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DESCRIPTION

Seprafilm® Adhesion Barrier (Seprafilm)
is a sterile, bioresorbable, translucent
membrane composed of two chemically
modified anionic polysaccharides,
sodium hyaluronate (HA) and
carboxymethylcellulose (CMC).

INDICATION

Seprafilm is intended as an adjunct in
abdominal and pelvic surgery for reducing
the incidence, extent and severity of
postoperative adhesions at the site of
placement, and to reduce adhesive small
bowel obstruction when placed in the
abdomen.

INTENDED USE

Seprafilm should be applied to sites of
potentially adhesiogenic tissue and organ
structures in the abdominopelvic cavity to
serve as a temporary barrier separating
opposing tissue surfaces.

CONTRAINDICATIONS

Seprafilm is contraindicated in patients with
a history of hypersensitivity to Seprafilm
and/or to any component of Seprafilm.

WARNINGS

Seprafilm must be used according to the
instructions for use. Read instructions
prior to use. Seprafilm is supplied sterile
and should not be resterilised. The
membrane is for single use only. Every
opened and unused Seprafilm pouch
must be discarded.

Seprafilm is not recommended to be
wrapped directly around a fresh
anastomotic suture or staple line of the
intestine. Clinical trial data on Seprafilm
indicate that such use may result in

an increased risk of anastomotic leak-
related events (fistula, abscess, leak,
sepsis and peritonitis). The incidence of
these events was not affected when
Seprafilm was placed elsewhere in the
abdomen.

In patients undergoing surgery for ovarian,
primary peritoneal or fallopian tube
malignancies, Seprafilm use has been
reported as having an increased risk of
intraabdominal fluid collection and/or
abscess, particularly when extensive
debulking surgery was required.

CAUTIONS

¢ Do not use if foil pouch is damaged
or appears to have been tampered
with or opened prior to time of use.

e The safety and effectiveness of
Seprafilm in combination with other
adhesion prevention products and/or
in other surgical procedures not within
the abdominopelvic cavity have not
been established in clinical studies.

* No controlled clinical studies have
been conducted in patients with active
infections.

e Foreign body reactions may occur,
as with any implanted material. most
surgical adjuncts, but have been rarely
reported during clinical use.

e Seprafilm has limited controlled clinical
trial information in patients with
abdominopelvic malignancy.

¢ No pre-clinical reproductive studies
have been conducted. No clinical
studies have been conducted in women
who become pregnant in the first month
after application of Seprafilm. Therefore,
avoiding pregnancy during the first
complete menstrual cycle after the use
of Seprafilm should be considered.

ADVERSE REACTIONS

During post-marketing experience, the
following adverse events have been
reported in patients receiving Seprafilm
Adhesion Barrier: abscess, anastomotic
leak, fistula, foreign body (fibrotic) reaction,
hypersensitivity, inflammation,
intraabdominal fluid collection, peritonitis,
post-procedural wound infection/wound
dehiscence, sepsis.
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Il PMS 356
Il Biack

STORAGE INSTRUCTIONS
Seprafilm should be stored at 2-30°C.
HOW SUPPLIED

Seprafilm is packed in a Tyvek®! holder
within a plastic sleeve and packed in an
outer, sealed, foil pouch. The contents of
the foil pouch are sterilised by gamma
radiation of 25-40 kGy.

Refer to package label for film size and
quantity.

DIRECTIONS FOR USE

Preparation

* Open the foil pouch immediately prior to
application and drop the interior sterile
polyolefin sleeve containing Seprafilm
Adhesion Barrier on the dry sterile field.

e Carefully remove the Tyvek®! holder
from the plastic sleeve.

* Keep membrane dry in the holder prior
to application.

* While membrane remains in the holder,
cut to desired size with scissors.

e Expose 2 cm of membrane through
open end of the holder.

Placement

Apply Seprafilm immediately prior to

closure of the abdominopelvic cavity:

* Ensure surgical field is dry and aspirate
excess fluid.

* Handle membrane carefully with dry
instruments and/or gloves.

* Avoid contact with tissue surfaces until
directly at site of application. If contact
occurs, moderate application of a
standard irrigating solution may be used
to gently dislodge membrane from
unintended tissue surfaces.

* When necessary, facilitate entry in
abdominal and pelvic cavity by slightly
curving the holder.

* Apply Seprafilm.

e Extend placement up to 8 cm beyond
margins of direct trauma to achieve
adequate coverage with the membrane.

* Let exposed membrane adhere to
desired position on the tissue or organ
by gently pressing down with a dry
glove or instrument, while withdrawing
the holder.

* When necessary, moisten membrane
lightly with irrigating solution (1-2 ml) to
facilitate moulding of membrane along
the tissue or around the organ contours.

* Upto 10 (13 cm x 15 cm) membranes
per patient have been used in controlled
clinical studies for the abdominopelvic
indication. Allow overlap of 2-3 cm
between individual membranes to
ensure coverage.

After placement

* Discard holder(s) following placement.

® Care should be taken not to disturb
membrane after placement.

e Do not suture membrane in place.

e Close abdominopelvic cavity according
to standard surgical technique.

Seprafilm is for single use only and must
not be resterilised. Seprafilm is a
temporary bioresorbable barrier that is
resorbed within one week and excreted
from the body in less than 30 days.
Therefore, no procedure is required to
remove the membrane, and there is no

risk of reuse. Once the foil pouch is
opened, any unused membranes or
portions of membranes must be discarded.

VIGILANCE

For adverse event reporting, contact:
Genzyme Corporation

500 Kendall Street

Cambridge, MA 02142 U.S.A.

Tel. 800-261-1570

Fax. 617-761-8393

All others contact:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden

The Netherlands

Tel. +31 (0)35 699 1299
Fax. +31 (0)35 694 8756

For medical and product complaints,
please contact:
Tel. 800-261-1570

For further information, please contact
your local sales representative.

All others contact:
Genzyme Biosurgery

4620 Kingsgate

Cascade Way

Oxford Business Park South
Oxford

0OX4 2sU

Tel: +44 (0)1865 405 200

Fax: +44 (0)1865 774 172

1Tyvek® is a registered trademark of the
DuPont Company, Wilmington, DE, U.S.A.

DESCRIPTION

La barriere anti-adhérences Seprafilm®
(Seprafilm) est une membrane translucide,
biorésorbable et stérile, composée de deux
polysaccharides anioniques modifiés
chimiquement, le hyaluronate de sodium
(HA) et la carboxyméthylcellulose (CMC).

INDICATION

Seprafilm est destiné a étre utilisé comme
un adjuvant lors des interventions
chirurgicales abdominales et pelviennes
afin de réduire I'incidence, I'envergure et
la gravité des adhérences postopératoires
au site de mise en place, et aussi afin de
réduire I'obstruction de I'intestin gréle
causée par des adhérences quand
Seprafilm a été placé dans I’'abdomen.

USAGE PREVU

Seprafilm doit étre placé aux sites de
structures d’organes et de tissus
potentiellement adhésiogéenes dans la
cavité abdomino-pelvienne afin de servir
de barriére temporaire séparant les
surfaces tissulaires se faisant face.

CONTRE-INDICATIONS

Seprafilm est contre-indiqué chez les
patients avec un antécédent
d’hypersensibilité a Seprafilm et/ou
a un des composants de Seprafilm.

AVERTISSEMENTS

Seprafilm doit étre utilisé conformément au
mode d’emploi. Lire ces instructions avant
de I'utiliser. Seprafilm est fourni stérile et ne
doit pas étre restérilisé. La membrane est
destinée exclusivement a un usage unique.
Chaque pochette de Seprafilm ouverte et
non utilisée doit étre mise au rebut.

Il n’est pas recommandé d’enrouler
directement Seprafilm autour d’une ligne
d’agrafage ou de suture anastomotique
fraiche de l'intestin. Les données d’essai
clinique sur Seprafilm indiquent qu’une
telle utilisation peut accroitre le risque
d’événements liés a une fuite
anastomotique (fistule, abces, fuite,
septicémie et péritonite). L'incidence de
ces événements n’était pas affectée
lorsque Seprafilm était placé ailleurs
dans I'abdomen.

Chez les patients subissant une chirurgie
carcinologique au niveau ovarien,
péritonéal primaire ou des trompes de
Fallope, il a été rapporté avec I'utilisation
de Seprafilm un risque accru de collection
de liquide intraabdominal et/ou d’abces,
particuliérement quand une chirurgie de
réduction tumorale était nécessaire.

PRECAUTIONS

* Ne pas utiliser si la pochette en
aluminium est endommagée ou semble
avoir été altérée ou ouverte avant
I'utilisation.

e Latolérance et I'efficacité de Seprafim
avec d’autres produits de prévention
des adhérences et/ou d’autres
interventions chirurgicales hors de la
cavité abdomino-pelvienne n’ont pas
été établies dans les études cliniques.

e Aucune étude clinique controlée n’a été
réalisée chez les patients souffrant
d’infections actives.

¢ Des réactions a corps étranger peuvent
se produire, comme avec tout matériel
implanté et la plupart des adjuvants
chirurgicaux, mais ont été rarement
rapportés lors d’utilisation clinique.

* Seprafilm dispose d’information limitée
d’essai clinique controlé chez des
patients avec des pathologies malignes
abdomino-pelviennes.

e Aucune étude préclinique n’a été
réalisée quant aux effets sur la
reproduction. Aucune étude clinique
n’a été réalisée chez les femmes qui
tombent enceintes durant le premier
mois suivant I'application de Seprafilm.
Par conséquent, il faut envisager
d’éviter une grossesse au cours du
premier cycle menstruel complet
suivant I'application de Seprafilm.

EFFETS INDESIRABLES

Depuis la commercialisation de Seprafilm,
les effets indésirables suivants ont été
rapportés chez les patients pour qui la
barriére anti-adhérences Seprafilm a été
utilisée : abces, fuite anastomotique,
fistule, réaction a corps étranger (fibreuse),
hypersensibilité, inflammation, collection
de liquide intraabdominal, péritonite,
infection de plaie post-opératoire/
déhiscence de plaie, sepsis.

INSTRUCTIONS DE CONSERVATION

Seprafilm doit étre conservé entre 2°C
et 30°C.

CONDITIONNEMENT

Seprafilm est fourni dans un support
Tyvek®! a I'intérieur d’une gaine en
plastique, le tout emballé dans une
pochette extérieure scellée en aluminium.
Le contenu de la pochette en aluminium
est stérilisé par rayons gamma de

25 440 kGy.

Se référer a I'étiquette de I'emballage pour
la taille du film et la quantité.

MODE D’EMPLOI

Préparation

e Quvrir la pochette en aluminium et
laisser tomber la gaine en plastique sur
un champ stérile sec.

e Retirer avec précaution le support en
Tyvek®! de la gaine en plastique.

e Garder la membrane au sec dans son
support avant I'application.

e Tout en maintenant la membrane dans
son support, découper la taille désirée
avec des ciseaux.

* Exposer 2 cm de la membrane par
I’extrémité ouverte du support.

Mise en place

Appliquer Seprafilm immédiatement avant

la fermeture de la cavité abdomino-

pelvienne :

e S’assurer que le champ chirurgical
est sec et aspirer I'excés de liquide.

¢ Manipuler la membrane avec
précaution avec des instruments
et/ou des gants secs.

e Eviter tout contact avec les surfaces
tissulaires avant d’étre directement au
niveau du site d’application. En cas de
contact, on peut appliquer modérément
une solution d’irrigation standard pour
déloger avec soin la membrane des
surfaces tissulaires sur lesquelles elle
a été appliquée accidentellement.

e Sinécessaire, faciliter I'insertion dans
la cavité abdominale, pelvienne en
incurvant légerement le support.

e Appliquer Seprafilm.

e Appliquer la membrane jusqu’a 8 cm
au-dela des bords de la Iésion directe,
afin d’assurer une couverture adéquate.

e Laisser la membrane exposée adhérer
a’emplacement désiré sur le tissu ou
I'organe en appuyant délicatement
dessus avec un gant ou un instrument
sec, tout en retirant le support.

¢ Sinécessaire, humidifier légérement la
membrane avec une solution d’irrigation
(1 &2 ml), afin de faciliter le modelage
de la membrane le long des tissus ou
autour du contour des organes.

e On a utilisé jusqu’a 10 membranes
(13 cm x 15 cm) par patient lors des
études cliniques contrélées pour
I'indication abdomino-pelvienne.
Laisser les membranes individuelles
se chevaucher sur 2 a 3 cm, afin
d’assurer une bonne couverture.

Aprés la mise en place

e Mettre au rebut le(s) support(s) aprés
la mise en place.

¢ Faire attention de ne pas bouger la
membrane apres la mise en place.

* Ne pas suturer la membrane en place.

e Fermer la cavité abdomino-pelvienne
conformément a la technique
chirurgicale standard.

La membrane Seprafilm est destinée
exclusivement a un usage unique et ne doit
étre restérilisée. Seprafilm est une barriére
temporaire biorésorbable qui est résorbée
en une semaine et excrétée du corps en
moins de 30 jours. Par conséquent, aucune
procédure n’est requise pour retirer la
membrane et il n’y a pas de risque que la
membrane soit réutilisée. Une fois la
pochette en aluminium ouverte, il faut jeter
toutes les membranes non utilisées ou les
morceaux de membrane.

FABRICANT

Genzyme Biosurgery — 78 New York
Avenue, Framingham, MA 01701 U.S.A.

REPRESENTANT POUR L'U.E.

Genzyme Europe B.V., Gooimeer 10,
1411 DD Naarden, Pays-Bas

DISTRIBUTEUR

sanofi-aventis France —
82 avenue Raspail 94250 Gentilly, France

Si vous avez des questions ou des
remarques sur ce produit, consultez le
site www.sanofi.fr ou contactez-nous
par téléphone :

Tel (pour un professionnel de santé) :
Meétropole : 0 800 394 000
DROM-COM : 0 800 626 626

Tel (pour un patient) : 0 800 222 555
Services & appels gratuits

Appel depuis I'étranger : +33 1 57 63 23 23

1Tyvek® est une marque déposée de la
société DuPont, Wilmington, DE,
Etats-Unis.

BESCHREIBUNG

Die Seprafilm® Adhasionsbarriere
(Seprafilm) ist eine sterile, bioresorbierbare,
durchsichtige Membran, die aus zwei
chemisch veranderten anionischen
Polysacchariden, Natrium-Hyaluronat (HA)
und Carboxymethylcellulose (CMC),
besteht.

INDIKATION

Seprafilm ist als Hilfsmittel in der
Abdominal- und Beckenchirurgie
vorgesehen, um die Inzidenz, das
AusmaB und den Schweregrad
postoperativer Verklebungen an der
Platzierungsstelle zu reduzieren sowie bei
Platzierung im Abdomen eine adhasive
Dilinndarmobstruktion zu reduzieren.

BEABSICHTIGTE ANWENDUNG

Seprafilm sollte an Stellen mit Gewebe-
und Organstrukturen in der Bauch- und
Beckenhohle, die moglicherweise zu
Adhasionen neigen, angewendet werden,
um so als temporare Barriere zu dienen,
die gegentiberliegende Gewebeflachen
auseinanderhalt.

GEGENANZEIGEN

Seprafilm ist bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Seprafilm
und/oder einen der Bestandteile von
Seprafilm kontraindiziert.

WARNHINWEISE

Seprafilm muss gemas der
Gebrauchsanleitung verwendet werden.
Die entsprechenden Anweisungen sind
vor dem Gebrauch durchzulesen.
Seprafilm wird steril geliefert und darf nicht
resterilisiert werden. Die Membran ist nur
fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen.
Geoffnete und nicht verwendete Seprafilm-
Beutel sind in jedem Fall zu entsorgen.

Es wird nicht empfohlen, Seprafilm direkt
um eine frische intestinale Anastomosen-
oder Klammernaht zu wickeln. Aus
klinischen Versuchsdaten zu Seprafilm
geht hervor, dass ein derartiger Einsatz zu
einem erhohten Risiko von Vorkommnissen
im Zusammenhang mit Anastomosenlecks
(Fistel, Abszess, Leck, Sepsis und
Peritonitis) fihren kann. Wenn Seprafilm
an einer anderen Stelle im Abdomen
appliziert wurde, hatte dies keinen Einfluss
auf die Haufigkeit dieser Vorkommnisse.

Bei Patienten, die sich aufgrund von
Ovarial-, primaren Peritoneal- oder
Eileitermalignomen einer Operation
unterziehen missen, wurde berichtet,
dass bei der Anwendung von Seprafilm
ein erhdhtes Risiko von intraabdominellen
Flussigkeitsansammlungen und/oder
Abszessen besteht, insbesondere wenn
eine umfangreiche Debulking-Operation
erforderlich war.

VORSICHTSHINWEISE

¢ Nicht verwenden, wenn der Folienbeutel
beschadigt ist oder wenn Anzeichen
dafiir vorliegen, dass der Folienbeutel
auf unbefugte Weise manipuliert oder
vor dem Zeitpunkt des Gebrauchs
geoffnet wurde.

¢ Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Seprafilm in Verbindung mit anderen
zur Vermeidung von Adh&sionen
vorgesehenen Produkten und/oder
bei anderen chirurgischen Eingriffen
auBerhalb der Bauch- und Beckenhéhle
wurden in klinischen Studien nicht
nachgewiesen.

¢ Es sind keine kontrollierten klinischen
Studien an Patienten mit aktiven
Infektionen durchgefiihrt worden.

e Wie bei allen implantierten Materialien
kénnen Fremdkorperreaktionen
auftreten, wurden jedoch bei klinischem
Einsatz selten berichtet.

e Fir Seprafilm sind nur begrenzte
Informationen aus kontrollierten
klinischen Studien bei Patienten mit
malignen Prozessen im Bauch-
/Beckenraum verfligbar.

e Es wurden keine vorklinischen
Reproduktionsstudien durchgefihrt.
Es wurden keine klinischen Studien
an Frauen durchgefihrt, die innerhalb
des ersten Monats nach der Seprafilm-
Anwendung schwanger wurden.

Daher sollte eine Schwangerschaft
wahrend des ersten kompletten
Menstruationszyklus nach der
Anwendung von Seprafilm moglichst
vermieden werden.

NEBENWIRKUNGEN

Nach Markteinflihrung wurden bei
Patienten, die mit Seprafilm
Adhasionsbarriere behandelt wurden,
folgende Nebenwirkungen berichtet:
Abszess, Anastomosenleck, Fistel,
Fremdkdrperreaktion (fibrotisch),
Uberempfindlichkeit, Entziindung,
intraabdominelle Flissigkeitsansammlung,
Peritonitis, postoperative Wundinfektion/
Wunddehiszenz, Sepsis.

LAGERUNGSANWEISUNGEN

Seprafilm muss bei 2-30 °C aufbewahrt
werden.

LIEFERFORM

Die Seprafilm-Membran befindet

sich in einer Tyvek®1-Hidille in einer
Plastikmanschette, die wiederum in
einem versiegelten Folienbeutel verpackt
ist. Der Inhalt des Folienbeutels ist mit
einer Gammastrahlung von 25—-40 kGy
sterilisiert.

Membranabmessungen und -sttickzahl
sind dem Packungsetikett zu entnehmen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Vorbereitung

e Folienbeutel unmittelbar vor der
Anwendung 6ffnen und die innere
sterile Polyolefin-Huille mit der
Seprafilm-Membran auf den trockenen
sterilen Bereich legen.

¢ Tyvek®!-Hiille vorsichtig aus der
Plastikmanschette nehmen.

e Sicherstellen, dass die Membran vor
der Anwendung trocken in der Hulle
bleibt.

¢ Die von der Hille umschlossene
Membran mit einer Schere auf die
gewiinschte GréBe zuschneiden.

e Hille am zugeschnittenen Ende
zurlickziehen, bis 2 cm Membran
frei liegt.

Platzierung

Bringen Sie Seprafilm unmittelbar vor dem

Verschluss der Bauch- und Beckenhdhle

auf:

¢ Sicherstellen, dass das Operationsfeld
trocken ist, und Absaugen
Uberschissiger Flussigkeit.

* Membran vorsichtig mit trockenen
Instrumenten und/oder Handschuhen
handhaben.

¢ Kontakt mit Gewebeoberflachen vor
Einsatz an der Anbringungsstelle
vermeiden. Bei unerwiinschtem Kontakt
kann die Membran durch vorsichtige
Applikation einer standardmaBigen
Spiillésung behutsam von den
Gewebeoberflachen geldst werden.

® Erleichtern Sie, falls erforderlich,
das Einfihren in die Bauch- und
Beckenhohle, indem Sie die Hiille
etwas biegen.

Seprafilm anlegen.

Zur Erzielung einer ausreichenden
Abdeckung die Membran bis zu 8 cm
Uber die Rénder des direkten Traumas
hinaus platzieren.

* Um die freie Membran in der
gewlinschten Position an das Gewebe
oder Organ anzulegen, mit einem
trockenen Handschuh oder Instrument
behutsam auf die Membran drlicken
und dabei die Hiille zurlickziehen.

Die Membran ggf. leicht mit Spullésung
(1-2 ml) befeuchten, damit sich die
Membran leichter an das Gewebe

oder die Organkonturen anpasst.

* In kontrollierten klinischen Studien
wurden bei der Bauch- und
Beckenindikation bis zu 10 (13 cm x
15 cm) Membranen pro Patient
verwendet. Zwischen den einzelnen
Membranen eine Uberlappung von
2-3 cm vorsehen, um eine einwandfreie
Abdeckung zu gewahrleisten.

Nach der Platzierung

* Nach der Platzierung Hiille(n) entsorgen.

e Darauf achten, dass die Membran nach
der Platzierung nicht verschoben wird.

* Membran nicht festnahen.

e VerschlieBen Sie die Bauch- und
Beckenhdhle gemaB chirurgischen
Standardtechniken.

Die Seprafilm-Membran ist nur fir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen und
darf nicht resterilisiert werden. Seprafilm
ist eine temporére bioresorbierbare
Barriere, die innerhalb einer Woche
resorbiert und in weniger als 30 Tagen
vom Korper ausgeschieden wird. Ein
operativer Eingriff zum Entfernen der
Membran ist also nicht erforderlich, und
es gibt kein Risiko, dass die Membran
wiederverwendet wird. Nach dem
Offnen des Folienbeutels miissen nicht
verwendete Membranen oder Teile

von Membranen entsorgt werden.

UBERWACHUNG

Zur Meldung von unerwiinschten
Wirkungen und fiir sonstige Auskiinfte
wenden Sie sich bitte an:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main
Telefon: 0800 52 52 010

E-Mail: medinfo.de@sanofi.com

1Tyvek® ist eine eingetragene Marke der
DuPont Company, Wilmington, DE, U.S.A.
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BESCHRIJVING

Seprafilm® adhesiebarriere (Seprafilm) is
een steriel, biologisch resorbeerbaar,
translucent membraan dat bestaat uit twee
chemisch gemodificeerde anionische
polysacchariden, natriumhyaluronaat (HA)
en carboxymethylcellulose (CMC).

INDICATIE

Seprafilm is bedoeld als hulpmiddel bij
buik- en bekkenoperaties, ter vermindering
van de incidentie, omvang en hevigheid
van postoperatieve adhesies op de plek
waar de Seprafilm geplaatst wordt, en ter
vermindering van dunnedarmobstructie
door adhesie bij plaatsing in de buik.

TOEPASSING

Seprafilm moet worden toegepast op
plaatsen van potentieel adhesiogene
weefsel- en orgaanstructuren in de buik-
en bekkenholte en dient als een tijdelijke
barriere die twee tegenover elkaar liggende
weefselopperviakken van elkaar
gescheiden houdt.

CONTRA-INDICATIES

Seprafilm is gecontra-indiceerd bij
patiénten met een voorgeschiedenis van
overgevoeligheid voor Seprafilm en/of enig
bestanddeel van Seprafilm.

WAARSCHUWINGEN

Seprafilm moet worden gebruikt in
overeenstemming met de
gebruiksaanwijzing. Lees de
gebruiksaanwijzing voor gebruik. Seprafilm
wordt steriel geleverd en mag niet opnieuw
worden gesteriliseerd. Het membraan is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Elk geopend, ongebruikt zakje Seprafilm
moet worden weggeworpen.

Seprafilm wordt niet aanbevolen om
rechtstreeks om de hecht- of nietjesnaad
van een net aangelegde darma- nastomose
worden gewikkeld. Uit klinische
proefnemingen met Seprafilm is gebleken
dat een dergelijk gebruik kan leiden tot een
verhoogd risico van verschijnselen die aan
anastomotisch lek zijn gerelateerd (fistel,
abces, lek, sepsis en peritonitis). Het
gebruik van Seprafilm op andere plaatsen
in het abdomen had geen invlioed op

de incidentie van deze verschijnselen.

Bij patiénten die chirurgie ondergaan
voor ovarium-, primaire peritoneale of
eileidermaligniteiten is het gebruik van
Seprafilm gemeld als een verhoogd risico
op intra-abdominale vloeistofverzameling
en/of abces, vooral wanneer uitgebreide
debulking chirurgie nodig was.

VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Niet gebruiken als het foliezakje is
beschadigd, eruitziet alsof ermee is
geknoeid of lijkt geopend te zijn voor
het tijdstip van gebruik.

¢ De veiligheid en effectiviteit van
Seprafilm in combinatie met andere
producten voor adhesiepreventie en/of
bij andere chirurgische ingrepen niet
binnen de buik- en bekkenholte zijn niet
vastgesteld in klinische onderzoeken.

e Er zijn geen gecontroleerde klinische
studies uitgevoerd bij patienten met
actieve infecties.

e Er kunnen zich vreemd lichaam-reacties
voordoen, zoals bij elk geimplanteerd
materiaal met chirurgische toevoegingen,
maar die zijn zelden gemeld tijdens
klinisch gebruik.

¢ Seprafilm heeft beperkte informatie uit
gecontroleerd klinisch onderzoek bij
patiénten met buik- en bekkenmaligniteit.

e Er zijn geen preklinische
voortplantingsstudies verricht. Er zijn
geen klinische studies verricht bij
vrouwen die zwanger zijn geworden
gedurende de eerste maand na de
toepassing van Seprafilm. Het is
daarom raadzaam om zwangerschap
te voorkomen gedurende de eerste
volledige menstruatiecyclus na de
plaatsing van Seprafilm.

BIJWERKINGEN

Tijdens de post-marketing ervaring zijn
de volgende bijwerkingen gemeld bij
patiénten die Seprafilm Adhesion Barrier
kregen: abces, anastomotisch lek, fistel,
vreemd lichaam (fibrotische)-reactie,
overgevoeligheid, ontsteking, intra-
abdominale vochtafname, peritonitis,
post-procedurele wondinfectie/
wonddehiscentie, sepsis.

OPSLAGINSTRUCTIES

Seprafilm moet worden bewaard bij
2a30°C.

VERPAKKING

Seprafilm is verpakt in een Tyvek®! houder
die in een kunststofhoes zit. Het geheel

zit in een afgesloten foliezakje dat dienst
doet als buitenverpakking. De inhoud

van het foliezakje is gesteriliseerd met
gammastraling van 25 a 40 kGy.

Zie het etiket op de verpakking voor de
afmetingen van de membranen en het
aantal.

GEBRUIKSAANWIJZING

Voorbereiding

¢ Open de foliezak vlak voor het gebruik
en laat de daarin aanwezige steriele
hoes van polyolefin, die de Seprafilm
adhesiebarriere bevat, op de droge,
steriele zone zakken.

* Neem de Tyvek®! houder voorzichtig
uit dekunststofhoes.

Houd het membraan droog in de
houder voordat u het aanbrengt.

e Terwijl het in de houder zit, knipt u het
membraan met een schaar op de
gewenste afmetingen.

* Leg 2 cm van het membraan bloot door
het open uiteinde van de houder.

Plaatsing

Breng Seprafilm direct voorafgaand aan

het sluiten van de buikholte aan:

® Zorg dat het operatiegebied droog is
en aspireer overtollige vloeistof.

* Pak het membraan voorzichtig vast
met droge instrumenten en/of
handschoenen.

* Voorkom contact met weefsel zolang
de Seprafilm zich niet rechtstreeks
boven de aanbrengplaats bevindt.

Als het membraan per ongeluk in
contact komt met weefsel, kunt u het
voorzichtig losweken met matig gebruik
van een standaard irrigatieoplossing.

* Indien nodig, kunt u de houder licht
krommen om eenvoudiger toegang te
krijgen tot de buik- en bekkenholte.

e Breng Seprafilm aan.

* Plaats Seprafilm maximaal 8 cm
voorbij de randen van het direct
getraumatiseerde gebied om afdoende
membraandekking te verzekeren.

* Druk het blootgelegde membraan met
een droge handschoen of een droog
instrument voorzichtig aan op de
gewenste plaats van het weefsel of
orgaan en laat het vastkleven. Trek
tegelijkertijd de houder terug.

* Bevochtig het membraan zo nodig
lichtjes met een irrigatieoplossing
(1 a2 ml) om het gemakkelijker
langs het weefsel of rondom de
orgaancontouren te kunnen vormen.

* |n gecontroleerde klinische onderzoeken
voor de buik- en bekkenindicatie zijn
per patient tot 10 (13 cm x 15 cm)
membranen gebruikt. Zorg dat de
membranen elkaar 2 a 3 cm overlappen
om dekking te verzekeren.

Na plaatsing

* Werp de houder(s) na plaatsing weg.

* Zorg dat het membraan na plaatsing
niet in beweging wordt gebracht.

* Niet hechten.

* Sluit de buik-bekkenholte volgens de
gebruikelijke operatietechnieken.

Seprafilm is uitsluitend voor eenmalig
gebruik en moet niet opnieuw gesteriliseerd
worden. Seprafilm vormt een tijdelijke
biologisch resorbeerbare barriere die
binnen een week geheel in het lichaam
wordt geresorbeerd en in minder dan

30 dagen wordt uitgescheiden. Er is dus
geen ingreep nodig om het membraan

te verwijderen en er is geen risico van
hergebruik. Nadat de foliezak geopend is,
moeten alle ongebruikte membranen of
delen van membranen worden
weggeworpen.

WAAKZAAMHEID

Om negatieve voorvallen te rapporteren,
neemt u contact op met:

Genzyme Europe B.V.

Gooimeer 10

1411 DD Naarden

The Netherlands

Tel. +31 (0)35 699 1299

Fax. +31 (0)35 694 8756

Voor meer informatie neemt u contact
op met uw plaatselijke verkoopagent.
Genzyme Europe B.V.

Gooimeer 10

1411 DD Naarden

The Netherlands

Tel: +31 (0)35 699 1299

Fax: +31 (0)35 694 8756

1Tyvek® is een gedeponeerd handelsmerk
van de DuPont Company, Wilmington, DE,
Verenigde Staten.

BESKRIVELSE

Seprafilm® Adheransebarriere (Seprafilm)
er en steril bioresorberbar gjennomskinnelig
membran sammensatt av to kjiemisk
modifiserte anioniske polysakkarider,
natriumhyaluronat (HA) og
karboksymetylcellulose (CMC).

INDIKASJON

Seprafilm er ment som et adjuvans i
abdomen- og bekkenkirurgi for & redusere
forekomsten, omfang og alvorlighetsgrad
av postoperative sammenvoksninger pa
plasseringsstedet, og for & redusere
adhesiv tarmobstruksjon i tynntarmen

nar den plasseres i abdomen.

TILSIKTET BRUK

Seprafilm ber brukes p& omréader av
potensielt adhesiogent vev og
organstrukturer i hulrom i abdomen og
bekken for & fungere som en midlertidig
barriere som skiller motstaende
vevsoverflater.

KONTRAINDIKASJONER

Seprafilm er kontraindisert til pasienter
som har en kjent overfelsomhet overfor
Seprafilm og/eller overfor noen av
innholdsstoffene i Seprafilm.

ADVARSLER

Seprafilm ma brukes i samsvar med
bruksanvisningen. Les anvisningen for
Seprafilm tas i bruk. Seprafilm leveres steril
og skal ikke resteriliseres. Membranen er
kun til engangsbruk. Ubrukte forpakninger
som er apne ma kasseres.

Seprafilm anbefales ikke viklet direkte
rundt en fersk anastomotisk sutur eller
krampelinje i tarmen. Kliniske data fra
Seprafilmprover viser at hvis den benyttes
pé denne maten kan det resultere i oket
risiko for lekkasje-relaterte anastomotiske
hendelser (fistula, absess, lekkasje, sepsis
og peritonitt). Insidensen av disse
hendelsene ble ikke pavirket nar Seprafilm
ble plassert andre steder i buken.

Hos pasienter som gjennomgar kirurgi for
eggstokkkreft eller primaere maligniteter

i eggleder eller bukhinnen har det blitt
rapportert en okt risiko for intraabdominal
vaeskeansamling og/eller abscess ved bruk
av Seprafilm, spesielt ved omfattende
kirurgi for & fierne svulsten.

FORHOLDSREGLER

® |kke bruk hvis posen er skadet, tuklet
med eller apnet for brukstidspunktet.

e Sikkerhet og effekt av Seprafilm i
kombinasjon med andre
adheransepreventive produkter og/eller
andre kirurgiske prosedyrer utenfor
abdominopelvic hulrom har ikke blitt
fastslatt i kliniske studier.

¢ Ingen kontrollerte kliniske studier er
utfort hos pasienter med aktive
infeksjoner.

e Som med alt implantert materiale, flest
kirurgiske adjuvanser, kan det oppsta
reaksjoner mot fremmedlegemer, men
disse har sjeldent blitt rapportert under
klinisk bruk.

o Seprafilm har begrenset informasjon fra
kontrollerte kliniske studier om pasienter
med maligniteter i abdominopelvic
regionen.

e Det har ikke blitt utfert prekliniske
reproduksjonsstudier. Det har ikke
blitt utfert reproduksjonsstudier pa
kvinner som er blitt gravide den forste
maneden etter at Seprafilm ble pafert.
Det ber derfor overveies & unnga
graviditet under den forste fullstendige
menstruasjonssyklusen etter at
Seprafilm har veert anvendt.

BIVIRKNINGER

Foelgende bivirkninger har veert rapportert
etter markedsfering, for pasienter som
fikk Seprafilm Adheransebarriere;
abscess, anastomotisk lekkasje, fistel,
fremmedlegeme (fibrotisk) reaksjon,
overfalsomhet, betennelse, intraabdominal
vaeskeansamling, peritonitt, infeksjon eller
apning av saret etter prosedyren, sepsis.

OPPBEVARINGSINSTRUKSER
Seprafilm ber oppbevares mellom

2 0g 30 °C.

LEVERING

Seprafilm leveres innpakket i en Tyvek®1-
holder inni en plasthylse og emballert i
en ytre forseglet foliepose. Innholdet i

folieposen er sterilisert med gammastréling
mellom 25 og 40 kGy.

Henvis til pakkens etikett for filmstorrelse
og mengde.

BRUKSANVISNING

Forberedelse

¢ Apne folieposen umiddelbart for
péfering og slipp det indre sterile
polyolefinermet som inneholder
Seprafilm Adhesion Barrier pa det torre
sterile feltet.

e Fjern Tyvek®!-holderen forsiktig fra
plasthylsen.

¢ Hold membranen torr i holderen for
den plasseres.

¢ Mens membranen ligger i holderen,
klipp membranen til onsket storrelse
med saks.

e Avdekk 2 cm av membranen gjennom
holderens &pne ende.

Plassering

Pafor Seprafilm rett for lukking av

abdominopelvic hulrom:

e Sorg for at det kirurgiske feltet er tort
og fjern overskuddsvaeske.

e Handter membranen varsomt med
torre instrumenter og/eller hansker.

¢ Unngéa kontakt med vevsoverflater
inntil membranen befinner seg
noyaktig ved plasseringsstedet.
Dersom det oppstar kontakt, kan
membranen fuktes moderat med
en standard skyllevaeske for & lasne
den forsiktig fra utilsiktede
vevsoverflater.

¢ Nar nedvendig, muliggjer inngang i
abdominalt og pelvic hulrom ved &
beye holderen noe.

o Péafor Seprafilm.

e La membranen dekke opp til 8 cm
utover grensene til det direkte
traumatiserte omréadet for & sikre
tilstrekkelig tildekking av
membranen.

e Laden eksponerte membranen
adherere til onsket posisjon pa vevet
eller organet ved a presse membranen
forsiktig ned med en torr hanske eller
et tort instrument mens holderen
trekkes tilbake.

e Hvis ngdvendig kan membranen
fuktes lett med skyllevaeske (1-2 ml)
for lettere formgivning langs vevet
eller rundt organets konturer.

e Opp til 10 (13 cm x 15 cm) membraner
per pasient har blitt brukt i kontrollerte
kliniske studier for abdominopelvic
indikasjon. La det vaere 2-3 cm
overlapping mellom de enkelte
membranene for & sikre tildekning.

Etter plassering

¢ Kasser holderen(e) etter plassering.

¢ Det ma utvises forsiktighet for &
unnga at membranen forstyrres etter
plassering.

¢ |kke sy membranen pa plass.
Lukk abdominopelvic hulrom i henhold
til standard kirurgisk teknikk.

Seprafilm er kun til engangsbruk og ma
ikke resteriliseres. Seprafilm er en
midlertidig bioresorberbar barriere som
resorberes innen en uke og skilles ut fra
kroppen fer det har gatt 30 dager. Det er
derfor ikke nedvendig & bruke andre
prosedyrer for & fierne membranen og
ingen fare for gjenbruk. Etter at folieposen
er apnet ma ubrukte membraner eller
deler av dem kasseres.

AKTSOMHET

Ved rapportering av ugunstige hendelser,
ta kontakt med:

Genzyme Europe B.V.

Gooimeer 10

1411 DD Naarden

The Netherlands

Tel. +31 (0)35 699 1299

Fax. +31 (0)35 694 8756

For mer informasjon vennligst ta kontakt
med din lokale salgsrepresentant.
Genzyme A/S

Islands Brygge 57 st tv

DK-2300 Copenhagen S

Denmark

Tel: +45-32 712 600

Fax: +45-32712 601

1Tyvek® er et registrert varemerke som
tilharer DuPont Company, Wilmington, DE,
US.A.
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DESCRIZIONE

La barriera antiaderenze Seprafilm®
(Seprafilm) & una membrana traslucida,
bioriassorbibile e sterile composta da
due polisaccaridi anionici modificati
chimicamente: sodio ialuronato (HA)

e carbossimetilcellulosa (CMC).

INDICAZIONI

Seprafilm coadiuva la riduzione
dell'incidenza, estensione e gravita
delle aderenze postoperatorie sul sito

di applicazione a seguito degli interventi
di chirurgia addominale e pelvica,
nonché la riduzione dell’ostruzione
dell’intestino tenue quando viene situata
nell’addome.

USO PREVISTO

Seprafilm viene applicata sui siti di
strutture tessutali e organiche
potenzialmente adesiogeniche nella
cavita addominopelvica quale barriera
temporanea fra superfici tessutali
opposte.

CONTROINDICAZIONI

Seprafilm & controindicata in pazienti con
una storia di ipersensibilita a Seprafilm e/o
a qualsiasi componente di Seprafilm.

AVVERTENZE

Seprafilm va usata in conformita alle
istruzioni per I'uso. Leggere tali

istruzioni prima di usare il prodotto.
Seprafilm viene fornita sterile e non deve
essere risterilizzata. La membrana e
esclusivamente monouso. Ogni involucro
aperto e membrana non utilizzata devono
essere smaltiti.

Si sconsiglia di avvolgere direttamente
Seprafilm intorno a una linea di graffe o

suture anastomotiche fresche sull’intestino.

| dati degli studi clinici sulla membrana
indicano che tale uso pud comportare un
rischio maggiore di eventi correlati a
perdite anastomotiche (fistole, ascessi,
perdite, sepsi e peritonite). L'applicazione
di Seprafilm altrove sul’addome non ha
avuto conseguenze sull’incidenza di

tali eventi.

Nelle pazienti sottoposte a chirurgia per
neoplasie ovarica, peritoneali o alle tube
di Falloppio, 'uso di Seprafilm & stato
associato ad un aumento del rischio di
raccolta del liquido intra-addominale e/o
ascesso, in particolare quando € stato
necessario un intervento chirurgico di
debulking estensivo.

ATTENZIONE

* Non usare il prodotto se I'involucro
di carta metallizzata & danneggiato,
appare manomesso o stato aperto
prima dell’'uso immediato.

* Lasicurezza e I'efficacia dell'uso
di Seprafilm in combinazione con
altri prodotti antiaderenze e/o in
altre procedure chirurgiche non
addominopelviche non sono state
stabilite negli studi clinici.

* Non sono stati condotti studi clinici
controllati in pazienti con infezioni
in atto.

* Si possono verificare reazioni a corpi
estranei, come per qualsiasi materiale
impiantato, ma tali reazioni sono state
raramente segnalate durante 'uso
clinico.

® Seprafilm ha limitate informazioni in
studi clinici controllati in pazienti
con neoplasie addominopelviche.

* Non sono stati condotti studi preclinici
di riproduzione ne studi clinici su
donne rimaste incinte nel primo mese
dopo I'applicazione di Seprafilm.
Pertanto, si dovrebbe considerare
I'opportunita di evitare la gravidanza
durante il primo ciclo mestruale
completo dopo I'applicazione di
Seprafilm.

REAZIONI AVVERSE

Durante I'esperienza post-marketing sono
stati segnalati i seguenti eventi avversi in
pazienti trattati con la barriera antiaderenze
Seprafilm: ascesso, perdita anastomotica,
fistola, reazione a corpo estraneo
(fibrotico), ipersensibilita, infiammazione,
raccolta di liquido intra-addominale,
peritonite, infezione post-procedurale

della ferita/deiscenza della ferita, sepsi.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Seprafilm va conservata a 2-30°C.
CONFEZIONE

Seprafilm e confezionata su un supporto in
Tyvek®1 con copertina di plastica, dentro
un involucro esterno sigillato di carta
metallizzata. Il contenuto dell’involucro e
sterilizzato a raggi gamma di 25-40 kGy.

Vedere I'etichetta sulla confezione per le
dimensioni e la quantita di film.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione

e Aprire la bustina in foglio di alluminio
subito prima dell’applicazione e rilasciare
sul campo sterile asciutto la guaina
interna sterile in poliolefina che contiene
la barriera antiaderenze Seprafilm.

¢ Rimuovere con cura il supporto in
Tyvek®! dalla copertina.

* Mantenere asciutta la membrana sul
supporto prima di applicarla.

¢ Tagliare con le forbici la lunghezza voluta
di membrana lasciandola sul supporto.

e Esporre 2 cm di membrana staccandola
dal supporto nel punto in cui & stata
tagliata.

Applicazione

Applicare Seprafilm immediatamente

prima di chiudere la cavita

addominopelvica:

® Assicurarsi che il campo chirurgico sia
asciutto e aspirare il liquido in eccesso.

¢ Maneggiare con cura la membrana con
strumenti e/o guanti asciutti.

e Evitare il contatto con superfici
tessutali finché non viene raggiunto il
sito di applicazione. In caso di contatto,
irrigare con una moderata quantita
di soluzione standard per staccare
delicatamente la membrana dalle
superfici involontariamente toccate.

* Quando necessario, agevolare I'entrata
in cavita addominale e pelvica
curvando leggermente il sostegno.

e Applicare Seprafilm.

e Estendere I'applicazione fino a 8 cm
oltre il margine del trauma per ottenere
una copertura adeguata con la
membrana.

e Far aderire la membrana esposta
al punto prescelto sul tessuto o
sull’organo, premendo delicatamente
con un guanto o uno strumento
asciutto e staccandola al tempo
stesso dal supporto.

® Se necessario, inumidire leggermente
la membrana con una soluzione
irrigante (1-2 ml) per facilitarne
I’'adesione completa lungo il tessuto
o sul contorno dell’organo.

e Finoa 10 (13 cm x 15 cm) membrane
per ogni paziente sono state usate in
studi clinici controllati per I'indicazione
addominopelvica. Sovrapporre di
2-3 cm i margini fra I'una e I'altra
assicurare la copertura del sito.

Post-applicazione

e Smaltire le buste dopo I'applicazione.

e Evitare con cura di disturbare la
membrana applicata.

e Non suturare la membrana applicata.

e Chiudere la cavita addominopelvica
secondo la tecnica chirurgica standard.

Seprafilm é esclusivamente monouso

e non deve essere risterilizzata. Seprafilm
e una barriera bioriassorbibile temporanea
che viene riassorbita entro una settimana
ed eliminata dal corpo in meno di

30 giorni. Non & necessario pertanto
alcuna procedura per rimuoverla, e non
vi & rischio di riutilizzo. Una volta aperto
Iinvolucro di carta metallizzata, qualsiasi
membrana o porzione di membrana non
utilizzate devono essere smaltiti.

1Tyvek® e un marchio depositato della
DuPont Company, Wilmington, DE, U.S.A.
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DESCRIPCION

La barrera para la prevencién de
adherencias Seprafilm® es una membrana
estéril, reabsorbible y traslicida
compuesta de hialuronato de sodio (HA)
y carboximetilcelulosa (CMC), dos
polisacaridos aniénicos modificados
quimicamente.

INDICACION

La membrana Seprafilm esta concebida
como complemento de la cirugia
abdominal y pélvica, para disminuir la
incidencia, extension y gravedad de las
adherencias postoperatorias en la zona
de colocacion y reducir la obstruccion
adherencial de intestino delgado cuando
se coloca en el abdomen.

USO PREVISTO

La membrana Seprafilm debe ser
colocada en zonas de tejidos y
estructuras orgdanicas de la cavidad
abdominopélvica que tiendan a producir
adherencias, para actuar como barrera
provisional de separacion entre
superficies tisulares opuestas.

CONTRAINDICACIONES

Seprafilm esta contraindicado en
pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a Seprafilm y/o a
cualquier componente de Seprafilm.

ADVERTENCIAS

La membrana Seprafilm debe emplearse
segun las instrucciones de uso. Leer las
instrucciones antes de utilizar este
producto. Seprafilm se suministra estéril
y no se debe reesterilizar. La membrana
estd destinada a un solo uso. Deben
desecharse todas las bolsas de Seprafilm
que estén abiertas y sin usar.

La membrana Seprafilm no esta
recomendada para envolver lineas de
sutura o grapas anastométicas recientes
del intestino. Los datos de ensayos
clinicos sobre Seprafilm indican que dicho
empleo podria aumentar el riesgo de
sucesos relacionados con dehiscencias
anastomoéticas (fistula, absceso, fuga,
septicemia y peritonitis). La incidencia de
estos sucesos no se vio afectada cuando
la membrana Seprafilm se colocé en otras
partes del abdomen.

En pacientes sometidas a cirugia por
neoplasias ovaricas, peritoneales primarias
o trompas de Falopio, se ha informado que
el uso de Seprafilm tiene un mayor riesgo
de acumulacion de liquido intraabdominal
y/o absceso, particularmente cuando se
requirioé cirugia de reduccion de volumen
extensa.

PRECAUCIONES

* No utilizar este producto si la bolsa
metalizada est4 dafiada, muestra
indicios de alteraciones o ha sido
abierta con anterioridad a su uso.

* No se ha establecido en estudios
clinicos la seguridad y eficacia de
Seprafilm en combinacién con otros
productos de prevencion de adherencia
y/o en otros procedimientos quirdrgicos
que no estan dentro de la cavidad
abdominopélvica.

* No se han llevado a cabo estudios
clinicos controlados en pacientes con
infecciones activas.

e Pueden ocurrir reacciones a cuerpos
extrafios, como con cualquier material
implantado, en la mayoria de los
materiales auxiliares de cirugia, pero
esto se ha comunicado muy raramente
durante el uso clinico.

* Seprafilm tiene informacién limitada
de estudios clinicos controlados
en pacientes con neoplasia
abdominopélvica.

* No se ha llevado a cabo ningtn
estudio preclinico sobre la
reproduccién. Tampoco se han
realizado estudios clinicos en mujeres
que quedan embarazadas durante
el mes subsiguiente a la aplicacion
de Seprafilm. Por tanto, debe
contemplarse la posibilidad de evitar
el embarazo durante todo el ciclo
menstrual que sigue al uso de
Seprafilm.

EFECTOS ADVERSOS

Durante la experiencia
postcomercializacion, se informaron los
siguientes efectos adversos en pacientes
que recibieron la barrera para la prevencion
de adherencias Seprafilm: absceso, fuga
anastomotica, fistula, reaccion a cuerpo
extrafio (fibrética), hipersensibilidad,
inflamacién, acumulacion de liquido
intraabdominal, peritonitis, infeccion de
la herida post-procedimiento/dehiscencia
de la herida, sepsis.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION

La membrana Seprafilm debe conservarse
entre 2y 30 °C.

PRESENTACION

La membrana Seprafilm viene envasada
en un sobre de Tyvek®1, dentro de una
funda plastica contenida en una bolsa
metalizada exterior precintada. El
contenido de la bolsa metalizada se ha
esterilizado con 25-40 kGy de radiacion
gamma.

En la etiqueta del envase se indica el
tamafio de la membrana y la cantidad de
unidades que contiene.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion

* Abra la bolsa de aluminio
inmediatamente antes de la aplicacion
y deje caer la manga interior estéril
de poliolefina que contiene la barrera
adhesiva Seprafilm sobre el campo
estéril y seco.

* Retirar cuidadosamente el sobre de
Tyvek®! de la funda plastica.

e Mantener seca la membrana en su
sobre antes de la aplicacion.

e Dejando la membrana en el sobre,
recortarla al tamafo deseado con
tijeras.

e Retirar el extremo recortado del sobre
a fin de exponer 2 cm de membrana.

Colocacién

Aplique el Seprafilm inmediatamente antes

de cerrar la cavidad abdominopélvica:

¢ Cerciorarse de que el campo quirlrgico
esté seco y aspirar el exceso de
liquido.

e Manipular cuidadosamente la
membrana con instrumentos y/o
guantes secos.

e Evitar que la membrana entre en
contacto con las superficies tisulares
hasta que se encuentre directamente
en la zona de aplicacién. Si se produce
un contacto indeseado, aplicar con
moderacioén una solucién estandar de
irrigacion para desprender suavemente
la membrana de las superficies
tisulares que no sean objeto de
tratamiento.

e Cuando sea necesario, facilite la
entrada en la cavidad abdominal y
pélvica curvando ligeramente el mango.

¢ Aplicar la membrana Seprafilm.

* Colocar la membrana de modo que
se extienda hasta 8 cm mas alla de
los bordes del traumatismo directo,

a fin de lograr una cobertura adecuada
de la zona.

e Dejar que la membrana expuesta se
adhiera a la posicién deseada sobre
el tejido u érgano, presionandola
suavemente con un guante o
instrumento secos al tiempo que
se retira el sobre.

* En caso necesario, humedecer la
membrana ligeramente con 1 6 2 ml
de solucion de irrigacion para facilitar
su moldeado a lo largo del tejido o
alrededor de las curvas del érgano.

* Se han usado hasta 10 membranas
(18 cm x 15 cm) por paciente en
estudios clinicos controlados para la
indicaciéon abdominopélvica. Para
garantizar la cobertura adecuada,
superponer las membranas 2 ¢ 3 cm
entre si.

Despues de la colocacion

e Desechar los sobres utilizados una vez
concluido el proceso de colocacion.

e Cuidar de no alterar la membrana
después de su colocacion.

¢ No suturar la membrana para fijarla a
su posicion.

e Cierre la cavidad abdominopelvica
de acuerdo a la técnica quirdrgica
estandar.

La membrana Seprafilm es de un solo uso
y no se debe reesterilizar. Seprafilm es una
barrera provisional reabsorbible que se
reabsorbe en un plazo de una semanay se
excreta del cuerpo en menos de 30 dias.
Por tanto, no se requiere efectuar ningun
procedimiento para extraer la membrana

y no existe el riesgo de reutilizacion.

Una vez abierta la bolsa metalizada, deben
desecharse todas las membranas enteras
o parciales que queden sin usar.

VIGILANCIA

Debe informarse de cualquier efecto
adverso al distribuidor autorizado
correspondiente de Genzyme.

En otros paises, contactar con:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden

The Netherlands

Tel. +31 (0)35 699 1299

Fax. +31 (0)35 694 8756

Para obtener mas informacion, péngase
en contacto con su distribuidor local

sanofi-aventis, S.A.

Josep Pla, 2
08019 - Barcelona
Spain

Tel. +34 93 4859400

1Tyvek® es una marca registrada de
DuPont Company, Wilmington, DE,
EE. UU.

DESCRIGAO

A barreira anti-aderéncia Seprafilim®
(Seprafilm) € uma membrana translucida,
bioabsorvivel e estéril, composta por dois
polissacarideos aniénicos quimicamente
modificados, hialuronato de sédio (HA) e
carboximetilcelulose (CMC).

INDICAGOES

O Seprafilm destina-se a ser utilizado
como um auxiliar de cirurgia abdominal e
pélvica para reduzir a incidéncia, grau e
gravidade de aderéncias p6s-operatérias
no local de colocgao, e para reduzir a
obstrucéo do intestino delgado por
aderéncia quando colocado no abdémen.

USO INDICADO

O Seprafiim deve ser colocado em locais
de estruturas de drgéos e de tecidos
potencialmente adesiogénicos na cavidade
abdominopélvica para servir como uma
barreira temporaria separando superficies
de tecido opostas.

CONTRA-INDICACOES

Seprafilm esta contra-indicado em doentes
com histérico de hipersensibilidade ao
Seprafilm e/ou a qualquer componente

do Seprafilm.

ADVERTENCIAS

O Seprafilm deve ser usado de acordo com
as instrugbes de uso. Ler as instrucdes
antes de usar. O Seprafilm é fornecido
estéril e ndo deve ser reesterilizado. A
membrana destina-se apenas a uma

Unica utilizagdo. Todas as bolsas abertas

e ndo usadas de Seprafilm deverdo ser
eliminadas.
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N&o é recomendada a colocagéo direta
de Seprafilm em volta de uma linha de
agrafos ou de suturas anastométicas
recentes do intestino. Os dados de
ensaios clinicos realizados com Seprafilm
indicam que tal uso pode resultar num
risco acrescido de episodios relacionados
com fugas anastométicas (fistula, abcesso,
fuga, sépsis e peritonite). A incidéncia
destes episédios néo foi afectada quando
o Seprafilm foi aplicado em qualquer outra
parte do abdémen.

Em doentes submetidos a cirurgia a
neoplasias do ovario, peritoneal primaria
ou trompa de Falépio, o uso de Seprafim
foi reportado como tendo um risco
aumentado de acumulagao de fluido
intra-abdominal e/ou abscesso,
particularmente quando necessaria
cirurgia extensa de excis&o.

AVISOS

* Na&o usar se a bolsa de folha de
aluminio estiver danificada, se
parecer adulterada ou se tiver sido
aberta antes do momento da sua
utilizag&o.

* A seguranca e eficacia de Seprafilm
em combinagéo com outros produtos
adesivos de prevencdo e/ou em
outros procedimentos cirlirgicos que
néo sejam dentro da cavidade
abdominopélvica ndo foram
estabelecidas em estudos clinicos.

¢ N&o foram realizados estudos clinicos
controlados em doentes com infegbes
activas.

* Podem ocorrer reacdes de corpo
estranho, tal como acontece com
qualquer material implantado e com a
maioria dos auxiliares cirirgicos, mas
raramente foram reportados durante
0 uso clinico.

* O Seprafilm apresenta informacdes
limitadas de ensaios clinicos
controlados em doentes com doenca
abdominopélvica maligna.

* Nao foram efectuados estudos
reprodutivos pré-clinicos. Nao foram
efectuados estudos clinicos em
mulheres que engravidaram no primeiro
més apos a aplicacdo de Seprafilm.
Consequentemente, deve-se considerar
evitar a gravidez durante o primeiro
ciclo menstrual apds o uso de
Seprafilm.

REAGOES ADVERSAS

Durante a experiéncia de pos-
comercializacdo, as seguintes reacoes
adversas foram reportados em doentes
que receberam a barreira anti-aderéncia
Seprafilm®: abcesso, fuga anastomaética,
fistula, reacdo de corpo estranho
(fibrética), hipersensibilidade, inflamacao,
acumulagao de fluido intra-abdominal,
peritonite, infecgao/deiscéncia da ferida
pos-procedimento, sépsis.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO

O Seprafilm devera ser armazenado a uma
temperatura entre 2 e 30°C.

FORMA DE APRESENTAGAO

O Seprafilm é acondicionado num
suporte de Tyvek®! dentro de uma manga
plastica e embalado numa bolsa exterior
de folha de aluminio vedada. O contetido
da bolsa de folha de aluminio foi
esterilizado por radiagdo gama a uma
dose de 25 a 40 K.

Consultar o rétulo da embalagem quanto
as dimensdes da membrana e respectiva
quantidade.

INSTRUCOES DE USO

Preparacao

¢ Abra imediatamente a embalagem de
aluminio antes da aplicagéo. Retire
de seu interior o estojo plastico
esterilizado que contém a barreira de
adesao Seprafilm e deposite-o sobre
uma superficie seca e esterilizada.

* Retirar cuidadosamente o suporte de
Tyvek®! da manga plastica.

* Manter a membrana seca no suporte
antes da sua aplicacao.

e Enquanto a membrana permanece
no suporte, cortar segundo as
dimensodes pretendidas usando
uma tesoura.

e Expodr 2 cm da membrana destacando-
a da extremidade aberta do suporte.

Colocacao

Aplicar Seprafilm imediatamente antes

do encerramento da cavidade

abdominopélvica:

e Assegurar que 0 campo cirurgico esta
seco e aspirar o excesso de liquido.

* Manusear a membrana
cuidadosamente utilizando
instrumentos secos e/ou luvas.

e Evitar o contacto com superficies
tecidulares até se encontrar
directamente no local de aplicacéo.
Se ocorrer um contacto, pode-se usar
uma aplicacdo moderada de uma
solugdo de irrigacdo padrdo para
desalojar suavemente a membrana
das superficies tecidulares acidentais.

* Quando necessario, facilitar a entrada
na cavidade abdominal e pélvica
curvando ligeiramente o suporte.

e Aplicar Seprafilm.

e Expandir a colocacéo até 8 cm para
além das margens do trauma directo
para se obter uma cobertura adequada
com a membrana.

* Permitir a aderéncia da membrana
exposta na posigéo desejada no
tecido ou orgdo ao pressionar
suavemente com uma luva ou
instrumento seco, a0 mesmo tempo
que o suporte é retirado.

e Sempre que necessario, deve-se
humedecer a membrana ligeiramente
com solugao de irrigacdo (1 a2 ml)
para facilitar a adaptagédo da membrana
ao longo do tecido ou em volta dos
contornos do orgao.

e Tem sido utilizadas até 10 (13 cm x
15 cm) membranas por doente em
estudos clinicos controlados para a
indicacdo abdominopélvica. Permitir
uma sobreposicao de 2 a 3 cm entre
membranas individuais, de modo a
garantir a cobertura.

Ap6s colocacao

e Eliminar o(s) suporte(s) apds a
colocacéo.

e Deve usar-se com cuidado para ndo
perturbar a membrana apés a sua
colocagao.

¢ Na&o suturar a membrana em posig&o.

e Encerrar a cavidade abdominopélvica
de acordo com a técnica cirdrgica
normal.

O Seprafilm destina-se a uma Unica
utilizagéo e nédo deve ser reesterilizado.
O Seprafilm é uma barreira
bioreabsorvivel temporaria que é
reabsorvida dentro de uma semana

e excretada do corpo em menos de

30 dias. Assim, nao se torna necessario
efectuar qualquer procedimento para
remocdo da membrana, ndo havendo
risco de reutilizacdo. Depois de aberta a
bolsa de folha de aluminio, quaisquer
membranas ou por¢cdes de membranas
nao utilizadas tem de ser eliminadas.

VIGILANCIA

Para relatar reages adversas contacte:
Genzyme Europe B.V.

Gooimeer 10

1411 DD Naarden

The Netherlands

Tel. +31 (0)35 699 1299

Fax. +31 (0)35 694 8756

No Brasil contacte o SAC

Tel: 0800 77 123 73

Para mais informacdes contacte o seu
representante em Portugal ou no Brasil
no telefone acima.

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7, 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Portugal

1Tyvek® e uma marca comercial registada
da DuPont Company, Wilmington, DE,
EUA.
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MEPIFPA®H

To ®pdypa Zupdvoewv Seprafilm®
(Seprafilm) eivat pia amoatelpwpévn,
Broartoppodrioiun, nuidladavng
HepPpdvn Tou aroteAeital aroé dvo
XNHIKA TPOTIOTIOINPEVOUG QVIOVIKOUG
TIOAUOOKXAPITEG, TO LAAOUPOVIKO VATPLO
(HA) kat tnv kapBofupeBulokuTTapivn
(CMC).

ENAEI=ZH

To Seprafilm Tipoopiletal wg TPoadikn
KATA TIG EVOOKOIMAKEG KAl EVOOTIVEAIKEG
XEPOUPYIKEG ETIEPPATELS yia TN peiwaon
NG epdAVIONG, TNG EKTAONG KAl TNG
0oBapOTNTAG TWV HETEYXEIPNTIKWV
OUUPLOEWV OTO onEio TNG TOTIOBETNONG,
KaBWwG Kal yla t peiwon tng anodppa&ng
TOUL AeTTTOL EVIEPOL AOYyWw CUHPUOEWV
KATA TNV TOTI0BETNON OTNV KOLAIa.

MPOOPIZOMENH XPHZH

To Seprafilm Ba Tpémel va TomobeTeiTal
0€ onpeia TBavwy cUHGUOIOYOVWY LOTWV
KaL OPYAVIKWY SOHWV OTNV KOIALOTIVEAIKT
KOINOTNTA yia va XPNOHEVOEL WG
TIPOOWPLVOG SLaXWPLOTIKOG PPayHog
HETAED yerTvIalouowV ETIIPAVEIWY LOTWV.

ANTENAEIZEIZ

To Seprafilm avrevdeikvutal oe acbeveiq
He 1oTopikd uTepevalodnoiag oto
Seprafilm kavr oe oTIoL08MTIOTE CUCTATIKO
Tou Seprafilm.

MPOEIAOMOIHZEIZ

To Seprafilm Tpémel va xpnaotgoroteitat
obudwva Pe TG odnyieg xpriong. Alafdote
TIG 08nYieg TIpv amod tn xperion. To
Seprafilm SiatiBetal arootelpwpévo Kat
Sev Ba TIPETIEL VA ATTIOCTEIPWVETAL EK VEOU.
H pepBpavn mpoopiCetal yia pia xprion
pévo. KdBe avolxtog kat pn
Xpnotgottoinuévog dpdakerog Seprafilm
TIPETIEL VA ATTOPPITTTETAL.

To Seprafilm ouviotdrat va pynv
TiepITUAiyETaL aTteuBeiag yopw ard veeg
QVACTOPWOELG f YPAUHEG ouppPadG TOL
EVTEPOUL. AESOPEVA KAWVIKWV PHEAETWV TOU
Seprafilm deixvouv 6Tt pia T€Tola Xprion
UTIOPEL va 08nyroet o av§nuévo kivduvo
epdaviong oupBavtwy diaduyng
OXETI(OYEVNG PE TNV AVACTOHWON
(oupiyylo, amtéatnua, Saguyr, ondaia
Kal TeptToviTida). H emimrwon autwy Twv
oLpBAVTWY SeV ETINPEACTNKE OTAV TO
Seprafilm tomoBetr|Onke oe AAAa onpeia
NG KOI\iag.

> aoBeveig Trou uTtoBdA\ovtal oe
XELPOUPYIKN ETEPPRAON yia KakorBela Twv
woBNKWv, TIpwToTIalN TIEPITOVAIKN
kakonBela fi KakorBela Twv CaATTiyywv,
&xel avadepBei 6Tt n xprion Tou Seprafilm
odnyei oe avénpévo kivduvo eudaviong
£VSOKOINAKIG CUANOYNG LUYPOL Kavn
amootnudtwy, 18iwg étav amnarteitat
£TEPPRACN EKTETAPEVNG OYKOUEIWONG.

MPO®YAAZEIZ

e Na pn xpnotporroleital ev 0 pAKeAOG
aro GUANO ANOUHLVIOU EXEL UTTOOTEI
BAABN A paivetat va €xet alolwBei
1} avolxtei TIpv ard Tov Xpovo
Xpriong Tou.

* H aodpdAela kat n amoTeAEoHATIKOTNTA
Tou Seprafilm oe ouvduacuo e AAAa
TIpOI6VTA TIPOANYNG TWV CUPPUCEWY
Kavn oe AAAEG XELPOUPYIKEG ETTIEUPATELG
€KTOG TNG KOINOTIVEAKNG KOINOTNTAG
Sev EXOLV TEKUNPLWOEL OE KAIVIKEG
PENETEG .

° Aev gxouv Sle€ayBei eAeyxOpeEVEG
KAWVIKEG PHENETEG OE a0Beveiq e
EVEPYEG ANOIHWEELS .

* Evdéxetal va epdaviotel avtidpaon
£EVoL oWUATOG, OTIWG oLpPaiveL pe
KABE ePdUTELPEVO LAIKO Kal Ta
TIEPLOOOTEPA XELPOLPYIKA TIPOCBETA,
av Kat éxel avadepBei oTravia kata
NV KAWVIKH Xprion.

* Ot mAnpodopieg yla to Seprafilm amd
EAEYXOHEVEG KAWVIKEG PENETEG OE
aoBeveig pe kakorBela otnv
KOWMOTTIVEAIKT XWwpa eivat
TIEPLOPIOPEVEG.

e Aev €xouv SleCayBei TIPOKAWVIKEG
HEAETEG avartapaywyng. Aev £xouv
Sle€axBel KAWVIKEG HEAETEG O€ Yuvaikeg
TIOU EPEVAV £YKUEG TOV TIPWTO prjva
YETA TNV TOTIOBETNON ToL Seprafilm.
Juvenwg, Ba Tpémel va e€eTaleTal To
evdexOPEVO aTtoPuyng TNG KNANg
KATA TOV TIPWTO TIARPN KATAPVIO
KUKAO HETA TN Xprion tou Seprafilm.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Katd tnv epmelpia petd tnv KukAodopia,
avadepbnkav Ta TTapakdTw averdvpnta
ouppavta oe aoBeveig 0TOUG OTIOIOUG
TomoBetrBnke To Gpdypa Zupdioewv
Seprafilm: améotnua, avacTopwTIKA
Slaguyn, oupiyylo, avtibpaon &Evou
owpaTog (VwTIKN), uTiepevalodnaia,
dAeypovr), eVOOKOINAKN GUAAOYH LYPOU,
TIEPLTOVITION, HETEYXEIPNTIKY HOAUVON
Tpavpatog/diavolén Tpavpatog,
onyaia.

OAHTFIEZ AMOOHKEYZHZ

To Seprafilm Tipérel va amobnkevetal oe
Beppokpaaia 2-30°C.

NQZ NAPEXETAI

To Seprafilm eival cuokevaopévo oe pia
Orkn Tyvek®! péoa oe TIAAOTIKO TiEPIBANHA,
n oroia eival ToroBeTnpévn oe Evav
eEWTEPIKO OPPAYIOPEVO PAKEND ATTO HUAO
alouptviou. Ta TieplexopevVa Tou GakeAoL
arté GUAO aloupLVioL gival aTIOCTEIPWHEVA
pe akTiveg y Twv 25-40 kGy.

Avatpé€re otnv emiorpavon Tng
OLOKELAOIAG YA TO PEYEBOG Kal TNV
TIOCOTNTA TWV HEUBPAVWV.

OAHrFIEZ XPHZHZ

Mpoetoacia

* Avoi€te Tov dpdakelo amod GpUANO
QAAOUMIVIOU QPECWG TIPLV aTtd TNV
edappoyn Kal ToTtoBeTAOTE TO
E£0WTEPIKO ATIOOTEIPWHEVO TIEPIBANUA
ard TIOAVOAEDIVN TIOU TIEPIEXEL TO
DOpaypa Zupdvoewv Seprafim ato
OTEYVO ATIOCTEPWHEVO TIESIO.

*  AdaipéaTe TIPOTEKTIKA TN Orkn Tyvek®!
ard 1o TIAACTIKG TiepiBANa.

¢ Aatnpeiote TN YepPpdvn oteyvr otn
Brkn TIpLv amo TNV ebappoyn.

e Evoow n pepppavn Bpioketal akoun
otn Orkn, KOYTE To ETIIBLUNTO
péyebog pe Pahiol.

e EkbBEote 2 cm NG pepPpavng amo To
QVOLKTO AKPO TNG BrKNg.

TomoBétnon

Edappodote to Seprafilm apéowg mipwv amno

TN OVYKAELON TNG KOWMOTIVEAKAG

KOIOTNTAG:

e BeBaiwbeite OTL TO XEPOUPYIKO TIESIO
eival oTeyvo kat avappodriote To
TAgovalov Lypo.

® XelploTeiTe TN HEUPPAVN TIPOCEKTIKA
Ue ateyvd epyaleia kavn yavtia.

e Amoglyete TV emtadr) pe eTHAVEIEG
10TOL £wg 6TOL PTACETE AKPIBWG OTN
B¢on epappoyng. Ze TepimTwon
enaeng, YTopei va xpnotportolnBei
HiKpr TToodTNTa ouvrBoug SIaAOpATOq
EKTTAUONG YIA VO ATTOKOAANOETE ATTAAd
TN pepPpdvn armd Tig pn embupnTeg
eTIhAVELEG LOTOU.

e ‘Orote xpeldletal, SIEVKOAOVETE
TNV €l0aywyr oTnV KOIALaKI Kat TV
TIVEAIKN) KOIAOTNTA Avyilovtag
eAadpwg TN BrKn.

Edappdote 1o Seprafilm.

o Emexteivete TV epappoyr] PEXpL
8 cm Tépa amno ta opla Tou AUecou
TPAUPATOG YIa VA ETITUXETE ETIAPKN
eTuKA VYN pe tn pepPpdvn.

* Adriote TNV ekTebEIIEVN pEPPPAvN va
TIPOOKOAANBEL aTnVv eTiBLNTH BEON TOL
10TOU 1} TOL opyAvou TiECovTag eEAadpd
TIPOG TA KATW PE €va aTEYVO YAvTL i
epyaleio, arroolpovTag TTapdAAnia
Tn OnRKkn.

e ‘Otav xpelaletal, bypdvete eEAappd
HepBpdvn pe diédhupa ékrlvong (1-2 ml)
yla va SlevkoAOveTe TN dlapdpdwan Tou
OXMMATOG TNG HEPBPAVNG KATA KOG
TOU LOoTOU 1 YUPW artod TO TIEPiypappa
TOU OpPYAVOU.

® Y& eAeYXOHUEVEG KAIVIKEG HENETEG E£XOLV
xpnotportoinBei €wg kat 10 (13 cm x
15 cm) pepPpaveg ava acBeviy yia v
KOWNOTTILEAIKT EVOeI€n. ETiTpEPTE
aAMnAeTIKAALYPN 2-3 cm peTagd Twv
HepBpavwy yla va Slachaiioete
TIAfPN KAALYPN.

Meta v epappoyn

* Amoppiyte TN(TIQ) OBriKeG(EC) HETA TNV
ToTTO0€TNON.

* Armateital T(pocoyr WOoTe va pn
peTakivnBel
N HEURPAVN PETA TNV EPapUOYN.

* Mn ouppArTTETE TN HeUPPAvn otn
B¢on tng.

e [lpaypatortolriote oUYKAELON TNG
KOWMOTIVEAIKNG KOINOTNTAG CUHdwva
HE TNV KABIEPWHEVN XELPOLPYIKH
TEXVIKN.

To Seprafilm TipoopiCetal yia pia pévo
XPrion Kal Sev TIPETIEL VA ATTOOTEIPWVETAL
ek véou. To Seprafilm eivat €va ipoowpvo
Bloamoppodriciyo $ppdyua ou
aroppoddtal eviog piag eBdopadag kat
aroBAMetat arnoé Tov opyaviopd oe
Ayotepo aré 30 NuUEPEG. ZUVETIWG, dev
arnarteitat e81kn Sladikaaoia yla v
adaipeon NG pepPPAVNG Kat Sev LTIAPKEL
kivéuvog emavaypnotporoinong. AGotou
avolxtei 0 pakeAog amd GUANO aloupviou,
KABe axpnolyottointn pepBpavn n
axpnotoToinTa THRpaTa Yepupavng
TIPETIEL VA ATTOPPITTTOVTAL.

EMATPYTNNHZH

ZToixeia emikovwviag yia tnv avagopd
averBiunTwyv cupBavtwv:

Genzyme Corporation

500 Kendall Street

Cambridge, MA 02142 HIMA

TnA. 800-261-1570

Daf. 617-761-8393

2Tolxeia yla kaBe AN eTtikoVwvia:
Genzyme Europe B.V.

Gooimeer 10

1411 DD Naarden

OMavbdia

TnA. +31 (0)35 699 1299

®at. +31 (0)35 694 8756

Ma Ttapartova Tou oxetiovrtal pe Tov
lATPIKO TOHEA I TO TIPOIOV, KAAEDTE OTO:
TnA. 800-261-1570

lNa meplocoTepeg TIANpodopieq
ETIKOIVWVIOTE HUE TOV TOTIKO
EKTIPOCWTIO TIWANCEWV.

Zrolxeia yia kKaBe AAAn emkowvwvia:
Genzyme Biosurgery

4620 Kingsgate

Cascade Way

Oxford Business Park South
0&dpo6pdn

0X4 2SU

TnA: +44 (0)1865 405 200

®Pag: +44 (0)1865 774 172

To 'Tyvek® armotelei KATOXUPWHEVN
epTopikr) ovopaaia tng DuPont Company,
Wilmington, DE, HIMA.

Explanation of Symbols
Explication des symboles
Erklarung der Symbole

Verklaring van de symbolen
Symbolforklaring
Spiegazione dei simboli

Explicacion de los simbolos
Explicacao dos simbolos
Emte§Aynon Twv cupuBoAwv

LoT

Lot Number
Numéro de lot
Chargennummer
Chargenummer
Partinummer
Numero di lotto
Numero de lote
Numero de lote
ApiBuodg maptidag

REF g

Reference Number
Numéro de référence

Use by year and month
Utiliser avant année et mois

Referenznummerber Verwendbar bis Jahr und Monat
Referentienummer Uiterste gebruiksdatum: jaar en maand
Referansenummer Bruk innen &r og maned

Mese e anno di scadenza

Fecha de caducidad (mes y afno)
Validade (ano e més)

Huepopnvia AREng, €tog kal prvag

Numero di riferimento
Numero de referencia
Numero de referéncia
ApBuodg avadopag

30°C (86°F)
2°C (36°F)

Temperature Limitation
Indicateur de température
Temperaturanzeige
Temperatuurindicatiestrook
Temperaturindikator

Limite di temperatura
Limite de temperatura
Limite de temperatura
Meploplopédg Beppokpaciag

AN

Attention, see instructions for use

Attention, voir le mode d’emploi

Achtung, siehe Gebrauchsanweisung

Let op, zie gebruiksaanwijzing

Obs! Se bruksanvisningen

Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso
Advertencia: consulte los documentos adjuntos
Atengao, consulte as instrugdes de utilizagao
Mpoagoxn, Seite TIG 0dnyieg xpriong

STERILE n

Method of sterilization using irradiation
Méthode de stérilisation : irradiation
Sterilisationsmethode:Bestrahlung
Sterilisatiemethode: bestraling
Steriliseringsmetode: bestréling
Metodo di sterilizzazione: irradiazione
Método de esterilizacion: Radiacion
Método de esterilizagéo: irradiagao
MéBobdog amooTeipwong: aktivoBoAia

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Niet opnieuw steriliseren
Skal ikke resteriliseres
Non risterilizzare

No reesterilizar

Néo reesterilizar

Mnv emavamnooTelpwveTe

A

Open this end

Ouvrir a cette extrémité
Auf dieser Seite 6ffnen
ean deze kant openen
Apnes denne siden
Aprire da questo lato
Abrir por este extremo
Abrir esta extremidade
Avoi€te amo edw

®

Do not use if package is damaged or open

Ne pas utiliser si le paquet est endommagé ou a été ouvert

Bei beschadigter oder gedffneter Verpackung nicht verwenden

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is

Skal ikke brukes hvis pakken er &pnet eller skadet

Non usare se la confezione & danneggiata o aperta

No utilizar si el paquete esta dafiado o abierto

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta

Mnv To pnolpoToleite av n cuokevaoia eivat HOapUEVN i avolypEvn

®

Do Not Reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Nicht wiederverwenden
|kke bruk om igjen

Non riutilizzare

No volver a utilizar

Néo reutilizar

Mnv eTtavaxpnotpoToleite

o [rer)

Authorized representative in the European Community
Représentant agréé dans la Communauté européenne
Autorisierte Vertretung in der Européischen Gemeinschaft
Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Autorisert representant i De europeiske felleskap
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
E€ouoiodotnuévog avtimpoowTtog atnv Evpwrtaikr ‘Evwon

adl Ll

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabrikant
Produsent
Produttore
Fabricante
Fabricante
Kataokevaotrg

POUCHES PER BOX (N)
POCHETTES PAR BOITE (N)

BEUTEL PRO PACKUNG (N)

POSER PR. KASSE (N)

POSER PR. BOKS (N)

INVOLUCRI PER SCATOLA (N)
CANTIDAD DE BOLSAS POR CAJA (N)
BOLSAS POR CAIXA (N)

OYNAKES ANA KOYTI (N)

X

|I|v

MEMBRANE DIMENSIONS (X,Y) IN CENTIMETERS MEMBRANE QUANTITY (Q)

DIMENSIONS DE LA MEMBRANE (X,Y) EN CENTIMETRES QUANTITE DE MEMBRANES (Q)
MEMBRANABMESSUNGEN (X,Y) IN ZENTIMETERN MEMBRANSTUCKZAHL (Q)

MEMBRAN STORRELSE (X,Y) | CENTIMETER MEMBRANMANGDE (Q)

MEMBRANENS MAL (X, Y) | CENTIMETER ANTALL MEMBRANER (Q)

DIMENSIONI DELLA MEMBRANA (X,Y) IN CENTIMETRI QUANTITA DI MEMBRANA (Q)
DIMENSIONES DE LA MEMBRANA (X, Y) EN CENTIMETROS CANTIDAD DE MEMBRANAS (Q)
DIMENSOES DA MEMBRANA (X, Y) EM CENTIMETROS QUANTIDADE DE MEMBRANAS (Q)
AIAXTAZEIZ (X,Y) THZ MEMBPANHX XE EKATOSXTOMETPA MNMO>XOTHTA MEMBPANON (Q)

Rx Only

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
MISE EN GARDE : |a loi fédérale américaine (USA) limite la vente de ce produit par un médecin ou suivant ordonnance de médecin.
LET OP: Dit hulpmiddel mag krachtens de federale wetgeving in de VS uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.
FORSIKTIGHETSREGEL: Foderale lover (USA) begrenser salget av denne enheten kun til leger eller ifelge legers ordre.

ATTENZIONE: |a legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

ADVERTENCIA: Las leyes federales de los Estados Unidos permiten la venta de este dispositivo Unicamente a los médicos o por

orden facultativa.

ATENGAO: A lei federal (E.U.A.) s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.
MPOZOXH: H opoottovéiakr vopoBeaia (twv HIMA) eTUTPETEL TNV TIWANGCN TNG CUOKEUNG AUTHG PHOVO aTTO YIATPO 1 P ouvTayr ylatpou.



