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RESORBABLE COLLAGEN-BASED
SEALING HEMOSTAT

DESCRIPTION

HEMOPATCH Sealing Hemostat
(“HEMOPATCH?”) consists of a soft, thin,
pliable, flexible pad of collagen derived
from bovine dermis, coated with NHS-PEG
(pentaerythritol polyethylene glycol ether
tetra-succinimidyl glutarate).

Due to its flexible structure, the application of
HEMOPATCH to the site where hemostasis /
sealing is desired is easily controlled. For
differentiation, the non-coated side is marked
with blue squares using a biocompatible
colorant.

HEMOPATCH is supplied in the following
3 sizes:

« HEMOPATCH 27 x 27 mm
*« HEMOPATCH 45 x 45 mm
« HEMOPATCH 45 x 90 mm

INDICATION FOR USE

HEMOPATCH is intended as a hemostatic
device and surgical sealant for procedures in
which control of bleeding or leakage of other
body fluids or air by conventional surgical
techniques is either ineffective or impractical.
HEMOPATCH may be used to close dural
defects following traumatic injury, excision,
retraction or shrinkage of the dura mater.

MECHANISM OF ACTION

The performance of HEMOPATCH involves
the interaction of two components that are
able to create rapid and lasting hemostasis by
sealing off the bleeding surface.

The white, tissue-facing side of HEMOPATCH
is covered with a thin layer of NHS-PEG.

The NHS-PEG, when in contact with blood

or other body fluids forms a hydrogel which
enhances its adhering properties and seals
the tissue surface.

In contact with blood, collagen induces
aggregation of platelets. Platelets deposit

in large numbers on the collagen structure,
degranulate, and release coagulation factors
that, together with plasma factors, enable
the formation of fibrin. The structure of
HEMOPATCH provides a three dimensional
matrix that readily absorbs fluids, and
provides additional mechanical strengthening
of the clot.

Preclinical studies demonstrated resorption
and replacement with host tissue in

6 — 8 weeks with little tissue reaction. The rate
of resorption and replacement with host tissue
can be longer as it is dependent on several
factors, including the amount of product

left in situ and the site of use. When used

for dura replacement, the collagen pad of
HEMOPATCH serves as a scaffold for tissue
ingrowth and will be replaced over time by
newly formed dura mater.

CONTRAINDICATIONS
Do not compress HEMOPATCH into blood
vessels or use intravascularly.

The device must not be used in patients with
known hypersensitivity to bovine proteins or
brilliant blue (FD&C Blue No. 1 (Blue 1)).
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WARNINGS

HEMOPATCH is not intended to be used in
pulsatile, severe bleedings.

The use of HEMOPATCH is not
recommended in the presence of an active
infection.

When used in, around, or in proximity to
foramina in bone, areas of bony confine, the
spinal cord, the brain and/or cranial nerves,
care should be exercised to avoid overpacking,
creating the potential for neural damage.

HEMOPATCH is not intended as a substitute
for meticulous surgical technique and the
proper application of ligatures or other
conventional procedures for hemostasis and
sealing.

PRECAUTIONS

For single use only. Do not re-sterilize. Reuse
of single-use devices creates a potential risk
of infection.

Do not store without aluminum pouch.

Discard HEMOPATCH if the packaging is
damaged.

Do not apply the surface marked with blue
squares to the application site. Do not wet
HEMOPATCH prior to application.

Do not apply on a dry tissue surface or lesion.
NHS-PEG only forms an adhering hydrogel
when in contact with wound fluid such as
blood or lymphatic. In the absence of such
wound fluids, sodium bicarbonate solution
(concentration between 4.2% to 8.4%) may
be used in conjunction with HEMOPATCH
application.

Do not use HEMOPATCH on bone surfaces
where adhesives, such as methylmethacrylate
or other acrylic adhesives, will be required

to attach a prosthetic device. Microfibrillar
collagen has been reported to reduce the
strength of methyl methacrylate adhesives
used to attach prosthetic devices to bone
surfaces.

The safety and performance of HEMOPATCH
has not been established in children, pregnant
and/or lactating women.

DRUG INTERACTIONS

Chlorine-releasing antiseptic agents as well
as tannins and caustics should not be used in
combination with collagen at the application
site.

PREPARATION

HEMOPATCH comes ready to use in sterile
packages and must be handled accordingly.
Use only undamaged packages. Single use
only. Do not re-sterilize.

Circulating Nurse:

+ Open outer, non-sterile package (aluminum
pouch) and,

» present the inner, sterile blister pack to the
scrub nurse.

Scrub Nurse:

« Deliver the inner, sterile package into
the sterile field, using aseptic technique.
Once removed from the outer pouch
HEMOPATCH can be used throughout
surgery provided it remains dry and sterile.

+ Open the inner, sterile package and
present the device to the surgeon.

* HEMOPATCH should be maintained dry
prior to application. Do not soak in solution
prior to application (e.g. physiological
saline solution, antiseptic agents).

» Dry gloves and instruments (e.g. forceps,
scissors) should be used to handle
HEMOPATCH.

* In situations in which HEMOPATCH has
been removed for application from the
inner pouch, but application is delayed, it
can be used throughout surgery, provided
it remains dry and sterile.



ADMINISTRATION
* Do not apply intravascularly.

« Select the appropriate size of the pad so
that it overlaps the margins of the bleeding
surface or tissue lesion by about 1 cm. The
pad may be cut to the desired size and
shape.

« Dry gloves and surgical instruments
(forceps, scissors) should be used to
handle, cut and apply HEMOPATCH.

« Multiple pads may be used for larger
bleeding surfaces or tissue lesions. When
using multiple pads, ensure a 1 cm overlap
where the pads contact each other.

Maximum number of patches to be
used

Children
HEMOPATCH size Adults (=210 Kg)
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

Method of Application

« Apply the dry HEMOPATCH with the
non-marked white surface contacting the
bleeding or moist surface of the wound
or tissue lesion. Improved adherence has
been observed in preclinical studies when
HEMOPATCH is in direct contact with
wound fluid such as blood or lymphatic.

« Use a dry gauze or patty and hold in place
with gentle, uniform pressure over the
entire pad surface for 2 minutes.

*  When applying HEMOPATCH, minimize
contact with bloody or moist surgical
instruments, gauzes or gloves due to the
affinity of collagen to blood and body fluids.

« Gently remove the gauze or patty from
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the pad. Gentle irrigation may also help

in removing the gauze or patty without
dislodging HEMOPATCH from the surgical
site.

Leave HEMOPATCH in situ after
hemostasis or sealing has been achieved.

» If hemostasis has not been satisfactorily
achieved, HEMOPATCH can be removed,
without tissue damage, up to 3 minutes
from the time of the initial tissue contact.
Use care when removing the pad. A new
pad can then be reapplied according to the
steps above.

*  When using HEMOPATCH for sealing or
for dura repair, removal of the pad, any
time after application, can only be done at
the surgeon’s discretion.

SHELF LIFE AND STORAGE

Store in a dry place at 2° to 8°C.

You may remove the product from the
refrigerator and store at room temperature
(maximum 25°C) for up to six months within
the indicated shelf life. Mark the date the
product is taken out of the refrigerator (year/
month) as shown on the symbol below that is
printed on the shelf carton. Leave pouches in
the shelf carton or mark the same date on the
pouches as well.

o

After storage at room temperature,
HEMOPATCH should not be refrigerated
again.

Do not re-sterilize.

Expiry date: See imprint on outer package.

Do not use after the expiry date printed on
the label.
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Definition of Symbols

Consult instructions for use

Do not reuse

Sterilized using irradiation

Latex-free

Do not use if package is damaged

&@EE@B

Caution

Temperature limit

“ Manufacturer
Batch code

g Use-by date
Catalogue number
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SAMNEYATBAL XEMOCTATUK HEMOPATCH

PE3OPBEUNPALL CE, SANEYATBALL
XEMOCTATUK, HA OCHOBATA HA

KOJTATEH

OMUCAHUE

3anevartBawusT xemoctatnk HEMOPATCH
(,LHEMOPATCH") ce cbcToM OT MeKa, ThHKa,
enacTunyHa, rbBKkaBa NMoAsioxKa OT KonareH,
rosfyyeH ot roBexxaa Aepma, nokputa ¢ NHS-
PEG (neHTaepuTpuTOn NonueTUNeHrnmnKonos
eTep TeTpa-CyKUVHUMWUAUN ryTapar).

BnarogapeHuve Ha rbBkaBaTa CTpyKTypa

Ha HEMOPATCH npunoxeHueto My Ha
MSCTOTO, KbJETO € Heobxoayma xemocTasa/
3anevyaTBaHe ce KOHTponupa necHo. 3a aa ce
oTNun4YaBa, HenokpuTaTa cTpaHa e oTbensizaHa
CbC CMHU KBaZpaTV NOCPeACcTBOM BUOMOrMYHO
CbBMECTUM OLIBETUTEN.

HEMOPATCH ce gocraBs B cnegHute
3 pasmepa:

* HEMOPATCH 27 x 27 mm
*« HEMOPATCH 45 x 45 mm
*« HEMOPATCH 45 x 90 mm

NMOKA3AHUE 3A YNOTPEBA

HEMOPATCH e npeaHasHayeH 3a ynotpeba
KaTo KpbBOCMMPALLO U3AENNe N XUPYPrUYHO
TbKaHHO Nenumno Npu MaHunynauum,

NpY KOUTO KOHTPOMbLT Ha KbPBEHETO UM
N3TUYAHETO Ha ApYrn TeNecHN TeYHOCTU

1Ny Bb3AyX NOCPEACTBOM KOHBEHLIMOHAMHN
XUPYPIUYHN TEXHUKN € HeedeKTUBEeH Unn
HeBbamoxeH. HEMOPATCH moxe aa

Ce 13Mon3Ba 3a 3anbiBaHe Ha JypanHu
nedekTn cnepn TpaBMa, ekCLm3uns, petTpakums
1Ny cBMBaHe Ha TBbpAaTa Mo3byHa 06BMBKa.

MEXAHU3bM HA JENCTBUE

Lewcteneto Ha HEMOPATCH ce ocHoBaBa
Ha B3aMMo[eNCTBMETO Mexay ABaTa
KOMMOHEHTa, KOUTO UMaT CBOMCTBOTO Aa
npeau3BukeaT Gbpaa U NPoAbILKUTENHA
XeMOocCTa3a Ypes 3anevaTtBaHe Ha KbpBsiliaTta
MOBLPXHOCT.

Banara, opyeHTUpaHa kKbM TbKaHTa cTpaHa
Ha HEMOPATCH e nokputa ¢ TbHbK crioi
NHS-PEG. MNpu KOHTaKT C KpbB UK ApYrn
TenecHun TedyHocTn NHS-PEG obpa3sysa
XnAporen, KOUTO 3acunBa agxesvoHHUTe
My CBOWCTBa U1 3arneyaTBa TbkaHHaTa
NMOBLPXHOCT.

lMpy KOHTaKT C KPBB, KoNareHbT HAYLMPa
arperauus Ha TpombouunTute. TpomGouuTUTE
B rONsIMO KONMWYECTBO Ce oTrnarat BbpXy
KonareHoBaTa CTpyKTypa, AerpaHynupar

ce v ocBoGoxaaBaT hakTopu Ha
KPbBOCHCUPBAHETO, 1 3ae[HO C Mna3MeHuTe
akTopu NpaBsiT Bb3MOXXHO 06pa3yBaHeTo
Ha unbpuH. CTpykTypata Ha HEMOPATCH
ocurypsisa TpUM3MepHa matpuua, Kosito
necHo abcopbupa TEYHOCTU 1 AOMbBAHUTENHO
obe3aneyaBa MexaHU4Ha 3apaBuHa Ha
cbCupeka.
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MpeaKnMHUYHNTE NPOYyYBaHWS Nokassat
pe3opbuus 1 3amecTBaHe C TbKaH Ha
rocTonpueMHuKa B pamku1Te Ha 6 — 8 ceammum
npu cnaba TbkaHHa peakuusi. CkopocTTa

Ha pesopbLusATa 1 3aMecTBaHETO C TbkaH

Ha rocTonpuemHuka Moxe Aa ce 3abasu ot
HSIKOMKO (haKkTopa, B TOBA YUCIIO KONIMHECTBOTO
OT NpoAyKTa ocTaHan in situ u MscToTo

Ha npunoxeHve. Korato ce nsnonssa 3a
3aMecTBaHe Ha TBbpAaTa Mo3byHa 06BMBKa,
konareHoBuAT crnoit Ha HEMOPATCH cnysu
KaTo ckere 3a NPOpPacTBaHETO Ha TbKaHTa

C BpeMeTo ce 3aMeHsi OT HoBooGpa3yBaHa
TBbpAa MO3b4Ha 06BMBKA.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

He Hatbnkeante HEMOPATCH B
KpbBOHOCHUTE CbIOBE W He npunaraiite
BbTPECH0BO.

W3penuverto He Tpsibea fa ce npunara npu
NauneHTN C U3BECTHA CBPbXYYBCTBUTENHOCT
KbM rOBEXAM NPOTENHN UNK BPUNSIHTHO
cuHbo (FD&C Blue No. 1 (Blue 1)).

NPEAYNPEXAEHUA

HEMOPATCH He e npeaHasHadeH 3a
ynotpe6a npw nyncupatlo, CUMHO KbpBeHe.
Ynotpebata Ha HEMOPATCH He ce
npenopbyBa Npu Hanuuve Ha akTBHa
VHeKUms.

KoraTo ce 13nonaea okomno unu B 6nn3oct 4o
KOCTHW OTBOPW, 06MacTu, rpaHUyeLLm ¢ KocT,
rpbGHAYHNS MO3bK, IMaBHUSA MO3bK M/MIK
YepenHuTe HepBu, TpsOBa Aa ce nogxoxaa
C NOBWLUEHO BHAMaHWe 1 Aa ce nabsrsa
NOCTaBSHETO Ha MPEKOMEPHO KOMUYECTBO,
KOeTO MOXe [a [oBefe A0 yBpexaaHe Ha
HepB.

HEMOPATCH He e 3amecTuten Ha
npeuuaHaTa XupypruiHa TexHuka u Ha
CbOTBETHOTO MOCTaBSIHE HA NUraTypu Unu
[IpYr1 KOHBEHLMOHANHWU NpoLeaypu 3a
XemocTasa 1 3anedaTBaHe.

NPEANA3HU MEPKU

Cawmo 3a egHokpatHa ynoTpeba. He
cTepunuaunparite noBTopHO. MNoBTOPHOTO
V3Non3BaHe Ha U3fenvs 3a eaHokpaTHa
ynotpeba kpve noTeHumaneH puck ot
MHdeKUms.

[la He ce cbxpaHsiBa 6e3 anyMUHUeBUA NKK.

W3xebpnete HEMOPATCH, ako onakoskata
e nospefeHa.

He nocTaBsiiTe NoBbPXHOCTTA, OTOENsI3aHa
CbC CVHM KBapaTh KbM MSCTOTO Ha
npunoxexve. He HaBnaxHaBanTe
HEMOPATCH npeawn npunoxexue.

He npunaraite BbpXy cyxa TbKaH unu
nesusi. NHS-PEG o6pa3yBa agxe3viBeH
XWAporen camo Korato Brese B KOHTaKT C
paHeBa TEYHOCT KaTo KpbB Unu numda.
Mpn OTCLCTBKE Ha TakMBa paHeBU TEYHOCTU
MOXe [la ce 13rnos3sa pasTBop Ha HaTpueB
6rkap6oHaT (KOHLeHTpauwvs Mexay

4,2% v 8,4%) 3aegHo ¢ npunaraHeTo Ha
HEMOPATCH.

He npunaraiite HEMOPATCH BbpXy KOCTHU
MOBBLPXHOCTK, NMPW KOUTO 3a 3aKpensaHe Ha
NPOTE3HO YCTPOWCTBO LU ca HeOBXoANMU
nenuna, kKato MeTUNMeTakpunaT unv apyrv
akpunHu agxesnsun. ima cbobluexus, ve
MUKPOPUBPUNAPHUAT KonareH Hamansisa
cunarta Ha MeTUnMeTakpunaTHuTe nenuna,
N3MNOMN3BaHK 3a 3aKpenBaHe Ha NPoTe3Hn
YCTPOMCTBA KbM KOCTHaTa NOBLPXHOCT.
BesonacHocTTa 1 AeicTBMeTO Ha
HEMOPATCH He ca goka3aHu npu geua,
BpEeMEHHU XXEHWN /UK KbpPMaYKu.

NEKAPCTBEHU B3AUMOOENUCTBUA
AHTUCENTUYHN CPEeACTBa, 0CBOBOXKAABALM
XI10P, KaKTO U TaHUHW 1 KayCTULW, He Tpsibea
[a ce W3NoM3BaT Ha MSICTOTO Ha NPUMOXeHne
B KOMBMHALWS C KOnareH.



NoAroToOBKA

HEMOPATCH ce nocrassi rotoB 3a ynotpeba
B CTEpUIIHM OMnakoBku v TpsibBa fa ce
TpeTvpa cbOoTBETHO. M3nonaeaiite camo
HenoBpeaeHu onakosku. Camo 3a egHokpaTHa
ynoTpe6a. [la He ce CTepunuampa noBTOPHO.

Cecmpa 8 ornepayuoHeH cekmop.

« OrtBOpeTe BbHLWHATa HecTepunHa
onakoBka (anyMUHWEB MVK) 1

« [lopainTe BbTpelIHaTa, CTepUnHa
6nuncTepHa onakoBka Ha onepaluoHHaTa
cectpa.

OnepayuoHHa cecmpa:

« [locTaBeTe BbTpeLUHaTa CTEpUIIHA
onakoBka B CTEPUIHOTO rnosie KaTto
n3nonaeare acenTuyHa TexHuka. Crnen
n3BaXKgaHe oT BbHWHATa Top6w4|<a,
HEMOPATCH moxe ga ce uanonssa no
BpeMe Ha orepauusiTa, ako ce 3anasu cyx
Y CTEepUneH.

« OTBOpeTe BbTPELUHATa CTEPUITHA
onakoBka W nogawTe U3nenueTo Ha
xupypra.

+ HEMOPATCH TpsibBa fa ce cbxpaHsiBa
CyX NPeau NpUNoXeHWeTo My. He ro
HanosiBaliTe ¢ pa3TBop (Hanpumep
hr3nonoruyeH pasTtBop, aHTUCENTUYHN
areHTn) Npeav NPUNOXeHNETO My.

« [lpu pabota c HEMOPATCH Ttps6Ba na ce
M3MOMn3BaT CyXv PbKaBULM U UHCTPYMEHTH
(Hanpumep LWWNKK, HOXULN).

+ B cnyyaint ye HEMOPATCH e usBageH ot
BbTpeLLHaTa Topbuyka, Ho NPUNOXEHUETO
ce e 3abaBuro, Moxe Ja ce 13nonaea rno
BpeMme Ha onepauusiTa, ako ce 3anasu cyx
N CTepUneH.

NOCTABAHE
* He npunarante BbTpecka0B0!

* W36epeTte nogxonsiumsi pasmep Ha
NoAnoxkara, Taka 4Ye Aa ce npunokpmea
¢ pbboBeTe Ha KbpBsilLaTa NoBbPXHOCT

BUL 08

Unu TbKaHHaTa nesus ¢ okorno 1 cm.
MoanoxkaTta Moxe fa 6bae napssaHa ¢
XKenaHusi pasmep u popma.

» [lpu 6opaseHeto c HEMOPATCH,
psi3aHeTo 1 NpunaraHeto My Tpsbsa aa ce
13Mon3BaT Cyxv pbKaBuULM U XUPYPruveckut
VHCTPYMEHTM (LLIMMKKN, HOXULN).

+ [lpu no-ronemm KbPBSALLY NOBLPXHOCTU
UNu TbKaHHW nesuu, morat ga 6baat
U3Mon3BaHu no-ronsiM 6poi NoANoXKM.
Mpu n3nonaBaHe Ha HAKOJIKO MOANOXKM,
ocurypete npurnokpusaHe ot 1 cm mexay
TSX.

MakcumaneH 6poi NoANoXKA, KOUTO Aa
ce usnonsear

Pasmep Ha Oeua
HEMOPATCH Bb3pacThu (=10 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

HauuH Ha npunoxeHue

* Mpunoxete cyxus HEMOPATCH ¢
HemapkupaHarta 6sa NoBbPXHOCT KbM
KbpBsillara Un BraxHa noBbpxXHOCT
Ha paHaTa Unu TbKkaHHaTa nesusi.
Mopo6peHo npunensaxe ce Habnogasa
B NpeaKNMHNYHNTE Npoy4BaHuUs, Korato
HEMOPATCH e B npsik KOHTaKT C paHeBu
TEYHOCTYU KaTo KPbB UMK NTUMHA TEYHOCT.

* V3nonaBaiiTe cyxa Mapns unv TamrnoH un
3apbXKTe Ha MSICTO C NeKo, paBHOMEPHO
npuUTHCKaHe Mo usnarta NnoBbpXHOCT Ha
noAnoxkarta B NPOABLIKEHNE HA 2 MUHYTU.

* [pu nputnckaHeto Ha HEMOPATCH
cBefeTe 40 MWHUMYM KOHTaKTa ¢
OKbpPBaBEHU UMW BIaXKHW XMPYPruyecku
VHCTPYMEHTU, Mapiu U pbKasuLm
nopaau acvHUTETa Ha KonareHa KbM KpbB
1 TENECHN TEYHOCTH.
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« OTcTpaHeTe BHUMATENHO MapnsTa unm
TamrnoHa oT noanoxkara. BHuMarenHoro
HaBaXHsiBaHe MOXe CbLLO a NOMOTHe 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha MaprsiTa Uny TamroHa,
6e3 na 6bae pasvecteH HEMOPATCH ot
XUPYPrYHOTO More.

* OctaBete HEMOPATCH Ha mscTo cneg
KaTo 6bAe NocTUrHaTa xemocTtasa unm
3aneyarBaHe.

* AKO He e nocTurHaTa 3afoBonuTenHa
xemocTasa, HEMOPATCH moxe ga ce
oTcTpaHu 6e3 yBpex/aaHe Ha TbkaHTa 3a
nepvog ot 3 MUHYTU OT MbpPBOHAYaNHUA
KOHTaKT C TbkaHTaHes. Heobxoammo e
NOBULLEHO BHUMAHWE MpU OTCTpaHsiBaHe
Ha noanoxkarta. Moxe fa ce Npunoxm
HOBa NOANOXKA CNOPeA CTbINKUTE No-rope.

* [lpu nsnonasaHe Ha HEMOPATCH 3a
3aneyarBaHe Unu Bb3CTaHOBSIBAHE Ha
TBbpAaTa Mo3byHa 06BKBKa, OTCTpPaHsiIBaHe
Ha noanoxkara B KOUTO U ja € MOMEHT
cres NpUOXEHNETO MOXe [a Ce U3BbpLUK
caMo 1o npeLeHka Ha Xxvpypra.

CPOK HA TrOOHOCT U CbXPAHEHUE
CbxpaHsiBaiTe Ha cyxo MscTo oT 2° ao 8°C.

Moxe Aa u3BaguTe NpoayKTa OT XNaaunHuka
1 [ia ro CbXpaHsiBaTe Ha CTaiiHa TemnepaTypa
(makcumym 25°C) 3a nepuog 4o 6 meceua

B PaMK1Te Ha NOCOYEHNS CPOK Ha FOHOCT.
Ot6enexeTe farata, Ha KOSITO MPOAYKTbT

e u3BafeH oT xnaaunHuka (roguHa/meced),
KaKTo e nokasaHo Ha CMMBONa No-Aory,
oTrneyaTaH BbpXy KapToHeHaTa KyTusi.
OcTaBeTe TOpOUYKMTE B KAPTOHEHaTa KyTust
unu otéenexerte cbliata AaTta v Bbpxy TsiX.

YYYYIMM

Criep cbXpaHeHuWe Ha cTaiiHa Temnepatypa
HEMOPATCH He TpsibBa fa ce cbxpaHsiBa
OTHOBO B XNafWUITHUK.

He ctepunuaupaiite noBTOpHO.

C logeH po: Bk oTnevaTaHoTo BbpXy
BbHLUHATa OMnakoBka.

He n3nonagaiite cnea cpoka Ha rogHocT,
oTbensi3aH Bbpxy eTukeTa.

Onpe.qeneuue Ha cmmBonuTe

Hanpagete cnpaBka B
MHCTpyKUMWTE 3a ynotpeba

3a egHokpaTHa ynotpeba

CrepunusupaHo 4pes obnbysaHe

Hsma Hanuune Ha natekc

@EE@ =

[a He ce n3nonaea, ako
onakoBkaTa e oTBopeHa unun
nospegeHa

>

BHumaHve

TemnepaTypHO orpaHuyeHve

MpownasognTen

Kop Ha naptuga

He nonasgaiite cneg

I T

KartanoxeH Homep



TESNICI HEMOSTAT HEMOPATCH
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VSTREBATELNY TESNICI HEMOSTAT
NA BAZI KOLAGENU

POPIS

Tésnici hemostat HEMOPATCH
(,LHEMOPATCH") je tvofeny mékkou, tenkou,
pruznou a ohebnou podlozkou z kolagenu
ziskanou z hovézi dermis a potazenou NHS-
PEG (pentaerytritol polyetylén glykol éter
tetra-sukcinimidyl glutarat).

Diky jeho flexibilni struktufe Ize snadno
kontrolovat aplikaci produktu HEMOPATCH
do mista, kde je vyzadovana hemostaze /
utésnéni. Kvuli rozliSeni je nepotazena strana
oznacena modrymi ¢tverecky vytvorenymi
pomoci biokompatibilniho barviva.

Produkt HEMOPATCH se dodava v
nasledujicich 3 velikostech:

* HEMOPATCH 27 x 27 mm
* HEMOPATCH 45 x 45 mm
* HEMOPATCH 45 x 90 mm

INDIKACE K POUZITi

Produkt HEMOPATCH je jako hemostaticky
prostfedek a chirurgické lepidlo uréen k
postupum, kde je kontrola krvaceni nebo
Uniku jinych télesnych tekutin ¢i vzduchu
konvenénimi chirurgickymi technikami
neefektivni, nebo ji nelze provést. Produkt
HEMOPATCH Ize pouzit k uzavreni defektl
tvrdé pleny mozkové po traumatickém
poranéni, excizi, retrakci nebo jejim smrsténi.

MECHANISMUS UCINKU

Funkénost produktu HEMOPATCH zahrnuje
interakci dvou soucasti, které jsou schopny
navodit rychlou a trvajici hemostazu
utésnénim krvacejiciho povrchu.

Bila strana produktu HEMOPATCH sméfujici
ke tkani je potazena tenkou vrstvou NHS-
PEG. Vrstva NHS-PEG pfi kontaktu s krvi
nebo jinymi télesnymi tekutinami vytvari
hydrogel, ktery zlepSuje adhezivni viastnosti
tkané a utésruje povrch tkané.

PFi kontaktu s krvi vyvolava kolagen

agregaci trombocytu. Trombocyty se ve
velkém mnozstvi ukladaji na kolagenove
strukture, degranuluji a uvolfiuji koagulacni
faktory, které spole¢né s faktory plazmy
umoznuji vytvéareni fibrinu. Struktura produktu
HEMOPATCH nabizi trojrozmérnou matrix,
ktera snadno absorbuije tekutiny, a umozniuje
dalSi mechanické zesileni srazeniny.

Preklinické studie prokazaly, Ze k resorpci a
nahrazeni hostitelskou tkani dochazi za

6 — 8 tydnu, s malou tkariovou reakci.
Rychlost resorpce a nahrazeni hostitelskou
tkani maze byt i nizsi, nebot zavisi na vice
faktorech — naptiklad na mnozstvi produktu
ponechaného in situ a na misté jeho pouziti.
Je-li produkt pouzit k nahradé tvrdé pleny
mozkove, slouzi kolagenova podlozka
HEMOPATCH jako konstrukce pro vristani
tkané a bude ¢asem nahrazena nové
vytvorenou tvrdou plenou mozkovou.
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KONTRAINDIKACE

Nevtlacujte produkt HEMOPATCH do krevnich
cév ani jej nepouzivejte nitrozilné.

Prostfedek se nesmi pouzivat u pacientt se
znamou precitlivélosti na hovézi bilkoviny
nebo brilantni modf (FD&C modf €. 1

(modF 1)).

VAROVANI

Produkt HEMOPATCH neni urc¢en k pouziti u
pulzujicich tézkych krvaceni.

Pouziti produktu HEMOPATCH neni
doporuceno za pfitomnosti akutni infekce.
Pokud je produkt pouzit kolem kostnich
foramin, pfimo v nich nebo v jejich blizkosti,
v oblastech kostnich ohrani¢eni, michy,
mozku a/nebo kraniélnich nervl, davejte
pozor, abyste tato mista pfili§ neupéchovali a
nevzniklo tak riziko poskozeni nervu.

Produkt HEMOPATCH neni uréen jako
nahrazka peclivych chirurgickych postupl a
fadného podvazani nebo jinych konvenénich
postupt hemostaze a utésnéni.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Produkt je uréen pouze k jednorazovému
pouziti. Opakované nesterilizujte. Opakované
pouziti prostfedku na jedno pouZziti s sebou
nese riziko infekce.

Neskladujte bez hlinikového obalu.

Produkt HEMOPATCH zlikvidujte, pokud je
baleni poskozeno.

Nepouzivejte na misto aplikace stranu
oznacenou modrymi ¢tverecky. Produkt
HEMOPATCH pred aplikaci nezvihcuijte.

Neaplikujte na suchy povrch tkané nebo
|éze. Prostfedek NHS-PEG vytvaii adhezivni
hydrogel pouze pfi kontaktu s tekutinou v
rané, jako je krev nebo lymfa. Pokud nejsou
takové tekutiny v rané pfitomny, Ize pfi
aplikaci produktu HEMOPATCH pouzit roztok

hydrogenuhli¢itanu sodného (koncentrace
4,2 % az 8,4 %).

Produkt HEMOPATCH nepouzivejte na
povrchy kosti, kde budou k pfipojeni
protetické pomucky potfeba lepidla jako
metylmetakrylaty nebo jina akrylova adheziva.
Bylo hlaSeno, ze mikrofibrilarni kolagen
snizuje silu metylmetakrylatovych lepidel
pouzitych k pfipojeni protetickych pomucek k
povrchu kosti.

Bezpecnost a funkénost produktu
HEMOPATCH nebyly zjistovany u déti,
téhotnych a/nebo kojicich Zen.

LEKOVA INTERAKCE

Antisepticka cinidla uvolfiujici chlor, jakozZ i
louhy a Ziraviny se v kombinaci s kolagenem
nesmi na misto aplikace pouzivat.

PRIPRAVA

Produkt HEMOPATCH je ve sterilnim

obalu pfipraven k pouziti a musi se s nim
podle toho zachazet. PouZivejte pouze
nepos$kozena baleni. Produkt je uréen pouze
k jednorazovému pouziti, opakované jej
nesterilizujte.

Obihajici sestra:

« Otevfete vngjsi nesterilni obal (hlinikovy
obal).

» Predlozte vnitfni sterilni blistrovy obal
instrumentarce.

Instrumentarka:

» Preneste vnitini sterilni obal do sterilniho
pole za pouZiti aseptické techniky. Po
vyjmuti z vnéjsiho obalu smi byt produkt
HEMOPATCH pouzit béhem chirurgického
vykonu za pfedpokladu, Ze ztstal suchy a
sterilni.

» Otevrete vnitini sterilni obal a predlozte
prostfedek operatérovi.



* Produkt HEMOPATCH je pfed aplikaci
potfeba uchovavat v suchu. Pred
aplikaci jej nemacejte v roztoku (napf.
fyziologickém roztoku, antiseptickych
¢Cinidlech).

« K manipulaci s produktem HEMOPATCH
musite pouzivat suché rukavice a nastroje
(napf. pinzetu, ntizky).

« Vsituacich, kdy byl produkt HEMOPATCH
vyjmut k aplikaci z vnitfniho obalu,
ale aplikace byla odlozena, jej Ize
béhem chirurgického vykonu pouzit za
predpokladu, Ze zGstal suchy a sterilni.

APLIKACE

« Neaplikujte nitrozilné.

« Vyberte vhodnou velikost podlozky tak, aby
presahovala okraje krvacejiciho povrchu
nebo tkanove léze priblizné o 1 cm.
PodlozZku Ize sefiznout na pozadovanou
velikost a vytvarovat.

« K manipulaci, sefiznuti a aplikaci produktu
HEMOPATCH je tfeba pouzivat suché
rukavice a chirurgické nastroje (pinzetu,
nuzky).

« Na veétsi krvacejici povrchy nebo tkanové
|éze Ize pouzit vice podlozek. Pfi pouziti
vice podlozek se ujistéte, ze tam, kde se
podlozky dotykaji, doslo k presahu o 1 cm.

Maximalni pocet zaplat, které maji byt
pouzity

Velikost produktu Déti
HEMOPATCH Dospéli (210 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

CZE 12

Metoda aplikace

+ Aplikujte suchy produkt HEMOPATCH
neoznacenou bilou stranou tak, aby byla v
kontaktu s krvacejici nebo vihkou plochou
rany nebo tkarovou lézi. V preklinickych
studiich byla pozorovana lep$i adherence,
pokud byl produkt HEMOPATCH v pfimém
kontaktu s tekutinou v rané, jako je krev
nebo lymfa.

» Pouzijte suchou gazu nebo tamponek a
jemnym rovnomé&rnym tlakem jej drzte na
povrchu celé podlozky po dobu 2 minut.

» P¥i aplikaci produktu HEMOPATCH
minimalizujte kontakt se zakrvacenymi
nebo vihkymi chirurgickymi nastroji,
gazou nebo rukavicemi kvili velké afinité
kolagenu ke krvi a télesnym tekutinam.

» Opatrné odstrarte gazu nebo tamponek
z podlozky. PFi odstrafiovani gazy
nebo tamponku muze také pomoci
jemné oplachnuti, aniz by se produkt
HEMOPATCH uvolnil z mista operace.

» Po dosazeni hemostaze nebo utésnéni
nechejte produkt HEMOPATCH na misté.

» Pokud hemostaze nebylo uspokojivé
dosazeno, Ize produkt HEMOPATCH
odstranit bez poskozeni tkané do 3 minut
po pocatenim kontaktu s tkani. PFi
odstrariovani podlozky postupujte opatrné.
Podle vyse uvedenych kroku Ize poté
znovu aplikovat novou podlozku.

» Pouzivate-li k utésnéni nebo oprave tvrdé
pleny mozkové produkt HEMOPATCH,
odstranéni produktu kdykoli po jeho
aplikaci Ize provést pouze na zakladé
uvazeni operatéra.
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DOBA POUZITELNOSTI A SKLADOVANI

Skladujte na suchém misté pfi teploté

2°az 8°C.

Produkt muzete vyjmout z chladnicky a
skladovat pfi pokojové teploté (maximalné
25°C) az po dobu Sesti mésicl v ramci
uvedené doby pouzitelnosti. Oznacte datum,
kdy byl produkt vyjmut z chladnicky (rok/
meésic), jak je uvedeno na symbolu nize, ktery
je vytistén na vnéjSim obalu. Ponechejte
baleni ve vnéj$im obalu nebo vyznacte stejné
datum také na baleni.

YYYY/MM

Po skladovani pfi pokojové teploté nesmi byt
hemostat HEMOPATCH opétovné skladovan
v lednicce.

Opakované nesterilizujte.
Doba pouzitelnosti: Viz Gdaj na vnéjsim obalu.

Prostfedek nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti vytisténé na stitku.

Definice symbolu

B> @EE@E

I T

Viz pokyny k pouziti

Nepouzivejte opakované

Sterilizovano zarenim

Neobsahuje latex

Pokud je baleni poskozeno,
vyrobek nepouzivejte

Upozornéni

Teplotni omezeni

Vyrobce

Kod Sarze

Datum spotfeby

Katalogové ¢islo
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HEMOPATCH FORSEGLENDE HAEMOSTATIKUM

RESORBERBAR,

KOLLAGEN-BASERET
FORSEGLENDE HAEMOSTATIKUM

BESKRIVELSE

HEMOPATCH forseglende haemostatikum
(,HEMOPATCH?") bestar af en blgd, tynd,
smidig, fleksibel kollagenfleece baseret pa
bovin kollagen, overtrukket med NHS-PEG
(pentaerythritol-polyethylen-glycol-ether-tetra-
succinimidyl-glutarat).

Pa grund af den fleksible struktur er
appliceringen af HEMOPATCH pa stedet for
den gnskede hzemostase/forsegling nem

at styre. For at kunne skelne er siden uden
beleegning markeret med bla firkanter med
biokompatibelt farvestof.

HEMOPATCH leveres i falgende 3 starrelser:
« HEMOPATCH 27 x 27 mm
« HEMOPATCH 45 x 45 mm
* HEMOPATCH 45 x 90 mm

INDIKATION FOR BRUG

HEMOPATCH er tilteenkt som et
haemostatikum samt til kirurgisk forsegling
til procedurer, hvor kontrol af bladning

eller lekage af andre kropsvaesker eller

luft med konventionelle procedurer enten

er uden virkning eller ikke praktisk mulig.
HEMOPATCH kan anvendes til lukning/
forsegling af durale defekter efter traumatisk
skade, excision, eller ssmmentreekning af
dura mater, eller hvor dura mater ikke slutter
teet.

VIRKNINGSMEKANISME

HEMOPATCHs virkning opnas ved, at to
komponenter interagerer med hinanden og er
i stand til at skabe hurtig og varig heemostase
ved forsegling af den blgdende overflade.

Den hvide side af HEMOPATCH, der vender
ind mod vaevet, er deekket af et tyndt lag
NHS-PEG. Nar NHS-PEG kommer i

kontakt med blod eller andre kropsveesker,
dannes der en hydrogel, som forbedrer
kleebeegenskaberne og forsegler
veevsoverfladen.

Ved kontakt med blod inducerer kollagen
ophobning af blodplader. Udfaeldninger

af blodplader i store meengder pa
kollagenstrukturen, regulerer og frigiver
koagulationsfaktorer, som sammen med
plasmafaktorer aktiverer dannelse af fibrin.
Strukturen pa HEMOPATCH giver en
tredimensionel matrix, der let absorberer
veesker, og sikrer yderligere mekanisk
forsteerkning af koagelet.

Praekliniske studier har vist resorption

og erstatning med veertsvaev inden for

6 — 8 uger uden starre vaevsreaktion.
Resorptionshastigheden og erstatningen
med veertsvaev kan vaere leengere, da dette
afheenger af flere faktorer, herunder den
maengde produkt, der er forblevet in situ,

og anvendelsesstedet. Nar HEMOPATCHs
kollagenlag bruges til duraerstatning, fungerer
det som platform for vaevsindvaekst og bliver
med tiden erstattet af nydannet dura mater.
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KONTRAINDIKATIONER

HEMOPATCH ma ikke presses ind i blodkar
eller anvendes intravaskuleert.

HEMOPATCH ma ikke anvendes til patienter
med kendt overfglsomhed over for bovine
proteiner eller brilliant bla (FD&C bla nr. 1
(Bla 1)).

ADVARSEL

HEMOPATCH er ikke tilteenkt anvendelse ved
pulserende, sveere blgdninger.

Brugen af HEMOPATCH anbefales ikke ved
tilstedevaerelse af en aktiv infektion.

Nar den anvendes i, omkring eller i naerheden
af knogleabninger, knoglehulrum, rygmarven,
hjernen og/eller kranienerverne, skal der
udvises forsigtighed for at undga overpakning,
hvilket potentielt kan medfere nerveskader.

HEMOPATCH er ikke tiltaenkt som erstatning
for omhyggelig operationsteknik og

korrekt applicering af ligaturer eller andre
konventionelle procedurer til heemostase og
forsegling.

FORSIGTIGHED

Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.
Genbrug af udstyr til engangsbrug udger en
potentiel risiko for infektion.

Ma ikke opbevares uden aluminiumspose.

HEMOPATCH skal kasseres, hvis pakningen
er beskadiget.

Laeg ikke den inaktive side, der er markeret
med bla firkanter, pa appliceringsstedet.
HEMOPATCH ma ikke vaedes inden
applicering.

Ma ikke appliceres pa en ter vaevsoverflade
eller vaevslaesion. NHS-PEG danner kun en
klzebende hydrogel, nar det kommer i kontakt
med sarvaeske som blod eller lymfevaeske.
Ved fraveer af sddanne sarvaesker kan en

natriumbikarbonatoplgsning (koncentration
mellem 4,2 % og 8,4 %) anvendes sammen
med applicering af HEMOPATCH.

HEMOPATCH ma ikke anvendes pa
knogleoverflader, hvor der skal anvendes
kleebemidler, som f.eks. methylmetakrylat
eller andre akrylbaserede kleebemidler, til

at feestne en protese. Det er rapporteret, at
mikrofibrilleert kollagen reducerer styrken af
methylmetakrylatklaebemidler, som anvendes
til at feestne proteser pa knogleoverflader.

Sikkerheden og virkningen af HEMOPATCH

hos bgrn, gravide og/eller ammende kvinder
er ikke undersggt.

INTERAKTION MED ANDRE
LAGEMIDLER

Antiseptiske midler indeholdende klorin samt
tanniner og eetsende midler ma ikke anvendes
sammen med kollagen pa appliceringsstedet.

KLARGQRING

HEMOPATCH leveres klar til brug i steril
emballage og skal handteres saledes. Ma kun
bruges, hvis emballagen er ubeskadiget. Kun
til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.

Gulvsygeplejerske:

+ Abn den ydre ikke-sterile pakning
(aluminiumspose), og

» videregiv den indvendige, sterile
blisterpakning til den assisterende
sygeplejerske.

Assisterende sygeplejerske:

» Anbring den indvendige, sterile pakning i
det sterile omrade vha, aseptisk teknik. Nar
HEMOPATCH er taget ud af yderposen,
kan den bruges under hele operationen,
forudsat at den forbliver ter og steril.

+ Abn den indvendige, sterile pakning, og
videregiv HEMOPATCH til kirurgen.



* HEMOPATCH skal forblive ter inden
applicering. Den ma ikke veedes i
oplgsning inden applicering (f.eks.
fysiologisk saltvandsoplgsning,
antiseptiske midler).

« Der skal anvendes tgrre handsker og
instrumenter (f.eks. pincet, saks) til
handtering af HEMOPATCH.

« | tilfeelde, hvor HEMOPATCH er taget ud
af inderposen med henblik pa applicering,
men hvor appliceringen bliver forsinket,
kan den bruges under hele operationen,
forudsat at den forbliver ter og steril.

ADMINISTRATION
« Ma ikke anvendes intravaskulzart.
« Veelg en hensigtsmzessig fleecestorrelse,

sa den overlapper kanten af den blgdende

overflade eller vaevslaesion med ca. 1
cm. Fleecen kan klippes til den gnskede
storrelse og form.

« Der skal anvende torre handsker og
kirurgiske instrumenter (pincet, saks) til
handtering, tilklipning og applicering af
HEMOPATCH.

« Der kan anvendes flere fleeces til starre
blgdende overflader eller veevsleaesioner.
Ved brug af flere fleeces skal der sikres
overlapning pa 1 cm dér, hvor fleecerne
mgder hinanden.

Maksimalt antal plastre, der ma
anvendes

HEMOPATCH- Bern
storrelse Voksne (210 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

DAN 16

Appliceringsmetode

Applicer den tarre HEMOPATCH med den
hvide overflade uden markeringer mod
den blgdende eller fugtige saroverflade
eller vaevsleesion. Der er observeret gget
kleebeevne i preekliniske studier, nar
HEMOPATCH er i direkte kontakt med
sarveeske som blod eller lymfeveaeske.

Brug en ter gaze eller mecher, og hold det
pa plads med et forsigtigt, ensartet tryk pa
hele fleeceoverfladen i 2 minutter.

Nar HEMOPATCH appliceres, skal der
sikres minimal kontakt med blodige eller
fugtige kirurgiske instrumenter, gaze eller
handsker pga. kollagens affinitet til blod og
kropsvaesker.

Fjern forsigtigt gazen eller mecher fra
fleecen. Forsigtig skylning kan ogsa hjeelpe
til fiernelse af gaze eller mecher, uden at
HEMOPATCH lgsnes fra operationsstedet.

Lad HEMOPATCH sidde in situ, efter der er
opnaet haemostase eller forsegling.

Hvis der ikke opnas tilfredsstillende
haemostase, kan HEMOPATCH fjernes
uden veevsskader i op til 3 minutter fra
tidspunktet for den ferste veevskontakt.
Der skal udvises forsigtighed, nar
fleecen fiernes. En ny fleece kan derefter
appliceres igen i henhold til trinnene
ovenfor.

Nar HEMOPATCH anvendes til forsegling
eller til reparation af dura, kan fleecen kun
fiernes efter kirurgens sken.
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HOLDBARHED OG OPBEVARING
Opbevares tort ved 2° til 8°C.

Produktet kan fijernes fra keleskabet og
opbevares ved stuetemperatur (maksimalt
25°C) i op til seks maneder inden for den
angivne holdbarhedsperiode. Noter datoen
for, hvornar produktet blev taget ud af
koleskabet (ar/maned), som det er vist pa
symbolet nedenfor, som er trykt pa pakken til
opbevaring. Opbevar poser i originalkartonen,
eller noter ligeledes samme dato pa selve
poserne.

—— YYYY/MM

Efter opbevaring ved stuetemperatur bar
HEMOPATCH ikke nedkgles igen.

Ma ikke resteriliseres.

Udlgbsdato: Se praegningen pa den
udvendige emballage.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der
er trykt pa etiketten.

Definition af symboler

Se brugsanvisningen

Ma ikke genanvendes

Stralesteriliseret

Latexfri

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

B> @EE@E

Forsigtig
e
o Temperaturgreense
Fremstiller
Batchnummer

Anvendes inden

I T

Kode
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HEMOPATCH SEALING HAEMOSTATICUM

ABSORBEERBAAR COLLAGEEN
VOOR SEALING HEMOSTASE

BESCHRIJVING

HEMOPATCH Sealing Haemostaticum
(*HEMOPATCH?”) is een zachte, dunne,
buigzame, flexibele collageenmat verkregen
uit boviene dermis, bekleed met NHS-PEG
(pentaerytritol polyethyleenglycol ether tetra-
succinimide glutaarzuur).

Dankzij de flexibele structuur kan
HEMOPATCH gemakkelijk worden
aangebracht op de plaats waar hemostase /
weefseldichting gewenst is. De niet-beklede
zijde is voor de duidelijkheid gemarkeerd met
blauwe vierkantjes van een biocompatibele
kleurstof.

HEMOPATCH wordt geleverd in de volgende
drie afmetingen:

* HEMOPATCH 27 x 27 mm
*« HEMOPATCH 45 x 45 mm
*« HEMOPATCH 45 x 90 mm

INDICATIE VOOR GEBRUIK

HEMOPATCH is bedoeld als hemostatisch
middel en chirurgische weefsellijm voor
verrichtingen waarbij controle van een
bloeding of lekkage van ander lichaamsvocht
of lucht met conventionele chirurgische
technieken niet effectief of niet praktisch is.
HEMOPATCH kan worden gebruikt voor het
sluiten van defecten in de dura mater na
traumatisch letsel, excisie, retractie of krimp
van de dura mater.

WERKINGSMECHANISME

De werking van HEMOPATCH berust op de
wisselwerking van twee componenten die
zorgen voor snelle en blijvende hemostase
door afsluiting van de bloeding.

De witte zijde van HEMOPATCH die op het
weefsel wordt gelegd, is bedekt met een
dunne laag NHS-PEG. De NHS-PEG-laag
van de mat vormt bij contact met bloed of
ander lichaamsvocht een hydrogel die de
eigen weefselklevende eigenschappen
vergroot en het weefseloppervlak afsluit.

Bij contact met bloed induceert het

collageen de bloedplaatjesaggregatie.

De plaatjes worden in grote aantallen

afgezet op de collageenstructuur. Het
daaropvolgende proces van degranulatie
leidt tot afgifte van stollingsfactoren die
samen met plasmafactoren de vorming van
fibrine mogelijk maken. De structuur van
HEMOPATCH vormt een driedimensionale
matrix die gemakkelijk vloeistof absorbeert en
zorgt voor extra mechanische versterking van
het stolsel.

Bij preklinisch onderzoek werd het product
binnen 6 tot 8 weken geabsorbeerd en
vervangen door eigen weefsel, waarbij
slechts een geringe weefselreactie optrad.
De snelheid waarmee het product wordt
geabsorbeerd en vervangen door eigen
weefsel kan lager zijn, aangezien deze
afhankelijk is van diverse factoren, zoals de
hoeveelheid product die in situ is gebleven,
en de plaats van toepassing. Indien gebruikt
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voor vervanging van de dura mater, dient
de collageenmat van HEMOPATCH als
raamwerk voor ingroei van weefsel en
wordt na verloop van tijd vervangen door
nieuwgevormde dura mater.

CONTRA-INDICATIES

Druk HEMOPATCH niet aan in bloedvaten en
gebruik het niet intravasculair.

De mat mag niet worden gebruikt bij
patiénten met bekende overgevoeligheid voor
rundereiwitten of briljantblauw FCF (FD&C
Blue No. 1, E133).

WAARSCHUWINGEN

HEMOPATCH is niet bedoeld voor
pulserende, hevige bloedingen.

Gebruik van HEMOPATCH wordt niet
aangeraden in het geval van een actieve
infectie.

Indien gebruikt in, rond of in de nabijheid van
botopeningen, beenachtige randstructuren,
het ruggenmerg, de hersenen en/of de
hersenzenuwen, moet voorzichtigheid worden
betracht om oververpakking te voorkomen

omdat daardoor neurale schade kan ontstaan.

HEMOPATCH is niet bedoeld als
vervangmiddel voor nauwgezette chirurgische
technieken en de correcte toepassing van
ligaturen of andere conventionele procedures
voor hemostase en weefseldichting.

VOORZORGSMAATREGELEN

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw steriliseren. Hergebruik van
medische hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik leidt tot een mogelijk risico op infectie.

Niet bewaren zonder aluminium verpakking.

Vernietig HEMOPATCH indien de verpakking
beschadigd is.

Breng de zijde met de markering van blauwe
vierkantjes niet aan op de toedieningsplaats.
HEMOPATCH voér toediening niet
bevochtigen.

Niet aanbrengen op een droog
weefselopperviak of droge weefsellaesie.
NHS-PEG vormt alleen bij contact met
wondvocht, zoals bloedof lymfevocht, een
weefselklevende hydrogel. Als dergelijke
wondoplossingen ontbreken, mag een
natriumbicarbonaatoplossing (concentratie
tussen 4,2% en 8,4%) in combinatie met
HEMOPATCH worden gebruikt.

Gebruik HEMOPATCH niet op
botoppervlakken waarop hechtmiddelen,
zoals methylmethacrylaat of andere
hechtmiddelen van acryl, nodig zijn

om een prothese te bevestigen. Er is
gerapporteerd dat microfibrillair collageen de
sterkte vermindert van hechtmiddelen van
methylmethacrylaat die worden gebruikt om
prothesen te bevestigen aan botoppervlakken.
De veiligheid en werking van HEMOPATCH bij
kinderen, zwangere vrouwen en/of vrouwen
die borstvoeding geven zijn niet vastgesteld.

GEBRUIK MET GENEESMIDDELEN

Antiseptische middelen die chloor afgeven,
evenals tanninen en caustische stoffen,
mogen niet worden gebruikt in combinatie met
collageen op de toedieningsplaats.

VOORBEREIDING

HEMOPATCH wordt gebruiksklaar geleverd in
steriele verpakkingen en moet steriel worden
gebruikt. Gebruik alleen onbeschadigde
verpakkingen. Voor eenmalig gebruik; niet
opnieuw steriliseren.

Operatieassistent omloop:

» Open de buitenste, niet-steriele verpakking
(aluminium verpakking).



« Overhandig de binnenste, steriele
blisterverpakking aan de instrumenterende
operatieassistent.

Instrumerende operatieassistent:

« Breng de binnenste, steriele verpakking
met een aseptische techniek in het steriele
veld. Wanneer HEMOPATCH eenmaal uit
de buitenste verpakking is gehaald, kan
het tijdens de chirurgische ingreep worden
gebruikt indien het droog en steriel wordt
bewaard.

« Open de binnenste, steriele verpakking en
overhandig de mat aan de chirurg.

+« HEMOPATCH moet droog zijn véor
gebruik. Voor gebruik niet onderdompelen
in een oplossing (zoals fysiologische
zoutoplossing, antiseptische middelen).

+« HEMOPATCH mag alleen met droge
handschoenen en instrumenten (zoals
klemmen, scharen) worden gebruikt.

« In situaties waarin HEMOPATCH voor
gebruik uit de binnenste verpakking is
gehaald, maar de applicatie ervan wordt
uitgesteld, kan het tijdens de chirurgische
ingreep worden gebruikt indien het droog
en steriel wordt bewaard.

GEBRUIK
< Niet intravasculair aanbrengen.

« Selecteer een mat met de juiste afmeting
en zorg dat de mat ongeveer 1 cm over
de rand van de bloeding of weefsellaesie.
De mat mag op de juiste lengte en vorm
worden geknipt.

+« HEMOPATCH mag alleen met droge
handschoenen en chirurgische
instrumenten (klemmen, scharen) worden
gebruikt, geknipt en aangebracht.

« Voor grotere bloedingen of weefsellaesies
mogen meerdere matten worden gebruikt.

DUT 20

Wanneer meerdere matten worden
gebruikt, dienen de matten elkaar met
ongeveer 1 cm te overlappen.

Maximum aantal te gebruiken matten

HEMOPATCH- Kinderen

afmeting Volwassenen (210 kg)

45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4
WIJZE VAN AANBRENGEN

» Breng de droge HEMOPATCH met de
niet-gemarkeerde, witte zijde aan op de
bloeding of het vochtige oppervlak van de
wond of de weefsellaesie. Bij preklinisch
onderzoek werd een betere hechting
gezien wanneer HEMOPATCH in direct
contact was met wondvocht, zoals bloed of
lymfevocht.

» Gebruik een droog gaasje of katoengaas
(patty) en oefen gedurende 2 minuten een
zachte, gelijkmatige druk uit op het hele
matoppervlak.

* Maak bij het aanbrengen van
HEMOPATCH zo min mogelijk contact
met bebloede of vochtige chirurgische
instrumenten, gaasjes of handschoenen
vanwege de affiniteit van collageen met
bloed en lichaamsvocht.

» Verwijder voorzichtig het gaasje
of katoengaas (patty) van de mat.
Voorzichtige irrigatie kan helpen bij het
verwijderen van het gaasje of katoengaas
(patty) zonder dat HEMOPATCH van de
chirurgische plaats schuift.

* Laat HEMOPATCH in situ nadat

hemostase of weefseldichting is bereikt.

Als hemostase niet voldoende is bereikt,

kan HEMOPATCH zonder schade aan

het weefsel binnen 3 minuten na het
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eerste weefselcontact worden verwijderd.
Verwijder de mat voorzichtig. Volg de
bovenstaande stappen om vervolgens een
nieuwe mat aan te brengen.

* Als HEMOPATCH wordt gebruikt voor
weefseldichting of herstel van de dura
mater, kan de mat na het aanbrengen
alleen op indicatie van de chirurg worden
verwijderd.

HOUDBAARHEID EN BEWAREN

Bewaren op een droge plaats bij een
temperatuur van 2° tot 8°C.

HEMOPATCH mag gedurende maximaal

zes maanden binnen de aangegeven
houdbaarheidsdatum uit de koelkast worden
gehaald en bij kamertemperatuur (niet meer
dan 25°C) worden bewaard. Noteer de datum
waarop het product uit de koelkast is gehaald
(maand/jaar). De datum is afgedrukt bij het
onderstaande symbool op de doos. Bewaar
de matten in de doos of noteer de datum ook
op de matten.

-

Na een bewaarperiode bij kamertemperatuur
mag HEMOPATCH niet opnieuw worden
ingevroren.

Niet opnieuw steriliseren.

Uiterste gebruiksdatum: Zie opdruk op de
buitenverpakking.

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum
die op het etiket is vermeld.

Beschrijving van symbolen

Gebruiksaanwijzing raadplegen

Niet hergebruiken

Gesteriliseerd door bestraling

Latexvrij

Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is

B> @EE@E
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HEMOPATCH HERMETISEERIV HEMOSTAATIKUM

RESORBEERUV

KOLLAGEENIPOHINE
HERMETISEERIV HEMOSTAATIKUM

KIRJELDUS

HEMOPATCH hermetiseeriv hemostaatikum
(HEMOPATCH) koosneb pehmest, 6hukesest,
vormitavast ja painduvast kollageenpadjast,
mis on saadud veiseparitolu dermisest ja
kaetud ainega NHS-PEG (pentaeriitritool
polletlleenglikool eeter tetra-suktsiinimidiul
glutaraat).

Paindliku struktuuri tottu on HEMOPATCH-i
hemostaasi/hermeetilisuse saavutamiseks
lihtne paigaldada. Holpsamaks eristamiseks
on katmata kdilg tahistatud biolihilduva
varvainega siniste ruudukestega.

HEMOPATCH on saadaval kolmes suuruses:
*« HEMOPATCH 27 x 27 mm
*« HEMOPATCH 45 x 45 mm
+ HEMOPATCH 45 x 90 mm

NAIDUSTUS

HEMOPATCH on médeldud kasutamiseks
hemostaatilise vahendi ja kirurgilise
koeliimina protseduurides, kus verejooksu

vdi moéne muu kehavedeliku voi 6hu lekke
peatamine tavaliste kirurgiliste protseduuride
abil ei anna tulemust véi on ebapraktiline.
HEMOPATCH-i v6ib kasutada kdvakesta
defektide kdrvaldamiseks kdvakesta trauma ja
kbévakesta eemaldamise, sissetdombumise voi
vahenemise jarel.

TOIMEMEHHANISM

HEMOPATCH-i to6pdhimbte seisneb sellise
kahe komponendi vastastikuses toimes, mis
suudavad luua kiire ja plsiva hemostaasi,
sulgedes hermeetiliselt veritseva pinna.

HEMOPATCH-i valge koepoolne kiilg on
kaetud 6hukese NHS-PEG kihiga. NHS-PEG
moodustab kokkupuutel vere véi muude
kehavedelikega hldrogeeli, mis parandab
koe kleepumisomadusi ja hermetiseerib koe
pinna.

Kokkupuutel verega pdhjustab kollageen
trombotsutide koondumist. Trombotsttdid
kogunevad hulganisti kollageeni

struktuurile, degranuleeruvad ja vabastavad
hitbimisfaktoreid, mis koos plasmafaktoritega
véimaldavad fibriini moodustumist.
HEMOPATCH-i struktuur pakub
kolmemdobtmelist maatriksit, mis absorbeerib
vedelikke ja tugevdab mehaaniliselt
hitbimist.

Eelkliinilised uuringud naitasid resorbeerumist
ja asendamist retsipiendi koega

6 — 8 nadalaga vahese koereaktsiooniga.
Retsipiendi koega resorbeerumise ja
asendamise aeg voib olla pikem, kuna

see oleneb erinevatest asjaoludest,

nagu oma kohale jaetud toote kogus ja
kasutuskoht. Kdvakesta asendamisel

toimib HEMOPATCH-i kollageenpadi koe
sissekasvamist soodustava toestikuna,

mille asendab aja jooksul uus moodustunud
kdvakest.
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VASTUNAIDUSTUSED

Arge suruge HEMOPATCH-i veresoontesse
ega kasutage intravaskulaarselt.

Vahendit ei tohi kasutada patsiendil, kellel
on teadaolevalt Ulitundlikkus veiseproteiinide
voi briljantsinise vastu (FD&C sinine nr 1
(Sinine 1)).

HOIATUSED

HEMOPATCH pole méeldud kasutamiseks
pulseerivate ega tugevate verejooksude
puhul.

Aktiivse poletiku puhul ei soovitata
HEMOPATCH-i kasutada.

Luu forameni, selle imbruses v&i laheduses,
luistes suletud piirkondades, seljaaju, peaaju
jalvoi kraniaalnarvide piirkonnas tuleb olla
ettevaatlik ja véltida tlekuhjamist, mis v6ib
viia narvikahjustuseni.

HEMOPATCH ei ole mdeldud asendama
kirurgilist tappistehnikat ja ligatuuride véi
muude hemostaasi ning hermeetilisuse
tagamise tavaprotseduuride diget
rakendamist.

ETTEVAATUSABINOUD

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Korduv
steriliseerimine on keelatud. Uhekordselt
kasutatavate seadmete korduvkasutamisega
kaasneb potentsiaalne nakatumisoht.

Arge séilitage seda ilma alumiiniumkotikeseta.

Kui pakend on rikutud, tuleb HEMOPATCH
havitada.

Arge asetage paigalduskohale siniste
ruudukestega kaetud poolt. Arge tehke
HEMOPATCH-i enne paigaldamist mérjaks.
Arge asetage kuivale koepinnale ega
kahjustuskoldele. NHS-PEG moodustab
kleepuva hiidrogeeli ainult kokkupuutes
haavavedelikega, nagu veri v&i limfi vedelik.

Taoliste haavavedelike puudumise korral
voib koos HEMOPATCH-i paigaldamisega
kasutada vesinikkarbonaatlahust
(kontsentratsioon vahemikus 4,2—8,4%).

Arge kasutage HEMOPATCH-i luupinnal,

kus proteesi kinnitamiseks on vaja kasutada
kleepaineid nagu metttlmetakrilaati voi
muid akrillime. Uuringud naitavad, et
mikrofiibriline kollageen vahendab proteeside
luupinnale kinnitamiseks kasutatavate
metullmetakrilaadipohiste kleepainete
tugevust.

HEMOPATCH-i ohutus ja efektiivsus ei ole
laste, rasedate ja/voi rinnaga toitvate naiste
puhul tdestatud.

RAVIMITE KOOSTOIME

Koos kollageeniga ei tohi paigalduskohal
kasutada kloori vabastavaid antiseptilisi
agente, tanniine ja sddvitavaid aineid.

ETTEVALMISTUS

HEMOPATCH on kasutusvalmis steriilses
pakendis ja seda tuleb vastavalt kasitseda.
Kasutage ainult rikkumata pakendis
vahendit. Uhekordseks kasutamiseks, korduv
steriliseerimine on keelatud.

Mittesteriilsel alal té6tav
operatsiooniéde:

« Avage valine mittesteriilne pakend
(alumiiniumkotike) ja

» andke sisemine steriilne blisterpakend
steriilsel alal to6tavale operatsioonidele.

Steriilsel alal té6tav operatsiooniéde:

» Pange sisemine steriilne pakend steriilsele
alale, kasutades aseptilist tehnikat.
Valiskotikesest valjavoetud HEMOPATCH-i
saab kasutada kogu kirurgilise protseduuri
jooksul eeldusel, et seda hoitakse kuiva ja
steriilsena.



Avage sisemine steriilne pakend ja andke
vahend kirurgile.

Enne kasutamist peab HEMOPATCH
olema kuiv. Arge leotage seda enne
kasutamist lahuses (nt fusioloogiline lahus,
antiseptilised ained).

HEMOPATCH-i tuleb kasitseda kuivade
kinnaste ja instrumentidega (nt tangid,
kaarid).

Kui HEMOPATCH on paigalduseks
sisemisest kotikesest valja voetud, kuid
paigaldamine viibib, saab vahendit
kasutada kogu kirurgilise protseduuri
jooksul eeldusel, et seda hoitakse kuiva ja
steriilsena.

MANUSTAMINE

Mitte kasutada intravaskulaarselt.

Valige dige suurusega padi, nii et see
ulatub umbes 1 cm Ule verejooksuga pinna
vOi koe kolde aarte. Padja voib I6igata
soovitud mdddu ja kujuga parajaks.
HEMOPATCH-i tuleb kasitseda,

l6igata ja kasutada kuivade kinnaste ja
kirurgiainstrumentidega (tangid, kaarid).
Suuremate veritsevate pindade voi koe
kollete puhul v6ib kasutada mitut patja.
Mitme padja kasutamisel veenduge, et
padjad kattuksid kokkupuutekohas 1 cm
ulatuses.

Kasutatavate patjade max arv

HEMOPATCH-i Lapsed
suurus iskasvanud (210 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4
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Kasutusviis

Asetage kuiv HEMOPATCH nii, et
margistamata valge pind jadks vastu
veritsevat voi niisket haava pinda voi
kahjustuskollet. Eelkliinilistes uuringutes
taheldati paremat haakuvust, kui
HEMOPATCH on otseses kokkupuutes
haavavedelikuga, nagu veri véi limfaatiline
vedelik.

Kasutage kuiva marlit vdi puuvillast lappi
ja hoidke seda 2 minutit kerge Uhtlase
survega kogu padjapinnal.

HEMOPATCH-i kasutamisel valtige
kokkupuudet veriste voi niiskete
kirurgiainstrumentide, marli ja kinnastega,
kuna kollageen reageerib vere ning
kehavedelikega.

Eemaldage marli véi puuvillalapp
ettevaatlikult padjalt. Marli v6i puuvillalapi
eemaldamisel vaib abi olla drnast
niisutusest, et valtida HEMOPATCH-i
nihkumist I6ikuskohalt.

Kui hemostaas voi hermeetilisus on
saavutatud, jatke HEMOPATCH oma
kohale.

Kui rahuldavat hemostaasi ei 6nnestu
saavutada, voib HEMOPATCH-i kudesid
kahjustamata eemaldada kuni 3 minuti
jooksul esmasest kokkupuutest koega.
Olge padja eemaldamisel ettevaatlik.
Seejarel voib paigaldada uue padja,
jargides eeltoodud juhiseid.

Kui HEMOPATCH-i kasutatakse
hermeetilisuse saavutamiseks voi
kdvakesta parandamiseks, tohib patja
mis tahes ajal parast selle paigaldamist
eemaldada (iksnes kirurgi otsusega.
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KOLBLIKKUSAEG JA SAILITAMINE

Séilitage kuivas kohas temperatuuril

2° kuni 8°C.

Toote v6ib eemaldada kilmikust ja

sailitada ettenahtud kolblikkusaja piires
toatemperatuuril (max 25°C) kuni kuus kuud.
Markige karbile triikitud stimboli (naidatud
allpool) juurde toote kilmikust valjavétmise
aeg (aasta/’kuu). Jatke kotikesed karpi voi
markige sama kuupéaev ka kotikestele.

-

Parast toatemperatuuril hoidmist ei tohi
HEMOPATCH-i uuesti kiilmikusse panna.

Korduv steriliseerimine on keelatud.

Kélblikkusaeg: vaadake valisele pakendile
trikitud andmeid.

Arge kasutage vahendit parast sildile margitud
kélblikkusaega.

Siimbolite tdhendus

Jargige kasutusjuhiseid

Ainult ihekordseks kasutamiseks

Steriliseeritud kiirgusega

Lateksivaba

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud

B> @EE@E
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HEMOPATCH TIIVISTAVA HEMOSTAATTI

RESORBOITUVA

KOLLAGEENIPOHJAINEN TIIVISTAVA

HEMOSTAATTI

KUVAUS

HEMOPATCH tiivistdva hemostaatti
("HEMOPATCH?”) koostuu pehmeasta,
ohuesta, taipuisasta ja joustavasta
tyynysta, joka on valmistettu naudan ihosta
saadusta kollageenista ja paallystetty
NHS-PEG:II4 (pentaerytritolipolyeteeni-
glykolieetteritetrasuksinimidyyliglutaraatti).

Joustavan rakenteensa ansiosta
HEMOPATCH-tyynyn asettaminen haluttuun
hemostaasi-/limauskohtaan on helppoa.
Puolien erottamista varten paallystamaton
puoli on merkitty bioyhteensopivalla
variaineella tehdyilla sinisilla neligilla.

HEMOPATCH on saatavilla kolmenkokoisena:

* HEMOPATCH 27 x 27 mm
* HEMOPATCH 45 x 45 mm
* HEMOPATCH 45 x 90 mm

KAYTTOAIHE

HEMOPATCH on tarkoitettu hemostaattiseksi
tyynyksi ja kirurgiseksi kudosliimaksi
toimenpiteisiin, joissa verenvuodon,

muiden kehon nesteiden tai ilman vuodon
hallinta tavallisilla kirurgisilla tekniikoilla

on joko tehotonta tai epakaytanndllista.
HEMOPATCH-tyynya voidaan kayttaa
kovakalvojen vaurioiden sulkemiseen
traumaattisen vamman, poistoleikkauksen,
retraktion tai kovakalvon kutistumisen jalkeen

VAIKUTUSMEKANISMI

HEMOPATCH-tyynyn toiminta perustuu
kahteen yhdessa toimivaan komponenttiin,
jotka luovat nopeasti kestavan hemostaasin
sinetéimalla vuotavan pinnan.

Valkoinen kudosta kohti asetettava
HEMOPATCH-tyynyn puoli on peitetty ohuella
NHS-PEG-kerroksella. Kun NHS-PEG-
paallyste joutuu kosketuksiin veren tai muiden
kehon nesteiden kanssa, se muodostaa
hydrogeelia, joka tehostaa kiinnittymisté ja
tiivistéda vuotavan kudospinnan.

Kollageeni aiheuttaa verihiutaleiden
aggregaatiota ollessaan kosketuksissa
vereen. Verihiutaleet asettuvat suurina
maarina kollageenimatriksin paalle,
hajoavat ja vapauttavat hyytymistekijoita.
Hyytymistekijoiden vapautuminen yhdessa
plasmatekijoiden kanssa johtaa fibriinin
muodostumiseen. HEMOPATCH-tyynyn
rakenne on kolmiulotteinen matriksi, joka
imee nesteitd nopeasti ja vahvistaa hyytymaa
mekaanisesti.

Prekliiniset tutkimukset osoittivat
resorboitumista ja korvautumista
isantakudokseen 6 — 8 viikossa, ja
kudosreaktio oli vahainen. Resorptioon ja
isdntakudokseen korvautumiseen kuluva
aika voi olla pidempi, silla siihen vaikuttaa
moni tekijé, muun muassa paikalleen
jaanyt valmistemaara ja kayttokohta. Kun
tyynya kaytetaan kovakalvon korvikkeena,
HEMOPATCH-tyynyn kollageenityyny
toimii kudoksen sisdankasvun tukena ja se
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korjautuu ajan my6ta uudella muodostuneella
kovakalvolla.

VASTA-AIHEET

Ala applikoi HEMOPATCH-tyynyé verisuoniin
tai kayta sita verisuonten sisalla.

HEMOPATCH-tyynya ei saa kayttaa
potilaille, jotka ovat yliherkkia nautaperaisille
proteiineille tai briljanttisiniselle (E133).

VAROITUKSIA

HEMOPATCH-tyynya ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi sykkiviin, vaikeisiin
verenvuotoihin.

HEMOPATCH-tyynyn kayttda ei suositella, jos
potilaalla on aktiivinen infektio.

Kaytettdessa luun onteloiden ymparilla

tai lahella, luun alueella, selkaytimessa,
aivoissa ja/tai aivohermoissa, on valtettava
ylipakkausta, joka lisdd mahdollisen
hermovaurion riskia.

HEMOPATCH-tyynya ei ole tarkoitettu
korvaamaan huolellista leikkaustekniikkaa
ja sidosten oikeanlaista asettamista

tai muita perinteisia hemostaasi- ja
limaustoimenpiteita.

VAROTOIMET

Kertakayttoon. Ei saa steriloida uudelleen.
Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd
lisdad mahdollisen infektion vaaraa.

Ei saa sailyttaa ilman alumiinipussia.
Havitd HEMOPATCH, jos pakkaus on
vaurioitunut.

Al aseta sinisilla nelidilla merkittya puolta
kayttdalueelle. Ala kastele HEMOPATCH-
tyynya ennen sen asettamista.

Al3 aseta kuivalle kudospinnalle tai
-leesiolle. NHS-PEG muodostaa

kiinnittyvaa hydrogeelia vain kosketuksessa
haavanesteisiin, kuten vereen tai
imunesteeseen. Jos téllaisia haavanesteita
ei ole, HEMOPATCH-tyynyn kanssa
voidaan kayttada natriumvetykarbonaattia
(pitoisuus 4,2-8,4 %).

HEMOPATCH-tyynya ei saa kayttaa
sellaisilla luun pinnoilla, joissa liima-
aineiden, kuten metyylimetakrylaatin tai
muiden akryylipohjaisten liima-aineiden,
taytyy kiinnittya proteesiin. Mikrosaikeisen
kollageenin on raportoitu vahentavan
sellaisten metyylimetakrylaattilimojen tehoa,
joita kaytetaan proteesien kiinnittdmisessa
luupintoihin.

HEMOPATCH-tyynyn turvallisuutta ja
tehokkuutta lapsien ja raskaana olevien ja/tai
imettévien naisten hoidossa ei ole osoitettu.

LAAKKEEN YHTEISVAIKUTUKSET

Asetuskohdassa ei saa kollageenin kanssa
kayttaa klooria vapauttavia antiseptisia aineita
eika tanniineja tai syovyttavia aineita.

VALMISTELU

HEMOPATCH toimitetaan kayttévalmiina
steriileissa pakkauksissa ja sité on kasiteltava
sen mukaisesti. Kayta vain vaurioitumattomia
pakkauksia. Kertakayttoon. Ala steriloi
uudelleen.

Avustava hoitaja:

* Avaa ulompi epasteriili pakkaus
(alumiinipussi).

» Anna sisempi steriili lapipainopakkaus
instrumenttihoitajalle.

Instrumenttihoitaja:

» Vie sisempi steriili pakkaus steriilille
alueelle aseptisesti. Kun HEMOPATCH
on poistettu ulommasta pussista, sité voi
kayttaa koko leikkauksen ajan, jos se



pysyy kuivana ja steriilina.

Avaa sisempi steriili pakkaus ja anna tyyny
kirurgille.

HEMOPATCH on pidettava kuivana ennen
sen asettamista. Al liota liuoksessa
ennen asettamista (esim. fysiologisessa
keittosuolaliuoksessa, antiseptisissa
aineissa).

HEMOPATCH on kasiteltava kuivin
kasinein ja instrumentein (esim. pihdeilla,
saksilla).

Tilanteissa, joissa HEMOPATCH on
poistettu sisapussista asettamista varten,
mutta asettaminen viivastyy, sité voi
kayttaa koko leikkauksen aikana, jos se
pysyy kuivana ja steriilina.

ASETTAMINEN

Ei saa kdyttaa suonensisdisesti.

Valitse tyynyn sopiva koko niin, etta se
asettuu noin 1 cm verenvuotoalueen tai
kudosleesion marginaalien ulkopuolelle.
Tyyny voidaan leikata halutun kokoiseksi ja
muotoiseksi.

HEMOPATCH-tyyny on késiteltava,
leikattava ja asetettava kuivin kasinein ja
instrumentein (esim. pihdeilla, saksilla).

Useita tyynyja voidaan kayttaa suurempiin
verenvuotoalueisiin. Kun kaytdssa on
useita tyynyja, varmista, etta ne asettuvat
reunoista paallekkain 1 cm:n alueella.

Kaytettavien tuotteiden enimmaismaara

HEMOPATCH- Lapset
tyynyn koko Aikuiset (=10 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4
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Applikointitapa

.

Aseta kuivan HEMOPATCH-tyynyn
merkitsematon valkoinen pinta
kosketuksiin haavan vuotavan tai

kostean pinnan tai kudosleesion

kanssa. Prekliinisissa tutkimuksissa on
havaittu kiinnittymisen paranemista, kun
HEMOPATCH on suorassa kosketuksessa
haavanesteeseen, kuten vereen tai
imunesteeseen.

Kayta kuivaa sideharsoa tai steriilia taitosta
pitamaan koko tyynya paikoillaan hellalla ja
tasaisella paineella kahden minuutin ajan.

Kun asetat HEMOPATCH-tyynya,
minimoi kosketus veristen tai kosteiden
leikkausinstrumenttien, sideharsojen tai
kasineiden kanssa, koska kollageeni
reagoi veren ja kehon nesteiden kanssa.

Poista sideharso tai tuppo varovasti
tyynysta. Varovainen huuhtelu voi myds
auttaa sideharson tai tupon poistamisessa
irrottamatta HEMOPATCH-tyynya
leikkausalueelta.

Jatd HEMOPATCH paikoilleen
hemostaasin tai limauksen saavuttamisen
jalkeen.

Jos hemostaasi ei ole riittava,
HEMOPATCH voidaan poistaa enintédan

3 minuuttia alustavan kudoskontaktin
jalkeen ilman, etté kudos vahingoittuu.
Poista tyyny varovasti. Uusi tyyny voidaan
asettaa uudelleen ylla annettujen ohjeiden
mukaisesti.

Kun HEMOPATCH-tyynyéa kaytetaan
limaamiseen tai kovakalvon korjaukseen,
tyynyn poistaminen koska tahansa
asettamisen jalkeen on tehtava kirurgin
harkinnan mukaan.
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KESTOAIKA JA SAILYTYS

Sailyta kuivassa paikassa 2° — 8°C.

Voit poistaa tuotteen jadkaapista ja sailyttaa
sitd huoneenldmmaossa (enintdan 25°C)
kuuden kuukauden ajan kestoajan aikana.
Merkitse paivamaara, jolloin tuote otetaan
jaakaapista (vuosi/kuukausi), alla esitetyn

pahvikoteloon painetun symbolin mukaisesti.

Sailyta pussit pahvikotelossa tai merkitse
paivamaara myos pusseihin.

-

Huoneenlammdssa sailyttamisen jalkeen
HEMOPATCH-tyynya ei saa sailyttaa
uudelleen jadkaapissa.

Ei saa steriloida uudelleen.
Viimeinen kayttopaivamaara: Katso
ulkopakkauksen tiedot.

Ala kéyté pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

Symboleiden merkitykset

B> @EE@E
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Lue kayttdohjeet

Kertakayttdinen

Steriloitu sateilyttamalla

Lateksiton

Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut

Varoitus

Lampdtilaraja

Valmistaja

Erakoodi

Viimeinen kayttopaiva

Tuotenumero
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PATCH HEMOSTATIQUE D’ETANCHEITE HEMOPATCH

PATCH HEMOSTATIQUE RESORBABLE
D’ETANCHEITE A BASE DE

COLLAGENE

DESCRIPTION

Le patch hémostatique d’étanchéité
HEMOPATCH (« HEMOPATCH ») se
compose d’'un tampon doux, fin, pliable et
souple de collagéne dérivé du derme bovin,
recouvert de NHS-PEG (pentaérythritol
polyéthyléne glycol éther tétra-succinimidyl
glutarate).

Grace a sa structure souple, il est facile
d’appliquer HEMOPATCH a I'endroit
nécessitant une hémostase ou une
étanchéité. Pour différencier les faces, le coté
non recouvert comporte des carrés bleus
tracés avec un colorant biocompatible.

HEMOPATCH est disponible dans les 3 tailles
suivantes :

* HEMOPATCH 27 x 27 mm
*« HEMOPATCH 45 x 45 mm
*« HEMOPATCH 45 x 90 mm

INDICATION D’UTILISATION

HEMOPATCH est un dispositif hémostatique
d’étanchéité destiné a des procédures lorsque
la maitrise de 'hémorragie ou de la fuite
d’autres liquides biologiques ou d’air par des
techniques chirurgicales conventionnelles
s’avére peu pratique ou inefficace.
HEMOPATCH peut étre utilisé pour refermer
les Iésions de la dure-mére a la suite d'un
traumatisme, d’une excision, d’'une rétraction
ou d’un rétrécissement de la dure-meére.

MECANISME D’ACTION

Le fonctionnement ’HEMOPATCH implique
l'interaction de deux composants capables
de créer une hémostase rapide et durable en
étanchéifiant la surface hémorragique.

La face blanche ’'HEMOPATCH (en contact
avec le tissu) est recouverte d’'une fine
couche de NHS-PEG. Une fois en contact
avec du sang ou d’autres liquides biologiques,
le NHS-PEG forme un hydrogel qui améliore
ses propriétés d’adhésion et étanchéifie la
surface tissulaire.

Au contact du sang, le collagéne entraine
une agrégation plaquettaire. Un grand
nombre de plaquettes se déposent sur la
structure de collagene, se dégranulent et
libérent des facteurs de coagulation qui, en
association avec les facteurs plasmatiques,
permettent la formation de fibrine. La structure
d'HEMOPATCH constitue une matrice
tridimensionnelle absorbant rapidement

les liquides et permettant un renforcement
mécanique du caillot.

Des études précliniques ont démontré

la résorption et le remplacement par du
tissu hote en 6 a 8 semaines avec peu de
réaction tissulaire. Le taux de résorption

et de remplacement par du tissu héte peut
étre plus long, car il dépend de plusieurs
facteurs, dont la quantité de produit laissé in
situ et le site d'utilisation. Lorsqu'il est utilisé
pour un remplacement de la dure-mére, le
tampon de collagéne d’HEMOPATCH sert de
structure pour la croissance tissulaire et est
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remplacé au fil du temps par une dure-mere
nouvellement formée.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas compresser HEMOPATCH dans
des vaisseaux sanguins ni I'utiliser par voie
intravasculaire.

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez
les patients présentant une hypersensibilité
connue aux protéines bovines ou au bleu
brillant (bleu F.C.F. n° 1 (bleu 1)).

MISES EN GARDE

HEMOPATCH ne convient pas a des
hémorragies graves, pulsatiles.

L'emploi ’HEMOPATCH est déconseillé en
présence d’une infection active.

Lorsqu'il est utilisé dans, autour ou a proximité
d’un orifice osseux, d’'un compartiment
osseux, de la moelle épiniére, du cerveau et/
ou des nerfs craniens, il convient de veiller a
éviter un tamponnement excessif qui pourrait
entrainer des lésions nerveuses.

HEMOPATCH n’est en aucun cas destiné a
se substituer a une technique chirurgicale
rigoureuse et a I'application adéquate

de ligatures ou a toute autre procédure
conventionnelle d’hémostase et d’étanchéité.

PRECAUTIONS

A usage unique. Ne pas restériliser. La
réutilisation de dispositifs & usage unique
présente un risque d’infection.

Ne pas conserver hors du sachet en
aluminium.

Ne pas utiliser HEMOPATCH si 'emballage
est endommagé.

Ne pas appliquer la surface comportant des
carrés bleus sur le site d’application. Ne pas
humidifier HEMOPATCH avant I'application.

Ne pas appliquer sur une surface tissulaire
seche ni sur une lésion. Le NHS-PEG ne
forme un hydrogel d’adhésion que lorsqu'il est
en contact avec I'exsudat de la Iésion tel que
le sang ou la lymphe. En I'absence de tels
exsudats de la Iésion, il est possible d‘utiliser
une solution au bicarbonate de sodium
(concentration entre 4,2 % et 8,4 %) en méme
temps que I‘application d'HEMOPATCH.

Ne pas utiliser HEMOPATCH sur des surfaces
osseuses sur lesquelles des adhésifs, tels
que du méthacrylate de méthyle ou tout autre
adhésif acrylique, sont nécessaires pour la
pose de prothéses. Il a en effet été établi que
les microfibrilles de collagene réduisent le
pouvoir adhérent de ces adhésifs.

La sécurité et I'efficacité d'HEMOPATCH n’ont

pas été établies chez les enfants et/ou les
femmes enceintes et allaitantes.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Ne pas utiliser d’agents antiseptiques a
dégagement de chlore, de méme que

des acides tanniques et des substances
caustiques, en association avec le collagéne
sur le site d’application.

PREPARATION

HEMOPATCH est fourni prét a 'emploi dans
un emballage stérile et doit étre manipulé en
conséquence. N'utiliser que des emballages
intacts. A usage unique, ne pas restériliser.

Infirmiére en salle:

* Ouvrir 'emballage extérieur non stérile
(sachet en aluminium) et

» remettre I'emballage intérieur stérile a
l'infirmiére de bloc opératoire.
Infirmiére de bloc opératoire:

» Placer 'emballage intérieur stérile dans
le champ stérile selon une technique



aseptique. Une fois retiré du sachet
extérieur, HEMOPATCH peut étre utilisé
pendant toute I'intervention chirurgicale, a
condition qu'il reste sec et stérile.

« Ouvrir 'emballage intérieur stérile et
remettre le dispositif au chirurgien.

* HEMOPATCH doit étre tenu au sec avant
son application. Ne pas immerger dans
une solution avant I'application (p. ex.
solution de sérum physiologique, agents
antiseptiques).

« Utiliser des gants et des instruments secs
(p. ex. pinces, ciseaux) pour manipuler
HEMOPATCH.

* Lorsque HEMOPATCH a déja été retiré du
sachet intérieur, et que son application est
retardée, il peut encore étre utilisé pendant
toute l'intervention chirurgicale, a condition
qu’il reste sec et stérile.

ADMINISTRATION

« Ne pas pratiquer d’application
intravasculaire.

« Choisir un patch de taille appropriée afin
qu’il dépasse des bords de la plaie ou de
la |ésion tissulaire d’environ 1 cm. Le patch
peut étre découpé selon la forme et la taille
désirées.

« Utiliser des gants et des instruments
chirurgicaux secs (p. ex. pinces, ciseaux)
pour manipuler, découper et appliquer
HEMOPATCH.

« Plusieurs patchs peuvent étre utilisés
pour des plaies ou Iésions tissulaires de
plus grande taille. En cas d'utilisation de
plusieurs patchs, veillez a ce qu'ils se
superposent sur 1 cm.
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Nombre maximum de patchs a utiliser

Taille Enfants
d’HEMOPATCH Adultes (210 Kg)
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

Méthode d’application

» Appliguer HEMOPATCH sec en placant
la surface blanche non marquée en
contact avec la surface saignante ou
humide de la Iésion ou avec la lésion
tissulaire. Lors d’études précliniques, une
meilleure adhérence est observée lorsque
HEMOPATCH est placé en contact direct
avec I'exsudat de la Iésion, tel que le sang
ou la lymphe.

+ A laide d’'une compresse chirurgicale
(patty) ou d’'un tampon de gaze sec,
maintenir en place en exergant une
pression délicate et uniforme sur toute la
surface du patch pendant 2 minutes.

* Lors de I'application ’HEMOPATCH,
réduire au minimum le contact avec des
instruments chirurgicaux, des compresses
ou des gants maculés de sang ou humides
en raison de la grande affinité du collagene
avec le sang et les liquides biologiques.

* Retirer délicatement la compresse
chirurgicale (patty) ou le tampon de
gaze du patch. Une légére irrigation peut
également aider a retirer la compresse ou
le tampon sans déloger HEMOPATCH du
site chirurgical.

» Laisser HEMOPATCH en place apres
obtention de 'hémostase ou de
I'étanchéité.

» Sil'hémostase n'a pas été obtenue de
maniere satisfaisante, HEMOPATCH peut
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étre retiré, sans lésion tissulaire, jusqu’'a
3 minutes aprés son premier contact avec
le tissu. Retirer le patch délicatement. Il
est alors possible d’appliquer un nouveau
patch comme indiqué ci-dessus.

« Lors de I'utilisation d’HEMOPATCH pour
I’étanchéité ou la réparation de la
dure-mére, le patch ne peut étre retiré qu'a
la discrétion du chirurgien, a tout moment
aprés I'application.

DUREE ET CONDITIONS DE
CONSERVATION

Conserver au sec entre 2° et 8°C.

Le produit peut étre retiré du réfrigérateur et
conservé a température ambiante (maximum
25°C) pendant six mois maximum, dans les
limites de la durée de conservation indiquée.
Noter la date a laquelle le produit est sorti du
réfrigérateur (année/mois) comme illustré sur
le symbole ci-dessous, qui est imprimé sur
'emballage en carton. Laisser les sachets
dans I'emballage en carton ou indiquer la
méme date sur les sachets.

YYYYIMM

Aprés une conservation a température
ambiante, HEMOPATCH ne doit plus étre
replacé au réfrigérateur.

Ne pas restériliser.

Date de péremption: voir mention sur
I'emballage extérieur.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption
mentionnée sur I'étiquette.

Définition des symboles

Consulter le mode d’emploi

Ne pas réutiliser

Stérilisé par irradiation

Sans latex

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

B> @EE@E

Attention

Limite de température

Fabricant

Numéro de lot

Date limite d'utilisation

I T

Numéro de référence
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HEMOPATCH HAMOSTATIKUM MIT VERSIEGELNDEN EIGENSCHAFTEN

RESORBIERBARES KOLLAGEN-
BASIERTES HAMOSTATIKUM MIT VER-
SIEGELUNGSAKTIVER BESCHICHTUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

HEMOPATCH Hamostatikum mit
versiegelungsaktiver Beschichtung
(,LHEMOPATCH?®) besteht aus einem weichen,
dlnnen, biegsamen und flexiblen Vlies

aus Kollagen, das von der Rinderdermis
stammt. Es ist mit NHS-PEG (Pentaerythritol-
Polyethylen-Glycol-Ether-Tetra-Succinimidyl-
Glutarat) beschichtet.

HEMOPATCH lasst sich aufgrund der
flexiblen Struktur leicht an der Stelle, an der
die Hamostase/Versiegelung erwiinscht ist,
applizieren. Zur Unterscheidung ist die nicht
beschichtete Seite mit blauen Quadraten aus
biokompatibler Farbe gekennzeichnet.

HEMOPATCH wird in den folgenden 3 GroéRen
geliefert:

« HEMOPATCH 27 x 27 mm
« HEMOPATCH 45 x 45 mm
* HEMOPATCH 45 x 90 mm

ANWENDUNGSGEBIETE

HEMOPATCH dient als Hdmostatikum

und chirurgischer Versiegeler bei

Eingriffen, bei denen eine Blutstillung bzw.
Abdichtung gegen den Austritt anderer
Korperflissigkeiten oder von Luft mit
konventionellen chirurgischen Verfahren
ineffektiv oder unpraktikabel ist. HEMOPATCH
kann zum SchlieRen von Duradefekten

nach traumatischen Verletzungen, Exzision,
Retraktion oder Schrumpfung der Dura mater
verwendet werden.

WIRKMECHANISMUS

Die Funktion von HEMOPATCH beruht

auf dem Zusammenwirken von zwei
Komponenten, die eine schnelle und
nachhaltige Hdmostase durch Versiegelung
der blutenden Oberflache bewirken kénnen.

Die weille, zur Wundflache gewandte
Seite von HEMOPATCH ist mit einer
diinnen NHS-PEG-Schicht tiberzogen.
NHS-PEG bildet bei Kontakt mit Blut oder
anderen Korperflissigkeiten ein Hydrogel,
das seine Anhaftung verbessert und die
Gewebeoberflache versiegelt.

Bei Kontakt mit Blut induziert das Kollagen
eine Aggregation der Blutplattchen. Die
Blutplattchen lagern sich in groRer Zahl
auf der Kollagenstruktur ab, degranulieren
und setzen Gerinnungsfaktoren frei, die
zusammen mit Plasmafaktoren die Bildung
von Fibrin erméglichen. Die Struktur von
HEMOPATCH weist eine dreidimensionale
Matrix auf, die Flussigkeiten schnell
absorbiert und eine zusatzliche mechanische
Verstarkung des Clots bewirkt.

Praklinische Studien haben aufgezeigt,

dass die Resorption und der Ersatz

durch Empfangergewebe innerhalb von

6 — 8 Wochen bei geringer Gewebsreaktion
erfolgen. Die Rate der Resorption und des
Ersatzes durch Empfangergewebe kann
verlangsamt sein, da sie von mehreren
Faktoren, einschlieflich der Menge des in situ
belassenen Produkts und der Stelle, an der es
angewendet wird, abhangt. Beim Dura-Ersatz
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dient das Kollagen-Vlies von HEMOPATCH
als Gertst fiir einwachsendes Gewebe und
wird mit der Zeit durch neu gebildete Dura
mater ersetzt.

GEGENANZEIGEN

HEMOPATCH nicht in Blutgefale pressen
oder intravaskular anwenden.

Das Medizinprodukt darf nicht bei Patienten
mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
Rinderproteinen oder Brillantblau (FD&C Blau
Nr. 1 (Blau 1)) angewendet werden.

WARNHINWEISE

HEMOPATCH ist nicht zur Anwendung
bei pulsierenden, schweren Blutungen
vorgesehen.

HEMOPATCH soll nicht bei einer aktiven
Infektion eingesetzt werden.

Bei Anwendung in, an oder in der Nahe von
Knochen-Foramina, an der Knochengrenze,
am Rickenmark, am Gehirn und/oder an den
Hirnnerven ist darauf zu achten, nicht zu viel
Produkt aufzubringen, um das Risiko neuraler
Schéaden zu vermeiden.

HEMOPATCH ist kein Ersatz flr eine
sorgfaltige, chirurgische Arbeitsweise oder
fiir die ordnungsgemaRe Versorgung mit
Ligaturen oder anderen, konventionellen
Hamostase- und Versiegelungstechniken.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht
resterilisieren. Die Wiederverwendung
von Einmalmaterialien birgt mogliche
Infektionsrisiken.

Nicht ohne Aluminium-Beutel lagern.

HEMOPATCH verwerfen, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

Die mit blauen Quadraten gekennzeichnete
Seite nicht auf die Applikationsstelle
aufbringen. HEMOPATCH vor der Applikation
nicht anfeuchten.

Nicht fiir die Anwendung auf trockener
Gewebeoberflache oder -lasion bestimmt.
NHS-PEG bildet ein haftendes Hydrogel
nur in Kontakt mit Wundflissigkeiten wie
zum Beispiel Blut oder Lymphe. Falls

es keine Wundflussigkeiten gibt, kann
Natriumbicarbonat-Lésung (Konzentration
4,2 % bis 8,4 %) fur die Applikation von
HEMOPATCH verwendet werden.

HEMOPATCH darf nicht auf
Knochenoberflachen appliziert werden, wenn
dort Kleber (z. B. Methylmethacrylat oder
andere Acrylkleber) verwendet werden, um
Prothesen zu fixieren. Es wurde berichtet,
dass mikrofibrillares Kollagen die Wirkung
von Methylmethacrylat-Klebern beeintrachtigt,
die zur Prothesen-Fixierung an der
Knochenoberflache eingesetzt wurden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
HEMOPATCH wurde nicht bei Kindern,
Schwangeren und/oder stillenden Mittern
untersucht.

WECHSELWIRKUNGEN

Chlor freisetzende Antiseptika sowie Tannine
und Atzmittel sollten an der Applikationsstelle
nicht in Kombination mit Kollagen angewendet
werden.

VORBEREITUNG

HEMOPATCH wird gebrauchsfertig in sterilen
Packungen geliefert und muss entsprechend
gehandhabt werden. Nur unbeschadigte
Packungen verwenden. Nur zum einmaligen
Gebrauch. Nicht resterilisieren.
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Die auRere, nicht sterile Umhillung
(Aluminium-Beutel) 6ffnen und

die innere, sterile Blisterpackung der
sterilen Pflegekraft (ibergeben.

Sterile Pflegekraft:

Die innere, sterile Packung mittels
aseptischer Arbeitsweise in den sterilen
Bereich bringen. Nach Entnahme aus der
auReren Umhillung kann HEMOPATCH
wahrend der gesamten Operationszeit
verwendet werden, solange es trocken und
steril bleibt.

Die innere, sterile Packung 6ffnen und das
Medizinprodukt dem Chirurgen anreichen.

HEMOPATCH sollte vor der Applikation
trocken gehalten werden. Nicht vor

der Applikation in Losung einlegen

(z. B. physiologische Kochsalzlésung,
Antiseptika).

Bei der Handhabung von HEMOPATCH
trockene Handschuhe und chirurgische
Instrumente (z.B. Zangen, Scheren)
verwenden.

Falls HEMOPATCH zur Applikation aus
dem inneren Beutel entnommen wurde,
die Applikation sich aber verzdgert, kann
es wahrend der gesamten Operationszeit
verwendet werden, solange es trocken und
steril bleibt.

ANWENDUNG

Nicht fiir die intravaskuldre Anwendung.

Die geeignete Groe des HEMOPATCH-
Vlieses so auswahlen, dass es etwa 1 cm
Uber die Rander der blutenden Oberflache
oder der Gewebelasion hinausragt.
HEMOPATCH kann in die gewlinschte
GroRe und Form zugeschnitten werden.
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Es sollten trockene Handschuhe und
chirurgische Instrumente (z.B. Zangen,
Scheren) verwendet werden, um
HEMOPATCH zurechtzuschneiden und zu
applizieren.

Bei gréfkeren blutenden Oberflachen oder
Gewebelasionen kénnen mehrere Vliese
verwendet werden. Bei Verwendung
mehrerer Vliese ist auf eine Uberlappung
von 1 cm zwischen den sich berlihrenden
Vliesen zu achten.

Maximale Anzahl an zu verwendenden

Vliese
HEMOPATCH Kinder
Re Erwachsene (210 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

Applikationsmethode

.

Das trockene HEMOPATCH mit der nicht
markierten weilen Seite auf die blutende
oder feuchte Wundoberflache oder
Gewebelasion applizieren. In praklinischen
Studien wurde ein verbessertes Anhaften
beobachtet, wenn HEMOPATCH in
direkten Kontakt mit Wundflussigkeit, wie
Blut oder Lymphflissigkeit, kommt.

Trockene Kompresse oder Gaze
verwenden und damit 2 Minuten lang einen
leichten, gleichmaRigen Druck auf die
gesamte Vliesflache ausliben.

Bei Applikation von HEMOPATCH den
Kontakt mit blutigen oder feuchten
chirurgischen Instrumenten, Kompressen
oder Handschuhen wegen der Affinitat von
Kollagen zu Blut und Kérperflussigkeiten
so gering wie mdglich halten.
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« Vorsichtig die Kompresse oder Gaze von
dem Vlies entfernen. Auch ein vorsichtiges
Abspllen kann helfen, die Kompresse oder
Gaze ohne Ablésung von HEMOPATCH
von der Applikationsstelle zu entfernen.

« Lassen Sie HEMOPATCH nach Erreichen
der Hamostase oder Versiegelung in situ.

« Wenn keine zufriedenstellende
Hamostase erreicht werden konnte, kann
HEMOPATCH ohne Gewebeschadigung
bis zu 3 Minuten nach dem ersten
Gewebekontakt entfernt werden. Das
Vlies vorsichtig entfernen. Danach kann
ein neues Vlies entsprechend den oben
aufgefiihrten Schritten appliziert werden.

«  Wenn HEMOPATCH zur Versiegelung oder
zur Reparatur von Dura verwendet wird,
kann die Entfernung des Vlieses nach
Applikation nur nach dem Ermessen des
Chirurgen erfolgen.

DAUER DER HALTBARKEIT UND
LAGERUNG

An einem trockenen Ort bei 2° bis 8°C lagern.

Das Produkt kann aus dem Kiihlschrank
genommen und innerhalb der angegebenen
Haltbarkeitsdauer bis zu sechs Monate lang
bei Raumtemperatur (maximal 25°C) gelagert
werden. In diesem Fall Monat und Jahr,

an dem das Produkt aus dem Kiihlschrank
genommen wurde, auf dem aufgedruckten
Symbol auf dem Umkarton vermerken (siehe
Abbildung unten). Die Beutel im Umkarton
belassen oder sie ebenfalls mit demselben
Datum beschriften.

YYYY/MM

Nach der Lagerung bei Raumtemperatur
sollte HEMOPATCH nicht erneut im
Kihlschrank aufbewahrt werden.

Nicht resterilisieren.

Verfalldatum: Siehe Aufdruck auf der aufReren
Umhdillung.

Sie dirfen das Produkt nach dem auf dem
Etikett aufgedruckten Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Definition der Symbole

Gebrauchsanleitung lesen

Nicht wiederverwenden

Strahlensterilisiert

Latexfrei

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

B> @EE@E

Achtung
z-njﬂr Lagertemperatur
Hersteller

Chargenbezeichnung

Verfalldatum

I T

Bestellnummer
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AIMOZTATIKO ZTEFANOINOIH>HZ HEMOPATCH

AINOPPO®HZIMO AIMOZTATIKO
2TETANOINOIHZHZ ME BAXH TO

KOAAATONO

NEPIFPA®H

To aipooTaTikd aTEYAVOTIOiNaNG
HEMOPATCH (,LHEMOPATCH") atroteAgital
atrod éva Jahakd, AeTrTéd, e0TTACTO Kal
€UKOMTITO ETTIBEPA KOAAQYOVOU TTPOEPXOHEVOU
até Boeio xoplo, emikaAuppévo pe NHS-PEG
(pentaerythritol polyethylene glycol ether
tetra-succinimidyl glutarate).

Xapn o€ auth TNV eUKaUTITN douA, N
epappoyn Tou HEMOPATCH o1n 6éon

&TToU aTTaITEITAl AIYGOTACN/OTEYAVOTTOINON
uTTopEi va eAeyxBei eUkoAa. MNa Adyoug
SlagopoTToinang, N KN ETMIKAAUPPEVN TTAEUPA
@épel PTTAE TETpAywva atéd BlooupBath
XPWOTIKN.

To HEMOPATCH &iatifeTal ota akéAouba

3 peyéon:

+ HEMOPATCH 27 x 27 mm

*« HEMOPATCH 45 x 45 mm

* HEMOPATCH 45 x 90 mm

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To HEMOPATCH mrpoopidetal yia xprion
WG AIPHOCTATIKO PETO KAl XEIPOUPYIKS
OUYKOANTIKO 10TWYV O€ ETTEPRATEIG KATA
TIG OTTOIEG 0 EAEYXOG TNG alpoppayiag i g
S10QUYAG AWV CWHATIKWY UYPWY | aépa
UECW CUPBATIKWV XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV
gival avaTToTEAETUATIKOG 1) UN €QIKTOG. To
HEMOPATCH pTropei va xpnoiuotroinoei
yia Tn oUYKAEIon EAAEIPATWY TNG OKANPAG
UAVIYYOG KOTOTTIV TPAUHATIKAG KAKWONG,
€KTOUNG, OUOTIAONG i} CUPPIKVWONG TNG
OKANPAG UAVIYYOG.

MHXANIZMOZ APAZHZ

H amédoon Tou HEMOPATCH ouvioTatal
oTnv aAAnAeTTidpaon dUo OTOIXEIWV TTOU £XOUV
TN duvaTdTNTA va dnNuIoupyouV Taxeia Kal
Slapkn aipdoTaAcT PEOW TNG OTEYAVOTIOINONG
TNG ETMPAVEIAG TTOU QIMOPPAYEI.

H Aeukn) TAeupd Tou HEMOPATCH,

TTOU €PXETAI OE ETTOPN PE TOV IGTO, €ival
€TMIKAAUPPEVN e pia AeTrT oTpwon NHS-
PEG. To NHS-PEG, étav épxertal o€ eTTa®n
JE TO aipa A} GAAG CWHATIKG Uypd, oxXnUaTiel
pia udpoyéAn n otroia evioxUel TIG IBI6TNTES
OUYKOAANGNAG Tou Kal a@payiel TNV eTTIQAVEIQ
ToU 10TOU.

Otav épxeTal o€ ETTAPN YE TO aipa,

TO KOAAQyOVO TTPOKOAEI CUTOWPEUON
aipotreTaAiwyv. MeydAog apiBuog
aipotreTaAiwy eTmkaBeTal 0T dopr Tou
KOAAayOVoU, atTeAEUBEPWVEI KOKKIa Kall
aTmodETUEVEI TTAPAYOVTEG TTAENG, O OTToiOI, O€
OuUVOUAONO PE TOUG TTAPAYOVTEG TTAAOATOG,
EVEPYOTTOIOUV TO OXNHATIONS Ivwdoug. H doun
Tou HEMOPATCH Tapéxel éva TpiodidoTato
UTTOOTPWHA TTOU OTTOPPOPE GUECT TA LYPA,
KQI TTAPEXEI ETTITTAEOV UNXAVIKT) EvioXuon Tou
TTAYMATOG.

MpokAIVIKEG PEAETEG KATEDEIEOV
£TTAVOTTIOPPAPNCT KAl AVTIKATAOTAON HE

1076 Tou &evIOTH) eVTOG 6 — 8 eBdOPEdwWY,

ME MIKPR 10TIKA avTidpaaon. O pubuodg Tng
£TTAVATTIOPPAPNCNG KAl TNG AVTIKATACTAONG HE
1076 Tou &evioTr| YTTopEi va eival BpaduTepog,
KaBWg egaptaTal atrd dIAPOPOUG TTAPAYOVTES
OTOUG OTTOIOUG CUUTTEPIAAUBAVETAI N
TTOOOTNTA TOU TTPOIGVTOG TTOU €XEI TTOPAUEIVEI
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in situ, kaBwg kai To onpeio xpriong. Otav
XPNOIPOTIOIEITAI WG UTTOKATACTATO TNG
OokANPAG pAvIyyag, To £miBepa KoAaydvou
Tou HEMOPATCH Acitoupyei wg Ikpiwpa
yIa TNV €Vv30avATITUEN I0TOU KAl PE TNV
TTépod0o Tou XpOvou avTikabioTartal até Tn
VEOOXNUOTIOWEVN OKANPA PRAVIyYa.

ANTENAEIZEIZ

To HEMOPATCH d¢v Trpétrel va oupTTIéZETal
g€ AIHOPOPa ayyeia 1) va EpapuoleTal
evOayyeIoKd.

To TTPOidV dev TTPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITAI

o€ 00BeVEig pE yVwoTh uTrepeuaiodnoia o
Boeieg Tpwreiveg i oTo AapTrpd Kuavo [Kuavd
FD&C ap. 1 (Kuavé 1)].

MNPOEIAOMOIHZEIX

To HEMOPATCH dev TrpoopileTtal yia xpron
o€ TEPITITWOEIG 0PULoUTag alpoppayiag
Bapidg Hopeng.

H xprion Tou HEMOPATCH &ev cuviaTdarai
Trapouaia evepyoU Aoipwéng.

‘Otav xpnoiyotrolgital péoa, yipw i KOvTa o€
TPAMATA OOTWY, OE TTEPIOXEG OOTIKWY 0PIy,
oTn oTTovOUAIKE) OTHAN, OTOV EYKEPOAO i/

Kal oTa KPAVIOKA veUupa, aTTaiTeiTal TTpocoyn
TTPOKEINEVOU Va OTTOPEUXOET N epapuoyn
uTTEPPROAIKAG TTOCOTNTAG, YeYOVOG TTou Ba
ytropoloe va odnyroel o€ veupikf BAGRN.

To HEMOPATCH d¢v TrpoopieTal wg
UTTOKOTAOTATO TNG ETTIMEAOUG XEIPOUPYIKAG
TEXVIKAG KOl TNG CWOTAG EQAPUOYAG TWV
TePIdEcEWV 1 GAAWV cupBaTIKWV dIadIKaoIwV
yia €TTiTEUEN AINGOTACNG KAl OTEYAVOTTOINONG.

NPO®YAAZEIZ

Ma pia pévo xprion. Mnv eTTaVATTIOOTEIPWVETE.
H ek véou xprion CUCKEUWY piag Xprong
ouVIOTA duVNTIKG KivBuvo Aoipwgng.

Purdooete TTavTa péoa aTn BAKN aloupiviou.

Atoppiyte To HEMOPATCH €dv n
ouoKeuaaoia £Xel UTTOOTET {NUIG.

Mnv eQappoeTe TNV ETIQAVEIA HE TA PTTAE
TETPAywva oTn B€on epappoyng. Mn Bpéxete
T0 HEMOPATCH TrpIv 0116 TNV £9apuoyr Tou.
Mnv 10 £QaPUOLETE OE OTEYVH| ETTIPAVEI
10T0U 1 oTeyv 10TIKR BAGRN. To NHS-PEG
OXNMOTICEl pIa CUYKOAANTIKA UBPOYEAN

uovo étav BpiokeTal o€ £TTaQA HE Uypd Tou
TpaUpaTog, OTIWG aipa 1 Aépgog. Atroucia
TETOIOU €IBOUG UYPWV TOU TPAUNATOG, PTTOPET
va xpnaoipotroinBei didAupa dITTavepakikoU
vartpiou (ouykévipwon ato 4,2% £wg

8,4%) o€ oUVBUOONO E TNV EQAPUOYT TOU
HEMOPATCH.

Mn xpnoipotroieite o HEMOPATCH oe
OOTIKEG ETTIPAVEIEG OTTOU ATTAITEITAI N XPAON
OUYKOANTIKWY, OTTWG pEBUAOPEBaKPUAIKA

1 GAAQ GKPUAIKG GUYKOAANTIKG, yia TN
OTEPEWON TTPOOBETIKAG OUCKEUNG. To
KOAAQYOVO g HIKPOIVISIa £Xel avagepBEei OTI
HEIWVEI TNV avTOXK TwV PEBUAOPEBAKPUAIKWV
OUYKOAANTIKWY TTOU XPNGCIPOTIOIOUVTAl VIO TN
OTEPEWOT TTPOOBETIKWY CUOKEUWV OE OOTIKEG
ETTIPAVEIES.

H aogdAeia kai n amédoon tou HEMOPATCH
Oev £xouv TeEKUNPIwWBEi og TTadId, eykUoug i/
Kal BnAdlouoeg yuvaikeg.

AAANHAENIAPAZEIZ ME AAAA
DAPMAKA

AVTIONTITIKOI TTAPAYOVTEG TTOU
atreAeUBEPWVOUV XAWPIO, KABWG Kal
TAVIVEG KOl KAUOTIKEG OUTIEG, DEV TTPETTEN
Va XPNOIPOTIOIoUVTal OE CUVOUAOUO HE
KoAAaydvo aTn B€0n £QapUOYAG.

MPOETOIMAZIA

To HEMOPATCH &iatiBeTal éTo1po TTpog
XPAON O€ OTEipEG CUOKEUATIES KAl O
XEIPIOPOG TOU TTIPETTEI VA €ival avAAOyOG.
XPNOIUOTIOIEITE HOVO CUOKEUOTIEG TTOU DEV



€xouv utrooTei {npid. MNa pia pévo xprion. Mnv

ETTAVOTTOOTEIPWVETE.

NoonAeurrig kivnong:

.

AvoiETe TNV EEWTEPIKA, PN OTEipa
ouokeuaaia (Brikn aAoupiviou) kal

SWATE TNV ECWTEPIKN, OTEIPO CUCKEUATIa
KUWEANG OTOV EPYAAEIOBOTN VOONAEUTH.

EpyaAeiod61ng voanAeurig:

ToTTOBETATTE TNV ECWTEPIKA, OTEIPA
OuoKeuaoia 1o oTeipo TTEdio
XPNOIUOTIOIVTAG AoNTITN TEXVIKA. AQoU
aaipeBEi atrod TNV £EWTEPIKN BrKN, TO
HEMOPATCH pTropei va xpnoigotroinBei
KaB’ 6An TN BIAPKEIT TNG XEIPOUPYIKAG
emépBaong, e TNV TpoldBeon T
TTOPAUEVEI OTEYVO Kal OTEIPO.

AvoIifTE TNV ECWTEPIKN, OTEIPA CUCKEUATIT
Kal dWOTE TO TTPOIGV GTOV XEIPOUPYO.

To HEMOPATCH mrpérel va diatnpeital
oTEYVO TIPIV aTTd TNV €@apuoyr. Mnv 1o
eppatTiCeTe o€ diIGAUPA TTPIV aTTO TNV
e@appoyn (TT.x. o€ PUOIoAOYIKS aAaToUxO
SidAupa, o€ avTIoNTITIKOUG TTAPGYOVTEG).
MNa 10 xelpiop6 Tou HEMOPATCH mrpétrel
va XPNOIKOTToIoUVTal GTEYVA YAVTIO Kal
epyaleia (1r.X. AaBideg, WaAidia).

>e mepimTwon ou To HEMOPATCH

£X€l 0QaIPEDET AT TNV EOWTEPIKN BriKn
yia va epappooTei aAAd n epappoyr Tou
KaBUOTEPE(, UTTOPET VO XPNOIUOTTOINBET
KaB’ 6An TN BIAPKEIA TNG XEIPOUPYIKAG
emépBaong, Ue TNV TpoUTmoBeon T
TIOPAPEVEI OTEYVO Kal OTEIPO.

XOPHIHZH

Na un xopnyeitai evdayyeiakd.
EmAégTe emmiBepa katdAAnAou peyéBoug
WOTE VO UTTEPKAAUTITEN Ta 6pIa TNG
ETTIPAVEING TTOU AIOPPAYEi 1) TNG IOTIKAG
BAGBNG katd TepiTou 1 cm. MTopeite va
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KOWETE TO €TTiBEPa OTO PEYEBOG Kal OTO
oxnua TTou BEAETE.

Ma Tov XeIpIoPO, TNV KOTTA Kal TNV
epappoyn Tou HEMOPATCH trpétel

va XPNOIPOTIoIouvVTal GTEYVA YAvTIa Kal
XEIPOUPYIKA epyaAeia (AaBideg, wahidia).
Ma peyaAUTePEG ETTIPAVEIEG TTOU
aipoppayoulv ) 1I0TIKEG BAGBEG uTTopoUv va
XpnoipotroinBouv TTepIcoOTEPA ETTIBEPATA.
Edv xpnoipotoinBouv TroAatrAd
emBEpaTa, BePaiwBeite OTI ETITUYXAVETAI
aAMnAogtikdAuyn 1 cm oTa onueia étrou
Ta €mMOEUATA EQATITOVTAI.

MéyioTog apiBpdg emOepdTWY TTPOG

Xxpfion
MéyeBog Moaidié
HEMOPATCH Evihikes (210 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

Tpotrog epappoyng

E@apudote 10 o1eyv6 HEMOPATCH pe

TN A€UK), OKETN TTAEUPA VO AKOUUTTA

TNV aiyoppayoloa 1 uypr| EMEAVEIQ

Tou TPaUPATOG A TNG I0TIKAG BAARNG. Z€
TIPOKAIVIKEG HEAETEG el TTapATNPNOET
BeATiwpEVN TTPOTKOAANTIKOTNTA OTAV TO
HEMOPATCH Bpioketal o€ dueon magn Ye
uypd Tou TPaUPaATOG, OTIWG aipa i Aéugog.
XpNOIPOTIOINOTE pIa OTEYVH YAda )
VEUPOXEIPOUPYIKO BapBdki (patty) kai
KPATAOTE TO 0TN B€0n Tou TMECOVTAG aTTOAd
Kal opgoIdpop@a OAn TNV ETTIPAVEIA TOU
ETMBEPATOG YIa 2 AETTTA.

Kard v epappoyri Tou HEMOPATCH,
uNv ayyigeTte XeIpoupyIKa epyaAeia, yadles f

yavTia TTou éxouv AepwBei e aipa ) gival

uypd, Adyw TnG CUYYEVEIG TOU KOAAQYOVOU
JE TO aipa Kal To CWPaTIKE uypd.
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*  A@aipéoTe TTPOOEKTIKG TN yada 1) TO
VEUPOXEIPOUPYIKO BapBdki (patty) atréd To
eTTiBepa. H TTpO0EKTIKA EKTTAUCT UTTOPET
€1Tiong va BonBrosl oTnv agaipeon Tng
YAZag 1) TOU VEUPOXEIPOUPYIKOU BapBakiol
(patty) xwpig Tnv ammokdAAnon Tou
HEMOPATCH a1é 1 6éon eméupaong.

« Aognote To HEMOPATCH in situ agpou
€mITEUXOEl aupdOTOON 1) OTEYAVOTTOINDN.

« Edv dev emteuxBei aipdoTaon oe
IKavoTToINTIKG Babuo, To HEMOPATCH
uTTOpPEi va agpaipedei, Xwpig TTPOKAnon
BAGBNG oToV 1076, £WG Kal 3 AeTTTd
aTTd TNV APXIKI ETTAPH TOU HE TOV I0TO.
AgigTe TIPOCOYKNA KATA TNV aQAipETn ToU
€TMOEPATOG. ZTN OUVEXEID PTTOPEITE VA
£QPAPPOOETE £va VEO ETTIBEPA CUPPWVA PE
Ta TTAPATTIAVW BripaTa.

« XV Trepimtwon mou To HEMOPATCH
XPNOIYOTIOIEITal yIa OTEYQVOTTOINON 1 Yia
emdI6POwWON TNG OKANPAG PRVIYYag, N
agpaipeon Tou eTMBEPATOG, OTTOIAdNTTOTE
OTIYMA PETA TNV EQAPUOYT, UTTOPET Va
TIPayHATOTTOINDE HOVO KATA TNV KPion Tou
1aTpou.

AIAPKEIA ZOQHX KAl ®YAA=H
®duAdooeTe o€ ENPd péPog aToug 2° £wg 8°C.
Mrropeite va BydAeTe To TTpoidV atréd To Yuyeio
Kal va 1o QUAGEETE o€ Beppokpaaia dwuartiou
(éwg Toug 25°C) yia £wg £€1 prveg oTo
d16oTnua TG kabopiopévng didpkelag {wng
TOU. ZNMEIWAOTE TNV NUEPOUNVIA TTOU TO TTPOIOV
Byaivel ekTéG Wuyeiou (éTog/prvag), OTTwg
@aiveTal oTo TTaPaKaTw oUPBoAo TTou eival
TUTTWHEVO OTO KOUTi. AQAOTE TIG BKEG PETT
OTO KOUTI 1] avaypdyTe Tnv idia nuepopnvia
Kal TTavw OTIG BrKEG.

-

Metd Tn @UAagn Tou HEMOPATCH o¢

Beppokpacia dwyartiou, dev TTPETTEl va WUXOei
gava.
Mnv €TTaVATIOOTEIPWVETE.

Huepopnvia Angng: Acite Tnv évdeign otnv
€CWTEPIKA TUOKEUOTIA.

Mn XpnoidoTIoIEiTE HETG TNV NUEPOMNVIO ARENG
TTOU €ival TUTTWHEVN OTNV ETTICAPAVOT).

Opiop6g cupBoAwv

ZUpBOUAcUBEiTE TIG 0BNYieg XpAong

Mnv emmavaypnoIPoTIoIEiTE

ATTOOTEIPWUEVO HE XPrON
aKTIVOBOoAiag

Aev Trepiéxel AATeg

Mnv To xpnoIUOTIOIEiTE EGV N
ouoKeuaaia gival KATETTPAUUEVN

> @ [ E@E

Mpoaooxn
.-E_/H/h ‘Opio Beppokpaaiog
“ KartaokeuaoTAg
Kwdikdg Traptidag
g Huepounvia Aqgng
ApIBUGG KaTahdyou
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HEMOPATCH HEMOSTATICKO LJEPILO

RESORBIRAJUCE HEMOSTATICKO
LJEPILO NA BAZ| KOLAGENA

OPIS

HEMOPATCH hemostaticko ljepilo
(,LHEMOPATCH") sastoji se od mekanog,
tankog, savitljivog, fleksibilnog kolagenskog
podloska dobivenog od govede koze,
oblozenog NHS-PEG-om (pentaeritritol
polietilen glikol eter tetra-sukcinimidil glutarat).

Zbog svoje fleksibilne strukture, primjena
podloska HEMOPATCH na mjestu na kojem
je potrebna hemostaza/ljepilo jednostavno
se kontrolira. NeobloZena strana radi boljeg
je razlikovanja oznacena plavim kvadratima
uporabom biokompatibilnog bojila.

HEMOPATCH se isporucuje u sljedece
3 veli¢ine:

+ HEMOPATCH 27 x 27 mm

+ HEMOPATCH 45 x 45 mm

+ HEMOPATCH 45 x 90 mm

INDIKACIJA ZA UPORABU

HEMOPATCH je namijenjen kao hemostaticka
naprava i kirursko ljepilo za kirurSke

postupke u kojima je nadzor krvarenja ili
istiecanja drugih tjelesnih tekuéina ili zraka
uobicajenim kirurSkim tehnikama neucinkovit
ili nepraktican. HEMOPATCH se moze

koristiti za zatvaranje duralnih defekata nakon
traumatske ozljede, ekscizije, retrakcije ili
skupljanja dure mater.

MEHANIZAM DJELOVANJA

Djelovanje liepila HEMOPATCH obuhvaca
interakciju dviju komponenti koje mogu stvoriti
brzu i trajnu hemostazu zatvaranjem povrsine
koja krvari.

Bijela strana ljepila HEMOPATCH okrenuta
prema tkivu pokrivena je tankim slojem NHS-
PEG-a. Kada dode u dodir s krvlju ili ostalim
tjelesnim teku¢inama, NHS-PEG stvara
hidrogel koji povec¢ava sposobnosti prianjanja
uz tkiva i zatvaranja povrsine tkiva.

U kontaktu s krvlju, kolagen uzrokuje
agregaciju trombocita. Trombociti se u ve¢em
broju nakupljaju na strukturi kolagena, granule
gube sposobnost vezivanja i otpustaju faktore
koagulacije koji zajedno s faktorima plazme
omogucuju formaciju fibrina. Struktura ljepila
HEMOPATCH pruza trodimenzionalnu matricu
koja spremno upija tekucine i pruza dodatno
mehanicko pojacanje zgrusavanja.

Neklinicka ispitivanja pokazuju resorpciju i
zamjenu tkivom domacina unutar

6 — 8 tjedana uz blagu reakciju tkiva. Brzina
resorpcije i zamjene s tkivom domacina

moze biti duza jer ovisi o nekoliko faktora,
uklju€ujuci koli€inu proizvoda preostalog in
situ i na mjestu upotrebe. Kada se koristi

za zamjenu dure, kolagenski podlozak
HEMOPATCH sluzi kao kalup za urastanje
tkiva i s vremenom ¢e ga zamijeniti
novoizrasla dura mater.
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KONTRAINDIKACIJE

Ne utiskujte HEMOPATCH u krvne Zile i
nemojte ga primjenjivati intravaskularno.

Proizvod se ne smije upotrebljavati u
bolesnika s poznatom preosjetljivo§¢u na
govede proteine ili briljantno plavo bojilo
(naziv FD&C plava br. 1 (Blue 1)).

UPOZORENJA

HEMOPATCH nije namijenjen za primjenu
kod pulsiraju¢ih, teskih krvarenja.

Primjena ljepila HEMOPATCH ne preporucuje
se u slu€aju postojanja aktivne infekcije.

Kada se upotrebljava u, oko ili pored otvora
u kostima, podrucja koja granice s kostima,
kraljezni¢éne mozdine, mozga i/ili kranijalnih
Zivaca, potreban je oprez kako bi se izbjeglo
prepunjivanje, §to bi moglo uzrokovati
neuralno ostecenje.

HEMOPATCH ne moze zamijeniti pedantnu
kirursku tehniku i ispravno apliciranje ligatura
ili drugih uobicajenih postupaka za hemostazu
i lijepljenje.

MJERE OPREZA

Samo za jednokratnu uporabu. Ne smije

se ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba
jednokratnih uredaja predstavlja moguci rizik
od infekcije.

Ne Suvati bez aluminijske vreéice.

Ako je pakovanje osteceno, odbacite
HEMOPATCH.

Nemojte primjenjivati povr§inu oznacenu
plavim kvadratima na podrucje primjene. Prije
primjene nemojte vlaziti HEMOPATCH.

Ne primjenjujte na suhu povrsinu tkiva ili
leziju. NHS-PEG stvara prianjaju¢i hidrogel
samo kada je u doticaju s teku¢inom na rani
poput krvi ili limfe. Ako takvih tekucina na

rani nema, zajedno s primjenom proizvoda

HEMOPATCH moze se koristiti otopina
natrijeva bikarbonata (koncentracija izmedu
4,2%i8,4%).

Ne koristite HEMOPATCH na povr§inama
kostiju gdje su potrebna ljepila za
pricvr§¢enje proteti¢kog proizvoda, kao npr.
metilmetakrilatna ili druga akrilna ljepila.
Mikrofibrilarni kolagen smanjuje ¢vrstoc¢u
metilmetakrilatnih ljepila koja se koriste za
pri¢vrSc¢enje protetickih proizvoda na povrsine
kostiju.

Nije potvrdena sigurnost i u€inkovitost ljepila
HEMOPATCH u djece, trudnica i/ili dojilja.

INTERAKCIJE S DRUGIM LIJEKOVIMA

Antisepti¢ka sredstva koja otpustaju klor kao
i tanini i kaustici ne smiju se upotrebljavati u
kombinaciji s kolagenom na mjestu primjene.

PRIPREMA

HEMOPATCH se isporu¢uje spreman za
uporabu u sterilnim paketima te se s njime
mora rukovati u skladu s time. Upotrijebite
samo neostec¢ena pakiranja. Samo za
jednokratnu uporabu, ne smije se ponovno
sterilizirati.

Medicinska sestra (slobodna):

+ Otvoriti vanjsko, nesterilno pakovanje
(aluminijska vrecica) i

+ pruziti unutarnje, sterilno blister pakovanje
instrumentarki.

Instrumentarka:

» Dodati unutarnje, sterilno pakovanje u
sterilno polje primjenjujuci asepti¢nu
tehniku. Nakon $to se ukloni iz vanjske
vreéice, HEMOPATCH se moze koristiti
tijekom kirur§kog zahvata, uz uvjet da
ostane suh i sterilan.

« Otvoriti unutarnje, sterilno pakovanje i
pruziti proizvod kirurgu.



HEMOPATCH se prije primjene mora
odrzavati suhim. Nemojte namakati u
otopini prije primjene (npr. fizioloSka
otopina, antisepticka sredstva).

Za rukovanje liepilom HEMOPATCH
moraju se Kkoristiti suhe rukavice i
instrumenti (npr. forceps, $kare).

U slu¢ajevima u kojima je HEMOPATCH
bio uklonjen radi primjene iz unutarnje
vrecice, no primjena je odgodena, moze se
koristiti tijekom kirurs§kog zahvata, uz uvjet
da ostane suh i sterilan.

PRIMJENA

.

Ne primjenjivati u krvnu zilu.

Odaberite odgovarajucu veli¢inu podloska
tako da pokriva rubove povrsine koja krvari
ili lezije tkiva za otprilike 1 cm. Podlozak se
moze izrezati na Zeljenu veli€inu i oblik.

Za rukovanje, rezanje i primjenu proizvoda
HEMOPATCH moraju se koristiti suhe
rukavice i kirurski instrumenti (forceps,
Skare).

Za vece povrsine koje krvare ili lezije tkiva
moze se upotrebljavati viSe podlozaka.
Kada koristite viSe podlozaka, osigurajte
da postoji preklapanje od 1 cm gdje se
podlo$ci medusobno dodiruju.

Maksimalan broj zakrpa koje se mogu
primijeniti

HEMOPATCH- Djeca

(210 kg)
45 x 90 mm 7 1

Odrasli

veli¢ina

27 x 27 mm 28 4
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Nacin primjene

Postavite suhi HEMOPATCH s
neoznacenom bijelom povr§inom na
podrucje koje krvari ili vlaznu povrsinu
rane ili lezije tkiva. Pobolj$ano prianjanje
primijeceno je u neklinickim ispitivanjima s
proizvodima HEMOPATCH u izravnom je
doticaju s teku¢inom na rani poput krvi ili
limfe.

Upotrijebite suhu gazu ili kompresu i drzite
na mjestu blagim, ravnomjernim pritiskom
na cijelu povrsinu podloska tijekom

2 minute.

Kada nanosite HEMOPATCH, minimizirajte
doticaj s krvavim ili vlaznim kirurSkim
instrumentima, gazama ili rukavicama zbog
privlacenja kolagena i tjelesnih tekucina.

Polagano uklonite gazu ili kompresu s
podloska. Blagim ispiranjem takoder
mozete lakSe ukloniti gazu ili kompresu
bez pomicanja proizvoda HEMOPATCH s
kirur§kog mjesta.

HEMOPATCH ostavite na mjestu nakon
postizanja hemostaze ili lijepljenja.

Ako hemostaza nije postignuta na
zadovoljavajuéi nacin, HEMOPATCH se
moze ukloniti bez oSte¢enja tkiva u roku
od 3 minute od trenutka prvog doticaja s
tkivom. Pazljivo uklanjajte podlozak. Zatim
mozete primijeniti novi podlozak slijedeci
gore navedene korake.

Kada upotrebljavate HEMOPATCH za
lijepljenje ili obnovu dure, smijete ukloniti
podlozak u bilo kojem trenutku nakon
primjene samo uz pristanak kirurga.
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ROK VALJANOSTI | CUVANJE
Cuvati na suhom mjestu od 2° do 8°C.

Proizvod mozete izvaditi iz hladnjaka i Cuvati
na sobnoj temperaturi (maksimalno 25°C) u
razdoblju od Sest mjeseci unutar navedenog
roka valjanosti. Oznacite datum kada je
proizvod izvaden iz hladnjaka (godina/mjesec)
kao $to je prikazano na simbolu u nastavku
koji je ispisan na kutiji pakovanja. Vrecice
ostavite u kutiji pakovanja ili oznacite isti
datum na vrec¢icama.

YYYYIMM

Nakon pohrane na sobnoj temperaturi,
HEMOPATCH se viSe ne smije staviti u
hladnjak.

Ne smije se ponovno sterilizirati.

Rok valjanosti: Pogledajte natpis na vanjskom
pakovanju.

Ne upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti
ispisanog na naljepnici.

Objasnjenje simbola

B> @EE@E
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Progitati upute za uporabu

Za jednokratnu uporabu

Sterilizirano zracenjem

Ne sadrzi lateks

Ne koristiti ako je pakiranje
osteceno

Oprez

Temperaturna ogranicenja

Proizvodac

Broj serije

Rok valjanosti

Katalo$ki broj
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HEMOPATCH LEZARO HAEMOSTATICUM

FELSZIVODO, KOLLAGENALAPU
LEZARO HAEMOSTATICUM

LEIRAS

A HEMOPATCH lezaré haemostaticum
(,LHEMOPATCH") egy lagy, vékony, hajlékony,
rugalmas, szarvamarha-dermisb6l szarmazo
kollagénlap, NHS-PEG (pentaeritritol polietilén
glikol éter tetra-szukcinimidil glutarat)
bevonattal.

Rugalmas szerkezetének kdszénhetéen a
HEMOPATCH konnyen felhelyezhet6 arra a
helyre, ahol haemostasis/lezaras kivanatos.
A megkuldnbdztetés érdekében a bevonat
nélkili oldal kék négyzetekkel van megjeldlve
biokompatibilis szinezéanyag segitségével.
A HEMOPATCH az alabbi 3 féle méretben
kaphato:

* HEMOPATCH 27 x 27 mm

* HEMOPATCH 45 x 45 mm

* HEMOPATCH 45 x 90 mm

FELHASZNALASI JAVALLAT

A HEMOPATCH haemostaticus eszkozként és
sebészeti szovetragasztékent javallott olyan
eljarasokhoz, ahol a vérzés, mas testnedvek
vagy leveg6 szivargasanak hagyomanyos
sebészeti eljarasokkal torténd szabalyozasa
nem hatékony, illetve nem célravezet6.

A HEMOPATCH alkalmazhaté a kemény
agyhartya sérlléseinek lezarasara traumas
sérllést, excisiot, retractiot vagy a dura mater
zsugorodasat kovetden.

HATASMECHANIZMUS

A HEMOPATCH miikddésében két olyan
komponens koélcsonhatasa jatszik szerepet,
amelyek a vérzd felilet lezarasaval gyors és
tartés haemostasist tudnak létrehozni.

A HEMOPATCH szdvet felé nézé fehér oldala
vékony NHS-PEG-réteggel van bevonva.

Az NHS-PEG bevonat vérrel vagy mas
testnedvekkel érintkezve hidrogélt képez,
amely fokozza a szévethez valo tapadast, és
lezérja a szdvet fellletét.

Vérrel torténd érintkezéskor a kollagén
thrombocyta-aggregaciot indukal. A
thrombocytak nagy szamban rakodnak le a
kollagén szerkezeten, degranulalédnak, és
alvadasi faktorokat bocsatanak ki, amelyek

a plazmafaktorokkal egyiitt lehetévé teszik a
fibrinképzédést. AHEMOPATCH szerkezete
haromdimenziés matrixot biztosit, amely
felszivja a folyadékokat, és az alvadas tovabbi
mechanikus megerdsitését biztositja.

Preklinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy

az eszkdz 6 — 8 héten bellll felszivodik és
gazdaszOvet épll a helyére, minimalis szoveti
reakcioval. A felszivodas és gazdaszovettel
valo helyettesitédés id6étartama hosszabb

is lehet, mert sok tényez6tél fligg, tobbek
kozott az in situ hagyott termék méretétdl és a
felhasznalas helyétdl. Dura potlasara torténd
alkalmazasnal a HEMOPATCH kollagénlapja
tamasztékot nyujt a szévet bendvéséhez, és
idével Ujonnan kialakulé dura mater valtja fel.
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ELLENJAVALLATOK

A HEMOPATCH lapot nem szabad érbe
benyomni, ill. intravaszkularisan alkalmazni.

Az eszkdzt nem szabad olyan betegnél
hasznalni, aki ismerten tulérzékeny
szarvasmarha-fehérjére vagy brillantkék
szinezékre (FD&C kék No. 1 (Blue 1)).

FIGYELMEZTETESEK

A HEMOPATCH nem hasznalhato pulzalo,
sulyos vérzés esetén.

A HEMOPATCH alkalmazasa nem javasolt
aktiv fert6zés jelenlétében.

Ha csontforamenek, csontos hatarok, a
gerincoszlop, az agy és/vagy az agyidegek
terliletén, kérnyékén vagy kozelében
hasznaljak, tgyelni kell a tulzott helyfoglalas
elkeriilésére az esetleges idegkarosodas
kockazatanak csokkentése érdekében.

A HEMOPATCH nem helyettesiti a
gondos sebészi eljarast, valamint a
vérzésszabalyozasra és zarasra szolgalo
lekotések, illetve hagyomanyos eljarasok
megfeleld alkalmazasat.

OVINTEZKEDESEK

Egyszeri hasznalatra. Tilos ujrasterilizalni.
Az egyszer hasznalatos eszk6zok ismételt
felhasznalasa esetén fennall a fert6z6dés
kockazata.

Csak az aluminiumtasakban szabad tarolni.

Dobja ki a HEMOPATCH eszkozt, ha a
csomagolas megsérdilt.

A kék négyzetekkel jelolt fellletet ne helyezze
az alkalmazasi terliletre. Ne nedvesitse be a
HEMOPATCH lapot az alkalmazas el6tt.

Ne helyezze fel szaraz szovetfeliletre
vagy léziéra. Az NHS-PEG bevonat

csak sebfolyadékkal (példaul vérrel vagy
nyirokfolyadékkal) érintkezve képez tapadd
hidrogélt. llyen sebfolyadékok hianyaban

natrium-hidrogénkarbonat oldat (4,2—8,4%-o0s
koncentracioé) hasznalhaté a HEMOPATCH
alkalmazasaval egyutt.

Ne alkalmazza a HEMOPATCH lapot olyan
csontfelszineken, ahol metilmetakrilatot

vagy mas akrilragasztot fognak hasznalni
valamilyen protézis régzitésére. Beszamoltak
réla, hogy a mikrofibrillaris kollagén csokkenti
a metil-metakrilat anyagok ragasztasi
erésségeét, amelyeket a protéziseknek

a csontfelszinre torténé ragasztasahoz
hasznalnak.

A HEMOPATCH biztonsagossagat és
hatasossagat gyermekek, terhes nék és/vagy
szoptaté anyak esetében nem igazoltak.

GYOGYSZERKOLCSONHATASOK

Klorkibocsato antiszeptikus anyagokat,
tanninokat és mardszereket nem szabad
kollagénnel kombinalva alkalmazni az
alkalmazasi helyen.

ELOKESZITES

A HEMOPATCH felhasznalasra kész
allapotban, steril csomagolasban kertl
szadllitasra, ennek megfelel6en kell kezelni.
Csak sériilésmentes csomagolasu terméket
szabad felhasznalni. Kizarélag egyszer
hasznalatos. Tilos Ujrasterilizalni.

Miités névér:
» Nyissa ki a kiils6, nem steril csomagolast
(aluminium tasakot), majd pedig

» adja at a belsé, steril buborékcsomagolast
a mitésnének.

Miitésné:

» Aszeptikus technikaval vigye be a belsd,
steril csomagolast a steril terlletre.
Miutan kivették a kiilsé6 csomagolasbol,
a HEMOPATCH a mitét soran végig
alkalmazhato, feltéve, hogy széaraz és steril
marad.



« Bontsa fel a bels6, steril csomagolast, és
adja at az eszkdzt a sebésznek.

« A HEMOPATCH lapot szarazon kell tartani
a felhasznalasig. Felhasznalas el6tt nem
szabad oldatban (pl. fiziolégias séoldatban
vagy antiszeptikus szerekben) aztatni.

« AHEMOPATCH kezeléséhez szaraz
keszty(it és szaraz miiszereket (pl. ollokat,
csipeszeket) kell hasznalni.

« Azokban a helyzetekben, amikor
felhasznalas céljabol kivették a belsé
csomagolasbdl, de az alkalmazas késik,
a HEMOPATCH lap a m(tét soran végig
felhasznalhato, feltéve, hogy szaraz és
steril marad.

ALKALMAZAS
« Intravaszkularisan nem alkalmazhaté.

« Valassza ki a megfelel6 méretti lapot
ugy, hogy az a vérzési terliletet, illetve
a szovetléziot teljesen lefedje, kb. 1 cm
tulnyulassal. A lapot a kivant méretre és
alakra lehet vagni.

« AHEMOPATCH kezeléséhez, vagasahoz
és felhelyezéséhez szaraz kesztydit
és szaraz miszereket (pl. ollokat,
csipeszeket) kell hasznalni.

« Nagyobb vérzési fellletek vagy
szovetléziok esetén tobb lap is
hasznalhato. Ha tébb lapot hasznal,
gondoskodjon arrdl, hogy 1 cm-re atfedjék
egymast a két lap érintkezésénél.
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A felhasznalhato lapok maximalis
szama

A HEMOPATCH Gyermekek
mérete Felnéttek (=10 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

Az alkalmazas moédja

+ Ugy helyezze fel a szaraz HEMOPATCH
lapot, hogy a jeldletlen, fehér felllet
keriljon a seb vérzé vagy nedves
terliletére, illetve a szdvetlézidra.
Preklinikai vizsgalatokban fokozott
tapadast figyeltek meg, amikor a
HEMOPATCH kozvetlendl érintkezett
sebfolyadékkal, példaul vérrel vagy
nyirokfolyadékkal.

» Szaraz géz vagy sebtorld (,patty”)
hasznélataval tartsa a lapot a helyén, a
teljes lap felliletére egyenletes, enyhe
nyomast kifejtve, 2 percen keresztiil.

* AHEMOPATCH felhelyezésekor minél
inkabb kertlje az érintkezést véres vagy
nedves sebészi miszerekkel, gézzel vagy
kesztylivel, mert a kollagén affinitast mutat
a vérrel és a testnedvekkel.

+ Ovatosan tavolitsa el a gézt vagy sebtorlét
(,patty”) a laprol. Enyhe irrigacioval
segithet6 a géz vagy sebtorl6 eltavolitasa
anélkil, hogy a HEMOPATCH lap levélna a
mtéti helyrél.

* AHEMOPATCH lapot a haemostasis,
illetve a zaras elérése utan is a helyén kell
hagyni.

Ha nem siker(lt megfeleléen elérni a
haemostasist, a szévettel valo elsé
érintkezéstdl szamitott 3 percen belil a
HEMOPATCH lapot el lehet tavolitani a
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szovet kdrosodasa nélkiil. Legyen 6vatos
a lap eltavolitasakor. llyenkor egy Uj lapot
lehet felhasznalni a fent leirt |épéseket
kovetve.

« Haa HEMOPATCH lapot zarasra vagy

dura helyreallitasara hasznaljak, a lap
eltavolitasat csak a sebész belatasa

alapjan lehet elvégezni az alkalmazas utan

barmikor.

FELHASZNALHATOSAGI IDOTARTAM
ES TAROLAS

2 — 8°C hémérsékleten, szaraz helyen
tarolando.

Aterméket a hiitészekrénybdl eltavolitva
szobahémérsékleten is lehet tarolni (max.
25°C-on) legfeljebb hat honapig a megadott
felhasznalhatésagi idétartamon beliil. irja fel
azt a datumot (év/hdnap), amikor a terméket
kivették a hiitészekrénybdl, amint a dobozra

nyomtatott alabbi abra is mutatja. A tasakokat

hagyja a dobozban, vagy pedig irja fel
ugyanezt a datumot a tasakokra is.

-

A szobahémérsékleten térténd tarolas utan
a HEMOPATCH eszkdzt nem szabad ujbdl
hiitészekrényben tarolni.

Tilos Ujrasterilizalni.
Lejarati id6: Lasd a kiils6 csomagolasra
nyomtatva.

A cimkén feltiintetett lejarati id6 utan ne
alkalmazza a terméket.

A szimboélumok jelentése

Lasd a hasznalati utasitast

Az ujbdli felhasznalas tilos

Besugarzassal sterilizalva

Latexmentes

Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérdlt

B> @EE@E

Figyelmeztetés

Hoémeérsékleti korlatozas

Gyarts

Gyartasi szam

Felhasznalhaté

I T

Katalogusszam
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HEMOPATCH BLADINGAHEMJANDI SARAPUDI

UPPLEYSANLEGUR BLADINGA-
HEMJANDI SARAPUDI

LYSING

HEMOPATCH blaedingahemjandi sarapudi
(,LHEMOPATCH") er mjukur, punnur, pjall og
sveigjanlegur pudi ur kollageni, sem unnid er
ur ledurhid nautgripa, pakinn med NHS-PEG
(pentaerythritol polyethylene glycol ether
tetra-succinimidyl glutarate).

Vegna sveigjanlegrar uppbyggingar er
audvelt ad koma HEMOPATCH fyrir par sem
stodva parf blaedingu eda vid lokun. HIidin
sem ekki er pakin efninu er audkennd med
blaum ferningum med lifsamhaeféum (e.
biocompatible) litgjéfum til adgreiningar.
HEMOPATCH er i eftirfarandi premur
steerdum:

* HEMOPATCH 27 x 27 mm
* HEMOPATCH 45 x 45 mm
* HEMOPATCH 45 x 90 mm

ABENDINGAR

HEMOPATCH er eetlad til ad stédva
blaedingar og til ad pétta i abgerdum pegar
ekki neest fullneegjandi blédstddvun eda stjorn
4 leka annarra likamsvessa eda lofts med
hefébundinni skurdtaekni, eda pegar slikt
hentar ekki. HEMOPATCH ma nota til ad loka
galla i heilabasti i kjolfar averka, brottskurdar,
samdrattar eda ryrnunar i heilabasti.

VERKUNARHATTUR

HEMOPATCH verkar med pvi ad nyta
milliverkun tveggja efnispatta sem geta komid
skjotri og langvarandi blaedingarstédvun til
leidar med pvi ad loka blaedandi yfirbordinu.

Hvita hlidin 8 HEMOPATCH sem snyr ad
likamsvefnum er pakin med punnu lagi af
NHS-PEG. NHS-PEG er efni sem myndar
hlaup sem eykur limeiginleika sarapudans
og lokar yfirbordi likamsvefjarins pegar
pad kemst i snertingu vid bl6d eda adra
likamsvessa.

Kollagen 6rvar samlodun blédflagna pegar
pad kemst i snertingu vid bl6d. Blooflogur
setjast i miklum fij6lda & kollagenid, losa um
kyrni og storkupzetti sem, asamt pattum i
blédvékva, gera fibrinmyndun mogulega.
Uppbygging HEMOPATCH felur i sér privitt
stodnet sem sygur vokva audveldlega i sig og
veitir aukinn studning fyrir storknunina.

Forkliniskar rannséknir syndu fram & uppsog
og myndun a hysilvef & 6 — 8 vikum an

mikilla vidbragda vefjarins. Uppsogshradi

og myndunarhradi hysilvefjar kann ad vera
meiri par sem hann er hadur mérgum pattum,
m.a. pvi hversu mikid af vorunni er skilid eftir
& stadnum og pvi hver notkunarstadurinn

er. begar HEMOPATCH kollagenpudinn er
notadur vid skipti & heilabasti virkar hann sem
studningur vid innri graedslu vefjarins og med
timanum myndast nytt heilabast.
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FRABENDINGAR

Ekki ma prysta HEMOPATCH inn i aedar né
nota i sd.

Ekki ma nota sarapudann hja sjuklingum
sem hafa pekkt ofnaemi fyrir préteinum ar
nautgripum eda fyrir skeerblaum (FD&C Blue
No. 1 (Blue 1)).

VARNADARORD

HEMOPATCH er ekki eetlad til notkunar vid
taktfastar, alvarlegar blaedingar.

Ekki er maelt med notkun HEMOPATCH pegar
virk syking er fyrir hendi.

begar sarapudinn er notadur &, i kringum

eda nalaegt opum i beini, & sveedum sem eru
afmorkud af beinum, i eda vid maenu, & heila
og/eda vid taugar i hofudkipu skal vidhafa
adgat til ad fordast ad yfirfylla sveedid par sem
pad getur valdié taugaskemmdum.
HEMOPATCH er ekki ztlad ad koma i

stad nakveaemrar skurétaekni og notkunar

4 aedabondum eda annarra hefébundinna
adferda vid stédvun blaedinga og lokun.

VARUDARRADSTAFANIR

Einnota. Ma ekki sétthreinsa aftur.
Endurnotkun & einnota laekningavérum veldur
sykingarhaettu.

Geymid ekki an alpoka.
Farga skal HEMOPATCH ef umbudirnar eru
skemmdar.

Leggiod ekki yfirbordid sem merkt er med
blaum ferningum & notkunarstadinn. Bleytid
ekki HEMOPATCH fyrir notkun.

Setjid ekki a purrt vefjayfirbord eda -skemmd.
NHS-PEG myndar adeins limkennt hlaup
pegar pad kemst i snertingu vid vessa Ur sari
eins og bléd eda sogeedavokva. Pegar engir
slikir vessar ur sari eru til stadar ma nota
natriumbikarbonatlausn (med styrkleika &
bilinu 4,2% til 8,4%) samhlida HEMOPATCH.

Notid ekki HEMOPATCH 4 yfirbord beina sem
par sem limefni & bord vid metylmetakrylat
eda onnur limefni Ur akryl eru notud til
festingar & gervibinadi (e. prosthetic device).
Greint hefur verid fra pvi ad kollagen med
ortrefjum (e. microfibrillar) dragi ur styrkleika
limefna eins og metylmetakrylats sem notud
eru til ad festa gervibunad vid yfirbord beina.

Oryggi og afkést HEMOPATCH hafa ekki

verid stadfest hja bornum, pungudum konum
og/eda konum med barn & brjosti.

MILLIVERKANIR

Ekki skal nota syklaeydandi efni sem losa klér,
tannin og mjog ertandi efni samhlida kollageni
4 notkunarstadnum.

UNDIRBUNINGUR

HEMOPATCH er i saeféum pakkningum,
tilbdinn til notkunar og verdur ad medhdéndla
hann i samreemi vid pad. Notid eingdngu
6skemmdar pakkningar. Eingdngu einnota,
ekki endursezefa.

Hjuakrunarfraedingur sem sér um
undirbuning:
*  Opnid ytri, 6seefdu umbudirnar (alpoki) og

« afhendid skurdhjukrunarfraedingi innri,
saeféu pynnupakkninguna.

Skurdhjukrunarfraedingur:

*  Flytjid innri, seefdu umbudirnar inn a
daudhreinsada sveedid med smitgat.
begar buid er ad taka HEMOPATCH ur
ytri pokanum er haegt ad nota hann allan
timann sem skurdadgerdin stendur, ad pvi
tilskildu ad hann haldist purr og saeféur.

*  Opnid innri, seefdu umbudirnar og afhendid
skurdlaekninum pudann.



* Halda skal HEMOPATCH purrum
fyrir notkun. Leggid ekki i lausn fyrir
notkun (t.d. i lifedlisfraedilegri saltlausn,
syklaeydandi efnum).

Nota skal purra hanska og ahéld
(t.d. tangir, skeeri) til ad medhondla
HEMOPATCH.

* Vid adsteedur par sem HEMOPATCH hefur
verid tekinn ur innri pokanum til notkunar
en tof verdur & notkun hans mé nota hann
allan timann sem skurdadgerdin stendur,
ad pvi tilskildu ad hann haldist purr og
seefour.

NOTKUN
« Ma ekki nota i 0.

« Veljid hentuga pudasteerd sem hylur u.p.b.
1 cm fram yfir branirnar & sveedinu sem
blaedir ur eda vefjaskemmdinni. Haegt er
ad klippa pudann i pa steerd og I6gun sem
hentar.

« Nota skal purra hanska og skuréahéld
(tangir, skeeri) til ad medhondla, klippa og
setjia HEMOPATCH a.

« A steerri blaedandi sveedi eda
vefjaskemmdir ma nota fleiri puda. begar
fleiri ptdar eru notadir skal tryggja ad
pudarnir skarist um 1 cm par sem peir
snertast.

Hamarksfjoldi puda sem ma nota

Steerd Born
HEMOPATCH Fullordnir (=10 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

ICE 52

Adferd vid asetningu

» Leggid purran HEMOPATCH puda &
blaedandi eda blautt yfirbord sars eda
vefjaskemmdar pannig ad 6émerkta, hvita
hlidin snerti sveedid. Beett vidlodun hefur
komid fram i forkliniskum rannséknum par
sem HEMOPATCH er i beinni snertingu
vid vokva Ur sarinu, svo sem bl6d eda
sogeedavokva.

* Notid purra grisju (eda ,patty“) og haldié
henni a sinum stad med pvi ad prysta
varlega med jofnum prystingi a allt yfirbord
pudans i 2 minutur.

» begar HEMOPATCH pudi er notadur skal
halda allri snertingu vié bl6dug eda rok
skurdahold, grisjur eda hanska i lagmarki
vegna tilhneigingar kollagens til ad bindast
blédi og likamsvessum.

» Fjarleegid grisjuna (eda ,patty”) varlega
fra pudanum. Varfeerin skolun getur einnig
hjalpad til vié ad fjarleegja grisjuna (eda
Jpatty”) an pess ad feera HEMOPATCH ur
stad fra adgerdarstadnum.

Skiljid HEMOPATCH eftir & stadnum pegar
buid er ad stddva blaedinguna eda loka.

» Ef ekki hefur nadst fullnsegjandi
bleedingarstédvun ma fjarleegja
HEMOPATCH, an pess ad valda
vefiaskemmdum, i allt ad 3 minudtur fra
fyrstu snertingu vié vefinn. Fjarlaegid
pudann geetilega. P4 er haegt ad setja
nyjan puda samkveemt skrefunum hér ad
ofan.

» begar HEMOPATCH er notadur vid
lokun eda pegar heilabast er lagfeert ma
eingdngu fiarleegja pudann, hvenaer sem
er eftir notkunina, pegar skurdleeknir hefur
metid pad dhaett.
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GEYMSLUPOL OG GEYMSLA Skilgreiningar a taknum
Geymid & purrum stad vid 2° til 8°C.

Maogulegt er ad feera voruna ur keeli og
geyma vid stofuhita (hamark 25°C) i allt ad
sex manudi adur en hun fyrnist. Merkid inn
dagsetninguna pegar varan er tekin ur keeli
(ar/manudur) & éskjuna eins og synt er hér a
eftir. Latid pokana vera i 6skjunni eda merkid
sOmu dagsetningu & pokana.

Lesid leidbeiningar fyrir notkun

Notid ekki aftur

Seeft med ageislun

Inniheldur ekki latex

B> @EE@E

—= YYYY/MM Notist ekki ef umbudir eru
Ekki ma setja HEMOPATCH aftur i keeli eftir skemmdar

geymslu vid stofuhita.

Ma ekki sétthreinsa aftur. Varad

Fyrningardagsetning: Sja merkingu & ytri
umbudum.

Hitatakmorkun
Ekki skal nota eftir fyrningardagsetningu sem

prentud er & merkimidéanum.
Framleidandi

Lotunimer

Sidasti notkunardagur

I T

Tilvisunarnimer
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HEMOPATCH SIGILLANTE EMOSTATICO

SIGILLANTE EMOSTATICO
RIASSORBIBILE A BASE DI

COLLAGENE

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

HEMOPATCH Sigillante Emostatico
("HEMOPATCH") & formato da un patch
morbido, sottile, pieghevole e flessibile di
collagene derivante da derma bovino, rivestito
con NHS-PEG (pentaerythritol polyethylene
glycol ether tetra-succinimidyl glutarate).

Grazie alla sua struttura flessibile,
I'applicazione di HEMOPATCH nei siti in cui

si desidera ottenere I'emostasi o la sigillatura
¢ facilmente controllabile. Per distinguerlo, il
lato non rivestito € contrassegnato da quadrati
blu tracciati con un colorante biocompatibile.

HEMOPATCH é disponibile nelle seguenti tre
misure:

* HEMOPATCH 27 x 27 mm
* HEMOPATCH 45 x 45 mm
* HEMOPATCH 45 x 90 mm

INDICAZIONI PER L’USO

HEMOPATCH e indicato come dispositivo
emostatico e sigillante chirurgico per
procedure in cui il controllo del’emorragia

o della perdita di altri liquidi corporei o
perdite aeree tramite tecniche chirurgiche
convenzionali sia inefficace o non praticabile.
HEMOPATCH puo essere usato per
chiudere difetti della dura conseguenti a
lesioni traumatiche, escissione, retrazione o
raggrinzimento della dura madre.

MECCANISMO D’AZIONE

Le prestazioni di HEMOPATCH sono il
risultato dell’interazione tra due componenti
che produce un’emostasi rapida e duratura
sigillando la superficie emorragica.

Il lato bianco di HEMOPATCH, che deve
essere rivolto verso i tessuti, e ricoperto da
un sottile strato di NHS-PEG. A contatto con il
sangue o con altri liquidi corporei, NHS-PEG
forma un idrogel che attiva le proprie proprieta
di adesione tissutale e sigilla la superficie
tissutale.

A contatto con il sangue, il collagene induce
I'aggregazione piastrinica. Le piastrine si
depositano in gran numero sulla struttura di
collagene, degranulano e rilasciano i fattori
della coagulazione che, insieme ai fattori
plasmatici, attivano la formazione di fibrina.
La struttura di HEMOPATCH offre una matrice
tridimensionale che assorbe rapidamente

i liquidi e fornisce un ulteriore rinforzo
meccanico del coagulo.

Studi preclinici hanno dimostrato il
riassorbimento e la sostituzione con il
tessuto dell’ospite in 6 — 8 settimane con
scarsa reazione tissutale. Il riassorbimento
e la sostituzione con il tessuto dell’ospite
possono durare pit a lungo dal momento
che dipendono da diversi fattori, compresa
la quantita di prodotto lasciato in situ e la
sede di utilizzo. Quando viene usato per la
sostituzione della dura, il patch di collagene
di HEMOPATCH funge da supporto per la
crescita del tessuto e con il tempo viene
sostituito da dura madre di nuova formazione.
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CONTROINDICAZIONI

Non comprimere HEMOPATCH nei vasi
sanguigni e non usarlo in sede intravascolare.

Il dispositivo non deve essere utilizzato in
pazienti con ipersensibilita nota alle proteine
bovine o al blu brillante, FD&C Blue N. 1
(Blue 1).

AVVERTENZE

HEMOPATCH non & destinato all'uso in
emorragie pulsatili e gravi.

L'uso di HEMOPATCH non & consigliato in
presenza di un’infezione attiva.

Quando HEMOPATCH e applicato in
corrispondenza di, intorno a, o in prossimita
di forami ossei, aree al confine con le ossa,
midollo spinale, cervello e/o nervi cranici,

€ necessario prestare attenzione al fine di
evitare una situazione di overpacking, con
possibili danni ai nervi.

HEMOPATCH non ¢ stato concepito come
sostituto di una tecnica chirurgica scrupolosa
e di un’applicazione corretta delle suture o di
altre procedure standard per I'emostasi e la
sigillatura.

PRECAUZIONI

Monouso. Non risterilizzare. Il riutilizzo dei
dispositivi monouso comporta un potenziale
rischio di infezioni.

Non conservare fuori dalla busta in alluminio.

Scartare HEMOPATCH se la confezione
presenta danni.

Non applicare la superficie contrassegnata dai
quadrati blu sul sito da trattare. Non bagnare
HEMOPATCH prima dell'applicazione.

Non applicare su una lesione o superficie
tissutale asciutta. NHS-PEG forma un
idrogel adesivo solo a contatto con i liquidi
della ferita come sangue o linfa. Se non

sono presenti tali liquidi della ferita, insieme
all‘applicazione di HEMOPATCH e possibile
utilizzare una soluzione di bicarbonato di
sodio (concentrazione compresa tra il 4,2%
e 1'8,4%).

Non utilizzare HEMOPATCH su superfici
ossee, dove sia necessario fissare un
dispositivo protesico mediante adesivi come
metilmetacrilato o altri adesivi acrilici. E
stato riportato che il collagene microfibrillare
riduce la resistenza degli adesivi a base

di metilmetacrilato utilizzati per fissare i
dispositivi protesici alle superfici ossee.

Non sono state determinate la sicurezza e
le prestazioni di HEMOPATCH nei bambini
o nelle donne durante la gravidanza e/o
I'allattamento.

INTERAZIONI FARMACOLOGICHE

Gli antisettici a rilascio di cloro nonché i
tannini e le sostanze caustiche non devono
essere utilizzati in combinazione con il
collagene nell'area di applicazione.

PREPARAZIONE

HEMOPATCH & un dispositivo pronto uso
fornito in confezioni sterili e deve essere
maneggiato come un dispositivo sterile.
Utilizzare solo se la confezione non &
danneggiata. Esclusivamente monouso, non
risterilizzare.

Infermiera/e di sala:

» Apre la confezione esterna non sterile
(busta in alluminio) e,

» porge alla strumentista il blister interno
sterile.



Strumentista:

« Introduce la confezione interna sterile
nel campo sterile usando una tecnica
asettica. Una volta estratto dalla
confezione esterna, HEMOPATCH puo
essere utilizzato durante tutta la durata
dellintervento chirurgico, purché rimanga
asciutto e sterile.

« Apre la confezione interna sterile e porge il
dispositivo al chirurgo.

+ HEMOPATCH deve essere mantenuto
asciutto prima dell'applicazione. Non
immergerlo in alcuna soluzione prima
dell'applicazione (per es., soluzione
fisiologica, agenti antisettici).

« Maneggiare HEMOPATCH utilizzando
guanti e strumenti (per es., pinze, forbici)
asciutti.

« Nei casi in cui HEMOPATCH é stato
estratto dalla confezione interna per essere
applicato, ma I'applicazione viene ritardata,
puo essere usato durante tutta la durata
dellintervento chirurgico, purché rimanga
asciutto e sterile.

SOMMINISTRAZIONE
+ Non applicare per via intravascolare.

« Scegliere la misura appropriata del patch,
in modo che si sovrapponga di circa 1 cm
ai margini della superficie emorragica o
della lesione tissutale. Il dispositivo puo
essere tagliato nella misura e nella forma
desiderate.

« Usare guanti e strumenti chirurgici (per
es., pinze, forbici) asciutti per maneggiare,
tagliare e applicare HEMOPATCH.

« Per superfici emorragiche o lesioni tissutali
piu estese € possibile usare piu patch. In
tal caso assicurare una sovrapposizione
di 1 cm nel punto di contatto dei diversi
patch.
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Numero massimo di patch da usare

Dimensioni Bambini
HEMOPATCH Adulti (=10 Kg)
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

Metodo di applicazione

» Applicare HEMOPATCH asciutto con la
superficie bianca, non contrassegnata, a
contatto con la superficie emorragica o
umida della ferita o della lesione tissutale.
Negli studi preclinici & stato osservato
un miglioramento dell'aderenza quando
HEMOPATCH é direttamente a contatto
con i liquidi della ferita, quali sangue o
linfa.

» Usare una garza o un tampone asciutti
per mantenerlo in sede esercitando una
compressione delicata e uniforme su tutta
la superficie del patch per 2 minuti.

» Durante I'applicazione di HEMOPATCH
ridurre al minimo il contatto con strumenti
chirurgici, garze o guanti insanguinati o
bagnati a causa dell’affinita del collagene
per il sangue e i liquidi corporei.

» Rimuovere delicatamente la garza o il
tampone dal patch. Anche un’irrigazione
delicata puo aiutare a staccare la garza o il
tampone senza spostare HEMOPATCH dal
sito chirurgico.

» Una volta ottenuta I'emostasi o la
sigillatura, lasciare HEMOPATCH in sede.

+ Se I'emostasi non viene ottenuta in modo
soddisfacente, HEMOPATCH puo essere
rimosso, senza danneggiare i tessuti,
entro 3 minuti dal contatto iniziale con il
tessuto. Rimuovere il patch con cautela.
E poi possibile riapplicare un nuovo patch
seguendo i passaggi illustrati sopra.
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* Quando si usa HEMOPATCH per la
sigillatura o la riparazione della dura, la
rimozione del patch in qualsiasi momento
dopo I'applicazione pud essere effettuata
solo a discrezione del chirurgo.

PERIODO DI VALIDITA E
CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo asciutto a 2° — 8°C.

E possibile estrarre il prodotto dal frigorifero
e conservarlo a temperatura ambiente

(max 25°C) fino a sei mesi entro il periodo

di validita indicato. Segnare la data in cui il
prodotto & stato estratto dal frigorifero (anno/
mese) nel modo indicato sul simbolo riportato
sotto, stampato sulla confezione esterna.
Lasciare le buste nella confezione esterna o

segnare la data anche sulla busta in alluminio.

YYYYIMM

Dopo la conservazione a temperatura
ambiente HEMOPATCH non deve essere
nuovamente refrigerato.

Non risterilizzare.

Data di scadenza: vedere la data riportata
sulla confezione esterna.

Non usare dopo la data di scadenza riportata
sull’etichetta.

Definizione dei simboli

Consultare le istruzioni per I'uso

Non riutilizzare

Sterilizzato mediante irradiazione

Privo di lattice

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata

B> @EE@E

Attenzione

Limiti di temperatura

Produttore

Numero di lotto

Usare entro

I T

Numero di catalogo
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HEMOPATCH HERMETIZEJOSS HEMOSTATISKS LIDZEKLIS

RESORBEJOSS KOLAGENA BAZES
HERMETIZEJOSS HEMOSTATISKS

LIDZEKLIS

APRAKSTS

HEMOPATCH hermetizéjoSais hemostatiskais
[idzeklis (‘HEMOPATCH”) sastav no mikstas,
planas, lokanas plaksnites, kas ir izgatavota
no kolagéna, kas iegits no liellopa adas un
parklats ar NHS-PEG (pentaeritrolpolietiléna
glikola étera tetrasukcinmidilglutaratu).

HEMOPATCH hemostatiska Iidzekla elastiga
uzbave |auj viegli kontrolét ta ievietoSanu
asinsvada, kura ir jaieglst hemostaze

vai noslégsana. Lai puses varétu atskirt,
puse bez parklajuma ir ieziméta ar ziliem
kvadratiniem, izmantojot biologiski saderigu
krasvielu.

HEMOPATCH tiek nodro$inats 3 talak
noraditajos izméros:

* HEMOPATCH 27 x 27 mm
*« HEMOPATCH 45 x 45 mm
*« HEMOPATCH 45 x 90 mm

LIETOSANAS INDIKACIJAS

HEMOPATCH ir hemostatisks [tdzeklis un
kirurgisks silants, ko paredzéts izmantot
proceduras, kuras asino$anas vai citu
kermena Skidrumu vai gaisa noplides
apturésanai standarta kirurgiskas metodes
nevar efektivi vai praktiski izmantot.
HEMOPATCH var izmantot, lai slégtu cieta
smadzenu apvalka defektus, kas radusies
péc cieta smadzenu apvalka traumatiskiem
ievainojumiem, griezuma, retrakcijas vai
sarausanas.

DARBIBAS MEHANISMS

HEMOPATCH darbibas mehanisma pamata
ir divu komponentu, kas var radit atru un
ilgstoSu hemostazi, noslédzot asinojoso
virsmu, mijiedarbiba.

HEMOPATCH balta puse, kas saskaras

ar audiem, ir parklata ar planu NHS-PEG
kartu. NHS-PEG parklajums, saskaroties ar
asinim vai citiem kermena $kidrumiem, veido
hidrogelu, kas uzlabo ta adhézijas Tpasibas
un noslédz audu virsmu.

Saskaroties ar asinim, kolagéns ierosina
trombocitu agregaciju. Tromboctti liela
skaita piesaistas kolagéna struktdrai, notiek
degranulacija, un tie atbrivo koagulacijas
faktorus, kas kopa ar plazmas faktoriem
ierosina fibrina veidosanos. HEMOPATCH
struktdra nodrosina trisdimensiju matrici,
kas viegli absorbé $kidrumus un nodro$ina
mehaniski uzlabotu papildu recésanu.

Pirmskliiniskajos pétijumos tika konstatéta
uzstk$anas un nomaina ar dabigajiem
audiem 6 — 8 nedélu laika, radot nelielu

audu reakciju. Uzstuksanas un nomainas
atrums ar dabigajiem audiem var bat |énaks,
jo tas ir atkarigs no vairakiem faktoriem,
tostarp in situ un lietoSanas vieta palikusa
produkta daudzuma. Cietd smadzenu apvalka
nomainas gadijuma HEMOPATCH kalogéna
plaksnite kalpo ka pamats, kas nodroSina
audu augsanu, un laika gaita ta tiek nomainita
ar jauno cieto smadzenu apvalku.
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KONTRINDIKACIJAS

HEMOPATCH nedrikst iespiest asinsvados
vai izmantot intravaskulari.

lerici nedrikst izmantot pacientiem, kuriem

ir zinama paaugstinata jutiba pret liellopa
olbaltumvielam vai briljantzilo krasvielu (FD&C
Blue Nr. 1 (Blue 1)).

BRIDINAJUMI

HEMOPATCH nav paredzéts izmantot
pacientiem, kuru asino$ana ir pulsgjosa,
smaga.

HEMOPATCH nav ieteicams izmantot, ja ir
aktiva infekcija.

Izmantojot $o Iidzekli kaulu atverés, kaulu
virsmu, muguras un galvas smadzenu audu
un/vai galvas smadzenu nervu zonas, ap
tam vai to tuvuma, ieverojiet piesardzibu, lai
nepielautu parmérigu materiala daudzuma
ievietoSanu, kas var radit nervu bojajuma
risku.

HEMOPATCH nav paredzéts izmantot

ka precizi izpilditas kirurgiskas metodes

un atbilstosu ligatdru uzlikSanas vai citas
standarta hemostazes un slég$anas
proceddras aizvietotaju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Vienreizéjai lietoSanai. Nesterilizét atkartoti.
Vienreizé&jai lietoSanai paredzétu [1dzek|u
atkartota izmanto$ana rada infekcijas risku.

Nedrikst uzglabat bez aluminija maisina.

Ja iepakojums ir bojats, izmetiet
HEMOPATCH.

Virsmu, kas atziméta ar zilajiem kvadratiniem,
nedrikst klat uz apstradajamas vietas. Pirms
uzklasanas HEMOPATCH nedrikst samitrinat.
Neuzklajiet uz sausiem audiem vai bojajuma
vietas. NHS-PEG veido adhezivu hidrogéla
kartu tikai tad, kad saskaras ar briices
Skidrumu, pieméram, asinim vai limfu. Ja

§adu braces $kidrumu nav, natrija bikarbonata
Skidumu (koncentracija starp 4,2-8,4 %) var
lietot kopa ar lidzekli HEMOPATCH.
HEMOPATCH nedrikst izmantot uz kaulu
virsmam, ja protézes piestiprinasanai ir
nepiecieSams izmantot metilmetakrilatu

vai citas akrila saistvielas. Ir zinots, ka
mikrofibrilarais kolagéns samazina pie kaulu
virsmam piesaistamo protézu nostiprinasanai
izmantoto metilmetakrilata saistvielu adhézijas
spéku.

HEMOPATCH drosiba un veiktspéja, lietojot
to bérniem, gratniecém un/vai sievietém
zidi$anas perioda, [idz $im nav pieradita.

ZALU MIJIEDARBIBA

Kopa ar kolagénu apstradajamaja vieta
nedrikst izmantot tantnu un natrija
savienojumus, ka arT antiseptiskas vielas, kas
atbrivo hloru.

SAGATAVOSANAS

HEMOPATCH tiek piegadats gatavs
lietoSanai sterilos iepakojumos, un ar to ir
jarikojas atbilstosi. Izmantojiet tikai nebojatus
iepakojumus. Tikai vienreizg&jai lietoSanai,
nesterilizét atkartoti.

DezZiirmasa

» Atveriet aréjo, nesterilo iepakojumu
(aluminija maisin$).

+ leksgjo, sterilo blistera iepakojumu
pasniedziet operaciju masai.

Operaciju masa

» lek$éjo, sterilo iepakojumu ievietojiet
sterilaja lauka, izmantojot aseptisku
metodi. Péc iznems$anas no aréja
atpléSama maisina HEMOPATCH var
izmantot visa operacijas gaita, nodrosinot,
ka tas nesamirkst un saglaba sterilitati.

» Atveriet iek$g&jo, sterilo iepakojumu un
pasniedziet [Tdzekli kirurgam.



Pirms lietoSanas HEMOPATCH ir jabat
sausam. Pirms lietoSanas ierici nedrikst
samércét skidruma (piem., fiziologiskaja
$kiduma, antiseptiskajos §kidumos).
Darbojoties ar HEMOPATCH, izmantojiet
sausus cimdus un instrumentus (piem.,
pinceti vai Skéres).

Ja HEMOPATCH ir iznemts no ieksé&ja
atpleSama maisina, bet ta uzklasana tiek
aizkaveta, to var izmantot visa operacijas
gaita, nodrosinot, ka tas nesamirkst un
saglaba sterilitati.

IEVADISANA

.

Neizmantojiet intravaskulari.

Izvélieties atbilstosu plaksnites izméru,
kas parklaj asinojosas virsmas vai audu
bojajuma malas aptuveni par 1 cm.
Plaksniti iespéjams piegriezt atbilstosaja
izméra un forma.

Darbojoties ar HEMOPATCH, griezot un
novietojot to, izmantojiet sausus cimdus un
kirurgiskus instrumentus (piem., pinceti vai
Skeres).

Lielakam asinojo$am virsmam vai

audu bojajumiem var izmantot vairakas
plaksnites. Izmantojot vairakas plaksnites,
nodrosiniet, lai savstarpéjas saskares
vietas veidojas 1 cm parklajums.

Maksimalais izmantojamo plaksnisu
skaits

HEMOPATCH
izmérs

Bérni
(=210 Kg)

Pieaugusie

45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4
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LietoSanas metode

Uzklajiet sauso HEMOPATCH plaksniti

ta, lai neieziméta, balta virsma saskaras
ar asinojoso vai mitro brices virsmu vai
audu bojajumu. Pirmskliniskajos pétijumos
tika novérota labaka saskare, kad
HEMOPATCH bija tieSa kontakta ar brices
Skidrumu, pieméram, asinim vai limfu.

|Izmantojiet sausu marli vai tamponu

(patty) un noturiet to vietd 2 minates,

viegli, nemainTgi piespiezot visu plaksnites
virsmu.

Uzklajot HEMOPATCH plaksniti,
ierobezojiet saskari ar asinainiem vai
mitriem kirurgiskajiem instrumentiem,
marlém vai cimdiem, jo kolagéns saistas ar
asinim un kermena Skidrumiem.

Saudzigi nonemiet marli vai tamponu
(patty) no plaksnites. Viegla skalo$ana

var atvieglot marles vai tampona (patty)
nonemsanu, neizkustinot HEMOPATCH no
operacijas vietas.

Kad hemostaze ir sasniegta, atstajiet
HEMOPATCH in situ.

Ja netiek ieglta pienemama hemostaze,
HEMOPATCH, neradot audu bojajumus,
var nonemt Iidz pat 3 minGsu laika no
briza, kad notikusi sakotnéja saskare

ar audiem. Nonemot plaksntti, jaievéro
piesardziba. Péc tam, ievérojot iepriek$
aprakstito proceddru, novietojiet jaunu
plaksniti.

Ja HEMOPATCH tiek izmantots cieta
smadzenu apvalka slégSanai vai labosanai,
plaksnites nonemsana jebkura bridi péc
uzklasanas ir javeic péc kirurga ieskatiem.
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UZGLABASANAS LAIKS UN
NOSACIJUMI

Glabajiet sausa vieta 2° — 8°C temperatara.
|zstradajumu drikst iznemt no ledusskapja un
uzglabat istabas temperatara (Iidz +25°C) lidz
sesiem ménesiem noradita deriguma termina
ietvaros. Atziméjiet datumu, kad izstradajums
tiek iznemts no ledusskapja (gads/ménesis),
ka noradits talak uz simbola, kas ir uzdrukats
uz aréja iepakojuma. Maisinus atstajiet aréja
iepakojuma vai uz maisiniem ari atziméjiet So
pasu datumu.

-

Péc uzglabasanas istabas temperatara
HEMOPATCH nedrikst atkartoti ievietot
ledusskapr.

Nesterilizét atkartoti.

Deriguma termins: skatiet uzdruku uz aréja
iepakojuma.

Nelietot péc deriguma termina beigam, kas
uzdrukats uz etiketes.

Simbolu definicijas

Skatit lietoSanas noradijumus

Nelietot atkartoti

Sterilizéts ar gamma starojumu

Nesatur lateksu

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

9@EE@E

Uzmanibu!

Temperatiras ierobeZojums

Razotajs

Sérijas kods

Deriguma beigu datums

I T

Kataloga numurs
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,HEMOPATCH* HERMETINE HEMOSTAZINE PLEVELE

REZORBUOJAMOJI KOLAGENO
PAGRINDU PAGAMINTA HERMETINE
HEMOSTAZINE PLEVELE

APRASAS

HEMOPATCH hermetine hemostazine plévele
(HEMOPATCH) sudaro minksta, plona,
elastinga, lanksti i$ galvijy dermos gauto ir
NHS-PEG (pentaeritritolio polietilenglikolio
eterio tetrasukcinimidilglutaratu) padengto
kolageno plévelé.

Dél lanks¢ios struktiros HEMOPATCH
plévele galima lengvai uzdéti vietoje,
kurioje norima stabdyti kraujavima arba
kurig reikia hermetizuoti. Kad baty lengviau
atskirti, nepadengta pusé pazyméta
melynais kvadratéliais naudojant biologiskai
suderinamus dazus.

HEMOPATCH plévelé tiekiama toliau nurodyty
3 dydziy:

+ HEMOPATCH 27 x 27 mm

+ HEMOPATCH 45 x 45 mm

*« HEMOPATCH 45 x 90 mm

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

HEMOPATCH plévelé skirta naudoti kaip
hemostaziné priemoné ir chirurginiai audiniy
klijai atliekant procediras, per kurias
neefektyvu arba nepraktiska kontroliuoti
kraujavima, kity kiino skysciy tekéjima

ar oro srautg jprastiniais chirurginiais
metodais. HEMOPATCH galima naudoti
siekiant uzdengti kietojo smegeny dangalo
defektus, atsiradusius dél kietojo smegeny
dangalo pazeidimo traumos metu, ekscizijos,
retrakcijos ar susitraukimo.

VEIKIMO BUDAS

Naudojant HEMOPATCH tarpusavyje
reaguoja du komponentai, kurie gali greitai ir
ilgam sustabdyti kraujavimag hermetizuodami
kraujuojantj pavirsiy.

Balta j audinius nukreipiama HEMOPATCH
pusé yra padengta plonu NHS-PEG
sluoksniu. NHS-PEG medziaga, susilietusi
su krauju ar kitu kiino skysc¢iu, suformuoja
hidrogelj, kuris uztikrina geresnj sukibima ir
hermetizuoja audinio pavirsiy.

Susilietes su krauju kolagenas sukelia
trombocity agregacijg. Didelis trombocity,
kiekis nuséda ant kolageno strukttros,
degranuliuojasi ir iSskiria kre$éjimo faktoriy,
kurie kartu su plazmos faktoriais leidzia
susidaryti fibrinui. HEMOPATCH struktlra
sukuria trimate matrica, kuri greitai sugeria
skyscius ir papildomai mechaniskai sutvirtina
kresulj.

Atlikus ikiklinikinius tyrimus, nustatyta, kad
rezorbcijos ir audiniy atsikdrimo trukmé yra
6 — 8 savaités, o audiniy reakcija yra nedidele.
Rezorbcijos ir audiniy atsikarimo trukmé

gali bati ilgesné, tai priklauso nuo keleto
veiksniy, jskaitant in situ ir naudojimo vietoje
likusio produkto kiekj. Jei plévelé naudojama
kietajam smegeny dangalui pakeisti,
HEMOPATCH kolageno plévelé veikia kaip
atrama audiniams augti ir laikui bégant

ja pakeicia naujai susiformaves kietasis
smegeny dangalas.
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KONTRAINDIKACIJOS

HEMOPATCH plévelés nespauskite |
kraujagysles ir nenaudokite kraujagysliy
viduje.

Priemonés negalima naudoti pacientams,
kuriy padidéjes jautrumas galvijy baltymams
arba briliantiniam mélynajam (FD&C
melynasis Nr. 1 (mélynasis 1)).

|SPEJIMAI

HEMOPATCH plévelé neskirta naudoti
pulsuojanéiam stipriam kraujavimui stabdyti.

HEMOPATCH plévelés nerekomenduojama
naudoti esant aktyviai infekcijai.

Naudojant kauliniy angy, kauliniy ertmiy,
viduje, aplink jas arba arti ju, arti stuburo ar
galvos smegeny ir (arba) galviniy nervy, reikia
bati atsargiems ir neprideéti per daug, nes taip
gali bati pazeisti nervai.

HEMOPATCH plévelé neturi bati naudojama
kaip tikslios chirurginés metodikos ir tinkamai
taikomy ligatdros arba kity jprasty kraujavimo
stabdymo ir hermetinimo procediry
pakaitalas.

ATSARGUMO PRIEMONES

Naudoti tik vieng karta. Nesterilizuoti
pakartotinai. Pakartotinai naudojant
vienkarting priemone kyla infekcijos pavojus.
Nelaikyti be aliumininio maiselio.

Jei pakuoté pazeista, HEMOPATCH reikia
iSmesti.

Nedékite plévelés mélynais kvadratéliais
pazymetu pavirSiumi ant taikymo vietos
(audiniy). Prie$ dédami HEMOPATCH plévele
jos nesudrékinkite.

Nedékite ant sauso audiniy pavirSiaus

arba pazeidimo vietos. NHS-PEG sukibima
uztikrinantj hidrogelj suformuoja tik tada,
kai lie€iasi su zaizdos skysciu, pvz., krauju
arba limfa. Jei néra tokiy zaizdos skys¢iu,

kartu su HEMOPATCH galima naudoti

natrio bikarbonato tirpalg (4,2-8,4 %
koncentracijos).

HEMOPATCH plévelés nenaudokite ant
kauliniy pavirsiy, ant kuriy proteziniam

{taisui tvirtinti bus reikalingi klijai, pvz.,
metilmetakrilatas arba kiti akriliniai klijai.
Buvo pranesta, kad mikrofibrilinis kolagenas
sumazina metilmetakrilato klijy, naudojamy,
protezinéms priemonéms tvirtinti prie kauliniy
pavirsiy, stipruma.

HEMOPATCH plévelés sauga ir
veiksmingumas nebuvo nustatyti vaikams,
nésciosioms ir (arba) zindanc¢ioms moterims.

SAVEIKA SU VAISTAIS

Kartu su kolagenu taikymo vietoje negalima
naudoti chlorg i$skirianciy antiseptiniy,
medZiagy, taniny ir Sarminiy medziagy.

PARUOSIMAS

HEMOPATCH plévelé tiekiama paruosta
naudoti steriliose pakuotése ir jq reikia
naudoti atitinkamai. Naudokite tik nepazeistas
pakuotes. Naudokite tik vieng karta,
nesterilizuokite pakartotinai.

Nesteriliame lauke dirbanciam

asistentui:

« Atidarykite iSorine nesterilig pakuote
(aliumininj maiselj) ir

« vidine sterilig lizdine pakuote perduokite
steriliame lauke dirbanciam asistentui.

Steriliame lauke dirbanc¢iam asistentui:

» Taikydami asepting metodika viding sterilig
pakuote perduokite j sterily lauka. ISémus
HEMOPATCH plévele i$ iSorinio maiselio,
ja galima naudoti iki operacijos pabaigos,
jei plévelé iSlieka sausa ir sterili.

» Atidarykite vidine sterilig pakuote
perduokite priemone chirurgui.



* Pries uzdedant HEMOPATCH plévele
reikia laikyti sausai. Prie$ uzdédami
nemirkykite tirpale (pvz., fiziologiniame
tirpale, antiseptinése priemonése).

« HEMOPATCH plévele reikia liesti
naudojant sausas pirstines ir instrumentus
(pvz., znyples, Zirkles).

« JeiiSimta i$ vidinio maiselio HEMOPATCH
plévelé néra uzdedama i$ karto, jg galima
naudoti iki operacijos pabaigos, jei ji iSlieka
sausa ir sterili.

UZDEJIMAS

« Nedékite j kraujagysliy vidy.

« Pasirinkite tinkama plévelés dydj, kad ji
iSsikisty uz kraujuojancio pavirSiaus krasty
arba audinio pazeidimo mazdaug 1 cm.
Plévele galima iskirpti norimo dydzio ir
formos.

« HEMOPATCH plévelg kilnoti, pjauti ir
uzdéti reikia naudojant sausas pirstines ir
chirurginius instrumentus (znyples, Zirkles).

« Didesniems kraujuojantiems pavirSiams
arba audiniy paZeidimams galima naudoti
keleta pléveliy. Naudojant keletg pléveliy
reikia uztikrinti, kad susilietimo vietose jos
persikloty 1 cm.

Didziausias naudotiny pléveliy skaicius

HEMOPATCH
plévelés dydis
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

Vaikai
(210 kg)

Suaugusieji
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Uzdéjimo metodas

» Uzdékite sausg HEMOPATCH plévele
nepazymeétu baltu pavirsiumi ant
kraujuojancio arba drégno Zaizdos
pavirSiaus arba audiniy pazeidimo vietos.
Atlikus ikiklinikinius tyrimus, pastebéta,
kad ,HEMOPATCH?" geriau prilimpa esant
tiesioginiam kontaktui su Zaizdos skysciu,
pvz., krauju arba limfa.

» Nejudindami sausa marle arba tamponu
atsargiai tolygiai visg plévelés pavirsiy
spauskite 2 minutes.

» Uzdédami HEMOPATCH plévele stenkités,
kad ji kuo maziau liestysi su kruvinais
ar drégnais chirurginiais instrumentais,
marlémis arba pir§tinémis, nes kolagenas
limpa prie kraujo ir kiino skysciy.

» Marle arba tampong atsargiai nuimkite
nuo plévelés. Atsargiai drékinant taip
pat galima pasSalinti marle arba tampong
nejudinant operacijos vietoje esancios
HEMOPATCH plévelés.

« Sustabde kraujavimag ar hermetizave
HEMOPATCH plévele palikite vietoje.

+ Jei kraujavimas nepakankamai
sustabdomas, HEMOPATCH plévele
nepazeidziant audiniy galima nuimti per
3 minutes nuo pradinio saly¢io su audiniu.
Bukite atsargts nuimdami plévele. Tada
atliekant anksciau aprasytus veiksmus
galima vél uzdéti naujq plévele.

» Jei HEMOPATCH plévelé naudojama
siekiant hermetizuoti arba kietajam
smegeny dangalui gydyti, ja nuimti bet
kuriuo metu po jos uzdéjimo galima tik
chirurgo sprendimu.



65 LIT

LAIKYMO TRUKME IR LAIKYMAS

Laikyti sausoje vietoje, 2° — 8°C
temperataroje.

Per nurodytg tinkamumo laikotarpj gaminj
galima iSimti i$ Saldytuvo ir laikyti kambario
temperatiroje (daugiausia 25°C) iki Sesiy
ménesiy. Gaminio i§émimo i$ Saldytuvo data
(metus ir ménesj) pazymékite ant simbolio,
iSspausdinto ant laikymo dézutés, kaip
parodyta. MaiSelius laikykite laikymo dézutéje
arba tg pacig data pazymeékite ir ant maiseliy.

YYYYIMM

Laikytos kambario temperatdroje
HEMOPATCH plévelés negalima vél laikyti
Saldytuve.

Nesterilizuoti pakartotinai.

Galiojimo laikas: Zr. jspauda ant iSorinés
pakuotés.

Ant etiketés nurodytam galiojimo laikui
pasibaigus naudoti negalima.

Simboliy apibréztis

9@EE@ =

I T

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Nenaudoti pakartotinai

Sterilizuota spinduliuote

Be latekso

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Atsargiai

Temperatiros riba

Gamintojas

Serijos kodas

Tinka naudoti iki

Katalogo numeris
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HEMOPATCH FORSEGLENDE HEMOSTATIKUM

RESORBERBART KOLLAGENBASERT
FORSEGLENDE HEMOSTATIKUM

BESKRIVELSE

HEMOPATCH forseglende hemostatikum
("HEMOPATCH?”) bestar av en myk, tynn,
bayelig, fleksibel kollagenplate som er
fremstilt fra bovin dermis, og er belagt med
NHS-PEG (pentaerytritol-polyetylenglykoleter-
tetrasuccinimidylglutarat).

Pa grunn av den fleksible strukturen kan
man enkelt kontrollere paferingen av
HEMOPATCH pa stedet der hemostase/
forsegling @nskes. Siden uten belegg er
merket med bla kvadrater ved bruk av et
biokompatibelt fargestoff, slik at sidene kan
skilles fra hverandre.

HEMOPATCH leveres i folgende 3 stgrrelser:
+ HEMOPATCH 27 x 27 mm
+ HEMOPATCH 45 x 45 mm
+ HEMOPATCH 45 x 90 mm

INDIKASJON

HEMOPATCH er indisert ved inngrep som et
hjelpemiddel for & oppna hemostase og som
kirurgisk forsegling der kontroll av bladning
eller lekkasje av andre kroppsveesker

eller luft med konvensjonelle kirurgiske
teknikker er enten ineffektive eller upraktiske.
HEMOPATCH kan brukes til & lukke rifter

i dura etter traumatisk skade, eksisjon,
retraksjon eller krymping av dura mater.

VIRKNINGSMEKANISME

Virkningen av HEMOPATCH involverer
interaksjon mellom to komponenter som kan
gi rask og varig hemostase ved a forsegle den
blgdende overflaten.

Den hvite siden av HEMOPATCH som vender
mot vevet, er dekket med et tynt lag NHS-
PEG. Nar NHS-PEG kommer i kontakt med
blod eller andre kroppsveesker, danner den en
hydrogel som gir gkt klebeevne og forsegler
vevsoverflaten.

| kontakt med blod induserer kollagen
aggregering av blodplater. Blodplater

avleires i stort antall pa kollagenstrukturen,
degranulerer og frigjer koagulasjonsfaktorer
som, sammen med plasmafaktorer, muliggjer
dannelse av fibrin. HEMOPATCH har en
tredimensjonal matrisestruktur som raskt
absorberer vaesker og som forsterker koagelet
mekanisk.

Prekliniske studier viste resorpsjon og
erstatning med vertsvev i lgpet av

6 — 8 uker med liten vevsreaksjon. Perioden
for resorpsjon og erstatning med vertsvev
kan veere lengre ettersom den avhenger av
flere faktorer, blant annet produktmengden
som blir veerende in situ og pa bruksstedet.
Nar den brukes til duraerstatning, fungerer
kollagenplaten pa HEMOPATCH som et
stillas for vevsvekst og blir over tid erstattet av
nydannet dura mater.
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KONTRAINDIKASJONER

HEMOPATCH skal ikke appliseres i blodkar
eller brukes intravaskulaert.

Produktet skal ikke brukes hos pasienter med
kijent overfalsomhet overfor bovine proteiner
eller brilliantblatt (E133).

ADVARSLER

HEMOPATCH er ikke beregnet for bruk ved
pulserende, alvorlige blgdninger.

Bruk av HEMOPATCH anbefales ikke ved
forekomst av en aktiv infeksjon.

Nér den brukes i, rundt eller i naerheten av
foramina i ben, benoverflater, ryggmargen,
hjernen og/eller kranienervene, ma man vaere
varsom og unnga for tett pakking, som kan
medfgre mulighet for nerveskade.

HEMOPATCH er ikke ment som en erstatning
for omhyggelig operasjonsteknikk og riktig
bruk av ligaturer eller andre konvensjonelle
prosedyrer for hemostase og forsegling.

FORSIKTIGHETSREGLER

Kun til engangsbruk. Skal ikke steriliseres
pa nytt. Gjenbruk av engangsutstyr utgjer en
potensiell risiko for infeksjoner.

Skal ikke oppbevares uten aluminiumspose.

Kasser HEMOPATCH hvis pakningen er
skadet.

Overflaten merket med bla kvadrater skal ikke
pafgres mot paferingsomradet. HEMOPATCH
skal ikke fuktes fgr pafering.

Ma ikke pafgres pa en terr vevsoverflate eller
lesjon. NHS-PEG danner bare en klebende
hydrogel i kontakt med sarvaeske slik som
blod eller lymfevaeske. | fravaer av slik
sarveeske kan en natriumbikarbonatlgsning
(konsentrasjon mellom 4,2 % og 8,4

%) brukes sammen med pafgring av
HEMOPATCH.

Ikke bruk HEMOPATCH pa benoverflater

der det kreves adhesiver, slike som
metylmetakrylat eller andre akrylbaserte
adhesiver, for a feste et implantat. Det er
rapportert at mikrofibrillaer kollagen reduserer
styrken til metylmetakrylatadhesiver

som benyttes til & feste implantater til
benoverflater.

Sikkerheten og ytelsen til HEMOPATCH
er ikke fastslatt hos barn, gravide og/eller
ammende kvinner.

LEGEMIDDELINTERAKSJONER

Antiseptiske midler som frigjer klor eller
tanniner og kaustika, skal ikke brukes
sammen med kollagen pa pafgringsstedet.

TILBEREDNING

HEMOPATCH leveres bruksklar i sterile
pakninger og ma handteres i samsvar med
dette. Bruk kun pakninger som ikke er skadet.
Kun til engangsbruk. Skal ikke steriliseres

pa nytt.

Sirkulerende sykepleier:

+ Apne ytre, ikke-steril pakning
(aluminiumspose), og

 lever den indre, sterile blisterpakningen til
assisterende operasjonssykepleier.

Assisterende operasjonssykepleier:

» Bring den indre, sterile pakningen til det
sterile omradet ved bruk av aseptisk
teknikk. Nar den er tatt ut av den ytre
posen, kan HEMOPATCH brukes under
hele den kirurgiske prosedyren sa fremt
den forblir tgrr og steril.

+ Apne den indre, sterile pakningen, og lever
produktet til kirurgen.

+ HEMOPATCH skal holdes terr for pafering.
Skal ikke fuktes i opplasning fer pafering
(f.eks. fysiologisk saltvannsopplgsning,
antiseptiske midler).



« Tarre hansker og instrumenter (f.eks.
pinsett, saks) skal brukes til & handtere
HEMOPATCH.

| situasjoner der HEMOPATCH er tatt ut
av den indre posen, men pafgringen blir
forsinket, kan den brukes under hele den
kirurgiske prosedyren sa fremt den forblir
terr og steril.

ADMINISTRASJON

« Skal ikke brukes intravaskulaert.

« Velg en plate med passende starrelse, slik
at den gar ca. 1 cm utover kantene av den
blgdende overflaten eller vevslesjonen.
Platen kan skjeeres til i gnsket starrelse og
form.

« Tarre hansker og kirurgiske instrumenter
(pinsett, saks) skal brukes til & handtere,
skjeere til og pafere HEMOPATCH.

« Flere plater kan brukes ved starre,
blgdende overflater eller vevslesjoner.

Ved bruk av flere plater skal det veere en
overlapping pa 1 cm der platene motes.

Maksimalt antall plater som kan brukes

Stgrrelser av Barn

HEMOPATCH Voksne (210 Kg)

45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4
Pafgringsmetode

« Pafer tarr HEMOPATCH med den
umerkede hvite overflaten i kontakt med
den blgdende eller fuktige saroverflaten
eller vevslesjonen. Det er observert
forbedret vevsbindingsegenskap i
prekliniske studier nar HEMOPATCH er
i direkte kontakt med sarvaeske slik som
blod eller lymfevaeske.
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» Bruk et stykke torr gaskompress eller
kirurgisk vatt, og hold platen pa plass
med forsiktig, jevnt trykk over hele dens
overflate i 2 minutter.

+ Ved pafering av HEMOPATCH ma man
ha minst mulig kontakt med blodige
eller fuktige kirurgiske instrumenter,
gaskompresser eller hansker pa grunn
av kollagenets affinitet overfor blod og
kroppsveesker.

» Fjern gasen eller den kirurgiske vatten
forsiktig fra platen. Varsom irrigasjon kan
ogsa bidra til at gasen eller den kirurgiske
vatten kan fiernes uten at HEMOPATCH
lesner fra det kirurgiske stedet.

+ La HEMOPATCH sitte pa plass etter at
hemostase eller forsegling er oppnadd.

» Hvis det ikke oppnas tilfredsstillende
hemostase, kan HEMOPATCH fjernes,
uten vevsskade, i opptil 3 minutter fra den
forste kontakten med vevet. Veer forsiktig
nar platen fiernes. En ny plate kan paferes
i henhold til trinnene ovenfor.

»  Nar HEMOPATCH brukes til forsegling eller
reparasjon av dura, kan fierning av platen,
nar som helst etter pafgring, kun utfgres
etter kirurgens vurdering.

HOLDBARHET OG OPPBEVARING
Oppbevares tort ved 2° til 8°C.

Du kan ta produktet ut av kjgleskapet og
oppbevare det ved romtemperatur (maksimalt
25°C) i opptil seks maneder innenfor den
angitte holdbarhetstiden. Noter datoen

da produktet ble tatt ut av kjgleskapet (ar/
maned), som vist pa symbolet nedenfor, som
er trykket pa oppbevaringskartongen. La
posene veere i oppbevaringskartongen, eller
merk ogsa posene med samme dato.

YYYY/MM
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Etter oppbevaring ved romtemperatur skal
HEMOPATCH ikke settes tilbake i kjgleskap
igjen.

Skal ikke steriliseres pa nytt.

Utlepsdato: Se trykk pa den ytre emballasjen.

Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er
trykket pa etiketten.

Symboldefinisjoner
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Se bruksanvisningen

Kun til engangsbruk

Sterilisert ved hjelp av straling

Lateksfri

Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet

Forsiktig

Temperaturbegrensning

Produsent

Batchnummer

Utlgpsdato

Produktkode
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HEMOPATCH HEMOSTATYK USZCZELNIAJACY

WCHLANIALNY HEMOSTATYK
USZCZELNIAJACY NA BAZIE

KOLAGENU

OPIS

HEMOPATCH hemostatyk uszczelniajacy
(,LHEMOPATCH?”) to migkki, cienki,
sprezysty i elastyczny opatrunek z

kolagenu uzyskiwanego z bydlecej skory
wiasciwej, pokryty powtokg z NHS-PEG
(glutaran tetrasukcynoimidylu eteru
pentaerytrytolowego glikolu polietylenowego).
Dzieki elastycznej strukturze preparatu
HEMOPATCH jego umieszczenie w miejscu,
w ktérym wymagane jest osiagniecie
hemostazy/uszczelnienie, jest tatwe do
kontrolowania. Dla rozréznienia strona

bez powtoki jest oznaczona niebieskimi
kwadratami z biokompatybilnego barwnika.

HEMOPATCH jest dostarczany w
nastepujgacych 3 rozmiarach:

* HEMOPATCH 27 x 27 mm
* HEMOPATCH 45 x 45 mm
*« HEMOPATCH 45 x 90 mm

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

HEMOPATCH jest wskazany do
stosowania jako $srodek hemostatyczny
oraz jako uszczelniacz podczas zabiegow
chirurgicznych, w ktérych kontrola krwawienia
lub przecieku innych ptynéw ustrojowych
lub przecieku powietrza za pomocg
konwencjonalnych technik chirurgicznych
jest nieskuteczna badz niepraktyczna.
HEMOPATCH moze by¢ uzywany do
zamknigcia uszkodzen opony twardej
powstatych w wyniku jej urazu, resekcji,
retrakcji lub skurczenia sie.

MECHANIZM DZIALANIA

Dziatanie preparatu HEMOPATCH opiera
sie na interakcji dwoch sktadnikow, ktére sg
w stanie szybko doprowadzi¢ do powstania
trwatej hemostazy dzieki uszczelnieniu
krwawigcej powierzchni.

Biata powierzchnia preparatu HEMOPATCH,
przylegajaca do tkanki, jest pokryta cienkg
warstwg powtoki z NHS-PEG. NHS-PEG

w kontakcie z krwig lub innymi ptynami
ustrojowymi tworzy hydrozel, ktéry utatwia
przyleganie i uszczelnia powierzchnig tkanki.
W kontakcie z krwig kolagen indukuje
agregacje ptytek krwi. Ptytki krwi gromadzg
sie w duzych ilosciach na strukturze
kolagenowej, po czym ulegajg degranulaciji

i uwalniajg czynniki krzepnigcia, ktére wraz
z czynnikami osoczowymi umozliwiajg
wytworzenie fibryny. Struktura preparatu
HEMOPATCH tworzy tréjwymiarowg matryce
fatwo wchtaniajaca ptyny, ktéra powoduje
dodatkowe mechaniczne wzmocnienie
skrzepu.

W badaniach przedklinicznych wykazano, ze
resorpcja i zastepowanie tkanka gospodarza
nastepuje w ciggu 6 — 8 tygodni przy
minimalnej reakcji tkankowej. Szybkos¢
resorpcji i zastepowania tkankg gospodarza
moze by¢ diuzsza i jest uzalezniona od

kilku czynnikow, w tym ilosci produktu
pozostawionego in situ oraz miejsca
zastosowania. Jako endoproteza opony
twardej opatrunek kolagenowy HEMOPATCH
stanowi swoiste rusztowanie dla wrastajacej
tkanki i po pewnym czasie ulega zastgpieniu
przez nowo utworzong opong twarda.
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PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy wttacza¢ ani wstrzykiwac
HEMOPATCH do naczyn krwiono$nych.

Niniejszego preparatu nie nalezy stosowac
u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig na
biatka pochodzenia bydlgcego lub btekit
brylantynowy (FD&C Blue No. 1 (Blue 1)).

OSTRZEZENIA

HEMOPATCH nie jest przeznaczony do
stosowania w przypadku ciezkich krwawien
pulsacyjnych.

Nie zaleca sig stosowania HEMOPATCH w
przypadku czynnego zakazenia.

W sytuacji uzycia wewnatrz, wokét lub

w poblizu otworéw kostnych, obszaréow
ograniczonych tkankg kostna, rdzenia
kregowego, moézgu i/lub nerwéw czaszkowych
nalezy zachowac ostrozno$¢, aby uniknaé
zastosowania zbyt duzej ilosci preparatu,

co potencjalnie mogtoby spowodowac
uszkodzenie tkanki nerwowej.

HEMOPATCH nie jest przeznaczony do
stosowania w zastgpstwie wiasciwej techniki
chirurgicznej, odpowiedniego podwigzywania
naczyn ani innych konwencjonalnych
zabiegéw majacych na celu uzyskanie
hemostazy oraz uszczelnienia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowa¢ ponownie. Wielokrotne
stosowanie wyrobéw jednorazowego uzytku
stwarza ryzyko zakazen.

Nie przechowywac¢ bez aluminiowego
opakowania.

Nalezy wyrzuci¢ HEMOPATCH, jesli jego
opakowanie jest uszkodzone.

Nie nalezy przyktada¢ powierzchni
oznaczonej niebieskimi kwadratami do
krwawigcych tkanek. Nie nalezy zwilzaé
HEMOPATCH przed zastosowaniem.

Nie stosowac na suchg powierzchnieg tkanki
lub rany. NHS-PEG tworzy przylegajacy
hydrozel jedynie w kontakcie z ptynem
tkankowym, takim jak krew lub limfa. W
przypadku braku takich ptynéw tkankowych,
roztwor wodoroweglanu sodu (w stezeniu
od 4,2% do 8,4%) moze byc¢ stosowany
réwnoczesnie z zastosowaniem preparatu
HEMOPATCH.

Nie nalezy stosowa¢ HEMOPATCH na
powierzchniach kosci, na ktérych bedzie
wymagane uzycie klejow takich jak
metylometakrylan lub inne kleje akrylowe, w
celu przymocowania protezy. Zgtaszano, ze
kolagen w postaci mikrowtokien zmniejsza
site wigzania klejow metylometakrylanowych
stosowanych do mocowania protez do
powierzchni kosci.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania produktu HEMOPATCH u dzieci,
kobiet w cigzy i (lub) karmigcych piersia.

INTERAKCJE Z LEKAMI

W potaczeniu z kolagenem w miejscu
zastosowania nie nalezy stosowac
antyseptycznych srodkéw uwalniajgcych
chlor, a takze garbnikéw i $rodkéw zracych.

PRZYGOTOWANIE

HEMOPATCH jest dostarczany gotowy do
uzycia w jatowym opakowaniu i nalezy z nim
odpowiednio postepowac. Nalezy uzywaé
wytacznie nieuszkodzonych opakowan.
Wytacznie do jednorazowego uzytku; nie
sterylizowa¢ ponownie.

Instrumentariuszka brudna:
« Otworzy¢ zewnetrzne, niejatowe
opakowanie (opakowanie aluminiowe) i

« podac jalowe opakowanie wewnetrzne
instrumentariuszce czystej.



Instrumentariuszka czysta:

« Umiesci¢ wewnetrzne, jatowe opakowanie
w polu jatowym, postepujac zgodnie
z zasadami aseptyki. Po wyjeciu z
zewnetrznego opakowania HEMOPATCH
mozna uzy¢ w trakcie operacji
chirurgicznej, dopoki pozostaje suchy i
jatowy.

« Otworzy¢ wewnetrzne, jalowe opakowanie
i podac¢ produkt chirurgowi.

« HEMOPATCH powinien pozosta¢ suchy do
momentu aplikacji. Przed natozeniem nie
nalezy namacza¢ go w zadnym roztworze
(np. roztworze soli fizjologicznej, srodkach
antyseptycznych).

« Podczas postepowania z HEMOPATCH
powinny byé uzywane suche rekawiczki
oraz narzedzia (np. kleszczyki, nozyczki).

« Jesli HEMOPATCH zostanie wyjety z
wewnetrznego opakowania w celu uzycia,
ale jego uzycie sig opdzni, mozna postuzy¢
sie nim w trakcie operaciji, o ile pozostanie
suchy i jatowy.

STOSOWANIE
« Nie stosowa¢ wewnatrznaczyniowo.

« Nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar
opatrunku, ktéry pozwoli na pokrycie
obszaru krwawienia lub zmiany w obrebie
tkanki z zachowaniem marginesu okoto
1 cm. Opatrunek mozna przycig¢ do
zgdanego rozmiaru i ksztattu.

« Podczas postepowania z HEMOPATCH,
jego przecinania i naktadania powinny by¢
uzywane suche rekawiczki oraz narzedzia
chirurgiczne (np. kleszczyki, nozyczki).

* W przypadku wigkszych powierzchni
krwawienia lub zmian w obregbie tkanki
mozna zastosowac kilka opatrunkéw.
Stosujac kilka opatrunkéw, nalezy
zapewni¢ 1 cm nadmiaru w miejscach, w
ktorych opatrunki sie stykajg.
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Maksymalna liczba uzytych opatrunkéw

Rozmiar Dzieci
HEMOPATCH Dorosli (=10 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

Metoda stosowania

»  Przylozy¢ suchy HEMOPATCH do
obszaru krwawienia lub wilgotnej
powierzchni rany lub zmian w obrebie
tkanki biatg strong bez oznaczen. Lepsze
przyleganie obserwowano w badaniach
przedklinicznych, gdy HEMOPATCH ma
bezposredni kontakt z krwig lub limfa.

« Uzy¢ suchej gazy lub kompresu
neurochirurgicznego i przytrzymac w
miejscu przez 2 minuty, wywierajac
umiarkowany, rownomierny nacisk na catg.
powierzchnig tamponu.

» Podczas naktadania HEMOPATCH nalezy
ograniczy¢ do minimum jego kontakt z
pokrytymi krwig lub wilgocig narzedziami
chirurgicznymi, gazikami i rekawiczkami
ze wzgledu na powinowactwo kolagenu do
krwi i ptynéw ustrojowych.

» Ostroznie zdja¢ gaze lub kompres
neurochirurgiczny z opatrunku. W celu
utatwienia usunigcia gazy lub kompresu
neurochirurgicznego bez oderwania
HEMOPATCH od operowanego miejsca
mozna réwniez zastosowac delikatne
przeptukiwanie.

+ HEMOPATCH nalezy pozostawi¢ na
miejscu aplikacji po osiggnieciu hemostazy
lub uszczelnienia.

» Jesli nie osiggnieto satysfakcjonujacej
hemostazy, HEMOPATCH mozna usunag¢,
nie uszkadzajac tkanki, przed uptywem
maksymalnie 3 minut od poczatkowego
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kontaktu z tkanka. Podczas zdejmowania
opatrunku nalezy zachowac ostroznosé.
Nastepnie mozna uzy¢ nowego opatrunku,
postepujac zgodnie z powyzszymi
instrukcjami.

* W przypadku stosowania HEMOPATCH
do uszczelnienia lub rekonstrukciji
opony twardej o usunieciu opatrunku,
w dowolnym momencie po jego
zastosowaniu, decyduje wytacznie chirurg.

OKRES WAZNOSCI |
PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w suchym miejscu w
temperaturze od 2° do 8°C.

Preparat mozna wyjaé¢ z lodéwki w trakcie
okresu waznosci i przechowywacé w
temperaturze pokojowej (nieprzekraczajacej
25°C) przez maksymalnie sze$¢ miesiecy.
Nalezy zapisa¢ date wyjecia produktu z
lodéwki (rok/miesiac) jak na przedstawionym
ponizej symbolu, ktoéry jest nadrukowany na
tekturowym pudetku do przechowywania.

Opakowania nalezy pozostawi¢ w tekturowym

pudetku do przechowywania lub opisac je ta.
sama data.

-

Po okresie przechowywania w temperaturze
pokojowej, nie nalezy umieszczaé
HEMOPATCH ponownie w lodéwce.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Termin waznosci: Patrz nadruk na
opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac¢ po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie.

Definicje symboli

Patrz instrukcja uzycia

Nie wykorzystywa¢ ponownie

Sterylizowany przez
napromieniowanie

Nie zawiera lateksu

Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

> @ [ E@E

Ostrzezenie

Dopuszczalny zakres

Wytwérca

Numer serii

Data waznosci

I T

Numer katalogowy
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HEMOPATCH SELANTE HEMOSTATICO

SELANTE HEMOSTATICO
REABSORVIVEL A BASE DE

COLAGENIO

DESCRICAO

O HEMOPATCH Selante Hemostatico
(*HEMOPATCH?") consiste numa esponja de
colagénio suave, fina e flexivel, derivada da
derme bovina e revestida com NHS-PEG
(pentaeritritol polietileno glicol éter tetra-
sucinimidil glutarato).

Devido a sua estrutura flexivel, a aplicacéo
de HEMOPATCH é facilmente controlada

no local onde a hemostase / selagem é
pretendida. Para diferenciagao, o lado ndo
revestido esta marcado com quadrados azuis
utilizando um corante biocompativel.

HEMOPATCH é fornecido em 3 tamanhos:
« HEMOPATCH 27 x 27 mm
« HEMOPATCH 45 x 45 mm
*« HEMOPATCH 45 x 90 mm

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

HEMOPATCH foi concebido como um
dispositivo hemostatico e selante cirtrgico
para procedimentos em que as técnicas
cirtrgicas convencionais para o controlo
da hemorragia ou da fuga de outros
fluidos corporais ou de ar sdo ineficazes
ou impraticaveis. HEMOPATCH pode ser
utilizado para fechar defeitos durais apos
lesdes traumaticas, excisao, retragéo ou
encolhimento da dura-mater.

MECANISMO DE AGAO

O funcionamento de HEMOPATCH envolve
a interacéo de dois componentes com a
capacidade de criar uma hemostase rapida e
duradoura, através da selagem da superficie
com hemorragia.

O lado branco de HEMOPATCH, para
aplicagao no tecido, esta revestido por uma
fina camada de NHS-PEG. Ao entrar em
contacto com o sangue ou outros fluidos
corporais, o revestimento de NHS-PEG forma
um hidrogel que aumenta as propriedades
adesivas e promove uma selagem da
superficie do tecido.

Em contacto com o sangue, o colagénio induz
a agregacao de plaquetas. As plaquetas
depositam-se em grande nimero na estrutura
do colagénio, sofrem desgranulagéo e
libertam fatores de coagulagéo que, em
conjunto com os fatores plasmaticos,

ativam a formacéo de fibrina. A estrutura

de HEMOPATCH fornece uma matriz
tridimensional com capacidade imediata de
absorcgao de fluidos e que oferece um reforgo
mecanico adicional ao coagulo.

Estudos pré-clinicos demonstraram a
reabsorgéo e regeneragao do tecido em

6 a 8 semanas, com reagdes minimas do
mesmo. A reabsorgéo e regeneragéo do
tecido podem ser mais prolongadas, visto
que estdo dependentes de varios fatores,
incluindo a quantidade de produto aplicado in
situ e o local de aplicagéo. Quando utilizado
para substituicdo da dura-mater, a esponja
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de colagénio de HEMOPATCH serve de
estrutura de suporte para o crescimento de
tecido e é substituida ao longo do tempo por
tecido recém-formado da dura-mater.

CONTRAINDICAGOES

Nao comprimir HEMOPATCH para o interior
de vasos sanguineos, nem utilizar em
aplicagdes intravasculares.

O dispositivo ndo pode ser utilizado em
doentes com hipersensibilidade conhecida
a proteinas de origem bovina ou ao corante
azul brilhante (FD&C Blue No. 1 (Blue 1)).

ADVERTENCIAS

HEMOPATCH n&o se destina a ser utilizado
em hemorragias graves e pulsateis.

A utilizagdo de HEMOPATCH néo é
recomendada na presenga de uma infegao
ativa.

Quando utilizado em redor ou na proximidade
de forames 6sseos, areas de confinamento
dsseo, espinal medula, cérebro e/ou nervos
cranianos, devera ter-se cuidado para evitar
uma aplicagéo excessiva que poderia criar o
potencial para lesdes neurais.
HEMOPATCH néo se destina a substituigao
de técnicas cirurgicas meticulosas,
laqueagao adequada ou outro procedimento
convencional para hemostase e selagem.

PRECAUGOES

Apenas para uso Unico. Nao reesterilizar.

A reutilizagdo de um dispositivo de uso Unico
cria um potencial risco de infecéo.

Né&o conservar sem a bolsa de aluminio.
Eliminar HEMOPATCH se a embalagem
estiver danificada.

Néo aplicar a superficie assinalada com
quadrados azuis na area de aplicagdo. Nao

humedecer HEMOPATCH antes da aplicacéo.

Nao aplicar numa superficie ou lesdo do
tecido seca. O NHS-PEG apenas forma um
hidrogel aderente quando em contacto com
fluidos e da ferida como, p. ex., sangue ou
linfa. Na auséncia destes fluidos da ferida, &
possivel utilizar solugao de bicarbonato de
sodio (concentragéo entre 4,2% e 8,4%) em
conjunto com a aplicagdo de HEMOPATCH.
Nao utilizar HEMOPATCH em superficies
dsseas em situagbes em que sera necessario
recorrer a adesivos, como metilmetacrilato
ou outros adesivos acrilicos, para fixar um
dispositivo prostético. Foi reportado que

o colagénio microfibrilar reduz a forga dos
adesivos de metilmetacrilato utilizados para
fixar os dispositivos prostéticos a superficies
dsseas.

A seguranca e o desempenho da utilizacao
de HEMOPATCH néo foram comprovados em
criangas e mulheres gravidas e/ou lactantes.

INTERAGOES FARMACOLOGICAS

Nao devem ser utilizados agentes
antissépticos que libertam cloro, taninos ou
agentes causticos em conjunto com colagénio
no local de aplicagdo.

PREPARAGAO

HEMOPATCH é fornecido pronto-a-utilizar
em embalagens esterilizadas e deve ser
manuseado corretamente. Utilizar apenas
embalagens ndo danificadas. Para uso unico,
nao reesterilizar.

Enfermeiro circulante:

» Abrir a embalagem exterior ndo
esterilizada (bolsa de aluminio) e,

» entregar a embalagem interior esterilizada
ao enfermeiro instrumentista.

Enfermeiro instrumentista:

+ Colocar a embalagem interior esterilizada
no campo esterilizado, utilizando uma
técnica asséptica. Apds a sua remogao



da bolsa exterior, HEMOPATCH pode ser
utilizado posteriormente durante a cirurgia,
desde que permanegca seco e esterilizado.

« Abrir a embalagem interior esterilizada e
entregar o dispositivo ao cirurgiao.

« HEMOPATCH deve ser mantido seco
antes da aplicagdo. Nao mergulhar em
solugéo antes da aplicagdo (p. ex. soro
fisiolégico, agentes antissépticos).

« Devem ser utilizados instrumentos (p.
ex., pingas, tesouras) e luvas secos para
manusear HEMOPATCH.

« Nas situagdes em que HEMOPATCH é
removido da embalagem interior para
proceder a aplicagédo, mas a aplicagéo é
adiada, HEMOPATCH pode ser utilizado
posteriormente durante a cirurgia desde
que permanega seco e esterilizado.

ADMINISTRA(;AO
+ Nao aplicar intravascularmente.

« Selecionar o tamanho correto da esponja
para que esta se estenda cerca de
1 cm além das margens da superficie
com hemorragia ou da les&o do tecido.
A esponja pode ser cortada para obter o
tamanho e forma pretendidos.

« Devem ser utilizados instrumentos
cirurgicos (p. ex., pingas, tesouras) e luvas
secos para manusear, cortar e aplicar
HEMOPATCH.

« Podem ser utilizadas varias esponjas para
superficies com hemorragia ou lesdes de
tecido maiores. Quando s&o utilizadas
varias esponjas, deve assegurar-se uma
sobreposigao de 1 cm na zona de contacto
entre as esponjas.
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Numero maximo de esponjas a utilizar

Tamanho Criangas
HEMOPATCH Adultos (210 kg)
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

Método de aplicagao

» Aplicar HEMOPATCH seco com a
superficie branca ndo marcada em
contacto com a superficie sangrante
ou humedecida da ferida, ou da leséo
do tecido. Foi observada uma adeséo
melhorada em estudos pré-clinicos quando
HEMOPATCH esta em contacto direto com
os fluidos da ferida, p. ex., sangue ou linfa.

» Utilizar compressa seca ou algodéao para
manter a esponja no local, aplicando
uma pressao suave e uniforme em toda a
superficie da esponja durante 2 minutos.

* Durante o manuseamento de
HEMOPATCH, minimizar o contacto com
instrumentos cirdrgicos, compressas
ou luvas com presenca de sangue ou
humidade, devido a afinidade do colagénio
com o sangue e outros fluidos corporais.

» Remover suavemente a compressa ou
algodao da esponja. Pode também ser
utilizada uma irrigacéo ligeira para ajudar
a remover a compressa ou algodao
sem deslocar HEMOPATCH do campo
cirdrgico.

» Deixar HEMOPATCH in situ depois de
atingir a hemostase ou selagem.

» Se a hemostase né&o for obtida de
forma satisfatoria, € possivel remover
HEMOPATCH, sem causar danos nos
tecidos, até 3 minutos apds o contacto
inicial com o tecido. A esponja deve ser
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removida com cuidado. E possivel aplicar
uma nova esponja seguindo os passos
anteriores.

* Quando HEMOPATCH for utilizado para
selagem ou reparagdo da dura-mater,
a decisédo de remogao da esponja
& da responsabilidade do cirurgido,
independentemente do tempo decorrido
desde a aplicagao.

VALIDADE E ARMAZENAMENTO
Conservar num local seco entre 2° e 8°C.

E possivel remover o produto do frigorifico e
conservar a temperatura ambiente (maximo
de 25°C) durante um periodo maximo de seis
meses dentro do prazo de validade indicado.
Registar a data em que o produto é retirado
do frigorifico (ano/més) conforme indicado
no simbolo abaixo, impresso na embalagem
de armazenamento. Manter as bolsas na
embalagem de armazenamento ou marcar a
mesma data nas bolsas.

YYYYIMM

Depois de conservar a temperatura ambiente,
HEMOPATCH néo deve ser novamente
refrigerado.

Néo reesterilizar.

Prazo de validade: Ver data impressa na
embalagem exterior.

Néo utilizar ap6s o prazo de validade
impresso no rétulo.

Definigcdo dos simbolos

B> @EE@ =

I T

Consultar as instrugdes de
utilizagéo

Nao reutilizar

Esterilizagéo por irradiagcao

Sem latex

N3&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Atencéao, consultar documentos
inclusos

Limites de temperatura

Fabricante

Codigo do lote

Utilizar até

Numero de catalogo
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HEMOPATCH PLASTURE HEMOSTATIC

PLASTURE HEMOSTATIC
RESORBABIL, PE BAZA DE

COLAGEN

DESCRIERE

HEMOPATCH plasture hemostatic
(,LHEMOPATCH?”) este alcatuit dintr-un start
moale, subtire, pliabil, flexibil de colagen
provenit din pielea de bovine, acoperit cu
NHS-PEG (pentaeritritol polietilenglicol eter
tetra-succinimidil glutarat).

Datorita structurii sale flexibile, aplicarea
HEMOPATCH pe zona la nivelul careia se
doreste obtinerea hemostazei/sigilarii se
face cu usurinta. Pentru diferentiere, partea
neacoperita a plasturelui este marcata cu
patrate albastre realizate cu un colorant
biocompatibil.

HEMOPATCH este furnizat cu urmatoarele
3 dimensiuni:

* HEMOPATCH 27 x 27 mm
*« HEMOPATCH 45 x 45 mm
*« HEMOPATCH 45 x 90 mm

INDICATII PENTRU UTILIZARE

HEMOPATCH este utilizat ca dispozitiv
hemostatic si de sigilare chirurgicala

in procedurile in care incercarea de a
controla hemoragia sau scurgerea altor
lichide biologice sau a aerului prin tehnici
chirurgicale conventionale este ineficienta sau
impracticabila. HEMOPATCH poate fi utilizat
pentru inchiderea defectelor durei mater in
urma leziunilor traumatice, a exciziei, retractiei
sau micsorarii durei mater.

MECANISM DE ACTIUNE

Functionarea plasturelui HEMOPATCH
implica interactiunea dintre doua componente
caresunt capabile sa creeze o hemostaza
rapida si de durata prin sigilarea suprafetei
sangerande.

Partea alba, orientata spre tesuturi, a
plasturelui HEMOPATCH este acoperita cu
un strat subtire de NHS-PEG. Atunci cand
vine n contact cu sangele sau cu alte lichide
biologice, stratul de NHS-PEG formeaza un
hidrogel care imbunatateste proprietatile
aderente si acopera ermetic suprafata
tisulara.

Tn contact cu sangele, colagenul induce
agregarea trombocitara. Trombocitele

care adera in cantitati mari la structura
colagenului, degranuleaza si elibereaza
factorii de coagulare care, impreuna cu
factorii plasmatici, permit formarea de fibrina.
Structura HEMOPATCH confera o matrice
tridimensionala care absoarbe imediat
lichidele si confera o intarire mecanica
suplimentara a cheagului de sange.

Studiile preclinice au demonstrat resorbtia si
nlocuirea cu tesutul gazda in 6 — 8 saptamani
cu mica reactie tisulara. Rata de resorbtie

si de Tnlocuire cu tesutul gazda poate fi mai
lunga deoarece este dependenta de cativa
factori, inclusiv de cantitatea produsului
ramas in situ i de locul utilizarii. Cand este
utilizat pentru inlocuirea durei mater, stratul de
colagen al HEMOPATCH serveste ca matrice
pentru cresterea tesutului si va fi inlocuit in
timp de dura mater nou formata.
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CONTRAINDICATII

Nu presati HEMOPATCH pe vasele de sange
si nu-l utilizati intravascular.

Dispozitivul nu trebuie utilizat la pacienti cu
hipersensibilitate cunoscuta la proteinele
bovine sau la agentul de colorare Albastru
Brilliant FCF, FD&C blue no 1 (E 133).

ATENTIONARI

HEMOPATCH nu este destinat utilizarii in
hemoragii severe, arteriale.

Utilizarea HEMOPATCH nu este recomandata
in prezenta unei infectii active.

Cand este utilizat in, in jurul sau in apropierea
unui orificiu 0sos, in zone aflate la limita dintre
oase, coloana vertebrald, creier si/sau nervii
cranieni, aplicarea trebuie efectuata cu grija
pentru a evita excesul de plasture, putand sa
apara pericolul lezarii nervilor.

HEMOPATCH nu trebuie sa inlocuiasca o
tehnica chirurgicala complexa si realizarea
corespunzatoare a ligaturilor sau a altor
proceduri conventionale pentru hemostaza
si sigilare.

PRECAUTII

Utilizare de unica folosinta. A nu se resteriliza.
Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta
reprezinta un potential risc de infectie.

A se pastra in punga de aluminiu.

Nu utilizati HEMOPATCH in cazul in care
ambalajul este deteriorat.

Nu aplicati suprafata marcata cu patrate
albastre pe regiunea doritd. Nu umeziti
HEMOPATCH inainte de aplicare.

Nu aplicati pe o suprafata tisulara sau leziune
uscata. NHS-PEG formeaza un hidrogel
aderent numai atunci cand intra in contact

cu lichide secretate de plaga, de exemplu

cu sange sau limfa. In absenta unor astfel

de fluide in plagd, impreuna cu aplicarea
HEMOPATCH se poate utiliza solutie de
bicarbonat de sodiu (concentratie intre 4,2%
$i 8.4%).

Nu utilizati HEMOPATCH pe suprafete
osoase unde va fi necesara aplicarea unor
adezivi, cum sunt metacrilatul de metil sau alti
adezivi acrilici, pentru atasarea unui dispozitiv
protetic. S-a demonstrat ca microfibrilele de
colagen reduc puterea adezivilor pe baza de
metacrilat de metil utilizati pentru atagarea
dispozitivelor protetice la suprafetele osoase.

Siguranta si eficacitatea HEMOPATCH la
copii si adolescenti, femei gravide si/sau care
aldpteaza nu au fost stabilite.

INTERACTIUNI CU ALTE
MEDICAMENTE

Dezinfectantii pe baza de clor, substantele
cu tanin si cele caustice nu trebuie utilizate in
combinatie cu colagenul pe locul de aplicare.

PREGATIREA PENTRU ADMINISTRARE

HEMOPATCH este furnizat gata de utilizare
ntr-un ambalaj steril si trebuie manevrat
corespunzator. Utilizati numai ambalaje
nedeteriorate. Utilizare de unica folosinta, a
nu se resteriliza.

Asistenta de sala:

» Deschideti ambalajul exterior, nesteril
(punga din aluminiu) si

» prezentati ambalajul interior, steril,
asistentei de instrumentar.

Asistenta de instrumentar:

* Puneti ambalajul interior, steril, in cdmpul
steril, utilizand o tehnica aseptica. Dupa
ce este scos din ambalajul extern,
HEMOPATCH poate fi utilizat in timpul
interventiei chirurgicale cu conditia sa
ramana uscat si steril.



Deschideti ambalajul interior, steril, si
prezentati dispozitivul chirurgului.

HEMOPATCH trebuie pastrat uscat inainte
de aplicare. Nu-I inmuiati in solutie fnainte
de aplicare (de exemplu in ser fiziologic,
dezinfectanti).

Pentru manipularea HEMOPATCH trebuie
utilizate manusi si instrumente sterile
(pense, foarfece).

Tn cazul in care HEMOPATCH a fost scos
din ambalajul interior pentru a fi aplicat, dar
s-a intarziat aplicarea sa, poate fi utilizat
pe parcursul interventiei chirurgicale cu
conditia sa ramana uscat si steril.

MOD DE ADMINISTRARE

Nu aplicati intravascular.

Alegeti o dimensiune adecvata a
plasturelui, astfel incat sa depaseasca
marginile regiunii sangerande sau leziunii
tisulare cu aproximativ 1 cm. Plasturele
poate fi taiat pentru a obtine dimensiunea
si forma dorite.

Pentru manipularea, taierea si aplicarea
HEMOPATCH trebuie utilizate manusi si
instrumente chirurgicale sterile (pense,
foarfece).

Pentru suprafete sangerande sau leziuni
tisulare mai mari pot fi utilizati mai multi
plasturi. Cand sunt utilizati mai multi
plasturi, suprapuneti doi plasturi alaturati
pe o latime de 1 cm.

Numarul maxim de tampoane de utilizat

Dimensiunea Copii
HEMOPATCH Adulti (210 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4
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Metoda de aplicare

Aplicati plasturele HEMOPATCH uscat

cu suprafata alba nemarcata in contact

cu suprafata sdngeranda sau umeda a
plagii sau cu leziunea tisularé. In studiile
preclinice efectuate a fost observata

o aderenta imbunatatita atunci cand
HEMOPATCH se afl a in contact direct cu
lichide din plaga, cum ar fi sdnge sau limfa.

Utilizati o compresa de tifon uscata,
aplicand o presiune usoara, uniforma, pe
intreaga suprafata a plasturelui timp de
2 minute.

La aplicarea HEMOPATCH, evitati pe cat
posibil contactul acestuia cu instrumente
chirurgicale, comprese sau manusi
acoperite de sdnge sau umede, datorita
afinitatii puternice a colagenului la sange si
la lichidele organice.

Detasgati cu grija compresa de plasturele
HEMOPATCH. Un lavaj usor poate fi util
pentru scoaterea compresei fara a detasa
plasturele HEMOPATCH de pe regiunea
chirurgicala.

Lasati HEMOPATCH pe locul unde a fost
aplicat dupa ce hemostaza sau sigilarea
a fost realizata.

Daca hemostaza nu este controlata
satisfacator, HEMOPATCH poate fi scos
fara a deteriora tesuturile dupa cel mult

3 minute de la momentul contactului initial
cu tesutul. Scoaterea plasturelui trebuie
facuta cu grija. Puteti reaplica un nou
plasture, parcurgand din nou pasii de mai
sus.

La utilizarea plasturelui HEMOPATCH
pentru sigilarea sau repararea durei
mater, scoaterea plasturelui, oricand dupa
aplicarea sa, poate fi facutéd numai la
latitudinea chirurgului.
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PERIOADA DE VALABILITATE $I
DEPOZITARE

A se pastra intr-un loc uscat la temperaturi
cuprinse intre 2° si 8°C.

Puteti scoate produsul din frigider si 1l puteti
pastra la temperatura camerei (maxim 25°C)
pentru o perioada mai mica de 6 luni, in
perioada de valabilitate. Notati data la care
produsul a fost scos din frigider (an/luna),
asa cum este indicat in simbolul de mai jos,
imprimat pe cutia de carton. Pastrati pungile
din aluminiu in cutia de carton sau notati
aceeasi data si pe punga.

YYYYIMM

Dupa ce a fost pastrat la temperatura
camerei, HEMOPATCH nu trebuie reintrodus
din nou in frigider.

Anu se resteriliza.

Data de expirare: Consultati inscrisul de pe
cutie.

Nu utilizati dupa data de expirare inscrisa pe
eticheta.

Definitia simbolurilor

Consultati instructiunile de utilizare

Anu se reutiliza

Sterilizat prin iradiere

Nu contine latex

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

B> @EE@E

Atentie

Limite de temperatura

Producator

Cod de serie

A se utiliza pana la

I T

Numar de catalog
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FEPMETU3NPYIOWEE TEMOCTATUYECKOE N3OENME HEMOPATCH

PACCACBIBAIOLLEECH
TEPMETU3NPYIOLLEE
[EMOCTATUYECKOE N3OEJIE
HA OCHOBE KOJITAMEHA

ONMUCAHUE

lepmeTuanpytoLLee reMocTaTuyeckoe
nagenvue HEMOPATCH («<HEMOPATCH»)
npeacTasnsieT cobon MsIrkyto, TOHKYHO,
nnacTuyHyto rmbKyto Npoknaaky us
KonnareHa, nosy4eHHoro 13 Gblubeit AepMbl,
¢ nokpbiTvem u3 NHS-PEG (neHTasputpuTon
NOMNWATUIEH IMWKOIb AU TETpa-
CYKUMHUMUANN rnyTapar).

Bnaropapsi rubkow cTpykType nsgenvs,
HEMOPATCH nerko HaknagbiBaetcs

Ha mecTo, rae TpebyeTcs ocTaHOBKa
KPOBOTEYEHUS U rEPMETU3ALMNS MOBEPXHOCTY.
CTopoHa 6e3 NokpbITVsS 0603HaYeHa CUHUMKN

KBagpaTamu 13 61MOCOBMECTUMOrO KpacuTens.

[ocTynHbl 3 BapraHTa pasmepa nsgenusi
HEMOPATCH:

* HEMOPATCH 27 x 27 mm
*« HEMOPATCH 45 x 45 mm
* HEMOPATCH 45 x 90 mm

NOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO
M3pnenne HEMOPATCH noka3saHo k
NMPVYMEHEHMIO B Ka4eCTBe remocTaTuka

BO BPEMS XMPYPruyecknx onepawuit,

Korga AaBrneHune, HanoxeHve nuratypbl 1
Apyrve obLenpuHsaTbIE METOLbI OCTaHOBKM
KpOBOTEYEHUSA HEahhEKTUBHbI NN
HeuenecoobpasHbl. HEMOPATCH mMoxHO
1Cnonb30BaTh Ans 3aKpbITUs AedeKToB
TBEPAOV MO3roBoi 060M0YKMN, BO3HUKLLINX
BCIeACTBME TPaBMaTUYECKNX NOBPEXAEHUN,
pesekuumn, peTpakumMm unu peueccumn Teepaoi
MO3roBoi 060M0o4KN.

MPUHUUMN OENCTBUSA

MpvHumn gencteust nsgenus HEMOPATCH
OCHOBaH Ha B3aWMOAENCTBUN ABYX
KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE CMOCOGHbI
obecneunTb BbICTPbIV Y NPOACIKUTENBHBIN
remocTaTuyeckuin apdekT nytem
repMeTu3aLmmn KpoBoToYaLLei MOBEPXHOCTU.
Benas obpalleHHas K TkaHu CTOpoHa
napnenna HEMOPATCH nokpbiTa TOHKM
cnoem NHS-PEG. lNMpu conpukocHoBEHUN

C KPOBbLIO WUIN APYTUMU OpraHn4eckuMmn
xuakoctamu nokpbite NHS-PEG obpasyet
rMaporenb, KOTOPbIV yryyllaeT cknevsatoLme
CBOWCTBA ¥ MO3BONSIET rEPMETUYHO 3aKPbIThb
NMOBEPXHOCTb TKaHW.

Mpu KOHTaKTEe C KPOBbIO KOMNMnareH Bbl3biBaeT
arperauuto TpombouuToB. TpomBoLUThI

B GOMbLLOM KONIMYECTBE OCEAAIOT Ha
KONnnareHoBoOW CTPYKType, AerpaHynupyoT

¢ BbicBOGOX/AEHNEM hakTopa Koarynsiumu,
KOTOpbIVi BMECTE C Mna3MeHHbIMU hakTopamm
BbI3blBaeT obpasoBaHune pubpuHa. CTpykTypa
nanenua HEMOPATCH npepctaensiet co6om
TPEeXMepHY MaTpuLly, koTopas obecneuvBaeT
[OMNONHUTENBHOE MEXaHNYecKoe yKpenneHue
crycTka.

[loKknunHMYeckue nccrneaoBaHns
NpoAEeMOHCTPUPOBAasu, 4YTO paccachkiBaHne

1 3ameLleHne TKaHbio X03suHa

NPOUCXOAMUT B TeyeHue 6 — 8 Hepgenb C
MWHMUMaIBLHOW peakunein Co CTOPOHbI

TKaHen. MpoaonmxuTensHOCTL pesopbunn

1 3aMeLLEeHNs TKaHbO XO35IMHA MOXeET

6bI1Tb Bonblue, NOCKOMbLKY 3TO 3aBUCUT OT
pasnnyHbIX haKkTOpPOB, BKMOYAs KONNYECTBO
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HaHeceHHOro npogykTam 0CoOGeHHOCTH
paHeBoii noBepxHocTw. MNpy ncnonb3oBaHUK
ONs 3aMeLleHns TBEpPAOV MO3roBoW
060104k KonnareHoBasi Npoknagka usaenus
HEMOPATCH cnyxwT B kKa4ecTBe kapkaca
ANs BpacTaHWs TkaHu 1 co BpemeHem Byaet
3aMeHeHa HOBOW 06pa3oBaBLLENCst TKaHbio
MO3roBoi 060MoYKN.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

He BBOAWTE KOMMNPECCUOHHO n3aenve
HEMOPATCH B kpoBeHOCHbIe cocyabl U He
UCMOMb3yiiTe €ro MHTPaBAaCKYIISPHO.
[laHHoe n3genue He cneayeT NPUMEHsTb
ANS NaLUVEeHTOB C NOBbILLEHHON
YyBCTBUTENbHOCTBIO K Gbl4b/IM NPOTEMHAM
unu 6punnuaHtoBomy ronybomy (kpacutenb
FD&C cuHnin Ne1).

NPEAYNPEXAEHUA

M3penne HEMOPATCH He nokasaHo k
MPVIMEHEHWMIO MPU TSHKEMbIX KPOBOTEYEHUSX C
nynbcauuen.

WMcnonb3oBanue nsgenus HEMOPATCH B
cryyae Hanuyusi akTUBHOM MHEKUMN He
pekoMeHayeTcs.

Mpu ncnonb3oBaHWUM BHYTPY, BOKPYT 1N
BONM3M OTBEPCTUS B KOCTU, TPAHNYHbBIX
obnacten KOCTu, CIMHHOTO Mo3ra,
3pUTENBHOIO HepBa, XmMasma u/unu
YepernHo-Mo3roBbIX HEpPBOB cobntofante
OCTOPOXHOCTb, YTOGbI HE AOMYCTUTL
nepeynnoTHEHNs, CO3AatoLLEero puck
NoBpeXaeHNsA HepBa.

Wapenve HEMOPATCH He npegHasHaueHo
NS 3aMEHbl OCHOBHbIX XMPYPrUYeckux
METOAVK, AOMKHLIM 06pPa3oM HaNOXEHHbIX
TMraTyp 1 UHbIX OBLLENPUHSATBLIX NpoLeayp
remocTtasa u repMmeTusaLmu.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTH

Tonbko ANs OAHOPA30BOro UCMOMNb30BaHUS.
He npoBoauTe NOBTOPHYIO CTEpUnM3aLyio.

[MoBTOPHOE UCMONBb30BaHNE OAHOPA30BbIX
CPEeACTB HeCeT yrpo3y 3apaxeHusi.

He xpaHuTe 6e3 anoMUHNEBO YNaKkoBKU.
Ytunusupyite nagenve HEMOPATCH, ecnin
ynakoBka nospexaeHa.

He npuknagbiBaiiTe kK MECTY HanoXeHus
NOBEPXHOCTb, 0603HAYEHHYIO CUHUMU
KBagpaTtamu. He cmauvBaiite usgenve
HEMOPATCH nepep HanoxeHuem.

He HaknagbiBanTe Ha Cyxyto NOBEPXHOCTb
TKaHW UMK Ha HeXW3HEeCNOCOBHY0
nopaxeHHyto TkaHb. MokpbiTe NHS-PEG
obpa3syeT ckneunBatLLWii rmaporenb TOMbKO
Npu KOHTaKTE C paHEBbLIM OTAENSEMbBIM,
TakuM Kak KpoBb unu numda. Ecnu takve
BbIAEMNEHUS XXMAKOCTN U3 paHbl OTCYTCTBYHOT,
MOXHO MCMonb30BaTh pacTeop Gukap6oHaTta
HaTpusi (B KOHUEHTpauum ot 4,2 no 8,4

%) B CO4ETaHUW C NMPUMEHEHVEM MU3aenus
HEMOPATCH.

He ucnonbayiite nagenne HEMOPATCH

Ha KOCTHbIX MOBEPXHOCTAX, Ha KOTOpble
ByneT HaHeceH Knen Ans npukpenneHus
npoTesa, Hanpumep, MeTUNMeTakpunat

Wnn apyrue akpunossble kneu. Mimetotcs
COOBLLEHMsI 0 TOM, YTO MUKPODUBPUNNIAPHBIA
KonnareH yMeHbLUIAeT aare3vBHyto
CNOCcCoBHOCTb METUNMETAKPUIATOBbIX KIees,
MCnosb3yeMblxX 4115 NPUKPENEHNst NPOTE30B
K KOCTHbIM NMOBEPXHOCTSIM.

BesonacHocTb 1 adhpekTMBHOCTL M3genus
HEMOPATCH npu ncnons3oBaHuv y geTten,
6epeMeHHbIX U/ KOPMSILLMX KEHLLWH He
yCTaHoBMeHa.

B3AUMOJENCTBUS C OAPYTUMU

NMPENAPATAMU

AHTUCENTMKYM, BbICBOGOXAAIOLLME XITOP,
a TaKke TaHUHbI W LENoYN He JOKHbI

MCNonb30BaThCs B MECTE HANOXEHUs B
COYETaHWM C KOMmnareHoM.



NnoaroToBKA

W3pnenvne HEMOPATCH nocrtaBnsercs

B rOTOBOM K MCMOMNb30BaHMIo BUAE

B CTEPUIIbHON yrakoBke n TpebyeT
COOTBETCTBYHOLLErO 06paLleHuns. McnonbayiTe
TONBKO NpY COBNAEHNN LIENOCTHOCTM
ynakoBku. Tonbko Ansi 0O4HOPa30Boro
MCMONb30BaHusi, He NPOBOANTE MOBTOPHYIO
cTepunusaumio.

HexypHas medcecmpa:

*  OTKpOWiTe BHELLHIOI HECTEPUIBHYIO
yNaKoBKy (antoMUHUEBYHO).

« OnepauvoHHOW MeacecTpe crieqyeT
nofaeaTth BHYTPEHHIOK CTEPUrbHYI0
Npo3payHyto yNakoBky.

OnepayuoHHass Mmedcecmpa:

+ [lepeHecuTe BHYTPEHHIOI CTEPUNBHYHO
yNakoBKy B CTEpPWUNbHOE Nnone, UCnonb3ays
acenTU4ecKyto TexHuky. Mocne
M3BMEeYeHNs U3 BHELLHero naketa uagenve
HEMOPATCH MOXHO 1cnons3oBaTth BO
BPEMSs XMPYpPruyeckon onepawmuv npu
YCIMOBUW, 4TO OHO OCTAETCS CYXUM U
CTEPUIIbHBIM.

*  OTKpOWTE BHYTPEHHIOK CTEPUIBHYIO
yNakoBKy 1 nofjante usgenve Xvpypry.

* Wapenne HEMOPATCH gomxHo
ocTaBaTbCs CyxuM 0 HanoxeHus. Mepen
HarnoXeHneM He OKyHaliTe B pacTBop
(Hanpvmep, h13nonornyeckuin pacteop,
aHTUCENTUKN).

« [Insa pabotbl ¢ n3gennem HEMOPATCH
crepyeT Ucnosb3oBaTb Cyxue nepyaTku
W MHCTPYMEHTbI (HanpumMep, LWunusl,
HOXHULIbI).

« B cutyauusx, korga usgenve
HEMOPATCH un3BneyeHo 13 BHyTpeHHew
YNaKoBKW, @ MOMEHT HamnoXeHus
OTKnagblBaeTcsd, ero MoXXHo 1 ganblie
1cnosb30BaTb BO BPEMS XMPYPrtyeckoi
onepauuu npu ycrioBmm, 4To OHO OCTaeTcs
CYXUM U CTEPUNbHbIM.
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BBEJEHUE

WHBLEeKLUMOHHO B cocya He BBOAUTL.
BbibepuTe nogxoaswmii pasmep
npoknagku, 4Tobbl OHa nepekpbiBana
rpaHuLbl KPOBOTOYALLIEN MOBEPXHOCTU UM
NOBPEXAEHHON TKaHW NpUBNU3nTensHO
Ha 1 cm. Mpoknaaky MoxHo obpesaTb A0
)enaemoro pasmepa v hopmbl.

[ns pa6otbl ¢ nagenuem HEMOPATCH,
06peskn U HanoxeHus cneayet
MCnonb30BaTh Cyxue nepyaTkv u
VHCTPYMEHTbI (LUMMLbl, HOXHULBI).

[Ins 6onbLUMX KPOBOTOYALLMX
NOBEPXHOCTEW NN NOBPEXAEHHbLIX
TKaHel MOXHO UCMOMNb30BaTh HECKOMBbKO
npoknagok. Mpy ncnonb3osaHum
HecKosbKVX Npoknafok obecneyste
nepekpbITUe B 1 CM B MeCTax KOHTakTa
npoKnazaoK Apyr ¢ Apyrom.

MakcuManbHO A40NYyCTUMOE KONU4YEeCTBO
nspgenun

Pasmep

ycTpoicTBa Oetn
HEMOPATCH Bapocnble (210 kr)

45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

MeTop HanoxeHusi

Hanoxwte nanenve HEMOPATCH 6Genoi
noBepxHOCTbI0 (6e3 0603HaveHNst) Ha
KPOBOTOYALLLYIO UMK BMaXHYt0 NOBEPXHOCTb
paHbl UNy NOBPEXAEHHON TkaHu. B
[OKIMMHNYECKMX NCCrefoBaHUsaX npu
npsamom koHTakTe usnenus HEMOPATCH
C paHeBbIM OTAEeNAeMbIM, TakuM Kak KpoBb
unu numda, Habnoganock ynydiieHue
CLenneHuns ¢ NoBEPXHOCTbIO.

CyXVIM MapresbiM U BaTHbIM TaMMOHOM
crnerka paBHOMEPHO NPWXXMUTE Mo BCeit
NOBEPXHOCTU MPOKNAAKN Ha 2 MUHYTbI.



85 RUS

* [lpu HanoxeHun nsgenus HEMOPATCH
CBeaUTE K MUHUMYMY KOHTaKT C
ncnavkaHHbIMU KPOBbIO UMK BRNaXHBLIMK
XUPYPTrAYECKUMU UHCTPYMEHTaMMU,
MaprneBbiMV TaMMOHaMK 1 nepyaTkamu,
NOCKObKY KomnnareH cpady HaumHaet
B3aMMOAENCTBOBAaTb C KPOBbIO U
OpraHU4eckUMU XUAKOCTSIMU.

*  AKKypaTHO CHUMUTE MapreBblii Un
BaTHbI TaMrnoH ¢ npoknazaku. OcTopoxHoe
NPUMEHEHVE NppUraLymn MOMOXET CHSATb
Mapnesblil UK BaTHbIVA TAMMOH Tak, YTOObI
He oTgenuTb usgenne HEMOPATCH ot
MecTa HaHeceHwsi.

« [locne gocTvkeHns remocTasa unm
repmMeTu3aumum ocTaBbTe usgenue
HEMOPATCH Ha mecTe.

« Ecnu He yganock focTuYb
YOOBMNETBOPUTENBHOMO reMoCTaTNYeckoro
acpdpekTa, nsgenve HEMOPATCH moxHo
yAanuTb, He NOBpeXAaas Npu 3Tom
TKaHu, B Te4eHue nepvoga A0 3 MUHYT
nocrie NepBoro KOHTaKTa C TKaHAMM.
CHumaiiTe Npoknaaky OCTOPOXHO. 3ateM
MOXHO HamnoXuTb HOBYLO MPOKMaAKy B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMM BbILLE.

« Tpu ucnonb3oBaHun nagenus
HEMOPATCH ans repmetusauuv unu gns
3aMeLLeHNs TBEpAON MO3roBor 060nouku
CHSITWE NPOKIaZAKN MOXHO OCYLLEeCTBUTL
B Nto60e Bpemsi nocrne HarnoxeHus, Ho
TONBbKO MO YCMOTPEHWMIO X1pypra.

CPOK FrOOHOCTU N MPABUNA
XPAHEHUA

XpaHuTe B CyXoM MeCTe npu Temnepartype ot
2° no 8°C.

MOo>XHO 13BMneYb n3genvie n3 XonoaunbHuKa

1 XpaHWUTb €ro Npu KOMHaTHOW TeMnepaType
(makcumym 25°C) fo WwecTn Mecsues B
npepenax ykasaHHOTO Cpoka rogHOCTH.
OTMeTbTe AaTy U3BMEeYeHUs Usnenvs

13 xonoawnbHuKa (rop/mecsL) psaom ¢
nokasaHHbIM HKe CHMBOIOM, HaneyaTaHHbIM

Ha kopobke. OcTaBbTe ynakoBku B kopobke
WU YKaXKUTE Ha HUX Ty e AaTty.

YYYY/MM

[Nocne xpaHeHusi Npu KOMHaTHOW
Temnepatype He criefyeT NoBTOPHO
nomewats nsnenne HEMOPATCH B
XOMOAWMBHUK.

He npoBoauTe NOBTOPHYIO CTEPUMM3ALINIO.
CpOK roAHOCTM: CM. LUTaMMN Ha BHELLHeW
ynakoBke.

He ncrnonb3oBaTth No UCTEYEHNUMN CPOKa
rogHOCTU, YKa3aHHOro Ha aTUKeTKe.

OnpepeneHns CMMBONOB

CM. MHCTPYKUMK MO 3KCnyaTaumm
He ucnonb3oBatb BTOPUYHO
CTepunusoBaHo n3ny4yeHmem

He COLEepPXUT natekca

He ncnonb3oBatb, ecnu
noBpexzngeHa ynakoBka

> e[ © 5

BHumaHue

OrpaHuyeHvie TemnepaTypsbl

Mpoun3soanTens

Kop naptum

Cpok rogHocTn

AV EE

Homep no katanory
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HEMOSTATIKUM NA ZASTAVENIE KRVACANIA HEMOPATCH

VSTREBATEI'NE KOLAGENOVE
HEMOSTATIKUM NA ZASTAVENIE

KRVACANIA

POPIS

Hemostatikum na zastavenie krvacania
HEMOPATCH (dalej len ,HEMOPATCH")
obsahuje mékku, tenku a pruznu podusku z
kolagénu z koze hovadzieho dobytka, ktora
je pokryta vrstvou NHS-PEG (pentaerytritol
polyetylénglykol éter tetra-sukcinimid
glutarat).

Aplikdcia HEMOPATCHu na miesto, kde sa
pozaduje hemostaza/utesnenie, je vdaka jeho
flexibilnej Strukture lahko kontrolovatelna.
Strana, ktora nie je pokryta vrstvou, je na
odliSenie oznacena modrymi Stvorcami s
pouzitim biologicky kompatibilného farbiva.
HEMOPATCH sa dodava v troch
nasledujucich velkostiach:

* HEMOPATCH 27 x 27 mm
*« HEMOPATCH 45 x 45 mm
*« HEMOPATCH 45 x 90 mm

INDIKACIA NA POUZITIE

HEMOPATCH je hemostaticka pomécka a
chirurgické lepidlo na pouzitie pri zakrokoch,
pri ktorych je kontrola krvacania alebo
presakovania inych telesnych tekutin &i Gniku
vzduchu konvenénymi chirurgickymi postupmi
neucinna alebo nepraktickd. HEMOPATCH
sa moze pouzit na uzavretie poSkodeni tvrdej
mozgovej pleny po traumatickom poraneni,
excizii alebo po jej kompresii.

MECHANIZMUS UCINKU

Uginnost HEMOPATCHu vychadza z
interakcie dvoch komponentov, ktoré
dokazu vytvorit rychlu a trvajucu hemostazu
utesnenim krvacajuceho povrchu.

Biela strana HEMOPATCHu prichadzajuca do
kontaktu s tkanivom je pokryta tenkou vrstvou
NHS-PEG. Vrstva NHS-PEG pri kontakte s
krvou alebo inou telesnou tekutinou vytvara
hydrogél, ktory posilfiuje jej vlastnosti
utesiiovat tkanivo a uzatvara povrch tkaniva.

Kolagén vyvolava pri kontakte s krvou
agregaciu krvnych dosticiek. Krvné

dosti¢ky sa vo velkom mnozstve usadzaju
na kolagénovej Strukture, dochadza k
degranul&cii a uvolneniu koagula¢nych
faktorov, ktoré spolu s faktormi plazmy
umoziiuju tvorbu fibrinu. Struktura
HEMOPATCHu poskytuje trojrozmernu
matricu, ktora okamzite absorbuje tekutiny a
umoznuje dodatoéné mechanické posilnenie
zrazania.

Predklinické studie ukazali, Zze k vstrebaniu
a nahradeniu hostitelskym tkanivom
dochadza za 6 — 8 tyzdfiov s malou reakciou
tkaniva. Rychlost vstrebania a nahradenia
hostitel'skym tkanivom méze byt niZsia,
kedZe zavisi od niekolkych faktorov vratane
mnozstva vyrobku ponechaného in situ a
miesta pouzitia. Pri pouZiti ako nahrada
tvrdej mozgovej pleny sluzi kolagénova
poduska HEMOPATCHu ako konstrukcia pre
vrastanie tkaniva a éasom je nahradena novo
vytvorenou tvrdou mozgovou plenou.
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KONTRAINDIKACIE

Nevkladajte HEMOPATCH do krvnych ciev
ani nepouzivajte intravaskularne.

Pomacka sa nesmie pouzivat u pacientov so
znamou precitlivenostou na proteiny alebo
farbivo brilantni modru (FD&C Modra €. 1
(Modra 1)).

VAROVANIA

HEMOPATCH nie je ur€eny na pouzitie pri
silnom pulzujucom krvacani.

HEMOPATCH sa neodporuca pouzivat' pri
aktivnej infekcii.

Pri pouziti okolo, v blizkosti alebo priamo v
otvoroch v kosti, oblastiach ohrani¢enych
kostou, mieche, mozgu a/alebo kranialnych
nervov treba postupovat opatrne, aby

sa prediSlo nadbyto¢nému mnozstvu
hemostatika v rane, ¢o méze sposobit’
poskodenie nervu.

HEMOPATCH nie je uréeny ako nahrada
za primeranu chirurgicku techniku a riadnu
aplikaciu ligatar alebo dalSie konvenéné
postupy na hemostazu a utesnenie.

OPATRENIA

Iba na jednorazové pouzitie. Znovu
nesterilizujte. Opakované pouzitie pomécok
ur¢enych na jednorazové pouzitie vytvara
potencialne riziko infekcie.

Neskladujte bez hlinikového vrecka.

HEMOPATCH zlikvidujte, ak je balenie
poskodené.

Neaplikujte stranu oznaéent modrymi
Stvorcami na miesto aplikacie. HEMOPATCH
pred aplikaciou nevlhéite.

Neaplikujte na suchy povrch tkaniva ani
na suchu léziu. NHS-PEG vytvara prilnavy
hydrogél len pri kontakte s tekutinou z rany,
napriklad krvou alebo lymfou. V pripade

nepritomnosti takychto tekutin v rane mozno
spolu s aplikaciou HEMOPATCHu pouzit
roztok bikarbonatu sodného (koncentracia
4,2 % az 8,4 %).

Nepouzivajte HEMOPATCH na povrchu kosti,
kde sa bude pozadovat pouzitie lepidiel,

ako napriklad metylmetakrylatu, alebo inych
akrylatovych lepidiel na upevnenie protetickej
pomaocky. Bolo hlasené, ze mikrofibrilarny
kolagén znizuje silu metylmetakrylatovych
lepidiel, ktoré sa pouzivaju na upevnenie
protetickych pomécok na povrch kosti.
Bezpecnost a U¢innost hemostatika
HEMOPATCH u deti, tehotnych a/alebo
dojciacich zien nebola stanovena.

LIEKOVE INTERAKCIE

Antiseptické latky uvoltiujuce chlér ani taniny
a leptadla sa v kombinécii s kolagénom
nesmu pouzivat na mieste aplikacie.

PRIPRAVA

HEMOPATCH sa dodava v sterilnych
baleniach pripraveny na pouzitie a ma sa s
nim manipulovat zodpovedajicim spésobom.
Pouzivajte len neposkodené balenia. Iba na
jednorazové pouzitie, znovu nesterilizujte.

Obiehajuca sestra:

+ Otvorte vonkajsie nesterilné balenie
(hlinikové vrecko) a

» odovzdajte vnutorny sterilny blistrovy obal
inStrumentarnej sestre.

Instrumentdrna sestra:

» PoloZte vnutorny sterilny obal na sterilnu
plochu pomocou aseptickej techniky.
Po odstraneni vonkajsieho obalu sa
HEMOPATCH moze pouzivat po¢as
operacie za predpokladu, Ze zostal suchy a
sterilny.



« Otvorte vnutorny sterilny obal a podajte
pomaocku chirurgovi.

« HEMOPATCH sa ma pred aplikaciou
uchovat v suchu. Pred aplikaciou
nenamacajte do roztoku (napr.
fyziologického roztoku, antiseptickych
latok).

+ Na manipulaciu s hemostatikom
HEMOPATCH sa maju pouzivat suché
rukavice a nastroje (napr. pinzety, noznice).

* Vsituaciach, kedy bol HEMOPATCH
vybraty z vnutorného obalu a pripraveny
na aplikaciu, ale aplikacia bola odlozena,
moze sa pocas operacie pouzit za
predpokladu, Ze zostal suchy a sterilny.

PODANIE
« Neaplikujte intravaskularne.

« Vyberte vhodnu velkost podusky tak,
aby priblizne o 1 cm prekryvala okraje
krvacajuceho povrchu alebo lézie tkaniva.
Podusku mozno zastrihndt na pozadovanu
velkost a tvar.

« Na strihanie a aplikaciu HEMOPATCHu sa
maju pouzivat suché rukavice a chirurgické
nastroje (napr. pinzety, nozZnice).

« Na rozsiahlejSie krvacajuce povrchy alebo
|ézie tkaniva sa mozu pouzit viaceré
podusky. Pri pouziti viacerych podusiek sa
uistite, aby sa podusky v mieste, kde sa
dotykaju, prekryvali v rozsahu 1 cm.

Maximalny pocet podusiek na pouzitie

Velkost podusky Deti
HEMOPATCH Dospeli (=10 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4
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Spoésob aplikacie

» Suchu podusku HEMOPATCH aplikujte
neoznacenou bielou stranou na krvacajuci
alebo vihky povrch rany alebo léziu
tkaniva. V predklinickych studiach
sa pozorovala lepsia adhézia, ak bol
HEMOPATCH v priamom kontakte s
tekutinou v rane, ako je krv alebo lymfa.

» Pouzite suchu gazu alebo tampén (patty)
a jemne a rovnomerne pritlacte na cely
povrch podusky a ponechajte na mieste
pocas 2 minut.

» Pri aplikacii HEMOPATCHu minimalizujte
kontakt s krvavymi alebo vihkymi
chirurgickymi nastrojmi, gazami alebo
rukavicami z dévodu afinity kolagénu voci
krvi a telesnym tekutinam.

» Opatrne odstrarite gazu alebo tampon
(patty) z podusky. Mierne navihéenie gazy
alebo tampdnu (patty) méze poméct pri
ich odstranovani tak, aby sa HEMOPATCH
neuvolnil z miesta chirurgického zakroku..

» Po dosiahnuti hemostazy alebo po
utesneni ponechajte HEMOPATCH na
mieste.

» Ak hemostéaza nebola dostato¢ne
dosiahnuta, HEMOPATCH mozno odstranit’
bez poskodenia tkaniva do troch minut
od prvého kontaktu s tkanivom. Pri
odstrafiovani podusky postupuijte opatrne.
Novu podusku mozno znovu aplikovat’
podla vys$sie uvedenych krokov.

» Pri pouziti HEMOPATCHu na utesnenie
alebo na korekciu tvrdej mozgovej pleny
sa odstranenie podusky kedykolvek po
jej aplikacii méze vykonat len na zaklade
odporucania chirurga.
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CAS POUZITELNOSTI A UCHOVAVANIE

Uchovavajte na suchom mieste pri teplote
2°az 8°C.

Liek moézete vybrat z chladniky a uchovavat’
pri izbovej teplote (maximalne 25°C) po dobu
Sest mesiacov v ramci stanoveného ¢asu
pouzitelnosti. Vyznacte datum, kedy bol
vyrobok vybraty z chladni¢ky (rok/mesiac),
ako znazornuje nizsie uvedeny symbol, ktory
je vytlaceny na Skatuli. Ponechajte vrecka v
Skatuli alebo ich oznacte rovnakym datumom.

YYYYIMM

Po skladovani pri izbovej teplote sa
HEMOPATCH nema znovu uchovavat v
chladnicke.

Znovu nesterilizujte.

Datum exspiracie: Pozri vytlateny napis na
vonkajSom obale.

Nepouzivajte po datume exspiracie
uvedenom na Stitku.

Definicia symbolov

B> @EE@ =

I T

Dalsie informacie najdete v
pokynoch na pouzitie

Nepozivajte opakovane

Sterilizované Ziarenim

Bez latexu

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Upozornenie

Hranica teploty

Vyrobca

Cislo $arze

Datum pouzitelnosti

Kataldgove Cislo



LEPILNIHEMOSTATIK HEMOPATCH
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RESORBABILEN KOLAGENSKI
LEPILNI HEMOSTATIK

OPIS

Lepilni hemostatik HEMOPATCH
(,LHEMOPATCH") je mehka, tanka, gibka
blazinica s kolagenom, pridobljenim iz
govejega dermisa in prevle¢enim z NHS-
PEG (pentaeritritolpolietilenglikoleter
tetrasukcinimidilglutarat).

Namestitev pripomo¢ka HEMOPATCH na
podrocje, kjer je potrebna hemostaza /
zapiranje, je preprosta zaradi gibkosti
blazinice. Neprevle¢ena stran je zaradi
laZjega lo¢evanja oznac¢ena z modrimi
kvadratki z uporabo bioloSko zdruzljivega
barvila.

Pripomo¢ek HEMOPATCH je na voljo v
naslednjih 3 velikostih:

* HEMOPATCH 27 x 27 mm
*« HEMOPATCH 45 x 45 mm
*« HEMOPATCH 45 x 90 mm

INDIKACIJE ZA UPORABO

Pripomo¢ek HEMOPATCH je namenjen kot
hemostatski pripomocek in kirursko lepilo pri
posegih, kjer je obvladovanje krvavitve ali
puscanja drugih telesnih tekocin oz. zraka s
klasi¢nimi kirurkimi pristopi neucinkovito ali
neizvedljivo. Pripomo¢ek HEMOPATCH se
lahko uporabi za zapiranje defektov dure po
travmatski poskodbi, eksciziji, retrakciji ali
kréenju dure.

MEHANIZEM DELOVANJA

Delovanje pripomo¢ka HEMOPATCH obsega
interakcijo dveh komponent, ki sta sposobni
izvesti hitro in trajno hemostazo z zapiranjem
podrocja, ki krvavi.

Bela stran pripomoc¢ka HEMOPATCH, ki je
obrnjena proti tkivu, je prekrita s tanko
prevleko iz NHS-PEG. Previeka iz NHS-PEG
v stiku s krvjo ali drugimi telesnimi tekoc¢inami
napravi hidrogel, ki izboljSa prilepljanje
pripomocka na tkivo ter zapre povrsino tkiva.

Kolagen v stiku s krvjo sprozi zlepljanje
trombocitov. Trombociti se v velikem Stevilu
odlagajo na kolagensko strukturo, kjer
degranulirajo in sprostijo koagulacijske
faktorje, ki skupaj s plazemskimi faktoriji,
napravijo fibrin. Pripomoéek HEMOPATCH
ima tridimenzionalno matriko, ki hitro vsrka
tekocine in zagotovi dodatno mehansko
ojacitev strdka.

Predkliniéne Studije so pokazale resorpcijo in
nadomestitev s tkivom gostitelja v

6 — 8 tednih z majhno reakcijo tkiva. Za
resorpcijo in nadomestitev s tkivom gostitelja
je lahko potreben tudi dalj$i ¢as, saj sta
odvisni od ve¢ dejavnikov, tudi od koli€ine
izdelka, ki je ostal in situ, in od mesta
uporabe. Ce se pripomotek HEMOPATCH
uporablja za nadomes&anje dure, blazinica
iz kolagena sluzi kot ogrodje za vras¢anje
tkiva. Blazinico bo s €asom nadomestila
novonastala dura.
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KONTRAINDIKACIJE

Pripomo¢ka HEMOPATCH ne vtiskujte v Zilo
ali uporabljajte intravaskularno.

Pripomocka ne smete uporabiti pri bolnikih

z dokazano preob¢utljivostjo za goveje
beljakovine ali briljantno modrilo (FD&C Blue
No. 1 (Blue 1)).

OPOZORILA

Pripomoc¢ek HEMOPATCH ni namenjen
uporabi pri pulzirajocih, hudih krvavitvah.

Uporaba pripomo¢ka HEMOPATCH ni
priporocljiva v prisotnosti aktivne okuzbe.

Pri uporabi v, okoli ali v blizini foramnov
kosti, zamejenih kostnih podrogij, hrbtenjace,
mozganskih in/ali lobanjskih Zivcev je
potrebna previdnost, da preprecite cezmerno
zbijanje, saj obstaja moznost poskodbe
Zivcev.

Pripomo¢ek HEMOPATCH ne more
nadomestiti natancne kirurske tehnike in
pravilne uporabe podvez in drugih obi¢ajnih
postopkov za hemostazo in zapiranje.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte
ponovno. Ponovna uporaba pripomockov za

enkratno uporabo ustvari tveganje za okuzbo.

Vedno shranjujte v aluminijasti vrecki

Pripomo¢ek HEMOPATCH zavrzite, Ce je
ovojnina poskodovana.

Na podro¢je uporabe ne polagajte povrsine z
modrimi kvadrati. Pripomocka HEMOPATCH
pred uporabo ne vlazite.

Ne nanas$ajte na suho povrsino tkiva ali na
lezije. NHS-PEG tvori adhezivni hidrogel
le v stiku s teko€ino rane, na primer s krvjo
ali limfo. V odsotnosti takih teko€in rane,
lahko uporabljate raztopino natrijevega
hidrogenkarbonata (koncentracije med

4,2% in 8,4%) skupaj s pripomockom
HEMOPATCH.

Pripomoc¢ka HEMOPATCH ne uporabljajte

na povrsinah kosti, kjer bo potreben nanos
lepil (kot je metilmetakrilat ali drugih akrilnih
lepil) za pritrditev prosteticnega pripomocka.
Ugotavljajo namre¢, da mikrofibrilarni kolagen
zmanij$a trdnost metilmetakrilatnega lepila,

ki se uporablja za pritrditev prosteti¢nih
pripomockov na kostne povrsine.

Varnost in ucinkovitost pripomocka
HEMOPATCH pri otrocih, nosecnicah in/ali
dojecih materah nista bili dokazani.

MEDSEBOJNO DELOVANJE Z
ZDRAVILI

Na podro¢ju uporabe v kombinaciji s
kolagenom ne smete uporabljati antisepticnih
sredstev, ki sprosc¢ajo klor, ter taninov in
kavsti¢nih sredstev.

PRIPRAVA

Pripomoc¢ek HEMOPATCH je na voljo
pripravljen za uporabo v sterilni ovojnini, zato
je treba z njim ustrezno ravnati. Pripomocek
uporabite le, e ovojnina ni poskodovana.
Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte
ponovno.

Medicinska sestra:

» Odprite zunanjo, nesterilno ovojnino
(aluminijasto vrecko).

» Predlozite notraniji, sterilni pretisni omot
operacijski medicinski sestri.

Operacijska medicinska sestra:

» Prenesite notranjo, sterilno ovojnino v
sterilno polje z asepti¢no tehniko. Ko
pripomo¢ek HEMOPATCH vzamete iz
zunanje vrecke, ga lahko uporabljate ves
¢as posega, pod pogojem, da ostane suh
in sterilen.



« Odprite notranjo, sterilno ovojnino in
pripomocek predlozite kirurgu.

* Pripomo¢ek HEMOPATCH morate do
uporabe ohranjati suhega. Pred uporabo
ga ne smete namakati v raztopini (npr.
fizioloSki raztopini, antisepti¢nih sredstvih).

« S pripomo¢kom HEMOPATCH ravnajte
le s suhimi rokavicami in instrumenti (npr.
prijemalkami, Skarjami).

« Ceprav pripomoéek HEMOPATCH vzamete
iz notranje vrecke in ga ne uporabite takoj,
ga lahko Se vedno uporabite kadarkoli med
posegom, pod pogojem, da ostane suh in
sterilen.

UPORABA
« Pripomocka ne smete vnesti v Zilo.

« |zberite tako velikost blazinice, da prekriva
robove krvavecega podrocja ali tkivne
lezije za priblizno 1 cm. Blazinico lahko
razreZete na Zeleno velikost in obliko.

* Pripomocek HEMOPATCH prijemaijte,
razrezite in nanesite le s suhimi rokavicami
in kirurSkimi instrumenti (prijemalkami,
Skarjami).

« Za vecja krvaveca podrocja ali tkivne lezije
lahko uporabite ve¢ blazinic. Pri uporabi
ve¢ blazinic pazite, da se prekrivajo za
1cm.

Najvecje Stevilo uporabljenih blazinic

Velikost pripomocka Otroci
HEMOPATCH Odrasli (210 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4
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Postopek uporabe

» Suh pripomo¢ek HEMOPATCH polozite
tako, da bo bela povrsina brez oznak
obrnjena proti krvavedi ali vlazni povrsSini
rane ali tkivne lezije. V predklini¢nih
Studijah so opazali boljSo adherenco
oz. sprijemljivost, ko je bil izdelek
HEMOPATCH v neposrednem stiku s
tekoc¢inami rane, npr. s krvjo ali limfo.

« Zvatirancem ali kompreso (patty) jo za
2 minuti previdno pridrzite z enakomernim
pritiskom po celotni povr$ini blazinice.

» Pri polaganju pripomoc¢ka HEMOPATCH
poskusSajte prepreciti stik s krvavimi ali
vlaznimi kirurskimi instrumenti, gazami ali
rokavicami zaradi afinitete kolagena za kri
in telesne tekocine.

« Vatiranec oz. kompreso previdno vzemite z
blazinice. S previdnim spiranjem lahko laze
odstranite vatiranec ali kompreso, ne da
bi premaknili pripomo¢ek HEMOPATCH z
mesta posega.

» Po dosezeni hemostazi ali zapiranju pustite
pripomoc¢ek HEMOPATCH in situ.

+ Ce niste dosegli zadovoljive hemostaze,
lahko pripomo¢ek HEMOPATCH odstranite
brez poskodbe tkiva e 3 minute od prvega
stika s tkivom. Pri odstranjevanju blazinice
bodite previdni. Nato lahko nanesete novo
blazinico po zgornjih navodilih.

*  Pri uporabi pripomocka HEMOPATCH za
zapiranje ali popravilo dure kadarkoli po
njegovi postavitvi se lahko blazinica po
nanosu odstrani samo po presoji kirurga.
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ROK UPORABNOSTI IN HRANJENJE

Shranjujte v suhem prostoru pri temperaturi
od 2° do 8°C.

Pripomoc¢ek HEMOPATCH lahko med rokom
uporabnosti vzamete iz hladilnika in ga
shranjujete pri sobni temperaturi (najve¢
25°C) do Sest mesecev. Oznacite datum, ko
ste izdelek vzeli iz hladilnika (leto/mesec),
kakor je prikazano na spodnjem simbolu, ki
je natisnjen na Skatli za shranjevanje. Vrecke
pustite v 8katli za shranjevanje ali tudi vrecke
oznadite z istim datumom.

YYYY/MM

Po shranjevanju pri sobni temperaturi
pripomo¢ka HEMOPATCH ne smete ve¢
hraniti v hladilniku.

Ne sterilizirajte ponovno.

Datum izteka roka uporabnosti: glejte zunanjo
ovojnino.

Pripomocka ne smete uporabljati po datumu
izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
nalepki.

Opredelitve simbolov

Glejte navodilo za uporabo

Za enkratno uporabo

Sterilizirano z obsevanjem

Ne vsebuije lateksa

Izdelka ne uporabite, Ce je ovojnina
poskodovana

B> @EE@E

Previdno

Temperaturna omejitev
Izdelovalec
Stevilka serije

Datum izteka roka uporabnosti

I T

Katalo$ka stevilka
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SELLANTE HEMOSTATICO HEMOPATCH

SELLANTE HEMOSTATICO DE
COLAGENO REABSORBIBLE

DESCRIPCION

El sellante hemostatico HEMOPATCH
("HEMOPATCH?”) esta formado por un parche,
suave, fino, plegable y flexible de colageno
derivado de piel bovina, recubierto con
NHS-PEG (pentaeritritol polietilenglicol éter
tetrasuccinimidil glutarato).

Debido a su estructura flexible, la aplicacion
de HEMOPATCH en el sitio donde se desea
conseguir la hemostasia/sellado se controla
facilmente. La cara no recubierta esta
marcada con cuadrados azules mediante un
colorante biocompatible para diferenciarla de
la cara recubierta.

HEMOPATCH esta disponible en 3 tamafios:
+ HEMOPATCH 27 x 27 mm
+ HEMOPATCH 45 x 45 mm
+ HEMOPATCH 45 x 90 mm

INDICACIONES DE USO

HEMOPATCH esta indicado como dispositivo
hemostatico y sellante quirdrgico para
procedimientos en los que el control de

la hemorragia o la fuga de otros liquidos
corporales o aire mediante técnicas
quirdrgicas convencionales es ineficaz o
poco practico. HEMOPATCH puede utilizarse
para cerrar los defectos de la duramadre tras
la lesién traumatica, escision, retraccion o
encogimiento de la duramadre.

MECANISMO DE ACCION

El funcionamiento de HEMOPATCH consiste
en la interacciéon de dos componentes que
son capaces de crear una hemostasia
répida y duradera, mediante el sellado de la
superficie de la hemorragia.

La cara blanca de HEMOPATCH, que es la
que se aplica sobre el tejido, esta cubierta
con una capa fina de NHS-PEG. EI NHS-
PEG, cuando entra en contacto con la sangre
u otros liquidos corporales, forma un hidrogel
que mejora sus propiedades de adherencia y
sella la superficie del tejido.

En contacto con la sangre, el colageno induce
la agregacion plaquetaria. Las plaquetas

se depositan en grandes cantidades sobre

la estructura de colageno, se degranulan y
liberan factores de coagulacién que, junto
con los factores plasmaticos, permiten

la formacion de fibrina. La estructura de
HEMOPATCH proporciona una matriz
tridimensional que absorbe facilmente los
liquidos y ofrece un fortalecimiento mecéanico
adicional del coagulo.

Los estudios preclinicos mostraron
reabsorcion y sustitucion por tejido huésped
en un plazo de entre 6 y 8 semanas

con escasa reaccion tisular. La tasa de
reabsorcion y sustitucion por tejidohuésped
puede ser mayor, ya que depende de varios
factores, como la cantidad de producto
aplicado y el lugar de aplicaciéon. Cuando se
utiliza para la sustitucion de la duramadre, el
parche de colageno de HEMOPATCH sirve
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como estructura para el crecimiento infiltrante
del tejido y sera sustituido con el tiempo por
la duramadre nuevamente formada.

CONTRAINDICACIONES

No ejerza una presién excesiva cuando
aplique HEMOPATCH sobre el area de
sangrado ni lo utilice intravascularmente.

No se debe utilizar en pacientes con
hipersensibilidad conocida a las proteinas
bovinas o al colorante azul brillante (azul
FD&C N.° 1 [azul 1]).

ADVERTENCIAS

HEMOPATCH no esta disefiado para su uso
en caso de sangrado pulsatil, grave.

No se recomienda el uso de HEMOPATCH en
presencia de una infeccion activa.

Cuando se utilice en, alrededor o cerca

de foramenes dseos, zonas limitadas por
estructuras 6seas, médula espinal, el cerebro
y/o pares craneales, se debe tener cuidado
para evitar aplicar un exceso de producto,
que podria ocasionar dafios neurales.
HEMOPATCH no esta disefiado ni como
sustituto de una técnica quirtrgica meticulosa
ni para la aplicacion correcta de ligaduras u
otros procedimientos convencionales para
lograr la hemostasia y el sellado.

PRECAUCIONES

Para un solo uso. No esterilizar de nuevo. La
reutilizacion de dispositivos de un solo uso
presenta un riesgo potencial de infeccion.
No conservar fuera de la bolsa de aluminio.
Desechar HEMOPATCH si el envase esta
dafado.

No aplicar la superficie marcada con los
cuadrados azules a la zona de aplicacion.
No humedecer HEMOPATCH antes de su
aplicacion.

No aplicar sobre una lesion o superficie
tisular seca. EI NHS-PEG solo forma un
hidrogel adhesivo cuando esta en contacto
con liquido procedente de una herida,
como sangre o linfa. En ausencia de tales
fluidos procedentes de una herida, se
puede utilizar una solucion de bicarbonato
de sodio (con una concentracion entre 4,2
y 8,4 %) de manera conjunta a la aplicacion
de HEMOPATCH.

No utilizar HEMOPATCH en superficies dseas
en las que sea necesario utilizar adhesivos,
como el metilmetacrilato y otros adhesivos
acrilicos, para pegar una prétesis. Se ha
notificado que el colageno microfibrilar reduce
la fuerza de los adhesivos de metilmetacrilato
utilizados para pegar protesis a las superficies
dseas.

No se ha establecido el resultado y la
seguridad de HEMOPATCH ni en nifios ni
en mujeres embarazadas y/o en periodo de
lactancia.

INTERACCIONES

Los agentes antisépticos que liberan cloro
asi como los taninos y causticos no deben
utilizarse en combinacion con colageno en la
zona de aplicacion.

PREPARACION

HEMOPATCH se distribuye en envases
estériles listo para su uso y se debe
manipular adecuadamente. Utilizar solo
los envases intactos. Para un solo uso; no
reesterilizar.

Enfermero circulante:

» Abra el envase externo no estéril (bolsa de
aluminio) y,

« presente el envase blister interior estéril al
instrumentista.



Instrumentista:

« Coloque el envase interior estéril en el
campo estéril, utilizando una técnica
aseptica. Tras retirarlo de la bolsa exterior,
HEMOPATCH se puede utilizar durante
toda la intervencion siempre que se
mantenga seco y estéril.

« Abra el envase interior estéril y presente el
producto al cirujano.

+ HEMOPATCH debe mantenerse seco
antes de su aplicacion. No lo empape
en solucién antes de su aplicacién (por
ej., solucidn salina fisiolégica, agentes
antisépticos).

« Se deben utilizar guantes e instrumentos
secos (por ej., forceps, tijeras) para
manejar HEMOPATCH.

« En situaciones en las que HEMOPATCH
se retira de la bolsa anterior para su
aplicacion, pero se retrasa esta aplicacion,
es posible utilizarlo en cualquier momento
de la intervencion, siempre que se
mantenga seco y estéril.

ADMINISTRACION
« No aplicar por via intravascular.

« Seleccione el tamafio adecuado del parche
de modo que se solape con los margenes
de la superficie sangrante o el tejido
lesionado en, aproximadamente, 1 cm. El
parche se puede cortar hasta conseguir el
tamario y la forma deseados.

« Se deben utilizar guantes e instrumentos
quirurgicos secos (férceps, tijeras) para
manejar, cortar y aplicar HEMOPATCH.

« Para las superficies sangrantes o lesiones
tisulares de mayor tamafio se pueden
utilizar varios parches. Si utiliza varios
parches, asegurese de que los parches
se solapan 1 cm en las zonas en las que
entran en contacto.

SPA 96

Numero maximo de parches que se
deben utilizar

Ta de Nifios
HEMOPATCH Adultos (210 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

Método de aplicacion

» Aplique la superficie blanca sin marcas
del HEMOPATCH seco sobre la superficie
sangrante o himeda de la herida o la
lesion tisular. En los estudios preclinicos,
se ha observado una mejoria de la
adherencia cuando HEMOPATCH esta en
contacto directo con liquido procedente de
una herida, como sangre o linfa.

» Utilice una gasa o una compresa seca
para ejercer una presion suave y uniforme
sobre toda la superficie del parche durante
2 minutos.

* Al aplicar HEMOPATCH, minimice el
contacto con instrumentos quirdrgicos,
gasas o guantes con sangre o humedad
debido a la afinidad del colageno por la
sangre y los liquidos corporales.

» Retire cuidadosamente la gasa o
compresa utilizada para sujetar el parche.
Una suave irrigacion puede servir también
de ayuda en esta maniobra para no
desplazar el HEMOPATCH de la zona de
la operacion.

» No retire el HEMOPATCH del sitio de

aplicacion tras conseguir la hemostasia o
el sellado.

» Sino se ha logrado correctamente
la hemostasia, se puede retirar el
HEMOPATCH hasta 3 minutos después
del contacto inicial con el tejido y sin
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producir dafio tisular. Tenga cuidado al
retirar el parche. A continuacion, se puede
volver a aplicar un nuevo parche siguiendo
los pasos descritos anteriormente.

« Si utiliza HEMOPATCH para el sellado o la
reparacion de la duramadre, la retirada del
parche, en cualquier momento después de
la aplicacion, solo se puede realizar segun
el criterio del cirujano.

PERIODO DE VALIDEZ Y
CONSERVACION

Conservar en un lugar seco entre 2° y 8°C.

Puede sacar el producto de la nevera y
conservarlo a temperatura ambiente (maximo
25°C) durante un maximo de seis meses sin
exceder su periodo de validez. Anote la fecha
en la que se saca el producto de la nevera
(afo/mes) del modo indicado en el simbolo
siguiente, que aparece impreso en el envase
de cartén. Mantenga las bolsas dentro del
envase de carton o marque también la misma
fecha en las bolsas.

-

Después de conservarlo a temperatura
ambiente, HEMOPATCH no se debe volver a
refrigerar.

No reesterilizar.

Fecha de caducidad: ver la fecha impresa en
el envase exterior.

No utilizar después de la fecha de caducidad
que aparece en la etiqueta.

Definicion de los simbolos

Consultar las instrucciones de uso

No reutilizar

Esterilizado por radiacion

No contiene latex

No utilizar si el envase esta
dafado

B> @EE@B

Precaucioén

Limite de temperatura

Fabricante

Cadigo de lote

Fecha de caducidad

I T

Numero de catalogo
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HEMOPATCH FORSEGLANDE HEMOSTAS

RESORBERBAR

KOLLAGENBASERAD
FORSEGLANDE HEMOSTAS

BESKRIVNING

HEMOPATCH férseglande hemostas
("HEMOPATCH?”) bestar av en mjuk, tunn,
bojlig, flexibel platta av kollagen fran bovin
dermis, tackt med NHS-PEG (pentaerytritol
polyetylenglykoleter tetra-succinimidyl
glutarat).

Pa grund av dess flexibla struktur gar det Iatt
att kontrollera appliceringen av HEMOPATCH
pa det stélle dar hemostas/forsegling

Onskas. For differentiering ar den icke tackta
sidan markerad med bla kvadrater av ett
biokompatibelt fargamne.

HEMOPATCH finns i féljande tre storlekar:
*« HEMOPATCH 27 x 27 mm
* HEMOPATCH 45 x 45 mm
* HEMOPATCH 45 x 90 mm

INDIKATION FOR ANVANDNING

HEMOPATCH ar indicerat som ett hjalpmedel
for hemostas och kirurgisk forsegling vid
ingrepp vid vilka kontroll av blédning eller
lackage av andra kroppsvatskor eller luft dar
sedvanliga kirurgiska tekniker ar antingen
ineffektiva eller opraktiska. HEMOPATCH kan
anvandas for att forsluta duradefekter efter
traumatisk skada, excision, retraktion eller
krympning av dura mater.

VERKNINGSMEKANISM

HEMOPATCH:s funktion kréver interaktion
mellan tva komponenter som kan skapa en
snabb och bestaende hemostas genom att
forsegla den blédande ytan.

Den vita sidan av HEMOPATCH som ska
vara vand mot vavnadsytan ar tackt med ett
tunt lager NHS-PEG. Nar NHS-PEG kommer
i kontakt med blod eller andra kroppsvatskor
bildas ett hydrogel som forbattrar dess
vidhaftande egenskaper och forseglar
vavnadsytan.

| kontakt med blod inducerar kollagen
aggregationen av blodplattar.
Blodplattarna deponeras i stort antal pa
kollagenytan, degranuleras och frisatter
koagulationsfaktorer som tillsammans med
plasmafaktorer mojliggor fibrinbildning.
Strukturen pa HEMOPATCH ger en
tredimensionell matris som latt absorberar
vatskor, och ger ytterligare mekanisk
forstarkning av koaglet.

Prekliniska studier har visat resorption och
erséattning med vardvavnad pa

6 — 8 veckor med liten vavnadsreaktion.
Resorptionshastigheten och ersattandet med
vardvavnad kan ta langre tid eftersom den
beror pa flera faktorer, inklusive méngden
produkt som lamnas kvar pa plats och
anvandningsstallet. Nar den anvands som
ersattning for dura fungerar kollagendynan pa
HEMOPATCH som en ram for vavnadsinvaxt
och ersatts med tiden av nybildad dura mater.
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KONTRAINDIKATIONER

Applicera inte HEMOPATCH i blodkarl, och
anvand den inte intravaskulart.

Produkten far inte anvandas pa patienter med
kénd dverkéanslighet mot bovina proteiner eller
klarbla farg; Brilliant Bla (E133).

VARNINGAR

HEMOPATCH ar inte avsedd for anvandning
vid pulserande, kraftiga blédningar.

Anvandning av HEMOPATCH
rekommenderas inte vid forekomst av en
pagaende infektion.

Vid anvandning i, runt eller nara foramina

i ben, benytor, ryggmarg, hjarnan och/eller
kranialnerverna maste man vara uppmarksam
och undvika att packa produkten for hart och
darmed skapa risk for nervskador.

HEMOPATCH é&r inte avsedd att ersatta
noggrann kirurgisk teknik och korrekt
applicering av ligaturer eller andra
konventionella procedurer fér hemostas och
forsegling.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for engangsbruk. Far inte
omsteriliseras. Ateranvéndning av
utrustning av engangstyp utgér en potentiell
infektionsrisk.

Far ej forvaras utan aluminiumpasen.

Kassera HEMOPATCH om férpackningen ar
skadad.

Applicera inte den yta som ar markerad med
bla kvadrater mot appliceringsstallet. BIot inte
HEMOPATCH fére appliceringen.

Applicera inte pa torr vavnadsyta eller lesion.
NHS-PEG bildar endast ett vidhaftande
hydrogel vid kontakt med sarvatska som
blod eller lymfvétska. | franvaro av sadana
sarvatskor kan natriumbikarbonatlésning

(koncentration mellan 4,2 % och 8,4 %)
anvandas i samband med appliceringen av
HEMOPATCH.

Anvéand inte HEMOPATCH pa benytor

nar adhesiva material, till exempel
metylmetakrylat eller andra akrylbaserade
adhesiva material, krévs for att fasta

ett implantat. Mikrofibrillar kollagen har
rapporterats minska styrkan i adhesiva
metylmetakrylat-material som anvands for att
fasta implantat till benytor.

Sakerhet och effektivitet har inte faststéllts
for anvandning av HEMOPATCH hos barn,
gravida och/eller ammande kvinnor.

LAKEMEDELSINTERAKTIONER

Klorfrisattande antiseptiska medel samt
tanniner och fratande @mnen ska inte
anvandas i kombination med kollagen pa
appliceringsstallet.

BEREDNING

HEMOPATCH levereras bruksfardig i

steril férpackning och maste hanteras i
enlighet med detta. Anvand endast oskadad
forpackning. Endast for engangsbruk, far ej
omsteriliseras.

Cirkulerande skéterska:

+ Oppna den yttre, osterila férpackningen
(aluminiumpésen),
+ lamna 6ver den inre, sterila

blisterférpackningen till assisterande
operationssjukskoterska.

Assisterande operationssjukskéterska:

« Flytta den inre, sterila férpackningen
till det sterila omradet med aseptisk
teknik. Nar den tagits ut ur ytterpasen
kan HEMOPATCH anvéndas under hela
operationen, forutsatt att den halls torr och
steril.



Oppna den inre, sterila pasen och l&mna
over produkten till kirurgen.

HEMOPATCH ska hallas torr fore
applicering. Blotlagg den inte i [6sning fore
applicering (t.ex. fysiologisk koksaltlésning,
antiseptiska medel).

Torra handskar och instrument (t.ex.
pincett, sax) ska anvandas for att hantera
HEMOPATCH.

| situationer dar HEMOPATCH har tagits
ut ur innerpasen for applicering, men
appliceringen blir férsenad, kan den
anvandas under hela operationen férutsatt
att den halls torr och steril.

ADMINISTRERING

Applicera ej intravaskulart.

Valj lamplig storlek pa plattan sa att den
overlappar kanterna pa det blédande
omradet eller védvnadslesionen med cirka

1 cm. Plattan kan klippas till 6nskad storlek
och form.

Torra handskar och kirurgiska instrument
(pincett, sax) ska anvandas for att hantera,
klippa till och applicera HEMOPATCH.

Flera plattor kan anvandas vid stora
blédande ytor eller vavnadslesioner. Om
flera plattor anvands maste det vara 1 cm
overlappning dar plattorna kommer i
kontakt med varandra.

Maximalt antal plattor som kan

anvandas
HEMOPATCH- Barn
storlek (=10 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm
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Appliceringsmetod

Applicera den torra HEMOPATCH med den
omarkerade vita ytan mot det blédande
eller fuktiga omradet av saret eller
vavnadslesionen. Forbattrad vidhaftning
har observerats i prekliniska studier nar
HEMOPATCH ar i direktkontakt med
sarvatska som exempelvis blod eller
lymfvatska.

Anvand en torr kompress eller tork och hall
den pa plats med ett latt, jamnt tryck dver
hela plattans yta i 2 minuter.

Minimera kontakten med blodiga eller
fuktiga operationsinstrument, kompresser
eller handskar under appliceringen av
HEMOPATCH pa grund av kollagenets
reaktion pa blod och kroppsvatskor.

Ta forsiktigt bort kompressen eller torken
fran plattan. Forsiktig spolning kan ocksa
gobra det lattare att avlagsna kompressen
eller torken utan att rubba HEMOPATCH
fran operationsstallet.

Lamna kvar HEMOPATCH pa plats efter att
hemostas eller forsegling har uppnatts.

Om tillfredsstallande hemostas inte har
uppnatts kan HEMOPATCH tas bort, utan
att skada vavnaden, upp till 3 minuter
fran tidpunkten for forsta kontakt med
vavnaden. Var forsiktig nar plattan
avlagsnas. En ny platta kan darefter
appliceras enligt ovanstaende steg.

Nar HEMOPATCH anvénds for forsegling
eller durareparation kan avlagsnande av
plattan, nar som helst efter appliceringen,
endast ske enligt kirurgens godtycke.
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HALLBARHET OCH FORVARING
Férvaras torrt vid 2° till 8°C.

Produkten kan tas ut ur kylskapet och
forvaras i rumstemperatur (hogst 25°C) i upp
till sex manader inom angiven hallbarhetstid.
Ange det datum produkten tas ut ur kylskapet
(ar/manad) pa det satt som visas pa symbolen
nedan, som finns tryckt pa kartongen. Lat
pasarna vara kvar i kartongen eller ange
samma datum &ven pa pasarna.

-

Efter forvaring i rumstemperatur far
HEMOPATCH inte placeras i kylskap igen.

Far ej omsteriliseras

Utgangsdatum: Se tryckt datum pa den yttre
forpackningen.

Anvand inte efter utgangsdatumet som star
tryckt pa etiketten.

Forklaring av symboler

Las anvandarinstruktionerna

Far ej ateranvandas

Steriliserad genom stralning

Latexfri

Anvand inte om férpackningen ar

B> @EE@B
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HEMOPATCH SIZDIRMAZ HEMOSTAT

REZORBE OLABILEN KOLAJEN BAZLI
SIZDIRMAZ HEMOSTAT

TANIM

HEMOPATCH Sizdirmaz Hemostat
("HEMOPATCH?"); sigir derisinden elde edilen
ve NHS-PEG (pentaeritritol polietilen glikol
eter tetra-siksinimidil glutarat) ile kaplanmis,
yumusak, ince, katlanabilir, esnek kolajen bir
tampondan olusur.

Esnek yapisi sayesinde kanamanin
durdurulmasinin / sizdirmazhgin
saglanmasinin istendigi bolgeye
HEMOPATCH uygulanmasi kolayca kontrol
edilmektedir. Farklilik saglama amaciyla,
kapli olmayan taraf biyouyumlu renklendirici
kullanan mavi karelerle isaretlidir.

HEMOPATCH, asagidaki 3 boyutta
sunulmaktadir:

* HEMOPATCH 27 x 27 mm
*« HEMOPATCH 45 x 45 mm
« HEMOPATCH 45 x 90 mm

ENDIKASYONLARI

HEMOPATCH, kanama ya da diger viicut
sivilarinin veya hava sizintisinin alisilagelmis
cerrahi tekniklerle kontroltiniin ya etkisiz

ya da elverissiz oldugu durumlardaki
prosedirler icin hemostatik bir cihaz ve
cerrahi doku yapistiricisi olarak tasarlanmistir.
HEMOPATCH, travmatik yaralanma, kesip
ctkarma, geri gekme veya dura materin
buizlismesini takip eden dural hasarlarin
kapatiimasinda kullanilabilir.

ETKi MEKANIZMASI

HEMOPATCH'in performansi, kanamali
yuzeyi sizdirmaz hale getirerek kanamanin
hizli ve kalici bir sekilde durdurulmasini
saglayan iki bilesenin etkilesimini kapsar.

HEMOPATCH'in beyaz renkli olan ve dokuya
bakan tarafi ince bir NHS-PEG katmaniyla
kaplidir. NHS-PEG, kanla veya diger viicut
sivilariyla temasa gectiginde, yapisma
ozelligini gelistiren ve doku yiizeyini sizdirmaz
hale getiren bir hidrojel olusturur.

Kanla temasa gegen kolajen, trombosit
kiimelesmesine neden olur. Cok sayida
trombosit kolajen yapi lizerinde birikip
degrantile olur ve plazma faktorleriyle birlikte
fibrin olusumunu saglayan koagtlasyon
faktorlerini serbest birakirlar. HEMOPATCH
yapisl, sivilari kolayca emen t¢ boyutlu bir
matriks saglar ve pihtinin fazladan mekanik
olarak guglendirilmesine olanak tanir.

Klinik éncesi ¢alismalar 6 — 8 haftada
uygulandigi doku ile rezorpsiyon ve
replasmanin gergeklestigini ve gok az doku
reaksiyonu oldugunu gdstermistir. Uygulandigi
dokudaki rezorpsiyon ve replasman hizi
uygulanan urtin miktari ve uygulama bdlgesi
gibi cesitli faktorlere bagli oldugundan,

6-8 haftadan daha da uzun olabilir. Dura
degisiminde kullanildiginda, HEMOPATCH'in
kolajen tamponu, doku batmasinda bir iskele
gbrevi yapar ve zamanla yeni olusan dura
materle yer degistirir.
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KONTRENDIKASYONLARI

HEMOPATCH'i kan damarlarinin igine
bastirmayin veya intravaskdler olarak
kullanmayin.

Cihaz, sigir proteinlerine veya parlak mavi
boyaya (FD&C Mavi No. 1 (Mavi 1)) karsi
asiri duyarl oldugu bilinen hastalarda
kullanilmamalidir.

UYARILAR

HEMOPATCH, pulsatil, siddetli kanamalarda
kullanilmak UGizere tasarlanmamistir.

Aktif bir enfeksiyon varliginda
HEMOPATCH'in kullanimi énerilmez.

Kemikteki foramenlerin, kemiksi

bolgelerin, omurilik, beyin ve/veya kranyal
sinirlerin icinde, etrafinda veya yakininda
kullanildiginda, sinir hasari yaratan agiri
takviyeden kaginmak igin dikkat edilmelidir.

HEMOPATCH, titiz bir cerrahi teknigin ve
kanamayi durdurmak ve sizdirmaz hale
getirmek igin uygun ligatlriin veya diger
alisilagelmis yontemlerin yerine gegmek lzere
tasarlanmamistir.

ONLEMLER

Sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize
etmeyin. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar
kullanilmasi, enfeksiyon riskinin artmasina
neden olabilir.

Alliminyum poseti oimadan saklamayin.
Ambalaj hasarllysa HEMOPATCH'i atin.

Mavi karelerle isaretli ylizeyi uygulama
boélgesine uygulamayin. HEMOPATCH'i
uygulamadan 6nce islatmayin.

Kuru doku ylizeyine veya lezyonuna
uygulamayin. NHS-PEG yalnizca kan veya
lenf gibi yara sivilari ile temas ettiginde
yapiskan bir hidrojel olugturur. Bu tir yara
sivilarinin yoklugunda, HEMOPATCH

uygulamasiyla birlikte sodyum bikarbonat
cOzeltisi (%4,2 ile %8,4 arasinda
konsantrasyona sahip) kullanilabilir.

Bir prostetik cihaz uygulamak igin
metilmetakrilat veya diger akrilik yapistiricilar
gibi yapigtiricilarin kullaniimasini

gerektiren durumlarda HEMOPATCH’i

kemik yiizeylerinde kullanmayin. Mikrofibril
kolajenin, kemik yuizeylerine prostetik cihaz
takmak lzere kullanilan metilmetakrilat
yapistiricilarin kuvvetini azalttigi bildirilmistir.

HEMOPATCH'in guvenlilik ve etkililigi
cocuklarda, hamile ve/veya emziren
kadinlarda belirlenmemistir.

ILAG ETKILESIMLERI

Klor salan antiseptik maddeler ve ayni
zamanda tanenler ve asindiricilar, uygulama
bolgesine, kolajenle kombinasyon halinde
kullaniimamalidir.

HAZIRLIK

HEMOPATCH, steril ambalajlarda

kullanima hazir halde gelir ve uygun sekilde
kullaniimalidir. Sadece hasar gérmemis
ambalajlari kullanin. Sadece tek kullanimliktir;
tekrar sterilize etmeyin.

Dolasan Hemgire (sirkiile):

« Dustaki steril olmayan ambalaji (aliminyum
poset) agin ve

« lgteki steril blister paketi perioperatif
hemsireye verin.

Steril Hemsgire:

» Aseptik teknigi kullanarak igteki steril
ambalaji steril alana koyun. HEMOPATCH,
dis posetinden ayrildiktan sonra, kuru ve
steril kalmasi kosuluyla cerrahi operasyon
boyunca kullanilabilir.

« lgteki steril poseti agin ve cihazi cerraha
verin.



+« HEMOPATCH, uygulama éncesi kuru
halde tutulmalidir. Uygulama éncesi
cozeltide (6rn. fizyolojik salin ¢ozeltisi,
antiseptik maddeler) bekletmeyin.
HEMOPATCH'i kullanmak igin kuru
eldivenler ve aletler (6rn. pensler,
makaslar) kullaniimaldir.

+« HEMOPATCH, uygulama igin i¢ posetten
ayrildig1 ancak uygulamanin geciktigi
durumlarda, kuru ve steril kalmasi
kosuluyla cerrahi operasyon boyunca
kullanilabilir.

UYGULAMA
« intravaskiiler olarak uygulamayin.

« Uygun boyutta tampon segin, dyle ki
cihazin kenarlari gepegevre kanayan
ylizeyin veya doku lezyonunun yaklagik
1 cm fazlasini kapsasin. Tampon, istenen
boyut ve sekilde kesilebilir.

* HEMOPATCH'i kullanmak, kesmek ve
uygulamak icin kuru eldivenler ve ameliyat
aletleri (pensler, makaslar) kullaniimalidir.

« Dahabuyuk kanama yiizeyleri veya
doku lezyonlari icin birden cok tampon
kullanilabilir. Birden ¢ok tampon
kullanirken, tamponlarin birbirine
temas ettigi yizeyin 1 cm fazla alan
kapsadigindan emin olun.

Kullanilacak maksimum yama adedi

HEMOPATCH Cocuklar
boyutu Yetiskinler (=210 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

TUR 104

Uygulama Yoéntemi

+ HEMOPATCH:'i kuru halde, isaretsiz beyaz
ylizeyi yaranin veya doku lezyonunun
kanayan ya da nemli ylizeyine gelecek
sekilde uygulayin. HEMOPATCH’In
kan veya lenfatikler gibi yara sivilari
ile dogrudan temas ettigi klinik 6ncesi
calismalarda aderansta iyilesme
gozlenmistir.

» Kuru bir sargi bezi veya pansuman bezi
kullanin ve tim tampon yiizeyi lizerine
2 dakika boyunca hafif ve homojen basing
uygulayarak basili tutun.

* HEMOPATCH uygularken, kolajenin kana
ve viicut sivilarina baglanma yatkinligi
nedeniyle kanl veya nemli ameliyat
aletleriyle, sargi bezleriyle veya eldivenlerle
temasi en aza indirin.

» Sargl bezini veya pansuman bezini
tampondan hafifge kaldirin. Yavas
irigasyon da, HEMOPATCH'i cerrahi
bolgeden gikarmadan sargi bezinin veya
pansuman bezinin ¢ikarilmasina yardim
eder.

» Kanama durdurulduktan veya sizdirmazlik
saglandiktan sonra, HEMOPATCH'i oldugu
yerde birakin.

» Kanama basariyla durdurulamamissa,
HEMOPATCH, doku hasari olmadan ilk
doku temasindan sonra 3 dakika igerisinde
cikarilabilir. Tamponu gikarirken dikkat
edin. Daha sonra yukaridaki adimlara gore
yeni bir tampon yeniden uygulanabilir.

+ HEMOPATCH, sizdirmazlik veya dura
onarimi igin kullanildiginda, tamponun
uygulamadan sonra herhangi bir anda
cikarilmasi yalnizca cerrahin inisiyatifinde
gerceklestirilebilir.
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RAF OMRU VE SAKLAMA
Kuru bir yerde 2° ila 8°C arasinda saklayin.

Uriinii buzdolabindan gikarabilir ve

belirtilen raf dmrii dahilinde alti aya kadar

oda sicakliginda (maksimum 25°C’de)
saklayabilirsiniz. Kutusu tzerinde basili olan
ve asagida yer alan sembolde gésterildigi gibi,
Grtinlin buzdolabindan alindidi tarihi (yil/ay)
isaretleyin. Posetleri kutusunda birakin veya
ayni tarihi posetlerin lizerinde de isaretleyin.

-

HEMOPATCH oda sicakliginda saklandiktan
sonra tekrar buzdolabina konulmamalidir.

Yeniden sterilize etmeyin.
Son kullanma tarihi: Dig ambalaj lizerindeki
basil bilgilere bakin.

Ambalaj lizerinde basili olan son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

Sembollerin Tanimi

Kullanim talimatlarina bakin

Tek kullanimliktir

Gama radyasyonla sterilize
edilmistir

Lateks icermez

Paket hasar gordilyse kullanmayin
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Dikkat
ro
2 Sicaklik limiti
Uretici
Lot no

Son kullanma tarihi
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