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SURGIFLO™ Haemostatic Matrix

Do not inject into blood vessels.

PRODUCT DESCRIPTION
SURGIFLO™ Haemostatic Matrix (SURGIFLO™) is intended for haemostatic use by applying to a bleeding surface.
SURGIFLO™ comes in a sterile tray with all sterile components for preparing the Flowable Gelatin Matrix:

o Asterile pre-filled blue plunger syringe containing the porcine gelatin matrix that is off-white

in appearance

e Asterile empty syringe

o Asterile liquid transfer cup

o Asterile blue flexible applicator tip that is bendable in all directions

* Asterile white applicator tip that can be trimmed to desired length

2 mL of sterile sodium chloride (sterile saline) solution must be added to the Gelatin Matrix prior to use.

Once the haemostatic matrix is mixed with sterile saline, the appropriate applicator tip should be
attached to the syringe for product delivery onto the bleeding site.

ACTIONS

SURGIFLO™ has haemostatic properties. The Flowable Gelatin Matrix provides an environment for
platelets to adhere and aggregate within, building on the patient’s natural coagulation cascade. When
used in appropriate amounts, SURGIFLO™ is absorbed completely within 4-6 weeks. In an animal
implantation study, tissue reactions were classified as minimal.

INTENDED USE / INDICATIONS

SURGIFLO™ is indicated for surgical procedures (except ophthalmic) for haemostasis, when control of
capillary, venous and arteriolar bleeding by pressure, ligature, and other conventional procedures is
ineffective or impractical.

CONTRAINDICATIONS

* Do not inject or compress SURGIFLO™ into blood vessels. Do not use SURGIFLO™ in intravascular
compartments because of the risk of thromboembolism, disseminated intravascular coagulation, and
increased risk of anaphylactic reaction.

Do not use SURGIFLO™ in patients with known allergies to porcine gelatin.

Do not use SURGIFLO™ in closure of skin incisions because it may interfere with the healing of skin
edges. This interference is due to mechanical interposition of gelatin and is not secondary to intrinsic
interference with wound healing.

WARNINGS

Do not inject or compress SURGIFLO™ into blood vessels. For epilesional use only.

Do not apply SURGIFLO™ in the absence of active blood flow, e.g. while the vessel is clamped or
bypassed due to the risk of intravascular clotting from intravascular injection.

SURGIFLO™ s not intended as a substitute for meticulous surgical technique and the proper
application of ligatures or other conventional procedures for haemostasis.

SURGIFLO™ should not be used in the presence of infection. SURGIFLO™ should be used with caution
in contaminated areas of the body. If signs of infection or abscess develop where SURGIFLO™ has been
positioned, reoperation may be necessary in order to remove or drain the infected material.
SURGIFLO™ should not be used in instances of pumping arterial haemorrhage. It should not be used
where blood or other fluids have pooled or in cases where the point of haemorrhage is submerged.
SURGIFLO™ will not act as a tampon or plug in a bleeding site.

SURGIFLO™ should 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. Care should
be exercised to avoid overpacking. SURGIFLO™ may swell creating the potential for nerve damage.
Excess SURGIFLO™ should be removed once haemostasis has been achieved because of the possibility
of dislodgement of the device or compression of other nearhy anatomic structures.

The safety and effectiveness of SURGIFLO™ for use in ophthalmic procedures has not been established.

SURGIFLO™ should not be used for controlling post-partum intrauterine bleeding or menorrhagia.



o The safety and effectiveness of SURGIFLO™ has not been established in children and pregnant women.
* The blue flexible applicator tip should not be trimmed to avoid exposing internal guidewire.

* The white straight applicator tip should be trimmed away from the surgical area. Cut a square angle to
avoid creating a sharp tip.

PRECAUTIONS

* SURGIFLO™ is for single use only. Do not resterilize. Unused opened SURGIFLO™ should be discarded.
* While packing a cavity for haemostasis is sometimes surgically indicated, SURGIFLO™ should not be
used in this manner unless excess product that is not needed to maintain haemostasis is removed.
When confined in a clot, SURGIFLO™ may swell approximately 20% upon contact with additional
fluid.

Only the minimum amount of SURGIFLO™ needed to achieve haemostasis should be used. Once
haemostasis is achieved, any excess SURGIFLO™ should be carefully removed.

SURGIFLO™ should not be used in conjunction with autologous blood salvage circuits. It has been
demonstrated that fragments of collagen-based haemostatic agents may pass through 40 um
transfusion filters of blood scavenging systems.

SURGIFLO™ should not be used in conjunction with methylmethacrylate adhesives. Microfibrillar
collagen has been reported to reduce the strength of methylmethacrylate adhesives used to attach
prosthetic devices to bone surfaces.

SURGIFLO™ should not be used for the primary treatment of coagulation disorders.

SURGIFLO™ should be used with caution in neurosurgery as its use has not been studied through
randomised, controlled clinical studies.

Although the safety and effectiveness of the combined use of SURGIFLO™ with other agents has not
been evaluated in controlled clinical trials, if in the physician’s judgement, concurrent use of other
agents is medically advisable, the product literature for that agent should be consulted for complete
Prescribing Information.

The safety and effectiveness of the combined use of SURGIFLO™ with antibiotic solutions or powders
has not been established.

The safety and effectiveness for use in urological procedures have not been established through a
randomized clinical study.

In urological procedures, SURGIFLO™ should not be left in the renal pelvis, renal calyces, bladder,
urethra, or ureters to eliminate the potential foci for calculus formation.

Gelatin-Based Haemostatic Agents: Reported Adverse Events

In general, the following adverse events have been reported with the use of absorbable porcine gelatin-
based haemostatic agents:

* Gelatin-based haemostatic agents may serve as a nidus for infection and abscess formation and

have been reported to potentiate bacterial growth.

Giant cell granulomas have been observed at implant sites when used in the brain.

Compression of the brain and spinal cord resulting from the accumulation of sterile fluid has

been observed.

Multiple neurologic events were reported when absorbable gelatin-based haemostatic agents were
used in laminectomy operations, including cauda equina syndrome, spinal stenosis, meningitis,
arachnoiditis, headaches, paresthesias, pain, bladder and bowel dysfunction, and impotence.

The use of absorbable gelatin-based haemostatic agents during the repair of dural defects
associated with laminectomy and craniotomy operations has been associated with fever, infection,
leg paresthesias, neck and back pain, bladder and bowel incontinence, cauda equina syndrome,
neurogenic bladder, impotence, and paresis.

The use of absorbable gelatin-based haemostatic agents has been associated with paralysis, due
to device migration into foramina in the bone around the spinal cord, and blindness due to device
migration in the orbit of the eye, during lobectomy, laminectomy, and repair of a frontal skull
fracture and lacerated lobe.

Foreign body reactions, “encapsulation” of fluid, and haematoma have been observed at implant sites.
Excessive fibrosis and prolonged fixation of a tendon have been reported when absorbable gelatin-
based sponges were used in severed tendon repair.

Toxic shock syndrome was reported in association with the use of absorbable gelatin-based
haemostats in nasal surgery.

Fever, failure of absorption, and hearing loss have been observed when absorbable haemostatic
agents were used during tympanoplasty.



HOW SUPPLIED
SURGIFLO™ comes in a sterile tray with all sterile components:
* Asterile pre-filled syringe with blue plunger containing the sterile Gelatin Matrix. The syringe is
labeled SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

* Asterile empty syringe
* Asterile liquid transfer cup
* Asterile blue applicator tip that is bendable in all directions
* Asterile white applicator tip that can be trimmed to desired length
The sterile Flowable Gelatin Matrix and all the accessories in the sterile tray are sterilized by gamma irradiation.

SURGIFLO™ also contains Instructions for Use and tracking labels.
STORAGE AND HANDLING
* SURGIFLO™ should be stored dry at controlled room temperature (2°C-25°C).
* SURGIFLO™ is for single use only.
* The Flowable Gelatin Matrix may be used up to eight (8) hours after mixing with the sterile saline.
DIRECTIONS FOR USE
Before use:

Inspect the SURGIFLO™ packaging for signs of damage. If the packaging is damaged, opened, or wet,
sterility cannot be assured and the contents should not be used.

Unused opened packages of SURGIFLO™ should be discarded since they are not intended for reuse and/
or re-sterilization.

Opening the Flowable Gelatin Matrix tray:
Open the outer package and deliver the sterile inner tray to the sterile field using aseptic technique. Once
placed in the sterile field, the sterile inner tray may be opened.

Preparing the Flowable Gelatin Matrix with the sterile saline in the sterile field:

1 /

2 mL

1) Draw 2 mL of sterile saline from the 2) Connect syringes
sterile liquid transfer cup into the empty Remove the blue cap from the end of the sterile
sterile syringe. pre-filled syringe with the blue plunger containing

the Gelatin Matrix. Attach this syringe to the sterile
syringe containing the sterile saline.

oL )
(==

3) Mix contents of the 2 syringes 4) Attach applicator tip
Begin mixing by transferring the sterile salineinto  The product is now ready for clinical use.
the sterile pre-filled syringe containing the Gelatin * The blue flexible applicator tip is bendable

Matrix. Push the combined material back and forth in all directions. (Do not trim the flexible
6 times until the consistency is even. applicator tip to avoid exposing the
Once mixed, the haemostatic matrix should reside internal guidewire.)

completely in the syringe with the blue plunger * The white applicator tip can be trimmed
that is labeled SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. to desired length. The tip should be
Remove the empty syringe and discard. trimmed away from the surgical area.

Cut a square angle to avoid creating a
sharp tip. The tray can be used to contain
the excess piece(s) for discarding.

Do not inject SURGIFLO™ into blood vessels. See
the Contraindications, Warnings, and Precautions.



For open procedures

a. Identify the source of bleeding.

b. Deliver SURGIFLO™ to the source of bleeding. SURGIFLO™ can be used with or without one of the
applicator tips attached to the syringe labeled SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Apply sufficient
SURGIFLO™ to cover the entire bleeding surface.

¢ For tissue defects (cavities, divots, or craters), apply SURGIFLO™ at the deepest part of the lesion and
continue applying material as the syringe (or applicator tip) is withdrawn from the lesion.

d. Apply a sterile saline moistened gauze over the SURGIFLO™ to ensure the material remains in
contact with the bleeding tissue.

e. After 1-2 minutes, lift and remove the gauze and inspect the wound site. Once bleeding has ceased,
irrigate excess SURGIFLO™ away gently so as not to disturb the new clot.

f. In cases of persistent bleeding indicated by saturation and bleeding through the material, repeat
application of SURGIFLO™.

For endoscopic sinus surgery and epistaxis:
a. Deliver SURGIFLO™ to the source of bleeding using the selected applicator tip attached to the
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix syringe.
b. Apply sufficient SURGIFLO™ to cover the entire bleeding surface.

¢. Using forceps or an appropriate instrument, carefully layer a sterile saline moistened gauze over the
SURGIFLO™ for 1-2 minutes to ensure the material remains in contact with the bleeding tissue.

d. In cases of persistent bleeding, indicated by saturation and bleeding through the material, insert
the applicator tip through the center of the mass of previously placed SURGIFLO™ to deliver fresh
material as close as possible to the tissue surface. After re-application of SURGIFLO™, use a sterile
saline moistened gauze to approximate the material to the tissue for another minute, and then
inspect the site. Repeat re-application, if necessary.

e. Once haemostasis has been achieved, remove the gauze. If possible, excess SURGIFLO™ should be
removed with gentle irrigation or careful suction. Avoid disrupting the clot complex. The remaining
SURGIFLO™ does not have to be removed, as it will be bioresorbed.

f. Use of nasal packing is not necessary when satisfactory haemostasis is achieved.

g. If necessary, gentle irrigation and/or careful suction can be used in the postoperative period to
remove the remaining SURGIFLO™.

SYMBOLS USED ON LABELING

%t Store at controlled room . L
STERILE
s /ﬂ/ temperature 2°C- 25°C (36°F- 77°F) [sTeriLe[R|  Sterilized using irradiation.
I:]:i] See instructions for use. Distributed by.
® Do not reuse. “ Manufacturer.
@ Do not resterilize. Re-order number.
@ Do not use if package is damaged g Use by: vear month and da
or opened. y-yea, V-
L Date of manufacture: year, month
Do notinject into blood vessels. @
and day.
Designates the packaging material Batch number.
@ to which itis applied is recyclable.
Becycling programs may not exist CE-mark and identification number
Inyour area. 0543 of notified body.
Sex] Device components are not made
with natural rubber latex.

Leaflet prepared: 11/2018



Hemostaticka matrice SURGIFLO™

Nevstrikujte do cév.

POPIS VYROBKU
Hemostatickd matrice SURGIFLO™ (SURGIFLO™) je uréena ke stavéni krvaceni pfilozenim na
krvécejici povrch.
Hemostatickd matrice SURGIFLO™ se doddvd ve sterilnim tacku se vSemi sterilnimi slozkami na pfipravu
tekuté Zelatinové matrice:

o Sterilni napInénd stfikacka s modrym pistem obsahuje veprovou Zelatinovou matrici, kterd mé

bélavou barvu

e Sterilni prazdnd stfikacka

« Sterilni kaliSek na pfendseni tekutin

« Sterilni modra Spicka apliktoru, kterd je ohebnd ve viech smérech

« Sterilni bila $picka aplikdtoru, kterou je mozné pfistfihnout na pozadovanou délku
Pred pouzitim se do Zelatinové matrice musi pfidat 2 mL sterilniho roztoku chloridu sodného (sterilniho
fyziologického roztoku).
Po smichani hemostatické matrice se sterilnim fyziologickym roztokem se ke stfikacce pfipoji vhodna
$picka aplikatoru pro aplikaci pifipravku na krvacejici misto.

PUSOBENI

Hemostatickd matrice SURGIFLO™ md hemostatickeé vlastnosti. Tekuté Zelatinovd matrice zajistuje
prosttedi, ve kterém se desticky mohou pfilepit a shluknout, pficemz stavéji na piirozené koagulacni
kaskadé pacienta. Pfi pouZiti ve vhodném mnoZstvi se Hemostatickd matrice SURGIFLO™ tpIné vstfeba
v priibéhu 4-6 tydnd. V implantacni studii na zvifatech byly reakce tkané klasifikovény jako minimalni.

URCENE POUZITI/INDIKACE

Hemostatickd matrice SURGIFLO™ je urcena pro chirurgické vykony (s vyjimkou ocnich) pro stavéni
krvaceni, pokud kapilarni, Ziln nebo arteriolérni krvéceni nelze cinné nebo prakticky zvladnout
kompresi, podvazem ani jinym konvencnim zpdsobem.

KONTRAINDIKACE

* Hemostatickou matrici SURGIFLO™ nevstfikuijte ani nevtlacujte do cév. SURGIFLO™ nepouZivejte ve
vnitrocévnich prostorach kvli riziku tromboembolie, roztrousené vnitrocévni koagulace a zvySenému
riziku anafylaktické reakce.

* Hemostatickou matrici SURGIFLO™ nepouZivejte u pacientli se zndmou alergii na vepiovou Zelatinu.

* Hemostatickou matrici SURGIFLO™ nepoufZivejte k uzavirani koZnich incizi, nebot miZze narusovat
hojent koznich okrajii rany. Toto naruseni je zpdsobeno mechanickym vmezefenim Zelatiny a neni to
sekundérni diisledek vlastniho Gcinku na hojeni rény.

VAROVANI

* Hemostatickou matrici SURGIFLO™ nevstfikujte ani nevtlacujte do cév. Pouze pro pouziti v 1ézich.

* SURGIFLO™ nepouzivejte pfi nepfitomnosti aktivniho priitoku krve, napt. je-li na cévé svorka nebo

bypass kv(li riziku vnitrocévnich srazenin z vnitrocévnich injekci.

Hemostatickd matrice SURGIFLO™ neni urcena jako ndhrazka peclivé provedeného chirurgického

zdkroku a sprévného podvazani ani jinych konvencnich zplisob( stavéni krvaceni.

Hemostatickou matrici SURGIFLO™ nelze pouZivat za pfitomnosti infekce. Hemostatickou matrici

SURGIFLO™ je nutné pouZivat v kontaminovanych oblastech téla velmi opatrné. Pokud se v misté

zavedeni hemostatické matrice SURGIFLO™ rozvinou zndmky infekce nebo abscesu, miize byt nutnd

revize k odstranéni infikovaného materidlu a drendzi.

Hemostatickou matrici SURGIFLO™ nelze pouzivat ke stavéni pulsujiciho arteridIniho krvaceni. Nelze ji

pouzivat v misté hromadéni krve nebo jinych tekutin ani v pfipadé, kde je zdroj krvaceni ponofen.

Hemostatickd matrice SURGIFLO™ nebude pdisobit jako tampon nebo zdtka v misté krvéceni.

Hemostatickou matrici SURGIFLO™ je nutné odstranit z mista aplikace, pokud je pouZita v blizkosti

nebo piimo v kostnich otvorech, v oblastech ohranicenych kosti, v blizkosti michy nebo zrakového

nervu a chiasmatu. Je nutné dbét zvy3ené pozornosti, aby nedoslo k nadmémé tamponadé.

Hemostatickd matrice SURGIFLO™ miize nabobtnat, ¢imz mliZe potenciélné poskodit nervy.

Nadbytek hemostatické matrice SURGIFLO™ se musi odstranit, jakmile je dosazeno hemostézy,

vzhledem k moznosti dislokace prostiedku nebo stlaceni okolnich anatomickych struktur.

Bezpecnost a cinnost hemostatické matrice SURGIFLO™ pfi o¢nich vykonech nebyla stanovena.

Hemostatickou matrici SURGIFLO™ nelze pouzit ke stavéni poporodniho nitrodélozniho krvaceni
ani silného menstruacniho krvacenti.

Bezpecnost a Ucinnost hemostatické matrice SURGIFLO™ u déti a téhotnych Zen nebyla stanovena.
Modrd pruzné $picka aplikdtoru se nesmi pfistfihovat, aby se neobnazil vnitfni vodici drdt.

Bilou rovnou $picku aplikatoru je tfeba piistfihnout mimo chirurgickou oblast. Stfihejte v pravém thlu,
aby se nevytvofila ostrd Spicka.



BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Hemostatickd matrice SURGIFLO™ je uréena jen k Jednorazovemu pouZiti. Neresterilizujte. NepouZita
otevrend hemostatickd matrice SURGIFLO™ se musi zlikvidovat.

Ackoliv je vypInéni krvacejici dutiny nékdy indikovano chirurgicky, nelze hemostatickou matrici
SURGIFLO™ timto zplisobem pouzivat, pokud se neodstrani nadbytecny materidl nepottebny k udrzeni
hemostazy. Pii uviznuti ve srazeniné miize hemostatickd matrice SURGIFLO™ piii kontaktu s dalSi
tekutinou nabobtnat pfiblizné 0 20 %.

Pro dosazeni hemostazy je nutné vzdy pouZit co nejmensi potfebné mnozstvi hemostatické matrice
SURGIFLO™. Po zastaveni krvaceni je nutné peclivé odstranit veskeré nadbytecné mnoZstvi hemostatické
matrice SURGIFLO™.

Hemostatickou matrici SURGIFLO™ nelze pouzivat spolecné s okruhy na shér autologni krve. Bylo
prokdzano, ze fragmenty hemostatickych ldtek na bazi kolagenu mohou prochdzet transfiznimi filtry
o velikosti 40 um systém(i na Cisténi krve.

Hemostatickou matrici SURGIFLO™ nelze pouZivat ve spojeni s metylmetakrylatovymi lepidly. Bylo
hla3eno, ze mikrofibrilarni kolagen snizuje pevnost metylmetakrylatovych lepidel pouzivanych

k upevnéni endoprotetickych pomdicek ke kostnimu povrchu.

Hemostatickou matrici SURGIFLO™ nelze pouZivat k primarni [é¢hé poruch koagulace.

V neurochirurgii se SURGIFLO™ musi pouZivat s opatrnosti, protoZe jeji pouZiti nebylo studovéno

v randomizovanych kontrolovanych Klinickych studiich.

Ackoliv v kontrolovanych Klinickych studiich se nehodnotila bezpecnost a cinnost spolecného pouZiti
hemostatické matrice SURGIFLO™ s dalSimi Idtkami, je-Ii podle Usudku Iékafe soubézné poufiti jinych
ltek z Iékaiského hlediska vhodné, je nutné si prostudovat Gplné informace o predepisovani dané
l&tky v informacich o pfipravku pro tuto ltku.

Bezpecnost a tcinnost kombinovaného pouZiti hemostatické matrice SURGIFLO™ s antibiotickymi
roztoky nebo présky nebyla stanovena.

Bezpecnost a Ucinnost pro pouZiti pii urologickych vykonech nebyla ovéfena v randomizovanych
klinickych zkouskach.

Pfi urologickych vykonech nesmi byt hemostatickd matrice SURGIFLO™ ponechéna v ledvinové
panvicce, v ledvinovych kaliSich, v mocovém méchyii, mocové trubici nebo v mocovodech, aby se
vyloucil potencidl pro vznik loZisek kamend.

Hemostatické latky na bazi zelatiny: Hlasené nezadouci prihody

Obecné byly hlaeny nasledujici nezddouci pfihody pii poutiti vstfebatelnych hemostatickych ltek na
bazi veprové Zelatiny:

* Hemostatické Iatky na bazi Zelatiny mohou slouZit jako loZisko infekce a tvorby abscest a bylo hlaSeno,
Ze podporuji bakteridlni rlist.

Pii pouZiti v mozku byly v misté implantace pozorovany velkobunécné granulomy.

Bylo pozorovano stlaceni mozku a michy v dlisledku nahromadéni sterilni tekutiny.

Byly hl&eny vicecetné neurologické udalosti, kdyz se hemostatické ltky na bézi Zelatiny pouZily pfi
laminektomii, véetné syndromu cauda equina, spindIni stendze, meningitidé, arachnoiditié, bolesti
hlavy, parestézii, bolesti, dysfunkci mocového méchyfe a stfev a impotence.

Poutiti vstebatelnych hemostatickych ltek na bazi Zelatiny pi opravé durdlnich defektdi spojovanych
s laminektomii a kraniotomii se spojuje s horeckou, infekci, parestézii nohou, bolesti krku a zad,
mocovou a stfevni inkontinenci, syndromem cauda equina, neurogennim mocovym méchyfem,
impotenci a parézou.

Poutziti vstiebatelnych ltek na bazi zelatiny se spojuje s paralyzou, z divodu posunu prostfedku do
otvoru v kosti kolem michy a se slepotou z divodu posunu prostiedku v o¢nici v priibéhu lobektomie,
laminektomie a opravy fraktury pfedni ¢asti lebky a natrhnutého laloku.

V misté& implantace byly pozorovany reakce na cizi téleso, ,zapouzdreni” tekutiny a hematomy.

Nadmérné fibréza a prodlouzend fixace $lachy byly hléeny, kdyz se vstfebatelné hubky na bazi
Zelatiny pouZily na opravu poskozené $lachy.

Syndrom toxického 3oku byl hiaSen pii pouZiti vsttebatelnych hemostatickych Idtek na bézi Zelatiny pii
nosnich chirurgickych zékrocich.

Horecka, nevstrebavani a ztréta sluchu byly pozorovany, kdyz se vstfebatelné hemostatické latky
pouZzily pii tympanoplastice.

ZPUSOB BALENI
Hemostatickd matrice SURGIFLO™ se doddva ve sterilnim tacku se vemi sterilnimi slozkami:
* Sterilni napInénd stfikacka s modrym pistem obsahuje sterilni Zelatinovou matrici. Stfikacka je
oznacena népisem SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

e Sterilni prazdnd stfikacka

* Sterilni kaliSek na penaseni tekutin

* Sterilni modra Spicka aplikatoru, kterd je ohebnd ve viech smérech

« Sterilni bild $picka aplikatoru, kterou je mozné pfistfihnout na poZadovanou délku
Sterilni tekuté Zelatinova matrice a vSechno pfislusenstvi ve sterilnim tacku je sterilizovano gama zafenim.
Hemostatickd matrice SURGIFLO™ také obsahuje ndvod k pouZiti a sledovaci nalepky.



SKLADOVANI A MANIPULACE
* Hemostatickou matrici SURGIFLO™ je tfeba uskladnit na suchém misté pfi kontrolované pokojové
teploté (2 °C-25 °().
* Hemostatickd matrice SURGIFLO™ je urcena jen k jednordzovému pouziti.
* Tekutou Zelatinovou matrici je mozné pouzit do osmi (8) hodin po smichdni se sterilnim
fyziologickym roztokem.
NAVOD K POUZITI
Pred pouzitim:
Baleni's hemostatickou matrici SURGIFLO™ zkontrolujte, zda na ném nejsou zndmky poskozeni. Pokud je
obal poskozeny, otevieny nebo vihky, nelze zarucit sterilitu jeho obsahu, a proto nelze jeho obsah pouzit.
NepouZité oteviené baleni s hemostatickou matrici SURGIFLO™ se musi zlikvidovat, protoZe neni uréeno
k opakovanému poufZiti ani k resterilizaci.
Otevreni tdcku s tekutou Zelatinovou matrici:
Otevirete vnéjsi obal a sterilni vnitini tacek polozte do sterilniho pole s pouZitim aseptické techniky.
Po umisténi do sterilniho pole miizete sterilni vnitini tacek oteviit.

Priprava tekuté Zelatinové matrice se sterilnim fyziologickym roztokem ve sterilnim poli:

1 /

2
2 mL

1) Natahnéte 2 mL sterilniho fyziologického  2) Spojte stiikacky

roztoku ze sterilniho kaliSku na prenaseni Sundejte modry chrénic z konce sterilni napinéné

tekutin do prazdné sterilni stiikacky. stiikacky s modrym pistem obsahujici Zelatinovou
matrici. Tuto stiikacku pfipojte ke sterilni stfikacce
obsahujici sterilni fyziologicky roztok.

o N

= =)

\ V
3) Obsah téchto 2 stiikacek smichejte 4) Pipojte Spicku aplikatoru
Zacnéte michat prenosem sterilniho fyziologického  Pripravek je nyni pfipraven ke klinickému pouZiti.
roztoku do sterilni nap|néné Stﬁkafky Obsahujid e Modra pruina’ §p|fka aplikétoru je ohebna ve
Zelatinovou matrici. Kombinovany materidl véech smérech. (Pruznou Spicku aplikatoru
pr0t|a(te nahoru a dolii 6 krat, dokud nebude mit nepﬁstfihujte, aby se neobnazil vnitini
rovnomérnou konzistenci. vodici drat).
Po smichani musi byt celd hemostatickd matrice « Sterilni bila $picka aplikétoru se miize
ve stiikacce s modrym pistem s oznacenim pfistfihnout na pozadovanou délku.
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Prézdnou Spicku pristiihujte mimo chirurgickou
stiikacku odstrante a zlikvidujte. oblast. Stiihejte v pravém Ghlu, aby se

nevytvofila ostrd Spicka. Ke shromazdovani
nadbytecnych kust k likvidaci miizete
pouzit tacek.

Hemostatickou matrici SURGIFLO™ nevstfikujte

do cév. Viz Kontraindikace, Varovani

a Bezpecnostni opatfeni.



Pro oteviené zakroky
a. ldentifikujte zdroj krvacent.
b. Hemostatickou matrici SURGIFLO™ piilozte ke zdroji krvaceni. Hemostatickou matrici SURGIFLO™
miiZete pouzit s jednou ze Spicek aplikatoru pripojenou ke stiikacce oznacené napisem
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix nebo bez ni. Aplikujte dostatek hemostatické matrice SURGIFLO™
pro piekryti celého krvacejiciho povrchu.

. V tkédnovych defektech (dutindch, jdmach nebo kréterech) aplikujte hemostatickou matrici
SURGIFLO™ do nejhlubsi casti Iéze a v aplikaci materidlu pokracujte béhem vytahovani stfikacky
(nebo Spicky apliktoru) z léze.

. Hemostatickou matrici SURGIFLO™ prekryjte sterilni gazou navihcenou fyziologickym roztokem,

aby materidl zlistal v kontaktu s krvacejici tkani.

Po 1-2 minutach gdzu nadzvednéte a odstrarite a zkontrolujte misto rdny. Po zastaveni krvaceni

prebytek hemostatické matrice SURGIFLO™ odstrarite jemnym opldchnutim, abyste neporusili

novou srazeninu.

f. V pfipadech vytrvalého krvaceni projevujiciho se prosakovanim a krvécenim pres materiél zopakujte

aplikaci hemostatické matrice SURGIFLO™.

Pro endoskopické operace v nosni dutiné a pii krvaceni z nosu:

a. Hemostatickou matrici SURGIFLO™ priloZte ke zdroji krvdceni s pomoci zvolené aplikacni Spicky
pripevnéné na stiikacce s napisem SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Aplikujte dostatek hemostatické matrice SURGIFLO™ pro pirekryti celého krvécejiciho povrchu.

¢. S pomoci kledti nebo jiného vhodného néstroje opatrné polozte vrstvu sterilni gézy navih¢ené
fyziologickym roztokem na hemostatickou matrici SURGIFLO™ na 1-2 minuty, aby material ziistal
v kontaktu s krvacejici tkani.

d. V pfipadech vytrvalého krvdceni, které se projevi prosakovanim a krvacenim pres materidl, zavedte
$picku aplikatoru pfes stfed hmoty predtim zavedené hemostatické matrice SURGIFLO™, aby se
Cerstvy materidl dostal co nejblize k povrchu tkané. Po opakované aplikaci hemostatické matrice
SURGIFLO™ poutZijte sterilni gazu navihcenou fyziologickym roztokem, aby se materidl priblizil
k tkdni na dalsi minutu a potom misto zkontrolujte. Podle poteby aplikaci zopakuijte.

e. Po dosazeni hemostdzy gazu odstrarite. Je-li to mozné, zbytky hemostatické matrice SURGIFLO™
odstrarite jemnym oplachnutim nebo opatrnym odsatim. Neporuste komplex sraZenin. Zbyvajici
Hemostatickd matrice SURGIFLO™ se nemusi odstranit, protoZe se biologicky vstfebd.

f. Nosni dutinu neni teba ucpdvat, pokud bylo dosazeno uspokojivé hemostdzy.

g. K odstranéni zbytk{ hemostatické matrice SURGIFLO™ po operaci je mozné v pfipadé potfeby pouzit
jemné oplachovani nebo opatrné odsavani.

Ia)

o

[

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

A Sadute oo eplc Serlzovino radiaci

Viz ndvod k pouZiti. Distributor.
Pro jednordzové poufZiti. Vyrobce.
Objednaci kd.

NepouZzivejte, je-li obal poskozeny

nebo otevieny. Pouzijte do: rok, mésic a den.

Nevstfikujte do cév. Datum vyroby: rok, mésic a den.

ERRENL N :0E 3

1]
®
R)  Nerserizre
®
&
®

L ] i 0 Cislo 3arze.
Takto oznaceny obalovy materidl
|ze recyklovat. Programy recyklace
nejsou stanoveny v kazdé zemi. Inacka CE a identifikacni ¢islo
0543 notifikované osoby.

Komponenty prostiedku nejsou
[Cr=ex] vyrobeny s pouzitim latexu
z pfirodniho kaucuku.

Letdk byl vypracovany: 11/2018
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SURGIFLO™ haemostatisk matrix

Ma ikke injiceres i blodkar.

PRODUKTBESKRIVELSE
SURGIFLO™ haemostatisk matrix (SURGIFLO™) er beregnet til haemostatisk anvendelse ved applicering pé en
bladende overflade.
SURGIFLO™ haemostatisk matrix leveres i en steril bakke med alle sterile komponenter til klargering af den
flydende gelatinematrix:

* Ensteril, bla, fyldt stempelsprajte med svinegelatinematrix, der er rahvid af udseende

* En steril, tom sprojte

* En steril, flydende overfarselskop

* Ensteril, bla, fleksibel applikatorspids, der kan bgjes i alle retninger

* Ensteril, hvid applikatorspids, der kan afkortes til den gnskede lengde
2 mL steril natriumkloridoplasning (sterilt saltvand) skal tilfgjes til gelatinematrixen far brug.

Nar den haemostatiske matrix er blandet med sterilt saltvand, skal den relevante applikatorspids fastgares til
sprajten, som applicerer produktet pa bladningsstedet.

REAKTIONER

SURGIFLO™ hamostatisk matrix har haemostatiske egenskaber. Den flydende gelatinematrix skaber

et miljo, som trombocytter kan klaebe sig til og akkumulere i, og bygger videre pa patientens naturlige
koaguleringskaskade. Nar SURGIFLO™ haemostatisk matrix anvendes i passende maengder, absorberes det
helt inden for 4-6 uger. | et forsog med dyreimplantation blev vaevsreaktioner klassificeret som minimale.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER

SURGIFLO™ haemostatisk matrix er indiceret til haemostase ved kirurgiske indgreb (undtagen oftalmologiske),
ndr kontrol af kapillzer, vengs og arterioler bladning vha. tryk, ligatur og andre konventionelle procedurer er
ineffektive eller upraktiske.

KONTRAINDIKATIONER

* Derma ikke injiceres eller trykkes SURGIFLO™ haemostatisk matrix ind i blodkar. SURGIFLO™ ma ikke
anvendes i intravaskulare rum pa grund af risikoen for tromboemboli, dissemineret intravaskulaer
koagulation og gget risiko for en anafylaktisk reaktion.

* SURGIFLO™ hamostatisk matrix md ikke anvendes pa patienter med kendte allergiske reaktioner over
for svinegelatine.

* SURGIFLO™ haemostatisk matrix ma ikke anvendes til lukning af hudincisioner, da det kan pavirke
ophelingen af sérkanterne. Denne pavirkning skyldes gelatinens mekaniske indgriben og er ikke sekundzeri
forhold til den egentlige pavirkning af sarhelingen.

ADVARSLER
* Dermad ikke injiceres eller trykkes SURGIFLO™ haemostatisk matrix ind i blodkar. Kun il anvendelse pé lzesioner.
* SURGIFLO™ ma ikke appliceres i fravaer af aktiv blodgennemstramning, fx ndr blodkarret er afklemt eller
bypassed, pa grund af risikoen for intravaskuleer blodpropdannelse som folge af intravaskulaer injektion.
SURGIFLO™ haemostatisk matrix er ikke beregnet som erstatning for en omhyggelig kirurgisk teknik og
korrekt anvendelse af ligaturer eller andre konventionelle procedurer for at opnd heemostase.
SURGIFLO™ heemostatisk matrix ber ikke anvendes ved tilstedevaerelse af infektion.
SURGIFLO™ haemostatisk matrix br bruges med forsigtighed i kontaminerede omrader pa kroppen. Hvis der
er tegn pd infektion, eller abscesser udvikler sig, hvor der er pafart SURGIFLO™ haemostatisk matrix, kan det
blive ngdvendigt at operere igen for at fierne eller tomme det inficerede materiale.
SURGIFLO™ haemostatisk matrix ber ikke anvendes ved pulserende arteriel blgdning. Den bar ikke
anvendes, hvor blod eller andre veesker har samlet sig elleritilfaelde, hvor bladningen er aftagende.
SURGIFLO™ haemostatisk matrix vil ikke virke som en tampon eller prop pa bladningsstedet.
SURGIFLO™ haemostatisk matrix ber fiernes fra paforingsstedet, ndr den anvendes i, omkring eller
i naerheden af abninger i knogle, omrader omkranset af knogle, rygsgjlen og/eller den optiske nerve
og chiasma. Pas pa ikke at overpakke. SURGIFLO™ haemostatisk matrix kan svulme op og skabe risiko
for nerveskade.
Overskydende SURGIFLO™ hamostatisk matrix ber fjernes, ndr der er opnaet haemostase pa grund af
muligheden for forskydning af matrixen eller kompression af andre anatomiske strukturer i naerheden.
SURGIFLO™ haemostatisk matrix sikkerhed og effektivitet til brug i oftalmologiske indgreb er ikke
blevet undersogt.
* SURGIFLO™ haemostatisk matrix bar ikke anvendes til kontrol af intrauterin bladning efter fadsler
eller menorrhagi.
* Sikkerheden og effektiviteten ved SURGIFLO™ hamostatisk matrix er ikke blevet undersagt hos bermn og
gravide kvinder.

n



* Den bl3, fleksible applikatorspids ber ikke afkortes, da det kan eksponere den indvendige guidewire.

* Den hvide, lige applikatorspids skal afkortes vaek fra operationsstedet. Skaer en firkantet vinkel for at
undgd at skabe en skarp spids.

FORHOLDSREGLER

SURGIFLO™ haemostatisk matrix er kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres. Ubrugt, abnet SURGIFLO™
haemostatisk matrix skal kasséres.

Selv om pakning af et hulrum for haemostase undertiden er kirurgisk indiceret, bar SURGIFLO™ haemostatisk
matrix ikke bruges pa denne made, medmindre den overskydende mangde,

som ikke er ngdvendig til at opretholde haemostase, fiernes. Nar SURGIFLO™ haemostatisk matrix befinder
sigi en koagel, kan den svulme ca. 20 % op ved kontakt med yderligere vaeske.

Der bar kun anvendes den mindst mulige maengde SURGIFLO™ hamostatisk matrix til at opnd
hamostase. Nar farst der er opndet haemostase, skal evt. overskydende SURGIFLO™ haemostatisk

matrix fiernes forsigtigt.

SURGIFLO™ haemostatisk matrix bar ikke anvendes sammen med autologe blodrensningskredslab. Det er
blevet pavist, at fragmenter af kollagenbaserede haemostatiske midler kan passere gennem 40 pum
transfusionsfiltre i blodrensningssystemer.

SURGIFLO™ haemostatisk matrix md ikke anvendes sammen med klaebemidler af methylmethacrylat.
Mikrofibrillaer kollagen er blevet rapporteret at medfare reduktion af methylmethacrylatklaebemidlets
styrke, ndr det anvendes til at fastgare proteseanordninger pa knogleflader.

SURGIFLO™ haemostatisk matrix bar ikke anvendes til primzer behandling af koagulationsforstyrrelser.
SURGIFLO™ bar anvendes med forsigtighed inden for neurokirurgi, da dets anvendelse ikke er undersagt

i randomiserede, kontrollerede kliniske forsag.

Selv om sikkerheden og effektiviteten af anvendelse af SURGIFLO™ haemostatisk matrix kombineret med
andre midler ikke er blevet evalueret i kontrollerede Kliniske forsag, og hvis det efter legens mening

er tilradeligt at bruge andre midler sidelabende, ber litteraturen for det pageeldende middel gennemgas for
at fa de fulde ordinationsoplysninger.

Sikkerheden og effektiviteten af den kombinerede anvendelse af SURGIFLO™ haemostatisk matrix med
antibiotiske oplgsninger eller pulvere er ikke blevet undersggt.

Sikkerheden og effektiviteten ved brug i urologiske indgreb er ikke blevet undersggt ved en randomiseret
klinisk undersagelse.

Ved urologiske indgreb ber SURGIFLO™ haemostatisk matrix ikke efterlades i pelvis renalis, calyces, blaeren,
urethra eller ureteres for at eliminere potentielle foci for dannelse af calculus.

Gelatinebaserede haemostatiske midler: Rapporterede bivirkninger

Generelt er de falgende bivirkninger blevet indberettet ved anvendelsen af absorberbare,
svinegelatinebaserede haamostatiske midler:

* Gelantinebaserede haemostatiske midler kan virke som et nidus for infektion og dannelse af abscesser,
og de er blevet indberettet til at kunne forveerre bakterievaekst.

Storcellede granulomer er blevet observeret ved implantatsteder ved anvendelse i hjernen.

Der er blevet observeret kompression af hjernen og rygmarven pga. akkumuleringen af steril vaeske.

Der blev rapporteret om flere neurologiske haendelser, ndr der blev anvendt absorberbare gelatinebaserede
haemostatiske midler ved laminektomioperationer, herunder cauda equina-syndrom, spinalstenose,
meningitis, arachnoiditis, hovedpine, parastesier, blaere- og tarmdysfunktion samt impotens.
Anvendelsen af absorberbare gelatinebaserede haemostatiske midler under reparation af durale

defekter forbundet med laminektomi og kraniotomioperationer er blevet forbundet med feber, infektion,
benparastesier, nakke- og rygsmerter, bleere- og tarminkontinens, cauda equina-syndrom, neurogen blre,
impotens og pareser.

Anvendelsen af absorberbare gelantinebaserede hamostatiske midler er blevet forbundet med paralyse
pga. indvandring af enheden til foramina i knoglen rundt om rygsgjlen samt blindhed pga. indvandring af
enheden til orbita, under lobektomi, laminektomi og reparation af kraniebrud og flenget hjernelap.
Fremmedlegemereaktioner, “indkapsling” af vaeske og haematom er blevet observeret

pa implantatstederne.

Kraftig fibrose og forlenget fiksering af en sene er blevet rapporteret, nar der blev anvendt absorberbare
gelatinebaserede svampe ved reparation af overrevne sener.

Toksisk shock syndrom blev rapporteret i forbindelse med anvendelsen af absorberbare gelatinebaserede
hamostatika i nasalkirurgi.

Feber, absorptionssvigt og nedsat harelse er blevet observeret, nar der blev anvendt absorberbare
hamostatiske midler under tympanoplastik.

LEVERING
SURGIFLO™ haemostatisk matrix leveres i en steril bakke med helt sterile komponenter:
o En steril fyldt sprejte med blat stempel, der indeholder det sterile gelatinematrix. Sprojten er
merket SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

e En steril, tom sprojte

* Ensteril, flydende overfarselskop

* En steril, bla applikatorspids, der kan bgjes i alle retninger

* En steril, hvid applikatorspids, der kan afkortes til den enskede lengde
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Den sterile flydende gelatinematrix og alt tilbeher pa den sterile bakke er steriliseret vha. gammastraling.
SURGIFLO™ haemostatisk matrix indeholder ogsa en brugsanvisning og sporingsetiketter.
OPBEVARING 0G HANDTERING
* SURGIFLO™ haemostatisk matrix skal opbevares tart og ved kontrolleret stuetemperatur (2 °C-25°C).
* SURGIFLO™ haemostatisk matrix er kun til engangsbrug.
* Den flydende gelatinematrix kan anvendes op til otte (8) timer efter blanding med sterilt saltvand.
BRUGSANVISNING
For anvendelse:

Undersag SURGIFLO™ haemostatisk matrix emballagen for tegn pa beskadigelse. Hvis emballagen er
beskadiget, dbnet eller vad, kan steriliteten ikke garanteres, og indholdet bar derfor ikke anvendes.

Ubrugte, dbnede pakninger med SURGIFLO™ haemostatisk matrix br kasseres, da de ikke er beregnet til
genbrug og/eller resterilisering.

Abning af bakken med flydende gelatinematrix:

Abn den udvendige pakke og for den sterile, indvendige bakke ind pé det sterile felt vha. aseptisk teknik.

Nar den sterile, indvendige bakke er blevet anbragt i det sterile felt, kan den abnes.
Klargoring af den flydende gelatinematrix med sterilt saltvand i det sterile felt:

1

7 2
2mlL ‘

1) Traek 2 mL sterilt saltvand fra den sterile
vaskeoverforselskop op i den tomme,
sterile sprojte.

2) Tilslut sprojter

Fjern den bl hatte fra enden af den sterile fyldte
sprojte med det bla stempel, der indeholder
gelatinematrixen. Fastger denne sprajte til

den sterile sprajte med det sterile saltvand.

6Xx

£ N,
==

3) Bland indholdet af de 2 sprajter

Begynd at blande ved at overfare det sterile
saltvand til den sterile, fyldte sprgjte med
gelatinematrixen. Skub det kombinerede
materiale frem og tilbage 6 gange, indtil
konsistensen er ensartet.

Nar den haemostatiske matrix er blandet, skal den
véere helt i sprejten med det bla stempel, der er
merket SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

Fjern den tomme sprgjte og kassér den.

4) Fastgor applikatorspidsen
Produktet er nu klar til klinisk brug.

* Den bla, fleksible applikatorspids kan
bgjesialle retninger. (Den fleksible
applikatorspids ma ikke afkortes, da det
kan eksponere den indvendige guidewire).

* Den hvide applikatorspids kan afkortes til
den gnskede lengde. Spidsen skal afkortes
vk fra operationsstedet. Sker en firkantet
vinkel for at undga at skabe en skarp spids.
Bakken kan anvendes til at indeholde de(n)
ekstra del(e) til bortskaffelse.

Der ma ikke injiceres SURGIFLO™ haemostatisk
matrixi blodkar. Se Kontraindikationer,
Advarsler og Forholdsregler.
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Til dbne indgreb

a. ldentificér blodningskilden.

b. Applicér SURGIFLO™ haemostatisk matrix pd bladningskilden. SURGIFLO™ haemostatisk matrix kan
anvendes med eller uden en af applikatorspidserne, der er fastgjort til sprajten, som er meerket
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. P&for en tilstraekkelig maengde SURGIFLO™ haemostatisk matrix til
at daekke hele bledningsfladen.

. Ved vaevsdefekter (kaviteter, fordybninger eller “kratere”) appliceres SURGIFLO™ haemostatisk matrix
pa den dybeste del af lesionen, og der fortseettes med at applicere materiale, mens sprajten (eller
applikatorspidsen) traekkes veek fra laesionen.

. Laeg et stykke sterilt gaze, der er fugtet med saltvand over SURGIFLO™ haemostatisk matrix for at sikre,
at materialet forbliver i kontakt med det bledende vaev.

. Efter -2 minutter loftes og fjernes gazen, og sdret inspiceres. Nr bladningen er ophart, skylles
overskydende SURGIFLO™ haemostatisk matrix forsigtigt vaek, s den nye koagel ikke forstyrres.

f. Ved vedvarende blgdning, der ses ved gennemveedning af materialet, gentages appliceringen af

SURGIFLO™ haemostatisk matrix.

Til endoskopisk kirurgi i bihule og ved epistaxis:

a. Applicér SURGIFLO™ haemostatisk matrix pa bledningsstedet ved hjelp af den valgte applikatorspids, der
er fastgjort til SURGIFLO™ Hemostatic Matrix-sprojten.

b. Pafor en tilstraekkelig maengde SURGIFLO™ haemostatisk matrix til at daekke hele blgdningsfladen.

¢. Ved brug af tang eller et egnet instrument laegges forsigtigt et stykke sterilt gaze, der er veedet med
saltvand, over SURGIFLO™ haemostatisk matrix i 1—2 minutter for at sikre, at materialet forbliver i kontakt
med det blgdende vaev.

d. Ved vedvarende blodning, der indikeres ved maetning og gennemblgdning af materialet, indfares
applikator-spidsen i midten af det tidligere paforte SURGIFLO™ haemostatisk matrix for at fa frisk materiale
sd tet som muligt pa vaevsoverfladen. Efter gentagen applicering af SURGIFLO™ haemostatisk matrix
anvendes et stykke sterilt gaze, der er fugtet med saltvand, til at holde materialet i kontakt med vaevet i ca.
1 minut, hvorefter stedet inspiceres. Gentag appliceringen, om nedvendigt.

e. Fjern gazen, ndr der er opndet haemostase. Om muligt fiemes overskydende
SURGIFLO™ haemostatisk matrix ved forsigtig skylning eller sugning. Undga at forstyrre koagelkomplekset.
Den resterende SURGIFLO™ haemostatisk matrix behaver ikke at blive flernet, idet den nedbrydes naturligt.

f. Brug af nasal forbinding er ikke ngdvendig, nér der er opndet tilfredsstillende heemostase.

g. Om ngdvendigt kan der foretages forsigtig skylning og/eller sugning i den postoperative periode
for at fjerne resterende SURGIFLO™ haemostatisk matrix.

la)

o
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SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

T
/ﬂfm Opbevares ved kontrolleret Sterlseretvha,strling.

stuetemperatur 2 °C—25 °C

Se brugsanvisningen. Distribueret af.

Ma ikke genbruges. Producent.

Genbestillingsnummer.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen

er beskadiget eller Sben. Anvendes inden: ar, méned og dag.

Fremstillingsdato: &r, maned

Ma ikke injiceres i blodkar. 0g dag.

ERRESL:1N:0N 3

Angiver, at pakningsmaterialet, 0 Batchnummer.
som er anvendt, kan genbruges.

(3]
®
@ iderseiies
®
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&

Genbrugsprogrammer forefindes

maske ikke i dette omrade. CE-maerke og identifikationsnummer

for bemyndiget organ.

o
wv
Y
w

ey Enhedens bestanddele er ikke

fremstillet af naturlig latexgummi.

Indlegsseddel udferdiget: 11/2018
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SURGIFLO™ hemostatische matrix

Niet intraveneus injecteren.

PRODUCTBESCHRIVING
De SURGIFLO™ hemostatische matrix (SURGIFLO™) is bestemd voor hemostatisch gebruik door
aanbrengen op een bloedend oppervlak.
De SURGIFLO™ hemostatische matrix wordt geleverd in een steriele tray met alle steriele componenten
voor het bereiden van de vloeibare gelatinematrix:

* Een steriele voorgevulde injectiespuit met blauwe zuiger, die de gebroken witte matrix van

varkensgelatine bevat

* Een steriele lege injectiespuit

* Een sterielevloeistofkom

* Eensteriele, blauwe, in alle richtingen buigbare flexibele applicatortip

o Eensteriele, witte, op de gewenste lengte afknipbare applicatortip
Voor ingebruikneming moet 2 mL steriele natriumchloride (steriele fysiologische zoutoplossing) aan de
gelatinematrix worden toegevoegd.
Nadat de hemostatische matrix met steriele fysiologische zoutoplossing is vermengd, wordt
een applicatortip van geschikt formaat op de injectiespuit gezet, waarmee het product op de
bloedingslocatie wordt aangebracht.

WERKING

De SURGIFLO™ hemostatische matrix heeft hemostatische eigenschappen. Door de vloeibare
gelatinematrix wordt een omgeving tot stand gebracht waarin trombocyten zich kunnen verzamelen
en vasthechten. Hierdoor wordt de natuurlijke stollingscascade van de patiént versterkt. Bij gebruik
in passende hoeveelheden wordt de SURGIFLO™ hemostatische matrix binnen 4-6 weken volledig
geresorbeerd. Bij onderzoek naar implantatie bij dieren zijn slechts minimale weefselreacties gemeld.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES

De SURGIFLO™ hemostatische matrix is geindiceerd voor chirurgische procedures (oogheelkundige
procedures uitgezonderd) voor hemostase, wanneer het beheersen van capillaire, veneuze en arteriolaire
bloeding door middel van druk, afbinding en andere conventionele procedures ondoeltreffend of
onuitvoerbaar is.

CONTRA-INDICATIES

* Injecteer of comprimeer de SURGIFLO™ hemostatische matrix niet intraveneus. Gebruik SURGIFLO™
niet in intravasculaire compartimenten, vanwege het risico van trombo-embolie, gedissemineerde
intravasculaire coagulatie en een vergroot risico van anafylactische reacties.

Gebruik de SURGIFLO™ hemostatische matrix niet bij patiénten die bekend zijn met allergie

voor varkensgelatine.

Gebruik de SURGIFLO™ hemostatische matrix niet bij het sluiten van huidincisies. Het genezen van
huidranden kan daardoor ongunstig worden beinvloed. Deze beinvioeding is het gevolg van mechanische
interpositie van gelatine en is niet secundair aan intrinsieke interferentie bij wondgenezing.

WAARS(HUWINGEN

* Injecteer of comprimeer de SURGIFLO™ hemostatische matrix niet intraveneus. Uitsluitend voor
epilesionaal gebruik.

Breng geen SURGIFLO™ aan bij afwezigheid van actieve bloedflow, bv. wanneer het vat is afgeklemd
of van een bypass voorzien, vanwege het risico van intravasculaire stolling als gevolg van
intravasculaire injectie.

De SURGIFLO™ hemostatische matrix is niet bedoeld als vervangingsmiddel voor zeer nauwkeurige
chirurgische technieken of voor correcte toepassing van ligaturen of andere conventionele
hemostaseprocedures.

Bij infectie mag de SURGIFLO™ hemostatische matrix niet worden gebruikt. Op besmette plaatsen
in het lichaam moet voorzichtig met de SURGIFLO™ hemostatische matrix te werk worden gegaan.
Wanneer zich tekenen van infectie of abces ontwikkelen op plaatsen waar de hemostatische matrix
SURGIFLO™ is aangebracht, kan een nieuwe operatie noodzakelijk zijn om het geinfecteerde materiaal
te verwijderen of door middel van drainage af te voeren.

Bij pompende arteriéle hemorragie mag de SURGIFLO™ hemostatische matrix niet worden gebruikt.
Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt op plaatsen waar zich bloed of andere vioeistoffen hebben
verzameld of in gevallen waarbij het bloedingspunt is ondergedompeld. De SURGIFLO™ hemostatische
matrix kan niet fungeren als tampon of plug op een bloedingslocatie.

De SURGIFLO™ hemostatische matrix moet van de aanbrenglocatie worden verwijderd bij gebruik

in, rond of nabij botforamina, door bot omsloten regio’s, het ruggenmerg en/of de oogzenuw en het
chiasma. Pas op voor overvulling. De SURGIFLO™ hemostatische matrix kan opzwellen, met de kans op
zenuwbeschadiging.
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* Vanwege de kans op losraken van het hulpmiddel of compressie van andere nabijgelegen anatomische
structuren moet de SURGIFLO™ hemostatische matrix zo mogelijk worden verwijderd nadat hemostase
is bereikt.

De veiligheid en werkzaamheid van de SURGIFLO™ hemostatische matrix bij gebruik in oogheelkundige
procedures zijn niet vastgesteld.

De SURGIFLO™ hemostatische matrix mag niet worden gebruikt voor het beheersen van intra-uteriene
postpartumbloeding of menorragie.

De veiligheid en werkzaamheid van de SURGIFLO™ hemostatische matrix bij kinderen en zwangere
vrouwen is niet vastgesteld.

De blauwe flexibele applicatortip mag niet door afknippen worden ingekort, want de inwendige
voerdraad mag niet aan de omgeving worden blootgesteld.

De witte rechte applicatortip moet door afknippen uit het operatiegebied worden verwijderd.

Knip een vierkante hoek. Zo vermijdt u dat een scherpe tip ontstaat.

VOORZORGSMAATREGELEN

* De SURGIFLO™ hemostatische matrix is bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren.
Werp de geopende en niet-gebruikte SURGIFLO™ hemostatische matrix weg.

Hoewel een holte voorzien van een kompres voor hemostase soms chirurgisch is geindiceerd, mag de
SURGIFLO™ hemostatische matrix alleen op deze wijze worden gebruikt wanneer overtollig product
dat niet nodig is voor het in stand houden van hemostase, wordt verwijderd. Wanneer de matrix is
samengeklonterd, kan de SURGIFLO™ hemostatische matrix ca. 20 % opzwellen wanneer het met
andere vloeistoffen in aanraking komt.

Gebruik slechts de minimaal benodigde hoeveelheid SURGIFLO™ hemostatische matrix

voor het bereiken van hemostase. Na het bereiken van hemostase moet de overtollige

SURGIFLO™ hemostatische matrix zorgvuldig worden verwijderd.

De SURGIFLO™ hemostatische matrix mag niet samen met autologe bloedopvangcircuits worden
gebruikt. Aangetoond is dat hemostaticafragmenten op collageenbasis door 40 pm transfusiefilters
van bloedopvangsystemen kunnen passeren.

De SURGIFLO™ hemostatische matrix mag niet in combinatie met kleefstoffen van
methylmethacrylaat worden gebruikt. Van microfibrillair collageen is gemeld dat het de sterkte van
methylmethacrylaatkleefstoffen die worden gebruikt voor het bevestigen van prothetische hulpmiddelen
op botoppervlakken, vermindert.

De SURGIFLO™ hemostatische matrix mag niet worden gebruikt voor primaire behandeling

van stollingsstoornissen.

Bij neurochirurgische toepassingen moet voorzichtig met SURGIFLO™ te werk worden gegaan,
aangezien het gebruik van het hulpmiddel niet door middel van gerandomiseerd gecontroleerd
klinisch onderzoek is bestudeerd.

Hoewel de veiligheid en werkzaamheid van gecombineerd gebruik van de SURGIFLO™ hemostatische
matrix met andere middelen niet in gecontroleerd klinisch onderzoek is geévalueerd, moet, wanneer
gelijktijdig gebruik van andere middelen naar de mening van de arts medisch raadzaam is, de
productliteratuur voor dat middel worden geraadpleegd voor volledige receptuurgegevens.

De veiligheid en werkzaamheid van gecombineerd gebruik van de SURGIFLO™ hemostatische matrix
met vloeibare of poedervormige antibiotica is niet vastgesteld.

De veiligheid en effectiviteit bij toepassing in urologische procedures zijn niet door middel van
gerandomiseerd klinisch onderzoek vastgesteld.

0Om de kans op plaatselijke steenvorming te elimineren, mag de SURGIFLO™ hemostatische matrix bij
urologische procedures niet achterblijven in het nierbekken, de nierkelken, de blaas, de urethra of

de ureters.

Hemostatica op gelatinebasis: Gemelde bijwerkingen
Globaal zijn bij gebruik van resorbeerbare hemostatica op basis van varkensgelatine de volgende
bijwerkingen gemeld:
* Hemostatica op gelatinebasis kunnen als infectiehaard en bron van abcesvorming fungeren.

Ook is gemeld dat zulke hemostatica de aangroei van bacterién stimuleren.
* Bij gebruik in de hersenen zijn op implantatielocaties reuzencelgranulomen waargenomen.
* 0ok zijn waarnemingen gemeld van compressie van de hersenen en het ruggenmerg als gevolg van
ophoping van steriele vloeistof.
Eris melding gemaakt van meervoudige neurologische stoornissen bij gebruik van resorbeerbare
hemostatica op gelatinebasis bij laminectomieoperaties, zoals cauda equina-syndroom,
wervelkanaalstenose, meningitis, arachnoiditis, hoofdpijn, paresthesie, pijn, blaas- en darmstoornissen,
enimpotentie.
Het gebruik van resorbeerbare hemostatica op gelatinebasis bij reparatie van durabeschadiging in
samenhang met laminectomie- en craniotomieoperaties is in verband gebracht met koorts, infectie,
paresthesie van de benen, nek- en rugpijn, urine- en faecesincontinentie, cauda equina-syndroom,
neurogene blaas, impotentie en parese.
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* Tevens is het gebruik van resorbeerbare hemostatica op gelatinebasis in verband gebracht met
paralyse als gevolg van migratie van het hulpmiddel tot in botforamina rondom het ruggenmerg en
blindheid als gevolg van migratie tot in de oogkas, tijdens lobectomie, laminectomie en reparatie van
frontale schedelfractuur en gelacereerde lobben.

* 0ok zijn op implantatielocaties corpus-alienumreacties, “inkapseling” van vloeistof en hema-
toom waargenomen.

* Bij gebruik van resorbeerbare sponsjes op gelatinebasis bij reparatie van gescheurde pezen is melding
gemaakt van overmatige fibrose en langdurige peesfixatie.

* Qok s toxischeshocksyndroom gerapporteerd in samenhang met het gebruik van resorbeerbare
hemostatica op gelatinebasis bij neuschirurgie.

* Bij gebruik van resorbeerbare hemostatica bij tympanoplastiek zijn koorts, non-resorptie en
gehoorverlies waargenomen.

LEVERING

De SURGIFLO™ hemostatische matrix wordt geleverd in een steriele tray, waarin zich alle steriele

componenten bevinden:

* Een steriele voorgevulde injectiespuit met blauwe zuiger, die de steriele gelatinematrix bevat.
De spuit is gemarkeerd SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

* Een steriele lege injectiespuit

* Een sterielevloeistofkom

* Een steriele, blauwe, in alle richtingen buigbare applicatortip

o Eensteriele, witte, op de gewenste lengte afknipbare applicatortip

De steriele vloeibare gelatinematrix en alle accessoires in de steriele tray zijn gesteriliseerd door

blootstelling aan gammastraling.

De verpakking van de SURGIFLO™ hemostatische matrix bevat ook een gebruiksaanwijzing en

trackingetiketten.
BEWAAR- EN HANTERINGSCONDITIES
* De SURGIFLO™ hemostatische matrix moet droog worden bewaard bij gecontroleerde
kamertemperatuur (2 °C-25 °C).

* De SURGIFLO™ hemostatische matrix is bestemd voor eenmalig gebruik.

* De vloeibare gelatinematrix kan na menging met steriele fysiologische zoutoplossing maximaal
acht (8) uur worden gebruikt.

RICHTLIJNEN VOOR GEBRUIK

Voor ingebruikneming:

Controleer de verpakking van de SURGIFLO™ hemostatische matrix op tekenen van beschadiging.

Wanneer de verpakking beschadigd, geopend of nat is, kan de steriliteit niet worden gegarandeerd

en kan de inhoud niet worden gebruikt.

Ongebruikte, maar wel geopende verpakkingen van de SURGIFLO™ hemostatische matrix moeten
worden afgevoerd, omdat zij niet voor hergebruik en/of hersterilisatie zijn bedoeld.
De tray met vloeibare-gelatinematrix openen:

Open de buitenverpakking en leg de steriele binnentray met aseptische technieken in het steriele veld.
Na plaatsing in het steriele veld kan de steriele binnentray worden geopend.
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De vloeibare gelatinematrix in het steriele veld gebruiksklaar maken met steriele zoutoplossing:

1 4 2

2mL

2) Sluit de injectiespuiten op elkaar aan
Neem het blauwe dopje van het uiteinde van de
steriele voorgevulde spuit met blauwe zuiger,
die de gelatinematrix bevat. Sluit deze spuit aan
op de steriele spuit met steriele zoutoplossing.

1) Trek 2 mL steriele zoutoplossing op uit
de sterielevloeistofkom in de lege
steriele injectiespuit.

oL )
(===

3) Meng de inhoud van de 2 spuiten
Het mengen begint met het overbrengen van de

4) Sluit de applicatortip aan
Het product is nu klaar voor klinisch gebruik.

steriele zoutoplossing in de steriele voorgevulde
spuit waarin zich de gelatinematrix bevindt.
Stuw het stoffenmengsel 6 maal heen en weer,
totdat de consistentie gelijkmatig is.

Na het mengen moet de hemostatische matrix

* De blauwe flexibele applicatortip kan in
alle richtingen worden gebogen. (Knip de
flexibele applicatortip niet af; de inwendige
voerdraad mag niet aan de omgeving
worden blootgesteld.)

zich geheel in de spuit met blauwe zuiger
bevinden, die is gemarkeerd SURGIFLO™
Hemostatic Matrix. Maak de lege spuit los en
werp hem weg.

De witte applicatortip kan op de gewenste
lengte worden afgeknipt. De tip moet door
afknippen uit het operatiegebied worden
verwijderd. Knip een vierkante hoek. Zo
vermijdt u dat een scherpe tip ontstaat.

De tray kan als afvalbak dienen voor het
afvoeren van het (de) overblijvende stukje(s).
Injecteer de SURGIFLO™ hemostatische

matrix niet intraveneus. Zie de paragrafen
Contra-indicaties, Waarschuwingen en
Voorzorgsmaatregelen.

Bij open chirurgie

a. Lokaliseer de bloedingsbron.

b. Breng SURGIFLO™ op de bloedingsbron aan. De SURGIFLO™ hemostatische matrix kan
worden aangebracht met of zonder een van de applicatortips aan de spuit gemarkeerd
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Breng voldoende SURGIFLO™ hemostatische matrix aan
om het bloedende oppervlak geheel te bedekken.

¢. Bij weefseldefecten (holtes, huidplakjes of kratertjes) moet de SURGIFLO™ hemostatische matrix op
het diepste gedeelte van de laesie worden aangebracht en moet het opbrengen van materiaal bij
het terugtrekken van de spuit (of applicatortip) uit de laesie worden voortgezet.

d. Dek de SURGIFLO™ hemostatische matrix af met een met steriele zoutoplossing bevochtigd
gaaskompres om zeker te stellen dat het contact tussen het materiaal en het bloedende opperviak
in stand blijft.

e. Neem het gaaskompres na 1-2 minuten van de wond af en inspecteer de wondlocatie. Als het
bloeden is gestopt, moet de overtollige SURGIFLO™ hemostatische matrix door irrigatie worden
verwijderd, zodanig dat het verse stolsel onbeschadigd blijft.

f. Bij hardnekkige bloeding, die zich manifesteert door verzadiging en doorbloeding van het
materiaal, moet het aanbrengen van de SURGIFLO™ hemostatische matrix worden herhaald.
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Bij endoscopische sinuschirurgie en epistaxis:
a. Breng de SURGIFLO™ hemostatische matrix op de bloedingsbron aan, met de gekozen applicatortip
op de spuit gemarkeerd SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Breng voldoende SURGIFLO™ hemostatische matrix aan om het bloedende oppervlak geheel
te bedekken.

¢. Leg met een tang of een ander geschikt instrument voorzichtig een met steriele zoutoplossing
bevochtigd gaaskompres op de SURGIFLO™ hemostatische matrix en laat het 1-2 minuten liggen
om zeker te stellen dat het contact tussen het materiaal en het bloedende weefsel in stand blijft.

d. Steek bij hardnekkige bloeding, die zich manifesteert door verzadiging en doorbloeding

van het materiaal, de applicatortip door het midden van de eerder geplaatste massa

SURGIFLO™ hemostatische matrix, zodat zo dicht mogelijk bij het weefseloppervlak vers materiaal

ligt. Leg na het opnieuw opbrengen van de SURGIFLO™ hemostatische matrix nog een minuut lang

een met steriele zoutoplossing bevochtigd gaaskompres zo dicht mogelijk op de laesie. Inspecteer

vervolgens de wondlocatie. Breng zo nodig nogmaals op.

Verwijder het gaaskompres zodra hemostase is bereikt. Overtollige

SURGIFLO™ hemostatische matrix moet zo mogelijk middels voorzichtige irrigatie of zorgvuldige

suctie worden verwijderd. Let op dat het stollingscomplex niet wordt verstoord. Resterende

SURGIFLO™ hemostatische matrix hoeft niet verwijderd te worden, omdat het biologisch

wordt geresorbeerd.

f. Wanneer bevredigende hemostase wordt bereikt, is het gebruik van neuspakking niet noodzakelijk.

g. Zo nodig kan in de postoperatieve periode voorzichtig worden geitrigeerd en/of afgezogen om de
resterende SURGIFLO™ hemostatische matrix te verwijderen.

[

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

T7°F
¢ Bewaren bij kamertemperatuur, STERILE - :
- /ﬂ/ 2°C-25°C Gesteriliseerd door bestraling.

Zie de gebruiksaanwijzing. Distributeur.

Niet opnieuw gebruiken. “ Fabrikant.

Nummer voor nabestelling.

Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is.

Uiterste gebruiksdatum:
jaar, maand en dag.

Niet intraveneus injecteren. en dag.

@ Fabricagedatum: jaar, maand

1]
®
@ Niet opnieuw steriliseren.
®
=
o

Geeft aan dat het "
verpakkingsmateriaal waarin het Lotnummer (Parti)
product is verpakt recyclebaar

is. In uw werkomgeving zijn CE-markering en
recyclingprogramma’s mogelijk c identificatienummer van de
niet van toepassing. 0543 Aangemelde Instantie.

De componenten van het

!

hulpmiddel worden niet gemaakt
met natuurlijke latex.

Uitgavedatum: 11/2018
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SURGIFLO™ hemostaasimaatriks

Mitte siistida veresoonde.

TOOTE KIRJELDUS
SURGIFLO™ hemostaasimaatriks (SURGIFLO™) on mdeldud verejooksu peatamiseks veritsevale pinnale
kandmise teel.
SURGIFLO™ on steriilsel alusel koos kdigi voolava Zelatiinmaatriksi valmistamiseks vajalike
steriilsete vahenditega:

* Steriilne sinise kolviga eeltdidetud siistal sea Zelatiini maatriksiga (beeZikasvalge)

o Tiihi steriilne siistal

* Steriilne vedelikutops

* Steriilne sinine igas suunas painduv aplikaatorotsik

* Steriilne valge aplikaatorotsik, mille saab ldigata soovitud pikkusesse
Enne kasutamist tuleb Zelatiinmaatriksile lisada 2 mL steriilset naatriumkloriidilahust (steriilset soolalahust).
Kui hemostaasimaatriks on steriilse soolalahusega segatud, tuleb siistlale paigaldada sobiv
aplikaatorotsik toote kandmiseks veritsuskohale.
OMADUSED
SURGIFLO™ on verejooksu tokestavate omadustega. Voolav Zelatiinmaatriks loob vereliistakutele
keskkonna kleepumiseks ja agregatsiooniks, toetades patsiendi loomulikku hiiiibimismehhanismi.
Sobivates kogustes kasutatuna imendub SURGIFLO™ 4—6 nddalaga téielikult. Siirdamisuuringus
loomadega loeti koereaktsioonid minimaalseks.

SIHTOTSTARVE / NAIDUSTUSED
SURGIFLO™ on mdeldud verejooksu tokestamiseks kirurgias (v.a silmaoperatsioonidel), mille puhul
kapillaarse, venoosse vdi arteriolaarse veritsuse tokestamine surve, ligeerimise vdi muude tavapéraste
votete abil ei ole tohus vdi praktiline.
VASTUNAIDUSTUSED
* SURGIFLO™ maatriksit ei tohi siistida ega suruda veresoontesse. Trombemboolia ja dissemineeritud
intravaskulaarse koagulatsiooni ohu ning anafiilaktilise reaktsiooni ohu tousu tottu ei tohi SURGIFLO™
maatriksit kasutada veresoonesiseselt.
* SURGIFLO™ maatriksit ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teada allergia sea Zelatiini suhtes.
firge kasutage SURGIFLO™ hemostaasimaatriksit nahaldigete sulgemiseks, sest see vdib takistada
nahaservade paranemist. PGhjus on Zelatiini fildisiline paiknemine nahaservade vahel, mitte
haavaparanemise protsessi mojutamine ja ei tulene hdirunud haavaparanemisest.
HOIATUSED
* SURGIFLO™ maatriksit i tohi siistida ega suruda veresoontesse. Ainult epilesionaalseks kasutamiseks.
* Veresoonesisese hiiiibimise ohu tttu veresoonesisesel siistil ei tohi SURGIFLO™ maatriksit kasutada
aktiivse verevoolu puudumisel — nt olukorras, kus veresoon on klemmitud vdi Sunteeritud.
SURGIFLO™ ei ole mdeldud asendama hoolikaid kirurgilisi toovotteid ja korrektset ligeerimist voi muid
tavapdraseid verejooksu tokestamise viise.
SURGIFLO™ hemostaasimaatriksit ei kasutata nakkuse korral. Saastunud kehapiirkondades tuleb
SURGIFLO™ maatriksit kasutada ettevaatusega. Kui SURGIFLO™ paigalduskohas ilmnevad nakkusele
vdi abstsessile viitavad mdrgid, vdib vaja minna uut Idikust nakkusega materjali korvaldamiseks.
SURGIFLO™ ei sobi kasutamiseks pulseeriva arteriaalse verejooksu korral. Samuti ei sobi see
kasutamiseks kohas, kuhu on kogunenud veri voi muud vedelikud vdi olukorras, kus verejooksukoht on
vedelikukogumis. SURGIFLO™ ei sulge veritsuskohta tampooni vdi korgina.
Kasutamisel luuavade, luuddnsuste, seljaaju, ndgemisnarvi ja ndgemisristmiku piirkonnas tuleb
SURGIFLO™ paigalduskohast eemaldada. Hoolikalt tuleb valtida liiga tihedat taitmist. SURGIFLO™
vdib paisuda ja nii kahjustada narve.
Pérast verejooksu peatamist tuleb liigne SURGIFLO™ nihkumisohu ja iimbritsevatele kudedele surve
avaldamise ohu tdttu eemaldada.
SURGIFLO™ ohutust ja efektiivsust silmakirurgias ei ole kindlaks tehtud.
SURGIFLO™ ei sobi siinnitusjargse emakaverejooksu ega menorraagia korral.
SURGIFLO™ ohutust ja efektiivsust lastel ja rasedatel naistel ei ole kindlaks tehtud.
Sinist painduvat aplikaatorotsikut ei tohi [digata, et mitte paljastada sisemist juhtetraati.

Valget sirget aplikaatorotsikut tuleb Idigata valjaspool operatsiooniala. Ots tuleb Idigata tdisnurga all,
et i tekiks teravat otsa.
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OHUTUSNOUDED

* SURGIFLO™ on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida. Kasutamata jdanud
avatud SURGIFLO™ pakendid tuleb dra visata.

Ehkki vahel on kirurgiliselt ndidustatud 66nsuse tditmine verejooksu tokestamiseks, ei sobi SURGIFLO™
sel viisil kasutamiseks, vélja arvatud juhul, kui liigne verejooksu tkestamiseks mittevajalik materjal
eemaldatakse. Hiiiivises vib SURGIFLO™ vedelikuga kokku puutudes paisuda ligikaudu 20 %.
Kasutatav SURGIFLO™ kogus peab olema minimaalne verejooksu tokestamiseks vajalik kogus.
Pérast verejooksu peatamist tuleb liigne SURGIFLO™ hoolikalt eemaldada.

SURGIFLO™ ei sobi kasutamiseks koos autoloogse vere kogumissiisteemidega. On ndidatud, et
kollageenipdhiste verejooksu tokestajate fragmendid vdivad labida verekogumissiisteemide

40 pm filtreid.

SURGIFLO™ ei sobi kasutamiseks koos metiiiilmetakriilaatliimidega. On leitud, et mikrofibrillaarme
kollageen vahendab proteeside luupinnale kinnitamisel kasutatavate metiiiilmetakriilaatlimide tugevust.
SURGIFLO™ ei sobi hiiiibimishdirete esmaseks raviks.

Neurokirurgias tuleb SURGIFLO™ maatriksit kasutada ettevaatusega, sest sellist kasutusviisi ei ole
kliinilistes uuringutes uuritud.

Ehkki SURGIFLO™ ohutuse ja efektiivsuse kasutamist teiste vahenditega pole Kliinilises uuringus
kontrollitud. Juhul kui arst hindab olukorda ja soovitab teiste meditsiiniliste vahendite kasutamist,
tuleks tutvuda nende vahendite valjakirjutamisteabega.

SURGIFLO™ ja antibiootikumlahuste vdi pulbrite koos kasutamise ohutust ja efektiivsust ei ole

kindlaks tehtud.

Ohutust ja efektiivsust uroloogilistes protseduurides ei ole randomiseeritud kliinilistes uuringutes toestatud.
Uroloogilistes protseduurides ei tohi SURGIFLO™ hemostaasimaatriksit jdtta neeruvaagnasse,
neerukarikatesse, kusepdide ega kusejuhasse, et mitte tekitada vdimalikke Iahtekohti kivide tekkeks.

Zelatiinipohised verejooksu tokestajad: Kirjeldatud komplikatsioonid

Uldjuhul on resorbeeruvate sea Zelatiini pdhiste verejooksu tokestajatega seoses kirjeldatud

jargmisi komplikatsioone:

* [elatiinipBhistest verejooksu tdkestajatest voib saada nakkus- vdi abstsessikolle, kirjeldatud on
nende bakterikasvu suurendavat moju.

Kasutamisel ajus on kasutuskohas taheldatud hiidrakkgranuloome.

Taheldatud on steriilse vedeliku kogunemisest tingitud survet pea- ja seljaajule.

Resorbeeruvate Zelatiinipdhiste verejooksu tokestajate kasutamisel laminektoomias on kirjeldatud
mitmeid neuroloogilisi komplikatsioone, nagu cauda equina siindroom, spinaalstenoos,
ajukelmepoletik, amblikuvorkkestapdletik, peavalud, vadraistingud, valu, pie ja soole
tiihjendamise hdired ning impotentsus.

Resorbeeruvate Zelatiinipdhiste verejooksu tokestajate kasutamist kdvakelme defektide parandamisega
laminektoomia ja kraniotoomia puhul on seostatud palaviku, nakkuste, jalavddraistingute, kaela- ja
seljavalu, kuse- ja roojapidamatuse, cauda equina siindroomi, neurogeense pdie, impotentsuse

ja pareesiga.

Resorbeeruvate Zelatiinipdhiste verejooksu tdkestajate kasutamist on seostatud halvatusega vahendi
migratsiooni tottu seljaaju imbritseva luu mulkudesse ja ndgemiskaotusega vahendi migratsiooni
tottu silmakoopasse lobektoomia, laminektoomia ning eesmise koljumurru ja sagara rebendi
korrigeerimise kaigus.

Paigalduskohal on taheldatud vddrkehareaktsioone, vedeliku “kapseldumist” ja verevalumeid.
Resorbeeruvate Zelatiinipdhiste tampoonide kasutamisel kddluserebendi korrigeerimisel on
kirjeldatud liigset fibroosi ja kddluse pikaajalist fikseerumist.

Seoses resorbeeruvate Zelatiinipohiste verejooksu tokestajate kasutamisega ninakirurgias on
kirjeldatud toksilise Soki stindroomi.

Resorbeeruvate verejooksu tokestajate kasutamisel tiimpanoplastikas on téheldatud palavikku,
resorptsiooni puudumist ning kuulmiskadu.

PAKEND
SURGIFLO™ tarnitakse steriilsel alusel koos jargmiste steriilsete vahenditega:
* Steriilne sinise kolviga eeltdidetud siistal steriilse Zelatiinmaatriksiga. Stistlal on kiri
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

* Tiihi steriilne siistal

* Steriilne vedelikutops

* Steriilne sinine igas suunas painduv aplikaatorotsik

* Steriilne valge aplikaatorotsik, mille saab Idigata soovitud pikkusesse
Steriilne voolav Zelatiinmaatriks ja koik steriilsel alusel olevad tarvikud on steriliseeritud gammakiirgusega.
SURGIFLO™ on varustatud ka kasutusjuhendi ja téhistussiltidega.
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SAILITAMINE JA KASITSEMINE
o SURGIFLO™ maatriksit tuleb sdilitada kontrollitud toatemperatuuril (2 °C-25 ().

 SURGIFLO™ on moeldud ainult iihekordseks kasutamiseks.

* Pérast steriilse soolalahusega segamist véib voolavat Zelatiinmaatriksit kasutada kuni kaheksa (8)
tunni jooksul.

KASUTUSJUHISED
Enne kasutamist:

Kontrollige, kas SURGIFLO™ pakendil on kahjustusi. Kui pakend on kahjustatud, avatud véi mérg,
ei ole steriilsus tagatud ja pakendi sisu ei tohi kasutada.

Kasutamata jaénud avatud SURGIFLO™ pakendid tuleb &ra visata, sest vahend ei ole mdeldud
korduvkasutamiseks ega resteriliseerimiseks.

Voolava Zelatiinmaatriksi aluse pakendist vilja votmine:

Avage valispakend ja viige steriilne sisemine alus aseptikandudeid jérgides steriilsesse alasse.
Steriilses alas voib steriilse sisemise aluse pakendi avada.

Voolava Zelatiinmaatriksi valmistamine steriilses alas steriilse soolalahusega:

1 /

2
2 mL

1) Tommake 2 mL steriilset soolalahust 2) Uhendage siistlad
steriilsest vedelikutopsist tiihja Eemaldage steriilse sinise kolviga Zelatiinmaatriksisistli
steriilsesse siistlasse. sinine kork. Uhendage silstel steriilse siistlaga,

milles on steriilne soolalahus.

oL N,
(==

3) Segage 2 siistla sisu 4) Paigaldage aplikaatorotsik

Alustage segamist, viies steriilse soolalahuse Toode on niiiid valmis kliiniliseks kasutamiseks.
steriilsesse Zelatiinmaatriksisiistlisse. Suruge « Sinine painduv aplikaatorotsik paindub igas
segatavat materjali siistalde vahel 6 korda suunas. (Sinist painduvat aplikaatorotsikut
edasi-tagasi, kuni selle konsistents on iihtlane. ei tohi lGigata, et mitte paljastada

Pérast segamist peab hemostaasimaatriks sisemist juhtetraati.)

jddma tdielikult sinise kolviga siistlasse » Valge aplikaatorotsiku saab Idigata soovitud
kirjaga SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. pikkusesse. Otsikut tuleb IGigata valjaspool
Eemaldage tilhi siistal ja visake dra. operatsiooniala. Ots tuleb Idigata tiisnurga

all, et ei tekiks teravat otsa. Loigatud tiiki(d)

vdib panna draviskamiseks alusele.
SURGIFLO™ maatriksit ei tohi siistida
veresoontesse. V't jaotisi Vastundidustused,
Hoiatused ja Ohutusnduded.

Avatud kirurgia

a. Tuvastage veritsuskoht.

b. Viige SURGIFLO™ veritsuskohta. SURGIFLO™ maatriksi pealekandmiseks vdib eeltdidetud siistlale
kirjiaga SURGIFLO™ Hemostatic Matrix paigaldada iihe aplikaatorotsikutest. Kandke peale piisav
SURGIFLO™ kogus, nii et see kataks kogu veritseva pinna.

¢. Koedefektide (60nsuste, vagude vdi aukude) korral kandke SURGIFLO™ hemostaasimaatriksit
kahjustuse kdige stigavamasse kohta ja jatkake materjali pealekandmist siistalt (voi
aplikaatorotsikut) haavast eemaldades.

d. Katke SURGIFLO™ steriilses soolalahuses niisutatud marliga, et materjal jadks kokkupuutesse
veritseva koega.
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e. Kergitage ja eemaldage marli 1-2 minuti mdddudes ja kontrollige haava. Kui verejooks on
peatunud, loputage liigne SURGIFLO™ ettevaatlikult dra, rikkumata moodustunud hiiiivist.

f. Kui veritsus piisib (veri kiillastab materjali, veritsus ldbi materjali), kandke veel kord
SURGIFLO™ veritsuskohale.

Endoskoopiline posekoopakirurgia ja ninaverejooks:

a. Viige SURGIFLO™ veritsuskohta, kasutades sobivat siistlale kirjaga SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
paigaldatud aplikaatorotsikut.

b. Kandke peale piisav SURGIFLO™ kogus, nii et see kataks kogu veritseva pinna.

¢. Katke SURGIFLO™ ettevaatlikult pintsettide voi muu sobiva instrumendi abil 1-2 minutiks steriilses
soolalahuses niisutatud marliga, et materjal jaaks kokkupuutesse veritseva koega.

d. Kui veritsus piisib (veri kiillastab materjali, veritsus Iabi materjali), viige aplikaatorotsik labi eelnevalt
peale kantud SURGIFLO™ massi keskkoha ja kandke veel kord massi veritsuskohale voimalikult
koepinna lahedale. Pérast SURGIFLO™ uut pealekandmist suruge massi steriilses soolalahuses
niisutatud marli abil minutiks vastu kudet ja kontrollige seejérel veritsuskohta. Vajadusel
korrake pealekandmist.

e. Kui verejooks on peatunud, eemaldage marli. Voimalusel tuleb liigne SURGIFLO™ drna loputamise
vdi ettevaatliku aspiratsiooni abil eemaldada. Valtige hiitivise rikkumist. Ulejadnud SURGIFLO™ ei
vaja eemaldamist, sest see resorbeerub.

f. Nina tditmine ei ole vajalik, kui verejooks on rahuldavalt peatatud.

g. Vajadusel vdib jarelejaanud SURGIFLO™ operatsioonijargsel perioodil rna loputamise vdi ettevaatliku
aspiratsiooni abil eemaldada.

PAKENDIL KASUTATUD SUMBOLID

°F .
/i[ = Sailitada kontrollitud Steriliseeritud kiirgusega.

toatemperatuuril 2 °C=25 °C

Vit kasutusjuhendit. Turustaja.

Arge kasutage korduvalt. Tootja.

Tellimisnumber.

Mitte kasutada, kui pakend Kasutada enne: pdev, kuu ja aasta.

ERRESL:1N:0N 3

on vigastatud.

Mitte siistida veresoonde Tootmiskuupéev: paey, kuu
' ja aasta.

Vastav pakendi materjal sobib o) Partii number.

timbertodtlusse. Umbertdotluse

(3]
®
@  inenswiierte
®
&
&

programmi ei pruugi teie

piirkonnas olemas olla CE-tdhis ja teavitatud asutuse

registreerimisnumber.

o
wn
Y
w

Seadme komponendid ei
[Crvex] olevalmistatud looduslikust

kummilateksist.

Infoleht on koostatud: 11/2018
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Hemostaattinen SURGIFLO™-matriksi

Ei saa injektoida verisuoniin.

TUOTEKUVAUS
Hemostaattinen SURGIFLO™-matriksi (SURGIFLO™) on tarkoitettu annosteltavaksi verta vuotavaan pintaan
verenvuodon tyrehdyttdmiseksi.
SURGIFLO™-matriksi toimitetaan steriilissd pakkauksessa, joka sisaltda kaikki steriilit osat geelimdisen
gelatiinimatriksin valmisteluun:

o Steriili esitdytetty sininen méntdruisku sisaltad siasta perdisin olevan gelatiinimatriksin, joka on

variltadn kellertdvaa

* Tyhja steriili ruisku

* Steriili nesteen siirtokuppi

« Steriili sininen taipuisa annostelukarki, jota voi taittaa kaikkiin suuntiin

« Steriili valkoinen annostelukarki, jonka voi leikata haluttuun pituuteen
2 mL steriilid natriumkloridia (steriili keittosuolaliuos) on lisdttava gelatiinimatriksiin ennen kdyttoa.
Kun hemostaattiseen matriksiin on sekoitettu steriilia keittosuolaliuosta, annostelukarki kiinnitetdan
ruiskuun, ja valmistetta voi annostella vuotokohtaan.

TOIMINTA

SURGIFLO™-matriksilla on verta tyrehdyttavia ominaisuuksia. Geelimdinen gelatiinimatriksi muodostaa
alustan, johon verihiutaleet voivat kiinnittyd ja kerdantyd, mikad edistdd potilaan luonnollista
verenhyytymisprosessia. Kun SURGIFLO™-matriksia kdytetddn oikea mddrd, se resorboituu taysin

4-6 viikossa. Eldimille tehdyssd implanttitutkimuksessa kudosreaktiot luokiteltiin vahdisiksi.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

SURGIFLO™-matriksi on tarkoitettu kdytettavaksi kirurgisissa toimenpiteissd (lukuun ottamatta silmakirurgisia
toimenpiteitd) verenvuodon tyrehdyttamiseen, kun pintaverisuoni-, laskimo- ja pikkuvaltimoverenvuodon
hallitseminen ei painamalla, ligatuura- tai muulla perinteiselld menetelmalld ole tehokasta tai kdytanndllista.

VASTA-AIHEET

* SURGIFLO™-matriksia ei saa injektoida tai puristaa verisuoniin. SURGIFLO™-matriksia ei saa kdyttaa
suonensisdisissd osissa tromboembolian, levinneen suonensisdisen koagulaation ja lisdéntyneen
anafylaktisen reaktion vaaran johdosta.

* SURGIFLO™-matriksia ei saa kdyttda potilailla, joiden tiedetdan olevan allergisia siasta perdisin
olevalle gelatiinille.

* SURGIFLO™-matriksia ei saa kdyttdd ihoviiltojen sulkemiseen, silld se saattaa estdd ihon reunojen
paranemista. Timad johtuu gelatiinin mekaanisesta toiminnasta, eikd se ole seurausta luonnollisesta
haavan parantumisesta.

VAROITUKSET

* SURGIFLO™-matriksia ei saa injektoida tai puristaa verisuoniin. Ainoastaan ulkoiseen kdyttdon.

* SURGIFLO™-matriksia ei saa kdyttad aktiivisen verenvirtauksen puuttuessa, esim. kun verisuoni on
puristettu kiinni tai ohitettu suonensisdisen injektion aiheuttamien suonensisdisten verihyytymien
vaaran johdosta.

SURGIFLO™-matriksia ei ole tarkoitettu huolellisen kirurgisen menetelman ja ligatuurien asianmukaisen
kdytdn tai muiden normaalisti kdytettévien menetelmien korvikkeeksi.

SURGIFLO™-matriksia ei saa kdyttda, jos potilaalla on infektio. SURGIFLO™-matriksia tulee kdyttdd varoen
kontaminoiduilla kehonalueilla. Jos SURGIFLO™-matriksin kdyttoalueelle muodostuu infektion tai
markapesakkeen merkkejd, uudelleenleikkaus voi olla tarpeen infektoituneen materiaalin poistamiseksi
ja kuivaamiseksi.

SURGIFLO™-matriksia ei saa kdyttda sykkivan valtimoverenvuodon yhteydessd. Sitd ei saa kdyttdd kohdissa,
joihin on keraantynyt verta tai muita nesteitd, tai jos verenvuotokohta on peittynyt. SURGIFLO™-matriksi ei
toimi tamponina tai tulppana vuotokohdassa.

SURGIFLO™-matriksi taytyy poistaa kdyttdalueelta, jos sitd kdytetdan luussa olevassa aukossa, luisella
alueella, selkdytimessd ja/tai ndkdhermossa ja nakdhermoristissa tai ndiden ympérilla tai laheisyydessa.
Vuotokohdan pakkaamista liian tayteen on valtettava. SURGIFLO™-matriksi voi turvota ja johtaa
mahdolliseen hermovaurioon.

Ylimé&arinen SURGIFLO™-matriksi téytyy poistaa, kun veri on hyytynyt, silld se saattaa siirtyd paikaltaan tai
painaa joitakin muita laheisia kehon osia.

SURGIFLO™-matriksin turvallisuudesta ja tehokkuudesta silmakirurgisissa toimenpiteissd ei ole varmuutta.
SURGIFLO™-matriksia ei saa kdyttad synnytyksenjalkeisen verenvuodon tai runsaan kuukautis-

vuodon hillitsemiseen.

SURGIFLO™-matriksin turvallisesta ja tehokkaasta kéytdstd lapsilla ja raskaana olevilla naisilla ei

ole varmuutta.
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* Sinistd taipuisaa annostelukdrked ei saa leikata, jotta sen sisdinen ohjainvaijeri ei tule esiin.

* Valkoinen suora annostelukdrki on leikattava, niin ettei sitd jad kirurgiselle alueelle. Leikkaa suorassa
kulmassa ja vélta muodostamasta teravaa karkea.

VAROTOIMET

SURGIFLO™-matriksi on vain potilaskohtaiseen kéyttdon. Ei saa steriloida uudelleen. Kayttdmaton,

avattu SURGIFLO™-matriksi on havitettdva.

Vaikka ontelon téyttaminen on joskus indikoitu verenvuodon tyrehdyttamiseksi kirurgisesti,

SURGIFLO™-matriksia ei saa kdyttdd télla tavoin, ellei ylimaérdista matriksia, jota ei tarvita hemostaasin

ylldpitamiseen, poisteta. Jos SURGIFLO™-matriksi jatetaan paikoilleen verihyytymaan, se voi turvota noin

20 % joutuessaan kosketuksiin lisénesteen kanssa.

* SURGIFLO™-matriksia saa kdyttda vain sen verran kuin verenvuodon tyrehdyttdmiseen tarvitaan.

Kun verenvuoto on tyrehtynyt, ylimaardinen SURGIFLO™-matriksi téytyy poistaa huolellisesti.

SURGIFLO™-matriksia ei saa kdyttad yhdessa Cell Saver -laitteen kanssa. On osoitettu, ettd

kollageenipohjaisten hemostaattisten aineiden hiukkaset saattavat suodattua verenhuuhtelujdrjestelmien

40 pm:n transfuusiosuodattimien lapi.

* SURGIFLO™-matriksia ei saa kdyttdd metyylimetakrylaattilimojen kanssa. Mikrofibrillaarisen kollageenin
on raportoitu vahentavan proteesien luupintoihin kiinnittdmiseen kéytettévan metyylimetakry-
laattiliiman tehokkuutta.

* SURGIFLO™-matriksia on kdytettava varovaisuutta noudattaen hermokirurgiassa, silld sen kayttoa ei ole
tutkittu satunnaistetuissa, kontrolloiduissa kliinisissa tutkimuksissa.

Vaikka SURGIFLO™-matriksin ja muiden aineiden yhteiskdyton turvallisuutta ja tehokkuutta ei

ole arvioitu kontrolloiduissa kliinisissa tutkimuksissa, jos kuitenkin ldékdrin mukaan muiden
aineiden samanaikainen kdyttd on lddkinnallisesti suotavaa, taytyy kyseisen aineen tuote-esitteen
ladkemdardystiedot lukea kokonaisuudessaan.

SURGIFLO™-matriksin ja antibioottisten liuosten yhteiskdyton turvallisuudesta ja tehokkuudesta ei
ole varmuutta.

Turvallista ja tehokasta kdyttdd urologisissa toimenpiteissa ei ole maaritetty satunnaistetussa
kliinisessa tutkimuksessa.

Urologisissa toimenpiteissa SURGIFLO™-matriksia ei saa jdttdd munuaisaltaaseen, munuaispikariin,
virtsarakkoon, -putkeen tai -johtimeen kivien muodostumisen eliminoimiseksi.

Gelatiinipohjaiset hemostaattiset aineet: Raportoidut haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu yleisesti resorboituvien, siasta perdisin olevien

gelatiinipohjaisten hemostaattisten aineiden kdyton yhteydessa:

* Gelatiinipohjaiset hemostaattiset aineet voivat toimia taudinpesdkkeend infektiolle ja markdapesdkkeiden
muodostumiselle, ja niiden on raportoitu edistavan bakteerikasvua.

* Jattisolugranuloomaa on havaittu implantointikohdissa, kun matriksia on kdytetty aivoissa.

Aivojen ja selkaytimen puristumista on havaittu steriilin nesteen kertymisen seurauksena.

Useita neurologisia tapahtumia on raportoitu, kun resorboituvia hemostaattisia aineita on kdytetty

laminektomiatoimenpiteissd, mukaan lukien cauda equina -oireyhtyma, selkdydinkanavan ahtauma,

aivokalvontulehdus, lukinkalvontulehdus, paansarky, tuntohairid, kipu, virtsarakon ja suolen

toimintahairid ja impotenssi.

Resorhoituvien gelatiinipohjaisten hemostaattisten aineiden kdyttd laminektomia- ja

kraniotomiatoimenpiteisiin liittyvien kovakalvodefektien korjauksessa on liitetty seuraaviin

haittavaikutuksiin: kuume, infektio, alaraajan tuntohdirid, niska- ja selkakipu, virtsarakon ja suolen

inkontinenssi, cauda equina -oireyhtymd, neurogeeninen virtsarakko, impotenssi ja osittainen halvaus.

Resorboituvien gelatiinipohjaisten hemostaattisten aineiden kayttd on liitetty halvaukseen tilanteissa,

joissa aine siirtyy selkdydintd ympdrdivadn luuaukkoon, ja sokeuteen aineen siirryttyd silmakuoppaan

lobektomian, laminektomian ja kalloluun etuosan murtuman ja laseroituneen aivolohkon

korjauksen aikana.

Vierasainereaktioita, nesteen "koteloitumista” ja hematoomaa on havaittu implantoidussa kohdassa.

Liiallista janteen sidekudostumista ja pitkdan kestavaa kiinnittymista on raportoitu, kun resorboituvia

gelatiinipohjaisia sienid on kdytetty katkenneen janteen korjaustoimenpiteessa.

Toksisen shokin oireyhtymdd on raportoitu, kun resorboituvaa gelatiinipohjaista hemostaattia on

kdytetty nendkirurgiassa.

* Kuumetta, hemostaattisen aineen resorboitumisen epdonnistumista ja kuulon menetystd on havaittu,
kun resorhoituvaa hemostaattista ainetta on kdytetty tympanoplastiassa.

TOIMITUSTAPA

* Steriili esitdytetty ruisku, jonka sininen manta siséltaa steriilin gelatiinimatriksin (ruiskussa on merkinta
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix)

* Tyhja steriili ruisku

* Steriili nesteen siirtokuppi

* Steriili sininen annostelukdrki, jota voi taittaa kaikkiin suuntiin

* Steriili valkoinen annostelukarki, jonka voi leikata haluttuun pituuteen
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Steriili geelimdinen gelatiinimatriksi ja kaikki steriilissd pakkauksessa olevat lisavarusteet on steriloitu

gammasadetykselld.

SURGIFLO™-matriksi sisaltda myds kayttohjeet ja seurantatarrat.

VARASTOINTI JA KASITTELY

* SURGIFLO™-matriksia on sdilytettava kontrolloidussa huoneenldmmassa (2 °C-25 °C).
* SURGIFLO™-matriksi on vain potilaskohtaiseen kayttoon.
* Geelimdinen gelatiinimatriksi voidaan kdyttad kahdeksan (8) tunnin sisalld siitd, kun se on

sekoitettu steriilin keittosuolaliuoksen kanssa.

KAVTTOOHJEET
Ennen kdyttod:

Tarkasta SURGIFLO™-matriksipakkaus vaurioiden varalta. Jos pakkaus on vahingoittunut, avattu tai
kastunut, steriiliyttd ei voida taata eikd sisaltdd saa ndin ollen kdyttda.

Kdyttamattomat, avatut SURGIFLO™-matriksipakkaukset on havitettéva, silld niitd ei ole tarkoitettu

kdytettévaksi ja/tai steriloitavaksi uudelleen.

Geelimdisen gelatiinimatriksin alustan avaaminen:

Steriili sisapakkaus voidaan avata sen jlkeen, kun se on siirretty steriilille alueelle.
Geelimdisen gelatiinimatriksin valmistelu steriilin keittosuolaliuoksen kanssa steriililld alueella:

1 /

2mL

‘

1) Veda 2 mL steriilia keittosuolaliuosta
tyhjaan steriiliin ruiskuun.

2) Kiinnita ruiskut

Poista sininen korkki gelatiinimatriksilla esitaytetyn,
sinisella mannalld varustetun steriilin ruiskun paasta.
Kiinnitd tama ruisku steriililld keittosuolaliuoksella
tdytettyyn steriiliin ruiskuun.

3 6Xx
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3) Sekoita kahden ruiskun

sisallot keskenaan

Aloita sekoittaminen siirtamalla steriili
keittosuolaliuos gelatiinimatriksilla esitéytettyyn
steriiliin ruiskuun. Tydnnd yhdistettyjd ainesosia
edestakaisin 6 kertaa, kunnes koostumus on
tasaista.

Kun ainesosat on sekoitettu, hemostaattisen
matriksin pitdisi olla kokonaan siniselld mannalld
varustetussa ruiskussa, jossa on merkinta
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

Poista tyhja ruisku ja havita.

4) Kiinnita annostelukarki
Valmiste on valmis kliinistd kayttda varten.

* Sinistd taipuisaa annostelukarked voi
taivuttaa kaikkiin suuntiin. (Taipuisaa
annostelukdrkea ei saa leikata, jotta sen
sisalld oleva ohjainvaijeri ei tule esiin.)
Valkoisen annostelukdrjen voi leikata
haluttuun pituuteen. Karki on leikattava,
niin ettei sitd jaa kirurgiselle alueelle. Leikkaa
suorassa kulmassa ja valtd muodostamasta
terdvaa karked. Alustaa voi kdyttad
ylimadrdisten osien hévittamiseen.
SURGIFLO™-matriksia ei saa injektoida verisuoniin.
Lisatietoja on osissa Vasta-aiheet, Varoitukset ja
Varotoimet.
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Avotoimenpiteet
a. Maaritd verenvuotokohta.

b. Annostele SURGIFLO™-matriksia verenvuotokohtaan. SURGIFLO™-matriksia voi kayttda ruiskuun
(jossa merkintd SURGIFLO™ Hemostatic Matrix) kiinnitetyn annostelukdrjen kanssa tai ilman.
Annostele riittava madra SURGIFLO™-matriksia koko vuotoalueelle.

¢. Annostele SURGIFLO™-matriksia kudosdefekteissa (ontelot, syvénteet tai onkalot) defektin syvimpadn
kohtaan ja jatka annostelua samalla, kun vedat ruiskua (tai annostelukarkea) pois defektista.

d. Aseta steriili keittosuolaliuoksella kostutettu sideharso SURGIFLO™-matriksin padlle ja varmista,
ettd matriksi pysyy kosketuksissa vertavuotavaan kudokseen.

e. Poista sideharso 1-2 minuutin kuluttua ja tarkasta haavakohta. Kun verenvuoto on tyrehtynyt,
huuhtele ylimaardinen SURGIFLO™-matriksi varovasti pois koskematta muodostuneeseen hyytymdan.

f. Jos verenvuoto ei hellitd, mikd nakyy materiaalin kastumisena ja lapivuotamisena, annostele
SURGIFLO™-matriksia uudestaan.

Endoskooppinen nenaontelokirurgia ja nenaverenvuoto:

a. Annostele SURGIFLO™-matriksi vuotokohtaan kdyttéen valittua, ruiskuun (jossa merkinta
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix) kiinnitettyd annostelukarked.

b. Annostele riittdva madra SURGIFLO™-matriksia koko vuotoalueelle.

¢. Kdytd pihtejd tai muuta sopivaa instrumenttia ja aseta keittosuolaliuoksella kostutettu sideharso
varovasti SURGIFLO™-matriksin paalle 1-2 minuutiksi varmistaen, ettd materiaali pysyy kosketuksissa
vertavuotavaan kudokseen.

d. Jos vuoto ei hellitd, mikd nakyy materiaalin kastumisena ja ldpivuotamisena, tyonnd annostelukarki
aikaisemmin asetetun SURGIFLO™-matriksimassan keskikohdan ldpi ja annostele uutta materiaalia
mahdollisimman lahelle kudoksen pintaa. Kun SURGIFLO™-matriksia on annosteltu lisad, kdytd
keittosuolaliuoksella kostutettua sideharsoa ja paina matriksia kudosta vasten yhden minuutin ajan,
ja tarkista vuotokohta taman jalkeen. Toista tarvittaessa uudestaan.

e. Poista sideharso, kun verenvuoto on tyrehtynyt. Mikali mahdollista, ylimadrdinen SURGIFLO™-matriksi
on poistettava kevyesti huuhtelemalla tai varovaisesti imulla. Véltd koskemasta hyytymékohtaa.

f. Nendn pakkaaminen ei ole tarpeellista, kun verenvuoto on saatu loppumaan tyydyttavasti.

g. Tarvittaessa jdljelld oleva SURGIFLO™-matriksi voidaan poistaa kevyesti huuhtelemalla ja/tai
varovaisesti imulla leikkauksenjélkeisend aikana.

TUOTETARROISSA KAYTETYT SYMBOLIT

77°F
¢ Sdilytettdva kontrolloidussa STERILE P
3?’5* huoneenlammassa 2 °C—25 °C Steriloitu sadettamalld.
I:]:i] Katso kayttdohjeita. Jalleenmyyja.
® Ei saa kéyttda uudelleen. “ Valmistaja.
@ Ei saa steriloida uudelleen. Tilausnumero.
@ Ei saa kdyttda, jos pakkaus on g Viimeinen kayttopaiva:
avattu tai vahingoittunut. vuosi, kuukausi ja pdiva.
L - Valmistuspdiva:
@ Ei saa injektoida verisuoniin. @ vuosi, kuukausija paiva.
Osoittaa, ettd soveltuva Eranumero.
@ pakkausmateriaali on kierratettava.
Kierrtysohjelmia ei mahdollisesti PR
ole saatavana alueella. (E-merkintd ja ilmoitetun
0543 laitoksen tunnusnumero.
Sex] Laitteen komponentit eivét sisalld
luonnonkumilateksia.

Tuoteseloste laadittu: 11/2018
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Matrice hémostatique SURGIFLO™

Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.

DESCRIPTION DU PRODUIT
La matrice hémostatique SURGIFLO™ (SURGIFLO™) est destinée a I'hémostase par application sur une
zone de saignement.
La matrice hémostatique SURGIFLO™ est fournie dans un plateau stérile avec fous les composants stériles
permettant la préparation de la suspension concentrée de la matrice de gélatine :

* Une seringue stérile pré-remplie a piston bleu contenant la matrice de gélatine porcine d'aspect

blanc cassé

e Une seringue stérile vide

* Une coupelle de transfert de liquide stérile

* Un embout applicateur flexible bleu stérile qui peut étre coudé dans toutes les directions

* Un embout applicateur blanc stérile qui peut étre coupé a la longueur désirée
2 mL de solution stérile de chlorure de sodium (sérum physiologique stérile) doivent étre ajoutés a la
matrice de gélatine avant utilisation.
Une fois la matrice hémostatique mélangée avec du sérum physiologique stérile, 'embout applicateur
approprié doit étre fixé a la seringue pour livrer du produit au site de saignement.

ACTIONS

La matrice hémostatique SURGIFLO™ a des propriétés hémostatiques. La matrice de gélatine en
suspension concentrée fournit un environnement permettant aux plaquettes d'y adhérer et de s’y agréger,
en s'appuyant sur la cascade de coagulation naturelle du patient. Lorsqu'elle est utilisée en quantités
appropriées, la matrice hémostatique SURGIFLO™ est complétement résorbée en 4—6 semaines. Dans une
étude d'implantation réalisée sur des animaux, les réactions tissulaires ont été classées comme minimes.

UTILISATION PREVUE/ INDICATIONS

La matrice hémostatique SURGIFLO™ est indiquée dans les interventions chirurgicales (sauf ophtalmiques)
pour assurer 'hémostase en vue de contrdler les saignements capillaires, veineux et artérioles lorsque les
compressions, la ligature, et les autres méthodes conventionnelles s'avérent difficiles a réaliser ou inefficaces.

CONTRE-INDICATIONS

* Ne pas injecter ni comprimer de matrice hémostatique SURGIFLO™ dans les vaisseaux sanguins. Ne pas
utiliser l]a matrice hémostatique SURGIFLO™ dans les compartiments intravasculaires a cause du risque de
thromboembolie, de coagulation intravasculaire disséminée, et du risque accru de choc anaphylactique.

* Ne pas utiliser la matrice hémostatique SURGIFLO™ chez les patients présentant des allergies connues
ala gélatine porcine.

* Ne pas utiliser la matrice hémostatique SURGIFLO™ pour la fermeture d'incisions cutanées car elle
peut interférer avec la cicatrisation des berges cutanées. Cette interférence est due a l'interposition
mécanique de la gélatine et n'est pas secondaire a une interférence intrinséque avec la cicatrisation
des plaies.

MISES EN GARDE
Ne pas injecter ni comprimer de matrice hémostatique SURGIFLO™ dans les vaisseaux sanguins.
Pour une utilisation épilésionelle seulement.

Ne pas appliquer la matrice hémostatique SURGIFLO™ en I'absence de flux sanguin actif, par exemple
lorsque le vaisseau est clampé ou ponté a cause du risque de coagulation intravasculaire aprés une
injection intravasculaire.

La matrice hémostatique SURGIFLO™ n'est pas prévue pour se substituer a une intervention
chirurgicale méticuleuse et a I'application adéquate de ligatures ni a toute autre méthode
conventionnelle d'hémostase.

Ne pas utiliser la matrice hémostatique SURGIFLO™ en présence d'infection. Utiliser la matrice hémostatique
SURGIFLO™ avec précaution dans les zones contaminées du corps. En cas de développement de signes
d'infection ou d'abcés au site d'application de la matrice hémostatique SURGIFLO™, une nouvelle
intervention peut étre nécessaire pour retirer ou drainer le matériel infecté.

Ne pas utiliser la matrice hémostatique SURGIFLO™ en cas d’hémorragie artérielle pulsatile. Ne pas
I'utiliser dans des zones a forte accumulation de sang ou d'autres liquides, ou lorsque le point
d’hémorragie est submergé. La matrice hémostatique SURGIFLO™ n‘a pas I'effet d’'un tampon ou

de bouchon dans la zone de saignement.

Retirer la matrice hémostatique SURGIFLO™ du site d‘application lors d'une utilisation dans, autour ou

a proximité d'orifices osseux, de zones osseuses confinées, de la moelle épiniére et/ou du nerf et du chiasma
optique. Ne pas appliquer le produit en quantités excessives. La matrice hémostatique SURGIFLO™ peut
gonfler, provoquant ainsi un risque potentiel de [ésion nerveuse.
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La matrice hémostatique SURGIFLO™ en exces sera retirée une fois I'hémostase obtenue en raison du
déplacement possible du dispositif ou de la compression possible d‘autres structures anatomiques proches.
Linnocuité et I'efficacité de la matrice hémostatique SURGIFLO™ n'ont pas été établies pour les
procédures ophtalmiques.

Ne pas utiliser la matrice hémostatique SURGIFLO™ pour contréler une hémorragie intra-utérine
postpartum ou une ménorragie.

Linnocuité et 'efficacité de la matrice hémostatique SURGIFLO™ n'ont pas été établies chez les enfants
et les femmes enceintes.

Ne pas couper I'embout applicateur bleu flexible afin d‘éviter d'exposer les fil-guides internes.

* Couper I'embout applicateur blanc droit hors de la zone chirurgicale. Couper a angle droit pour éviter
de créer un instrument tranchant.

PRECAUTIONS

La matrice hémostatique SURGIFLO™ est a usage unique seulement. Ne pas restériliser. Jeter les
matrices hémostatiques SURGIFLO™ ouvertes non utilisées.

Méme sile bourrage d'une cavité est parfois indiqué sur le plan chirurgical, il ne faut pas utiliser la
matrice hémostatique SURGIFLO™ de cette facon a moins de retirer 'exces de produit non nécessaire
pour maintenir 'hémostase. Lorsqu'elle est confinée dans un caillot, la matrice hémostatique SURGIFLO™
peut gonfler d'environ 20 % au contact d'un autre liquide.

N'appliquer que la quantité minimale de matrice hémostatique SURGIFLO™ nécessaire pour obtenir
I'hémostase. Une fois I'némostase obtenue, il faut retirer soigneusement I'excés de matrice
hémostatique SURGIFLO™.

Ne pas utiliser la matrice hémostatique SURGIFLO™ avec des systémes de récupération sanguine autologue
peropératoire. Les études ont montré que des fragments d’agents hémostatiques a base de collagéne
peuvent passer au travers des filtres de transfusion de 40 um de systémes de récupération sanguine.
Ne pas utiliser la matrice hémostatique SURGIFLO™ avec des adhésifs en méthacrylate de méthyle.
Le collagéne microfibrillaire sest avéré réduire la résistance de ces adhésifs utilisés pour fixer les
prothéses aux surfaces osseuses.

Ne pas utiliser la matrice hémostatique SURGIFLO™ en premiére intention dans le traitement des
troubles de la coagulation.

La matrice hémostatique SURGIFLO™ doit étre utilisée avec précaution en neurochirurgie car son
utilisation n'a fait I'objet d'aucune étude clinique contrdlée randomisée.

Lefficacité et Iinnocuité de I'administration concomitante de la matrice hémostatique SURGIFLO™
avec d'autres agents n'ont pas fait I'objet d'évaluation dans des études cliniques contrdlées. Néanmoins,
si le médecin juge médicalement nécessaire de 'associer a d'autres agents, la littérature relative
al'utilisation de cet agent doit étre consultée pour retrouver des informations complétes de prescription.
Linnocuité et l'efficacité de I'administration concomitante de la matrice hémostatique SURGIFLO™
avec des solutions ou poudres antibiotiques n'ont pas été établies.

Linnocuité et I'efficacité d'utilisation dans des procédures urologiques n'ont pas été établies par une
étude clinique randomisée.

Dans les procédures urologiques, la matrice hémostatique SURGIFLO™ ne doit pas étre laissée dans

le bassinet, les calices rénaux, la vessie, I'urétre ou les ureteres afin d‘éliminer les foyers potentiels de
formation de calculs.

Agents hémostatiques a base de gélatine : Evénements indésirables signalés

En général, les événements indésirables suivants ont été signalés avec I'utilisation d’agents

hémostatiques résorbables a base de gélatine porcine :

* Lesagents hémostatiques a base de gélatine peuvent servir de foyer d'infection et de formation
d'abces, et ont été signalés comme pouvant potentialiser la croissance bactérienne.

* Des granulomes a cellules géantes ont été observés aux sites d'implantation lors d'utilisation dans

|e cerveau.

Une compression de la moelle épiniére et du cerveau résultant de I'accumulation de liquide stérile

a été observée.

Plusieurs événements neurologiques ont été signalés quand des agents hémostatiques résorbables

a base de gélatine ont été utilisés dans des opérations de laminectomie, tels que syndrome de la queue

de cheval, sténose spinale, méningite, arachnoidite, maux de téte, paresthésies, douleurs, troubles

vésicauy, troubles intestinaux et impuissance.

L'utilisation d'agents hémostatiques résorbables a base de gélatine au cours de réparation

d'imperfections durales associées a des opérations de laminectomie et de craniotomie a été associée

a des cas de fievre, infections, paresthésies des jambes, douleurs cervicales et dorsales, incontinences

urinaire et fécale, syndrome de la queue de cheval, vessie neurogéne, impuissance et parésies.

L'utilisation d'agents hémostatiques résorbables a base de gélatine a été associée a des cas de paralysie,

due a la migration du dispositif dans des orifices osseux entourant la moelle épiniére, et de la cécité

due a la migration du dispositif dans I'orbite oculaire lors de lobectomie, laminectomie et de réparation

d’une fracture du créne frontal et d'un lobe lacéré.

29



* Des réactions a corps étrangers, une « encapsulation » de liquide et des hématomes ont été observés
aux sites d'implantation.

* Une fibrose excessive et le rattachement prolongé de tendons ont été signalés lors d'utilisation
d'éponges a base de gélatine dans la réparation de tendon sectionné.

* Un syndrome de choc toxique a été signalé en association avec I'utilisation d’hémostatiques
résorbables a base de gélatine en chirurgie nasale.

* Delafievre, une non résorption et une perte auditive ont été observées lors de I'utilisation d'agents
hémostatiques résorbables durant une tympanoplastie.

CONDITIONNEMENT
La matrice hémostatique SURGIFLO™ est livrée dans un plateau stérile contenant tous les composants stériles :
* Une seringue stérile pré-remplie a piston bleu contenant la matrice de gélatine stérile. La seringue
est étiquetée SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
* Une seringue stérile vide
* Une coupelle de transfert de liquide stérile
* Un embout applicateur bleu et stérile qui peut se couder dans toutes les directions
* Un embout applicateur blanc stérile qui peut étre coupé a la longueur désirée
La matrice de gélatine stérile en suspension concentrée et tous les accessoires du plateau stérile sont
stérilisés par irradiation gamma.
La matrice hémostatique SURGIFLO™ contient également une notice d'utilisation et des étiquettes
de tragabilité.

STOCKAGE ET MANUTENTION

* Lamatrice hémostatique SURGIFLO™ doit étre stockée au sec a température ambiante
controlée (2 °C=25 °C).
* La matrice hémostatique SURGIFLO™ est a usage unique.
* La matrice de gélatine en suspension concentrée peut étre utilisée jusqu'a huit (8) heures aprés
son mélange avec le sérum physiologique stérile.
MODE D’EMPLOI
Avant utilisation :
Inspecter l'emballage de la matrice hémostatique SURGIFLO™ pour tous signes de dégradation.
Si l'emballage est endommagé, ouvert ou humide, la stérilité ne peut pas étre assurée et il ne faut
pas en utiliser le contenu.

Les emballages ouverts non utilisés de matrice hémostatique SURGIFLO™ doivent étre jetés car ils ne sont
pas prévus pour réutilisation et/ou restérilisation.
Ouverture du plateau de matrice de gélatine en suspension concentrée :

Ouvrir 'emballage extérieur et placer le plateau intérieur stérile sur le champ stérile en utilisant une
technique aseptique. Une fois placé sur le champ stérile, le plateau intérieur stérile peut étre ouvert.
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Préparation de la matrice de gélatine en suspension concentrée avec le sérum physiologique

stérile sur le champ stérile :

1 /

2mL

2

Eﬁm @§=}

1) Pomper 2 mL de sérum physiologique
stérile de la coupelle de transfert de liquide
stérile dans la seringue stérile vide.

2) Connecter les seringues

Enlever le capuchon bleu de I'extrémité de

la seringue stérile pré-remplie a piston bleu
contenant la matrice de gélatine. Raccorder cette
seringue a la seringue stérile contenant le sérum
physiologique stérile.

6X

oL )
==

4

3) Mélanger le contenu des 2 seringues

Commencer a mélanger en transférant le sérum
physiologique stérile dans la seringue stérile

4) Attacher I'embout applicateur

Le produit est maintenant prét pour une
utilisation clinique.

pré-remplie contenant la matrice de gélatine.
Pousser le matériel combiné en va et vient

6 fois jusqu'a obtenir une consistance homogene.
Une fois mélangée, la matrice hémostatique

doit étre complétement contenue dans la
seringue a embout applicateur bleu marquée
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Retirer et
éliminer la seringue vide.

* L'embout applicateur bleu flexible peut étre
coudé dans toutes les directions. (Ne pas
couper I'embout applicateur flexible pour
éviter d'exposer le fil-guide interne.)

L'embout applicateur blanc peut étre coupé
alalongueur désirée. Lextrémité doit étre
coupée a |'écart de la zone chirurgicale.
Couper a angle droit pour éviter de créer un
instrument tranchant. Le plateau peut étre
utilisé pour recevoir les pieces(s) en exces

a éliminer.

Ne pas injecter de matrice hémostatique SURGIFLO™
dans les vaisseaux sanguins. Voir les Contre-
indications, Mises en garde et Précautions.

Pour les procédures ouvertes

a. Repérer la source du saignement.

b. Déposer de la matrice hémostatique SURGIFLO™ a la source du saignement. La matrice hémostatique
SURGIFLO™ peut étre utilisée avec ou sans I'un des embouts applicateurs attaché a la seringue
marquée SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Déposer assez de matrice hémostatique SURGIFLO™
pour recouvrir toute la surface hémorragique.

¢. Pour les tissus a défauts (cavités, diverticules ou crateres), déposer de la matrice hémostatique
SURGIFLO™ dans la partie la plus profonde de la Iésion et continuer a I'appliquer tout en retirant
la seringue (ou I'embout applicateur) de la Iésion.

d. Poser une gaze imbibée de sérum physiologique stérile sur la matrice hémostatique SURGIFLO™
pour assurer que le matériel reste en contact avec le tissu hémorragique.

e. Aprés 1-2 minutes, soulever et retirer la gaze et examiner le site de la plaie. Une fois que le
saignement a cessé, irriguer doucement I'excés de matrice hémostatique SURGIFLO™ afin de le
repousser sans perturber le nouveau caillot.

f. En cas de saignements persistants indiqués par une saturation et un saignement a travers le
matériel, répéter I'application de matrice hémostatique SURGIFLO™.
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Pour la chirurgie endoscopique des sinus et en cas d'épistaxis :

a

. Placer la matrice hémostatique SURGIFLO™ a la source de I'hnémorragie en utilisant 'embout
applicateur sélectionné attaché a la seringue SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Déposer assez de matrice hémostatique SURGIFLO™ pour recouvrir toute la surface hémorragique.

C

o

m

—

Y

. Alaide de pinces ou d’un instrument approprié, placer soigneusement une couche de gaze imbibée
de sérum physiologique stérile sur la matrice hémostatique SURGIFLO™ pendant 1—2 minutes pour
s'assurer que le matériel reste en contact avec le tissu hémorragique.

. En cas de saignements persistants, marqués par la saturation et le passage de sang a travers le matériel,
insérer 'embout applicateur dans le centre de la masse de la matrice hémostatique SURGIFLO™
précédemment mise en place pour déposer du matériel frais aussi pres de la surface du tissu que
possible. Aprés une nouvelle application de matrice hémostatique SURGIFLO™, utiliser une gaze
imbibée de sérum physiologique stérile afin de rapprocher le matériel du tissu pendant une autre
minute, puis examiner le site. Répéter 'application, si nécessaire.

. Une fois 'hémostase atteinte, retirer la gaze. Si possible, retirer I'excés de matrice hémostatique
SURGIFLO™ en irrigant doucement ou en aspirant prudemment. Eviter de perturber le complexe
de caillot. La matrice hémostatique SURGIFLO™ restante ne doit pas étre enlevée, car elle sera
bio-résorhée.

. Il n'est pas nécessaire d'utiliser un bouchon nasal si on obtient une hémostase satisfaisante.

. Si nécessaire, une irrigation douce et/ou une aspiration prudente peut étre utilisée dans la période
postopératoire pour retirer la matrice hémostatique SURGIFLO™ restante.

SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETIQUETTE

T7°F
¢ (onserver a température STERILE T
/ﬂ/ ambiante 2 °C—25 °C Stérilisé par irradiation.

Se reporter a la notice d'utilisation Distribué par

conditionnement sur lequel il est

apposé est recyclable. Il se peut
qu‘aucun programme fie recyclage c Marquage CE et numéro
n'existe dans votre région. 054 didentification de l'organisme notifié.

I::Ej avant emploi.
® Ne pas réutiliser. “ Fabricant.
. Numéro de référence pour une
REF]

@ Ne pas restériliser. [REF] nouvelle commande.

@ Ne pas utiliser si 'emballage est g A utiliser avant : année, mois et
endommagé ou ouvert. jour

@ Ne pas injecter dans les @ Date de fabrication : année, mois
vaisseaux sanguins. et jour
Indique que le matériel de Numéro de lot.

w

i

Les composants du dispositif ne
contiennent pas de latex naturel.

Feuillet préparé : 11/2018
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SURGIFLO™ Hamostatische Matrix

Nicht in BlutgefaBe injizieren.

PRODUKTBESCHREIBUNG
SURGIFLO™ Hé@mostatische Matrix (SURGIFLO™) dient zum hamostatischen Einsatz durch Auftragen auf
eine blutende Oberflache.
SURGIFLO™ Hé@mostatische Matrix wird in einem sterilen Tray mit allen sterilen Komponenten fiir die
Zubereitung der flieBféhigen Gelatinematrix geliefert:

* Einer sterilen, mit der cremefarbenen Schweinegelatinematrix vorgefiillten Spritze mit

blauem Kolben

* Einer sterilen leeren Spritze

* Einer sterilen Fliissigkeitstransfer-Schale

* Einer sterilen blauen, flexiblen Applikatorspitze, die in alle Richtungen gebogen werden kann

* Einer sterilen weiBen Applikatorspitze, die auf die gewiinschte Lange zugeschnitten werden kann

2 mL sterile Natriumchloridlosung (sterile Kochsalzlosung) miissen vor Gebrauch zur Gelatinematrix
zugegeben werden.

Nach dem Mischen der hdmostatischen Matrix mit steriler Kochsalzlosung wird die passende
Applikatorspitze, welche zur Abgabe des Produkts auf die blutende Stelle dient, auf die Spritze aufgesetzt.

WIRKUNGEN

SURGIFLO™ Hé@mostatische Matrix besitzt hamostatische Eigenschaften. Die flieBféhige Gelatinematrix
bietet basierend auf der patienteneigenen natiirlichen Gerinnungskaskade eine Umgebung fiir die
Anhaftung und Ansammlung von Thrombozyten. Bei Verwendung in angemessener Menge wird
SURGIFLO™ Hdmostatische Matrix innerhalb von 4—6 Wochen vollstandig resorbiert. In einer an

Tieren durchgefiihrten Implantationsstudie wurden die Gewebereaktionen als minimal eingestuft.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

SURGIFLO™ Hamostatische Matrix ist indiziert bei chirurgischen Eingriffen (mit Ausnahme
ophthalmologischer Eingriffe) zur Himostase, wenn kapillare, vendse oder arterioldre Blutungen durch
Druck, Ligaturen und/oder andere konventionelle MaBnahmen nicht oder nur unzureichend unter
Kontrolle zu bekommen sind.

KONTRAINDIKATIONEN

* SURGIFLO™ Hamostatische Matrix nicht in Blutgefae injizieren oder driicken. SURGIFLO™
Hémostatische Matrix darf wegen der Gefahr von Thromboembolien, disseminierter intravaskularer
Koagulation und erhghtem Risiko einer anaphylaktischen Reaktion nicht in intravaskuldren Arealen
verwendet werden.

* SURGIFLO™ Hamostatische Matrix nicht bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Schweine-
Gelatine verwenden.

 SURGIFLO™ Hamostatische Matrix nicht zum SchlieBen von Hautinzisionen verwenden, da sie die
Heilung der Hautrénder beeintrachtigen kann. Diese Beeintréchtigung ist auf eine mechanische
Interposition der Gelatine zuriickzufiihren und nicht Folge einer Storung der intrinsischen
Wundheilungsvorgange.

WARNHINWEISE
* SURGIFLO™ Hamostatische Matrix nicht in BlutgefaBe injizieren oder driicken. Nur fiir
epildsionale Verwendung.

* SURGIFLO™ Ha@mostatische Matrix sollte nicht bei fehlendem aktivem Blutfluss appliziert werden,
z.B. wihrend das Gefdl3 abgeklemmt ist oder umgangen wird, da die Gefahr einer intravaskuldren
Gerinnung durch intravaskuldre Injektion besteht.

SURGIFLO™ Hé@mostatische Matrix ist kein Ersatz fiir sorgféltiges chirurgisches Arbeiten und die
richtige Anwendung von Ligaturen oder anderen konventionellen Hamostasetechniken.

SURGIFLO™ Hémostatische Matrix sollte bei Vorliegen einer Infektion nicht verwendet werden.

In kontaminierten Arealen sollte SURGIFLO™ Hamostatische Matrix nur mit Vorsicht verwendet
werden. Falls sich nach Auftragen von SURGIFLO™ Hdmostatischer Matrix Zeichen einer Infektion oder
eines Abszesses entwickeln, kann eine emeute Operation erforderlich sein, um das infizierte Material

zu entfernen und eine Drainage zu ermdglichen.

SURGIFLO™ Hdmostatische Matrix sollte bei pulsierenden arteriellen Blutungen nicht verwendet werden.
Sie sollte nicht in Bereichen verwendet werden, wo sich Blut oder andere Fliissigkeiten angesammelt
haben, oder in Féllen, bei denen der Ursprung der Blutung unter einem Fliissigkeitsspiegel liegt.
SURGIFLO™ Hamostatische Matrix wirkt nicht als Tamponade oder Verschluss in einer blutenden Zone.

SURGIFLO™ Hé@mostatische Matrix sollte vom Applikationsort entfernt werden, wenn sie in oder in der
Néhe von Knochenforamina, Arealen mit kndcherner Begrenzung, dem Spinalkanal und/oder dem
Sehnerv und dem Chiasma opticum verwendet wird. Zu dickes Auftragen sollte sorgféltig vermieden
werden. SURGIFLO™ Hamostatische Matrix kann aufquellen, wodurch mdglicherweise Nervenschaden
verursacht werden kénnen.
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Uberschiissige SURGIFLO™ Hamostatische Matrix sollte entfernt werden, nachdem Hamostase erreicht
wurde, da das Produkt dislozieren kann und/oder benachbarte anatomische Strukturen komprimiert
werden konnen.

Die Sicherheit und Effektivitdt von SURGIFLO™ Hamostatischer Matrix bei ophthalmologischen
Eingriffen wurden bislang nicht nachgewiesen.

SURGIFLO™ Hémostatische Matrix sollte nicht zur Requlierung intrauteriner Blutungen im Wochenbett
oder bei Menorrhagie verwendet werden.

Die Sicherheit und Effektivitdt von SURGIFLO™ Hamostatischer Matrix bei Kindern und Schwangeren
wurden bislang nicht nachgewiesen.

Die blaue flexible Applikatorspitze sollte nicht zugeschnitten werden, um die Freilegung des inneren
Fiihrungsdrahts zu vermeiden.

Die weiBBe gerade Applikatorspitze sollte auBerhalb des Operationsgebiets zugeschnitten werden.

Im rechten Winkel schneiden, damit keine scharfe Spitze entsteht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

SURGIFLO™ Hamostatische Matrix ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren.
Nicht benutzte, gedffnete SURGIFLO™ Hamostatische Matrix sollte verworfen werden.

Obwohl das Tamponieren eines Hohlraums zur Hamostase manchmal chirurgisch indiziert ist, sollte
SURGIFLO™ Hamostatische Matrix nicht in dieser Weise verwendet werden, es sei denn, iiberschiissiges
Produkt, das zur Aufrechterhaltung der Hamostase nicht erforderlich ist, wird wieder entfernt.

Bei Einschluss in einem Blutkoagel kann SURGIFLO™ Hamostatische Matrix bei Kontakt mit
zusdtzlicher Fliissigkeit um etwa 20 % aufquellen.

Zur Erzielung der Hamostase sollte nur so wenig SURGIFLO™ Hamostatische Matrix verwendet werden
wie ndtig. Nachdem Hamostase erreicht wurde, sollte iiberschiissige SURGIFLO™ Hamostatische Matrix
sorgféltig entfernt werden.

SURGIFLO™ Hémostatische Matrix sollte nicht in Verbindung mit autologen Blutaufbereitungskreislaufen
verwendet werden. Es wurde nachgewiesen, dass Fragmente von Hamostase-Wirkstoffen auf
Kollagenbasis durch 40-um-Transfusionsfilter von Blutaufbereitungssystemen passieren konnen.
SURGIFLO™ Hamostatische Matrix sollte nicht in Verbindung mit Methylmethacrylat-Klebern verwendet
werden. Es wurde berichtet, dass mikrofibrillares Kollagen die Starke von Methylmethacrylat-Klebern
reduziert, die zur Befestigung von Endoprothesen an Knochenoberflachen verwendet werden.
SURGIFLO™ Hamostatische Matrix sollte nicht zur Primédrbehandlung von Gerinnungsstdrungen
verwendet werden.

SURGIFLO™ Hamostatische Matrix sollte in der Neurochirurgie mit Vorsicht verwendet werden, da
hierzu keine Untersuchungen anhand randomisierter, kontrollierter klinischer Studien vorliegen.

Die Sicherheit und Effektivitdt von SURGIFLO™ Hamostatischer Matrix in Kombination mit anderen
Mitteln sind nicht in kontrollierten klinischen Studien untersucht worden. Falls nach Ansicht des
behandelnden Arztes die gleichzeitige Anwendung von anderen Mitteln medizinisch angeraten ist,
sollte die vollstandige Verordnungs-/Gebrauchsinformation und ggf. weitere Literatur zu den
entsprechenden Mitteln zu Rate gezogen werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit der kombinierten Verwendung von SURGIFLO™ Hamostatischer Matrix
mit antibiotischen Losungen oder Pulvern wurden bislang nicht nachgewiesen.

Randomisierte klinische Priifungen zum Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit bei urologischen
Eingriffen wurden bislang nicht durchgefiihrt.

Bei urologischen Eingriffen sollte SURGIFLO™ Hémostatische Matrix zur Elimination mdglicher
(alculushildung nicht in Nierenbecken, Nierenkelchen, Blase, Harnrdhre oder Harnleitern verbleiben.

Hamostatische Mittel auf Gelatinebasis: berichtete Nebenwirkungen

Allgemein wurden die folgenden Nebenwirkungen bei der Verwendung von hamostatischen Mitteln auf

Schweinegelatinebasis berichtet:

* Hamostatische Mittel auf Gelatinebasis kdnnen als Herd fiir Infektionen und Abszesshildung dienen
und haben laut Berichten das Wachstum von Bakterien verstarkt.

* Bei der Verwendung im Gehirn wurden an Implantationsstellen Riesenzellgranulome beobachtet.

* Eswurde eine Kompression des Gehirns und des Riickenmarks durch die Ansammlung steriler
Fliissigkeit beobachtet.

Es wurden multiple neurologische Ereignisse bei Verwendung von resorbierbaren hamostatischen
Mitteln auf Gelatinebasis bei Laminektomieoperationen berichtet, darunter Cauda-equina-Syndrom,
Spinalkanalstenose, Meningitis, Arachnoiditis, Kopfschmerzen, Pardsthesien, Schmerzen, Blasen- und
Darmfunktionsstdrungen sowie Impotenz.

Bei der Verwendung von resorbierbaren hdmostatischen Mitteln auf Gelatinebasis wéhrend der
Reparatur von Duradefekten in Verbindung mit Laminektomie- und Kraniotomieoperationen traten
Fieber, Infektion, Bein-Parasthesien, Nacken- und Riickenschmerzen, Blasen- und Darminkontinenz,
(auda-equina-Syndrom, neurogene Blase, Impotenz sowie Parese auf.

Bei der Verwendung von resorbierbaren hamostatischen Mitteln auf Gelatinebasis kam es zu
Lahmungen durch Migration des Produkts in Knochenforamina um das Riickenmark herum sowie

zu Erblindung durch Migration des Produkts in die Orbita wéhrend Lobektomie, Laminektomie und
Reparatur einer frontalen Schadelfraktur und eines lazerierten Lobus.

34



* AnImplantationsstellen wurden Fremdkérperreaktionen, ,Einkapselung” von Fliissigkeit und
Hé@matom beobachtet.

* Eine ibermdBige Fibrose und verldngerte Fixierung einer Sehne wurden berichtet, wenn resorbierhare
Schwamme auf Gelatinebasis bei der Reparatur abgetrennter Sehnen verwendet wurden.

* Ein toxisches Schocksyndrom wurde im Zusammenhang mit der Verwendung von resorbierbaren
Hémostyptika auf Gelatinebasis bei Nasenoperationen berichtet.

* Fieber, aushleibende Resorption und Horverlust wurden bei Verwendung von resorbierbaren
hamostatischen Mitteln wahrend einer Tympanoplastik berichtet.

LIEFERFORM
SURGIFLO™ Hé@mostatische Matrix wird in einem sterilen Tray mit allen sterilen Komponenten geliefert:
* Einer sterilen vorgefiillten Spritze mit blauem Kolben, die die sterile Gelatinematrix enthalt.
Die Spritze tragt das Etitkett SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

* Einer sterilen leeren Spritze

* Einer sterilen Fliissigkeits-Transfer-Schale

* Einer sterilen, blauen Applikatorspitze, die in alle Richtungen gebogen werden kann

* Einer sterilen weiBen Applikatorspitze, die auf die gewiinschte Lange zugeschnitten werden kann

Die sterile flieRfahige Gelatinematrix und alle Zubehérkomponenten im sterilen Tray sind durch
Gammastrahlung sterilisiert.

SURGIFLO™ Hamostatische Matrix enthalt auBerdem die Gebrauchsanweisung und Aufkleber
zur Chargendokumentation.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
* SURGIFLO™ Hamostatische Matrix sollte trocken bei kontrollierter Raumtemperatur (2 °C—25 °C)
aufbewahrt werden.

* SURGIFLO™ Hamostatische Matrix ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

* Die flieBfdhige Gelatinematrix kann bis zu acht (8) Stunden nach dem Mischen mit der sterilen
Kochsalzlosung verwendet werden.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Vor Gebrauch:

Die Packung mit SURGIFLO™ Hamostatischer Matrix auf Anzeichen von Beschédigungen untersuchen.
Ist die Verpackung beschadigt, gedffnet oder feucht, ist die Sterilitét nicht gewahrleistet, und der Inhalt
sollte nicht mehr verwendet werden.

Nicht benutzte gedffnete Packungen von SURGIFLO™ Hamostatischer Matrix sollten verworfen werden,
da sie nicht fiir nochmalige Verwendung und/oder emeute Sterilisation vorgesehen sind.
Offnen des Trays mit der flieBfihigen Gelatinematrix:

Die duBere Verpackung dffnen und das sterile innere Tray mit aseptischer Technik in das sterile Feld
geben. Wenn es im sterilen Feld liegt, kann das sterile innere Tray gedffnet werden.
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Zubereitung der flieBfihigen Gelatinematrix mit der sterilen Kochsalzlosung im sterilen Feld:

1 /

2mL

1) 2 mL sterile Kochsalzldsung aus der
sterilen Fliissigkeitstransfer-Schale in die
leere sterile Spritze aufziehen.

2) Spritzen zusammenstecken

Die blaue Kappe vom Ende der sterilen vorgefiillten
Spritze mit dem blauen Kolben und der Gelatinematrix
entfernen. Diese Spritze mit der sterilen Spritze mit
der sterilen Kochsalzldsung verbinden.

3 6X

oL )
(===

4

3) Inhalt der 2 Spritzen vermischen

Den Mischvorgang durch Uberfiihren der
sterilen Kochsalzldsung in die sterile vorgefiillte
Spritze mit der Gelatinematrix beginnen.

Das zusammengebrachte Material 6 Mal hin und
her driicken, bis eine gleichméRige Konsistenz
erreichtist.

Nach dem Vermischen sollte die hamostatische
Matrix vollstandig in der Spritze mit dem blauen
Kolben und dem Etikett SURGIFLO™ Hemostatic
Matrix verbleiben. Die leere Spritze abnehmen
und entsorgen.

Bei offenen Verfahren
a. Die Quelle der Blutung identifizieren.

4) Applikatorspitze aufsetzen
Das Produkt ist bereit fiir den klinischen Einsatz.

* Die blaue flexible Applikatorspitze
kann in alle Richtungen gebogen werden.
(Die flexible Applikatorspitze nicht
zuschneiden, um die Freilegung des
inneren Fiihrungsdrahts zu vermeiden.)

* Die wei3e Applikatorspitze kann auf
die gewiinschte Lange zugeschnitten
werden. Die Spitze sollte auBerhalb des
Operationsgebiets gekiirzt werden. Im
rechten Winkel schneiden, damit keine
scharfe Spitze entsteht. Die abgeschnittenen
Stiicke konnen in das Tray gegeben und
darin entsorgt werden.
SURGIFLO™ Hé@mostatische Matrix nicht in
Blutgefale injizieren. Siehe Kontraindikationen,
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen.

b. SURGIFLO™ Hamostatische Matrix auf die Blutungsstelle geben. SURGIFLO™ Hamostatische
Matrix kann mit oder ohne eine(r) der Applikatorspitzen auf der Spritze mit dem Etikett
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix verwendet werden. Geniigend SURGIFLO™ Hémostatische Matrix
auftragen, um die gesamte blutende Fléche abzudecken.

¢. Bei Gewebedefekten (Kavitaten, gruben- oder kraterformigen Defekten) SURGIFLO™ Hamostatische
Matrix an der tiefsten Stelle der Lasion applizieren und weiteres Material aufbringen, wahrend die
Spritze (oder Applikatorspitze) von der Lasion zuriickgezogen wird.

d. Eine mit steriler Kochsalzlosung befeuchtete Kompresse Giber die SURGIFLO™ Hamostatische Matrix
legen, damit das Material in Kontakt mit dem blutenden Gewebe bleibt.

e. Nach 1-2 Minuten die Kompresse abnehmen und die Wundstelle inspizieren. Wenn die Blutung
steht, tiberschiissige SURGIFLO™ Hamostatische Matrix behutsam abspiilen, um das neu gebildete

Koagel nicht zu beintréchtigen.

f. Bei persistierender Blutung, die sich anhand von Durchtrénkung und Blutung durch das Material
hindurch zeigt, die Applikation von SURGIFLO™ Hamostatischer Matrix wiederholen.
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Bei endoskopischer Sinuschirurgie und Epistaxis:
a. SURGIFLO™ Hamostatische Matrix mithilfe der gewahlten Applikationsspitze auf der Spritze mit
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix auf die Blutungsquelle auftragen.

b. Geniigend SURGIFLO™ Ha@mostatische Matrix auftragen, um die gesamte blutende
Flache abzudecken.

¢. Mithilfe einer Pinzette oder eines anderen geeigneten Instruments eine mit steriler Kochsalzldsung
befeuchtete Kompresse fiir 1-2 Minuten iiber die SURGIFLO™ Hamostatische Matrix legen, damit
das Material in Kontakt mit dem blutenden Gewebe bleibt.

d. Bei persistierender Blutung, die sich anhand von Durchtrankung und Blutung durch das Material
hindurch zeigt, die Applikationsspitze mitten durch die vorher aufgetragene Masse von SURGIFLO™
Hamostatischer Matrix hindurchfiihren, um frisches Material so nahe wie mdglich auf die Gewebeober-
fldche aufzutragen. Nach der erneuten Applikation von SURGIFLO™ Hamostatischer Matrix nochmals
fiir die Dauer von einer Minute eine mit steriler Kochsalzlosung befeuchtete Kompresse auflegen, um
das Material an das Gewebe zu driicken. AnschlieBend die behandelte Stelle untersuchen. Den Vorgang
gegebenenfalls wiederholen.

. Die Kompresse entfernen, sobald die Blutung gestillt ist. Uberschiissige SURGIFLO™ Hamostatische
Matrix sollte, wenn méglich, durch vorsichtiges Spiilen oder Absaugen entfernt werden. Ein Einrei3en
des Koagelkomplexes ist zu vermeiden. Die verbliebene SURGIFLO™ Hamostatische Matrix muss nicht
entfernt werden, da sie resorbiert wird.

. Der Einsatz einer Nasentamponade ist nicht notwendig, wenn eine zufriedenstellende
Blutungsstillung erzielt wurde.

g. Uberschiissige SURGIFLO™ Hamostatische Matrix kann, falls erforderlich, in der postoperativen

Phase durch vorsichtiges Spiilen oder Absaugen entfernt werden.

m

—

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
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Awpootatiki) oveia SURGIFLO™
Mnv gyxvete o€ apopopa ayysia.

NMEPITPAOH NMPOIONTOX
H aipootatiki ovaia SURGIFLO™ (SURGIFLO™) mpoopideTal yia aipootatiki xprion Péow epappoyng o€
em@dvela mov mapouetdel atoppayia.
H aipootatiki ovoia SURGIFLO™ SiatiBetar o€ amootelpwpévo 6ioko pe dAa Ta amooTelpwpéva
€§apTUATA YIa TV TIAPAGKELT TNG PEVOTAC 0uoiag (ehartivng:
* Mia amootelpwpévn, mpominpwpévn aUptyya pe pmhe épBolo, n omoia mepiéxel v ouaia {ehativng
X0ipou, UOAEVKOV YPWHATOG
* Mia amoatelpwpévn Kevr o0plyya
* 'Eva amootelpwpiévo KUENAO HETapopdc Lypwv
* 'Eva amootelpwpiévo, P, EDKApMTo AKpo epappoyEa mou Pmopei va KapgBei mpog oheg
TI¢ KatevBovoelg
* 'Eva amootelpwpévo, Neuko AKpo EQappoyEa o Pmopei va mepLKomei 0To emMOUPNTO PKog
2 mL oteipou dlahdpato¢ yhwptolyou vatpiou (aTeipou Guatoloyikol 0pou) mpémet va mpooTiBevtat 6Ty
ovaia {ehativng mpwv amd T yprion.
Mo n aptooTatikr ouaia avapetyBei e Tov oTeipo Guatohoyikd opo, Ba mpémel va mpooaptdtal 1o katMnho
AKpo epappoyéa aTrn o0PLYYa yia T X0priynon Tou MPoidvTog aTo anieio mou mapouatalel aipoppayia.

APAZEIX

H aipoatatiki ovsia SURGIFLO™ Slabétel aipootatikéc 116tntec. H pevath ouaia {ehativng mapéxel
éva mepiBaMov mpook6MNeNg Kat GLYKEVTPWANG alpomeTaNiwy, evioyhovTag Tov GUGIKO KatappdkTn
miéng tou aoBevou. H aipootatikn ovaia SURGIFLO™, 6tav xpnotpomoteital € KataMnAeq moooTnTeg,
amoppo@dral mipwg o€ didotnpa 4—6 ERSopAdwY. Ze pia peNéT eppUTEVONS O {0, OL LOTIKES
AVTIOPATELC KaTnyoplomoliBnkayv w¢ ENAXI0TEC.

ENAEAEITMENH XPHXH / ENAEIZEIZ

H apootatikn ovia SURGIFLO™ evdeikvutat yia Ty eniteun aipéotacnc 1o mAaioto Xelpoupyikav
emepPaoewy (extoc amo o@Bahpohoyikéc), 0Tav dev Eival amoTENEHATIKOC 1} MPAKTIKA EQIKTOC

0 é\eyxoc aipoppayiag Tpixoeldwy, GAeBwv Kat aptnpidiwv e doknon miong, amohivwon 1 A
ouppatikég Sladikaoieg.

ANTENAEIZEIX

* Mnv eyxoete kat pn oupmédete Ty apootatikr ouaia SURGIFLO™ o aipopdpa ayyeia. Mn
xpnotporoteite To SURGIFLO™ oe evboayyetakd dlapepiopata Adyw Tou Kivdovou Bpopfoepfoi,
dldyuTng evdoayyetaknc méng kat av§npévou Kvdivou avapuAakTIKig avtidpaong.

* Mn xpnotpomoteite T apootatiki ouoia SURGIFLO™ o€ aoBeveic pe yvwotn aMepyia oe {ehativn
Xoipetag mpoéheuang.

* Mn xpnotpomoteite Tnv atpootatikr ovsia SURGIFLO™ katd tn olykAelon Topwv tou §éppatog, ot
pmopei va empedoel v emovlwon Tou déppatog ota xeiln Tou Tpadpatoc. H avaotahtkn autr 6paon
ogeiletar atn pnyavikn mapepBoln g {ehativng kat dev ogeiletal o€ AMn evboyevn emidpaon Tou
uhikov oTn dtadikacia emoUAWONG TOU TPAVPATOC.

NPOEIAONOIHZEIX

Mnv eyxvete kat pun oupméCete Ty apootatikn ovoia SURGIFLO™ oe aipogdpa ayyeia. Na yprion povo
Tdvw 0To onpieio T PAAPNC.

Mnv epappdlete To SURGIFLO™ amouia evepync aluatikig pong, m.x. Katd m oboQién i v
mapdxapyn Tou ayyeiou Ayw Tou Kvdlvou evdoayyelaki mEn anmd evdoayyelakr éveon.

H awpoatatiki ovsia SURGIFLO™ dev mpoopiletal wg umokatdetato Tng 6XoAAoTIKAG EQAPHOYNS TG
XELPOUPYIKNG TEXVIKIG Kat T opBi¢ epappoync amoAvwagwv 1 dAwv ouppaTikav Sladikactav yia
TV emitevén apéotaong.

H atpootatikr ovoia SURGIFLO™ dev Ba mpémet va xpnotpomoleitat v umdpyet hoipwén. H aipootatiki
ouaia SURGIFLO™ Ba mpémel va xpnotpomoleitat pe mpocoy1} o€ LOAUOHEVES TTEPLOKEC TOU OWHATOG.

Edv SlamotwBouv onpeia hoipwéng i amootipatog otn Béon epappoyi¢ TS AIHOOTATIKAC 0UGiag
SURGIFLO™, pmopei va amartnOei emavemépBaon yia va agaipeBei i va mapoyeTeuTei 10 UNIKG Tou
napouolale hoipwén.

H aipoatatiki ovsia SURGIFLO™ dev Ba mpémet va ypnatpomoleital yia TV mapoxéteuen aptnplakig
apoppayiag. Aev Ba mpémet va ypnotpomoteitar edv umapyet Mipvadov aipa 1j GMa vypd iy o€
TIEPUTTWOELC OOV TO oNpeio atpoppayiag kahumTetat amé vypd. H apootatikr ovoia SURGIFLO™

dev dpa we eminwpa 1y Buopa oto onpeio mov mapovoldlel aipoppayia.

H aipootatikr ovaia SURGIFLO™ Ba mpémet va agaipeitat amd To onpeio epappoyng Qv xpnatporon bei
€mi, mepi 1) MAnaiov 00TIKGV TPNRATWY, TepLoywv ou mepiBAAovTal amd 00TIkA 10T6, TOU VWTIdiou
HuEND Kat/r Tou OMTIKOU VEOPOU Kal TOU OMTTIKOU XIGOATOG. LUVIOTATAL N amoQuYH EPAPHOYRS
umepPohikric moodtnTag ovsiac. H awpootatiki ouaia SURGIFLO™ pmopei va SloykwBei kat va

odnynoet duvnTikd o€ veupiki BAABN.
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* Hmepiooea moootnTa ¢ apootatikic ouaiac SURGIFLO™ Ba mpérmel va agaipeital pohic emreuydei
ap6otaon, AMyw e mOaveTNTaC PETATOMON TNG ousiag 1y supmieons AMwv mapamiolwv
QAVATOPIKWY GOHGV.

* H aopdMeta kat n amoteheopatikdTnTa TG atpootatikig ovaiag SURGIFLO™ yia xprion o€
o@Bahohoyikéc emeppdoeic dev Exouv TekunplwOEi.

* H aipootatiki ovsia SURGIFLO™ Sev Ba mpémel va xpnotpomoleital yia Tov é\eyxo evdoprTplag
Qoppayiag HETE Tov TOKETO 1) Tov ENeyX0 pnvoppayiag.

* H aopdhela kat n amoteAeopaTikOTNTA TS AIoaTaTIKAG ouoiag SURGIFLO™ dev éxouv TekpnpiwBe
yla xprion o€ maidid Kat éyKUEC.

* To pmhe eUkapmTo dkpo epappoyéa dev Ba mpémel va mepikomTETal WOTE Va amo@euyei n ékBeon
TOU 0WTEPIKOU 00nyoU GUpHATOC.

* To Aeuko, €BU dkpo epappoyéa Ba mpEmel va MePIKOMTETAL O peydAn amdaTacn amé 1o onpieio g
Xelpoupyikn¢ eméppaong. Koyte o opbi ywvia mpokepévou va amopeuyBei n dnpovpyia
atypnpov dkpou.

NPOOYAAZEIX

* H aootatikr ovaia SURGIFLO™ mpoopiCetat yia pia pévo xpron. Mnv emavamootelpavete. Tuxdv pn
xpnotporronpévn aipootatikr ovaia SURGIFLO™ mou xel avoytei Ba mpémet va amoppintetal.

Mapd to yeyovoc 0T1 0 EMMWUATIONOE KOMOTATWV Yl TV EMiTEVN aIpooTaonG Katd T Sidpkela
XELPOUPYIKQV emePPAcewy evOEKVUTAL G€ OPLOPEVEC IEPITTWOELS, N} ALPooTaTIKN oudia SURGIFLO™
dev Ba mpémel va xpnolpomoLEiTal e auTov Tov TpOMo, EKTOC edv agatpedei n mepiooeia moodTnTa TOU
TPOi6VTOC MoV ev amarteitat yia T Slatipnon e APOeTaonC. e mepimTwon eUmAoKNC o€ mmypa,

n apootatikr ovoia SURGIFLO™ evdéxetat va SloykwBei katd 20 % mepimou Katd Ty enagn pe
mpoaBeto uypo.

Oa mpémeLva ypnotpomoteital povo n eAdylotn moodTnTa TS atpoaTatikic ovsiag SURGIFLO™ mou
amarteitat yia my enitevén apootaonc. Mok emreuyBei aipdataon, Tuyv mepioosia moootTa
apootatiknig ovsiac SURGIFLO™ Ba mpémel va agaipeital TposeKTIKd.

H aipoatatiki ovsia SURGIFLO™ dev Ba mpérmel va xpnatpomoleital og 6uvduacpo pe KUkApaTa
meptouMoyr¢ autéoyou aipatoc. Exet amodetyBei 0Tt umoheippata aIPOOTATIKGV MAPAYOVTWY HE
Bdon to koNayovo pmopei va dtamepdoouy Ta giktpa petdyyiong 40 m mou XpnotpormolovvTal o€
GUOTAHATA KaBapIooU TOL aipatoc.

H aipoatatiki ovsia SURGIFLO™ dev Ba mpémet va pnatpomoleital og uvouaopd e ouykoAnTIKG
UAIKd peBakpulikol pebuleatépa. To pikpoividiakd KoAayovo éxel avagepBei Tt pelwvel TV Lox0
TwV 0UYKOANTIK@Y UNKGV am6 peBakpulikd peBuleatépa mou xpnatpomolobval yia T oTepéwen
TIPOBETIKWY GUOKEVWV O€ OOTIKEC EMPAVELEC.

H aipoatatiki ovsia SURGIFLO™ dev Ba mpérmel va xpnatpomoleital wg KOpla avTipetawmion dlatapaywv
™G MENG ToU aipaToc.

To SURGIFLO™ Ba mpémet va xpnotpomoleital e mpoaoxT 0Tn VEUPOXELpOUPYIKT Kabwg N xprion Tou dev
£xel pehetnBei pe Tuyatomoinpéve, ENeyXOpEVEC KAVIKEC PENETEC.

Map’6ho mou n ao@Aela Kat ) AMOTENETHATIKOTNTA TG GUVSVATHEVNC XPIONG TG ALHOOTATIKIC
ouaiag SURGIFLO™ pe dAhoug mapdyovteg dev €xouv adlohoynBei o eheyxopeves KAvIKeS Sokipég, edv
Katd thv kpion Tou 1aTpol ouvieTATal laTpIKA N TauToxpovn Xpron dNwv mapayovtwy, Oa mpémel va
oupBoulevBeite T BiBMoypaeia Tov MPoidvTo mou APopd TOV GUYKEKPIUEVO TTapayovTa yia TANPELS
mAnpo@opiec ouvtayoypdenong.

H ao@dMeta kat n amoteNeopaTikOTNTA TG OLUVOVATHEVNC XPRONE TG atpooTatiki¢ ovaiac SURGIFLO™
pe avTiBlotikd Slahpata i okoveg dev Exouv TekpnpLwei.

H ao@dMeta kat n amoteNeopaTIKOTNTA OXETIKA e T Xpron o€ oupohoyikéq emeppdoeig dev éxouv
TeEKUNPLWOEL péow Tuxatomonpévng KAIVIKAG HENETNG.

Ye oupohoyIkég emeppaoelc, n atpootatiki ousia SURGIFLO™ dev Ba mpémet va mapapieivel 0Tn ve@pikn
moeNo, 0ToUG VeQPIKOUE KAAUKES, TNV 0upodoyo KOGTN, oty oupriBpa ) 0ToU¢ 0UPNTHPEC WOTE va
TEPLOPLOTOUV ol BavéC eoTie¢ oxnuatiopol Aibwv.

Awpootatikoi mapayovteg pe pacn t {elarivn: AvemOopnta cuppdvra mov

£Youv avagpepOei

Y€ VEVIKEC YPAPEC, LE TN XPrioN TWY amoppo@oIUwy aHOOTATIKWY TapayovTwv Xoipelac mpogheuanc e
Bdon ™ Cehativn éxouv avagepbei Ta mapakdtw avemOvpnTa cupPavra:

* 01 aipootatikoi mapdyovteg pe Baon t {ehativn evdéyetal va amoteholv eotia hoipwéng kat
OXNUATIGHOU AMOOTAKATOC Kat £xel avapepBei 6TI eviayVouv Ty avamtuén Baktnpiwy.

Katd m xprion otov eyképalo, Exouv mapatnpnBei yiyavtoKuTIapiKd KOKKIWHATA 0T ONEid EPQUTEVONG.
‘Exe1 mapatnpnbei oupmicon Tou eykeQANOL Kal TV VWTIAIOU HUENOU WG AMOTEAEGHA TG CUGGWPEVONG
oTeipou vypoo.

‘Exouv mapatnpnBei moAamha veupohoyikd cupBavra 6tav xpnotpomotrBnkav amoppo@riaipiol
QIPooTaTIKOi Mapdyovteg pe Bdon t (eNativn oe emeppdoelg meTalekTopc, oupmepIAapBavopévou
Tou oLVOPOHOU mmoupidac, amovOUNIKIG 6Tévwong, pnviyyitdag, apayvoelditidag, ke@ahahyiwy,
mapaiednolwv, dyoug, duohertovpyiag e 0upodoyou KHGTNG Kal TOU EVTEPOU Kal AVIKAVOTNTAC.
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H xprion amoppo@Rotpwy aosTatikev mapayoviwy pe fdon t {ehativn katd ) Sidpkela g
anokatdotaong eNeppdTwy e okANpRG Hvyyag mou oetilovtal e emepBaogls meTaleKTopRG Kat
KPAVIOTOWNG, EXEL GUOXETIOTEI e UPETO, Noipwén, mapatonoieg Twv KATw AKpwy, dAyog oTov auyéva
kat 0oo@ualyia, akpdtela TG oupodxou KGNS Kal Tou EVTépou, 6UVOpOLo (mmoupidac, veupoyevi
0Up0odOxo KOOTN, avikaveTnTa Kat Tdpeon.

H xprion amoppo@rotpwy aiposTatikey mapayoviwy pe Bdon t {ehativn éxel ouoyeTIOTEL pe
mapdAuon, Aoyw HETATOMONG TG GUOKEUNC 6TO 00TIKG TPia YOpw amd Tov vwTiaio Luehd Kat
TOQAWON AOyw PETATOMONG TS GUOKEVRC 0TOV 0QBANIKG KOYXO Katd Tn Sdpkela NoBeKToprnc,
TETANEKTOPIG KAl amOKaTAoTaong Katdypatog Tov mpoodiov Turfpatog Tou Kpaviou kat BAaaTikoy
Tpavpatog AoPoo.

210 onpeia eppuTevong, éxouv mapatnpnei avtidpdoeic o€ E€vo owpa, «evBUNdKwan» uypol

Kat apdtwpa.

Katd m yprion amoppo@notpwv amoyywv pe aon t (ehativn 0TV amokatdeTaon Tou Tévovta oy
éxetumootel prén éxet avagpepOei umepBolik ivwon kat Tapatetapévn kabBAwon Tou TévovTad.

'00ov apopd T Xprion amoppOPGIUWY AOOTATIKWY TapayovTwV e Bdon T (eNaTivn 0€ XEIPOUPYIKN
enépPaon pvoc, avapépbnke o0vdpopio Todiki¢ katamingiag.

Katé m xprion anoppo@noluwy apooTatikwy mapayoviwv katd tn SiapKela TUPMAVOMAAGTIKNG éxel
avagepBei mupetdc, aduvapia amoppoenoNg Kat AMWAELA AKOMC.

TPOMOX AIAGEXHX
H apootatikn ovaia SURGIFLO™ diarifetat o€ amootelpwpiévo dioko pie OMa ta amootelpwpéva e§apTrpata:
* Mia amootelpwpévn mpomnpwpévn auptyya pe pmhe éppolo, n omoia mepiéyel T oteipa ovoia
Cehativng. H obptyya emonpaivetal wg SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
* Mia amoatelpwpévn Kevr o0plyya
* 'Eva amootelpwpiévo KUENAO HeTapopdc Lypwv
* 'Eva amootelpwpévo, Pme dkpo appoyéa mou mopei va KapgBei mpog ONeg T kateuBuvaelg
* 'Eva amootelpwpiévo, AeUKO AKpo EQApHOyEa IOV UMopE va EpIKoTE 0T0 EMBUUNTO HIKOG
H oteipa pevatn ouoia {ehativng kat OAa Ta fondntikd efaptipata oTov amootelpwpiévo dioko
QAMOTELPWVOVTAL € AKTIVOBOAia yappa.
H aipootatiki ovoia SURGIFLO™ mepiéyet, emiong, odnyiec xprong Kat ETKETES EMORAvOnG.
OYAAZH KAI XEIPIZMOX
* H awpootatikn ovoia SURGIFLO™ Ba mpémel va guldooetat ateyvo og eheyyopevn Beppokpacia
dwpatiov (2 °C-25°C).
* H apootartikn ovsia SURGIFLO™ mpoopiCetat yia pia povo xprion.
* H pevotn ouaia {ehativng pmopei va xpnotpomotnBei £w kat okTe) (8) wpeg petd amd tnv avapeén
e Tov 0TEipo QUOLoAoyIKd 0po.
OAHTIEXZ XPHIHX
Mpw amé tn yprion:
EmBewpriote Tn ouokevaoia ¢ apootatiknic ousiac SURGIFLO™ yia evdeifelc (nuidg. Eav n ouokevaoia
éxerumootei {npud, €xet avotytei 1y Bpayei, n otelpdtnTa dev eivar SlacpaNiopévn kat To meplexopevo dev
Ba mpémel va xpnopomoleital.

TuyOv pn XpnotpomoInpéveS 6UoKevaoieg T apootatikic ouaiac SURGIFLO™ mou €xouv avotytei Ba
mipémel va amoppimrovTat kabwg dev mpoopilovtat yla emavaypnotpomoinon kai/ij enavamooeteipwor).

Avotypa tov diokov pevatiic ovaiag {eAativig:

Avoiéte v e€wTePIKI OUOKEVAGIA Kat TOMOBETOTE TOV AMOOTEIPWIEVO EGWTEPIKO BiOKO 0TO OTEIPO
miedio ypnotpomotwvtag donmm Texvikn. MOAIC 0 0Teipo¢ ecwTepikdc diokog TomoBeTnei oTo oteipo
medio, pmopei va avolytei.
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Mapaokevij ¢ pevatijc ovaiac {eAativie Eyovtac Tov aTipo Puctodoyikd opo oo oteipo medio:

1 /

2mL

1) Avappogriote 2 mL oteipov puctoloyikov
0poU Mo T0 aMooTEIPWHEVO KUmEANO
HETAPOPAC UYPWV OE KEVI), AMOGTEIPWHEVN
clptyya.

2) ZuvdéoTe TIg oUpLyYEC

Agaipéate To pmhe mwpa amo To dkpo ¢
AMOOTELPWHEVNC TPOMANPWHEVNE 00PLYYAS LE TO
pmhe éppolo, n omoia mepiéyel TV ouaia Cehativng.
[Tpocaptiote authyv T 00ptyya 6T oTEipa olpLyya
TIOU TTEPIEEL TOV OTEIPO GUGIONOYIKO 0pO.

3 6X
N N
e ==

4

3) Avapei§te 1o mEPIEXOPEVO TWV 2 GUPLYYWV
ZeKIVAOTE TNV avdpel§n petagépovtag Tov

0TE(PO YUGLONOYIKO 0PO 0TIV AMTOGTEIPWHEVN
TipomAnpwHéVR 6UpLYya TTOU TEPLEXEL TNV OUTia
Cehativng. Q0 ote To GuVSVATHEVO UNIKO EUmPOC-
0w 6 POPEC EWE OTOU YiVEL OOLOYEVE.

Metd and v avdpeién, ohokAnpn n moadTTa TG
QIPOOTATIKNAC 0uaiac Ba mpémeL va mepiéyetal oTn
oUptyya pe To pmhe uBolo mou emonpaivetal we
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Apaipéote v
Kevi} 6UpLyya Kal amoppiyTe.

Na avoiktég emeppdosig
a. Evromiote Ty myn ¢ atpoppayiag.

4) Npocapti|oTE TO AKPO TOU EQappOYEa
To mpoiov iva Typa £Totlo yia KAWIKK Xpron.
e To pmhe €UKApMTO AKPO TOU EQAPHOYEQ
pmopei va kap@Bei mpog OAe¢ Ti
KkatevBuvaelc. (Mnv mepikonTete
T0 EUKATTTO AKPO TOU EPAppIOyEa,
wote va amo@evyBei n ékBean Tou
€0WTEPIKOL 06nyol 0UppaTOC.)
To \eukd dKkpo Tou EQappoyéa Hmopei va
nepikomei 0o emBuPNTO prikog. To dkpo Ba
TIpEMeL va TIEPIKOMTETAI O€ PeydAn amdotaon
amo 1o oneio TG XELPOUPYIKNG EMépPaong.
Koyrte oe 0pbn ywvia mpokeipévou va
amo@evyBei n dnuioupyia aixpnpod daxkpov.
0 diokog pmopei va xpnotpomotnBei yia v
TomoBétnon tou Meova{ovTog TUAHATOC
(TpnudTwv) mou mpoKettal va amopplpBouv.
Mnv eviete v apootatiki ovoia SURGIFLO™
¢ aIpo@opa ayyeia. Agite TIq evotnTeq
Avtevéeiteig, Mpoeidomotroelc kat MpoguhdSeic.

b. TomoBetiote Ty aluocmnkn ouaia SURGIFLO™ omy nnvr] me alpoppaylaq H aluoomnkn ouaia
SURGIFLO™ unopsl va xpnoluonomaal Exovtac £va an6 Ta dkpa apapuoysa TIPOGAPTNHEVO OTN

oUptyya mou péper v emorpavon SURGIFLO”

" Hemostatic Matrix rj 0x1. Epappoote emapkn

mogotnTa aipootatiknc ovoiag SURGIFLO™ yia va kahopete oAdKAnpn TV em@Advela mou

napovatalel aipoppayia.

¢. NatoTikd eNeippata (koMdtnTeg, BaBovdwpata i KpaTPEC) EQAPHOOTE TV AIOCTATIKY UG
SURGIFLO™ gto BaButepo Turpa tng BAAPNG Kat suvexioTe va e@appuolete To UK kaBwe n olplyya
(1 To dkpo Tou EQappoyéa) amooupetal and tn BAAPN.

d. TomoBetnoTe a yala epuypapiévn e 0TEipo YUOIOAOYIKO 0p0 EMAVE) 0TIV ALLOOTATIKY 0UTia
SURGIFLO™ yia va Stac@aNioete 0Tt To UNIKO TTApapéVeL 0 ETAQH e ToV 1TO TTou

mapouatddel aioppayia.

e. Metd am6 1-2 hemtd, avaonkwote kat agatpéote t yala kat embewpriote 10 onpeio Tov Tpadpatog.
Mo oTapatioel n aipoppayia, KatalovioTe Ty mepioaela MOGOTTA TS AIUOOTATIKNS 0UGiag
SURGIFLO™ pie fmeg KvAoeLg €101 aTe va pn Slatapaéete To veooynpatioBev miypa.

f. Xe mepumTwOeLC emipovng apoppayiag mov umodeIKvOETaL amo Kopeapo Kat aipoppayia dlapéoou
T0U UNIKOU, emavaldpete TV epappoyr T aipootatikic ovaiac SURGIFLO™.
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Na evdookomikég xeipoupyikéc emepPaceic koAmov kat miotadn:

a. TomoBetnote T apootatikn ousia SURGIFLO™ ot myR tng atpoppayiag pe To emheypévo dkpo

€pappoyéa mpooaptnuévo otn ouplyya SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Epappoote emapkr mosdtnTa aootatikic ovaiag SURGIFLO™ yia va kaAopete oAokAnpn Tv

€m@avela mou mapoualddel aoppayia.

¢. Me haBida i Mo katdMnlo epyaleio, TomoBetrote pe mpoaoyr pia EQuypapévn yala pie oteipo

(UaLoNoyIK6 0p6 Tvw amd Tnv aipootatikr ovoia SURGIFLO™ yia 1-2 Aemtd, yia va dlaogpahioete
07170 UNKO Tapapiével o€ EMa@N e ToV 10TO o mapouatddel aipoppayia.

d. Y& mepuTTwaELC EMilovng alpoppayiag mou UoSEIKVUETAL amd TOV KOPEGHO Kat atpoppayiag
dlapéoou Tou VAIKOU, E10GYETE TO AKPO TOU EQAPHOYEA OLAUETOU TOU KEVTPIKOU ongiov Tng padag
¢ aipootatiknc ovaiag SURGIFLO™ mou €ixe TomoBetnBei mponyoupéva, wote va tomoBetioete
Kawo0pto UG 600 To Suvatd mo KovTd 0TV EM@PAvELD TV L0TOU. AYoU emavatomobeTroete Ty
apootartikr ovoia SURGIFLO™, xpnotpomotrote pia yala equypapévn e oTeipo Qualohoyikd opo
Y10 v GUPMANGLAGETE TO UK PO TOV 10TO Yia GANO €va NemTO Kat 0Tn uvéyela emBewprioTe T
onueio. EmavatomoBetnote alpootatiki ousia eav ivat amapaitnto.

. Mol emtevyBei aipootaon, agatpéote  ydda. Edv eivat duvatdv, n mepiooeia moodtnTa
aipootatikig ovsiag SURGIFLO™ Ba mpémel va agaipeitat e o Kataloviopo 1y pooeKTIKY
avappdenon. Amoguyete T didomaon Tou oupmAéypatog Tou miypatoc. H umdotm mogdtnta
aipootatikig ovaiag SURGIFLO™ dev xpetdletar va agaipedei, agou eivat froamoppo@rotyn.

. Otav emrevyBel ikavomonTiki apéotaon, dev eival amapaitntn n pron pWIKoL EMMWHATIOHOU.

. Edv eivat amapaitnto, n unéAoumn mosdtnTa T atpootatikig ovaiag SURGIFLO™ pmopei va
aQatpeBei katd Tn PETEYXELPNTIKN TEPIDBO e HTTIO KATALOVIOO KA/} TPOOEKTIKN avappoenon.

m

"

LYMBOAA NOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTH ZYZKEYAZIA

3

Ouhdooetal o€ eEAeyOpevVn

Anmootelpabnke e aktvoBolia.

T7°F
25°C
6°F
2°C

Beppokpacia dwpariov 2 °C-25 °C

Acite Tic 0dnyiec xpriong. Mavépetat amo.
Mnv emavaypnotponoteite. u Kataokevaoti.

) Ap1Bpo¢ emavaAnmTIKng
Mnv navanooTelpaveTe. napayyeNic.

Mnv To xpnotponoleite edv n
ouokevaoia é et umootei npud
N éX€L avoIyTei.

Hpepopnvia Mjéng: €to¢, prvag
Katnuépa.

Mnv eyxuete o€ aipopopa ayyeia.

Huepopnvia mapaywyng: tog,
PAVag Kat npépa.

B ®® ® 6 K

OpiCe1 6T1 10 LAIKO OUOKEVATIAC TO LOT Ap1Buoc mapridag.

omoio agopd €ivat avakukKAWGIHLO.

Evbéxetat va punv umdpyouv .

TIpoypappata avakukAwong Znueavp ne Kat

ot meployii oac. s aptBdc avayvaplong tou

KOWVOTIOINUEVOU 0PYavIOHOU.

]

Ta e§aptApata Tov mpoiovTog
dev kataokeud{ovtal amd GuoIKo
eAaOTIKO AdTe€.

Yovtaén euMadiov: 11/2018



SURGIFLO™ vérzéscsillapito matrix

Ne injektalja vérerekbe.

TERMEKLEIRAS
A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix (SURGIFLO™) vérzéscsillapitasra haszndlhatd a vérzé
feliileten alkalmazva.
A SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix steril talcan keriil forgalomba az dsszes steril alkotdelemmel egyiitt
a folyékony zselatinmatrix elkészitésére:

o Steril, el6re toltott kék dugattys fecskendd, amely az éttetszd fehér megjelenésii sertés

zselatin métrixot tartalmazza

o Steril, iires fecskendd

o Steril folyadéktartd pohdr

« Steril, kék hajlékony applikator vég, amely minden irdnyban hajlithatd

o Steril, fehér applikator vég, amely a kivént hossztsdguira vaghato
Hasznalat el6tt 2 mL steril natrium-klorid oldatot (steril fizioldgids sdoldat) kell hozzaadni a zselatin
matrixhoz.
Amint a vérzéscsillapitd métrixot steril fiziol6gids séoldattal dsszekeverte, a megfeleld applikator hegyet
fel kell helyezni a fecskenddre, hogy a terméket felvigye a vérz teriiletre.

REAKCIOK

A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix vérzéscsillapité tulajdonsagokkal rendelkezik. A folyékony
zselatinmatrix megfelel kirnyezetet biztosit a vérlemezkék adhézidjéhoz és aggregalddasahoz,

a beteg természetes koaguldcids kaszkddjara épitve. Megfelel6 mennyiségben haszndlva

a SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix 4—6 héten beliil teljesen felszivodik. Allatkisérletes implantacios
kutatéshan vizsgélva, a szoveti reakciékat minimalisnak mindsitették.

HASZNALATA/JAVALLATOK

A SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix sebészeti beavatkozasokhoz javasolt (kivétel szemészet)
vérzéscsillapitasra, kapilldris, vénds és arteriolds vérzésnél, ha a nyomésos, elszoritdsos és mds szokdsos
gyakorlatok nem hatékonyak vagy nem alkalmazhatdak.

ELLENJAVALLATOK

Ne injektdlja, s ne nyomja a SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix terméket a vérerekbe. Ne haszndlja

a SURGIFLO™ vérzéscsillapitd matrix terméket intravascularisan, mert fenndll a thromboemboélia és

a disszeminalt intravascularis coagulatio (DIC) kialakuldsanak veszélye, és megndvekszik az anaphylaxids
reakcid kockdzata.

Ne haszndlja a SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix terméket olyan pdciensek esetében, akik ismert
sertés zselatin érzékenységben, allergidban szenvednek.

Ne hasznélja a SURGIFLO™ vérzéscsillapité métrix terméket bormetszéseknél, mert befolydsolhatja

a bdrszélek gydgyuldsét. Ez a hatds a zselatin mechanikai jelenlétének koszonhetd, més médon nem
befolyasolja a sebgyogyuldst.

FIGYELMEZTETESEK

Ne injektdlja, s ne nyomja a SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix terméket a vérerekbe. Kizérélag
epileziondlis haszndlatra szolgal.

Ne hasznalja a SURGIFLO™ vérzéscsillapitd mdtrix terméket, ha nincs aktiv véraram, példaul érelzards
vagy bypass esetén, az intravascularis injekcid hatasdra fellépd intravascularis coagulatio veszélye miatt.
A SURGIFLO™ vérzéscsillapité métrix nem javallott az aprlékosan kivitelezendd vérzéscsillapitasi
sebészeti technikak, az érelkdtéses és egyéb hagyomanyos mddszerek helyettesitésére.

A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd matrix terméket ne hasznalja fertdzés fenndllasanak jelei esetén.

A SURGIFLO™ vérzéscsillapité métrix terméket kériiltekintéssel alkalmazza a test

kontaminélddott teriiletein. Ha fert6zés vagy télyog jelét véli felfedezni azon a teriileten, ahol

a SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix terméket haszndlta, ismételt operdcid valhat sziikségessé,

hogy eltavolitsa vagy drendlja a fertzott részt.

A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix hasznalata nem javallott liiktetd artérids vérzésnél. Nem javallott
a haszndlata ott, ahol a vér, vagy egyéb folyadék dsszegydlik, illetve ott, ahol a vérzés forrdsa aldmeriil.
A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd matrix nem viselkedik tamponként vagy dugaszként a vérzé feliileten.

A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd matrix terméket ajanlott eltavolitani az alkalmazasi feliiletrdl, amennyiben
csontos nyildsok és csontos Gsszendvések kdrnyékén, a gerincveld kbzelében, és/vagy a latdideq és
annak keresztezddése kozelében haszndlja. A tiladagolas elkeriilése érdekében koriiltekintésre van
sziikség. A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd matrix megduzzadhat, ezéltal idegsériilést okozhat.

A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd matrix feleslegének eltavolitasa ajanlott a vérzéscsillapitas bekdvetkeztekor,
mert fenndll a veszélye a termék elmozduldsénak, vagy a kryez6 anatémiai struktdrdk
dsszenyomédésanak.
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* A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd matrix biztonsdgossagat és hatékonysagat szemészeti beavatkozasokndl
nem vizsgaltak.

* A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix alkalmazésa nem ajanlott postpartum intrauterin vérzés és
menorrhagia esetében.

* A SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix biztonsdgos és hatékony haszndlata még nem megerdsitett
gyermekek és terhes nok esetében.

* Akék, hajlékony applikdtor véget nem szabad levagni, mert ellenkezé esethen a belsd vezetGdrét
szabaddd vélhat.

* Afehéregyenes applikator véget gy kell levégni, hogy a vagott rész a miitéti teriilettdl tavolabb
essen. Az éles hegy képzédésének elkeriilése érdekében derékszdgben vagja le.

OVINTEZKEDESEK

* A SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix kizdrdlag egyszer hasznélatos. Ne sterilizdlja djra. A fel nem
hasznalt, nyitott SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix terméket le kell selejtezni.

* Amennyiben a vérzéscsillapitds eléréséhez eqy iireghe kellene a terméket betomni - ez néha

sebészetileg sziikséges - ez esethen a SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix hasznélata nem javallott,

csak abban az esetben, ha megoldhatd a vérzéscsillapitds fenntartésahoz felesleges termékmennyiség

eltdvolitasa. Ha alvadékba zarddik, a SURGIFLO™ vérzéscsillapitd matrix koriilbeliil 20 %-kal

megduzzadhat, ha tovabbi folyadékkal érintkezik.

Csak a minimélisan sziikséges SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix felnasznaldsa ajénlott a vérzés

eldllitésahoz. A vérzéscsillapités elértekor a felesleges SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix terméket

javasoljuk dvatosan eltavolitani.

* A SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix hasznélata nem javallott autoldg vértranzfazios folyamatoknal.

Bizonyitott, hogy a kollagén bazist vérzéscsillapitd anyagok részecskéi dthatolhatnak a 40 pm

vérmentd rendszerek transzflzios sz(ir6in.

A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix haszndlata nem javallott metil-metakrilt kdt6anyagokkal

egyiitt. Beszdmoltak arrdl, hogy a mikroszélas kollagén csdkkenti a protézis eszkzoknél a

csontfeliileteken haszndlt metil-metakrilat tartalmd kot6anyagok szilardsagat.

A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix haszndlata nem javallott véralvadasi zavarok elsédleges kezelésére.

A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix terméket eldvigydzattal kell alkalmazni az idegsebészetben,

mivel alkalmazdsdt randomizélt, kontrollalt klinikai vizsgélatokban még nem vizsgaltak.

A SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix mas anyagokkal valé, biztonsdgos és hatékony alkalmazhatdséga

még nem kerilt kiértékelésre kontrollalt klinikai vizsgalatokkal. Amennyiben az orvos dontése szerint,

a termék egyidejdi haszndlata més anyagokkal egészségiigyi szemponthél javasolhat, akkor a termék

szakirodalmét ki kell keresni az adott anyagra vonatkozé minden eldirdst.

A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix antibiotikus oldatokkal vagy porokkal torténd kombindlt

alkalmazésanak biztonsagossagét és hatékonysagat még nem éllapitottdk meg.

Uroldgiai eljarésok soran torténd alkalmazasanak hiztonsagosségdt és hatékonysagat nem igazoltak

randomizalt Klinikai vizsgalatokkal.

Uroldgiai eljarasok sordn a SURGIFLO™ vérzéscsillapitd matrix nem hagyhaté a vesemedencében,

vesekelyhekben, higyhdlyagban, higycsében vagy a higyvezetékben, hogy kirekessze a lehetséges

kéképzadési gocpontokat.



Zselatin-alapu vérzéscsillapité anyagok: Ismert szovédmények
Altaldban az aldbbi szovédményekrdl szamoltak be a felszivodo sertészselatin-alapu vérzéscsillapitd
anyagok haszndlataval kapcsolatban:

o Azselatin-alapu vérzéscsillapitd anyagok a fertdzések és talyogok keletkezési helyeként szolgalhatnak,
és a beszamoldk szerint lehetdvé teszik a baktériumndvekedést.

Az agyban t6rténé hasznalat esetén dridssejt granulomakat figyeltek meg az implantatumok helyszinén.
A steril folyadék felhalmozédésa miatt az agy és a gerincveld kompressziéjat figyelték meg.
Tobbsz6rds neuroldgiai eseményekrdl szamoltak be, amikor a felszivodd zselatin-alapu vérzéscsillapitd
anyagokat hasznélték laminectomia miitétek sordn, beleértve a cauda equina szindromat, spinalis
sz(ikiiletet, agyhdrtyagyulladast, arachnoiditist, fejfajast, paraesthesiat, fjdalmat, a hdlyag és a bél
diszfunkciéjat és az impotenciat.

A laminectomia és craniotomia miitétekkel kapcsolddé durdlis rendellenességek korrekcidja soran

a felszivodé zselatin alapui vérzéscsillapité anyagok hasznélatdhoz az aldbbi tiinetek tarsultak: laz,
fertdzés, lab paraesthesia, nyak- és hatfajas, hélyag és bél inkontinencia, cauda equina szindréma,
neurogén hélyag, impotencia és paresis.

Afelszivédd zselatin-alapti vérzéscsillapité anyagok hasznalatét paralizis kisérte, a terméknek

a gerincveld koriili csont nyildsaiba, valamint vaksdg, a terméknek a szemiiregbe torténd migracioja
miatt, lobectomia, laminectomia, valamint a frontalis koponyatdrés és a lacerélt lebeny korrekcidja soran.

Azimplantdcid helyszinein idegentest-reakciokat, folyadék,,encapsulatiét” és haematomat figyeltek meg.
Tulzott fibrozist és az in elhizodd rogziilését figyelték meg, amikor felszivodé zselatinalapd
szivacsokat haszndltak sdlyos inrekonstrukcié sordn.

Orrm(itétek soran toxikus sokk szindromardl szdmoltak be a felszivodd zselatin-alapu vérzéscsilla-
pitdk kapcsan.

Ldzat, sikertelen felszivodast és halldskérosodast figyeltek meg, amikor a felszivodd vérzéscsillapité
anyagokat tympanoplasztika sordn hasznaltak.

KISZERELES
A SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix steril talcan keriil forgalomba az dsszes steril alkotdelemmel egyiitt:
o Steril, el6re toltott kék dugattyds fecskendd, amely a steril zselatin matrixot tartalmazza. A fecskenddn
a SURGIFLO™ Hemostatic Matrix cimke szerepel

o Steril, Gires fecskendd
o Steril folyadéktart pohdr
« Steril, kék applikator vég, amely minden irdnyban hajlithaté
o Steril, fehér applikdtor vég, amely a kivént hossztsdgura vaghato
A sterili( folyékony zselatinmatrix és a steril talcan 1éve dsszes tartozék sterilizalasa gammasugdrzéssal
torténik.
A SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix tartalmazza a haszndlati utasitast és a nyomkdvetd cimkéket.
TAROLAS ES KEZELES
* A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd matrix széraz dllapotban, ellendrztt szobahdmérsékleten
(2°C=25°() tarolando.
* A SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix kizérdlag egyszer hasznélatos.
* Afolyékony zselatin matrix a steril séoldattal valé keverés utan maximum nyolc (8)
0rdig haszndlhato.
HASZNALATI UTASITASOK
Haszndlat eldtt:

Vizsgalja meg a SURGIFLO™ vérzéscsillapitd matrix csomagoldsat, nem sériilt-e. Ha a csomagolds sériilt,
felnyilt vagy nedves, a sterilitds nem garantalt és a tartalmat nem javallott felhaszndlni.

A SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix hasznélatlan, nyitott csomagoldsait le kell selejtezni, mivel nem
javallott az jrafelhaszndldsa és sterilizalasa.
Afolyékony zselatin mtrix tdlca felnyitdsa:

Nyissa ki a kiilsé csomagoldsat, és a steril belsd talcat aszeptikus technikaval helyezze a steril teriiletre.
Amint a steril teriiletre helyezte, a steril belsd talca felnyithat.
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A folyékony zselatin mdtrix elkészitése a steril sdoldattal a steril teriileten:

1 /

2mL

1) Szivjon fel 2 mL steril séoldatot
a steril folyadéktarté poharbdl az iires,
steril fecskenddbe.

2) Csatlakoztassa a fecskendéket

Tavolitsa el a kék sapkat a steril, eldre toltott,

a zselatinmatrixot tartalmazo kék dugattyus
fecskendd végérdl. Csatlakoztassa ezt a fecskendét
a steril séoldatot tartalmazo fecskend6hdz.

6Xx

oL N,
(==

3) Keverje dssze a 2 fecskendo tartalmat

Kezdje el a keverést a steril sdoldatnak

a zselatin matrixot tartalmazo steril,

eldre toltott fecskenddbe vald atvitelével.

Az bsszekevert anyagot tolja ide-oda 6-szor, amig
a konszisztencia egyenletessé nem valik.

Amint a keveredés megtortént, a vérzéscsillapitd

matrixnak teljesen a kékdugattyus fecskendében

kell elhelyezkednie, amely az alabbi cimkét viseli:
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Tavolitsa el az

4) Csatlakoztassa az applikator hegyet
A termék kész a klinikai haszndlatra.

* Akék hajlékony applikdtor hegy minden
irdnyban hajlithatd. (A hajlékony applikator
véget nem szabad levagni, mert ellenkezd
esetben a belsd vezet6drot szabadda vdlhat.)
A fehér applikator hegy a kivént hossztisagura
vaghato. A végét tgy kell levagni, hogy a
levégott vég a miitéti teriilettd| tavolabb
essen. Az éles hegy képzddésének elkeriilése

ires fecskenddt és selejtezze le. érdekében derékszoghen végja le. A felesleges

darab(ok)at a télcan lehet tartani, késébbi
leselejtezés céljval.
Ne injektdlja a SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix
terméket a vérerekbe, Lasd az Ellenjavallatok,
Figyelmeztetések és Ovintézkedések részt.

Nyilt eljarasok esetén
a. Azonositsa a vérzés forrését.
b. Juttassa a SURGIFLO™ vérzéscsillapité métrix terméket a vérzés forrdsahoz. A SURGIFLO™ vérzéscsillapito
matrix hasznélhaté a SURGIFLO™ Hemostatic Matrix cimkével ellatott fecskend6hdz
csatlakoztatott applikator végekkel vagy azok nélkil. Vigyen fel elegendd mennyiségi
SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix terméket a vérz6 feliilet teljes lefedéséhez.
. Szoveti defektusok esetén (iiregek, hidnyok vagy kraterek), a SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix
terméket a lézi6 legmélyebb részére vigye fel, és az adagoldst addig folytassa, amig a fecskend6t
(vagy az applikdtor hegyét) teljesen ki nem hizta a Iéziohél.
Helyezzen steril sdoldattal nedvesitett kotszert a SURGIFLO™ vérzéscsillapité métrix termékre annak
érdekében, hogy az anyag érintkezésben maradjon a vérzg szovetekkel.
1-2 perc mulva emelje fel és tavolitsa el a kdtszert, és vizsgdlja meg a seb teriiletét. Amint a vérzés
abbamaradt, finoman 6blitse le a felesleges SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix terméket dgy,
hogy az (j alvadékot ne sértse fel.
. Nem szinG vérzés esetén, ha a vér dtitatja az anyagot vagy atszivarog rajta, ismételten vigye

fel a SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix terméket.

Ia)
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Endoszkdpos orrmellékiireg-miitétekhez és orrvérzés kezeléséhez:

a. Juttasson SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix terméket a vérzés helyére a SURGIFLO™ Hemostatic
Matrix fecskend6hdz csatlakoztatott kivélasztott applikator hegy segitségével.

b. Vigyen fel elegendd mennyiségi SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix terméket a vérz6 feliilet
teljes lefedéséhez.

¢. Csipesz vagy més alkalmas eszkdz segitségével dvatosan helyezzen steril sdoldattal nedvesitett
kotszert a SURGIFLO™ vérzéscsillapitd matrix termékre, és hagyja rajta 1-2 percig, hogy a felvitt
anyag és a vérz6 feliilet érintkezhessen.

. Nem sziing vérzés esetén, ha a vér atitatja az anyagot vagy dtszivarog rajta, vezesse az applikator
hegyet az el6z6leg bejuttatott SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix adag kozepén at, hogy a friss
anyag a lehetd legkdzelebb jusson a szoveti felszinhez. A SURGIFLO™ vérzéscsillapité matrix termék
Ujabb alkalmazdsa utén helyezzen benedvesitett kdtszert a feliiletre, és hagyja rajta egy jabb
percig, hogy a bevitt anyag és a szovet dsszeérjenek, majd vizsgalja meg a beavatkozasi teriiletet.
Sziikség esetén ismételje meg az eljdrast.

. Ha a vérzés eldllt, tavolitsa el a kotszert. A tobblet SURGIFLO™ vérzéscsillapitd matrix terméket
lehetdség szerint finom Gblitéssel vagy dvatos szivassal kel eltvolitani. Semmiképpen se prébdlja
szétvélasztani a megalvadt anyagot. A maradék SURGIFLO™ vérzéscsillapitd métrix termék
felszivadik, igy eltdvolitasra nincs sziikség.

f. Ha a vérzést kell6képpen sikeriilt csillapitani, orrtampon hasznélata nem indokolt.

g. Ha sziikséges, a maradék SURGIFLO™ vérzéscsillapitd matrix terméket finom oblitéssel és/vagy
dvatos szivassal kel eltavolitani a posztoperativ iddszak soran.
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SURGIFLO™ Matrice Emostatica

Non iniettare nei vasi sanguigni.

DESCRIZIONE
La matrice emostatica SURGIFLO™ (SURGIFLO™) & indicata per |'uso emostatico mediante applicazione
sulla superficie sanguinante.
La matrice emostatica SURGIFLO™ viene fornita in una vaschetta sterile con tuttii componenti sterili per
preparare la matrice di gelatina fluida:
* Unasiringa sterile precaricata con pistone blu, contenente la matrice di gelatina di origine suina,
che ha un aspetto biancastro

* Unassiringa sterile vuota

* Una coppetta per il contenimento del liquido sterile

* Un puntale applicatore flessibile, sterile e di colore blu, che pud essere piegato in tutte le direzioni

* Un puntale applicatore, sterile e di colore bianco, che pud essere tagliato alla lunghezza desiderata
Prima dellutilizzo, & necessario aggiungere alla matrice di gelatina 2 mL di soluzione sterile di cloruro di
sodio (fisiologica sterile).
Dopo aver miscelato la matrice emostatica con la soluzione fisiologica sterile, connettere il puntale
applicatore appropriato alla siringa per applicare il prodotto alla sede del sanguinamento.

MECCANISMO D'AZIONE

La matrice emostatica SURGIFLO™ possiede proprieta emostatiche. La matrice di gelatina fluida crea

un ambiente nel quale le piastrine aderiscono e si aggregano, attivando la naturale cascata della
coagulazione del paziente. Quando utilizzata in quantita appropriate, la matrice emostatica SURGIFLO™
viene completamente assorbita in 4—6 settimane. In uno studio di impianto su animali, le reazioni
tissutali sono state classificate minime.

INDICAZIONI PER L'USO

La matrice emostatica SURGIFLO™ & indicata nelle procedure chirurgiche, ad eccezione degli interventi
oftalmici, per ottenere l'emostasi qualora il controllo del sanguinamento capillare, venoso o arteriolare,
mediante pressione, legatura e altre procedure convenzionali sia impraticabile o inefficace.

CONTROINDICAZIONI

* Non iniettare o comprimere la matrice emostatica SURGIFLO™ nei vasi sanguigni. Non usare
SURGIFLO™ nei comparti intravascolari, poiché vi & rischio di tromboembolia, coagulazione
intravascolare disseminata e un maggiore rischio di reazione anafilattica.

Non utilizzare la matrice emostatica SURGIFLO™ in pazienti con allergia accertata alla gelatina di
origine suina.

Non utilizzare la matrice emostatica SURGIFLO™ per la chiusura di incisioni cutanee, in quanto
potrebbe interferire con il processo di cicatrizzazione dei margini cutanei. Tale interferenza é dovuta
all'interposizione meccanica della gelatina e non é secondaria all'interferenza intrinseca con il
processo di guarigione della ferita.

AVVERTENZE

Non iniettare o comprimere la matrice emostatica SURGIFLO™ nei vasi sanguigni. Solo per uso epilesionale.
Non applicare SURGIFLO™ in assenza di flusso ematico attivo, ad esempio quando il vaso & clampato

0 bypassato, poiché vi & il rischio di coagulazione intravascolare conseguente a iniezione intravascolare.
La matrice emostatica SURGIFLO™ non va a sostituire una tecnica chirurgica meticolosa, né
I'applicazione corretta di legature o di altre procedure convenzionali ad azione emostatica.

Non utilizzare la matrice emostatica SURGIFLO™ in presenza di infezioni. Particolare cautela é richiesta
nell’'uso della matrice emostatica SURGIFLO™ in aree contaminate del corpo. Qualora insorgano segni
diinfezione o ascesso a livello della sede di applicazione della matrice emostatica SURGIFLO™, pud
essere richiesto un reintervento per asportare o drenare il materiale infetto.

La matrice emostatica SURGIFLO™ non deve essere utilizzata in caso di emoraggia delle grandi

arterie che pompano il sangue. Non deve essere utilizzata nemmeno in caso di ristagno di sangue

0 altri liquidi organici, né nei casi in cui la sede emorragica sia totalmente sommersa dal sangue.

La matrice emostatica SURGIFLO™ non agisce da tampone o da tappo emostatico nella sede

del sanguinamento.

Rimuovere la matrice emostatica SURGIFLO™ dalla sede di applicazione se utilizzata nei forami

ossei, nelle aree di congiunzione ossea, nel midollo spinale e/o nel nervo o chiasma ottico oppure
nelle regioni ad essi circostanti o adiacenti. Particolare cautela € richiesta nell'evitare di comprimere
eccessivamente il prodotto: la matrice emostatica SURGIFLO™ potrebbe infatti aumentare di volume,
con potenziale rischio di danno ai nervi.

Dopo aver raggiunto I'emostasi, & necessario rimuovere I'eccesso di matrice emostatica SURGIFLO™ per
evitare il rischio di spostamento del prodotto o di compressione delle altre strutture anatomiche adiacenti.
Non sono state stabilite la sicurezza e l'efficacia della matrice emostatica SURGIFLO™ negli

interventi oftalmici.
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Non utilizzare la matrice emostatica SURGIFLO™ per il controllo del sanguinamento intrauterino
post-partum o in caso di menorragia.

La sicurezza e I'efficacia della matrice emostatica SURGIFLO™ nei bambini e nelle donne in gravidanza
non sono state stabilite.

Il puntale applicatore flessibile blu non deve essere tagliato, poiché il filo guida interno non deve
essere esposto.

Il puntale applicatore diritto bianco deve essere tagliato lontano dall‘area chirurgica. Tagliare ad
angolo retto per evitare di creare una punta affilata.

PRECAUZIONI D'USO

La matrice emostatica SURGIFLO™ & esclusivamente monouso. Non risterilizzare. Eliminare la

matrice emostatica SURGIFLO™ se aperta e non usata.

Anche se in alcuni casi & indicato riempire una cavita per raggiungere l'emostasi, la matrice emostatica
SURGIFLO™ non deve essere utilizzata in questo modo, a meno che non si rimuova il prodotto in eccesso,
non necessario per mantenere l'emostasi. Se confinata in un coagulo, la matrice emostatica SURGIFLO™
potrebbe espandersi di circa il 20 % quando viene a contatto con altri liquidi.

Utilizzare solo la quantita minima di matrice emostatica SURGIFLO™ necessaria per raggiungere I'emostasi.
Una volta raggiunta I'emostasi, rimuovere con attenzione I'eccesso di matrice emostatica SURGIFLO™.
Non utilizzare la matrice emostatica SURGIFLO™ congiuntamente a circuiti di recupero ematico
autologo. E stato dimostrato che frammenti di agenti emostatici a base di collagene possono passare
attraverso i filtri trasfusionali di 40 um dei sistemi di depurazione del sangue.

Non utilizzare la matrice emostatica SURGIFLO™ congiuntamente a adesivi in metilmetacrilato.  stato
segnalato che il collagene con struttura microfibrillare riduce la forza degli adesivi in metilmetacrilato
impiegati nella fissazione di protesi alla superficie ossea.

Non utilizzare la matrice emostatica SURGIFLO™ nella terapia primaria dei disordini della coagulazione.
Utilizzare SURGIFLO™ con cautela in neurochirurgia, poiché sul suo utilizzo non sono stati condotti
studi clinici randomizzati e controllati.

La sicurezza e I'efficacia dell’uso della matrice emostatica SURGIFLO™ in associazione con altri agenti
non sono state valutate in sperimentazioni cliniche controllate; tuttavia, qualora il medico ritenga
clinicamente indicato I'uso concomitante di altri agenti, & opportuno consultare la letteratura
dell'agente utilizzato per appurarne le indicazioni complete di prescrizione.

La sicurezza e I'efficacia dell'uso combinato della matrice emostatica SURGIFLO™ con soluzioni antibiotiche
0 polveri non sono state stabilite.

La sicurezza e I'efficacia per I'uso in procedure urologiche non sono state stabilite attraverso uno studio
clinico randomizzato.

Nelle procedure urologiche, la matrice emostatica SURGIFLO™ non dovra essere lasciata nella pelvi
renale, nei calici renali, nella vescica, nell'uretra o negli ureteri per eliminare potenziali focolai di
formazione di calcoli.

Agenti emostatici a base di gelatina: Eventi avversi segnalati
In generale, sono stati segnalati i sequenti eventi avversi legati all'utilizzo di agenti emostatici a base di
gelatina di origine suina:

Gli agenti emostatici a base di gelatina possono fungere da sede di infezione e di formazione di
ascessi; & stato inoltre segnalato che essi potenziano la crescita batterica.

In caso di utilizzo nel cervello, sono stati osservati granulomi a cellule giganti nelle sedi di impianto.

E stato osservato che I'accumulo di fluido sterile causa compressione del cervello e del midollo spinale.
Sono stati segnalati vari eventi neurologici associati all'utilizzo di agenti emostatici assorbibili a base di
gelatina in operazioni di laminectomia. Tra essi: sindrome della cauda equina, stenosi spinale, meningite,
aracnoidite, mal di testa, parestesie, dolore, disfunzioni della vescica e dell'intestino, impotenza.
L'utilizzo di agenti emostatici assorbibili a base di gelatina durante la riparazione di difetti durali legati
a operazioni di laminectomia e craniotomia é stato associato a febbre, infezioni, parestesie alle gambe,
dolore al collo e alla schiena, incontinenza di vescica e intestino, sindrome della cauda equina, vescica
neurogena, impotenza e paresi.

L'uso di agenti emostatici assorhibili a base di gelatina & stato associato a paralisi (per via della
migrazione del prodotto nei forami ossei attorno al midollo spinale) e a cecita (per via della
migrazione del prodotto nell'orbita dell'occhio) durante operazioni di lobectomia, laminectomia

e riparazione di fratture del cranio frontale e di lobo lacerato.

Nei siti di impianto sono state osservate reazioni da corpo estraneo, “incapsulamento” di fluidi ed ematomi.
Nei casi di utilizzo di spugne assorbibili a base di gelatina per |a riparazione di tendini rotti, sono stati
segnalati eccessiva fibrosi e fissaggio ritardato del tendine.

L'uso di emostatici assorbibili a base di gelatina in interventi chirurgici nasali & stato associato

a sindrome da shock tossico.

Nei casi di utilizzo di agenti emostatici assorbibili a base di gelatina durante timpanoplastica, sono
stati osservati febbre, mancato assorbimento e perdita dell’'udito.
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CONFEZIONE
La matrice emostatica SURGIFLO™ viene fornita in una vaschetta sterile con tutti i componenti sterili:
« Una siringa sterile precaricata con pistone blu, contenente la matrice di gelatina sterile. La siringa
& contrassegnata con la dicitura SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

* Unasiringa sterile vuota

* Una coppetta per il contenimento del liquido sterile

* Un puntale applicatore, sterile e di colore blu, che puo essere piegato in tutte le direzioni

* Un puntale applicatore, sterile e di colore bianco, che pud essere tagliato alla lunghezza desiderata

La matrice di gelatina fluida sterile e tutti gli accessori contenuti nella vaschetta sterile sono sterilizzati
on raggi gamma.

La matrice emostatica SURGIFLO™ fornisce inoltre istruzioni per I'uso ed etichette per la tracciabilita.
CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

* (onservare la matrice emostatica SURGIFLO™ al riparo dall’'umidita e a temperatura ambiente
controllata (2 °C=25 °C).

e La matrice emostatica SURGIFLO™ & esclusivamente monouso.
* La matrice di gelatina fluida deve essere utilizzata entro le otto (8) ore successive alla sua
miscelazione con la soluzione fisiologica sterile.
MODALITA DI IMPIEGO
Prima dell’uso:

Esaminare la confezione di matrice emostatica SURGIFLO™ per rilevare eventuali segni di danneggiamento.
La sterilita non & garantita in caso di confezionamento danneggiato, aperto o bagnato, nel qual caso il
prodotto non va utilizzato.

Le confezioni aperte e non usate di matrice emostatica SURGIFLO™ devono essere smaltite, dal momento
che non possono essere riutilizzate e/o risterilizzate.
Apertura della vaschetta della matrice di gelatina fluida:

Aprire la confezione esterna e portare la vaschetta sterile interna nel campo sterile sequendo la tecnica
asettica. Una volta posizionata nel campo sterile, la vaschetta sterile interna puo essere aperta.
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Preparazione della matrice di gelatina fluida con la soluzione fisiologica sterile nel campo sterile:

1 /

2mL

2

1) Aspirare nella siringa sterile vuota 2 mL di
soluzione fisiologica sterile dalla coppetta
per il contenimento del liquido sterile.

2) Collegare tra loro le siringhe

Rimuovere il tappo blu dall'estremita della siringa
sterile precaricata con il pistone blu, che contiene
la matrice di gelatina. Collegare questa siringa
alla siringa sterile contenente la soluzione
fisiologica sterile.

3 6X

oL )
(===
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3) Miscelare i contenuti delle 2 siringhe

Iniziare trasferendo la soluzione fisiologica sterile
nella siringa sterile precaricata che contiene la
matrice di gelatina. Spingere avanti e indietro la
miscela con gli stantuffi delle siringhe per 6 volte
fino a raggiungere una consistenza omogenea.
Una volta completata la miscelazione, tutta

la matrice emostatica si trovera nella siringa
con pistone blu contrassegnata con la dicitura
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Rimuovere
a siringa vuota e smaltirla.

Per le procedure in chirurgia open
a. Individuare la sede del sanguinamento.

4) Fissare il puntale applicatore
Adesso il prodotto & pronto per I'uso clinico.

* |l puntale applicatore flessibile blu puo essere
piegato in tutte le direzioni. (Non tagliare il
puntale applicatore flessibile, onde evitare di
esporre il filo guida interno.)

II puntale applicatore bianco puo essere
tagliato alla lunghezza desiderata. Il puntale
deve essere tagliato lontano dall‘area
chirurgica. Tagliare ad angolo retto per evitare
di creare una punta affilata. La vaschetta puo
essere utilizzata per contenere i componenti
in eccesso che devono essere smaltiti.

Non iniettare la matrice emostatica

SURGIFLO™ nei vasi sanguigni. Vedere le sezioni
Controindicazioni, Avvertenze e Precauzioni d'uso.

b. Applicare la matrice emostatica SURGIFLO™ alla sede del sanguinamento. La matrice
emostatica SURGIFLO™ pud essere usata applicando o meno uno dei puntali applicatore
alla siringa contrassegnata con la dicitura SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Applicare la
matrice emostatica SURGIFLO™ in quantita sufficiente da coprire l'intera superficie sanguinante.
¢. Peri difetti tissutali (cavita, solchi o crateri), applicare la matrice emostatica SURGIFLO™ alla parte
pili profonda della lesione e continuare ad applicare materiale man mano che si ritrae la siringa

(oil puntale applicatore) dalla lesione.

d. Applicare una garza inumidita con soluzione fisiologica sterile sopra la matrice emostatica
SURGIFLO™, per assicurare che il materiale resti a contatto con il tessuto sanguinante.

e. Dopo 1-2 minuti, sollevare e rimuovere la garza e ispezionare il sito della ferita.
Una volta terminata il sanguinamento, rimuovere mediante irrigazione I'eccesso di
matrice emostatica SURGIFLO™, con delicatezza per non danneggiare il nuovo coagulo.

f. In caso di sanguinamento persistente segnalato da saturazione e sanguinamento attraverso il
materiale, ripetere I'applicazione di matrice emostatica SURGIFLO™.
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Chirurgia endoscopica sinusale ed epistassi:

a. Applicare la matrice emostatica SURGIFLO™ alla sede emorragica con l'ausilio del puntale

applicatore selezionato, inserito nella siringa di SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.
b. Applicare la matrice emostatica SURGIFLO™ in quantita sufficiente da coprire lintera
superficie sanguinante.

¢. Con l'ausilio di pinze o di uno strumento appropriato, coprire accuratamente la matrice emostatica
SURGIFLO™ con una garza inumidita di soluzione fisiologica sterile, lasciandola in situ per
1-2 minuti per assicurare che il materiale resti a contatto con il tessuto sanguinante.
In presenza di sanguinamento persistente segnalato da saturazione e sanguinamento
attraverso il materiale, inserire il puntale applicatore attraverso il centro della massa di
matrice emostatica SURGIFLO™ applicata in precedenza ed applicare ulteriore materiale, il piti
vicino possibile alla superficie del tessuto. Dopo aver riapplicato la matrice emostatica SURGIFLO™,
comprimere delicatamente il materiale con una garza inumidita con soluzione fisiologica sterile per
avvicinarlo al tessuto. Mantenere la lieve compressione per un altro minuto, quindi ispezionare il
sito. Se necessario, ri-applicare nuovamente.
Una volta raggiunta I'emostasi rimuovere la garza. Se possibile, imuovere I'eccesso di matrice
emostatica SURGIFLO™ mediante delicata irrigazione o attenta aspirazione. Fare attenzione a non
rompere il coagulo. Non & necessario rimuovere la parte restante di matrice emostatica SURGIFLO™,
poiché essa verra riassorbita.
. Una volta ottenuta un'emostasi soddisfacente, non & necessario ricorrere all’'uso di tamponi nasali.

g. Nel periodo postoperatorio, se necessario, & possibile rimuovere il residuo di matrice emostatica
SURGIFLO™ mediante delicata irrigazione e/o attenta aspirazione.

o
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SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

77°F
¢ (onservare a temperatura s PSP .
/ﬂ[ p E Sterilizzato con radiazioni ionizzanti.

ambiente controllata 2 °C=25 °C

Consultare le istruzioni per I'uso. Distribuito da.

® Non riutilizzare. “ Fabbricante.
@ Non risterilizzare. Numero di riordine.
@ Non utilizzare se la confezione g Utilizzare entro: anno, mese
& aperta o danneggiata. e giorno.
-, N - Data di fabbricazione: anno,
@ Non iniettare nei vasi sanguigni. @ mese e giorno.
Indica che il materiale di LOT Numero di lotto.
confezionamento a cui viene
@ applicato e riciclabile. | programmi
diriciclaggio potrebbero non Marchio CE e numero di identificazione
esistere nella Vostra regione. 0543 dell'organismo notificato.

| componenti del dispositivo
non sono realizzati con lattice di
gomma naturale.

]

Data di preparazione dell'opuscolo: 11/2018
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SURGIFLO™ hemostatiska matrica

Neinjicet asinsvados.

IZSTRADAJUMA APRAKSTS
SURGIFLO™ hemostatiska matrica (SURGIFLO™) ir paredzéta hemostazes nodro$inasanai, lietojot uz
asinojosas virsmas.
SURGIFLO™ hemostatiska matrice ir iepakota sterila paplate kopa ar visiem sterilajiem materialiem
Skidras Zelatina matrices sagatavosanai:

* Sterila pilnlirce ar zilu virzuli, kas satur péc izskata gandriz baltu ctkas Zelatina matrici

o Sterila tuksa Slirce

* Sterils Skidruma parnesanas traucin$

* Sterils zils elastigs aplikatora uzgalis, kas ir lokams visos virzienos

* Sterils balts aplikatora uzgalis, ko var apgriezt vajadzigaja garuma
Zelatina matricei pirms lieto3anas ir japievieno 2 mL sterila natrija hlorida (sterila fiziologiska $kiduma).
Tiklidz hemostatiské ‘matrice tiek sajaukta ar. sterilu fiziologisko §kidumu, Slircei ir japievieno atbilstods

DARBIBA

SURGIFLO™ hemostatiska matricei piemit hemostatiskas ipasibas. Skidra Zelatina matrice nodrosina
athilsto3u pielip3anas un agregacijas vidi trombocitiem, provocéjot pacienta dabisko koagulacijas kaskades
mehanismu. Ja SURGIFLO™ hemostatisko matrici izmanto atbilstoSos daudzumos, tas pilniba uzsiicas

4-6 nedé|u laika. Dzivnieku implantacijas pétijumos audu reakcijas tika klasificétas ka minimalas.

PAREDZETA IZMANTOSANA / INDIKACIJAS

SURGIFLO™ hemostatiska matrice ir paredzéta izmanto3anai kirurgiskas procedras (iznemot oftalmologiskas)
hemostazes nodrosinasanai, kad kapilaru, vénu un arteriolu asinoanas apturésana ar spiedienu, nosiesanu
vai citam tradicionalam procediram nav efektiva vai praktiska.

KONTRINDIKA(IJAS

* Neinjicgjiet vai neiespiediet SURGIFLO™ hemostatisko matrici asinsvados. Nelietojiet SURGIFLO™
intravaskularaja telpa tromboembolijas un atskaiditu intravaskularo koagulantu riska dé|, ka art
paaugstinata anafilaktisku reakciju riska dé|.

Nelietojiet SURGIFLO™ hemostatisko matrici pacientiem, kuriem ir alergija pret ciiku kolagénu.
Nelietojiet SURGIFLO™ hemostatisko matrici uz adas inciziju malam, jo tas var traucét sadzit briices
malam. lemesls tam ir mehanisks 3kérslis, ko veido Zelatins, un tas neveidojas briices dziSanas
traucgjumu dél.

BRIDINAJUMI

* Neinjicgjiet vai neiespiediet SURGIFLO™ hemostatisko matrici asinsvados. Tikai lietosanai bojajuma apvidd.
Nelietojiet SURGIFLO™, ja nav aktivas asinu pliismas, piemeéram, kamér asinsvads ir aizspiests vai
novirzits intravaskularas asins recésanas riska dél, kas var rasties intravaskularas injekcijas gadijuma.
SURGIFLO™ hemostatiska matrice nav paredzéta ka aizvietotaja pedantiskam kirurgiskam metodém un
atbilstoSu ligatiru izmantoSanai vai citu tradicionalu asinosanas apturésanas procedaru aizstasanai.
SURGIFLO™ hemostatiska matrici nedrikst izmantot infekcijas gadijuma. SURGIFLO™ hemostatiska
matrice uzmanigi jalieto inficétas kermena dalas. Ja vietas, kur uzlikta SURGIFLO™ hemostatiska
matrice, paradas infekcijas vai sastrutojuma pazimes, var biit nepieciesama atkartota operacija, lai
nonemtu vai drenétu inficéto materialu.

SURGIFLO™ hemostatisko matrici nedrikst izmantot pulséjosas arterialas hemoragijas gadijumos.

To nedrikst lietot asinu vai citu Skidrumu uzkrasanas gadijuma vai vietas, kur apaksa atrodas
hemoragija. SURGIFLO™ hemostatiska matrice nedarbosies ka tampons vai aizbaznis asino3anas vieta.
SURGIFLO™ hemostatiska matrice janonem, ja ta uzklata kaulu atveru tuvuma, vietas, kur kauli
ierobezo mikstos audus, muguras smadzenu apvida un/vai redzes nerva un redzes nervu krustojuma
apvidu. Tas jadara riipigi, lai izvairitos no struktiiru nospiesanas. SURGIFLO™ hemostatiska matrice var
radit pietikumu, kas var biit iemesls iespéjamiem nervu bojajumiem.

Parmerigais SURGIFLO™ hemostatiskas matrices daudzums janonem, tiklidz ir panakta hemostaze,
joiespéjams, ka tas var parvietoties vai arf var tikt saspiestas citas blakus eso3as anatomiskas struktras.
* SURGIFLO™ hemostatiskas matrices droSums un efektivitate lietojumam oftalmologijas procedras
nav apstiprinata.

SURGIFLO™ hemostatisko matrici nedrikst izmantot pécdzemdibu vai menstrualas asinosanas apturésanai.
SURGIFLO™ hemostatiskas matrices droSums un efektivitate bérniem un griitniecém nav apstiprinata.
Zilo lokano aplikatora uzgali nedrikst apgriezt, lai neatsegtu ieksgjo vadotni.

Baltais taisnais aplikatora uzgalis ir jaapgriez arpus operaciju lauka. Griezienu izdariet taisna lenki,
lai neveidotos ass gals.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

* SURGIFLO™ hemostatiska matrice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizét atkartoti.
Neizmantotais atvértais SURGIFLO™ hemostatiskas matrices iepakojums ir jaizmet.

Lai ari dobumu tamponéSana hemostazes nolukos dazreiz ir kirurgiski indicéta, SURGIFLO™ hemostatisko
matrici nedrikst izmantot $ada veida, ja vien produkta parpalikums, kas nav nepieciesams, lai uzturétu
hemostazi, netiek nonemts. Ja SURGIFLO™ hemostatiska matrice norobezo asins recekli, saskare ar papildu
Skidrumu ta var palielinaties par aptuveni 20 %.

Jaizmanto tikai minimalais SURGIFLO™ hemostatiskas matrices daudzums, kas nepiecie3ams
hemostazes panaksanai. Tiklidz hemostaze ir sasniegta, jebkads SURGIFLO™ hemostatiskas matrices
parpalikums uzmanigi janonem.

SURGIFLO™ hemostatisko matrici nedrikst izmantot, ja tiek izmantota maksliga asinsrite. Ir uzskatami
pieradits, ka uz kolagéna bazes veidotu hemostatisku vielu dalinas var izklut caur maksligas asinsrites
sistémas 40 pm transfizijas filtriem.

SURGIFLO™ hemostatisko matrici nedrikst lietot kopa ar metilmetakrilata saistvielam. Ir zinojumi par
to, ka mikro3kiedru kolagéns samazina metilmetakrilata saistvielu speku, ko izmanto, lai piestiprinatu
endoprotézes dalas kaulu virsmam.

SURGIFLO™ hemostatisko matrici nedrikst izmantot koagulacijas traucgjumu primarai arstésanai.
Neirokirurgija SURGIFLO™ jalieto piesardzigi, jo ta lietoana randomizétos, kontrolétos kliniskajos
pétijumos nav pétita.

Lai ari SURGIFLO™ hemostatiskas matrices lietosanas droSums un efektivitate, lietojot to kopa ar citam
darbigajam vielam, nav parbaudita kontrolétos kliniskajos pétijumos, tomeér, ja saskana ar arsta viedokli
citu vielu vienlaiciga lietosana ir mediciniski ieteicama, lai iegaitu pilnigu informaciju §s vielas
nozimésanai, bitu jaizlasa viss produkta apraksts par $o vielu.

SURGIFLO™ hemostatiskas matrices droSums un efektivitate, lietojot to kombinacijas ar antibiotiku
Skidumiem vai pulveriem, nav apstiprinata.

Izstradajuma droSums un efektivitate izmantoSanai urologiskajas procedras randomizétos pétijumos
nav apstiprinata.

Urologiskajas procediras SURGIFLO™ hemostatiska matrice nedrikst palikt nieru blodina, nieru
piltuvés, urinpusli, urinizvadkanala vai urinvados, lai samazinatu akmenu veido3anas risku.

Zelatina bazes hemostatiskie lidzekli: Zinotas nevélamas blakusparadibas
Izmantojot absorb&jo3us uz ciiku Zelatina bazes gatavotus hemostatiskus lidzek|us, kopuma zinots par
$adam blakusparadibam:

* [elatina bazes hemostazes lidzekli var bit infekcijas un abscesu veidosanas avots; ir bijusi ari zinojumi
par baktériju vairo3anas potencésanu.

Implantésanas vietas, izmantojot to smadzenés, ir novérotas gigantsiinu granulomas.

Ir novérots galvas un muguras smadzenu saspiedums sterila $kidruma uzkrasanas dél.

Ir zinots par vairakam neirologiskam blakusparadibam, lietojot uz Zelatina bazes gatavotu
absorbéjamu hemostatisku lidzekli laminektomijas operacijas, tostarp cauda equina sindromu, spinala
kanala stenozi, meningiti, arahnoidrti, galvassapem, parestézijam, sapém, urinpisja un zarnu funkciju
traucéjumiem, ka ari impotencei.

Zelatina bazes absorbéjo3o hemostatisko idzeklu lietosana cieta smadzenu apvalka defektu plastikas
laika kombinacija ar laminektomijas un kraniotomijas operacijam ir saistita ar drudzi, infekciju, kaju
parestézijam, kakla un muguras sapém, urina un f&cu nesaturésanu, cauda equina sindromu, neirogénu
urinpasli, impotenci un parézi.

Zelatina bazes absorb&jo3o hemostatisko lidzek|u lieto3ana ir tikusi saistita ar paralizi, kas attistas,
[idzeklim migrejot kaulu atverés ap muguras smadzeném, ka arf ar aklumu, lidzeklim iespieZoties acs
orbita lobektomijas, laminektomijas, ka ari pieres kaula lizuma un pieres daivas plisuma plastikas
operaciju gadijuma.

Implantésanas vieta ir noverotas reakcijas uz sveSkermeni, Skidruma,iekapsuléSanas’, ka art hematoma.
Ir bijusi zinojumi par parmérigu cipslas fibrozi un prolongétu fiksaciju, lietojot absorb&josos Zelatina
bazes siklus nopietnas cipslu plastikas operacijas.

Ir zinojumi par toksiska Soka sindromu saistiba ar absorbéjo3u Zelatina bazes hemostazes lidzeklu
lieto3anu deguna kirurgija.

Lietojot ahsorbéjosus lidzek|us timpanoplastijas laika, ir novérota paaugstinata temperatara,
absorbéanas traucgjumi, ka ari dzirdes zudums.

PIEGADES VEIDS
SURGIFLO™ hemostatiska matrice ir iepakota sterila paplaté kopa ar visiem sterilajiem materialiem:
* Sterila pilndlirce ar zilu virzuli, kas satur ciikas Zelatina matrici. Slirce ir apziméta ar
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

* Sterila tuksa 3lirce

* Sterils Skidruma parnesanas traucin$

* Sterils zils aplikatora uzgalis, kas ir lokams visos virzienos

* Sterils balts aplikatora uzgalis, ko var apgriezt vajadzigaja garuma
Sterila Skidra Zelatina matrice un visi piederumi sterilaja paplaté ir sterilizéti ar gamma starojumu.
SURGIFLO™ hemostatiska matrice satur ari lietodanas instrukcijas un markejuma uzlimes.
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UZGLABASANA UN LIETOSANA

* SURGIFLO™ hemostatiska matrice ir jauzglaba sausuma kontroléta istabas temperatiira (2 °C-25 °C).
* SURGIFLO™ hemostatiska matrice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.
* Pliistoo Zelatina matrici var izmantot lidz astoni (8) stundam péc tas sajauksanas ar sterilu

fiziologisko Skidumu.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU
Pirms lietosanas:

Parliecinieties, ka SURGIFLO™ hemostatiskas matrices iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats,
atverts vai mitrs, sterilitate nav garantéta un iepakojuma saturu nedrikst lietot.

Neizmantoti atvérti SURGIFLO™ hemostatiskas matrices iepakojumi ir jaizmet, jo tie nav paredzéti
otrreizéjai izmanto3anai un/vai atkartotai sterilizéSanai.

Plistosas Zelatina matrices paplates atversana:

Atveriet aréjo iepakojumu un aseptiska veida novietojiet sterilo iek3&jo paplati sterilaja zona.
Tiklidz paplate ir novietota sterilaja zona, drikst atvért sterilo iek$gjo paplati.

Pliistosds Zelatina matrices sajauksana ar sterilu fiziologisko skidumu sterilaja zona:

1 /

2mL

1) levelciet 2 mL sterila fiziologiska Skiduma
no sterila Skidruma parnesanas traucina

2) Savienojiet Slirces

No sterilas pilnslirces (ar zilo virzuli), kas satur
Zelatina matrici, gala nonemiet zilo uzvazni.
Pievienojiet 3o Slirci sterilajai Slircei, kas satur
sterilu fiziologisko Skidumu.

3 6X

oL )
(==

4

3) Sajauciet abu slircu saturu

Saciet sajauksanu, iepildot sterilo fiziologisko
Skidumu sterilaja piln3lirce ar Zelatina matrici.
Parvietojiet kombinéto materialu no vienas Slirces
otra un atpakal 6 reizes, [idz konsistence

klust vienmeériga.

Kad hemostatiska matrice ir sajaukta, tai pilniba
ir japiepilda Slirce ar zilo virzuli, kas apziméta ar
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Atvienojiet
tukso Slirci un izmetiet to.

Atvertajam operacijam
a. ldentificejiet asino3anas iemeslu.

4) Pievienojiet aplikatora uzgali
Izstradajums ir gatavs lieto3anai.

* Zilais lokanais aplikatora uzgalis ir lokams visos
virzienos. (Nenogrieziet lokano aplikatora
uzgali, lai neatsegtu iek3ejo vadotni.)

* Balto aplikatora uzgali var apgriezt lidz
nepiecieSamajam garumam. Uzgalis ir
jaapgrieZ arpus operaciju lauka. Griezienu
izdariet taisna lenki, lai neveidotos ass gals.
Paplati var izmantot, lai savaktu nogrieztas
uzgala dalas izmesanai.

Neinjicéjiet SURGIFLO™ hemostatisko matrici
asinsvados. Skat. Kontrindikacijas, Bridinajumi
un Piesardzibas pasakumi.

b. Pievadiet SURGIFLO™ asinojo3ajai vietai. SURGIFLO™ hemostatisko matrici var lietot gan ar vienu no
Slircei SURGIFLO™ Hemostatic Matrix pievienotajiem aplikatora uzgaliem, gan bez ta. Pievadiet
pietiekamu daudzumu SURGIFLO™ hemostatiskai matricei, lai parklatu visu asinojoso virsmu.

¢. Audu defektiem (dobumiem, iedobém vai krateriem) pievadiet SURGIFLO™ hemostatisko matrici
dzilakaja bojajuma dala un turpiniet pievadit materialu, velkot Slirci (vai aplikatora uzgali) lauka

no hojajuma.

d. Novietojiet virs SURGIFLO™ hemostatiskas matrices sterila fiziologiska Skiduma sameércétu marli,
lai nodrosinatu, ka materials paliek saskaré ar asinojosajiem audiem.
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e. Péc 1-2 minatém paceliet marli, nonemiet to un apskatiet bruces vietu. Tiklidz asino3ana ir apstajusies,
saudzigi noskalojiet SURGIFLO™ hemostatiskas matrices parpalikumu, lai netiktu trauméts
jaunizveidotais asins receklis.

f. Gadijumos, ja asinosana turpinas cauri materialam un marle piesiicas ar asinim, atkartojiet
SURGIFLO™ hemostatiskas matrices pievadisanu.

Endoskopiska deguna blakusdobumu kirurgija un deguna asinosana:

a. Uzklajiet SURGIFLO™ hemostatisko matrici asino3anas vietd, lietojot izvéléto aplikatora galu,
kas piestiprinats SURGIFLO™ Hemostatic Matrix Sircei.

b. Pievadiet pietiekamu daudzumu SURGIFLO™ hemostatiskas matrices, lai parklatu visu asinojo3o virsmu.

¢. Lietojot attieciga instrumenta spailes, uzmanigi uzklajiet sterila fiziologiska Skiduma samitrinatu
vati par SURGIFLO™ hemostatisko matrici 1—-2 minites, lai parliecinatos, ka materials paliek saskaré
ar asinojosajiem audiem.

d. Gadijumos, ja asinoSana saglabajas, par ko liecina asinosana cauri materialam un marles plesuksanas
ievietojiet apllkatora galu caur ieprieks uzklato SURGIFLO™ hemostatisko matrici, lai piegadatu svaigu
materialu iespéjami tuvu audu virsmai. Péc atkartotas SURGIFLO™ hemostatiskas matrices lietosanas
izmantojiet sterila fiziologiskaja Skiduma samitrinatu marli, lai nostiprinatu materialu pie audiem vél
vienu minati, un tad parbaudiet asinojoso vietu. Atkartojiet lietosanu, ja nepiecieSams.

e. Tiklidz hemostaze panakta, nonemiet marli. Ja iespéjams, liekais SURGIFLO™ hemostatiskas matrices
daudzums janonem ar saudzigu skalo3anu vai vieglu atsikSanu. lzvairieties traumét izveidojusos receklu
kompleksu. Atlikusais SURGIFLO™ hemostatiskas matrices daudzums nav janonem, jo tas uzsuksies.

f. Jair panakta apmierinosa hemostaze, deguna tamponades lietoana nav nepieciesama.

g. Ja nepiecieSams, pécoperacijas posma var lietot vieglu skalosanu un/vai uzmanigu atsik3anu,
lai nonemtu paliku3o SURGIFLO™ hemostatiskas matrices daudzumu.

MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI

/i[ #E Uzglabat kontroléta istabas

temperatiira 2 °(-25 °C Sterilizéts, izmantojot apstarosanu.

NS
8%

Skatit lietosanas pamacibu. Izplatitajs.

Nelietot atkartoti. Razotajs.

Nesterilizét atkartoti. Numurs atkartotiem pasttijumiem.

Neizmantot, ja iepakojums
ir bojats vai atverts.

Izlietot lidz: gads, ménesis
un diena.

Razo3anas datums: gads, ménesis

Neinjicet asinsvados. ;
einjicét asinsvados un diena.

ERRESL:1N:0N 3

Apzimétais iepakojuma 0

- ) Partijas numurs.
materials, uz kuru tas attiecas, )

ir atkartoti parstradajams. Jusu
regiona var nebit atkartotas CE markgjums un pilnvarotas
parstrades programmu. iestades identifikacijas numurs.

B ®®® e

o
wn
Y
w

lerices sastavdalu izgatavo3ana nav
izmantots dabiska kaucuka latekss.

]

Informacija sagatavota: 11/2018
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SURGIFLO™ hemostatine matrica

Negalima leisti j kraujagysles.

PRODUKTO APRASYMAS
SURGIFLO™ hemostatiné matrica (SURGIFLO™) skirta kraujavimui stabdyti, uzdedant ant
kraujuojancio pavirsiaus.
SURGIFLO™ hemostatiné matrica tiekiama steriliame padékliuke su visais steriliais komponentais, skirtais
skystai Zelatininei matricai ruosti:
* Sterilus uzpildytas Svirktas su mélynu stamokliu, kuriame yra balkSvos spalvos matrica, pagaminta i3
kiauliy Zelatinos
* Sterilus tuscias Svirktas
* Sterilus skyscio perpylimo indas
* Sterilus mélynas lankstusis aplikatoriaus antgalis, kurj galima lenkti visomis kryptimis
. Sterilus baltas aplikatoriaus antgalis, kurj galima nukirpti iki reikiamo dydiio

tlrpalo

Sumaisius hemostatine matrica su steriliu fiziologiniu tirpalu, prie virksto reikia pritvirtinti atitinkama
aplikatoriaus antgalj produktui ant kraujuojancios vietos suleisti.

VEIKSMAI

SURGIFLO™ hemostatiné matrica turi hemostatiniy savybiy. Skysta Zelatininé matrica yra terpé, kurioje
trombocitai jungiasi ir sulimpa, paleisdami natralig paciento kreséjimo kaskada. Naudojant tinkamais
kiekiais, SURGIFLO™ hemostatiné matrica visiSkai absorbuojama per 4—6 savaites. Implantacijos gyviinams
tyrimy duomenimis, audiniy reakcijos buvo minimalios.

PASKIRTIS IR INDIKACLJOS

SURGIFLO™ hemostatiné matrica naudojama kraujavimui stabdyti atliekant chirurgines procedras (i3skyrus
akiy), kai kapiliarinio, veninio ir arteriolinio kraujavimo stabdymas uzspaudZiant, ligatdra ir kitais jprastais
bidais yra neveiksmingas arba nepraktiskas.

KONTRAINDIKACIJOS
* Negalima SURGIFLO™ hemostatinés matricos leisti arba spausti j kraujagysles. Dél tromboembolijos
ir diseminuotos intravazalinés koaguliacijos rizikos bei padidéjusios anafilaksinés reakcijos rizikos
nenaudokite SURGIFLO™ kraujagysliy ertmése.

* SURGIFLO™ hemostatiné matrica nenaudotina pacientams, kurie yra alergiski kiauliy Zelatinai.

* SURGIFLO™ hemostatiné matrica nenaudotina siuvant odos pjavius, nes ji gali trukdyti suaugti odos krastams.
Siuo atveju Zaizda negyty dél mechaninio Zelatinos jterpimo, 0 ne dél Zelatinai bidingo Zaizdy gijimo stabdymo.

[SPEJIMAI

* Negalima SURGIFLO™ hemostatinés matricos leisti arba spausti j kraujagysles. Skirta naudoti tik paZeistai vietai.
Dél kresuliy kraujagyslése susidarymo rizikos atliekant intravaskuling injekcija nenaudokite SURGIFLO™, kai
néra aktyvios kraujotakos, pvz., kol kraujagyslé yra uZspausta arba Suntuojama.

SURGIFLO™ hemostatiné matrica néra skirta naudoti kaip tikslios chirurginés technikos ir tinkamo ligatiry
naudojimo bei kity jprasty bidy kraujavimui stabdyti pakaitalas.

SURGIFLO™ hemostatiné matrica nenaudotina infekcijos atveju. SURGIFLO™ hemostatiné matrica turi bti
atsargiai naudojama uzterstose kiino vietose. Pastebéjus infekcijos pozymiy arba susidariusj pilinj toje
vietoje, kur buvo suleista SURGIFLO™ hemostatiné matrica, gali tekti dar kartg atlikti operacija, kad bty
pasalinta arba drenuota uzkrésta medziaga.

SURGIFLO™ hemostatiné matrica nenaudotina i§ arterijy tekancio kraujo siurbimo atvejais. Sios medziagos
negalima naudoti, kai yra susikaupe kraujo arba kitokio skyscio, arba tais atvejais, kai kraujavimo vieta giliai
panirusi. SURGIFLO™ hemostatiné matrica neatstoja tampono arba kaiscio kraujavimo vietoje.

SURGIFLO™ hemostatiné matrica turi biiti paalinta i§ naudojimo vietos, kai ji naudojama kaulo angos,
izoliuoty kaulo viety, stuburo smegeny ir (arba) regos nervo bei kryzmés viduje, arti 3iy viety arba aplink
jas. Medziaga reikia dozuoti atsargiai, kad bty iSvengta jos pertekliaus. SURGIFLO™ hemostatiné matrica
gali iSbrinkti ir pazeisti nerva.

SURGIFLO™ hemostatinés matricos pertekliy reikia nuimti i$ karto, kai sustabdomas kraujavimas, nes
palikus ji gali sukelti kity netoliese esanciy anatominiy struktry dislokacija arba suspaudima.

SURGIFLO™ hemostatinés matricos saugumas ir veiksmingumas atliekant akiy procediras nenustatytas.

SURGIFLO™ hemostatiné matrica nenaudotina kraujavimui i$ gimdos po gimdymo arba gausiam
kraujavimui ménesiniy metu stabdyti.

SURGIFLO™ hemostatinés matricos saugumas ir veiksmingumas naudojant ja vaikams ir nés¢ioms
moterims nenustatytas.

Mélyno lanksciojo aplikatoriaus antgalio kirpti negalima, kad neatsidengty vidinis vielinis kreipiklis.
Baltg tiesyjj aplikatoriaus antgalj reikia kirpti toliau nuo operacinio lauko. Nukirpkite kvadratinj kampa,
kad antgalis nebity astrus.
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ATSARGUMO PRIEMONES

* SURGIFLO™ hemostatiné matrica skirta tik vienkartiniam naudojimui. Negalima sterilizuoti pakartotinai.
Nenaudotg atidaryta SURGIFLO™ hemostatine matric reikia iSmesti.

Nors atliekant chirurgines procediiras kartais butina déti tamponus, kad bity sustabdytas i$ ertmés
tekantis kraujas, taciau tokiais atvejais SURGIFLO™ hemostatiné matrica nenaudotina, nebent
kraujavimui sustabdyti tampony nereikia. Patekusi  kresulj, dél saveikos su papildomu skysciu
SURGIFLO™ hemostatiné matrica gali ishrinkti padidédama mazdaug 20 %.

Kraujavimui sustabdyti naudotinas tik minimalus reikiamas SURGIFLO™ hemostatinés matricos kiekis.
Sustabdzius kraujavima, atsargiai pasalinti bet kokj SURGIFLO™ hemostatinés matricos pertekliy.
SURGIFLO™ hemostatiné matrica nenaudotina kartu su autologinio kraujo surinkimo sistemomis.
Nustatyta, kad hemostatiniy medZiagy pagrinda sudarancios kolageno dalelés gali pereiti per kraujo
sistemy 40 pm transfuzijos filtrus.

SURGIFLO™ hemostatiné matrica nenaudotina kartu su metilmetakrilato lipniosiomis medziagomis.
Nustatyta, kad mikrofibrinis kolagenas susilpnina metilmetakrilato lipniyjy medziagy, naudojamy
proteziniams jtaisams prie kaulo pavirsiaus pritvirtinti, tvirtuma.

SURGIFLO™ hemostatiné matrica nenaudotina pirminiam kreséjimo sutrikimy gydymui.

Neurochirurgijos srityje SURGIFLO™ turi buti naudojamas atsargiai, nes toks naudojimas nebuvo tirtas
atsitiktiniy imciy kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose.

Nors SURGIFLO™ hemostatinés matricos naudojimo kartu su kitomis medziagomis saugumas bei
veiksmingumas kontroliuojamaisiais klinikiniais tyrimais ir nenustatytas, taciau, jei gydytojas nusprendzia,
jog medicininiu poZidiriu yra tikslinga kartu su $ia medZiaga naudoti ir kitas medziagas, hiitina perskaityti ty
medZiagy aprasus, kad buty galima suZinoti visa reikiama informacija apie jy skyrima.

SURGIFLO™ hemostatinés matricos naudojimo kartu su antibiotiky tirpalais arba milteliais saugumas ir
veiksmingumas nenustatytas.

Naudojimo urologiniy procediiry metu saugumas ir veiksmingumas atliekant atsitiktiniy imciy klinikinj
tyrima nebuvo tirtas.

Urologiniy procediiry metu negalima palikti SURGIFLO™ hemostatinés matricos inksty geldelése,
inksty taurelése, Slapimo piisléje, Slapléje arba Slapimtakiuose, kad biity iSvengta potencialiy akmeny
susidarymo Zidiniy.

Zelatininés hemostatinés medziagos: Nustatyti nepageidaujami reiskiniai

Apskritai, naudojant absorbuojamasias hemostatines medziagas, pagamintas i$ kiauliy Zelatinos, nustatyti
Sie nepageidaujami reiskiniai:

* [elatininés hemostatinés medziagos gali veikti kaip infekcijos ir paliniy susidarymo Zidinys; nustatyta,
kad jos skatina bakterijy augima.

Naudojant smegenyse, implantavimo vietose pastebétos gigantiniy lasteliy granuliomos.

Nustatytas sterilaus skyscio kaupimosi sukeliamas smegeny ir stuburo smegeny spaudimas.

Naudojant absorbuojamasias Zelatinines hemostatines medziagas laminektomijos operacijy metu, nustatyti
jvairus neurologiniai reiskiniai, tarp jy cauda equina sindromas, stuburo stenozé, meningitas, arachnoiditas,
galvos skausmai, parestezijos, skausmas, $lapimo piislés ir Zarnyno disfunkcija bei impotendija.

Naudojant absorbuojamasias Zelatinines hemostatines medziagas koreguojant kietojo smegeny dangalo
defektus laminektomijos ir kraniotomijos operacijy metu, nustatytas karsciavimas, infekcija, kojy
parestezijos, kaklo ir nugaros skausmas, Slapimo puislés ir Zarnyno nelaikymas, cauda equina sindromas,
neurogeniné $lapimo puslé, impotencija ir parezé.

Naudojant absorbuojamasias Zelatinines hemostatines medZiagas, nustatytas paralyZius, kurj sukélé
medziagos pasislinkimas i$ naudojimo vietos j kaulo anga prie stuburo smegeny, ir aklumas, kurj sukélé
medziagos pasislinkimas j kairiaja akiduobe, atliekant lobektomijos, laminektomijos operacijas ir priekinio
kaukolés lzio bei jpléstos organo skilties korekcija.

Implantavimo vietoje nustatytos reakcijos j svetimknj, skyscio,inkapsuliacija” ir hematoma.

Naudojant absorbuojamasias Zelatinines hemostatines kempinéles atliekant nutrauktos sausgyslés
korekcija, nustatyta per didelé fibrozé ir pailgéjes sausgyslés fiksavimas.

Naudojant absorbuojamasias Zelatinines hemostatines medziagas nosies operacijy metu, nustatytas
toksinio Soko sindromas.

Naudojant absorbuojamasias Zelatinines hemostatines medziagas timpanoplastikos metu, nustatytas
karS¢iavimas, nesékmingas absorbavimas ir klausos sutrikimas.

PAKUOTE IR JOS TURINYS
SURGIFLO™ hemostatiné matrica tiekiama steriliame padékliuke su visais steriliais komponentais:
* Sterilus uZpildytas SvirkStas su mélynu stamokliu, kuriame yra sterili Zelatininé matrica.
Svirkstas pazymétas SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

o Sterilus tusCias Svirkstas

* Sterilus skyscio perpylimo indas

* Sterilus mélynas lankstusis aplikatoriaus antgalis, kurj galima lenkti visomis kryptimis

« Sterilus baltas aplikatoriaus antgalis, kurj galima sumaZinti iki reikiamo dydzio
Sterili skysta Zelatininé matrica ir visi steriliame padékliuke esantys priedai sterilizuoti gama spinduliais.
Prie SURGIFLO™ hemostatinés matricos taip pat pridéta naudojimo instrukcija ir registravimo etiketés.
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LAIKYMO SALYGOS IR TVARKYMAS
* SURGIFLO™ hemostatine matrica reikia laikyti sausoje vietoje, kontroliuojamoje kambario
temperataroje (2 °C-25 °C).
* SURGIFLO™ hemostatiné matrica skirta tik vienkartiniam naudojimui.
* SumaiSius su steriliu fiziologiniu tirpalu, skysta Zelatinine matrica galima naudoti ne ilgiau kaip
aStuonias (8) valandas.
NAUDOJIMO NURODYMAI
Pries naudojimq:
Patikrinkite, ar néra SURGIFLO™ hemostatinés matricos pakuotés paZeidimo pozymiy. Jei pakuoté pazeista,
atplésta arba sudrékusi, pakuotés turinys nenaudotinas, nes negalima uztikrinti sterilumo.
Atpléstas SURGIFLO™ hemostatinés matricos pakuotes reikia iSmesti, nes jos néra tinkamos pakartotinai
naudoti ir (arba) sterilizuoti.
Skystos Zelatininés matricos padékliuko atplésimas:
Atpléskite iSorine pakuote ir aseptiskai perkelkite sterily vidinj padékliuka j sterily lauka. Steriliame lauke
galima atplésti vidinj sterily padékliuka.
Skystos Zelatininés matricos ruosimas naudojant sterily fiziologinj tirpalq steriliame lauke:

i ‘2 }

2mL
2) Sujunkite Svirkstus
Nuo sterilaus uzpildyto Svirksto su mélynu stimokliu,

1) ] tuscia sterily Svirksta jtraukite 2 mL
sterilaus fiziologinio tirpalo i$ skyscio

perpylimo indo. kuriame yra Zelatininé matrica, galo nuimkite
mélyna dangtelj. Prijunkite Sj Svirksta prie sterilaus
Svirksto, kuriame yra sterilus fiziologinis tirpalas.

oL )\
==

3) Sumaisykite 2 Svirksty turinj

Pradékite maisyti, perpildami sterily fiziologinj
tirpala j sterily uzpildyta Svirksta, kuriame yra
Zelatininé matrica. Stumkite gautq medziaga
atgal ir pirmyn 6 kartus, kol jos konsistencija
taps vienalyteé.

Sumaisius, visa hemostatiné matrica turi

likti Svirkste su mélynu stamokliu, pazymétame
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Nuimkite
tusdia Svirksta ir jj iSmeskite.

4) Uzdékite aplikatoriaus antgalj
Dabar produktas paruostas klinikiniam naudojimui.
* Mélyna lankstyjj aplikatoriaus antgalj galima
lenkti visomis kryptimis. (Mélyno lanksciojo
aplikatoriaus antgalio kirpti negalima, kad
neatsidengty vidinis vielinis kreipiklis.)
Balta aplikatoriaus antgalj galima nukirpti
iki reikiamo ilgio. Antgalj reikia kirpti toliau
nuo operacinio lauko. Nukirpkite kvadratinj
kampa, kad antgalis nebty astrus. Ant
padékliuko galima déti nereikalinga (-us)
gabaliuka (-us), skirtg (-us) iSmesti.
SURGIFLO™ hemostatinés matricos negalima
leisti j kraujagysles. Zr. Kontraindikacijos,
|spéjimai ir Atsargumo priemonés.
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Atliekant atviras procediiras

a. Nustatykite kraujavimo vieta.

b. Suleiskite SURGIFLO™ hemostatinés matricos j kraujavimo viet3. SURGIFLO™ hemostatine
matric3 galima naudoti su vienu i$ aplikatoriaus antgaliy, pridéty prie virkSto, pazyméto
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix, arba be antgalio. Naudokite pakankama SURGIFLO™
hemostatinés matricos kiekj, kad padengtuméte visa kraujuojantj pavirsiy.

¢. Audiniy defektams (ertméms, jtrakimams ar duobutéms) gydyti SURGIFLO™ hemostatine matrica
naudokite giliausioje pazeidimo dalyje; traukdami Svirk$ta (arba aplikatoriaus antgalj) i$ paZeistos
vietos, ir toliau leiskite medziaga.

d. Vir§ SURGIFLO™ hemostatinés matricos uzdékite sterily fiziologiniu tirpalu sudrékinta tampona,
kad medziaga islikty salytyje su kraujuojandiais audiniais.

e. Po 1-2 minuciy tampona pakelkite ir nuimkite; apZidrékite Zaizdos vieta. Kai nebekraujuos, atsargiai,
kad nesujudintuméte naujo kresulio, nuplaukite SURGIFLO™ hemostatinés matricos pertekliy.

f. Jeikraujas ir toliau teka (jmirkusi nuo kraujo medZiaga), suleiskite SURGIFLO™ hemostatinés
matricos pakartotinai.

Atliekant endoskopines sinusy operacijas ir kai kraujas teka i$ nosies:

a. Suleiskite SURGIFLO™ hemostatinés matricos j kraujavimo vieta prie SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
Svirksto pridétu pasirinktu aplikatoriaus antgaliu.

b. Naudokite pakankama SURGIFLO™ hemostatinés matricos kiekj, kad padengtuméte visg kraujuojantj pavirsiy.

¢. Viirs SURGIFLO™ hemostatinés matricos chirurginémis Znyplémis ar atitinkamu instrumentu atsargiai
1-2 minutéms uzdékite sterily fiziologiniu tirpalu sudrékinta tampona, kad medziaga islikty salytyje su
kraujuojanciais audiniais.

d. Jei kraujas ir toliau teka (jmirkusi nuo kraujo medziaga), aplikatoriaus antgalj jbeskite per anksciau
suleistos SURGIFLO™ hemostatinés matricos masés centra, kad $viezia medZiaga suleistuméte kiek
galima arciau audiniy pavirsiaus. Pakartotinai suleide SURGIFLO™ hemostatinés matricos, fiziologiniu
tirpalu sudrékintu steriliu tamponu prispauskite medziaga prie audiniy ir palaikykite dar vieng minute,
tada apZidrékite vieta. Jei reikia, suleiskite pakartotinai.

e. Kai kraujas nustoja tekéti, tampona nuimkite. Jei jmanoma, SURGIFLO™ hemostatinés matricos pertekliy
reikia pasalinti atsargiai nuplaunant arba nusiurbiant. Nesuardykite kreSulio. SURGIFLO™ hemostatinés
matricos likuciy pasalinti nereikia, nes jis biologiskai rezorbuosis.

f. Jei pavyko tinkamai sustabdyti kraujavima, tampono j nosj kisti nereikia.

g. Jei reikia, pooperaciniu laikotarpiu SURGIFLO™ hemostating matrica galima atsargiai nuplauti ir
(arba) nusiurbti.

ZENKLINIME NAUDOJAMI SIMBOLIAI

7°F L L ) .
/ﬂ[m Laikyti kontroliuojamoje kambario Sterlizuota spindulivote

temperaturoje 2 °C-=25 °C

36°1
2

S

Zitréti naudojimo instrukcija. Platintojas.

Negalima naudoti pakartotinai. Gamintojas.

Negalima sterilizuoti pakartotinai. Pakartotinio uzsakymo numeris.

Nenaudoti, jei pakuoté yra

paleista arba atidaryta Tinka iki: metai, ménuo ir diena.

Pagaminimo data: metai, ménuo

Negalima leisti j kraujagysles. ir diena.

ERRESL:1N:0N 3

O ij is.
Pakuotés medziaga gali buti Serijos numers

B ®®® e

perdirbama. Jusy Salyje gali
nebuti galimybés perdirbti. CE Zenklas ir notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numeris.

o
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Y
w

Jtaiso komponentai néra pagaminti
su natraliu kauciuko lateksu.

]

Lapelio paruosimo data: 11/2018
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SURGIFLO™ hemostatisk matrise

Ma ikke injiseres i blodarer.

PRODUKTBESKRIVELSE
SURGIFLO™ hemostatisk matrise (SURGIFLO™) er ment for hemostatisk bruk ved péfering pa en
bladende overflate.
SURGIFLO™ leveres pd et sterilt brett med samtlige sterile komponenter som kreves for & forberede den
flytende matrise-gelatinen:

o En steril, forhandsfylt stempelsprayte med grisegelatin-matrise med off-white utseende

* Ensteril, tom sprayte

o En steril skal til vaeskeoverfgring

o En steril bla fleksibel applikatorspiss som kan bayes i alle retninger

* En steril hvit applikatorspiss som kan beskjeeres/tilpasses til gnsket lengde
2 mL steril natriumklorid (steril saltlosning) skal tilsettes gelatin-matrisen for bruk.
Né&r hemostatisk matrise er blandet med steril saltlgsning, skal passende applikatorspiss festes til
sproyten for administrering av produktet pa det blodende stedet.

VIRKEMATE

SURGIFLO™ har hemostatiske egenskaper. Flytende gelatin-matrise danner et omrade der blodplatene kan
feste seg og samles, og bygger pa pasientens naturlige koaguleringskaskade. Ved bruk av riktige mengder
absorberes SURGIFLO™ fullstendig etter 4—6 uker. | en dyreimplanteringsstudie ble vevsreaksjoner
klassifisert som ubetydelige.

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

SURGIFLO™ indikeres for kirurgiske inngrep (bortsett fra oftalmiske) for hemostase, der kontroll av
blgdning fra kapillzrer, vener og arterioler med trykk, ligatur og andre konvensjonelle prosedyrer ikke
er effektive, eller upraktiske.

KONTRAINDIKASJONER

* Ikke injiser eller press SURGIFLO™ inn i blodarer. Ikke bruk SURGIFLO™ i intravaskulzere omrader pa
grunn av fare for tromboembolisme, disseminert intravaskular koagulasjon og gkt risiko for
anafylaktisk reaksjon.

* |kke bruk SURGIFLO™ hos pasienter med kjente allergier overfor grisegelatin.

* Ikke bruk SURGIFLO™ ved lukking av hudinnsnitt, da dette kan forstyrre legingen av hudkantene.
Denne forstyrrelsen skyldes mekanisk omstilling av gelatin og ikke naturlig forstyrrelse av sarleging.

ADVARSLER

Ikke injiser eller press SURGIFLO™ inn i bloddrer. Kun til epilesjonal bruk.

Ikke bruk SURGIFLO™ der det ikke er aktiv blodstramning, f.eks. mens aren er fastklemt eller unngdtt

pa grunn av risiko for intravaskular koagulasjon fra intravaskular injisering.

SURGIFLO™ er ikke ment som erstatning for pinlig ngyaktig kirurgisk teknikk og riktig bruk av ligatur

eller andre konvensjonelle prosedyrer for hemostase.

SURGIFLO™ skal ikke brukes ved infeksjon. SURGIFLO™ skal brukes med forsiktighet i kontaminerte

deler av kroppen. Hvis det oppstar tegn pa infeksjon eller det utvikler seg en abscess der SURGIFLO™

matrise er blitt plassert, kan det bli ngdvendig med ny operasjon for & fjerne eller drenere det

infiserte materialet.

SURGIFLO™ skal ikke brukes i tilfeller med pumpende arteriell blgdning. Den skal ikke brukes der blod

eller andre vaesker har samlet seg eller i tilfeller der bladningsstedet er nedsenket. SURGIFLO™ virker

ikke som tampong eller plugg pa blgdningsstedet.

SURGIFLO™ skal fjernes fra applikasjonsstedet hvis det brukes i, rundt eller i naerheten av foramina

i bein, omrader med innelukket bein, ryggmargen og/eller synsnerven og chiasma. Det skal utgves

forsiktighet for & unnga overpakking. SURGIFLO™ kan svelle opp og skape potensial for nerveskade.

Overflodig SURGIFLO™ skal fjernes nar hemostase er oppnadd pga. muligheten for lgsrivning av

enheten eller komprimering av andre naerliggende anatomiske strukturer.

Sikkerheten og effektiviteten av SURGIFLO™ for bruk i oftalmiske inngrep er ikke fastslatt.

SURGIFLO™ skal ikke brukes til & kontrollere post-partum intrauterine bladninger eller menorrhagi.

Sikkerheten og effektiviteten av SURGIFLO™ hos barn eller gravide kvinner er ikke fastslatt.

Den bl fleksible applikatorspissen ma ikke skjeeres til for & unngd at den interne ledevaieren blir eksponert.

Den hvite rette applikatorspissen ma skjaeres til unna det kirurgiske omradet. Skjer en firkantet vinkel

for a unnga en skarp spiss.
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FORHOLDSREGLER
o SURGIFLO™ er kun til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres. Ubrukt, dpnet SURGIFLO™ skal kastes.

* Selvom pakking av et hulrom for hemostase indikeres kirurgisk noen ganger, skal SURGIFLO™ ikke

brukes pa denne méten med mindre overfladig produkt som ikke er ngdvendig for a opprettholde
hemostasen fjernes. Nar SURGIFLO™ er i et koagulat, kan det svelle med ca 20 % ved kontakt med
ekstra vaeske.

Bruk kun minimal mengde av SURGIFLO™ som er ngdvendig for @ oppna hemostase. Nar hemostase
oppnas, skal all overfladig SURGIFLO™ fjernes forsiktig.

SURGIFLO™ skal ikke brukes i sammenheng med autolog blodredningskrets. Det har blitt demonstrert
at fragmenter av kollagenbaserte hemostatiske agenser kan passere gjennom 40 pm transfusjonsfiltre
i blodrensingssystemer.

SURGIFLO™ skal ikke brukes sammen med metylmetakrylatadhesjonsmidler. Mikrofibrillaert kollagen
har blitt rapportert  redusere styrken pa metylmetakrylatadhesjonsmidler som brukes til & feste
proteseenheter til beinoverflater.

SURGIFLO™ skal ikke brukes til primeerbehandling av koaguleringssykdommer.

SURGIFLO™ skal brukes med forsiktighet i nevrokirurgi siden bruken ikke har blitt studert i
randomiserte, kontrollerte kliniske studier.

Selv om sikkerheten og effektiviteten av samtidig bruk av SURGIFLO™ og andre agenser ikke har

blitt vurdert i kontrollerte kliniske studier; hvis det etter legens skjenn er medisinsk tilradelig & bruke
andre midler samtidig, skal produktlitteraturen for dette middelet konsulteres for fullstendig
foreskrivende informasjon.

Sikkerheten og effektiviteten av samtidig bruk av SURGIFLO™ med antibiotiske lasninger eller pulver
er ikke fastslatt.

Sikkerheten og effektiviteten for bruk i urologiske prosedyrer er ikke blitt fastslatt i en randomisert
klinisk studie.

SURGIFLO™ skal ikke etterlates i nyrebekken, nyrekalker, urinblaeren, urinroret eller urinlederen ved
urologiske prosedyrer, for @ unnga mulig steindannelse.

Gelatinbaserte hemostatiske agenser: Rapporterte bivirkninger
Generelt er folgende bivirkninger blitt rapportert i forbindelse med bruk av resorberbare hemostatiske
agenser basert pa grisegelatin:

Gelatinbaserte hemostatiske agenser kan virke som grobunn for infeksjon og abscessdannelse,

og er blitt rapportert & kunne fordrsake bakteriell vekst.

Det er blitt observert store cellegranulomer pa implantatsteder ved bruk i hjernen.

Det er blitt observert kompresjon av hjernen og ryggmargen som falge av oppsamling av steril vaeske.
Det er blitt rapportert om en rekke nevrologiske hendelser ved bruk av resorberbare gelatinbaserte
hemostatiske agenser ved laminektomi, inkludert cauda equina-syndrom, spinal stenose, meningitt,
araknoiditt, hodepine, parestesi, smerte, blare- og tarmdysfunksjon, og impotens.

Bruk av resorberbare gelatinbaserte hemostatiske agenser ved reparasjon av dural-defekter i
forbindelse med laminektomi og kraniotomi er blitt forbundet med feber, infeksjon, benparestesi,
nakke- og ryggsmerter, bleere- og tarminkontinens, cauda equina -syndrom, nevrogenisk blre,
impotens, og parese.

Bruk av resorberbare gelatinbaserte hemostatiske agenser er blitt forbundet med paralyse som
skyldes migrering av middelet i foramina i benet rundt ryggmargen, og blindhet som skyldes
migrering av middelet i gyehulen, under lobektomi, laminektomi og reparasjon av en frontal
skallefraktur og rift i hjernelappen.

Det er blitt observert reaksjon pa fremmedlegemer, “innkapsling” av veeske, og hematom

pa implantatsteder.

Det er blitt rapportert om overdreven fibrose og langvarig fiksering av en sene ved bruk av
resorberbare gelatinbaserte svamper ved reparasjon av avkuttet sene.

Det ble rapportert om toksisk sjokk-syndrom ved bruk av resorberbare gelatinbaserte hemostatika
ved nesekirurgi.

Det har blitt observert feber, resorbasjonssvikt, og herselstap ved bruk av hemostatiske agenser
ved tympanoplastikk.

HVORDAN UTSTYRET LEVERES
SURGIFLO™ leveres pd et sterilt brett med alle sterile komponenter:

* En steril, forhandsfylt stempelsprayte med steril gelatin-matrise. Sprayten er merket
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

* Ensteril, tom sprayte

o En steril skal til vaeskeoverfgring

* En steril bla fleksibel applikatorspiss som kan bayes i alle retninger

* En steril hvit applikatorspiss som kan beskjaeres/tilpasses il ansket lengde

Den sterile flytende gelatin-matrisen og alt tilbehgret pa det sterile brettet er sterilisert ved gammastraling.
SURGIFLO™ inneholder ogsa bruksanvisning og sporingsetiketter.
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OPPBEVARING 0G HANDTERING
o SURGIFLO™ skal lagres tart ved kontrollert romtemperatur (2 °C-25 °C).

* SURGIFLO™ er kun til engangsbruk.

* Den flytende gelatin-matrisen kan brukes opptil atte (8) timer etter at den er blitt blandet med den
sterile saltlgsningen.

BRUKSANVISNING
For bruk:

Inspiser SURGIFLO™ pakningen for tegn pa skader. Hvis pakningen er skadet, apnet eller vat, kan ikke
steriliteten garanteres, og innholdet skal ikke brukes.

Ubrukte dpnede pakninger med SURGIFLO™ skal kastes siden de ikke er beregnet pa gjenbruk
og/eller resterilisering.

Apning av brettet med den flytende gelatin-matrisen:

Apne den ytre pakningen og plasser det sterile, innerste brettet i det sterile feltet ved bruk av aseptisk
teknikk. Nar det sterile, innerste brettet er plassert i det sterile feltet, kan det apnes.

Forberedelse av flytende gelatin-matrise med den sterile saltlosningen i det sterile feltet:

1 4 2
2 mlL

1) Trekk 2 mL steril saltlosning fra den sterile 2) Koble spraytene sammen

skalen for vaeskeoverfgring inn i den tomme,  Fjern den bl3 hetten fra enden av den forhandsfylte

sterile sproyten. sproyten med blétt stempel og gelatin-matrise.
Fest denne sprayten til den sterile sprayten med
den sterile saltlgsningen.

A )\
=)

3) Bland innholdet i de 2 spraytene 4) Fest applikatorspissen

Begynn & blande ved 4 overfare den sterile Produktet er nd klart for klinisk bruk.
saltlgsningen til den forhandsfylte sprayten som « Den bl fleksible applikatorspissen kan
inneholder gelatin-matrise. Skyv det blandede bayes i alle retninger. (Ikke skjeer til den
materialet frem og tilbake 6 ganger inntil fleksible applikatorspissen for & unnga at
konsistensen er jevn. den interne ledevaieren blir eksponert.)
Etter at den er blandet, skal den hemostatiske . « Den hvite applikatorspissen kan beskjares/
matrisen veere fullstendig inne i sproyten med b[att tilpasses til gnsket lengde. Den hvite
stempel som er merket SURGIFLO™ Hemostatic spissen ma skjzeres til unna det kirurgiske
Matrix. Fjern den tomme sprayten og kast den. omradet. Skjer en firkantet vinkel for

aunnga en skarp spiss. Brettet kan brukes
til overflodige deler som skal kastes.

Ikke injiser SURGIFLO™ i blodarer.
Se Kontraindikasjoner, Advarsler og Forholdsregler.

63



For apne prosedyrer

a. Finn kilden til bledningen.

b. P&far SURGIFLO™ til bledningskilden. SURGIFLO™ kan brukes med eller uten en av applikatorspissene
som er festet til sprayten som er merket SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Pafor tilstrekkelig
SURGIFLO™til & dekke hele bledningsoverflaten.

¢. For vevsskader (hulrom, hull, eller kratere), pafar SURGIFLO™ pa skadens dypeste del, og fortsett
a pafore materiale etter hvert som sprayten trekkes ut av lesjonen.

d. Pafer et gashind fuktet med steril saltigsning over SURGIFLO™ for & sikre at materialet holder seg
i kontakt med det blodende vevet.

e. Loft og flern gashindet etter 1-2 minutter, og inspiser sdrstedet. Nar bledningen er stanset skal
overfladig SURGIFLO™ skylles forsiktig bort for ikke & forstyrre den nye koaguleringen.

f. Itilfeller med vedvarende bladning som pavises ved metning og blgdning gjennom materialet,
skal pafgringen av SURGIFLO™ gjentas.

For endoskopisk sinuskirurgi og epistaksis:
a. Pafor SURGIFLO™ til bledningskilden ved bruk av valgt applikatorspiss festet pd
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix-sprayten.
b. Pafor tilstrekkelig SURGIFLO™ til & dekke hele bladningsoverflaten.

¢. Bruk tang eller annet passende instrument og legg forsiktig et gashind fuktet med steril saltlasning
over SURGIFLO™ i 1—2 minutter for & sikre at materialet holder seq i kontakt med det bladende vevet.

d. I tilfeller med varig bledning som indikeres ved metning og gjennomblgdning av materialet, skal
applikatorspissen fares gjennom midtpunktet av massen med tidligere pafort SURGIFLO™ for
4 pafare friskt materiale sa nart vevsoverflaten som mulig. Etter ny pafering av SURGIFLO™ skal det
brukes et gasbind fuktet med steril saltlgsning for & fore materialet naermere vevet nok et minutt,
og deretter skal stedet undersokes. Gjenta ny pafering ved behov.

e. Nar hemostase er oppnadd, fjernes gashindet. Hvis det er mulig skal overfladig SURGIFLO™
fiernes ved forsiktig utskylling eller suksjon. Unnga & adelegge koagulatkomplekset. Resterende
SURGIFLO™ trenger ikke & flernes, siden den er bioresorberbar.

f. Bruk av nasal pakning er ikke nadvendig nar tilfredsstillende hemostase oppnas.

g. Hvis det er ngdvendig kan forsiktig utskylling og/eller suksjon foretas i den postoperative perioden
for & fjerne resterende SURGIFLO™

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

77°F
/ﬂ/ ** Oppbevares ved kontrollert Sterilisert med straling.

romtemperatur 2 °C=25 °C

Se bruksanvisning. Distribuert av.

Ikke bruk flere ganger. Produsent.

Gjenbestillingsnummer.

Ma ikke brukes dersom pakken er

skadet eller &pen. Brukes innen: ar, maned og dag.

Produksjonsdato: ar, maned
og dag.

L ma fE

Ma ikke injiseres i blodarer.

Forteller at forpakningsmaterialet Partinummer.
er resirkulerbart. Resirkulerings-
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programmer finnes kanskje ikke

i ditt omrade. CE-merke og identifikasjonsnummer

pa bemyndiget organ.
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[y Enhetens komponenter er ikke

laget av naturlig gummilateks.

Pakningsvedlegg utarbeidet: 11/2018
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Macierz hemostatyczna SURGIFLO™

Nie wstrzykiwac do naczyn krwionosnych.

OPIS PRODUKTU
Macierz hemostatyczna SURGIFLO™ (SURGIFLO™) przeznaczona jest do stosowania jako $rodek
hemostatyczny poprzez natozenie na krwawiaca powierzchnie.
Macierz hemostatyczna SURGIFLO™ dostarczana jest na jatowej tacce wraz ze wszystkimi jatowymi
komponentami do przygotowania ptynnej macierzy zelatynowej:

* Jatowa strzykawka z niebieskim ttokiem, zawierajaca macierz z zelatyny wieprzowej

0 barwie ztlamanej bieli

* Pusta, jatowa strzykawka

* Jatowy pojemnik do pobierania ptynu

* Jatowa, niebieska, elastyczna koncéwka aplikatora, zginajaca sie we wszystkich kierunkach

* Jatowa, biata koricéwka aplikatora, ktérg mozna przycia¢ do odpowiedniej dtugosci
Przed uzyciem zelatynowej macierzy nalezy do niej dodac 2 mL jatowego roztworu chlorku sodowego
(jatowej soli fizjologicznej).
Po zmieszaniu macierzy hemostatycznej z jatowa sol3 fizjologiczng na strzykawce nalezy umiescic
odpowiednia koricowke aplikatora w celu naniesienia produktu na krwawiace miejsce.

DZIALANIE

Macierz hemostatyczna SURGIFLO™ ma wiasciwosci hemostatyczne. Plynna macierz zelatynowa
stwarza warunki sprzyjajace adherencji i agregacji ptytek krwi, aktywujac w ciele pacjenta kaskade
uktadu krzepniecia. Macierz hemostatyczna SURGIFLO™, zastosowana w odpowiedniej ilosci, podlega
catkowitemu wchtonieciu w ciggu 46 tygodni. Przeprowadzone na zwierzetach badania implantacyjne
wykazaty minimalny odczyn tkankowy.

ZASTOSOWANIA/WSKAZANIA

Macierz hemostatyczna SURGIFLO™ jest wskazana do stosowania w zabiegach chirurgicznych (oprécz
okulistycznych) w celu uzyskania hemostazy, gdy opanowanie krwawienia z wo$niczek, zyt i tetniczek
przez zastosowanie ucisku, podwiazywania lub innych metod konwencjonalnych jest nieskuteczne

lub nieuzasadnione.

PRZECIWWSKAZANIA

* Nie wstrzykiwac ani nie weiskac macierzy hemostatycznej SURGIFLO™ do naczyri krwionosnych. Ze wzgledu
na ryzyko wystapienia zakrzepu zylnego z zatorami, rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego oraz
podwyzszonego ryzyka reakdji anafilaktycznej, produktu SURGIFLO™ nie wolno stosowac w przestrzeniach
wewnatrznaczyniowych.

Nie stosowa¢ macierzy hemostatycznej SURGIFLO™ u pacjentéw o stwierdzonej nadwrazliwosci na
zelatyne wieprzowa.

Nie stosowa¢ macierzy hemostatycznej SURGIFLO™ przy zamykaniu cie¢ skérnych, poniewaz moze to
zaktdci¢ proces gojenia sie krawedzi rany. Zaktdcenie to polega na mechanicznym wniknieciu zelatyny
w obreb ciecia i nie ma charakteru wtérnego w stosunku do zaktdcenia procesu gojenia sie rany.

OSTRZEZENIA

* Nie wstrzykiwac ani nie wprowadza¢ macierzy hemostatycznej SURGIFLO™ do naczyr krwionosnych.
Wytacznie do uzytku miejscowego.

Nie stosowa¢ produktu SURGIFLO™ w przypadku braku aktywnego przeptywu krwi, np. gdy naczynie
jest zacisniete lub pomostowane, ze wzgledu na ryzyko powstania wewnatrznaczyniowego skrzepu
po wstrzyknieciu donaczyniowym.

Macierz hemostatyczna SURGIFLO™ nie moze zastapic precyzyjnej techniki chirurgicznej oraz
whaéciwego stosowania podwiazek lub innych konwencjonalnych zabiegéw umozliwiajacych
uzyskanie hemostazy.

Macierz hemostatyczna SURGIFLO™ nie powinna by¢ stosowana w przypadku wystepowania
zakazenia. W zakazonych obszarach ciata macierz hemostatyczng SURGIFLO™ nalezy stosowac z
ostroznoscia. W przypadku wystapienia objawdw zakazenia lub ropnia w miejscu, gdzie zastosowano
macierz hemostatyczna SURGIFLO™, moze by¢ konieczna powtdrna operacja w celu usuniecia lub
umozliwienia drenazu zakazonego materiatu.

Macierzy hemostatycznej SURGIFLO™ nie nalezy stosowac w przypadku tetnigcego krwotoku
tetniczego. Nie powinna by¢ ona stosowana w miejscu akumulagji krwi lub innych ptynéw
fizjologicznych lub tam gdzie Zrddto krwawienia jest przykryte ptynem. W miejscu krwawienia
macierz hemostatyczna SURGIFLO™ nie bedzie dziatata jak tampon lub czop.

Macierz hemostatyczna SURGIFLO™ powinna by¢ usunieta z miejsca zastosowania, jezeli byta uzyta
w miejscu lub w poblizu otworéw lub kanatéw kostnych, obszaréw ograniczonych tkanka kostna,
rdzenia kregowego i/lub nerwu lub skrzyzowania wzrokowego. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby

nie natozy¢ nadmiernej ilosci produktu. Macierz hemostatyczna SURGIFLO™ moze zwiekszy¢ swoja
objetosc, stwarzajac ryzyko uszkodzenia nerwéw.
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Nadmiar macierzy hemostatycznej SURGIFLO™ nalezy usunac, gdy tylko krwawienie zostanie
opanowane z uwagi na ryzyko przemieszczenia sie materiatu lub wywierania ucisku na otaczajace
struktury anatomiczne.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania macierzy hemostatycznej SURGIFLO™ w zabiegach
okulistycznych nie zostaty jeszcze ustalone.

Macierz hemostatyczna SURGIFLO™ nie powinna by¢ stosowana do tamowania wewnatrzmacicznego
krwawienia poporodowego lub miesigczkowego.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania macierzy hemostatycznej SURGIFLO™ u dzieci i kobiet w
ciazy nie zostaty okrelone.

Niebieskiej, elastycznej koricowki aplikatora nie nalezy przycina¢, aby nie spowodowac odstoniecia
wewnetrznego prowadnika.

Biata, prosta koncdwke aplikatora nalezy przycina¢ z dala od pola operacyjnego. Przycinac nalezy pod
katem prostym, aby zapobiec powstaniu ostrego korica.

SRODKI OSTROZNOSCI

Macierz hemostatyczna SURGIFLO™ przeznaczona jest do jednorazowego uzytku. Nie wyjatawiac
powtdrnie. Niewykorzystane, otwarte opakowania z macierza hemostatyczng SURGIFLO™

nalezy wyrzucic.

Niekiedy ze wzgledéw chirurgicznych wskazane jest wypetnienie (upakowanie) jamy ciafa,

lecz macierz hemostatyczna SURGIFLO™ w takim celu nie powinna byc stosowana, chyba ze zostanie
usuniety nadmiar materiatu, ktdry jest zbedny do zapewnienia hemostazy. Zamknieta w skrzepie
macierz hemostatyczna SURGIFLO™ podczas kontaktu z innym ptynem moze zwiekszy¢ swoja
objetosc o okoto 20 %.

Nalezy stosowac wytacznie minimalng ilo$¢ macierzy hemostatycznej SURGIFLO™, niezbedng

do osiagniecia hemostazy. Gdy tylko krwawienie zostanie opanowane, caty nadmiar macierzy
hemostatycznej SURGIFLO™ nalezy ostroznie usunac.

Macierz hemostatyczna SURGIFLO™ nie powinna by¢ stosowana jednocze$nie z systemem
odzyskiwania krwi wfasnej chorego. Wykazano, ze fragmenty materiatu hemostatycznego
zawierajacego kolagen, moga przesaczac sie przez filtry transfuzyjne o $rednicy pordw 40 pm,
oczyszczajace zebrana krew.

Macierzy hemostatycznej SURGIFLO™ nie nalezy uzywac w pofaczeniu z klejami zawierajacymi
metakrylan metylu. Wykazano, ze kolagen w postaci mikrowtdkienek zmniejsza site wigzania takich
klejow, stosowanych do mocowania protez do powierzchni kosci.

Macierz hemostatyczna SURGIFLO™ nie powinna by¢ stosowana jako podstawowe leczenie
zaburzen krzepniedia.

W neurochirurgii produkt SURGIFLO™ nalezy stosowac ostroznie, poniewaz takie jego uzycie

w randomizowanych, kontrolowanych badaniach klinicznych nie zostato zbadane.

Pomimo Ze dotychczas w kontrolowanych badaniach klinicznych nie oceniano bezpieczeristwa

i skutecznosci stosowania macierzy hemostatycznej SURGIFLO™ w pofaczeniu z innymi materiatami
medycznymi, jednoczesne stosowanie innych srodkéw jest dopuszczalne z medycznego punktu
widzenia, jezeli lekarz uzna to za wfasciwe; nalezy zapoznac sie z petnymi informacjami na temat
stosowania takiego srodka, zawartymi w literaturze dotyczacej danego produktu.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ zastosowania macierzy hemostatycznej SURGIFLO™ w potaczeniu
zroztworami lub proszkami antybiotykowymi nie zostato ustalone.

W randomizowanym badaniu klinicznym nie okreslono bezpieczeristwa i skutecznosci zastosowania
w zabiegach urologicznych.

Aby wyeliminowa¢ mozliwos¢ wytworzenia sie ognisk formowania kamieni, w zabiegach
urologicznych nie nalezy pozostawia¢ macierzy hemostatycznej SURGIFLO™ w miedniczkach
nerkowych, kielichach nerkowych, pecherzu, cewce moczowej lub moczowodach.
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$Srodki hemostatyczne na bazie zelatyny: Zgtoszone zdarzenia niepozadane

0Ogdlnie, zgtoszone zostaty nastepujace zdarzenia niepozadane, zwigzane z zastosowaniem
wchfanialnych Srodkéwhemostatycznych na bazie zelatyny wieprzowej:

* Srodki hemostatyczne na bazie zelatyny wieprzowej moga stanowic siedlisko dla zakazen i ropni;
ponadto zgtoszono przypadki nasilenia namnazania bakterii.

Przy zabiegach na mézgu, w miejscu wszczepienia implantéw, zaobserwowano obecno$¢ ziarniniakdw
olbrzymiokomdrkowych.

Zaohserwowano, ze nagromadzenie jatowego ptynu powoduje ucisk na mozg i rdzer kregowy.
Zgtoszono liczne powiktania neurologiczne, zaistaniate podczas stosowania wchfanialnych $rodkow
hemostatycznych na bazie zelatyny w zabiegach laminektomii, w tym zespét ogona koriskiego
(cauda equina syndrom), zwezenie kanatu kregowego, zapalenie opon mézgowych, zapalenie
pajeczynéwki, béle gtowy, parestezje, bdl, zaburzenia funkgji pecherza i jelit oraz impotendje.
Zastosowanie wchtanialnych $rodkéw hemostatycznych na bazie zelatyny w operacjach naprawy
ubytkéw opony twardej zwiazanych z zabiegami laminektomii i kraniotomii wiaze sie z wystapieniem
goraczki, zakazenia, parestezji ndg, bélu szyi i kregostupa, nietrzymaniem moczu i stolca, zespotem
ogona koriskiego (cauda equina), neurogennym pecherzem, impotencja i pareza.

Odnotowano, ze podczas zastosowania wchtanialnych $rodkéw hemostatycznych na bazie zelatyny
w zabiegach takich jak lobektomia, laminektomia oraz naprawa pekniecia przedniej czesci czaszki

i uszkodzonego ptata mozgowego, wystapita migracja materiatu do otwordw w kosciach w okolicy rdzenia
kregowego, co hyto przyczyna paralizu oraz migracja urzadzenia do oczodotu, co spowodowato $lepote.

W miejscu wszczepienia implantu zaobserwowano przypadki reakgji na obce ciato, ,otorbienia” ptynu
i pojawienia sie krwiakéw.

Zgtoszono réwniez nadmierne zwtdknienia i przedtuzony przyczep sciegna w przypadkach naprawy
naderwanych $ciegien z zastosowaniem wchfanialnych gabek na bazie zelatyny.

Odnotowano przypadki wystapienia zespotu szoku toksycznego, zwiazanego z zastosowaniem
wehfanialnych Srodkéw hemostatycznych na bazie zelatyny w zabiegach operacyjnych nosa.

Podczas uzycia wchtanialnych srodkéw hemostatycznych w zabiegach plastyki bfony bebenkowej
zaohserwowano takie objawy jak goraczka, zaburzenia wchfaniania i utrata stuchu.

SP0OSOB DOSTARCZENIA
Macierz hemostatyczna SURGIFLO™ dostarczana jest na jatowe] tacce wraz z jatowymi komponentami:
* Sterylna, napetniona strzykawka z niebieskim ttokiem, zawierajaca jatowa macierz zelatynowa.
Na strzykawce znajduje sie oznaczenie: SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
* Pusta, jatowa strzykawka
* Jatowy pojemnik do pobierania ptynu
* Jatowa, niebieska koricowka aplikatora, zginajaca sie we wszystkich kierunkach
* Jatowa, biata koricowka aplikatora, ktéra mozna przycia¢ do odpowiedniej dtugosci
Plynna macierz zelatynowa i wszystkie akcesoria znajdujace sie na jatowej tacce s3 wyjatowione
promieniowaniem gamma.
Do macierzy hemostatycznej SURGIFLO™ zataczona jest réwniez instrukcja uzytkowania
i etykiety rozpoznawcze.

PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE SIE Z PRODUKTEM
* Macierz hemostatyczng SURGIFLO™ nalezy przechowywac w suchym miejscu i w kontrolowanej
temperaturze pokojowej (2 °C-25 °C).
* Macierz hemostatyczna SURGIFLO™ przeznaczona jest do jednorazowego uzytku.
* Po zmieszaniu z jatowym roztworem soli fizjologicznej ptynng macierz zelatynowa nalezy zuzy¢
w ciagu osmiu (8) godzin.
WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA
Przed uzyciem:
Sprawdzic, czy na opakowaniu z macierza hemostatyczna SURGIFLO™ nie ma oznak uszkodzenia.
Jezeli opakowanie jest uszkodzone, otwarte lub wilgotne, nie mozna zagwarantowac jatowosci
i produktu nie nalezy uzywac.
Niewykorzystane, otwarte opakowania z macierza hemostatyczng SURGIFLO™ nalezy wyrzucic,
poniewaz nie jest ona przeznaczona do ponownego uzytku i/lub wyjatawiania.

Otworzenie tacki z plynnqg macierzq zelatynowq:

Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne i, stosujac technike aseptyczna, umiesci¢ jatowa, wewnetrzna tacke
w polu operacyjnym. Po umieszczeniu w polu operacyjnym, wewnetrzna jatowa tacke mozna otworzyc.
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Przygotowanie pfynnej macierzy zelatynowej z jatowym roztworem soli fizjologicznej
w polu operacyjnym:

1 7 2
2mL

1) Z jatowego pojemnika do pobierania ptynu  2) Podtaczy¢ strzykawki

wprowadzi¢ do strzykawki 2 mL jatowego Z koric6wki jatowej, napetnionej zelatynowa

roztworu soli fizjologicznej. macierza strzykawki z niebieskim tfokiem zdja¢
niebieska nasadke. Podfaczyc te strzykawke do
jatowej strzykawki zawierajacej jatowy roztwér
soli fizjologicznej.

3 6X 4

oL ) -
==

3) Zmieszac zawartosc 2 strzykawek 4) Podtaczy¢ koricowke aplikatora

Rozpocza¢ mieszanie poprzez wprowadzenie Produkt jest teraz gotowy do klinicz-

jatowego roztworu soli fizjologicznej do jatowe] nego zastosowania.

strzykawki, napetnionej macierza zelatynowa. * Niebieska, elastyczna koricowka aplikatora
Popchnac 6 razy tam i z powrotem potaczony zqina sie we wszystkich kierunkach.
materiat, az nastapi ujednolicenie konsystendji. (Aby unikna¢ odstoniecia wewnetrznego

Po wymieszaniu, macierz hemostatyczna powinna prowadnika, elastycznej koricowki aplikatora
znajdowac sie w strzykawce z niebieskim ttokiem, nie nalezy przycinac.)

oznaczonej napisem SURGIFLO™ Hemostatic * Biafa koricwke aplikatora mozna przyciac
Matrix. Zdjac pusta strzykawke i wyrzudic do odpowiedniej dtugosci. Koncowke nalezy

przycina¢ z dala od pola operacyjnego.

Przycina¢ nalezy pod katem prostym,

aby zapobiec powstaniu ostrego korica.

Tacke mozna uzy¢ do umieszczenia na niej

odcietych kawatkow, ktdre nalezy wyrzucic.
Nie wstrzykiwa¢ macierzy hemostatycznej SURGIFLO™
do naczyi krwionosnych. Patrz Przeciwwskazania,
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

Zastosowanie w zabiegach otwartych

a. Zidentyfikowac zrodto krwawienia.

b. Natozy¢ macierz hemostatyczng SURGIFLO™ na Zrédto krwawienia. Macierz hemostatyczng
SURGIFLO™ mozna uzywac z jedng z kocowek aplikatora, dotaczonych do strzykawki oznaczonej
jako SURGIFLO™ Hemostatic Matrix, lub bez tych koricowek. Natozy¢ odpowiednig ilos¢
macierzy hemostatycznej SURGIFLO™, tak aby pokry¢ cata powierzchnie krwawienia.

¢. Wprzypadku ubytkéw tkanek (jam, bruzd, krateréw), wprowadzi¢ macierz hemostatyczna
SURGIFLO™ do najgtebszej czesci ubytku i kontynuowac jej wprowadzanie do chwili usuniecia
strzykawki (lub koricdwki aplikatora) z ubytku.

d. Natozy¢ na macierz hemostatyczng SURGIFLO™ gaze zwilzona roztworem jatowego roztworu soli
fizjologicznej, aby zapewnic kontakt materiatu z krwawiaca tkanka.

e. Po uptywie 1-2 minut zdjac gaze i sprawdzi¢ rane. Po ustaniu krwawienia delikatnie sptukac nadmiar
macierzy hemostatycznej SURGIFLO™ uwazajac, aby nie uszkodzi¢ nowoutworzonego skrzepu.

f. W przypadku uporczywego krwawienia, na istnienie ktérego wskazuje nasaczenie materiatu i jego
przesiakniecie, powtdrzy¢ procedure natozenia macierzy hemostatycznej SURGIFLO™.
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Zastosowanie w endoskopowych zabiegach chirurgicznych zatok i przy krwawieniu
Znosa:

a. Wprowadzi¢ macierz hemostatyczng SURGIFLO™ na miejsce krwawienia, stosujac wybrang
koricdwke aplikatora, zatozong na strzykawke SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Natozy¢ odpowiednia ilo$¢ macierzy hemostatycznej SURGIFLO™, tak aby pokry¢ cata
powierzchnie krwawienia.

¢. Uzywajac kleszczykéw lub innego odpowiedniego narzedzia, przytozy¢ na macierz hemostatyczna
SURGIFLO™ na 1-2 minuty gaze zwilzong jatowym roztworem soli fizjologicznej, upewniajac sie,
ze materiat pozostaje w kontakcie z krwawiaca tkanka.

d. W przypadku uporczywego krwawienia, na istnienie ktdrego wskazuje nasaczenie materiatu i jego
przesigkniecie, wprowadzi¢ koricéwke aplikatora w $rodek masy uprzednio natozonej macierza
hemostatyczng SURGIFLO™ tak, aby wprowadzi¢ wieza porcje preparatu jak najblizej powierzchni
tkanki. Po powtdrnym nafozeniu macierzy hemostatycznej SURGIFLO™, za pomoca gazy nawilzonej
jatowym roztworem soli fizjologicznej dociska¢ preparat do tkanki przez nastepna minute, a
nastepnie skontrolowac miejsce krwawienia. Jesli to konieczne, natozy¢ preparat ponownie.

e. Po osiagnieciu hemostazy, usunac gaze. Jesli to mozliwe, nadmiar macierzy hemostatycznej
SURGIFLO™ usuna¢ poprzez delikatne wyptukanie lub ostrozne odessanie. Nalezy unika¢ uszkodzenia
skrzepu. Nie zachodzi konieczno$¢ usuwania pozostatej ilosci macierzy hemostatycznej SURGIFLO™,
poniewaz nastapi jej resorpga.

f. Po osiagnieciu zadawalajacej hemostazy nie jest konieczne stosowanie tamponady nosa.

g. Jesli to konieczne, w okresie pooperacyjnym mozna wykonac delikatne ptukanie i/lub ostrozne
odessanie w celu usuniecia pozostatosci macierzy hemostatycznej SURGIFLO™.

SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU

wt Przechowywac w kontrolowanej Wysterylizowano
3t /ﬂ[ temperaturze pokojowej 2 °C=25 °C [sTene[n metoda napromieniowania.
I:Ii] Patrz Instrukcja uzytkowania. Dystrybugja.
@ Nie uzywac powtdrnie. “ Producent.
@ Nie wyjatawia¢ powtornie. Numer powtdrnego zamowienia.
@ Nie uzywa, jesli opakowanie jest g Wykorzysta¢ do: rok, miesiac
uszkodzone lub otwarte. i dzien.
Nie wstrzykiwac do o
@ naczyfi krwionosnych. @ Data produkji: rok, miesiaci dzien.
Oznacza materiat opakowaniowy Nr serii.
@ podlegajacy recyklingowi.
Na niektrych obszarach programy ) ) .
. P Inak CE i numer identyfikacyjny
recyklingu moga by¢ niedostepne. s jednostii notyfikowanei
Sex] Sktadniki wyrobu nie s3 wykonane
z naturalnej gumy lateksowej.

Data przygotowania ulotki: 11/2018
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Matriz hemostatica SURGIFLO™

Nao injectar em vasos sanguineos.

DESCRICAO DO PRODUTO
A matriz hemostatica SURGIFLO™ (SURGIFLO™) destina-se a utilizacdo hemostatica mediante
a aplicacdo numa superficie hemorragica.
A matriz hemostatica SURGIFLO™ é fornecida num tabuleiro esterilizado com todos os componentes
esterilizados para preparar a matriz fluida de gelatina:
* Uma seringa com émbolo azul pré-cheia esterilizada contendo a matriz de gelatina de origem suina
que tem aspecto eshranquicado

* Uma seringa vazia esterilizada

* Um copo de transferéncia de liquido esterilizado

* Uma ponta aplicadora flexivel azul esterilizada, que é dobrével em todas as direc¢des

* Uma ponta aplicadora branca esterilizada que pode ser cortada no comprimento desejado
Antes de usar, devem adicionar-se 2 mL de solugao de cloreto de sddio esterilizada (solugdo salina
esterilizada) a matriz de gelatina.
Apds a mistura da matriz hemostatica com solucdo salina esterilizada, deve colocar-se a ponta aplicadora
adequada na seringa para aplicagdo do produto num local hemorrédgico.

ACTUACAO

A matriz hemostatica SURGIFLO™ possui propriedades hemostaticas. A matriz fluida de gelatina cria
um ambiente para a adesdo e agregacao de plaquetas no seu interior, tirando partido da cascata

de coagulagdo natural do doente. Quando usada em quantidades adequadas, a matriz hemostatica
SURGIFLO™ é completamente absorvida no prazo de 4—6 semanas. Num estudo de implantacao
efectuado em animais, as reaccdes tissulares foram classificadas como minimas.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES

A matriz hemostética SURGIFLO™ estd indicada para procedimentos cirdrgicos (a excep¢ao de procedimentos
oftalmoldgicos) para hemdstase, quando o controlo da hemorragia capilar, venosa e arteriolar por pressao,
laqueagdo e outros procedimentos convencionais se revela ineficaz ou pouco pratico.

CONTRA-INDICACOES

* Néo injectar nem comprimir a matriz hemostética SURGIFLO™ em vasos sanguineos. Nao utilizar
SURGIFLO™ em compartimentos intravasculares em virtude do risco de tromboembolismo, coagulacao
intravascular disseminada e aumento do risco de reac¢do anafilctica.

* Nao utilizar a matriz hemostatica SURGIFLO™ em doentes com alergias comprovadas a gelatina de
origem suina.

* Nao utilizar a matriz hemostatica SURGIFLO™ no encerramento de incisdes cutaneas, dado que
tal pode interferir com a cicatrizacdo dos bordos da pele. Esta interferéncia deve-se a interposicao
mecanica da gelatina e nao é secundaria a interferéncia intrinseca com a cicatrizacao de feridas.

ADVERTENCIAS

Nao injectar nem comprimir a matriz hemostdtica SURGIFLO™ em vasos sanguineos. Exclusivamente
para utilizacdo epilesional.

Néo aplicar SURGIFLO™ na auséncia de fluxo sanguineo activo como, por exemplo, quando o vaso

se encontra clampado ou em bypass, em virtude do risco de coagulacdo intravascular secunddrio
ainjeccdo intravascular.

A matriz hemostatica SURGIFLO™ ndo se destina a ser utilizada em substituicdo de uma técnica
cirdrgica meticulosa e da aplicacao adequada de suturas de laqueacdo ou de outros procedimentos
convencionais para a obtencao da heméstase.

Amatrizhemostatica SURGIFLO™ ndo deverd ser usada na presenca de infeccdo. A matrizhemostética
SURGIFLO™ deverd ser usada com precaucdo em dreas contaminadas do corpo. Caso se desenvolvam
sinais de infeccdo ou abcesso nos locais de posicionamento da matriz hemostética SURGIFLO™, poderd ser
necessaria uma nova operaao para retirar o material infectado e permitir a drenagem.

A matriz hemostdtica SURGIFLO™ ndo deverd ser usada em casos de hemorragia arterial pulsatil. Nao
deverd ser usada em locais de acumulagdo de sangue ou de outros fluidos ou em casos em que o ponto
hemorrégico se encontre submerso. A matriz hemostatica SURGIFLO™ nao ird actuar como tampéo ou
rolhdo num local hemorrégico.

A matriz hemostatica SURGIFLO™ deverd ser removida do local de aplicacdo quando for utilizada
em/na proximidade de foramens dsseos, dreas de confinamento dsseo, medula espinal e/ou nervo

e quiasma 6pticos. Deverd usar-se de precaucdo para evitar um tamponamento excessivo. SURGIFLO™
pode desenvolver tumefaccdo, criando potencial para lesdes nervosas.
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* A quantidade de matriz hemostatica SURGIFLO™ em excesso deverd ser removida apds obten¢ao

da heméstase, dada a possibilidade de deslocamento do dispositivo ou de compressao de outras
estruturas anatémicas na proximidade.

Asequranca e eficécia da matriz hemostética SURGIFLO™ para utilizacdo em procedimentos
oftalmoldgicos ndo se encontram estabelecidas.

A matriz hemostatica SURGIFLO™ néo deverd ser usada para controlo da hemorragia intra-uterina
pés-parto ou menorragia.

A sequranca e eficacia da matriz hemostética SURGIFLO™ ndo se encontram estabelecidas em criancas
nem em mulheres grdvidas.

A ponta aplicadora flexivel azul ndo deve ser cortada para evitar expor o fio-guia no seu interior.

A ponta aplicadora recta branca deve ser cortada longe da drea cirtirgica. Corte um angulo quadrado
para evitar criar uma ponta afiada.

PRE(AU(,'()ES

* A matriz hemostatica SURGIFLO™ destina-se a uma tinica utilizacdo. Nao reesterilizar. A matriz
hemostética SURGIFLO™ aberta e ndo utilizada deve ser eliminada.

Embora o tamponamento de uma cavidade para a obtencéo de hemdstase esteja por vezes
cirurgicamente indicado, a matriz hemostatica SURGIFLO™ ndo deverd ser usada desta forma, excepto
se 0 produto em excesso (ndo necessdrio para manter a heméstase) for removido. Quando confinada
num codgulo, a matriz hemostatica SURGIFLO™ pode aumentar de volume aproximadamente 20 % em
contacto com liquido adicional.

Deve utilizar-se apenas a quantidade minima de matriz hemostatica SURGIFLO™ necessaria para obter
a hemdstase. Apds a obtencao da hemdstase, qualquer excesso de matriz hemostdtica SURGIFLO™
deve ser cuidadosamente removido.

A matriz hemostdtica SURGIFLO™ ndo deverd ser usada em conjunto com circuitos de salvacdo com
sangue autélogo. Foi demonstrado que podera verifica-se a passagem de fragmentos de agentes
hemostaticos a base de colagénio através dos filtros de transfusdo de 40 pm dos sistemas de

depuracao do sangue.

A matriz hemostdtica SURGIFLO™ nao deverd ser usada em conjunto com adesivos de metilmetacrilato.
Foi reportado que o colagénio microfibrilar reduz a forca dos adesivos de metilmetacrilato usados para
fixar dispositivos protésicos as superficies dsseas.

A matriz hemostatica SURGIFLO™ nao deverd ser usada para o tratamento primdrio de doencas

de coagulagao.

SURGIFLO™ deve ser usado com precaugdo em neurocirurgia, dado que esta utilizacdo no foi estudada
por estudos clinicos aleatorizados e controlados.

Embora a sequranca e eficacia da utilizagdo combinada da matriz hemostatica SURGIFLO™ com

outros agentes ndo tenham sido avaliadas em ensaios clinicos controlados, se na opinido do médico

a utilizacdo simulténea de outros agentes for clinicamente aconselhével, devera consultar-se o folheto
informativo desse agente para obter informacdes de prescricdo completas.

A seguranca e eficicia da utilizacdo combinada da matriz hemostética SURGIFLO™ e solugdes ou pés de
antibidticos ndo se encontram estabelecidas.

A sequranca e eficécia para utilizacdo em procedimentos uroldgicos ndo se encontram estabelecidas
através de um ensaio clinico aleatorizado.

Em procedimentos uroldgicos, a matriz hemostética SURGIFLO™ ndo deve ser deixada no bacinete
renal, cdlices renais, bexiga, uretra ou ureteres para eliminar os focos potenciais para a formagao

de cdlculos.

Agentes hemostaticos a base de gelatina: Efeitos adversos reportados

De uma forma geral, com a utilizagdo de agentes hemostaticos absorviveis a base de gelatina de origem

suina foram reportados os efeitos adversos que se sequem:

* (Os agentes hemostdticos a base de gelatina podem actuar como local para infecgdo e formagao de
abcessos, tendo sido reportado que potenciam a proliferacao bacteriana.

Foi observada a formagdo de granulomas de células gigantes nos locais de implante quando usados

no cérebro.

Foi observada compressao do cérebro e medula espinal, consequéncia da acumulacao de fluido esterilizado.
Foram reportados acidentes neuroldgicos multiplos quando se utilizaram agentes hemostaticos
absorviveis a base de gelatina em cirurgia de laminectomia, incluindo sindrome da cauda equina,
estenose espinal, meningite, aracnoidite, cefaleias, parastesias, dor, disfuncdo vesical e intestinal
eimpoténcia.

A utilizagdo de agentes hemostdticos absorviveis a base de gelatina durante a reparacao de defeitos
da dura-mater associados a laminectomia e durante operacdes de craniotomia foi associada a febre,
infeccdo, parastesias dos membros inferiores, cervicalgia e dorsalgia, incontinéncia vesical e intestinal,
sindrome da cauda equina, bexiga neurogénica, impoténcia e parésia.

A utilizagdo de agentes hemostaticos absorviveis a base de gelatina foi associada a paralisia decorrente da
migracdo do dispositivo para a foramina do 0sso em redor da medula espinal, e a cequeira, decorrente
da migracao do dispositivo na drbita, durante procedimentos de lobectomia, laminectomia e reparacao
de uma fractura frontal do crénio e laceracdo lobular.
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* Foram observadas reacdes de corpo estranho, “encapsulamento” de liquido e hematoma nos locais
deimplante.

* Foi reportada fibrose excessiva e fixagdo prolongada de um tendo quando se utilizaram compressas
absorviveis a base de gelatina na reparacdo de tendao seccionado.

* Foi reportado sindrome de choque tdxico associado a utilizacdo de hemdstatos absorviveis a base de
gelatina no contexto da cirurgia nasal.

* Observou-se febre, incapacidade de absorcdo e perda da audicdo quando se utilizaram agentes
hemostaticos absorviveis durante procedimentos de timpanoplastia.

APRESENTACAO
A matriz hemostética SURGIFLO™ é fornecida num tabuleiro esterilizado com todos os
componentes esterilizados:
* Uma seringa pré-cheia esterilizada com émbolo azul contendo a matriz de gelatina esterilizada.
A seringa estd rotulada com SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

* Uma seringa vazia esterilizada
* Um copo de transferéncia de liquido esterilizado
* Uma ponta aplicadora azul esterilizada, que é dobrével em todas as direccdes
* Uma ponta aplicadora branca esterilizada que pode ser cortada no comprimento desejado
A matriz fluida de gelatina esterilizada e todos os acessdrios no tabuleiro esterilizado estéo esterilizados
por irradiacdo gama.
A matriz hemostética SURGIFLO™ também contém instrucdes de utilizacdo e etiquetas de rastreabilidade.
ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
e A matriz hemostatica SURGIFLO™ deve ser armazenada a uma temperatura ambiente controlada
(2°C=25°0).
e A matriz hemostética SURGIFLO™ destina-se a uma dnica utilizacao.
* A matriz fluida de gelatina pode ser usada até oito (8) horas depois da mistura com a solucdo
salina esterilizada.
INSTRUCOES DE UTILIZA([\O
Antes de utilizar:

Inspeccione a embalagem da matriz hemostética SURGIFLO™ relativamente a sinais de danos. Se a
embalagem se apresentar danificada, aberta ou molhada, ndo é possivel garantir a esterilidade, pelo que
o contetido da mesma nao deve ser usado.

As embalagens abertas e ndo usadas de matriz hemostatica SURGIFLO™ devem ser descartadas, dado
que ndo se destinam a reutilizacao e/ou reesterilizacdo.
Abrir o tabuleiro com a matriz fluida de gelatina:

Abra a embalagem exterior e coloque o tabuleiro interior esterilizado no campo esterilizado usando uma técnica
asséptica. Depois de ser colocado no campo esterilizado, o tabuleiro interior esterilizado pode ser aberto.
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Preparar a matriz fluida de gelatina com a solu¢do salina esterilizada no campo esterilizado:

1 7 2
2mlL

1) Aspire 2 mL de solugao salina esterilizada do 2) Conecte as seringas

copo de transferéndia de liquido esterilizado Retire a tampa azul da extremidade da seringa

para a seringa vazia esterilizada. pré-cheia esterilizada com o émbolo azul contendo
a matriz de gelatina. Prenda esta seringa a seringa
esterilizada contendo a solucdo salina esterilizada.

oL )
(===

3) Misture o contetido das 2 seringas 4) Monte a ponta aplicadora

Comece por misturar transferindo a solucao salina 0 produto estd agora pronto para utilizacao dlinica.
esterilizada para a seringa pré-cheia esterilizada « A ponta aplicadora flexivel azul é dobravel
contendo a matriz de gelatina. Empu"e 0 material em todas as dire(gﬁeS. (Nao corte a ponta
combinado para trés e para a frente 6 vezes, até aplicadora flexivel para evitar expor o fio-
que a consisténcia fique homogénea. guia no seu interior.)

DepOiS de miStUl’ada, a matriz hemostatica deve o A ponta apl](adora branca pode ser cortada
ficar totalmente dentro da seringa com 0 émbolo no comprimento desejado. A ponta deve ser
azul, rotulada com SURGIFLO™ Hemostatic cortada longe da drea cirtirgica. Corte um
Matrix. Retire a seringa vazia e elimine. énguh‘) quadrado para evitar criar uma ponta

afiada. Pode usar o tabuleiro para colocar

a(s) parte(s) em excesso para eliminagao.
Nao injecte SURGIFLO™ em vasos sanguineos.
Consulte as Contra-indicagdes, Adverténcias
e Precaucdes.

Para procedimentos a céu aberto

a. Identifique a origem da hemorragia.

b. Administre a matriz hemostatica SURGIFLO™ na origem da hemorragia. A matriz hemostdtica
SURGIFLO™ pode ser usada com ou sem uma das pontas aplicadoras presas a seringa rotulada com
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Aplique uma quantidade de matriz hemostdtica SURGIFLO™
suficiente para cobrir a totalidade da superficie hemorrdgica.

¢. Para defeitos tecidulares (cavidades, divots ou crateras), aplique a matriz hemostatica SURGIFLO™
na zona mais profunda da lesao e continue a aplicar o material a medida que a seringa
(ou ponta aplicadora) é retirada da lesdo.

d. Aplique uma compressa humedecida com solugdo salina esterilizada em cima da matriz
hemostatica SURGIFLO™ para garantir que o material permanece em contacto com
o tecido hemorrégico.

e. Decorridos 1-2 minutos, levante e retire a compressa e inspeccione o local da ferida. Depois de
cessada a hemorragia, irrigue suavemente a matriz hemostatica SURGIFLO™ em excesso para a
remover, de forma a ndo perturbar o novo codgulo.

f. Em casos de hemorragia persistente, indicada por saturacdo e hemorragia através do material,
repita a aplicacao da matriz hemostdtica SURGIFLO™.
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Para cirurgia sinusal endoscdpica e epistaxe:

a

. Administre a matriz hemostatica SURGIFLO™ na origem da hemorragia utilizando a ponta
aplicadora seleccionada montada na seringa SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Aplique uma quantidade de matriz hemostdtica SURGIFLO™ suficiente para cobrir a totalidade

Ia)

o

[

f.
Y

da superficie hemorrdgica.

. Utilizando uma pinga ou um instrumento adequado, coloque cuidadosamente uma compressa
humedecida com solucdo salina sobre a matriz hemostatica SURGIFLO™ durante 1-2 minutos,
para garantir que o material permanece em contacto com o tecido hemorrégico.

. Em casos de hemorragia persistente, indicada por saturacao e hemorragia através do material,

introduza a ponta aplicadora através do centro da massa da matriz hemostatica SURGIFLO™

previamente colocada para administrar material fresco o mais préximo possivel da superficie
tecidular. Apds a reaplicacdo da matriz hemostatica SURGIFLO™, utilize uma compressa humedecida
com solucdo salina para aproximar o material do tecido durante mais um minuto e depois
inspeccione o local. Repita a reaplicacao conforme necessario.

Ap6s a obtencao da heméstase, retire a compressa. Se possivel, 0 excesso de

matriz hemostdtica SURGIFLO™ deve ser removido com uma irrigagdo suave ou aspiragdo cuidadosa.

Evite romper o complexo formado pelo codgulo. A matriz hemostdtica SURGIFLO™ restante nao tem que

ser removida, dado que serd reabsorvida.

N&o € necessdrio utilizar tamponamento nasal caso seja obtida uma hemdstase adequada.

. Se for necessario, pode utilizar-se uma irrigacdo suave e/ou aspira¢do cuidadosa no periodo pés-
operatdrio para remover a matriz hemostatica SURGIFLO™ restante.

SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

N8
S

77°F
¢ Armazenar a temperatura ambiente | rorooe - T
/ﬂ[ controlada 2 °C=25 °C Esterilizado por irradiacdo.

Consultar as instrucdes — o

I [Distibutedby|  Distribuido por.

de utilizacdo. [pvieder] P

Nao reutilizar. Fabricante.

Ndo reesterilizar. Nimero para encomenda.

Néo utilizar se a embalagem

estiver danificada ou aberta. Validade: ano, més e dia.

Néo injectar em vasos sanguineos. Data de fabrico: ano, més e dia.

B ®®® e

ERRESL:1N:0N 3

Designa que o material de o] Nimero de lote.
embalagem ao qual é aplicado

é recicldvel. Poderao nao existir

programas de reciclagem na sua area. Marca CE e nimero de identificacdo

do organismo notificado.

o
wu
Y
w

/

0s componentes do dispositivo
ndo sdo feitos de latex de
borracha natural.

Folheto elaborado em: 11/2018
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Matricea hemostatica SURGIFLO™

Nu injectati in vase sanguine.

DESCRIEREA PRODUSULUI
Matricea hemostatica SURGIFLO™ (SURGIFLO™) este destinatd pentru hemostaza prin aplicarea acesteia pe
suprafete sangerande.
SURGIFLO™ este furnizat intr-o tava sterila cu toate componentele sterile necesare pregatirii matricei de
gelatind semifluida:

* 0 seringa sterila cu piston albastru, preumpluta cu matrice de gelatina porcind de culoare albicioasa

* 0 seringa sterild goala

* 0 cupa sterila pentru transferul lichidului

* Unvarf de aplicare steril, albastru si flexibil care se poate indoi in toate directiile

* Un varf de aplicare steril, alb, care se poate tdia la lungimea dorita

2mL de solutie sterila de clorurd de sodiu (solutie salind sterild) trebuie addugatd la matricea de gelatina
inainte de utilizare.

Dupd amestecarea matricei hemostatice cu solutia salind sterila, varful de aplicare corespunzator trebuie
atasat la seringd in vederea aplicdrii produsului pe suprafata hemoragica.

ACTIUNI

SURGIFLO™ are proprietdti hemostatice. Matricea semifluida de gelatind asigurd un mediu la nivelul céruia
trombocitele pot adera si se pot agrega, bazandu-se pe cascada naturald de coagulare a pacientului. Utilizat in
cantitati adecvate, SURGIFLO™ este absorbit complet in 4—6 saptamani. Intr-un studiu de implantare efectuat
la animale reactiile tisulare au fost clasificate ca fiind minime.

DOMENIU DE UTILIZARE/INDICATII

SURGIFLO™ este indicat in procedurile chirurgicale (mai putin cele oftalmologice) pentru hemostazd, cand
controlul sangerarii capilare, venoase si arteriolare prin presiune, ligaturare si alte proceduri conventionale
este ineficient sau nepractic.

CONTRAINDICATII

* Nuinjectati si nu fortati SURGIFLO™ in vase sanguine. Nu utilizati SURGIFLO™ in compartimentul
intravascular din cauza riscului de tromboembolism, coagulare intravasculard diseminata si a riscului
crescut de reactii anafilactice.

* Nu utilizati SURGIFLO™ la pacienti cunoscuti cu alergie la gelatina porcina.

* Nu utilizati SURGIFLO™ pentru inchiderea inciziilor pe piele, deoarece acesta poate interfera cu vindecarea
tegumentului. Aceasta interferentd se datoreazd intercaldrii mecanice a gelatinei si nu este secundara
interferentei intrinseci cu vindecarea pldgii.

AVERTISMENTE

Nu injectati si nu fortati SURGIFLO™ in vase sanguine. Numai pentru utilizare la nivelul leziunii.

Nu aplicati SURGIFLO™ in absenta unui flux sanguin activ, de exemplu cand vasul este clampat sau are
introdus un bypass din cauza riscului de coagulare intravasculara datorita injectiei intravasculare.
SURGIFLO™ nu este destinat pentru a fi folosit ca substitut pentru tehnicile chirurgicale meticuloase i
aplicarea corespunzatoare a ligaturdrii sau a altor proceduri conventionale pentru hemostazd.
SURGIFLO™ nu poate fi utilizat in prezenta unei infectii. SURGIFLO™ trebuie utilizat cu grijd in zonele
contaminate ale corpului. Dacd in locul in care a fost pozitionat SURGIFLO™ apar semnele unor infectii sau
abcese, ar putea fi necesara reinterventia pentru indepartarea sau drenajul materialului infectat.
SURGIFLO™ nu trebuie utilizat in cazul hemoragiilor arteriale pulsatile. Nu trebuie utilizat in cazul
acumularii de sange sau alte fluide, sau cand punctul de origine a hemoragiei este inundat. SURGIFLO™
nu va functiona ca tampon sau obturator la nivelul unei zone hemoragice.

SURGIFLO™ trebuie indepartat din locul de aplicare cand fost utilizat in interiorul, in jurul sauin
proximitatea unor orificii 0soase, a unor zone inchise de elemente osoase, a maduvei spinarii si/sau
anervului optic i a chiasmei optice. Aplicarea unor cantitti excesive trebuie evitatd. SURGIFLO™ se
poate umfla, crednd posibilitatea leziunilor nervoase.

SURGIFLO™ trebuie indepartat odatd ce hemostaza a fost obtinutd din cauza posibilitatii de deplasare

a dispozitivului sau de compresiune asupra altor structuri anatomice apropiate.

Siguranta si eficacitatea utilizérii SURGIFLO™ in procedurile oftalmologice nu a fost stabilitd.
SURGIFLO™ nu trebuie utilizat pentru controlul sangerarii intrauterine post-partum sau a menoragiei.
Siguranta si eficacitatea utilizérii SURGIFLO™ la copii si femei gravide nu a fost stabilita.

Varful de aplicare flexibil de culoare albastra nu trebuie sectionat pentru a evita expunerea firului intern

de ghidaj.

Varful de aplicare drept de culoare alba trebuie sectionat si indepartat din cémpul chirurgical. Taiati in unghi
drept pentru a evita crearea unui varf ascutit.
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PRECAUTII

* SURGIFLO™ este de unicd utilizare. Nu resterilizati. Unitatile SURGIFLO™ deschise i neutilizate

trebuie eliminate.

Desi infundarea unei cavitati in vederea hemostazei este uneori indicatd chirurgical, SURGIFLO™ nu trebuie
utilizat in acest mod, in afara cazului in care surplusul de produs care nu este necesar pentru mentinerea
hemostazei este indepadrtat. Cand se afld in interiorul unui cheag de sénge SURGIFLO™ se poate umfla cu
aproximativ 20 % daca vine in contact cu fluid aditional.

Trebuie utilizatd doar cantitatea minimd de SURGIFLO™ necesara pentru obtinerea hemostazei. Dupd
obtinerea hemostazei surplusul de SURGIFLO™ trebuie indepdrtat cu grija.

SURGIFLO™ nu trebuie utilizat impreund cu circuite de recuperare a sangelui autolog. A fost demonstrat

cd fragmentele agentilor hemostatici pe baza de colagen pot trece prin filtrele de transfuzie de 40 pum ale
sistemelor de recuperare a sangelui.

SURGIFLO™ nu poate fi utilizat impreuna cu adezivi pe baza de metil-metacrilat. Au fost raportate cazuri
in care colagenul microfibrilar a redus rezistenta adezivilor pe baza de metil-metacrilat utilizati pentru
atasarea dispozitivelor protetice pe suprafetele oaselor.

SURGIFLO™ nu trebuie utilizat ca tratament principal pentru tulburdrile de coagulare.

SURGIFLO™ trebuie utilizat cu grija in neurochirurgie, deoarece utilizarea acestuia nu a fost studiata in studii
clinice randomizate, controlate.

Tn ciuda faptului ca siguranta si eficacitatea utilizarii combinate a SURGIFLO™ impreund cu alti agenti nu

a fost stabilitd in studii clinice controlate, dacd in opinia medicului utilizarea simultana a altor agenti este
recomandabild din punct de vedere medical, trebuie consultatd literatura de specialitate a agentului
respectiv pentru informatiile complete de prescriere.

Siguranta si eficacitatea utilizarii SURGIFLO™ in combinatie cu solutii sau pulberi de antibiotice nu

afost stabilita.

Siguranta si eficacitatea utilizarii in procedurile urologice nu a fost stabilitd prin intermediul unui studiu
clinic randomizat.

Tn cadrul procedurilor urologice, matricea hemostatica SURGIFLO™ nu trebuie l3sata in bazinetul renal,
calicele renale, vezica urinard, uretrd sau uretere pentru a elimina focarele potentiale de formare a calculilor.

Agenti hemostatici pe baza de gelatina: Efecte adverse raportate

In general s-au raportat urmdtoarele efecte adverse in cazul utilizdrii agentilor hemostatici absorbabili,
pe bazd de gelatina porcind:

* Agentii hemostatici pe bazd de gelatina pot servi ca punct de plecare a unor infectii sau abcese si
s-araportat cd potenteaza cresterea bacteriand.

Tn cazul utilizirii la nivel cerebral, s-au descris granuloame cu celule gigant la locul implantérii.

S-a observat compresie cerebrald si medulard rezultand din acumularea lichidului steril.

S-au descris multiple evenimente neurologice in cazul utilizarii agentilor hemostatici absorbabili pe bazd
de gelatind in interventii de laminectomie, inclusiv sindromul de cauda equina, stenoza canalului vertebral,
meningitd, arahnoidita, cefalee, parestezii, dureri, disfunctii ale vezicii urinare si disfunctii intestinale,
precum siimpotenta.

Utilizarea agentilor hemostatici absorbabili pe bazd de gelatind in procedurile de reparatie ale defectelor
durale rezultate in urma unor laminectomii si craniotomii a fost asociatd cu febra, infectii, parestezii ale
membrelor inferioare, dureri cervicale si ale spatelui, incontinentd urinard si anald, sindrom de cauda
equina, vezicd neurogena, impotenta si pareza.

Utilizarea agentilor hemostatici absorbabili pe bazd de gelatind a fost asociatd cu paralizii datorate migrdrii
dispozitivului in orificiile osoase din jurul maduvei spinarii si cecitate datoratd migrdrii dispozitivului in
orhitd in timpul lobectomiilor, laminectomiilor si a interventiei de reparatie a unei fracturi frontale cu
lacerare cerebrald.

La locul implantdrii au fost descrise reactii de corp strdin, ,incapsulare” de lichid si formare de hematom.
Fibroza excesiva si fixarea prelungitd a tendonului au fost descrise in cazuriin care s-au utilizat bureti pe
bazd de gelatina absorbabila la repararea tendoanelor sectionate.

S-araportat sindrom de soc toxic legat de utilizarea hemostaticelor absorbabile pe bazd de gelatina in
chirurgia nazald.

In cazul utilizarii agentilor hemostatici absorbabili in timpanoplastie s-au observat febra, lipsa absorbtiei si
pierderea auzului.
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PREZENTARE
SURGIFLO™ este livrat intr-o tava sterila cu toate componentele sterile:
* 0 seringd preumpluta cu piston albastru, continand matricea de gelatind sterild. Seringa este
prevazutd cu eticheta: SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

* 0seringd sterild goald

* 0 cupa sterild pentru transferul lichidului

* Un vérf de aplicare steril, albastru care se poate indoi in toate directiile
* Un varf de aplicare steril, alb care se poate tdia la lungimea dorita

Matricea sterila de gelatind semifluidd si toate accesoriile din tava sterild sunt sterilizate prin iradiere cu
raze gamma.

SURGIFLO™ contine de asemenea instructiuni de utilizare si etichete de urmarire.

DEPOZITARE S| MANEVRARE
* SURGIFLO™ trebuie pastrat in stare uscatd, la temperatura controlatd a camerei (2 °C=25 °C).
* SURGIFLO™ este de unica utilizare.

* Matricea de gelatind semifluida poate fi utilizata in decurs de opt (8) ore dupd amestecarea cu serul
fiziologic steril.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Inainte de utilizare:

Verificati ambalajul SURGIFLO™ dac este deteriorat. Dacd ambalajul este deteriorat, deschis sau ud,
sterilitatea nu poate fi asiguratd si continutul nu trebuie utilizat.

Pachetele deschise si neutilizate de SURGIFLO™ trebuie aruncate, deoarece acestea nu sunt destinate pentru
reutilizare si/sau resterilizare.

Deschiderea tavii cu matricea de gelatind semifluida:

Deschideti ambalajul extern si puneti tava sterila din interior in cdmpul steril utilizand tehnica asepticd.
Dupé introducerea in cdmpul steril, tava sterild internd poate fi deschisd.

Pregdtirea matricei gelatinoase semifluide cu solutia salind sterild in cémpul steril:

1 7 2
2mlL

1) Folosind seringa sterila goala aspirati 2 mL 2) Conectati seringile

de solutie salina sterila din cupa sterila pentru scoateti capacul albastru de pe capatul seringii

transferul lichidului. sterile preumplute, cu piston albastru care contine
matricea gelatinoasa. Conectati aceastd seringd la
seringa sterild care contine solutia salind sterila.

oL J\
=)

3) Amestecati continutul celor 2 seringi. 4) Atasati varful de aplicare
Tncepeti amestecarea prin transferul solutiei saline  Produsul este pregatit pentru utilizare clinica.
sterile in seringa preumpluta care contine matricea « Varful de aplicare albastru, flexibil se poate

gelatinoasa. Miscati materialul amestecat inainte indoi in toate directiile. (Nu tdiati varful de
siinapoi de 6 ori pand cand consistenta aplicator flexibil pentru a evita expunerea
devine uniforma. firului intern de ghidaj.)

Dupd amestecare, matricea hemostatica trebuie « Varful de aplicare alb se poate taia la lungimea
sa fie in totalitate in seringa cu piston albastru doritd. Varful trebuie sectionat si indepartat
prevazuta cu eticheta SURGIFLO™ Hemostatic din cmpul chirurgical. Taiati in unghi drept
Matrix. Indepartati seringa goald si aruncati-o. pentru a evita crearea unui varf ascutit. Tava

se poate folosi la adunarea piesei/pieselor in
exces si care trebuie aruncate.

Nu injectati SURGIFLO™ in vase sanguine.
Vezi Contraindicatii, Avertismente si Precautii.
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in cazul procedurilor deschise
a. |dentificati sursa hemoragiei.

b. Introduceti SURGIFLO™ la nivelul sursei hemoragiei. SURGIFLO™ se poate folosi cu sau férd varf de
aplicare atasat la seringa prevazutd cu eticheta SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Aplicati SURGIFLO™ in
cantitate suficientd sa acopere intreaga suprafata hemoragica.

¢ In cazul defectelor tisulare (cavitéii, leziuni adanci) incepeti aplicarea SURGIFLO™ in punctul el mai
profund al leziunii si continuati aplicarea materialului in timp ce retrageti seringa (sau varful de aplicare)
din leziune.

d. Asezati o compresa umezita cu solutie salind sterila peste SURGIFLO™ pentru a asigura faptul c
materialul rdamane in contact cu tesutul hemoragic.

e. Dupa 1-2 minute ridicati si indepdrtati compresa si verificati zona plagii. Dupd oprirea hemoragiei
indepartati cu grija prin irigare excesul de SURGIFLO™ pentru a nu stédnjeni formarea noului cheag
de sange.

f. In cazuri cu hemoragie persistentd semnalata prin saturatie si penetrarea hemoragiei prin material
repetati aplicarea SURGIFLO™.

in cazul chirurgiei endoscopice a sinusurilor si epistaxisului:

a. Introduceti SURGIFLO™ la nivelul sursei hemoragice utilizand vérful de aplicare dorit, atasat la seringa
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Aplicati SURGIFLO™in cantitate suficientd sd acopere intreaga suprafatd hemoragicd.

¢. Cu ajutorul unei pense sau a unui alt instrument adecvat, asezati cu grijd o compresa umezita cu solutie
salin sterila peste SURGIFLO™ timp de 1—2 minte pentru a asigura faptul ca materialul rimane in
contact cu tesutul hemoragic.

d. In cazuri cu hemoragie persistenta semnalatd prin saturatie si penetrarea hemoragiei prin material,
introduceti varful de aplicare prin centrul masei de SURGIFLO™ aplicate anterior pentru a introduce
material proaspdt cat mai aproape de suprafata tesutului. Dupa reaplicarea SURGIFLO™, folositi
0 compresd umezitd cu solutie salind sterild pentru apasarea materialului pe tesut inca un minut,
iar apoi verificati zona. Repetati reaplicarea dacd este necesar.

e. Dupad obtinerea hemostazei indepartati compresa. Dacd este posibil, SURGIFLO™ in exces trebuie
indepartat prin irigare blandd sau aspirare atenta. Evitati distrugerea complexului de coagulare.
Materialul SURGIFLO™ rdmas nu trebuie indepartat, deoarece va fi bioresorbit.

f. Efectuarea mesajului nazal nu este necesara dacd se obtine hemostazd satisfacatoare.

g. Dacd este necesar, in perioada postoperatorie se poate utiliza irigare blanda si/sau aspirare atentd pentru
indepdrtarea materialului SURGIFLO™ rdmas.

SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU ETICHETARE
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Hemostaticka matrica SURGIFLO™

Nevstrekujte do ciev.

POPIS PRODUKTU
Hemostatickd matrica SURGIFLO™ (SURGIFLO™) je urcend na hemostatické pouZitie prilozenim na
krvdcajuici povrch.
Hemostatickd matrica SURGIFLO™ sa dodava na sterilnej tacke so vsetkymi sterilnymi zlozkami na pripravu
tekutej Zelatinovej matrice:

* Sterilnd naplnené striekacka s modrym piestom obsahuijtica bravovd Zelatinovd matricu,

ktord mé belavy vzhlad

* Sterilnd prazdna striekacka

* Sterilnd miska na prend3anie tekutiny

* Sterilnd modrd pruzné $picka aplikdtora, ktord je ohybna vo vietkych smeroch

» Steriln4 biela $picka aplikétora, ktord mozno pristrihniit na pozadovand dizku
Pred poufitim sa do Zelatinovej matrice musi pridat 2 mL sterilného roztoku chloridu sodného (sterilného
fyziologického roztoku).
Po zmiesani hemostatickej matrice so sterilnym fyziologickym roztokom sa k striekacke pripevni vhodnd
$picka aplikdtora na aplikovanie produktu na krvacajice miesto.

POSOBENIE

Hemostatickd matrica SURGIFLO™ md hemostatické vlastnosti. Tekutd Zelatinovd matrica zabezpecuje
prostredie, v ktorom sa dosticky moZu prilepit a zhluknt, s vyuZitim prirodzenej koagulacnej kaskady
pacienta. Pri pouZiti vo vhodnom mnoZstve sa hemostaticka matrica SURGIFLO™ tplne vstrebe v priebehu
4-6 tyzdnov. V implantacnej Studii na zvieratch sa reakcie tkaniva klasifikovali ako minimalne.

URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Hemostatickd matrica SURGIFLO™ je indikovana pri chirurgickych zékrokoch (okrem ocnyich) na dosiahnutie
hemostdzy, ked'zvladnutie kapilameho, venézneho alebo arteriolarneho krvacania tlakom, podviazanim
ainymi konvencnymi postupmi nie je icinné alebo praktické.

KONTRAINDIKACIE

* Hemostatickt matricu SURGIFLO™ nevstrekujte ani nevtlacajte do ciev. Hemostatickd matricu
SURGIFLO™ nepouzivajte vo vnitrocievnych priestoroch kvoli riziku vzniku tromboembélie, roztrisenej
vnutrocievnej koaguldcie a zvysenému riziku anafylaktickej reakcie.

* Hemostatickt matricu SURGIFLO™ nepouZivajte u pacientov so znamou alergiou na bravcova Zelatinu.

* Hemostaticki matricu SURGIFLO™ nepouZivajte na uzatvaranie koznych incizii, pretoze moze branit
hojeniu okrajov koZe. Tento ticinok spdsobuje mechanické posobenie Zelatiny a nie je to sekundérny
ddsledok vlastného tcinku na hojenie rany.

VAROVANIA

Hemostatickd matricu SURGIFLO™ nevstrekujte ani nevtlacajte do ciev. Len na pouZitie na lézidch.
Hemostatickd matricu SURGIFLO™ nepouzivajte v nepritomnosti aktivneho toku krvi, napriklad ked'je na
cieve zalozend svorka alebo bypass, kvoli riziku vzniku vnitrocievnych zrazenin z vnitrocievnych injekcii.
Hemostatickd matrica SURGIFLO™ nie je ndhradou za preciznu chirurgickd techniku a vhodné
pouzivanie podviazania alebo inych konvencnych postupov na dosiahnutie hemostdzy.

Hemostatickd matrica SURGIFLO™ sa nesmie pouZit v pritomnosti infekcie. Hemostaticka matrica
SURGIFLO™ sa musi pouzivat opatrne v kontaminovanych oblastiach tela. Ak sa v miestach
umiestnenia hemostatickej matrice SURGIFLO™ objavia znamky infekcie alebo abscesu,

moze byt potrebnd opakovand operécia na odstranenie infikovaného materidlu alebo drenéz.
Hemostatickd matrica SURGIFLO™ sa nesmie pouzivat v pripadoch striekajiceho tepnového krvacania.
Nesmie sa pouzivat v miestach, kde sa hromadi krv alebo iné tekutiny, ani ak je miesto krvécania
ponorené do tekutiny. Hemostatickd matrica SURGIFLO™ nepdsobi v mieste krvécania ako tampén
alebo zdtka.

Hemostaticka matrica SURGIFLO™ sa musi odstranit z miesta aplikacie, ak sa pouZiva na otvore v kosti,
v oblastiach kostného uzaveru, miechy alebo zrakového nervu v mieste krizenia zrakovych nervov alebo
v ich blizkosti. Postupujte opatrne, aby nedoslo k prilisnému napchaniu.

Hemostatickd matrica SURGIFLO™ moZe napucat a potencidlne sposobit poskodenie nervu.

Nadbytok hemostatickej matrice SURGIFLO™ sa po dosiahnuti hemostdzy musi odstranit vzhladom na
moznost vypudenia zariadenia alebo stlacenia inych anatomickyich Struktdr v jeho blizkosti.
Bezpecnost a Gcinnost hemostatickej matrice SURGIFLO™ pri ocnych zdkrokoch nebola stanovena.
Hemostaticka matrica SURGIFLO™ sa nesmie pouzivat na zastavovanie popérodného
vnitromaternicového krvacania ani silného menstruacného krvdcania.

Bezpecnost a Gcinnost hemostatickej matrice SURGIFLO™ u deti a tehotnych Zien nebola stanovena.
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* Modrd pruzné Spicka aplikdtora sa nesmie pristrihovat, aby sa neobnazil viitorny vodiaci drét.

* Biela rovna Spicka apliktora sa ma pristrihn(it mimo chirurgickej oblasti. Strihajte v pravom uhle,
aby sa nevytvorila ostré $picka.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Hemostatickd matrica SURGIFLO™ je urend len na jednorazové pouZitie. Nesterilizujte opakovane.
NepouZitd otvorena hemostatickd matrica SURGIFLO™ sa musi zlikvidovat.

Hoci niekedy je na dosiahnutie hemostazy chirurgicky indikované upchanie dutiny, hemostaticka
matrica SURGIFLO™ sa nesmie pouZit tymto spdsobom, ak sa neodstrani nadbytocny materidl,
ktory nie je potrebny na zachovanie hemostazy. Pri uviaznuti v zrazenine moze hemostaticka
matrica SURGIFLO™ napucat pri kontakte s dalSou tekutinou priblizne o0 20 %.

Pouzite len minimdlne mnoZstvo hemostatickej matrice SURGIFLO™ potrebné na dosiahnutie
hemostazy. Po dosiahnuti hemostdzy sa musi vietok nadbytok hemostatickej matrice SURGIFLO™
starostlivo odstranit.

Hemostatickd matrica SURGIFLO™ sa nesmie pouzivat spolocne s okruhmi na zber autolégnej krvi.
Bolo preukdzané, Ze fragmenty hemostatickych latok na baze kolagénu mozu prejst cez 40 um
transfizne filtre systémov na Cistenie krvi.

Hemostatickd matrica SURGIFLO™ sa nesmie pouzivat spolocne s metylmetakrylatovymi lepidlami.
Bolo hldsené, Ze mikrofibrilarny kolagén zniZuje silu metylmetakrylatovych lepidiel pouzivanych
na pripevnenie protéz k povrchu kosti.

Hemostatickd matrica SURGIFLO™ sa nesmie pouzivat na primdrne oSetrenie pordch koaguldcie.
Hemostaticka matrica SURGIFLO™ sa v neurochirurgii musi pouzivat opatrne, pretoze jej poutzitie nebolo
skdmané v randomizovanych, kontrolovanych klinickych stadiach.

Hoci v kontrolovanyich klinickych skusaniach sa nehodnotila bezpecnost a icinnost kombinovaného
pouZitia hemostatickej matrice SURGIFLO™ s inymi I&tkami, ak je podla tsudku lekdra lekarsky vhodné
pouZitie inych latok, je potrebné si nastudovat tpiné informacie o predpisovani danej latky v literatdre
k produktu.

Bezpecnost a tcinnost kombinovaného pouzitia hemostatickej matrice SURGIFLO™ s antibiotickymi
roztokmi alebo préskami nebola stanovend.

Bezpecnost a tcinnost na poufitie pri urologickych zékrokoch nebola stanovend prostrednictvom
randomizovanej klinickej Stadie.

Pri urologickych zékrokoch sa hemostatické matrica SURGIFLO™ nesmie ponechat'v oblickovej panvicke,
oblickovych kalichoch, mo¢ovom mechtire, mocovej trubici ani mocovodoch, aby sa nevytvorilo
potencidlne ohnisko tvorby kameriov.

Hemostatické latky na baze Zelatiny: Hlasené neziaduce udalosti

Vo vieobecnosti boli hldsené nasledujtice neziaduce udalosti pri pouZiti vstrebatelnych hemostatickych
I4tok na baze bravcovej Zelatiny:

Hemostatické Itky na baze zelatiny mozu slizit ako lozisko infekcie a tvorby abscesov a bolo hlasené,
Ze podporuji bakteridlny rast.

Pri pouZiti v mozqu sa v mieste implantacie pozorovali velkobunkové granulémy.

Bolo pozorované stlacenie mozgu a miechy v ddsledku nahromadenia sterilnej tekutiny.

Viaceré neurologické udalosti boli hldsené, ked'sa hemostatické latky na baze Zelatiny pouZili pri
laminektémii, vrdtane syndrému cauda equina, spindlnej stendze, meningitide, arachnoitide,

bolesti hlavy, parestézii, bolesti, dysfunkcii mo¢ového mechdra a ¢riev aimpotencie.

Poufitie vstrebatelnych hemostatickych latok na bze zelatiny pri oprave duralnych defektov spjanych
s laminektdmiou a kraniotomiou sa spaja s hortckou, infekciou, parestéziou noh, bolestou krku a
chrbtice, mocovou a crevnou inkontinenciu, syndrdmom cauda equina, neurogénnym mocovym
mechtrom, impotenciou a parézou.

PouZitie vstrebatelnych latok na béze Zelatiny sa spéja s paralyzou kvéli posunu zariadenia do otvoru
v kosti okolo miechy, a so slepotou kvdli posunu zariadenia v o¢nici pocas lobektémie, laminektomie
a opravy fraktury prednej casti lebky a natrhnutého laloka.

V mieste implantdcie boli pozorované reakcie na cudzie teleso, ,zapuzdrenie” tekutiny a hematémy.
Nadmerné fibréza a predizend fixacia fachy boli hlasené, ked'sa vstrebatelné $pongie na béze Zelatiny
pouZili na opravu pretatej $lachy.

Syndrém toxického Soku bol hldseny v spojitosti s pouzitim vstrebatelnych hemostatov na baze
Zelatiny prinosovych chirurgickych zékrokoch.

Hortcka, nevstrebanie a strata sluchu boli pozorované, ked'sa vstrebatelné hemostatické latky pouzili
pri tympanoplastike.
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SP0OSOB DODANIA
Hemostatickd matrica SURGIFLO™ sa doddva na sterilnej tacke so vietkymi sterilnymi zlozkami:
* Sterilnd naplnend striekacka s modrym piestom, obsahujiica sterilnd Zelatinovii matricu. Striekacka
je oznacend ndpisom SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

o Sterilnd przdna striekacka

* Sterilnd miska na prendsanie tekutiny

o Sterilnd modrd Spicka aplikatora, ktord je ohybnd vo vetkych smeroch

* Sterilna biela Spicka aplikatora, ktord mozno pristrihn(t na pozadovand dizku
Sterilnd tekutd Zelatinova matrica a vietko prislusenstvo na sterilnej tacke st sterilizované gama Ziarenim.
Hemostatickd matrica SURGIFLO™ tieZ obsahuje ndvod na pouZitie a sledovacie nalepky.
UCHOVAVANIE A MANIPULACIA

* Hemostaticka matrica SURGIFLO™ sa musi uchovavat' v suchu pri kontrolovanej izbovej teplote

(2°C=25°0).
* Hemostatickd matrica SURGIFLO™ je ur¢end len na jednorazové pouZitie.
* Tekutt Zelatinovd matricu mozno pouzit do osem (8) hodin po zmiesani so sterilnym
fyziologickym roztokom.

NAVOD NA POUZITIE
Pred poutzitim:
Balenie s hemostatickou matricou SURGIFLO™ skontrolujte, ¢i nenesie zndmky poskodenia. Ak je balenie
poskodené, otvorené alebo vihké, sterilita nemdZe byt zarucend a obsah balenia sa nesmie poufit.
Otvorené halenia s hemostatickou matricou SURGIFLO™ sa musia zlikvidovat, pretoZe nie st uréené na
opakované poutZitie ani opakovand sterilizaciu.
Otvorenie tdcky s tekutou Zelatinovou matricou:
Otvorte vonkajsi obal a steriln vnidtornd tacku poloZte na sterilné pole pomocou aseptickej techniky.
Po poloZeni na sterilné pole mozno sterilnti vntitornd tacku otvorit.

Priprava tekutej Zelatinovej matrice so sterilnym fyziologickym roztokom v sterilnom poli:

1 7 2
2mL

1) Natiahnite 2 mL sterilného fyziologického  2) Spojte striekacky

roztoku zo sterilnej misky na prenasanie Zlozte modré viecko z konca sterilnej naplnenej

tekutiny do prazdnej sterilnej striekacky. striekacky s modrym piestom obsahujticej Zelatinovii
matricu. Tito striekacku pripojte k sterilnej striekacke
obsahujticej sterilny fyziologicky roztok.

A N

= )

\ V
3) Zmiesajte obsah tychto 2 striekaciek 4) Pripevnite $picku aplikatora
Zacnite miesat prenasanim sterilného Produkt je teraz pripraveny na klinické pouZitie.
fyziologického roztoku do sterilnej naplnenej * Modr pruzn $picka aplikatora je ohybnd
striekacky obsahujticej zelatinovd matricu. vo vsetkych smeroch. (Spicku pruzného
Kombinovany material potlacte hore a dolu 6-krat, aplikatora nepristrihujte, aby sa neobnazil
kym nenadobudne rovnomerni konzistenciu. vnditorny vodiaci drt.)
Po zmieSani musi byt cela hemostaticka matrica * Bielu Spicku aplikdtora mozno pristrihnit na
v STT'ekaCk$MS modrym piestom s oznacenim pozadovand dizku. Spicka sa mé pristrihndt
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Prézdnu mimo chirurgickej oblasti. Strihajte v
striekacku odstrante a zlikvidujte. pravom uhle, aby sa nevytvorila ostra

$pitka. Na zhromazdenie nadbytocnych
kusov na likvidaciu mozno pouzit tacku.
Hemostatickd matricu SURGIFLO™ nevstrekujte
do ciev. Pozri Kontraindikacie, Varovania
a BezpeCnostné opatrenia.
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Na otvorené zakroky

a. ldentifikujte zdroj krvacania.

b. Hemostatickd matricu SURGIFLO™ priloZte k zdroju krvécania. Hemostatick matricu SURGIFLO™
mozno pouZit s jednou zo Spiciek aplikatora pripojenou k striekacke oznacenej napisom
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix alebo bez nej. Na pokrytie celej krvacajdcej plochy aplikujte
dostatok hemostatickej matrice SURGIFLO™.

¢. Pritkanivovych defektoch (dutindch, jamdch alebo kréteroch) aplikujte hemostatickd matricu
SURGIFLO™ do najhlb3ej Casti Iézie a v aplikdcii materidlu pokracuijte tak, aby sa striekacka
(alebo $picka aplikatora) vytahovala z 1ézie.

d. Hemostaticku matricu SURGIFLO™ prikryte sterilnou gézou navlhéenou fyziologickym roztokom,
aby materidl zostal v kontakte s krvacajicim tkanivom.

e. Po 1-2 mindtach gézu nadvihnite a odstrante a skontrolujte miesto rany. Ked krvécanie prestane,
nadbytok hemostatickej matrice SURGIFLO™ jemne oplachnite tak, aby ste neporusili nov zrazeninu.

f. V pripadoch vytrvalého krvécania prejavujticeho sa presakovanim a krvécanim cez material
zopakujte aplikdciu hemostatickej matrice SURGIFLO™.

Pri endoskopickych zakrokoch v nosovej dutine a krvacani z nosa:

a. Hemostaticku matricu SURGIFLO™ priloZte k zdroju krvacania pomocou zvolenej Spicky aplikatora
pripevnenej k striekacke s ndpisom SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Na pokrytie celej krvacajicej plochy aplikujte dostatok hemostatickej matrice SURGIFLO™.

¢. Pomocou kliesti alebo inym vhodnym instrumentom opatrne poloZte vrstvu sterilnej gazy
navlhcenej fyziologickym roztokom na hemostatickd matricu SURGIFLO™ na 1-2 mindty tak,
aby sa materidl dotykal krvdcajliceho tkaniva.

d. V pripade vytrvalého krvdcania prejavujiiceho sa presakovanim a krvacanim cez materidl zasurite
$picku aplikatora cez stred hmoty umiestnenej hemostatickej matrice SURGIFLO™, aby sa Cerstvy
SURGIFLO™ poutZite sterilnd gazu navih¢ent fyziologickym roztokom, aby sa materil priblizil
k tkanivu na dalSiu mindtu, a potom miesto skontrolujte. Podla potreby aplikdciu zopakujte.

e. Po dosiahnuti hemostézy odstraite gazu. Ak je to mozné, zvysky hemostatickej matrice SURGIFLO™
sa majui odstranit miernym opléchnutim alebo opatrnym odsévanim. Neporuste komplex zrazenin.
Zvy3ok hemostatickej matrice SURGIFLO™ sa nemusi odstranit, pretoze sa biologicky vstrebe.

f. Nosovd dutinu nie je potrebné upchdvat, ak sa dosiahne dostatocnd hemostaza.

g. Na odstranenie zvyskov hemostatickej matrice SURGIFLO™ moZno po operécii v pripade potreby
pouzit jemné oplachnutie alebo opatrné odsdvanie.

POUZITE SYMBOLY NA ETIKETE

T7°F . . .
/ﬂ/ =€ Uskladnite pri kontrolovanej Sterilizované ozarovanim.

izbovej teplote 2 °C-25 °C

Pozri névod na poutitie. Distribitor.
NepouZivajte opakovane. Vyrobca.
Objedndvacie cislo.

Nepouzivaite, akje obal paskodeny PouZite do: rok, mesiac a def.

Lo E

[13]
®
@ Nesterilizujte opakovane.
®
e
o

alebo otvoreny.

Nevstrekujte do ciev. Détum vyroby: rok, mesiac a def.
Oznacuje, Ze obalovy materidl, o7 Cislo arse

ktory je poutzity, mozno recyklovat. '

Je mozné, Ze vo vadej oblasti

neexistuji programy Oznacenie CE a identifikacné cislo
na recyklovanie. 0543 notifikovaného organu.

Sticasti zariadenia nie sd vyrobené
)

zprirodného kaucukového latexu.

Letdk bol vypracovany: 11/2018
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Hemostatska matrica SURGIFLO™

Ne vhrizgavajte v krvne zile.

OPIS IZDELKA
Hemostatska matrica SURGIFLO™ (SURGIFLO™) je namenjena za hemostatsko uporabo z nanosom na
krvaveco povrsino.
Hemostatska matrica SURGIFLO™ je ob dobavi na sterilnem pladnju z vsemi sterilnimi komponentami za
pripravo pretocne Zelatinske matrice:
* Sterilna prednapolnjena brizga z modrim batom, ki vsebuje sivkasto belo matrico iz svinjske Zelatine
* Sterilna prazna brizga
« Sterilen loncek za prenos tekocin
* Sterilna prozna nanasalna konica modre barve, ki jo je mogoce upogibati v vseh smereh
* Sterilna bela nanasalna konica, ki jo je mogoce skrajsati na zeleno dolZino
Pred uporaho je treba Zelatinsko matrico zmesati z 2 mL sterilne raztopine natrijevega klorida
(sterilne fizioloSke raztopine).
Ko hemostatsko matrico zmesate s sterilno fiziolosko tekocino, je treba na brizgo za nanos pripravka na mesto
krvavitve pritrditi ustrezno nanasalno konico.

UCINEK

Hemostatska matrica SURGIFLO™ ima hemostatske lastnosti. Pretocna Zelatinska matrica predstavja okolje za
adhezijo in agregacijo trombocitov in tako podpira bolnikovo naravno koagulacijsko kaskado. Ce se uporablja
v primernih koli¢inah, se hemostatska matrica SURGIFLO™ popolnoma absorbira v 4—6 tednih. Pri raziskavi na
Zivalih so bile reakcije tkiva ob implantadiji razvri¢ene med minimalne.

NAMEN UPORABE/INDIKACIE

Hemostatska matrica SURGIFLO™ je indicirana za doseganje hemostaze pri kirurskih posegih (razen
oftalmoloskih), ko nadzor kapilare, venske ali arteriolame krvavitve s pritiskom, podvezo ali z drugimi
obicajnimi postopki ne deluje oziroma ni prakticen.

KONTRAINDIKACUE

* Hemostatske matrice SURGIFLO™ ne vbrizgavajte in ne stiskajte v krvne Zile. Izdelka SURGIFLO™ ne
uporabljajte znotraj Zl, saj to predstavlja tveganje za tromboembolijo in diseminirano intravaskularno
koagulacijo ter povecano tveganje za anafilakticno reakcijo.

* Hemostatske matrice SURGIFLO™ ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih z znanimi alergijami na svinjsko Zelatino.

* Hemostatske matrice SURGIFLO™ ni dovoljeno uporabljati pri zapiranju rezov na koZi, ker lahko negativno
vpliva na celjenje robov koze. Do tega pride zaradi mehanske ovire, ki jo predstavlja Zelatina, in ni posledica
intrinzicnega vpliva izdelka na proces celjenja rane.

OPOZORILA

Hemostatske matrice SURGIFLO™ ne vbrizgavajte in ne tlacite v krvne Zile. Samo za uporabo na lezijah.
Izdelka SURGIFLO™ ne uporabljajte v odsotnosti aktivnega krvnega pretoka (npr. takrat, ko je Zila speta
zZilno prijemalko ali pa je vanjo vstavljen obvod), saj obstaja tveganje za intravaskularno strjevanje krvi
zaradi intravaskulame injekcije.

Hemostatska matrica SURGIFLO™ ni nadomestilo za natancno kirursko tehniko in pravilno uporabo ligatur
ter drugih obicajnih postopkov za doseganje hemostaze.

Hemostatske matrice SURGIFLO™ ni dovoljeno uporabljati v prisotnosti okuzbe. Hemostatsko matrico
SURGIFLO™ je treba na kontaminiranih podrocjih telesa uporabljati zelo previdno. Ce se na mestu, kjer je
bila uporabljena hemostatska matrica SURGIFLO™, pojavijo znaki infekcije ali abscesa, bo morda treba
ponoviti poseg in odstraniti okuzen material.

Hemostatske matrice SURGIFLO™ ni dovoljeno uporabiti v primeru pulzirajoce arterijske krvavitve.

Ne uporabljajte izdelka na mestih, kjer se je nabralo veliko krvi ali drugih tekocin, ter v primerih, ko je mesto
krvavitve potopljeno. Hemostatska matrica SURGIFLO™ ne deluje kot tampon ali ¢ep na mestu krvavitve.
Hemostatsko matrico SURGIFLO™ je treba odstraniti z mesta nanosa, Ce je bila uporabljena v kostnih
foramenih, medkostnih prostorih, hrbtenjaci in/ali opticnem Zivcu in hiazmi oziroma v njihovi bliZini ali okoli
njih. Pazite, da mesta nanosa ne prenapolnite. Hemostatska matrica SURGIFLO™ lahko nabrekne, kar lahko
predstavlja nevarnost poskodb Zivéevja.

0dvecno kolicino hemostatske matrice SURGIFLO™ je treba po nastopu hemostaze odstraniti zaradi
nevamosti premika z mesta nanosa ali kompresije bliznjih anatomskih struktur.

Varnost in ucinkovitost SURGIFLO™ pri uporabi v oftalmoloskih posegih nista bili ugotovljeni.

Hemostatske matrice SURGIFLO™ ne smemo uporabljati za nadzor poporodne intrauterine krvavitve in
menoragije.

Varnost in ucinkovitost hemostatske matrice SURGIFLO™ pri otrocih in nosecnicah nista bili ugotovljeni.
Modre prozne nanasalne konice ne smemo krajsati, saj bi s tem lahko razkrili vodilno Zico.

Bele ravne nanasalne konice ne krajsajte v bliZini kirurskega polja. OdreZite jo naravnost, da ne ustvarite
ostre konice.
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PREVIDNOSTNI UKREPI

Hemostatska matrica SURGIFLO™ je izdelek za enkratno uporabo. Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Odprto neporabljeno matrico SURGIFLO™ je treba zavreci.

Ceprav je polnjenje odprtine z materialom za doseganje hemostaze véasih kirurko indicirano, hemostatske

matrice SURGIFLO™ ne smete uporabljati na ta nacin, razen ¢e po nanosu odstranite odvecen material, ki ni

potreben za vzdrZevanje hemostaze. Ko je hemostatska matrica SURGIFLO™ zbrana v strdek, lahko ob stiku

z dodatno tekocino nabrekne za priblizno 20 %.

Treba je uporabiti najmanjso koli¢ino hemostatske matrice SURGIFLO™, ki e zado$¢a za doseganje

hemostaze. Ko je hemostaza vzpostavljena, previdno odstranite vso odvecno koli¢ino hemostatske

matrice SURGIFLO™.

Hemostatske matrice SURGIFLO™ ne smemo uporabljati v kombinaciji z medoperacijsko avtotransfuzijo.

Dokazano je, da delci hemostatskih snovi na kolagenski osnovi lahko prehajajo skozi 40 um transfuzijske

filtre sistemov za zbiranje krvi.

Hemostatske matrice SURGIFLO™ ne smemo uporabljati v kombinaciji z metilmetakrilatnimi adhezivi.

Obstajajo porocila o tem, da mikrofibrilarni kolagen zmanjsa moc metilmetakrilatnih adhezivov, ki se

uporabljajo za pritrjevanje proteticnih pripomockov na kostno povriino.

Hemostatske matrice SURGIFLO™ ni dovoljeno uporabljati za primarno zdravljenje moten; strjevanja krvi.

Izdelek SURGIFLO™ je treba pri nevrokirurSkih posegih uporabljati previdno, saj njegova uporaba ni bila

preucena v randomiziranih kontroliranih klini¢nih Studijah.

Ceprav varnost in ucinkovitost uporabe hemostatske matrice SURGIFLO™ v kombinaciji z drugimi snovmi

nista bili ovrednoteni v kontroliranih klinicnih tudijah, lahko zdravnik presodi, da je socasna uporaba

drugih sredstev medicinsko priporocljiva, pri emer pa je treba za podrobnosti o hkratnem predpisovanju

druge snovi prouciti gradivo za predmetno snov.

Vamost in ucinkovitost uporabe hemostatske matrice SURGIFLO™ v kombinadiji z antibiotiki v obliki raztopine ali

praska nista bili ugotovljeni.

Varnost in ucinkovitost uporabe izdelka v uroloskih postopkih nista bili ugotovljeni z randomizirano

klinicno Studijo.

Pri uroloskih postopkih hemostatske matrice SURGIFLO™ ne smete pustiti v ledvicnem mehu, ledvicnih

Casah, mehurju, secnici ali secevodih, saj lahko predstavlja jedra za tvorbo kalkulusa.

Hemostatske snovi na osnovi Zelatine: Porocani nezeleni dogodki

Na splo3no so bili porocani naslednji neZeleni dogodki pri uporabi resorbilnih hemostatskih snovi na

osnovi svinjske Zelatine:

* Hemostatske snovi na osnovi Zelatine lahko predstavljajo gnezdo za okuzbo in tvorbo abscesa in po

porocilih lahko spodbujajo rast bakterij,

Pri uporabi v mozganih so na mestih nanosa opazili orjaskoceli¢ne granulome,

Opazili so tudi kompresijo mozganov in hrbtenjace zaradi akumulacije sterilne tekocine,

Pri uporabi resorbilnih hemostatskih snovi na osnovi Zelatine pri laminektomijah so porocali o mnogih

nevroloskih dogodkih, med drugim sindromu konjskega repa (sindrom kavda ekvina), spinalni stenozi,

meningitisu, arahnoiditisu, glavobolih, parestezijah, bolecini, disfunkciji mehurja in crevesja terimpotend,

Uporaba resorbilnih hemostatskih sredstev na osnovi Zelatine pri popravilu defektov trdne opne, povezanih

zlaminektomijo in kraniotomijo, je bila povezana z vrocino, infekdijo, parestezijami nog, bolecino v vratu in

glavi, urinsko in fekalno inkontinenco, sindromom konjskega repa, nevrogenim mehurjem, impotenco

in parezo,

Uporaba resorbilnih hemostatskih sredstev na osnovi Zelatine je bila povezana s paralizo zaradi migracije

sredstva v kostne foramene v blizini hrbtenjace ter slepoto zaradi migracije sredstva v ocesno votlino pri

lobektomiji, laminektomiji ter popravilu frontalnega zloma lobanje in laceracije poloble,

Opazili so odzive telesa na tujek, ,enkapsulacijo” tekocine ter hematom na mestu implantacije,

Pri uporabi resorbilnih gobic na osnovi Zelatine pri popravilu pretrgane tetive so porocali o pretirani fibrozi

in podalj3ani fiksaciji tetive,

V povezavi z uporabo resorbilnih hemostatov na osnovi Zelatine pri operacijah nosu so porocali o sindromu

toksicnega Soka,

Vrocina, neuspesna resorpcija in izguba sluha so bile opazene pri uporabi resorbilnih hemostatskih snovi

pri timpanoplastiki.

KAKO JE IZDELEK NAVOLJO

Hemostatska matrica SURGIFLO™ je spravljena na sterilnem pladnju z vsemi sterilnimi komponentami:
* Sterilna prednapolnjena brizga z modrim batom, ki vsebuje sterilno Zelatinsko matrico; brizga je

oznacena z napisom SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

* Sterilna prazna brizga

« Sterilen loncek za prenos tekocin

* Sterilna modra nanasalna konica, ki jo je mogoce upogibati v vseh smereh

* Sterilna bela nanasalna konica, ki jo je mogoce skrajsati na zeleno dolZino
Sterilna pretocna Zelatinska matrica in vsi pripomocki na sterilnem pladnju so sterilizirani s sevanjem gama.
Hemostatska matrica SURGIFLO™ vsebuje tudi navodila za uporabo in etikete za sledenje.
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SHRANJEVANJE IN DELO Z IZDELKOM
* Hemostatsko matrico SURGIFLO™ je treba shranjevati v suhem stanju ob kontrolirani sobni
temperaturi (2 °C=25 °C).
* Hemostatska matrica SURGIFLO™ je izdelek za enkratno uporabo.
* Pretocno Zelatinsko matrico smemo uporabiti v roku najvec osem (8) ur po tem, ko je bila zmesana
s sterilno fiziolosko raztopino.
NAVODILA ZA UPORABO
Pred uporabo:

Pred uporabo preverite, ali so na ovojnini hemostatske matrice SURGIFLO™ morda pozkodbe. Ce je ovojnina
poskodovana, odprta ali mokra, sterilnost ni ve¢ zagotovljena in vsebine ne smete uporabiti.

Neporabljene odprte zavojcke hemostatske matrice SURGIFLO™ je treba zavredi, ker niso primerni za ponovno
uporabo in/ali ponovno sterilizacijo.

Odpiranje pladnja s pretocno Zelatinsko matrico:

Odprite zunanji omot in sterilni notranji pladenj prenesite v sterilno polje, pri emer uporabljajte asepticno
tehniko. Ko je sterilni notranji pladenj v sterilnem polju, ga lahko odprete.

Priprava pretocne Zelatinske matrice s sterilno fiziolosko raztopino v sterilnem polju:

2 mL ‘

1) Prazno sterilno brizgo napolnite z 2 mL 2) Poveiite brizgi
sterilne fizioloske raztopine iz sterilnega Odstranite modri pokrovéek s konca prednapolnjene
loncka za prenos tekodin. sterilne bizge zmodrim batom, v kater je Zelatinska
matrica. Nato pritrdite to brizgo na sterilno brizgo,
ki vsebuje sterilno fiziolosko raztopino.

oL )\
==

3) Zmesaijte vsebino obeh brizg (2 brizgi) 4) Pritrdite nanasalno konico

Zacnite meSati tako, da sterilno fiziolosko Izdelek je sedaj pripravljen za klinicno uporabo.
raztopino prenesete v sterilno prednapolnjeno + Prozno modro nanaalno konico je mogoce
brlzgo z Zelatinsko matrico. Nato pomesani upogibati v vseh smereh. (Modre proine
vsebini brizg Sestkrat (6x) potisnite naprejin nanasalne konice ne krajsajte, saj bi s tem
nazaj (prenesite iz ene brizge v drugo), da dobite lahko razkrili vodilno Fico.)

homogeno maso'.. . * Belo nanasalno konico lahko skrajsate na
Na koncu mora biti celotna premesana hemostatska seleno dolzino. Konice ne krajsajte v blizini
matrica v brizgi zmodrim batom, ki je oznacena kirurskega polja. Odre7ite jo naravnost,
znapisom SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. da ne ustvarite ostre konice. Pladenj lahko
Odstranite prazno brizgo in jo zavrzite. uporabite za odlaganje odvecnih kosov,

ki jih nameravate zavreci.

Hemostatske matrice SURGIFLO™ ne vbrizgavajte
v krvne Zile. Glejte poglavja Kontraindikacije,
Opozorila in Previdnostni ukrepi.
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Za odprte posege

a. Ugotovite vir krvavitve

b. Nanesite hemostatsko matrico SURGIFLO™ na vir krvavitve; hemostatsko matrico SURGIFLO™ lahko
po Zelji uporabite s katero od nanasalnih konic, ki jo pritrdite na brizgo z napisom SURGIFLO™
Hemostatic Matrix; nanesite zadostno kolicino hemostatske matrice SURGIFLO™, da boste
prekrili celotno krvaveco povrsino

¢. Pritkivnih defektih (votline, vdrtine ali kraterji) nanesite hemostatsko matrico SURGIFLO™ na najgloblji
del lezije ter nadaljujte nanos med odmikanjem brizge (oziroma nanasalne konice) od lezije

d. Preko hemostatske matrice SURGIFLO™ namestite sterilno gazo, navlazeno s fiziolosko raztopino, da bo
hemostat ostal v stiku s krvavecim tkivom

e. Po 1-2 minutah dvignite in odstranite gazo ter preglejte obmodje rane. Ko krvavitev preneha, z neznim
spiranjem odstranite odvecno kolicino hemostatske matrice SURGIFLO™, pri cemer pazite, da ne zmotite
novonastalega strdka

f. V primerih vztrajne krvavitve, na katero kaZeta saturacija hemostata in prehajanje krvi skozenj, ponovite
nanos hemostatske matrice SURGIFLO™

Za endoskopsko operacijo sinusov in epistakso:

a. Nanesite hemostatsko matrico SURGIFLO™ na vir krvavitve z izbrano nanasalno konico, ki jo pritrdite na
brizgo z oznako SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

b. Nanesite zadostno koli¢ino hemostatske matrice SURGIFLO™, da prekrijete celotno krvaveco povriino

¢. Sforcepsom ali drugim ustreznim instrumentom preko hemostatske matrice SURGIFLO™ previdno
namestite plast sterilne gaze, navlazene s fiziolosko raztopino, ter jo tam pustite 1-2 minuti, da bo
hemostat ostal v stiku s krvaveco povriino

d. Ce se krvavitev ne zaustavi, kar se pokaze s saturacijo in prehajanjem krvi skozi hemostat, vstavite
nanasalno konico skozi sredino skupka nanesene hemostatske matrice SURGIFLO™ in tako nanesite
svez material cim bliZe povrsini tkiva; po ponovnem nanosu hemostatske matrice SURGIFLO™ s sterilno
gazo, navlazeno s fiziolosko tekocino, priblizajte material tkivu 3e za eno minuto in nato preglejte mesto
krvavitve; po potrebi ponovite nanos

e. Ko je hemostaza dosezena, odstranite gazo; ¢e je mozno, z rahlim izpiranjem oziroma natan¢nim in
previdnim sesanjem odstranite odvecno koli¢ino hemostatske matrice SURGIFLO™; pazite, da ne zmotite
strdka; preostanka hemostatske matrice SURGIFLO™ ni treba odstraniti, saj se biolosko resorbira

f. Ceje dose7ena zadovoljiva hemostaza, ni treba uporabiti nosne tamponade

g. Po potrebilahko z neZnim izpiranjem ter/ali natan¢nim in previdnim sesanjem v pooperacijskem
obdobju odstranite preostanek hemostatske matrice SURGIFLO™

SIMBOLI NA OVOJNINI

T7°F .. . . .
/ﬂ/ ¢ Shranjujte na kontrolirani sobni Sterlzirano 2 obsevanjem.

temperaturi 2 °C-25 °C

Ravnajte se po navodilih za uporabo. Distributer.

mogoce reciklirati. Ni nujno,

[1i]

® Ponovna uporaba ni dovoljena. “ Proizvajalec.

@ Ponovna sterilizacija ni dovoljena. Stevilka za ponaroilo.

@ sg&ggm@gl ;edj,frg ojnina g Uporabiti do: leto, mesecin dan.

@ Ne vbrizgavajte v krvne Zile. @ Datum izdelave: leto, mesec in dan.
Ta oznaka pomeni, da je ovojnino LOT Stevilka serije.

o

da so v vasem kraju na voljo o
programi reciklaije. ) 0Oznaka CE in identifikacijska

0543 Stevilka priglasenega organa.

Komponente pripomocka niso
[Cx==x] narejene iz naravnega lateksa

iz kavcuka.

Navodila pripravljena: 11/2018
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Matriz hemostatica SURGIFLO™

No inyectar en vasos sanguineos.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
La matriz hemostatica SURGIFLO™ (SURGIFLO™) estd indicada para uso hemostético, mediante su
aplicacion a una superficie sangrante.
La matriz hemostética SURGIFLO™ viene en una bandeja estéril con componentes totalmente estériles
para preparar la matriz de gelatina fluida:
* Unajeringa estéril precargada, con émbolo azul, que contiene la matriz de gelatina porcina,
de aspecto blanquecino

* Una jeringa estéril vacia

* Una copa de transferencia de liquido estéril

* Una punta aplicadora flexible, estéril, azul, que se puede doblar en todas las direcciones

* Una punta aplicadora estéril, blanca, que se puede recortar a la longitud deseada
Deben afiadirse 2 mL de cloruro de sodio estéril (solucién salina estéril) a la matriz de gelatina antes
de utilizarla.
Una vez que la matriz hemostatica se haya mezclado con la solucién salina estéril, debe acoplarse una
punta aplicadora adecuada a la jeringa para la aplicacién del producto al lugar de la hemorragia.

ACCIONES

La matriz hemostética SURGIFLO™ tiene propiedades hemostaticas. La matriz de gelatina fluida proporciona
un entorno propicio para que las plaquetas se adhieran y agrupen en su interior, aprovechando la cascada
de coagulacién natural del paciente. Cuando se emplea en cantidades adecuadas, la matriz hemostética
SURGIFLO™ se absorbe completamente en 4—6 semanas. En un estudio de implantacion en animales,

las reacciones del tejido se clasificaron como minimas.

USO PREVISTO/INDICACIONES

La matriz hemostatica SURGIFLO™ estd indicada para la hemostasia en procedimientos quirdrgicos
(excepto procedimientos oftalmoldgicos), cuando el control de la hemorragia capilar, venosa y arteriolar
mediante presién, ligadura y otros procedimientos convencionales no es efectivo ni viable.

CONTRAINDICACIONES

* No inyecte ni comprima la matriz hemostatica SURGIFLO™ en los vasos sanguineos. No utilice la matriz
hemostatica SURGIFLO™ en compartimentos intravasculares, debido al riesgo de tromboembolia,
coagulacién intravascular diseminada y mayor riesgo de reaccion anafilactica.

No utilice la matriz hemostética SURGIFLO™ en pacientes con alergias conocidas a la gelatina porcina.
No utilice la matriz hemostatica SURGIFLO™ para el cierre de las incisiones de la piel, ya que puede
interferir con la cicatrizacion de los bordes cutaneos. Esta interferencia se debe a la interposicion
mecdnica de la gelatina y no es secundaria a una interferencia intrinseca con el proceso de
cicatrizacion de la herida.

ADVERTENCIAS

No inyecte ni comprima la matriz hemostdtica SURGIFLO™ en los vasos sanguineos. Para uso
epilesional tnicamente.

No aplique la matriz hemostdtica SURGIFLO™ ante la ausencia de flujo sanguineo activo, por ejemplo,
mientras el vaso estd clampeado o derivado, debido al riesgo de coagulacion intravascular derivada de
una inyeccion intravascular.

La matriz hemostdtica SURGIFLO™ no se ha concebido para sustituir el uso de una técnica quirdrgica
meticulosa, ni el uso correcto de ligaduras u otros procedimientos convencionales para la hemostasia.
La matriz hemostatica SURGIFLO™ no debe emplearse en presencia de infeccién. La matriz
hemostética SURGIFLO™ debe utilizarse con precaucion en dreas del cuerpo en las que exista
contaminacion. Si en el lugar de aplicacion de la matriz hemostdtica SURGIFLO™ aparecen signos

de infeccion o de un absceso, es posible que sea necesario volver a operar para extraer o drenar el
material infectado.

La matriz hemostatica SURGIFLO™ no debe emplearse en casos de hemorragia arterial pulsatil.

No debe utilizarse en sitios en los que haya acumulacion de sangre u otros fluidos, 0 en los casos en
los que el punto de hemorragia se encuentra sumergido. La matriz hemostatica SURGIFLO™ no actta
como tampdn ni tapén en el sitio de la hemorragia.

La matriz hemostética SURGIFLO™ debe extraerse del lugar de aplicacion cuando se usa en las
estructuras cribadas 6seas, en sitios 6seos confinados, en la médula espinal y/o en el nervio y quiasma
dptico o alrededor o cerca de los mismos. Debe procederse con cuidado para evitar un grado excesivo
de relleno con el producto. La matriz hemostética SURGIFLO™ puede expandirse y potencialmente,
dafiar nervios.
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Debe eliminarse todo exceso de matriz hemostética SURGIFLO™ una vez que se haya conseguido

la hemostasia, debido a la posibilidad de desalojamiento del dispositivo o de compresién de otras
estructuras anatémicas vecinas.

No se ha establecido la sequridad ni la eficacia de la matriz hemostatica SURGIFLO™ en procedimientos
oftalmoldgicos.

La matriz hemostdtica SURGIFLO™ no debe emplearse para controlar la hemorragia intrauterina
posparto ni la menorragia.

No se ha establecido la sequridad ni la eficacia de la matriz hemostatica SURGIFLO™ en nifios y en
mujeres embarazadas.

La punta aplicadora flexible azul no debe recortarse, para evitar exponer el cable guia interno.

La punta aplicadora recta, blanca, debe recortarse lejos del drea quirdrgica. Recortela en dngulo recto
para evitar crear una punta afilada.

PRECAUCIONES

La matriz hemostdtica SURGIFLO™ es para un solo uso. No reesterilizar. Toda

matriz hemostética SURGIFLO™ abierta que no se haya utilizado debe desecharse.

Si bien a veces estd indicado quirdrgicamente rellenar una cavidad para obtener hemostasia,

la matriz hemostatica SURGIFLO™ no debe emplearse de esta manera, a menos que se retire el exceso
de material que no sea necesario para mantener la hemostasia. Cuando esta confinada en un codgulo,
la matriz hemostatica SURGIFLO™ puede expandirse aproximadamente un 20 % al entrar en contacto
con fluido adicional.

Solo debe emplearse la minima cantidad de matriz hemostatica SURGIFLO™ necesaria para lograr la
hemostasia. Tras consequir la hemostasia, debe eliminarse cuidadosamente todo exceso de matriz
hemostética SURGIFLO™.

La matriz hemostética SURGIFLO™ no debe emplearse junto con circuitos de transfusion autéloga

de recuperacién de sangre. Se ha demostrado que los fragmentos de agentes hemostaticos basados
en coldgeno pueden pasar a través de los filtros de transfusion de 40 um de los sistemas de retorno
de sangre.

La matriz hemostdtica SURGIFLO™ no debe emplearse junto con adhesivos de metilmetacrilato. Se

ha comunicado que el coldgeno microfibrilar reduce la fuerza de los adhesivos de metilmetacrilato
empleados para adherir protesis a las superficies dseas.

La matriz hemostdtica SURGIFLO™ no debe emplearse para el tratamiento primario de trastornos de
la coagulacion.

La matriz hemostética SURGIFLO™ debe utilizarse con precaucion en neurocirugia, dado que no se la
ha estudiado en ensayos clinicos aleatorizados y controlados.

Aunque la sequridad y la eficacia del uso combinado de la matriz hemostdtica SURGIFLO™ con otros
agentes no se han evaluado en estudios clinicos controlados, i el uso concurrente de otros agentes
es médicamente aconsejable seguin el criterio del médico, debe consultarse la literatura especifica de
tales agentes para obtener informacion completa de prescripcién.

No se ha establecido la sequridad ni la eficacia del uso combinado de la matriz hemostética
SURGIFLO™ con soluciones o polvos antibidticos.

No se ha establecido la sequridad ni la eficacia de su uso en procedimientos uroldgicos mediante un
ensayo clinico aleatorizado.

En procedimientos urolégicos, la matriz hemostética SURGIFLO™ no debe dejarse en la pelvis renal, los
cdlices renales, la vejiga, la uretra o los uréteres para eliminar los focos potenciales de formacién de calculos.

Agentes hemostaticos a base de gelatina: Efectos adversos comunicados

En general, se han comunicado los siguientes efectos adversos con el uso de agentes hemostaticos
absorbibles a base de gelatina porcina:

* Los agentes hemostdticos a base de gelatina pueden servir como nido de infecciones y formacion de
abscesos y, segin se ha comunicado, potencian el crecimiento bacteriano.

Se han observado granulomas de células gigantes en los sitios de implantacion cuando se utilizan en
el cerebro.

Se ha observado compresion del cerebro y de la médula espinal como resultado de la acumulacion de
fluido estéril.

Se han comunicado varios efectos neuroldgicos con el uso de agentes hemostéticos absorbibles

a base de gelatina en laminectomias, como sindrome de cauda equina, estenosis espinal, meningitis,
aracnoiditis, dolores de cabeza, parestesias, dolor, disfuncion de la vejiga e intestinos e impotencia.
El uso de agentes hemostdticos absorbibles a base de gelatina durante la reparacion de defectos
durales asociados con laminectomias y craneotomias se ha vinculado con fiebre, infeccién, parestesia
en las piernas, dolor en el cuello y espalda, incontinencia vesicular e intestinal, sindrome de cauda
equina, vejiga neurogénica, impotencia y paresia.
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El uso de agentes hemostaticos absorbibles a base de gelatina se ha asociado con pardlisis, debido
amigracion del dispositivo hacia las estructuras cribadas dseas alrededor de la médula espinal, y con
ceguera, debido a la migracion del dispositivo en la érbita del ojo, durante una lobectomia, laminectomia
y reparacion de fractura de crdneo frontal y [6bulo lacerado.
Se han observado reacciones a cuerpos extrafios, “encapsulamiento” de fluido y hematomas en los
sitios de implantacion.
Se han comunicado casos de de fibrosis excesiva y fijacion prolongada de un tendén con el uso de
esponjas absorbibles a base de gelatina, en la reparacién de tendones cortados.
Se han comunicado casos de sindrome de choque téxico en relacion con el uso de hemostaticos
absorbibles a base de gelatina en cirugia nasal.
Se han observado fiebre, falta de absorcién y pérdida de la audicion con el uso de agentes
hemostaticos absorbibles durante una timpanoplastia.
PRESENTACION
La matriz hemostética SURGIFLO™ viene en una bandeja estéril con componentes totalmente estériles:
* Una jeringa precargada, estéril, con un émbolo azul, que contiene la matriz de gelatina estéril.

La jeringa estd identificada como SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

* Unajeringa estéril, vacia

* Una copa de transferencia de liquido estéril

* Una punta aplicadora estéril, azul, que se puede doblar en todas las direcciones

* Una punta aplicadora estéril, blanca, que se puede recortar a la longitud deseada
La matriz de gelatina fluida, estéril y todos los accesorios de la bandeja estéril estan esterilizados con
rayos gamma.
La matriz hemostdtica SURGIFLO™ también contiene instrucciones de uso y etiquetas de identificacién.
CONSERVACION Y MANIPULACION

* La matriz hemostatica SURGIFLO™ debe conservarse seca, a temperatura ambiente controlada
(2°C=25°C).
* La matriz hemostética SURGIFLO™ es para un solo uso Ginicamente.
* La matriz de gelatina fluida puede utilizarse hasta ocho (8) horas después de mezclarse con la
solucion salina estéril.
INSTRUCCIONES DE USO
Antes de utilizar:

Inspeccione el envase de la matriz hemostatica SURGIFLO™ para detectar signos de dafio. Si el envase
estd dafiado, abierto o himedo, no puede garantizarse la esterilidad y no debe emplearse su contenido.

Los envases de la matriz hemostatica SURGIFLO™ abiertos que no se hayan utilizado deben desecharse,
ya que no estdn disefiados para su reutilizacion y/o reesterilizacion.
Apertura de la bandeja de matriz de gelatina fluida:

Abra el envase externo y coloque la bandeja interna en el campo estéril, utilizando una técnica aséptica
adecuada. Una vez colocada en el campo estéril, la bandeja interna estéril puede abrirse.
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Preparacion de la matriz de gelatina fluida con la solucion salina estéril en el campo estéril:

1 7 2
2mlL

1) Extraiga 2 mL de solucion salina estéril de  2) Conecte las jeringas

la copa de transferencia de liquido estéril Retire |a tapa azul del extremo de la jeringa

y coloquelos en la jeringa estéril vacia. precargada estéril, con el émbolo azul, que contiene
la matriz de gelatina. Conecte esta jeringa a la
jeringa estéril que contiene la solucién salina estéril.

oL )
(===

3) Mezcle los contenidos de las 2 jeringas 4) Conecte la punta aplicadora

Comience a mezclar transfiriendo la solucién El producto estd ahora listo para su uso clinico.
salina estéril a la jeringa precargada estéril que + La punta aplicadora flexible azul se puede
contiene la matriz de gelatina. Empuje el material doblar en todas las direcciones. (No recorte
combinado hacia atrds y hacia adelante 6 veces, la punta aplicadora flexible para evitar
hasta |Ograr una consistencia uniforme. exponer el cable guia interno_)

Una vez mezclada, la matriz hemostdtica debe « La punta aplicadora blanca se puede
quedar completamente en la jeringa con el émbolo recortar ala longitud deseada. La punta
aZUl, identificada como SURGIFLO™ Hemostatic debe recortarse |ej05 del drea quin]rgi(a‘
Matrix. Retire la jeringa vacia y deséchela. Recértela en ngulo recto para evitar

crear una punta afilada. La bandeja
puede utilizarse para colocar la/s pieza/s
sobrante/s para desecharla/s.
No inyecte la matriz hemostética SURGIFLO™
en vasos sanguineos. Vea las secciones
Contraindicaciones, Advertencias y Precauciones.

Para procedimientos abiertos

a. ldentifique el origen de la hemorragia.

b. Aplique la matriz hemostdtica SURGIFLO™ al origen de la hemorragia. La matriz hemostatica
SURGIFLO™ se puede utilizar con o sin una de las puntas aplicadoras conectadas a la jeringa
identificada como SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Aplique una cantidad suficiente de
matriz hemostética SURGIFLO™ como para cubrir completamente la superficie sangrante.

¢. Para defectos de tejido (cavidades, nddulos o crateres), aplique la matriz hemostatica SURGIFLO™
en la parte mds profunda de la lesion y continte aplicando material a medida que retira la jeringa
(0 punta aplicadora) de la lesion.

d. Aplique una gasa humedecida en solucion salina estéril sobre la matriz hemostética SURGIFLO™,
para garantizar que el material permanezca en contacto con el tejido sangrante.

e. Después de 1-2 minutos, levante y retire la gasa e inspeccione el sitio de la herida. Una vez que se
haya cesado la hemorragia, irrigue el exceso de matriz hemostética SURGIFLO™ suavemente para
eliminarlo, sin perturbar el nuevo codgulo.

f. En casos de hemorragia persistente, que se manifestard por saturacién y sangrado a través del
material, repita la aplicacion de la matriz hemostatica SURGIFLO™.
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Para cirugia endoscopica sinusal y epistaxis:

a.

Aplique la matriz hemostatica SURGIFLO™ en el sitio de origen de la hemorragia mediante la punta
aplicadora que se selecciond, acoplada a la jeringa SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Aplique una cantidad suficiente de matriz hemostética SURGIFLO™ como para cubrir

Ia)

o

[

f.

qg.

completamente la superficie sangrante.

. Para asegurar que el material permanezca en contacto con el tejido sangrante, mediante unas

pinzas u otro instrumento adecuado, cubra cuidadosamente la matriz hemostética SURGIFLO™
con una capa de gasa humedecida en solucién salina estéril, durante 1-2 minutos.

En los casos de hemorragia persistente, que se manifestara por saturacion del material y sangrado
através del mismo, inserte la punta aplicadora a través del centro de la masa de la

matriz hemostatica SURGIFLO™ previamente aplicada y aplique material fresco, tan cerca como sea
posible de la superficie del tejido. Después de esta reaplicacién de matriz hemostatica SURGIFLO™,
use una gasa humedecida con solucion salina estéril para aproximar el material al tejido durante un
minuto mds y, después, inspeccione el sitio. Si fuera necesario, vuelva a repetir la aplicacion.

Una vez que se haya conseguido la hemostasia, retire la gasa. Si es posible, debe retirarse el exceso
de matriz hemostdtica SURGIFLO™ mediante irrigacion suave y succién cuidadosa. Evite perturbar el
complejo coagular. No es necesario retirar la matriz hemostatica SURGIFLO™ que quede, ya que se
reabsorberd bioldgicamente.

No es necesario el uso de taponamiento nasal una vez que se consigue una hemostasia satisfactoria.
Si fuera necesario, se puede emplear irrigacion suave y/o succién cuidadosa en el periodo
posoperatorio, para eliminar la matriz hemostética SURGIFLO™ que haya quedado.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS

11°F .
A e emperatura ambiene Eterizadopor iradiacin

Consdltense las instrucciones — -
[oistribweaty] — Distribuido por.
de uso. P

No reutilizar. “ Fabricante.

Nimero de pedido.

No utilizar si el envase esta

abierto o deteriorado. Usar antes de: afio, mes y dia.

No inyectar en vasos sanguineos. y dia

C1i]
®
®
Y
&

@ Fecha de fabricacion: afo, mes

) ) Nimero de lote.
Indica que el material del envase

al que se refiere es reciclable.

Es posible que no haya programas c Marca CEy ndmero de identificacion
054

de reciclado en su drea. / :
del organismo notificado.

w

/

Los componentes del dispositivo
no estan fabricados con latex de
caucho natural.

Folleto preparado: 11/2018
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SURGIFLO™ hemostatisk matris

Injicera ej i blodkarl.

PRODUKTBESKRIVNING
SURGIFLO™ hemostatisk matris (SURGIFLO™) &r avsedd for hemostatisk anvandning genom applicering pa
blodande yta.
SURGIFLO™ levereras pa en steril bricka med alla sterila komponenter for forberedande av den
flytande gelatinmatrisen:

o En steril forfylld bla spruta med kolv innehdllande den porcina gelatinmatrisen som &r benvit

till utseendet

* En steril tom spruta

* Enssteril behdllare for vétskedverforing

* Ensteril bla flexibel applikatorspets som kan bdjas i alla riktningar

e Ensteril vit applikatorspets som kan anpassas till 6nskad ldngd
2 mL steril natriumkloridldsning (steril koksaltlosning) méste tillsattas till gelatinmatrisen fore anvandning.
Nér den hemostatiska matrisen blandats med sterilt koksalt, ska lamplig applikatorspets anslutas till sprutan
sd att produkten ska kunna appliceras pa den blddande ytan.

VERKAN

SURGIFLO™ har hemostatiska egenskaper. Den flytande gelatinmatrisen tillhandahller en milj6 for
trombocyter att adhera och aggregera i och bygger pa patientens naturliga koagulationskaskad. Nér
SURGIFLO™ anvands i [impliga méngder absorberas den fullstandigt inom 4—6 veckor. | en studie med
implantering i djur klassificerades vavnadsreaktionerna som minimala.

INDIKATIONER

SURGIFLO™ dr indikerad for hemostas vid kirurgiska ingrepp (utom oftalmologiska), nér kontroll av
kapilldrblddning, vends och arterioldr blodning genom tryck, ligatur eller annan konventionell procedur
arineffektiv eller opraktisk.

KONTRAINDIKATIONER

* Injicera ej eller tryck ihop SURGIFLO™ inuti blodkarl. Anvénd inte SURGIFLO™ i intravaskulara
utrymmen pd grund av risk for tromboembolism, disseminerad intravaskuldr koagulation och dkad
risk for anafylaktisk reaktion.

* Anvénd inte SURGIFLO™ pad patienter med kdnd allergi mot porcint gelatin.

* Anvénd inte SURGIFLO™ vid forslutning av hudsnitt, eftersom den kan paverka ldkningen
i hudkanterna negativt. Denna paverkan beror pd gelatinets mekaniska egenskaper och inte
pa inneboende paverkan pa sarlakningsprocessen.

VARNINGAR
* Injicera j eller tryck ihop SURGIFLO™ hemostatisk matris inuti blodkarl. Endast for epilesionell anvéndning.

Applicera inte SURGIFLO™ vid avsaknad av ett aktivt blodfldde, t.ex. nér kérlet ar hopklamt eller
forbipasseras, pa grund av risken for intravaskular koagulation till foljd av intravaskular injektion.

* SURGIFLO™ @r inte avsedd att ersdtta noggrann operationsteknik och korrekt applicering av ligaturer eller
andra konventionella metoder for att uppna hemostas.

SURGIFLO™ far inte anvandas vid forekomst av infektion. SURGIFLO™ ska anvandas med forsiktighet i
kontaminerade delar av kroppen. Viid tecken pa infektion eller varbildning pa den plats dér SURGIFLO™ har
applicerats kan reoperation bli nddvéndig for att avidgsna infekterat material och for att lagga in dran.
SURGIFLO™ fér inte anvéndas vid pumpande arteriell bigdning. Den ska inte anvandas dar blod eller annan
vdtska samlats eller i fall dar bldningen ligger under vdtska. SURGIFLO™ kommer inte att fungera som en
tamponad eller plugg pé blddningsplatsen.

SURGIFLO™ ska avldgsnas fran applikationsomradet nér det anvénds i, kring eller i ndrheten av foramina

i ben, omraden som ar omslutna av ben, ryggraden och/eller synnerven eller chiasma optikum. Var noga
med att undvika verpackning. SURGIFLO™ kan svélla och dérigenom ge upphov till nervskada.

Overfld av SURGIFLO™ ska om mijligt avlagsnas nér blodningen upphért p.g.a. risken for att produkten
flyttas eller trycker pd intilliggande vavnad.

Sakerheten och effektiviteten vid anvandning av SURGIFLO™ vid oftalmologiska ingrepp har inte faststallts.
SURGIFLO™ far inte anvandas for att kontrollera efterbordshlodningar eller svara menstruationsblodningar.
Sakerheten och effektiviteten vid anvandning av SURGIFLO™ pa barn och gravida kvinnor har inte faststéllts.
Den bl flexibla applikatorspetsen far inte klippas av for att undvika exponering av den inre ledaren.

Den vita raka applikatorspetsen bor klippas till utanfor operationsomradet. Klipp med en rat vinkel for att
undvika att en vass spets bildas.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

* SURGIFLO™ far endast anvandas for engdngsbruk. Far ej omsteriliseras. Oanvand 6ppnad SURGIFLO™

ska kasseras.

Det kan ibland vara kirurgiskt nédvandigt att packa en blodande halighet, men SURGIFLO™ bor inte
anvandas pd detta sétt - om inte dverskott av produkten, som inte behdvs for att bibehalla hemostas,
avlagsnas. Nar SURGIFLO™ begrdnsas inom ett koagel kan den svdlla ungefar 20 % vid kontakt med
ytterligare vdtska.

Anvénd endast minsta mdjliga mangd SURGIFLO™ for att uppnd hemostas. Nér blddningen vl stillats ska
overskott av SURGIFLO™ avldgsnas noggrant.

SURGIFLO™ far inte anvandas tillsammans med autologa blodinsamlingskretsar. Man har visat att fragment
av kollagen fran blodningshémmande medel kan passera genom 40 pm tjockt transfusionsfilter

i blodreningssystem.

SURGIFLO™ ska inte anvandas tillsammans med metylmetakrylatlim. Mikrofibrillart kollagen har
rapporterats minska styrkan hos metylmetakrylatlim som anvands for att fasta proteser mot ben.
SURGIFLO™ far inte anvéndas som primar behandling av koaguleringsstorningar.

SURGIFLO™ ska anvandas med forsiktighet vid neurokirurgi, da dess anvéndning inte har studerats via
randomiserade, kontrollerade kliniska studier.

Aven om sikerhet och effektivitet vid kombinerad anviindning av SURGIFLO™ och andra medel inte har
utretts under kontrollerade kliniska forsck, kan samtidig anvéndning av andra medel vara lamplig om
lakaren beddmer att det & medicinskt forsvarbart. Litteraturen om den aktuella produkten ska i sa fall lasas
och anvéndas for inhdmtning av fullstandig forskrivningsinformation.

Sékerhet och effekt av den kombinerade anvandningen av SURGIFLO™ med antibiotika Idsningar eller
pulver har inte faststallts.

Sakerheten och effektiviteten for anvéndning i urologiska procedurer har ej faststallts i en randomiserad
klinisk studie.

Vid urologiska procedurer far SURGIFLO™ ej Iamnas kvar i njurbacken, njurcalyces, urinblasa, urinrdr eller
urinledare. Detta for att eliminera eventuella hardar for stenbildning.

Gelatinbaserade hemostatiska medel: Rapporterade biverkningar

Allmént har fljande biverkningar rapporterats vid anvandningen av absorberbara porcina

gelatinbaserade hemostatiska medel:

* Gelatinbaserade hemostatiska medel kan fungera som ett nidus for bildande av infektion och abscess
och har rapporterats potentiera bakterietillvéxt.

o Jittecellsgranulom har observerats pd platser for implantat vid anvéndning i hjarnan.

Kompression av hjéman och ryggmargen p grund av ackumulering av steril vatska har observerats.

Multipla neurologiska héndelser har rapporterats dér absorberbara gelatinbaserade hemostatiska medel

anvants vid laminektomier inkluderande cauda equina-syndrom, spinalstenos, meningit, araknoidit,

huvudvark, parastesier, smarta, dysfunktion av urinblasa och tarm samt impotens.

Anvéndningen av absorberbara gelatinbaserade hemostatiska medel vid reparation av duradefekter i

samband med laminektomier och kraniotomier har associerats med feber, infektion, parastesier i ben,

nack- och ryggvark, inkontinens av urinblasa och tarm, cauda equina-syndrom, neurogen urinbldsa,

impotens och pares.

Anvéndningen av absorberbara gelatinbaserade hemostatiska medel har satts i samband med paralys, pa

grund av migration av produkten in i benforamina runt ryggmargen, och blindhet pa grund av migration

av produkten in i dgats orbita, under lobektomi, laminektomi och reparation av en fraktur pa frontala

skallbenet och lacererad lob.

Frimmande kroppsreaktioner, “inkapsling”av vatska och hematom har iakttagits pa platser forimplantat.

Uttalad fibros och utdragen fixering av en sena har rapporterats nér absorberbara gelatinbaserade svampar

anvants vid svara senreparationer.

Toxiskt chocksyndrom rapporterades i samband med anvéndningen av absorberbara gelatinbaserade

hemostatika vid ndskirurgi.

Feber, utebliven absorption och hdrselnedsattning har iakttagits nér absorberbara hemostatiska medel

anvants under tympanoplastik.

LEVERANS
SURGIFLO™ levereras pa en steril bricka med alla sterila komponenter:
o Ensteril spruta med bla kolv forfylld med den sterila gelatinmatrisen. Sprutan & markt med
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

* En steril tom spruta

* Enssteril behdllare for vétskedverforing

* Enssteril bl applikatorspets som kan bdjas i alla riktningar

* En steril vit applikatorspets som kan anpassas till onskad langd

Den sterila flytande gelatinmatrisen och alla tillbehdren pé den sterila brickan &r steriliserade
med gammastralning.

SURGIFLO™ innehdller ocksa bruksanvisning och sparningsetiketter.
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FORVARING OCH HANTERING
* SURGIFLO™ bir forvaras torrt vid en kontrollerad rumstemperatur (2 °C=25 °C).

* SURGIFLO™ fér endast anvéndas for engangsbruk.
* Den flytande gelatinmatrisen kan anvéndas upp till tta (8) timmar efter blandningen med den
sterila koksaltldsningen.
BRUKSANVISNING
Fore anvindning:

Inspektera SURGIFLO™ -forpackningen avseende tecken pa skada. Om forpackningen ar skadad, Gppnad eller
vat, kan steriliteten inte garanteras, varfor innehallet i sidana fall inte ska anvéndas.

Oanvanda dppnade forpackningar av SURGIFLO™ bor kasseras eftersom de inte dr avsedda for dteranvandning
och/eller omsterilisering.

Oppnande av brickan med den flytande gelatinmatrisen:

Oppna den yttre forpackningen och sitt den sterila innerbrickan i det sterila faltet med iakttagande av
aseptisk teknik. Nér brickan placerats i det sterila faltet kan den Gppnas.

Forberedande av den flytande gelatinmatrisen med den sterila koksaltlosningen i det sterila filtet:

1 4 2

2mL
1) Dra upp 2 mL steril koksaltlosning fran den 2) Anslut sprutorna
sterila 6Verf6ringsbeh5"aren till den tomma Avlagsna denbld Skyddshylsan fran anden av

sterila sprutan. den sterila firfyllda sprutan med den bl kolven
innehallande gelatinmatrisen. Fést denna spruta till
den sterila sprutan med den sterila koksaltlosningen.

A )\
=)

3) Blanda innehallet fran de 2 sprutorna
Bdrja blandningen genom att dverfora den sterila
koksaltlosningen till den sterila forfyllda sprutan
med gelatinmatrisen. Tryck det kombinerade
materialet fram och tillbaka 6 ganger tills
konsistensen dr jamn.

Val blandat ska den hemostatiska matrisen finnas

4) Anslut applikatorspetsen
Nu &r produkten redo for klinisk anvandning.

* Den bla flexibla applikatorspetsen ar
bdjbar i alla riktningar. (Klipp ej till den
flexibla applikatorspetsen for att undvika
exponering av den inre ledaren.)

* Den vita applikatorspetsen kan anpassas

helti sprutan med den bla kolven som dr markt
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Ta bort den
tomma sprutan och kassera.

till onskad ldngd. Spetsen bor klippas till
utanfor operationsomradet. Klipp med en
rat vinkel for att undvika att en vass spets
bildas. Brickan kan anvéndas for att rymma
overblivna delar for kassering.

Injicera ej SURGIFLO™ i blodkarl.

Se Kontraindikationer, Varningar

och Forsiktighetsatgarder.
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Vid 6ppna ingrepp

a. ldentifiera blddningskallan.

b. Applicera SURGIFLO™ pa blddningskallan. SURGIFLO™ kan anvéndas med eller utan en av applikator-
spetsarna anslutna till sprutan mérkt med SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Applicera tillréckligt med
SURGIFLO™ sd att hela den blodande ytan técks.

¢. Vid vdvnadsdefekter (haligheter, fordjupningar eller kratrar) applicera SURGIFLO™i den djupaste delen
av lesionen och fortsétt applicera materialet medan sprutan (eller applikatorspetsen) dras tillbaka
fran lesionen.

d. Applicera en kompress fuktad med steril koksaltldsning Gver SURGIFLO™ sd att kontakt uppstér med den
blodande vavnaden.

e. Efter 1-2 minuter, lyft och ta bort kompressen och inspektera saromradet. Nar blodningen har
avstannat, spola forsiktigt bort dverskott av SURGIFLO™ sd att inte det nya koaglet stors.

f. Vid bestdende blgdning, vilket indikeras av att materialet mattas och genomblddning uppstar, upprepa
applicering av SURGIFLO™.

For endoskopisk sinuskirurgi och epistaxis:

a. Tafram SURGIFLO™till blodningen med vald applikatorspets fast pa SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
sprutan.

b. Applicera tillréckligt med SURGIFLO™ sd att hela den blodande ytan técks.

¢. Anvand en peang eller annat ldmpligt instrument och lagg forsiktigt ett lager fuktig bomullskompress
over SURGIFLO™ under 1-2 minuter, sa att kontakt uppstar med den blddande vévnaden.

d. Vid bestdende blddning, vilket indikeras av att materialet méttas och genomblddning uppstar ska
applikatorspetsen foras in genom mitten pa redan applicerad SURGIFLO™, sd att nytt material kommer
sd ndra vavnaden som majligt. Efter omapplicering av SURGIFLO™, anvands en kompress fuktad med
steril koksaltldsning for anpassa materialet till vévnaden under ytterligare en minut, varefter blédningen
inspekteras igen. Upprepa omappliceringen vid behov.

e. Tabort kompressen nar blodningen val avstannat. Om majligt ska dverskott av SURGIFLO™ avldgsnas
genom varsam skoljning eller rensugning. Undvik att stora koagelbildningen. Kvarvarande SURGIFLO™
behdver inte avldgsnas eftersom det resorberas biologiskt.

f. Nasalinpackning kravs inte vid tillfredsstéllande blodstillning.

g. Vid behov kan varsam skéljning och/eller rensugning anvéndas postoperativt for att avidgsna
kvarvarande SURGIFLO™.

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

-1
S

77°F

¢ Fgrvaras i kontrollerad - -
STERILE

/ﬂ[ rumstemperatur 2 °C-25 °C [sTerLE[R] Steriliserad med straIning.

Se bruksanvisningen. Distribuerad av.

Far ej dteranvandas. Tillverkare.

Far ej omsteriliseras. Nummer vid bestallning.

Anvdnd inte om forpackningen dr

skadad eller 6ppnad. Anvénds fore: &r, mnad och dag.

Tillverkningsdatum: dr, manad

Injicera ej i blodkarl. och dag.

BB R [ ]]

Betecknar att det avsedda 0

" ] h Lot-nummer.
forpackningsmaterialet

B ®®® e

ar atervinningshart.

Atervinningsprogram finns CE-marke och ID-nummer for
kanske inte i ert omrade. anmalt organ.

o
v
Y
w

/

Enhetens komponenter &r
inte tillverkade av naturligt
gummilatex.

Broschyr fardig: 11/2018
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SURGIFLO™ Hemostatik Matriks

Kan damarlani icine enjekte etmeyin.

URUNUN TANIMI
SURGIFLO™ hemostatik matriks (SURGIFLO™) kanama yiizeyine uygulamak suretiyle hemostatik kullanim
icindir.
SURGIFLO™ hemostatik matriks, akiskan jelatin matriksi hazirlamak icin tiim steril bilegenlerle birlikte
steril bir tepsi icinde gelir:

* Kirli beyaz goriinimiindeki domuz jelatin matriksini iceren 6nceden doldurulmug, mavi pistonlu,

steril sinnga

* Steril, bos sirnga

o Steril, sivi aktarma kabi

e Herydne biikiilebilen esnek, steril, mavi aplikator ucu

« [stenilen uzunluga kesilebilen, steril, beyaz aplikatér ucu
Kullanim dncesinde jelatin matrikse 2 mL steril sodyum kloriir (steril salin) soliisyonu eklenmelidir.

Hemostatik matriks steril salinle karistinldiktan sonra, Giriiniin kanama bolgesine uygulanmasi icin
sinngaya uygun aplikatr ucu takilmalidir.

ETKILER

SURGIFLO™ hemostatik matriksin hemostatik dzellikleri vardir. Akiskan jelatin matriks, trombositlerin
icinde yapisarak birikecekleri ve bu sayede hastanin dogal koagiilasyon zinciri iizerinde yapilanabilecekleri
bir ortam saglar. SURGIFLO™ hemostatik matriks uygun miktarda kullanildiginda, 4-6 hafta icinde
tamamen emilir. Hayvanlarda uygulanan implantasyon alismalarinda, doku reaksiyonlar minimal
olarak siiflandinimistir.

KULLANIM AMACI / ENDIKASYONLARI

SURGIFLO™ hemostatik matriks, cerrahi islemlerde (oftalmik islemler hari) kapiler, vendz ve kiigiik
arteriyel kanamalarin basingla kontrolii ligatiir ve diger standart islemler basarisiz olursa veya uygun
goriilmezse hemostaz icin endikedir.

KONTRAENDIKASYONLARI

* Kan damarlan icine SURGIFLO™ hemostatik matriks enjekte etmeyin veya kompres yapmayin. Tromboemboli,
dissemine intravaskiiler koagiilasyon ve anafilaktik reaksiyon riskinde artis tehlikesinden dolay
SURGIFLO™ hemostatik matriksi intravaskiiler kompartmanlarda kullanmayin.

* Domuz jelatinine karsi bilinen bir alerjisi olan hastalarda SURGIFLO™ hemostatik matriks kullanmayin.

* SURGIFLO™ hemostatik matriks deri insizyonlarinin kapatiimasinda kullaniimamalidir, ¢iinkii
deri kenarlarinin iyilesmesine engel olabilir. Bu etk jelatinin mekanik olarak araya girmesinden
kaynaklanir ve yara iyilesme siirecine olan entrensek etkiye sekonder degildir.

UYARILAR

Kan damarlar icine SURGIFLO™ hemostatik matriks enjekte etmeyin veya kompres yapmayin.
Yalnizca epilezyonel kullanim icindir.

Aktif kan akisl yoklugunda SURGIFLO™ iiriiniinii uygulamayin; drn., intravaskiiler enjeksiyon sirasinda
intravaskiiler tikanma riski nedeniyle damar klemplendiginde veya baypas yapildiginda.

SURGIFLO™ hemostatik matriks, dzenli cerrahi tekniklerin ve ligatiir veya diger standart hemostaz
islemlerinin uygun sekilde yapilan uygulamalarinin yerini almak amaciyla tasarlanmamistir.
Enfeksiyon varliginda SURGIFLO™ hemostatik matriks kullaniimamalidir.

SURGIFLO™ hemostatik matriks, viicudun kontamine olmus bdlgelerinde dikkatli kullaniimalidir.
SURGIFLO™ hemostatik matriks yerlestirilen yerde enfeksiyon belirtisi veya apse ortaya ¢ikarsa,
enfekte materyali ¢ikarma veya drenaj icin tekrar operasyon yapilmasi gerekebilir.

SURGIFLO™ hemostatik matriks, fiskinr tarzda arteriyal kanamalarda kullaniimamalidir. Kan ve diger
sivilarin havuz olusturdugu yerlerde veya kanama kaynadinin dipte kaldigi durumlarda kullaniimamalidir.
SURGIFLO™ hemostatik matriks, kanama bdlgesinde tampon veya tikag gdrevi gormez.

SURGIFLO™ hemostatik matriks, kemikte foraminada, kemikle sinirlanmig alanlarda, omurilik ve/veya
optik sinir ve kiyazmada veya bunlarin etrafinda veya yakininda kullanildiysa uygulama bélgesinden
¢ikariimalidir. Asin dolgudan kaginmak icin dikkatli olunmalidir. SURGIFLO™ hemostatik matriks
siserek, sinir hiicrelerinde hasar ihtimali olusturabilir.

SURGIFLO™ hemostatik matriks fazlasl, cihazin yerinden oynamasi veya yakindaki diger anatomik
yapilara baski yapmasi olasiligi nedeniyle, hemostaz saglanir saglanmaz gikanimalidir.

SURGIFLO™ hemostatik matriks hemostatik matriksin oftalmik islemlerde giivenligi ve

etkinligi belirlenmemistir.
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* SURGIFLO™ hemostatik matriks, postpartum intrauterin kanamalarda ve menorajilerin kontro-
linde kullanilmamalidr.

* (ocuklarda ve hamile kadinlarda SURGIFLO™ hemostatik matriksin giivenligi ve etkinligi belirlenmemistir.
* Icteki kilavuz telin ekspoze olmasini Gnlemek icin mavi, esnek aplikatr ucu kesilerek diizeltilmemelidir.

* Beyaz, diiz aplikatr ucu kesilerek cerrahi bolgeden uzaklastinlmalidir. Keskin bir ug olusmasini
onlemek icin dik agili kesin.

ONLEMLER

* SURGIFLO™ hemostatik matriks yalnizca tek kullanim icindir. Tekrar sterilize etmeyin. Agilmis ama
kullaniimamig SURGIFLO™ hemostatik matriks atilmalidir.

Bir kavitenin hemostaz icin doldurulmasi bazen cerrahi olarak endike olsa bile, SURGIFLO™ hemostazi
saglamak Icin gerekmeyen fazla irtiniin ¢ikarildigi durumlar disinda bu sekilde kullaniimamalidir.
SURGIFLO™, hemostatik matriks pihti icinde kusatildiginda, ilave sivilarla temas halinde yaklagik

% 20 sisebilir.

Hemostaz elde etmek icin gerekli minimum miktarda SURGIFLO™ hemostatik matriks kullaniimalidir.
Hemostaz elde edildikten sonra, SURGIFLO™ hemostatik matriks fazlasi dikkatle ¢ikarilmalidir.
SURGIFLO™ hemostatik matriks, otolog kan salvaj devreleriyle birlikte kullanilmamalidir. Kolajen bazli
hemostatik ajan fragmanlarinin, kan temizleme sistemlerinin 40 pm capli transfiizyon filtrelerinden
gecebildikleri gdsterilmistir.

SURGIFLO™ hemostatik matriks, metilmetakrilat yapistincilarla birlikte kullaniimamalidir.
Mikrofibriler kolajenlerin, prostetik cihazlarin kemik yiizeyine takilmasinda kullanilan metilmetakrilat
yapistiniailarin giiciinii azalttigi bildirilmistir.

SURGIFLO™ hemostatik matriks, pihtilasma bozukluklarinin primer tedavisi icin kullanilmamalidir.
SURGIFLO™ iriiniinin kullanimi randomize, kontrollii klinik ¢alismalarla kanitlanmamis oldugundan
norosirurjide dikkatle kullaniimalidir.

SURGIFLO™ hemostatik matriksin diger ajanlarla birlikte kullaniminin giivenligi ve etkinligi kontrollii
klinik deneylerle ortaya konulmamis olsa da, diger ajanlarin ayni anda kullanimi doktor gériisiine gére
tibbi olarak tavsiye edilebilir nitelikteyse, eksiksiz receteleme bilgisi icin s6z konusu ajanla ilgili diriin
literatiiriine basvurulmalidir.

SURGIFLO™ hemostatik matriksin antibiyotik soliisyonlari veya tozlariyla birlikte kullaniminin
giivenligi ve etkinligi belirlenmemistir.

Urolojik islemlerde kullanim giivenligi ve etkinlidi, randomize bir klinik calisma ile belirlenmemistir.
Urolojik islemlerde SURGIFLO™ hemostatik matriks, tas olusmasi icin potansiyel odaklari ortadan
kaldirmak agisindan renal pelvis, renal kalisler, mesane, iiretra veya iireterlerde birakilmamalidir.

Jelatin esash hemostatik ajanlar: Bildirilen Advers Olaylar

Genelde, emilebilir domuz jelatini esasl hemostatik ajanlarin kullanimiyla ilgili asagidaki advers

olaylar bildirilmistir:

* Jelatin esasl hemostatik ajanlar enfeksiyon ve apse olusumu icin bir nidus gdrevi gdrebilir ve bakteri
artisint hizlandirdiklari bildirilmistir.

Beyinde kullanildiginda implantasyon bdlgelerinde devasa hiicre graniilomlan gozlenmistir.

Steril sivi birikmesinden kaynaklanan beyin ve omurilik sikismasi gozlenmistir.

Emilebilir jelatin esasl hemostatik ajanlarin laminektomi operasyonlarinda kullaniminda birden fazla
ndrolojik olay bildirilmistir. Cauda equina sendromu, spinal stenoz, menenjit, araknoidit, basagrilari,
uyusma, agn, mesane ve bagirsaklarda islev bozuklugu ve impotans bu kapsamda yer alir.

Dural defektlerin onarimi sirasinda emilebilir jelatin esasli hemostatik ajanlarin laminektomi ve
kranyotomi operasyonlariyla iliskili kullanimi ateg, enfeksiyon, bacaklarda uyusma, boyun ve sirt
agnisi, mesane ve bagirsak inkontinansi, cauda equina sendromu, nérojenik mesane, impotans ve
parezile iliskilendirilmistir.

Emilebilir jelatin esasl hemostatik ajanlarin kullanimi, lobektomi, laminektomi ve frontal kafatasi
catlaginin ve yirtilmis lobun onarimi sirasinda, omurilik etrafindaki kemikte foraminaya cihaz kaymasi
nedeniyle paralizi ile ve g6z ydriingesine cihaz kaymasi nedeniyle korlikle iliskilendirilmistir.
implantasyon bélgelerinde yabanci madde reaksiyonlan, sivi“enkapsiilasyonu” ve hematom gézlenmistir.
Emilebilir jelatin esasli siingerlerin kopan tendon onariminda kullaniminda asiri fibroz ve tendonun
uzun siireli fiksasyonu bildirilmistir.

Emilebilir jelatin esasl hemostatlarin nazal cerrahide kullamuyla iligkili olarak toksik sok

sendromu bildirilmistir.

Emilebilir hemostatik ajanlarin timpanoplasti sirasinda kullaniminda ateg, emilim olmamasi ve isitme
kaybi gozlenmistir.
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TEDARIK SEKLI
SURGIFLO™ hemostatik matriks, tiim steril bilegenlerle birlikte steril bir tepsi icinde gelir:
* Steril jelatin matriksini iceren Gnceden doldurulmus, mavi pistonlu, steril bir sirnga
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix etiketini tagiyan bir sirnga

* Steril, bos siringa
e Steril, sivi aktarma kabi
* Her yone biikiilebilen, steril, mavi aplikator ucu
« [stenilen uzunluga kesilebilen, steril, beyaz aplikator ucu
Akiskan steril jelatin matriks ve steril tepsideki tiim aksesuarlar gama radyasyonuyla sterilize edilmistir.
SURGIFLO™ hemostatik matriks ayrica kullanim talimatlan ve izleme etiketleri de icerir.
DEPOLAMA VE KULLANIM
* SURGIFLO™ hemostatik matriks, kontrollii oda sicakhiginda (2 °C—25 °C), kuru olarak saklanmalidir.
* SURGIFLO™ hemostatik matriks yalnizca tek kullanim igindir.
* Akiskan jelatin matriks, steril salinle kanistirldiktan sonra sekiz (8) saate kadar kullanilabilir.

KULLANIM TALIMATLARI
Kullanimdan énce:

SURGIFLO™ hemostatik matriks ambalajini hasar izleri agisindan inceleyin. Ambalaj hasarli, aik veya
Islaksa, sterilite garanti edilemez ve ambalajin icindekiler kullanilmamalidir.

Kullanilmamis, agtk SURGIFLO™ hemostatik matriks ambalajlan tekrar kullanim ve/veya tekrar
sterilizasyon icin amaclanmamis oldugundan atiimalidir.

Akiskan jelatin matriks tepsisini agma:

Digtaki ambalajt agin ve steril i¢ tepsiyi aseptik teknik kullanarak steril alana koyun. Steril i¢ tepsi steril
alana yerlestirildikten sonra agilabilir.

Akiskan jelatin matriksi steril alanda steril salinle hazirlama:

1 7 2
ny
2mlL ==
Y
1) Bog, steril sirngaya stferil sivi aktarma 2) Sinngalar baglayin
kabindan 2 mL steril salin cekin. Jelatin matriksini iceren dnceden doldurulmus,

mavi pistonlu, steril bir simnganin ucundan mavi
kapagi cikarin. Bu siringay steril salin iceren steril
sirngaya takin.

oL )
(==

3) 2 sinnga icerigini kangtirn 4) Aplikator ucunu takin

Steril salini jelatin matriks iceren, dnceden Uriin artik Klinik kullanima hazirdr.
d0|duru|mU§ steril siringaya aktararak kar|§t|rmaya o Mavi renkli esnek aphkator ucu her yb'ne
baslayin. Homojen bir yogunluk elde edilene kadar biikiilebilir. (icteki kilavuz telin ekspoze
kombine materyali 6 kez ileri-geri itin. olmasini Gnlemek igin esnek aplikatar
Hemostatik matriks, karistiktan sonra tamamen, ucunu keserek diizeltmeyin.)

SURGIFLO™ Hemostatic Matrix etiketli mavi . Beyaz ap||kat0r ucu istenilen uzunluga
pistonlu simnga icinde kalmalidir. Bos srmgay: kesilebilir. Ug kesilerek cerrahi bélgeden
glkanp atin. uzaklastinimalidir. Keskin bir ug olusmasini

onlemek icin dik acili kesin. Atilacak fazla
parca(lar) tepsi icinde saklanabilir.
Kan damarlan icine SURGIFLO™ hemostatik matriks
enjekte etmeyin. Bkz. Kontraendikasyonlari,
Uyarilar ve Onlemler.
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Agik islemler igin

a. Kanamanin kaynagini belirleyin.

b. Kanamanin kaynagina SURGIFLO™ hemostatik matriks uygulayn. SURGIFLO™ hemostatik matriks,
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix etiketli sirngaya takili aplikator uclarindan biriile veya ug
olmadan kullanilabilir. Kanama bolgesini tamamen kaplamaya yetecek kadar
SURGIFLO™ hemostatik matriks uygulayin.

¢. Doku defektleri icin (kaviteler, divotlar ve kraterler), SURGIFLO™ hemostatik matriksi lezyonun en
derin kismina uygulayin ve materyali uygulamaya devam ederek siringay (veya aplikator ucunu)
lezyondan geri cekin.

d. Materyalin kanayan dokuyla temas halinde kalmasini saglamak icin SURGIFLO™ hemostatik matriks
lizerine steril salinle nemlendirilmis gazl bez uygulayin.

e. 1-2 dakika sonra, gazli bezi kaldirip ¢ikarin ve yara bélgesini inceleyin. Kanama bittikten sonra, yeni
pihtilasmayr bozmayacak sekilde SURGIFLO™ hemostatik matriks fazlasini irigasyonla dikkatlice uzaklagtinn.

f. Materyalin satiirasyonu ve icinden kan sizmasl ile kendini gosteren israrl kanama durumlarinda
SURGIFLO™ hemostatik matriks uygulamasini tekrarlayin.

Endoskopik siniis cerrahisi ve epistaksis icin:

a. SURGIFLO™ Hemostatic Matrix sinngasina takili istenilen aplikatdr ucunu kullanarak,

SURGIFLO™ hemostatik matriksi kanamanin kaynagina uygulayin.

b. Kanama bdlgesini tamamen kaplamaya yetecek kadar SURGIFLO™ hemostatik matriks uygulayin.

¢. Forseps veya uygun bir alet kullanarak, steril salinle nemlendirilmis bir gazli bezi bir tabaka

olusturacak sekilde SURGIFLO™ hemostatik matriks {izerine 1-2 dakikaligina yerlestirerek
materyalin kanayan dokuyla temas halinde kalmasini saglayin.

d. Materyalin satiirasyonu ve icinden kan sizmas! ile kendini gdsteren israrli kanama durumlarinda,
aplikatdr ucunu daha dnce uygulanan SURGIFLO™ hemostatik matriks kiitlesinin ortasindan
sokun ve doku yiizeyine miimkiin oldugunca yakin olacak sekilde taze materyal uygulayin.
SURGIFLO™ hemostatik matriksi tekrar uyguladiktan sonra, materyali dokuya yaklastirmak icin bir
dakika daha steril salinle nemlendirilmis gazli bez kullanin ve ardindan bdlgeyi tekrar inceleyin.
Gerekirse tekrar uygulama islemi tekrarlayin.

. Hemostaz elde edildikten sonra gazli bezi cikarin. Miimkiinse, hafif irigasyon veya dikkatli
aspirasyon yoluyla SURGIFLO™ hemostatik matriks fazlasi temizlenmelidir. Pihti kompleksini
bozmamaya dikkat edin. Kalan SURGIFLO™ hemostatik matriks biyolojik olarak tekrar emilebilir
oldugundan temizlenmek zorunda degildir.

. Yeterli hemostaz elde edildikten sonra burna tikag yapmaya gerek kalmaz.

g. Gerekirse, kalan SURGIFLO™ hemostatik matriksi temizlemek icin postoperatif ddnemde hafif
irigasyon ve/veya dikkatli aspirasyon uygulanabilir.

m

—

ETIKETTE KULLANILAN SIMGELER

/ﬂ[m ggrét_rggilgdaS|cak||g|ndasak|ay|n [sTeRILE]R] Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.

geri donistiiriilebilir olduguna

isaret eder. Geri doniisiim
programlar bélgenizde Onaylanmis kurulusun CE isareti
ve kimlik numarasi.

o
v
S
w

mevcut olmayabilir.

I::I:i] Kullanim talimatlarina bakin. Dagitici firma.

® Tekrar kullanmayin. “ imalatg.

Tekrar sterilize etmeyin. REF Tekrar siparis numarasl.

@ 2;}23:2 Eﬂfg#?::y‘:;da g Son kullanma tarihi: Yil, ay ve giin.

@ Eﬁ?egfﬂmf;iiﬁne @ imalat tarihi: Yil, ay ve giin.
Yapistinildigi ambalaj malzemesinin Parti numarasi.

e

Cihaz bilegenleri dogal kauuk
lateks icermez.

Brosiiriin hazirlanma tarihi: 11/2018
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f[emoctaTnyeckaa marpuua SURGIFLO™

He BBOAUTb B KpOBeHOCHbIe coOCyabl.

ONMUCAHWE U3AENNA
[emocTatnyeckas matpuua SURGIFLO™ (SURGIFLO™) npesHa3HaueHa ans ncnonb3oBaHnA B KauecTae
remocTaTnyeckoro CpesiCTBa, HAHOCUMOTO Ha KPOBOTOYALLLY NOBEPXHOCTD.
[emocTatinueckas matpuua SURGIFLO™ nocTaBnaeTca B cTepUnbHOM NOTKe CO 8CemMu CTepUNbHBIMM
KOMMOHEHTaMU, Heo6X0AUMbIMI NA NPUTOTOBAEHNA TeKyueil enaTuHOBO MaTpuLibl:
® CTepUNbHbIil HANONHEHHbIN LWNPUL C CUHUM NOPLUHEM, COPXALLMIA MATPHLY Ha 0CHOBE CBIHOTO
KenaTiHa KpemoBoro LiBeTa

MyCTOI CTepUIbHBIA LWNpULL

(TepuNbHas Yallka AnA nepeHoca XmaKoCTu

CTEPUNbHBIN CUHMNIA TMOKMIA HAKOHEUHNK annanKaTopa, Crbaemblil BO BCEX HanpaBeHnAX
CTePUNbHbIN 6enblil HAKOHEUHWK annaUKaTopa, KOTOPbI MOXHO 06pe3aThb A0 HYXHOI ANNHbI

Mepes NpUMeHeHNEM B XeNaTHOBYH MaTpuLly He06X0AMMO 106aBUTL 2 MA CTEPUBHOTO PacTBOpa
X7I0pUAa HaTpuA (CTePUNbHOTO GU3NONOTMYECKOro pacTBopa).

[Tocne cmeLuMBaHWA XenaTHoBOIA MaTpuLbl CO CTEPUNbHBIM ¢I/I3I/IOJ10FI/I"IECKI/IM PacTBOPOM K LNpuLy
npucoeanHaAeTCa COOTBET(TByIOLI.lI/IVI HAKOHEYHUK annnuKkaTopa ANA HaHeCeHNA NPoAyKTa Ha MecTo
KpOBOTEYEHUA.

JENCTBUE

[emoctatuyeckas matpuua SURGIFLO™ obnapaet remoctatyeckumu caoiicTBami. Tekyyas
enaTvHoBaA MaTpuLia CO3AaeT cpeay ANA aAre3nu 1 arperawn TPOMOOLIMTOB, OCHOBLIBAACD Ha
eCTeCTBEHHOI CUCTeMe (BEpTbIBAHMA KPOBY NaLyeHTa. [y Mcnonb30BaHuN B COOTBETCTBYHOLLMX
KonuyecTBax remoctatuyeckas matpuua SURGIFLO™ nonHocTbio paccachiBaeTca B TeyeHue

4-6 Hegienb. Iy IMNNAHTALMOHHBIX UCCNEA0BAHNAX Ha XKUBOTHBIX TKAHEBbIE PeaKL Obinin
KNaccuLMpoBaHbl Kak MUHUMANbHbIE.

HASHAYEHME/MOKA3AHUA

[emoctatnyeckas matpuua SURGIFLO™ nokasaHa npu xupypruueckux npouesypax (3a ucknouexnem
0(TaNbMONOMNYECKMX) ANA 0CTAHOBKM KPOBOTEUEHMA, KOTAA KOHTPOMb KanuNAPHOro, BEHO3HOMO

11 apTepUONAPHOTO KPOBOTEUEHMA NPU NOMOLLY 0Ka3aHNA AaBNeHNA, HANOXKEHNA UraTyp

1 MCNONb30BaHUA APYTIAX 06LLENPUHATIX METOZI0B HeIQOEKTUBEH WN HellenecoobpaseH.

I'IPOTVIBOHOKA3AHVIH

* He BBOAWTE 1 HE KoMMpeccupyiiTe remocTaTh4eckylo MarpuLly SURGIFLO™ B KpoBeHOCHbIe COCyAbI.
He BBoAwTe remoctatinyeckyto matpuuy SURGIFLO™ Bo BHyTpcOCyAMCTOe NPOCTPAHCTBO BBUAY
pucka TpOMB03MBONIK, AUCCEMUHIPOBAHHOTO BHYTPUCOCYAUCTOTO CBEPTbIBAHMA U NOBBILLIEHHOTO
pUCKa aHadURaKTYeCKIX peaKLiuii.

He npumensiite remoctatinyeckyto matpuuy SURGIFLO™ npu neyeHnn naumeHToB ¢ M3BeCTHbIMI
annepruyeckiMmn peakLAMI Ha CBUHOI XenaTuH.

He ncnonb3yiire remoctatuyeckyto marputly SURGIFLO™ npu 3akpbiTuu pa3pe30oB Koxi, NOCKObKY
3T0 MOXeT NOBAMATL Ha 3aXUBNeHVe KpaeB pa3pe3a. Takoe BAMAHIE BbI3BaHO MeXaHNUECKOii
NHTEPMO3ULIMEN XenaTiHa U He (BA3aHO C BAMAHUEM Ha NPOLIECChl 3aXUBNEHNA PaHbl.

HPEIIVI'IPE)KD,EHMFI
* He BBoguTe remoctatnueckyto matpury SURGIFLO™ B kpoBeHOCHble cocyabl. TonbKo And HaHeceHna
Ha NOBEPXHOCTb NMOBPEXAEHHOTO yyacTKa.

He npumenaiite remoctatinyeckyto Matpuily SURGIFLO™ npu oTcyTCTBMI aKTUBHOTO KPOBOTOKA,
Hanpumep Npu 3aXaTiAu WK LYHTUPOBAHIM COCYAIA, BBIALY PUCKA BHYTPUCOCYAUCTOTO CBEPTbIBAHMA
KpOBI B pe3ynbTaTe BHYTPUCOCYANCTOrO BBEAEHUA.

Temoctatnueckas matpuua SURGIFLO™ He MoXeT 3aMeHUTb be3ynpeuHyio TEXHUKY Xvpypra,
Hajnexalliee NUrMpoBaHIe 1 Apyrie o6LLenpUHATbIE METOAIbI OCTAHOBKIA KDOBOTEUEHIS.

Temoctatuyeckyto matpury SURGIFLO™ He pekomeHayeTca npuMeHATb NP Hannuum HGeKLmm.

Ha 3arpA3HeHHbIX yuacTkax Tena remoctatuyeckyto matpuuy SURGIFLO™ cnegyet ncnonb3osatb

C OCTOPOXHOCTbI0. ECII B MecTax HaHeceHIs remocTaTuyeckoit matpuubl SURGIFLO™ nossnatotca
MPU3HAKN MHOULMPOBAHMA UAN aBCLECC, MOXET NOHAA06UTbCA NOBTOPHAA OnepaLma ANA yaaneHua
N APEHMPOBAHNA NHOMLMPOBAHHOTO MaTepuana.

[emocTatnueckyto matpury SURGIFLO™ He pekomeHpyeTca ncnonb30Bath B Cyuae nyabCupyloLLero
apTepuanbHoro KpoBoTeyeHus. E& He cnefyeT UCNoNb30BaTh B MeCTax CKOMMEHUA KPOBI WAV ApYriX
KILKOCTelA, @ TaKXKe eCnin yuacToK KpOBOTEUEHMA HAXOANTCA He Ha NOBEPXHOCTH. [eMocTaTyeckas
matpuua SURGIFLO™ He MoXeT CnyuTb TaMMOHOM WAK 3aKynopuBatoLLeil Maccoil B MecTe
KpOBOTeYeHNA.
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lemocTatnyeckyio matpuuy SURGIFLO™ cnepyeT yaanathb 13 MecTa npuMeHeHIn npu NCnoAb30BaHMM
B NUTaTeNbHOM 0TBEPCTUM KOCTI, Ha Y4aCTKe KOCTHON FPaHILibl, CIMHHOTO MO3Ta, 3pUTENbHOTO HepBa
11 3pUTeNbHOTO NepeKpecTa, a TaKkxKe BOKPYr 1 BONU31 TakoBbIx. (neayeT NpoABAATb 0CTOPOXKHOCTH BO
u36exaHve n36bITouHoro TaMNoHMpoBanuA. lemoctatnyeckas Matpuua SURGIFLO™ moxet HabyxaTb,
€031aBas PUCK NOBPEXAeHNA HepBOB.

36bIToK remoctatuyeckoit Matpuubl SURGIFLO™ cnegyeT yaanatb HemeaneHHO NoCe 0CTaHOBKM
KpoBOTeueHIA BBIAY BO3MOXHOTO BbITECHEHMA CPeACTBA WM OKaTUA APYTUX COCRAHIX
QHATOMUYECKNX CTPYKTYP.

be3onacHocTb 1 3¢ deKTnBHOCTL remocTatyeckoii Matpuubl SURGIFLO™ npu ncnonb3osaHum Bo
BpemA 0 TanbMONIOrNYeckiX NpoLieayp He ycTaHoBNEHa.

[emoctatnyeckyto matpuuy SURGIFLO™ He pekomeHayeTca Cnonb3oBatb A KOHTPOAA
10CA1ePOA0BOT0 BHYTPUMATOUHOTO KPOBOTEUEHUA 1 MEHOpparuu.

be3onacHocTb 1 3¢ dpeKkTuBHOCTH remoctatnyeckoit Matpuubl SURGIFLO™ ana feteil u 6epemeHHbIX
He yCTaHOBNeHa.

CuHui rbKuiA HaKOHEUHWK annnuKaTopa He crieflyeT 06pe3aTb Bo M3bexaHue 06HaxeHNA
HaXoAALLerocA BHYTPY NPOBOSIOYHOTO HANPaBUTeNA.

benblit npAMoii HakoHeuHNK annnukaTopa 0Tpe3aeTca BHe onepawuorHoro nona. Obpesaiite ero nog
NPAMbIM YIIOM, YT0ObI He 0CTaBAT OCTPbIN KOHeL.

MEPbI NPEJOCTOPOMHOCTH

[emocTatinueckan matpuua SURGIFLO™ npeaHasHaueHa Ton1bKo A4 0AHOPa30BOr0 CMONb30BaHMA.
He cTepunn3oBatb NoBTOPHO. Hencnonb3oBaHHbIe pacnakoBaHHble reMocTaTuyeckine Matpuibl
SURGIFLO™ cnepyeT yTunu3snpoBatb.

XoTA ANA TAMNOHMPOBAHMA NONOCTI C LIENbH 0CTAHOBKI KPOBOTEUEHUA UHOTAA UMETCA XUpYprit-
yeckue nokasaHua, remoctatuueckyto matpuy SURGIFLO™ He pekomeHayeTca ucnonb3osarb Ana
3TON Lienw, 3a NCKNKYEHNEM (Ty4aeB, KOrAa 30bITOK CPeACTBA, He ABNAILLNIACA Heo6X0AMMbIM
ANA 0CTaHOBKI KpoBOTeueHus, yranaetca. Mpu 06pa3oBaHum Cryctka remoctatiyeckas Matpuua
SURGIFLO™ moxeT Habyxatb npubnusutensHo Ha 20 % npu KOHTaKTe ¢ ZONONHUTENbHbIM
KONMYeCTBOM XUAKOCTH.

CnenyeT NpUMeEHATb CaMoe MUHIMaNbHOe KONNYeCTBO remocTaTiyeckoit matpuubl SURGIFLO™,
HeobXxofMMoe 1Al 0CTaHOBKY KpoBOTeYeHus. [Tocie 0CTaHOBKY KpOBOTEUeHNA U30bITOK
remoctatuyeckoii Matpuiibl SURGIFLO™ cnepyeT ocTopoXkHo yaanuT.

[emocTatinyeckyto matpuy SURGIFLO™ He pekomeHpyeTcA 1Cnonb30BaTb 0HOBPEMEHHO

C pe3epBu1pOBaHIeM ayToNOrnuHoli KpoBi. bbino Joka3aHo, uTo GparmeHTbI reMoCTaTuecKux
CPefCTB Ha K0/nareHoBOl OCHOBE MOTYT NPOHIKATb CKBO3b TPAHCPy3nOHHbIe GuabTpb 40 MKM
CMCTeM OUUCTKI KPOBHY.

Temoctatnueckyto matpuy SURGIFLO™ He pekomeHZyeTcA MConb30BaTb 0AHOBPEMEHHO

C MeTUNMETaKPUNATHbIMY CBA3YIOLLUMIA BeLecTBaMu. B xope uccneaoBanuii 6bino ycraHoBAeHO, UTo
MUKPOOUOPUNNAPHBIIi KONNareH yMeHbLUAET NPOYHOCTb METUAMETAKPINATHBIX CBA3YIOLLNX BELLECTB,
NCNoAb3yeMblX A4 MPUKPENeHNA NPoTe3HbIX PUCIOCOBNEHNI K KOCTHBIM MOBEPXHOCTAM.
[emocTatinueckyto matpury SURGIFLO™ He pekomeHpyeTcA 1cnonb30BaTh AN1A NEPBUYHOIO NeyeHus
K0arynALMOHHbIX HapyLLEHWIA.

[emocTatnueckyto matpury SURGIFLO™ cnepyeT ncnonb3oBath € 0CTOPOXKHOCTbIO B HEPOXUPYPritK,
MOCKOMbKY TaKoe MpUMeHeHIe He 13y4anoch B X0Ae PaHA0MU3UPOBAHHbIX KOHTPOANPYEMbIX
KNUHNYECKMX UCMbITaHMIA.

Xota 6e30nacHoCTb 1 3YHEKTUBHOCTL COBMECTHOTO MCMOb30BAHNA reMOCTaTUYECKOI MaTPULbl
SURGIFLO™ ¢ spyrumu cpescTBamMu He OLLeHUBaNACh B XOAe KOHTPONMPYEMbIX KNMHUYECKIMX
UCMbITaHMIA, €CIN, N0 MHEHMHO Bpaya, OAHOBPEMEHHOE MCNOb30BaHIe ApYTIX CPeACTB
PeKOMEHAYETCA C MeAMLIHCKON TOUKM 3peHua, cneyeT 06paTuTbCa K JOKYMEHTALMM 0 TaKix
CpeAcTBaX ANA NONyYeHNA NONHOLEHHOM MHYOPMALWMN MO UX Ha3HAYEHMI0.

be3onacHocTb 1 3¢deKTMBHOCTL MCNONb30BaHMA reMocTaTyeckoii Matpuubl SURGIFLO™ B coueTaHum
CaHTOMOTMKAMY B GOpMe PaCcTBOPOB WM NOPOLLKOB He YCTaHOBMEHa.

besonacHocTb 1 3pPeKTUBHOCT MCMONb30BAHNA B XO4e YPONOrUUecKuX npoLieayp He

MOATBEPX AeHA PaHAOMU3MPOBAHHBIMU KNUHNYECKAMI UCCNIE[0BAHNAMMU.

[Tpu yponoruueckux npoweaypax remocratnyeckas matpuua SURGIFLO™ He gomxHa ocTaBatbca

B MOYEYHOI N10XaHKe, MOYEYHON YaLlike, MOYEBOM Ny3bipe, ypeTpe 1 MOYeTOUYHIKAX BO U3bexaHue
03/3aHNA NOTEHLMANbHBIX 04aroB 06pa3oBaHuA KaMHell.

[emocTaTnueckue cpeficTBa Ha XenaTuHoBOM ocHoBe: OnucaHHble

HeXenatenbHble ABNEHNUA

B esnom, npy MCnoNb30BaHNIN PaccacblBaOLLMXCA FeMOCTATUYECKHX CPEACTB Ha 0CHOBE CBUHOMO

KeNnatiHa 0TMeYannch CieayloLue HebaaronpuATHbIE ABNEHUS:

o [eMocTaTiyecKime CPeNICTBa Ha OCHOBE JKeNaTHa MOTYT CTaHOBUTbCA 04aroM PasBUTHA UHGEKLMN
1 abeuecca i, o pe3ynbTatam UCcefoBaHiiA, CocoOCTBYIOT pa3BUTHI0 GakTepHii.

* Tlpu NCNonb30BaHMM Ha TOSIOBHOM MO3re B MeCTe MMMNaHTaLMK Habntoganoc 06pasoBaHie
TUTAHTOKIIETOYHDIX FPaHyIeM.
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* (TMeyeHbl Cyyau CAABNEHUA FOOBHOMO MO3ra M CIMHHOTO MO3ra B pe3ybTaTe CKOMneHus
CTepUbHOI XXIAKOCTH.

(OTMeyanicb MHOroUNCIIEHHbIE HEBPONOTMYECKMe PeakLvIn NPI UCIONb30BAHNN PAaccacbiBAOLLAXCA
remocTaTyeckinX CpefCTB Ha 0CHOBE XXeNaTuHa B X0 onepaLnii NaMUHIKTOMUIN, BKAKYaA CUHOPOM
KOHCK020 XBOCTa, CMHANbHbIiA CTEHO3, MEHWHTIT, apaXHOUAT, FoNIoBHble Gonu, napectesuto, 6onu,
ANCOYHKLNI0 MOYEBOTO MY3bIPA 1 KMLUEUHIKA, A TaKKe UMMNOTEHLO.

Vlcnonb30BaH1e paccacbiBatOLLMXCA FeMOCTaTYeCKUX CPeiCTB Ha OCHOBE KenaTuHa npu
PEKOHCTPYKLMI AypanbHbIX AedeKTOB, CBA3aHHDBIX C ONepaLnAMM TaAMIUHIKTOMIM U KPaHVOTOMUN,
(OMPOBOXAANOCH BbICOKOIA TeMMepaTypoil, MHeKLmell, napectesineil Hor, 6onAMI B Luee 1 CIuHe,
HefiepXXaHnem MoUM 1 Kana, CUHOPOMOM KOHCK020 XBOCTa, HeliporeHHoi AucdyHKLeli MoyeBoro
My3bIpA, IMNOTEHLMEN 1 Nape3oMm.

Onucana BA3b NCN0Ab30BaHNA PACCacbIBAOLLNXCA reMOCTATUYECKIX CPEACTB HA 0CHOBE XenaTuHa
Cnapanuyom B pesynbTaTe CMeLLieH!A C(pefiCTBa B NUTaTeNbHble 0TBEPCTUA KOCTel BOKPYT CNUHHOMO
MO3ra, a TaKe o CIenoToi U3-3a CMeLLeHNA CPeACTBA B IMa3HILY BO Bpema N063KToMuK,
NaMUHIKTOMUW 1 PEKOHCTPYKLMN pY Nepenomax NobHoi KocTi uepena 1 pazpbige L0NU.

B mecTe umnnanTaumum Habniodanuch peakwu Ha UHOPOAHOE Teno, MHKANCYNALMAY XKIUAKOCTH

11 TeMaToMbl.

B xope ncnonb30BaHIA paccacbiBatoLLMXCA ry6oK Ha 0CHOBE XenaTvHa Npu PeKOHCTPYKLIMN Pa30PBaHHbIX
CYXOXKIUNMIT 0TMeYanca u36bITouHbIN GnOPO3 U CIMLLKOM ANuTeNbHAA GUKCALIAA CyXOKMANA.
(OTMeyanuch cnyyan TOKCMYECKOro LLIOKA B CBA3M C NCMONb30BaHNEM PaccachiBaoLLMXCA
remocTaTuyeckinX CpefCTB Ha 0CHOBE XXenaTuHa B Ha3anbHOI XUpypruu.

[Tpu Mcnonb30BaHMN paccacbiBatOLLMXCA FeMOCTaTYeCKX CpeaCTB NPy TUMMAHONAACTUKe
0TMeyanach BbICOKas TeMneparypa, HecnocobHOCTb K paccacbiBaHuio 11 NoTeps Cyxa.

(OOPMA NOCTABKW
[emocTatinyeckas matpuua SURGIFLO™ nocTaBnaetca B CTepUnbHOM I0TKe €O BCEMIA CTEPUNbHBIMI
KOMMOHEeHTaMu:

o (TepunbHbIii HaNONHEHHBIIA LWNPUL C CUHUM NOPLUHEM, CORePXaLLMii CTEPUNbHYI0 XeNaTHHOBYH
matpuly. Ha wnpuue nmeetca mapkuposka «SURGIFLO™ Hemostatic Matrix»
* [lycToii CTepunbHbIN LWNpNL
* (TepunbHaA yallKa AnA NepeHoca KIaKocTh
e (TepunbHblil CUHWI TUOKNIT HAKOHEYHWK aNNAMKaTOPa, Crbaemblii BO BCeX HanpaBneHnax
* (TepunbHblil 6eNblii HAKOHEYHMK aNNANKaTOPa, KOTOPbIA MOXHO 00pe3aTb 0 HYXHOI ANUHbI
(repunbHas Tekyyas XenaTuHoBasA MaTpuLia 1 Bce KOMMOHEHTbI B CTEPUIbHOM JIOTKE CTepUNA30BaHbl
ramma-u3nyyeHuem.
Kpome Toro, k remoctatinyeckoit matpuue SURGIFLO™ npunaraeTca uHCTpyKLuA N0 nPUMeHeHNio
11 KOHTPONbHblE HaKNeliky.
XPAHEHUE W OBPALLEHUE
* Temoctatnyeckyto matpuuy SURGIFLO™ cnesyet xpaHuTb B CyxoM MecTe npu perynupyemoii
KomHaTHo# Temnepatype (2 °C-25 °C).
* [emoctatnyeckas matpuua SURGIFLO™ npefHa3HaueHa TONbKo s 0AHOPA30BOMO
CMONb30BaHMA.
* Tekyyas enatHoBas MaTpuLia AOMKHa ObITb CMONb30BaHa B TeyeHue He bonee
BOCbMI (8) YaCoB NOC/IE CMELLMBAHMA CO CTEPUIbHBIM QU3NONOTYECKIM PACTBOPOM.
YKA3AHWUA MO MPUMEHEHNIO
leped ucnonv3osanuem:
OcmoTpuTe ynakoBky remoctatuueckoii Matpuubl SURGIFLO™ Ha Hanuume npu3HakoB NoBpex aeHuii.

Ecnu ynakoBKa noBpex/eHa, BCKpbITa WM NPOMOKNA, CTEPUNBHOCT HeMb3A FapaHTUPoBaTb

11 COAIEPXKMMOE He MOANEXNUT UCMIONb30BaHNI0.

Hencnonb3oBaHHble BCKPbITbIe YNaKoBKY remoctatiyeckoit Matpuubl SURGIFLO™ cnepyet
YTUIN3UPOBATD, MOCKONbKY OHY He NPeHa3HaueHbl A1A MOBTOPHOrO UCM0Nb30BAHMA U NOBTOPHOIA
CTepUAK3aLNN.

Bckpeimue nomka ¢ mexy4eti xxenamurogot mampuyeli:

BCKpOVITE BHELLHIOK YNaKOBKY U NOMeCTUTe HaxoAALmiica BHYTpU (TEpVIJ'IbeIVI JIOTOK B CTEPUNIbHOE
none, ncnonb3ya acentuyeckne NpUuembl. Korpa CTele‘lebIVl NIOTOK OKaKeTcA B CTEPUNBbHOM noJe,
€ro MOXHO OTKpbITb.
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ﬂpuzomoeneuue mexyqeli JXenamuHosoli mampuybl o cmepuiibHbIM ¢U3UOIIOZM‘IGCKUM
pacmeopom 6 cmepusibHoM nose:

1 / 2

2mn Eﬁm@é=}

1) Habepute 2 Mmn cTepunbHOrO 2) CoegnHuTe WINPULbI

$u3nonoruyeckoro pacreopa u3 CTEPUNBHOTO  Chyimute CUHMIA KONMAYOK € KOHLIA CTEPUABHOTO

Ko/inalika AnA nepeHoca MuAKoCT B NYCTOM  yanonHeHHOro WNpULA C CAHM MOPLLHEM,

CTEPUNbHBIN WNpUL. COfePXKaLLIEr0 XenaTuHOBYHO MaTpuLly.
[pycoemHuTE 3TOT WNPUL K CTEPUABHOMY LURPULY
€0 CTEpUbHBIM QU3NONIOTUYECKIM PACTBOPOM.

3 6pas 4
+—>

oL )
==

3) Cmewaiite copepxumoe 2 Wwnpuues 4) NpucoeanHUTE HAKOHEYHNK

HauHuTe cMeLLnBaHUe nyTem nepenvBaHmA annnukaropa

CTepUIbHOr0 GU31ONOTNYECKOro PacTBopa (pepcTBo roToBO 1A KNMHYECKOTO MPUMEHEHNA.
B CTEPUbHbIN HANONHEHHbIN WNPUL, COAEPXKALLAN o CyHMii rMOKMIl HAKOHEYHNK annanKaTopa
enaTiHoBYlo Matpuly. lleperoHuTe CMettiaHHbIil MOXET Cr6aTbca BO BCeX HanpaBeHNaX.
matepuan Hasaj 1 BNepes 6 pa3 A0 AOCTIKeHUs (He obpe3aiiTe rubkmit HaKOHEUHIK
OAHOPOAHOM KOHCUCTEHLIMM. annanKatopa Bo U36exaHue oTKpbITUA
Mocne cMeLuMBaHuSA BCA reMocTaTyeckas HaXOZALLErocs BHyTPU NPOBONOYHOTO
MaTpULa AOMKHA HAXOAUTHCA B LLNPULE HanpasuTens).

€ CUHUM NOPLUHEM C MapKUPOBKOU * benblit HaKOHEUHIK aNNANKATOPa MOXHO
«SURGIFLO™ Hemostatic Matrix». 06pe3arb 10 HyHoii AnHbI. KoHuMK
OTcoenuHuTe v yTUU3UpYiiTe NYCTO WNPHL. cnenyet 06pe3aTb BHe 0nepawyoHHOro

nona. 06pe3aiite Nog NPAMbIM yriom,
4T06bI HE OCTABNATL OCTPbIi KOHEL.
JINLLHKE YacTV MOXHO NOMELLATb B JIOTOK
ANA nocneayloLLeid yuamsauum.
He BBOAWTE remocTaTnyeckyto MatpuLly
SURGIFLO™ B kpoBeHocHble cocyabl. (M. pa3genbl
«[TpoTnBonoKazaHua», «lpesynpexaeHna»
11 <Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTUY.

[Ina oTKpbITLIX ONepaui
a. OnpepenuTe MCTOYHIK KPOBOTEYEHUA.

6. Hanecue remoctatuueckyto matpuuy SURGIFLO™ Ha MecTo KpoBoTeueHHA. [eMocTaTyeckyto
matpuiy SURGIFLO™ mMoxHO ncnonb30BaTh € AHUM U3 HAKOHEYHIKOB anminKatopa,
NPUCOEANHERHBIX K WwipuLy ¢ Mapkuposkoii «SURGIFLO™ Hemostatic Matrix», unu 6e3 Hero.
HaHecuTe focTaTOuHOE KONIMYECTBO reMocTaTinyeckoi MaTpuibl SURGIFLO™ ana nokpbiTus Bceit
KPOBOTOYALLIeil NOBEPXHOCTY.

. B cnyuae pedexToB B TKaHM (MonocTeid, AMOK MM KPaTepoB) HauMHaiiTe HAHOCUTb
remoctaTuueckyto matpuiy SURGIFLO™ B camoii rny6okoil yacTin noBpexaeHus u npojomxaiite
HaHOCMTb MaTepuan no Mepe BbIBEAEHMA LWNPULIA (MW HAKOHEYHIKA annanKkaTopa) u3
MoBpeXJeHUA.

. HanoxwTe mapnto, CMOYeHHyI0 B CTepUbHOM GU3MONIOTNYECKOM PACTBOPE, Ha reMoCTaTUueckyio
matpuuy SURGIFLO™ ana coxpaHeHna KoHTaKTa MaTepiana ¢ KpoBOToYaLLeli NOBEpXHOCTbH.

A. Yepes 1-2 MuHyTbI NPUNOZHUMUTE 1 YAANUTE MApAI0 1 0CMOTPUTE paHy. locne 0CTaHoBKM
KPOBOTEYEHIA 0CTOPOXKHO yaanuTe u36bIToK remoctaTuyeckoil Matpuubl SURGIFLO™
MPOMbIBaHYEM, UT06bI He HapyLLUTb BHOBb 00pa30BaBLUNIACA CTYCTOK.

e. B cnyyanx HenpekpaLyatLLeroca KpoBOTeYeHNA, Ha UTO yKa3blBaeT NPONUTbIBaHIE MaTepuana
11 KpOBOTEYEHME CKBO3b HEro, NOBTOPUTE HaHeCeH e remoctatuyeckoit Matpuubl SURGIFLO™.

=

-
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[ina 3HA0CKONNYECKOI XMPYPrv NPUAATOYHDIX Na3yX U HOCOBOTO KPOBOTEUEHNA:

a. Hanecure remoctatnueckyio matpuuy SURGIFLO™ Ha nctouHnk KpoBoTeueHus, ncnonb3ys
BbIOPaHHbI HAKOHEUHNK annAMKaTopa, NPUCOAUHEHHDIIA K LUNPULY C MapKUPOBKOI
«SURGIFLO™ Hemostatic Matrix».

6. Hanecute ocTaTouHoe KonuyectBo remoctatuyeckoii Matputibl SURGIFLO™ ana nokpbitua Beeii
KPOBOTOYALLieil NOBEPXHOCTY.

8. [pv NOMOLLM NMHLETa AN COOTBETCTBYIOLLIETO MHCTPYMEHTA 0CTOPOXHO HaNoXUTe C0A MapAK,
CMOYEHHOIA B CTEpUIbHOM (U3110NOrMYeKOM PacTBOPe, NOBEPX reMoCTaTyeckoil MaTpyLibl
SURGIFLO™ Ha 1—-2 MuHyTbI 414 COXpaHeHIA KOHTaKTa MaTepyana C KpoBoToYaLLed TKaHbIo.

r. B cnyuasx HenpekpaLualoLLeroca KpoBOTEUEHMS, Ha YTO YKa3blBaeT NPONUTbIBaHMeE MaTepuana
11 KpOBOTEYeHIe CKBO3b HEro, BCTaBbTe HaKOHEUHMK annuKaTopa CkBO3b LieHTP MacCbl paHee
HaHeceHHoli remocTaTuyeckoil Matpuubl SURGIFLO™ ans nogaun cexero matepuana kak
MOXHO b1IKe K MOBEPXHOCTY TKaHu. [ocie MOBTOPHOTO HaHeCeHNA reMoCTaTyeckoii MaTpuLibl
SURGIFLO™ ncnonb3yiite MapAito, CMOYEHHYI0 B CTEpUbHOM GUU31ONOTNYECKOM PacTBOPe,
yT06bl NPUGNIN3UTL MaTepUan K TKaHM elLie Ha 0fHY MUHYTY, @ 3aTeM 0CMOTpHTe 061aCTb.

Mpu He06X0AMMOCTY NOBTOPHO BbINOSHUTE HaHECEHMe.

2. locne 0cTaHOBKM KpoBOTeYeHMA yaanuTe Mapako. 1o BO3MOXHOCTY yaanaiite n3bbitku
remoctaTnyeckoil MatpuLibl SURGIFLO™ npu nomoLLy 0cTOpoXHOro IPOMbIBaHUA WK
oTcacbiBaHuA. V36eraiite paspyLueHna KomnaekcHoro cryctka. OcTaTku remocTaTiyeckoi
matpuubl SURGIFLO™ yaanatb He ciiesiyer, nockonbky oHa BNOCeACTBIM ByAeT nornoLLeHa
OpraHn3mom.

e. TamnoHupoBaH1e NONOCTYM HOCA HeobA3aTeNbHO B Cyyae JOCTIXeHNA
YA0BNETBOPUTENLHOTO FemocTasa.

.[pu Heo6X0AUMOCTY BO BpeMaA NocnieonepaLMoHHOro Nepuopa AnA yAaneHus 0CTaTkos
remoctatnyeckoi Matpubl SURGIFLO™ MoXHO npuMeHATb 0CTOPOXKHOE NPOMbIBaHIe
NN 0TCaCbIBaHMe.

CUMBOJIbI, UCMONb3YEMBIE HA APJIIKAX U TP MAPKUPOBKE

7% XpaHuTb Npu perynupyemoit
25°C
jﬂf KOMHATHOIi Temnepatype (Tepunu30BaHo U3nyyeHuem.

2°(=25°C

(M. MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHNI0. Nlncrpubbiotop.

He ncnonb3oatb MOBTOPHO. I'Ipomasonmenb.

He (Tepunn30BaTb NOBTOPHO. Homep [ANA NOBTOPHOrO 3aka3a.

He ncnonb3oBatb, ecn ynakoska g Wcnonb3oBatb f10:

R ®&®@

MNoBpeX/eHa U1 BCKpbITa. T0fl, MecALl, ieHb

He BBOAUTD [lata u3rotoBneHus:

B KPOBEHOCHbIE COCYAbI. T0fl, MecALl, eHb

CooTBeTCTBYIOWIWII YNAKOBOYHbIIA Homep naprn.

matepuan npuroaeH Ans

nepepa6oTkit. Mporpammbl

nepepaboTkil MOryT OTCYTCTBOBATb c 3HaK CepTUQUKaLIMM «(Ex

B HEKOTOPbIX pernoHax. o503 U UACHTUGUKALIMOHHBIN HOMEP
YBEJOM/IEHHOT0 OPraHa.

[Py U3roTOBAEHUN KOMMOHEHTOB
YCTPOIICTBA He NCMoNb3yeTca
NaTeKC U3 HaTypanbHoro Kayuyka.

;

Jlnctok-BKnagpiw coctanen: 11/2018
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SURGIFLO™ Hemostatski matriks

Ne ubrizgavajte u krvne zZile.

OPIS PROIZVODA

SURGIFLO™ hemostatski matriks (SURGIFLO™) namijenjen je za primjenu pri hemostazi nanoSenjem na
povrsinu koja krvari.

Hemostatski matriks SURGIFLO™ isporucuje se u sterilnoj plitici sa svim sterilnim dijelovima za pripremu
fluidnog Zelatinskog matriksa:

sterilnom, prethodno napunjenom, $trcaljkom s plavim klipom koja sadrzi zelatinski matriks
svinjskog prijekla blijedozuckaste boje

sterilnom praznom Strcaljkom

sterilnom CaSicom za prijenos tekucine

sterilnim, plavim, savitljivim vrskom aplikatora koji se savija u svim smjerovima

sterilnim bijelim vrskom aplikatora koji se moZe skratiti na Zeljenu duZinu

Prije upotrebe, Zelatinskom se matriksu mora dodati 2 mL sterilne otopine natrijeva klorida (sterilne
fizioloske otopine).

Nakon Sto se hemostatski matriks pomijesa sa sterilnom fiziolo3kom otopinom, na Strcaljku je potrebno
pricvrstiti odgovarajuci vrsak aplikatora za nano3enje matriksa na mjesto krvarenja.

DJELOVANJE

Hemostatski matriks SURGIFLO™ ima hemostatska svojstva. Fluidni Zelatinski matriks stvara okolis u kojem
dolazi do adhezije i agregacije trombocita, pokrecuci tako kod pacijenta prirodnu kaskadu koagulacije. Kada
se primjenjuje u odgovarajucim kolicinama, hemostatski matriks SURGIFLO™ potpuno se resorbira unutar
4—6 tjedana. U ispitivanju implantacija na Zivotinjama, tkivne reakcije klasificirane su kao minimalne.

NAMJENA/INDIKACLJE

Hemostatski matriks SURGIFLO™ indiciran je pri kirurskim postupcima (s izuzetkom oftalmoloskih),
za hemostazu, kada je kontrola kapilarnog, venskog ili arteriolarnog krvarenja kompresijom,
podvezivanjem i drugim konvencionalnim postupcima neucinkovita ili neprakticna.

KONTRAINDIKACIJE

* Ne ubrizgavajte i ne utiskujte hemostatski matriks SURGIFLO™ u krvne Zile. Ne upotrebljavajte
hemostatski matriks SURGIFLO™ u intravaskularnom kompartmentu zbog rizika od tromboembolije,
diseminirane intravaskularne koagulacije i povecanog rizika od anafilakticke reakcije.

* Ne upotrebljavajte hemostatski matriks SURGIFLO™ kod pacijenata s poznatim alergijama na Zelatinu
svinjskog porijekla.

* Ne upotrebljavajte hemostatski matriks SURGIFLO™ za zatvaranje rezova na koZi jer moze ometati
zadjeljivanje rubova koze. Do ovog ometanja dolazi zbog mehanicke interpozicije Zelatine, a ne zbog
intrinzi¢nog djelovanja na cijeljenje rane.

UPOZORENJA

Ne ubrizgavajte i ne utiskujte hemostatski matriks SURGIFLO™ u krvne Zile. Samo za epilezijsku primjenu.
Ne upotrebljavajte hemostatski matriks SURGIFLO™ ako nema aktivnog protoka krvi, na primjer, dok je
krvna Zila stegnuta stezaljkom ili premo3tena, zbog opasnosti od stvaranja intravaskularnog ugruska
uzrokovanog intravaskularnom injekcijom.

Hemostatski matriks SURGIFLO™ nije predviden kao zamjena za pedantnu kirurSku tehniku i pravilnu
primjenu ligatura ili drugih konvencionalnih postupaka za hemostazu.

Hemostatski matriks SURGIFLO™ ne smije se primijeniti u prisutnosti infekcije. Hemostatski matriks
SURGIFLO™ se na kontaminiranim podrugjima tijela mora primjenjivati s oprezom. Pojave li se znakovi
infekcije ili apscesa na mjestu primjene hemostatskog matriksa SURGIFLO™, moZe biti potrebna
ponovna operacija radi odstranjivanja ili drenaze inficiranog materijala.

Hemostatski matriks SURGIFLO™ ne smije se primjenjivati u slu¢ajevima pulsirajuceg arterijskog
krvarenja. Ne smije se primjenjivati na mjestima gdje je doslo do nakupljanja krvi ili drugih tjelesnih
tekucina, kao ni u slucajevima kada je tocka krvarenja potopljena krvlju. Hemostatski matriks
SURGIFLO™ nece djelovati poput tampona ili ¢epa na mjestu krvarenja.

Hemostatski matriks SURGIFLO™ mora se odstraniti sa mjesta primjene ako se primijeni u, oko ili

u blizini kotanih otvora, podru¢ja omedenog ko3tanim tkivom, ledne moZzdine i/ili vidnog Zivca

i hijazme. Treba posvetiti paznju da se izbjegne nanosenje prekomjerne kolicine. Hemostatski

matriks SURGIFLO™ moze nabubriti stvarajuci mogucnost oStecenja Zivca.

Visak hemostatskog matriksa SURGIFLO™ treba odstraniti nakon 3to se postigne hemostaza zbog
mogucnosti dislokacije matriksa ili stvaranja pritiska na druge obliznje anatomske strukture.

Sigurnost i ucinkovitost primjene hemostatskog matriksa SURGIFLO™ u kirurgiji oka nisu ustanovljene.

Hemostatski matriks SURGIFLO™ ne smije se primjenjivati za kontrolu postpartalnog intrauterinog
krvarenja ili menoragije.
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* Sigurnost i ucinkovitost hemostatskog matriksa SURGIFLO™ u djece i trudnica nisu ustanovljene.
* Plavi, savitljivi vr3ak aplikatora ne smije se skracivati kako se ne bi ogolila unutrasnja Zica vodilica.

* Bijeli, ravni vr$ak aplikatora mora se skracivati podalje od kirurskog polja. OdreZite pod pravim kutom
tako da ne napravite ostar vrh.

MJERE OPREZA

Hemostatski matriks SURGIFLO™ namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu. Ne resterilizirati.
Neupotrebljeni, otvoreni hemostatski matriks SURGIFLO™ treba baciti.

lako je tamponada neke Supljine radi postizanja hemostaze ponekad kirurski indicirano, hemostatski
matriks SURGIFLO™ ne smije se primjenjivati na taj nacin, osim ako se visak sredstva koji nije potreban
za odrzavanje hemostaze ne odstrani. Kada je zarobljen u ugrusku, hemostatski matriks SURGIFLO™
moze, u dodiru s dodatnom tekucinom, nabubriti oko 20 %.

Treba upotrijebiti samo minimalnu koli¢inu hemostatskog matriksa SURGIFLO™ potrebnu za postizanje
hemostaze. Jednom kada se postigne hemostaza, svaki suvisak hemostatskog matriksa SURGIFLO™
treba pazljivo odstraniti.

Hemostatski matriks SURGIFLO™ ne smije se primjenjivati u kombinaciji sa sustavima za autolognu
transfuziju. Dokazano je da fragmenti hemostatskih sredstava na bazi kolagena mogu proci kroz

40- um-ske transfuzijske filtre u sustavu uredaja za perioperativno procis¢avanje krvi.

Hemostatski matriks SURGIFLO™ ne smije se primjenjivati u kombinaciji s metil-metakrilatnim
adhezivima. Zabiljezeno je da mikrofibrilarni kolagen smanjuje ¢vrstocu metil-metakrilatnih adheziva
upotrebljavanih za pricvricivanje protetskih proizvoda na kostanu povrsinu.

Hemostatski matriks SURGIFLO™ ne smije se primjenjivati za primarno lijecenje poremecaja koaguladije.
Hemostatski matriks SURGIFLO™ treba pazljivo primjenjivati u neurokirurgiji jer njegova primjena

u neurokirurgiji jos nije ispitana u randomiziranim, kontroliranim klinickim ispitivanjima.

lako sigurnost i u¢inkovitost kombinirane primjene hemostatskog matriksa SURGIFLO™ s drugim

primjena drugih sredstava medicinski preporudljiva, za potpunu informaciju o primjeni potrebno je
prouciti literaturu o tom drugom sredstvu.

Sigurnost i ucinkovitost kombinirane primjene hemostatskog matriksa SURGIFLO™ s antibiotskim
otopinama ili pradcima nisu utvrdene.

Sigurnost i ucinkovitost primjene u uroloskim postupcima nisu ustanovljene randomiziranim

klinickim ispitivanjem.

U uroloskim postupcima, hemostatski matriks SURGIFLO™ ne smije se ostaviti u pijelonu, kaliksima,
mokracnom mjehuru, uretri ili ureteru, tako kako bi se uklonila moguca Zarista za nastanak kamenaca.

Hemostatska sredstva na bazi Zelatine: Prijavljeni Stetni dogadaji

Opcenito, kod primjene resorptivnih hemostatskih sredstava na bazi Zelatine svinjskog porijekla
zabiljezeni su sljededi Stetni dogadaji:

Hemostatska sredstva na bazi Zelatine mogu posluZiti kao podloga za infekcije i stvaranje apscesa,

a zabiljezeno je da pospjesuju rast bakterija.

Uodeni su granulomi divovskih stanica na mjestima implantacije kod primjene u mozqu.

Uocen je pritisak na mozak i lednu mozdinu do kojeg dolazi zbog nakupljanja sterilne tekucine.
ZabiljeZeni su brojni neuroloski dogadaji kada su resorptivna hemostatska sredstva na bazi Zelatine
primijenila pri laminektomiji, ukljucujui sindrom kaude ekvine, spinalnu stenozu, meningitis,
arahnoiditis, glavobolje, parestezije, bol, poremecaj funkcije mokracnog mjehurai crijeva te impotenciju.
Primjena resorptivnih hemostatskih sredstava na bazi Zelatine pri zatvaranju duralnih defekata
povezanih s laminektomijom i kraniotomijom povezana je s vrucicom, infekcijom, parestezijama nogu,
bolovima u vratu i ledima, inkontinencijom mjehura i crijeva, sindromom kaude ekvine, neurogenim
mjehurom, impotencijom i parezom.

Primjena resorptivnih hemostatskih sredstava na bazi Zelatine povezana je s paralizom uslijed
migracije sredstva u kostane otvore oko ledne mozdine i sliepocom zbog migracije sredstva u orbitu,
tijekom lobektomije, laminektomije i obrade frakture frontalnih kostiju lubanje i laceracije reznja.

Na mjestima implantacije, uocene su reakcije na strano tijelo, ,enkapsulacija” tekucine i hematomi.
Zabiljezena je prekomjerna fibroza i produljenje fiksacije tetive kada su se resorptivne spuzvice na bazi
Zelatine koristile pri popravku o3tecene tetive.

Zabiljezen je sindrom toksi¢nog Soka povezan s primjenom resorptivnih hemostatika na bazi Zelatine
u kirurgiji nosa.

Vrudica, izostanak resorpcije i gubitak sluha uoceni su kod primjene resorptivnih hemostatskih
sredstava pri timpanoplastici.
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OBLIK ISPORUKE

Hemostatski matriks SURGIFLO™ isporucuje se u sterilnoj plitici sa svim sterilnim dijelovima:

* Sterilnom, prethodno napunjenom Strcaljkom s plavim klipom, koja sadrZi sterilni Zelatinski
matriks. Strcaljka nosi oznaku SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

* Praznom sterilnom Strcaljkom
* Sterilnom ¢aSicom za prijenos tekucina

* Sterilnim plavim vr$kom aplikatora savitljivim u svim smjerovima

« Sterilnim bijelim vr3kom aplikatora koji se moZe skratiti na Zeljenu duzinu
Sterilni fluidni Zelatinski matriks i pribor u sterilnoj plitici sterilizirani su gama zracenjem.
Hemostatski matriks SURGIFLO™ sadrZi i Upute za upotrebu i oznake sljedivosti.

CUVANJE | RUKOVANJE

* Hemostatski matriks SURGIFLO™ mora se Cuvati na suhom mjestu, pri kontroliranoj sobnoj

temperaturi (2 °C=25 °C).

* Hemostatski je matriks SURGIFLO™ samo je za jednokratnu upotrebu.
e Fluidni Zelatinski matriks moze se upotrijebiti do osam (8) sati nakon mijesanja sa sterilnom

fizioloSkom otopinom.

UPUTE ZA UPOTREBU
Prije upotrebe:

Pregledajte pakiranje hemostatskog matriksa SURGIFLO™ na znakove ostecenja. Ako je pakiranje
o$teceno, otvoreno ili mokro, nije moguce osigurati sterilnost i sadrZaj se ne smije upotrijebiti.

Neupotrebljena, otvorena pakiranja hemostatskog matriksa SURGIFLO™ treba baciti jer nisu predvidena

za ponovnu upotrebu i/ili resterilizaciju.

Otvaranje plitice s fluidnim Zelatinskim matriksom:
Otvorite vanjsko pakiranje i, primjenjujuci asepticnu tehniku, odloZite sterilnu unutrasnju pliticu na
sterilno polje. Nakon Sto se odloZi na sterilno polje, sterilna se unutrasnja plitica mozZe otvoriti.

Priprema fluidnog Zelatinskog matriksa sa sterilnom fizioloskom otopinom u sterilnom polju:

1 /

2mL

2

1) Navucite 2 mL sterilne fizioloske otopine iz
sterilne casice za prijenos tekucine u praznu
sterilnu Strcaljku.

2) Spojite Strcaljke

Skinite plavu kapicu sa sterilne napunjene Strcaljke
s plavim klipom u kojoj je Zelatinski matriks.
Prikljucite tu Strcaljku na sterilnu Strcaljku u kojoj je
sterilna fizioloska otopina.

3 6X

oL )
(==

4

3) Izmijesajte sadrzaj dviju Strcaljki

Mijesanje zapocnite prenosedi sterilnu fiziolosku
otopinu u sterilnu prethodno napunjenu $trcaljku
sa Zelatinskim matriksom. |zmijeSani materijal
potisnite naprijed-natrag 6 puta, dok se njegova
konzistencija ne ujednadi.

Nakon Sto se izmijesa, sav se hemostatski matriks
mora nalaziti u Strcaljki s plavim klipom, oznacenoj
natpisom SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.
Praznu $trcaljku odvojite i bacite.

4) Prikljucite vrsak aplikatora
Proizvod je sada spreman za klinicku upotrebu.

o Plavi se fleksibilni vrSak aplikatora moze
savijati u svim smjerovima (ne skracujte
fleksibilni vrsak aplikatora da ne ogolite
unutrasnju Zicu vodilicu).

Bijeli se vr3ak aplikatora moze skratiti

na Zeljenu duzinu. Vr3ak treba skracivati
podalje od kirurskog polja. OdreZite ga

pod pravim kutom, tako da izbjegnete
stvaranje o$trog vrha. Za odlaganje
odrezanih komadica do zbrinjavanja
mozetekoristiti pliticu.

Ne ubrizgavajte hemostatski matriks SURGIFLO™
u krvne Zile. Pogledajte Kontraindikacije,
Upozorenja i Mjere opreza.
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Za otvorene postupke
a. ldentificirajte izvor krvarenja.

b. Nanesite hemostatski matriks SURGIFLO™ na izvor krvarenja. Hemostatski matriks SURGIFLO™ moZe
se upotrijebiti sa ili bez jednog od vrSaka aplikatora pricvri¢enog na Strcaljku oznacenu natpisom
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Nanesite dovoljno hemostatskog matriksa SURGIFLO™ da
prekrijete cijelu povrsinu koja krvari.

¢. Zatkivne defekte (Supljine, razderotine ili kratere), hemostatski matriks SURGIFLO™ nanesite na
najdublji dio lezije, zatim ga nastavite nanositi izvlacedi $trcaljku (ili vrak aplikatora) iz lezije.

d. Preko hemostatskog matriksa SURGIFLO™ nanesite sterilnu gazu navlazenu fizioloskom otopinom,
tako da osigurate da materijal ostane u dodiru s tkivom koje krvari.

e. Nakon 1-2 minute, podignite i uklonite gazu i pregledajte mjesto rane. Nakon $to se krvarenje
zaustavi, njezno isperite suvisak hemostatskog matriksa SURGIFLO™, tako da ne poremetite
novostvoreni ugrusak.

f. Uslucajevima upornog krvarenja prepoznatljivog po natapanju i krvarenju kroz materijal, ponovite
nanosenje hemostatskog matriksa SURGIFLO™.

Za endoskopske operacije sinusa i epistaksu:

a. Koristeci se odabranim vrskom aplikatora pri¢vri¢enim na Strcaljku SURGIFLO™ Hemostatic
Matrix, nanesite hemostatski matriks SURGIFLO™ na izvor krvarenja.

b. Nanesite dostatnu koli¢inu hemostatskog matriksa SURGIFLO™ da prekrijete cijelu povrsinu
koja krvari.

¢. Koristeci se pincetom ili drugim prikladnim instrumentom, pazljivo poloZite sterilnu gazu navlazenu
fizioloskom otopinom preko hemostatskog matriksa SURGIFLO™ na 1—2 minute, kako biste osigurali
da materijal ostane u dodiru s tkivom koje krvari.

d. U slu¢ajevima upornog krvarenja, prepoznatljivog po natapanju i krvarenju kroz materijal, umetnite
vrsak aplikatora kroz srediSte mase prethodno nanesenog hemostatskog matriksa SURGIFLO™,
tako da svjezi materijal nanesete $to je moguce blize povrsini tkiva. Nakon ponovnog nanosenja
hemostatskog matriksa SURGIFLO™, upotrijebite sterilnu gazu navlazenu fizioloskom otopinom da
materijal priljubite uz tkivo joS jednu minutu, zatim provjerite to mjesto. Ako je nuzno, ponovite
postupak ponovnim nanoSenjem.

e. Kada se uspostavi hemostaza, uklonite gazu. Ako je moguce, visak hemostatskog matriksa
SURGIFLO™ treba odstraniti njeznom irigacijom ili pazljivom sukcijom. Izbjegavajte prekidanje
kompleksa ugruska. Preostali hemostatski matriks SURGIFLO™ ne mora se odstraniti jer ce se
prirodno resorbirati.

f. Primjena tamponade nosa nije nuzna ako se uspostavi zadovoljavajuca hemostaza.

g. Ako je potrebno, blaga irigacija i/ili oprezna sukcija mogu se primijeniti tijekom postoperativnog
razdoblja kako bi se odstranio zaostali hemostatski matriks SURGIFLO™.

SIMBOLI KORISTENI NA PAKIRANJU

77°F ¥

¢ (uvati na kontroliranoj sobnoj I .
STERILE -

/ﬂ[ temperaturi 2 °(~25 °C [sTerILE[R]  Sterilizirano gama-zracenjem.

Vidjeti upute za uporabu. Distribuira.

Ne ponovo upotrebljavati. Proizvodac.

Ne resterilizirati. Broj za ponovno narucivanje.

Upotrijebiti do: godina,
mjesecidan.

Ne ubrizgavajte u krvne Zile. Datum proizvodnje: godina,

SRIES LRGN 3

mjesec i dan.
(Oznacava da se materijal pakiranja 0) Broj serije.
na kojem je oznaka moze reciklirati.
U vasem kraju mozda ne postoji S
program za geciklaiu. P °Z.'?ak? CEi |dgnt|ﬁkaC|Jsk| broj
0543 prijavljenog tijela.

Dijelovi proizvoda ne sadrze
prirodni gumeni lateks.

@ Ne koristiti ako je pakiranje
otvoreno ili oSteceno.
x|

Uputa pripremljena: 11/2018
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Vat liéu cam mau SURGIFLO™
Khong dugc tiém vao mach mau.

MO TA SAN PHAM
Vat lidu cdm mau SURGIFLO™ (SURGIFLO™) diurgic st dung d€ cdm méu béng céch tra 1én bé mét chdy mau.
Vat liéu cdm méau SURGIFLO™ dugc dung trong mdt khay vo triing chiia tdt cd céc dung cu vé tring dé
pha Vét liéu cdm méu gdc Gelatin dang chay:

* Mot xi-lanh ¢4 pit tong mau xanh vo triing nap san vat liéu cdm mau gdc gelatin heo mau tring nga

* M@t xi-lanh rong vé triing

* Mot cGc chuyén chét long vo triing

* Mot dau tra mém mau xanh v triing c6 thé uén cong theo moi hudng

* Mot ddu tra mau trang v tring c6 thé cdt bt dé c6 dugc chiéu dai theo § mudn
(Can thém 2 mL dung dich natri clorid vo trung (nudc mudi sinh Iy vo trung) vao Vat liéu cdm méu géc
Gelatin trudc khi dung.
Sau khi pha vat liéu cdm méu véi nuéc mudi sinh Iy vé tring, gan dau tra thich hgp vao xi-lanh dé dua
vat liéu vao nai chdy mau.
CO CHE HOAT DONG
Vatliéu cdm mau SURGIFLO™ c6 tc dung cdm méu. Vat liéu cdm mau géc Gelatin dang chay nay cung
cap mdt méi trutng cho tiéu cau két dinh vao, phong theo quy trinh dong mau tu nhién cla bénh nhan.
Khi dugc st dung vdi lugng thich hgp, vat liéu cém mdu SURGIFLO™ s& ty tiéu hoan toan trong vong tir
4-6 tuan. Trong mot nghién ctiu cdy ghép trén dong vat, cdc phén ing mo dugc xéc dinh la rat nho.

MUCDIiCH U DUNG/(HI DINH

Vat liéu cam mau SURGIFLO™ dutgc chi dinh cho céc quy; trinh phau thuat (trlr nhan khoa) dé cdm mau,
khi bién phép cdm mau cho mao quan, tinh mach va tiu dong mach bang cdch ép, budc va nhiing quy
trinh thudng diing khéc khdng c6 hiéu qua hodc khong thuc hién dugc.

CHONG CHi DINH

* Khong duoc tiém hodc ép vt liéu cam mau SURGIFLO™ vao trong mach mau. Khdng diing vét liéu cam
mau SURGIFLO™ trong mach mdu vi nguy ca bi tac mach do huyét khdi, dng méu ndi mach lan téa va
tang nquy co bi phan ting phan vé.

* Khong dugc diing vt liéu cdm mau SURGIFLO™ cho bénh nhan bi di ing véi gelatin heo.

* Khéng duoc dung vat liéu cdm mau SURGIFLO™ dé dong cac vét m trén da vi n6 ¢ thé can trg qua
trinh lanh bd da. Su can trd nay la do gelatin xen co hoc vao giita cdc b da chit khdng phai do ban chat
clia vat liéu gay can tré lanh vét thuong.

CANH BAO

* Khong duoc tiém hodc ép vt liéu cam mau SURGIFLO™ vao trong mach mau. Chi dugc st dung quanh

vét thuong.

Khong dugc tra vt liéu cdm méu SURGIFLO™ khi dang khdng ¢d dong mau chdy, vi du nhu khi dang

kep hodc ndi tat mach mau vi ¢6 nguy co tao huyét khdi ngi mach do vat liéu bi di vao trong mach.

Vit liéu cdm méau SURGIFLO™ khdng dugc du dinh dé dung thay thé cho ky thugt phau thudt ti mi

chinh xéc, bién phap cot budc mach phu hop hay céc quy trinh thung dung khac dé cam méu.

Khong dugc sudung vat liéu cdm méau SURGIFLO™ khi dang bi nhiém tring. (an than trong khi st

dung vat liéu cdm méu SURGIFLO™ tai cc vung bi nhiém khuan clia co thé. Néu c6 dau hiéu bi nhiém

trung hodc ap xe tai noi tra vt liéu cdm méau SURGIFLO™, ¢ thé can phéi phau thudt lai d& loai bo
hodc dan luu phén chdt bi nhiém tring.

Khong dugc st dung vat liéu cdm méau SURGIFLO™ trong nhiing trugng hgp bi xuat huyét dong mach

6 at. Ciing khong duoc sit dung vét liéu tai nhiing noi bi ngap méu hodc chét dich khéc hay khi diém

xudt huyét bi ngap. Vat liéu cdm mau SURGIFLO™ khdng cd tac dung bit hodc nit tai noi xudt huyét.

Nén Idy vat liéu cdm mau SURGIFLO™ ra khdi noi tra khi dung trong, quanh, hodc gén nhiing 16 &

xuong, nhiing khu vuc bj gidi han béi xuang, tuy song, va/hodc than kinh thi gidc va chéo thi gidc. Can

c4n than tranh tra vat liéu qua nhiu. Vat liéu cam mau SURGIFLO™ c6 thé truiong nd gdy nguy co t6n
thuong day than kinh.

Nén Idy phan vét liéu cdm mau SURGIFLO™ du ra sau khi d& cam dugc mau vi ¢d kha nang vét liéu sé bi

bung ra hodc chén ép cac cdu triic gidi phau khac & gan.

Chua xdc dinh dugc do an toan va tinh hiéu qua cla vét liéu cdm méau SURGIFLO™ khi st dung trong

cac phau thuat nhan khoa.

Khdng nén diing vat liéu cdm méu SURGIFLO™ dé cdm méu trong tit cung sau khi sinh hodc khi bi

rong kinh.

Chua xdc dinh dugc do an toan va tinh hiéu qua cla vét liéu cdm méau SURGIFLO™ khi st dung cho tré

em va phu nif mang thai.

113



* Khong nén cat bét dau tra mém mau xanh dé tranh cho day kim loai bén trong 16 ra ngoai.
* Khi cdt dau tra thang mau trang, can cit 6 ngoai phau trudng. Hay ct theo goc vudng dé tranh tao ra
dau nhon sdc.

CACBIEN PHAP PHONG NGUA
« V3t liéu cdm mau SURGIFLO™ chi dé sudung mot Ian duy nhat. Khong dugc tiét trung lai. Vat liéu cam
mdu SURGIFLO™ chua dung nhung d& mé phai dugc bé di.
Tuy ddi khi dugc chi dinh nhét vao xoang d€ cdm mau trong phau thudt, khong nén sit dung vat liéu
cam mau SURGIFLO™ theo cach nay trir khi ldy di duoc lugng vat liéu du khdng con can thiét dé duy tri
¢am mau. Khi bi bao boc trong cuc mau dong, vt liéu cdm mau SURGIFLO™ c6 thé truong né khoang
20 % néu tiép xdc thém véi dich.
Chinén dung mot Iucng t6i thiéu vat liéu cdm mau SURGIFLO™ vira dd dé cam dugc méau. Sau khi d&
¢am dugc mau, can can than loai b tét ca phan vat liéu cdm méau SURGIFLO™ con du.
Khong nén dung vat liéu cdm mau SURGIFLO™ cling véi hé thong tan dung mau tudn ra trong phau
thuat dé truyén lai. Ngudi ta da chiing minh dugc rang nhiing mau chat cam mau géc collagen c6 thé
lot qua cac bd loc 40 um ctia hé thdng truyén méu.
Khong nén dung vat liéu cdm mau SURGIFLO™ cling véi keo dan methylmethacrylat. Da c6 bdo cdo vé
collagen dang vi sgi gay gidm do chdc ctia keo dén methylmethacrylat ding dé gan cac bo phan gia
|én bé mat xuong.
Khdng nén diing vat liéu cdm méau SURGIFLO™ dé lam bién phép diéu tri chinh cho cac r6i loan vé
dong mdu.
(an can than khi st dung vat liéu cdm méau SURGIFLO” " trong phau thudt than kinh vi viéc st dung nay
chua dugc nghién cu qua cdc nghién cu lam sang phén bo ngau nhién, c6 doi ching.
Mac du @6 an toan va tinh hiéu qua clia viéc st dung két hop vat liéu cam mau SURGIFLO™ vdi cac chat
khdc chua dugc danh gid trong cac thir nghiém 1dm sang ¢6 ddi chiing, nhung néu béc si cho rédng co
thé st dung déng thai véi céc chét khac, thi can tham khao tai liéu chuyén mon vé chét do dé 6 dugc
thdng tin Chi dinh day du.
Chua xdc dinh dugc do an toan va tinh hiéu qua cla viéc st dung dong thai vat liéu cam mau
SURGIFLO™ véi cc dung dich hodc bt khang sinh.
Chua xéc dinh dugc d6 an toan va tinh hiéu qua cla viéc st dung trong céc phau thudt tiét niéu qua
nghién cifu 1am sang phan b ngau nhién.
Trong céc tha thudt tiét niéu, khong nén dé vat liéu cdm mau SURGIFLO™ lai trong bé than, dai than,
bang quang, niéu dao, hoac niéu quan dé loai bé nquy co trd thanh tac nhan tao ra soi than.
Chéat cdm mau géc Gelatin: Cac bién ¢6 bat lgi da dugc bao cao
NGi chung, nhiing bién ¢6 bét lgi sau day da dugc bao cdo khi st dung cac chat cdm mau goc gelatin heo
tu tiéu:
e Chat cdm mau gc gelatin ¢d thé sé tao thanh & nhiém tring hodc ap xe va da dugc bao cdo la cd kha

nang tao diéu kién cho vi khudn phat trién.
* D3 quan sat thdy cac u hat té bao I6n tai diém cdy khi st dung trong ndo.
* Da quan sat thdy hién tugng chén ép ndo va tly song do tich tu dich vo tring.
Nhiéu bién ¢ than kinh dugc bao cao khi st dung chat cdm mau gdc gelatin trong phau thuat cat
manh sau d6t song, bao gom hdi chiing chim dudi ngua, hep 6ng séng, viém mang nao, viém mang
nhén, nhic dau, di cdm (paresthesias), dau, rdi loan chic nang bang quang, rugt va bét luc.
St dung chdt cdm mau goc gelatin ty tiéu khi stia chira khiém khuyét ctia vat ghép béng hgp kim dura
trong phau thuat cat bo manh sau d6t song va phau thuat mé hop so dugc cho la 6 lién quan dén sét,
nhiém trung, di cdm chan, dau c§ va lung, khong kiém soat duoc tiéu tién va dai tién, hoi chiing chim
dudi ngua, r6i loan bang quang do than kinh, bat luc va liét nhe.
Viiéc st dung chét cdm mau gdc gelatin ty tiéu dugc cho la cd lién quan dén gay liét, do chdt nay di
chuyén vao cac 16 ctia xuong quanh iy sng va gay mu do chat nay di chuyén vao 6 mat, trong phau
thudt cat bd thy, cdt bo manh sau dot song cling nhu sta chita vét niit tran va rach thay.
Cacphan ting vdi di vat, “bao” dich va & tu huyét da dugc quan sat thdy & noi cdy.
Xo hda qua mdc va day chang bi bd cting ldu dai da dugc bao cdo khi st dung tam xp gdc gelatin tu
tiéu trong stfa chita day chdng ton thuong néng.
Hoi chiing s6¢ nhiém doc da dugc bdo cdo vdi viec st dung cac vat liéu cdm mau gdc gelatin trong
phau thudt mi.
Sot, khong tiéu vat liéu cdm méu va gidm thinh luc d& dugc quan st thay khi st dung céc chat cam
mau ty tiéu trong phau thudt tao hinh mang nhi.
CACH THU'C CUNG CAP
Vit liéu cam mau SURGIFLO™ dugc dung trong mot khay vo tring chifa tat ca cac b phan vo triing:

* M@t xi-lanh vd triing cd pit tong mau xanh nap san vét liéu cdm mau gdc gelatin vo trung. Trén

xi-lanh ¢6 nhdn SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

* Mot xi-lanh rong vé triing

* M@t c6c chuyén chét 1ong v tring

* Mt déu tra mau xanh vo tring ¢6 th€ udn cong theo moi hudng

* Mot ddu tra mau trang v tring c6 thé cit bt dé€ c6 dugc chiéu dai theo § mudn
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Vt liéu cdm mau gc Gelatin dang chdy vo tring va tat ca cac phu kién kem theo trong khay vo triing

déu da dugc tiét trung bang biic xa gamma.

Vit liéu cdm méau SURGIFLO™ ciing ¢ hudng dan st dung va nhan dé theo doi.

BAO QUAN VA THAO TAC

* Vatliéu cdm mau SURGIFLO™ phéi dugc bdo quan kho & nhiét dd phong c6 thé kiém soat duoc

(2°C=25°0).

o Vat liéu cdm médu SURGIFLO™ chi st dung mét lan duy nhat.
* Vit liéu cdm mau géc Gelatin dang chéy co thé dugc st dung trong toi da tam (8) gid sau khi pha véi

nuéc mugi sinh 1y v tring.
HUGNG DAN SU DUNG
Trudc khi ding:

Kiém tra xem bao bi clia vét liéu cdm méau SURGIFLO™ c6 dau hiéu hu héng khong. Néu bao bi bi hu
héng, da ma ra, hodc udt, khong bdo dam dugc tinh trang vo tring, khong nén stt dung phan vat liéu

G bén trong.

Cac hop vat lidu cdm méu SURGIFLO™ da m& khong dung dén phéi b divi ching khdng dugc du dinh dé

dung lai va/hodc tiét tring lai.

Mé khay pha Vit liéu cim mdu géc Gelatin dang chdy:
Mé bao bi bén ngoai ra rdi chuyén khay vo triing bén trong vao khu vuc v trung bang ky thudt vo triing.
Sau khi da duoc dat vao khu vic v triing, c6 thé md khay vo triing bén trong ra.

Pha Vét liéu cdm mdu géc Gelatin dang chdy bding nuée muéi sinh Iy vé tring trong khu vuc

vé tring:

1 /

2mL

1) Riit 2 mL nuGc mudi sinh Iy vé triing tir coc
chuyén chat l6ng vé triing vao xi-lanh vé
trung rong.

2) Néi xi-lanh

Thao ndp mau xanh ra khéi dau xi-lanh vd triing
€6 pit tong mau xanh nap san Vat liéu cdm mau
Gelatin. Noi xi-lanh nay vdi xi-lanh vo triing chiia
nudc mudi sinh Iy vo triing.

mﬂ—wwj)mm -i\n—u
\f V
3) Tron phan bén trong clia 2 xi-lanh 4) Gan dau tra

Bt dau tron bang céch day nudc mudi sinh Iy vo
trlng sang xi-lanh v trting nap san Vat liéu cam

méu Gelatin. Ddy dung dich tron 1dn bén trong qua

lai 6 lan cho dén khi dat dugc sy dong nhat.

Sau khi pha, phai d& vat liéu cdm mau ndm hoan
toan trong xi-lanh c6 pit tong mau xanh c6 nhan
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Rit xi-lanh
rong ra va bo di.

Béy git san phdm nay da san sang dé st dung
trong lam sang.

* Dau tra mém mau xanh ¢4 thé uén dugc
theo tdt cd moi hudng. (Khong cat bét dau
tramém nay dé tranh day kim loai bén
trong 10 ra ngoai.)

* (6 thé cat bét dau tra mau trang dé 6 dugc
do dai theo y mudn. Nén cat bét dau tra
nay & ngoai phau trudng. Hay cat theo goc
vudng dé tranh tao ra dau nhon sdc. (6 thé
st dung chiéc khay do dé dung nhiimg thit
du dé loai bo.

Khong tiém vat liéu cam mau SURGIFLO™ vao
trong mach mau. Xem Chdng chi dinh, Canh béo
va Cac bién phdp phong ngura.
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Véi cac phau thuat hé

a. Xac dinh nguén chdy mau.

b. Dua vat liéu cam méau SURGIFLO™ vao ngudn chdy méau. (6 thé st dung vat liéu cdm mau
SURGIFLO™ vdi xi-lanh cd nhan SURGIFLO™ Hemostatic Matrix 6 gan hoac khong gan mot trong
céc dau tra. Tra d0 lugng vét liéu cdm mau SURGIFLO™ can dung d€ phd Ién toan bé mat xudt huyét.

¢. G nhitng noi thiéu mod (xoang, hdc, 16), tra vat liéu cdm méau SURGIFLO™ vao noi thép nhét clia vét
thuong roi tiép tuc tra trong khi rit dau tra khéi vét thuong.

d. Dap mot miéng gac tam nuéc mudi sinh 1y vo trung 1én vat liéu cdm mau SURGIFLO™ dé bao dam
vat liéu sé tiép tuc tiép xtic véi mo bi chay méu.

e. Sau 1-2 phit, nhadc miéng gac ra va kiém tra vét thuong. Sau khi mau ngiing chdy, nhe nhang réia sach
Iuong vét liéu cdm méau SURGIFLO™ du di sao cho khong dung dén cuc mau dong méi hinh thanh.

f. Néu mau van tiép tuc chdy, qua dau hiéu vat liéu ddm mau hay mdu chay qua vat liéu, tra lai vat liéu
¢am mau SURGIFLO™ cho vét thuang.

Véi phau thuat xoang béng néi soi va trudng hgp chdy mau cam:

a. Dua vat liéu cdm méau SURGIFLO™ vao noi bi chdy mau béng ddu tra da chon gan vdi xi-lanh
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Tra dd lugng vat liéu cdm mau SURGIFLO™ can duing dé phi 1én toan bé mat xudt huyét.

¢. Duing kep hodc dung cu phit hap, cn than phi mdt miéng gac tam nudic mudi sinh 1y vo triing 1én vat
[iéu cdm méu SURGIFLO™ trong 1-2 pht d€ bao dam vét liéu ti€p tuc tiép xtc véi mo xudt huyét.

d. Néu mdu van tiép tuc chdy, qua ddu hiéu vat liéu dm mau va mau chay qua vat liéu, cdm dau tra
vao ngay gitta khdi vt liéu SURGIFLO™ da tra trudc do dé vt liéu mdi dugc nam gan véi mat mo
cang nhiéu cang tot. Sau khi tra lai vat liéu SURGIFLO™, dung mot miéng gac tam nuéc mudi sinh
1y v tﬁrl‘mg dé ép cho vt liéu dinh vao md thém mét phut nifa, réi kiém tra lai chd tra. Tra lai nifa,
néu can.

e. Sau khi da cam dugc méu, Idy miéng gac ra. Néu co thé dugc, can nhe nhang rita sach hoac ¢én than
hit bo lugng vat liéu cdm mau SURGIFLO™ du di. Trénh dong cham vao khéi mau dong. Khong can
phéi loai b6 phan con lai cta vat liéu cdm mau SURGIFLO™, vi n sé tu tiéu trong co thé.

f. Khdng can nhét bac mii khi da cdm mau xong.

g. Néu can, c6 thé nhe nhang rta troi hodc hiit bo ¢n than phan vat liéu cam méau SURGIFLO™ du sau
phau thudt.

CACKY HIEU SU DUNG TREN NHAN

e B&o quéan ¢ nhiét do phong cd thé O
/ﬂ[ émsoat dugc 2 Coas | ISremiele] Dt ting bing b

Xem hudng dan sit dung. Nha phan phi.
Khong dugc st dung lai. Nha san xuat.
S0 don dat mua tiép.

Khong dugc st dung khi bao bi da

bimé hosc hut héng, St dung truc: ndm, thang va ngay.

Khéng dugc tiém vao mach mdu. Ngay san xuat: nam, thang

B % x @ E

[li]
®
@ Khong dugc tiét trung lai.
®
&
&

va ngay.
Néu 6 vt liéu bao bi diing cho no o] $610.
3 ¢6 thé tai ché dugc. Khu vuic clia
ban ¢d thé khéng cd céc chuong Dau CE va mé s6 nhan dang ctia
trinh thu hoi tai ché réc. t6 chiic dugc trung cau dénh gia
0543 53 pham.

[rvex] (C4c b phan cla vat liéu nay khong

€6 thanh phan latex cao su ty nhién.

Ngay soan thao hudng dan: 11/2018
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