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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. It is
for use only by healthcare professionals who are trained in the surgical procedures and techniques requiring the use
of this haemostatic device.

SURGIFLO™ comes in a sterile tray with all sterile components for preparing the Gelatin Matrix:
A sterile pre-filled blue plunger syringe containing the porcine gelatin matrix that is off-white in appearance
A sterile empty syringe
Asterile liquid transfer cup
Asterile blue flexible applicator tip that is bendable in all directions
A sterile white straight 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 Gelatin Matrix is mixed with sterile saline, the appropriate applicator tip enclosed in the package may be
attached to the syringe for product delivery onto the bleeding site.

The volume following the mixing of the Gelatin Matrix with the sterile saline is minimum 8 mL.

The clinical benefit to be expected is the control of capillary, venous and arteriolar bleeding when pressure, ligature
or other standard surgical methods of control are ineffective or impractical. A Summary of Safety and Clinical
Performance for SURGIFLO™ Haemostatic Matrix can be found at the following link in the EUDAMED database:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

ACTIONS

SURGIFLO™ has haemostatic properties. The Gelatin Matrix provides an environment for platelets to adhere and
aggregate within, building on the patient’s natural coagulation cascade. When used properly in minimal amounts,
SURGIFLO™ is absorbed completely within 4-6 weeks. Absorption is dependent on several factors, including the
amount used, degree of saturation with blood or other fluids, and the site of use.

In an animal implantation study, tissue reactions were classified as minimal.
INTENDED USE / INDICATIONS

SURGIFLO™ s 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 as it is 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™ is not intended as a substitute for meticulous surgical technique and the proper application of ligatures
or other conventional procedures for haemostasis. SURGIFLO™ is not intended to be used as a prophylactic
haemostatic agent.

« 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 nearby 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.

The safety and effectiveness of SURGIFLO™ has not been established in children and pregnant or nursing 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™ s for single use only. Do not resterilize. If the product is reused the performance of the product may be

deteriorated, and cross contamination may occur which may lead to infection.

SURGIFLO™ is supplied as a sterile product. Unused open SURGIFLO™ should be discarded. Do not use SURGIFLO™ if

sterile barrier package is damaged as sterility may be compromised.

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. It is recommended to remove excess of SURGIFLO™

with irrigation and aspiration once haemostasis is achieved, without disturbing the clot.

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 40pm 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.

« As with other collagen/gelatin-based haemostatic agents that swell, SURGIFLO™ should be used with caution in

neurosurgery. Safe and effective use of SURGIFLO™ in neurosurgery has not been established through randomized,

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.

«As with other collagen/gelatin-based haemostatic agents, in urological procedures SURGIFLO™ should be
removed from the renal pelvis, renal calyces, bladder, urethra or ureters to eliminate the potential foci for calculus
formation. The safety and effectiveness of SURGIFLO™ for use in urological procedures has not been established
through a randomized linical study.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

Any serious incident that has occurred in relation to the use of SURGIFLO™ or as a result of its use within an EU
member state should be reported to Ferrosan Medical Devices A/S through the following email address:
complaints@ferrosanmd.com. The user should also report the incident to the national competent authority.

GELATIN-BASED HAEMOSTATIC AGENTS: REPORTED ADVERSE EVENTS
In general, the following adverse events have been reported with the use of absorhable 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.

ADVERSE REACTIONS REPORTED FROM UNAPPROVED USES

As with other collagen/gelatin-based topical haemostatic agents used for catheter embolization, there is a risk of
thromboembolism, pseudoaneurysms and delayed bleeding events, if product is used to obliterate or seal a tract
communicating with large vessels.



HOW SUPPLIED
SURGIFLO™ comes in a sterile tray with all sterile components:
A sterile 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 flexible applicator tip that is bendable in all directions
« Asterile white straight applicator tip that can be trimmed to desired length

The sterile 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 temperature (2 °C-25 °C).
SURGIFLO™ s for single use only.
The Gelatin Matrix may be used up to eight (8) hours after mixing with the sterile saline. When the product
has been mixed and is ready to use, it is contained in the sterile syringe with the blue plunger that is labeled
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. The syringe should be kept in the sterile field under room temperature.

DIRECTIONS FOR USE

Before use:

Inspect the sterile barrier package 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 package of SURGIFLO™ should be discarded since it is not intended for re-use and/or resterilization.

Opening the 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 Gelatin Matrix with the sterile saline in the sterile field:

1 2
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1) Draw 2 mL of sterile saline from sterile liquid 2) Connect syringes

transfer cup into the empty sterile syringe Remove the blue cap from the end of the sterile
pre-filled syringe with the blue plunger containing the
Gelatin Matrix. Attach this syringe to the sterile syringe
containing the sterile saline.
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3) Mix contents of the 2 syringes 4) Attach applicator tip

Begin mixing by transferring the sterile saline into the The product is now ready for clinical use.
sterile pre-filled syringe containing the Gelatin Matrix.
Push the combined material back and forth 6 times until
the consistency is even.

The blue flexible applicator tip is bendable in all
directions. (Do not trim the flexible applicator tip
to avoid exposing the internal guidewire).

Once mixed, the haemostatic matrix should reside + The white straight applicator tip can be trimmed
completely in the syringe with the blue plunger that is to desired length. The tip should be trimmed
labeled SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. away from the surgical area. Cut a square angle
Remove the empty syringe and discard. 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.
APPLICATION OF SURGIFLO™
For open procedures:
a. ldentify 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.

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

bleeding tissue.

. After 1-2 minutes, lift and remove the gauze and inspect the bleeding site.
. When bleeding has ceased, remove the gauze and excess SURGIFLO™ should be removed. It is recommended to

remove excess SURGIFLO™ with irrigation and aspiration once haemostasis is achieved, without disturbing the clot.

. Incases of persistent bleeding indicated by saturation and bleeding through the material, it is important that

the surgeon performs a re-assessment of the bleeding site to determine the appropriate management to
achieve haemostasis.

If it is evaluated to be clinically appropriate to re-apply SURGIFLO™, the product may be re-applied to the bleeding
site following the steps in point d., e., and f.

Itis

recommended to remove excess SURGIFLO™ with irrigation and aspiration once haemostasis is achieved, without

disturbing the clot.

For
a.

b.
C

endoscopic sinus surgery and epistaxis:
Deliver SURGIFLO™ to the source of bleeding using the selected applicator tip attached to the
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix syringe.
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.

. After 1-2 minutes, lift and remove the gauze and inspect the bleeding site.

e. When bleeding has ceased, remove the gauze and excess SURGIFLO™ should be removed. It is recommended to

=
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remove excess SURGIFLO™ with irrigation and aspiration once haemostasis is achieved, without disturbing the clot.

. In cases of persistent bleeding indicated by saturation and bleeding through the material, it is important that

the surgeon performs a re-assessment of the bleeding site to determine the appropriate management to
achieve haemostasis.

it is evaluated to be clinically appropriate to re-apply SURGIFLO™, the product may be re-applied to the bleeding

site following the steps in point c., d., and e.

It

is recommended to remove excess SURGIFLO™ with irrigation and aspiration once haemostasis is achieved,

without disturbing the clot.

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

DISPOSAL OF SURGIFLO™ AFTER USE
Dispose any remaining SURGIFLO™ Gelatin Matrix, the accessory components, and the packaging according to your

facil

ity’s policies and procedures regarding biohazardous materials and waste.

SYMBOLS USED ON LABELING

D}J Consult Instructions for Use

Medical Device

&

Not made with natural rubber latex Contains biological material of animal

origin
Fontalps porcine gelatin as the main Distributor
ingredient
Do not inject into blood vessels Manufacturer

 AYE]S

Single sterile barrier system with protective
packaging inside; device inside this
packaging is sterile

CE mark and identification number of
notified body

N
S
(o)
o

Sterile; the medical device is supplied

A Reorder number
sterile

Sterilized using irradiation

Batch number

consult Instructions for Use

Do not use if package is damaged and

Date of manufacture year, month
and day

Do not re-use

Use by year, month and day

Do not resterilize

el i 0w

Indicates the number of pieces in the
package

Temperature limit

: <
]
a

N} VIl EMIFIIRE]

g
©

Designates the packaging material to
which it is applied is recyclable. Recycling
programs may not exist in your area.

Revised: 01/2026.
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XemocraTtuuna matpuua SURGIFLO™
He MHmeKTMpaﬁTe B KpPbBOHOCHU CbAoOBe.

OMUCAHWNE HA MPOAYKTA

Xemoctatnynata matpuia SURGIFLO™ (SURGIFLO™) e npeaHa3HaueHa 3a xeMoCTaTiyHa ynotpeba upe3 npunaraqe
BbPXY KbPBALLA NOBLPXHOCT. TA € NpeAHa3HayeHa 3a ynoTpeba camo oT MeAULMHCKI CNeLManicTy, KouTo
06yueHM 32 U3BBPLUBAHE HA XUPYPrUYHY MPOLIEZYPY U TEXHUKI, U3NCKBALLY YrioTpebaTa Ha TOBA XeMOCTATUUHO
usgenve.

SURGIFLO™ ce focTaBs B cTepusiHa TaBa C BCUYKU CTEPUNHIA KOMMOHEHTY 32 NPUTOTBAHE Ha XXenaTuHoBaTa MaTpuLia:
« (TepunHa npesiBapuTENIHO HAMbIHEHA CIPUHLIOBKA CbC CUHBO 6YTano, ChAbpKaLLia CBUHCKA XeNaTnHoBa
MATpHL, KOATO € CBETNIOKPeMaBa Ha LiBAT
+ (TepunHa npasHa CNpUHLOBKa
+ (TepunHa yaluia 3a npexBbPAAHe Ha TeYHOCTU
+ (TepuneH CH rbBKAB BPBX Ha anMKaTop, KOIATO MOXe /ia e 0rbBa BbB BCUUKY MOCOKM
« (TepuneH 6an npaB BPbX Ha anauKaTop, KoiiTo Moxe i 6bAe 0TpA3aH A0 XenaHata AbmKuHa
2 ml cTepuneH pa3TBOp Ha HaTpueB Xnopuz (cTepuneH GusnonoruueH pateop) Tpsbea a ce f06aBn Kbm
XenatuHoBata MaTpuLa npeayn ynotpeba.
(Cnep KaTo XenaTHoBaTa MaTpyLia ce CMeci ChC CTepUNHIAA GU3MONOTMYEH Pa3TBOP, KbM CMIPUHLIOBKATA MOXe Ja

ce MPUKpeny CbOTBETHHUAT BPbX Ha aMIMKaTop, BK/IHUEH B KOMMIEKTA, 3 AOCTaBAHE Ha MPOAYKTa BbPXY MACTOTO
Ha KbpBeHe.

06eMbT CNIef CMeCBAHETO Ha eNaTiHOBATa MaTPULia CbC CTEPUNHIA GU3UONIOTIUEH Pa3TBOP € MUHIMYM 8 ml.

(OyakBaHaTa KJIMHIUYHA N0/13a € KOHTPON Ha KanuApHO, BEHO3HO 1 apTepuonapHo KbpBeHe, KOrato NpUTICKaHETo,
NUraTypata uam Apyrv CTaHAAPTHIA XUPYPTUYHM METOAM 33 KOHTPOA Ca HeedeKTUBHI NI HENpaKTUYHU. Pe3tome Ha
6€30MacHOCTTa M KNNHUYHOTO JieiiCTBME Ha XemocTaTiuHata MaTpuua SURGIFLO™ moxe ia ce Hamepu Ha CieHaTa
Bpb3Ka B 6asarta AaHHu EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ba3o UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY
DEACTBUA

SURGIFLO™ nma xemocTaTiyHu CBOIACTBA. KenatiHoBaTa MaTpuLia NpeAocTaBA cpesa Ha TpomboLuTuTe Aa ce
(1eNBaT ¥ arperupar B Hes, Kato HaJrpaxia ecreCTBeHaTa KoarynaLynoHHa Kackaja Ha naumenTa. Koraro ce
1131071383 NPaBIIHO B MUHUManHK konnyectsa, SURGIFLO™ ce abcopbupa HambaHo B pamKuTe Ha 4 — 6 ceamuLm.
AbcopbumATa 3aBUCK OT HAKONKO GaKTOPa, BKNIOYUTENHO U3MON3BAHOTO KONMYECTBO, CTENEHTA Ha HaCULLaHe C KpbB
WK APYr TEYHOCTM M MACTOTO Ha ynoTpeba.

B npoyuBaHe ¢ MMnnaHTpaHe Npy XXUBOTHY peaKLunTe Ha ThKaHNTe a KNacuduumMpaHin Kato MUHUMaNHI.

NPEAHA3HAYEHUE/MOKA3AHUA

SURGIFLO™ e noka3aH 3a xupypriuHy npoueaypu (C n3knioyeHme Ha odTanmonoruyHm) 3a xemocrasa,
KOraTo KOHTPOMBT Ha KanunApHO, BEHO3HO 11 apTepuonapHoO KbpBeHe Ype3 NPUTICKaHe, uraTypa u Apyru
KOHBEHLIMOHATHV MeToA € HeedeKTUBEH U HempaKTHYeH.

I1POTVIBOI10KA3AHVIﬂ
He uxxekTupaiite  He Komnpecupaiite SURGIFLO™ B KpbBOHOCHU Cb0Be. He u3non3saiite SURGIFLO™ BbB
BBTPECHA0BY OTAENEHMA NOPajM PUCK OT TPOMB0EMOONIA, ANCEMUHIPaHA MHTPaBa3aHa Koarynauus u
MOBILLIEH PUCK OT aHadUNAKTUYHA peakLys.

« He u3non3gaiite SURGIFLO™ npu nawmeHTin ¢ U3BECTHM anepritn KbM CBUHCKY XXenaTH.

« He u3non3gaiite SURGIFLO™ 3a 3aTBapAHe Ha KOXHW pa3pe3in, Tbil KaTo MoXe Aa MONpeyy Ha 3apacTBaHeTo no
KpauLLaTa Ha Koxara. Ta3u peuka ce Ab/KM Ha MeXaHUUHaTa UHTEPTIO3ULYA Ha XKeNaTiHa U He e BTOPUYHA Ha
MpUCHLLATa NPeYKa 3a 3a3ApaBABaHe Ha paHaTa.

I'IPEﬂYI'IPE)KﬂEHMﬂ

He nnxekTupaiite u He komnpecupaiite SURGIFLO™ B KpbBOHOCHH Cb0BE, Thii KaTo TOI € Camo 3a npunaraHe
BbPXY N1e3uA.

He npunaraiite SURGIFLO™ npu nunca Ha akTuBeH KpbBOTOK, Hanpumep A0KaTo ChAbT € KnamnupaH uim
6aiinacupaH, nopaau puck oT BLTPeCbA0BO ChCUPBaHe BCNEACTBYE Ha BLTPECHAOBO MHXEKTUPaHe.

SURGIFLO™ He e npeHa3HaueH 3a 3aMecTUTeN Ha NpeLy3HaTa XpypriyHa TeXHNKa v NPaBUHOTO Npunarake Ha
NUTaTypu UK ApYri KOHBEHLMOHaNHK npoLieypy 3a xemocTasa. SURGIFLO™ He e npeHa3sHaueH fa ce u3nonssa
KaTo NpoUNAKTIYEH XeMOCTaTUYeH areHT.

SURGIFLO™ e Tpa6Ba Aa ce u3non3Ba npu Hannune Ha uHdekuua. SURGIFLO™ tpabsa pa ce u3non3ea
npeanasniBo B 3apa3eHu 061acTi Ha TANOTO. AKO Ce MOABAT NPU3HALM Ha MHPEeKLMA nu abcuec Ha MACToTo,
Kkbaeto e noctaBeH SURGIFLO™, Moxe Aa e HeobxoA1Ma NOBTOPHa onepaLa, 3a Aa ce npemaxHe unn peHnpa
NHGEKTMPAHMAT MaTepuan.

SURGIFLO™ He Tpa6Ba Aa ce 3Mmon3Ba B Cyyan Ha M3MOMNBALLA apTepuanta xemoparua. Toii He TpA6Ba Aa ce
1131071382 TaM, Kb/AeTO Ce Cb0Upa KpbB WA Apyru TEYHOCTH, WK B Cly4au, NPU KOUTO TOUKaTa Ha Xemoparua e
notonexa. SURGIFLO™ nama Aa AeiicTBa KaTo TaMMOH WK 3anyLuanka Ha MACTOTO Ha KbpBeHe.
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SURGIFLO™ tpAi6Ba ia ce 0TCTpaHU OT MACTOTO Ha NPUNOXKEHWE, KOraTo Ce U3M0/13Ba BbB, 0KONO Uau B 6am3oct
110 0TBOPU B KOCT, 0071aCTI Ha KOCTHY rpaHuLiy, rpbOHaYHNA cTbab u/unu onTuYHIA Heps 1 xuasmara. Tpabsa
[1a Ce BHMMaBa, 3a fia ce u3berHe cpbx3anbngane. SURGIFLO™ moxe fa ce pa3aye U Aa Cb3faje BEPOATHOCT 3a
HEPBHO YBpeXAaHe.

M3nuwHuat SURGIFLO™ tpa6Ba aa ce 0TcTpaHm, cnef Kato 6bje NoCTUrHaTa XeMocTasa, nopazn BepOATHOCTTa OT
OTMeCTBaHe Ha U3[eNNeTO UM NPUTICKAHE Ha APYTIA Pa3NONOXeHN HABNN30 aHATOMUYHY CTPYKTYPU.
be3onacHoctTa n edektusHocTTa Ha SURGIFLO™ 3a ynotpeba B 0hTanMonornyHu npoLeaypu He ca ycTaHOBEHU.
SURGIFLO™ He TpAGBa Aa ce 13n0n38Ba 3a KOHTPON Ha NOCNIEPO/0BO BHTPEMATOUHO KbPBEHE UM MeHoparusa.
be3onacHoctTa n edektusHocTTa Ha SURGIFLO™ He ca yctaHoBeHI npu Aewia 1 GpeMeHHI UK KbpMeLL KeHI.
CUHNAT rbBKaB BPbX Ha annuKkatop He TpA6Ba Jia ce 0TPA3BA, 3 fia e M30€rHe 0roNBaHe Ha BHTPELLHMA BOZAY.
benuAat npas BpbX Ha annnkaTop TpA6Ba Aa Ce OTpexe Aaneye OT XupypriyHata obnact. OTpesxete kBaapateH
I, 32 /12 HE Ce NOMYYM OCTBP BPBX.

NPEANA3HU MEPKU

SURGIFLO™ e camo 3a epHokpaTHa ynotpe6a. He crepunu3supaiite noBTopHo. AK0 NPoAyKTbT ce 13non3sa
MOBTOPHO, HETOBOTO ZeiicTBUE MOXe /i Ce BIOLII 1 MOXe J1a Bb3HUKHE KpbCTOCaHO 3aMbpCABaHe, KOeTo Aa
[noBezie 710 MHpeKuua.

SURGIFLO™ ce nocTaA Kato cTepune npogykT. Heunon3ga otBopen SURGIFLO™ Tpa6Ba Aa ce u3xebpau. He
n3non3gaiire SURGIFLO™, ako onakoBKaTa Cbc cTepunHa bapuepa e noBpeseHa, Thil Kato CTEPUHOCTTA MOXe d
€ KOMNpoMeTHpaHa.

Makap ye 3ambABaHETO Ha KyXVHa 3 XemMocTa3a NOHAKOra e XupypriuuHo nokasano, SURGIFLO™ He Tpa6Ba

[1a Ce U3M0N13Ba N0 TO3M HauMH, 0CBEH aKo He Objle OTCTPAHEH U3NNLLHUAT NPOAYKT, KOTO He e HeobXoAuM 3a
noaAbpkaHe Ha xemocTasa. Korato e 3aTBopeH B chcupek, SURGIFLO™ moxe aa ce paspye ¢ okono 20% npu
KOHTAKT C JOMBAHUTENHA TEYHOCT.

TpAbBa ;a ce n3non3ga camo MuHUManHoto konuuecteo SURGIFLO™, Heobxoanmo 3a nocTuraHe Ha XemocTasa.
Cnep Kato 6bjle NOCTUrHaTa XeMoCTasa, u3nuwHoto konuyectso SURGIFLO™ TpA6Ba BHUMaTENHO Aia ce OTCTPaHM.
lpenopbuBa ce 0TCTPaHABaHETO Ha 3NMLLHOTO KonnyecTBo SURGIFLO™ fa cTaBa C Mpurauua v acnupaums, ceg
KaTo Gbjie nocTUrHaTa XeMocTasa, 6e3 J1a ce HapyLuaBa CbCUpeKbT.

SURGIFLO™ e TpA6Ba fia ce M3non3Ba 3aefiHO C KOHTYPY 3a CbOMpaHe Ha aBTON0XHA KPbB. [leMOHCTpUpaHo e,
Ye GparmeHTy Ha 6a3npaHI Ha KonareH XeMOCTaTUYHY areHTV Moe Aa NpeMuHaT npe3 40 im TpaHChy3noHHH
GUATPU Ha CUCTEMM 33 NPEUNCTBAHE HA KPbBTa.

SURGIFLO™ He TpAGBa Aa ce n3non3Bsa 3aefHo C MeTUAMETaKpUnaTHy afxesusiu. (bobuuasa ce, ye
MUKPOPUOBPHUAT KoNareH HamanAga cunata Ha MeTUIMETaKpUNATHUTe afXe3UBY, U3N0A3BaHN 3a NPUKpenBaHe
Ha NPOTe3H U3Aenna KbM KOCTHI NOBBPXHOCTH.

SURGIFLO™ He TpA6Ba A ce n3n0n3Ba 3 0CHOBHO SleyeHue Ha KoarynaLnoHHI HapyLUeHus.

KakTo 1 npu apyrute 6a3upatu Ha KonareH/>enatiii XeMOCTaTUYHI arenTw, kouTo ce paspysart, SURGIFLO™
TpAbBa Aa ce U3N0N3Ba NPeANa3NNBO B HeBPOXUPYpruaTa. besonacHocTTa u epektnHocTTa Ha SURGIFLO™ 3a
ynotpe6a B HEBPOXVPYPTUATA He Ca YCTAHOBEHY Upe3 PaHAOMU3UPAHH, KOHTPONMPAHH KIMHUYHI NPOYYBAHNA.
Bbnpeku ye 6e3onacHocTTa v epeKTMBHOCTTA Ha KOMOUHYpPaHaTa ynoTpe6a Ha SURGIFLO™ ¢ apyru areHTn He e
OL{eHeHa B KOHTPONMPAHU KNMHUYHY U3NUTBAHWA, aK0 NO NpeLieHKa Ha nekapa eAHOBpeMeHHaTa ynotpeba Ha
ZIpYryi areHTH e NpenopbyTenHa oT MeAULMHCKA FNefHa TouKa, TPAOBa Aa ce HanpaBy CnpaBKa B NPoAyKToBaTa
nuTepaTypa 3a TO3M areHT 3a MbAIHa MHGOPMALWA 3a NPpeanuCcBaHe.

be3onacHocTTa n ehekTBHOCTTa Ha KOMOMHIMpaHaTa ynoTpe6a Ha SURGIFLO™ c aHT6moTMYHM pa3TBOpY an
NPaxoBe He (a YCTaHOBEHMU.

KakTo 1 npu ApyruTe 6a3upanun Ha KonareH/enatH XeMOoCTaTUYHY areHTH, B yponornyHy npoLeaypu
SURGIFLO™ Tps6Ba pa ce oTcTpaHu oT 6bOpeyHOTO NereHye, 6bOpeyHUTe YaLlKi, MIKOUHIA MeXyp, ypeTpata
NN ypeTepa 3a eNMMUHIUPaHe Ha NOTeHLMANHUTE OTHULLA 32 00pa3yBaHe Ha kaMbHU. be3onacHocTTa n
edekTnHocTTa Ha SURGIFLO™ 3a ynoTpe6a B yponoriuxu npoLiefiyput He ca yCTaHoBeHH Ype3 paHAOMU3UPaHO
KNUHUYHO NPOYYBaHe.

CbOBLLUABAHE HA CEPMO3HU MHLIMAEHTK

Bceku cepro3eH MHLMAEHT, KOWTO e Bb3HUKHaN BbB Bpb3ka ¢ ynotpe6ara Ha SURGIFLO™ unu B pe3yntat ot
HerogaTa ynotpea B pamkuTe Ha, TpAGBa Aa ce cbobLyy Ha Ferrosan Medical Devices A/S Ha cneptuna nmeiin agpec:
complaints@ferrosanmd.com. MoTpe6utenat TpA6Ba CbLLO Aa CbOOLLN MHLMAEHTA HA HALMOHANHUA KOMNETEHTeH
OpraH.

BA3UPAHU HA YKENATWUH XEMOCTATUYMHU ATEHTUN: CbOBLLEHU HEMKEJIAHWU CHbBUTUA
Hait-061L0 npu ynotpe6ara Ha abcopbupyemm 6a3upaHu Ha CBUHCKI XeNnaTuH XeMOCTaTYHY areHTy ca CbobLLeHn
CNefHITe HeXenaHn CbouTua:

. Basmpanmre Ha eNnaTH XeMOCTaTUYHI areHT MOXe fja C1yat KaTo OrHiLLe Ha 3apa3a n o6pa3yBaHe Ha
abcuecn 1 uma cbobLueHns, ue yauneat 6aKT€pMaﬂHMﬂ pacTex.

« HabniogaBaHy ca ruraHTCKn KNeTbuHU TPaHynoMI Ha MecTaTa Ha UMNIAHTUPaHE, KOraTo Ce U3M0/3Ba B MO3bKa.
« Habnionasaxa e KoMMpecna Ha Mo3bKa n Fp'bﬁHa'-lHl/Iﬂ (Tbn6 8 Pe3yntat Ha akymy/iMpaHe Ha CTEpPU/IHA TEYHOCT.

+ (bo6LUaBa ce 32 MHOXECTBO HEBPONOTUYHM peaKLy, Korato abcopbupyemu 6a3upanu Ha xenatuH
XeMOCTATUYHY areHTy Ce U3N0N3BaT B ONepaLyi 3a NAMUHEKTOMUS, BKIIOUNTENHO CUHAPOM Ha KOHCKA OMaLLKa,
CNWHANHa CTEHO03a, MEHUHTWIT, apaXHOUAWT, MaBobonue, napecte3nn, 6omka, AUCOYHKLNA Ha MKOUHIA MeXyp 1
yepBara i IMNOTEHTHOCT.
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Ynotpe6ara Ha abcopbupyemu 6a3upanu Ha xenaTuH XeMoCTaTUyHI areHTH N0 Bpeme Ha Bb3(TaHOBABAHE Ha
LypanHu aedekTi, CBbP3aHi C onepaLiuv 33 NaMUHEKTOMIA 11 KPaHOTOMIA, Ce acoLMmMpa C TPecka, MHGeKLms,
napecte3uy Ha KpakaTa, 60N1ki BbB BpaTa U rbp6a, MIHKOHTUHEHLIA Ha NMKOUHIA MEXYP 1 YepBaTa, CHHAPOM Ha
KOHCKa 0naLLka, HeBPOreHeH NUKOUEH MeXyp, IMMOTEHTHOCT U napesa.

Ynotpe6ara Ha abcopbupyemu 6a3upanm Ha XenaTuH XeMoCTaTUYHI areHTH ce acoLuipa ¢ napani3a nopaan
MUrpaLya Ha U3AENNeTO B 0TBOPUTE B KOCTTa OKONO IPbOHAUHIA CTHAG 1 CNlenoTa nopaan MUrpaLina Ha
u3zenveTo B opouTaTa Ha 0KOTO MO Bpeme Ha N06eKTOMIA, IAMUHEKTOMMA 1 Bb3(TaHOBABaHE Ha GPOHTaNHa
(paKTypa Ha uepena 1 pa3kbeaH 106.

HabniozaBaHy ca peakLyy Ha Uy au Tena, ,KancynupaHe” Ha TEYHOCT 1 XeMATOMI Ha MecTaTa Ha UMMNIaHTUpaHe.
(bo6iuasa ce 3a npekaneHa Gubpo3a v NPOALIKUTENHA UKCALIMA HA CYXOKINME, KOTATO Ca U3MON3BAHM
abcopOupyemn 6asupaxn Ha XenaTuH rboyu Npu Bb3CTaHOBABAHE Ha YBPEEHO CYXOXuMe.

(b0o61LLaBa ce 32 CMHAPOM Ha TOKCUYEH LIOK BbB BPb3ka C yrioTpebara Ha pe3opbupyemu 6a3upaHi Ha xenatix
XeMOoCTaTIn MIpU HOCOBA XPYPruA.

Habnionasaky ca Tpecka, HeBb3MOXHOCT 32 abcopbLuA 1 3ary6a Ha cnyxa, Korato ca 3non3BaHu abcopbupyemm
XeMOCTaTYHM areHTY Mo Bpeme Ha TUMMaHOMNacTuKa.

CbOBLUEHU HEXXENAHW CbBUTUA OT HEOJOBPEHU YNOTPEBK

KakTo 1 npu apyruTe 6a3vpaHun Ha KonareH/xenatiH XeMOCTaTUUHY areHTu, U3NOA3BaHM 3a KaTeTbpHa
emb0au3aLna, ma puck ot TpoM6oembonIA, NCeBAOAHEBPU3MM U NO-KbCHI CbOUTUA C KbPBEHE, aK NPOAYKTHT Ce
1131101138 33 067MTEPUPaHE UK 3aneyaTBaHe Ha MbT, KOIiTO KOMYHUKMPa C roNlemu CbJioBe.

KAK CE I0CTABA
SURGIFLO™ ce focTaBA B CTepunHa TaBa ¢ BCUYKM CTEPUAHM KOMMOHEHTH:
« (TepunHa npeaBapuTENHO HAMbAIHEHA CMPUHLIOBKA CbC CMHBO 6yTano, ChAbpXaLLa CTepUIHaTa XenaTuHoBa
matpuua. CnpuHLoBKara e 06o3HaueHa SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
« (TepunHa npa3Ha CNpUHLOBKa
« (TepunHa yalua 3a NpexBbpIAHe Ha TEUHOCTU
« (TepuneH CUH rbBKaB BPbX HA annMKaTop, KOITO MOXe /ia e 0rbBa BbB BCUUKY NOCOKM
« (TepuneH 6sn npaB BPbX Ha annnKaTop, KoiiTo MoXe Ja 6bae 0TpA3aH [0 XeaHaTa AbIKiHa

(TepunHaTa enaTiHoBa MaTpPULLA ¥ BCUYKN akcecoapy B CTepUnHaTa TaBa (a CTepuan3npaHi ¢ rama-nbyenue.

SURGIFLO™ cbabpia CbLL0 MHCTPYKLWN 3a ynoTpeba v eTMKeTy 3 NpocesBaHe.

CbXPAHEHUE U BOPABEHE

« SURGIFLO™ tpa6Ba Aa ce CbXpaHABa Ha CyXo NpU KOHTponupaHa temnepatypa (2 °C-25 °C).

« SURGIFLO™ e camo 3a efHoKpaTHa ynoTpeba.

- KenaTtuxoBata MaTpuLia MOXe A ce U3013Ba 10 0ceM (8) yaca Cnef CMecBaHe ChC CTepUnHIA Gu3nonoruyex
pa3TBop. KoraTo npoayKTT e CMeceH 1 e roToB 3a ynotpeba, Toif ce CbAbpa B CTepUNHaTa CIPUHLIOBKA CbC
cuHboTO byTano ¢ Hagnuc SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. CnpuHLoBKaTa TpA6Ba Aia ce Abpu B CTEPUIIHOTO
riofie Ha CTaiiHa Temnepatypa.

YKA3AHUWA 3A YNOTPEBA

[Mpedu ynompeba:

MpoBepeTe onakoBKaTa CbC CTepuIHaTa 6apyepa 3a Npu3HaLy Ha noBpeza. Ako 0nakoBKaTa e NoBpefeHa, 0TBopeHa
NN BNAXKHA, He MOXKe /1a Ce TapaHTUPa CTEPUIHOCT 1 CbIbPXaHUETo He TPAOBA Ja e U3non3Ba.

Hew3non3sanata oTBopeHa onakoska SURGIFLO™ TpAi6Ba fia ce M3XBbpAM, Thil KaTo NPOAYKTHT He e NpefHa3HayeH
3a 110BTOPHa ynoTpeba 1/unv NOBTOPHa CTepUN3aLyA.

0meapﬂHe Ha maeama ¢ xeaamuxsoeama mampuya:
OTBopeTE BbHLUHATA OMaKoBKa 1 J0CTaBeTe CTepusiHaTa BbTPeLLHa TaBa A0 CTEPUIHOTO Noe C NOMOLLTa Ha
acenTinyHa TexHnka. (nef Kato 6bje nocTaBeHa B CTEPUNHOTO None, CTepuUNHaTa BbTPeLLIHA TaBa MOXe [ia (e 0TBOPU.

ﬂpuzomeﬂﬂe Ha XenamuHosama Mampuya cs¢ cmepuiHusa ¢u3ua/mzu YeH pazmeop e cmepusiHomo nose:

1

1) Usternete 2 ml crepunen ¢pusnonornue 2) (BbpiKeTe CNPUHLOBKUTE
pasTBOp OT CTepU/IHATA Yalla 3a NPeXBbPAAHe OTCTpaHeTe CvHATA Kanayka oT Kpad Ha CTepuiHaTa
Ha TeYHOCTM B Npa3HaTa CTepuiiHa CNPUHLIOBKA NPeABAPUTENHO HaMbJIHEHa CNPUHLI0BKA CbC (MHLOTO

6yTano, ChAbpXaLLa KenatnHoBata MatpuLa.
MpuKpeneTe Ta3n CNPUHLIOBKA KbM CTEpUIHATA
CMPUHLOBKA, CbAbPXKALLA CTEPUNHUA U3MONOTUYEH
pasTBop.
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3) CmeceTe CbABPIKAHNETO Ha 2-Te CMPUHLIOBKM 4) Npukpenete Bbpxa Ha annnKaTopa
3anouHere Aa cMecBare, kato NpexBbpAATe cTepunkua  Cera NpoAyKTHT e roToB 3a KMHUYHA ynoTpeda.
du3uonornueH pasteop B CTepUIHaTa NpeaBaPUTENHO
HaMb/IHeHa CNPUHLIOBKA, CbAbPXKaLLA KenaTnHoBaTa
maTpuLa. M36yTaiite KoMOMHUPaHWA MaTepuan Hanpes-
Ha3aA 6 MbTH, AOKATO KOHCUCTEHLIMATA Ce YeHaKBH.

+ (MHWAT r'bBKaB BPbX Ha aninkaTop Moxe ia
Ce 0r'bBa BbB BCUYKM Nocoku. (He 0TpﬂSBal71T€
'bBKaBUA BPDX HA an/INKaTop, 3a Aa n3berHere
0rosiBaHe Ha BbTpeLIHNA BOAAY).

(nep karo GbAe CMeceHa, XeMoCTaTHyHaTa - BenuAT npaB BPbX Ha annvkaTop Moxe 4

MaTpuya TpA6Ba Aa ce nobepe 3UAN0 B Gb/ie 0TPA3aH A0 XKeNlaHaTa AbMKMHA. BbpxbT

CMPUHLIOBKATA CbC CUHBOTO GyTarno ¢ Hagmue TpAOBa a e OTpeXe Aaneye oT XUPYprivHaTa

SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. o6nacr. OTpexeTe KBaZpaTeH brbf, 3a 4a He

OTCTpaHeTe Npa3HaTa CpUHLIOBKA U A U3XBbPETe. Ce Nofy4M 0CTbp BPbX. TaBaTa MoXe Ja e
3101383 3a NOCTaBAHE Ha USNVLLHVTE NIapYeTa
33 U3XBLPAAHE.

He uxxekTupaiite SURGIFLO™ B KpbBOHOCHM Cb0Be.

BwxTe, lpotuBonokasaxua’, , Mpepynpexaenna” n
Mpeanastu mepkin”.

MPUIOMEHUE HA SURGIFLO™

3a omeopenu npoyedypu:

a) WaeHTuduumpaiite U3TouHMKa Ha KbpBeHe.

6) Jocrasete SURGIFLO™ go n3TouHuka Ha KbpeeHe. SURGIFLO™ moxe Aa ce M3non3Ba CbC unu 6e3 eanH ot
BbPXOBETe Ha annnKkatopu, NpuKpenexin KbM cnpuHLoBkata ¢ Hapnuc SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.
Mpunoxete goctarbuto SURGIFLO™, 3a fa nokpueTe LiAnata noBbPXHOCT Ha KbpBeHe.
3a nedeKTin Ha TbKaHuTe (Kyxuhu, BAMbOHaTUHY unn amu) npunoxete SURGIFLO™ B Hait-abn6okara yact
Ha nle3nATa U NPOAbIKETe A1 Mpunarate Matepuana, okaTto CNPUHLIOBKATa (WM BbpXa Ha annukatopa) ce
113TernA ot nenAta.

MocTaBeTe cTepunHa Mapna, HaBnaxHeHa ¢ dusnonoruueH pasreop, Bbpxy SURGIFLO™, 3a Aa ce yBepute, ue
MaTepuasbT 0CTaBa B KOHTAKT C KbPBALLATA ThKaH.

Cnep T — 2 MUHYTV NOBAMTHETE U OTCTPAHETE MapAATa 1 NPOBEPeTe MACTOTO Ha KbpBeHe.

KoraTo KbpBeHeTo cnpe, 0TCTpaHeTe MapAATa 1 U3nULLHOTO KonnuectBo SURGIFLO™. Mpenopbysa ce
OTCTPaHABAHETO Ha M3NMLHOTO KonuuecTBo SURGIFLO™ pa cTaBa ¢ upurauua v acnupaums, cnef kato 6bae
MOCTUrHaTa XeMocTa3a, 6e3 Aa ce HapyLuaBa CbCUpeKbT.

X) B cnyuan Ha HenpekbcHaTo KbpBeHe, KOETo ce Pa3no3HaBa No HACULLAHETO 1 KbPBEHETO Npe3 MaTepuana,
€ BaXHO XVPYPrbT Aa M3BbPLUM NOBTOPHA OLIEHKA Ha MACTOTO Ha KbpBeHe, 3a /a OnpeaeNnt NoAXoAALLmUTe
MepKY 3a NOCTUTaHe Ha XeMOCTa3a.

AKO € OLieHeHo, Ye e KNMHUYHO MOAXOAALLO Aa ce npunoxu oTHoo SURGIFLO™, npopyKTsT MoxXe Aa ce npunoxm
OTHOBO BbPXY MACTOTO Ha KbPBEHE, KaTo Ce CIeAiBaT CTHKNUTE B TOUKNT), i) M €).

lpenopbuyBa ce 0TCTPaHABaHETO Ha U3NMLLHOTO KonnyectBo SURGIFLO™ fa cTaBa ¢ mpurauma v acnupaums, cneg
KaTo Gbjie noCTUrHaTa XeMocTa3a, 63 Ja ce HapyLuaBa CbCUpeKbT.

3a eHOocKoncKa cuHycosa xupypausa u enucmaxcuc:

a) [ocrasete SURGIFLO™ go M3T0YHMKa Ha KbpBEHE C MOMOLLTA Ha U36paHus BPbX Ha aninKatop, npukpenex
kbM cnpuHioBkata SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.
Mpunoxete goctarbuto SURGIFLO™, 3a a nokpueTe LiAnata noBbPXHOCT Ha KbpBeHe.
CnomoLLTa Ha GopLenc unu NoAXoAALL MHCTPYMEHT BHUMATENHO NOCTaBeTe CTepUNHA Map/s, HaBNaXHeHa
cdu3nonornyen pasreop, Bbpxy SURGIFLO™ 3a T— 2 muHyTu, 3a Aa ce yBepuTe, Ye MaTepuUanbT 0cTaBa B
KOHTAKT C KbpBALYATA TbKaH.
1) Cneg T— 2 MUHYTV NOBAMTHETE M OTCTPAHETE MapAATa N NPOBEPETe MACTOTO HA KbpBEHe.
7) Korato KbpBeHeTo cnpe, 0TCTpaHeTe MapAATa 1 U3nULLIHOTO Konuuectso SURGIFLO™. TpenopbuBa ce
OTCTPaHABAHETO Ha M3nNLLHoTO KonuuectBo SURGIFLO™ pa cTaBa ¢ upuraums v acnupauus, cnes Kato 6bae
MOCTUrHaTa XeMoCTa3a, 63 Ja ce HapyLuaBa CbCUpeKbT.
B cnyyan Ha HenpekbCHaTo KbpBEHe, KOeTo e pa3no3HaBa Mo HaCULLAHETO U KbPBEHETO Npe3 MaTepuana,
€ BaXKHO XUPYPrbT Aa U3BBPLLM NMOBTOPHA OLIEHKA Ha MACTOTO Ha KbpBeHe, 3a 1a ONpeseni NoaXoAALLuTe
MepKY 3a NOCTUTaHe Ha XeMOCTa3a.

=

=

o=

6
B

e

AKo € oLieHeHo, Ye e KNMHIYHO NOAXOAALLO Aa ce npunoxy oTHoBo SURGIFLO™, npoayKTT MoXe Aia ce npunoxm
OTHOBO BbPXY MACTOTO Ha KbPBEHE, KaTo Ce CIeiBaT CTbMKNUTE B TOUKM B), T) U A).

lpenopbuBa ce 0TCTPaHABAHETO Ha U3NMLLHOTO KonnuectBo SURGIFLO™ aa cTaBa ¢ puraums v acnupaums, cneg
KaTo Gbjle NOCTUrHaTa XeMocTa3a, 6e3 fia e HapyLaBa CbCMpeKbT.

X) YnoTpebata Ha Ha3anHo 3anb/iBaHe He e HeobX0AMMa, KOraTo ce NOCTUTHe 33/10BOINTENHA XeMOCTa3a.
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W3XBBPIAHE HA SURGIFLO™ CNE[ YNOTPEBA

/13xBbpneTe ocTaHanata xenatuHosa matpuua SURGIFLO™, gonbaHuTenHuTe KOMNOHEHTY 1 ONaKkoBKaTa B
CbOTBETCTBYE € MPABIIATA HA BALLETO 3APABHO 3aBezieHNe U NPOLEAYpUTE OTHOCHO 6UONOTIYHO OMacHUTe

MaTepuanit U oTnagbLy.
CUMBOJTW, N3MON3BAHU BbPXY ETUKETUTE

BuTe MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpe6a

MeanuuHeKo upenve

He e u3paboteHo c ectecTBeH KayuyKkos

(babpka buonornueH matepuan ot

naTekc KUBOTUHCKM NPOU3X0Z
CbAbpKa CBUHCKM XenaTuH Kato
OCHOBHA Cb(TaBKa Rucrpuyrop
He nHxeKTupaitte B KpbBOHOCHN
P P Mpou3BoauTen

boBe

ER<E

CnpeAna3Ha onakoBKa 0TBbTPE;
U30€eN1eTo B Ta3l ONakoBKa e CTEpUNHo

N
S
D
o

CE mapkupoBKa 1 uaeHTUPUKaLMOHEH
HOMep Ha HOTUULMPaH opraH

STERILE (TEpMJ’IHO; MeJULUUHCKOTO u3penue ce
[0CTaBA CTEPUIHO

Homep 3a noBTOpHa nopbuka

(TepUAN3MpaHo ¢ TbueHite

Homep Ha napTupata

He n3non3gaiite, ako onakoBKara e
noBpezieHa, 1 BIXKTE MHCTPYKLMUTE 32
ynotpe6a

[lata Ha npou3BOACTBO: rOANHa,
Mecel| 1 JieH

He n3non3gaiite noBTopHO

Moka3Ba bpoiikuTe B onakoBkaTta

He crepunu3upaiite noBTOpHO

Moka3ga 6poiikuTe B ONaKoBKaTa

Orpatuyenue 3a Temneparypa

EnvHnuHa crepunta bapuepHa cucrema
]
-25°C

A

2

g

S (Ml [L|E B

©

(0603HauaBa, Ye ONAKOBBUHUAT
matepuan, KbM KoiTo e nocTaBeHo,
MOXe fa ce peumknupa. Bbe Bawma
DETUOH MOXe [1a He CbLLecTByBaT
Nporpamm 3a peLukaupanxe.

MocneaHa pegakuma: 01/2026
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Hemostaticka matrice SURGIFLO™

Nepodavejte injekci do krevnich cév.

POPIS PRODUKTU
Hemostatickd matrice SURGIFLO™ (SURGIFLO™) je urcena k hemostatickému pouZiti pri aplikaci na krvacejici povrch.
Je urena pouze pro zdravotnické pracovniky, ktefi jsou vykoleni v chirurgickych postupech a technikach vyzadujicich
poutiti tohoto hemostatického prostredku.
SURGIFLO™ se dodéva ve sterilnim zasobniku se vsemi sterilnimi slozkami pro pfipravu Zelatinové matrice:
Sterilni pfedplnénd modrd injekcni stfikacka s pistem obsahujici praseci Zelatinovou matrici, kterd mé bélavy vzhled
Sterilni prazdnd injekeni stfikacka
Sterilni nddoba na prenos tekutin
Sterilni modra ohebnd Spicka aplikétoru, kterou Ize ohybat ve viech smérech
Sterilni bild rovna Spicka aplikatoru, kterou Ize zastiihnout na pozadovanou délku
Pred pouZitim je tfeba do Zelatinové matrice pfidat 2 ml sterilniho roztoku chloridu sodného (sterilniho fyziologického
roztoku).
Po smichdni Zelatinové matrice se sterilnim fyziologickym roztokem Ize k injekéni stiikacce pripojit piislusnou Spicku
aplikétoru, kterd je soucésti baleni, pro aplikaci pfipravku na misto krvdceni.

Objem po smichani zelatinové matrice se sterilnim fyziologickym roztokem je miniméiné 8 ml.

Klinickym pfinosem, ktery Ize oekévat, je kontrola kapilérniho, Zilniho a arteriéIniho krvéceni v pfipadech, kdy
jsou tlak, ligatura nebo jiné standardni chirurgické metody kontroly krvaceni nedcinné nebo nepraktické. Souhrn
bezpecnostnich a klinickych parametrii hemostatické matrice SURGIFLO™ naleznete na nésledujicim odkazu

v databazi EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, zakladni UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

PUSOBENT

SURGIFLO™ m4 hemostatické vlastnosti. Zelatinova matrice vytvafi prostiedi, v néms se krevni desticky mohou
spojovat a agregovat, s vyuZitim prirozené koagulacni kaskddy pacienta. Pfi sprévném pouzivéni v minimélnim
mnozstvi se pfipravek SURGIFLO™ zcela vstfebd béhem 4—6 tydnii. Absorpce zdvisi na nékolika faktorech, véetné
pouZitého mnozstvi, stupné nasyceni krvi nebo jingmi tekutinami a mista pouziti.

Vimplantacni studii na zvifatech byly reakce tkani klasifikovany jako minimaini.

URCENE POUZITI / INDIKACE

Pfipravek SURGIFLO™ je indikovan pfi chirurgickych zékrocich (jinych nez oftalmologickych) pro hemostazu, pokud
je kontrola kapilarniho, Zilniho a arteridniho krvdceni tlakem, ligaturou a jinymi béznymi postupy neti¢inna nebo
nepraktickd.

KONTRAINDIKACE

« Pripravek SURGIFLO™ nevstiikujte ani nevtlacujte do cév. NepouZivejte pfipravek SURGIFLO™ v intravaskuldrnich

prostorech kvl riziku tromboembolie, diseminované intravaskuldmi koagulace a zvySenému riziku anafylaktické

reakce.

NepouZivejte pfipravek SURGIFLO™ u pacienti se zndmou alergii na praseci Zelatinu.

« Nepouzivejte piipravek SURGIFLO™ pii uzavirani koznich incizi, protoze méze narusit hojeni koznich okrajii. Tento
licinek je zplisoben mechanickym plsobenim Zelatiny a neni to sekundami diisledek vlastniho tcinku na hojeni rany.

VAROVANI
« Pripravek SURGIFLO™ nevstfikuijte ani nevtlacujte do cév, protoze je urcen pouze k epileziondInimu podani.

- Nepouzivejte piipravek SURGIFLO™, pokud neni piitomen aktivni priitok krve, napf. kdyz je céva zasvorkovana nebo
premosténa, kviili riziku intravaskularni koagulace z intravaskulamni injekce.

« Pripravek SURGIFLO™ neni urcen jako ndhrada precizni chirurgické techniky a spravné aplikace podvazu nebo jinych
konvencnich postupti pro dosazeni hemostazy. Pripravek SURGIFLO™ neni urcen k profylaktickému pouziti jako
hemostatikum.

- Pripravek SURGIFLO™ by se nemél pouzivat v pfipadé pfitomné infekce. Na kontaminovanych mistech téla by se mél

pripravek SURGIFLO™ pouZivat opatrné. Pokud se v misté, kde byl aplikovén pfipravek SURGIFLO™, objevi znamky

infekce nebo absces, miize byt nutnd reoperace za Gcelem odstranéni nebo drendz infikovaného materialu.

Pripravek SURGIFLO™ by nemél byt pouZivén v pfipadech vystfikujictho arteridiniho krvaceni. Nemél by se pouzivat

tam, kde se hromadi krev nebo jiné tekutiny, nebo v pfipadech, kdy je misto krvéceni ponofené do tekutiny.

Pripravek SURGIFLO™ neplisobi v misté krvaceni jako tampon nebo zdtka.

Pfi pouZiti pifipravku SURGIFLO™ v misté aplikace, v jeho okoli nebo v blizkosti otvorii na kosti, v oblastech kostniho

uzavéru, michy a/nebo zrakového nervu a chiasmatu by mél byt pipravek SURGIFLO™ z mista aplikace odstranén.

Je tieba dbét na to, aby nedoslo k nadmémému naplnéni. Pfipravek SURGIFLO™ miize nabobtnat a mize dojit

k poskozeni nervil.

- Prebytecné mnozstvi pripravku SURGIFLO™ by mélo byt odstranéno, jakmile je dosazeno hemostazy, protoze miize
dojit k vypuzeni prostfedku nebo kompresi jinych blizkych anatomickych struktur.

« Bezpecnost a tcinnost piipravku SURGIFLO™ pro poutiti pii oftalmologickych zakrocich nebyla stanovena.

Pripravek SURGIFLO™ by se nemél pouZivat ke kontrole nitrodélozniho krvaceni po porodu nebo pfi silném

menstruacnim krvaceni.

Bezpecnost a tcinnost pripravku SURGIFLO™ nebyla u déti a téhotnych nebo kojicich Zen stanovena.
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« Modrd ohebnd Spicka aplikdtoru by neméla byt zastfizena, aby nedoslo k odhaleni vnitfniho vodiciho drdtu.

- Bilé rovna Spicka aplikatoru by méla byt zastfizena mimo chirurgickou oblast. Stfihejte v pravém dhlu, abyste se
vyhnuli vytvoreni ostré Spicky.

BEZPECNOSTNi OPATREN|

« SURGIFLO™ je uren pouze k jednorazovému pouZiti. Neresterilizujte. Pfi opakovaném pouZiti pipravku mize dojit

ke zhor3eni jeho funkénosti a ke kfizové kontaminaci, ktera mize vést k infekci.

Pfipravek SURGIFLO™ se doddvd jako sterilni piipravek. NepouZity otevieny pfipravek SURGIFLO™ je tfeba zlikvidovat.

NepouZivejte pfipravek SURGIFLO™, pokud je poskozen sterilni bariérovy obal, protoze mize dojit k naruseni sterility.

I kdyz je nékdy chirurgicky indikovano zapInéni dutiny pro hemostdzu, pfipravek SURGIFLO™ by se takto nemél

pouzivat, pokud neni odstranén prebytecny pfipravek, ktery neni potfebny k udrZeni hemostdzy. Pfi kontaktu

s dalsi tekutinou mze pripravek SURGIFLO™ nabobtnat pfiblizné o 20 %, pokud je uzavien ve srazeniné.

Mélo by se pouzit pouze minimalni mnozstvi pfipravku SURGIFLO™ potiebné k dosazeni hemostazy. Po dosazeni

hemostdzy je tfeba prebytecny pifipravek SURGIFLO™ opatrné odstranit. Po dosazeni hemostazy se doporucuje

odstranit prebytecné mnozstvi piipravku SURGIFLO™ irigaci a aspiraci, aniz by doslo k naruseni srazeniny.

Pripravek SURGIFLO™ by se nemél pouZivat spolecné s okruhy na odbér autologni krve. Bylo prokdzano, ze

fragmenty hemostatik na bézi kolagenu mohou prochdzet 40pm transfuznimi filtry systémd pro isténi krve.

« Pripravek SURGIFLO™ by se nemél pouzivat ve spojeni s metylmetakrylatovymi lepidly. Bylo hldseno, ze
mikrofibrildmi kolagen sniZuje pevnost metylmetakrylatovych lepidel pouzivanych k upevnéni protetickych
pomiicek na kostni povrch.

- Pripravek SURGIFLO™ by se nemél pouzivat k primarni léché poruch srézlivosti krve.

Stejné jako u jinych hemostatik na bazi kolagenu/Zelatiny, kterd bobtnaji, je tfeba pripravek SURGIFLO™ pouzivat

v neurochirurgickych zékrocich s opatrnosti. Bezpecné a ticinné poutZiti pripravku SURGIFLO™ v neurochirurgii

nebylo prokdzano randomizovanymi, kontrolovanymi klinickymi studiemi.

Ackoli bezpecnost a icinnost kombinovaného poutiti piipravku SURGIFLO™ s jinymi pfipravky nebyla v kontrol-

ovanych klinickych studiich hodnocena, pokud je podle tisudku Iékafe soucasné pouZiti jinych piipravk z Iékarského

hlediska vhodné, je tfeba se seznamit s GpInymi informacemi o predepisovani dané létky v literature k pfipravku.

Bezpecnost a lcinnost kombinovaného pouZiti pfipravku SURGIFLO™ s antibiotickymi roztoky nebo prasky

nebyla stanovena.

« Stejné jako u jinych hemostatik na bazi kolagenu/Zelatiny by pii urologickych zékrocich nemél byt pfipravek
SURGIFLO™ ponechdn v ledvinné panvicce, ledvinnych kaliskach, mo¢ovém méchyfi, mocové trubici nebo
mocovodech, aby se eliminovala potencidlni ohniska tvorby mocového kamene. Bezpecnost a Gcinnost pripravku
SURGIFLO™ pro poutiti pfi urologickych zakrocich nebyla stanovena na zakladé randomizované klinické studie.

HLASENI ZAVAZNYCH PRIHOD

Jakékoli zdvaznd piihoda, ke které doslo v souvislosti s pouitim pfipravku SURGIFLO™ nebo v disledku jeho

pouZiti v clenském stété EU, musi byt nahlasena spolecnosti Ferrosan Medical Devices A/S prostfednictvim

nésledujici e-mailove adresy: complaints@ferrosanmd.com. UZivatel by mél incident rovnéz nahlasit pfislusnemu

vnitrostatnimu uradu.

HEMOSTATIKA NA BAZI ZELATINY: HLASENE NEZADOUCI PRIHODY

Obecné byly pfi poutiti vstfebatelnych hemostatik na bazi praseci Zelatiny hléseny nasledujici nezadouci piihody:

Hemostatika na bazi Zelatiny mohou sloufit jako loZisko pro infekci a tvorbu abscesi a bylo zjiSténo, ze podporuji

riist bakterif.

Pfi poutiti v mozku byly v mistech implantatu pozorovany obrovskobunécné granulomy.

Byla pozorovana komprese mozku a michy v disledku nahromadeéni sterilni tekutiny.

- Pfi pouiti vstiebatelnych hemostatik na bazi Zelatiny pii laminektomii bylo hidseno nékolik neurologickych piihod,
véetné syndromu cauda equina, spindini stendzy, meningitidy, arachnoiditidy, bolesti hlavy, parestezii, bolesti,
dysfunkce mocového méchyre a funkeni stfevni porucha a impotence.

« Poutiti vstrebatelnych hemostatik na bazi zelatiny pfi reparaci durlnich defektd spojenych s laminektomii
a kraniotomif bylo spojeno s horeckou, infekci, parestéziemi nohou, bolestmi krku a zad, inkontinenci mocového
méchyfe a stiev, syndromem cauda equina, neurogennim mocovym méchyfem, impotenci a parézami.

- Poutiti vstrebatelnych hemostatik na bazi zelatiny bylo spojeno s ochrutim v disledku migrace prostedku
do otvord v kosti kolem michy a se slepotou v disledku migrace prostfedku do o¢ni orbity béhem lobektomie,
laminektomie a opravy fraktury predni casti lebky a natrzeného laloku.

- Vmistech implantétu byly pozorovany reakce na cizi télesa, ,zapouzdreni” tekutiny a hematomy.

Pfi poutiti vstiebatelnych latek na bazi zelatiny pfi opravé pretrzené Slachy byla hldSena nadmérn fibréza

a prodlouzend fixace Slachy.

« Vsouvislosti s pouzivanim vstfebatelnych hemostatik na bdzi Zelatiny v nosni chirurgii byl hidsen syndrom

toxického Soku.

Pfi pouZiti vstrebatelnych hemostatik béhem tympanoplastiky byla pozorovéna horecka, selhéni absorpce a ztréta

sluchu.

NEZADOUCI REAKCE HLASENE PRI NESCHVALENYCH POUZITICH

Stejné jako u jinych lokalnich hemostatik na bézi kolagenu/Zelatiny pouzivanych ke katétrové embolizaci existuje

riziko tromboembolie, pseudoaneuryzmat a opozdényich krvdcivych pithod, pokud je piipravek pouzit k obliteraci

nebo utésnéni traktu komunikujiciho s velkymi cévami.

€0 OBSAHUJE BALEN|

SURGIFLO™ se doddva ve sterilnim zasobniku se v3emi sterilnimi slozkami:
Sterilni predpInénd injekeni stfikacka s modrym pistem obsahujici sterilni Zelatinovou matrici. Injekéni stiikacka
je oznacena SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
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Sterilni przdnd injek¢ni stikacka

Sterilni nddoba na prenos tekutin

Sterilni modra ohebnd 3picka aplikdtoru, kterou Ize ohybat ve viech smérech
Sterilni bild rovnd Spicka aplikdtoru, kterou Ize zastfihnout na pozadovanou délku

Sterilni Zelatinova matrice a veskeré pfislusenstvi ve sterilnim zasobniku jsou sterilizovny gama zdfenim.

SURGIFLO™ obsahuje také ndvod k poutiti a Stitky pro sledovani.

UCHOVAVANI A MANIPULACE
« Pfipravek SURGIFLO™ uchovdvejte v suchu pfi kontrolované teploté (2 °C-25 °C).
+ SURGIFLO™ je urcen pouze k jednordzovému pouZiti.
- Zelatinovou matrici lze pouZit az osm (8) hodin po smichani se sterilnim fyziologickym roztokem. Kdy? je piipravek
smichdn a pfipraven k pouZiti, je obsazen v sterilni injekéni stfikacce s modrym pistem, kterd je oznacena
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Injekéni stfikacka by méla byt uchovdvana ve sterilnim poli pfi pokojové teploté.

NAVOD K POUZITI

Pred pouiitim:

Zkontrolujte, zda sterilni bariérovy obal nejevi zndmky poskozeni. Pokud je obal poskozeny, otevieny nebo vihky, nelze
zajistit sterilitu a obsah by se nemél pouzivat.

NepouZitd oteviend baleni pfipravku SURGIFLO™ je tfeba zlikvidovat, protoZe nejsou urtena k opakovanému pouZiti a/
nebo resterilizaci.

Otevieni zdsobniku s Zelatinovou matrici:
Oteviete vnéjsi obal a sterilni vnitini zdsobnik preneste do sterilniho pole pomoci aseptické techniky. Po umisténi do
sterilniho pole Ize otevfit vnitini sterilni zdsobnik.

Priprava Zelatinové matrice se sterilnim fyziologickym roztokem ve sterilnim poli:

1 2
gﬁm ,==}

1) Natahnéte 2 ml sterilniho fyziologického roztoku 2) Propojte stikacky

ze sterilni nadoby na pfenos tekutin do prazdné  Odstrarite modry uzavér z konce sterilni pfedplnéné

sterilni injekéni stfikacky injekeni stikacky s modrym pistem, ktera obsahuje
Zelatinovou matrici. Pfipojte tuto stfikacku ke sterilni
stfikacce obsahujici roztok trombinu.

3 6 4

)

3) Smichejte obsah obou injekcnich stiikacek 4) Nasadte Spicku aplikatoru

Michéni zacnéte prenesenim sterilniho roztoku trombinu  Pipravek je nyni pfipraven ke klinickému poufiti.
do sterilni predplnéné injekéni stfikacky obsahujici
Zelatinovou matrici. Spojenou hmotu 6krat zatlacte tam
a zpét, dokud nebude konzistence rovnomérnd.

Modrou ohebnou Spicku aplikatoru Ize ohybat
ve v3ech smérech. (Ohebnou $picku aplikétoru
nezastfihujte, aby nedoslo k obnazeni vnitfniho

Po promichani by méla hemostaticka matrice zcela zlistat vodiciho drétu.)

vinjekeni stfikacce s modrym pistem, kterd je oznacena « Bilou rovnou 3picku aplikdtoru Ize zastfihnout na
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. pozadovanou délku. Spicka by méla byt zastfihnuta
0Odpojte prazdnou injekeni stiikacku a zlikvidujte ji. mimo chirurgickou oblast. Stiihejte v pravém Ghlu,

abyste se vyhnuli vytvoreni ostré 3picky. Prebytecné

kusy lze ulozit do zasobniku k likvidaci.
Pfipravek SURGIFLO™ nevstfikujte do cév. Viz
Kontraindikace, upozornéni a opatfeni.

APLIKACE PRIPRAVKU SURGIFLO™
Pro oteviené postupy:

a. ldentifikujte zdroj krvdceni.

b. Aplikujte pfipravek SURGIFLO™ ke zdroji krvceni. Piipravek SURGIFLO™ Ize pouZit s jednou ze 3picek aplikdtoru
pfipojenou k injekeni stfikacce s oznacenim SURGIFLO™ Hemostatic Matrix nebo bez néj. Naneste dostatecné
mnozstvi pripravku SURGIFLO™, aby pokryl cely krvdcejici povrch.

¢. Vpfipadé defektd tkané (dutiny, prohlubné nebo kratery) aplikujte pripravek SURGIFLO™ v nejhlubsi asti léze
a pokracujte v nandseni materidlu tak, aby se stikacka (nebo $picka aplikdtoru) vytahovala z léze.
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d. Prilozte na SURGIFLO™ sterilni gazu navihcenou fyziologickym roztokem, aby materidl zlistal v kontaktu
s krvécejici tkéni.
e. Po1-2 minutdch zvednéte a odstrarite gdzu a zkontrolujte misto krvéceni.
f. Po zastaveni krvdceni odstraiite gazu a piebytecny pipravek SURGIFLO™. Po dosaZeni hemostdzy se doporucuje
odstranit prebytecné mnoZstvi pripravku SURGIFLO™ pomoci irigace a aspirace, aniz by doslo k naruseni srazeniny.
g. Vpripadé pretrvavajiciho krvaceni, které je indikovéno prosakovanim a krvacenim pres materidl, je diilezité, aby
chirurg provedI opétovné posouzeni mista krvaceni a urcil vhodny postup k dosazeni hemostazy.
Pokud se vyhodnoti, Ze je z klinického hlediska vhodné znovu aplikovat pfipravek SURGIFLO™, Ize jej znovu aplikovat
na misto krvaceni podle pokyndi uvedenych v bodech d., e.af.
Po dosazeni hemostdzy se doporucuje odstranit prebytecné mnozstvi pfipravku SURGIFLO™ pomoci irigace a aspirace,
aniz by doslo k narueni srazeniny.
Pro endoskopické zdkroky v nosni dutiné a krvdceni z nosu (epistaxe):
a. Pomoci zvolené 3picky aplikatoru piipojeného k injekeni stfikacce s SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
aplikujte pripravek SURGIFLO™ ke zdroji krvaceni.
b. Naneste dostatecné mnozstvi pifipravku SURGIFLO™, aby pokryl cely krvdcejici povrch.
¢. Pomoci klesti nebo vhodného néstroje opatmé prilozte na SURGIFLO™ sterilni gazu navihéenou fyziologickym
roztokem po dobu 1-2 minut, aby materidl ziistal v kontaktu s krvacejici tkani.
d. Po1-2 minutdch zvednéte a odstrarite gdzu a zkontrolujte misto krvéceni.
e. Pozastaveni krvéceni odstrarite gdzu a pfebytecny piipravek SURGIFLO™. Po dosazeni hemostazy se doporucuje
odstranit prebytecné mnoZstvi pripravku SURGIFLO™ pomoci irigace a aspirace, aniz by doslo k naruseni srazeniny.
.V pfipadé pretrvavajiciho krvaceni, které je indikovano prosakovanim a krvacenim pres material, je dileZité, aby
chirurg provedI opétovné posouzeni mista krvaceni a urcil vhodny postup k dosazeni hemostazy.

-

Pokud se vyhodnoti, Ze je z klinického hlediska vhodné znovu aplikovat pfipravek SURGIFLO™, Ize jej znovu aplikovat
na misto krvaceni podle pokynti uvedenych v bodech ., d. ae.

Po dosazeni hemostézy se doporucuje odstranit prebytecné mnozstvi pfipravku SURGIFLO™ pomoci irigace
a aspirace, aniz by doslo k naruseni sraZeniny.

g. Nosni dutinu neni nutné ucpavat, pokud je dosazeno uspokojivé hemostazy.

LIKVIDACE PRIPRAVKU SURGIFLO™ PO POUZITI
Zlikvidujte veskeré zbytky Zelatinové matrice SURGIFLO™, pfislusenstvi a obal v souladu se z&sadami a postupy vaseho
zafizeni tykajicimi se biologicky nebezpe¢nych materiald a odpadu.

SYMBOLY POUZIVANE NA STITKU

BH
&

(téte névod k pouziti Zdravotnicky prostedek

Neni vyrobeno z pfirodniho
kaucukového latexu

Obsahuje biologicky materiél
7ivocisného pivodu

Jako hlavni slozku obsahuje praseci
Zelatinu

Distributor

Nepodavejte injekci do cév

Vyrobce

Systém jednoduché sterilni bariéry
s vnitnim ochrannym obalem;

ZInacka CE a identifikacni cislo

prostredek uvnitf tohoto obalu je ozndmeného subjektu
sterilni

Sterilni; zdravotnicky prostfedek se = o

doddv sterilni Cislo objednavky
Sterilizovéno ozdfenim Cislo 3arze

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny,
a prectéte si navod k pouziti

Datum vyroby — rok, mésic a den

NepouZivejte opakované

Pouziti do — rok, mésic a den

@@ i O ®

Neresterilizujte

Udavd pocet kusi v baleni

~
[al

—

p

Teplotni limit

Oznacuje, Ze pouZity obalovy materidl je
recyklovatelny. Ve vasi oblasti nemusi
existovat recyklacni programy.

Revidovano: 01/2026



SURGIFLO™ haemostatisk matrix

Ma ikke injiceres i blodkar.

PRODUKTBESKRIVELSE

SURGIFLO™ haemostatisk matrix (SURGIFLO™) er beregnet til haamostatisk brug ved applikation pa en blodende
overflade. Det er udelukkende til brug af sundhedspersonale, som er uddannet i kirurgiske procedurer og teknikker,
der krzever brug af dette haemostatiske produkt.

SURGIFLO™ leveres i en steril bakke med alle sterile komponenter til klarggring af gelatinematricen:
En steril fyldt sprojte med blt stempel indeholdende porcint gelatinematrix med offwhite udseende
En steril tom sprojte
En steril vaeskeoverfarselskop
En steril bla fleksibel applikatortip, der kan bgjes i alle retninger
En steril lige hvid applikatorspids, der kan trimmes til den gnskede lengde

2 ml steril natriumchloridoplgsning (sterilt saltvand) skal tilseettes til gelatinematricen inden anvendelse.

Nar gelatinematricen blandes med sterilt saltvand, kan den passende applikatorspids, som medfalger i pakningen,
skrues pa sprojten, sa produktet kan leveres pa blodningsstedet.

Volumen efter blanding af gelatinematricen med det sterile saltvand er minimum 8 ml.

Den Kliniske fordel forventes at vaere kontrol af kapillzer, vengs og arteriel blodning, nar tryk, ligatur eller andre
kirurgiske standardmetoder til kontrol er ineffektive eller upraktiske. En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne for
SURGIFLO™ haemostatisk matrix kan findes pa folgende link i EUDAMED-databasen:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

VIRKNING

SURGIFLO™ har haemostatiske egenskaber. Gelatinematrixen skaber et miljg, hvori trombocytter kan kizebe,
akkumulere og bygge videre pa patientens naturlige koagulationskaskade. Nar SURGIFLO™ anvendes korrekt i
minimale mangder, absorberes det fuldstaendigt i lobet af 4-6 uger. Absorptionen er afhangig af flere faktorer,
herunder den anvendte maengde, graden af matning med blod eller andre vaesker og anvendelsesstedet.

| et implantationsstudie med dyr blev vaevsreaktioner klassificeret som minimale.
TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER

SURGIFLO™ er indiceret til kirurgiske procedurer (som ikke er oftalmiske) som et supplement til heemostase, nar
kontrol af kapiller, venas og arteriel bledning via ligatur og andre konventionelle procedurer er ineffektive eller
upraktiske.

KONTRAINDIKATIONER
+ SURGIFLO™ ma ikke injiceres eller komprimeres i blodkar. SURGIFLO™ ma ikke anvendes i intravaskulaere rum pé grund
af risikoen for tromboemboli, dissemineret intravaskulzr koagulation og eget risiko for anafylaktiske reaktioner.

+ SURGIFLO™ ma ikke anvendes til patienter med kendte allergier over for porcin gelatine.

SURGIFLO™ ma ikke anvendes ved lukning af incisioner i huden, da det kan forstyrre helingen af hudkanterne.

Denne forstyrrelse skyldes mekanisk interposition af gelatine og er ikke sekundzr til iboende forstyrrelse af

sarheling.

ADVARSLER

SURGIFLO™ ma ikke injiceres eller komprimeres i blodkar, da det kun er til epilaesional anvendelse.

« SURGIFLO™ ma ikke appliceres, hvis der ikke er aktiv blodstremning, f.eks. mens blodkarret er klemt sammen eller
omgdet, pa grund af risikoen for intravaskuler koagulering fra intravaskulr injektion.

« SURGIFLO™ er ikke beregnet som erstatning for omhyggelig kirurgisk teknik og korrekt anvendelse af ligaturer

eller andre konventionelle procedurer til haemostase. SURGIFLO™ er ikke beregnet til anvendelse som profylaktisk

hamostatika.

SURGIFLO™ ma ikke anvendes ved forekomst af infektion. SURGIFLO™ skal anvendes med forsigtighed pa

kontaminerede omréder af kroppen. Hvis der opstar tegn pa infektion eller absces, hvor SURGIFLO™ er placeret, kan

det vere ngdvendigt med gentagen operation for at fierne eller draene det inficerede materiale.

« SURGIFLO™ ma ikke anvendes i tilfaelde af pulserende arteriel bladning. Det ma ikke anvendes, hvor blod eller

andre vaesker har samlet sig, eller i tilflde hvor bladningspunktet er skjult. SURGIFLO™ fungerer ikke som en

tampon eller prop pa et blgdningssted.

SURGIFLO™ skal fjernes fra applikationsstedet, nar det anvendes i, omkring eller i nerheden af foramina i knogler,

omrader med knogler, rygmarven og/eller den optiske nerve og chiasma. Der skal udvises forsigtighed for at undga

overpakning. SURGIFLO™ kan svulme op og skabe risiko for nerveskader.

« Overskydende SURGIFLO™ ber fiernes, nar der er opnaet haemostase pa grund af muligheden for forskydning af
matrixen eller kompression af andre anatomiske strukturer i nerheden.

- Sikkerhed og effektivitet af SURGIFLO™ til anvendelse i oftalmiske procedurer er ikke fastlagt.

SURGIFLO™ ma ikke anvendes til kontrol af post-partum intrauterin blgdning eller menoragi.

« Sikkerhed og effektivitet af SURGIFLO™ er ikke fastlagt hos barn og gravide eller ammende kvinder.
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« Den bla fleksible applikatorspids ma ikke trimmes, da dette kan blotlzegge den indre ledetrad.
« Den lige hvide applikatorspids skal trimmes vaek fra det kirurgiske omrade. Klip en ret vinkel for at undga at lave en
skarp spids.

FORSIGTIGHEDSREGLER

SURGIFLO™ er kun til engangshrug. Mé ikke resteriliseres. Hvis produktet genanvendes, kan produktets ydeevne

forringes, og der kan ske krydskontaminering, som kan medfare infektion.

SURGIFLO™ leveres som et sterilt produkt. Ubrugt abnet SURGIFLO™ skal kasseres. Brug ikke SURGIFLO™, hvis

pakningen med steril barriere er beskadiget, da steriliteten kan vaere kompromitteret.

Mens det sommetider er kirurgisk indiceret at pakke et hulrum for at opna heemostase, bar SURGIFLO™ ikke

anvendes pa denne made, medmindre overskydende produkt, som ikke er ngdvendigt for at opretholde

hamostase, fiernes. Nar SURGIFLO™ er i et koagel, kan det svulme cirka 20 % ved kontakt med yderligere vaeske.

« Der skal kun anvendes den mindste mangde SURGIFLO™, som er ngdvendig for at opnd haemostase. Nar

haemostase er opndet, skal eventuelt overskydende SURGIFLO™ forsigtigt fiernes. Det anbefales at fierne

overskydende SURGIFLO™ med irrigation og aspiration, nar haemostase er opnaet, uden at forstyrre starkningen.

SURGIFLO™ ma ikke anvendes sammen med autologe blodopsamlingskredslab. Det er pvist, at fragmenter af

kollagenbaserede hamostatika kan passere gennem 40 pm transfusionsfiltre i blodrensningssystemer.

SURGIFLO™ ma ikke anvendes sammen med methylmethacrylatklaebestoffer. Det er rapporteret, at mikrofibrillaert

kollagen reducerer styrken af methylmethacrylatklaebestoffer, som anvendes til at fastgare proteseenheder til

knogleoverflader.

« SURGIFLO™ ma ikke anvendes til primr behandling af koagulationsforstyrrelser.

Som ved andre kollagen-/gelatinebaserede hamostatika, der svulmer op, skal SURGIFLO™ anvendes med

forsigtighed i neurokirurgi. Sikkerhed og effektivitet af SURGIFLO™ i neurokirurgi er ikke fastlagt gennem

randomiserede, kontrollerede Kliniske studier.

- Selvom sikkerhed og effektivitet af kombineret anvendelse af SURGIFLO™ og andre midler ikke er evalueret i
kontrollerede Kliniske studier, skal produktlitteraturen for det pagaeldende middel konsulteres for den fulde
ordinationsinformation, hvis samtidig anvendelse af andre midler efter legens bedommelse er medicinsk
tilradeligt.

« Sikkerhed og effektivitet af kombineret anvendelse af SURGIFLO™ sammen med antibiotikaoplasninger eller
-pulvere er ikke blevet undersggt.

- Som ved andre kollagen-/gelatinebaserede hamostatika skal SURGIFLO™ i urologiske procedurer fjernes fra
nyrebakken, nyre-calyces, blere, urinrer eller urinledere for at eliminere det potentielle foci for dannelse af
sten. Sikkerhed og effektivitet af SURGIFLO™ til anvendelse i urologiske procedurer er ikke fastlagt gennem et
randomiseret klinisk studie.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Enhver alvorlig hendelse, som er opstet i forbindelse med brugen af SURGIFLO™ eller som resultat af brugen heraf i
et EU-medlemsland, skal rapporteres til Ferrosan Medical Devices A/S via folgende e-mailadresse:
complaints@ferrosanmd.com. Brugeren skal ogsa rapportere handelsen til den nationale kompetente myndighed.

GELATINEBASEREDE HAMOSTATIKA: RAPPORTEREDE UANSKEDE HANDELSER
Generelt er folgende bivirkninger blevet indberettet ved anvendelse af absorberbare porcingelatinebaserede
haemostatika:

Gelatinebaserede haamostatika kan virke som nidus for dannelse af infektion og absces, og det er rapporteret, at de
kan forsteerke bakterievaekst.

Der er observeret keempecellegranulomer pa implantatsteder ved anvendelse i hjernen.

« Dererobserveret kompression af hjernen og rygmarven, der skyldes akkumulering af steril vaeske.

Multiple neurologiske haendelser blev rapporteret ved anvendelse af absorberbare gelatinebaserede heemostatika

i laminektomioperationer, herunder cauda equina-syndrom, spinalstenose, meningitis, araknoiditis, hovedpine,
parastesier, smerter, dysfunktion af blzere og tarm, og impotens.

« Anvendelse af absorberbare gelatinebaserede hamostatika under reparation af defekter pa dura associeret med
laminektomi- og kraniotomioperationer er sat i forbindelse med feber, infektion, paraestesier i ben, smerter i nakke
0g ryg, bleere- og tarminkontinens, cauda equina-syndrom, neurogen blaere, impotens og parese.

Anvendelse af absorberbare gelatinebaserede haemostatika er sat i forbindelse med paralyse, som skyldes
migration af enheden i foramina i knoglen omkring rygmarven, samt blindhed pa grund af migration af enheden i
gjenhulen, under lobektomi, laminektomi og reparation af en frontalfraktur i kraniet og lacereret lap.

« Reaktioner pd fremmedlegemer, "indkapsling" af vaeske og haematomer er observeret pd implantationssteder.

Der er rapporteret om overdreven fibrose og forlenget fiksering af en sene ved anvendelse af absorberbare
gelatinebaserede svampe til reparation af overrevne sener.

Toksisk shocksyndrom blev rapporteret i forbindelse med anvendelse af absorberbare gelatinebaserede
haemostatika i nasalkirurgi.

Der er observeret feber, manglende absorption og heretab ved anvendelse af absorberbare haemostatika under
tympanoplastik.

BIVIRKNINGER RAPPORTERET FRA IKKE-GODKENDT ANVENDELSE

Som ved andre kollagen-/gelatinebaserede topiske haemostatika, der anvendes til kateteremboli, er der en risiko for
tromboemboli, pseudoaneurismer og forsinkede bladningsepisoder, hvis produktet anvendes til at fjerne eller forsegle
en kanal, der kommunikerer med starre blodkar.
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LEVERING

SURGIFLO™ leveres i en steril bakke med alle sterile komponenter:
« En steril fyldt sprojte med blat stempel, som indeholder den sterile gelatinematrix. Sprojten er merket
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
En steril tom sprojte
En steril vaeskeoverfarselskop
En steril bla fleksibel applikatortip, der kan bgjes i alle retninger
En steril lige hvid applikatorspids, der kan trimmes til den gnskede lengde
Den sterile gelatinematrix og alt tilbehor i den sterile bakke er steriliseret med gammastréling.
SURGIFLO™ indeholder ogsa brugsanvisning og sporingsetiketter.
0PBEVARING 0G HANDTERING
SURGIFLO™ skal opbevares tort ved kontrolleret temperatur (2 °C-25 °C).
+ SURGIFLO™ er kun til engangsbrug.
« Gelatinematricen kan anvendes op til otte (8) timer efter blanding med det sterile saltvand. Nar produktet

er blevet blandet og er klar il anvendelse, er det indeholdt i den sterile sprojte med det bla stempel, som er
market med SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Sprajten skal opbevares i det sterile felt under stuetemperatur.

BRUGSANVISNING

Inden brug:

Inspicer pakningen med steril barriere for tegn pa skader. Hvis pakningen er beskadiget, abnet eller vad, kan
steriliteten ikke garanteres, og indholdet ma ikke anvendes.

Ubrugt aben pakning med SURGIFLO™ skal kasseres, da den ikke er beregnet til genanvendelse og/eller resterilisering.

é bning af bakken med gelatinematricen:
Abn den ydre pakning, og placer den sterile indre bakke i det sterile felt med aseptisk teknik. Nar den sterile indre
bakke er placeret i det sterile felt, m& den dbnes.

Klargoring af gelatinematricen med sterilt saltvand i det sterile felt:

1 2
=}

1) Traek 2 ml sterilt saltvand fra den sterile 2) Forbind sprejterne

vaeskeoverforselskop op i den tomme sterile sprajte  Fjern den bl3 haette fra enden af den sterile fyldte sprojte
med det bla stempel, som indeholder gelatinematricen.
Skru denne sprgjte sammen med den sterile sprjte, der
indeholder det sterile saltvand.

3 6 4

A J\

= =)

\ V
3) Bland indholdet af de 2 sprajter 4) Skru applikatortip pa sprajte
Begynd blandingen ved at overfore det sterile Produktet er nu klar til klinisk anvendelse.

saltvand til den sterile fyldte sprajte, som indeholder
gelatinematricen. Skub det kombinerede materiale frem
og tilbage 6 gange, indtil konsistensen er jeevn.

Den bld fleksible applikatortip kan bgjes i alle
retninger. (Den fleksible applikatortip ma ikke
afkortes, da dette kan blotleegge den indre

Nar den hamostatiske matrix er blandet, skal den ledetrad).

udelukkende vaere i sprajten med det bld stempel, somer « Den hvide lige applikatorspids kan trimmes til den
merket med SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. gnskede lengde. Tippen skal afkortes vaek fra det
Fjern den tomme sprajte, og kassér den. kirurgiske omrade. Klip en ret vinkel for at undgé

at lave en skarp spids. Bakken kan anvendes til at
rumme de overskydende dele, som skal kasseres.

SURGIFLO™ m4 ikke injiceres i blodkar. Se
. Kontraindikationer, Advarsler og Forsigtighedsregler.
PAFGRING AF SURGIFLO™
Ved dbne procedurer:
a. Identificér blodningskilden.
b. Levér SURGIFLO™til blodningskilden. SURGIFLO™ kan anvendes med eller uden en af applikatorspidserne pasat
den sprojte, der er market med SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Pafor tilstrekkeligt SURGIFLO™ til at daekke
hele den blgdende overflade.

22



¢. Ved vaevsdefekter (hulrum, laesioner eller kratere) pafores SURGIFLO™ pa den dybeste del af lesionen, og der
péfares fortsat materiale, mens sprojten (eller applikatortippen) traekkes vk fra lesionen.
d. Pafor steril gaze fugtet med saltvand over SURGIFLO™ for at sikre, at materialet forbliver i kontakt med det
bledende vaev.
e. Efter 1-2 minutter loftes og fiernes gazen, og bladningsstedet inspiceres.
f. Narbladningen er stoppet, fiernes gazen, og overskydende SURGIFLO™ skal fernes. Det anbefales at fierne
overskydende SURGIFLO™ med irrigation og aspiration, nar haemostase er opndet, uden at forstyrre storkningen.
g. ltilflde af vedvarende bladning, som ses ved gennemvaedning og bladning gennem materialet, er det vigtigt, at
kirurgen foretager en genvurdering af blgdningsstedet for at fastsla den korrekte behandling for at opnd haemostase.
Hvis det vurderes at vaere klinisk passende at pafare SURGIFLO™ igen, kan produktet pafares igen pa bladningsstedet
ved at fplge trinene i punkt d., e. og f.
Det anbefales at fjerne overskydende SURGIFLO™ med irrigation og aspiration, ndr hemostase er opndet, uden at
forstyrre starkningen.
Ved endoskopisk sinuskirurgi og epistaksis:
a. Levér SURGIFLO™ til bladningskilden ved at anvende den valgte applikatorspids, der er fastgjort til sprajten med
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.
b. Pafer tilstrekkeligt SURGIFLO™ til at daekke hele den bladende overflade.
¢. Anvend pincet eller et passende instrument, og laeg forsigtigt steril gaze fugtet med saltvand over SURGIFLO™ i
1-2 minutter for at sikre, at materialet forbliver i kontakt med det bladende veev.
d. Efter 1-2 minutter loftes og fiernes gazen, og bladningsstedet inspiceres.
. Nar bladningen er stoppet, fiernes gazen, og overskydende SURGIFLO™ skal fiernes. Det anbefales at fierne
overskydende SURGIFLO™ med irrigation og aspiration, nar haemostase er opndet, uden at forstyrre storkningen.
I tilfeelde af vedvarende blgdning, som ses ved gennemvaedning og bledning gennem materialet, er det vigtigt, at
kirurgen foretager en genvurdering af blgdningsstedet for at fastsla den korrekte behandling for at opnd haemostase.

™
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Hvis det vurderes at veere klinisk passende at pafore SURGIFLO™ igen, kan produktet péferes igen pa
bladningsstedet ved at falge trinene i punkt c., d. og e.

Det anbefales at fjerne overskydende SURGIFLO™ med irrigation og aspiration, nar h@mostase er opnaet, uden at
forstyrre starkningen.

g. Det erikke ngdvendigt at anvende nasal pakning, nar der opnas tilfredsstillende haemostase.

BORTSKAFFELSE AF SURGIFLO™ EFTER ANVENDELSE
Kassér eventuelt tilbagevarende SURGIFLO™ gelatinematrix, tilbeher, thrombinkomponenter og pakningen ifglge din
institutions politikker og procedurer for biologisk farligt materiale og affald.

SYMBOLER PA ETIKETTERINGEN

[Ii] Se brugsanvisningen Medicinsk udstyr
Ikke fremstillet med naturlig @ Indeholder biologisk materiale af
gummilatex animalsk oprindelse

Indeholder porcint gelatine som 2 -
jczLam hovedingrediens Fmg Distributor

Ma ikke injiceres i blodkar Producent

Sterilt enkeltbarrieresystem med
beskyttende pakning inden i; enheden i
denne pakning er steril

CE-maerke og identifikationsnummer

S46€0 pa bemyndiget organ

)

m
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Sterilt; det medicinske udstyr leveres

STERILE h
sterilt

Genbestillingsnummer
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o
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Batchnummer

2]
=
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Steriliseret med straling

Dato for fremstillingsdr, -maned og
-dag

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Ma ikke genanvendes Anvendes senest ar, maned og dag

Ma ikke resteriliseres Angiver antal dele i pakken

B @

Angiver, at det pakningsmateriale, der
baerer dette symbol, kan genanvendes.
Der findes ikke nadvendigvis
genbrugsprogrammer i dit omrade.
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SURGIFLO™ Hamostatische Matrix

Nicht in BlutgefaBe injizieren.

PRODUKTBESCHREIBUNG

SURGIFLO™ Hdmostatische Matrix (SURGIFLO™) ist vorgesehen fiir die Verwendung zur Himostase durch Anwendung
auf eine blutende Oberflache. Es darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das in den operativen
Verfahren und Techniken geschult ist, die die Anwendung dieses hamostatischen Produkts erfordern.

SURGIFLO™ wird in einem sterilen Sieb mit ausschliefSlich sterilen Komponenten fiir die Praparation der Gelatinematrix geliefert:
Eine sterile vorbefiillte Spritze mit blauem Kolben mit der porzinen, triibweiBen Gelatinematrix
«Eine sterile leere Spritze
Ein steriler Fliissigkeitstransferbecher
Eine sterile blaue flexible Applikatorspitze, die in alle Richtungen gebogen werden kann
« Eine sterile weie gerade Applikatorspitze, die auf die gewiinschte Lange zugeschnitten werden kann

2 ml sterile Natriumchloridlosung (sterile Kochsalzldsung) miissen vor Gebrauch der Gelatinematrix hinzugefiigt werden.

Nachdem die Gelatinematrix mit der sterilen Kochsalzldsung vermischt wurde, kann die geeignete Applikatorspitze, die
sich in der Packung befindet, an der Spritze angebracht werden, um das Produkt an der blutenden Stelle anzuwenden.

Das Volumen nach dem Vermischen der Gelatinematrix mit der sterilen Kochsalzlosung betrégt mindestens 8 ml.

Der zu erwartende Klinische Nutzen ist die Kontrolle von Kapillar-, Venen- und Arteriolenblutungen in Féllen, in denen
Druck, Ligatur oder andere chirurgische Standardmethoden fiir die Blutungskontrolle nicht wirksam oder unpraktisch
sind. Ein Kurzbericht zu Sicherheit und Klinischer Leistung fiir die SURGIFLO™ Hamostatische Matrix findet sich unter
folgendem Link in der EUDAMED-Datenbank:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basis-UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

WIRKUNGEN

SURGIFLO™ hat hamostatische Eigenschaften. Die Gelatinematrix bietet eine Umgebung fiir die Adhésion and Aggregation
von Thrombozyten, was auf der natiirlichen Gerinnungskaskade der Patienten aufbaut. Bei ordnungsgeméRer
Verwendung in minimalen Mengen wird SURGIFLO™ innerhalb von 4—6 Wochen vollsténdig resorbiert. Die Resorption
héngt von mehreren Faktoren ab, darunter die verwendete Menge, die Sattigung mit Blut oder anderen Fliissigkeiten und
der Anwendungssitus.

In einer Tierimplantationsstudie wurden die Gewebereaktionen als minimal eingestuft.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

SURGIFLO™ ist angezeigt bei chirurgischen Eingriffen (mit Ausnahme ophthalmischer Eingriffe) zum Erreichen der
Hémostase, wenn die Kontrolle von Kapillar-, Venen- und Arteriolenblutungen mittels Druck, Ligatur und anderer
herkémmlicher Verfahren nicht wirksam oder unpraktisch ist.

KONTRAINDIKATIONEN

+ SURGIFLO™ nicht in BlutgeféRe injizieren oder komprimieren. SURGIFLO™ aufgrund des Risikos einer Thromboembolie,

disseminierter intravasaler Gerinnung und des erhdhten Risikos einer anaphylaktischen Reaktion nicht in

intravaskularen Kompartimenten verwenden.

SURGIFLO™ nicht bei Patienten mit bekannten Allergien gegen porzine Gelatine verwenden.

« SURGIFLO™ nicht zum Veerschluss von Hautschnitten verwenden, da es die Verheilung der Schnittkanten storen kann.
Diese Stérung tritt aufgrund der mechanischen Interponierung der Gelatine auf und nicht infolge einer intrinsischen
Storung der Wundheilung.

WARNHINWEISE
« SURGIFLO™ nicht in BlutgefaBe injizieren oder komprimieren. Das Produkt ist nur fiir den epilasionalen Gebrauch vorgesehen.
« SURGIFLO™ nicht verwenden, wenn kein aktiver Blutfluss vorliegt, z. B. bei Klammerung oder Bypass des GefaBes, da
das Risiko intravaskuldrer Gerinnsel durch intravaskulére Injektion besteht.
« SURGIFLO™ist nicht vorgesehen als Ersatz fiir eine sorgfaltige Operationstechnik und die ordnungsgemaBe
Anwendung von Ligaturen oder anderen konventionellen Verfahren fiir die Himostase. SURGIFLO™ ist nicht fiir die
Verwendung als prophylaktisches Hamostatikum vorgesehen.
SURGIFLO™ darf bei Vorliegen einer Infektion nicht verwendet werden. SURGIFLO™ muss in kontaminierten
Korperbereichen vorsichtig verwendet werden. Wenn sich an der Stelle der Anwendung von SURGIFLO™ Anzeichen fiir
Infektionen oder Abszesse bilden, ist gegebenenfalls ein erneuter Eingriff zur Entfernung oder Drainage des infizierten
Materials erforderlich.
SURGIFLO™ darf bei Féllen von pumpender arterieller Blutung nicht verwendet werden. Das Produkt darf nicht
verwendet werden bei Stauungen von Blut oder anderen Fliissigkeiten oder in Fallen, in denen der Blutungspunkt
unter Blut liegt. SURGIFLO™ dient nicht als Tampon oder Stopfen an einem Blutungssitus.
« SURGIFLO™ muss von der Anwendungsstelle entfernt werden, wenn es in, um oder in der Nahe von Foramina in
Knochen, Bereichen kndcherner Begrenzung, dem Riickenmark und/oder dem Sehnerv und der Sehnervkreuzung
verwendet wird. Es muss darauf geachtet werden, das Produkt nicht tibermaRig anzuwenden. SURGIFLO™ kann sich
ausdehnen, was Nervenschadigungen zur Folge haben kann.
Uberschiissiges SURGIFLO™ muss nach Erreichen der Himostase entfernt werden, da die Méglichkeit einer Ablasung
des Produkts oder Kompression anderer nahe gelegener anatomischer Strukturen besteht.
« Die Sicherheit und Wirksamkeit von SURGIFLO™ bei Verwendung in ophthalmischen Verfahren wurde nicht bestatigt.
« SURGIFLO™ darf nicht filr die Kontrolle postpartaler intrauteriner Blutungen oder Menorrhagie verwendet werden.
« Die Sicherheit und Wirksamkeit von SURGIFLO™ bei Verwendung bei Kindern und schwangeren oder stillenden Frauen
waurde nicht bestatigt.
Die blaue flexible Applikatorspitze darf nicht zugeschnitten werden, um den internen Fiihrungsdraht nicht freizulegen.
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« Die weilBe gerade Applikatorspitze muss auBerhalb des Operationsbereichs gekiirzt werden. Einen rechten Winkel
schneiden, um keine scharfe Spitze zu schaffen.

VORSICHTSMABNAHMEN

« SURGIFLO™ st nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht emeut sterilisieren. Wenn das Produkt emeut verwendet
wird, kann sich die Leistung des Produkts verschlechtern und es kann zu Kreuzkontamination kommen, die zu
Infektionen fiihren kann.

« SURGIFLO™ wird als steriles Produkt bereitgestellt. Unbenutztes offenes SURGIFLO™ muss entsorgt werden. SURGIFLO™
nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere der Verpackung beschddigt ist, da die Sterilitat nicht gewahrleistet werden kann.

- Zwarist das Packen einer Kavitat zum Erreichen der Hamostase bisweilen chirurgisch angezeigt, jedoch darf
SURGIFLO™ nicht auf diese Weise verwendet werden, es sei denn, das iiberschiissige, nicht fiir die Aufrechterhaltung
der Hamostase erforderliche Produkt wird entfernt. Bei Begrenzung in einem Gerinnsel kann sich SURGIFLO™ bei
Kontakt mit weiterer Fliissigkeit um etwa 20 % ausdehnen.

« Esdarf nur die minimale Menge SURGIFLO™ verwendet werden, die zum Erreichen der Himostase erforderlich ist.

Nach Erreichen der Hamostase muss iiberschiissiges SURGIFLO™ sorgfaltig entfernt werden. Es wird empfohlen,

liberschiissiges SURGIFLO™ nach Erreichen der Hamostase durch Spiilung und Aspiration zu entfernen, ohne das

Gerinnsel zu losen.

SURGIFLO™ darf nicht in Verbindung mit Leitungen fiir die maschinelle Autotransfusion verwendet werden. Es wurde

gezeigt, dass Fragmente kollagenbasierter Himostatika 40-pm-Transfusionsfilter von Systemen fiir die maschinelle

Autotransfusion passieren kdnnen.

« SURGIFLO™ darf nicht in Verbindung mit Methylmethacrylat-Klebstoffen verwendet werden. Mikrofibrillares Kollagen

verringert Berichten zufolge die Festigkeit von Methylmethacrylat-Klebstoffen, die zur Befestigung von Prothesen an

Knochenoberfldchen verwendet werden.

SURGIFLO™ darf nicht fiir die Primarbehandlung von Gerinnungsstdrungen verwendet werden.

Wie andere sich ausdehnende Hamostatika auf Basis von Kollagen/Gelatine muss SURGIFLO™ in der Neurochirurgie

mit Vorsicht verwendet werden. Die Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung von SURGIFLO™ in der Neurochirurgie

waurde nicht durch randomisierte, kontrollierte klinische Studien bestétigt.

« Obwohl die Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung von SURGIFLO™ in Kombination mit anderen Produkten nicht
in kontrollierten klinischen Studien beurteilt wurden, muss, falls nach Urteil des Arztes die gleichzeitige Anwendung
anderer Produkte ratsam ist, die Produktliteratur des entsprechenden Produkts herangezogen werden, um vollstandige
Verschreibungsinformationen zu erhalten.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit von SURGIFLO™ bei Verwendung in Kombination mit antibiotischen Losungen oder
Pulvern wurde nicht bestatigt.

- Wie andere Hamostatika auf Basis von Kollagen/Gelatine muss SURGIFLO™ aus dem Nierenbecken, den Nierenkelchen,
der Blase, der Harnrdhre oder den Harnleitern entfernt werden, um potenzielle Foci fiir Steinbildung zu eliminieren.
Die Sicherheit und Wirksamkeit von SURGIFLO™ bei Verwendung in urologischen Verfahren wurde nicht durch eine
randomisierte klinische Studie bestatigt.

MELDEN SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die in Zusammenhang mit der Anwendung von SURGIFLO™ oder als Ergebnis seiner
Anwendung in einem EU-Mitgliedsstaat auftreten, miissen Ferrosan Medical Devices A/S iiber folgende E-Mail-Adresse
gemeldet werden: complaints@ferrosanmd.com. Der Anwender muss den Vorfall zudem der jeweiligen zustandigen
nationalen Behorde melden.

GELATINBASIERTE HAMOSTATIKA: GEMELDETE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Im Allgemeinen wurden folgende unerwiinschte Ereignisse in Zusammenhang mit der Verwendung absorptionsfahiger
Hémostatika auf Basis von porziner Gelatine gemeldet:

« Gelatinebasierte Hamostatika konnen einen Nidus fiir Infektionen und Abszessbildung darstellen und potenzieren laut
Meldungen das bakterielle Wachstum.

« Riesenzellgranulome wurden bei Verwendung im Gehim an den Implantationsstellen beobachtet.

« Eswurden Kompressionen des Gehirns und des Riickenmarks aufgrund der Ansammlung steriler Fliissigkeit beobachtet.

- BeiVerwendung von absorptionsfahigen gelatinebasierten Himostatika bei Laminektomien wurden mehrere

neurologische Ereignisse berichtet, darunter Kauda-Syndrom, Spinalstenose, Meningitis, Arachnoiditis,

Kopfschmerzen, Pardsthesien, Schmerzen, Blasen- und Darmstgrungen und Impotenz.

Die Verwendung von absorptionsfahigen gelatinebasierten Himostatika bei der Reparatur von Duradefekten in

Zusammenhang mit Laminektomien und Kraniotomien stand in Zusammenhang mit Fieber, Infektionen, Parésthesien

im Bein, Schmerzen in Hals und Riicken, Blasen- und Darminkontinenz, Kauda-Syndrom, neurogener Blase, Impotenz

und Parese.

Die Verwendung von absorptionsfahigen gelatinebasierten Haimostatika stand in Zusammenhang mit Lihmung

aufgrund von Produktmigration in Foramina im Knochen um das Riickenmark sowie mit Blindheit aufgrund von

Produktmigration in die Orbita bei Lobektomien, Laminektomien und Reparaturen eines frontalen Schédelbruchs und

gerissenen Lappens.

- Fremdkorperreaktionen, ,Verkapselung” von Fliissigkeiten und Himatome wurden an Implantatstellen beobachtet.

« UbermaBige Fibrose und lingere Fixierung der Sehne wurden bei Verwendung von absorptionsfahigen

gelatinebasierten Schwammen bei der Reparatur von Sehnenrissen berichtet.

In Zusammenhang mit der Verwendung von absorptionsfahigen gelatinebasierten Hamostatika bei Nasenoperationen

wurde das toxische Schocksyndrom gemeldet.

« Fieber, Ausbleiben der Resorption und Horverlust wurden bei Verwendung absorptionsfahiger Hamostatika bei der
Tympanoplastik beobachtet.

GEMELDETE UNERWUNSCHTE REAKTIONEN BEI NICHT GENEHMIGTEN ANWENDUNGEN

Wie bei anderen kollagen- oder gelatinebasierten topischen Hamostatika, die fiir die Katheterembolisation verwendet
werden, besteht das Risiko von Thromboembolie, Pseudoaneurysmen und verzgerten Blutungsereignissen, wenn das
Produkt zur Verédung oder Abdichtung eines mit groBen GefaRen kommunizierenden Trakts verwendet wird.
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GELIEFERTE KOMPONENTEN
SURGIFLO™ wird in einem sterilen Sieb mit ausschlieBlich sterilen Komponenten geliefert:
Eine sterile vorbefiillte Spritze mit blauem Kolben mit der sterilen Gelatinematrix. Die Spritze ist mit
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix gekennzeichnet
Eine sterile leere Spritze
Ein steriler Fliissigkeitstransferbecher
« Eine sterile blaue flexible Applikatorspitze, die in alle Richtungen gebogen werden kann
Eine sterile weiBe gerade Applikatorspitze, die auf die gewiinschte Lange zugeschnitten werden kann
Die sterile Gelatinematrix und samtliches Zubehdr im sterilen Sieb sind mit Gammastrahlung sterilisiert.
SURGIFLO™ enthdlt auch eine Gebrauchsanweisung und Nachverfolgungsetiketten.
LAGERUNG UND HANDHABUNG
+ SURGIFLO™ muss trocken bei einer kontrollierten Temperatur (2 °C-25 °C) gelagert werden.
SURGIFLO™ ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.
Die Gelatinematrix kann nach dem Mischen mit der sterilen Kochsalzlosung bis zu acht (8) Stunden lang verwendet
werden. Wenn das Produkt angemischt wurde und gebrauchsfertig ist, befindet es sich in der sterilen Spritze mit

blauem Kolben und der Kennzeichnung SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Die Spritze sollte im Sterilfeld bei
Raumtemperatur aufbewahrt werden.

ANWEISUNGEN FUR DIE ANWENDUNG

Vor Gebrauch:

Die Sterilbarriereverpackung auf sichtbare Schaden priifen. Wenn die Verpackung beschadigt, gedffnet oder feucht ist, st
die Sterilitét nicht mehr gewahrleistet und der Inhalt darf nicht verwendet werden.

Unbenutzte gedffnete SURGIFLO™-Verpackungen miissen entsorgt werden, da das Produkt nicht fiir die
Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisierung vorgesehen ist.

Offnen des Siebs mit der Gelatinematrix:
Umverpackung 6ffnen und das sterile innere Sieb unter Verwendung aseptischer Techniken in das Sterilfeld tiberfiihren.
Im Sterilfeld darf das sterile innere Tray gedffnet werden.

Préparation der Gelatinematrix mit der sterilen Kochsalzlosung im Sterilfeld:

1 2
‘

1) 2 ml sterile Kochsalzlosung aus dem sterilen 2) Spritzen verbinden
Fliissigkeitstransferbecher in die leere sterile Spritze - Die blaue Kappe von der sterilen vorbefiillten Spritze mit
aufziehen dem blauen Kolben entfernen, die die Gelatinematrix

enthalt. Diese Spritze an der sterilen Spritze mit der sterilen
Kochsalzlsung befestigen.

3 6 4

ol J\

(e e —)

\ v
3) Den Inhalt der beiden Spritzen mischen 4) Applikatorspitze anbringen
Durch Transfer der sterilen Kochsalzlosung in die sterile Das Produkt ist nun bereit fiir die klinische Anwendung.
vorbefiillten Spritze mit der Gelatinematrix das Mischen « Diesterile blaue flexible Applikatorspitze kann in
beginnen. Das kombinierte Material sechsmal hin- und alle Richtungen gebogen werden. (Die flexible
herdriicken, bis eine gleichmaRige Konsistenz erreicht ist. Applikatorspitze darf nicht zugeschnitten werden,

um den internen Fiihrungsdraht nicht freizulegen).
Die wei3e gerade Applikatorspitze kann auf die
gewiinschte Lange zugeschnitten werden. Die
Spitze muss auBerhalb des Operationshereichs
gekiirzt werden. Einen rechten Winkel schneiden,
um keine scharfe Spitze zu schaffen. Das Sieb
kann zur Aufbewahrung der zu entsorgenden
tiberschiissigen Teile verwendet werden.

SURGIFLO™ nicht in BlutgefaRe injizieren. Siehe Kontra-
indikationen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen.

Nach dem Mischen muss sich die hdmostatische Matrix
vollsténdig in der sterilen Spritze mit blauem Kolben und
der Kennzeichnung SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
befinden.

Die leere Spritze entfernen und entsorgen.

ANWENDUNG VON SURGIFLO™
Fiir offene Eingriffe:
a. Blutungsquelle ermitteln.
b. SURGIFLO™ an der Blutungsquelle applizieren. SURGIFLO™ kann mit oder ohne eine der Applikatorspitzen
verwendet werden, die an die Spritze mit Kennzeichnung SURGIFLO™ Hemostatic Matrix angebracht werden.
Ausreichend SURGIFLO™ zum Bedecken der gesamten blutenden Oberflache anwenden.
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¢. BeiGewebedefekten (Kavitéten, Vertiefungen oder Krater) SURGIFLO™ am tiefsten Teil der Ldsion auftragen und beim
Herausziehen der Spritze (oder Applikatorspitze) weiter Material applizieren.
d. Mit steriler Kochsalzldsung befeuchtete Gaze iiber das SURGIFLO™ legen, um sicherzustellen, dass das Material in
Kontakt mit dem blutenden Gewebe bleibt.
e. Nach 1-2 Minuten die Gaze entfernen und die Blutungsstelle untersuchen.
f. Wenn die Blutung gestillt ist, die Gaze und iiberschiissiges SURGIFLO™ entfernen. Es wird empfohlen, iiberschiissiges
SURGIFLO™ nach Erreichen der Hamostase durch Spiilung und Aspiration zu entfernen, ohne das Gerinnsel zu l6sen.
g. Bei persistierender Blutung, zu erkennen an Séttigung und Blutung durch das Material, muss der Chirurg die
Blutungsstelle emeut untersuchen, um die geeignete Versorgung zum Erreichen der Himostase zu ermitteln.
Wenn festgestellt wird, dass eine erneute Anwendung von SURGIFLO™ Klinisch angebracht ist, kann das Produkt gemaR den
Schritten in Punkt d., e. und f. erneut appliziert werden.
Es wird empfohlen, iiberschiissiges SURGIFLO™ nach Erreichen der Hamostase durch Spiilung und Aspiration zu entfernen,
ohne das Gerinnsel zu [6sen.

Fiir endoskopische Sinusoperationen und Epistaxis:

a. SURGIFLO™ mit der gewahlten Applikatorspitze an der Spritze mit Kennzeichnung SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

an der Blutungsstelle applizieren.

b. Ausreichend SURGIFLO™ zum Bedecken der gesamten blutenden Oberflache anwenden.

¢. Miteiner Zange oder einem geeigneten Instrument vorsichtig mit steriler Kochsalzlosung befeuchtete Gaze in

Schichten 1-2 Minuten lang iiber das SURGIFLO™ legen, um sicherzustellen, dass das Material in Kontakt mit dem
blutenden Gewebe bleibt.

d. Nach 1-2 Minuten die Gaze entfernen und die Blutungsstelle untersuchen.

e. Wenn die Blutung gestillt ist, die Gaze und iiberschiissiges SURGIFLO™ entfernen. Es wird empfohlen, iiberschiissiges
SURGIFLO™ nach Erreichen der Hamostase durch Spiilung und Aspiration zu entfernen, ohne das Gerinnsel zu l6sen.
Bei persistierender Blutung, zu erkennen an Sattigung und Blutung durch das Material, muss der Chirurg die
Blutungsstelle erneut untersuchen, um die geeignete Versorgung zum Erreichen der Hamostase zu ermitteln.

Wenn festgestellt wird, dass eine erneute Anwendung von SURGIFLO™ Klinisch angebracht ist, kann das Produkt gemal
den Schritten in Punkt c., d. und e. ereut appliziert werden.

=

Es wird empfohlen, iiberschiissiges SURGIFLO™ nach Erreichen der Hamostase durch Spiilung und Aspiration zu
entfernen, ohne das Gerinnsel zu losen.

g. BeiErreichen zufriedenstellender Hamostase ist eine Nasentamponade nicht erforderlich.

ENTSORGUNG VON SURGIFLO™ NACH GEBRAUCH
Gegebenenfalls verbleibende SURGIFLO™ Gelatinematri, die Zubehdrkomponenten sowie die Verpackung gemaR den
Richtlinien und Verfahren der Einrichtung beziiglich biologisch geféhrlichem Material und Abfall entsorgen.

SYMBOLE AUF DER ETIKETTIERUNG

DE Gebrauchsanweisung beachten Medizinprodukt
Enthalt biologisches Material
@ Ohne Naturkautschuklatex hergestellt tierischen Ursprungs
Enthalt porzine Gelatine als N2 )
- Hauptbestandteil %ﬂ Vertrieb

Nicht in BlutgefdRe injizieren Hersteller

Einzelsterilbarrierensystem mit CE-Kennzeichnung und
Schutzverpackung im Inneren; Produkt Identifikationsnummer der Benannten

in dieser Verpackung ist steril 2460  Stelle

Steril, das Medizinprodukt wird steril

STERILE Nachbestellnummer

[}

m

g% 5

O :.
H

geliefert
STERILE[R | Durch Strahlung sterilisiert LOT|  Chargennummer

Bei beschadigter Verpackung nicht
@ verwenden und Gebrauchsanweisung & ;I: rstellungsdatum Jahr, Monat und

heranziehen 9
@ Nicht wiederverwenden g Verfallsdatum Jahr, Monat und Tag

. L Zeigt die Anzahl der Teile in der
@ Nicht erneut sterilisieren B Verpackung an
Kennzeichnet das Verpackungs
(xy ~ material, auf dem es angebracht ist, als

Temperaturbeschrankung recyclingfahig. Recycling-programme
sind in Threr Region mdglicherweise

nicht vorhanden.

=<
X
!

Revisionsdatum: 01/2026
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Awpootatiki Mijtpa SURGIFLO™
Mnv npaypatomoleite éveon oc aipopopa ayyeia.

NEPITPA®H MPOIONTOX

H apootatikii prjtpa SURGIFLO™ (SURGIFLO™) mpoopieTat yia aiplooTatikr Xpron Héow epapuoyng o€ aipoppayiki
em@avela. Mpoopiletat amokAeloTIKA yia xprion amd emayyehpatieg uyeiag ol omoiol eival ekTaIGEVIEVOL OTIC YEIPOUPYIKEC
SladIKaoieq Kal TERVIKEG IOV amarTtolVTal yia T Xprion autou Tou AIPOOTATIKOU TPOIGVTOC.

To SURGIFLO™ diatiBetal o€ amoatelpwpévo 6ioko pie GAa Ta amooTelpwpiéva oTolyeia yia Ty mpoeTolpacia te HATpag
(ehativng:
+ M amooteipwpévn, mpoyepiopévn adpiyya pe pmhe £pBoo mou mepiéxel T prtpa yoipetag (ehativng, umoAeukng
€lpdviong
Mia amoatelpwpévn kevr auptyya
«'Eva amooteipwpiévo kOmeNo PETapopdg uypav
«'Eva anootelpwyiévo, e EDKANMTO AKPO EQappoy¢ He Suvatdtnta KApyng mpog OAeg Tig kateuBuvoelg
«'Eva amootelpwyiévo, Nevkd euBu dkpo epappoyig pe SuvatdtnTa Komng aTo EMOUUNTO HKog

Mpwv amé  yprion, mpémet va mpooTtiBevtal 2 mL anootelpwiévou dtahpatog YAwplolyou vatpiou (amooTelpwpiévo
ahatoUyo Sidhupa) otn pritpa (ehativng.

Agov n pritpa (ehativng avapietyBei pe o amootelpwpévo alatolyo didhupa, pmopei va mposaptnBei an oUptyya T
KataMnAo dkpo Epappoyr¢ mou mepikAiETal 0Tn GUGKEVAGia, Yia T XOprynon Tou Poidvtog aTo onpeio altoppayiag.

0 dykog petd T avaperén g pritpag (ehativng pe To amootelpwpiévo ahatolyo didhupa eivar Touhdyiotov 8 mL.

To avapevopevo KAWIKO 6@ehog eivat o ENeyxog TG Tpix0€1600¢, GAEBIKIAG Kal apTnpLakiG aipoppayiag tav n migon,
1 amohivwon 1} G\eg TuMkéG yetpoupyikég péBodot eAéyyou eivat avamoteheopaTikég f pn mpakTikée. H mepiAnyn twv
XApaKTPLOTIKWY ao@dAela Kat Twv KAWIKGV embooewv yia Ty Aipootartikn prtpa SURGIFLO™ eivat labéotyn otov
napakdtw oovdeayo, otn fdon dedopévwv EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Baotkd UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

ENEPTEIEX

To SURGIFLO™ éet aupootarikéc idiotnteg. H prpa (ehativng mapéxet éva mepiaMov yia ty mpookoNnon kat

N ugowpevon Twv aponetahioy, otnpilovtac ™ guotki dtadikasia méng Tou aobevoic. Otav to SURGIFLO™
XPNOLLOTOLEITaL 00OTA O ENXI0TEC MOGOTNTEC, amoppo@dTal MAfpw¢ eviog 4—6 eBoopddwv. H amoppdpnon eSaptdral
and §1agopoug mapdyovTec, oG N MOCOTNTA MOV Ypnotpomoteitat, o fabpoc kopeapou pie aipia 1} AMa vypd Kal To onpeio
Xpriong.

e o pehén epguteuong og {wa, oL oTIkéG avridpdoelg Tagvoprifnkav we eENayoTeC.

NPOBAEMOMENH XPHZH/ENAEIZEIX

To SURGIFLO™ evdeikvutat yia Xetpoupyiké Sladikaoieg (ektoq 0pBaAK®Y) yia apdotaon, 6tav o éNeyyog g
TPIX0EL500C, PAEPIKIC Kat apTnplakic atpoppayiag pe mieon, amohivwon kat dAeg ouppatikég Sladikaoieg eivat
avanoteNeopaTikag 1y pn mpaKTikog.

ANTENAEIZEIX

Mnv mpaypatoroleite éveon 1y supmieon Tou SURGIFLO™ oe aipogdpa ayyeia. Mn xpnotporoteite to SURGIFLO™ oe

evbayyelaka Tunpata, Aoyw Tou Kivdivou BpopBoepBolic, diaxutng evbayyetakic méng kat av§npévou Kivdivou

QVaQUAAKTIKIG avtibpaong.

« Mn xpnotponoteite To SURGIFLO™ o€ aoBeveic pe yvwotéc aMepyiec ot xoipeta (eharivn.

Mn ypnotpomoteite o SURGIFLO™ oo Kheiotpio Twv Topwv Tou 6éppatog, kaBw pmopei va emnpeacTei n enovlwon twv

AKpwv Tov béppatog. Autr N mapepBolr opeiletat og pnyavikr mapepBold T {ehativng kat dev eivat Seutepebouoa

o€ €yyevn mapepBolr ot EMOUAWON TOU TPAUHATOC,

NPOEIAOMOIHZEIX

« Mnv mpaypatomoteite éveon 1y oupmieon Tou SURGIFLO™ o aiptopdpa ayyeia, kabag mpoopietat povo yia xpron eni
e BAdng.

+ Mnv egappdlete o SURGIFLO™ o mepimtwon amouaiag evepyou pori¢ aipatog, m.y. katd T 60e@ién 1y napdkapyn tov
ayyeiou, Aoyw Tou Kvduvou evbayyelakig méng amo Ty evoayyelakr éveon.

« To SURGIFLO™ &ev mpoopiCeTat yia xprion w¢ UMOKATAOTATO TG OXOAAOTIKIG XEIPOUPYIKIE TEXVIKNG KAl TG 6WOTH G
£Qappoyi¢ Twv anoAveoewv 1 AMwv cupBatik@v Sladikaolwy yia apéotaon. To SURGIFLO™ Sev mpoopiletar yia
XPN0N W¢ MPOQUAAKTIKOC AIHOOTATIKOG MApAyovTa.

« To SURGIFLO™ Sev Ba mpémet va xpnatpomoleitat mapouaia Aoipwéng. To SURGIFLO™ Ba mpémel va xpnotpomoteital pe
TIpooy T} 0€ HOAUGEVEC TIEPILOKEC TOU BwpaTog. Edv ejpavioTol onpeia hoipwéng i amooThpatog aTo onpeio mou el
TonoBetnBei to SURGIFLO™, pmopei va ypetaotei enavaAnTiki emépBaon yia Ty agaipeon 1 TV mapoyETeuon tou
poAuop€vou UNKoU.

« To SURGIFLO™ Sev Ba mpémel va xpnatpiomoleital oe mepimtwaelg Avthnong aptnplakic atpoppayiac. Aev Ba mpémetva
XPnotpomoteital o€ onpeia 6mou £xel ouoowpeuTel aila i} GANa Lypd 1) o€ EPUTTWOELS 6T TO ONpeio TG aipoppayiag
eivai Bubiopévo. To SURGIFLO™ ev Aettoupyei w¢ Tapmov 1y we EMMWHATIKO O€ oneio atoppayiag.
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+ To SURGIFLO™ Ba mpémel va agatpeitat amd To onieio epappoyri 6tav xpnatpomoleital péaa, yopw fy Kovid o€

TPAHATA TWV 00TV, O€ TIEPIOKEC OOTIKOU TIEPLOPIOHOU, OTOV VWTIA(0 PUEAG 1}/Kal TO OTTTIKG VEUPO Kat To Xiaopa.

Anarteita mpoooy wote va amo@ebyetal n ouykévipwon umepBoliknc moadtntac. To SURGIFLO™ pmopei va doykwBei

dnutovpywvtag T mbavotnta veupikng PAABN.

Oa mpénetva agaipeitar n meovalovoa moootnta tou SURGIFLO™ pohig emrevyBei atpdotaon, Aoyw e mBavétntag

ETATOMONG ToU MPOiOVTOG 1} GUMiEaNC AMWVY KOVTIVGV QVATOUIKWY GOV

« Dev égertekpnpiwBei n aopdhela kai n amoteleopatikotta tou SURGIFLO™ yia xprion o€ 0pBalyuikéc emeppdoeic.

« To SURGIFLO™ &ev Ba mpénet va xpnatpomoleital yia Tov éheyxo Tg evopnTpLag atpoppayiag 1 e pnvoppayiag petd
TOV TOKETO.

« Dev éxel tekpnpiwBei n aopdheta kain amoteheopatikdtta tov SURGIFLO™ o€ maudid kat éykueg iy BnAalouoeg yuvaikeg.

« To pm\e e0KaApMTO AKPO EQappOyIG dev Ba MPEMeL va TEPIKOMTETAL, WOTE Va amoeuyBei n EkBean Tou E0wTePIKOD

00nyoU 60pparoC.

To Neuko, €vB0 dkpo epappioync Ba mpémet va mepikomTeTal pakptd amd T xelpoupyikr meptoxy. Koyte pia tetpdywvn

ywvia, oot va anogeuyBei n dnpioupyia atgunpod dxpou.

NPOOYAAZEIX

« To SURGIFLO™ mpoopiletat yia pia pévo yprion. Mnv enavamoatelpwvete. Edv emavaypnotpionotnei to mpoiov, pmopei

va umopBabputotei n amddoan Tov MPOIGVTOC Kat va eppaviaTei dlaotaupolpievn poAuvon odnywvtag evieyopévwg oe

Noipwén.

To SURGIFLO™ S1ariBetat w¢ amoateipwpévo mpoidv. To avotypévo SURGIFLO™ mou dev éxet xpnotpomoinei Oa mpémet

va amoppimtetat. Mn xpnotponoteite to SURGIFLO™ edv et umooei {npitd n 6uokevacia amooTelpwjiévou ppaypou,

kaBa evoexetat va éxel SlakuBeutei n otelpdna.

« Eve) epiké popéc evdeikvutal XeIpoupyika o EMMWPATIONOC Hiag KoNGTNTag yia aipootaon, 1o SURGIFLO™ dev Ba
TIPEMEL VA XPNOIOTIOLETA e AUTOV TOV TPOMO €KTOG £dv apalpeBei n meovalouaa moadTTa mpoidvtog, mou dev
Xpetaletauyia m dtatrpnon me apdotaong. Otav 1o SURGIFLO™ mepiopiletat ae Bpoppo, pmopei va dloykwOei mepimov
20 % 6tav €pBel o€ EMagN e emmiéov vypo.

- Bampémelva ypnotpomoteitat povo n ehdyotn moodtnta SURGIFLO™ mou anarteitat yia ty enitevn apdotacng. Mokig

emrevyBei aupootaon, Ba mpérmet va agatpeital mpogekTikd Tyov meovalouoa moodtnta tou SURGIFLO™. Zuviotdratn

apaipeon T meovalovaag moootntag Tou SURGIFLO™ pe katatoviopo kat avappognon pohi emrevyBei apdotaon,

Xwpic va diatapayBei o Bpoppoc.

To SURGIFLO™ 6ev Ba mpémet va xpnatpomoleital oe ouvduacyo pe autéhoya kukhwpata didowong aipatog. Exet

amodetyBei 6Tt Bpavopata aiooTaTikwv mapayoviwy e fdon To koAayévo pmopouy va mepaoouy péoa and giltpa

pETayylong ouoTnHATWY 0apwong aipatog 40 um.

To SURGIFLO™ 6ev Ba mpémet va xpnatponoleital o€ guvouacpo pe peduhopeBakpuikd ouykoMnTikd. Exet avagpepBei

OT1T0 PIKPOTVISIKO KONAAYOVO Helwvel TV avToyH TwV [eBuNopEBaKpUNKGY GUYKONNTIKGY T YpRoIHomololvTalL yia

TNV TPOOAPTNON TPOOBETIKWY TIPOIOVTWY OTIC EMPAVELES TWV 0OTWV.

« To SURGIFLO™ Sev Ba mpémet va xpnatpomoleitat yia v mpwtoyevi) Bepameia Statapaywv migng.

« Omwg kat e dAoug aipooTatikoUg mapdyovteg pe Péon To KoMayovo/ (elativn mou dtoykavovtal, To SURGIFLO™

Ba mpémet va Xpnotomoleitat e TPooy 1 0TN VEUPOXEIPOUPYIKIY. Aev éxel TeKUNPLwOEL n ao@aNig Kat amoTENEGATIK

Xpion Tou SURGIFLO™ aTn veupoyelpoupyIKI PEow TuXatomoInpEvy, eEAeyXOUEVWY KNIVIKWV HENETAV.

Mohovott dev éel adlohoynBei n acpdheta kat n anoteheopatikdtnTa e ouvdvacpévng xpriong tov SURGIFLO™ e

dNoug mapayovte o eheyxopeve KAWVIKEC OKIHEC, €av, Katd TV Kpion Tou latpol, n Tautéypovn Xprion dMwv

mapayovTwv givat latpikd evoedetypévn, Ba mpémet va oupBouleuteite T PiBNoypapia Tou mpoidvTog yia Tov

GUYKeKpIpEVO apayovTa yla Ti¢ TR pelg TANPopopie¢ ouvtayoypdpnong.

Aev éxe1 TexpnplwBei n aopdheta kat ) amoteAeopatikdtTa TG 6uvduacpévng xpriong tou SURGIFLO™ e

avtiBlotikd Stahdpata iy okoveg.

« 0mug Kat e GMoug aipooTatikoig mapdyovteg e Bdon To koMaydvo/tn (ehativn, oTic oupohoyikég eneppdoelc, To
SURGIFLO™ Ba mpémet va agaipeitat amd T veppikn meNo, Toug veppikolg KAAUKEC, Ty 0upoddyo kbatn, TV ouprifpa
1) Toug oupnTpeg, wote va e€aheipBoly ot mbavég eatieq yia Tov axnpatiopo Aibwv. Aev éxel TekpnplwBei n aopalela
kat 1) anoteleopatikotnta Tov SURGIFLO™ yia xprion o€ oupooyikég emeppaoeic Léow Tuyatomoinpévng KMVIKNG
peNéTNG.

ANAQOPA TOBAPQN LYMBANTQN

KaBe ooPapd meplotarikd mou mpokUTel o€ oxéon pe T xprion Tou SURGIFLO™ R w¢ amotéNeapia thg xpriong Tou oe

éva kparog péhog ¢ EE Ba mpémet va avagépetat ot Ferrosan Medical Devices A/S péow g akoloubng StevBuvang
nhektpovikoy Tayudpopeiov: complaints@ferrosanmd.com. Emiong, o xpriotng Ba mpémel va avaépel To MeLOTATIKG 0TV
Bvikn appodia apyy.

AIMOZTATIKOI MAPATONTEX ME BAZH TH ZEAATINH: ANAOEPOMENA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
e VEVIKEC YPAULLEC, e T XPron amoppo@RIUWY AIHO0TATIK@Y Tapaydvtwy pe Bdon  xoipeta (ehativn, éxouv
avagepBei ol akohouBeg avemBOpNTEC evepyeleg:

« Otawpootatikoi mapayovteg pe faon T Cehativn pmopei va Xpnotpedoouy wg eotia poAuvong kat oxnHatiopol

amootApatog. Emiong, éxet avagepBei 0Tt evioybouv v avdmtuén Paktnpiwv.

‘Exouv mapatnpnBei ylyavToKUTTapIKG KOKKIHATA 0 B0€LC |LQUTEVONG, OTAV XPNOIHOTOLOUVTAL OTOV EYKEPANO.

‘ExetmapatnpnOei supmicon Tou eykedou kat Tou vwTiaiou Huehol Mo POKUTTTEL amd Tr GUOOWPEVON

QAMOOTEIPWHEVOL LYPOD.

« AvagépBnkav moMamha veupohoyikd oupBavta, 6tav xpnotpomotrifnkav amoppo@rioIol atoaTATIKOi MapayovTee
e Bdon ) Ceativn og enepBdoelc metaheKTopnc, GUpMEPIaApBavopEvwV Tou GuvEpOpoL tmmoupidag, TG oTévweng
omovuNIKAE aTAANG, TS HNVIyyiTidag, e apayvoelditdag, Twv kepahayiwy, Twv Tapaicbnaiey, Tou movou, Tg
Suchertoupyiag T oupodAXou KUETNG Kat TOU EVTEPOU Kal TG OTUTIKNC Suohertoupyiag.
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H xprion anoppo@rotpwy aipooTatikwy mapayoviwy pe Baon t (ehativn Katd v amokatdotaon eNeppdTwy e

oKANPAg pAvyyag mou oxeTiCovTal pe emepBaceiq METANEKTOHNG KAl KPAVIOTONG £XEL CUOKETIOTE e TUPETO, Noipwén,

napateBnoia modiwv, mvo aTov auxéva Kat Ty AT, akpdTela oupoddxou KUaTNG kat vépou, abvdpopio tmmoupidag,

VEUPOYEVH 0UPOSAX0 KUGTN, QVIKAVOTNTA Kall MAPEDT.

H xprion anoppo@rotpwy aipooTatikwy mapayoviwy pe Baon ™ (ehativn éyel ouoyeTiotei pe mapdvon, Aoyw

HETATOMONG TG CUOKEUNG 0T TP AT TOU 06ToU YOPW amd Tov vwTiaio HUehd, kat TOPAwon, Aoy petatomong

NG GUGKEVI|G OTNV KOYXN TOU HaTiov, Katd n Sidpkeia NoPekToprc, TETaAEKTOpIG Kat AmoKaTaoTaong KATdypaTog

petwmaiov kpaviou kat préng Aopoo.

‘Exouv mapatnpnBei avtidpdaoeic vov owpatog, «evBuAdkworp uypou Kat aipdTwpa 0Ta onpeia eppuTevonG.

« 'Exouv avagepBei umepPoNk ivwon Kat TapateTapévn oTepéwon Evog Tevovta, tav xpnotpomotinkav
anoppo@rotot amoyyol e faon tn {ehativn yia Ty amokatdetaon prigng tévovta.

« AvagépBnke 60vEpop0 TOEIKOU GOK GE OYEON e TN XPrON AMOPPOPRGILWY QLLOOTATIKWY pe Bon T (ehativn otn
PWVIKT] XEIPOUPYIKN).

«'Exouv mapatnpnOei mupetd, avendpkela amoppoenong kai amwhela akorig, 6Tav xpnatpomolBnkav anopponatpol
QUHOOTATIKO{ MapdyovTe KaTd T OLdpKela TG TUPMAVOMAQOTIKIG.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ OY ANAOEPOHKAN AMO MH ETKEKPIMENEZ XPHXEIZ

'0mwg Kat e AMOoUG TomKoUg aipooTatikoUg mapdyovteg e fdon To koMayovo/ {ehativn mou ypnotpomotovrat yla

TV upoln kabetrpa, umdpyet kivouvog BpopBoepBolic, WeudoavevpuapdTwv Kat KabBuaTepnpévwy aioppaylkwy

€neloodiwy, £qv To mPoiov xpnatpomondei yia v amdomaon i T oppdylon evog peyahou ayyeiov.

TPOMOZ AIAGEZHX

To SURGIFLO™ diatiBetal o€ amootelpwpévo 5ioko e OAd Ta amooTelpwHEVA OUOTATIKA:
Mia amootelpwiévn mpoyepopévn c0ptyya pe pmhe épBolo mou mepIExel TV amooTelpwpiévn piitpa (ehativng, H
a0piyya emonpaiverat w¢ SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
+ M amootepwpévn kevr abpiyya
+'Eva amooteipwyiévo kmeNo PETapopdg uypwv
+'Eva amootelpwyiévo, pmhe EDKapTo akpo EQappoyg pe duvatdtnta kapyng mpog OAeg i kateuBuvoelg
+'Eva amootelpwyiévo, Nevkd euBu dkpo epappoyic pe duvatdnta komng aTo EMOUUNTO HrjKkog

H amootelpwpévn pritpa ehativng Kat 6Aa ta mapehkopeva aTov amooTelpwpévo 6ioko amoaTelpwvovTal e akTvoBolia
yapya.
To SURGIFLO™ mepiéyel emiong Tig 0dnyieg Xprong Kat ETIKETEC mapakoAouBnong.

(DYI\A_H KAI XEIPIZMOX
To SURGIFLO™ Ba mpémet va puAdooeTal aTeyvo o€ eheyxopevn Beppokpaaia (2 °C-25 °C).
To SURGIFLO™ mpoopiCetat yta pia pévo xprion.
H prtpa {eNativng pmopei va xpnatpomotnBei £w¢ Kat oKt (8) WpEC PETa TV avapew§n |ie TO amooTepwpévo
ahartoUyo Sidhupa. Otav To mpoidv avapelyBei kat eivat ET0IH0 yia Xpron, MEPIEXETAL 0TV AMOGTEIPWHEVN OUPLYYa
pe To pmhe épBolo mou emonpaivetal we SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. H a0ptyya 6a mpémet va dlatnpeitat og
anooTelpwpévo medio o€ Beppokpaoia Swpatiov.

OAHTIEX XPHZHX

Mpwv amd ) ypiion:

ENéyéte T ouokevaoia amootelpwpévou ppaypol yia evdeielc (npudg. Edv n ouokevaoia éxet umootei {npud, €xet avorytei
1 €lvat Bpeypévn, Sev pmopei va S1ac@aNioTel n OTELPOTNTA KAl TO TEPLEKOHEVO D€V TIPEMEL VA XPNOLHOTOLEITaL.

H avotypévn ovokevaoia SURGIFLO™ mou v €l xpnotpomotnBei Ba mpémet va amoppintetal, kaba dev mpoopiletat yla
navaypnotyonoinon f/kat ENavamooTEipwo).

Avotypa tov dioxov tne pijtpac {eAativng:

Avoite v eWTEPIKI GUOKEVAOIA KAl TOMOBETHOTE TOV AMOOTEIPWHLEVO E0WTEPIKO SioKo 0TO amooTelpwévo medio
XPNOHOMOIWVTAG AONTTTN TEXVIKT. AQOU 0 amooTEIPWHIEVOS E0WTEPIKIC diokog TomoBeTn ¢l aTo amootelpwyiévo medio,
JmopE( va avolyTei.

TMpostotpacia tn¢ prjtpag {eAativig pe To amooteipwpévo alatouyo SidAUpA EVTOC TOU amooTEIpWPEVOY
mediov:

1

2
%=3

1) Avappopiiote 2 mL amosteipwpévou alatovyov  2) TuvSéoTe Tig GUPIYYEC

Stahvparog ano to amooTelpwpEVO KUMEANO Agaipéote To pme @A amd To akpo T
HETAQOPAC UYPAY CTNV KEVH] AMOCTEIPWHEVN QAMOOTELPWUEVNC TIPOYEUIGHEVIG GUPLYYAC HE TO PAE
oupiyya. £Bolo mou meptéyel T pritpa (ehativng. Zuvdéote autiv

™ 00pLyya 0TNV AMOOTELPWHEVN GUPLYYa TIOU TIEPLEXEL TO
anootelpwpévo ahatolyo Sidupa.
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3) Avapi€te Ta mepiexopEva Twv 2 cupiyywv 4) pocappocTe T0 AKPO EPAPHOYIG
ZEKIVNOTE TV QVARELSN PETAQEPOVTAC TO AMOOTEIpWHEVO  To oidv €ivat mAéov £Tolo yia KAVIKN yprion.
ahatolyo OGNV OTNV AMOGTEIPWHEVT TTPOYEUIOHEVT
a0ptyya mou mepiéxel T ptpa {ehativng. QBrote o
ouvbuaopévo UNKO Epmpoc Kat TTiow 6 YopéEg, péxptva
oployevoronei n GuvoyK.

+ To pmhe e0kapmTo dkpo epappoyng éxet
SuvatdtnTa KapYng mpog 6A TIC KAaTeVBOVOELC.
(Mnv k6Bete T €0KapMTO AKPO EQapUOYNG, WOTE
va anogeuyBei n ékBeon Tov ecwTEPIKOD 0dnyol

Ago0 n aipootatikn pAtpa avapelyBei, Ba mpémetva alppato).

napapeivel Mipwe 0T 00ptyya pe To pmhe uBoo mou + To heukd €uBu dkpo epappoync éxel duvatdtnTa
emonpaivetat w¢ SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Komi¢ 0To emBupnTé pikog. To akpo Ba mpémet
Agatpéote TV Kevij 60ptyya Kat amoppidte Tnv. v MEPIKOMTETAL PHAKPLA QMO TH XELPOUPYIKI

neplox . Koyte pa terpdywvn ywvia, 0ote va
amo@evyBei n dnptoupyia atxpnpol dkpov. 0
dioKog umopei va ypnatpomoinOei yia va mepiéxet
Ta meovdovta Tepdyia mpog amdppuyn.

Mnv mpaypatoroeite éveon tov SURGIFLO™
o€ apo@opa ayyeia. BX. «Avtevdeieicr,
«[lpoeibomnotoele» kat «[pogudgelc».

EOAPMOIH TOY SURGIFLO™
Ta avoiytéc emeppdoeic:

a. Mpoabdiopiote Tnv myn ¢ aipoppayiag.

B. Egapudote To SURGIFLO™ atnv mmyn tng aipoppayiac. To SURGIFLO™ prmopei va xpnatpomoinBei pe i xwpic éva amd
Ta dKpa Epappoyng mov ivat ouvdedeéva otn oUptyya mou emonpaivetal ws SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.
Epappoote emapkéc SURGIFLO™, wate va kahugBei oNokAnpn N aipoppayIki emedvela.

Y. Ta eMeippara ool (kootte, Siaomaon f kpatrpeg) pappoote To SURGIFLO™ ato Babutepo pépog T BAaNg
Kat ouvexiote Ty epappoyn uNikol kaBag n alptyya (1 1o dkpo pappoyic) amooupetal and T PAPN.

0. Egapudote oto SURGIFLO™ pua amootelpwpévn yaa epmotiopévn pe amootelpwpiévo ahatouyo Sidupa, yia va
8100(aNioeTe 6TI T0 UNIKO TaPApEVEL O ENAQT L€ TOV AIHOPPAYIKO LOTO.

€. Metd amd 1-2 \emtd, avaonkwote kat apatpéote T yala at emOEwpnoTe To onpicio aipoppayia.

ot. Otav otapatroel n apoppayia, agaipéote T yala. H mheovalouoa moodtnta SURGIFLO™ Ba mpénmet va agaipeBei.
Yuviotdrat ) agaipeon e meovalouoag moadtntag tov SURGIFLO™ e katatoviopd kat avappognon ol
emtteuyBei aipootaon, xwpic va dlatapayBei o Bpoppoc.

(. XemepumwoelS emiyiovng atpoppayiag mou umodeIkvOETal amd Kopeapo Kat aipoppayia péow Tou uNikoo, ivat
ONUAVTIKO 0 XELPOUPYOC Vel TPayHaTomoloeL €K Véou a&loAdynan Tou onpeiou aioppayiag yia va kabopicel v
KataMnAn avipeTwmion yia tny emfreuén aipootaong.

Edv atohoynBei 6t eivar khwika evdedetypévn n emavaAnyn epappoyrc tou SURGIFLO™, to mpoi6v pmopei va epappootei
avd oto onpieio g aipoppayiag akolouBwvtag Ta Pripata oto onpieio 6., €. Kai oT.

Yuviotdral n agaipeon g meovalovaag moodtntag tou SURGIFLO™ pe katatoviopo kat avappognon HoAg emrevyBei
apdataon, xwpic va dtatapayBei o Bpoppoc.

Ta evoakomikij yeipovpyikij eméppacn kKoAmwy Kat emiotaén:

a. Metagépete 1o SURGIFLO™ atnv mnyi T atpioppayiag xpnotpomolwvag to emheypévo dkpo epappoyrc mou eivat
Tpooaptnpiévo ot oUptyya SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

B. Egapudote emapkéc SURGIFLO™, cote va kahupBei oAokAnpn n atpoppayikn em@avela.

Y. Xpnowonotwvrac AaBida i kataMnho pyaleio, emotpwote mpooekTikd 0to SURGIFLO™ pia amootelpwpévn yala
EUMOTIOpEVN pE amooTelpwpévo ahatouyo SidAupia yia 1-2 Nemrtd, yia va SlaopaNioeTe 6Tt To UNIKO Tapapiével o
EMAQN e TOV atpoppaylkd 1To.

8. Metd amd 1-2 \emtd, avaonkwote kat apaipéote T yala Kat emOEwpnoTe To onpieio aipoppayia.

€. Otav otapatroel n apoppayia, agaipéote T yala. H mheovalouoa moodtnta SURGIFLO™ Ba mpénmet va agaipeBei.
Yuviotdrat n agaipeon g meovadouaag moadtntag tou SURGIFLO™ pie katatoviopo kat avappognan poAig
enttevyBei aipootaon, xwpic va dlatapayBei o Bpoppoc.

OT. L& MEPUTTWOELS EMiiovng atploppayiag mou umodeIkvOETaL amd KopEGpO Kat aipoppayia péow Tou UNiKoU, ival
ONUAVTIKO 0 XEIPOUPYAC va Tpaypatomotroel ek véou agloAdynan Tou onpeiou aipoppayiag yia va kabopicel v
KataMnAn avTipeT@mion yla tny emfteuén aipoéotaong.

Edv a§ohoynBei ot eivar khwikd evdedetypévn n emavaAnun eappoyri tov SURGIFLO™, o mpoiov pmopei va
€pappooTei avd oTo onieio TG aipoppayiag akohouBwvtag Ta Pripata oto onpeio y., 6. kat €.

Tuviotérat n agaipeon e mheovaouaag mooétntag Tou SURGIFLO™ pe katatoviopé kat avappdenan poNig emrevyBei
apdataon, xwpic va dtatapayBei o Opoppoc.

(. Aev eivat amapait ™ n XpRon pWIKoD EMMWHATIOHOU 6Tav EMTUYXGVETAL KAVOTIOINTIKK AIpdoTaoN.
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ANOPPIWHTOY SURGIFLO™ META TH XPHZH
Anoppite uxov umootmo pritpag {ehativng SURGIFLO™, Ta mapehkpieva Kat T oUoKevaoid, GUHQWVA e TI TONTIKEC
kat Ti¢ Stadikaoieg T eykatdoTacnc oag oyeTIkA e Ta Brohoyikd emkivouva ulikd kat ta amoBAnta.

LYMBOAA M1OY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN EMIZHMANXIH

YupBouheuteite Tig 08nyiec xpriong latpotexvohoykd mpoiov
Aev kataokevddetar amd Adteg puatkod @ Mepiéxet Brohoykd Uik {wikig
KAOUTO0UK Tipoéheuong
. N N . ’ o
- Nepiéyel Yoipea (ehativn w¢ Kplo ﬁ? Aravopda
GUOTATIKO ﬂ
Mnv mpaypatomoteite éveon oe ,
apopded ayyeia “ Kataokevaotng

Z00Tna [ovou 0TEipou Qpaypou pe
E0WTEPIKI) MPOOTATEVTIKY) GUOKevaoia. H
GUOKEVI EVTOC AUTAG TNG OUOKEVaoiag €ival

Ynpavon CE kat apiByog
aVayv@pIonG TOU KOWOTOINKEVOU

2460 )
AMOOTEIPWEVN. 0pYavioHou
Ant{gjzlpwgzvo. To lGTpOTE)(VO')\OVlKO ApiBybi véag mapayyeNia
TIPOIOV TaPEXETAL AMOOTEIPWHEVO.
Anootelpwpiévo e xprion aktvoBoliag ApiBpo¢ maptidag

Mnv to xpnotpomoteite €dv n Guokevasia

£et umootel (nid Kat avatpégTe otig Hiiepopnvia kataokeuic, €tog, pivac

®e®|i il O |l

odnyie ypriong @ Katnépa
Mnv emavaypnotporoleite E Xprion éwg €to¢, prjva kai npépa
My enavanootelpivete B Z;':iigxgi;;‘i’: apiBpO TwV Tepayiuwv
) Ymodetkvier 6Tt To UNIKG GUOKevaoiag oTo
A s & moamten oot

AVaKUKAWONG 0TV mepLoy 0ag.

AvabBewpnon: 01/2026
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Matriz hemostatica SURGIFLO™

No inyectar en los vasos sanguineos.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La matriz hemostdtica SURGIFLO™ (SURGIFLO™) estd disefiada para uso hemostatico mediante su aplicacion sobre
una superficie sangrante. Tan solo deben utilizarla profesionales sanitarios con formacion especifica en las técnicas y
procedimientos quirtirgicos que requieren el uso de este agente hemostatico.

SURGIFLO™ se suministra en una bandeja estéril con todos los componentes esterilizados para preparar la matriz de
gelatina, que incluye:

+ Unajeringa precargada con émbolo estéril que contiene la matriz de gelatina de origen porcino, que es de color

blanquecino

« Una jeringa vacia estéril

+ Unrecipiente de transferencia de liquidos estéril

- Una punta aplicadora flexible estéril de color azul que puede doblarse en cualquier direccion

« Una punta aplicadora recta estéril de color blanco que se puede cortar para ajustarla a la longitud deseada

Deben afiadirse 2 ml de solucién (salina estéril) con cloruro sédico estéril a la matriz de gelatina antes de su uso.

Una vez mezclada la matriz de gelatina con la solucion salina estéril, puede acoplarse la punta aplicadora incluida en
el envase a la jeringa para aplicar el producto en el lugar de la hemorragia.

El volumen obtenido tras la mezcla de la matriz de gelatina con la solucion salina estéril es de 8 ml como minimo.

El' beneficio clinico previsto es el control de la hemorragia capilar, venosa y arterial en aquellos casos en que la
compresion, la ligadura u otros métodos de control quirtirgicos convencionales no hayan resultado eficaces o practicos.
Hay disponible un resumen sobre la sequridad y la eficacia clinica de la Matriz hemostética SURGIFLO™ en el siguiente
enlace de la base de datos de EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, UDI-DI basico: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

ACCIONES

SURGIFLO™ tiene propiedades hemostaticas. La matriz de gelatina proporciona un entorno capaz de inducir la
adhesion y activacion plaquetaria, que desencadena la cascada de coagulacién natural del paciente. Cuando se utiliza
adecuadamente en cantidades minimas, SURGIFLO™ se absorbe por completo en 4-6 semanas. La absorcién depende
de diversos factores, entre ellos, la cantidad empleada, el grado de saturacién con la sangre y otros liquidos, y el lugar
de aplicacion.

En un estudio de implantacion en animales, las reacciones tisulares se clasificaron como minimas.
USO PREVISTO/INDICACIONES

SURGIFLO™ esté indicada para procedimientos quirdrgicos (excluidos procedimientos oftdlmicos) en aquellos casos
en que el control de la hemorragia capilar, venosa y arterial mediante compresion, ligadura y otros procedimientos
convencionales no hayan resultado eficaces o practicos.

CONTRAINDICACIONES

No inyecte ni comprima SURGIFLO™ en los vasos sanguineos. No utilice SURGIFLO™ en los compartimentos
intravasculares dado el riesgo de tromboembolia y coagulacion intravascular diseminada, y el elevado riesgo de
que se produzca reaccion anafilctica.

No utilice SURGIFLO™ en pacientes con alergias conocidas a la gelatina de origen porcino.

No utilice SURGIFLO™ para el cierre de incisiones cutédneas, dado que puede interferir en la cicatrizacion de los
bordes de la piel. Esta interferencia se debe a la interposicion mecénica de la gelatina y no es consecuencia de la
interferencia intrinseca en la cicatrizacion.

ADVERTENCIAS

No inyecte ni comprima SURGIFLO™ en los vasos sanguineos, ya que estd indicado tnicamente para uso epilesional.
No aplique SURGIFLO™ en ausencia de flujo sanguineo activo, p. ej., mientras el vaso estd pinzado o en derivacion,
dado el riesgo de coagulacion intravascular a causa de la inyeccién intravascular.

SURGIFLO™ no estd disefiado para utilizarse como sustituto de una técnica quirtirgica meticulosa y la aplicacion
adecuada de ligaduras u otros procedimientos convencionales de hemostasia. SURGIFLO™ no estd disefiado para su
uso como agente hemostatico profilactico.

SURGIFLO™ no se debe utilizar en presencia de infeccion. SURGIFLO™ se debe utilizar con precaucion en zonas
contaminadas del cuerpo. Si aparecen signos de infeccién o abcesos en el lugar donde se haya aplicado SURGIFLO™,
podria ser necesario volver a intervenir para retirar el material infectado o permitir el drenaje.

SURGIFLO™ no se debe utilizar en casos de hemorragia arterial difusa. No se debe utilizar en casos en que haya
acumulacién de sangre u otros liquidos o en casos en los que el punto de la hemorragia se encuentre sumergido.
SURGIFLO™ no actuard como tapon en el lugar de la hemorragia.

SURGIFLO™ se debe retirar del lugar de aplicacién cuando se utilice en, alrededor o cerca de agujeros 6seos, zonas
limitadas por estructuras dseas, la médula espinal, y/o el nervio y el quiasma 6pticos. Deben tomarse precauciones
para evitar un sellado excesivo. SURGIFLO™ puede hincharse y, por tanto, causar posibles lesiones nerviosas.
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Una vez lograda la hemostasia, debe retirarse el exceso de SURGIFLO™ ante la posibilidad de que se desplace el
producto o se compriman otras estructuras anatomicas adyacentes.

No se ha establecido la sequridad y la eficacia de SURGIFLO™ para su uso en procedimientos oftalmicos.

+ SURGIFLO™ no se debe utilizar para controlar el sangrado intrauterino posparto ni la menorragia.

No se ha establecido la sequridad y la eficacia de SURGIFLO™ en nifios ni en mujeres embarazadas o lactantes.
La punta aplicadora flexible de color azul no se debe cortar para evitar que la guia interior quede expuesta.

La punta aplicadora recta de color blanco se debe cortar lejos del drea quirtirgica. Debe cortarse en dngulo recto
para evitar que la punta quede afilada.

PRECAUCIONES

SURGIFLO™ estd disefiado para un solo uso. No reesterilizar. Si el producto se reutiliza, puede verse afectada su
eficacia y puede producirse contaminacion cruzada, lo que podria causar una infeccion.

SURGIFLO™ se suministra como un producto estéril. Deberd desecharse cualquier matriz SURGIFLO™ abierta no
utilizada. No utilice SURGIFLO™ si el envase de barrera estéril esté dafiado, ya que podria verse comprometida la
esterilidad.

Aunque el taponamiento de una cavidad para consequir la hemostasia esta quirdrgicamente indicado en ciertos
casos, SURGIFLO™ no se debe utilizar de esta manera a menos que se retire el exceso de producto que no sea
necesario para mantener la hemostasia. Una vez dentro del codgulo formado, SURGIFLO™ se puede hinchar
aproximadamente un 20 % tras entrar en contacto con otros liquidos.

Tan solo debe utilizarse la cantidad minima de SURGIFLO™ necesaria para conseguir la hemostasia. Una vez
lograda, debe retirarse cuidadosamente el exceso de SURGIFLO™. Se recomienda retirar el exceso de SURGIFLO™
mediante irrigacion y aspiracion una vez lograda la hemostasia, sin alterar el codgulo.

SURGIFLO™ no se debe utilizar junto con sistemas de recuperacion de sangre autéloga. Se ha demostrado que
pueden pasar fragmentos de agentes hemostaticos a base de coldgeno a través de los filtros de transfusion de

40 pm de los sistemas de recuperacion de sangre.

SURGIFLO™ no se debe utilizar junto con adhesivos de metilmetacrilato. Se ha notificado que el coldgeno
microfibrilar es capaz de reducir la fuerza de los adhesivos de metilmetacrilato utilizados para colocar dispositivos
protésicos a las superficies 6seas.

« SURGIFLO™ no se debe utilizar como parte del tratamiento principal de trastornos de coagulacion.

Aligual que sucede con otros agentes hemostaticos a base de colageno/gelatina que se hinchan, SURGIFLO™ se
debe utilizar con precaucion en procedimientos de neurocirugia. Los estudios clinicos controlados aleatorizados
realizados no han permitido establecer la sequridad y la eficacia de SURGIFLO™ en procedimientos de neurocirugia.
« Apesar de que no se ha evaluado la seguridad y la eficacia del uso combinado de SURGIFLO™ con otros agentes en
ensayos clinicos controlados, si, seguin la opinidn del médico, es aconsejable el uso simultaneo de otros agentes
desde el punto de vista médico, deberé consultarse la documentacion del producto relativa al agente en cuestion
para obtener informacién detallada sobre su prescripcion.

No se ha establecido la sequridad y la eficacia del uso combinado de SURGIFLO™ con soluciones o polvos antibiéticos.
Aligual que sucede con otros agentes hemostaticos a base de colageno/gelatina, SURGIFLO™ se debe retirar de

la pelvis renal, los célices renales, a vejiga, la uretra y los uréteres para evitar que se convierta en un posible foco
de formacion de codgulos. Un estudio clinico aleatorizado no ha permitido establecer la seguridad y la eficacia de
SURGIFLO™ para su uso en procedimientos uroldgicos.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el uso de SURGIFLO™ o como resultado de su uso dentro
de un estado miembro de la UE se deberd notificar a Ferrosan Medical Devices A/S a través de la siguiente direccién
de correo electrénico: complaints@ferrosanmd.com. El usuario tambien debera notificar el incidente a la autoridad
competente en su pais.

AGENTES HEMOSTATICOS A BASE DE GELATINA: ACONTECIMIENTOS ADVERSOS NOTIFICADOS
En general, se han notificado los siguientes acontecimientos adversos con el uso de agentes hemostaticos a base de
gelatina de origen porcino absorbente:

Los agentes hemostaticos a base de gelatina pueden convertirse en un nido de infeccion y formacién de abscesos, y
se ha demostrado que fomentan el crecimiento de bacterias.

En los casos en que se han utilizado en el cerebro, se han observado granulomas celulares gigantes en el lugar de
implante.

Se ha observado asimismo la aparicion de compresion en el cerebro y la médula espinal como consecuencia de la
acumulacion de liquido estéril.

Se han notificado muiltiples episodios neuroldgicos en casos en que los agentes hemostéticos a base de gelatina
absorbente se utilizaron en procedimientos de laminectomia, entre ellos, sindrome de cauda equina, estenosis del
conducto vertebral, meningitis, aracnoiditis, cefaleas, parestesia, dolor, disfuncion vesical o intestinal e impotencia.
El uso de agentes hemostaticos a base de gelatina absorbente durante la reparacién de defectos de la duramadre
relacionados con intervenciones quirdrgicas de laminectomia y craneotomia se ha asociado a episodios de fiebre,
infeccion, parestesia en las piernas, dolor en cuello y espalda, incontinencia vesical e intestinal, sindrome de la cola
de caballo, vejiga neurégena, impotencia y paresia.

El uso de agentes hemostaticos a base de gelatina absorbente se ha asociado con pardlisis, como consecuencia de
la migracion del producto a los fordmenes 6seos en torno a la médula espinal, y a cequera, como resultado de la
migracion del producto a la drbita ocular, durante intervenciones de lobectomia, laminectomia y reparacion de una
fractura craneal frontal o un desgarramiento del I6bulo frontal.

Se han observado reacciones a cuerpos extrafos, "encapsulacion” de liquido y hematomas en el lugar de implante.
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Se han notificado casos de fibrosis excesiva y fijacién prolongada de un tenddn con el uso de esponjas gelatinosas
absorbentes para la reparacion de tendones seccionados.

Se ha notificado sindrome del choque téxico asociado al uso de agentes hemostaticos a base de gelatina
absorbente en cirugias nasales.

Se ha observado fiebre, ineficacia de absorcion y pérdida auditiva cuando se han utilizado agentes hemostéticos
absorbentes durante intervenciones de timpanoplastia.

REACCIONES ADVERSAS NOTIFICADAS DE USOS NO APROBADOS

Aligual que sucede con otros agentes hemostaticos topicos a base de coldgeno/gelatina utilizados para la
embolizacién por cateterismo, existe riesgo de tromboembolia, seudoaneurisma y episodios hemorrégicos tardios
cuando el producto se utiliza para cerrar o sellar un conducto que comunique con los vasos sanguineos grandes.
PRESENTACION

SURGIFLO™ se suministra en una bandeja estéril con todos los componentes esterilizados:

Una jeringa precargada estéril con un émbolo azul que contiene la matriz de gelatina estandar; la jeringa tiene
la etiqueta SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

Una jeringa vacia estéril

Un recipiente de transferencia de liquidos estéril

Una punta aplicadora flexible estéril de color azul que puede doblarse en cualquier direccién

Una punta aplicadora recta estéril de color blanco que se puede cortar para ajustarla a la longitud deseada

La matriz de gelatina y todos los accesorios de la bandeja estéril estén esterilizados con radiacién gamma.
SURGIFLO™ también contiene instrucciones de uso y etiquetas de trazabilidad.

ALMA(ENAMIENTOYMANIPULA(ION
SURGIFLO™ se debe almacenar en un lugar seco a una temperatura controlada (2 °C-25 °C).
SURGIFLO™ esta disefiado para un solo uso.
La matriz de gelatina se puede utilizar hasta ocho (8) horas después de mezclarla con la solucion salina estéril.
Cuando se haya mezclado el producto y esté listo para su uso, este se conservara en la jeringa estéril con el
émbolo azul que tiene la etiqueta SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. La jeringa se debe conservar en el campo
estéril a temperatura ambiente.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de su uso:

Inspeccione el envase de barrera estéril para comprobar que no esté dafiado. Si el envase estd dafiado, abierto o
himedo, no serd posible garantizar su esterilidad y, por tanto, no se podra utilizar el contenido.

Cualquier envase abierto no utilizado de SURGIFLO™ se debe desechar, dado que este producto no esté disefiado para
reutilizarse ni reesterilizarse.

Abrir la bandeja de la matriz de gelatina:

Abra el envase exterior y ubique la bandeja interior estéril en el campo estéril empleando una técnica aséptica. Una
vez colocada en el campo estéril, puede abrir la bandeja interior estéril.

Preparar la matriz de gelatina con la solucion salina estéril dentro del campo estéril:

1 2
l

1) Cargue 2 ml de solucion salina estéril del 2) Acople las jeringas
recipiente de transferencia de liquidos estéril enla  Retire el tapon azul del extremo de la jeringa precargada
jeringa vacia estéril estéril con el émbolo azul que contiene la matriz de

gelatina. Acople esta jeringa a la jeringa estéril que
contiene la solucion salina estéril.
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3) Mezcle el contenido de las dos jeringas 4) Acople la punta aplicadora

Comience a mezclar transfiriendo la solucion salina estéril A continuacion, el producto estard listo para su uso
alajeringa precargada estéril que contiene la matriz de clinico.

gelatina. Transfiera el material combinado de una jeringa a

) o - Lapunta aplicadora flexible estéril de color azul
otra seis (6) veces hasta lograr una consistencia uniforme.

se puede doblar en cualquier direccion. (No corte

Una vez preparada la mezcla, la matriz hemostatica la punta aplicadora flexible para evitar que la
deberé haberse transferido por completo a la quia interior quede expuesta).

jeringa con el émbolo azul etiquetada como +Lapunta aplicadora recta estéril de color blanco
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. se puede cortar a la longitud deseada. La punta
Retire la jeringa vacia y deséchela. aplicadora recta de color blanco se debe cortar

lejos del drea quirdrgica. Debe cortarse en
angulo recto para evitar que la punta quede
afilada. La bandeja se puede utilizar para colocar
los elementos sobrantes que vayan a desecharse.

No inyecte SURGIFLO™ en los vasos sanguineos.
Consulte la secciones Contraindicaciones, Advertencias
y Precauciones.

APLICACION DE SURGIFLO™

Para intervenciones abiertas:

a. ldentifique el origen de la hemorragia.

b. Administre SURGIFLO™ en el lugar de origen de la hemorragia. SURGIFLO™ se puede utilizar con o sin una de
las puntas aplicadoras acopladas a la jeringa que tiene la etiqueta SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Aplique
suficiente cantidad de SURGIFLO™ para cubrir toda la superficie sangrante.

¢. En caso de lesiones tisulares (cavidades, agujeros o tlceras), aplique SURGIFLO™ en la parte més profunda de la
lesion y continde aplicando el material a medida que va retirando la jeringa (o la punta aplicadora) de la lesion.

d. Aplique una gasa humedecida con solucion salina estéril sobre la matriz SURGIFLO™ para asegurarse de que el
material permanece en contacto con el tejido sangrante.

e. Transcurridos 1-2 minutos, levante y retire la gasa e inspeccione el lugar de la hemorragia.

f. Una vez que se haya detenido la hemorragia, retire la gasa y el exceso de SURGIFLO™. Se recomienda retirar el
exceso de SURGIFLO™ mediante irrigacion y aspiracion una vez consequida la hemostasia, sin alterar el codgulo.

g. En casos de sangrado persistente determinado por la saturacién y de sangrado a través del material, es
importante que el cirujano vuelva a examinar el lugar de la hemorragia para determinar el procedimiento
apropiado para conseguir la hemostasia.

Si se determina que resulta clinicamente apropiado volver a aplicar SURGIFLO™, se podrd aplicar el producto de nuevo
en el lugar de la hemorragia siguiendo los pasos de los puntos d., e. y f.

Se recomienda retirar el exceso de SURGIFLO™ mediante irrigacién y aspiracion una vez conseguida la hemostasia, sin
alterar el codgulo.

Para cirugia endoscopica nasosinusal y epistaxis:

a. Aplique SURGIFLO™ en el lugar del origen de la hemorragia utilizando la punta aplicadora seleccionada acoplada
alajeringa que tiene la etiqueta SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Aplique suficiente cantidad de SURGIFLO™ para cubrir toda la superficie sangrante.

¢. Utilice unas pinzas o un instrumento adecuado para colocar con cuidado una gasa humedecida con solucion
salina estéril sobre la matriz SURGIFLO™ durante 1-2 minutos para asegurarse de que el material permanece en
contacto con el tejido sangrante.

d. Transcurridos 1-2 minutos, levante y retire la gasa e inspeccione el lugar de la hemorragia.

e. Una vez que se haya detenido la hemorragia, retire la gasa y el exceso de SURGIFLO™. Se recomienda retirar el
exceso de SURGIFLO™ mediante irrigacion y aspiracion una vez conseguida la hemostasia, sin alterar el codgulo.

f. En casos de sangrado persistente determinado por la saturacion y de sangrado a través del material, es
importante que el cirujano vuelva a examinar el lugar de la hemorragia para determinar el procedimiento
apropiado para consequir la hemostasia.

Si se determina que resulta clinicamente apropiado volver a aplicar SURGIFLO™, se podrd aplicar el producto de
nuevo en el lugar de la hemorragia siguiendo los pasos de los puntos c., d. y e.

Se recomienda retirar el exceso de SURGIFLO™ mediante irrigacion y aspiracion una vez conseguida la hemostasia,
sin alterar el codgulo.

g. Una vez lograda la hemostasia, no es necesario el taponamiento nasal.
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ELIMINACION DE SURGIFLO™ TRAS SU USO
Deseche la cantidad sobrante de la matriz de gelatina SURGIFLO™, los componentes auxiliares y el envase segun las
directivas y procedimientos de su centro relativos a la eliminacion de desechos y materiales de riesgo bioldgico.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS

Consultar las instrucciones de uso

Producto sanitario

1
4

No estd hecho con latex de caucho natural

Contiene material bioldgico de origen
animal

Contiene gelatina de origen porcino
como ingrediente principal

Distribuidor

No inyectar en los vasos sanguineos

Fabricante

Sistema de barrera estéril individual con
envase protector en el interior; el producto
que se encuentra dentro de este envase
estd esterilizado

Marca CE y nimero de identificacion del
organismo acreditado

110 ®

STERILE

Estéril; el producto sanitario se
suministra esterilizado

&
wal
s

Ntmero de referencia

ST

Esterilizado con radiacion

|_
[=]
—

Ntmero de lote

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

Ao, mes y dia de la fecha de fabricacion

No reutilizar

Afio, mes y dia de la fecha de caducidad

No reesterilizar

Indica el nimero de unidades que
contiene el envase

Limite de temperatura

o g%

Indica que el material del envase del
producto es reciclable. Es posible que no
existan programas de reciclaje en su zona.

Fecha de revision: 01/2026
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SURGIFLO™ hemostaatiline maatriks

Mitte siistida veresoontesse.

TOOTE KIRJELDUS

SURGIFLO™ hemostaatiline maatriks (SURGIFLO™) on ndidustatud hemostaasi saavutamiseks, kandes peale
veritsevale pinnale. See on mdeldud kasutamiseks iiksnes meditsiinispetsialistidele, kes on koolitatud kirurgiliste
protseduuride ja hemostaatilise seadme kasutamiseks vajalike tehnikate vallas.

SURGIFLO™ tarnitakse steriilsel alusel, kdikide steriilsete komponentidega on steriilsed Zelatiinimaatriksi
ettevalmistamiseks.

Steriilne eeltdidetud sinise kolviga siistal, mis sisaldab seaparitolu Zelatiinil pohinevat maatriksit, varvusega

kreemikasvalge

Steriilne tiihi siistal

Steriilne vedeliku iilekandendu

Steriilne sinine elastne aplikaatorotsak, mida saab painutada igas suunas

Steriilne valge sirge aplikaatori ots, mida saab soovitud pikkuseni lihemaks Idigata

Enne kasutamist tuleb Zelatiinimaatriksile lisada 2 ml steriilset naatriumkloriidi lahust (steriilset soolalahust).
Pérast Zelatiinimaatriksi segamist steriilse soolalahusega voib pakendis sisalduva sobiva aplikaatori otsa iihendada
stistlaga toote kandmiseks verejooksukohale.

Pérast Zelatiinimaatriksi segamist steriilse soolalahusega on kogumaht véhemalt 8 ml.

Eeldatav kliiniline kasu on kapillaarse, venoosse ja arterioosse veritsuse ohjamine, kui kokkusurumise, ligatuuri voi

muude standardsete kirurgiliste meetodite kasutamine on ebaefektiivne vdi ebapraktiline. SURGIFLO™ hemostaatilise
maatriksi ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte leiate EUDAMED-andmebaasist jérgmise lingi alt:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Pohi-UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

TOIMINGUD

SURGIFLO™-| on hemostaatilised omadused. Zelatiinimaatriks on trombotsiiiitide jaoks keskkond, kus need saavad
kinnituda ja koguneda, toetades patsiendi loomulikku hiiiibimiskaskaadi. Oige kasutamise korral minimaalsetes
kogustes imendub SURGIFLO™ tdielikult 4—6 nadala jooksul. Imendumine sdltub mitmest tegurist, sealhulgas
kasutatud kogusest, kiillastumise astmest verega vdi muude vedelikega ja kasutuskohast.

Loomadel Iabi viidud siirdamisuuringus ilmnenud koe reaktsioonid klassifitseeriti minimaalsetena.

KAVANDATUD KASUTUS / NAIDUSTUSED

SURGIFLO™ on ndidustatud taiendava vahendina hemostaasi saavutamiseks kirurgias (v.a silmaoperatsioonidel), kui

kapillaarse, venoosse ja arterioosse verejooksu kontrollimise saavutamine kokkusurumise, ligeerimise vdi muude

tavaparaste votete abil ei ole tohus vdi praktiline.

VASTUNAIDUSTUSED

« Argesiistige ega suruge SURGIFLO™-d veresoontesse. Airge kasutage SURGIFLO™-d intravaskulaarselt, kuna esineb
tromboemboolia, dissemineeritud intravaskulaarse hiiiibimise ja anafiilaktilise reaktsiooni suurenenud oht.

- firge kasutage SURGIFLO™-d patsientidel, kes on teadaolevalt allergilised seapéritolu Zelatiini suhtes.

« Arge kasutage SURGIFLO™-d naha sisseldigete sulgemiseks, kuna see vdib hairida naha servade paranemist. See on
tingitud Zelatiini mehaanilisest sekkumisest ega ole seotud haava paranemise sisemiste takistustega.

HOIATUS

- Arge silstige ega suruge SURGIFLO™-d veresoontesse, kuna see on méeldud ainult epilesionaalseks kasutamiseks.

« Arge kasutage SURGIFLO™-d aktiivse verevoolu puudumisel, nt kui veresoon on klambriga suletud vi Sunteeritud,
intravaskulaarse siistimise tdttu tekkinud tromboosiohu tottu.

« SURGIFLO™ ei asenda hoolikat kirurgilise tehnika rakendamist ning ligatuuride ja muude tavaparaste

hemostaasi protseduuride nduetekohast rakendamist. SURGIFLO™ pole méeldud kasutamiseks profiilaktilise

hemostaatikumina.

SURGIFLO™-d ei tohi kasutada infektsiooni esinemise korral. SURGIFLO™-d tuleb kasutada ettevaatlikult saastunud

kehapiirkondades. Kui SURGIFLO™ kasutuskohtades tekivad infektsiooni voi madapaise mérgid, véib olla vajalik

taasopereerimine, et eemaldada vdi vdljutada nakatunud materjali.

SURGIFLO™-d ei tohi kasutada pulseeriva arteriaalse verejooksu korral. Seda ei tohi kasutada vere vdi muude

vedelike kogunemiskohtades ega juhtudel, kui veritsuskoht on iile ujutatud. SURGIFLO™ ei toimi tampoonina ega

sulge verejooksukohta.

+ SURGIFLO™ tuleb eemaldada aplitseerimiskohalt, kui seda kasutatakse foraminoosse luu, luuservade, selgroo ja/vdi
ndgemisndrvi ja kiasmi sees, imbruses vdi laheduses. Olge ettevaatlik, et véltida liigset pealekandmist. SURGIFLO™
vdib paisuda, mis vdib kaasa tuua nérvide kahjustamise.

« Liigne SURGIFLO™ tuleb eemaldada pérast hemostaasi saavutamist, kuna valitseb seadme véi muude imbritsevate
anatoomiliste struktuuride kompressiooni lahtitulemise oht.

« SURGIFLO™ ohutust ja efektiivsust silmaprotseduuridel kasutamisel pole hinnatud.

SURGIFLO™-d ei tohi kasutada siinnitusjargse emakasisese verejooksu v6i menorraagia ohjamiseks.

SURGIFLO™ ohutust ja efektiivsust lastel ja rasedatel voi imetavatel naistel kasutamiseks pole hinnatud.

- Sinist painduvat aplikaatori otsa ei tohi Idigata, véltimaks sisemise juhtetraadi esiletulemist.

Valget sirget aplikaatori otsa tuleb ldigata operatsioonipiirkonnast eemal. Ldigake taisnurga all, véltimaks terava

otsa tekkimist.

38



ETTEVAATUSABINOUD

+ SURGIFLO™ on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks. Mitte kordussteriliseerida. Toote korduskasutamise
korral vdib toote talitlus olla halvenenud ning vdib tekkida ristsaastumine, mis pohjustab infektsiooni.
SURGIFLO™ tamitakse steriilse tootena. Kasutamata avatud SURGIFLO™ tuleb ara visata. Arge kasutage
SURGIFLO™-d, kui steriilse barjddriga pakend on kahjustatud, kuna steriilsus vdib olla kahjustatud.

Ehkki ddnsusesse pealekandmine hemostaasi saavutamiseks on vahel kirurgiliselt ndidustatud, ei tohi
SURGIFLO™-d sellisel moel kasutada, valja arvatud juhul, kui eemaldatakse liigne kogus, mis pole vajalik
hemostaasi sdilitamiseks. Trombiks hiiiibinuna vdib SURGIFLO™ paisuda umbes 20%, puutudes kokku tdiendava
vedelikuga.

« Kasutada tuleks vaid minimaalset SURGIFLO™ kogust, mis on vajalik hemostaasi saavutamiseks. Pdrast hemostaasi

saavutamist tuleb liigne SURGIFLO™ hoolikalt eemaldada. Soovitatav on eemaldada liigne SURGIFLO™ pérast
hemostaasi saavutamist niisutamise ja aspireerimise teel, iima hiiiibinud trombi héirimata.

SURGIFLO™-d ei tohi kasutada koos autoloogsete verekogumise siisteemidega. On ilmnenud, et kollageenipdhiste
hemostaatikumide fragmendid vdivad lébida verekogumise siisteemide 40 pm transfusioonifiltreid.

+ SURGIFLO™-d ei tohi kasutada koos metiiiilmetakriilaatliimidega. On téheldatud, et mikrofibrillaarne kollageen

vahendab metiiiilmetakriilaatliimide tugevust, mida kasutatakse proteesiseadmete kinnitamiseks luupindadele.

« SURGIFLO™-d ei tohi kasutada hiiiibimishdirete peamise ravina.

Sarnaselt teiste paisuvate kollageeni-/Zelatiinipdhiste hemostaatikumidega tuleb SURGIFLO™-d kasutada
neurokirurgias ettevaatlikult. SURGIFLO™ ohutust ja efektiivsust neurokirurgias pole hinnatud randomiseeritud
kontrollitud Kliiniliste uuringute kdigus.

« Ehkki SURGIFLO™ kasutamise ohutust ja efektiivsust koos muude ainetega pole hinnatud kontrollitud kliiniliste

uuringute kdigus, tuleb, kui arsti hinnangul on vahendite samaaegne kasutamine meditsiiniliselt ndidustatud,
tutvuda vastava ravimi tooteinfoga, et saada téielikku teavet ravimi kasutamise kohta.

« SURGIFLO™ ohutust ja efektiivsust kasutamisel koos antibiootiliste lahuste vdi pulbritega pole hinnatud.

Kasutades koos muude kollageeni-/Zelatiinipdhiste hemostaatikumidega uroloogilistes protseduurides, tuleb
SURGIFLO™ eemaldada neeruvaagnalt, neerukarikatelt, pdielt, kusitilt voi kusejuhadelt, et véltida voimalikku kivide
moodustumist. SURGIFLO™ ohutust ja efektiivsust uroloogiliste protseduuride jaoks kasutamiseks pole hinnatud
randomiseeritud kliinilise uuringu kdigus.

TOSISTEST INTSIDENTIDEST TEATAMINE

Koikidest tdsistest intsidentidest, mis on tekkinud seoses SURGIFLO™ kasutamisega voi selle kasutamise tulemusena
EL-i liikmesriikides, tuleb teatada ettevottele Ferrosan Medical Devices A/S jérgmisel e-posti aadressil:
complaints@ferrosanmd.com. Kasutaja peaks samuti teatama intsidentist padevale riiklikule ametiasutusele.

1ELATIINIPOHISED HEMOSTAATIKUMID: TAHELDATUD KORVALTOIMED
Uldiselt on taheldatud jargmisi kdrvaltoimeid seoses seapéritolu Zelatiinipdhiste imenduvate hemostaatikumide
kasutamisega.

Zelatiinipdhised hemostaatikumid véivad toimida kolletena infektsiooni ja médapaise tekkimisel ning on teatatud,
et need voimaldavad bakteriaalse vohamise tekkimist.

« On taheldatud suuri raku granuloome implanteerimiskohtades, ajus kasutamise korral.
« Ontéheldatud ajuja selgroo kompressiooni mis on tingitud steriilse vedeliku kogunemisest

laminektoomia operatsioonide kaigus, sealhulgas cauda equina sindroom, nimmekanali stenoos, meningiit,
arahnoidiit, peavalu, paresteesiad, valu, pdie ja soole talitlushdire ning impotentsus.

Imenduvate Zelatiinipdhiste hemostaatikumide kasutamist piisivate defektide parandamiseks laminektoomia ja
kraniotoomia operatsioonide kdigus on seostatud palavikuga, infektsiooniga, jala paresteesiatega, kaela- ja
seljavaludega, pdie ja soolestiku pidamatusega, cauda equina siindroomiga, neurogeense pdie, impotentsi ja pareesiga.
Imenduvate Zelatiinipdhiste hemostaaatikumide kasutamist on seostatud paraliiiisiga, seadme liikumise tdttu
luuddnsusesse selgroo iimbruses, ning ndgemise kaotusega seadme likumise tottu silma orbiidile lobektoomia,
laminektoomia ning frontaalse koljumurru ja lateraalse kuklasagara ravi kdigus.

. Implanteerimiskohtadesontéheldatud reaktsioone v66rkehadele vedeliku,,kapseldumist”ja hematoome

tdsise kdolusevigastuse ravimiseks.

« On taheldatud toksilise Soki siindroomi seoses Zelatiinipohiste imenduvate hemostaatikumide kasutamisega

ninakirurgias.
Palavikku, mitteimendumist ja kuulmiskadu on tahendatud hemostaatikumide kasutamisel timpanoplastika kdigus.

HEAKSKIITMATA KASUTUSVIISIDE PUHUL TAHELDATUD KORVALTOIMED

Nagu ka muude kollageeni-/Zelatiinip6histe lokaalsete hemostaatikumidega, mida kasutatakse kateetri
emboliseerimiseks, valitseb tromboembolismi, pseudoaneuriismide ja hilisema veritsuse oht, kui toodet kasutatakse
suurte veresoontega traktide blokeerimiseks vdi sulgemiseks.

KUIDAS TARNITAKSE
SURGIFLO™ tarnitakse steriilsel alusel ja kdik jargmised komponendid on steriilsed.

Steriilne eeltdidetud sinise kolviga siistal, mis sisaldab steriilset Zelatiinimaatriksit. Stistlal on silt
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

Steriilne tiihi siistal

Steriilne vedeliku iilekandendu

Steriilne sinine elastne aplikaatorotsak, mida saab painutada igas suunas

Steriilne valge sirge aplikaatori ots, mida saab soovitud pikkuseni lihemaks Idigata

Steriilne Zelatiinimaatriks ja kdik tarvikud steriilsel alusel on steriliseeritud gammakiirgusega.
SURGIFLO™ sisaldab ka kasutusjuhiseid ja mérgistussilte.
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SAILITAMINE JA KASITSEMINE
« SURGIFLO™-d tuleb hoida kuivas ja kontrollitud temperatuuriga kohas (2 °C-25 °C).
SURGIFLO™ on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks.
« Zelatiinimaatriksit vib kasutada kuni kaheksa (8) tundi pérast steriilse soolalahusega segamist.
Kui toode on segatud ja kasutusvalmis, asub see sinise kolviga steriilses siistlas, millel on silt
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Siistalt tuleb hoida steriilsel alal, toatemperatuuril.

KASUTUSJUHISED

Enne kasutamist

Kontrollige steriilse barjadriga pakendit kahjustuste mérkide suhtes. Kui pakend on kahjustatud, avatud vdi mérg, ei
saa steriilsust tagada ja pakendi sisu ei tohi kasutada.

Kasutamata avatud SURGIFLO™ pakend tuleb dra visata, kuna see pole méeldud korduvkasutamiseks ja/vdi
korduvsteriliseerimiseks.

Zelatiinimaatriksi aluse avamine:
Avage vlimine pakend ja paigutage steriilne sisemine alus steriilsele alale, kasutades aseptilist tehnikat. Pérast
steriilsele alale paigutamist vib steriilse sisemise aluse avada.

Zelatiinimatriiksi ettevalmistamine steriilse soolalahusega steriilsel alal:

1 2
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1) Tommake 2 ml steriilset soolalahust steriilsest 2) Uhendage siistlad

iilekandendust tiihja steriilsesse siistlasse Eemaldage sinine kork steriilselt eeltéidetud sinise
kolviga siistalt, mis sisaldab Zelatiinimaatriksit.
Uhendage siistal steriilse siistlaga, mis sisaldab steriilset
soolalahust.

3 6 4
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3) Segage kahe siistla sisu 4) Uhendage aplikaatorotsak
Alustage segamist, edastades steriilse soolalahuse Toode on niiiid valmis Kliiniliseks kasutamiseks.
eeltaidetud siistlasse, mis sisaldab Zelatiinimaatriksit.

« Sinine elastne aplikaatorotsak, mi
Suruge segatud materjali edasi ja tagasi 6 korda, kuni see inine elastne aplikaatorotsak, mida saab

painutada igas suunas. (Arge Idigake sinist

on iihilase konsistentsiga. painduvat aplikaatorotsakut, véltimaks sisemise
Pérast segamist peab hemostaasimaatriks asuma juhtetraadi esiletulemist.)
tdielikult sinise kolviga steriilses siistlas, millel on silt - Valge sirge aplikaatori ots, mida saab loigata
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. soovitud pikkusesse. Otsakut tuleb ldigata
Eemaldage tiihi siistal ja visake see dra. operatsioonipiirkonnast eemal. Léigake
tdisnurga all, véltimaks terava otsa tekkimist.
Alust saab kasutada mahaldigatud osade
kogumiseks ja draviskamiseks.
Airge siistige SURGIFLO™-d veresoontesse. Vit jaotist
Nastundidustused, hoiatused ja ettevaatusabindud”.
SURGIFLO™ KASUTAMINE

Avatud protseduuride jaoks

a. Tuvastage veritsuse allikas.

b. Kandke SURGIFLO™ veritsuse allika peale. SURGIFLO™-d saab kasutada ilma aplikaatori otsata vdi koos iihega
aplikaatori otstest, mis kinnitatakse siistla kiilge, sildiga SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Kandke peale
piisavalt SURGIFLO™-d, et katta kogu veritsuse pind.

¢. Koedefektide (ddnsuste, aukude vdi kraatrite) korral kandke SURGIFLO™-d lesiooni siigavaimasse osasse ja
jatkake materjali pealekandmist, sellal kui siistalt (voi aplikaatorotsakut) tommatakse lesioonist vélja.

d. Katke SURGIFLO™ steriilse soolalahusega niisutatud marliga, tagamaks et sdilib materjali kontakt veritseva koega.

e. 1-2 minuti parast tostke marli iiles, eemaldage see ja uurige verejooksukohta.

f. Kui veritsus on lakanud, eemaldage marli ja liigne SURGIFLO™. Soovitatav on eemaldada liigne SURGIFLO™
parast hemostaasi saavutamist niisutamise ja aspireerimise teel, ilma hiitibinud trombi hairimata.

g. Kui verejooks piisib, millest annab marku vere tungimine Iabi materjali, peab kirurg verejooksukohta tingimata
uuesti hindama, et maarata kindlaks sobiv hemostaasi saavutamise meetod.

Kui leitakse, et on kliiniliselt vajalik SURGIFLO™ korduv pealekandmine, vdib toodet uuesti verejooksukohale peale
kanda, jérgides samme punktides d, e ja f.

40



Soovitatav on eemaldada liigne SURGIFLO™ pdrast hemostaasi saavutamist niisutamise ja aspireerimise teel, ilma
hiiiibinud trombi hdirimata.
Endoskoopilise poskkoopaoperatsiooni ja ninaverejooksu korral
a. Kandke SURGIFLO™-d verejooksukohale, kasutades valitud aplikaatori otsa, mis on kinnitatud siistla kiilge,
sildiga SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.
b. Kandke peale piisavalt SURGIFLO™-d, et katta kogu veritsuse pind.
¢. Kasutades pintsette vdi sobivat instrumenti katke SURGIFLO™ ettevaaltikult 1-2 minutiks steriilse soolalahusega

™ o

=

niisutatud marliga, tagamaks et sailib materjali kontakt veritseva koega.

. 1-2 minuti parast tostke marli iiles, eemaldage see ja uurige verejooksukohta.
. Kui veritsus on lakanud, eemaldage marli ja liigne SURGIFLO™. Soovitatav on eemaldada liigne SURGIFLO™

parast hemostaasi saavutamist niisutamise ja aspireerimise teel, ilma hiiiibinud trombi héirimata.
Kui verejooks piisib, millest annab méarku vere tungimine I&bi materjali, peab kirurg verejooksukohta tingimata
uuesti hindama, et maarata kindlaks sobiv hemostaasi saavutamise meetod.

Kui leitakse, et on Kliiniliselt vajalik SURGIFLO™ korduv pealekandmine, vdib toodet uuesti verejooksukohale peale
kanda, jérgides samme punktides ¢, d jae.

Soovitatav on eemaldada liigne SURGIFLO™ pdrast hemostaasi saavutamist niisutamise ja aspireerimise teel, ilma
hiiiibinud trombi héirimata.

g. Ninatampoonide kasutamine pole vajalik, kui on saavutatud piisav hemostaas.

SURGIFLO™ UTILISEERIMINE PARAST KASUTAMIST

Utiliseerige jarelejaanud SURGIFLO™ Zelatiinimaatriks, tarvikute komponendid ja pakend vastavalt teie asutuse
reeglitele ja protseduuridele bioloogiliste ohtlike materjalide ja jadtmete utiliseerimise kohta.

SUMBOLID SILTIDEL

Lugege kasutusjuhendit

Meditsiiniseade

(13
&

Pole valmistatud looduslikust
kummikautSukist

Sisaldab loomse péritoluga bioloogilist
materjali

Sisaldab peamise koostisainena X o
[oetann seaparitolu Zelatiini Fﬂﬂfﬂ Levitaja
Mitte siistida veresoontesse Tootja

Uhekordse steriilse barjari siisteem koos
sisemise kaitsepakendiga; pakendis olev
seade on steriilne

CE-mérgis ja teavitatud asutuse
identifitseerimisnumber

Steriilne; meditsiiniseade tarnitakse
steriilsena

Taastellimise number

Steriliseeritud kiiritamise teel

Partii number

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud, lugege kasutusjuhiseid

Tootmiskuupdev: aasta, kuu ja paev

Mitte korduskasutada

Aegumiskuupdev: aasta, kuu ja pdev

[7Z]

3| | [a 3
E 3 5
m z 3
=] ™ =

Mitte kordussteriliseerida

Néitab osade arvu pakendis

a

—

&

a

Temperatuurilimiit

Tahendab et pakend, mille kiilge see

on kinnitatud, on ringlussevoetav.
Ringlussevotmise programmid véivad teie
piirkonnas puududa.

Versioon: 01/2026
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SURGIFLO™ Hemostaattinen matriksi

Al injektoi verisuoneen.

TUOTEKUVAUS
Hemostaattinen SURGIFLO™-matriksi (SURGIFLO™) on tarkoitettu verenvuodon tyrehdyttamiseen kudospinnalla. Sen
kdyttdjien on oltava kirurgisiin toimenpiteisiin ja timan hemostaattisen laitteen kdyttoon tarvittaviin tekniikoihin
koulutettuja terveydenhuollon ammattilaisia.
SURGIFLO™ tulee steriililla tarjottimella, jossa on kaikki steriilit komponentit gelatiinimatriksin valmistukseen:
Steriili, siniselld mannalld varustettu esitéytetty ruisku, joka sisaltda luonnonvalkoista sikaperdistd gelatiinimatriksia
Tyhja steriili ruisku
Steriili nesteensiirtoastia
Sininen, steriili asettimen kérki, joka taipuu joka suuntaan
Valkoinen, steriili, suora asettimen karki, jonka voi leikata sopivaan mittaan

Kun gelatiinimatriksi on sekoitettu steriiliin suolalluokseen, pakkaukseen sisaltyva asettimen karki voidaan kiinnittaa
ruiskuun tuotteen viemiseksi verta vuotavalle alueelle.

Gelatiinimatriksin ja steriilin suolaliuoksen yhteenlaskettu tilavuus on véhintaan 8 ml.

Tuotteella saatava kliininen hydty on kapillaari-, laskimo- tai pikkuvaltimoverenvuodon tyrehdyttéminen, kun
paine, ligatuura tai muut kirurgiset vakiomenetelmat ovat tehottomia tai epakédytanndllisia. Yhteenveto SURGIFLO™
hemostaattisen matriksin kliinisesta turvallisuudesta ja suorituskyvysta Ioytyy EUDAMED-tietokannasta seuraavasta
linkistd:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

TOIMINTA

SURGIFLO™-tuotteella on hemostaattinen vaikutus. Gelatiinimatriksi muodostaa ympéristdn, johon verihiutaleet
kiinnittyvét ja kerdantyvat potilaan luonnollista hyytymistieta hyodyntden. Kun sitd kaytetadn oikein ja pienind
madrind, SURGIFLO™ liukenee téysin 4-6 viikossa. Absorboituminen riippuu useista tekijoista: kytetysta maarasta,
matriksin verelld tai muilla nesteilld saturoitumisen asteesta sekd kayttkohdasta.

Eldimilld tehdyssd implantaatiotutkimuksessa kudosreaktiot luokiteltiin minimaalisiksi.
KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

SURGIFLO™ on tarkoitettu kirurgisiin toimenpiteisiin (paitsi silmakirurgiaan) hemostaasin apuna, kun kapillaari-,
laskimo- tai pikkuvaltimoverenvuoto on saatava hallintaan ja paine, ligatuura tai muut tavanomaiset menetelmat
ovat tehottomia tai epdkdytannollisid.

VASTA-AIHEET
B \F: |nJekt0| tai paina SURGIFLO'"“—vaImutetta vensuonun Al kayta SURGIFLO’M—vaImlstetta suonen5|sa|sest| koska

Al kayta SURGIFLO™-valmistetta potilailla, joiden tiedetdan olevan allergisia sikaperaiselle gelatiinille.

Al kayta SURGIFLO™-valmistetta ihoviiltojen sulkemiseen, koska se saattaa haitata ihon reunojen paranemista.
Interferenssi johtuu gelatiinin mekaanisesta interpositiosta eikd muusta haavan paranemista hdiritsevdstd
vaikutuksesta.

VAROITUKSET
- Nl injektoi tai paina SURGIFLO™-valmistetta verisuoniin, koska se on tarkoitettu kéytettavéksi vain vaurion pinnalla.

- Nl kéyta SURGIFLO™-valmistetta kohtaan, jossa veri ei kierrd esimerkiksi puristimen tai suonikohdan ohituksen
vuoksi, silld télldin on olemassa suonensisdisestd injektiosta aiheutuva suonensisdisen tukoksen riski.

« SURGIFLO™-valmistetta ei ole tarkoitettu korvaamaan huolellista kirurgista tekniikkaa ja asianmukaista ligatuurien
tai muiden tavanomaisten hemostaasitoimenpiteiden kdyttod. SURGIFLO™-valmistetta ei ole tarkoitettu
kdytettévaksi verenvuodon ennaltaehkaisyyn.

« SURGIFLO™-valmistetta ei pidd kéyttad infektiokohdassa. SURGIFLO™-tuotetta on kdytettéva varoen
kehon epasteriileilld alueilla. Jos SURGIFLO™-kohdassa ilmenee infektion tai markapesakkeen merkkeja,
uudelleenoperointi saattaa olla tarpeen infektoituneen materiaalin poistamiseksi tai dreneeraamiseksi.

« SURGIFLO™-valmistetta ei pidd kdyttdd kohdassa, jossa pumppaava valtimo vuotaa. Sitd ei pidd kayttadd kohdissa,
joihin veri tai muu neste on lammikoitunut, tai tapauksissa, joissa verta vuotava alue on nesteen alla. SURGIFLO™ ei
toimi tamponina tai tulppana verta vuotavalla alueella.

« SURGIFLO™ tulee poistaa kdyttokohdasta, kun sita kdytetddn luuaukoissa, luun koloissa tai niiden lahelld,
selkdytimessa tai sen |dhelld tai nakohermon ja kiasman lahelld. On noudatettava varovaisuutta, ettei ainetta
kdytetd liikaa. SURGIFLO™ voi laajentua, jolloin muodostuu hermovaurion riski.

« Yliméardinen SURGIFLO™ tulee poistaa, kun hemostaasi on saavutettu, koska on olemassa mahdollisuus, etta
valmiste siirtyy paikaltaan tai painaa lahelld olevia anatomisia rakenteita.

+ SURGIFLO™-tuotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu oftalmologisten toimenpiteiden yhteydessa.

« SURGIFLO™ ei sovellu kéytettavaksi synnytyksen jalkeisen kohdunsisdisen verenvuodon tai runsaan
kuukautisvuodon hallintaan.

« SURGIFLO™-tuotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu lapsilla eikd raskaana olevilla tai imettévilla naisilla.

- Sinistd joustavaa asettimen kérkea ei pidd leikata, ettei sisdinen ohjainlanka tule esiin.

« Valkoisen, suoran asettimen kdrjen lyhennys on tehtava leikkausalueen ulkopuolella. Leikkaa suorassa kulmassa
terdvan kdrjen muodostumisen vélttamiseksi.

)



VAROTOIMET

« SURGIFLO™ on kertakayttginen. Al steriloi uudelleen. Jos tuotetta kéytetdn uudelleen, tuotteen suorituskyky
saattaa olla heikentynyt ja voi tapahtua ristikontaminaatiota, joka johtaa infektioon.

SURGIFLO™ toimitetaan steriilind tuotteena. Kayttiméton, avattu SURGIFLO™ tulee havittda. Al kyta SURGIFLO™-
tuotetta, jos steriili suojapakkaus on vaurioitunut. Tamd saattaa merkitd, ettd tuote ei enda ole steriili.

Vaikka ontelon tukkiminen hemostaasin aikaansaamiseksi saattaa joissakin tapauksissa olla kirurgisesti perusteltua,
SURGIFLO™-tuotetta ei pida kéyttaa tassa tarkoituksessa, jollei ylijdaméa poisteta siltd osin kuin sitd i tarvita
hemostaasin yllapitoon. Ollessaan osana hyytymaa SURGIFLO™ saattaa laajentua noin 20 % nesteen vaikutuksesta.
SURGIFLO™-tuotetta tulee kéyttaa vain sen verran kuin hemostaasin aikaansaaminen vaatii. Kun vuoto on
tyrehtynyt, ylimdardinen SURGIFLO™ tulee poistaa varoen. On suositeltavaa poistaa ylimdardinen SURGIFLO™
huuhtelemalla ja imemalld vuodon tyrehdyttya hyytymaa hairitsemattd.

SURGIFLO™-tuotetta ei tule kdyttdd autologisen veren talteenottokierron kanssa. On osoitettu, ettd
kollageenipohjaisen hemostaatin ja@mat voivat lapdistd veren talteenottojarjestelmien 40 pm:n suodattimet.
SURGIFLO™-tuotetta ei tule kayttda metyylimetakrylaattilimojen kanssa. Mikrofibrillaarisen kollageenin on ilmoitettu
vahentdvén metyylimetakrylaattiliimojen lujuutta, kun proteesilaitteita kiinnitetdan niiden avulla luupintaan.
SURGIFLO™-valmistetta ei pida kdyttaa hyytymishéirididen ensisijaisena hoitona.

Kuten muitakin laajenevia kollageeni- tai liivatepohjaisia hemostaatteja, SURGIFLO™-tuotetta tulee kayttad
varoen neurokirurgiassa. SURGIFLO™-tuotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu satunnaistetuilla Kliinisilla
vertailututkimuksilla neurokirurgiassa.

Jos Iddkari katsoo yhteiskdyton ladketieteellisesti perustelluksi, on perehdyttéva kyseistd ainetta koskevaan
kirjallisuuteen, jotta sen téydelliset médraystiedot tunnetaan, vaikka SURGIFLO™-tuotteen kdyton turvallisuutta ja
tehoa yhdessa muiden aineiden kanssa ei ole arvioitu Kliinisissa vertailututkimuksissa.

SURGIFLO™-tuotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu yhteiskdytdssa antibioottiliuosten tai -puuterien kanssa.
Kuten muidenkin kollageeni- tai liivatepohjaisten hemostaattien kohdalla, urologisissa toimenpiteissd SURGIFLO™-
valmiste tulee poistaa munuaisaltaasta, munuaismaljasta, rakosta, virtsaputkesta ja virtsanjohtimista, jotta
voidaan eliminoida kivien muodostumiselle otolliset kohdat. SURGIFLO™-tuotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole
osoitettu satunnaistetulla kliiniselld tutkimuksella urologisten toimenpiteiden yhteydessa.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA HAITTATAPAHTUMISTA

Mikali SURGIFLO™-tuotteen kdytdn yhteydessa tai sen tuloksena on esiintynyt vakava haittatapahtuma EU:n
jdsenmaassa, tapahtuneesta tulee ilmoittaa Ferrosan Medical Devices A/S:Ile seuraavaan séhkdpostiosoitteeseen:
complaints@ferrosanmd.com. Kéyttdjan tulee tehdd ilmoitus myds kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

LIIVATEPOHJAISET HEMOSTAATIT: ILMOITETUT HAITTATAPAHTUMAT
Yleiselld tasolla on ilmoitettu seuraavista haittatapahtumista absorboituvia sikaperdisté gelatiinia siséltavia
hemostaatteja kdytettdessa:

- Liivatepohjaiset hemostaatit saattavat toimia infektio- tai mérkapesakkeend, ja niiden on havaittu toimivan
bakteerien kasvualustana.

- Jattisolugranuloomia on havaittu implanttikohdissa kdytettdessd tuotetta aivoissa.

« Steriilin nesteen akkumulaatiosta johtuvaa aivojen ja selkdytimen kompressiota on havaittu.

« Useita neurologisia tapahtumia on raportoitu kédytettdessa absorboituvaa liivatepohjaista hemostaattia
laminektomiassa; nditd ovat olleet cauda equina -oireyhtymd, spinaalistenoosi, aivokalvontulehdus, araknoidiitti,
paansaryt, parestesiat, kipu, rakon ja suolen toimintahdiriét ja impotenssi.

«Absorboituvan liivatepohjaisen hemostaatin kdyttoon laminektomia- ja kraniotomialeikkauksiin liittyvien
kovakalvon vikojen korjaamisessa on yhdistetty kuume, infektio, jalkojen parestesia, niska- ja selkékipu, rakon ja
suolen inkontinenssi, cauda equina -oireyhtymd, neurogeeninen rakko, impotenssi ja pareesi.

«Absorboituvien liivatepohjaisten hemostaattien kayttd on yhdistetty halvaukseen, joka johtuu vélineen siirtymisesta
selkdydintd ympardivan luun reikiin, sekd sokeuteen, joka johtuu vdlineen siirtymisestd silmakuopassa
lobektomian, laminektomian ja kallon etuosan murtuman sekad repeytyneen lohkon korjauksen yhteydessd.

- Vierasesinereaktioita, nesteen kapseloitumista ja hematoomaa on todettu implanttikohdissa.

- Liiallista fibroosia ja pitkittynyttd janteen fiksaatiota on ilmoitettu kéytettdessd absorboituvaa liivatepohjaista
sientd katkenneen jénteen korjauksessa.

« Toksisesta sokkioireyhtymdstd on ilmoitettu kéytettdessd absorboituvia liivatepohjaisia hemostaatteja nendkirurgiassa.

« Kuumetta, liukenemattomuutta ja kuulon alenemaa on todettu kdytettéessa absorboituvia hemostaatteja
tympanoplastiassa.

KAYTTOAIHEEN ULKOPUOLISESTA KAYTOSTA ILMOITETUT HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten muillakin kollageeni- tai liivatepohjaisilla paikallishemostaateilla, joita kaytetdan katetriembolisaatiossa, on

olemassa tromboembolian, pseudoaneurysman ja viivastyneen verenvuodon riski, jos tuotteen kaytolla havitetaan tai
tukitaan suuriin verisuoniin yhteydessa oleva vayla.

TOIMITUSMUOTO
SURGIFLO™ toimitetaan steriililld tarjottimella, jossa on kaikki steriilit komponentit:
« Steriili, siniselld ménnalld varustettu esitdytetty ruisku, joka siséltad steriilin gelatiinimatriksin. Ruiskussa on
merkintd SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

Tyhja steriili ruisku
Steriili nesteensiirtoastia
Sininen, steriili asettimen karki, joka taipuu joka suuntaan
Valkoinen, steriili, suora asettimen karki, jonka voi leikata sopivaan mittaan
Steriili gelatiinimatriksi ja kaikki sterilille tarjottimelle pakatut varusteet on steriloitu gammasateilytykselld.

SURGIFLO™ sisdltdd myds kdyttdohjeet ja seurantatarrat.
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SAILYTYS JA KASITTELY
+ SURGIFLO™ tulee sdilyttaa kuivassa tilassa ja valvotussa lampétilassa (2 °C-25 °C).
SURGIFLO™ on kertakdyttdinen.
« Gelatiinimatriksia voi kdyttaa enintdan kahdeksan (8) tuntia steriilin suolaliuoksen kanssa sekoittamisen
jdlkeen. Kun tuote on sekoitettu ja kdyttdvalmis, se on sinimantdisessd steriilissd ruiskussa, jossa on merkintd
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Ruisku tulee pitda steriililla poydélld huoneenldmmassd.

KAYTTOOHJEET

Ennen kdyttod:

Tarkista, ettd steriili suojapakkaus on ehjd. Jos pakkaus on vaurioitunut, avattu tai markd, steriiliyttd ei voida taata
eikd sisaltod saa kayttad.

Kayttamaton, avattu SURGIFLO™-pakkaus tulee hévittdd, koska tuote ei sovi uudelleenkdyttdon tai uudelleen steriloitavaksi.

Gelatiinimatriksitarjottimen avaaminen:
Avaa ulkopakkaus ja siirrd steriili sisatarjotin steriilille poydalle aseptisesti. Kun steriili sisapakkaus on tuotu steriilille
pdydalle, sen voi avata.

Gelatiinimatriksin ja steriilin suolaliuoksen yhdistdminen steriililld poyddlla:

1 2

1) Veda 2 ml steriilid suolaliuosta steriilista 2) Liita ruiskut

siirtoastiasta tyhjaan steriiliin ruiskuun Poista sininen korkki steriilin, sinimantéisen
gelatiinimatriksilla esitdytetyn ruiskun karjesta. Liita
tama ruisku steriiliin ruiskuun, joka siséltaa steriilin
suolaliuoksen.

3 6x 4
J\
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3) Sekoita kahden ruiskun sisalto 4) Kiinnita asettimen karki

Aloita sekoittaminen imemalld steriili suolaliuos steriiliin,  Tuote on nyt valmis Kliiniseen kayttoon.
gelatiinimatriksilla esitéytettyyn ruiskuun. Painele
seosta edestakaisin ruiskusta toiseen 6 kertaa, kunnes
koostumus on tasainen.

« Sininen asettimen karki taipuu joka suuntaan.
(Al leikkaa joustavaa asettimen kirkea, ettei
sisdinen ohjainlanka tule esiin.)

Kun seos on valmis, hemostaattisen matriksin pitdisi olla . Valkoista suoraa asettimen kirke voi leikata

kokonaan siniméntdisessd ruiskussa, jossa on merkintd haluttuun mittaan. Karjen lyhennys on tehtava
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. leikkausalueen ulkopuolella. Leikkaa suorassa
Irrota tyhjd ruisku ja heitd se pois. kulmassa teravan karjen muodostumisen

vélttamiseksi. Pois leikatun osan voi laskea
tarjottimelle havitettavaksi.

Al injektoi SURGIFLO™-tuotetta verisuoneen. Lue
kohdat Vasta-aiheet, Varoitukset ja Varotoimet.

SURGIFLO™-VALMISTEEN APPLIKOINTI
Avotoimenpiteisiin:
a. Tunnista verta vuotava alue.
b. Vie SURGIFLO™-seosta vuotavalle alueelle. SURGIFLO™ voidaan viedd kéyttokohtaan tekstilla
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix merkitystd ruiskusta joko kdyttden jompaakumpaa asettimen karked tai
ilman kérked. Kayta riittdvasti SURGIFLO™-tuotetta koko vuotopinnan peittamiseksi.
¢. Jos kudosta puuttuu tai siind on vaurioita (reikid, koloja tai kuoppia), aseta SURGIFLO™-tuotetta leesion
syvimpdan kohtaan ja jatka materiaalin asettamista vetdessdsi ruiskua (tai asettimen kérked) leesiosta.
d. Sijoita steriililld suolaliuoksella kostutettu harsotyyny SURGIFLO™-kohdan péélle varmistaaksesi, etta materiaali
pysyy kosketuksissa vuotavaan kudokseen.
e. Nosta harsotyyny pois 1-2 minuutin jlkeen ja tutki verta vuotava alue.
f. Kunvuoto on lakannut, poista harsotyyny ja yliméérdinen SURGIFLO™. On suositeltavaa poistaa ylimaérainen
SURGIFLO™ huuhtelemalla ja imemalla vuodon tyrehdyttya hyytymaa hdiritsemattd.
g. Jos vuoto jatkuu, mikd ilmenee materiaalin saturoitumisena ja ldpivuotona, on tarkeda, ettd kirurgi
suorittaa verta vuotavan alueen uudelleenarvioinnin médrittadkseen asianmukaiset toimet hemostaasin
aikaansaamiseksi.



Jos hén arvioi SURGIFLO™-materiaalin liséé@misen Kliinisesti asianmukaiseksi, tuotetta voidaan panna uudelleen verta
vuotavalle alueelle noudattaen kohtien d., e. ja f. ohjeita.
On suositeltavaa poistaa ylimaarainen SURGIFLO™ huuhtelemalla ja imemalld vuodon tyrehdyttyd hyytymdé
héiritsemattd.
Nendin sivuontelon tihystysleikkaukseen ja nendverenvuotoon:
a. Vie SURGIFLO™ vuotavalle alueelle kdyttden valitsemaasi asettimen kdrked, joka on liitetty
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix -ruiskuun.
b. Kaytd riittavasti SURGIFLO™-tuotetta koko vuotopinnan peittdmiseksi.
¢. Sijoita steriililld suolaliuoksella kostutettu harsotyyny SURGIFLO™-kohdan pdélle 1-2 minuutiksi pihteja tai
sopivaa instrumenttia kdyttden varmistaaksesi, ettd materiaali pysyy kosketuksissa vuotavaan kudokseen.
d. Nosta harsotyyny pois 1-2 minuutin jélkeen ja tutki verta vuotava alue.
e. Kun vuoto on lakannut, poista harsotyyny ja ylimdardinen SURGIFLO™. On suositeltavaa poistaa ylimddrdinen
SURGIFLO™ huuhtelemalla ja imemalld vuodon tyrehdyttyd hyytymda hdiritseméttd.
Jos vuoto jatkuu, mikd ilmenee materiaalin saturoitumisena ja lapivuotona, on tarkedd, ettd kirurgi suorittaa verta
vuotavan alueen uudelleenarvioinnin médrittadkseen asianmukaiset toimet hemostaasin aikaansaamiseksi.

—

Jos han arvioi SURGIFLO™-materiaalin lisédmisen kliinisesti asianmukaiseksi, tuotetta voidaan panna uudelleen
verta vuotavalle alueelle noudattaen kohtien c., d. ja e. ohjeita.

On suositeltavaa poistaa ylimadrainen SURGIFLO™ huuhtelemalla ja imemalla vuodon tyrehdyttyd hyytyméa
hairitsemattd.
g. Nendn tamponaatiota ei tarvita, kun hemostaasi on aikaansaatu.

SURGIFLO™-TUOTTEEN HAVITTAMINEN KAYTON JALKEEN

Havitd ylijaanyt SURGIFLO™-gelatiinimatriksi, tarvikekomponentit ja pakkaukset noudattaen oman laitoksesi
biovaa-rallisia materiaaleja ja jtettd koskevia kdytantdja ja menettelyohjeita.

PAKKAUSMERKINNAT
D:ij Lue kdyttoohjeet Ladkinnallinen laite
@ Ei sisalld luonnonkumilateksia ﬂ;ﬁgﬂiaigginperéisté biologista
;ieslilttiéiigigééainesosana sikaperaistd PE’;? Jakelija
Al injektoi verisuoneen M Valmistaja

Yhden steriilin esteen jarjestelmd,
jossa suojaava sisapakkaus; laite taman
pakkauksen sisalld on steriili
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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 une utilisation hémostatique par application sur
un saignement. Elle ne doit étre utilisée que par des professionnels de santé formés aux interventions et techniques
chirurgicales nécessitant I'utilisation de ce dispositif hémostatique.

SURGIFLO™ est livré dans un plateau stérile contenant tous les composants stériles nécessaires a la préparation de la
matrice de gélatine :
+ Une seringue a piston bleu, préremplie et stérile, contenant la matrice de gélatine de porc d'apparence blanc cassé
+ Une seringue vide stérile
« Une cupule de transfert pour liquide stérile
« Unembout applicateur souple, bleu et stérile orientable dans tous les sens
« Unembout applicateur droit blanc stérile qui peut étre coupé a la longueur souhaitée

2 ml de solution de chlorure de sodium stérile (sérum physiologique stérile) doivent étre ajoutés a la matrice de
gélatine avant utilisation.

Une fois la matrice de gélatine mélangée au sérum physiologique stérile, 'embout applicateur approprié, inclus dans
I'emballage, peut étre fixé a la seringue pour permettre 'application du produit sur le site hémorragique.

Le volume apres avoir mélangé la matrice de gélatine au sérum physiologique stérile est de 8 ml au minimum.

Le bénéfice clinique attendu est la maitrise des saignements capillaires, veineux et artériolaires, lorsque la
compression, la ligature ou les autres moyens de contrdle chirurgicaux classiques s'averent inefficaces ou
impraticables. Le résumé de la sécurité et des performances cliniques du kit de matrice hémostatique SURGIFLO™ est
disponible avec le lien suivant dans la base de données EUDAMED :

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, UDI-DI de base : 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

ACTIONS

SURGIFLO™ posséde des propriétés hémostatiques. La matrice de gélatine offre aux plaquettes un milieu dans lequel
elles peuvent adhérer et s'agglomérer, en profitant de la chaine de coagulation naturelle du patient. Lorsqu'il est
correctement utilisé en quantités minimales, SURGIFLO™ est complétement résorbé dans un délai de 4 a 6 semaines.
L'absorption dépend de plusieurs facteurs, parmi lesquels la quantité utilisée, le degré de saturation par le sang ou
dautres liquides, et le site d'utilisation.

Dans une étude d'implantation menée chez I'animal, les réactions tissulaires ont été considérées comme minimes.
UTILISATION PREVUE/INDICATIONS

SURGIFLO™ est indiqué pour les interventions chirurgicales (a I'exception des interventions ophtalmiques) pour
I'hémostase, lorsque la maitrise des saignements capillaires, veineux et artériolaires par compression, ligature et
autres interventions traditionnelles s'averent inefficaces ou impraticables.

CONTRE INDICATIONS

Ne pas injecter ni compresser SURGIFLO™ dans les vaisseaux sanguins. Ne pas utiliser SURGIFLO™ dans les
compartiments intravasculaires en raison du risque de thromboembolie, de coagulation intravasculaire disséminée
et du risque accru de réaction anaphylactique.

Ne pas utiliser SURGIFLO™ chez les patients allergiques a la gélatine de porc.

Ne pas utiliser SURGIFLO™ pour fermer des incisions cutanées, car le produit pourrait interférer avec la cicatrisation
des bords de la peau. Cette interférence est due a I'interposition mécanique de la gélatine et n'est pas secondaire a
une interférence intrinseque avec la cicatrisation.

MISES EN GARDE

Ne pas injecter ni compresser SURGIFLO™ dans les vaisseaux sanguins, car elle est a usage épilésionnel uniquement.
Ne pas appliquer SURGIFLO™ en 'absence de circulation sanguine active, par exemple, lorsqu'un vaisseau sanguin
afait 'objet d’un clampage ou d'un pontage en raison du risque de coagulation intravasculaire associé a l'injection
intravasculaire.

SURGIFLO™ n'est pas destiné a remplacer une technique chirurgicale méticuleuse et le bon usage des ligatures ou
d'autres interventions traditionnelles permettant I'hémostase. SURGIFLO™ n'est pas destiné a étre utilisé comme
hémostatique en prophylaxie.

SURGIFLO™ ne doit pas étre utilisé en cas d'infection. SURGIFLO™ doit étre utilisé avec prudence dans les parties
du corps contaminées. Si des signes d'infection ou d'abces apparaissent a 'endroit ot SURGIFLO™ a été placé, une
réintervention peut se révéler nécessaire afin de retirer ou de drainer le matériel infecté.

SURGIFLO™ ne doit pas étre utilisé dans les cas de pompage d’une hémorragie artérielle. Elle ne doit pas étre
utilisée lorsque du sang ou d'autres liquides se sont accumulés ou si le site hémorragique est submergé. SURGIFL
n'agira pas comme un tampon ou un bouchon sur un site hémorragique.

SURGIFLO™ doit étre retiré du site d'application en cas d'utilisation dans, autour ou a proximité de foramens osseux,
de zones de confinement osseux, de la moelle épiniére ou du nerf et du chiasma optiques. Etre particulierement
attentif en cas de comblement excessif. SURGIFLO™ peut gonfler et risque d'endommager le nerf.

™
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Tout surplus de SURGIFLO™ doit étre éliminé une fois I'hémostase obtenue en raison du risque de délogement du
dispositif ou de compression des autres structures anatomiques a proximité.

La sécurité et I'efficacité de I'utilisation de SURGIFLO™ dans les interventions ophtalmiques n'ont pas été établies.

« SURGIFLO™ ne doit pas étre utilisé pour maitriser les hémorragies intra-utérines post-partum ou les ménorragies.
La sécurité et I'efficacité de I'utilisation de SURGIFLO™ n'ont pas été établies chez les enfants et les femmes
enceintes ou qui allaitent.

L'embout applicateur souple bleu ne doit pas étre coupé afin d‘éviter I'exposition du fil-guide se trouvant a Iintérieur.
L'embout applicateur droit blanc doit étre coupé & I'écart de la zone chirurgicale. Couper a angle droit afin déviter
que I'embout ne soit acéré.

PRECAUTIONS

SURGIFLO™ est a usage unique. Ne pas restériliser. Toute réutilisation du produit risque d'en dégrader les
performances. En outre, cela présente un risque de contamination croisée et d'infection.

SURGIFLO™ est livré stérile. Tout produit SURGIFLO™ ouvert, non utilisé, doit étre mis au rebut. Ne pas utiliser
SURGIFLO™ si I'emballage a barriére stérile est endommagé, car la stérilité risque d'étre compromise.

Bien que le comblement d'une cavité pour I'hémostase soit parfois indiqué chirurgicalement, SURGIFLO™ ne

doit pas étre utilisé de cette maniére, sauf si le surplus de produit non nécessaire au maintien de 'némostase

est retiré. Lorsque SURGIFLO™ est confiné dans un caillot, il peut gonfler d'environ 20 % au contact de liquide
supplémentaire.

Seule la quantité minimale de SURGIFLO™ nécessaire a l'obtention de I'hémostase doit étre utilisée. Une fois
I'hémostase obtenue, tout surplus de SURGIFLO™ doit étre soigneusement éliminé. Il est recommandé de retirer
tout surplus de SURGIFLO™ par irrigation et aspiration une fois I'hémostase obtenue, sans rompre le caillot.
SURGIFLO™ ne doit pas étre utilisé avec des circuits de récupération de sang autologue. Il a été démontré que

des fragments d’hémostatiques a base de collagéne pouvaient passer a travers des filtres a transfusion de 40 um
utilisés dans des systémes de récupération de sang.

SURGIFLO™ ne doit pas étre utilisé avec des colles a base de méthacrylate de méthyle. Il a été établi que le
collagéne microfibrillaire réduisait le pouvoir adhésif des colles a base de méthacrylate de méthyle utilisées pour
fixer les prothéses aux surfaces osseuses.

SURGIFLO™ ne doit pas étre utilisé pour le traitement principal des troubles de la coagulation.

Comme pour les autres hémostatiques a base de collagéne ou de gélatine qui gonflent, SURGIFLO™ doit étre utilisé
avec prudence en neurochirurgie. L'utilisation stire et efficace de SURGIFLO™ en neurochirurgie n'a pas été établie
par des études cliniques randomisées et controlées.

Bien que la sécurité et 'efficacité de I'utilisation combinée de SURGIFLO™ et d'autres agents n'aient pas été
évaluées dans le cadre d'essais cliniques contrélés, si le médecin juge que I'utilisation concomitante d‘autres agents
est recommandée sur le plan médical, consulter la documentation du produit relative a cet agent pour obtenir des
informations d'utilisation détaillées.

La sécurité et I'efficacité de I'utilisation combinée de SURGIFLO™ et dautres poudres ou solutions antibiotiques
n'ont pas été établies.

Comme pour les autres hémostatiques a base de collagéne ou de gélatine, il convient de retirer SURGIFLO™ du
bassinet du rein, des calices rénaux, de la vessie, de I'urétre ou des ureteres, afin d'‘éliminer les éventuels foyers de
formation de calculs, lors des interventions urologiques. La sécurité et I'efficacité de I'utilisation de SURGIFLO™ dans
les interventions urologiques n'ont pas été établies par une étude clinique randomisée.

SIGNALEMENT DES INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave survenu en lien avec I'utilisation de SURGIFLO™ ou a la suite de son utilisation au sein

d'un état membre de I'UE doit étre signalé a Ferrosan Medical Devices A/S a I'adresse électronique suivante :
complaints@ferrosanmd.com. L'utilisateur doit également signaler Iincident a I'autorité nationale compétente.

HEMOSTATIQUES A BASE DE GELATINE : EVENEMENTS INDESIRABLES SIGNALES
En général, les événements indésirables suivants ont été signalés lors de I'utilisation d’hémostatiques a base de
gélatine de porc absorbants :

Les hémostatiques a base de gélatine peuvent constituer un foyer propice au développement d'une infection ou
d'un abcés et il a été signalé quiils potentialisaient la croissance bactérienne.

Des granulomes a cellules géantes ont été observés aux sites d'implantation lors de I'utilisation dans le cerveau.
Une compression du cerveau et de la moelle épiniére découlant de I'accumulation de liquide stérile a été observée.
Plusieurs événements neurologiques ont été signalés en cas d'utilisation d’hémostatiques a base de gélatine
absorbants lors de laminectomies, notamment un syndrome de la queue de cheval, une sténose rachidienne,

une méningite, une arachnoidite, des céphalées, des paresthésies, des douleurs, un dysfonctionnement vésical et
intestinal, ainsi qu'une impuissance.

L'utilisation d’hémostatiques a base de gélatine absorbants lors de la réparation d'anomalies durales liées a des
laminectomies et des craniotomies a été associée a de la fievre, une infection, des paresthésies au niveau des
jambes, des cervicalgies et dorsalgies, une incontinence urinaire et fécale, un syndrome de la queue de cheval, une
vessie neurogéne, une impuissance et une parésie.

L'utilisation d’hémostatiques a base de gélatine absorbants a été associée a une paralysie, en raison de la migration
du dispositif dans les foramens osseux autour de la moelle épiniére et a une cécité due a la migration du dispositif
dans l'orbite de I'eeil, lors d'une lobectomie, d’une laminectomie et de la réparation d’une fracture de I'os frontal du
crane et d'un lobe lacéré.

Des réactions a un corps étranger, une « encapsulation » de liquide et des hématomes ont été observés aux sites
d'implantation.
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« Une fibrose excessive et une fixation de tendon prolongée ont été signalées lorsque des éponges a base de gélatine
absorbantes ont été utilisées dans le cas d’une chirurgie réparatrice d’un tendon sectionné.

Un syndrome de choc toxique a été signalé avec I'utilisation d’hémostatiques a base de gélatine absorbants lors
d’une opération du nez.

De la fiévre, un défaut d'absorption et une perte auditive ont été observés lors de I'utilisation d’hémostatiques
absorbants au cours d’une tympanoplastie.

REACTIONS INDESIRABLES SIGNALEES A LA SUITE D'UTILISATIONS NON APPROUVEES

Comme pour les autres hémostatiques locaux a base de collagéne ou de gélatine utilisés pour I'embolisation par
cathéter, il existe un risque de thrombo-embolie, de pseudo-anévrismes et de saignements retardés, si le produit est
utilisé pour neutraliser ou boucher une voie communiquant avec de gros vaisseaux.

PRESENTATION

SURGIFLO™ est livré dans un plateau stérile contenant tous les composants stériles :
« Une seringue a piston bleu, préremplie et stérile contenant la matrice de gélatine stérile. La seringue est
étiquetée SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
Une seringue vide stérile
Une cupule de transfert pour liquide stérile
Un embout applicateur souple, bleu et stérile orientable dans tous les sens
Un embout applicateur droit blanc stérile qui peut étre coupé a la longueur souhaitée

La matrice de gélatine stérile et tous les accessoires contenus dans le plateau stérile sont stérilisés par irradiation par
rayons gamma.

SURGIFLO™ contient également un mode d'emploi et des étiquettes de tracabilité.

CONSERVATION ET MANIPULATION
SURGIFLO™ doit étre conservé sec a température régulée (2 °C-25 °C).
SURGIFLO™ est a usage unique.
La matrice de gélatine peut étre utilisée jusqua huit (8) heures apres avoir été mélangée au sérum
physiologique. Une fois le produit mélangé et prét a I'emploi, il est contenu dans la seringue stérile a piston
bleu étiquetée SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Il convient de garder la seringue dans le champ stérile a
température ambiante.

MODE D’EMPLOI

Avant utilisation :

Inspecter l'emballage a barriére stérile pour vérifier Iabsence de signes dendommagement. Si I'emballage est
endommagé, ouvert ou humide, il n'est pas possible de garantir la stérilité et le contenu ne doit pas étre utilisé.

Tout emballage ouvert et non utilisé de SURGIFLO™ doit étre jeté, car il n'est pas destiné a étre réutilisé ou restérilisé.
Ouverture du plateau de la matrice de gélatine :

Ouvrir 'emballage extérieur et mettre le plateau intérieur stérile dans le champ stérile en respectant les mesures
dasepsie. Une fois le plateau intérieur stérile placé dans le champ stérile, il peut étre ouvert.

Préparation de la matrice de gélatine avec le sérum physiologique dans le champ stérile :

1

1) Prélever 2 ml de sérum physiologique stérilea  2) Raccorder les seringues

partir de la cupule de transfert pour liquide stérile  Retirer le capuchon bleu de l'extrémité de la seringue

dans la seringue stérile vide avec le piston bleu, préremplie et stérile, contenant la
matrice de gélatine. Fixer cette seringue a la seringue
stérile contenant le sérum physiologique stérile.
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3) Mélanger le contenu des 2 seringues
Commencer a mélanger en transférant le sérum
physiologique stérile dans la seringue préremplie

4) Fixer 'embout applicateur
Le produit est désormais prét & un usage clinique.

« L'embout applicateur souple bleu est orientable

stérile contenant la matrice de gélatine. Appliquer
6 mouvements de va-et-vient au matériel mélangé
jusqu'a l'obtention d’une consistance homogéne.

dans tous les sens. (Ne pas couper l'embout
applicateur souple afin d*éviter I'exposition du
fil-guide se trouvant a l'intérieur).

L'embout applicateur droit blanc peut étre coupé
alalongueur désirée. Lembout doit étre coupé
al'écart de la zone chirurgicale. Couper a angle
droit afin d*éviter que I'embout ne soit acéré.

Le plateau peut servir a contenir I'excédent de
piece(s) a jeter.

Une fois mélangée, la matrice hémostatique doit
demeurer compléetement dans la seringue a piston bleu
étiquetée SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

Retirer la seringue vide et la jeter.

Ne pas injecter SURGIFLO™ dans les vaisseaux
sanguins. Voir les contre-indications, mises en garde
et précautions.

APPLICATION DE SURGIFLO™

Pour les interventions ouvertes :

a. ldentifier l'origine du saignement.

b. Appliquer SURGIFLO™ a la source de I'némorragie. SURGIFLO™ peut étre utilisé avec ou sans I'un des embouts
applicateurs fixés a la seringue étiquetée SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Appliquer SURGIFLO™ en quantité
suffisante pour couvrir toute la surface du saignement.

¢. Encas d'imperfections du tissu (cavités, bosses ou crateres), appliquer SURGIFLO™ sur la partie la plus profonde
de lalésion et continuer d'appliquer la substance alors que la seringue (ou I'embout applicateur) séloigne de la
[ésion.

d. Appliquer une gaze imbibée de sérum physiologique stérile sur le SURGIFLO™ pour que la substance reste en
contact avec le tissu qui saigne.

e. Aprés1a 2 minutes, soulever et retirer la gaze, puis inspecter le site hémorragique.

f. Lorsque le saignement a cessé, retirer la gaze et excédent de SURGIFLO™. Il est recommandé de retirer tout
surplus de SURGIFLO™ par irrigation et aspiration une fois I'hémostase obtenue, sans rompre le caillot.

g. En cas de saignements persistants indiqués par une saturation et un saignement a travers le matériau, il est
important que le chirurgien réévalue le site hémorragique afin de déterminer la prise en charge adéquate pour
obtenir I'hémostase.

S'iljuge qu’une nouvelle application de SURGIFLO™ est appropriée du point de vue clinique, le produit peut a nouveau
étre appliqué sur le site hémorragique en suivant les étapes des points d., e. et f.

Il est recommandé de retirer tout surplus de SURGIFLO™ par irrigation et aspiration une fois 'némostase obtenue, sans
rompre le caillot.

Pour la chirurgie endoscopique des sinus et les épistaxis :

a. Appliquer SURGIFLO™ & la source de I'hémorragie a 'aide de 'embout applicateur sélectionné, fixé a la seringue
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Appliquer SURGIFLO™ en quantité suffisante pour couvrir toute la surface du saignement.

¢. Alaide d'une pince ou d'un instrument approprié, étaler minutieusement une gaze imbibée de sérum
physiologique stérile sur le SURGIFLO™ pendant 1a 2 minutes pour que la substance reste en contact avec le
tissu qui saigne.

d. Aprés1a 2 minutes, soulever et retirer la gaze, puis inspecter le site hémorragique.

e. Lorsque le saignement a cessé, retirer la gaze et I'excédent de SURGIFLO™. Il est recommandé de retirer tout
surplus de SURGIFLO™ par irrigation et aspiration une fois I'hémostase obtenue, sans rompre le caillot.

f. En cas de saignements persistants indiqués par une saturation et un saignement a travers le matériau, il est
important que le chirurgien réévalue le site hémorragique afin de déterminer la prise en charge adéquate pour
obtenir 'hémostase.

Sil juge qu'une nouvelle application de SURGIFLO™ est appropriée du point de vue clinique, le produit peut @
nouveau étre appliqué sur le site hémorragique en suivant les étapes des points c., d. et e.

II'est recommandé de retirer tout surplus de SURGIFLO™ par irrigation et aspiration une fois I'hémostase obtenue,
sans rompre le caillot.

g. Lapose d'une méche nasale n'est pas nécessaire si I'hémostase satisfaisante.

ELIMINATION DE SURGIFLO™ APRES UTILISATION

Eliminer toute matrice de gélatine SURGIFLO™ restante, les composants accessoires, ainsi que l'emballage, conformé-
ment aux politiques et procédures de I'établissement concernant les déchets et substances qui présentent un danger
biologique.
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SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE

Consulter le mode d’emploi

Dispositif médical

11
%

Ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel

Contient une matiere biologique
d'origine animale

Contient de la gélatine de porc comme
principal ingrédient

Distributeur

Ne pas injecter dans les vaisseaux
sanguins

LR

Fabricant

Emballage a barriere stérile avec
emballage de protection a I'intérieur ;
le dispositif contenu dans cet emballage
est stérile

N
S
[=))
o

Marquage CE et numéro d'identification
de I'organisme notifié

STERILE

Stérile ; le dispositif médical est livré
stérile

Numéro de réapprovisionnement

Stérilisé par irradiation

Numéro de lot

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

Date de fabrication (année, mois et jour)

Ne pas réutiliser

A utiliser avant : année, mois et jour

®e® i O @f

Ne pas restériliser

Indique le nombre de piéces présentes
dans I'emballage

]
A

Limite de température

o Wyl & |B|[F

Indique que le matériau d’emballage

sur lequel ce symbole est apposé est
recyclable. Il se peut qu'aucun programme
de recyclage n’existe dans votre région.

Révisé le :01/2026
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Hemostatska matrica SURGIFLO™

Ne ubrizgavajte u krvne zZile.

OPIS PROIZVODA

Hemostatska matrica SURGIFLO™ (SURGIFLO™) namijenjena je za hemostatsku upotrebu nanoSenjem na povrsinu koja
krvari. Upotrebljavati je smiju iskljucivo zdravstveni djelatnici obuceni za kirurSke postupke i tehnike koje zahtijevaju
uporabu ovog hemostatskog proizvoda.

SURGIFLO™ se isporucuje sa svim sterilnim komponentama za pripremu Zelatinozne matrice:
- Sterilnom unaprijed napunjenom plavom klipnom strcaljkom koja sadrzava prljavobijelu matricu Zelatine
svinjskog porijekla
Sterilnom praznom Strcaljkom
Sterilnom posudom za prijenos tekucine
Sterilnim plavim fleksibilnim vrhom aplikatora savitljivim u svim smjerovima
Sterilnim ravnim vrhom aplikatora bijele boje koji se moZe skratiti na Zeljenu duljinu

2 ml sterilne otopine natrijeva klorida (sterilne fiziolo3ke otopine) mora se dodati Zelatinoznoj matrici prije upotrebe.

Nakon Sto se Zelatinozna matrica pomijesa sa sterilnom fizioloskom otopinom, odgovarajudi vrh aplikatora koji dolazi
u pakiranju moze se pricvrstiti na Strcaljku radi nanosenja proizvoda na mjesto krvarenja.

Volumen nakon mijesanja Zelatinozne matrice sa sterilnom fizioloskom otopinom iznosi najmanje 8 ml.
Ocekivana klinicka korist jest kontrola krvarenja iz kapilara, vena i arterija kada su pritisak, ligatura ili druge

standardne kirurSke metode kontrole neucinkovite ili neprakticne. Sazetak o sigurnosti i klinickoj izvedbi za
hemostatsku matricu SURGIFLO™ nalazi se na sljedecoj vezi u bazi podataka EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, osnovni UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY
RADNJE

SURGIFLO™ ima hemostatska svojstva. Zelatinozna matrica pruza okruzenje za prianjanje i agregaciju trombocita
nadogradujuci prirodnu koagulacijsku kaskadu pacijenta. Kada se upotrebljava pravilno u minimalnim koli¢cinama,
SURGIFLO™ se u potpunosti apsorbira u roku od 4 do 6 tjedana. Apsorpcija ovisi o nekoliko cimbenika, ukljucujudi
upotrijebljenu kolicinu, stupanj zasicenosti krvlju ili drugim tekucinama te mjesto uporabe.

U studiji implantacije na Zivotinjama reakcije tkiva klasificirane su kao minimalne.

NAMJENA/INDIKACIJE
SURGIFLO™ je indiciran za kirurske postupke (koji nisu oftalmoloski) u svrhu hemostaze kada je kontrola krvarenja iz
kapilara, vena ili arterija primjenom pritiska, ligatura i drugih konvencionalnih metoda neucinkovita ili neprakticna.

KONTRAINDIKACIJE

odjeljcima zbog opasnosti od tromboembolije, dlsemlnlrane intravaskulame koagulacije i povecanog rizika od
anafilakticke reakcije.

« SURGIFLO™ nemojte upotrebljavati u pacijenata alergicnih na Zelatinu svinjskog porijekla.

« SURGIFLO™ nemojte upotrebljavati za zatvaranje rezova na koZi jer moze ometati cijeljenje rubova koze. Ova
smetnja nastaje zbog mehanicke interpozicije Zelatine i nije sekundarna intrinziénoj smetnji kod cijeljenja rana.

UPOZORENJA

« SURGIFLO™ nemojte primjenjivati kada nema aktivnog toka krvi, npr. dok je Zila stegnuta li premostena zhog
opasnosti od intravaskularnog zgrusavanja uslijed intravaskularnog ubrizgavanja.

+ SURGIFLO™ nije namijenjen kao zamjena za preciznu kirursku tehniku i pravilnu primjenu ligatura ili drugih
konvencionalnih postupaka za postizanje hemostaze. SURGIFLO™ nije namijenjen za upotrebu kao profilakticki
hemostatski agens.

« SURGIFLO™ ne smije se upotrebljavati ako je prisutna infekcija. SURGIFLO™ se mora oprezno upotrebljavati na
kontaminiranim dijelovima tijela. Ako se znakovi infekcije ili apscesa razviju na mjestu na kojem je postavljen
SURGIFLO™, mozda ce biti potrebna ponovna operacija kako bi se uklonio ili drenirao inficirani materijal.

« SURGIFLO™ ne smije se upotrebljavati u slucajevima pulsirajuceq arterijskog krvarenja. Ne smije se upotrebljavati

tamo gdje se nakupila krv ili druge tekucine, kao ni u slucajevima u kojima je mjesto krvarenja natopljeno.

SURGIFLO™ nece djelovati kao tampon ili ¢ep na mjestu krvarenja.

SURGIFLO™ je potrebno ukloniti s mjesta primjene kada se koristi u foramenu u kostima, kostanim strukturama,

kraljeznickoj mozdini i/ili optickom Zivcu i hijazmi, oko navedenog ili u blizini navedenog. Potrebno je pripaziti da

ne dode do prekomjerne primjene. SURGIFLO™ moze nabubriti i pritom potencijalno uzrokovati o3tecenje Zivaca.

« Visak proizvoda SURGIFLO™ potrebno je ukloniti nakon postizanja hemostaze zbog mogucnosti izmjestanja

proizvoda ili kompresije drugih obliznjih anatomskih struktura.

Sigurnost i ucinkovitost proizvoda SURGIFLO™ za upotrebu kod oftalmoloskih zahvata nije utvrdena.

« SURGIFLO™ ne smije se upotrebljavati za kontrolu postporodajnog intrauterinog krvarenja ili menoragije.

Sigurnost i ucinkovitost proizvoda SURGIFLO™ za upotrebu kod djece, trudnica i dojilja nije utvrdena.

« Plavi fleksibilni vrh aplikatora ne smije se skracivati kako ne bi doslo do izlaganja unutarnje Zice vodilice.

Bijeli ravni vrh aplikatora treba skratiti izvan kirurSkog podrudja. IzreZite kvadratni kut kako biste izbjegli stvaranje

otrog vrha.
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MJERE OPREZA

« Proizvod SURGIFLO™ namijenjen je iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati. Ako se
proizvod ponovno upotrijebi, ucinak proizvoda moZe biti losiji te moZe doci do unakrsne kontaminacije koja moze
dovesti do razvoja infekcije.

« SURGIFLO™ se isporucuje kao sterilni proizvod. Neupotrijebljeni otvoreni proizvod SURGIFLO™ mora se baciti.

SURGIFLO™ nemojte upotrebljavati ako je sterilna zastitna ambalaza o3tecena jer zbog toga sterilnost moze biti

narusena.

lako je popunjavanje Supljine za postizanje hemostaze ponekad indicirano kirurski, SURGIFLO™ se ne smije

upotrebljavati na ovaj nacin osim ako se ne ukloni visak proizvoda koji nije potreban za odrZavanje hemostaze.

Kada je zatvoren u ugrusku, SURGIFLO™ moZe nabubriti priblizno 20 % nakon kontakta s dodatnom tekucinom.

« Treba upotrijebiti samo minimalnu kolicinu proizvoda SURGIFLO™ potrebnu za postizanje hemostaze. Nakon Sto
se hemostaza postigne, viSak proizvoda SURGIFLO™ potrebno je oprezno ukloniti. Visak proizvoda SURGIFLO™
preporucuje se ukloniti ispiranjem i aspiracijom nakon sto se postigne hemostaza bez diranja ugruska.

« SURGIFLO™ se ne smije upotrebljavati zajedno s krugovima za autologno spasavanje krvi. Dokazano je da fragmenti
hemostatskih agensa na bazi kolagena mogu pro¢i kroz transfuzijske filtre od 40 um sustava za ciscenje krvi.

« SURGIFLO™ se ne smije upotrebljavati zajedno s metil-metakrilatnim ljepilima. Zabiljezeno je da mikrofibrilari
kolagen smanjuje ¢vrstocu metil-metakrilatnih ljepila koja se upotrebljavaju za pricvricivanje protetskih uredaja na
povrsine kostiju.

« SURGIFLO™ se ne smije upotrebljavati za primarno lijecenje poremecaja koagulacije.

+ Kao i drugi hemostatski agensi na bazi kolagena/Zelatine koja bubre, SURGIFLO™ se u neurokirurgiji mora oprezno
upotrebljavati. Sigurna i ucinkovita upotreba proizvoda SURGIFLO™ u neurokirurgiji nije utvrdena randomiziranim
kontroliranim klinickim studijama.

« lako sigurnost i ucinkovitost upotrebe proizvoda SURGIFLO™ u kombinaciji s drugim agensima nije ispitana u
kontroliranim klinickim ispitivanjima, ako se po Klinickoj procjeni lijecnika preporucuje istodobna upotreba drugih
agensa, potrebno je prouciti dokumentaciju 0 agensu za to drugo sredstvo radi pruzanja potpunijih informacija o
propisivanju sredstva.

« Sigurnost i ucinkovitost kombinirane upotrebe proizvoda SURGIFLO™ s otopinama ili prascima antibiotika nije utvrdena.

« Kaoidrugi hemostatski agensi na bazi kolagena/Zelatine, nakon primjene u urolo3kim zahvatima SURGIFLO™ mora
se ukloniti iz bubrezne nakapnice, bubreznih ¢asica, mokracnog mjehura, uretre ili mokracovoda kako bi se uklonila
potencijalna Zarista za stvaranje kamenca. Sigurnost i ucinkovitost proizvoda SURGIFLO™ za upotrebu tijekom
uroloskih zahvata nije utvrdena randomiziranom klinickom studijom.

IZVJESCIVANJE 0 OZBILJNIM INCIDENTIMA

Bilo koji ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s upotrebom proizvoda SURGIFLO™ ili kao rezultat njegove upotrebe u
drZavi clanici EU-a potrebno je prijaviti tvrtki Ferrosan Medical Devices A/S putem sljedece adrese e-poste:
complaints@ferrosanmd.com. Korisnik treba Stetni dogadaj prijaviti i nadleznom drzavnom tijelu.

HEMOSTATSKI AGENSI NA BAZI ZELATINE: PRIJAVLJENI NEPOZELJNI DOGADAJI
Opdenito su u vezi s upotrebom apsorbirajucih hemostatskih agensa na bazi Zelatine svinjskog porijekla prijavljeni
sljedeci nepoZeljni dogadaji:

«Hemostatski agensi na bazi Zelatine mogu posluziti kao Zariste za infekciju i stvaranje apscesa, a zabiljezeno je i da
potenciraju rast bakterija.

« Granulomi divovskih stanica primijeceni su na mjestima implantata kada se upotrebljavaju u mozqu.

Primijecena je kompresija mozga i kraljeznicne mozdine koja je posljedica nakupljanja sterilne tekucine.

« Prilikom uporabe apsorbirajucih hemostatskih agensa na bazi Zelatine na operacijama laminektomije zabiljezeni
su brojni neuroloski dogadaji, ukljucujuci sindrom cauda equina, spinalnu stenozu, meningitis, arahnoiditis,
glavobolje, parestezije, bol, disfunkciju mjehura i crijeva te impotenciju.

« Uporaba apsorbirajucih hemostatskih agensa na bazi Zelatine tijekom popravka duralnih defekata povezanih s

operacijama laminektomije i kraniotomije povezana je s vrucicom, infekcijom, parestezijama u nogama, bolovima u

vratu i ledima, inkontinencijom mjehura i crijeva, sindromom caude equine, neurogenim mjehurom, impotencijom

i parezom.

Uporaba apsorbirajucih hemostatskih agensa na bazi Zelatine povezuje se s paralizom zbog migracije proizvoda u

otvore u kosti oko kraljeznicne mozdine te sa sljepocom zbog migracije proizvoda u orbiti oka tijekom lobektomije,

laminektomije i popravka frontalne frakture lubanje i laceriranog reznja.

« Namjestima implantata primijecene su reakcije na strano tijelo, ,inkapsulacija” tekucine i hematomi.

Prekomjerna fibroza i produljena fiksacija tetive zabiljezene su kada su se apsorbirajuce spuZve na bazi Zelatine

upotrebljavale u popravku prekinute tetive.

- Sindrom toksicnog Soka prijavljen je u vezi s uporabom apsorbirajucih hemostatika na bazi zelatine u kirurgiji nosa.

Vrucica, neuspjesna apsorpcija i gubitak sluha primijeceni su kada su tijekom timpanoplastike koristeni

apsorbirajuci hemostatski agensi.

NEZELJENE REAKCIJE PRIJAVLJENE 1Z NEODOBRENIH UPOTREBA

Kao i kod drugih topikalnih hemostatskih agensa na bazi kolagena/zelatine koja se upotrebljavaju za embolizaciju
katetera, postoji rizik od tromboembolije, pseudoaneurizmi i odgodenih krvarenja ako se proizvod upotrebljava za
obliteraciju ili brtvljenje trakta koji komunicira s velikim Zilama.

KAKO SE ISPORUCUJE
SURGIFLO™ se isporucuje u sterilnoj posudi sa svim sterilnim komponentama:
- Sterilnom unaprijed napunjenom plavom klipnom strcaljkom sa sterilnom Zelatinoznom matricom. Na Strcaljki
se nalazi oznaka SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
« Sterilnom praznom strcaljkom
« Sterilnom posudom za prijenos tekucine
Sterilnim plavim fleksibilnim vrhom aplikatora savitljivim u svim smjerovima
Sterilnim ravnim vrhom aplikatora bijele boje koji se moze skratiti na Zeljenu duljinu
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Sterilna Zelatinska matrica i sav dodatni pribor koji se nalazi u sterilnoj posudi sterilizirani su gama-zracenjem.

Uz SURGIFLO™ isporucuju se i Upute za uporabu i oznake za pracenje.

POHRANA | RUKOVANJE
SURGIFLO™ se mora pohranjivati u suhom prostoru na kontroliranoj temperaturi (2 °C-25 °C).
Proizvod SURGIFLO™ namijenjen je iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Zelatinozna matrica moze se upotrebljavati do osam (8) sati nakon mijesanja sa sterilnom fizioloskom otopinom.
Kada je proizvod izmije$an i spreman za upotrebu, nalazi se u sterilnoj Strcaljki s plavim klipom s oznakom
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Strcaljku je potrebno drZati u sterilnom polju na sobnoj temperaturi.

UPUTE ZA UPORABU

Prije uporabe:

Provjerite ima i na sterilnom zastitnom pakiranju znakova ostecenja. Ako je pakiranje osteceno, otvoreno ili mokro,
sterilnost se ne moze osigurati te se dijelovi ne smiju upotrebljavati.

Neiskoristeno otvoreno pakiranje proizvoda SURGIFLO™ potrebno je baciti jer proizvod nije namijenjen za visekratnu
upotrebu i/ili sterilizaciju.

Otvaranje posude sa sterilnom Zelatinskom matricom:
Otvorite vanjsko pakiranje i asepticnom tehnikom prenesite sterilnu unutarnju posudu u sterilno polje. Nakon Sto se
stavi u sterilno polje, sterilna unutarnja posuda moZe se otvoriti.

Priprema Zelatinozne matrice sa sterilnom fizioloskom otopinom u sterilnom polju:

1 2
{=§m==}

1) UsiSite 2 ml sterilne fizioloske otopine iz sterilne  2) Spojite Strcaljke

posude za prijenos tekucine u praznu sterilnu Uklonite plavi poklopac s kraja sterilne unaprijed

Strealjku napunjene Strcaljke s plavim klipom koja sadrzava
Zelatinoznu matricu. Tu trcaljku spojite sa sterilnom
Strcaljkom koja sadrZava sterilnu fizioloSku otopinu.

3 o 4
L
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3) Promijesajte sadrzaj dviju strcaljki 4) Spojite vrh aplikatora

Mijesanje zapocnite prijenosom sterilne fizioloske Proizvod je sada spreman za klinicku uporabu.
otopine u sterilnu unaprijed napunjenu 3trcaljku koja
sadrZava Zelatinoznu matricu. lzmijesane sastojke Sest
puta promuckajte pomicanjem naprijed i nazad sve dok
se konzistencija ne ujednaci.

« Plavi fleksibilni vrh aplikatora savitljiv je u svim
smjerovima. (Fleksibilni vrh aplikatora nemojte
skracivati kako ne bi doslo do izlaganja unutarnje

Zice vodilice.)
Nakon Sto se izmijesa, hemostatska matrica trebala bi - Bijeli ravni vrh aplikatora moZe se skratiti na
u potpunosti biti u trcaljki s plavim klipom s oznakom zeljenu duzinu. Virh je potrebno odrezati iz
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. kirurskog podruja. lzrezite kvadratni kut kako
Praznu Strealjku uklonite i bacite. biste izbjegli stvaranje ostrog vrha. Posuda se
moZze iskoristiti tako da se u nju stave dijelovi za
otpad.

SURGIFLO™ ne ubrizgavajte u krvne Zile. Pogledajte
Kontraindikacije, Upozorenja i Mjere opreza.

PRIMJENA PROIZVODA SURGIFLO™
Za otvorene postupke:

a. Pronadite izvor krvarenja.

b. SURGIFLO™ nanesite na izvor krvarenja. SURGIFLO™ se moZe upotrebljavati s jednim od vrhova aplikatora
spojenim na $trcaljku s oznakom SURGIFLO™ Hemostatic Matrix ili bez njega. Nanesite dovoljno proizvoda
SURGIFLO™ da bi se prekrila cijela povriina krvarenja.

¢. Kod defekata tkiva (Supljine, brazde ili krateri) SURGIFLO™ nanesite na najdublji dio lezije i nastavite s
nanosenjem materijala dok Strcaljka (ili vrh aplikatora) izvlacite iz lezije.

d. Sterilnu gazu namocenu fizioloskom otopinom postavite preko materijala SURGIFLO™ kako bi materijal ostao u
kontaktu s tkivom koje krvari.

e. Nakon T -2 minute podignite i uklonite gazu i pregledajte mjesto krvarenja.
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f. Kada krvarenje prestane, uklonite gazu i viak materijala SURGIFLO™. Visak materijala SURGIFLO™ preporucuje
se ukloniti ispiranjem i aspiracijom bez diranja ugruska nakon $to se postigne hemostaza.
g. Uslucajevima dugotrajnog krvarenja, na koje ukazuju saturacija i krvarenje kroz materijal, vazno je da kirurg
ponovno procijeni mjesto krvarenja kako bi odredio odgovarajuci postupak za postizanje hemostaze.
Ako se procijeni da je ponovno nano3enje materijala SURGIFLO™ klinicki prikladno, materijal se moZe ponovno nanijeti
na mjesto krvarenja nakon izvrSavanja koraka d., e. if.
Visak materijala SURGIFLO™ preporucuje se ukloniti ispiranjem i aspiracijom bez diranja ugruska nakon sto se postigne
hemostaza.
Kod endoskopske operacije sinusa i epistakse:
a. SURGIFLO™ nanesite na izvor krvarenja upotrebom odabranog vrha aplikatora spojenog na strcaljku
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.
b. Nanesite dovoljno proizvoda SURGIFLO™ da bi se prekrila cijela povriina krvarenja.
¢. Sterilnu gazu namocenu fizioloskom otopinom pazljivo pincetom ili odgovaraju¢im instrumentom postavite

™
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preko materijala SURGIFLO™ na 1 — 2 minute kako bi materijal ostao u kontaktu s tkivom koje krvari.
d. Nakon T -2 minute podignite i uklonite gazu i pregledajte mjesto krvarenja.

. Kada krvarenje prestane, uklonite gazu i visak materijala SURGIFLO™. Visak materijala SURGIFLO™ preporucuje

se ukloniti ispiranjem i aspiracijom bez diranja ugruska nakon $to se postigne hemostaza.
U slu¢ajevima dugotrajnog krvarenja, na koje ukazuju saturacija i krvarenje kroz materijal, vazno je da kirurg
ponovno procijeni mjesto krvarenja kako bi odredio odgovarajuci postupak za postizanje hemostaze.

Ako se procijeni da je ponovno nano3enje materijala SURGIFLO™ klinicki prikladno, materijal se moze ponovno
nanijeti na mjesto krvarenja nakon izvr3avanja koraka c., d. i e.

Visak materijala SURGIFLO™ preporucuje se ukloniti ispiranjem i aspiracijom bez diranja ugruska nakon 3to se
postigne hemostaza.

g. Tamponada nosa nije potrebna kada se postigne zadovoljavajuca hemostaza.

ODLAGANJE PROIZVODA SURGIFLO™ NAKON UPOTREBE
Preostalu Zelatinoznu matricu SURGIFLO™, dodatne dijelove i pakiranje odloZite u skladu s pravilima i postupcima za
bioloski opasne materijale i otpad svoje ustanove.

SIMBOLI NA NALJEPNICI

Procitajte Upute za uporabu

Medicinski proizvod

Nije izradeno od prirodnog gumenog
lateksa

Sadrzava bioloski materijal Zivotinjskog
porijekla

GELATIN

Sadr7ava Zelatinu svinjskog porijekla kao
glavni sastojak

Distributer

Ne ubrizgavajte u krvne Zile

LR <8

Proizvodac

Sustav jednostruke sterilne barijere s
unutarnjim zastitnim pakiranjem; proizvod
unutar ovog pakiranja je sterilan

N
S
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CE oznaka i identifikacijski broj
prijavljenog tijela

Sterilno; medicinski se proizvod
isporucuje sterilan

Kataloski broj

Sterilizirano zracenjem

Broj serije

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
oteceno te procitajte upute za uporabu

Datum proizvodnje: godina, mjesec i dan

Nemojte ponovno upotrebljavati

Rok valjanosti: godina, mjesec i dan

@@l i O®fkEs

Nemojte ponovno sterilizirati

0Oznacava broj komada u pakiranju

a

-

%

A

Ogranicenje temperature

o (a3 || B

Oznacava da se materijal za pakiranje na
kojem se nalazi moze reciklirati. Programi
recikliranja mozda ne postoje na vasem
podru¢ju.
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SURGIFLO™ vérzéscsillapito matrix

Ne injekciozza be erekbe.

TERMEKLEIRAS

A SURGIFLO™ vérzéscsillapito matrix (SURGIFLO™) vérzéscsillapitdsra hasznalhatd a vérzd feliiletre torténd
alkalmazdssal. Kizdrolag olyan egészségiigyi szakemberek hasznélhatjdk, akik képzettek a jelen vérzéscsillapitd eszkdz
haszndlatét igényl6 sebészeti eljardsokban és technikékban.

A SURGIFLO™ steril télcan keriil forgalomba, és a talca tartalmazza az dsszes steril dsszetevét a zselatinmatrix
elkészitéséhez:
« Steril, eldretdltott, kék fecskendd, amely a sertés zselatinmatrixot tartalmazza, amelynek szine tortfehér
Steril iires fecskendd
« Steril folyadékatvivé pohar
Steril, kék, rugalmas, minden irdnyban hajlithatd applikétorhegy
« Steril fehér egyenes applikatorhegy, amely a kivant hosszusagra vaghaté

Felhasznalas el6tt 2 ml steril natrium-klorid (steril séoldat) oldatot kell hozzaadni a zselatinmatrixhoz.

Miutdn a zselatinmatrixot dsszekeverte a steril séoldattal, a csomagoldsban taldlhatd megfeleld applikétorhegy a
fecskend6hoz csatlakoztathatd a termék vérzés helyére torténd juttatasahoz.

A zselatinmatrix és a steril soldat dsszekeverését kivetden a térfogatnak legalabb 8 mi-nek kel lennie.

Avarhato klinikai el6ny a kapilldris, vénds és artérids vérzés csillapitésa, amikor a nyomas, a lekdtés vagy més szokdsos
sebészeti médszerek hatdstalanok vagy kivitelezhetetlenek. A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd matrix termék biztonsagi és
klinikai teljesitményének sszefoglaléja az alabbi linken talélhaté az EUDAMED adatbazisdban:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Alapvet UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY
MUVELETEK

A SURGIFLO™ vérzéscsillapitd tulajdonsagokkal rendelkezik. A zselatinmatrix olyan kérnyezetet biztosit a vérlemezkék
szaméra, ahol a beteg természetes véralvadasi kaszkddjdra épitve megtapadhatnak és aggregalddhatnak. Megfeleld,
minimdlis mennyiségben torténd hasznalat esetén a SURGIFLO™ 46 héten beliil teljesen felszivdik. A felszivodds
tobb tényez6tdl fiigg, beleértve a felhasznalt mennyiséget, a vérrel vagy mas folyadékkal vald telitettség mértékét és
a felhasznalds helyét.

Egy éllatokba vald implantacids vizsgélatban a szoveti reakcidkat minimalisnak mindsitették.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/JAVALLATOK

A SURGIFLO™ sebészeti beavatkozdsokndl (a szemészeti beavatkozasok kivételével) vérzéscsillapitds céljabol
javallott, ha a kapilldris, vénds és artérids vérzés nyomadssal, lekotéssel vagy més hagyomdnyos modszerekkel torténd
csillapitésa hatdstalan vagy nem kivitelezhetd.

EI.LENJAVAI.I.ATOK
Ne injekcizza be vagy nyomja be a SURGIFLO™ terméket az erekbe. Ne alkalmazza a SURGIFLO™ terméket
intravaszkularis térben a tromboembélia, a disszeminalt intravaszkularis koagulacid és az anafilaxids reakcio
fokozott kockdzata miatt.

« Nealkalmazza a SURGIFLO™ terméket ismert sertészselatin-allergidval rendelkez6 betegeknél.

« Ne alkalmazza a SURGIFLO™ terméket brmetszések lezdrésdra, mert zavarhatja a bérszélek gy6gyulését. A zavar
a zselatin mechanikus kozbeiktatdsanak kdszonhetd, és nem a sebgyégyuldssal kapcsolatos belsd interferencia
kdvetkezménye.

FIGYEI.MEZTETESEK
Ne injekcidzza be vagy nyomja be a SURGIFLO™ terméket az erekbe, mivel ez csak Iézidk koriili alkalmazasra szolgal.

« Ne alkalmazza a SURGIFLO™ terméket aktiv véraramlds hidnyaban, pl. az ér elszoritasa vagy bypassoldsa kizben, az
intravaszkularis befecskendezéshdl eredd intravaszkuldris vérrogképzddés veszélye miatt.

« A SURGIFLO™ nem helyettesiti a gondos sebészeti technikat és a ligaturdk megfeleld alkalmazasat, illetve
a vérzéscsillapitds egyéb hagyoményos eljarasait. A SURGIFLO™ nem profilaktikus vérzéscsillapitoként vald
alkalmazasra szolgal.

« A SURGIFLO™ nem alkalmazhatd fertdzés jelenléte esetén. A SURGIFLO™ terméket eldvigyazatossaggal kell haszndlni
a test beszennyezGdott teriiletein. Ha fertdzés vagy talyog jelei alakulnak ki ott, ahol a SURGIFLO™ terméket
elhelyezték, a megfertdzott anyag eltévolitasa vagy elvezetése érdekében Gjboli miitétre lehet sziikség.

« A SURGIFLO™ nem alkalmazhatd 6mld artérids vérzés esetén. Nem alkalmazhato ott, ahol vér vagy mas folyadék
qydlt dssze, vagy olyan esetekben, ahol a vérzés helye viz ald keriilt. A SURGIFLO™ nem szolgal tamponként vagy
tomitdként a vérzés helyén.

« A SURGIFLO™ terméket el kell tavolitani az alkalmazas helyérl, ha a csontban Iévé nyildsokban, a csontok
altal hatdrolt teriileteken, a gerincvelGben és/vagy a latdidegben és a chiasmaban, illetve azok koriil vagy azok
kbzelében alkalmazzak. Ovatosan kell eljarni a tiltomités elkeriilése érdekében. A SURGIFLO™ megduzzadhat, ami
idegkérosodast okozhat.

« Afelesleges SURGIFLO™ terméket a vérzéscsillapitds elérése utan el kell tavolitani, mivel fenndll az eszkoz
elmozduldsédnak vagy mas kozeli anatomiai strukturdk dsszenyomdsanak lehetdsége.

« A SURGIFLO™ biztonsdgossagat és hatékonysagdt szemészeti eljardsokban torténd alkalmazas esetén nem
allapitottdk meg.

« A SURGIFLO™ nem alkalmazhatd a sziilés utani méhen beliili vérzés vagy menorrhagia szabalyozéséra.

« A SURGIFLO™ biztonsdgossagat és hatékonysagét gyermekek, terhes vagy szoptatd ndk esetében nem éllapitottak meg.
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« A keék, rugalmas applikdtorhegyet tilos levégni, hogy a belsé vezetddrot ne keriilhessen a felszinre.
« Afehéregyenes applikdtorhegyet a miitéti teriilettdl tavolabb kell levagni. Merdlegesen vagja le, hogy a hegy ne
legyen éles.

OVINTEZKEDESEK

« A SURGIFLO™ kizérélag egyszeri haszndlatra szolgal. Ne sterilizalja jra. Ha a terméket djrafelhaszndljék, a termék
teljesitménye romolhat, és keresztszennyezddés fordulhat el6, ami fertdzéshez vezethet.

« ASURGIFLO™ steril termékként keriil forgalomba. A fel nem hasznalt, de felbontott SURGIFLO™ terméket ki kell dobni.
Ne hasznélja a SURGIFLO™ terméket, ha a steril védGcsomagolds sériilt, mivel igy a sterilitds nem biztosithato.

« Bdra vérzéscsillapitds érdekében az iiregek betdmése néha sebészetileg indokolt, a SURGIFLO™ nem haszndlhatd

ilyen médon, kivéve, ha a vérzéscsillapitds fenntartdsdhoz nem sziikséges felesleges terméket eltavolitjdk. Ha a

SURGIFLO™ terméket vérrog zarja koriil, tovabbi folyadékkal érintkezve koriilbeliil 20%-kal duzzadhat meg.

Csak a vérzéscsillapités eléréséhez sziikséges minimalis mennyiségl SURGIFLO™ terméket szabad haszndlni.

A vérzéscsillapitds elérése utdn a felesleges SURGIFLO™ terméket dvatosan el kell tévolitani. A SURGIFLO™

felesleges mennyiségét a vérzéscsillapitds elérése utdn, az alvadék megzavardsa nélkiil, blitéssel és aspiracidval

ajanlott eltavolitani.

+ A SURGIFLO™ nem alkalmazhatd autoldg vérmentd kdrfolyamatokkal egyiitt. Kimutatték, hogy a kollagénalapu
vérzéscsillapitk toredékei dtjuthatnak a vérkeringetd rendszerek 40 pm-es transzfiziés sz(rdin.

« A SURGIFLO™ nem hasznélhaté metilmetakrildt ragasztokkal egyiitt. A mikrofibrillaris kollagén a jelentések szerint

csokkenti a protézisek csontfeliiletre rdgzitéséhez hasznalt metilmetakrilat ragasztok szilédrdsagét.

A SURGIFLO™ nem alkalmazhatd a véralvadasi zavarok elsédleges kezelésére.

« Mint més kollagén-/zselatinalapt, megduzzadd vérzéscsillapitd szerek esetében, a SURGIFLO™ terméket is

elévigydzatossdggal kell alkalmazni az idegsebészetben. A SURGIFLO™ idegsebészetben valé biztonsagos és

hatékony alkalmazasat nem éllapitottak meg randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatokban.

Bdra SURGIFLO™ és mds szerek egyiittes alkalmazasénak biztonsdgossagat és hatékonysagat nem értékelték ki

kontrolldlt klinikai vizsgalatokban, ha az orvos megitélése szerint més szerek eqyideji alkalmazésa gyégyaszatilag

ajnlatos, a teljes kdrd alkalmazasi el6irdst az adott szerre vonatkozd szakirodalomban kell megnézni.

A SURGIFLO™ antibiotikus oldatokkal vagy porokkal vald egyiittes alkalmazasanak biztonsagossdgat és

hatékonysagat nem dllapitottdk meg.

Ms kollagén-/zselatinalapi vérzéscsillapitd szerekhez hasonléan uroldgiai beavatkozdsok soran a SURGIFLO™

terméket a vesemedence, a vesekdvek, a higyhdlyag, a higycsé vagy a higyvezeték teriiletérdl el kell tavolitani a

kalkulusok kialakuldsdnak lehetséges gécpontjainak megel6zése érdekében. A SURGIFLO™ urolégiai eljardsokban

vald alkalmazasénak biztonsagossagat és hatékonysagat nem éllapitottdk meg randomizalt klinikai vizsgalatban.

SULYOS INCIDENSEK JELENTESE

A SURGIFLO™ haszndlatdval kapcsolatban vagy a hasznalatdnak kovetkeztében az EU valamely tagallamaban tortént

stlyos incidenseket a Ferrosan Medical Devices A/S szamara kel jelenteni az aldbbi e-mail-cimen keresztul:

complaints@ferrosanmd.com. A felhasznalonak az incidenst az illetekes orszagos hatosagnak is jelentenie kell.

ZSELATINALAPI] VERZESCSILLAPITOK: BEJELENTETT MELLEKHATASOK
Altalanossagban a felszivado sertészselatin-alapd vérzéscsillapitok alkalmazasaval kapcsolatban a kovetkezd
mellékhatdsokat jelentették be:

« Azselatinalapt vérzéscsillapitok a fertdzés és a talyogképzddés taptalajaul szolgdlhatnak, és a jelentések szerint a

baktériumok szaporoddsét is eldsegitik.

Az agyban torténd alkalmazas esetén dridssejtes granulémakat figyeltek meg az implantatum helyén.

« Megfigyelték az agy és a gerincveld dsszenyomddasat a steril folyadék felhalmozédésa miatt.

Tobb olyan neuroldgiai eseményt is jelentettek, amikor felszivodd zselatinalapt vérzéscsillapitd szereket

alkalmaztak a laminectomids mditétek soran, beleértve a cauda equina szindromét, gerincveld-szikiiletet,

meningitiszt, arachnoiditiszt, fejféjdst, paresztézidt, fajdalmat, hélyag- és béimiikodési zavarokat és impotenciat.

Afelszivédé zselatinalapu vérzéscsillapitok alkalmazésa a laminectomidval és craniotomidval kapcsolatos

duralis defektusok helyredllitdsa soran ldzzal, fertdzéssel, Iabparesztéziaval, nyak- és hatfajassal, holyag- és

bélinkontinencidval, cauda equina szindrémaval, neurogén hélyaggal, impotencidval és parézissel jért.

« Afelszivod zselatinalapu vérzéscsillapitdk alkalmazdsa a gerincveld koriili csont lyukaiba torténd eszkozvéndorlds
miatt bénuldssal, valamint a szemiiregbe torténd eszkozvandorlas miatt vaksdggal jért lobektomia, laminektémia,
valamint a koponya eliils6 részének torése és dsszezizodott lebeny helyredllitésa soran.

« Azimplantdciés helyeken megfigyeltek idegentest-reakciokat, folyadék, betokozodésat” és véromlenyt.
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szivacsokat haszndltak az inszakadds helyredllitdsahoz.

Toxikus sokk szindrémardl szamoltak be a felszivodd zselatinalapt vérzéscsillapitok orrmitétek sordn torténd
alkalmazdsaval kapcsolatban.

Lz, felszivodasi zavar és halldskdrosodds fordult eld, amikor felszivodo vérzéscsillapito szereket hasznaltak
timpanoplasztika soran.

NEM JOVAHAGYOTT FELHASZNALASBOL SZARMAZO MELLEKHATASOK

A katéteres embolizéciohoz hasznalt més kollagén-/zselatinalapt lokalis vérzéscsillapitokhoz hasonléan fenndll a
tromboemboélia, pszeudoaneurizma és lasst vérzéses események kockdzata, ha a terméket nagy erekkel kommunikald
traktus elzérdsara vagy lezérdsara hasznaljak.

A FORGALOMBA KERULO TERMEK

A SURGIFLO™ steril télcan keriil forgalomba, és a talca tartalmazza az osszes steril dsszetevét:
Steril, el6retoltott, kék szind fecskendd, amely a folyékony zselatinmatrixot tartalmazza.
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix feliratt fecskendd
Steril iires fecskendd
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Steril folyadékatvivd pohdr
Steril, kék, rugalmas, minden irdnyban hajlithatd applikétorhegy
Steril fehér egyenes applikdtorhegy, amely a kivant hossztségra vaghaté

A steril zselatinmatrix és a steril télcan 1évd dsszes tartozék gammasugarzassal van sterilizélva.
A SURGIFLO™ termékhez jér hasznalati utasitds és kivetést megkonnyitd cimkék.

TAROLAS ES KEZELES
A SURGIFLO™ terméket szdrazon, ellendrzott hémérsékleten (2 °C-25 °C) kell tarolni.
+ ASURGIFLO™ kizérélag egyszeri haszndlatra szolgal.
A zselatinmatrix a steril séoldattal vald osszekeverést kovetden legfeljebb nyolc (8) érdig haszndlhato fel.
A termék dsszekevert, hasznélatra kész dllapotban a SURGIFLO™ Hemostatic Matrix feliratd, kék szind steril
fecskenddben tarolando. A fecskenddt steril teriileten, szobahdmérsékleten kell tartani.

HASZNALATI UTASITAS

Haszndlat elditt:

Ellendrizze a steril véddcsomagoldst, hogy lathatdk-e rajta sériilés jelei. Ha a csomagolas sériilt, fel van bontva vagy
nedves, a sterilitds nem biztosithato, és a csomag tartalma nem hasznélhato fel.

A fel nem hasznélt, felbontott SURGIFLO™ csomagot ki kell dobni, mivel az Gjrafelhasznalds/ujrasterilizalds nem
lehetséges.

Azselatinmdtrix tdlcdjdanak nyitdsa:
Nyissa ki a kiils6 csomagoldst, és a steril belsd talcat aszeptikus technikdval juttassa a steril teriiletre. A steril teriiletre
helyezést kovetden ki lehet nyitni a steril belsg talcat.

Azselatinmdtrix elokészitése a steril soldattal a steril teriileten beliil:

1 2
l

1) Szivjon fel a steril folyadékatvivd poharbél 2ml  2) Fecskenddk csatlakoztatasa

sdoldatot az iires steril fecskendébe Tavolitsa el a kék kupakot a steril, eldretoltott, kék szind
fecskendd végérdl, amely a zselatinmatrixot tartalmazza.
(satlakoztassa ezt a fecskenddt a sdoldatot tartalmazo
steril fecskend6hoz.

3 6x 4

L
e ==

3) Keverje dssze a 2 fecskendd tartalmat 4) Csatlakoztassa az applikatorhegyet

Kezdje a keverést a steril sooldat atvitelével a A termék készen all a klinikai alkalmazasra.

zselatinmatrixot tartalmazo steril, el6retoltott - Akék szind;, rugalmas applikatorhegy minden

fecskenddbe. Mozgassa az dsszekevert anyagot 6-szor irdnyban hajlithat. (Ne vagja le a rugalmas

eldre-hatra, amig egységes dsszetételt nem kap. applikatorhegyet, hogy elkeriilje a bels6
vezetddrot feltarasat).

Miutan dsszekeverte, a vérzéscsillapité matrix teljes 0 - -
mennyisége a SURGIFLO™ Hemostatic Matrix + Afehéregyenes applikétorhegy a kivant
feliratu, kék szinii steril fecskendGben tarolando. hosszisdgra vaghato. A hegyet a mitéti

Tavolitsa el az iires fecskendét, és dobja ki. tgrqlettél tivolabb kelllevagi Meréleggsen
végja le, hogy a hegy ne legyen éles. A télca

haszndlhato a felesleges darab(ok) taroldséra,
amig ki nem dobja dket.

Ne injekci6zza be a SURGIFLO™ terméket az erekbe.
Ldsd az Ellenjavallatok, Figyelmeztetések és
. Ovintézkedések cimii részeket.
A SURGIFLO™ ALKALMAZASA
Nyilt eljdrdsok esetén:
a. Hatdrozza meg a vérzés forrdsat.
b. Juttassa a SURGIFLO™ terméket a vérzés forrdsdhoz. A SURGIFLO™ haszndlhat6 a
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix feliratti fecskend6hoz rogzitett applikétorhegyek egyikével vagy nélkiilik.
Vigyen fel annyi SURGIFLO™ terméket a teriiletre, hogy a teljes vérz6 felszint befedje.
¢. Szovethibak (iiregek, mélyedések vagy kraterek) esetén a SURGIFLO™ terméket az elvéltozas legmélyebb
pontjan alkalmazza, és folytassa az anyag felhordasat, mikozben a fecskenddt (vagy az applikétorhegyet)
visszahtizza az elvaltozdshol.
d. Helyezzen a SURGIFLO™ folé steril sdoldattal nedvesitett gézt, hogy az anyag érintkezéshen maradjon a vérzé
szovetekkel.
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e. 1-2 perc mdlva emelje fel és tavolitsa el a gézt, és vizsgdlja meg a vérzés helyét.

f. Amikor a vérzés megsz(int, tvolitsa el a gézt, és tavolitsa el a felesleges SURGIFLO™ terméket. A SURGIFLO™
felesleges mennyiségét a vérzéscsillapitas elérése utdn, a vérrog megzavarasa nélkiil, oblitéssel és aspiracioval
ajanlott eltavolitani.

g. Az titatdssal és az anyag atvérzésével jard tartds vérzés esetén fontos, hogy a sebész djbél megvizsgdlja a
vérzés helyét a vérzéscsillapitds eléréséhez sziikséges megfeleld kezelés meghatdrozasa érdekében.

Ha klinikailag megfelel6nek itélt a SURGIFLO™ djboli alkalmazésa, a termék a d., e. és f. pontban leirtak szerint Gjbol
alkalmazhatd a vérzés helyén.

A SURGIFLO™ felesleges mennyiségét a vérzéscsillapitas elérése utdn, a vérrog megzavardsa nélkiil, dblitéssel és
aspirdcioval ajanlott eltdvolitani.

Endoszkdpos sinusmiitét és epistaxis esetén:

a. Juttassa a SURGIFLO™ terméket a vérzés forrdsahoz a SURGIFLO™ Hemostatic Matrix fecskend6hdz
csatlakoztatott tetszéleges applikatorhegy segitségével.

b. Vigyen fel annyi SURGIFLO™ terméket a teriiletre, hogy a teljes vérz felszint befedje.

¢. Csipesz vagy megfeleld eszkoz hasznalatdval helyezzen 1-2 percig a SURGIFLO™ termékre steril sdoldattal
nedvesitett gézt, hogy az anyag érintkezéshen maradjon a vérz6 szovetekkel.

d. 1-2 perc mdlva emelje fel és tavolitsa el a gézt, és vizsgalja meg a vérzés helyét.

e. Amikor a vérzés megsz(int, tavolitsa el a gézt, és tavolitsa el a felesleges SURGIFLO™ terméket. A SURGIFLO™
felesleges mennyiségét a vérzéscsillapitds elérése utdn, a vérrog megzavardsa nélkiil, oblitéssel és aspiracioval
ajanlott eltavolitani.

Az dtitatdssal és az anyag atvérzésével jard tartds vérzés esetén fontos, hogy a sebész Ujbdl megvizsgdlja a
vérzés helyét a vérzéscsillapitds eléréséhez sziikséges megfeleld kezelés meghatdrozasa érdekében.

Ha klinikailag megfelelének itélt a SURGIFLO™ tjholi alkalmazésa, a termék a c., d. és e. pontban leirtak szerint
(jbol alkalmazhatd a vérzés helyén.

=

A SURGIFLO™ felesleges mennyiségét a vérzéscsillapitas elérése utan, a vérrdg megzavardsa nélkiil, blitéssel és
aspirdciéval ajanlott eltavolitani.
g. Ha kielégitd vérzéscsillapitds érhetd el, nincs sziikség orrtamponra.

A SURGIFLO™ ARTALMATLANITASA A HASZNALATOT KOVETGEN

A megmaradt SURGIFLO™ zselatinmatrixot, a kiegészitd dsszeteviket és a csomagoldst az intézményének a bioldgiai

kockézatot jelentd anyagok és veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozd elGirdsainak és eljarasainak megfeleléen
kell drtalmatlanitani.
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eszkoz steril

A CIMKEN HASZNALT JELEK
D}] Lasd a hasznélati utasitast Orvostechnikai eszkdz
Allati eredet(i bioldgiai anyagot
@ Latexmentes tartalmaz
F6 dsszetevokent sertészselatint R )
GELATIN <>
tartalmaz %ﬂ Forgalmaz
@ Ne injekcidzza be erekbe M Gyart6
Egyetlen steril véddrendszer, belil
véddcsomagoldssal; a csomagoldshan 1évd CE jelzés és a kijelolt szervezet szama

Ste,ri!;‘qz orvostechnikai eszkozt sterilen
szallitjak

Rendelési szam
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STERILE[R| Besugarzassal sterilizélva

Gyartdsi szam

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt, és

olvassa el a haszndlati utasitast A gyartas datuma — év, honap és nap

Ne haszndlja fel Ujra Lejarat ddtuma — év, hénap és nap

A csomagban talélhat darabok szamat

Ne sterilizdlja jra jeloli

B @

Jelli, hogy a csomagoléanyag, amelyen
fel van tiintetve, Gjrahasznosithatd.
El6fordulhat, hogy az On teriiletén
nincsenek jrahasznositasi programok.

Rl ] ek

Homérsékleti hatarérték

M
>
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Feliilvizsgalat: 01/2026
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Matrice emostatica SURGIFLO™

Non iniettare nei vasi sanguigni.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La matrice emostatica SURGIFLO™ (SURGIFLO™) & concepita per I'uso nell'emostasi tramite applicazione a una
superficie interessata da un sanguinamento. Il prodotto deve essere utilizzato solo da operatori sanitari formati in
procedure e tecniche chirurgiche che richiedono I'uso di questo dispositivo emostatico.

SURGIFLO™ viene fornita in un vassoio sterile con tutti i componenti sterili per la preparazione della matrice di gelatina:
«Unasiringa sterile pre-riempita con stantuffo blu che contiene la matrice di gelatina di suino di colore biancastro
« Unasiringa sterile vuota
« Una coppetta sterile per il trasferimento dei liquidi
« Una punta applicatore sterile flessibile blu, che puo piegarsi in tutte le direzioni
«Una punta applicatore diritta, sterile, bianca che puo essere tagliata alla lunghezza desiderata

Prima dell'uso, & necessario aggiungere 2 mL di soluzione sterile di cloruro di sodio (soluzione fisiologica sterile) alla
matrice di gelatina.

Una volta che la matrice di gelatina & stata miscelata con la soluzione fisiologica sterile, & possibile applicare alla
siringa la punta applicatore contenuta nella confezione per erogare il prodotto nel punto del sanguinamento.

Il volume a seguito della miscelazione della matrice di gelatina con la soluzione fisiologica sterile & di almeno 8 mL.

Il beneficio clinico atteso & il controllo del sanguinamento capillare, venoso e arteriolare quando pressione, legatura
0 altri metodi chirurgici standard di controllo risultano inefficaci o impraticabili. Un riepilogo delle prestazioni di
sicurezza e cliniche della matrice emostatica SURGIFLO™ & disponibile nel database EUDAMED, al seguente link:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, UDI-DI di base: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY
AZIONI

SURGIFLO™ ha proprieta emostatiche. La matrice di gelatina fornisce un ambiente per |'adesione e |'aggregazione
delle piastrine, sfruttando la cascata di coagulazione naturale del paziente. Se utilizzato in modo appropriato in
quantita minime, SURGIFLO™ viene assorbito completamente in 4-6 settimane. L'assorbimento dipende da vari
fattori, compresi quantita utilizzata, grado di saturazione con sangue o altri fluidi e sito di impiego.

In uno studio di impianto su animali, le reazioni del tessuto sono state classificate come minime.

USO PREVISTO/INDICAZIONI

SURGIFLO™ & indicato per I'emostasi nelle procedure chirurgiche (tranne quelle oftalmiche), quando il controllo
del sanguinamento capillare, venoso e arteriolare tramite pressione, legatura e altre procedure tradizionali risulta
inefficace o impraticabile.

CONTROINDI(AZIONI

Non iniettare o comprimere SURGIFLO™ nei vasi sanguigni. Non utilizzare SURGIFLO™ nei comparti intravascolari
poiché esiste un rischio di tromboembolia, coagulazione intravascolare disseminata e aumenta il rischio di reazioni
anafilattiche.

Non utilizzare SURGIFLO™ in pazienti con allergie note alla gelatina di suino.

Non utilizzare SURGIFLO™ nella chiusura delle incisioni cutanee poiché potrebbe interferire con la guarigione

dei bordi cutanei. Questa interferenza é dovuta all'interposizione meccanica della gelatina e non & secondaria
all'interferenza intrinseca con la guarigione della ferita.

AWERTENZE

Non iniettare o comprimere SURGIFLO™ nei vasi sanguigni, poiché & destinato esclusivamente all'uso epilesionale.
Non applicare SURGIFLO™ in assenza di un flusso sanguigno attivo, ad es. quando il vaso & clampato o bypassato,
poiché esiste il rischio di coagulazione intravascolare da iniezione intravascolare.

SURGIFLO™ non & inteso come sostituto di una tecnica chirurgica meticolosa e dell'applicazione appropriata di
legature o altre procedure tradizionali per I'emostasi. SURGIFLO™ non & concepito per I'uso come agente emostatico
di profilassi.

SURGIFLO™ non deve essere utilizzato in presenza di un'infezione. SURGIFLO™ deve essere utilizzato con cautela

in aree contaminate del corpo. Se si sviluppano segni di infezione o ascesso nelle aree in cui & stato posizionato
SURGIFLO™, potrebbe essere necessario operare nuovamente per rimuovere o drenare il materiale infetto.
SURGIFLO™ non deve essere utilizzato nei casi di emorragia arteriosa pulsante. Non deve essere utilizzato nei casi
in cui si siano formate raccolte di sangue o altri fluidi o quando il punto di emorragia & sommerso. SURGIFLO™ non
funziona da tampone o tappo in un punto del sanguinamento.

SURGIFLO™ deve essere rimosso dal sito di applicazione quando viene utilizzato sopra, attorno o in prossimita

dei forami nelle ossa, delle aree di confine osseo, del midollo spinale e/o del nervo e del chiasma ottico. Prestare
attenzione a non creare un impacchettamento eccessivo. SURGIFLO™ potrebbe rigonfiarsi e danneggiare i nervi.
L'eccesso di SURGIFLO™ deve essere rimosso una volta ottenuta |'emostasi, poiché il dispositivo potrebbe venire
spostato o si potrebbero comprimere strutture anatomiche prossimali al sito di applicazione.

La sicurezza e I'efficacia di SURGIFLO™ per I'uso nelle procedure oftalmiche non sono state stabilite.

SURGIFLO™ non deve essere utilizzato per controllare il sanguinamento intrauterino post-parto o la menorragia.
La sicurezza e I'efficacia di SURGIFLO™ per I'uso nei bambini e nelle donne in gravidanza o in allattamento non sono
state stabilite.

La punta applicatore flessibile blu non deve essere tagliata per evitare di esporre il filo guida interno.

La punta applicatore diritta bianca deve essere rimossa dall'area chirurgica. Eseguire un taglio ad angolo retto per
evitare di creare una punta affilata.
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PRECAUZIONI

« SURGIFLO™ & esclusivamente monouso. Non risterilizzare. Se il prodotto viene riutilizzato, le sue prestazioni
potrebbero peggiorare e potrebbero verificarsi contaminazioni crociate che possono portare allo sviluppo di infezioni.
SURGIFLO™ viene fornito come prodotto sterile. Le confezioni di SURGIFLO™ aperte e inutilizzate devono essere
smaltite. Non utilizzare SURGIFLO™ se la confezione barriera sterile & danneggiata poiché la sterilita potrebbe
essere compromessa.

Nonostante il riempimento di una cavita per I'emostasi sia a volte indicato dal punto di vista chirurgico, SURGIFLO™
non deve essere utilizzato in questa modalita a meno che il prodotto in eccesso, non necessario per mantenere
I'emostasi, non venga rimosso. Se confinato in un coagulo, SURGIFLO™ potrebbe rigonfiarsi di circa il 20% a
contatto con fluido aggiuntivo.

Utilizzare solo la quantita minima di SURGIFLO™ necessaria per ottenere I'emostasi. Una volta raggiunta I'emostasi,
rimuovere attentamente qualsiasi eccesso di SURGIFLO™. Si consiglia di rimuovere I'eccesso di SURGIFLO™ mediante
irrigazione ed aspirazione una volta ottenuta |'emostasi, senza interagire col coagulo.

SURGIFLO™ non deve essere utilizzato con circuiti di recupero del sangue autologo. E stato dimostrato che i
frammenti degli agenti emostatici a base di collagene possono passare attraverso i filtri per trasfusione da 40 pm
dei sistemi di lavaggio del sangue.

SURGIFLO™ non deve essere utilizzato con adesivi in metilmetacrilato. I collagene microfibrillare puo ridurre la
forza degli adesivi in metilmetacrilato utilizzati per applicare i dispositivi protesici alle superfici ossee.

SURGIFLO™ non deve essere utilizzato per il trattamento primario dei disturbi della coagulazione.

Come altri agenti emostatici a base di collagene/gelatina che si rigonfiano, SURGIFLO™ deve essere utilizzato con
cautela nella neurochirurgia. L'uso sicuro ed efficace di SURGIFLO™ in neurochirurgia non @ stato stabilito in studi
clinici controllati randomizzati.

Sebbene la sicurezza e I'efficacia dell'uso di SURGIFLO™ in associazione con altri agenti non siano state valutate

in studi clinici controllati, se, a giudizio del medico, I'uso concomitante di altri agenti € consigliabile dal punto

di vista medico, & necessario consultare la letteratura sul prodotto per quell'agente per ottenere informazioni di
prescrizione complete.

La sicurezza e I'efficacia di SURGIFLO™ in associazione con soluzioni o polveri antibiotiche non sono state stabilite.
Come per altri agenti emostatici a base di collagene/gelatina, nelle procedure urologiche SURGIFLO™ deve essere
rimosso dalla pelvi renale, dai calici renali, dalla vescica, dall'uretra o dagli ureteri per eliminare potenziali focolai
di formazione di calcoli. La sicurezza e I'efficacia di SURGIFLO™ per I'uso nelle procedure urologiche non sono state
stabilite mediante studi clinici randomizzati.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave che si verifica in relazione all'uso di SURGIFLO™ o a sequito dell'utilizzo del prodotto in uno
stato membro UE deve essere segnalato a Ferrosan Medical Devices A/S tramite il seguente indirizzo e-mail:
complaints@ferrosanmd.com. L'utente deve inoltre segnalare l'incidente all'autorita competente a livello nazionale.

AGENTI EMOSTATICI A BASE DI GELATINA: EVENTI AVVERSI SEGNALATI
In generale, con I'uso di agenti emostatici assorbibili a base di gelatina di suino sono stati segnalati i seguenti eventi
avversi:

- Gli agenti emostatici a base di gelatina possono fungere da nidus per lo sviluppo di infezioni e ascessi e sono stati
segnalati casi di potenziamento della crescita batterica.

Nell'uso a livello cerebrale, nei siti di impianto sono stati osservati granulomi a cellule giganti.

F stata osservata una compressione del cervello e del midollo spinale derivante dall'accumulo di liquido sterile.
Con I'utilizzo degli agenti emostatici assorbibili a base di gelatina negli interventi di laminectomia sono stati
segnalati numerosi eventi neurologici, tra cui sindrome della coda equina, stenosi spinale, meningite, aracnoidite,
cefalee, parestesie, dolore, disfunzioni vescicali e intestinali e impotenza.

L'utilizzo degli agenti emostatici assorbibili a base di gelatina nella riparazione dei difetti durali associata agli
interventi di laminectomia e craniotomia & stato associato a febbre, infezioni, parestesia degli arti inferiori,

dolore al collo e alla schiena, incontinenza vescicale e intestinale, sindrome della coda equina, vescica neurogena,
impotenza e paresi.

L'utilizzo degli agenti emostatici assorbibili a base di gelatina é stato associato a paralisi dovuta alla migrazione del
dispositivo nel forame osseo attorno al midollo spinale e cecita causata dalla migrazione del dispositivo nell'orbita
oculare, durante la lobectomia, la laminectomia e la riparazione di una frattura cranica frontale e di un lobo lacerato.
Nei siti di impianto sono state osservate reazioni da corpo estraneo, "incapsulamento” di liquidi ed ematomi.
Fibrosi eccessiva e fissazione prolungata del tendine sono state osservate con |'utilizzo di spugne assorbibili a base
di gelatina nella riparazione dei tendini recisi.

Nella chirurgia nasale & stata osservata la sindrome da shock tossico con I'uso di agenti emostatici assorbibili a base
di gelatina.

L'uso di agenti emostatici assorbibili nella timpanoplastica & stato associato a febbre, mancanza di assorbimento e
perdita dell'udito.

REAZIONI AVVERSE SEGNALATE DA UTILIZZI INAPPROPRIATI

Come per altri agenti emostatici topici a base di collagene/gelatina utilizzati per I'embolizzazione tramite catetere,
esiste il rischio di tromboembolismo, pseudoaneurismi ed eventi emorragici ritardati, se il prodotto viene utilizzato
per obliterare o sigillare un tratto comunicante con grandi vasi.

COME VIENE FORNITO
SURGIFLO™ viene fornito in un vassoio sterile con tutti i componenti sterili:
+Unasiringa sterile pre-riempita con stantuffo blu che contiene la matrice di gelatina sterile. La siringa &
etichettata come SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
+Unasiringa sterile vuota
+ Una coppetta sterile per il trasferimento dei liquidi

60



« Una punta applicatore sterile flessibile blu, che puo piegarsi in tutte le direzioni
«Una punta applicatore diritta, sterile, bianca che pud essere tagliata alla lunghezza desiderata

La matrice di gelatina sterile e tutti gli accessori nel vassoio sterile sono stati sterilizzati con irradiazione gamma.
SURGIFLO™ contiene inoltre le Istruzioni per I'uso e le etichette di tracciamento.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
SURGIFLO™ deve essere conservato in un luogo asciutto a temperatura controllata (2 °C-25 °C).

+ SURGIFLO™ & esclusivamente monouso.

«Lamatrice di gelatina deve essere utilizzata al massimo otto (8) ore dopo la miscelazione con soluzione
fisiologica sterile. Una volta che il prodotto é stato miscelato ed & pronto all'uso, i trova nella siringa sterile con
stantuffo blu etichettata come SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. La siringa deve essere conservata nel campo
sterile a temperatura ambiente.

INDICAZIONI PER L'USO

Prima dell'uso:

Ispezionare la confezione a barriera sterile per eventuali danni. Se la confezione & danneggiata, aperta o umida, non &
possibile garantire la sterilita e il contenuto non deve essere utilizzato.

Le confezioni aperte inutilizzate di SURGIFLO™ devono essere smaltite poiché il prodotto non & destinato al riutilizzo
e/o alla risterilizzazione.

Apertura del vassoio della matrice di gelatina:
Aprire la confezione esterna e posizionare il vassoio sterile interno nel campo sterile mediante tecnica asettica. Una
volta che si trova nel campo sterile, & possibile aprire il vassoio interno sterile.

Preparazione della matrice di gelatina con soluzione fisiologica sterile nel campo sterile:

1 2

%=3

1) Con lasiringa sterile vuota, prelevare 2 mL di 2) Collegare le siringhe
soluzione fisiologica sterile dalla coppetta sterile di - Rimuovere il cappuccio blu dall'estremita della siringa
trasferimento dei liquidi sterile preriempita con stantuffo blu che contiene la

matrice di gelatina. Collegare questa siringa alla siringa
sterile che contiene la soluzione fisiologica sterile.

3) Miscelare il contenuto delle 2 siringhe 4) Collegare la punta applicatore
Iniziare a miscelare trasferendo la soluzione fisiologica Ora il prodotto € pronto per I'uso clinico.
sterile nella siringa sterile preriempita che contiene
la matrice di gelatina. Premere e aspirare il materiale
combinato per 6 volte fino a ottenere una consistenza

« Lapunta applicatore flessibile blu puo piegarsi
in tutte le direzioni (non tagliare la punta
applicatore flessibile blu per evitare di esporre il

uniforme. filo guida intemo).

Una volta miscelata, la matrice emostatica deve trovarsi «Lapunta applicatore dritta bianca puo essere
tutta nella siringa con stantuffo blu etichettata come tagliata alla lunghezza desiderata. La punta deve
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix essere rimossa dall'area chirurgica. Eseguire un
Rimuovere e smaltire la siringa vuota. taglio ad angolo retto per evitare di creare una

punta affilata. Il vassoio pud essere utilizzato per
riporre le parti in eccesso per lo smaltimento.

Non iniettare SURGIFLO™ nei vasi sanguigni. Vedere
Controindicazioni, Avvertenze e Precauzioni.
APPLICAZIONE DI SURGIFLO™
Per le procedure a cielo aperto:

a. ldentificare I'origine del sanguinamento.

b. Erogare SURGIFLO™ nell'origine del sanguinamento. SURGIFLO™ puo essere utilizzato con o senza una delle
punte applicatore collegate alla siringa etichettata SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Applicare una quantita di
SURGIFLO™ sufficiente a coprire I'intera superficie di sanguinamento.

¢. Peridifetti di tessuto (cavita, vuoti o crateri), applicare SURGIFLO™ nella parte piu profonda della lesione e
continuare ad applicare il materiale mentre la siringa (o la punta applicatore) viene rimossa dalla lesione.

d. Applicare una garza inumidita con soluzione fisiologica sterile sopra SURGIFLO™ per assicurarsi che il materiale
rimanga in contatto con il tessuto sanguinante.
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e. Dopo 1-2 minuti, sollevare e imuovere la garza, quindi ispezionare il sito di sanguinamento.

f. Quando il sanguinamento termina, rimuovere la garza e I'eccesso di SURGIFLO™. Si consiglia di rimuovere I'eccesso
di SURGIFLO™ mediante irrigazione ed aspirazione una volta ottenuta |'emostasi, senza interagire col coagulo.

g. In caso di emorragia persistente, indicata dalla saturazione e dal sanguinamento attraverso il materiale, &
importante che il chirurgo esequa una nuova valutazione del sito di sanguinamento per determinare la gestione
appropriata per ottenere I'emostasi.

Se sivaluta che sia clinicamente appropriato riapplicare SURGIFLO™, il prodotto puo essere applicato nuovamente nel
punto del sanguinamento secondo la procedura indicata nei puntid., e. ed f.

Si consiglia di rimuovere 'eccesso di SURGIFLO™ mediante irrigazione ed aspirazione una volta ottenuta I'emostasi,
senza interagire col coagulo.

Per la chirurgia endoscopica del seno e I'epistassi:
a. Erogare SURGIFLO™ nel punto di sanguinamento utilizzando la punta applicatore selezionata e collegata alla
siringa SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.
b. Applicare una quantita di SURGIFLO™ sufficiente a coprire l'intera superficie di sanguinamento.
¢. Utilizzando le pinze o uno strumento appropriato, stendere attentamente una garza inumidita con soluzione
fisiologica sterile sopra SURGIFLO™ per 1-2 minuti, allo scopo di garantire che il materiale rimanga in contatto
con il tessuto sanguinante.
d. Dopo 1-2 minuti, sollevare e rimuovere la garza, quindi ispezionare il sito di sanguinamento.
. Quando il sanguinamento termina, rimuovere la garza e I'eccesso di SURGIFLO™. Si consiglia di rimuovere I'eccesso
di SURGIFLO™ mediante irrigazione ed aspirazione una volta ottenuta |'emostasi, senza interagire col coagulo.
In caso di emorragia persistente, indicata dalla saturazione e dal sanguinamento attraverso il materiale, &
importante che il chirurgo esegua una nuova valutazione del sito di sanguinamento per determinare la gestione
appropriata per ottenere I'emostasi.

o

-

Se si valuta che sia clinicamente appropriato riapplicare SURGIFLO™, il prodotto pud essere applicato nuovamente
nel sito di sanguinamento secondo la procedura indicata nei puntic., d. ed e.

Si consiglia di rimuovere I'eccesso di SURGIFLO™ mediante irrigazione ed aspirazione una volta ottenuta I'emostasi,
senza interagire col coagulo.

g. L'uso di tamponi nasali non & necessario se si raggiunge un'emostasi soddisfacente.

SMALTIMENTO DI SURGIFLO™ DOPO L'USO
Smaltire eventuali residui di matrice di gelatina SURGIFLO™, componenti accessori e confezione secondo le linee guida
e le procedure della struttura per i materiali e i rifiuti a rischio biologico.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLETICHETTATURA

Consultare le istruzioni per 'uso Dispositivo medico

Non realizzato con lattice di gomma Contiene materiale biologico di origine
naturale animale

Contiene gelatina di suino come N2 o
-GELATIN <
- ingrediente principale FQﬂ Distributore

Non iniettare nei vasi sanguigni u Produttore

Sistema di barriera sterile singola
con confezione protettiva allinterno; ( € Marchio CE e numero identificativo
il dispositivo all'interno di questa 2460 dell'organismo notificato

confezione e sterile

Sterile; il dispositivo medico viene fornito

h Numero per il riordino
sterile P

[STERILE[R | Sterilizzato per iraggiamento Numero di lotto

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le Istruzioni
per l'uso

® Non riutilizzare

Data di produzione: anno, mese e giorno

Data di scadenza: anno, mese e giorno

Non risterilizzare

e £ (3] &

Indica il numero di pezzi nella confezione

Indica che il materiale di imballaggio a cui
& applicata @ riciclabile. Nellarea di utilizzo

Limite di temperatura %Q potrebbero non esistere programmi di
riciclaggio.

5
g

Revisionato: 01/2026
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SURGIFLO™ hemostatiné matrica

Negalima leisti j kraujagysles.

PREPARATO APRASAS
SURGIFLO™ hemostatiné matrica (SURGIFLO™) skirta tepti ant kraujuojancio pavirsiaus siekiant stabdyti kraujavima.
Jie skirti naudoti tik sveikatos priezitros specialistams, iSmokytiems chirurginiy procediry ir metody, kuriuos taikant
reikia naudoti $ig priemone kraujavimui stabdyti.
SURGIFLO™ tiekiama steriliame dékle su visais steriliais komponentais Zelatinos matricai paruosti:
« Sterilus uzpildytas virkstas su mélynu stdmokliu, kuriame yra balk3vos spalvos kiauliy Zelatinos matrica
Sterilus tuscias 3virkStas
Sterilus skyscio perpylimo indas
Sterilus mélynas lankstus (lankstomas visomis kryptimis) aplikatoriaus antgalis
Steriliu baltu tiesiu aplikatoriaus antgaliu, kurj galima patrumpinti iki norimo ilgio
Pries naudojant Zelatinos matricg, j ja reikia jpilti 2 ml sterilaus natrio chlorido (sterilaus fiziologinio) tirpalo.
Zelatinos matrica sumaisius su steriliu fiziologiniu tirpalu, prie $virksto galima pritvirtinti pakuotéje pridedama
tinkama aplikatoriaus antgalj, kad preparata buty galima uZtepti ant kraujuojancios vietos.
Zelatinos matrica sumaisius su steriliu fiziologiniu tirpalu gaunamas ne mazesnis nei 8 ml tiris.
Klinikiné nauda, kurios tikimasi, yra kraujavimo i$ kapiliary, veny ir arterioliy sustabdymas, kai spaudimas, ligatara

ar kiti standartiniai chirurginiai kraujavimo stabdymo metodai yra neveiksmingi arba nepraktiski. SURGIFLO™
hemostatinés matricos saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka rasite EUDAMED duomeny bazéje adresu

https://ec.europa.eu/tools/eudamed; bazinis UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY
VEIKIMAS

SURGIFLO™ turi kraujavima stabdanciy savybiy. Zelatinos matrica viduje sukuria trombocitams prilipti ir kauptis
palankig aplinka, kuri sustiprina paciento natraly koaguliacijos procesa. Tinkamai naudojant minimaly SURGIFLO™
kieki, jis visiskai absorbuojamas per 46 savaites. Absorhcija priklauso nuo keliy veiksniy, jskaitant naudojama kiekj,
prisotinimo krauju ar kitais skysciais laipsnj ir naudojimo vieta.

Implantavimo gyviinams tyrime audiniy reakcijos buvo klasifikuojamos kaip minimalios.
NUMATOMA PASKIRTIS / INDIKACIJOS

SURGIFLO™ skirta naudoti atliekant chirurgines (i$skyrus oftalmologines) procediiras kraujavimui i$ kapiliary, veny ir
arterioliy stabdyti, kai spaudimas, ligatira ar kiti standartiniai metodai yra neveiksmingi arba nepraktiski.

KONTRAINDIKACIJOS

« SURGIFLO™ negalima leisti ar spausti j kraujagysles. Dél tromboembolijos, diseminuotos intravaskulinés koaguliacijos
rizikos bei padidéjusios anafilaksinés reakcijos rizikos SURGIFLO™ negalima naudoti intravaskulinéje erdvéje.

« SURGIFLO™ negalima naudoti pacientams, kuriems pasireiské alergija kiauliy Zelatinai.

+ SURGIFLO™ negalima naudoti odos pjaviams uzdaryti, nes jis gali sutrikdyti odos krasty gijima. Taip yra dél
mechaninio Zelatinos jsiterpimo, o ne dél preparato savybeés slopinti Zaizdy gijima.

|SPEJIMAI

« SURGIFLO™ negalima leisti ar spausti j kraujagysles; jis skirtas naudoti tik pazeidimo vietoje.

SURGIFLO™ negalima naudoti ten, kur néra aktyvios kraujotakos (pvz., kai kraujagyslé yra uzspausta arba

suntuojama), nes kyla intravaskulinio kreséjimo pavojus dél injekcijos j kraujagysle.

« SURGIFLO™ nepakeicia kruopsciy chirurginiy metody ir tinkamos ligatiros ar kity tradiciniy kraujavimo stabdymo
procediry. SURGIFLO™ néra skirtas naudoti kaip profilaktiné priemoné kraujavimui stabdyti.

« SURGIFLO™ neturi biti naudojamas esant infekcijai. SURGIFLO™ reikia atsargiai naudoti uzterstose kiino srityse.

Jei SURGIFLO™ naudojimo vietoje atsiranda infekcijos ar absceso pozymiu, operacija gali tekti pakartoti, kad bty

pasalinta arba nusausinta uzkrésta medziaga.

SURGIFLO™ neturi bati naudojamas esant pulsuojanciam arteriniam kraujavimui. Sis preparatas neturi bti

naudojamas vietose, kuriose yra kraujo ar kity skysciy sankaupy arba kur kraujavimo Saltinis yra po skyscio

sluoksniu. SURGIFLO™ néra skirtas kraujuojancioms vietoms tamponuoti arba uzkimsti.

SURGIFLO™ turi bati pasalintas i$ naudojimo vietos, jei yra naudojamas kauly angose, kauliniy struktiry, nugaros

smegeny ir (arba) regos nervo, regos nervy kryzmés srityse ar Salia ju. Stenkités nenaudoti pernelyg didelio

preparato kiekio. Gali padidéti SURGIFLO™ tairis ir kilti nervy pazeidimo pavojus.

« Sustabdzius kraujavima, SURGIFLO™ pertekliy reikia pasalinti, nes priemoné gali pasislinkti arba suspausti kitas
netoliese esancias anatomines struktras.

SURGIFLO™ saugumas ir veiksmingumas akiy procediiry metu nenustatytas.

« SURGIFLO™ neturi buti naudojamas intrauteriniam kraujavimui po gimdymo ar menoragijai stabdyti.
SURGIFLO™ saugumas ir veiksmingumas vaikams ir néscioms bei Zindancioms moterims neistirti.

- Aplikatoriaus mélyno lankstaus antgalio negalima nukirpti, kad nebty atidengtas vidinis vielinis kreipiklis.
Aplikatoriaus baltg tiesy antgalj reikia nukirpti uz operacijos vietos riby. Jj nukirpkite staciu kampu, kad antgalis
nebiity astrus.

ATSARGUMO PRIEMONES

« SURGIFLO™ skirtas naudoti ik vieng karta. Nesterilizuokite pakartotinai. Preparata naudojant pakartotinai gali
sumazéti jo veiksmingumas ir susidaryti kryZminé tarsa, kuri gali sukelti infekcija.
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SURGIFLO™ tiekiamas kaip sterilus preparatas. Nepanaudota atidaryta SURGIFLO™ reikia iSmesti. Nenaudokite
SURGIFLO™, jei pazeistas sterilus pakuotés barjeras, nes preparatas gali biti nesterilus.

« Nors chirurginé ertmés tamponada kraujavimui sustabdyti kartais indikuotina, SURGIFLO™ Siam tikslui neturi bati
naudojamas, nebent bty pasalintas kraujavimo sustabdymui palaikyti nereikalingas preparato perteklius. Jei
aplink SURGIFLO™ susidaro kresulys, preparato tdiris dél papildomo skyscio poveikio gali padidéti mazdaug 20 %.
Reikia naudoti tik minimaly SURGIFLO™ kiekj, reikalinga kraujavimui sustabdyti. Kraujavima sustabdzius, reikia
atsargiai pasalinti SURGIFLO™ pertekliy. SURGIFLO™ pertekliy sustabdZius kraujavima rekomenduojama pasalinti
drékinimo ir aspiracijos bidu, nelieciant kre3ulio.

SURGIFLO™ neturi biiti naudojamas su autologinio kraujo surinkimo grandinémis. Jrodyta, kad kolageno pagrindu
gaminamy kraujavima stabdanciy medziagy fragmentai gali prasiskverbti per kraujo surinkimo sistemy 40 pm
perpylimo filtrus.

« SURGIFLO™ neturi bati naudojamas su metilmetakrilato klijais. Buvo gauta pranesimy, kad mikrofibrilinis kolagenas
sumazina metilmetilakrilato klijy, naudojamy proteziniams jtaisams pritvirtinti prie kauly pavirsiy, stipruma.
SURGIFLO™ neturi bati naudojamas atliekant pirminj kreséjimo sutrikimy gydyma.

« Kaip ir kitas kolageno / Zelatinos pagrindu gaminamas kraujavima stabdancias medZiagas, kurios gali iSsipasti,
SURGIFLO™ neurochirurginiy operacijy metu reikia naudoti atsargiai. SURGIFLO™ naudojimo neurochirurgijoje
saugumas ir veiksmingumas kontroliuojamais atsitiktiniy imciy klinikiniais tyrimais neistirti.
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tyrimais nejvertinti, taciau jei gydytojas mano, kad dél medicininiy priezasciy jj kartu su kita medZiaga naudoti

patartina, reikia perZidréti visa vaistinio preparato dokumentuose pateikiama informacija apie medziagos skyrima.

SURGIFLO™ naudojimo kartu su antibiotiky tirpalais ar milteliais saugumas ir veiksmingumas neistirti.

« Kaip ir kitas kolageno / Zelatinos pagrindu gaminamas kraujavima stabdancias medZiagas, atliekant urologines
procediiras SURGIFLO™ reikia paalinti is inksto geldelés, inksto taurelés, Slapimo pislés, Slaplés ar Slapimtakiy,
kad nesusidaryty akmenims formuotis palankiy viety. SURGIFLO™ naudojimo atliekant urologines procediras
saugumas ir veiksmingumas atsitiktiniy imciy klinikiniu tyrimu neistirti.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Apie visus rimtus incidentus, jvykusius naudojant SURGIFLO™ arba dél jo naudojimo ES valstybése narése, reikia
pranesti, Ferrosan Medical Devices A/S” Siuo el. pasto adresu: complaints@ferrosanmd.com. Naudotojas apie incidenta
taip pat turi pranesti nacionalinei kompetentingai institucijai.

ZELATINOS PAGRINDU GAMINAMOS KRAUJAVIMA STABDANCIOS MEDZIAGOS: NEPAGEIDAUJAMI
REISKINIAI APIE KURIUOS BUVO PRANESTA

Buvo pranesta apie Siuos pagrindinius nepageidaujamus reiskinius, nustatytus naudojant kiauliy Zelatinos pagrindu
gaminamas hemostatines rezorbuojanciasias medziagas.

Zelatinos pagrindu gaminamos hemostatinés medziagos gali tapti infekdijos ir pilinio Zidiniu, taip pat buvo

pranesta, kad jos skatina bakterijy augima.

«Naudojant smegenyse, implantacijos vietose buvo pastebéta gigantiniy lasteliy granuliomy.

Pasitaiké galvos ir nugaros smegeny suspaudimo atvejy dél sterilaus skyscio kaupimosi.

- Buvo pranesta apie naudojant Zelatinos pagrindu gaminamas hemostatines rezorbuojanciasias medziagas
pasireiskusius jvairius neurologinius reiskinius, jskaitant arklio uodegos sindroma, stuburo stenoze, meningita,
arachnoidita, galvos skausma, parestezija, skausma, Slapimo paslés bei Zarny disfunkcija ir impotencija.

« Buvo pranesta apie karsciavima, infekcija, kojy parestezija, kaklo ir nugaros skausma, Slapimo ir iSmaty nelaikyma,
arklio uodegos sindroma, neurogenine lapimo puslés disfunkcija, impotencija ir pareze, pasireiskusius Zelatinos
pagrindu gaminamas hemostatines rezorbuojanciasias medziagas naudojant dél laminektomijos ir kraniotomijos
atsiradusiems kietojo smegeny dangalo defektams 3alinti.

« Naudojant Zelatinos pagrindu gaminamas hemostatines rezorbuojanciasias medziagas pasireiské paralyzius dél
priemonés migracijos j angas kauluose aplink nugaros smegenis ir aklumas dél priemonés migracijos j akiduobe
atliekant lobektomija, laminektomij ir priekinés kaukolés liZio bei skilties ply3imo atkarimo operacijas.

« Implantavimo vietose pasitaiké reakcijos j svetimkiinj, skyscio inkapsuliacijos ir hematomos atvejy.

Buvo pranesta apie Zelatinos pagrindu gaminamas rezorbuojanciasias kempinéles naudojant sausgysliy plysimo

atkarimo operacijos metu pasireiskusia pernelyg didele fibroze ir uzsitesusi sausgyslés fiksacija.

Buvo pranesta apie toksinio Soko sindroma, pasireiskusj nosies operacijy metu naudojant Zelatinos pagrindu

gaminamas hemostatines rezorbuojanciasias medziagas.

« Buvo pranesta apie karS¢iavima, absorbcijos sutrikima ir klausos praradima, pasireiskusius timpanoplastikos
operacijy metu naudojant hemostatines rezorbuojanciasias medziagas.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS, APIE KURIAS BUVO PRANESTA NAUDOJANT NE PAGAL INDIKACIJAS

Kaip ir naudojant kitas kolageno / zelatinos pagrindu gaminamas hemostatines vietines medziagas, skirtas kateterio

embolizacijai, kyla tromboembolijos, pseudoaneurizmos ir vélyvo kraujavimo rizika, jei preparatas naudojamas
traktui, kuris susisiekia su didelémis kraujagyslémis, sunaikinti arba uzsandarinti.

TIEKIMO BUDAS
SURGIFLO™ tiekiama steriliame dékle su visais steriliais komponentais:

Sterilus uZpildytas SvirkStas su mélynu stimokliu, kuriame yra sterili Zelatinos matrica. Svirkstas paZymétas
uZra3u SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

Sterilus tuscias 3virkStas

Sterilus skyscio perpylimo indas

Sterilus mélynas lankstus (lankstomas visomis kryptimis) aplikatoriaus antgalis
Steriliu baltu tiesiu aplikatoriaus antgaliu, kurj galima patrumpinti iki norimo ilgio

Sterili Zelatinos matrica ir visi priedai steriliame dékle buvo sterilizuoti gama spinduliuote.
Kartu su SURGIFLO™ taip pat pateikiamos naudojimo instrukcijos ir sekimo etiketés.
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LAIKYMAS IR TVARKYMAS
SURGIFLO™ reikia laikyti sausoje vietoje kontroliuojamoje temperatiroje (2 °C-25 °C).
SURGIFLO™ skirtas naudoti tik viena karta.
« Sumaiius su steriliu fiziologiniu tirpalu, Zelatinos matrica galima naudoti iki astuoniy (8) valandy. Preparata
sumaiSius ir paruo3us naudoti, jis yra steriliame 3virkSte su mélynu stamokliu, pazymétame uzrasu
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Svirksta reikia laikyti steriliame lauke kambario temperatiiroje.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Pries naudojimq

Patikrinkite, ar nepazeista pakuoté su steriliu barjeru. Jei pakuoté paZeista, atidaryta ar lapia, sterilumo negalima
uztikrinti ir pakuotés turinio negalima naudoti.

Nepanaudota atidaryta SURGIFLO™ pakuote reikia iSmesti, nes ji néra skirta pakartotinai naudoti ir (arba) sterilizuoti.

Zelatinos matricos déklo atidarymas
Atidarykite iSorine pakuote ir sterily vidinj dékla pagal aseptikos taisykles perkelkite j sterily lauka. Steriliame lauke
sterily vidinj dékla galima atidaryti.

Zelatinos matricos ruosimas su steriliu fiziologiniu tirpalu steriliame lauke

1 2
‘

1) I8 sterilaus skyscio perpylimo indo iStraukite 2 ml  2) Sujunkite SvirkStus

sterilaus fiziologinio tirpalo j tus¢ia sterily virkta  Nuimkite mélyna dangtelj nuo sterilaus uzpildyto Svirkto
sumeélynu stimokliu, kuriame yra Zelatinos matrica,
galiuko. Prijunkite $j Svirksta prie sterilaus Svirksto,
kuriame yra sterilus fiziologinis tirpalas.

3 6 4
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3) Sumaisykite abiejy Svirksty turinj 4) Pritvirtinkite aplikatoriaus antgalj

Pradékite maisyti perstumdami sterily fiziologinj tirpala ~ Dabar preparatas paruostas naudoti klinikiniais tikslais.
i sterily uZpildyt 3virksta, kuriame yra Zelatinos matrica.
MaiSoma medziaga stumkite pirmyn ir atgal 6 kartus, kol
jitaps vientisa.

Aplikatoriaus mélyna lanksty antgalj galima
lenkti visomis kryptimis. (Aplikatoriaus lankstaus
antgalio negalima nukirpti, kad nebaty

Baigus maisyti, visa kraujavima stabdanti matrica turi atidengtas vidinis vielinis kreipiklis.)

bati Svirkste su mélynu stamokliu, pazymétame uzrasu - Tiesy aplikatoriaus baltg antgalj galima nukirpti
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. iki reikiamo ilgio. Antgalj reikia nukirpti uz
Tuscia Svirksta atjunkite ir iSmeskite. operacijos vietos riby. Jj nukirpkite staciu kampu,

kad antgalis nebuty astrus. Nukirptas ir iSmesti
skirtas dalis galima sudéti j dékla.

SURGIFLO™ negalima leisti j kraujagysles. Zr. skyrius
Kontraindikacijos", ,)spéjimai” ir, Atsargumo
SURGIFLO™ NAUDOJIMAS premenes:
Atvirosios procediiros
a. Nustatykite kraujuojancia vieta.
b. Ant kraujuojancios vietos uztepkite SURGIFLO™. SURGIFLO™ galima naudoti be antgalio arba su kuriuo nors
aplikatoriaus antgaliu, prijungtu prie SvirkSto, pazyméto uzrasu SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Uztepkite
tiek SURGIFLO™, kad padengtuméte visa kraujuojantj pavirsiy.
¢. Jeiyraaudiniy defekty (ertmiy, jduby ar krateriy), SURGIFLO™ pradékite tepti giliausioje pazeistos vietos dalyje
ir toliau medziaga tepkite Svirksta (arba aplikatoriaus antgalj) traukdami i$ paZeistos vietos.
d. Ant SURGIFLO™ uzdékite fiziologiniu tirpalu sudrékintg sterily tamponga, kad medziaga likty prigludusi prie
kraujuojancio audinio.
e. Po 1-2 minudiy tampong pakelkite ir nuimkite. Kraujavimo vieta apziarékite.
f. Jei kraujavimas sustojo, tampona nuimkite ir pasalinkite SURGIFLO™ pertekliy. SustabdZius kraujavima,
SURGIFLO™ pertekliy rekomenduojama pasalinti drékinimo ir aspiracijos budu, nelieciant kreSulio.
g. Jeikraujavimas tesiasi (medziaga prisigérusi kraujo ir kraujas sunkiasi pro medziaga), svarbu, kad chirurgas is
naujo jvertinty kraujuojancia vieta ir nustatyty tinkamus budus kraujavimui stabdyti.
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Jei chirurgas nustato, kad kliniskai tikslinga SURGIFLO™ tepti pakartotinai, preparata ant kraujuojancios vietos galima
tepti pakartotinai, atliekant d, e ir f punktuose aprasytus veiksmus.
Sustabdzius kraujavima, SURGIFLO™ pertekliy rekomenduojama pasalinti drékinimo ir aspiracijos bdu, nelieciant
kresulio.
Endoskopiné sinuso operacija ir kraujavimas is nosies

a. Uitepkite SURGIFLO™ ant kraujuojancios vietos naudodami pasirinkta aplikatoriaus antgalj, pritvirtinta prie
Svirksto, pazyméto uzrasu SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b.
C

™

=

Uztepkite tiek SURGIFLO™, kad padengtuméte visa kraujuojantj pavirsiy.

Chirurginémis znyplémis arba tinkamu instrumentu ant SURGIFLO™ 1-2 minutéms atsargiai uzdékite
fiziologiniu tirpalu sudrékinta sterily tampona, kad medziaga likty prigludusi prie kraujuojancio audinio.
d. Po 1-2 minuciy tampong pakelkite ir nuimkite. Kraujavimo vieta apZiurékite.

. Jei kraujavimas sustojo, tampong nuimkite ir pasalinkite SURGIFLO™ pertekliy. SustabdZius kraujavima,

SURGIFLO™ pertekliy rekomenduojama pasalinti drékinimo ir aspiracijos biidu, nelieciant kreSulio.
Jei kraujavimas tesiasi (medziaga prisigérusi kraujo ir kraujas sunkiasi pro medziaga), svarbu, kad chirurgas i$
naujo jvertinty kraujuojancia vieta ir nustatyty tinkamus bdus kraujavimui stabdyti.

Jei chirurgas nustato, kad kliniskai tikslinga SURGIFLO™ tepti pakartotinai, preparatg ant kraujuojancios vietos
galima tepti pakartotinai, atliekant ¢, d ir e punktuose apradytus veiksmus.

SustabdZius kraujavima, SURGIFLO™ pertekliy rekomenduojama pasalinti drékinimo ir aspiracijos bidu, nelieciant
kresulio.

g. Jeikraujavimas pakankamai veiksmingai sustabdytas, nosies tamponada nebutina.

PANAUDOTO,,SURGIFLO™ ATLIEKY TVARKYMAS

Likusia Zelatinos matrica SURGIFLO™, priedy komponentus ir pakuote iSmeskite pagal savo jstaigos biologiskai
pavojingy medziagy ir atlieky tvarkymo politika bei procediras.

ETIKETEJE NAUDOJAMI SIMBOLIAI

Zr. naudojimo instrukcijas

Medicinos priemoné

(1
&

Pagaminta be natiralaus kauciuko
latekso

Sudétyje yra gyvininés biologinés
medziagos

Sudétyje yra kiauliy Zelatinos, kuri yra
pagrindiné medziaga

Platintojas

Negalima leisti  kraujagysles

Gamintojas

Vienkartiné sterilaus barjero sistema su
vidine apsaugine pakuote; Sioje pakuotéje
esanti priemoné yra sterili

CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos
identifikavimo numeris

Sterilu; medicinos priemoné pristatoma
sterili

Pakartotinio uzsakymo numeris

Sterilizuota Svitinant

Serijos numeris

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista. Zr.
naudojimo instrukcijas

Pagaminimo data: metai, ménuo ir diena

Nenaudoti pakartotinai

Tinkamumo laikas: metai, ménuo ir
diena

®o®|l i O®

Nesterilizuoti pakartotinai

Nurodo pakuotéje esanciy vienety skaiciy

g

—

M
&
lal

Ribiné temperatiira

Nurodo, kad pakuotés medziaga, ant
kurios ji pateikta, yra perdirbama.
Perdirbimo programy jusy vietovéje gali
nebiti.

Perziuréta: 2026-01



SURGIFLO™ hemostazes matrice

Neinjicet asinsvados.

IZSTRADAJUMA APRAKSTS
SURGIFLO™ hemostatiska matrica (SURGIFLO™) ir paredzéta asinoSanas apturésanai, uzklajot to asinojosai virsmai.
To drikst izmantot tikai veselibas apripes specialisti, kas ir sanémusi apmacibu par kirurgiskam procediram un
metodém, kas nepiecieSamas $is hemostazes ierices lietosanai.
SURGIFLO™ komplekts tiek piegadats sterila paplaté ar visam sterilajam sastavdalam, kas nepieciesamas Zelatina
matrices sagatavosanai:

Sterila pilnslirce ar zilu virzuli, kas satur ciikas Zelatina matrici pelékbalta krasa

Tuksa, sterila Slirce

Sterils Skidruma parvietosanas traucins

Sterils, zils, lokans aplikatora uzgalis, ko iesp&jams saliekt visos virzienos

Sterils, balts taisns aplikatora uzgalis, ko iespéjams nogriezt vajadzigaja garuma

Pirms lietosanas zelatina matricei japievieno 2 ml sterila natrija hlorida (sterila fiziologiska) Skiduma.

Péc Zelatina matrices sajaukSanas ar sterilu fiziologisko Skidumu lircei, kas paredzéta izstradajuma uzklasanai uz
asinosanas vietas, var pievienot atbilstoso komplektacija ieklauto aplikatora uzgali.

Minimalais tilpums péc Zelatina matrices sajauksanas ar sterilu fiziologisko Skidumu ir 8 ml.

Paredzamais kliniskais ieguvums ir asino3anas no kapilariem, vénam un arteriolam apturésana, ja spiediens, nosiesana
vai citas standarta asinosanas apturésanas kirurgiskas metodes ir neefektivas vai nepraktiskas. SURGIFLO™ hemostazes
matrices dro3uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams EUDAMED datu bazé, izmantojot $adu saiti:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pamata UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

DARBIBA

|zstradajumam SURGIFLO™ piemit hemostatiskas ipaibas. Zelatina matrice nodrosina vidi, kura notiek trombocitu
pielipsana un agregacija, veidojot pacienta dabisku koagulacijas kaskadi. Ja izstradajumu SURGIFLO™ lieto pareizi
minimala daudzuma, tas pilniba absorb&jas 4—6 nedé|u laika. Absorbcija ir atkariga no vairakiem faktoriem, tostarp
izmantota daudzuma, piesatinajuma pakapes ar asinim vai citiem Skidrumiem un izmanto3anas vietas.

Implantacijas pétijuma ar dzivniekiem audu reakcijas tika klasificétas ka minimalas.

PAREDZETA LIETOSANA / INDIKACUJAS

SURGIFLO™ izmanto3ana ir indicéta lieto3anai kirurgiskajas procedras (iznemot oftalmologiskas), lai apturétu
asinosanu no kapilariem, vénam un arteriolam, ja spiediens, nosiesana un citas tradicionalas asinosanas apturésanas
procediras ir neefektivas vai nepraktiskas.

KONTRINDIKACIJAS

« Neinjicéjiet un neiespiediet SURGIFLO™ asinsvados. Nelietojiet SURGIFLO™ intravaskulari, jo pastav trombembolijas,
diseminétas intravazalas koagulacijas risks, ka ari palielinats anafilaktisko reakciju risks.

« Nelietojiet SURGIFLO™ pacientiem ar zinamam alergijam pret ciikas Zelatinu.

« Nelietojiet SURGIFLO™ adas inciziju slégianas vietd, jo tas var traucét adas malu dzisanu. Sos traucgjumus izraisa
Zelatins ka mehanisks Skerslis, nevis ta raditie iekséjie briices dziSanas traucéjumi.

BRIDINAJUMI

Neinjicgjiet un neiespiediet izstradajumu SURGIFLO™ asinsvados, tas ir paredzéts lietoSanai tikai uz bojajuma vietas.

« Nelietojiet SURGIFLO™, ja nav aktivas asins plismas, piem., ja asinsvads ir aizspiests ar spaili vai Sunteéts, jo pastav
intravaskularas trombozes risks intravaskularas injekcijas dé.

« lzstradajumu SURGIFLO™ nav paredzéts izmantot precizi izpilditas kirurgiskas metodes un pareizas ligatiiru

uzlik$anas vai citu tradicionalo hemostazes nodrodinasanas procediru aizstasanai. Izstradajumu SURGIFLO™ nav

paredzéts izmantot ka profilaktisku hemostazes lidzekli.

SURGIFLO™ nedrikst lietot infekcijas gadijuma. SURGIFLO™ jalieto piesardzigi kontaminétas kermena zonas. Ja

SURGIFLO™ uzlikSanas vieta paradas infekcijas vai abscesa simptomi, var bt nepieciesama atkartota operacija, lai

iznemtu vai drenétu inficéto materialu.

« SURGIFLO™ nedrikst lietot pulsgjosas arterialas asinosanas gadijuma. To nedrikst lietot vietas, kur sakrajusas

asinis vai citi kermena Skidrumi, vai gadijumos, kad asino3anas vieta atrodas zem $kidruma limena. SURGIFLO™

asinosanas vieta nedarbojas ka tampons vai aizbaznis.

Izstradajums SURGIFLO™ jaiznem no ievieto3anas vietas, ja tas ir izmantots kaulu atverés, ap tam vai to tuvuma,

ka ari tadu vietu, kuras aptver kauli, mugurkaula smadzenu un/vai redzes nerva un hiazmas apgabalos. Jarikojas

uzmanigi, lai neuzliktu parak daudz materiala. SURGIFLO™ apjoms var palielinaties un radit nerva bojajuma risku.

« Péchemostazes nodrosinasanas liekais SURGIFLO™ apjoms jaiznem, jo pastav ierices izkustésanas vai citu tuvuma
5030 anatomisko struktdru saspiesanas risks.

« SURGIFLO™ drosums un efektivitate, izmantojot oftalmologiskajas procediras, nav noteikta.

SURGIFLO™ nedrikst lietot pécdzemdibu intrauterinas asinosanas vai menoragijas apturéanai.

« SURGIFLO™ drosums un efektivitate, izmantojot bérniem, griitniecém vai sievietém, kuras baro béru ar kraiti, nav
noteikta.
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« Zilo lokano aplikatora uzgali nedrikst nogriezt, lai neatsegtu iek$éjo vaditajstigu.
« Baltais taisnais aplikatora uzgalis janogriez atstatu no operacijas vietas. Tas janogriez taisna lenki, lai neveidotos
ass gals.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

SURGIFLO™ ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizéjiet atkartoti. Ja izstradajumu lieto atkartoti, ta
veiktspéja var but samazinata, ka ari var rasties kontaminacijas pamese, kas var izraisit infekciju.

SURGIFLO™ tiek piegadats ka sterils izstradajums. Nelietots atvérts izstradajums SURGIFLO™ ir jaizmet. Nelietojiet
SURGIFLO™, ja ir bojata sterila iepakojuma barjera, jo izstradajums var nebdt sterils.

Lai gan reizém hemostazes nodrodinasanas nolika ir indicéta dobuma kirurgiska tamponade, SURGIFLO™ $ada
veida nedrikst lietot, ja vien netiek iznemts liekais izstradajums, kas nav nepiecieSams hemostazes nodrosinasanai.
Jaap to izveidojas trombs, SURGIFLO™ var palielinaties par aptuveni 20% péc saskares ar papildu Skidrumu.
«Jaizmanto tikai minimalais SURGIFLO™ daudzums, kas nepiecieSams hemostazes nodrosinasanai. Péc hemostazes
nodrosinasanas liekais SURGIFLO™ apjoms uzmanigi jaiznem. Péc hemostazes nodrosinasanas lieko SURGIFLO™
apjomu ieteicams iznemt ar skalo3anu un aspiraciju, neaiztiekot trombu.

SURGIFLO™ nedrikst lietot kopa ar autologo asinu savakSanas kontariem. Ir pieradits, ka uz kolagéna bazes veidoto
hemostazes lidzeklu fragmenti spgj filtréties caur asins savaksanas sistému 40 pm transfizijas filtriem.
SURGIFLO™ nedrikst lietot kopa ar metilmetakrilata limém. Ir sanemti zinojumi, ka mikrofibrilarais kolagéns
samazina metilmetakrilata [imju, ko izmanto protéZu iericu piestiprinasanai kaulu virsmam, stiprumu.
SURGIFLO™ nedrikst lietot koagulacijas traucgjumu primarai arstéanai.

- Tapat ka lietojot citus hemostazes lidzeklus uz kolagéna/zelatina bazes, SURGIFLO™ jalieto piesardzigi
neirokirurdisko operaciju laika. SURGIFLO™ droSums un efektivitate, izmantojot neirokirurgiskajas operacijas,
randomizétos, kontrolétos kliniskajos pétijumos nav noteikta.

Lai gan SURGIFLO™ dro3ums un efektivitate, lietojot kombinacija ar citiem [idzekliem, kontrolétos kliniskajos
pétijumos nav noteikta, ja, pec arsta domam, citu lidzeklu vienlaiciga lieto3ana ir ieteicama, jalasa publicéta
informacija par attiecigo lidzekli, lai iegtitu pilnigu informaciju par nozimésanu.

+ SURGIFLO™ drosums un efektivitate, lietojot to kombinacija ar antibakterialiem $kidumiem vai pulveriem, nav noteikta.
Tapat ka lietojot citus hemostazes lidzek|us uz kolagéna/Zelatina bazes, urologisko procediru laika SURGIFLO™ ir
jaiznem no nieru blodinam, urina piltuvém, urinpasla, urinizvadkanala vai urinvadiem, lai neveidotu iesp&jamos
akmenu veido3anas punktus. SURGIFLO™ drosums un efektivitate, izmantojot urologiskajas procediras,
randomizéta kliniska pétijuma nav noteikta.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas radies ES dalibvalsti saistiba ar SURGIFLO™ lietoSanu vai $adas lietosanas
rezultata, jazino uznémumam Ferrosan Medical Devices A/S, izmantojot $adu e-pasta adresi:
complaints@ferrosanmd.com. Lietotajam par negadijumu jazino ari nacionalajai kompetentajai iestadei.

HEMOSTAZES LIDZEKLI UZ ZELATINA BAZES: ZINOTIE NEVELAMIE NOTIKUMI
Lietojot hemostazes lidzeklus uz absorbéjama ciikas Zelatina bazes, kopuma zinots par sadiem nevélamiem
notikumiem:

« Hemostazes lidzekli uz Zelatina bazes var darboties ka infekcijas un abscesa veidosanas peréklis, un ir sanemti
zinojumi par iesp&jamu baktériju augsanu;

« |zmantojot galvas smadzenés, implantacijas vietas ir novérotas gigantisko Sinu granulomas;

Novérota galvas un muguras smadzenu kompresija sterila $kidruma uzkrasanas del;

« |zmantojot hemostazes lidzeklus uz absorb&jama Zelatina bazes laminektomijas operacijas, zinots par dazadiem

neirologiskiem notikumiem, tostarp zirgastes sindromu, spinalo stenozi, meningitu, arahnoiditu, galvassapém,

parestézijam, sapém, urinpasa un zarnu disfunkciju, ka ari impotenci;

lzmantojot hemostazes lidzek|us uz absorb&jama Zelatina bazes ar laminektomijas un kraniotomijas operacijam

saistitu cieta smadzenu apvalka defektu likvidésana, zinots par drudzi, infekciju, parestézijam kajas, kakla un

muguras sapém, urina un fécu nesaturésanu, zirgastes sindromu, neirogéno urinpasli, impotenci un parézi;

« |zmantojot hemostazes lidzeklus uz absorb&jama Zelatina bazes lobektomijas, laminekotmijas, frontala

galvaskausa lizuma un daivas laceracijas restauracijas operacijas, zinots par paralizi, ko izraisija ierices migracija

kaula atveré muguras smadzenu tuvuma, ka ari aklumu, ko izraisTja ierices migracija acs orbita;

Implantacijas vietas novérotas reakcijas pret sveskermeni, $kidruma iekapsuléSsanas un hematoma;

« |zmantojot stiklus uz absorbé&jama Zelatina bazes cipslas plisuma restauracijas operacija, zinots par izteiktu fibrozi
un ilgstosu cipslas fiksaciju;

« Lietojot hemostazes lidzek|us uz absorb&jama ciikas Zelatina bazes deguna operacija, zinots par toksiska Soka sindromu;

Lietojot absorbé&jamos hemostazes lidzek|us timpanoplastijas operacija, zinots par drudzi, neveiksmigu uzsik3anos

un dzirdes zudumu.

BLAKUSPARADIBAS, PAR KURAM ZINOTS NEATLAUTAS LIETOSANAS GADIJUMOS

Tapat ka lietojot citus lokalos hemostazes lidzek|us uz kolagéna/Zelatina bazes katetra embolizacijai, pastav
trombembolijas, pseidoaneirismu un vélinu asino3anas gadijumu risks, ja izstradajumu izmanto, lai nosprostotu vai
noslégtu traktu, kas saistits ar lielajiem asinsvadiem.

PIEGADES VEIDS

SURGIFLO™ tiek piegadats sterila paplaté ar visam sterilajam sastavdalam:
Sterila piln3Jirce ar zilu virzuli, kas satur sterilu Zelatina matrici. Slircei ir markéjums SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
Tuksa, sterila Slirce
Sterils Skidruma parvietosanas traucin$
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Sterils, zils, lokans aplikatora uzgalis, ko iesp&jams saliekt visos virzienos
Sterils, balts taisns aplikatora uzgalis, ko iespéjams nogriezt vajadzigaja garuma

Sterila Zelatina matrice un visi sterilaja paplaté ievietotie piederumi ir sterilizéti ar gamma starojumu.
SURGIFLO™ komplekta ir ieklauta arf lieto3anas instrukcija un izsekoSanas uzlimes.
UZGLABASANA UN RIKOSANAS

+ SURGIFLO™ jauzglaba sausa vieta kontroléta temperatira (2 °C-25 °C).

+ SURGIFLO™ ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

- Zelatina matrici drikst izmantot lidz astonam (8) stundam péc sajaukSanas ar sterilo fiziologisko $kidumu.

SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Slirce jatur sterila lauka istabas temperatira.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pirms lietosanas

Parbaudiet, vai sterila iepakojuma barjera nav bojata. Ja iepakojums ir bojats, atvérts vai mitrs, sterilitati nav
iespéjams garantét un iepakojuma saturu nedrikst lietot.

Nelietots atvérts SURGIFLO™ iepakojums jaizmet, jo tas nav paredzéts atkartotai lietoSanai un/vai atkartotai sterilizacijai.

Zelatina matrices paplates atvérsana
Atveriet argjo iepakojumu un, izmantojot aseptisku metodi, novietojiet sterilo iek3&jo paplati sterila lauka.
Péc novietosanas sterila lauka var atvert sterilo ieks&jo paplati.

Zelatina matrices un sterild fiziologiska skiduma sagatavosana sterilaja lauka

1 2

{=§m==}

1) levelciet 2 ml sterila fiziologiska Skiduma no 2) Savienojiet Slirces
sterila Skidruma parvieto3anas traucina tuksa Nonemiet zilo vacinu no sterilas pilnglirces ar zilo virzuli,
sterila lirce kas satur Zelatina matrici. So Sirci pievienojiet sterilajai

Slircei, kas satur sterilo fiziologisko Skidumu.

3 o 4
L
R ==

3) Sajauciet abu slircu saturu 4) Pievienojiet aplikatora uzgali

Saciet sajauksanu, parvietojot sterilo fiziologisko Izstradajums tagad ir gatavs kliniskai lietosanai.
Skidumu sterilaja pilnslircé, kas satur Zelatina matrici.
6 reizes spiediet kombinéto materialu uz priekSu un
atpakal, kamér tam ir vienmériga konsistence.

« Zilo, lokano aplikatora uzgali iespé&jams saliekt
visos virzienos (nenogrieziet lokana aplikatora
uzgali, lai neatsegtu iek$éjo vaditajstigu).

Péc sajaukSanas hemostazes matricei pilniba - Balto taisno aplikatora uzgali iesp&jams nogriezt
jaatrodas $lircé ar zilo virzuli un markéjumu vajadzigaja garuma. Baltais aplikatora uzgalis
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. janogriez virziena, kas vérsts prom no operacijas
Atvienojiet tukSo Slirci un izmetiet to. vietas. Tas janogrieZ taisna lenki, lai neveidotos

ass gals. Paplati var izmantot izmeSanai
paredzétajam(-iem) liekajam(-iem) gabalam(-
iem).
Neinjicét SURGIFLO™ asinsvados. Skatiet sadalas
“Kontrindikacijas’, “Bridinajumi” un “Piesardzibas
pasakumi”.
SURGIFLO™ LIETOJUMS
Izmantosana valéjas procediirds:

a. Nosakiet asinosanas vietu.

b. levietojiet SURGIFLO™ asinosanas vieta. SURGIFLO™ ievieto3anai var izmantot kadu no aplikatora uzgaliem, ko
pievieno $lircei ar markéjumu SURGIFLO™ Hemostatic Matrix, vai ari to var ievietot bez aplikatora uzgala
palidzibas. Uzklajiet pietiekamu SURGIFLO™ daudzumu, lai nosegtu visu asinojo3o virsmu.

¢ Audu defektu gadijuma (dobumi, padzilinajumi vai krateri) uzklajiet SURGIFLO™ dzilakaja bojajuma vieta un
turpiniet materiala uzklasanu, virzot slirci (vai aplikatora uzgali) ra no bojajuma.
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d. Uzlieciet uz SURGIFLO™ sterilu fiziologiskaja $kiduma samitrinatu marli, lai nodro3inatu, ka materials saglaba
kontaktu ar asinojosajiem audiem.

e. P&c1-2 minatém paceliet un nonemiet marli un parbaudiet asinosanas vietu.

f. Jaasinosana ir apstajusies, nonemiet marli un iznemiet lieko SURGIFLO™ apjomu. Péc hemostazes
nodrosinasanas lieko SURGIFLO™ apjomu ieteicams iznemt ar skalosanu un aspiraciju, neaiztiekot trombu.

g. Jaasinosana turpinas, par ko liecina materiala piesuksanas ar asinim un asinosana caur materialu, kirurgam
svarigi veikt atkartotu asinosanas vietas novértéjumu, lai noteiktu atbilstosos pasakumus hemostazes
nodrosinasanai.

Ja tiek izlemts, ka kliniski pamatoti butu uzklat SURGIFLO™ atkartoti, izstradajumu asino3anas vietai var uzklat
atkartoti péc darbiham, kas noraditas d., e. un f. punkta.

P&c hemostazes nodrosinasanas lieko SURGIFLO™ apjomu ieteicams iznemt ar skalosanu un aspiraciju, neaiztiekot trombu.
Izmantosana deguna blakusdobumu operacijas un deguna asinosanas gadijuma:

a. Uzklajiet SURGIFLO™ asinosanas vietai, izmantojot izvéléto aplikatora uzgali, kas pievienots Slircei ar markéjumu
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Uzklajiet pietiekamu SURGIFLO™ daudzumu, lai nosegtu visu asinojo3o virsmu.

¢. lzmantojot pinceti vai atbilstosu instrumentu, uzmanigi uzklajiet uz SURGIFLO™ sterilu fiziologiskaja Skiduma
samitrinatu marli un turiet 1-2 mindtes, lai nodrosinatu, ka materials saglaba kontaktu ar asinojosajiem audiem.

d. Péc1-2 minatém paceliet un nonemiet marli un parbaudiet asino3anas vietu.

e. Jaasinosana ir apstajusies, nonemiet marli un iznemiet lieko SURGIFLO™ apjomu. P&c hemostazes

nodrosinasanas lieko SURGIFLO™ apjomu ieteicams iznemt ar skalo3anu un aspiraciju, neaiztiekot trombu.
Ja asino3ana turpinas, par ko liecina materiala piesik3anas ar asinim un asino3ana caur materialu, kirurgam
svarigi veikt atkartotu asinosanas vietas novértéjumu, lai noteiktu atbilstosos pasakumus hemostazes
nodrosinasanai.

-

Ja tiek izlemts, ka kliniski pamatoti batu uzklat SURGIFLO™ atkartoti, izstradajumu asinosanas vietai var uzklat
atkartoti péc darbibam, kas noraditas ., d. un e. punkta.

Péc hemostazes nodrosinasanas lieko SURGIFLO™ apjomu ieteicams iznemt ar skaloSanu un aspiraciju, neaiztiekot
trombu.

g. Deguna tamponé3ana nav nepieciesama, ja ir nodrosinata pietiekama hemostaze.

SURGIFLO™ LIKVIDESANA PEC LIETOSANAS
SURGIFLO™ Zelatina matrices atliekas, piederumu sastavdalas un iepakojumu likvidéjiet athilstosi jusu iestades
noteikumiem un procediram par biologiski bistamiem materialiem un atkritumiem.

MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI

Skatit lietoanas instrukdiju Mediciniska ierice

Izgatavosana nav izmantots dabiska Satur dzivnieku izcelsmes biologisko
kaucuka latekss materialu

Galvena sastavdala ir cukas Zelatins FE? Izplatitajs

Neinjicét asinsvados Razotajs

Viena sterilas barjeras sistéma ar iek3gju
aizsargiepakojumus ierice $aja iepakojuma
ir sterila

CE zime un pilnvarotas iestades
identifikacijas numurs

HiEay 3

Sterils; mediciniska ierice tiek piegadata
sterila

Atkartota pasutijuma numurs

Sterilizéts ar starojumu LoT Partijas numurs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit

e ” RaZosanas gads, ménesis un diena
lietosanas instrukciju gads,

e2®@ i 0ol

Nelietot atkartoti g Izlietot lidz: gads, ménesis un diena

Nesterilizét atkartoti Norada gabalu skaitu iepakojuma

Norada, ka iepakojuma materials, uz

kura ir Sis simbols, ir parstradajams.
%& Jusu regiona parstrades programmas var
nedarboties.

~
g

Temperatiras robezvértibas

Parstradats: 01/2026
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SURGIFLO™ hemostatische matrix

Niet injecteren in bloedvaten.

PRODUCTBESCHRIJVING

De SURGIFLO™ hemostatische matrix (SURGIFLO™) is bedoeld voor hemostatische toepassingen door het product aan
te brengen op een bloedend oppervlak. Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals die zijn
getraind in chirurgische ingrepen en technieken waarbij dit hemostatische hulpmiddel moet worden gebruikt.

SURGIFLO™ wordt geleverd in een steriele tray met alle steriele onderdelen die nodig zijn voor het bereiden van de
gelatinematrix:
« Een steriele, voorgevulde injectiespuit met blauwe plunjer met daarin de varkensgelatinematrix die gebroken
wit van kleur is
Een lege, steriele injectiespuit
«Eensteriele beker voor het overbrengen van vloeistof
Een steriele, flexibele, blauwe applicatortip die in alle richtingen kan worden gebogen
Een steriele, witte, rechte applicatortip die tot de gewenste lengte kan worden ingekort

Vér gebruik moet er 2 ml steriele natriumchlorideoplossing (steriele zoutoplossing) worden toegevoegd aan de gelatinematrix.

Nadat de gelatinematrix is gemengd met de steriele zoutoplossing, kan een van de meegeleverde applicatortips op de
injectiespuit worden bevestigd om het product aan te brengen op de plaats van de bloeding.

Nadat de gelatinematrix met de steriele zoutoplossing is gemengd, bedraagt het volume minimaal 8 ml.

Het verwachte klinische voordeel is de beheersing van capillaire, veneuze en arteriéle bloedingen wanneer het
uitoefenen van druk, het gebruik van ligaturen en andere chirurgische standaardmethoden voor de beheersing van
bloedingen niet effectief of niet praktisch zijn. Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van de
SURGIFLO™ hemostatische matrix kan worden opgevraagd via de volgende koppeling naar de EUDAMED-database:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

WERKINGSMECHANISME

SURGIFLO™ heeft hemostatische eigenschappen. De gelatinematrix creéert een omgeving waarin adhesie en
aggregatie van bloedplaatjes kan plaatsvinden, op basis van de natuurlijke stollingscascade van de patiént.

Als SURGIFLO™ correct en in een minimale hoeveelheid wordt aangebracht, wordt het product binnen 4-6 weken
volledig geabsorbeerd. De absorptie hangt af van verschillende factoren, waaronder de gebruikte hoeveelheid, de
saturatie met bloed of andere vloeistoffen, en de plaats waar het product wordt gebruikt.

In een implantatieonderzoek bij dieren werden de weefselreacties als minimaal geclassificeerd.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES

SURGIFLO™ is geindiceerd voor chirurgische ingrepen (met uitzondering van oftalmische ingrepen) voor hemostase,
wanneer de beheersing van capillaire, veneuze en arteriéle bloedingen door het uitoefenen van druk, het gebruik van
ligaturen en andere conventionele procedures niet effectief of niet praktisch is.

CONTRA-INDICATIES

« SURGIFLO™ mag niet worden geinjecteerd of gecomprimeerd in bloedvaten. SURGIFLO™ mag niet worden gebruikt

in intravasculaire compartimenten, vanwege het risico op trombo-embolie en disseminatie van intravasculaire

stolling en een verhoogd risico op een anafylactische reactie.

Gebruik SURGIFLO™ niet bij patiénten van wie bekend is dat zij allergisch zijn voor varkensgelatine.

« Gebruik SURGIFLO™ niet bij het sluiten van huidincisies, omdat dit de genezing van de huidranden kan verstoren.
Deze verstoring wordt veroorzaakt door mechanische interpositie van de gelatine en is geen intrinsieke verstoring
van de wondgenezing.

WAARSCHUWINGEN

« SURGIFLO™is uitsluitend bedoeld voor epilesionaal gebruik en mag niet in bloedvaten worden geinjecteerd of

gecomprimeerd.

Breng SURGIFLO™ niet aan als er geen actieve bloedstroom is, bijvoorbeeld als een bloedvat wordt afgeklemd of de

bloedstroom wordt omgeleid vanwege het risico op intravasculaire stolling door intravasculaire injectie.

+ SURGIFLO™ is niet bedoeld als vervanging van nauwkeurige chirurgische technieken, een aangewezen gebruik
van ligaturen of andere conventionele procedures voor hemostase. SURGIFLO™ is niet bedoeld voor gebruik als een
profylactisch hemostatisch middel.

« SURGIFLO™ mag niet worden gebruikt als er een infectie aanwezig is. In gecontamineerde delen van het lichaam
moet SURGIFLO™ voorzichtig worden gebruikt. Als er tekenen van een infectie zijn of als er een abces ontstaat
op de plaats waar SURGIFLO™ is aangebracht, kan het nodig zijn een nieuwe ingreep uit te voeren om het
geinfecteerde materiaal te verwijderen of via een drain af te voeren.

« SURGIFLO™ mag niet worden gebruikt als er sprake is van een slagaderlijke bloeding. Het product mag niet
worden gebruikt als er een plas van bloed of andere vloeistoffen is ontstaan of als de plaats van de bloeding is
ondergedompeld. SURGIFLO™ werkt niet als tampon of gaas op de plaats van een bloeding.

« SURGIFLO™ moet worden verwijderd van de plaats van aanbrengen wanneer dit product wordt gebruikt in,
rondom of in de nabijheid van botforamina, gebieden met benige begrenzing, het ruggenmerg en/of de optische
zenuw en het optisch chiasma. Let erop dat er niet te veel van het product wordt aangebracht. SURGIFLO™ kan
opzwellen en daardoor mogelijk zenuwletsel veroorzaken.

- Nadat hemostase is bereikt, moet de overtollige SURGIFLO™-gelatine worden verwijderd, vanwege het risico op

losraken van het hulpmiddel of compressie van andere, nabij gelegen anatomische structuren.

De veiligheid en effectiviteit van SURGIFLO™ voor gebruik in oftalmische ingrepen zijn niet vastgesteld.

+ SURGIFLO™ mag niet worden gebruikt voor het beheersen van intra-uteriene bloedingen post partum of menorragie.
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« De veiligheid en effectiviteit van SURGIFLO™ zijn niet vastgesteld voor kinderen, zwangere vrouwen en vrouwen
die borstvoeding geven.

« De flexibele, blauwe applicatortip mag niet worden ingekort, om te voorkomen dat de interne voerdraad bloot
komt te liggen.

« De rechte witte applicatortip mag buiten het chirurgische gebied worden ingekort. Kort de tip in onder een rechte
hoek om te voorkomen dat er een scherpe punt ontstaat.

VOORZORGSMAATREGELEN
« SURGIFLO™is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het product mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.
Als het product wordt hergebruikt, kan de prestatie van het product verslechteren en kan er kruishesmetting
optreden met infectie als gevolg.

« SURGIFLO™ wordt geleverd als steriel product. Ongebruikte maar geopende SURGIFLO™ moet worden weggegooid.
Gebruik SURGIFLO™ niet als de steriele barriére van de verpakking is beschadigd, omdat de steriliteit dan kan zijn
aangetast.

« Hoewel het soms chirurgisch geindiceerd is om een holte te vullen voor hemostase, mag SURGIFLO™ niet op een
dergelijke manier worden gebruikt, tenzij overtollig product dat niet nodig is om de hemostase in stand te houden,
wordt verwijderd. In een stolsel kan SURGIFLO™ ongeveer 20% opzwellen bij contact met extra vloeistof.

« Gebruik alleen de minimale hoeveelheid SURGIFLO™ die nodig is om hemostase te bereiken. Als er hemostase tot
stand is gebracht, moet eventueel overtollig SURGIFLO™ voorzichtig worden verwijderd. Het wordt aangeraden om
overtollig SURGIFLO™ na het bereiken van hemostase te verwijderen met behulp van irrigatie en aspiratie, zonder
het stolsel aan te tasten.

« SURGIFLO™ mag niet worden gebruikt in combinatie met autologe bloedrecuperatiecircuits. Het is aangetoond
dat fragmenten van op collageen gebaseerde, hemostatische middelen door transfusiefilters van 40 ym in
bloedrecuperatiesystemen kunnen dringen.

« SURGIFLO™ mag niet worden gebruikt in combinatie met hechtmiddelen van methylmethacrylaat.

Over microfibrillair collageen is gemeld dat dit de sterkte van hechtmiddelen op basis van methylmethacrylaat
vermindert. Deze middelen worden gebruikt om prothesen te bevestigen aan botoppervlakken.

+ SURGIFLO™ mag niet worden gebruikt als primaire behandeling van stollingsstoornissen.

Net als andere op collageen/gelatine gebaseerde hemostatische middelen moet SURGIFLO™ voorzichtig worden

gebruikt bij neurochirurgie. Een veilig en effectief gebruik van SURGIFLO™ bij neurochirurgie is niet vastgesteld in

gerandomiseerde, gecontroleerde klinische onderzoeken.

Hoewel de veiligheid en effectiviteit van het gebruik van SURGIFLO™ in combinatie met andere middelen niet zijn

geévalueerd in gecontroleerde klinische onderzoeken, kan de arts beoordelen dat een gelijktijdig gebruik van

andere middelen medisch aan te raden is. In dat geval moet de productliteratuur voor het betreffende middel
worden geraadpleegd voor de volledige voorschriftinformatie.

De veiligheid en effectiviteit van het gebruik van SURGIFLO™ in combinatie met antibiotische oplossingen en

poeders zijn niet vastgesteld.

« Net als andere op collageen/gelatine gebaseerde hemostatische middelen moet SURGIFLO™ bij urologische
ingrepen worden verwijderd uit het nierbekken, de nierkelken, de blaas, de urethra en de ureters, om mogelijke
kernen voor steenvorming weg te nemen. De veiligheid en effectiviteit van SURGIFLO™ voor gebruik in urologische
ingrepen zijn niet vastgesteld in een gerandomiseerd klinisch onderzoek.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Alle ernstige incidenten die zich voordoen in verband met of als gevolg van het gebruik van SURGIFLO™ binnen een

lidstaat van de EU, moeten worden gemeld bij Ferrosan Medical Devices A/S via het volgende e-mailadres:

complaints@ferrosanmd.com. Het incident moet ook worden gemeld bij een bevoegde nationale instantie.

OP GELATINE GEBASEERDE, HEMOSTATISCHE MIDDELEN: GEMELDE ONGEWENSTE VOORVALLEN
In het algemeen zijn de volgende ongewenste voorvallen gemeld in verband met het gebruik van absorbeerbare, op
varkensgelatine gebaseerde hemostatische middelen:

- Op gelatine gebaseerde hemostatische middelen kunnen een nidus vormen voor infecties en abcessen. Van deze

middelen is bovendien gemeld dat ze de bacteriegroei versterken.

Er zijn reuscelgranulomen waargenomen op implantaatlocaties bij gebruik in de hersenen.

Eris compressie van de hersenen en het ruggenmerg als gevolg van de ophoping van steriele vioeistof waargenomen.

« Erwerden meerdere neurologische voorvallen gemeld bij het gebruik van op gelatine gebaseerde hemostatische

middelen bij laminectomie-ingrepen, waaronder het cauda-equina-syndroom, spinale stenose, meningitis,

arachnoiditis, hoofdpijn, paresthesie, pijn, disfunctie van blaas en darmen en impotentie.

Het gebruik van absorbeerbare, op gelatine gebaseerde hemostatische middelen tijdens het herstellen van

durale defecten geassocieerd met laminectomie- en craniotomie-ingrepen, is geassocieerd met koorts, infectie,

paresthesie in de benen, nek- en rugpijn, urine- en ontlastingsincontinentie, het cauda-equina-syndroom, een

neurogene blaas, impotentie en parese.

Het gebruik van absorbeerbare, op gelatine gebaseerde hemostatische middelen is in verband gebracht met

paralyse, vanwege migratie van het hulpmiddel in de foramina in het bot rond het ruggenmerg, en met blindheid,

vanwege migratie van het hulpmiddel in de oogkas tijdens lobectomie, laminectomie en reparatie van een frontale

schedelbreuk en gescheurde kwab.

Er zijn reacties op vreemde voorwerpen, 'inkapseling' van vloeistof en hematomen waargenomen op implantaatlocaties.

- Overmatige fibrose en langdurige fixatie van een pees zijn gemeld voor gevallen waarbij absorbeerbare, op

gelatine gebaseerde sponsjes werden gebruikt bij de reparatie van gescheurde pezen.

Het toxischeshocksyndroom werd gemeld in verband met het gebruik van absorbeerbare, op gelatine gebaseerde

hemostatische middelen bij neuschirurgie.

« Koorts, het uitblijven van absorptie en gehoorverlies zijn waargenomen wanneer absorbeerbare hemostatische
middelen werden gebruikt bij tympanoplastiek.

ONGEWENSTE REACTIES ALS GEVOLG VAN NIET-GOEDGEKEURD GEBRUIK

Net als bij andere topische, op collageen/gelatine gebaseerde hemostatische middelen die worden gebruikt voor
katheterembolisatie, bestaat er een risico op trombo-embolie, pseudo-aneurysma's en vertraagde bloedingen, als het
product wordt gebruikt om een vat dat in verbinding staat met grote bloedvaten te vernietigen of af te sluiten.
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WIJZE VAN LEVERING
SURGIFLO™ wordt geleverd in een steriele tray met alle steriele onderdelen:
« Een steriele, voorgevulde injectiespuit met een blauwe plunjer die de steriele gelatinematrix bevat. En waarop
een label met de tekst SURGIFLO™ Hemostatic Matrix is aangebracht
« Een lege, steriele injectiespuit
« Een steriele beker voor het overbrengen van vioeistof
Een steriele, flexibele, blauwe applicatortip die in alle richtingen kan worden gebogen
Een steriele, witte, rechte applicatortip die tot de gewenste lengte kan worden ingekort

De steriele gelatinematrix en alle accessoires in de steriele tray zijn gesteriliseerd met gammastraling.
SURGIFLO™ bevat ook een gebruiksaanwijzing en traceringslabels.

OPSI.AG EN HANTERING
SURGIFLO™ moet droog worden bewaard bij een gecontroleerde temperatuur (2 °C-25 °C).
SURGIFLO™ is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

« De gelatinematrix mag na mengen met de steriele zoutoplossing nog maximaal acht (8) uur worden gebruikt.
Als het product is gemengd en gereed is voor gebruik, bevindt het zich in de steriele injectiespuit met de blauwe
plunjer waarop een label met de tekst SURGIFLO™ Hemostatic Matrix is aangebracht. De injectiespuit moet
in het steriele veld op kamertemperatuur worden gehouden.

AANWUZINGEN VOOR GEBRUIK

Vaor gebruik:

Controleer de verpakking met de steriele barriére op tekenen van beschadiging. Als de verpakking beschadigd,
geopend of nat is, kan de steriliteit niet worden gegarandeerd en mag de inhoud niet worden gebruikt.

Ongebruikte, geopende verpakkingen van SURGIFLO™ moeten worden weggegooid, omdat dit product niet bedoeld is
om opnieuw te worden gebruikt en/of gesteriliseerd.

De tray met de gelatinematrix openen:
Open de buitenverpakking en breng de steriele binnenste tray met behulp van een aseptische techniek over naar het
steriele veld. Nadat de steriele binnenste tray in het steriele veld is geplaatst, mag deze worden geopend.

De gelatinematrix in het steriele veld mengen met de steriele zoutoplossing:

1

1) Trek 2 ml steriele zoutoplossing op uit een 2) Koppel de spuiten aan elkaar
steriele beker voor het overbrengen van vloeistof  Verwijder de blauwe dop van het uiteinde van de steriele,
in delege, steriele injectiespuit voorgevulde injectiespuit met de blauwe plunjer die de

gelatinematrix bevat. Koppel deze spuit aan de steriele
injectiespuit die de zoutoplossing bevat.

3 6 4

M N\ .
SURGIFLO
Lﬂ\(wh l—yn—g

3) Meng de inhoud van de twee spuiten 4) Bevestig de applicatortip
Begin met mengen door de steriele zoutoplossing overte  Het product is nu gereed voor klinisch gebruik.
brengen naar de steriele, voorgevulde injectiespuit diede ~ +  De flexibele, blauwe applicatortip kan in alle

gelatinematrix bevat. Duw het gecombineerde materiaal richtingen worden gebogen. (De flexibele applicator-
zes keer heen en weer tot een gelijkmatige oplossing is tip mag niet worden ingekort, om te voorkomen
verkregen. dat de interne voerdraad bloot komt te liggen.)

De witte, rechte applicatortip kan tot de gewenste
lengte worden ingekort. De tip moet buiten het
chirurgische gebied worden ingekort. Kort de tip
in onder een rechte hoek om te voorkomen dat
er een scherpe punt ontstaat. De tray kan worden
gebruikt om de verwijderde punt(en) op te leggen
die moeten worden weggegooid.
SURGIFLO™ mag niet in bloedvaten worden geinjecteerd.
Zie de contra-indicaties, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen.

Na het mengen moet de hemostatische matrix zich
volledig in de steriele injectiespuit met de blauwe plunjer
en het label SURGIFLO™ Hemostatic Matrix bevinden.
Verwijder de lege injectiespuit en gooi deze weg.

TOEPASSING VAN SURGIFLO™
Voor open ingrepen:
a. Identificeer de bron van de bloeding.
b. Breng SURGIFLO™ aan op de bron van de bloeding. SURGIFLO™ kan worden gebruikt met of zonder een van de
applicatortips bevestigd op de injectiespuit met het label SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Breng voldoende
SURGIFLO™ aan om het volledige oppervlak van de bloeding te bedekken.
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¢. Breng SURGIFLO™ bij weefselletsels (holtes, inkepingen of putten) aan op het diepste deel van de laesie en blijf
materiaal aanbrengen terwijl u de injectiespuit (of applicatortip) wegtrekt uit de laesie.

d. Breng een gaasje bevochtigd met steriele zoutoplossing aan over de SURGIFLO™ om ervoor te zorgen dat het
materiaal contact blijft houden met het bloedende weefsel.

e. Verwijder het gaasje na 1-2 minuten en controleer de plaats van de bloeding.

f.Als de bloeding is gestopt, moeten het gaasje en overtollig SURGIFLO™ worden verwijderd. Het wordt
aangeraden om overtollig SURGIFLO™ na het bereiken van hemostase te verwijderen met behulp van irrigatie
en aspiratie, zonder het stolsel aan te tasten.

g. Als de saturatie en bloeden door het materiaal heen erop wijzen dat de bloeding blijft aanhouden, is het
belangrijk dat de chirurg de plaats van de bloeding opnieuw beoordeelt, om te bepalen wat een geschikte
behandeling is om hemostase te bereiken.

Als uit de beoordeling blijkt dat het klinisch aangewezen is om SURGIFLO™ opnieuw aan te brengen, kan het product
opnieuw worden aangebracht op de plaats van de bloeding volgens de instructies in stap d, e en .

Het wordt aangeraden om overtolli? SURGIFLO™ na het bereiken van hemostase te verwijderen met behulp van
irrigatie en aspiratie, zonder het stolsel aan te tasten.

Voor endoscopische ingrepen aan de sinus en epistaxis:

a. Breng SURGIFLO™ aan op de bron van de bloeding met behulp van de geselecteerde applicatortip bevestigd op
de injectiespuit met de SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Breng voldoende SURGIFLO™ aan om het volledige oppervlak van de bloeding te bedekken.

¢. Gebruik een pincet of ander geschikt instrument om voorzichtig een gaasje bevochtigd met steriele
zoutoplossing aan te brengen over de SURGIFLO™. Laat het gaasje 1—-2 minuten op zijn plaats om ervoor te
zorgen dat het materiaal contact blijft houden met het bloedende weefsel.

d. Verwijder het gaasje na 1-2 minuten en controleer de plaats van de bloeding.

e. Als de bloeding is gestopt, moeten het gaasje en overtollig SURGIFLO™ worden verwijderd. Het wordt
aangeraden om overtollig SURGIFLO™ na het bereiken van hemostase te verwijderen met behulp van irrigatie
en aspiratie, zonder het stolsel aan te tasten.

f. Als de saturatie en bloeden door het materiaal heen erop wijzen dat de bloeding blijft aanhouden, is het
belangrijk dat de chirurg de plaats van de bloeding opnieuw beoordeelt, om te bepalen wat een geschikte
behandeling is om hemostase te bereiken.

Als uit de beoordeling blijkt dat het klinisch aangewezen is om SURGIFLO™ opnieuw aan te brengen, kan het
product opnieuw worden aangebracht op de plaats van de bloeding volgens de instructies in stap ¢, d en e.

Het wordt aangeraden om overtolli? SURGIFLO™ na het bereiken van hemostase te verwijderen met behulp van
irrigatie en aspiratie, zonder het stolsel aan te tasten.

g. Het gebruik van een neustampon is niet nodig als er voldoende hemostase is bereikt.
SURGIFLO™ AFVOEREN NA GEBRUIK

Voer alle resterende SURGIFLO™ gelatinematrix, de onderdelen van de accessoires en de verpakking af volgens het
beleid en de procedures van de instelling met betrekking tot biogevaarlijk materiaal en afval.

SYMBOLEN OP DE ETIKETTERING

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Medisch hulpmiddel

Bevat biologisch materiaal van dierlijke
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Systeem met één steriele barriére en
daarbinnen een beschermende verpakking
het hulpmiddel in deze verpakking is steriel
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E Gesteriliseerd door middel van bestraling

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd en de gebruiksaanwijzing
raadplegen

Productiedatum: jaar, maand en dag

Uiterste gebruiksdatum: jaar, maand

Niet hergebruiken en dag

Geeft het aantal stuks in de verpakking

Niet opnieuw steriliseren aan
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SURGIFLO™ hemostatisk matriks

Skal ikke injiseres i blodarene.

PRODUKTBESKRIVELSE
SURGIFLO™ hemostatisk matrise (SURGIFLO™) er beregnet for hemostatisk bruk ved pafering pa en blgdende
overflate. Det skal bare brukes av helsepersonell som er opplert i kirurgiske prosedyrer og teknikker som krever bruk
av denne hemostatiske enheten.
SURGIFLO™ leveres i et sterilt brett med alle sterile komponenter il klargjoring av gelatinmatriksen:

En steril ferdigfylt bla stempelsprayte som inneholder svinegelatinmatriksen, som er gulhvit av utseende

En steril tom sproyte

Et sterilt vaeskeoverforingsheger

En steril bla fleksibel applikatorspiss som kan bayes i alle retninger

En steril, hvit, rett applikatorspiss som kan beskjeeres til nsket lengde

2 ml steril natriumkloridopplesning (sterilt saltvann) ma tilsettes gelatinmatriksen fer bruk.

Nér gelatinmatriksen er blandet med sterilt saltvann, kan den aktuelle applikatorspissen som falger med pakken
festes til sproyten for produktlevering pa blodningsstedet.

Volumet etter blanding av gelatinmatriksen med sterilt saltvann utgjgr minimum 8 ml.
Forventet klinisk nytte er kontroll av kapillzer, vengs og arteriolaer bladning nar trykk, ligatur eller andre standard

kirurgiske metoder for kontroll er ineffektive eller upraktiske. Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for
SURGIFLO™ hemostatisk matrise finner du pa falgende lenke i EUDAMED-databasen:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, grunnleggende UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

VIRKNINGER

SURGIFLO™ har hemostatiske egenskaper. Gelatinmatriksen skaper et miljo der blodplater kan feste seg og aggregeres
innenfra og baseres pa pasientens naturlige koagulasjonskaskade. Nar SURGIFLO™ brukes korrekt i minimale
mengder, absorberes det fullstendig i lapet av 4—6 uker. Absorpsjonen avhenger av flere faktorer, inkludert mengden
som brukes, graden av metning med blod eller andre vaesker, og bruksstedet.

I en implantasjonsstudie med dyr ble vevsreaksjonene klassifisert som minimale.
TILTENKT BRUK/ INDIKASJONER

SURGIFLO™ er indisert for hemostase under kirurgiske prosedyrer (annet enn oftalmiske) nér kontroll av kapilleer,
vengs og arteriolar blodning med trykk, ligatur og andre standard metoder er ineffektive eller upraktiske.

KONTRAINDIKASJONER

« SURGIFLO™ skal ikke injiseres eller komprimeres inn i blodarene. SURGIFLO™ skal ikke brukes i intravaskulare rom pa
grunn av risikoen for tromboemboli, disseminert intravaskulaer koagulasjon og gkt risiko for anafylaktisk reaksjon.

« SURGIFLO™ skal ikke brukes hos pasienter med kjent allergi mot svinegelatin.

+ SURGIFLO™ skal ikke brukes til lukking av hudsnitt, da det kan forstyrre tilheling av hudkanter. Denne forstyrrelsen
skyldes mekanisk interposisjon av gelatin og er ikke sekundzer til iboende forstyrrelse av sartilheling.

ADVARSLER

SURGIFLO™ skal ikke injiseres eller komprimeres inn i bloddrene, da det kun til bruk pa skadet omrade.

+ SURGIFLO™ skal ikke pafares hvis det ikke er aktiv blodstrgm, f.eks. mens aren er fastklemt eller omgatt, pa grunn
av risikoen for intravaskular koagulering fra intravaskuler injeksjon.

+ SURGIFLO™ er ikke ment som en erstatning for omhyggelig kirurgisk teknikk og korrekt bruk av ligaturer eller andre
konvensjonelle prosedyrer for hemostase. SURGIFLO™ er ikke ment & brukes som et profylaktisk hemostatikum.

« SURGIFLO™ skal ikke brukes hvis det foreligger en infeksjon. SURGIFLO™ skal brukes med forsiktighet i

kontaminerte omrader av kroppen. Hvis det oppstér tegn pé infeksjon eller abscess der SURGIFLO™ har blitt

plassert, kan det vaere nodvendig med gjentatt operasjon for  fiene eller drenere det infiserte materialet.

SURGIFLO™ skal ikke brukes i tilfeller av pulserende arteriell bladning. Det skal ikke brukes der blod eller andre

véesker har samlet seg, eller i tilfeller der bladningspunktet er nedsenket. SURGIFLO™ fungerer ikke som en

tampong eller propp pa et bledningssted.

+ SURGIFLO™ skal fiernes fra pafaringsstedet nar det brukes i, rundt eller i naerheten av foramina i knokler, omrader

avgrenset av knokler, ryggmargen og/eller synsnerven og chiasma. Det skal utvises forsiktighet for & unnga

overpakking. SURGIFLO™ kan svelle opp og skape potensial for nerveskade.

Overfladig SURGIFLO™ skal fjernes ndr hemostase er oppnadd pa grunn av risikoen for at enheten lgsner eller for

kompresjon av andre narliggende anatomiske strukturer.

Sikkerheten og effektiviteten til SURGIFLO™ ved bruk i oftalmiske prosedyrer er ikke fastslatt.

« SURGIFLO™ skal ikke brukes for @ kontrollere post-partum intrauterin bladning eller menoragi.

Sikkerheten og effektiviteten til SURGIFLO™ er ikke fastslatt hos barn og gravide eller ammende kvinner.

- Den bl fleksible applikatorspissen skal ikke beskjares, da det kan blottstille den innvendige ledevaieren.

Den hvite rette applikatorspissen skal beskjares pa avstand fra operasjonsomrédet. Klipp en firkantet vinkel for a

unnga a lage en skarp spiss.
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FORHOLDSREGLER
« SURGIFLO™ er kun til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres. Hvis produktet gjenbrukes, kan ytelsen til produktet
forringes, og det kan oppsta krysskontaminering som kan fore til infeksjon.
« SURGIFLO™ leveres som et sterilt produkt. Ubrukt apen SURGIFLO™ skal kasseres. SURGIFLO™ skal ikke brukes hvis
den sterile barrierepakken er skadet, da steriliteten kan vere kompromittert.
« Selv om pakking av et hulrom for hemostase enkelte ganger er kirurgisk indisert, skal SURGIFLO™ ikke brukes pa
denne maten med mindre overfladig produkt, som ikke er nadvendig for & opprettholde hemostase, fiernes. Nar
SURGIFLO™ inngar i et blodkoagel, kan det svelle opp ca. 20 % ved kontakt med ytterligere vaeske.
Bare den minste mengden SURGIFLO™ som er nadvendig for & oppna hemostase, skal brukes. Nar hemostase er
oppnadd, skal overfladig SURGIFLO™ fiernes forsiktig. Det anbefales & fierne overfladig SURGIFLO™ med irrigasjon
0 aspirasjon nar hemostase er oppnadd, uten a forstyrre blodkoagelet.
« SURGIFLO™ skal ikke brukes sammen med autologe blodbergingskretser. Det er pavist at fragmenter av
kollagenbaserte hemostatika kan passere gjennom transfusjonsfiltre pa 40 um i blodrensende systemer.
« SURGIFLO™ skal ikke brukes sammen med metylmetakrylatlim. Mikrofibrillzert kollagen har blitt rapportert &
redusere styrken til metylmetakrylatlim som brukes til & feste proteser til beinoverflater.
« SURGIFLO™ skal ikke brukes til primaerbehandling av koagulasjonsforstyrrelser.
Som med andre kollagen-/gelatinbaserte hemostatika som sveller, skal SURGIFLO™ brukes med forsiktighet ved
nevrokirurgi. Sikker og effektiv bruk av SURGIFLO™ i nevrokirurgi er ikke fastslatt i randomiserte, kontrollerte
kliniske studier.
« Selv om sikkerheten og effektiviteten ved kombinert bruk av SURGIFLO™ med andre midler ikke har blitt evaluert
i kontrollerte kliniske studier, bar man, hvis samtidig bruk av andre midler etter legens vurdering er medisinsk
tilrddelig, konsultere produktlitteraturen for det aktuelle middelet for fullstendig forskrivningsinformasjon.
Sikkerheten og effektiviteten ved kombinert bruk av SURGIFLO™ med antibiotikalgsninger eller -pulver er
ikke fastslatt.
Som med andre kollagen/gelatin-baserte hemostatika skal SURGIFLO™ fjernes fra nyrebekkenet, nyrekalkene,
blaren, urinrgret eller urinlederne ved urologiske prosedyrer for  eliminere potensielle foci for dannelse av
nyrestein. Sikkerheten og effektiviteten til SURGIFLO™ for bruk i urologiske prosedyrer er ikke fastslatt i en
randomisert klinisk studie.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruken av SURGIFLO™ eller som et resultat av bruken i et
EU-medlemsland, skal rapporteres til Ferrosan Medical Devices A/S via folgende e-postadresse:
complaints@ferrosanmd.com. Brukeren skal ogsa rapportere hendelsen til den pagjeldende nasjonale myndigheten.

GELATINBASERTE HEMOSTATIKA: RAPPORTERTE BIVIRKNINGER

Generelt er folgende bivirkninger rapportert ved bruk av absorberbare hemostatika basert pa svinegelatin:

- Gelatinbaserte hemostatika kan tjene som en nidus for infeksjon og abscessdannelse og har blitt rapportert &
potensiere bakterievekst.
« Kjempecellegranulomer har blitt observert pa implantatsteder ved bruk i hjernen.
Kompresjon av hjernen og ryggmargen som falge av akkumulering av steril vaeske har vaert observert.
« Flere nevrologiske hendelser ble rapportert ved bruk av absorberbare gelatinbaserte hemostatika i
laminektomioperasjoner, inkludert cauda equina-syndrom, spinal stenose, meningitt, araknoiditt, hodepine,
parestesier, smerte, blare- og tarmdysfunksjon og impotens.
Bruk av absorberbare gelatinbaserte hemostatika under reparasjon av durale defekter assosiert med laminektomi-
og kraniotomioperasjoner har véert assosiert med feber, infeksjon, benparestesier, nakke- og ryggsmerter, blaere-
og tarminkontinens, cauda equina-syndrom, nevrogen blzre, impotens og parese.
- Bruk av absorberbare gelatinbaserte hemostatika har vert assosiert med lammelse pa grunn av migrering av
enheten inn i foramina i beinet rundt ryggmargen, og blindhet pa grunn av migrering av enheten i gyehulen under
lobektomi, laminektomi og reparasjon av et frontalt hodeskallebrudd og opprevet hjernelapp.
Fremmedlegemereaksjoner, «innkapsling» av vaeske og hematom har blitt observert pd implantatsteder.
- Kraftig fibrose og langvarig fiksering av en sene har blitt rapportert nar absorberbare gelatinbaserte svamper ble
brukt til reparasjon av avkuttede sener.
« Toksisk sjokksyndrom ble rapportert i forbindelse med bruk av absorberbare gelatinbaserte hemostatika ved
nesekirurgi
Feber, svikt i absorpsjon og herselstap har blitt observert ved bruk av absorberbare hemostatika under tympanoplastikk.
RAPPORTERTE BIVIRKNINGER VED IKKE-GODKJENT BRUK
Som med andre kollagen-/gelatinbaserte topikale hemostatika som brukes til kateterembolisering, er det en risiko for
tromboembolisme, pseudoaneurismer og forsinkede bladningshendelser hvis produktet brukes til & fierne eller tette
en kanal som er forbundet med store kar.

LEVERING
SURGIFLO™ leveres i et sterilt brett med alle sterile komponenter:

En steril ferdigfylt sprayte med blatt stempel, som inneholder den sterile svinegelatinmatriksen. Sproyten er
merket SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

En steril tom sproyte

Et sterilt vaeskeoverforingsheger

En steril bla fleksibel applikatorspiss som kan bayes i alle retninger

En steril, hvit, rett applikatorspiss som kan beskjeres til nsket lengde
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Den sterile gelatinmatriksen og alt tilbehoret i det sterile brettet er sterilisert med gammastraling.
SURGIFLO™ inneholder ogsa bruksanvisning og sporingsetiketter.

OPPBEVARING 0G HANDTERING
SURGIFLO™ skal oppbevares tgrt ved kontrollert temperatur (2 °C-25 °C).
SURGIFLO™ er kun til engangsbruk.
Gelatinmatriksen kan brukes opptil atte (8) timer etter blanding med det sterile saltvannet. Nar produktet er
blandet og klart til bruk, er det i den sterile sprayten med det bla stempelet som er merket
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Sproyten skal oppbevares i det sterile feltet ved romtemperatur.

BRUKSANVISNING

For bruk:

Inspiser den sterile barrierepakken for tegn pa skade. Hvis emballasjen er skadet, apnet eller vat, kan steriliteten ikke
garanteres, og innholdet skal ikke brukes.

Ubrukte dpnede pakninger med SURGIFLO™ skal kasseres siden de ikke er beregnet pa gjenbruk og/eller resterilisering.

Apne brettet med gelatinmatriksen:
Apne den ytre pakken og far det sterile indre brettet inn i det sterile feltet ved bruk av aseptisk teknikk. Nar det er
plassert i det sterile feltet, kan det sterile indre brettet dpnes.

Klargjoring av gelatinmatriksen med det sterile saltvannet i det sterile feltet:

1 2
l

1) Trekk opp 2 ml sterilt saltvann fra det sterile 2) Koble sammen sproytene
vaeskeoverfgringshegeret inn i den tomme sterile  Fjern den blé hetten fra enden av den sterile ferdigfylte
sproyten sproyten med det bld stempelet som inneholder

gelatinmatriksen. Fest denne sproyten til den sterile
sprayten som inneholder det sterile saltvannet.

3 6 4

)

3) Bland innholdet av de 2 sproytene 4) Fest applikatorspissen

Begynn  blande ved & overfare det sterile saltvannet Produktet er na klart for klinisk bruk.
til den sterile ferdigfylte sprayten som inneholder
gelatinmatriksen. Skyv det kombinerte materialet frem
og tilbake 6 ganger til konsistensen er jevn.

Den bla fleksible applikatorspissen kan bayes i
alle retninger. (Den fleksible applikatorspissen
skal ikke beskjeeres, da det kan eksponere den

Nar den er blandet, skal den hemostatiske matriksen interne ledevaieren.)

ligge fullstendig i sprayten med det bld stempeletsomer  + Den hvite, rette applikatorspissen kan beskjares
merket med SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. til ansket lengde. Spissen skal beskjaeres borte
Fjern den tomme sprayten, g kast den. fra operasjonsomradet. Klipp en firkantet vinkel

for d unnga a lage en skarp spiss. Brettet kan
brukes til overfladige deler som skal kastes.

SURGIFLO™ skal ikke injiseres i blodarene. Se
kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler.

ANVENDELSE AV SURGIFLO™
For dpne prosedyrer:

a. Identifiser kilden til bladningen.

b. Lever SURGIFLO™ til blgdningskilden. SURGIFLO™ kan brukes med eller uten en av applikatorspissene festet
til sproyten merket SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Péfor tilstrekkelig med SURGIFLO™ til & dekke hele den
bledende overflaten.

¢. Forvevsdefekter (hulrom, fordypninger eller kratre) pafgres SURGIFLO™ pa den dypeste delen av lesjonen, og
fortsett & pafare materiale mens sproyten (eller applikatorspissen) trekkes ut av lesjonen.

d. Legg et sterilt fuktet gashind med saltvann over SURGIFLO™ for 4 sikre at materialet forblir i kontakt med det
bledende vevet.

e. Etter 1-2 minutter, loft og fiern gashindet og inspiser bladningsstedet.

f. Narbledningen har opphert, fiernes gashindet, og overfladig SURGIFLO™ skal fjernes. Det anbefales & fierne
overflodig SURGIFLO™ med irrigasjon og aspirasjon nar hemostase er oppnadd, uten & forstyrre blodkoagelet.
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g. ltilfeller av vedvarende blodning indikert av metning og bladning gjennom materialet, ma kirurgen foreta en
ny vurdering av bledningsstedet for & bestemme riktig behandling for @ oppnd hemostase.

Hvis det vurderes som klinisk hensiktsmessig @ pafare SURGIFLO™ pa nytt, kan produktet pafares pa nytt pa
blodningsstedet ved  falge trinnene i punkt d, e og f.
Det anbefales a fierne overfladig SURGIFLO™ med irrigasjon og aspirasjon ndr hemostase er oppnadd, uten a forstyrre

blodkoagelet.

For endoskopisk sinuskirurgi og neseblodning:
Tilfor SURGIFLO™ til blgdningskilden ved & bruke den valgte applikatorspissen festet til sprayten med

a.

b.
C

o

-

SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.
Pafor tilstrekkelig med SURGIFLO™ til & dekke hele den bladende overflaten.

Bruk en tang eller et egnet instrument og legg forsiktig et sterilt fuktet gashind med saltvann over SURGIFLO™ i
1-2 minutter for & sikre at materialet forblir i kontakt med det blodende vevet.

d. Etter 1-2 minutter, loft og fjern gasbindet og inspiser blodningsstedet.

. Nar bledningen har opphert, flernes gashindet, og overfladig SURGIFLO™ skal fiernes. Det anbefales d fierne

overfladig SURGIFLO™ med irrigasjon og aspirasjon nar hemostase er oppnadd, uten a forstyrre blodkoagelet.
I tilfeller av vedvarende bladning indikert av metning og bladning gjennom materialet, ma kirurgen foreta en
ny vurdering av bladningsstedet for & bestemme riktig behandling for & oppnd hemostase.

Hvis det vurderes som klinisk hensiktsmessig a pafore SURGIFLO™ pa nytt, kan produktet pafares pa nytt pa
bladningsstedet ved  falge trinnene i punkt ¢, d og e.

Det anbefales a fierne overfladig SURGIFLO™ med irrigasjon og aspirasjon nér hemostase er oppnadd, uten a
forstyrre blodkoagelet.

g. Brukav nesepakning er ikke ngdvendig nar tilfredsstillende hemostase er oppnadd.
KASSERING AV SURGIFLO™ ETTER BRUK

Kast eventuell gjenvaerende SURGIFLO™ gelatinmatriks, tilbeharskomponentene og emballasjen i henhold til institus-

jonens retningslinjer og prosedyrer for biologisk farlig materiale og avfall.

SYMBOLER BRUKT PA MERKING

Se bruksanvisningen

Medisinsk enhet

Ikke laget med naturgummilateks

Inneholder biologisk materiale av
animalsk opprinnelse

GELATIN

Inneholder svinegelatin som
hovedingrediens

Distributer

Skal ikke injiseres i bloddrene

Produsent

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballasje inni — enheten i
denne emballasjen er steril

CE-merke og identifikasjonsnummer for
teknisk kontrollorgan

110 elfe=

Steril — det medisinske utstyret leveres
sterilt

Bestillingsnummer

[}
=
m
2
ol
m

Sterilisert med straling

Batchnummer

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet, og
se bruksanvisningen

Produksjonsdato — ar, maned og dag

BB @

Skal ikke brukes pa nytt

Brukes innen — ar, maned og dag

Skal ikke resteriliseres

Angir antall deler i pakken

a

—

&

A

Temperaturgrense

Angir at emballasjematerialet

det er péfort, kan gjenvinnes.
Gjenvinningsordninger finnes kanskje ikke
i ditt omrade.

Revidert: 01/2026
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Matryca hemostatyczna SURGIFLO™

Nie wstrzykiwac do naczyn krwionosnych.

OPIS PRODUKTU

Matryca hemostatyczna SURGIFLO™ (SURGIFLO™) jest przeznaczona do tamowania krwawienia poprzez nakfadanie na
krwawiaca powierzchnie. Jest przeznaczona do uzytku wyfacznie przez pracownikéw opieki zdrowotnej, ktérzy zostali
przeszkoleni w zakresie procedur i technik chirurgicznych wymagajacych uzycia tego wyrobu hemostatycznego.

Produkt SURGIFLO™ jest dostarczany na jatowej tacce zawierajacej wszystkie jatowe sktadniki do przygotowania
matrycy zelatynowej:
« Jatowa amputkostrzykawke z niebieskim ttokiem zawierajac biatawa w kolorze matryce zelatynowa na bazie
zelatyny Swinskiej
+ Jatowa pustg strzykawke
« Jatowy pojemnik do przenoszenia ptynu
«Jatowa niebieska elastyczna koricéwke aplikatora zginajaca sie we wszystkich kierunkach
« Jatowa biata prosta koricéwke aplikatora, ktéra mozna przycia¢ do zadanej dtugosci
Przed uzyciem do matrycy zelatynowej nalezy dodac 2 ml jatowego roztworu chlorku sodu (jatowego roztworu soli).
Po zmieszaniu matrycy zelatynowej z jatowym roztworem soli mozna podtaczyc do strzykawki odpowiednia
koricéwke aplikatora dotaczong do opakowania w celu natozenia produktu na miejsce krwawienia.
Po wymieszaniu matrycy zelatynowej z jatowym roztworem soli jej objetos¢ wyniesie co najmniej 8 ml.
Oczekiwana korzyscia kliniczna jest kontrola krwawienia z naczyn wiosowatych, zylnych i tetniczych w sytuacji, gdy
ucisk, podwiazanie lub inne standardowe chirurgiczne techniki tamowania krwawienia okazaty sie nieskuteczne lub
niepraktyczne. Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej matrycy hemostatycznej SURGIFLO™ mozna
znalez¢ pod nastepujacym faczem w bazie danych EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, identyfikator Basic UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

DZIALANIA

SURGIFLO™ ma wiasciwosci hemostatyczne. Matryca zelatynowa zapewnia ptytkom krwi odpowiednie $rodowisko
utatwiajace przyklejanie sie i agregacje, wzmacniajac naturalng kaskade krzepniecia u pacjenta. Pod warunkiem
prawidtowego stosowania w minimalnych ilosciach SURGIFLO™ wchtania sie catkowicie w przeciagu 4—6 tygodni.
Wchtanianie jest uzaleznione od kilku czynnikdw, w tym zastosowanej ilosci, stopnia nasycenia krwia i innymi
ptynami oraz miejsca zastosowania.

W badaniu zastosowania u zwierzat reakcje tkankowe sklasyfikowano jako minimalne.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt SURGIFLO™ jest wskazany do stosowania podczas zabiegéw chirurgicznych (innych niz okulistyczne)
jako wyrdb do hemostazy, gdy zatamowanie krwawienia z naczyr wtosowatych, zylnych i tetniczych za pomoca
podwiazania lub innych konwencjonalnych metod okazuje sie nieskuteczne lub niepraktyczne.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wstrzykiwa¢ SURGIFLO™ do naczyn krwionosnych ani nie uciska¢ naczyn po natozeniu produktu. Nie stosowa¢

SURGIFLO™ w przestrzeniach migdzy naczyniami krwionosnymi ze wzgledu na ryzyko choroby zakrzepowo-

zatorowej, rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego oraz zwiekszone ryzyko reakgji anafilaktycznej.

Nie stosowac SURGIFLO™ u pacjentéw ze stwierdzong alergia na zelatyne Swiriska.

« Nie stosowac SURGIFLO™ do zamykania naciec skry, poniewaz produkt moze utrudniac gojenie sie brzegéw skory.
Utrudnienie to wynika z mechanicznego umieszczenia zelatyny i nie jest wtérne wobec wewnetrznego zaktdcania
gojenia sie rany.

OSTRZEZENIA
Nie wstrzykiwa¢ SURGIFLO™ do naczyn krwionosnych ani nie uciska¢ naczyr po natozeniu produktu, gdyz jest on
przeznaczony wytacznie do stosowania zewnetrznego na okolice zmiany.

« Nie stosowa¢ SURGIFLO™ w przypadku braku aktywnego przeptywu krwi, np. jesli na naczyniu zastosowano zacisk
lub wykonano ominiecie naczynia, ze wzgledu na ryzyko skrzepéw wewnatrznaczyniowych spowodowanych
wstrzyknieciem do naczynia.

« SURGIFLO™ nie ma na celu zastapi¢ odpowiednich technik chirurgicznych oraz prawidtowego podwiazania naczyr

ani innych konwencjonalnych zabiegéw majacych na celu zatamowanie krwawienia. Produkt SURGIFLO™ nie jest

przeznaczony do stosowania jako profilaktyczny srodek do tamowania krwawien.

Produktu SURGIFLO™ nie nalezy stosowac u 0s6b z infekcja. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania

produktu SURGIFLO™ w zanieczyszczonych obszarach ciata. Jesli w miejscu natozenia SURGIFLO™ wystapi zakazenie

lub ropien, moze by¢ konieczny powtdrny zabieg w celu usuniecia lub zdrenowania zakazonego materiatu.

Produktu SURGIFLO™ nie nalezy stosowac w przypadku pulsacyjnego krwotoku tetniczego. Nie nalezy go uzywac

w miejscach, w ktdrych zebrata sie krew lub inne ptyny, ani w przypadkach, gdy miejsce krwawienia jest zanurzone

w cieczy. SURGIFLO™ nie bedzie dziatac jak tampon ani korek w miejscu krwawienia.

W przypadku stosowania SURGIFLO™ w otworach w kosci, obszarach ograniczonych koscia, rdzeniu kregowym lub

nerwie wzrokowym i skrzyzowaniu wzrokowym oraz wokét nich lub w ich poblizu nalezy usuna¢ produkt z miejsca

zastosowania. Zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ umieszczenia zbyt duzej ilosci wyrobu. SURGIFLO™ moze
pecznie¢, powodujac potencjalne uszkodzenie nerwu.

Nadmiar produktu SURGIFLO™ nalezy usuna¢ po uzyskaniu hemostazy ze wzgledu na mozliwos¢ przemieszczenia

sie produktu lub ucisniecia innych pobliskich struktur anatomicznych.
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Bezpieczenistwo stosowania i skutecznos¢ produktu SURGIFLO™ podczas zabiegow okulistycznych nie zostaty okreslone.
Produkt SURGIFLO™ nie powinien by¢ stosowany do tamowania poporodowego krwawienia wewnatrzmacicznego
ani obfitego krwawienia menstruacyjnego.

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu SURGIFLO™ u dzieci oraz kobiet w ciazy i karmiacych piersia nie

zostaty okreslone.

Nie nalezy przycinac niebieskiej elastycznej koricéwki aplikatora, aby nie odstoni¢ wewnetrznego prowadnika.

« Biata prosta koricéwke aplikatora nalezy przyciac z dala od pola operacyjnego. Wykonac ciecie pod katem prostym,
aby unikna¢ powstania ostrej koicowki.

SRODKI 0STROZNOSCI

Produkt SURGIFLO™ jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ponownie. Jesli wyréb

zostanie uzyty ponownie, jego dziatanie moze ulec pogorszeniu i moze dojé¢ do zanieczyszczenia krzyzowego,

ktdre moze prowadzi¢ do zakazenia.

Matryca SURGIFLO™ jest dostarczana jako produkt jatowy. Niezuzyty otwarty produkt SURGIFLO™ nalezy wyrzuci¢.

Nie uzywac produktu SURGIFLO™, jesli bariera jatowa jest uszkodzona, gdyz mogto dojs¢ do naruszenia jatowosci.

Chociaz wypetnianie ubytku w celu uzyskania hemostazy jest czasem wskazane ze wzgledéw chirurgicznych,

nie nalezy stosowac SURGIFLO™ w ten sposdb, chyba ze usunie sie nadmiar produktu, ktéry nie jest niezbedny

do utrzymania hemostazy. Po zamknieciu w skrzepie SURGIFLO™ moze napeczniec o okoto 20% w kontakcie

z dodatkowym ptynem.

« Nalezy stosowac tylko minimalng ilo$¢ SURGIFLO™ niezbedng do uzyskania hemostazy. Po uzyskaniu hemostazy

ostroznie usuna¢ nadmiar SURGIFLO™. Zaleca sie usuniecie nadmiaru SURGIFLO™ za pomoca irygaji i aspiracji po

uzyskaniu hemostazy, bez naruszania skrzepu.

SURGIFLO™ nie nalezy uzywac w pofaczeniu z obwodami do odzyskiwania krwi autologicznej. Wykazano, ze

fragmenty Srodkow hemostatycznych na bazie kolagenu moga przechodzic przez filtry transfuzyjne systeméw

oczyszczania krwi o $rednicy otworu 40 pm.

Produktu SURGIFLO™ nie nalezy uzywac w potaczeniu z klejami na bazie metakrylanu metylu. Stwierdzono, ze

kolagen mikrofibrylarny zmniejsza wytrzymatos¢ klejow na bazie metakrylanu metylu stosowanych do mocowania

protez do powierzchni kosci.

« Produktu SURGIFLO™ nie nalezy uzywac jako podstawowej metody leczenia zaburzen krzepniecia.

« Podobnie jak w przypadku innych peczniejacych srodkéw hemostatycznych na bazie kolagenu/zelatyny, nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas stosowania SURGIFLO™ w neurochirurgii. Bezpieczeristwo i skutecznos¢ stosowania
produktu SURGIFLO™ w neurochirurgii nie zostaty okreslone w randomizowanych, kontrolowanych badaniach
klinicznych.

« Chociaz skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania SURGIFLO™ jednoczesnie z innymi $rodkami nie oceniano

w kontrolowanych badaniach Klinicznych, jesli w opinii lekarza jednoczesne stosowanie innych srodkéw jest

wskazane z medycznego punktu widzenia, nalezy zapoznac sie z pismiennictwem dotyczacym tego produktu

w celu uzyskania petnych informacji dotyczacych jego stosowania.

Skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania produktu SURGIFLO™ z antybiotykami w postaci roztworu lub proszku

nie zostaty okreslone.

Podobnie jak w przypadku innych $rodkéw hemostatycznych na bazie kolagenu/zelatyny podczas zabiegéw

urologicznych nalezy usuna¢ SURGIFLO™ z miedniczki nerkowej, kielichéw nerkowych, pecherza moczowego,

cewki moczowej lub moczowoddw, aby wyeliminowac potencjalne ogniska tworzenia sie kamieni.

Bezpieczeristwo i skutecznos¢ stosowania produktu SURGIFLO™ w zabiegach urologicznych nie zostaty okreslone

w randomizowanym badaniu klinicznym.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty, jakie wystapity w zwiazku z uzyciem SURGIFLO™ lub wskutek jego uzycia na terenie
paristwa cztonkowskiego UE, nalezy zgtaszac firmie Ferrosan Medical Devices A/S, korzystajac z nastepujacego adresu
e-mail: complaints@ferrosanmd.com. Uzytkownik powinien rowniez zgtosic ten incydent wtasciwemu organowi
krajowemu.

SRODKI HEMOSTATYCZNE NA BAZIE ZELATYNY: ZGLOSZONE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Zasadniczo zgtaszano nastepujace zdarzenia niepozadane, do ktérych doszto podczas stosowania wchtanialnych
Srodkow hemostatycznych na bazie zelatyny swiriskiej:

- Srodki hemostatyczne na bazie zelatyny moga stanowi¢ ognisko zakazenia i tworzenia sie ropni, a ponadto
zgfaszano, ze moga nasila¢ namnazanie sie bakterii.

« W przypadku stosowania implantéw w mézqu obserwowano ziarniniaki olbrzymiokomdrkowe w miejscach
wszczepienia.

« Zaobserwowano ucisk mozqu i rdzenia kregowego spowodowany gromadzeniem sie jatowego ptynu.

Podczas stosowania wchfanialnych Srodkdw hemostatycznych na bazie zelatyny w zabiegach laminektomii

zgtaszano wiele zdarzen neurologicznych, w tym zesp6t ogona koriskiego, zwezenie kanatu kregowego, zapalenie

opon mézgowych, zapalenie pajeczynéwki, bole gtowy, parestezje, bél, zaburzenia czynnosci pecherza i jelit oraz

impotendje.

« Stosowanie wchtanialnych $rodkdw hemostatycznych na bazie zelatyny podczas naprawiania ubytkow w oponie

twardej zwiazanych z zabiegami laminektomii i kraniotomii wiazato sie z goraczka, infekcja, parestezjami

w nogach, bolem szyi i plecéw, nietrzymaniem moczu i stolca, zespotem ogona koriskiego, pecherzem

neurogennym, impotencja i niedowfadem.

Stosowanie wchtanialnych srodkéw hemostatycznych na bazie zelatyny wiazato sie z paralizem z powodu migragji

wyrobu do otworéw w kosci wokét rdzenia kregowego oraz slepot z powodu migracji wyrobu w oczodole oka

podczas lobektomii, laminektomii oraz naprawy ztamania kosci czotowej czaszki i uszkodzonego pfata.

- W miejscach wszczepienia implantéw obserwowano reakcje na ciata obce, otorbienie ptynu i krwiaki.

W przypadku stosowania wchtanialnych gabek na bazie zelatyny do naprawy zerwanych éciegien odnotowano
nadmierne zwtoknienie i dtugotrwate unieruchomienie Sciegna.
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« Zgtoszono wystepowanie zespotu wstrzasu toksycznego w zwiazku z uzyciem wehtanialnych $rodkow
hemostatycznych na bazie zelatyny w chirurgii nosa.

W przypadku stosowania wchtanialnych srodkéw hemostatycznych podczas tympanoplastyki obserwowano
goraczke, brak wehfaniania i utrate stuchu.

DZIALANIA NIEPOZADANE ZGkOSZONE W ZWIAZKU Z NIEZATWIERDZONYMI ZASTOSOWANIAMI
Podobnie jak w przypadku innych miejscowych $rodkdw hemostatycznych na bazie kolagenu/zelatyny stosowanych do
embolizaji cewnika istnieje ryzyko wystapienia zakrzepéw, tetniakéw rzekomych i opdznionych zdarzen krwotocznych,
jesli wyrdb zostanie zastosowany do obliteracji lub uszczelnienia drogi taczacej sie z duzymi naczyniami krwionosnymi.

SP0OSOB DOSTARCZANIA
Produkt SURGIFLO™ jest dostarczany na jatowej tacce zawierajacej wszystkie sterylne sktadniki:
«Jatowa amputkostrzykawke z niebieskim ttokiem zawierajaca biatawa w kolorze matryce zelatynowa.
Na strzykawce widnieje oznaczenie SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
« Jatowa pusta strzykawke
«Jatowy pojemnik do przenoszenia ptynu
- Jatowa niebieska elastyczna koricéwke aplikatora zginajaca sie we wszystkich kierunkach
- Jatowa biatg prosta koricowke aplikatora, ktérg mozna przyciac do zadanej dtugosci
Jatowa matryca zelatynowa i wszystkie akcesoria znajdujace sie na jatowej tacce s sterylizowane za pomocg
promieniowania gamma.

SURGIFLO™ zawiera réwniez instrukcje uzytkowania i etykiety informacyjne.
PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM

+ Produkt SURGIFLO™ nalezy przechowywac w suchym miejscu i w kontrolowanej temperaturze (od 2 °Cdo 25 °C).
Produkt SURGIFLO™ jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Matryca zelatynowa moze by¢ uzyta do o$miu (8) godzin po zmieszaniu z jatowym roztworem soli.
Po wymieszaniu i przygotowaniu do uzycia produkt znajduje sie w jatowej strzykawce z niebieskim ttokiem,
oznaczonej SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Strzykawka powinna by¢ przechowywana w jatowym polu
w temperaturze pokojowej.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

Przed uzyciem:

Skontrolowac opakowanie zapewniajace bariere jatowa pod katem oznak uszkodzenia. Jesli opakowanie jest
uszkodzone, otwarte lub wilgotne, nie mozna zapewnic jatowosci i nie nalezy uzywac jego zawartosci.

Nieuzywane, otwarte opakowanie SURGIFLO™ nalezy wyrzucic, poniewaz nie jest przeznaczone do ponownego uzycia
ani ponownej sterylizagji.

Otwieranie tackiz matrycq Zelatynowg:

Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne i umiesci¢ jatowa tacke wewnetrzng w polu jatowym, stosujac technike
aseptyczna. Po umieszczeniu w polu jatowym mozna otworzy¢ jatowa tacke wewnetrzna.

Przygotowanie matrycy zelatynowej z uzyciem jatowego roztworu soli w polu jatowym:

] 2

1) Pobrac 2 ml jatowego roztworu soli z jatowego  2) Potaczyc strzykawki

pojemnika do przenoszenia ptynu do pustej jatowej 7dja¢ niebieska zatyczke z korica jatowej

strzykawki amputkostrzykawki z niebieskim thokiem zawierajacej
matryce zelatynowa. Pofaczy( te strzykawke z jatowa
strzykawka zawierajaca jatowy roztwor soli.
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3) Zmieszac zawartos¢ obu strzykawek

Rozpocza¢ mieszanie od przeniesienia jatowego roztworu
soli do jatowej amputkostrzykawki zawierajacej matryce

zelatynowa. Przepchnac potaczony materiat szes¢ razy
w obu kierunkach do uzyskania jednolitej konsystenji.

Po wymieszaniu matryca hemostatyczna powinna
znajdowac sie w catosci w jatowej strzykawce

4) Zatozy¢ koricowke aplikatora
Produkt jest teraz gotowy do uzycia klinicznego.

« Niebieska elastyczna koricowke aplikatora mozna
zginac we wszystkich kierunkach. (Nie skraca¢
niebieskiej elastycznej koricwki aplikatora,
aby uniknac odstoniecia wewnetrznego
prowadnika).

zniebieskim tiokiem oznaczone] - Biaf prosta koricéwke aplikatora mozna przycia¢

SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. do 73danej dtugosci. Koncéwke nalezy skracac

Zdjac pusta strzykawke i wyrzucic ja. z dala od pola operacyjnego. Wykona¢ cigcie pod
katem prostym, aby unikna¢ powstania ostrej
koric6wki. Tacka moze stuzy¢ do przechowywania
nadmiarowych kawatkow przeznaczonych do
wyrzucenia.

Nie wstrzykiwac SURGIFLO™ do naczyn krwionosnych.
Patrz przeciwwskazania, ostrzezenia i Srodki
ostroznosci.

STOSOWANIE SURGIFLO™

W przypadku zabiegow metodq otwartq:

a. Zidentyfikowac miejsce krwawienia.

b. Natozy¢ SURGIFLO™ na miejsce krwawienia. Produkt SURGIFLO™ moze by stosowany bez koricéwki lub z jedna
z koricowek aplikatora dotaczonych do strzykawki oznaczonej SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Nafozyc taka
ilos¢ produktu SURGIFLO™, aby pokry¢ cata powierzchnie krwawienia.

¢. W przypadku ubytkéw tkanki (wgtebienia, szczeliny lub kratery) natozy¢ SURGIFLO™ w najgtebiej potozonej
zedci zmiany i kontynuowac naktadanie materiatu, réwnoczesnie wycofujac strzykawke (lub koricéwke
aplikatora) ze zmiany.

d. Natozy¢ na SURGIFLO™ gaze zwilzong jatowym roztworem soli, aby produkt pozostat w kontakcie z krwawiaca
tkanka.

e. Po uptywie 1-2 minut podnie$¢i usunac gaze, a nastepnie obejrze¢ miejsce krwawienia.

f. Po ustaniu krwawienia usunac gaze i nadmiar SURGIFLO™. Zaleca sie usunigcie nadmiaru SURGIFLO™ za pomoca
irygadji i aspiracji po uzyskaniu hemostazy, bez naruszania skrzepu.

g. W przypadku uporczywego krwawienia, na ktére wskazuje wysycenie materiatu krwig i jej przesiakanie przez
materiat, wazne jest, aby chirurg przeprowadzit ponowna ocene miejsca krwawienia pozwalajaca dokonac
wyboru postepowania w celu uzyskania hemostazy.

Jezeli zostanie ustalone, Ze ponowne zastosowanie SURGIFLO™ jest wtasciwe ze wzgledéw klinicznych, produkt moze
by¢ ponownie natozony na miejsce krwawienia zgodnie z czynnosciami opisanymi w punktach d., e. i f.

Zaleca sie usuniecie nadmiaru SURGIFLO™ za pomoca irygacji i aspiracji po uzyskaniu hemostazy, bez naruszania
skrzepu.

W przypadku endoskopowej operadji zatok i krwawienia z nosa:

a. Natozy¢ SURGIFLO™ na miejsce krwawienia, uzywajac wybranej koicowki aplikatora dotaczonej do strzykawki
oznaczonej SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Natozyc taka ilos¢ produktu SURGIFLO™, aby pokry¢ cata powierzchnie krwawienia.

¢. Zapomoca kleszczykow lub odpowiedniego narzedzia ostroznie natozy¢ na SURGIFLO™ gaze zwilzona jatowym
roztworem soli na 1-2 minuty, aby produkt pozostat w kontakcie z krwawiaca tkanka.

d. Po uptywie 1-2 minut podnies¢i usunac gaze, a nastepnie obejrze¢ miejsce krwawienia.

e. Po ustaniu krwawienia usuna¢ gaze i nadmiar SURGIFLO™. Zaleca sie usuniecie nadmiaru SURGIFLO™ za pomoca
irygadji i aspiracji po uzyskaniu hemostazy, bez naruszania skrzepu.

f. W przypadku uporczywego krwawienia, na ktore wskazuje wysycenie materiatu krwia i jej przesiakanie przez
materiat, wazne jest, aby chirurg przeprowadzit ponowna ocene miejsca krwawienia pozwalajaca dokonac
wyboru postepowania w celu uzyskania hemostazy.

Jezeli zostanie ustalone, ze ponowne zastosowanie SURGIFLO™ jest wtasciwe ze wzgled6w klinicznych, produkt

moze by¢ ponownie natozony na miejsce krwawienia zgodnie z czynnosciami opisanymi w punktach c., d.ie.

Zaleca sie usuniecie nadmiaru SURGIFLO™ za pomocg irygacji i aspiracji po uzyskaniu hemostazy, bez naruszania

skrzepu.

g. W przypadku osiggniecia zadowalajacej hemostazy nie jest konieczne stosowanie tamponéw donosowych.

UTYLIZACJA SURGIFLO™ PO UZYCIU
Pozostatosci matrycy zelatynowej SURGIFLO™, elementy dodatkowe i opakowania utylizowac zgodnie z zasadami
i procedurami dotyczacymi materiatow i odpadéw stanowiacych zagrozenie biologiczne obowiazujacymi w placéwee.
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SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

Nalezy zapoznac sig z instrukcja
uzytkowania

Wyréb medyczny

Nie zawiera naturalnego lateksu

Zawiera materiat biologiczny
pochodzenia zwierzecego

GELATIN

Zawiera zelatyne Swiriska jako gtowny
skfadnik

Dystrybutor

Nie wstrzykiwac do naczyn krwionosnych

LR <l

Producent

System pojedynczej bariery jatowej z
opakowaniem ochronnym wewnatrz;
wyréb wewnatrz opakowania jest jatowy

N
N
[e))
o

0Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny
notyfikowanej jednostki certyfikujacej

STERILE

Jatowy; wyréb medyczny jest
dostarczany jako jatowy

Numer ponownego zamdwienia

Sterylizowany przy uzyciu naswietlania

o

Numer partii

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone i zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

Data produkji: rok, miesiac i dzien

Nie uzywac ponownie

Zuzy¢ do dnia (rok miesiac dzier)

@2 ® |l 0wl

Nie sterylizowac ponownie

Wskazuje liczbe sztuk w opakowaniu

b

s

Zakres temperatur

£ el [ | B

Oznacza, ze materiat opakowaniowy, na
ktdrym jest umieszczony, nadaje sie do
recyklingu. Programy recyklingu moga nie
by¢ dostepne w okreslonej okolicy.

Zaktualizowano: 01/2026
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Matriz hemostatica SURGIFLO™

Nao injetar nos vasos sanguineos.
DESCRICAO DO PRODUTO

A Matriz hemostética SURGIFLO™ (SURGIFLO™) destina-se  utilizagdo hemostatica através da aplicagdo numa
superficie com hemorragia. Destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satide formados nas técnicas e
procedimentos cirtirgicos que requerem a utilizacdo deste dispositivo hemostatico.
A SURGIFLO™ é fornecida numa bandeja estéril com fodos os componentes estéreis para preparar a Matriz de gelatina:

« Uma seringa de émbolo azul, pré-cheia e estéril, com a matriz de gelatina suina, de aspeto esbranquicado

« Uma seringa vazia estéril

«Um copo de transferéncia de liquidos estéril

+ Uma ponta do aplicador flexivel, azul e estéril, que pode ser dobrada em todas as diregdes

Uma ponta do aplicador reta, branca e estéril que pode ser cortada para obter o comprimento pretendido

Devem ser adicionados 2 ml de uma solucdo de cloreto de sddio estéril (soluco salina estéril) & Matriz de gelatina
antes da utilizagdo.

Assim que a Matriz de gelatina esteja misturada com a solugdo salina estéril, a ponta do aplicador adequada incluida
na embalagem pode ser fixada a seringa para administrar o produto no local do sangramento.

0 volume minimo apds a mistura da Matriz de gelatina com a solucao salina estéril é de 8 ml.

0 beneficio clinico previsto é o controlo de hemorragias capilares, venosas e arteriolares quando a compressdo, as
ligaduras ou outros métodos de controlo cirtirgico convencionais ndo tém resultados eficazes ou préticos. Pode ser
encontrado um Resumo sobre a sequranca e a eficdcia clinica da Matriz hemostética SURGIFLO™ na seguinte ligacdo
da base de dados da EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, UDI-DI basico: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

ACOES

SURGIFLO™ tem propriedades hemostaticas. A Matriz de gelatina proporciona um ambiente capaz de induzir a adesao

e agregacdo plaquetdria, com base na cascata de coagulacdo natural do paciente. Quando é utilizado corretamente em
quantidades minimas, SURGIFLO™ é completamente absorvido no prazo de 4—6 semanas. A absorcao depende de vdrios
fatores, incluindo a quantidade utilizada, o grau de saturacdo com sangue ou outros liquidos, e o local de utilizacao.

Num estudo de implantacdo em animais, as reacdes teciduais foram classificadas como minimas.

UTII.IZA([\O PREVISTA/INDICA(;()ES

SURGIFLO™ esté indicada para procedimentos cirdrgicos (a exce¢do dos oftdlmicos) para a hemostasia, quando
o controlo das hemorragias capilares, venosas e arteriolares através de pressao, ligadura e outros procedimentos
convencionais ndo tem resultados eficazes ou préticos.

CONTRAINDICA(OES

Nao injetar nem comprimir SURGIFLO™ nos vasos sanguineos. Nao utilizar SURGIFLO™ em compartimentos

intravasculares devido ao risco de tromboembolia, coagulacao intravascular disseminada e aumento do risco de

reacdo anafildtica.

Néo utilizar SURGIFLO™ em pacientes com alergias conhecidas a gelatina suina.

- Nao utilizar SURGIFLO™ para fechar incisdes cutédneas porque pode interferir com a cicatrizacdo das extremidades
da pele. Esta interferéncia deve-se a interposicdo mecanica da gelatina e ndo é consequéncia da interferéncia
intrinseca com a cicatrizacdo da ferida.

ADVERTENCIAS
Néo injetar nem comprimir SURGIFLO™ nos vasos sanguineos, dado que se destina apenas a uso epilesional.

« Nao aplicar SURGIFLO™ na auséncia de fluxo sanguineo ativo, por exemplo, quando o vaso tem uma pinga ou
derivagdo, devido ao risco de coagulacao intravascular da injecdo intravascular.

« SURGIFLO™ ndo se destina a substituir uma técnica cirtirgica meticulosa e a aplicacdo adequada de ligaduras ou
outros procedimentos convencionais para a hemostasia. SURGIFLO™ ndo se destina a ser utilizado como um agente
hemosttico profilatico.

+ SURGIFLO™ ndo deve ser utilizado quando hd uma infecao. SURGIFLO™ deve ser utilizado com precaugdo em dreas

contaminadas do corpo. Se surgirem sinais de infecao ou abcessos no local onde SURGIFLO™ foi aplicado, pode ser

necessario realizar uma nova operaco para retirar ou drenar o material infetado.

SURGIFLO™ ndo deve ser utilizado em casos de hombagem de hemorragia arterial. Nao deve ser utilizado em casos

em que haja acumulacéo de sangue ou outros liquidos ou em casos em que o ponto da hemorragia esta submerso.

SURGIFLO™ ndo atuard como tampao no local da hemorragia.

SURGIFLO™ deve ser retirado do local da aplicacao quando é utilizado em, a volta de ou préximo de forames

0sseos, de dreas de confinamento dsseo, da medula espinal e/ou do nervo e do quiasma 6ticos. Devem tomar-se

precaugdes para evitar preencher em excesso. SURGIFLO™ pode dilatar, criando um potencial para danos nos nervos.

«Assim que a hemostasia ocorrer, deve retirar-se o excesso de SURGIFLO™ devido a possibilidade de deslocacao do

dispositivo ou de compressao de outras estruturas anatémicas adjacentes.

A'sequranca e a eficdcia de SURGIFLO™ para utilizacdo em procedimentos oftdlmicos ndo foram estabelecidas.

« SURGIFLO™ ndo deve ser utilizado para controlar as hemorragias intrauterinas pos-parto nem as menorragias.

Aseguranca e a eficacia de SURGIFLO™ ndo foram estabelecidas em criancas nem em mulheres gravidas ou lactantes.

- Aponta do aplicador flexivel azul nao deve ser cortada para evitar expor o fio-guia no interior.

A ponta do aplicador reta branca deve ser cortada longe da drea cirtrgica. Corte em angulo reto para evitar criar

uma ponta afiada.
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PRECAUCOES

« SURGIFLO™ destina-se a uma Uinica utilizacdo. Nao reesterilizar. Se o produto for reutilizado, o seu desempenho
pode deteriorar-se e poderd ocorrer contaminagao cruzada que podera resultar em infecao.

SURGIFLO™ é fornecido como produto estéril. 0 SURGIFLO™ aberto, ndo utilizado, deve ser eliminado. Nao utilizar
SURGIFLO™ se a embalagem de barreira estéril se encontrar danificada, dado que a esterilidade pode ter sido
comprometida.

Embora o preenchimento de uma cavidade para hemostasia seja, por vezes, cirurgicamente indicado, SURGIFLO™
nao deve ser utilizado deste modo a menos que seja retirado o excesso de produto desnecessario para manter a
hemostasia. Quando confinado num codgulo, SURGIFLO™ pode dilatar-se cerca de 20% ao entrar em contacto com
liquido adicional.

Apenas deve ser utilizada a quantidade minima de SURGIFLO™ necessaria para obter a hemostasia. Uma vez obtida
a hemostasia, o excesso de SURGIFLO™ deve ser cuidadosamente removido. Recomenda-se que retire 0 excesso de
SURGIFLO™ por irrigacao e aspiracdo assim que a hemostasia for obtida, sem perturbar o codgulo.

SURGIFLO™ ndo deve ser utilizado em conjunto com circuitos de recuperacdo de sangue autdlogo. Foi demonstrado
que podem passar fragmentos de agentes hemostaticos a base de colagénio através dos filtros de transfusao de
40 pm dos sistemas de recuperacdo de sangue.

SURGIFLO™ ndo deve ser utilizado em conjunto com adesivos de metacrilato de metilo. Foi notificado que o
colagénio microfibrilar é capaz de reduzir a forca dos adesivos de metacrilato de metilo utilizados para fixar os
dispositivos protéticos as superficies dsseas.

SURGIFLO™ ndo deve ser utilizado para o tratamento principal de disttrbios de coagulagao.

A semelhanca de outros agentes hemostaticos a base de colagénio/gelatina que dilatam, SURGIFLO™ deve ser
utilizado com precaugdo na neurocirurgia. A utilizacao sequra e eficaz de SURGIFLO™ na neurocirurgia nao foi
estabelecida através de estudos clinicos controlados aleatorizados.

Embora a segurana e a eficécia da utilizagdo combinada de SURGIFLO™ com outros agentes ndo tenham sido
avaliadas em ensaios clinicos controlados, se, no parecer do médico, for medicamente aconselhdvel a utilizacao
concomitante de outros agentes, deverd ser consultada a literatura do produto relativamente ao agente em
questdo para obter as Informagdes de prescricao.

A'sequranca e a eficacia da utilizagdo combinada de SURGIFLO™ com solucdes ou pds antibidticos nao foram
estabelecidas.

A semelhanca de outros agente hemostéticos a base de colagénio/gelatina, nos procedimentos uroldgicos
SURGIFLO™ deve ser removida da pélvis renal, dos clices renais, da bexiga, da uretra ou dos ureteres, para evitar
que se converta num foco potencial para a formacdo de calculos. A sequranca e a eficdcia de SURGIFLO™ para
utilizagdo em procedimentos uroldgicos nao foram estabelecidas através de um estudo clinico aleatorizado.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave ocorrido associado a utilizacao de SURGIFLO™ ou em resultado da sua utilizagdo num
estado-membro da UE deverd ser notificado a Ferrosan Medical Devices A/S através do sequinte endereco de e-mail:
complaints@ferrosanmd.com. 0 utilizador tambem deve comunicar o incidente a autoridade nacional competente.

AGENTES HEMOSTATICOS A BASE DE GELATINA: EVENTOS ADVERSOS NOTIFICADOS
Em geral, foram notificados os sequintes eventos adversos com a utilizacao de agentes hemostaticos a base de
gelatina suina absorviveis:

0Os agentes hemostaticos a base de gelatina podem constituir um foco para a infecdo e a formacdo de abcessos e
foram notificados como potenciadores de crescimento bacteriano.

Foram observados granulomas celulares gigantes nos locais de implante quando utilizados no cérebro.

Foi observada uma compressao do cérebro e da medula espinal em resultado da acumulagao de liquido estéril.
Foram notificados maltiplos acontecimentos neuroldgicos quando foram utilizados agentes hemostaticos a base
de gelatina absorviveis em operacdes de laminectomia, incluindo, sindrome da cauda equina, estenose espinhal,
meningite, aracnoidite, cefaleias, parestesias, dor, disfuncao da bexiga e dos intestinos, e impoténcia.

A utilizacdo de agentes hemostaticos a base de gelatina absorviveis durante a reparacao de defeitos da dura-méter
associados a operacdes de laminectomia e craniotomia foi associada a febre, infecdo, parestesia nas pernas, dor no
pescoco e nas costas, incontinéncia vesical e intestinal, sindrome da cauda equina, bexiga neurogénica, impoténcia
e paresia.

A utilizagdo de agentes hemostéticos a base de gelatina absorvivel foi associada a paralisia, devido a migracao do
dispositivo para os forames 6sseos em redor da medula espinal, e a cegueira, devido a migracéo do dispositivo na
orbita ocular, durante operagdes de lobectomia, laminectomia e reparacdo de fratura cranial e I6bulo lacerado frontais.
Foram observadas reacdes a corpos estranhos, "encapsulamento” de liquido e hematomas em locais de implante.
Foram notificados casos de fibrose excessiva e fixagdo de um tendao quando foram utilizadas esponjas a base de
gelatina absorviveis na reparacdo de rutura do tenddo.

Foi registado sindrome de choque toxico associado a utilizaao de agentes hemostéticos a base de gelatina
absorviveis em cirurgias nasais.

Febre, falha de absorcéo e perda de audicdo foram observadas quando foram utilizados agentes hemostéticos
absorviveis em timpanoplastias.

REACOES ADVERSAS NOTIFICADAS DE UTILIZACOES NAO APROVADAS

A semelhanca de outros agentes hemostaticos topicos a base de colagénio/gelatina utilizados para embolizagdo de
cateteres, existe um risco de tromboembolia, pseudoaneurismas e acontecimentos hemorragicos retardados, se o
produto for utilizado para obliterar ou selar uma via comunicante com grandes vasos.

FORMA DE APRESENTACAO
SURGIFLO™ é fornecida numa bandeja estéril com todos os componentes estéreis:
« Uma seringa pré-cheia estéril com émbolo azul, com a Matriz de gelatina suina. A seringa é identificada como
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
« Uma seringa vazia estéril
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Um copo de transferéncia de liquidos estéril
+ Uma ponta do aplicador flexivel, azul e estéril, que pode ser dobrada em todas as direcoes
+Uma ponta do aplicador reta, branca e estéril que pode ser cortada para obter o comprimento pretendido

A Matriz de gelatina estéril e todos os acessorios da bandeja estéril sdo esterilizados por irradiagao gama.
SURGIFLO™ também contém Instrugdes de utilizagdo e etiquetas de sequimento.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
SURGIFLO™ deve ser armazenado seco a uma temperatura controlada (de 2 °Ca 25 °C).
SURGIFLO™ destina-se a uma (nica utilizagao.
A Matriz de gelatina pode ser utilizada até oito (8) horas depois de a misturar com a solugéo salina estéril.
Quando o produto tiver sido misturado e estiver pronto a ser utilizado, é conservado na seringa estéril com o
émbolo azul identificada como SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. A seringa deve ser conservada no campo
estéril a uma temperatura ambiente.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Antes da utilizagdo:

Examine a embalagem de barreira estéril quanto a sinais de danos. Se a embalagem estiver danificada, aberta ou
himida, ndo é possivel assegurar a esterilidade e o contetido ndo deve ser utilizado.

As embalagens abertas nao utilizadas de SURGIFLO™ devem ser eliminadas dado que ndo se destinam a reutilizacao
e/ou reesterilizagdo.

Abertura da bandeja da Matriz de gelatina:
Abra a embalagem exterior e coloque a bandeja interior estéril no campo estéril utilizando uma técnica assética.
Assim que a bandeja interior estéril estiver colocada no campo estéril, é possivel abri-la.

Preparagdo da Matriz de gelatina com a solugdo salina estéril dentro do campo estéril:

1 2
‘

1) Extraia 2 ml de solugdo salina estéril do copode  2) Ligue as seringas

transferéncia de liquidos para a seringa vazia Retire a tampa azul da extremidade da seringa pré-cheia

estéril estéril com o émbolo azul que contém a Matriz de
gelatina. Ligue esta seringa a seringa estéril que contéma
solucdo salina estéril.

3 6 4

L
===

3) Misture o contetido das 2 seringas 4) Fixe a ponta do aplicador

Comece a misturar transferindo a solucdo salina estéril 0 produto estd agora pronto para a sua utilizacao

para a seringa pré-cheia estéril que contém a Matrizde ~ clinica.

gelatina. Agite o material combinado para trds e para - Aponta do aplicador flexivel azul pode ser

frente 6 vezes até obter uma consisténcia uniforme. dobrada em todas as direcdes. (Nao corte a ponta
Assim que estiver misturada, a matriz hemostética deve ;in%:!)r::)c;ldorﬂexwel para evitar expor o fio-guia

permanecer completamente na seringa com o émbolo
azul identificada com SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.
Retire a seringa vazia e elimine-a.

«Aponta do aplicador branca pode ser cortada
para obter o comprimento pretendido. A ponta
deve ser cortada longe da drea cirdrgica. Corte
em angulo reto para evitar criar uma ponta
afiada. A bandeja pode ser utilizada para conter
0s elementos em excesso para eliminagdo.

Nao injetar SURGIFLO™ nos vasos sanguineos.
Consulte as seccdes Contraindicacdes, Adverténcias e
. Precaugdes.
APLICACAO DE SURGIFLO™
Para os procedimentos abertos:
a. ldentifique a origem da hemorragia.
b. Administre SURGIFLO™ no local de origem da hemorragia. SURGIFLO™ pode ser utilizado com ou sem uma das
pontas de aplicador fixadas a seringa identificada como SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Aplique quantidade
suficiente de SURGIFLO™ para cobrir toda a superficie com hemorragia.
¢. Em caso de defeitos teciduais (cavidades, bossas ou crateras), aplique SURGIFLO™ na parte mais profunda da
lesdo e continue a aplicar o material a medida que vai retirando a seringa (ou a ponta do aplicador) da lesdo.
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d. Aplique uma gaze humedecida com solucao salina estéril sobre SURGIFLO™ para assequrar que o material
permanece em contacto com o tecido com hemorragia.
e. Apds 1-2 minutos, levante e retire a gaze, e examine o local da hemorragia.
f. Quando a hemorragia tiver parado, retire a gaze e o excesso de SURGIFLO™. Recomenda-se que retire o excesso
de SURGIFLO™ por irrigacdo e aspiracao assim que a hemostasia for obtida, sem perturbar o codgulo.
g. Em caso de hemorragia persistente indicada por saturacao e hemorragia através do material, é importante que o
cirurgido reavalie o local da hemorragia para determinar o procedimento adequado para conseguir a hemostasia.
Se for determinado que é clinicamente adequado voltar a aplicar SURGIFLO™, o produto poderd ser aplicado de novo
no local do sangramento seguindo os passos indicados nos pontos d., e. e f.
Recomenda-se que retire 0 excesso de SURGIFLO™ por irrigacao e aspiracao assim que a hemostasia for obtida, sem
perturbar o codgulo.

Para a cirurgia sinusal endoscdpica e epistaxe:
a. Aplique SURGIFLO™ no local de origem da hemorragia utilizando a ponta do aplicador selecionada, fixada a
seringa SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.
b. Aplique quantidade suficiente de SURGIFLO™ para cobrir toda a superficie com hemorragia.
¢. Com umas pingas ou um instrumento adequado, coloque cuidadosamente uma gaze humedecida com solucao
salina estéril sobre a matriz SURGIFLO™ durante 1—2 minutos para assegurar que o material permanece em
contacto com o tecido com hemorragia.
d. Apds 1-2 minutos, levante e retire a gaze, e examine o local da hemorragia.
. Quando a hemorragia tiver parado, retire a gaze e 0 excesso de SURGIFLO™. Recomenda-se que retire o excesso
de SURGIFLO™ por irrigacdo e aspiraco assim que a hemostasia for obtida, sem perturbar o codgulo.
Em caso de hemorragia persistente indicada por saturacdo e hemorragia através do material, € importante que o
cirurgido reavalie o local da hemorragia para determinar o procedimento adequado para conseguir a hemostasia.

o

=

Se for determinado que € clinicamente adequado voltar a aplicar SURGIFLO™, o produto poderd voltar a ser aplicado
no local do sangramento seguindo os passos indicados nos pontos c., d. e e.

Recomenda-se que retire o excesso de SURGIFLO™ por irrigacdo e aspiracdo assim que a hemostasia for obtida, sem
perturbar o codgulo.

g. Quando é conseguida uma hemostasia satisfatdria, nao é necessario o tamponamento nasal.
ELIMINAGAO DE SURGIFLO™ APOS A UTILIZACAO
Elimine a quantidade restante de Matriz de gelatina SURGIFLO™, os componentes acessérios e a embalagem de acordo

com as politicas e os procedimentos da sua instalacdo relativamente a materiais e residuos que apresentam um perigo
bioldgico.

SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

Estéril; o dispositivo médico é fornecido

estril Ndmero de nova encomenda

l:]:i] Consultar as instrugdes de utilizacdo Dispositivo médico
Néo fabricado com latex de borracha Contém material biolégico de origem
natural animal
Contém gelatina suina como o 5Zs N

GELATIN <>

ingrediente principal %ﬂ Distribuidor

@ Néo injetar nos vasos sanguineos M Fabricante

Sistema de barreira estéril inica com

embalagem de protegdo no interior; o Marca CE e nimero de identificacdo do
dispositivo no interior desta embalagem 2460  Orgao notificado
é estéril

|_
o
=

Nimero de lote

2}

=
H

m
[=]

Esterilizado por irradiacao

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as Instrugdes de
utilizacdo

Data de fabrico — ano, més e dia

Nao reutilizar Ano, més e dia do prazo de validade

Néo reesterilizar

B ®

Indica o nimero de pegas na embalagem

Indica que o material de embalagem
a0 qual o simbolo se aplica é reciclvel.
Podem néo existir programas de
reciclagem na sua drea.

Limites de temperatura

Ty || 5

é?ﬁ'
%
A
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Matrice hemostatica SURGIFLO™

A nu se injecta in vasele de sange.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Matricea hemostaticd SURGIFLO™ (SURGIFLO™) este destinata utilizarii hemostatice prin aplicarea pe o suprafatd cu
sangerare. Poate fi utilizatd numai de profesionistii din domeniul sanatatii, instruiti in proceduri si tehnici chirurgicale
care necesitd utilizarea acestui dispozitiv hemostatic.

SURGIFLO™ este livratd intr-o tava sterila cu toate componentele sterile pentru a prepara Matricea de gelatina:
0seringa cu piston albastru, sterild, pre-umplutd cu matrice de gelatind porcina, cu aspect aproape alb
0 seringa sterild, goala
0 cupa de transfer de lichid sterila
Un varf aplicator flexibil, albastru, steril, care poate fi indoit in toate directiile
Un varf al aplicatorului alb, drept, steril, care poate fi taiat la lungimea dorita
Tnainte de utilizare, trebuie s3 addugati 2 ml de solutie de clorurd de sodiu sterild (solutie salind sterild) in Matricea de
gelatind.
Dupd amestecarea Matricei de gelatind cu solutie salina sterila, puteti atasa varful aplicator adecvat, inclus in ambalaj,
a seringa pentru administrarea produsului la locul sangerarii.

Volumul minim dupa ce ati amestecat Matricea de gelatina cu solutie salind sterild este de 8 ml.

Beneficiul clinic preconizat este controlarea sangerarii capilare, venoase si arteriolare in situatiile in care metodele
de control cu presiune, ligatura sau alte metode chirurgicale standard sunt ineficiente sau nepractice. Un rezumat al
performantei clinice si privind siguranta Matricei hemostatice SURGIFLO™ poate fi gasit la linkul urmator, in baza de
date EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, UDI-DI de bazd: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

ACTIUNI

SURGIFLO™ are proprietati hemostatice. Matricea de gelatina creeaza un mediu care permite aderarea si agregarea
trombocitard, pornind de la cascada naturala de coagulare a pacientului. Dacd este folosita corect, in cantitati minime,
SURGIFLO™ este absorbitd complet in interval de 4 — 6 saptamani. Absorbtia este influentata de cativa factori, inclusiv
de cantitatea folosita, de gradul de saturatie cu sange sau alte lichide si de locul de utilizare.

Un studiu de implantare la animale a concluzionat cd reactiile tisulare au fost minime.

DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE
SURGIFLO™ este indicatd in procedurile chirurgicale (cu exceptia celor de oftalmologie), pentru obtinerea hemostazei,
acolo unde procedurile de control cu presiune, ligatura sau alte proceduri conventionale sunt ineficiente sau nepractice.

CONTRAINDICATII

« Nuinjectati si nu comprimati SURGIFLO™ in vasele de sange. Nu folositi SURGIFLO™ in compartimentele intravasculare,
pentru a evita riscul de tromboembolism, coagulare intravasculara diseminata si riscul crescut de reactie anafilactica.

« Nu folositi SURGIFLO™ la pacientii cu alergii cunoscute la gelatina porcind.

« Nu folositi SURGIFLO™ la inchiderea inciziilor pe piele deoarece poate interfera cu procesul de vindecare a
marginilor pielii. Aceastd interferentd este cauzata de interpunerea mecanicd a gelatinei si nu este secundara fatd
de interferenta intrinsecd asupra vindecarii plagii.

AVERTISMENTE

« Nu injectati si nu comprimati SURGIFLO™ in vasele de sange deoarece acest produs este destinat exclusiv utilizarii
epilezionale.

« Nu aplicati SURGIFLO™ in absenta fluxului sanguin activ, de ex. atunci cand vasul este clampat sau cu bypass,
pentru a evita riscul de formare de cheaguri intravasculare in urma injectarii intravasculare.

+ SURGIFLO™ nu este destinat utilizarii pe post de substitut pentru tehnicile chirurgicale meticuloase si aplicarea
corectd a ligaturilor sau a altor proceduri conventionale pentru hemostaza. SURGIFLO™ nu este destinat utilizarii ca
agent hemostatic profilactic.

« SURGIFLO™ nu trebuie utilizat in prezenta infectiilor. SURGIFLO™ trebuie utilizat cu atentie in zonele contaminate
ale corpului. Tn cazul in care apar semne de infectie sau abces la locul aplicarii SURGIFLO™, poate fi necesara
reoperarea pentru a elimina sau drena materialul infectat.

« SURGIFLO™ nu trebuie utilizat in cazurile de hemoragie arteriald pulsatila. Nu trebuie utilizat acolo unde s-au
format acumuldri de sénge sau de alte lichide sau in cazurile unde punctul hemoragic este scufundat. SURGIFLO™
nu va actiona pe post de tampon sau dop la locul sangerarii.

« SURGIFLO™ trebuie indepartat de la locul aplicarii atunci cand este folosit in, in jurul sau in proximitatea

foraminului din oase, a zonelor de limitare 0soasd, a coloanei vertebrale si/sau a nervului optic si chiasmei. Trebuie

avuta grija pentru a evita supraincarcarea. SURGIFLO™ se poate umfla, crednd riscul de deteriorare a nervilor.

Excesul de SURGIFLO™ trebuie indepdrtat dupd obtinerea hemostazei din cauza posibilitatii de dislocare a

dispozitivului sau de compresie a altor structuri anatomice din apropiere.

- Siguranta si eficacitatea SURGIFLO™ pentru utilizarea in procedurile oftalmologice nu au fost determinate.

SURGIFLO™ nu trebuie utilizat pentru controlarea hemoragiei sau menoragiei intrauterine post-partum.

- Siguranta si eficacitatea SURGIFLO™ nu au fost determinate la copii si femei insarcinate sau care aldpteaza la san.

Varful aplicator albastru, flexibil nu trebuie decupat, pentru a evita expunerea firului de ghidaj intern.

- Varful aplicator alb, drept trebuie tdiat la distant de zona interventiei chirurgicale. Decupati in unghi drept pentru
a evita crearea unui varf ascutit.
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PRECAUTII

+ SURGIFLO™ este un produs exclusiv de unica folosinta. A nu se resteriliza. Daca produsul este reutilizat, performanta
acestuia se poate reduce si existd riscul de contaminare incrucisatd, care poate conduce la infectie.

SURGIFLO™ este furnizat ca produs steril. Produsele SURGIFLO™ deschise, care nu au fost folosite, trebuie eliminate.
Nu folositi SURGIFLO™ dacd ambalajul barierei sterile este deteriorat deoarece sterilitatea poate fi compromisa.
Chiar daca umplerea unei cavitti pentru hemostaza este uneori indicata chirurgical, SURGIFLO™ nu trebuie

utilizat in aceastd maniera decét daca se indeparteaza produsul in exces, care nu este necesar pentru mentinerea
hemostazei. Cand este inchis intr-un cheag, SURGIFLO™ se poate umfla cu aproximat 20 % in urma contactului cu
lichid suplimentar.

Trebuie utilizatd doar cantitatea minima de SURGIFLO™ necesard pentru a obtine hemostaza. Dupd obtinerea
hemostazei, orice cantitate de SURGIFLO™ in exces trebuie indepartatd cu atentie. Este recomandat sa eliminati
excesul de SURGIFLO™ prin irigare si aspirare dupa obtinerea hemostazei, férd a perturba cheagul.

SURGIFLO™ nu trebuie utilizat in combinatie cu circuitele de recuperare a sangelui autolog. S-a demonstrat ca
fragmentele de agenti hemostatici pe baza de colagen pot trece prin filtrele de transfuzie de 40 pum ale sistemelor
de purificare a sangelui.

SURGIFLO™ nu trebuie utilizat in combinatie cu adezivii pe baza de metacrilat de metil. Conform rapoartelor,
colagenul microfibrilar reduce rezistenta adezivilor pe baza de metacrilat de metil folositi pentru atasarea
dispozitivelor protetice la suprafata osoasa.

SURGIFLO™ nu trebuie utilizat pentru tratamentul primar al tulburdrilor de coagulare.

Similar altor agenti hemostatici pe bazd de colagen/gelatina care se umfla, SURGIFLO™ trebuie utilizat cu precautie
in neurochirurgie. Siguranta si eficienta SURGIFLO™ in neurochirurgie nu au fost determinate in niciun studiu clinic
randomizat, controlat.

Chiar daca siguranta si eficienta utilizarii SURGIFLO™ in combinatie cu alti agenti nu au fost evaluate in studii
clinice controlate, dacd medicul decide cd utilizarea concurentd a altor agenti este recomandata din punct de
vedere medical, trebuie consultata hibliografia de produs a agentului respectiv pentru informatii complete privind
prescrierea.

Siguranta si eficienta utilizarii SURGIFLO™ in combinatie cu solutii sau pulberi antibiotice nu au fost determinate.
Similar altor agenti hemostatici pe baza de colagen/gelating, in procedurile urologice, SURGIFLO™ trebuie
indepartatd de pe pelvisul renal, calicele renale, vezica urinard, uretra sau uretere pentru a elimina focarele posibile
de formare a calculilor. Siguranta si eficacitatea SURGIFLO™ pentru utilizarea in procedurile urologice nu au fost
determinate in niciun studiu clinic randomizat.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav care intervine in legatura cu utilizarea SURGIFLO™ sau ca rezultat al utilizarii acestui produs
intr-una din tdrile membre UE trebuie raportat cétre Ferrosan Medical Devices A/S, la urmdtoarea adresd de e-mail:
complaints@ferrosanmd.com. De asemenea, utilizatorul trebuie sa raporteze incidentul si autoritatii nationale
competente.

AGENTI HEMOSTATICI PE BAZA DE GELATINA: EVENIMENTE ADVERSE RAPORTATE
In general, au fost raportate urmdtoarele evenimente adverse asociate cu utilizarea agentilor hemostatici absorbanti
pe baza de gelatina porcina:

«Agentii hemostatici pe baza de gelatind pot fi un focar de infectie si formare de abcese si s-a raportat cd incurajeaza
dezvoltarea bacteriand.

Au fost observate granuloame cu celule gigantice la locul implantdrii in cazul utilizarii pe creier.

S-a observat compresia creierului si a coloanei vertebrale in urma acumuldrii de lichid steril.

Au fost raportate mai multe evenimente neurologice dupa utilizarea de agenti hemostatici absorbanti pe baza

de gelatind in interventiile de laminectomie, care au inclus sindromul cauda equina, stenoza coloanei vertebrale,
meningita, arahnoidita, durerile de cap, paresteziile, durerea, disfunctiile la nivelul vezicii urinare si al intestinului si
impotenta.

Utilizarea agentilor hemostatici absorbanti, pe bazd de gelatind in timpul procedurilor reparatorii ale defectelor
durale, asociate cu interventiile de laminectomie si craniotomie a fost asociata cu febra, infectie, parestezii ale
picioarelor, durere la nivelul gétului si spatelui, incontinentd urinard si intestinald, sindromul cauda equina, vezica
neurogend, impotenta si pareza.

Utilizarea agentilor hemostatici absorbanti, pe bazd de gelatind a fost asociatd cu paralizie din cauza migrdrii
dispozitivului in foraminul din osul care inconjoard coloana vertebrald si cu orbire din cauza migrdrii dispozitivului
in orbita ochiului, in timpul lobectomiei, laminectomiei si al procedurilor reparatorii ale fracturilor craniene frontale
si lobului lacerat.

La locul implantarii s-au observat reactii la corpuri strdine, ,incapsularea” de lichid si hematoame.

Fibroza excesiva si fixarea prelungitd a tendonului au fost raportate atunci cand au fost utilizati bureti absorbanti
pe bazd de gelatind pentru repararea tendonului sectionat.

Sindromul de soc toxic a fost raportat in legatura cu utilizarea produselor hemostatice absorbante pe baza de
gelatind in interventiile chirurgicale nazale.

Au fost observate febrd, absorbtia necorespunzétoare i pierderea auzului atunci cind agentii hemostatici
absorbanti au fost utilizati in timpul interventiilor de timpanoplastie.

REACTII ADVERSE RAPORTATE IN URMA UTILIZARILOR NEAPROBATE

Similar altor agenti hemostatici, topici, pe baz de colagen/gelatina utilizati pentru embolizarea cu cateter, exista un
risc de tromboembolism, pseudoanevrisme si evenimente de sangerare intarziata atunci cand produsul este utilizat
pentru a anihila sau a inchide un tract care comunica cu vasele mari de sange.

MOD DE PREZENTARE

SURGIFLO™ este furnizata intr-o tava sterild, cu toate componentele sterile:

« 0Oseringd cu piston albastru, sterild, pre-umplutd cu Matrice de gelatina. Seringa poarta eticheta
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
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0 seringa sterild, goald
« 0 cupd de transfer de lichid sterila
«Unvarf aplicator flexibil, albastru, steril, care poate fi indoit in toate directiile
«Unvarfal aplicatorului alb, drept, steril, care poate fi taiat la lungimea doritd

Matricea de gelatind sterild si toate accesoriile din tava sterild sunt sterilizate prin iradiere cu raze gamma.
De asemenea, SURGIFLO™ contine Instructiunile de utilizare si etichetele de urmérire.

DEPOZITARE SIMANIPULARE
SURGIFLO™ trebuie pastratd la loc uscat, cu temperatura controlatd (2 °C-25 °C).
SURGIFLO™ este un produs exclusiv de unica folosinta.
Matricea de gelatind poate fi utilizatd in interval de pand la opt (8) ore dupd amestecarea cu solutie salina
sterild. Dupd ce produsul a fost amestecat si este gata de utilizare, acesta se gaseste in seringa sterild cu piston
albastru, care poartd eticheta SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Seringa trebuie pastratd in camp steril, la
temperatura mai mica decat temperatura camerei.

INDICATII DE UTILIZARE

Inainte de utilizare:

Inspectati ambalajul barierei sterile pentru a depista semnele de deteriorare. Daca ambalajul este deteriorat, deschis
sau umed, sterilitatea nu poate fi garantata, iar continutul nu trebuie utilizat.

Ambalajul SURGIFLO™ deschis si neutilizat trebuie eliminat, deoarece nu este destinat pentru reutilizare si/sau
resterilizare.

Deschiderea tavii cu Matrice de gelating:
Deschideti ambalajul exterior si transferati tava interioara sterila in cdmpul steril folosind o tehnicd aseptica. Dupd ce
a fost transferata in cdmpul steril, tava interioara sterild poate fi deschisa.

Prepararea Matricei de gelatind cu solutie salind sterild in cimp steril:

1 2

Eﬁm %=}

1) Aspirati 2 ml de solutie salina sterila din cupade  2) Conectati seringile

transfer de lichid sterila in seringa sterila goala Indepértati capacul albastru al seringii sterile, cu piston
albastru, pre-umplute cu Matrice de gelatina. Atasati
aceasta seringd la seringa sterild cu solutie salind sterild.

3 6 4

M N

3) Amestecati continutul celor 2 seringi 4) Atasati varful aplicator

Incepeti amestecarea transferand solutia salind steril Produsul este pregdtit acum pentru utilizare clinica.

in seringa sterild pre-umpluta cu Matricea de gelatina. - Varful aplicator flexibil, albastru poate fi indoit
Impingeti materialul combinat inainte si inapo de 6 ori in toate directiile. (Nu tiati varful aplicator
pana cand consistenta devine uniforma. flexibil pentru a evita expunerea firului de ghidaj
Dupa amestecare, matricea hemostaticé trebuie s& se '"fe”")- ) )

afle in totalitate in seringa cu piston albastru, care poarta  +  Varfulaplicator drept sialb poate fi scurtatla
eticheta SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. lungimea doritd. Varful trebuie taiat la distanta

de zona interventiei chirurgicale. Decupatiin
unghi drept pentru a evita crearea unui varf
ascutit. Tava poate fi utilizatd pentru plasarea
pieselor in exces care vor fi eliminate.

Indepértati seringa goala si eliminati-o.

Nu injectati SURGIFLO™ in vasele de sange. Consultati
contraindicatiile, avertismentele si precautiile.
APLICAREA SURGIFLO™
Pentru proceduri deschise:
a. Identificati sursa sangerdrii.
b. Administrati SURGIFLO™ pe sursa sangerarii. SURGIFLO™ poate fi utilizat cu sau fara unul dintre vérfurile
aplicatoare atasate la seringa etichetatd SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Aplicati suficient SURGIFLO™ pentru
a acoperi intreaga suprafatd de sangerare.
¢. Pentru defectele tisulare (cavitati, gauri sau cratere), aplicati SURGIFLO™ in partea cea mai adanca a leziunii si
continuati sd aplicati materialul pe masurd ce retrageti seringa (sau varful aplicator) din leziune.
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d. Aplicati un tifon umezit cu solutie salind sterila peste SURGIFLO™ pentru a va asigura cd materialul raméne in
contact cu tesutul care sangereaza.
e. Dupd1—2 minute, ridicati si indepdrtati tifonul si inspectati locul séngerarii.
f. Dupd ce sangerarea s-a oprit, indepartati tifonul si produsul SURGIFLO™ in exces. Este recomandat sa eliminati
excesul de SURGIFLO™ prin irigare si aspirare dupa obtinerea hemostazei, fard a perturba cheagul.
g. In cazurile de sangerare persistent, indicat de saturare i sangerare prin material, este important ca chirurgul
sd reevalueze locul séngerdrii pentru a stabili metoda adecvata de obtinere a hemostazei.
Dacd in urma evaludrii clinice se considera cd este necesara reaplicarea de SURGIFLO™, produsul poate fi aplicat din
nou la locul sangerdrii, urmand pasii de la punctele d., e. sif.
Este recomandat sa eliminati excesul de SURGIFLO™ prin irigare si aspirare dupd obtinerea hemostazei, fard a perturba
cheagul.
Pentru interventiile chirurgicale endoscopice asupra sinusurilor si epistaxis:
a. Aplicati SURGIFLO™ la sursa sangerarii, folosind varful aplicator selectat, pe care |-ati atasat |a seringa
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.
b. Aplicati suficient SURGIFLO™ pentru a acoperi intreaga suprafata de sangerare.
¢. Folosind forcepsul sau un alt instrument adecvat, aplicati cu grija un strat de tifon umezit cu solutie salind sterila
peste SURGIFLO™, timp de 1 —2 minute pentru a va asigura ca materialul ramane in contact cu tesutul care
sdngereaza.
d. Dupd 1-2 minute, ridicati si indepartati tifonul si inspectati locul séngerarii.
e. Dupad ce sangerarea s-a oprit, indepartati tifonul si produsul SURGIFLO™ in exces. Este recomandat sa eliminati
excesul de SURGIFLO™ prin irigare si aspirare dupa obtinerea hemostazei, fard a perturba cheagul.
In cazurile de singerare persistenta, indicata de saturare si singerare prin material, este important ca chirurgul
sd reevalueze locul sangerarii pentru a stabili metoda adecvata de obtinere a hemostazei.

=

Dacd in urma evalugdrii clinice se considera ca este necesard reaplicarea de SURGIFLO™, produsul poate fi aplicat din
nou la locul séngerarii, urménd pasii de la punctele ., d. si e.

Este recomandat sd eliminati excesul de SURGIFLO™ prin irigare si aspirare dupd obtinerea hemostazei, fara a
perturba cheagul.

g. Utilizarea incarcdrii nazale nu este necesard dacd s-a obtinut o hemostazd satisfacatoare.

ELIMINAREA SURGIFLO™ DUPA UTILIZARE
Eliminati toate reziduurile de Matrice de gelatina SURGIFLO™, componentele accesorii si ambalajele in conformitate cu
politicile si procedurile institutiei dvs. privind materialele si deseurile periculoase biologic.

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE

Consultati instructiunile de utilizare Dispozitiv medical

Contine material biologic de origine

(1
&

Nu contine latex de cauciuc natural

animala

Contine gelatina porcind ca ingredient A B
- principal %ﬂ Distribuitor
A nu se injecta in vasele de sange u Producator

Sistem cu bariera sterila unicd, cu ambalaj
de protectie la interior; dispozitivul din
interiorul acestui ambalaj este steril

Marcajul CE si numdrul de identificare a
organismului notificat

)

m

%);
O :.
=

Steril; dispozitivul medical este furnizat
steril

Numér de comanda repetatd

[}

=
H

m
[=]

Sterilizat prin iradiere

|_
o
]

Numar de lot

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat si consultati Instructiunile de
utilizare

Data fabricatiei, an, lund si zi

A nu se reutiliza

Termen de valabilitate an, lund si zi

B @

A nu se resteriliza

Indicd numarul de bucéti din pachet

~

lal

Limitd de temperatura

o ol &

Tnseamna ca materialul ambalajului pe
care este aplicat este reciclabil. Este posibil
sa nu existe programe de reciclare in
regiunea dvs.

Versiune: 01/2026
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[emoctaTnyeckaa marpuua SURGIFLO™
He BBOAUTb B KpOBEHOCHbIE COCyAbl.

OMUCAHUE NPOAYKTA

TemocTatnyeckas matpuua SURGIFLO™ (SURGIFLO™) npesHa3HaueHa ana 0CTaHOBKM KpOBOTEUEHIA MyTem
HaHeceHws Ha KPOBOTOUALLYH0 MOBEPXHOCTb. Ee MOryT 1Cnonb3oBarh ToNIbKo MeAMLIHCKIAE paBOTHYKM, NpoLLeALLe
Haznexallee 06yyeHve Xvpypruyeckim npoLieaypam 1 MeTofinkam, pu KOTOpbIX TpebyeTca Ucnonb3oBaHue 37oro
remMocTaTyYecKoro U3genna.

113nenue SURGIFLO™ nocTaBnaeTca B CTepuibHOM JIOTKE O 8ceMu CTepUIbHbIMI KOMMOHEHTaMI1, HEOOXOAUMbIMY
ANA NPUTrOTOBNEHNA XENaTHOBO MaTpHLbl:

« (TepunbHblil NpeABapUTENbHO 3aN0NHEHHbII LINPHL, C CUHUM NOPLUHEM, COAEPXKALLMI MaTPULLY U3 CBIHOTO

enaTiHa XXeNToBaToro LiBeta

« [lycToit cTepunbHbIil LNpuL

« EMKOCTb AnA XpaHeHa CTepunbHoii XUAKOCTI nepes Habopom B LwnpuLy

« (TepunbHbIit CUHWI TMOKWI HaKOHEYHUK-aNNAVKATOP, U3rnbaemblil BO BCeX HanpaBneHnax

+ CTepunbHblit 6enblit NPAMOIt HaKOHEYHUK-ANMAMKATOP, KOTOPbIIl MOXHO OTPe3aTb A0 HYKHOIA ANMHbI
lepes ncnonb3oBaHUeM K XXenaTUHOBOI MaTpuLie Heo6XoaMMO 406ABUTb 2 MAT CTEPUIbHOTO PacTBOPA HaTpuA
XN0puAa (CTepubHbIil ConeBoii pacTaop).

locne cmeLLnBaHNA XenaTuHoBOI MaTpuLbl €O CTEPUNbHbBIM CONEBbIM PACTBOPOM K LUMPULY MOMHO NPUCOEANHUTD
(OOTBGTCTByIOI.LlVIﬁ HAaKOHEYHUK-annaukartop (BnoxeH B yI'laKOBKy) [ANA A0CTaBKM NPOAYKTA K MeCTY KpOBOTEYEHUA.

locne cveLLnBaHIA XenaTUHOBOI MaTPULIbI CO CTEPUALHBIM CONeBbIM PacTBOPOM 061beM NPOZYKTa COCTaBNAET Kak
MUHUMYM 8 M.

(O’vpaemas KNMHIYeckas nob3a 3akNIYaeTca B OCTAHOBKE KanuNAPHOTO, BEHO3HOTO 1 apTepuanbHOro
KpOBOTEUEHUA, KOFia MpuaTuie, IUrUpoBaHue COCYAa U Apyrue CTaHAapTHble XUPYpriyeckie MeToAIKIN OCTaHOBKY
KpoBoTeueHuA HedhdeKTUBHbI Unn HeLienecoobpasHbl. Petome No 6€30nacHOCTI 1 KNMHUYECKOi 3GEKTUBHOCTH
remocTatiyeckoit Matpuubl SURGIFLO™ HaxopuTcs B 6a3e aaHHbix EUDAMED, ¢ HUM MOXHO 03HaKOMUTBCA 10
CCbInKe:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, 6a3oBbiit UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY
MEXAHWU3M AEACTBUA

13genve SURGIFLO™ o6nagaet remocTaTyeckumu cBoiictBamu. MenaTHoBas MaTpuLia Co3AaeT cpesly, B KOTopoii
NPOUCXOANT aare3us 1 arperaLma TPOMOOLMTOB, YTO 3anyCKaeT ecTecTBeHHbI Kackaz (BepTbIBaHUA KPoBH
nauuenTa. lpu NpaBuabHOM UCNONb30BaHUY B MUHUMANbHbIX KonnyecTsax matpuiia SURGIFLO™ nonHocTbio
paccacbiaeTca 3a 4—6 Heienb. Ha paccacbiBatue BiuseT pag GakTopos, B TOM unciie 06beM UCM0b30BAHHOTO
NpoAyKTa, CTeneHb HacbILLEeHUA KPOBbIO UM APYTUMU XKIAKOCTAMM 1 MECTO NPUMEHEHNA.

B nccnepoBaHum umnnanTaumn Y XUBOTHbIX TKaHEBbIE peaKkLun b OLEHEHbI KaK MUHMMANbHbIE.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHNIO

Temoctatuueckasn matpuua SURGIFLO™ noka3saHa K npumeHeHto Bo Bpema XMpyprayeckiix npoLeayp

(3a MckntoueHnem ohTanbMonornyeckinx) AnA remocTasa, KOraa 0CTaHoBKa KanuanApHoro, BEHO3HOMO i
apTepuanbHoro KPOBOTEUEHNA NyTeM NPUXKATUA, MTUPOBAHNA COCYAA U APYTUX TPAAULIMOHHBIX NpoLieayp
HedddeKTUBHA W HelenecoobpasHa.

HPOTMBOHOKA3AHM$I

« 3anpetyaetca BgouTb npenapat SURGIFLO™ B KpoBeHOCHbIe COCYAbI 1 MCNONb30BATb B MeCTe NpxaTua
KPOBEHOCHbIX COCYA0B. 3anpelLiaeTca ucnonb3osarb u3penue SURGIFLO™ Bo BHYTpMCOCYANCTbIX KOMNApTMeHTaX
B (BA3Y C pUCKOM TPOM603MOONNIN, AUCCEMUHUPOBAHHOTO BHYTPUCOCYANCTOTO CBEPTbIBAHMA KPOBY 1
MOBBILLEHHbIM PUCKOM aHadUNAKTUYECKOI peaKkLui.

lpoTuBonokasaHo npumeHenme u3penua SURGIFLO™ y nawumeHToB ¢ U3BECTHBIMU annepriyeckiumin peakunami
Ha CBIHOV XenaTuH.

He ncnonb3yiite matpuuy SURGIFLO™ npu yLuimBaHUN KOXHOI paHbl, Tak Kak 370 MOXET NPenATCTBOBaTb
3AXKMBNEHMIO KDaeB paHbl. ITO NPONCXOAUT M3-32 MeXaHUYeCKOI MHTEPMONLIMN XENaTIHa, a He ABNAETCA
neAcTBUEM CBOVCTBA NPOAYKTA NPENATCTBOBATL 3aXMBAEHUI0 PaH.

I'IPEJ],YI'IPE)KJ],EH ni

« 3anpeuyaetca BBoauTb npenapat SURGIFLO™ B KpoBeHOCHbIe COCYAbl M MCMOb30BaTb B MeCTe NpuxaTua
KPOBEHOCHbIX COCYZ0B. ITOT NPOAYKT NpeAHa3HaueH TONbKO ANA SNUNE3N0HaNbHOTO NPUMEHEHNA.

He npumensiite ngenve SURGIFLO™ npu oTcyTCTBIM aKTMBHOTO KPOBOTOKA, HaNpUMep NP NepexaTiin cocyna
NI YCTAHOBKE LUYHT, 13-3a PUCKA BHYTPUCOCYANCTOr0 TPOM6006Pa30BaHuA npu nonagaxni npoayKTa B
KPOBEHOCHBII COCYA.

MpumereHne MaTpuLbl SURGIFLO™ He 0TMeHAET Heo6X0AMMOCTY TOYHO CNle[0BaTb XMPYprityeckoil MeToanke

11 NPaBUNbHO HaKNaAblBaTb UFaTypbl UK BLINOMHAT ApYrie TPAAULMOHHbIE MpoLeaypbl ANA LOCTUXEHNS
remoctasa. lMpoaykt SURGIFLO™ He npeHa3HaueH AnA NpuMeHeHNs B KauecTse NpodunakTinyeckoro
remMoCTaTinyeckoro CpeacTBa.

Matpuuy SURGIFLO™ He cnepyet npumenaTb npu Hanuunn ukdekumu. Matpuiy SURGIFLO™ cnepyet npumensaTh
COCTOPOXHOCTHO HA 3arPA3HEHHDIX yuacTKax Tena. B cnyyae noABneHna npusHakos uHekwmm unm abeuecca

B MecTe HaHeceHua npenapata SURGIFLO™ moeT BO3HUKHYTb He0OX0AMMOCTb B MOBTOPHOM ONepaTBHOM
BMeLLaTenbCTBe ANA yaAaneHna unm ApeHnpoBaHua MHOULMPOBAHHOTO MaTepuana.

Matpuuy SURGIFLO™ He cniefiyeT npuMeHATb B Cyyae NynbCUpyHLLEro apTepuanbHOro KpOBOTEUEHMS.

3T0T NPOAYKT He CneyeT NPUMEHATb B MeCTax CKOMNEHUA KPOBY WAV APYTUX XUAKOCTEN AN B CyYasX,

KOTZ1a MCTOYHNK KpOBOTEUEHNA HaXoAUTCA o cnoem xuakocT. Mpogykt SURGIFLO™ He npeaHa3HaueH and
TaMNoHa/bl B MecTe KpOBOTEYEHNA AN ANA 3aKYNOPKM KPOBOTOYALLEro COCYAA.
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Matpuuy SURGIFLO™ cnenyeT ynanatb ¢ Mecta HaHeceH!a Npu UCob30BaHNI BHYTPH, BOKPYT U B
Henocpe/iCTBEHHOI 61M30CTY OT 0TBEPCTUIA B KOCTAX, 0611aCTel, OrpaHYEHHbIX KOCTHBIMI CTPYKTYPamK,
CMUHHOTO MO3ra ! () 3pUTENBHOTO HepBa 1 MepekpecTa 3puTeNbHbIX HepBoB. (nefyeT n3beraTb HaHeceHNa
u3nuLwHero konuyecta npogykta. Marpuua SURGIFLO™ moxeT HabyxaTb, UTo MOXeT NPUBECTY K NOBPEXAEHMI0
HepBa.

Mocne poctuxkeHna remoctasa u3bbitok Matpuubl SURGIFLO™ cneayet ynanuTb 13-3a pucka CMeLLeHna u3penua
NN CAABNMBAHNA BAN3NEXALLYMX AHATOMUYECKYX CTPYKTYP.

be3onacHocTb 1 3¢pdekTBHOCTL MpuMeHeHna matpuubl SURGIFLO™ Bo Bpema odTanbmonorinyeckux onepawmii
He YCTaHOBNEHbI.

MpopykT SURGIFLO™ He cnepyeT npuMeHATb ANA 0CTaHOBKIA MOCTEPOZ0BOT0 BHYTPUMATOUHOTO KPOBOTEUEHMA
N1 MeHopparum.

be3onacHocTb 1 3QpekTUBHOCTL NpumeHeHna MatpuLibl SURGIFLO™ y peTeit, 6epemeHHbIX 11 KOPMALLX XeHILUH
He YCTaHOBNEHbI.

He oTpe3aifTe rvbKmii HaKOHEUHUK-ANNANKATOP CUHETO LiBETa — B HeM HAaXOANTCA NPOBOAHMUK.

0Tpe3atb Genblit NPAMOIA HaKOHEUHVK-aNNNNKaTOP CEAYET He Hajl onepaLMoHHbIM nonem. 06pe3aiite ero nop
NPAMbIM YrNOM, YT06bI KOHUYK He CTain 0CTPbIM.

MEPbI NPEQOCTOPOMKHOCTYN

« Habop SURGIFLO™ npegHa3HaueH TonbKo AN O4HOPa30BOro NpuMeHeHus. He cTepunn3oBatb NoBTOpHo.

B cnyyae noBTOPHOro CN0Nb30BaHNA NPOAYKTa ero SPeKTUBHOCTL MOXKET BbITb HIXE 1 MOXET NPOU30IATH
nepeKkpecTHoe 3apaxeHue, uTo NpuBefeT K MHGULMPOBaHUI.

Habop SURGIFLO™ noctaBnAeTca crepunbHbIM. Hencnonb3oBaHHoe konuuecto matpuupbl SURGIFLO™
BCKpbITOro Habopa cneayet yTunu3nposarb. He ncnonb3yiite Habop SURGIFLO™, ecnv noBpeXaeH CTepunbHblit
6apbep ynakoBKy, Tak Kak MOXeT ObITb HapyLUeHa CTepUIbHOCTD.

Korpa nokasaHa TamnoHaga nonoctin AnA ocTaHoBKM KpoBoTeyeHna, matpudy SURGIFLO™ He cnepyer
1CNONb30BaTh A1A 3TON Lienn, Kpome CyyaeB, Koraa U30bITOK NPoyKTa, He Tpebylowwuuiica AnA NofAepKaHus
remoctasa, byaet yaaneH. Marpuua SURGIFLO™ B cocTaBe Tpomba moxeT HabyxaTb npumepHo Ha 20% npu
KOHTaKTe C J0MONHUTENbHOI KUAKOCTBIO.

Cnepyet ucnonb30Bath MWL MIUHUMaNbHOe KonnyectBo MaTpuLbl SURGIFLO™, Heobxopumoe ana pocTikeHna
remoctasa. lMocne JoCTUXeHNA remocTasa u3bbiTok MaTpuubl SURGIFLO™ cneayer TuatensHo yaanutb. 36biTok
matpuLibl SURGIFLO™ pekomeHzyeTcs yaanatb noce JOCTIXEHUA reMocTa3a ¢ NOMOLLbIO MppUraLmi u
acnupaunm, usberas Bo3AeicTBIA Ha TPOMO.

113penue SURGIFLO™ He cnepyeT ncnonb30BaTb B COYETaHNI C KOHTYpaMu 3a60pa 1 perHy3un ayTonoruyHoit
KpoBM. IMetoTcA AaHHble, YTo (parmMeHTbI reMoCTaTnyeCKIUX CPEACTB HA OCHOBE KOANareHa MOryT NPOXOAUTb
yepe3 TpaHcdy31oHHbIE GUALTPBI CUcTeM 3a60pa 1 penHPY3UN COXpPaHeHHOI KPOBI € AMAMETPOM Nop 40 MKM.
Matpuuy SURGIFLO™ He cnesiyeT ucnonb3oBaTh B COUETaHUN C METUAMETAKPUNATHBIMM KNeAMM.

Coobwanocs, 4ro MUKpOYUOPUANAPHDIIA KonNareH yMeHbLUAET NPOYHOCTb CORANHEHIA P MCTIONb30BAHIM
MEeTUNMETaKPUNATHbIX KNees ANA NPUKpeneHna npoTe3oB K KOCTHbIM NOBEPXHOCTAM.

MpopykT SURGIFLO™ He cnepyeT ncnonb30Bath AA NEPBUYHOTO 1eYeHI HapyLLeHii CBepTbIBaHMUA KPOBY.
Kak v ipyrue remocTaTuyeckve CpeAcTBa Ha 0CHOBE KofnareHa/xenartiHa, Kotopble MoryT HabyxaTb,

matputly SURGIFLO™ cnepiyeT ncnonb30oBath € 0CTOPOXKHOCTHHO BO BPEMSA HeIpOXPYPriYeckyx onepavmii.
be3onacHocTb n 3dpdekTuBHOCTL NpumeHerna nsaenua SURGIFLO™ Bo Bpema Heiipoxupypriyeckux onepavmii 8
PaHAOMU3MPOBAHHDBIX KOHTPONMPYEMbIX KIMHUYECKUX UCCNIE0BAHMAX HE YCTaHOBNEHDI.

be3onacHoctb  adpdekTuBHOCTL NpumeHerna naenna SURGIFLO™ B couetanim ¢ Apyrumn cpeacTsamin He
OL{eHIBANNCb B KOHTPONMPYEMbIX KIMHUYECKUX UCCTIelOBAHMAX, HO, M N0 MHEHUI0 BPaya OfHOBPEMeHHoe
1CNONb30BaHue ¢ APYruMU CPefCTBaMIA Lienecoobpa3Ho C MeAMLIMHCKON TOUKN 3peHUs, ClieflyeT U3yunTb B
JTI0KyMEHTaLM No 3ToMy CPEACTBY NOHYH UHOOPMALIMI N0 MEAULIHCKOMY MPUMEHEHNIO.

be3onacHocTb 1 3¢pdeKTBHOCTL NpuMeHeHna matpuubl SURGIFLO™ B couetanni ¢ aHTubuotukamm B popme
PacTBOPOB WA NOPOLLKOB He YCTAaHOBAEHbI.

Kak v npu ucnonb30BaHuu Apyrux reMocTaTuyeckux CPeCTB Ha OCHOBE KoMnareHa/xenaTiHa, Bo Bpema
yponoruyeckux npotieayp matputy SURGIFLO™ cnepyeT yaanaTb u3 noyeyHoil 10XaHKM, NOYEUHbIX Yalleyex,
MOYETOUYHMKOB, MOYEBOTO My3bIPA WN YPeTpbl, uTo6bl NPOAYKT He CTan NoTeHLMANbHBIM 04arom A
06pa3oBaHuA KOHKpeMeHTOB. be3onacHocTb 1 3pheKTBHOCTL NpumeHenus usgenua SURGIFLO™ Bo Bpems
YPONOruyeckux npoLeayp B paHAOMU3MPOBAHHOM KAUHUYECKOM UCCNIeZ0BAHUM HE YCTaHOBAEHbI.

COOBLLEHWE O CEPbE3HbIX UHLIMAEHTAX

060 Bcex cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, PON30LLEALINX B CBA3Y C NpuMeHeHnem Habopa SURGIFLO™ unm B pesynbrate
€ro npumeHeHua B cTpaxax EC, cneayer coobuiats komnanmm Ferrosan Medical Devices A/S Ha cneaytowmii agpec
INeKTPOHHOI nouThl: complaints@ferrosanmd.com. Mob30BaTeNb Takxke FOMKeH CO0OLLMTD 00 HHLMZEHTE
HaLMOHaNbHOMY YONHOMOYEHHOMY OpraHy.

FEMOCTATUYECKWUE CPE[ICTBA HA OCHOBE KENATUHA: 3APETUCTPUPOBAHHDIE
HEXENATE/IbHBIE ABNEHUA

B uenom NpK UCNoib30BaHNI paccacbiBatoLLIMXCA reMoCTaTUYeCKInX CPeACTB Ha 0CHOBE CBUHOTO XenlaTiHa
3aperncTprupoBaHbl Cefytowine HexenatenbHble ABNEHUA.

« [emocTaTnueckme CpeCTBa Ha OCHOBE XXeNaTiHa MOryT CYXKUTb 04aroM HeKwmn 1n 06pa3oBaxua abeuecca.
CoobLLianoch, 4o OHY CNOCOBCTBYHIT POCTY BaKTepHi.

Habntoganuco ruraHToKNEeTouHble rpaHynembl B MeCTax UMMAAHTaLMN NPy UCNONb30BaHUI BO BpeMa onepaiyii
Ha rofIoBHOM Mo3re.

Habntoganuco cyyan CaBReHA roNOBHOTO U CNIMHHOTO MO3ra B pe3ysibTaTe HaKoMNeHUA CTepUbHOI XIUAKOCTI.
3aperncTpupoBaH psif HEBPONIOTUUECKWX ABNIEHMI MPY MPUMEHEHII PACCacbiBAEMbIX FeMOCTaTHYECKHX

CPe/CTB Ha 0CHOBE XKeNaTiHa BO BPEMA OMepaLmii C NaMIHIKTOMMEA, B TOM YMCIE CUHAPOM KOHCKOrO XBOCTa,
(TeH03 CMIMHHOMO3TOBOTO KaHana, MEHUHTIT, apaXHOUANT, FoNoBHbIe 6onw, napecte3uu, 6oMb, HapyLueHe
MOYeMCIYCKaHIA 1 GYHKLNI KMLIEYHNK], @ TAKXKe UMAOTEHLYA.
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TpMMeHeHMe PaccacbiBaKOLLMXCA FEMOCTATUYECKHX CPEACTB HA OCHOBE XKeNaTiHA BO BPEMS XUPYPrveckix
onepaLuii no nnacTuke AedeKToB TBEPAOI MO3T0OBOI 060/104KH, CBA3AHHBIX C TAMUHIKTOMMEN 1 KpaHIOTOMMEl,
COMPOBOXAANOCH INXOPAAKOI, UHGEKLMEN, NAPECTE3NAMIN HIKHIX KOHEUHOCTENA, 6OMbIO B Lwee 1 CuHe,
HeZlepkaHuem MouU 1 Kana, CUHAPOMOM KOHCKOTO XBOCTa, HEiporeHHbIM MOUEBbIM My3bIpeM, MMMOTeHLMell i
napesom.

[lpyMeHeHMe paccacbBatOLLMXCA FeMOCTATUYECKHX CPECTB Ha OCHOBE XKeNaTiHa ConpoBOXAAN0CH Napanuyom
BCIEACTBYE MUTPALIAN U3LENNA B OTBEPCTIAA B KOCTAX BOKPYT CMUHHOTO MO3ra U CeNoToil BCIeACTBIE MUTpaLyiA
U3LENUS B rMazHuLLy BO BpeMS N06KTOMIAM, TAMUHIKTOMIAN 1 MIACTUKIA IEPESIOMa N0BHOI KOCTI 1 PBAHOI PaHbl
107 TONI0BHOr0 Mo3ra.

B mecTe umnnanTauun Habnioaanics peaLui Ha MHOPOAHOE TENO, <MHKAMCYNALMA» XUAKOCTH 1 TeMaToma.

Tpy NPUMEHEHNN PaccacbIBaOLLNXCA 'Y6OK Ha OCHOBE XeNaTiHa ANA MAACTUKI OTPbIBA CyXOXUMUA
3aperucTpUpPOBaHbl UpemepHblii G103 1 yBenuueH1e CPOKOB GUKCALIM CyXOKUINA.

B cBA31 C NpUMEHEH1EM BNUTBIBAIOLLYIX FEMOCTATUKOB Ha OCHOBE XKeNaTiHa BO BPEMS OnepaLytii Ha CTpyKTypax
HOCa 6bl1 3aperncTpUPOBaH CUHAPOM TOKCUYECKOTO LLIOKa.

TPy PUMEHEHNIN PACCacbIBAEMbIX TEMOCTATUYECKYIX CPEACTB BO BPEMS TUMNAHONNACTUKY HabiII0AanmCh
NMXOPajKa, HepaccacbiBaHue 1 NoTeps ClyXa.

HEMENATE/IbHBIE PEAKLIWA, 3APETUCTPUPOBAHHBIE NPU NPUMEHEHWUU 1O
HEYTBEPXXAEHHbIM MOKA3AHUAM

Kak 1 ipu npumeHeHIn YT TOMMYECKYIX FeMOCTaTUYECKIX CPEACTB Ha OCHOBE KOJUIareHa Il enatiHa,
MCNONb3yeMbiX ANIA KaTeTEPHOI IMBONN3ALINY, CYLLECTBYET PUCK TPOMOOIMOOAMM, NICEBAOAHEBPU3M U NO3LHNX
KPOBOTEUEHMIA, eC IPOAYKT MCMONb3yeTcs ANA 06AMTepaLIMIA UM TepMETH3aLLUH TPaKTa, CoobLuatLLerocs ¢
KpYMHbIMYU COCYAAMMA.

KOMMNEKT NOCTABKK
13genve SURGIFLO™ nocTaBnaeTca B CTepunbHOM NOTKe CO BCeMY CTEPUbHBIMI KOMMOHEHTaMy:
+ (TepunbHblit NpeBapuUTeNbHO 3aM0NHEHHbIN LINPHL C CUHUM MOPLUHEM, COAepXaLLMii CTepUIbHYI0
enaTuHoBylo Matpuly. Ha wnpuy Haxecena mapkuposka SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
« [ycroii cTepunbHbIil LWNpuy
+ EMKOCTb AnA XpaHeHua cTepunbHoi )UAKOCTI nepes Habopom B LWnpuLy
+ (TepunbHblit CUHWI TMOKMI HaKOHEYHUK-ANMAKKATOP, N3ribaemblil BO BCex HanpaBneHnaxX
+ (TepunbHblit Genblit NPAMOIE HaKOHEYHUK-ANMANKATOP, KOTOPbIIl MOXHO OTPe3aTb A0 HYKHOI! ANMHbI

(TepunbHan XenaTuHoBas MaTpuLia 1 BCe NPUHAANEXHOCTI B CTEPUIbHOM N0TKe CTepUIN30BaHbI FaMMa-U3MlyyeHiem.
B komnnekT noctasky SURGIFLO™ Take BXOAAT MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHWHO 1 STUKETKM ANA OTCEXMBAHNA.

XPAHEHVIE W OBPALLEHUE
13genne SURGIFLO™ cneayet XpaHuTb B CyXoM MecTe ¢ KOHTponupyemoli Temnepatypoii (ot 2 °C ao 25 °C).

«Habop SURGIFLO™ npeaiHa3HaueH TONbKO AN 0AHOPa30BOro NpuMeHeHU.

« KenaTuHoBylo MaTpyLy MOXHO MCMI0NIb30BaTb 10 BOCbMY (8) YacoB Nocie CMeLLNBAHUA CO CTePUIbHBIM
CONeBbIM PacTBOPOM. Mocnie cMeLLMBAHNA KOMMOHEHTOB FOTOBbIN K NPUMEHEHMIO MPOAYKT COAEPXUTCA B
CTEPUIbHOM LUMpIALLE € CUHUM nopLuHem ¢ MapkupoBkoii SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. LLinpuu somken
HaX0AUTLCA B CTEPUIBHOM MO NI KOMHATHOIA TemnepaType.

YKA3AHWA N0 NPUMEHEHUNIO

[eped npumereHuem

lpoBepbTe, HeT /In NPU3HAKOB NOBPEXAEHNA YaKOBKY CO CTepUbHbIM 6apbepoM. Ecin ynakoka noBpexaeHa,
OTKpbITa NN HAMOKN, CTEPUIbHOCTb HE MOXET ObITb rapaHTUpoBaHa. B Takom ciyyae copepXumoe ynakoBKm
1CNONb30BaTh 3anpeLLieHo.

Hencnonb3oBaHHyto OTKpbITyto ynakoBKy npoaykTa SURGIFLO™ cnepyeT BbIGpocuTb, TaK Kak OHa He npeAHa3HaueHa
NS NOBTOPHOrO UCMONIb30BaHMA 1 (A1) NOBTOPHOI CTepUAN3aLYN.

OmKkpbleaHue 10mKa ¢ enamuHogol mampuyet
OTKpoiiTe HapyXHYI0 yaKOBKY 11 TOMECTUTe CTEPUAbHBIIl BHYTPEHHHIA IOTOK B CTepubHoe none, cobniofas
npaBwia acenTuku. B crepunbHOM none crepuibHbIi BHYTPEHHMI T0TOK MOXHO OTKpbITb.

lpuzomoenexue xenamuHoeol Mampuybl co CMepunbHLIM CONeBbIM PACMBOPOM 6 CMepUsTbHOM none

1

1) Ha6epure 2 mn cTepunbHoro conesoro pactBopa  2) CoevHNTe WINPULBI

13 eMKOCTH ANA XPaHEHWS CTePUAbHON MUAKOCTU B CHIIMUTe CUHWIE KOANAYOK C KOHLIA CTepunbHOro

NYCTOl CTEPUNbHBII WNpUL npeABapuTeNbHO 3aN0NHEHHOTO LWNPULA € CUHUM
MOpLUHEM, COACPIKALLIEro XeNaTuHOBYI0 MaTpyLLy.
[lpuKpenuTe STOT WNPUL, K CTEPUABLHOMY LUNpHULY,
CopepaLLemy CTepUNbHbIi CONeBoi PacTBop.
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3) (mewwaiiTe copepKMMOoe ABYX WINpULEB
HauHuTe cmewwLBaHue, nepeHoCa CTepuIbHbIi ConeBoil
PacTBOp B CTEPUIbHBII NPEABAPUTENLHO 3aMOMHEHHDIIA
LINPYL, COAEPXALLINIA XKENaTUHOBYIO MATPULY.
BbITONIKHUTE CMeLUaHHbIii MaTepuan 13 0AHOTO WNpHLA
B Apyroii 1 06paTHo 6 pas, NoKa ero KOHCUCTEHLNA He
CTaHET O/JHOPOAHOI.

Mocne cveLwMBaHuA BCA reMocTaTUyeckas MaTpuLa
JOMKHA HAXOAUTBCA B WNPULIE C CUHUM MOPLUHEM C
mapkuposkoii SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.
CHUMUTE 1 YTANU3UPYIITE MYCTOM LWNpUL,.

MPUMEHEHWE SURGIFLO™

ﬂpu onepayusx ¢ omKpbImeiM 00cmynom
A. Onpenenme UCTOYHUK KPOBOTEYEHUA.

4) NpuKpenuTe HaKOHEYHUK-aNNAMKaTop
MpOAYKT FOTOB K KIMHUYECKOMY MpUMEHEHIIO.

+ CUHWiA TOKIIT HAKOHEYHK-annnuKaTop
13rubaetca Bo Bcex Hanpasnenuax. (He
oTpe3aiiTe rubKNiA HaKOHEUHNK-annaNKaTop,
4T06bI HE OroNATL HAXOAALUMIACA BHYTPH
NPOBOAHUK.)

+ benblit npAMOil HaKOHeYHWK-annanKaTop
MOXHO 0Tpe3aTb 10 HyXHOI AnuHbl. He
0Tpe3aiiTe HaKOHEUHIK Haj} ONepaLNoHHbIM
nonem. 06pe3aiite ero noj NPAMbIM yriom,
4T06bI KOHUYK He CTan ocTpbIM. 06pe3aHHble
(parmeHTbl, KoTopble He0bX0ANMO
YTUAN3NPOBATb, MOXHO NOMECTUTb B NIOTOK.

He BBogwTe MaTpuLy SURGIFLO™ B KpoBeHocHble
cocynpl. (M. pasgensi «[poTvBoNOKa3aHus»,
«[lpegynpexzaexus» 1 <Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTUY.

b. Mogeawte nzgenve SURGIFLO™ K nctounuky kpooteueus. Matpuy SURGIFLO™ moxHo mpumensaTh 6e3
HaKOHeUHVKa 1NN C OFHNM 113 HaKOHEYHIIKOB-ANMANKATOPOB, NPUKPEMNEHHbIM K LUMPULLY C MapKUPOBKOIt
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Hanecute goctatouoe konnyectso matpuubl SURGIFLO™, uTo6bl noKpbiTh
BCI0 KPOBOTOUALLIYIO MOBEPXHOCTD.

B. Mpu Hanuumn dedekToB TKaHeit (nonocTeil, BbleMoK unu kpatepo) HaHecute Matpuy SURGIFLO™ B camoit
rAy60KOi YaCTit NOPaXeHHOT0 y4acTka 1 NPOAOIKANTe HAHOCUTL MaTepua, NOCTENeHHO BbIBOAS WPy
(N1 HaKOHEYHIK-aNNANKATOP) U3 NOPAXEHHOrO yyacTKa.

. HanoxwTe cTepunbHylo MapneByto candeTky, CMOUeHHyo CONeBbIM PacTBOPOM, Ha OBEPXHOCTb MaTpULibl
SURGIFLO™, uT06bl 06ecneunTb KOHTAKT MaTepuana ¢ KpOBOTOUALLMMU TKAHAMI.

. Yepe3 1-2 muHyTbl npunosHMmMITE 1 ybepuTe CandeTky it 0CMOTPUTE MeCTO KPOBOTEUEeHUA.

. Ecn kpoBoTeueHue npekpatunoch, yoepute candetky u ynanute otpe3aiite matepuana SURGIFLO™.

1136biToKk matepuana SURGIFLO™ pekomeHzyeTca yaanatb nocie AOCTAKEHINA reMoCTasa C NOMOLLbIO
1ppUraLmm 1 acnupawim, u3beras Bo3aeicTaua Ha Tpomb.

K. Ecnu KpoBoTeueHMe NPOJ0IKAETCA, YTO MOXHO ONPeAenyTb N0 HaCbILLeHMI0 MaTepiana KpoBbo 1
MPOXOX/EH1I0 KPOBI Yepe3 MaTepuan, XUpypr JOMKeH BbINOMHUTL MOBTOPHYIO OLIEHKY MecTa KpoBOTeueHus,
4T00bl BbIOPATH NOAXOAALLYI0 TAKTUKY ANA OCTUXEHIA reMoCTa3a.

Ecni Bpay nocumTaeT KNMHYECKM LienecoobpasHbiM NOBTOPHoE NpumeHer1e MaTpuubl SURGIFLO™, npopykt

m

MOXHO 6y£|€T MOBTOPHO HAHECTI Ha MeCTO KPOBOTEUEHNA, BbIMOHNB MYHKTbIT, L U €.

I136biToKk Matepuana SURGIFLO™
acnupauum, u3beras Bo3AeicTBIA Ha TPOMO.

PEKOMEHYETCA yAaNATb Nocie AOCTUKEHNA reMoCTasa C NOMOLLbIO Uppuralnn u

[pu 3HA0CKONUYECKUX ONEpaYUAX HA OKOIOHOCOBbIX NA3YXAX U HOCOBOM KpogomeyeHuu

A. TMopseaute n3genve SURGIFLO™ K UCTOYHMKY KpOBOTEUYEHIA C NOMOLLbIO BbIGPAHHOTO HAKOHEYHNKa-
annnuKkatopa, NpUcoesMHeHHoro K wipuuy ¢ Mapkiupokoil SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Hanecute poctatounoe konnuectso matpuLibl SURGIFLO™, uTobbl NOKpbITh BCH) KPOBOTOUALLYIO NOBEPXHOCTb.

B. MWHLETOM VAN NOAXOAALLMM UHCTPYMEHTOM aKKyPaTHO HaNoXUTe CTEUNbHYI0 MapneByio candeTky,
CMOYEHHYI0 CONeBbIM PacTBOPOM, Ha MoBepxHOCTb MaTpuLibl SURGIFLO™ Ha 1—2 MuHyTbI, uT06bl 06ecneynts
KOHTAKT MaTepuana ¢ KpoBOTOYALLMMM TKAHAMM.

I Yepe3 1-2 MuHyTbI NpUNoAHUMUTE 1 ybepuTe candeTky 1 0CMOTPUTE MECTO KPOBOTEUEHUSA.

. Ecnn kpoBoTeyeHne npekpatunoch, ybepute candetky u yaanute u3bbitok matepuana SURGIFLO™. 1136biTok
matepuana SURGIFLO™ pexkomeHpyeTca yaanaTb nocne AOCTUKEHNA reMoCTasa ¢ NOMOLLbHO ppuraLum u
acnupaum, u3beras BO3[eiACTBA Ha TPOMO.

E. Ecnu KpoBoTeueHMe NPOLOIKAETCA, UTO MOXHO OnpeaeniuTh N0 HACbILLEHNI0 MaTepuana KpoBbio 1
NPOXOXAEHI0 KPOBY Yepe3 MaTepuan, Xupypr AoNeH BbINONHUTb NOBTOPHYIO OLEHKY MecTa KpoBoTeYeHus,
4T06bI BbIOPATL NOAXOAALLYH TAKTUKY AANA OCTUMKEHNA remMocTasa.

Ecnv Bpay nocumTaeT KnuHUYeCKI LienecoobpasHbiM NoBTOpHOE NpumeHeHue MaTpuubl SURGIFLO™, npopykt
MOXHO 6y/IeT NOBTOPHO HAHECTU Ha MeCTO KPOBOTEYEHNSA, BLINOSHIB NYHKTbI B, T U A.

1136biTok maTepuana SURGIFLO™ pekomeHzyeTca yaanaTb nocie fOCTUKEHNA TeMOCTa3a C NOMOLLbIO MppUraLum
1 acnupaunm, u3beras Bo3aeiCTBIAA Ha TPOMO.

K. Ecm LOCTUTHYT yJJ,OBJ'IETBOpVITEJ'IbeIIﬁ reMo(Tas, TamnoHaja Hoca He Tpe6ye1(ﬂ.
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YTUNU3ALUA NPOAYKTA SURGIFLO™ NMOCNE UCNONb30BAHUA

YTunusupyiite ocTasLuytoca xenatuHoyto Matpuily SURGIFLO™, gononHuTenbHble KOMNOHEHTbI 1 yNakoBKy
B COOTBETCTBIN C NPaBUAAMI 1 NPOLIEZlyPaMI1 BALLETO YUPex AeHNA, KacaoLyMMUCa G1onornyeckin onacHblx
MaTepuarnoB 1 0TX0Z0B.

CUMBOJIbI, MPUMEHAEMBIE B MAPKUPOBKE

(M. MHCTPYKLMIO MO NpUMEHEHM0 MeanunHckoe nspenne

He copepXuT HaTypanbHbIii Kay4yKoBblil CopepawT Gronoruyeckuii Matepuan

CTepunibHo; Me[MLIMHCKOE u3aenue

Homep ana noBTopHOro 3akasa
NoCTaBIAETCA CTEPUNIbHBIM PA P

@ narekc KUBOTHOTO NPOMCXOXEHNA
CopepuT CBIHOI XeNaThH B KauecTse N2

GELATIN N ICTPUOBIOTO)

OCHOBHOTO MHTpe//ieHTa Pmpﬂ fiwcrp P

@ He BBOAUTb B KPOBEHOCHbIE COCYAbI “ I3roToBuTens
OnuHapHas crepunbHas bapbepHas

CUcTeMa C 3aLLUUTHOI YNAaKOBKOI BHYTPU; MapxkupoBka CE 1 naeHTUGUKALUOHHbIi
U3fenie, HaxoAALLeeca B 3T0il ynakoBke, 2460  HOMEp HOTUQULMPOBAHHOO OpraHa
CTepunbHO

[STERILE[R | Mpoctepunuzosano paguaumeii Homep naptim

He ncnonb3oBatb npu noBpexzaeHnn
YNaKOBKM, CM. UHCTPYKLMIO 10
NpUMeHeHNH

[laTa u3roToBnEHUA: rofl, MeCALl 11 ieHb

He NPUMEHATH NOBTOPHO llcnonb3oBatb A0: roa, Mecaw 1 AeHb

e £ (]|

He (Tepunn30BaTb NOBTOPHO YKa3bIBaeT KonyecTBo LUTYK B NakeTe

B @

0603Hayaer, yTo ynakoBOYHbI MaTepuan
C3TUM CMIMBONIOM MOANIEXUT BTOPUYHOIA
nepepaboTke. lporpaMmbl BTOpUYHOI
nepepaboTku MOryT He [ieiicTBOBaTb B
BalLIeM perioHe.

TemnepaTypHblil AuanasoH

—
152

[lata nposepku: 01/2026
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Hemostaticka matrica SURGIFLO™

Nevstrekujte do krvnych ciev.

OPIS PRODUKTU
Hemostatickd matrica SURGIFLO™ (SURGIFLO™) je urcend na hemostatické poutZitie aplikaciou na krvécajici povrch.
Je uréend na pouZitie len zdravotnickymi pracovnikmi vyskolenymi pri chirurgickych postupoch a technikéch, ktoré
vyZaduju pouZitie tejto hemostatickej pomacky.
SURGIFLO™ sa doddva na sterilnej tacke so vsetkymi sterilnymi zlozkami na pripravu Zelatinovej matrice:
Sterilnd vopred naplnend striekacka s modrym piestom obsahujuca bravcovi Zelatinovd matricu, ktord ma
sivobiely vzhlad
« Sterilnd prazdna striekacka
Sterilnd miska na prendsanie tekutiny
Sterilnd modré pruznd 3picka aplikétora, ktora je ohybnd vo vietkych smeroch
Sterilny biely rovny hrot aplikétora, ktory mozno pristrihniit na pozadovand dizku
2 ml sterilného roztoku chloridu sodného (sterilného fyziologického roztoku) sa musf pridat do Zelatinovej matrice
este pred poufitim.
Po zmiesani Zelatinovej matrice so sterilnym fyziologickym roztokom sa k striekacke moze pripevnit vhodny hrot
aplikdtora pripojeny k baleniu, aby sa produkt mohol aplikovat na miesto krvacania.

Objem po zmiesani Zelatinovej matrice s fyziologickym roztokom je minimalne 8 ml.

Klinicky prinos, ktory mozno ocakdvat, je zastavenie kapildrneho, vendzneho a arterioldrneho krvacania, ked'su tlak,
podviazanie alebo iné Standardné chirurgické metédy kontroly neti¢inné alebo nepoutitelné. Zhmutie bezpecnosti
a klinického vykonu pre hemostatick matricu SURGIFLO™ néjdete na nasledujicom odkaze v databéze EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Zakladny UDI-DI: 5712123SURGIFLO_bez Thr_HY

POSOBENIE

SURGIFLO™ m4 hemostatické vlastnosti. Zelatinové matrica zabezpecuje prostredie, v ktorom sa dosticky mézu prilepit
a zhlukndt, s vyuzitim prirodzenej koagulacnej kaskady pacienta. Pri spravnom pouziti v minimalnom mnozstve

sa SURGIFLO™ tplne vstrebe v priebehu 4 — 6 tyZdiov. Absorpcia zavisi od niekolkych faktorov vratane pouZitého
mnozstva, stupia presiaknutia krvou alebo inymi tekutinami a miesta poufitia.

Vimplantacnej Stidii na zvieratdch sa reakcie tkaniva klasifikovali ako minimaine.

ZAMYSLANE POUZITIE/INDIKACIE

Matrica SURGIFLO™ je indikovana pri chirurgickych zakrokoch (okrem oftalmologickych) na dosiahnutie hemostézy,
ked'je zvlddnutie kapilarneho, vendzneho a arterioldrneho krvécania pomocou tlaku, podviazania a inych
konvencnych postupov neticinné alebo nepraktické.

KONTRAINDIKACIE
« SURGIFLO™ nevstrekujte ani nevtlacajte do krvnych ciev. SURGIFLO™ nepouZivajte vo vnutrouevnych priestoroch,
pretoZe hrozi riziko vzniku tromboembodlie, roztrisenej vnutrocievnej koagulécie a zvy3uje sa riziko anafylaktickej
reakcie.

+ SURGIFLO™ nepoutZivajte u pacientov so zndmou alergiou na bravéovi Zelatinu.

+ SURGIFLO™ nepouZivajte pri uzatvarani koznych incizii, pretoze mdze narusat hojenie okrajov koze. Tento vplyv je
spdsobeny mechanickym vloZenim Zelatiny a nie je to vedlajsi ucinok viastného vplyvu na hojenie rany.

VAROVANIA
« SURGIFLO™ nevstrekujte ani nevtlacajte do krvnych ciev, pretoze matrica je urcend len na pouZitie na lézidch.

« SURGIFLO™ neaplikujte, ak nie je pritomny aktivny tok krvi, napriklad ked'je na cieve svorka alebo bajpas, pretoze

hrozi riziko vzniku intravaskuldmych zrazenin z intravaskuldrnych injekcii.

Matrica SURGIFLO™ nie je zamy3land ako néhrada za preciznu chirurgicku techniku a sprvne pouzivanie

podviazania alebo inych konvenénych postupov na dosiahnutie hemostézy. Matrica SURGIFLO™ nie je urcend na

pouZitie ako profylaktickd hemostatickd latka.

+ Matrica SURGIFLO™ sa nesmie pouZit, ak je pritomnd infekcia. V kontaminovanyich oblastiach tela sa SURGIFLO™
musi pouzivat opatrne. Ak sa v miestach umiestnenia matrice SURGIFLO™ objavia zndmky infekcie alebo abscesu,
moze byt potrebnd opakovana operécia na odstranenie alebo drenaz infikovaného materilu.

« Matrica SURGIFLO™ sa nesmie pouZit'v pripadoch striekajticeho tepnového krvacania. Nesmie sa pouzivat

v miestach, kde sa nahromadila krv alebo iné tekutiny, ani ak je miesto krvacania ponorené do tekutiny.

SURGIFLO™ nepdsobi v mieste krvacania ako tampdn alebo zdtka.

Matrica SURGIFLO™ sa musi odstranit z miesta aplikdcie, ak sa pouziva na otvore v kosti, v oblastiach kostného

uzaveru, miechy a/alebo zrakového nervu ¢i v mieste krizenia zrakovych nervov alebo v blizkosti uvedenych miest.

Postupujte opatrne, aby nedoslo k nadmernému preplneniu. SURGIFLO™ moze napucat a potencidlne spdsobit

poskodenie nervu.

« Nadbytocnd matrica SURGIFLO™ sa po dosiahnuti hemostazy musi odstranit vzhladom na moznost zmeny polohy
pomdcky alebo stlacenia inych anatomickych Struktdr v jej blizkosti.

« Bezpecnost a Ucinnost matrice SURGIFLO™ pri oftalmologickych zakrokoch nebola stanovena.

Matrica SURGIFLO™ sa nesmie pouZivat na zastavovanie popdrodného vniitromaternicového krvacania ani

menstruacného krvacania.

« Bezpecnost a icinnost matrice SURGIFLO™ u deti a u tehotnych a dojciacich Zien nebola stanovend.
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+ Modry ohybny hrot aplikdtora sa nesmie pristrihovat, aby sa neobnazil vnitorny vodiaci drot.

- Biely rovny hrot aplikdtora sa musi pristrihntt mimo chirurgickej oblasti. Strihajte v pravom uhle, aby sa nevytvorila
ostra Spicka.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Matrica SURGIFLO™ je urcend len na jedno poutZitie. Nesterilizujte opakovane. Ak sa produkt pouZije opakovane,
jeho vykon mdze byt zhorSeny a moze dojst ku krizovej kontaminacii, ktord moze viest k infekcii.

« Matrica SURGIFLO™ sa doddva ako sterilny produkt. NepouZité otvorené halenie matrice SURGIFLO™ sa musi
zlikvidovat. Nepouzivajte SURGIFLO™, ak je poskodend sterilnd bariéra obalu, pretoze mdze byt narusend sterilnost
produktu.

« Hoci niekedy je na dosiahnutie hemostdzy chirurgicky indikované upchanie dutiny, matrica SURGIFLO™ sa nesmie

poutzit tymto spdsobom, ak sa neodstrani nadbytok produktu, ktory nie je potrebny na zachovanie hemostézy.

Pri uviaznuti v zrazenine moze SURGIFLO™ pri kontakte s dalSou tekutinou napucat priblizne 0 20 %.

Pouzite len minimdIne mnoZstvo matrice SURGIFLO™ potrebné na dosiahnutie hemostdzy. Po dosiahnuti

hemostdzy sa musi vietok nadbytok matrice SURGIFLO™ starostlivo odstranit. Odporica sa odstranit nadbytok

matrice SURGIFLO™ po dosiahnuti hemostdzy oplachom a aspirdciou tak, aby ste neporusili zrazeninu.

Matrica SURGIFLO™ sa nesmie pouzivat spolocne s okruhmi na zber autolégnej krvi. Bolo preukazané, ze fragmenty

hemostatickych Iatok na béze kolagénu mozu prejst cez 40 um transfiizne filtre systémov na Cistenie krvi.

Matrica SURGIFLO™ sa nesmie pouzivat spolocne s metylmetakrylatovymi lepidlami. Bolo hlasené, ze mikro-

fibrilarny kolagén znizuje silu metylmetakryltovych lepidiel pouzivanych na pripevnenie protéz k povrchu kosti.

« Matrica SURGIFLO™ sa nesmie pouZivat na primarne osetrenie portch koagulacie.

Tak ako iné hemostatické latky na baze kolagénu/Zelatiny, ktoré napucia, aj matrica SURGIFLO™ sa v neurochirurgii

musi pouzivat opatrne. Bezpecnost'a Gcinnost pouZitia matrice SURGIFLO™ v neurochirurgii neboli stanovené

prostrednictvom randomizovanych, kontrolovanych klinickych Stidif.

« Hoci sa bezpecnost a ticinnost kombinovaného pouZitia matrice SURGIFLO™ s inymi Iatkami nehodnotila
v kontrolovanych klinickych Stidiach, ak je podla tsudku lekdra stbezné pouZitie inych l&tok vhodné, je potrebné
nastudovat si tpIné informacie o predpisovani danej Iatky v literattre k produktu.

« Bezpecnost a icinnost kombinovaného pouzitia matrice SURGIFLO™ s antibiotickymi roztokmi alebo praskami
nebola stanovena.

« Rovnako ako iné hemostaticke latky na baze kolagénu/Zelatiny, aj matrica SURGIFLO™ sa pri urologickych zakrokoch
musi odstranit z oblickovej panvicky, oblickovych kalichov, mocového mechtira, mocovej trubice alebo mocovodov,
aby sa eliminovalo potencidlne ohnisko tvorby kamenov. Bezpecnost a Ucinnost matrice SURGIFLO™ na poutZitie pri
urologickych zakrokoch nebola stanovend prostrednictvom randomizovanej Klinickej Studie.

HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

Akykolvek zdvazny incident, ktory sa vyskytol v sivislosti s pouzitim matrice SURGIFLO™ alebo ako ddsledok jej
pouZitia v ¢lenskom $tate EU, sa ma nahlasit spolocnosti Ferrosan Medical Devices A/S prostrednictvom tejto
e-mailovej adresy: complaints@ferrosanmd.com. Pouzivatel by mal incident nahlasit aj prislusnemu vnutrostatnemu
organu.

HEMOSTATICKE LATKY NA BAZE ZELATINY: HLASENE NEZIADUCE JAVY
Vo vieobecnosti boli pri poufiti absorpcnych hemostatickych latok na baze prasacej zelatiny hlésené nasledujiice
neziaduce javy:

« Hemostatické ltky na baze Zelatiny mozu sluzit ako loZisko infekcie a tvorby abscesov a bolo hldsené, Ze podporuju
bakteridlny rast.
Pri pouZiti v mozgu sa v mieste implantdcie pozorovali velkobunkové granulémy.
« Bolo pozorované stlacenie mozgu a miechy v dosledku nahromadenia sterilnej tekutiny.
Boli hldsené viaceré neurologické prejavy, ked'sa absorpcné hemostaticke latky na baze Zelatiny pouili pri
laminektdmii, vrétane syndromu cauda equina, spindlnej stendzy, meningitidy, arachnoitidy, bolesti hlavy,
parestézie, bolesti, dysfunkcie mocového mechura a ¢riev aimpotencie.
Pouzitie absorpénych hemostatickych latok na baze Zelatiny pri oprave duralnych defektov stvisiacich
s laminektémiou a kraniotomiou sa spaja s hortickou, infekciou, parestéziou ndh, bolestou krku a chrbtice, mocovou
a crevnou inkontinenciou, syndrémom cauda equina, neurogénnym mocovym mechtrom, impotenciou a parézou.
« PouZitie ahsorpcnych hemostatickych Idtok na baze Zelatiny sa spaja s paralyzou v dosledku posunu pomadcky do
otvoru v kosti okolo miechy a so slepotou v désledku posunu pomécky v ocnici pocas lobektémie, laminektomie
a opravy fraktury prednej asti lebky a natrhnutého laloka.
« Vmiestach implantécie boli pozorované reakcie na cudzie teleso, ,zapuzdrenie” tekutiny a hematém.
Nadmernd fibréza a predizend fixacia $fachy boli hldsené, ked'sa absorpéné zelatinové hubky pouzili na opravu
pretatej Slachy.
V spojitosti s pouzitim absorpénych hemostatickych ldtok na baze zelatiny pri nosovych chirurgickych zakrokoch bol
hldseny syndrém toxického Soku.
Hortcka, nevstrebanie a strata sluchu boli pozorované, ked'sa absorpéné hemostatické latky pouZili pri tympanoplastike.

HLASENE NEZIADUCE REAKCIE PRI NESCHVALENOM POUZITI

Tak ako pri inych lokaInych hemostatickych latkach na baze kolagénu/Zelatiny pouzivanych na katétrovi embolizaciu
existuje riziko tromboembdlie, pseudoaneuryzmy a oneskorenych udalosti krvécania, ak sa produkt pouzije na
odstranenie alebo uzavretie traktu spojeného s velkymi cievami.

SPOSOB DODANIA
SURGIFLO™ sa doddva na sterilnej tacke so v3etkymi sterilnymi zlozkami:
Sterilnd vopred naplnend striekacka s modrym piestom obsahujtica sterilnd Zelatinovd matricu. Striekacka je
oznacend napisom SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
« Sterilnd prdzdna striekacka
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Sterilnd miska na prendsanie tekutiny

Sterilnd modré pruznd 3picka aplikétora, ktora je ohybnd vo vietkych smeroch

Sterilny biely rovny hrot aplikétora, ktory mozno pristrihniit na pozadovand dizku
Sterilnd Zelatinové matrica a vetko prisluenstvo na sterilnej técke sd sterilizované gama Ziarenim.
SURGIFLO™ okrem toho obsahuje navod na pouZitie a sledovacie nélepky.

UCHOVAVANIE AMANIPULACIA
Matrica SURGIFLO™ sa musi uchovavat v suchu pri kontrolovanej teplote (2 °C-25 °C).
Matrica SURGIFLO™ je urcend len na jedno pouZitie.
Zelatinovti matricu mozno pouzit do 6smich (8) hodin po zmiesani s fyziologickym roztokom. Ked je produkt
zmiesany a pripraveny na poufitie, je v sterilnej striekacke s modrym piestom, na ktorej je Stitok
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Striekacka sa musi uchovévat v sterilnom poli pri izbovej teplote.

POKYNY NA POUZITIE

Pred pouZitim:

Skontrolujte sterilnd bariéru balenia, ¢i na nej nie s zndmky poskodenia. Ak je balenie poskodené, otvorené alebo
vlhké, nemozno zarudit sterilnost a obsah balenia sa nesmie pouzit.

Nepouzité otvorené balenie s matricou SURGIFLO™ sa musi zlikvidovat, pretoZe nie je urcené na opakované pouzitie
ani opakovan sterilizaciu.

Ako otvorit'tdcku so Zelatinovou matricou:
Otvorte vonkajsi obal a polozte sterilnti vndtornd tacku do sterilného pola pouitim aseptickej techniky. Po uloZeni do
sterilného pola mozno otvorit sterilnt vnitornd tacku.

Priprava Zelatinovej matrice s fyziologickym roztokom v sterilnom poli:

1 2
IE(‘@Q

1) Natiahnite 2 ml fyziologického roztoku zo
sterilnej misky na prenasanie tekutiny do
prazdne;j sterilnej striekacky

2) Spojte striekacky

Zlozte modré viecko z konca sterilnej vopred naplnenej
striekacky s modrym piestom obsahuijticej Zelatinovi
matricu. Tato striekacku pripojte k sterilnej striekacke
obsahujucej sterilny fyziologicky roztok.
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3) Zmiesajte obsah oboch striekaciek

Zacnite miesat prenasanim sterilného fyziologického
roztoku do sterilnej vopred naplnenej striekacky
obsahujlicej Zelatinovd matricu. Zmiesany materidl
potlacte dopredu a dozadu 6-krét, kym nenadobudne
rovnomern konzistenciu.

Po zmieSani musi byt celd hemostatickd matrica

v striekacke s modrym piestom s oznacenim
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

Prazdnu striekacku odstrérite a zlikvidujte.

APLIKACIA MATRICE SURGIFLO™

Na otvorené zdkroky:
a. ldentifikujte zdroj krvacania.

4) Pripojte Spicku aplikatora
Produkt je teraz pripraveny na klinické pouZitie.

Modrd pruznd $picka aplikétora je ohybnd vo
vietkych smeroch. (Pruznd 3picku aplikdtora
nepristrihujte, aby sa neobnazil vnitorny vodiaci
drot.)

Biely rovny hrot aplikatora mozno pristrihntt na
pozadovant dizku. Spicka sa mus pristrihniit
mimo chirurgickej oblasti. Strihajte v pravom
uhle, aby sa nevytvorila ostrd $picka. Na uloZenie
nadbytocnych kusov na likvidaciu mozno pouzit
tacku.

SURGIFLO™ nevstrekujte do krvnych ciev. Pozri
kontraindikécie, varovania a bezpecnostné opatrenia.

b. Aplikujte SURGIFLO™ ku zdroju krvacania. Matricu SURGIFLO™ mozno poutit s jednym z hrotov aplikatora
pripojenych k striekacke oznacenej ndpisom SURGIFLO™ Hemostatic Matrix alebo bez nej. Na pokrytie celej
krvacajucej plochy aplikujte dostatocné mnozstvo matrice SURGIFLO™.

¢. Pritkanivovych defektoch (dutindch, jaméch alebo krateroch) aplikujte matricu SURGIFLO™ do najhlbSej Casti
Iézie a v aplikdcii materidlu pokraujte aj pocas vytahovania striekacky (alebo Spicky aplikatora) z 1ézie.

d. Matricu SURGIFLO™ prikryte sterilnou gazou navlhéenou fyziologickym roztokom, aby materidl zostal v kontakte

s krvécajicim tkanivom.



e. Po1—2mindtach gdzu nadvihnite a odstrarite a skontrolujte miesto krvécania.

f. Ked'krvacanie prestane, gdza aj nadbytocné mnozstvo matrice SURGIFLO™ sa musi odstranit. Odporca sa
odstranit nadbytok matrice SURGIFLO™ po dosiahnuti hemostazy oplachom a aspiraciou tak, aby ste neporusili
zrazeninu.

g. Vpripadoch vytrvalého krvdcania prejavujticeho sa presakovanim a krvacanim cez materidl je dolezité, aby
chirurg miesto krvdcania opatovne postdil a urcil vhodné riesenie na dosiahnutie hemostézy.

Ak sa vyhodnoti, Ze je klinicky vhodné zopakovat aplikéciu matrice SURGIFLO™, produkt mozno opétovne aplikovat na
miesto krvacania podla krokov v bodoch d., e.af.

Odporca sa odstranit nadbytok matrice SURGIFLO™ po dosiahnuti hemostazy oplachom a aspiraciou tak, aby ste
neporusili zrazeninu.

Pri endoskopickych zdkrokoch v nosovej dutine a krvdcani z nosa:

a. Matricu SURGIFLO™ aplikujte na zdroj krvdcania pomocou zvoleného hrotu aplikatora pripevneného k striekacke
snapisom SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Na pokrytie celej krvacajticej plochy aplikujte dostatocné mnozstvo matrice SURGIFLO™.

¢. Pomocou kliesti alebo iného vhodného néstroja opatrne polozte vrstvu sterilnej gazy navlhéenej fyziologickym
roztokom na matricu SURGIFLO™ na 1 — 2 minuity tak, aby sa materidl aj nadalej dotykal krvacajticeho tkaniva.

d. Po1-2mindtach gdzu nadvihnite a odstrarite a skontrolujte miesto krvécania.

. Ked'krvcanie prestane, gdza aj nadbytocné mnozstvo matrice SURGIFLO™ sa musi odstranit. Odporica sa
odstranit nadbytok matrice SURGIFLO™ po dosiahnuti hemostézy oplachom a aspiraciou tak, aby ste neporusili
zrazeninu.

V pripadoch vytrvalého krvécania prejavujliceho sa presakovanim a krvacanim cez materidl je doleZité, aby
chirurg miesto krvacania opatovne postdil a urcil vhodné riesenie na dosiahnutie hemostézy.

Ak sa vyhodnoti, Ze je klinicky vhodné zopakovat aplikdciu matrice SURGIFLO™, produkt mozno opdtovne aplikovat
na miesto krvécania podla krokov v bodoch ¢, d. a e.

™
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Odporica sa odstranit nadbytok matrice SURGIFLO™ po dosiahnuti hemostézy oplachom a aspiraciou tak, aby ste
neporusili zrazeninu.

g. Nosovi dutinu nie je potrebné upchévat, ak sa dosiahne dostatocnd hemostaza.

LIKVIDACIA MATRICE SURGIFLO™ PO POUZITI
Zlikvidujte vsetku zvy3nd Zelatinovd matricu SURGIFLO™, zlozky prislusenstva a obal podla protokolov a postupov
vé&sho zariadenia tykajucich sa biologicky nebezpecnych materiélov a odpadu.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

Precitajte si navod na poutitie Zdravotnicka pomdcka
Neobsahuje prirodnj kau¢ukovy latex ggéggﬁie biologicky materidl ZivoiSneho
Obsahuje bravéovii Zelatinu ako hlavnii "z
- Jlozku Pﬂig Distributor
Nevstrekujte do krvnych ciev M Vyrobca
Systém jedinej sterilnej bariéry - e
5 ochrannyim obalom vniiri; pomocka c € Oznacenie CE a identifikacné ¢islo

vniitri balenia je steriln 2460  Motifikovaného organu

stene | Sterilné zdravotnicka pomdcka sa

dodava sterilna (islo na opakovanu objednévku

Sterilizované Ziarenim Cislo sarze

Ak je balenie poskodené, pomdcku
nepouZivajte a preitajte si ndvod na
pouZitie

Détum vyroby: rok, mesiac a def

NepouZzivajte opakovane Pouzite do: rok, mesiac a def

®e @ |l {0 wHEE

Nesterilizujte opakovane 0Oznacuje pocet kusov v baleni

0Oznacuje, Ze obalovy materidl, na ktorom
je poutzity, mozno recyklovat. Je mozné,
Ze vo vasej oblasti neexistuju systémy
recyklacie.

Obmedzenie teploty

o | Ha| 3 |E|[F

S
&
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Hemostatska matrica SURGIFLO™

Ne injicirajte v krvne Zile.

OPIS IZDELKA
Hemostatska matrica SURGIFLO™ je namenjena za hemostatsko uporabo, in sicer se nanese na krvaveco povrsino.
Uporabljajo jo lahko le zdravstveni delavdi, ki so usposobljeni za kirurske posege in tehnike, ki zahtevajo uporabo tega
hemostatskega pripomocka.
Hemostatska matrica SURGIFLO™ je dobavljena na sterilnem pladnju s popolnoma sterilnimi komponentami za
pripravo Zelatinaste matrice:
« Sterilna napolnjena injekcijska brizga z modrim batom, ki vsebuje prasicjo Zelatinasto matrico belkastega videza
« Sterilna prazna injekcijska brizga
Sterilna Casica za prenos tekocine
Sterilna modra upogljiva konica aplikatorja, ki jo je mogoce upogibati v vse smeri
Sterilna bela ravna konica aplikatorja, ki jo je mogoce skraj3ati na Zeleno dolzino

Pred uporabo je treba Zelatinasti matrici dodati 2 ml sterilne raztopine natrijevega klorida (sterilna fizioloska raztopina).

Potem ko Zelatinasto matrico zmesate s sterilno fiziolosko raztopino, lahko na brizgo pritrdite ustrezno konico
aplikatorja, ki je prilozena v embalaZi, da dovedete pripomocek na mesto krvavitve.

Prostornina po mesanju Zelatinaste matrice s sterilno fiziolosko raztopino je najman;j 8 ml.

Pricakovana klinicna korist je nadzor kapilarne, venske in arterijske krvavitve, kadar so pritisk, ligatura ali druge
standardne kirurske metode nadzora neucinkovite ali neprakticne. Povzetek o vamnosti in klinicni ucinkovitosti
hemostatske matrice SURGIFLO™ je na voljo na naslednji povezavi v zbirki podatkov EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, osnovni UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

DELOVANJE

Pripomocek SURGIFLO™ ima hemostatske lastnosti. Zelatinasta matrica zagotavlja okolje, v katerem se tromboiti
zlepijo in zdruZijo ter tako podpirajo holnikov naravni potek koagulacije. Pripomocek SURGIFLO™ se ob pravilni
uporabi v minimalnih koli¢inah popolnoma absorbira v 4—6 tednih. Absorpcija je odvisna od razlicnih dejavnikov,
vkljucno z uporabljeno kolicino, stopnjo napojenosti s krvjo ali drugimi tekocinami in mestom uporabe.

V studiji uporabe pri Zivalih so bile reakcije tkiv opredeljene kot minimalne.

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE

Pripomocek SURGIFLO™ je indiciran pri kirur3kih posegih (razen oftalmolo3kih) za hemostazo, kadar je nadzorovanje
kapilarne, venske ali arterijske krvavitve s pritiskom, ligaturo ali drugimi konvencionalnimi metodami nadzora
neucinkovito ali neprakticno.

KONTRAINDIKACIJE
« Pripomocka SURGIFLO™ ne injicirajte ali stiskajte v krvne Zile. Pripomocka SURGIFLO™ ne uporabljajte v
intravaskularnih obmodjih zaradi nevarnosti trombembolije, diseminirane intravaskularne koagulacije in povecane
nevarnosti anafilakticne reakcije.

« Pripomocka SURGIFLO™ ne uporabljajte pri bolnikih z znano alergijo na prasicjo Zelatino.

Pripomocka SURGIFLO™ ne uporabljajte za zapiranje koznih incizij, saj lahko ovira celjenje koznih robov. Ta motnja

nastopi zaradi mehanskega vmesavanja Zelatine in ni manj pomembna od intrinzi¢nih motenj pri celjenju rane.

OPOZORILA

« Pripomocka SURGIFLO™ ne injicirajte ali stiskajte v krvne Zile, saj je namenjen le za epilezijsko uporabo.

Pripomocka SURGIFLO™ ne uporabljajte ob odsotnosti aktivnega pretoka krvi, npr. v primeru zaprtja Zile ali obvoda,

saj obstaja nevarnost strjevanja v Zili zaradi intravaskularnega injiciranja.

Pripomocek SURGIFLO™ ni namenjen za uporaho kot nadomestilo za natan¢no kirursko tehniko in pravilno

uporabo ligatur ali drugih obicajnih postopkov za hemostazo. Pripomocek SURGIFLO™ ni namenjen za uporabo kot

profilakticno hemostatsko sredstvo.

Pripomocek SURGIFLO™ se ne sme uporabljati v primeru okuzbe. Pripomocek SURGIFLO™ je treba na

kontaminiranih delih telesa uporabljati previdno. Ce se na mestu, kjer je bil names¢en pripomocek SURGIFLO™

pojavijo znaki okuzbe ali absces, bo morda potrebna ponovna operacija za odstranitev ali drenazo okuZenega

materiala.

« Pripomocek SURGIFLO™ se ne sme uporabljati v primeru pulzirajoce arterijske krvavitve. Ne sme se uporabljati, ce

se kri ali druge tekocine nakopicijo ali ce je mesto krvavitve zalito. Pripomocek SURGIFLO™ na mestu krvavitve ne

bo deloval kot tampon ali ep.

Z mesta uporabe je treba pripomocek SURGIFLO™ odstraniti, ce se uporablja v foramnih v naslednjih obmojih,

okoli njih ali v njihovi blizini: foramnih kosti, na obmocjih, obdanih s kostjo, hrbtenjai in/ali vidnem Zivcu ter

kiazmi. Paziti je treba, da se izognete prekomernemu nanasanju. Pripomocek SURGIFLO™ lahko nabrekne, kar lahko

povzrodi poskodbo Zivcev.

« Ko je hemostaza dosezena, je treba presezek pripomocka SURGIFLO™ odstraniti, saj lahko pride do premika
pripomocka ali kompresije drugih bliznjih anatomskih struktur.

« Varost in ucinkovitost pripomocka SURGIFLO™ za uporabo pri oftalmoloskih postopkih nista bili ugotovljeni.

Pripomocek SURGIFLO™ se ne sme uporabljati za nadzor poporodne znotrajmaternicne krvavitve ali menoragije.

« Varnost in ucinkovitost pripomocka SURGIFLO™ za uporabo pri otrocih in nosecnicah ali dojecih Zenskah nista bili
ugotovljeni.
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« Modre upogljive konice aplikatorja ne smete obrezati, da ne izpostavite notranje vodilne Zice.

« Belo ravno konico aplikatorja je treba odrezati izven kirurskega obmocja. OdreZite kvadratni rob, da ne naredite
ostre konice.

PREVIDNOSTNI UKREPI
« Pripomocek SURGIFLO™ je samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ga ponovno. Ce se pripomocek ponovno
uporabi, se lahko ucinkovitost pripomocka poslabsa in pride do navzkrizne kontaminacije, ki privede do okuzbe.

« Pripomocek SURGIFLO™ se dobavlja kot sterilni izdelek. Neuporabljen odprt SURGIFLO™ je treba zavreci.
Pripomocka SURGIFLO™ ne uporabite, Ce je sterilna zaporna embalaza poskodovana, saj je lahko sterilnost ogrozena.

- Ceprav je polnjenje votline za hemostazo véasih kirursko indicirano, se pripomocek SURGIFLO™ ne sme uporabljati

na ta nacin, razen Ce se odstrani presezek pripomocka, ki ni potreben za vzdrZevanje hemostaze. Ko je pripomocek

SURGIFLO™ obdan s strdkom, lahko ob stiku z dodatno tekocino nabrekne za priblizno 20 %.

Uporabiti je treba najmanj3o kolicino pripomocka SURGIFLO™, ki je potrebna za doseganje hemostaze. Ko je

hemostaza dosezena, je treba morebiten presezek pripomocka SURGIFLO™ previdno odstraniti. Ko je hemostaza

dosezena, je priporocljivo, da presezek pripomocka SURGIFLO™ odstranite z izpiranjem in aspiracijo, pri cemer ne
smete motiti strdka.

« Pripomocek SURGIFLO™ se ne sme uporabljati skupaj z reSevalnimi krogotoki avtologne krvi. Pokazali so, da lahko
delci hemostatikov na osnovi kolagena prehajajo skozi 40-pm filtre transfuzijskih sistemov.

« Pripomocek SURGIFLO™ se ne sme uporabljati skupaj z metilmetakrilatnimi adhezivi. Porocali so, da mikrofibrilarni
kolagen zmanjsuje trdnost metilmetakrilatnih adhezivov, ki se uporabljajo za namestitev proteticnih pripomockov
na kostne povrsine.

« Pripomocek SURGIFLO™ se ne sme uporabljati za primarno zdravljenje moten;j koagulacije.

Tako kot druga hemostatska sredstva na osnovi kolagena oz. Zelatine, ki nabreknejo, je treba tudi SURGIFLO™ v

nevrokirurgiji uporabljati previdno. Varna in ucinkovita uporaba pripomocka SURGIFLO™ v nevrokirurgiji ni bila

ugotovljena z randomiziranimi, nadzorovanimi klini¢nimi Studijami.

Ceprav varnost in ucinkovitost kombinirane uporabe pripomocka SURGIFLO™ z drugimi sredstvi nista bili ocenjeni

v kontroliranih klinicnih preskusanjih, si je treba, ce je po zdravnikovi presoji so¢asna uporaba drugih zdravil

medicinsko priporodljiva, ogledati literaturo o tem sredstvu, v kateri so navedeni vsi podatki o predpisovanju.

- Varnost in ucinkovitost kombinirane uporabe pripomocka SURGIFLO™ z antibioticnimi raztopinami ali praski nista
bili ugotovljeni.

« Tako kot pri drugih hemostatskih sredstvih na osnovi kolagena oz. Zelatine je treba tudi pri uroloskih posegih
pripomocek SURGIFLO™ odstraniti iz ledvi¢nega meha, ledvicnih ¢asic, mehurja, secnice ali secevodov, da se
odpravijo mozna Zarid¢a za nastanek kamna. Varnost in ucinkovitost pripomocka SURGIFLO™ za uporabo pri
uroloskih posegih nista bili ugotovljeni v randomizirani klinicni Studiji.

POROCANJE 0 RESNIH ZAPLETIH

0 vsakem resnem zapletu, ki je povezan s pripomockom SURGIFLO™ ali nastopi zaradi uporabe tega pripomocka v

dravi clanici EU, je treba obvestiti druzbo Ferrosan Medical Devices A/S na naslednji e-postni naslov:

complaints@ferrosanmd.com. Uporabnik mora o zapletu porocati tudi pristojnemu nacionalnemu organu.

HEMOSTATIKI NA OSNOVI ZELATINE: NEZELENI DOGODKI, O KATERIH SO POROCALI

Na splo3no so pri uporabi vpojnih hemostatikov na osnovi prasicje Zelatine porocali o naslednjih nezelenih dogodkih:

«Hemostatska sredstva na osnovi Zelatine lahko predstavljajo nidus za okuzbo in nastanek abscesa ter po porocilih

pospesujejo rast bakterij.

Pri uporabi v mozganih so na mestih vsadkov opazili velikanske celi¢ne granulome.

« Opazili so kompresijo mozganov in hrbtenjace zaradi kopicenja sterilne tekocine.

(e s0 vpojna hemostatska sredstva na osnovi Zelatine uporabljali pri laminektomijah, so porocali o Stevilnih

nevroloskih dogodkih, vkljucno s sindromom cauda equina, spinalno stenozo, meningitisom, arahnoiditisom,

glavoboli, parestezijami, bole¢inami, motnjami delovanja mehurja in disfunkcijo crevesja ter impotenco.

« Uporaba vpojnih hemostatikov na osnovi Zelatine pri reparacijah defektov v duri, povezanih z laminektomijo in
kraniotomijo, je bila povezana z vrocino, okuzbami, parestezijami nog, bolecinami v vratu in hrbtu, inkontinenco
mehurja in crevesja, sindromom cauda equina, nevrogenim mehurjem, impotenco in parezo.

«Uporaba vpojnih hemostatikov na osnovi Zelatine je bila pri lobektomiji, laminektomiji ter reparaciji celnega

zloma lobanje in raztrganega reznja plju¢ povezana s paralizo zaradi migracije pripomocka v foramne v kosti okoli

hrbtenjace in slepoto zaradi migracije pripomocka v ocesno orbito.

Na mestih vsadkov so opazili reakcije na tujek, »enkapsulacijo« tekocine in hematom.

Porocali so o prekomerni fibrozi in podaljSani fiksaciji kite, ko so pri popravilu raztrganja kite uporabili vpojne

gobice na osnovi Zelatine.

0 sindromu toksicnega Soka so porocali v povezavi z uporabo vpojnih hemostatikov na osnovi Zelatine pri operaciji

nosu.

Pri uporabi vpojnih hemostatikov med timpanoplastiko so opazili vrocino, neuspesno absorpcijo in izgubo sluha.

NEZELENI UCINKI, 0 KATERIH SO POROCALI PRI NEODOBRENIH UPORABAH

Tako kot pri drugih lokalnih hemostatikih na osnovi kolagena/Zelatine, ki se uporabljajo za katetrsko embolizacijo,

obstaja tveganje trombembolije, psevdoanevrizme in zapoznele krvavitve, Ce se pripomocek uporablja za obliteracijo

ali zapiranje poti, ki komunicira z velikimi Zilami.

NACIN DOBAVE

Pripomocek SURGIFLO™ je dobavljen na sterilnem pladnju s popolnoma sterilnimi komponentami:

« Sterilna napolnjena injekcijska brizga z modrim batom, ki vsebuije sterilno Zelatinasto matrico. Brizga ima
oznako SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
Sterilna prazna injekcijska brizga
Sterilna casica za prenos tekocine
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Sterilna modra upogljiva konica aplikatorja, ki jo je mogoce upogibati v vse smeri
Sterilna bela ravna konica aplikatorja, ki jo je mogoce skrajsati na Zeleno dolZino

Sterilna Zelatinasta matrica in vsi dodatki na sterilnem pladnju so sterilizirani z gama obsevanjem.
Pripomocek SURGIFLO™ vsebuije tudi navodila za uporabo in nalepke za sledenje.

SHRANJEVANJE IN RAVNANJE
Pripomocek SURGIFLO™ je treba shranjevati v suhem stanju pri nadzorovani temperaturi (2 °C-25 °C).
Pripomocek SURGIFLO™ je samo za enkratno uporabo.
Zelatinasta matrica se lahko uporabi do osem (8) ur po mesanju s sterilno fiziolosko raztopino.
Ko je pripomocek zmesan in pripravljen za uporabo, je shranjen v sterilni brizgi z modrim batom z oznako
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Brizgo je treba hraniti v sterilnem polju pri sobni temperaturi.

NAVODILA ZA UPORABO

Pred uporabo:

Preverite, ali je embalaza s sterilno pregrado poskodovana. Ce je embalaza poskodovana, odprta ali mokra, sterilnosti
ni mogoce zagotoviti, zato vsebine ne smete uporabljati.

Neuporabljeno odprto pakiranje pripomocka SURGIFLO™ je treba zavreci, saj ni namenjen ponovni uporabi in/ali
resterilizaciji.

Odpiranje pladnja z Zelatinasto matrico:
Odprite zunanjo embalazo in sterilni notranji pladenj z asepticno tehniko prenesite v sterilno polje. Ko je sterilni
notranji pladenj v sterilnem polju, ga lahko odprete.

Priprava Zelatinaste matrice s sterilno fiziolosko raztopino v sterilnem polju:

1 2
IE(‘@Q

1) 2 ml sterilne fizioloske raztopine iz sterilne 2) Prikljucite brizge
¢adice za prenos tekocine povlecite v prazno S konca sterilne napolnjene brizge z modrim batom, ki
sterilno brizgo vsebuje Zelatinasto matrico, odstranite modri pokrovcek.

To brizgo prikljucite na sterilno brizgo, ki vsebuje sterilno
fiziolosko raztopino.

3 6 4

L
===

3) Zmesajte vsebino obeh brizg 4) Pritrdite konico aplikatorja

Mesanje zacnite tako, da sterilno fiziolosko raztopino Pripomocek je zdaj pripravljen za klinicno uporabo.
prenesete v sterilno napolnjeno brizgo, ki vsebuje
Zelatinasto matrico. ZdruZeno maso Sestkrat potisnite
naprej in nazaj, dokler ni konsistenca enakomerna.

Modro upogljivo konico aplikatorja je mogoce
upogibati v vse smeri. (Modre upogljive konice
aplikatorja ne obrezite, da ne izpostavite

Po mesanju mora biti hemostatska matrica v celoti notranje vodilne Zice.)

vssterilni brizgi z modrim batom z oznako - Belo ravno konico aplikatorja je mogoce skrajsati
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. na zeleno dolzino. Konico je treba odrezati izven
Odstranite prazno brizgo in jo zavrzite. kirurskega obmocja. Odrezite kvadratni rob,

da ne naredite ostre konice. Na pladnju lahko
shranite odvecne kose, ki jih je treba zavreci.

Pripomocka SURGIFLO™ ne injicirajte v krvne Zile.
Glejte poglavja Kontraindikacije, Opozorila in
Previdnostni ukrepi.

UPORABA SURGIFLO™
Za odprte posege:

a. Ugotovite vir krvavitve.

b. Na vir krvavitve nanesite pripomocek SURGIFLO™. Pripomocek SURGIFLO™ se lahko uporablja s konico
aplikatorja ali brez konice, ki je pritrjena na brizgo z oznako SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Pripomocek
SURGIFLO™ nanesite v zadostni kolicini, da prekrijete celotno krvaveco povrino.

¢. Pritkivnih poskodbah (kavitete, vdolbine ali kraterji) nanesite pripomocek SURGIFLO™ na najgloblji del lezije in
nadaljujte z nanasanjem materiala, medtem ko brizgo (ali konico aplikatorja) umikate iz lezije.

d. Na pripomocek SURGIFLO™ polozite sterilno gazo, navlazeno s fiziolosko raztopino, da ostane material v stiku s
krvavecim tkivom.
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e. Po1do 2 minutah dvignite in odstranite gazo ter preglejte mesto krvavitve.

f. Ko se krvavitev ustavi, odstranite gazo in odstranite presezek pripomocka SURGIFLO™. Ko je hemostaza
dosezena, je priporodljivo, da presezek pripomocka SURGIFLO™ odstranite z izpiranjem in aspiracijo, pri emer ne
smete motiti strdka.

g. Vprimerih vztrajne krvavitve, na katero kazeta napojenost materiala in krvavitev skozi material, je pomembno,
da kirurg ponovno oceni mesto krvavitve in doloci ustrezno ravnanje za dosego hemostaze.

(e se oceni, da je ponovna uporaba pripomocka SURGIFLO™ klini¢no ustrezna, se lahko pripomocek ponovno nanese
na mesto krvavitve, kot je opisano v korakih d., e.in f.

Ko je hemostaza doseZena, je priporocljivo, da presezek pripomocka SURGIFLO™ odstranite z izpiranjem in aspiracijo,
pri cemer ne smete motiti strdka.

Za endoskopsko operacijo sinusov in epistakso:
a. Pripomocek SURGIFLO™ na vir krvavitve nanesite z izbrano konico aplikatorja, ki je pritrjena na brizgo
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Pripomocek SURGIFLO™ nanesite v zadostni kolicini, da prekrijete celotno krvaveco povrino.

¢ Skles¢ami ali ustreznim instrumentom na pripomocek SURGIFLO™ za 1 do 2 minuti previdno poloZite sterilno

gazo, navlazeno s fiziolosko raztopino, da ostane material v stiku s krvavecim tkivom.

d. Po1do2 minutah dvignite in odstranite gazo ter preglejte mesto krvavitve.

e. Ko se krvavitev ustavi, odstranite gazo in odstranite presezek pripomocka SURGIFLO™. Ko je hemostaza
dosezena, je priporodljivo, da presezek pripomocka SURGIFLO™ odstranite z izpiranjem in aspiracijo, pri Cemer ne
smete motiti strdka.

V primerih vztrajne krvavitve, na katero kaZeta napojenost materiala in krvavitev skozi material, je pomembno,
da kirurg ponovno oceni mesto krvavitve in doloci ustrezno ravnanje za dosego hemostaze.

=

Ce se oceni, da je ponovna uporaba pripomocka SURGIFLO™ kliniéno ustrezna, se lahko pripomocek ponovno nanese
na mesto krvavitve, kot je opisano v korakih c., d.ine.

Ko je hemostaza doseZena, je priporodljivo, da presezek pripomocka SURGIFLO™ odstranite z izpiranjem in
aspiracijo, pri cemer ne smete motiti strdka.

g. Ceje dosezena zadovoljiva hemostaza, uporaba nosne obloge i potrebna.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA SURGIFLO™ MED ODPADKE PO UPORABI
Morebitne ostanke Zelatinaste matrice SURGIFLO™, dodatne komponente ter embalazo odstranite v skladu s pravili in
postopki ustanove glede biolosko nevarnih materialov in odpadkov.

SIMBOLI, UPORABLJENI NA OZNACEVANJU

Glejte navodila za uporabo Medicinski pripomocek

@ Niizdelano iz lateksa iz naravnega

kavcuka

Vsebuje bioloski material Zivalskega
izvora

Distributer

GELATIN Vsebu!e prasicjo Zelatino kot glavno
sestavino

Ne injicirajte v krvne Zile

LR <E

Proizvajalec

Sistem enojne sterilne pregrade z zai¢itno
embalazo v notranjosti; pripomocek v tej
embalazi je sterilen

Oznaka CE in identifikacijska Stevilka
priglasenega organa
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Sterilizirano z obsevanjem

Ne uporabljajte, ce je embalaza
poskodovana, in glejte navodila za
uporabo

Datum izdelave: leto, mesec in dan

Ne uporabite znova Uporabite do: leto, mesec in dan

Ne sterilizirajte ponovno 0Oznacuje Stevilo kosov v pakiranju
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0znacuje, da je embalazni material,
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SURGIFLO™ hemostatska matrica

Ne ubrizgavajte u krvne sudove.

OPIS PROIZVODA
SURGIFLO™ hemostatska matrica (SURGIFLO™) namenjena je za hemostatsku upotrebu nano3enjem na povrinu
koja krvari. Predvideno je da ga koriste samo zdravstveni radnici koji su obuceni za hirurske zahvate i tehnike koje
zahtevaju upotrebu ovog hemostatskog sredstva.
SURGIFLO™ se isporucuje u sterilnoj posudi sa svim sterilnim komponentama za pripremu Zelatinozne matrice:
« Sterilni napunjeni injekcioni Spric sa plavim klipom koji sadrZi svinjsku Zelatinoznu matricu belicaste boje
« Sterilni prazan Spric
Sterilna casica za prebacivanje tecnosti
Sterilnim plavim fleksibilnim vrhom aplikatora savitljivim u svim smerovima
Sterilnim belim ravnim vrhom aplikatora koji se moze iseci na zeljenu duzinu

Zelatinoznoj matrici pre upotrebe treba dodati 2 ml sterilnog rastvora natrijum-hlorida (sterilni fiziolo3ki rastvor).

Kada se Zelatinozna matrica pomesa sa sterilnim fizioloskim rastvorom, odgovarajuci vrh aplikatora koji se dobija u
pakovanju moZe da se pricvrsti na 3pric radi isporuke proizvoda na mesto krvarenja.

Zapremina nakon mesanja Zelatinozne matrice sa sterilnim fizioloskim rastvorom iznosi najmanje 8 ml.

Klinicka korist koju treba ocekivati jeste kontrola kapilarnog, venskog i arterijskog krvarenja kada su pritisak,
ligatura ili druge standardne hirurske metode kontrole neefikasne ili neprakticne. Rezime o bezbednosti i klinickim
performansama za SURGIFLO™ hemostatsku matricu moZete pronaci na sledecoj vezi u bazi podataka EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, osnovni UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

RADNJE

SURGIFLO™ ima hemostatska svojstva. Zelatinozna matrica obezbeduje okruZenje za prianjanje i agregaciju
trombocita, nadogradujuci kaskadu prirodne koagulacije pacijenta. Kada se pravilno koristi u minimalnim koli¢inama,
SURGIFLO™ se u potpunosti resorbuje u roku od 4 do 6 nedelja. Apsorpcija zavisi od nekoliko faktora, ukljucujuci
koriscenu kolicinu, stepen zasicenosti krvlju ili drugim tecnostima i mesto koriscenja.

U studiji implantacije na Zivotinjama, reakdije tkiva klasifikovane su kao minimalne.

NAMENA/INDIKACIJE
SURGIFLO™ je predviden za hirurske zahvate (osim oftalmoloskih) za hemostazu, kada je kontrola kapilarnog, venskog
i arterijskog krvarenja kompresijom, ligaturom i drugim konvencionalnim postupcima neefikasna ili neprakticna.

KONTRAINDIKACIJE

« Ne ubrizgavajte i ne istiskajte SURGIFLO™ u krvne sudove. SURGIFLO™ nemojte da koristite u intravaskularnim
prostorima zbog rizika od tromboembolije, diseminirane intravaskularne koagulacije i povecanog rizika od
anafilakticke reakcije.

« SURGIFLO™ nemojte da koristite kod pacijenata za koje se zna da su alergicni na svinjski Zelatin.

+ SURGIFLO™ nemojte da koristite pri zatvaranju rezova na koZi jer to moze ometati zarastanje ivica koze. Ova smetnja je
posledica mehanickog umetanja Zelatina i nije sekundarna u odnosu na sustinske smetnje u zarastanju rana.

UPOZORENJA

« SURGIFLO™ nemojte da ubrizgavate ili da istiskate u krvne sudove jer on sluzi samo za epilezijalnu upotrebu.

+ SURGIFLO™ nemojte da primenjujete kada nema aktivnog protoka krvi, npr. dok je krvni sud stegnut ili premoscen
zbog rizika od intravaskularnog zgrusavanja usled intravaskularnog ubrizgavanja.

« SURGIFLO™ nije predviden da se koristi kao zamena za preciznu hirursku tehniku i pravilnu primenu ligatura
ili drugih konvencionalnih postupaka za postizanje hemostaze. SURGIFLO™ nije predviden da se koristi kao
profilakticko hemostatsko sredstvo.

« SURGIFLO™ ne sme da se koristi kada je prisutna infekcija. SURGIFLO™ mora oprezno da se koristi na
kontaminiranim delovima tela. Ako se razviju znaci infekcije ili apscesa tamo gde je SURGIFLO™ postavljen, moze
biti neophodna ponovna operacija kako bi se uklonio ili drenirao zarazeni materijal.

« SURGIFLO™ ne sme da se koristi u slucajevima pulsirajuceg arterijskog krvarenja. Ne treba ga koristiti tamo gde su
se nakupile krv ili druge tecnosti ili u slucajevima kada je mesto krvarenja potopljeno. SURGIFLO™ nece delovati kao
tampon ili cep na mestu krvarenja.

« SURGIFLO™ treba ukloniti sa mesta primene kada se koristi u otvoru u kosti, u oblastima kostane granice, kicmene
moZdine i/ili optikog nerva i hijazme, oko navedenog ili u blizini navedenog. Potrebno je paziti da bi se izbeglo
prekomerno pakovanje. SURGIFLO™ moZe da nabubrii pritom potencijalno uzrokuje o3tecenje nerava.

- Visak sredstva SURGIFLO™ treba da se ukloni nakon Sto se postigne hemostaza zbog mogucnosti izmestanja

sredstva ili kompresije drugih obliznjih anatomskih struktura.

Bezhednost i delotvornost sredstva SURGIFLO™ za primenu u oftalmoloskim procedurama jos uvek nisu utvrdeni.

« SURGIFLO™ ne sme da se koristi za kontrolu postporodajnog intrauterinog krvarenja ili menoragije.

Bezbednost i delotvornost sredstva SURGIFLO™ nisu utvrdeni kod dece i trudnica, niti kod dojilja.

Plavi fleksibilni vrh aplikatora ne sme da se sece kako ne bi doslo do izlaganja unutradnje Zice vodilice.

- Beli, ravni vrh aplikatora treba da se isece iz hirurske oblasti. Isecite pravi ugao da ne bi doslo do nastanka ostrog vrha.
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MERE OPREZA

« SURGIFLO™ je samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte sterilisati ponovo. Ako se proizvod ponovo koristi, performanse
proizvoda mogu biti pogorsane, a moze doci do unakrsne kontaminacije koja moZe dovesti do infekcije.

« SURGIFLO™ se isporucuje kao sterilan proizvod. Neiskorisceno, otvoreno sredstvo SURGIFLO™ mora da se odbaci.

SURGIFLO™ nemojte da koristite ako je sterilno zastitno pakovanje osteceno jer moze biti narusena sterilnost.

lako je popunjavanje Supljine za hemostazu ponekad hirurski indikovano, SURGIFLO™ ne sme da se koristi na

ovaj nacin osim ako se ne ukloni visak proizvoda koji nije potreban za odrzavanje hemostaze. Kada je zatvoren u

ugrusku, SURGIFLO™ moZe da nabubri oko 20% nakon kontakta sa dodatnom tecnoscu.

« Potrebno je da se upotrebi samo minimalna koliina sredstva SURGIFLO™ neophodna za postizanje hemostaze.
Nakon $to se hemostaza postigne, svaki visak sredstva SURGIFLO™ treba paZljivo da se ukloni. Nakon $to se postigne
hemostaza, preporucuje se uklanjanje viska sredstva SURGIFLO™ ispiranjem i aspiracijom, ali bez diranja ugruska.

« SURGIFLO™ ne sme da se koristi zajedno sa autolognim kolima za spasavanje krvi. Pokazano je da fragmenti
hemostatskih agenasa na bazi kolagena mogu da produ kroz transfuzione filtere sistema za prociscavanje krvi od 40 pm.

« SURGIFLO™ ne sme da se koristi zajedno sa metil-metakrilatnim adhezivima. Prijavljeno je da mikrofibrilarni kolagen
smanjuje jacinu metil-metakrilatnih adheziva koji se koriste za spajanje protetickih sredstava za povriine kostiju.

+ SURGIFLO™ ne sme da se koristi za primarno lecenje poremecaja koagulacije.

« Kaoidruga hemostatska sredstva na bazi kolagena/Zelatina koja bubre, SURGIFLO™ mora oprezno da se koristi

u neurohirurgiji. Bezbedno i delotvorno koris¢enje sredstva SURGIFLO™ u neurohirurgiji nije utvrdeno putem

randomizovanih, kontrolisanih klinickih studija.

lako bezbednost i delotvornost kombinovane upotrebe sredstva SURGIFLO™ sa drugim sredstvima nisu procenjeni

u kontrolisanim klinickim ispitivanjima, ako je prema proceni lekara istovremena upotreba drugih sredstava

medicinski preporudjiva, potpune informacije o propisivanju treba potraZiti u literaturi o proizvodu za dato sredstvo.

Bezbednost i delotvornost kombinovane upotrebe sredstva SURGIFLO™ sa rastvorima ili praskovima antibiotika jo3

nisu utvrdeni.

Kao i druga hemostatska sredstava na bazi kolagena/Zelatina, u uroloskim procedurama je potrebno ukloniti

SURGIFLO™ iz renalne karlice, bubreznih Casica, besike, uretre ili uretera kako bi se eliminisala potencijalna Zarista

za formiranje kamena. Bezbednost i delotvornost sredstva SURGIFLO™ za upotrebu u uroloskim procedurama nije

utvrdena putem randomizovane klinicke studije.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNOG INCIDENTA

Svaki ozbiljan incident do kog je doslo u vezi sa upotrebom sredstva SURGIFLO™ ili kao rezultat njegove upotrebe
unutar zemlje ¢lanice EU treba prijaviti kompaniji Ferrosan Medical Devices A/S putem sledece adrese e-poste:
complaints@ferrosanmd.com. Korisnik takode treba da prijavi incident nadleznom drzavnom organu.

HEMOSTATSKA SREDSTVA NA BAZI ZELATINA: PRIJAVLJENI NEZELJENI DOGADAJI
Uopsteno, prijavljeni su sledeci neZeljeni dogadaji u vezi sa upotrebom resorptivnih hemostatskih sredstava na bazi
svinjskog Zelatina:

«Hemostatski agensi na hazi Zelatina mogu da posluze kao Zariste infekcije i formiranja apscesa i prijavljeno je da
potenciraju rast bakterija.

« Dzinovski granulomi celija primeceni su na mestima implanta kada se koriste u mozgu.

« Uocena je kompresija mozga i kicmene mozdine, to je rezultat nagomilavanja sterilne tecnosti.

Prijavljeni su viSestruki neuroloski dogadaji kada su se resorptivni hemostatski agensi na bazi Zelatina koristili

u hirurdkim postupcima poput laminektomije, ukljucujuci cauda equina sindrom, spinalnu stenozu, meningitis,

arahnoiditis, glavobolje, parestezije, bol, disfunkciju besike i creva i impotenciju.

« Upotreba resorptivnih hemostatskih sredstava na bazi Zelatina tokom popravke duralnih defekata povezanih

sa hirurskim postupcima kao $to su laminektomija i kraniotomija dovodi se u vezu sa groznicom, infekcijom,

parestezijama nogu, bolom u vratu i ledima, inkontinencijom beSike i creva, cauda equina sindromom,

neurogenom disfunkcijom besike, impotencijom i parezom.

Upotreba resorptivnih hemostatskih sredstava na bazi Zelatina povezana je sa paralizom, usled migracije sredstva

u otvore kosti oko kicmene mozdine, kao i sa slepilom, usled migracije sredstva u ocnu duplju, tokom lobektomije,

laminektomije i reparacije preloma frontalnog dela lobanje i laceracije reznja.

« Reakdije na strano telo, ,inkapsulacija” tecnosti i hematom primeceni su na mestima implanta.

« Prekomerna fibroza i produzena fiksacija tetiva prijavljeni su kada su resorptivni sunderi na bazi Zelatina korisceni

za popravku pokidane tetive.

Sindrom toksi¢nog Soka je prijavljen u vezi sa upotrebom resorptivnih hemostata na bazi zelatina pri operaciji nosa.

« Groznica, neuspela apsorpcija i gubitak sluha primeceni su kada su resorptivna hemostatska sredstva koris¢ena
tokom timpanoplastike.

NEZELJENE REAKCIJE PRIJAVLJENE USLED NEODOBRENIH UPOTREBA

Kao i kod drugih topikalnih hemostatskih sredstava na bazi kolagena/Zelatina koji se koriste za embolizaciju katetera,

postoji rizik od tromboembolije, pseudoaneurizme i odlozenog krvarenja, ako se proizvod koristi za obliteraciju ili

zaptivanje trakta koji komunicira sa velikim krvnim sudovima.

NACIN ISPORUKE
SURGIFLO™ se isporucuje u sterilnoj posudi sa svim sterilnim komponentama:
« Sterilni napunjeni injekcioni Spric sa plavim klipom koji sadrZi sterilnu Zelatinoznu matricu. Ovaj 3pric je
obelezen kao SURGIFLO™ Hemostatic Matrix
« Sterilni prazan 3pric
Sterilna Casica za prebacivanje tecnosti
Sterilnim plavim fleksibilnim vrhom aplikatora savitljivim u svim smerovima
« Sterilnim belim ravnim vrhom aplikatora koji se moze iseci na zeljenu duzinu

Sterilna Zelatinozna matrica i svi dodaci u sterilnoj posudi su sterilisani gama-zracenjem.
SURGIFLO™ takode sadrzi uputstva za upotrebu i pratece oznake.
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SKLADISTENJE | RUKOVANJE
SURGIFLO™ treba cuvati na suvom pri kontrolisanoj temperaturi (2 °C-25 °C).
SURGIFLO™ je samo za jednokratnu upotrebu.
- Zelatinozna matrica moze da se koristi do osam (8) sati nakon mesanja sa sterilnim fizioloskim rastvorom.
Kada je proizvod izmesan i spreman za upotrebu, nalazi se u sterilnom 3pricu sa plavim klipom koji je oznacen
kao SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Spric treba drzati u sterilnom polju na sobnoj temperaturi.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Pre upotrebe:

Pregledajte da li na sterilnom zastitnom paketu ima znakova oStecenja. Ako je pakovanje o3teceno, otvoreno ili vlazno,
nije moguce garantovati sterilnost i sadrZaj se ne sme koristiti.

Neiskorisceno otvoreno pakovanje sredstva SURGIFLO™ treba odbaciti posto nije predvideno za ponovnu upotrebu i/
ili ponovnu sterilizaciju.

Otvaranje posude sa Zelatinoznom matricom:
Otvorite spoljasnje pakovanje i asepticnom tehnikom prenesite sterilnu unutrasnju posudu u sterilno polje. Nakon 3to
se stavi u sterilno polje, moZe da se otvori sterilna unutrasnja posuda.

Priprema Zelatinozne matrice sa sterilnim fizioloskim rastvorom u sterilnom polju:

1 2

1) Uvucite 2 ml sterilnog fiziolodkog rastvora iz 2) Povetite Spriceve
sterilne ¢asice za prebacivanje tecnostiu prazan  Uklonite plavi poklopac sa kraja sterilnog napunjenog
sterilni $pric injekcionog 3prica sa plavim klipom koji sadrzi

Zelatinoznu matricu. Pricvrstite ovaj Spric na sterilni $pric
koji sadri sterilni fizioloski rastvor.

3 6 4

A J\
(=) (T = —|
\ V
3) Pomesajte sadrZaj dva Sprica 4) Pricvrstite vrh aplikatora
Zapocnite mesanje tako Sto cete prebaciti sterilni Sredstvo je sada spremno za klinicku upotrebu.

fizioloski rastvor u sterilni napunjeni injekcioni $pric koji
sadrZi Zelatinoznu matricu. Promuckajte kombinovani
materijal napred-nazad Sest puta sve dok ne bude
ujednacene konzistencije.

« Plavifleksibilni vrh aplikatora je savitljiv u svim
smerovima. (Nemojte da skracujete fleksibilni
vrh aplikatora da ne bi doslo do izlaganja
unutrasnje Zice vodilice.)

Kada se promesa, Citava hemostatska matrica treba da « Beliravni vrh aplikatora se moze skratiti na

se nalazi u Spricu sa plavim klipom koji je oznacen kao 7eljenu duzinu. Vrh treba da se isece iz hirurske
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. oblasti. Isecite pravi ugao da ne bi doslo do
Uklonite prazan 3prici odbacite ga. nastanka otrog vrha. Posuda moze da se koristi

za visak delova za odbacivanje.

Ne ubrizgavajte SURGIFLO™ u krvne sudove. Pogledajte
kontraindikacije, upozorenja i mere predostroznosti.
PRIMENA SREDSTVA SURGIFLO™
Za otvorene postupke:

a. Pronadite izvor krvarenja.

b. Nanesite SURGIFLO™ na izvor krvarenja. SURGIFLO™ moze da se koristi sa jednim od vrhova aplikatora
namestenim na Spric sa oznakom SURGIFLO™ Hemostatic Matrix ili bez njega. Nanesite dovoljno sredstva
SURGIFLO™ da se pokrije cela povrdina krvarenja.

¢. Kod defekata tkiva (Supljine, brazde ili krateri), nanesite SURGIFLO™ na najdublji deo lezije i nastavite s
nanoenjem materijala dok se Spric (ili vrh aplikatora) izvladi iz lezije.

d. Sterilnu gazu navlazenu fiziolo3kim rastvorom postavite preko sredstva SURGIFLO™ kako bi materijal ostao u
dodiru sa tkivom koje krvari.

e. Nakon jedan do dva minuta, podignite i uklonite gazu i pregledajte mesto krvarenja.

f. Kada krvarenje prestane, uklonite gazu i visak sredstva SURGIFLO™. Nakon $to se postigne hemostaza,
preporucuje se da se visak sredstva SURGIFLO™ ukloni ispiranjem i aspiracijom, ali bez diranja ugruska.

g. Uslucajevima upornog krvarenja na koje ukazuje zasicenost materijala i krvarenje kroz njega, vazno je da hirurg
izvr$i ponovnu procenu mesta krvarenja kako bi odredio odgovarajudi tretman za postizanje hemostaze.

Ako se proceni da je klinicki prikladno ponovo naneti SURGIFLO™, ovaj proizvod moZe ponovo da se nanese na mesto
krvarenja u skladu sa koracima d, e i f.

Nakon Sto se postigne hemostaza, preporucuje se da se visak sredstva SURGIFLO™ ukloni ispiranjem i aspiracijom, ali
bez diranja ugruska.
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Za endoskopske operacije sinusa i epistakse:

a.

b.
C

™

=

SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

SURGIFLO™ nanesite na izvor krvarenja pomocu izabranog vrha aplikatora namestenog na Spric

Nanesite dovoljno sredstva SURGIFLO™ da se pokrije cela povrsina krvarenja.
Koristeci pincetu ili odgovarajuci instrument, pazjivo poloZite sterilnu gazu navlazenu fizioloskim rastvorom preko

sredstva SURGIFLO™ i ostavite je tako jedan do dva minuta kako bi materijal ostao u dodiru sa tkivom koje krvari.
d. Nakon jedan do dva minuta, podignite i uklonite gazu i pregledajte mesto krvarenja.

. Kada krvarenje prestane, uklonite gazu i visak sredstva SURGIFLO™. Nakon $to se postigne hemostaza,

preporucuje se da se visak sredstva SURGIFLO™ ukloni ispiranjem i aspiracijom, ali bez diranja ugruska.

U slucajevima upornog krvarenja na koje ukazuje zasicenost materijala i krvarenje kroz njega, vazno je da hirurg

izvrsi ponovnu procenu mesta krvarenja kako bi odredio odgovarajudi tretman za postizanje hemostaze.

Ako se proceni da je klinicki prikladno ponovo naneti SURGIFLO™, ovaj proizvod moze ponovo da se nanese na
mesto krvarenja u skladu sa koracima ¢, dii e.

Nakon Sto se postigne hemostaza, preporucuje se da se visak sredstva SURGIFLO™ ukloni ispiranjem i aspiracijom,
ali bez diranja ugruska.

g. Tamponada nosa nije potrebna kada se postigne zadovoljavajuca hemostaza.

ODLAGANJE SREDSTVA SURGIFLO™ NAKON UPOTREBE
Preostala Zelatinozna matrica SURGIFLO™, dodatne komponente i pakovanje odloZite u skladu sa smernicama i
postupcima vase ustanove koji se odnose na hiolo3ki opasne materijale i otpade.

SIMBOLI KORISCENI NA OZNAKAMA

Pogledajte uputstva za upotrebu

Medicinsko sredstvo

Nije napravljeno od prirodnog
kaucukovog lateksa

SadrZi bioloski materijal Zivotinjskog
porekla

SadrZi svinjski Zelatin kao glavni sastojak

Distributer

ER«E

Ne ubrizgavajte u krvne sudove

Proizvodac

Jednostruki sistem sterilne barijere sa
zastitnim pakovanjem unutra; sredstvo u
ovom pakovanju je sterilno

N
S
[e))
o

CE oznaka i identifikacioni broj
obavestenog tela

STERILE

10 ek

Sterilno; medicinsko sredstvo se
isporucuje sterilno

Broj za ponovno porucivanje

2]
=
m
2
I
m
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o
=

Sterilizovano zracenjem

Broj serije

Nemojte koristiti ako je pakovanje
osteceno i pogledajte uputstva za
upotrebu

Godina, mesec i dan proizvodnje

Nemojte koristiti ponovo

Godina, mesec i dan roka upotrebe

B @

Nemojte sterilisati ponovo

0Oznacava broj komada u pakovanju

~
a

—

%

A

S || (L

g
@

Ogranicenje temperature

Oznacava da se materijal za pakovanje na
kom se nalazi mozZe reciklirati. Programi za
reciklazu mozda ne postoje u vasoj oblasti.

Revidirano: 01/2026
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SURGIFLO™ hemostatisk matris

Far ej injiceras i blodkarl.

PRODUKTBESKRIVNING

SURGIFLO™ hemostatisk matris (SURGIFLO™) ar avsedd for hemostatisk anvéndning dér den appliceras pa en
blédande yta. Den ska enbart anvéndas av hélso- och sjukvardspersonal med utbildning i de kirurgiska procedurer och
tekniker som kréver att den hemostatiska enheten anvands.

SURGIFLO™ levereras pa en steril bricka med alla sterila komponenter for att forbereda gelatinmatrisen:
« En steril forfylld spruta med bla kolv som innehaller matrisen av svingelatin som ar beige-vit till fargen
En steril tom spruta
En steril bagare for dverfdring av vétska
En steril bla flexibel applikatorspets som kan bdjas at alla hall
En steril, vit och rak applikatorspets som kan klippas till nskad langd

2 ml steril natriumkloridldsning (koksaltldsning) méste tillsattas i gelatinmatrisen fore anvandning.

Nér gelatinmatrisen har blandats med steril koksaltlosning kan lamplig medfoljande applikatorspets fran
forpackningen féstas pa sprutan sa att produkten kan appliceras pa blodningsstallet.

Volymen efter att gelatinmatrisen har blandats med den sterila koksaltldsningen & minst 8 ml.
Den kliniska nyttan som kan forvéntas ar kontroll dver blddning i kapillérer, vener och arterioler nar tryck, ligatur och

andra kirurgiska standardmetoder for att uppné kontroll inte &r effektiva eller praktiska. En sammanfattning av
sakerheten och den Kliniska prestandan for SURGIFLO™ hemostatisk matris finns pa foljande lank i EUDAMED-databasen:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Grundldggande UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY
VERKAN

SURGIFLO™ har hemostatiska egenskaper. Gelatinmatrisen ger en miljo dér trombocyter kan fésta och ansamlas, som
bygger pa patientens naturliga koaguleringskaskad. Om SURGIFLO™ anvénds pa ratt satt och i sa liten méngd som
mdjligt absorberas det helt inom 4-6 veckor. Absorptionen beror pa flera faktorer, bland annat vilken mangd som
anvands, graden av saturation med blod eller andra vétskor och anvéndningsstallet.

I'en implantationsstudie pa djur klassificerades vévnadsreaktionerna som minimala.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

SURGIFLO™ &r indicerat for hemostas vid kirurgiska procedurer (med undantag for oftalmologiska) nér kontroll ver
blodning i kapillarer, vener och arterioler genom tryck, ligatur och andra konventionella procedurer ar effektiva eller
praktiska.

KONTRAINDIKATIONER

+ SURGIFLO™ far inte injiceras eller tryckas in i blodkérl. Anvand inte SURGIFLO™ i intravaskuldra kompartment pa
grund av risken for tromboembolism, disseminerad intravasal koagulering och dkad risk for anafylaktisk reaktion.

« Anvénd inte SURGIFLO™ till patienter med kand allergi mot svingelatin.

« Anvénd inte SURGIFLO™ vid slutning av hudincisioner eftersom det kan interferera hudkanternas lakning. Denna
interferens beror pd mekanisk inldggning av gelatin och ar inte sekundr till inneboende interferens med sarlakning.

VARNINGAR

« SURGIFLO™ fér inte injiceras eller tryckas in i blodkarl, eftersom det endast &r avsett for epilesionell anvéndning.

« SURGIFLO™ far inte appliceras om det inte foreligger nagot aktivt blodflode, t.ex. pa blodkarl med klamma eller
bypass, pa grund av risken for intravasal koagulering orsakad av intravasal injektion.

+ SURGIFLO™ &r inte avsett som substitut for noggrann kirurgisk teknik och lamplig applicering av ligaturer eller andra
konventionella hemostasprocedurer. SURGIFLO™ &r inte avsett att anvénds som profylaktiskt hemostasmedel.

« SURGIFLO™ ska inte anvandas vid infektion. SURGIFLO™ ska anvandas med forsiktighet i kontaminerade delar av
kroppen. Vid tecken pd infektion eller uppkomst av abscess dar SURGIFLO™ har placerats kan omoperation vara
nodvéandig for att avldgsna eller dranera det infekterade materialet.

+ SURGIFLO™ ska inte anvandas vid pumpande arteriell blddning. Den ska inte anvéndas dér blod eller andra vétskor
har samlats eller dér blddningsplatsen dr nedsénkt i dessa. SURGIFLO™ fungerar inte som tampong eller propp pa
ett blodningsstalle.

« SURGIFLO™ ska avldgsnas fran applikationsstallet nar det anvands i, runt eller i nérheten av foramina i ben,
omraden med benbegransning, ryggmargen och/eller synnerven och chiasma. Forsiktighet ska iakttas sa att man
inte packar for mycket. SURGIFLO™ kan svullna upp, vilket kan leda till nervskador.

« Overflédig SURGIFLO™ ska avlagsnas nér hemostas har uppnatts pa grund av risken for att utrustningen lossnar
eller trycker pa andra narliggande anatomiska strukturer.

Sakerheten och effektiviteten av SURGIFLO™ for anvandning vid oftalmologiska ingrepp har inte faststallts.

« SURGIFLO™ ska inte anvandas for att kontrollera intrauterin blodning efter forlossning eller menorragi.
Sakerheten och effektiviteten av SURGIFLO™ har inte faststéllts for barn eller for gravida eller ammande kvinnor.
« Den bl flexibla applikatorspetsen far inte klippas av eftersom den inre styrtrdden annars kan exponeras.

Den vita raka applikatorspetsen ska klippas bort fran operationsomradet. Klipp i rét vinkel for att undvika att skapa
en vass spets.
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FORSIKTIGHETSATGARDER
+ SURGIFLO™ dr endast for engangsbruk. Far inte omsteriliseras. Om produkten dteranvénds kan dess prestanda
forsamras, och korskontaminering kan forekomma, vilket kan leda till infektion.

. SURGIFLO"“ levereras som en steril produkt. Oanvand dppen SURGIFLO"‘ ska kasseras. Anvand inte SURGIFLO™ om
« Aven om det ibland ar kirurgiskt indicerat att packa en kavitet for hemostas ska SURGIFLO™ inte anvéndas pa
detta satt om inte 6verflodig produkt som inte behdvs for att uppratthalla hemostas avlagsnas. Nar SURGIFLO™ &r
innesluten i en koagel kan den svélla med cirka 20 % vid kontakt med ytterligare vatska.
« Anvénd endast den minsta mangd SURGIFLO™ som kravs for att uppna hemostas. Nér hemostas har uppnatts
ska overflodigt SURGIFLO™ avldgsnas forsiktigt. Det rekommenderas att avldgsna dverflodigt SURGIFLO™ genom
spolning och aspiration nar hemostas har uppnatts, utan att stora koaglet.
« SURGIFLO™ ska inte anvandas tillsammans med kretsar for autolog blodatervinning. Det har visats att fragment av
kollagenbaserade hemostasmedel kan passera genom 40 pm transfusionsfilter i blodreningssystem.
SURGIFLO™ ska inte anvandas tillsammans med metylmetakrylatlim. Mikrofibrillart kollagen har rapporterats
minska styrkan hos metylmetakrylatlim som anvénds for att fasta proteser pa benytor.
« SURGIFLO™ ska inte anvandas som primér behandling av koaguleringsstorningar.
« Som med andra kollagen-/gelatinbaserade hemostasmedel som svéller ska SURGIFLO™ anvandas med forsiktighet
vid neurokirurgi. Saker och verksam anvéndning av SURGIFLO™ inom neurokirurgi har inte faststéllts genom
randomiserade, kontrollerade kliniska studier.
fiven om sikerheten och effektiviteten av kombinerad anvindning av SURGIFLO™ med andra medel inte har
utvarderats i kontrollerade kliniska prévningar, om det enligt [akarens bedémning &r medicinskt [ampligt med
samtidig anvéndning av andra medel, ska produktlitteraturen for det aktuella medlet konsulteras for fullstindig
forskrivningsinformation.
« Sdkerheten och effektiviteten av kombinerad anvéndning av SURGIFLO™ med antibiotiska ldsningar eller pulver har
inte faststallts.
Som med andra kollagen-/gelatinbaserade hemostasmedel bor SURGIFLO™ vid urologiska ingrepp avlagsnas fran
i njurbackenet, njurkalotten, urinblasan, urinréret eller urinledarna for att eliminera potentiella platser dar stenar
kan bildas. SURGIFLO™:s sakerhet och effektivitet for anvandning vid urologiska ingrepp har inte faststallts genom
en randomiserad Klinisk studie.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER

Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med anvéndningen av SURGIFLO™ eller som ett resultat av dess
anvandning inom en EU-medlemsstat ska rapporteras till Ferrosan Medical Devices A/S via foljande e-postadress:
complaints@ferrosanmd.com. Anvandaren ska ocksa rapportera handelsen till den nationella behoriga
tillsynsmyndigheten.

GELATINBASERADE HEMOSTASMEDEL: RAPPORTERADE BIVERKNINGAR
I allménhet har foljande biverkningar rapporterats i samband med anvandning av absorberbara svingelatinbaserade
hemostasmedel:

Gelatinbaserade hemostasmedel kan agera som en nidus for infektion och abscesshildning och har rapporterats

potentiera bakterietillvéxt.

« Jéttecellsgranulom har observerats pa implantatstallen vid anvéndning i hjaman.

« Kompression av hjarnan och ryggmargen till foljd av ansamling av steril vétska har observerats.

« Flera neurologiska handelser har rapporterats vid anvandning av absorberbara gelatinbaserade hemostasmedel

i laminektomioperationer, inklusive cauda equina-syndrom, spinal stenos, meningit, araknoidit, huvudvark,

parestesier, smarta, dysfunktion i urinblasa och tarm samt impotens.

Anvandning av absorberbara gelatinbaserade hemostasmedel vid reparation av duraldefekter i samband med

laminektomi och kraniotomi har forknippats med feber, infektion, parestesier i benen, nack- och ryggsmarta, blas-

och tarminkontinens, cauda equina-syndrom, neurogen urinbldsa, impotens och pareser.

- Anvéndning av absorberbara gelatinbaserade hemostasmedel har forknippats med forlamning, pa grund av att

medlet har migrerat in i foramina i benet runt ryggmargen, och blindhet pa grund av att medlet har migreratin i

dgonhalan, under lobektomi, laminektomi och reparation av en frontal skallfraktur och en lacererad lob.

Reaktioner pa frimmande kroppar, “inkapsling”av vétska och hematom har observerats pa implantatstéllen.

- Kraftig fibros och langvarig fixering av en sena har rapporterats nar absorberbara gelatinbaserade svampar har
anvants vid reparation av avskurna senor.

« Toxiskt chocksyndrom har rapporterats i samband med anvandning av absorberbara gelatinbaserade hemostater

vid nasal kirurgi.

Feber, misslyckad absorption och horselnedsattning har observerats nar absorberbara hemostasmedel har anvants

vid tympanoplastik.

BIVERKNINGAR SOM RAPPORTERATS FRAN ICKE GODKANDA ANVANDNINGSOMRADEN

Liksom med andra kollagen-/gelatinbaserade topiska hemostasmedel som anvénds for kateterembolisering

foreligger det en risk for tromboembolism, pseudoaneurysm och fordréjda blédningshandelser om produkten

anvands for att eliminera eller forsegla en kanal som kommunicerar med stora karl.

INGRENDE KOMPONENTER
SURGIFLO™ levereras pa en steril bricka med alla sterila komponenter:

En steril forfylld spruta med bla kolv som innehaller den sterila gelatinmatrisen. Sprutan dr mérkt med
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

En steril tom spruta
En steril bagare for dverforing av vétska
« En steril bl flexibel applikatorspets som kan béjas &t alla hall
En steril, vit och rak applikatorspets som kan klippas till nskad langd

Den sterila gelatinmatrisen och alla tillbehdr p den sterila brickan dr steriliserade med gammastralning.
SURGIFLO™ innehdller dven en bruksanvisning och sparningsetiketter.
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FORVARING OCH HANTERING
SURGIFLO™ ska forvaras torrt vid kontrollerad temperatur (2 °C-25 °C).
SURGIFLO™ dr endast for engangsbruk.
Gelatinmatrisen kan anvéndas upp till atta (8) timmar efter att den blandats med den sterila koksaltldsningen.
Nér produkten har blandats och &r redo att anvéndas finns den i den sterila sprutan med bla kolv som &r markt
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Sprutan ska forvaras i det sterila faltet i rumstemperatur.

ANVANDNINGSANVISNINGAR

Fore anvindning:

Inspektera den sterila barridrforpackningen avseende tecken pa skador. Om forpackningen ér skadad, oppnad eller vat
kan steriliteten inte garanteras och innehdllet far inte anvandas.

Oanvanda oppnade forpackningar av SURGIFLO™
eller omsterilisering.

ska kasseras eftersom de inte &r avsedda for dteranvandning och/

Q'ppna brickan med gelatinmatrisen:
Oppna ytterforpackningen och dverfor den sterila innerbrickan till det sterila faltet med aseptisk teknik. Nér den
sterila innerbrickan har placerats i det sterila féltet kan den dppnas.

Bereda gelatinmatrisen med den sterila koksaltldsningen i det sterila féiltet:

1

1) Dra upp 2 ml sterilkoksaltlosning fran den sterila 2) Koppla ihop sprutorna

bagaren for dverforing av vétska till den tomma  Ta bort det bl3 locket fran anden av den sterila forfyllda

sterila sprutan sprutan med bl kolv som innehéller gelatinmatrisen.
Satt fast sprutan pa den sterila sprutan som innehaller
koksaltlgsningen.

3 6 4

N\

3) Blanda innehallet i de tva sprutorna
Bdrja blanda genom att dverfora den sterila
koksaltlsningen till den sterila forfylida sprutan som

4) Anslut applikatorspetsen
Produkten &r nu redo for klinisk anvéndning.

« Den bla flexibla applikatorspetsen kan bgjas

innehaller gelatinmatrisen. Tryck det kombinerade
materialet fram och tillbaka 6 ganger tills konsistensen
arjamn.

i alla riktningar. (For att forhindra att den

inre styrtraden exponeras far den bl flexibla
applikatorspetsen inte klippas av).

Den vita raka applikatorspetsen kan kapas till
onskad langd. Spetsen ska klippas bort fran
operationsomradet. Klipp i rat vinkel for att
undvika att skapa en vass spets. Brickan kan
anvandas for att samla in 6verflodiga bitar som
ska kasseras.

SURGIFLO™ far inte injiceras i blodkarl. Se kontra-
indikationer, varningar och forsiktighetsatgarder.

Nér den hemostatiska matrisen har blandats ska den helt
och hallet finnas i sprutan med den bla kolven som &r
markt med SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

Avldgsna och slang den tomma sprutan.

APPLICERING AV SURGIFLO™
For oppna ingrepp:
a. Identifiera kallan till blddningen.

b. Applicera SURGIFLO™ pd kallan till blddningen. SURGIFLO™ kan anvéndas med eller utan en av de
applikatorspetsar som sitter pd sprutan markt SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Applicera tillrédckligt med
SURGIFLO™ for att tacka hela den blgdande ytan.

¢. Vid vévnadsdefekter (haligheter, gropar eller kratrar) ska SURGIFLO™ forst appliceras pé den djupaste delen
av lesionen. Fortsatt sedan applicera materialet nar sprutan (eller applikatorspetsen) har dragits tillbaka fran
lesionen.

d. Applicera en steril gashinda fuktad med koksaltldsning over SURGIFLO™ for att sékerstalla att materialet forblir i
kontakt med den blgdande vévnaden.

e. Efter 1-2 minuter lyfter du och tar bort gashindan och inspekterar blédningsstallet.

f. Nérblgdningen har upphdrt tar du bort gashindan. Overflodigt SURGIFLO™ bér ocksa avldgsnas. Det i tillrdligt
att avldgsna overflodigt SURGIFLO™ med spolning och aspiration ndr hemostas har uppnatts, utan att stora koaglet.
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g. Vid ihdllande bldning som kénnetecknas av mattnad och blodning genom materialet &r det viktigt att kirurgen
gor en ny beddmning av blodningsstéllet for att faststalla lamplig behandling for att uppna hemostas.

Om det beddms vara Kliniskt Idmpligt att aterapplicera SURGIFLO™ kan produkten dterappliceras pé blodningsstallet

enligt stegen i punkt d, e och f.

Det ér tillrdligt att avlégsna dverflodigt SURGIFLO™ med spolning och aspiration nar hemostas har uppnatts, utan att

stora koaglet.

For endoskopisk bihdlekirurgi och ndsbladning:

a. Forin SURGIFLO™ till blodningskallan med hjélp av den valda applikatorspetsen som ér fast vid sprutan som &r
markt SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Applicera tillrdckligt med SURGIFLO™ for att técka hela den blodande ytan.

¢ Anvénd en tang eller ett lampligt instrument for att forsiktigt lagga ett lager gasbinda fuktad med steril
koksaltldsning dver SURGIFLO™ i 1—2 minuter for att sakerstalla att materialet forblir i kontakt med den
blddande vévnaden.

d. Efter 1-2 minuter lyfter du och tar bort gasbindan och inspekterar blédningsstéllet.

. Nér bldningen har upphort tar du bort gashindan. Overflodigt SURGIFLO™ bior ocksa avlégsnas. Det r tillradligt
att avldgsna overfladigt SURGIFLO™ med spolning och aspiration ndr hemostas har uppnatts, utan att stora koaglet.
Vid ihdllande blodning som kannetecknas av méttnad och blodning genom materialet &r det viktigt att kirurgen
gor en ny beddmning av blodningsstéllet for att faststalla lamplig behandling for att uppna hemostas.

™

=

Om det bedoms vara kliniskt [ampligt att terapplicera SURGIFLO™ kan produkten dterappliceras pa
blodningsstéllet enligt stegen i punkt ¢, d och e.

Det ér tillradligt att avldgsna dverflodigt SURGIFLO™ med spolning och aspiration nér hemostas har uppnatts, utan
att stora koaglet.

g. Det arinte nodvandigt att anvanda nastamponad nér tillfredsstallande hemostas har uppnatts.

KASSERING AV SURGIFLO™ EFTER ANVANDNING
Kassera eventuella rester av SURGIFLO™-gelatinmatrisen, tillbehrskomponenter och forpackningen i enlighet med
regler och rutiner for biofarliga material och avfall pa din anlédggning.

SYMBOLER SOM ANVANDS | MARKNINGEN

11
&

Lds bruksanvisningen Medicinteknisk utrustning

Innehaller biologiskt material av

Ej tillverkad av naturgummilatex animaliskt ursprung

Innehaller svingelatin som s A—
huvudingrediens Pﬁﬂ Distribut5e
Far ej injiceras i blodkarl Tillverkare

Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning inuti. Utrustningen
inuti denna forpackning ér steril

Det anmélda organets CE-markning och
identifikationsnummer

STERILE

[2)

m

é%) 5
O :.
=

Steril. Den medicintekniska enheten
levereras steril

Bestéllningsnummer

[%]
4
m
F
B
m

Steriliserad med strélning

Batchnummer

Anvénd inte forpackningen om den &r
skadad och Ids bruksanvisningen

Tillverkningsdatum: &, ménad och dag

Far inte ateranvandas

Utgdngsdatum: dr, manad och dag

B @

Far inte omsteriliseras

Anger antalet delar i forpackningen

a

—

&

A

Temperaturgréns

Anger att det forpackningsmaterial som
market anvands pd ar
dtervinningsbart. Atervinningsprogram
finns eventuellt inte i ditt omrade.

Reviderat: 01/2026



SURGIFLO™ Hemostatik Matriks

Kan damarlarina enjekte etmeyin.

URUN ACIKLAMASI

SURGIFLO™ Hemostatik Matriks (SURGIFLO™), kanayan bir yiizeye uygulanmak suretiyle kanamayi durdurmak
amaciyla kullanima yoneliktir. Yalnizca bu hemostatik cihazin kullanimini gerektiren cerrahi prosediir ve teknikler
konusunda egitimli saglik uzmanlar tarafindan kullanilabilir.

SURGIFLO™, Jelatin Matriksini hazirlamaya y&nelik tiim steril bilesenlerle birlikte bir steril tepsi icinde gonderilir:
Kirli beyaz gdriiniimlii porsin jelatin matriksi iceren bir adet onceden doldurulmus steril mavi pistonlu sinnga
« Steril bir bos sinnga
« Steril bir sivi aktarma kabi
Her yonde biikiilebilen steril bir mavi esnek aplikatdr ucu
istenilen uzunlukta kesilebilen bir adet steril beyaz diiz aplikatér ucu

2 ml steril sodyum klorilr (steril tuzlu su), kullanimdan 6nce Jelatin Matriksine eklenmelidir.

Jelatin Matriksi tuzlu suyla kanistinldiktan sonra kanama bdlgesine iiriiniin uygulanmasi icin paketteki uygun
aplikator ucu sinngaya takilabilir.

Jelatin Matriksinin steril tuzlu suyla kanstinimasindan sonra elde edilecek hacim en az 8 ml'dir.

Beklenen klinik fayda; basing, ligatiir veya dider standart cerrahi kontrol yontemleriyle etkili veya pratik bir sekilde
kontrol altina alinamayan kapiller, vendz ve arteriyoler kanamalarin kontrol altina alinmasidir. SURGIFLO™ Hemostatik
Matriks icin Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti, EUDAMED veri tabaninda asagidaki baglantidan bulunabilir:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Temel UDI-DI: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

ETKILER

SURGIFLO™ kan durdurucu dzelliklere sahiptir. Jelatin Matriks, trombositlerin iceride yapisip toplanarak hastanin
dogal koagiilasyon kaskadinda birikmesi icin bir ortam saglar. SURGIFLO™ az miktarda uygun sekilde kullanildiginda
4-6 hafta icinde tamamen emilir. Absorpsiyon; kullanilan miktar, kanla ve diger sivilarla satiirasyon derecesi ve
kullanim bdlgesi dahil olmak iizere birkag faktdre baglidir.

Bir hayvan implantasyon calismasinda doku reaksiyonlar minimum olarak siniflandinimistir.

KULLANIM AMACI/ENDIKASYONLAR

SURGIFLO™, kapiller, vendz ve arteriyoler kanamalarin basing, ligatiir veya diger geleneksel prosediirlerle etkili veya
pratik bir sekilde kontrol altina alinamadigi durumlarda cerrahi prosediirlerde (goz ile ilgili olanlar hari¢) hemostaz
amaciyla kullanim icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
« SURGIFLO™yu kan damarlarina enjekte etmeyin veya bastirmayin. Tromboembolizm, dissemine intravaskiiler
koagiilasyon riski ve anafilaktik reaksiyon riskinin artmasi nedeniyle SURGIFLO™yu intravaskiiler kompartmanlarda
kullanmayin.

« SURGIFLO™'yu porsin jelatine karsi bilinen alerjileri olan hastalarda kullanmayin.

Deri kenarlarinin iyilesmesini engelleyebileceginden SURGIFLO™'yu deri insizyonlarinin kapatiimasinda

kullanmayin. Bu engellemenin nedeni, jelatinin mekanik interpozisyonudur ve bu, yara iyilesmesinde intrinsik

etkilesime sekonder degildir.

UYARILAR

« SURGIFLO™ yalnizca epilezyonel kullanima yonelik oldugundan SURGIFLO™'yu kan damarlarina enjekte etmeyin

veya bastirmayin.

SURGIFLO™'yu, damar ici enjeksiyondan kaynakli damar i¢i pihtilasma riski nedeniyle damarin klemplenmesi veya

damarda bypass gerceklestirilmesi gibi kan akisinin olmadigi durumlarda uygulamayin.

« SURGIFLO™nun, hemostaz iin titiz bir cerrahi teknidin ya da ligatiirlerin veya diger geleneksel prosediirlerin dogru
sekilde uygulanmasinin yerine gecmesi amaglanmamistir. SURGIFLO™, profilaktik hemostatik ajan olarak kullanima
yonelik degildir.

« SURGIFLO™, enfeksiyon varliginda kullaniimamalidir. SURGIFLO™, viicudun kontamine bolgelerinde dikkatlice
kullaniimalidir. SURGIFLO™'nun konumlandinldii yerde enfeksiyon veya apse belirtileri olusursa enfekte materyali
¢lkarmak ya da bosaltmak icin yeniden uygulama gerekli olabilir.

« SURGIFLO™, arteriyel kanamanin pompalanmasi gereken durumlarda kullanilmamalidir. Kan veya dider sivilarin
biriktigi ya da kanama noktasinin kanla kapl oldugu durumlarda kullaniimamalidir. SURGIFLO™ bir kanama
bdlgesinde tampon ya da tipa gdrevi gormez.

+ SURGIFLO™, kemikteki foramen, kemikle cevrelenmis alanlar, omurilik ve/veya optik sinir ve kiazma icinde,
cevresinde ya da yakinlarinda kullanildiginda uygulama bélgesinden ¢ikanimalidir. Asin doldurmadan kaginmak
icin dikkatli olunmalidir. SURGIFLO™ siserek sinir hasar potansiyeli olusturabilir.

« Cihazin yerinden oynama veya yakindaki diger anatomik yapilara baski yapma olasiligi nedeniyle hemostaz
saglandiktan sonra SURGIFLO™ fazlaliklari temizlenmelidir.

« SURGIFLO™'nun oftalmik prosediirlerde kullanima yonelik giivenliligi ve etkililigi heniiz kanitlanmamistir.
SURGIFLO™, dogum sonras rahim ici kanama veya menorajiyi kontrol altina almak amaciyla kullanilmamalidir.
« SURGIFLO™nun ¢ocuklar ve gebe ya da emziren kadinlarda giivenliligi ve etkililigi heniiz kanitlanmamistir.
icerideki kilavuz telin agiga ckmasini dnlemek icin mavi esnek aplikatér ucu kesilmemelidir.

Beyaz diiz aplikator ucu kesilip cerrahi alandan ¢ikanilmalidir. Sivri bir ug olusturmamak icin dik aciyla kesin.

113



ONLEMLER

« SURGIFLO™ yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin. Uriin tekrar kullanilirsa iiriiniin performansi

diigebilir ve capraz kontaminasyon olusarak enfeksiyona neden olabilir.

SURGIFLO™ steril bir iiriin olarak temin edilir. Acilmis ancak kullanilmamig SURGIFLO™ cihazlar bertaraf edilmelidir.

Steril bariyer ambalaj hasar gdriirse diriiniin sterilligi tehlikeye girebileceginden bdyle durumlarda SURGIFLO™'yu

kullanmayin.

«Hemostaz icin bir oyugun doldurulmasi bazi durumlarda cerrahi agidan endike olsa da hemostazi siirdiirmek iizere
gerekli olmayan fazla iiriin temizlenmedikce SURGIFLO™ bu sekilde kullaniimamalidir. Bir pihtinin icine hapsolmasi
durumunda SURGIFLO™, sivi fazlasiyla temasin ardindan yaklastk %20 oraninda sisebilir.

« Yalnizca hemostazi saglamak icin gereken minimum miktarda SURGIFLO™ kullaniimalidir. Hemostaz saglandiktan

sonra SURGIFLO™ fazlaliklari dikkatlice temizlenmelidir. Hemostaz elde edildikten sonra pihtiyr bozmadan

SURGIFLO™ fazlaliklarinin irrigasyon ve aspirasyon yontemiyle temizlenmesi onerilir.

SURGIFLO™, otolog kan kurtarma devreleriyle birlikte kullanilmamalidir. Kolajen bazli hemostatik ajan parcalarinin,

kan temizleme sistemlerinin 40 pm transfiizyon filtrelerinden gegebildigi kanitlanmistir.

« SURGIFLO™, metilmetakrilat yapiskan maddeleriyle birlikte kullanlmamalidir. Mikrofibriller kolajenin, prostetik

cihazlart kemik yiizeylerine baglamak icin kullanilan metilmetakrilat yapiskan maddelerinin kuvvetini azalttigi

rapor edilmistir.

SURGIFLO™, koagiilasyon bozukluklarinin birincil tedavisi icin kullaniimamalidir.

- Diger kolajen/jelatin bazli sisen hemostatik ajanlarda oldugu gibi SURGIFLO™ nérosirurjide dikkatlice
kullaniimalidir. SURGIFLO™'nun nérosirurjide giivenli ve etkili kullanimi randomize, kontrollii klinik calismalarla
heniiz kanitlanmamistir.

« SURGIFLO™nun diger ajanlarla birlikte kullaniminin giivenliligi ve etkililigi kontrollii klinik calismalarda
degerlendirilmemis olsa da hekimin kararina gore diger ajanlarin eg zamanli kullanimi tibbi agidan onerilebilir
durumdaysa tam Regete Bilgileri icin s6z konusu ajanin {iriin literatiiriine basvurulmalidir.

« SURGIFLO™'nun antibiyotik soliisyonlar veya tozlarla birlikte kullaniminin giivenlilii ve etkililigi heniiz
kanitlanmamistir.

« Diger kolajen/jelatin bazli hemostatik ajanlarda oldugu gibi iirolojik prosediirlerde SURGIFLO™ tas olusumu
potansiyelini ortadan kaldirmak icin renal pelvis, renal kaliks, mesane, iiretra veya iireterlerden temizlenmelidir.
SURGIFLO™'nun iirolojik prosediirlerde kullanima ydnelik giivenlilik ve etkililigi randomize bir klinik ¢alisma ile
heniiz kanitlanmamistir.

CIDDI OLAY RAPORLAMA

Bir AB iiye ilkesinde SURGIFLO™'nun kullanimiyla iligkili olarak veya kullanimi sonucunda meydana gelen her tiirli
ciddi olay, asagidaki e-posta adresi iizerinden Ferrosan Medical Devices A/S'ye rapor edilmelidir:
complaints@ferrosanmd.com. Kullanici, olayr ulusal yetkili makama da rapor etmelidir.

JELATIN BAZLI HEMOSTATIK AJANLAR: RAPOR EDILEN ADVERS OLAYLAR
Genel olarak, emilebilir porsin jelatin bazl hemostatik ajanlann kullanimiyla lgili asagidaki advers olaylar rapor edilmistir:

«Jelatin bazli hemostatik ajanlar, enfeksiyon ve apse olusma noktasi olarak gdrev yapabilir ve soz konusu ajanlarin
bakteri biiyiimesini giiclendirdigi rapor edilmistir.

« Beyinde kullanildiginda implant bélgelerinde dev hiicreli graniilomlar gozlemlenmistir.

Steril sivinin birikmesinden kaynaklanan beyin ve omurilik kompresyonu gézlemlenmistir.

« Emilebilir jelatin bazl hemostatik ajanlar laminektomi operasyonlarinda kullanildiginda kauda ekuina sendromu,
spinal stenoz, menenjit, araknoidit, bas agrisi, parestezi, agri, mesane ve bagirsak islev bozuklugu ve impotans gibi
birden ¢ok ndrolojik olay rapor edilmistir.

« Laminektomi ve kraniyotomi operasyonlanyla iliskili dural bozukluklarinin onarimi sirasinda emilebilir jelatin

bazli hemostatik ajanlarin kullanimi; ates, enfeksiyon, bacak parestezisi, boyun ve sirt agrisi, mesane ve bagirsak

inkontinansl, kauda ekuina sendromu, ndrojenik mesane, impotans ve parezi le iliskilendirilmistir.

Emilebilir jelatin bazli hemostatik ajanlarin kullanimi; cihazin omurilik cevresindeki kemikte bulunan foramenlere

migrasyonu nedeniyle felg ile ve lobektomi, laminektomi ve frontal kafatasi kinginin ve yirtilmis lobun onarimi

sirasinda cihazin gdz cukuruna migrasyonu nedeniyle korlik ile iliskilendirilmistir.

implant bdlgelerinde yabanai cisim reaksiyonlari, sivi "enkapsiilasyonu" ve hematom gézlemlenmistir.

- Emilebilir jelatin bazli spanglar parcalanmis tendon onariminda kullanildiginda asiri fibrozis ve uzun siiren tendon
fiksasyonu rapor edilmistir.

- Nazal cerrahide emilebilir jelatin bazli hemostat kullanimiyla iliskili olarak toksik sok sendromu rapor edilmistir.

Timpanoplasti sirasinda emilebilir hemostatik ajanlar kullanildiginda ates, absorbe edememe ve isitme kaybi

gozlemlenmistir.

ONAYLANMAMIS KULLANIM SEKILLERIYLE BAGLANTILI OLARAK RAPOR EDILEN ADVERS
REAKSIYONLAR

Kateter embolizasyonu icin kullanilan diger kolajen/jelatin bazli topikal hemostatik ajanlarda oldugu gibi,
{iriiniin daha biiyiik damarlarla iletisimi olan bir kanali gizlemek ya da kapatmak amaciyla kullaniimasi halinde
tromboembolizm, psédo-anevrizma ve gecikmis kanama olaylan riski vardir.

TEDARIK SEKLI
SURGIFLO™ tiim steril bilesenleri iceren steril bir tepsi icinde gonderilir:
« Steril Jelatin Matriksi iceren bir adet dnceden doldurulmus steril mavi pistonlu sirnga.
Sinnga SURGIFLO™ Hemostatic Matrix ifadesiyle etiketlenmistir
Steril bir bos sinnga
« Steril bir sivi aktarma kabi
« Herydnde biikiilebilen steril bir mavi esnek aplikator ucu
- Istenilen uzunlukta kesilebilen bir adet steril beyaz diiz aplikatdr ucu
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Steril Jelatin Matriksi ile steril tepsideki tiim aksesuarlar, gama radyasyonu ile sterilize edilmistir.
SURGIFLO™ ayrica Kullanim Talimatlar ve takip etiketleri icerir.

SAKLAMA VE KULLANIM
SURGIFLO™ kontrollii sicaklikta (2 °C-25 °C) kuru bir sekilde saklanmalidir.
« SURGIFLO™ yalnizca tek kullanimliktir.
« Jelatin Matriksi, steril tuzlu suyla kanstinldiktan sonra sekiz (8) saat icinde kullanilabilir. Uriin kanstinlip
kullanima hazir hale geldiginde SURGIFLO™ Hemostatic Matrix etiketli mavi pistonlu steril siringa icerisine
koyulur. Sirnga oda sicakligindaki steril bir alanda tutulmalidr.

KULLANIM TALIMATLARI

Kullanimdan dnce:

Steril bariyer ambalajda hasar belirtisi olup olmadigini inceleyin. Ambalaj hasarl, agilmis veya islak ise ambalajin
sterilligi garanti edilemez ve icindekiler kullaniimamalidir.

Agilmig ancak kullanilmamis SURGIFLO™ paketi yeniden kullanima ve/veya sterilizasyona uygun olmadigindan
bertaraf edilmelidir.

Jelatin Matriksi tepsisini agma:
Dis paketi agin ve aseptik teknigi kullanarak steril ic tepsiyi steril alana yerlestirin. Steril alana yerlestirildikten sonra
steril i tepsi agilabilir.

Jelatin Matriksini steril alanda steril tuzlu suyla hazirlama:

1
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1) 2 ml steril tuzlu suyu steril sivi aktarma kabindan 2) $inngalan baglayin

bos steril singaya cekin Jelatin Matriksi iceren 6nceden doldurulmus steril mavi
pistonlu bir sinnganin ucundaki mavi kapagi ¢ikarin.
Bu siringayy, steril tuzlu su igeren steril sirngaya takin.

3 6x 4
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3) 2 sinnganin icerigini karistirin 4) Aplikator ucunu takin

Steril tuzlu suyu Jelatin Matriksi iceren nceden Uriin artik Klinik kullanima hazirdr.
doldurulmus steril sinngaya aktararak karigtirmaya
baslayin. Birlestirilmis malzemeyi diizgiin bir kivam elde
edene kadar 6 kez ileri ve geri itin.

+ Mavi esnek aplikatdr ucu her yone biikiilebilir.
(icerideki kilavuz telin agiga glkmasini dnlemek
icin esnek aplikator ucunu kesmeyin).

Kanstinldiktan sonra hemostatik matriks, - Beyaz diiz aplikator ucu istenilen uzunlukta

SURGIFLO™ Hemostatic Matrix etiketli mavi pistonlu kesilebilir. Ug, kesilip cerrahi alandan

sinnga icerisine tamamen oturmalidir. ¢ikariimalidir. Sivri bir ug olusturmamak icin
Bos sinngay! gikanin ve bertaraf edin. dik agtyla kesin. Tepsi, bertaraf edilecek fazla

parcalan koymak icin kullanilabilir.

SURGIFLO™ iiriiniini kan damarlarina enjekte etmeyin.
Kontrendikasyonlar, Uyarilar ve Onlemler béliimlerine
bakin.

SURGIFLO™NUN UYGULANMASI
Acik prosediirler igin:
a. Kanamanin kaynagini belirleyin.
b. SURGIFLO™ iiriiniinii kanamanin kaynagina uygulayin. SURGIFLO™, aplikatr uclarindan birisi
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix etiketli sirngaya takilarak veya takilmadan kullanilabilir. Tim kanama
yiizeyini kaplamaya yetecek kadar SURGIFLO™ uygulayin.
¢. Doku bozukluklar (oyuklar, cukurlar veya kraterler) icin SURGIFLO™ iiriiniinii lezyonun en derin kismina
uygulayin ve siringa (veya aplikator ucu) lezyondan cekilirken malzemeyi uygulamaya devam edin.
d. Malzemenin kanayan dokuyla temasinin kesilmemesi icin SURGIFLO™ iizerine tuzlu suyla nemlendirilmis steril
bir gazli bez uygulayin.
e. 1-2 dakika sonra gazli bezi kaldinp ¢ikarin ve kanama bdlgesini inceleyin.
f. Kanama durdugunda gazli bezi ¢ikarin ve SURGIFLO™ fazlaliklarini temizleyin. Hemostaz saglandiktan sonra
pihtiyi bozmadan SURGIFLO™ fazlaliklarinin irrigasyon ve aspirasyon yontemiyle temizlenmesi onerilir.
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g. Satiirasyon ve malzemenin icinden kanama ile kendini gdsteren inat¢i kanamalarda cerrahin hemostazi elde
etmek icin uygun yontemi belirlemek iizere kanama bdlgesini yeniden degerlendirmesi gerekir.
SURGIFLO™'nun yeniden uygulanmasi klinik agidan uygun bulunursa iiriin d, e ve f maddelerindeki adimlar izlenerek
kanama bélgesine yeniden uygulanabilir.
Hemostaz saglandiktan sonra pihtiyl bozmadan SURGIFLO™ fazlaliklarinin irrigasyon ve aspirasyon yontemiyle
temizlenmesi onerilir.
Endoskopik siniis cerrahisi ve epistaksis icin:

a. SURGIFLO™ Hemostatic Matrix sinngasina takilmis olan secili aplikatdr ucunu kullanarak SURGIFLO™'yu

kanamanin kaynagina uygulayin.

b. Tiim kanama yiizeyini kaplamaya yetecek kadar SURGIFLO™ uygulaym.

¢. Forseps veya uygun bir alet kullanarak, malzemenin kanayan dokuyla temasinin kesilmemesi icin tuzlu suyla

nemlendirilmis steril bir gazli bezi 1-2 dakika boyunca SURGIFLO™ nun iizerinde bekletin.

d. 1-2 dakika sonra gazli bezi kaldinp ¢ikarin ve kanama bdlgesini inceleyin.

e. Kanama durdugunda gazli bezi ¢ikarin ve SURGIFLO™ fazlaliklarini temizleyin. Hemostaz saglandiktan sonra
pihtiyl bozmadan SURGIFLO™ fazlaliklarinin irrigasyon ve aspirasyon yontemiyle temizlenmesi onerilir.
Satiirasyon ve malzemenin icinden kanama ile kendini gdsteren inatgl kanamalarda cerrahin hemostazi elde
etmek icin uygun yontemi belirlemek iizere kanama bolgesini yeniden degerlendirmesi gerekir.

=

SURGIFLO™'nun yeniden uygulanmasi klinik agidan uygun bulunursa iiriin ¢, d ve e maddelerindeki adimlar
izlenerek kanama bolgesine yeniden uyqulanabilir.

Hemostaz sadlandiktan sonra pihtiyl bozmadan SURGIFLO™ fazlaliklaninin irrigasyon ve aspirasyon yéntemiyle
temizlenmesi onerilir.

g. Tatmin edici seviyede hemostaz elde edildiginde nazal tampon kullanilmasi gerekli degildir.

KULLANIMDAN SONRA SURGIFLO™NUN BERTARAF EDILMESI
Her tiirlii SURGIFLO™ Jelatin Matriksi kalintisini, aksesuar parcalarini ve ambalaji, tesisinizin biyolojik tehlikeli
malzeme ve atiklarla ilgili politika ve prosediirlerine uygun olarak bertaraf edin.

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

Kullanim Talimatlarina basvurun Tibbi Cihaz

Dogal kauguk lateksten yapiimamistir Hayvansal kaynakli biyolojik madde icerir

GELATIN|  Ana malzeme olarak porsin jelatin igerir Distribiitor

| RS

Kan damarlarina enjekte etmeyin Uretici

icinde koruyucu ambalaj malzemesi
bulunan tekli steril bariyer sistemi; bu
ambalajin icindeki cihaz sterildir

CE isareti ve onayl kurulusun kimlik
numaras

N
S
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o
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Sterildir; tibbi cihaz steril olarak temin

edilir Yeniden siparis numaras
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o
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Parti numarasi

[}
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m
(=]

Isimayla sterilize edilmistir

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve

Kullanim Talimatlarina bagvurun Uretim tarihi (yi, ay ve giin)

Tekrar kullanmayin Son kullanim tarihi (yil, ay ve giin)

B @

Yeniden sterilize etmeyin Paketteki parca sayisini gosterir

Uygulandigi ambalaj malzemesinin
geri doniigtiiriilebilir oldugunu belirtir.
Bdlgenizde geri doniisiim programlari
bulunmayabilir.

Sicaklik sinin

Ty || [L
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M
5
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Keo cam mau SURGIFLO™

Khong tiém vao mach mau.

MO TA SAN PHAM
Keo cdm mau SURGIFLO™ (SURGIFLO™) dugc dung dé cdm mau bang cich bom vao bé mat dang chdy méu. San pham
nay chi danh cho chuyén gia cham séc stic khde da dugc dao tao vé nhiing tha thugt va ky thudt phau thugt yéu cau st
dung thiét bi cdm mau nay.
SURGIFLO™ nam trong mot khay vd tring chiia tdt cd cac thanh phan v tring dé chudn b Keo gelatin:
« Mot 6ng bom vé triing ¢6 nong kim mau lam, dugc nap san keo gelatin it heo ¢6 mau trang

Mot 6ng bom rong vo tring

Mot cbc dung dung dich vd triing

Mét dung cu boi mém vd tring mau lam c6 thé udn cong theo moi hudng

Mot dung cu boi thang, vo triing, mau trang ¢ thé cat bo dén chiéu dai mong mudn
Trudc khi stt dung, phéi thém 2 mL dung dich natri clorua vé trung (nuéc mudi vo triing) vao Keo gelatin.
Sau khi tron Keo gelatin véi nudc mudi vo tring, ¢6 thé gan dung cu bi thich hgp di kem goi san phdm vao 6ng bom
@6 bom sén pham vao vi tri chdy mau.
Thé tich sau khi tron Keo gelatin véi nuéc mui vo trung t6i thiéu 1a 8 mL.
Loi ich 1am sang du kién la kiém soét tinh trang chdy mau mao mach, tinh mach va déng mach khi cac phuong phap
kiém soat bang ap luc, that hoac cac phuong phap kiém sodt phau thudt tiéu chudn khac khong hiéu qua hoac khong
kha thi. Ban tom tdt vé an toan va hiéu sudt lam sang cta Keo cdm mau SURGIFLO™ ¢4 trong o s@ dif liéu EUDAMED,
lién két truy cap:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, UDI-DI co's&: 5712123SURGIFLO_w/oThr_HY

CONG DUNG

SURGIFLO™ cd dac tinh cdm mau. Keo gelatin cung cdp mot moi truong d€ tiéu cau két dinh va tong hop bén trong,
dua trén dong thac dong mau ty nhién ctia bénh nhan. Khi sit dung ddng cach véi lugng ti thiéu, SURGIFLO™ sé tu
tiéu hoan toan trong vong 4 - 6 tuan. Su ty tiéu phu thudc vao mt so yéu to, bao gom lugng stt dung, muc do bao hoa
v6i méu hodc cc chdt dich khac va vi tri st dung.

Trong mt nghién c(tu cdy ghép trén dong vat, cac phan ting md dugc phan loai & muc t6i thiéu.

MuC DICH/CHI DINH sU DUNG

SURGIFLO™ dugc chi dinh sit dung @€ cdm mau trong céc thd thudt phau thuat (ngoai trir nhan khoa), khi viéc kiém
5ot chdy mau mao mach, tinh mach va dong mach bang ap luc, that va céc th thudt thong thuong khac khdng hiéu
qud hodc khong kha thi.

CHONG CHi DINH

+ Khong tiém hodc ép SURGIFLO™ vao mach mau. Khong st dung SURGIFLO™ trong céc khoang ndi mach vi nguy co
thuyén tac huyét khoi, dng mau ndi mach lan téa va tang nguy co phén ting phén vé.

« Khong str dung SURGIFLO™ cho nhitng bénh nhén cé tién st bi di ing véi gelatin cd ngun gac tir heo.

« Khéng it dung SURGIFLO™ d€ ddng cdc vét rach da vi san pham nay c6 thé can trd qué trinh lanh cic mép da. Sy can tré
nay la do viéc dat dan xen co hoc clia gelatin, chi khong phai la do su can thiép ngi tai vao qua trinh lanh thuong.

CANH BAO

« Khong tiém hodc ép SURGIFLO™ vao mach méu vi san pham chi duoc st dung trén thuong ton.

Khong st dung SURGIFLO™ trong truang hgp khong ¢6 dong méau dang chdy, vi du: trong khi dang kep mach hodc

bac cau mach do nguy co dong méau ndi mach tir viéc tiém ndi mach.

- SURGIFLO™ khéng phai la san pham dung dé thay thé cho kj thuat phau thudt ti mi va viéc ting dung cac th thudt

that ph hgp hodc thi thuat thong thuting khac dé cdm mau. SURGIFLO™ khong dugc chi dinh dé st dung nhu mot

chdt cdm mau dy phong.

Khéng dugc st dung SURGIFLO™ khi bi nhiém tring. Can than trong khi st dung SURGIFLO™ & nhiing viing co thé

bi nhiém ban. Néu cc d&u hiéu nhiém triing hodc ap xe phat trién tai vi tri d& bom SURGIFLO™ thi 6 thé can phai

phdu thudt lai dé loai bd hodc dan luu vét liéu bj nhiém tring.

Khdng dugc st dung SURGIFLO™ trong cac truong hgp bom xuat huyét dong mach. Khang dugc st dung khi méu

hodc céc chat dich khéc tu lai hodc trong trutng hop diém xuat huyét bi ngap. SURGIFLO™ khdng déng vai tro [a it

tham hodc niit bit vao vi tri chdy méu.

- (an loai bo SURGIFLO™ khai vi tri da bom khi st dung trong, xung quanh hodc gan cac 16 trong xuong, cac viing
gidp vdi xuong, tiy séng va/hodc day than kinh thj gidc va giao thoa thi gidc. Can can than dé trénh boi qué nhiéu.
SURGIFLO™ 6 thé céng Ién, gdy nguy ca tén thuong than kinh.

- (an loai bd phan SURGIFLO™ du thira sau khi cdm mau dé tranh nguy co thiét bj bj trat khai vi tri hodc chén ép cac
cdu tric gidi phau khac gan do.

« Chua xdc dinh dugc tinh an toan va hiéu qué cia SURGIFLO™ d& sit dung trong cac thd thudt nhan khoa.

Khéng dugc st dung SURGIFLO™ d& kiém soat chdy mdu trong tit cung sau khi sinh hodc rong kinh.

« Chua xdc dinh dugc tinh an toan va hiéu qua cta SURGIFLO™ & tré em va phu nif 6 thai hodc phu nit dang cho con b.

Khong dugc it bo dung cy boi mém mau lam dé trénh lam 16 day dan bén trong.

Can tranh xa ving phau thudt khi cét bd dung cu bdi thang mau trang. Gt theo géc vudng dé tranh tao ra mot déu

nhon.
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THAN TRONG

« SURGIFLO™ chi dé dung mot lan. Khéng tai tiét trung. Néu tai st dung san pham, hiéu qua clia sin phdm c6 thé bj
suy giam va c6 th€ xdy ra nhiém ban chéo dan dén nhiém tring.

SURGIFLO™ dugc cung cap dudi dang san phdm vo triing. Can thai bd SURGIFLO™ da mé, nhung chua sit dung.
Khong st dung SURGIFLO™ néu bao bi bao vé vo khudn bi hong vi tinh v6 triing c6 thé bi anh hudng.

Mac du doi khi co chi dinh boc mot khoang dé cdm mau trong phau thuat, nhung khdng nén st dung SURGIFLO™
theo cach nay, trir khi loai bd san pham du thira khong can thiét d€ duy tri cdm mau. Khi dugc git trong cuc méu
dong, SURGIFLO™ ¢6 thé phdng Ién khoang 20% khi tiép xtic véi chat dich khac.

Chi nén st dung lugng SURGIFLO™ t6i thiu can thiét dé dat dugc trang thai cdm mau. Sau khi cdm méu, can can
than loai bo phan SURGIFLO™ du thira. Nén loai bo phan SURGIFLO™ du thira béng céch tudi hit sau khi da cam
méu ma khdng lam &nh hung dén cuc mau dong.

Khdng nén st dung SURGIFLO™ két hgp véi mach ciu mdu tu than. Nguoi ta da chiing minh dugc rang cic manh

trong chédt cdm mau gdc collagen cd thé di qua bd loc truyén mau 40 um cla hé thong truyén mau hoan hoi.
Khdng nén st dung SURGIFLO™ két hgp véi chat két dinh metyl metacryit. Collagen vi sgi da dugc bdo cdo la lam

giam do bén cla chat két dinh metyl metacryit dugc dung d€ gan cac thiét bi gia vao bé mat xuong.

Khong dugc st dung SURGIFLO™ dé diéu tri ban dau cho cac chiing réi loan dong mau.

Ciing giéng nhu cac chat cdm méau géc collagen/gelatin khac ¢ thé phang 1én, can than trong khi st dung

SURGIFLO™ trong phdu thugt than kinh. Viéc st dung SURGIFLO™ an toan va hiéu qua trong phau thudt than kinh

chua dugc thiét 1ap thong qua cac nghién cu lam sang ngau nhién, ¢ d6i chiing.

+ Mdcdu chua dénh gid dugc tinh an toan va hiéu qué cta viéc st dung két hgp SURGIFLO™ véi cac chét khac trong

cac thit nghiém 1dm sang 6 d6i chiing, nhung néu theo danh gid ctia bc si, viéc dong st dung céc chat khac dugc
khuyén khich vé mat y té, thi nén tham khdo tai liéu san phdm clia chdt do d€ biét day da Thong tin chi dinh.

Chua xdc dinh dugc tinh an toan va hiéu qué cta viéc st dung SURGIFLO™ két hgp véi cac dung dich hodc bgt khang

sinh.

(iing gidng nhu céc chdt cam mdu gdc collagen/gelatin khac, trong cac thi thugt tiét niéu, can loai b SURGIFLO™
khi bé than, dai than, bang quang, niéu dao hodc niéu quan d& loai bé cac 6 cd kha nang hinh thanh soi than.

Tinh an toan va hiéu qua cia SURGIFLO™ dé st dung trong cdc tha thuat tiét niéu chua duoc thiét 1ap thong qua
mot nghién ctiu 1dm sang ngau nhién.

BAO CAO SU' CO NGHIEM TRONG

Phai bio cdo cho Ferrosan Medical Devices A/S vé moi su cd nghiém trong xdy ra & mt qudc gia thanh vién Lién minh
Chau Au lién quan dén viéc st dung SURGIFLO™ hodc do stt dung SURGIFLO™ qua dia chi email sau:
complaints@ferrosanmd.com. Nguai dung ciing nén bdo cdo su ¢6 d cho co quan ¢6 tham quyén quéc gia.

CHAT CAM MAU GOC GELATIN: SU €6 BAT L1 DA BUGC BAO CA0
Noi chung, nhiing su 6 bt loi sau day da dugc bao cdo khi st dung céc chat cdm méu gdc gelatin tir heo ty tiéu:

- (éc chdt cdm mdu gdc gelatin ¢ thé déng vai trd 1a ngudn gay nhiém tring va hinh thanh dp xe, ciing nhu da dugc
béo cdo 1a 1am tang kha ndng phat trién ca vi khudn.

- Khi strdung trong ndo, da quan sét thdy u hat t€ bao khéng 16 tai cac vi tri cdy ghép.

« Da quan sat thdy tinh trang chén ép nao va tly sdng do tich tu dich vd triing.

- Nhiéu bién c6 than kinh da dugc bdo cdo khi st dung chat cam mau géc gelatin ty tiéu trong phau thuat cat cung
sau, bao gom hoi ching chum dudi ngua, hep 6ng song, viém mang nao, viém mang nhén, dau dau, di cam, dau,
ti€u khong tu chi, hoi ching rudt kich thich va liét duong.

« Viéc st dung céc chdt cdm mau gc gelatin tu tiéu trong qua trinh sta chita cac khiém khuyét mang cting lién quan
dén phau thugt cat cung sau va phau thudt mé hop so ¢6 lién quan dén tinh trang s6t, nhiém trung, di cam 6 chan,
dau 6 va lung, tiéu ti€u khong tu chi, héi ching chum dudi ngua, bang quang than kinh, liét duong va liét nhe.

- Viée st dung cdc chdt cm méu gdc gelatin ty tiéu c6 lién quan dén tinh trang liét, do thiét bj nay di chuyén vao 6
trong xuong xung quanh tdy séng, tinh trang mu do thiét bi nay di chuyén vao quy dao ctia mat, trong qua trinh cit
thiy, phau thudt cat cung sau, stia chita vét niit hop so phia trudc va thuy b rach.

- Da quan st thdy phan ting dj vt, “boc kin” chét dich va 6 tu huyét tai vi tri cdy ghép.

- Xohéa qua micva c6 dinh gan kéo dai da dugc béo cdo khi st dung xp goc gelatin tu tiéu trong khi stia chita gan
bi dit.

- Hoi chiing soc nhiém ddc da dugc béo cdo ¢ lién quan dén viéc st dung chat cdm mau gdc gelatin ty tiéu trong
phau thugt mdi.

- Da quan sat thdy trudng hop sét, khong tiéu va gidm thinh luc khi st dung cac chat cdm méu ty tiéu trong qua trinh
tao hinh mang nhi.

PHAN UNG BAT LO1DUGC BAO CAO TU MUCBICH U DUNG CHUA BUGC PHE CHUAN

Ciing nhu céc chdt cdm mdu tai ch gdc collagen/gelatin khéc dugc dung dé lam thuyén téc 6ng thdng, san pham c

nguy co gay thuyén tac huyét khdi, gid phinh mach va cac bién cd chdy mau cham, néu dung san pham dé lam tic

hodc bit kin dudng thong véi cdc mach I6n.

QUY CACH SAN PHAM

SURGIFLO™ dugc dung trong mot khay vo triing chifa tét ca cdc thanh phan vé tring:

« M6t 6ng bom vd triing c6 nong kim mau lam dugc nap sin Keo gelatin vé tring. Ong bom nay dugc dan nhan

SURGIFLO™ Hemostatic Matrix

+ Mgt 6ng bom rong vo tring

« Mgt cc dung dung dich vé triing

« M@t dung cu boi mém vo trung mau lam c6 thé udn cong theo moi hudng

- M@t dung cu béi thang, vé tring, mau trang, ¢6 thé cit b dén chiéu dai mong mudn
Keo gelatin vo tring va tat ca cac phu kién trong khay v triing déu da dugc vo triing bang phuang phap bic xa gamma.
SURGIFLO™ ciing 6 Hudng dan st dung va cac nhan theo doi.
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BAO QUAN VA THAO TAC
Phai bdo quén SURGIFLO™ & nai khd rdo véi nhiét do duoc kiém sodt (2 °C-25 °C).
« SURGIFLO™ chi d€ dung mot lan.
- Saukhi trgn Keo gelatin véi nudc mudi vo tring, cd thé st dung hon hgp nay trong téi da tam (8) gid. Sau khi
tron va san sang st dung, san pham phéi nam trong 6ng bom vo triing ¢6 nong kim mau lam dugc dan nhan
SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Phdi dat 6ng bom vao trugng vo tring 6 nhiét do phong.

HUGNG DAN SU DUNG

Trudc khi sir dung:

Ki€m tra bao bi bdo vé vo khuan xem cd ddu hiéu hu hdng nao khdng. Néu bao bi bi hu héng, bi mé hodc bj uét thi
khdng thé dam bdo tinh vo triing, nén khdng dugc st dung cac thanh phan bén trong.

Phai thai bo SURGIFLO™ da md bao bi, nhung chua st dung vi khdng dugc tdi st dung va/hodc tai vo tring san pham
nay.

Mé khay chita Keo gelatin:

M@ bao bi bén ngoai rdi dat khay v triing bén trong vao viing vd triing bang ky thudt v trung. Sau khi dat vao viing
v0 triing, ¢6 thé md khay vo triing bén trong ra.

Chudn bi Keo gelatin vdi nu'gc muéi vé tring trong trudng v tring:

] 2
l

1) Hut 2 mL nuéc mugi vé trung tir cdc dungdung  2) Gan hai dng bom vao nhau

dich v triing vao dng bom vé triing rang Théo bo nap mau lam khoi déu 6ng bom vo trling c6 nong
kim mau lam dugc nap san Keo gelatin. Gén 6ng bom nay
vao 6ng bom vo triing chifa nudc mudi vo tring.

3 6x 4
N\

3) Trdn cac thanh phan trong 2 6ng bom 4) Gan dung cu béi

Bét dau tron béng céch bom nudc mudi vo tring vao dng  Lic nay, san pham da sén sang dé st dung lam sang.
bom vo tring dugc nap san Keo gelatin. Bom toan g hon
hop vét liéu tir ng bom nay sang dng bom kia, lap lai
nhu vy 6 1an cho dén khi dat dugc hdn hgp dong nhat.

Dung cu boi mém mau lam c6 th€ udn cong theo
moi hudng. (Khong cat b dung cu boi mém nay
dé tranh lam 19 day dan bén trong).

Sau khi tron, keo cdm mau phai nam hoan toan - Dung cu béi théng, mau trang c6 thé cét bé dén
trong 6ng bom c6 nong kim mau lam dugc dén nhan chiéu dai mong mudn. Can trdnh xa viing phau

SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. thuat khi ¢t b dau nay. Cit theo géc vuong d&
Thdo 6ng bom rdng ra rdi thai b. tranh tao ra mgt dau nhon. (6 thé dung khay dé

dung (cac) doan bj cit dé thai bo.

Khong tiém SURGIFLO™ vao mach mau. Xem phan
i Chéng chi dinh, Canh béo va Thén trong.
CACH SU DUNG SURGIFLO™
Dai véi thi thudt phdu thudt mé:

a. Xacdinh ngudn dang chdy mau.

b. Bom SURGIFLO™ vao nqudn dang chay mau. C6 thé dung SURGIFLO™ khi ¢6 gan hodc khdng gén dung cu béi vao
6ng bom cd nhan SURGIFLO™ Hemostatic Matrix. Bom lugng SURGIFLO™ vira dd d€ bao phd toan b bé mét
dang chéy mau.

¢ D vdi cac khiém khuyét mé (hdc, [6m hodc hé), hdy bom SURGIFLO™ vao phén sau nhét cda ton thuong, réi
tiép tuc bom vat liéu trong khi rtit ng bom (hodc dung cu béi) ra khi ton thuong.

d. Ddp mot miéng gac tham nudc mudi vo tring Ién trén SURGIFLO™ dé dam bao vét liéu duy tri ti€p xic véi md
dang chéy mau.

e. Sau1-2 pht, nhdc va g gac ra dé kiém tra vi tri chdy mau.

f. Khi mdu da ngiing chdy, hay Idy gac ra r6i loai bd SURGIFLO™ thira. Nén loai bd lugng SURGIFLO™ du thira bang
cach tudi hut sau khi da cdm méu ma khong lam anh hudng dén cuc méau dong.

g. Trong trudng hop chdy méu dai dang do bao hoa va mau chdy xuyén qua vat liéu, bc si phau thudt cn phai
danh gid lai vi tri chdy mau @€ xc dinh cach x( tri thich hop nham dat dugc muc tiéu cam méu.

Néu viéc bom lai SURGIFLO™ dugc danh gid Ia phit hop vé mét lam sang thi ¢6 thé bom lai san phdm vao vi tri chdy
mau theo céc budc trong diém d., e. va f.
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Nén loai bd lugng SURGIFLO™ du thira bang céch tudi hit sau khi da cam mau ma khong lam dnh hudng dén cuc méu

dong.
Déi véi phdu thudt ndi soi xoang va chdy mdu cam:

a. Bom SURGIFLO™ vao nguén dang chdy méu thdng qua dung cu béi tu chon da gan vao dng bom chiia

SURGIFLO™ Hemostatic Matrix.

b. Bom lugng SURGIFLO™ vira dd d€ bao phi toan b bé mét dang chdy mau.
¢. Dung kep hodc dung cu phu hgp, can thén d&p mot miéng gac thém nudic mudi vo trung Ién trén SURGIFLO™
trong 1- 2 phit d€ dam bao vat liéu duy tri tiép xtc véi md dang chady mau.

d. Sau1-2pht, nhdc va g gac ra dé kiém tra vi tri chdy mau.

e. Khimau da ngting chdy, hay ldy gac ra réi loai bo SURGIFLO™ thita. Nén loai bd lugng SURGIFLO™ du thifa béng
cach tudi hit sau khi da cdm mau ma khong 1am anh hudng dén cuc méu dong.

=

Trong trudng hgp chdy mau dai dang do bao hoa va mau chdy xuyén qua vt liéu, béc s phau thuat can phai

dénh gia lai vi tri chdy mau d€ xéc dinh cach xittri thich hgp nhém dat duoc muc tiéu cdm méu.

Néu viéc bom lai SURGIFLO™ dugc danh gid I phit hgp vé mét lam sang thi c6 thé bom lai san phdm vao vi tri chdy

méu theo cac budc trong diém ¢, d. vae.

Nén loai bd lugng SURGIFLO™ du thifa bang cach tudi hit sau khi da cdm mau ma khong lam anh hudng dén cuc

madu dong.
g. Khong can st dung miéng cdm mau mii khi da cam mau tot.
THAI BO SURGIFLO™ SAU KHI SU DUNG

Théi bé phan Keo gelatin SURGIFLO™ con lai, cac thanh phan phu kién va bao bi theo cac chinh sach va quy trinh clia

«0's6 lién quan dén chat thai va vat liéu nguy hiém sinh hoc.

CACKY HIEU SU DUNG TREN NHAN

EE Tham khdo huéng dan st dung

Thiét bi y t&

@ Khdng dugc lam bang m cao su ty nhién

Chia vét liéu sinh hoc ¢6 nguén géc
dong vat

Chta thanh phan chinh la gelatin tif heo

Nha phan phdi

A

Khong tiém vao mach méu

Nha san xudt

Hé thdng bdo vé vo trung don vdi bao bi
bao vé bén trong; thiét bi bén trong bao bi
nay la vo trung

N
S
[e)
o

Dau CE va s6 nhan dang cta o quan
chiing nhan

10

V6 trung; thiét bi y té da dugc vé tring

S6 dé dat hang lai

Da vo triing bang phuang phap chiéu xa

2}

=
H

n
[=]

610

Khéng st dung néu bao bi bi hu hong va
tham khao Hudng dan st dung

Ngay san xudt (ndm, thang va ngay)

Khdng tdi st dung

St dung trudc nam, thang va ngay

Khong tai tiét tring

B @

Cho biét s lugng thanh phan bén trong
bao bi

Gi6i han nhiét do

o || (L[|

: <
]
A

Cho biét vt liéu déng gdi la 6 thé téi ché.
Khu vuc cia ban 6 thé khdng c6 chuong
trinh tai ché.

Ngay stia ddi: 01/2026
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