EN Do not reuse!

ES No reutilizar!

PT Nao reutilizar!

ITNon riutiizzare!

FR Ne pas reutiliser!

DE Nur zum Einmalgebrauch!

NL Voor eenmalig gebruik!

TR Yeniden kullanmayin!

EL Aev EavaypnoipoTioieitall

PL Nie nadaje si¢ do powtorego stosowanal
DA Ma ikke genbruges!

SR Samo za jednokratno koridéenje!
CZ Nepouzivat opakovans!

SK Nepouzivat opakovane!

HR Samo za jednokratnuuporabu!

EN Store between 5 °C and 25 °C

ES Conservar a una temperatura de 5 °C a 25 °C
PT Amazenar entre 5 °C e 25 °C

IT_Conservare ad una temperatura fra 5 °C e 25 °C.
FR Conserver a une temperature comprise

entre 5 °C et 25 °C

DE Bei5°C - 25 °C lagem

NL Tussen 5 °C en 25 °C bewaren

TR 5°C ve 25 °C arasinda saklayin

EL than ot beppoxpaota perat 570 a1 25 °C
PL Przechowywat w temperaturze 5 °C - 25

DA Opbevares ved temperaturer mellem 5 °C ng 25°C
SR Skladistiti izmedu 5 °C 125 °C

CZ Uchovavejte pfi teploté 5 oC a 25 oC

SK Skladujte medzi 5 °C a 25 °C

HR Skladistiti izmedu 5 °C i 25 °C

EN Expiry Date, Year/Month

ES Fecha de caducidad, ano/mes

PT Data de expiracao, ano/mes

IT_Data di Scadenza, Anno/Mese

FR Date d'expiration, annee/mois

DE Haltbarkeitsdatum (Jahr/Monat)

NL Houdbaarheidsdatum (Jaar/Maand)

TR Son Kullanma Tarihi, Yil/Ay

EL Hyepopnvia Aéewg - Em;/Mr\vug

PL Data Waznosci, Rok/Miesi

DA Udiobsdato, arimaned

SR Datum isteka roka trajanja, godina/mesec
CZ Datum ukoneni doby pouzitelnosti, rok/mésic
SK Datum exspiracie, rokimesiac

HR Datum isteka roka trajanja, godinalmjesec

EN Do not use if packaging is damaged

ES ‘Noutilizar si el envase esta danado

PT Nao usar de a embalagem estiver danificada
ITNon utilizzare se la confezione e danneggiata
FR Ne pas utiiser si l'emballage est endommage.
DE Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin

EL Mny XpnoTOTIOIEiTE v 1) OUOKEUaOia Xl
uTrooel npid

PL Nie uzywat, gdy

EN Do not re-sterilize

ES No reesterilizar

PT Nao re-esterelizar
IT_Non risterilizzare

FR Ne pas resteriliser

DE Nicht resterilisieren

NL Niet opnieuw steriliseren
TR Yeniden sterilize etmeyin
ETTQVATIOOTEIPWVET QI
PL Nie steryiizowac ponownie
DA Ma ikke resteriliseres

SR Ne sterilizovati vise puta
CZ Opakované nesterilizujte
SK Neopakovat sterilizaciu
HR Ne sterilizirati vise puta

EN Date of Manufacture, Year/Month
ES Fecha de fabricacion, anolmes
PT Data de fabricacao, ano/mes

IT Data di fabbricazione, Anno/Mese
FR Date de fabrication, annee/mois
DE Herstellungsdatum (Jahr/Monat)
NL Productiedatum (Jaar/Maand)
TR Uretim Tarihi, Yil/Ay

EL Hyepopnvia kataokeuric - ETog/Mrivag

PL Data Produkcji, RokiMiesiac

DA Produktionsdato, ar/maned

SR Datum proizvodnje, godina/mesec
CZ Datum vyroby, rok/imésic

SK_ Datum vyroby, rok/imesiac

HR Datum proizvodnje, godina/mjesec

EN Protect from humidity

ES Proteger de la humedad

PT Proteger da umidade

IT_ Protegger alfumidia
onserver a I'abri de 'humidite

DE Vor Feuchtigkeit schutzen

NL Droog bewaren

TR Nemden koruyun

EL Na Tpo@uAGOoETal amié uypacia

PL Chroni¢ przed wilgacia

DA Beskyttes mod fugt

SR Zaslili od viage

CZ Chraiite pred vihkem

SK Chrarite pred vihkom

HR Zasfiti od viage

EN Batch Number
ES Codigode lote
PT Loten
IT_Numero di Lotto
FR Numero de ot
DE Chargennummer
NL Lotnummer

TR Parti Numarasi
EL ApiBy6c Mapridag
PL Numer barti

DA Ma ikke anvendes, hvis embanagen estauicet
SR Ne koristiti ako je pakovanje ostecer

CZ Nepouzivejie \gURRFIPEbal poskozen

SK Nepouzivaite, ak je obal poskodeny

HR Ne upotrebljavati ako je ambalaza ostecena

R Broj Sarze
cz Cislo sarze
SK Kod davky
HR Broj arZe

NCuraMedical B.V.
Industrieweg 6 B, 1566 JP Assendelft

EN Read IFU before use

ES Leer las instrucciones antes de usar

PT Leras instrucoes antes do uso

IT_Leggere le istruzioni prima dell'uso

FR Lire les instructions d'utilisation avant toute utilisation

DE Vor Verwendung Gebrauchsanleitung lesen "'\
NL Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik

TR Kullanmadan once KT'yi okuyun

EL AiaBaoTe Tig 03nyieg Xpriong TIPIV T0 XPNOIHOTOINGETE

PL Przed uzyciem zapoznat si¢ ze Wskazowkami dotyczaeymi
stosowania produktu

DA Las brugsanvisningen for bruges

SR Proditati uputstvo pre koriscenja

CZ Pred pouzitim si prectéte si navod k pouziti

SK Precitajte si navod na pouZitie

HR_Prije primjene procitati Uputu za uporabu

N

EN Keep away from sunlight
ES Mantener alejado de la luz del sol
PT Manter longe da luz do sol
IT Tenere lontano dalla luce diretta
FR Conserver a l'abri e la lumiere du soleil
DE Vor Sonneneinstrahlung schutzen
NL Uit de zon bewaren
R Gunes Isigindan uzak tutun
EL Na pny extiBeral otov fikio
L Chronic przed dziataniem promieni slonecznych
DA Ma ikke udsattes for direkte sollys
SR Cuvati zaSticeno od sungeve svetlosti
CZ Chraiite pfed sluncem
SK Chrafite pred sinkom
HR Cuvati zastiéeno od sunéeve svjetlosti

uct code
ES Reforoncia, codlgo dl productd
PT Referencia, Codigo do Produto

IT_ Riferimento, codice prodotto

FR| Reference, code du produit

DE Referenz, Produkicode

NL Referentie, productcode

TR Referans, Urun kodu

EL Avagopd, KwdIkog TIpaibvrog
PL_Numer referencyjny, Kod produktu
DA Reference, produktkode

SR Referenca, 3ifra proizvoda

CZ Reference, kod vyrobku

SK Referencia, Katalogove Gislo

HR Referentna ifra proizvoda

EN Sterile R: Gamma Irradiation
ES Esterilizado mediante irradiacion: Irradiacion gamma
PT Sterile R: irradiacao gama
IT_Sterile R: Raggi Gamma
FR Sterile R ; Imadiation aux rayons gamma
DE Steril R: Gammastrahlen
NL Steriel R; Gammastralen
TR Steril R: Gama Isinlamasi
EL ATiooTeipwpévo
PL Produkt jalowy: sterylizowany promieniowaniem gamma
DA Steril R: Gammabestraling
SR Sterino R: gama zracenje
Sterilizovano gama zafenim
SK Steriizovane Ziarenim
HR Sterilno R: gama zracenje

Industrieweg 13-1, 1566 JN Assendelft
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CuraCel® Standard ABSORBABLE HAEMOSTAT (oxidised regenerated cellulose)
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Labeliing : Labelling :
Labelling Individual (Sachet) Box (Protective Cover) - Front
Medical Cover Pack / Sterile Pack

CuraCel® High Density ABSORBABLE HAEMOSTAT (oxidised regenerated cellulose)

Labelling Labelling :
Labelling Individual (Sachet) Box (Protective Cover) - Front
Tyvek Cover Pack / Sterile Pack

Labelling : Labelling :
Labelling: Individual (Sachet) Box (Protective Cover) - Front
Tyvek Cover Pack / Sterile Pack
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CuraCel® Standard

CuraCel® High Density

CuraCel® Fibrillar

@ INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

Curacel® Absorbable Haemostat is a sterile product made of oxidised regenerated cellulose (polyoxyan hydro glucuronic acid) available in
the flat form with textile structure or in fibrillose form. Curacel® Haemostat can be cut into the desired dimension. Its structure is stable and
should be stored at controlled room temperature. The fabric is pale yellow and has a faint, caramel-like aroma. A slight discoloration may
occur with time, but this does not affect its performance.

ABSORBABLE HAEMOSTAT (oxidised regenerated cellulose)

ACTIONS

Curacel® Haemostat is applied dry. It can be laid on or held against a bleeding surface. In vascular surgery, Curacel® Haemostat can be very
loosely wrapped around a bleeding surface (see precautions and adverse reactions). As special features, Curacel High Density can be
sutured, and Curacel Fibrillar can be peeled off in layers for optimal dosage. Action mechanism of Curacel® is independent from blood
coagulation mechanism of the body. When it contacts with blood, Curacel® Haemostat forms a brownish or black gelatinous mass which aids
clot formation in 3-4 minutes. This gelatinous mass acts as a physical matrix to which platelets can adhere. With platelet aggregation and
formation of platelet-fibrin plug, haemostasis occurs. When Curacel® Haemostat is used properly in minimal amounts, it is absorbed from
the sites of implantation without tissue reaction. Absorption depends on; Haemostat amount used, tissue type and blood saturation degree.
Curacel® should be saturated completely with blood to obtain the absorption effect. Itis completely absorbed within 7-14 days.

INDICATIONS

Curacel® Haemostat is designed to arrest capillary bleeding and bleeding from parenchymatous organs and resection areas at surgical
interventions. It shall be used to stop bleeding when other haemostatic procedures are ineffective or impractical. It is suitable for use in
general surgery and digestive surgery, neurosurgery (especially cerebral operations), plastic surgery, orthopaedic, gynaecology, urology,
stomatology, traumatology, and many other branches of surgery. Curacel® Haemostat can be applied into cavities (after extirpation of
tumours) as well as endoscopic interventions or dental praxis.

CONTRAINDICATIONS

Curacel® Haemostat should not be used for packing. If you have to use in this manner, it must be removed after haemostasis is achieved.
Curacel® Haemostat should not be used for implantation in bone defects, such as fractures, since it may interfere with callus formation and
may cause cyst formation. Curacel® Haemostat should not be used to control haemorrhage from large arteries. Since body fluids, except
whole blood, such as serum, don't react with Curacel® Haemostat, it should not be used to produce haemostatic effect on non-haemorrhagic
serous oozing surface.

WARNINGS

Curacel® Haemostat should not be re-sterilized, not even by gamma-irradiation, because product conformity cannot be guaranteed. Closing
Curacel® Haemostat in a contaminated wound without drainage may lead to complications and should be avoided. The haemostatic effects
of Curacel® Haemostat are greater when it is applied dry; it should not be moistened with water or saline prior to use. Impregnation of
Curacel® Haemostat with buffering materials or Haemostatic substances should not be done. Curacel® Haemostat should not be used
together with anti-infective agents including antibiotics. Since thrombin activity is destroyed due to the low pH of the product, haemostatic
effect of Curacel® Haemostat is not enhanced by addition of thrombin. Curacel® Haemostat may be left in situ when necessary, but it is
advisable to remove it once haemostasis is achieved. It must always be removed from the site of application when used in, around, or in
proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, and/or the optic nerve and chiasm regardless of the type of surgical
procedure, because Curacel® Haemostat may exert pressure resulting in paralysis and/or nerve damage by swelling. Re-motion of
Curacel® Haemostat could possibly occur by means such as repacking, further intraoperative manipulation, lavage, etc. There have been
reports that Oxidised (Regenerated) Cellulose Haemostat, when left in the patient after closure during procedures such as lobectomy,
laminectomy and repair of a frontal skull fracture and lacerated lobe, migrated from the site of application into foramina in bone around the
spinal cord resulting in paralysis and, in another case, migrated to the left orbit of the eye causing blindness. While these reports cannot be
confirmed, physicians must act cautiously, regardless of the type of surgical procedure, and consider the advisability of removing Curacel®
Haemostat once haemostasis is achieved. Curacel® Haemostat should not be used as a substitute for ically administered therapeuti
or prophylactic antimicrobial agents to control or prevent post-operative infections. Curacel® Haemostat should not be used as an adhesion
prevention product.

PRECAUTIONS

Use only minimal amounts of Curacel® Haemostat in appropriate size needed to obtain haemostasis, holding it firmly in place until bleeding
stops. Remove any excess before closure in order to facilitate absorption and minimize the possibility of foreign body reaction. In urological
procedures, minimal amounts of Curacel® Haemostat should be used and care must be exercised to preventplugging of the urethra, ureter,
or a catheter by dislodged portions of the product. Since absorption of Curacel® Haemostat could be prevented in chemically cauterized
areas, its use should not be preceded by application of silver nitrate or any other escharotic i If Curacel® H; is used
temporarily to line the cavity of large open wounds, it should be placed so as not to overlap the skin edges. It should also be removed from

[ 1] C€oss3

open wounds by forceps or by irrigation with sterile water or saline solution after bleeding has stopped. Precautions should be taken in
otorhinolaryngology surgery to assure that none of the material is aspirated by the patient. (Examples: controlling haemorrhage after
tonsillectomy and controlling epistaxis). Care should be taken not to apply Curacel® Haemostat tightly when it is used as a wrap during
vascular surgery.

ADVERSE REACTIONS

“Encapsulation” of fluid and foreign body reactions has been reported for Oxidised (Regenerated) Cellulose Haemostat. Infection post neck
surgery has been reported due to misuse of Oxidised (Regenerated) Cellulose (too much material used, no complete blood saturation and
the product was layered), it is important to use the product in conformance with the IFU. There have been reports of stenotic effect when
Oxidised (Regenerated) Cellulose Haemostat has been applied as a wrap during vascular surgery. Although it has not been established that
the stenosis was directly related to the use of Oxidised (Regenerated) Cellulose Haemostat, it is important to be cautious and avoid applying
the material tightly as a wrapping. Paralysis and nerve damage have been reported when Oxidised (Regenerated) Cellulose Haemostat was
used around, in, or in proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, and/or the optic nerve and chiasm. While most of
these reports have been in connection with laminectomy, reports of paralysis have also been received in connection with other procedures.
Blindness has been reported in connection with surgical repair of a lacerated left frontal lobe when Oxidised (Regenerated) Cellulose
Haemostat was placed in the anterior cranial fossa. Possible prolongation of drainage in cholecystectomies and difficulty passing urine per
urethra after prostatectomy has been reported. There has been one report of a blocked ureter after kidney resection, in which post-operative
catheterization was required. Occasional reports of “burning” and “stinging” sensation and sneezing when Oxidised (Regenerated) Cellulose
Haemostat has been used as packing in epistaxis, are believed to be due to the low pH of the product. Burning has been reported when
Oxidised (R ) Cellulose H: was applied after nasal polyp removal and after haemorrhoidectomy. Headache, burning,
stinging, and sneezing in epistaxis control and other rhinological procedures, and stinging when Oxidised (Regenerated) Cellulose
Haemostat was applied on surface wounds (varicose ulcerations, dermabrasions, and donor sites) have been reported as well.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

Sterile technique should be observed in removing Curacel® Haemostat from its sterile container. Minimal amount of Curacel® Haemostat in
appropriate size is laid on the bleeding site or held firmly against the tissues until t is is achieved. quired amount of Curacel®
Haemostat depends on the nature and intensity of the haemorrhage to be stopped. The haemostatic effect of Curacel® Haemostat is optimal
when used dry. Moistening the material with water or physiological saline solution prior to use is not recommended.

CAUTION
Since Curacel® Haemostat cannot be re-sterilized, opened and unused Curacel® Haemostat should be discarded. Contaminated and or
excess material must be disposed in accordance with the applicable hospital guidelines for the disposal of clinical and related waste.

NOTES AND INFORMATION ON SHELF-LIFE

Curacel® Haemostat should be stored dry under controlled conditions (5°C — 25°C) in the original packaging, and protected from direct
sunlight. Shelf life of the product is 3 years. The expiry date of Curacel® Haemostat is printed on the pack. Do not use Curacel® Haemostat
after this date.

PRESENTATIONAND CONTENTS

Curacel® Haemostat is available sterile, as an original pack in different sizes.
Curacel® Haemostat strips are sterile-packed individually.

FRM751-39.04 IFU Curacel version 2017-10 EN




CuraCel® Standard

CuraCel® High Density

CuraCel® Fibrillar

@ INSTRUCCIONES DE USO APOSITO HEMOSTASICO ABSORBIBLE (celulosa oxidada regenerada)
DESCRIPCION

El aposito hemostésico absorbible Curacel® es un producto estéril elaborado a base de celulosa oxidada regenerada (acido
polioxianhidroglucurénico) disponible en forma de laminas con estructura textil o en forma de fibrilosa. El aposito hemostasico Curacel®
puede cortarse en el tamafio que se desee. Tiene una estructura estable y debe conservarse a una temperatura ambiente controlada. EI
tejido es de color amarillo claro y tiene un leve olor semejante al caramelo. Con el tiempo puede experimentar un leve cambio de color, que
no afecta a surendimiento.

ACCIONES

El apésito hemostasico Curacel® se aplica seco. Puede colocarse sobre una superficie hemorragica o mantenerse aplicado contra ella. En
cirugia vascular, el apésito hemostasico Curacel® se puede envolver sin apretar alrededor de ella (véanse las precauciones y las
reacciones adversas). Como caracteristicas especiales, Curacel High Density puede sulurarse y Curacel Fibrillar puede separarse en
capas, lo cual permite una dosificacion 6ptima. El mecanismo de accion del apdsito her a ura iente del mecanismo
de la coagulacion sanguinea del organismo. Cuando entra en contacto con la sangre, el apésito hemostasmo Curacel® forma una masa
gelatinosa de color marrén o negro que contribuye a la formacion del coagulo en el plazo de 3-4 minutos. Esta masa gelatinosa actia como
una matriz fisica para la adhesion de las plaquetas. Al produclrse la agregacion plaquetaria y la formacién del tapon de plaquetas y fibrina,
tiene lugar la hemostasia. Cuando el ap6sito hemostasico Curacel® se utiliza correctamente en cantidades minimas, se absorbe de los
sitios de implantacion sin reaccion tisular. La absorcion depende de: la cantidad de apdsito hemostasico utilizado, del tipo de tejido y del
grado de saturacion con sangre. Curacel® se debe impregnar en su totalidad con sangre para conseguir el efecto de absorcién. Se absorbe
completamente en el plazo de 7-14 dias.

INDICACIONES

El apésito hemostasico Curacel® se ha disefiado para detener la hemorragia capilar y la hemorragia de organos parenqulmatosos y de
areas de reseccion en intervenciones quirtrgicas. Debe utilizarse para detener la ia cuando otros p s hemostasicos
sean poco factibles o ineficaces. Es adecuado para usarse en cirugia general y en cirugia digestiva, neuroclrugla (especialmente en cirugia
cerebral), cirugia plastica, cirugia ortopédica, ginecologia, urologla estomatologia, 1raumatolog|a y todas las demas ramas de la cirugia. EI
aposito hemostasico Curacel® puede I en des (después de la 6n de tumores), asi como en intervenciones
endoscopicas o en la practica odontolégica.

CONTRAINDICACIONES

El apdsito hemostasico Curacel® no debe utilizarse para taponamientos ni para vendajes. Si es necesario utilizarlo de esta forma, debera
retirarse una vez lograda la ia. El ap6sito her asico Curacel® no debe utilizarse para la implantacion en defectos 6seos, como
fracturas, ya que puede obstaculizar la formacion del callo y puede provocar la formacion de quistes. El aposito hemostasico Curacel® no
debe utilizarse para controlar la hemorragia de arterias de gran calibre. Dado que los liquidos corporales (excepto la sangre completa),
como el suero, no reaccionan con el apdsito hemostasico Curacel®, este no debe utilizarse para producir un efecto hemostasico en
superficies no hemorragicas que rezumen suero.

ADVERTENCIAS
El aposito hemostasico Curacel® no debe ser reesterilizado, ni siquiera con radiacion gamma, ya que no puede garantizarse la conformidad
del producto. No debe cerrarse una herida contaminada con el apésito hemostasico Curacel® en su interior sin drenaje, ya que pueden
producirse complicaciones. Los efectos hemostasicos del apésito hemostasico Curacel® son mayores cuando se aplica seco; por
consiguiente, no debe humedecerse con agua ni con solucién salina antes de su uso. No debe impregnarse el aposito hemostasico
Curacel® con materiales am ni sustancias hemostasicas. El apdsito hemostasico Curacel® no se debe usar con farmacos
antiinfecciosos, incluidos antibiéticos. Dado que la actividad de la trombina se destruye debido al bajo pH del producto, la adicién de
trombina no potencia el efecto hemostasico del apdsito hemostasico Curacel®. El apésito hemostasico Curacel® puede dejarse in situ en
caso necesario, pero es aconsejable retirarlo una vez lograda la hemostasia. Siempre debe retirarse del sitio de aplicacion cuando se utilice
en, alrededor de o cerca de orificios en huesos, areas limitadas por huesos, la médula espinal o el nervio y el quiasma Opticos,
independientemente del tipo de procedlmlento quirtrgico, ya que el apdsito hemostasico Curacel® puede ejercer una presion que cause
paralisis o lesion nerviosa por ir Elapésito her a Curacel® podria desprenderse de su sitio con un nuevo taponamiento de
la herida, manipulaciones mtraoperatonas adicionales, lavado, etc. Ha habido informes de casos en los que, cuando se dejo un apdsito
hemostasico de celulosa oxidada (regenerada) en el paciente después del cierre en procedimientos tales como la lobectomia, la
laminectomia y la reparacion de una fractura craneal frontal con laceracion del I6bulo, el apdsito se desplazé desde el sitio de aplicacion
hasta orificios 6seos alrededor de la médula espinal y caus6 paralisis y, en otro caso, se desplazé hasta la érbita izquierda y causé ceguera.
Aunque no es posible confirmar estos informes, los médicos deben actuar con cautela, |ndepend|entemente del tipo de procedlmlento
quirdrgico, y valorar la conveniencia de retirar el apésito hemostasico Curacel® una vez lograda la her . El apésito
Curacel® no debe utilizarse como sustituto de farmacos antlmlcrob|anos sistémicos, terapéuticos o profilacticos, desunados acontrolaroa
prevenir las infecciones ias. El apdsito t Curacel® no debe utilizarse como producto para prevenir la formacion de

adherencias.
C E 0483

PRECAUCIONES

Utilice tinicamente la cantidad minima de ap6sito hemostasico Curacel® del tamafio adecuado que sea necesaria para lograr la hemostasia,
manteniendo el apdsito firmemente en posicion hasta que se detenga la hemorragia. Antes del cierre debe retirarse el exceso de producto
parafacilitar la absorcion y para reducir al minimo la posibilidad de que se produzca una reaccion de cuerpo extrafio. En los procedimientos
urolégicos debe utilizarse una cantidad minima de apdsito hemostasico Curacel®, y deben tomarse precauciones para evitar un
taponamiento excesivo de la uretra, el uréter o una sonda por fragmentos desprendidos del producto. Dado que la absorcion del apdsito
hemostasico Curacel® podria verse impedida en areas sometidas a cauterizacién quimica, su uso no debe estar precedido de la aplicacion
de nitrato de plata ni de ninguin otro producto quimico corrosivo. Si el apésito hemostasico Curacel® se utiliza temporalmente para revestir la
cavidad de heridas abiertas amplias, debe colocarse de forma tal que no se solape con los bordes cutaneos. Ademas, debera retirarse de las
heridas abiertas con plnzas o mediante |rr|gac|on con solucion salina o agua estéril una vez que haya cesado la hemorragia.

Deben tomarse p ones en cirugia otorrir para asegurarse de que el paciente no aspire ningin fragmento del material.

(Ejemplos: control dela hemorragla después de una bmia y control de la epistaxis.) También deben tomarse precauciones para
no aplicar el apdsito t 0 Curacell nte apretado cuando se utilice como vendaje durante cirugia vascular.

REACCIONES ADVERSAS

Se han descrito “encapsulacion” de liquido y reacciones de cuerpo extrafio con los apdsitos hemostasicos de celulosa oxidada
(regenerada). Se ha notificado infeccién tras cirugia de cuello debido al uso incorrecto de celulosa oxidada (regenerada) (se utilizé
demasiado material, no se produjo una saturacion completa de la sangre y el producto se colocé en capas), es importante usar el producto
segun las instrucciones de uso. Ha habido informes de un efecto estenético al aplicar un apésilo hemosta’ co de celulosa oxidada
(regenerada) como vendaje durante cirugia vascular. Aunque no se ha i ela is est relacionada con
el uso del apdsito hemostasico Curacel®, es importante ejercer cautela y evitar apllcar apretadamente el matena\ como vendaje. Se han
descrito paralisis y lesion nerviosa al utilizar un ap6sito de celulosa oxidada (regenerada) en torno a, en o en la proximidad de orificios en
huesos, areas limitadas por huesos, la médula espinal o el nervio y el quiasma opllcos Aunque la mayoria de esios informes estaban
relacionados con laminectomias, también se han recibido informes de paralisis r con otros pr 1tos. Se ha descrito
ceguera en relacion con la reparacion quirdirgica de un I6bulo frontal izquierdo lacerado al colocar un apédsito hemostaslco de celulosa
oxidada (regenerada) en la fosa craneal anterior.

Se ha descrito la posibilidad de prolongacion del drenaje en las colecistectomias y dificultad para evacuar la orina por la uretra después de
las prostatectomias. Ha habido un informe de bloqueo de un uréter tras una reseccion renal que requirio cateterizacion posoperatoria. Ha
habido algunos informes de sensacion de “quemazon” y de “escozor” y estornudos cuando se ha utilizado un apdsito hemostasico de
celulosa oxidada (regenerada) para el control de la epistaxis, que se creen debidos al bajo pH del producto. Se ha descrito sensacion de
quemazon al aplicar el apdsito hemostasico de celulosa oxidada (regenerada) después de polipectomias nasales y después de
hemorroidectomias. Se han descrito cefalea, quemazdn, escozor y estornudos en el control de la epistaxis y en otros procedimientos
nasales; también se ha descrito escozor al aplicar el apdsito hemostasico en heridas de superficie (tlceras varicosas, dermoabrasiones y
sitios donantes).

DOSIS Y ADMINISTRACION

Para extraer el apdsito hemostasico Curacel® de su envase estéril debe utilizarse una técnica aséptica. Debe colocarse en el sitio de
hemorragia o mantenerse firmemente aplicada contra los tejidos una cantidad minima de apdsito hemostasico Curacel® del tamafio
adecuado hasta lograr la hemostasia. La cantidad de ap6sito hemostasico Curacel® necesaria depende de la naturaleza y de la intensidad
de la hemorragia que debe detenerse. El efecto hemostasico del apdsito hemostasico Curacel® es 6ptimo cuando se utiliza seco. No se
recomienda humedecer el material en agua ni en solucion salina fisiolégica antes de su uso.

PRECAUCION

Dado que el aposito hemostasico Curacel® no puede ser reesterilizado, deben desecharse los apdsitos hemostasicos Curacel® abiertos
que no se hayan utilizado. Se debe eliminar el material contaminado o en exceso de acuerdo con las directrices hospitalarias aplicables con
respecto a la eliminacion de residuos clinicos y relacionados.

NOTAS E INFORMACION SOBRE EL PERIODO DE VALIDEZ

Elapdsito hemostasico Curacel® debe conservarse seco en su envase original bajo condiciones controladas (entre 5 °C 'y 25 °C) y protegido
de la luz solar directa. La fecha de del apésito I asico Curacel® aparece impresa en el envase. No utilice el ap6sito
hemostasico Curacel® después de esta fecha.

PRESENTACION Y CONTENIDO
Elapdsito hemostasico Curacel® se suministra estéril, en un envase original de diferentes tamafios.
Las tiras de ap6sito hemostasico Curacel® se envasan estériles de forma individual.
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@ INSTRUCOES DE UTILIZACAO HEMOSTATICO ABSORVIVEL (celulose regenerada oxidada)
DESCRIGAO

O Hemostatico Absorvivel Curacel® é um produto estéril composto de celulose regenerada oxidada (acido hidro-glucurénico polioxiano),
disponivel em formato plano, com estrutura téxtil, ou em formato fibrilose. O Hemostatico Curacel® pode ser cortado na dimensao desejada.
Sua estrutura é estavel, devendo o produto ser conservado a temperatura ambiente controlada. O tecido € amarelo claro e possui leve
aroma similar a caramelo. Pode ocorrer uma ligeira descoloragédo com o tempo, mas isso n&o afeta o desempenho.

AGOES
O Hemostatico Curacel® é aplicado em estado seco. Pode ser depositado, seguro ou enrolado sobre uma superficie com sangramento. Em
cirurgias vasculares, O Hemostatico Curacel® pode ser enrolado muito frouxamente em torno de uma superficie com sangramento. (veja as
precaugbes e reagdes adversas). Como recursos especlals, Curacel High Density pode ser suturado e Curacel Fibrillar pode ser
em visando uma ideal. de agao de Curacel® é independente do mecanismo corporal de
coagulagéo sanguinea. Ao entrar em contato com o sangue, o Hemostatico Curacel® forma uma massa gelatinosa de coloragdo marrom ou
preta, que auxilia a formagéo de coagulo em 3-4 minutos. Essa massa gelatinosa atua como uma matriz fisica sobre a qual as plaquetas
podem se aderir. Com a agregacao de plaquetas e a formagéo do tampé&o de fibrina de plaqueta, a hemostase pode ocorrer. Ao ser utilizado
adequadamente, nas quantidades minimas, o Hemostatico Curacel® é absorvido nos locais de implante sem reagéo. A absorgao depende
da quantidade de Hemostatico utilizado, do tipo de tecido e do grau de saturagéo do sangue. Curacel® pode ser saturado completamente
com o sangue para obter o efeito de absorgao. Aabsorgéo completa ocorre dentro de 7-14 dias.

INDICAGOES
O Hemostatico Curacel® é projetado para deter sangramentos capilares e sangramentos de 6rgaos parenqulmalosos e areas de ressecgao
em intervengdes cirtrgicas. Deve ser utilizado para parar o sangramento quando outros pr tos |

ineficazes ou impraticaveis. E adequado para utilizagao em cirurgia geral e cirurgia digestiva, neurocirurgia (principalmente em operagoes
cerebrais), cirurgia plastica, ortopedia, ginecologia, urologia, estomatologia, traumatologia e diversos outros ramos da cirurgia. O
Hemostatico Curacel® pode ser aplicado em cavidades (apds a extirpagao de tumores), bem como em intervengdes endoscépicas ou
dentérias.

CONTRAINDICAGOES

O Hemostatico Curacel® ndo deve ser utilizado para enchimento. Se vocé precisar utiliza-lo desta maneira, ele deve ser removido apés ser
alcangada a hemostase. O Hemostatico Curacel® nao deve ser utilizado para implante em defeitos 6sseos, como fraturas, uma vez que
pode interferir na formag&o do calo e causar formagéo de cisto. O Hemostatico Curacel® n&o deve ser utilizado para controlar hemorragia
em artérias grandes. Uma vez que fluidos corporais, com excegéo de sangue total, como por exemplo soro, ndo reagem com o Hemostatico
Curacel®, o mesmo néo deve ser utilizado para produzir efeitos hemostaticos em areas ndo hemorragicas com escorrimento de soro.

ADVERTENCIAS

O Hemostatico Curacel® néo deve ser re-esterilizado, nem mesmo por radiagdo gama, pois néo é possivel garantir a conformidade do
produto. Aplicar o Hemostatico Curacel® sobre uma ferida contaminada sem drenagem pode causar complicagdes e, por isso, deve ser
evitado. Os efeitos hemostaticos de Curacel® sao maiores quando o mesmo € aplicado em estado seco, ndo devendo o produto ser
umedecido com agua ou solugéo salina antes do uso. Nao deve ser realizada a impregnagéo do Hemostatico Curacel® com materiais
tampao ou substancias hemostaticas. O Hemostatico Curacel® néo deve ser utilizado em conjunto com nenhum agente antinfeccioso,
incluindo antibidticos. Uma vez que a atividade da trombina é anulada devido ao baixo pH do produto, o efeito hemostatico de Curacel® ndo
é reforgado pela adigao de trombina. O Hemostatico Curacel® pode ser deixado no tecido se necessario, mas recomenda-se retirar o
mesmo assim que for atingida a hemostase. O produto deve sempre ser removido do local de aplicagdo quando utilizado em, ao redor de ou
préximo a orificios em ossos, areas de cavidade 6ssea, coluna vertebral, e/ou nervo e quiasma 6ptico, independente do tipo de
procedimento cirdrgico, uma vez que o Hemostatico Curacel® pode exercer pressao, causando paralisia e/ou dano nervoso por inchago. A
remogdo do Hemostatico Curacel® pode ser feita através de recursos como re-enchimento, manipulagéo intraoperatéria adicional,
lavagem, etc. Ha relatos de que hemostaticos de celulose (regenerada) oxidada, deixados no paclente apds o fechamento duranle
procedimentos como lobectomia, laminectomia e corregao de fratura craniana frontal e lobo di dolocal de par:
orificios em ossos em torno da coluna vertebral, causando paralisia e, em outro caso, migraram para a érbita ocular esquerda, causando
cegueira. Apesar de tais relatos ndo puderem ser confirmados, médicos devem agir com cautela, independentemente do tipo de
procedimento cirdrgico, e considerar a recomendagao de remover o Hemostatico Curacel® apés atingida a hemostase. O Hemostatico
Curacel® nao deve ser utilizado para substituir agentes antimicrobianos terapéuticos ou profilaticos administrados por via sistémica para
controlar ou prevenir infecgdes pés-operatérias. O Hemostatico Curacel® nao deve ser utilizado como produto para prevengao de adesao.

PRECAUGOES
Utilizar apenas quantidades minimas do Hemostatico Curacel®, em tamanho apropriado para obter hemostase, segurando-o firmemente
na posigao até parar o sangramento. Remover o excesso antes do fechamento, para facilitar a absor¢éo e minimizar a possibilidade de
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reagao a corpo estranho. Em pi i icos, devem ser minimas do Hemostatico Curacel® e deve-se
tomar cuidado para evitar a obturagao dauretra, do ureter ou de um cateter devido ao reposicionamento de partes do produto. Uma vez que
a absorgdo do Hemostatico Curacel® pode ser impedida em areas cauterizadas quimicamente, sua utilizagéo n&o deve ser precedida por
aplicagédo de nitrato de prata ou outras substancias causticas. Ao utilizar o Hemostatico Curacel® para revestir temporariamente a cavidade
de grandes feridas abertas, ele deve ser posicionado de maneira a nao se sobrepor as extremidades da pele. Ele também deve ser removido
de feridas abertas por meio de pinga ou irrigagdo com agua estéril ou solugdo salina, apés parar o sangramento. Na cirurgia
olornnolarlngologlca devem ser lomadas precaucoes para garantir que nenhum fragmento do material seja aspirado pelo paciente.

controle de F apos al omia e controle de Deve-se tomar cuidado para nao aplicar o Hemostatico
Curacel® de maneira demasiadamente aperlada ao utilizar como revestimento durante cirurgia vascular.

REAGOES ADVERSAS

Foram reportados “encapsulamento” de fluidos e reagbes a corpos estranhos com relagdo a hemostaticos de celulose (regenerada)
oxidada. Foi relatada infecgao apos cirurgia de pescogo devido ao uso indevido de celulose oxidada (regenerada) (muito material utilizado,
sem saturagdo completa de sangue e o produto estava em camadas); € importante usar o produto de acordo com as instrugdes de uso. Ha
relatos de efeito estendtico ao aplicar hemostatico de celulose (regenerada) oxidada como revestimento durante cirurgia vascular. Embora
ainda n&o tenha sido determinado se a estenose estava diretamente relacionada ao uso de hemostatico de celulose (regenerada) oxidada,
& importante agir com cuidado e evitar a aplicagéo de forma demasiadamente apertada do material como revestimento. Foram reportados
paralisia e dano nervoso ao utilizar hemostatico de celulose (regenerada) oxidada em, ao redor de ou préximo a orificios em ossos, areas de
cavidade 6ssea, coluna vertebral, e/ou nervo e quiasma optico. A maioria desses relatos estao relacionados a laminectomia, todavia, ha
relatos de paralisia também em conexao com outros procedimentos. Ha relato de cegueira associada a corregao cirdrgica de lobo frontal
esquerdo dilacerado, ao posicionar hemostatico de celulose (regenerada) oxidada na fossa craniana anterior. Foi relatado um possivel
prolongamento da drenagem em colecistectomia, bem como dificuldade de passagem de urina pela uretra apds prostatectomia. Ha um
relato de ureter bloqueado apds ressecgéo renal, tendo sido necessaria cateterismo pds-operatério. Acredita-se que relatos ocasionais de
sensacdo de “queimagéo” e “ardéncia”, bem como de espirro, ao utilizar hemostatico de celulose (regenerada) oxidada como enchimento
em casos de epistaxe se devem ao baixo pH do produto. Foi relatada queimag&o ao aplicar hemostatico de celulose (regenerada) oxidada
apos remogao de pdlipo nasal e apos hemorroidectomia. Também foram reportados dor de cabega, queimagéo, ardéncia e espirros em
casos de controle de epistaxe e outros procedimentos rinolégicos, bem como ardéncia ao aplicar hemostatico de celulose (regenerada)
oxidada sobre feridas superficiais (Ulceras varicosas, dermabrasao e zonas doadoras).

DOSAGEM E ADMINISTRAGAO

Deve-se proceder conforme as técnicas estéreis ao remover o Hemostatico Curacel® de sua estéril. Uma i minima
do Hemostatico Curacel®, em tamanho apropnado & colocada sobre o local de sangramento ou pressionada firmemente sobre os tecidos
até atingira A quantidade r aria do Hemostatico Curacel® depende da natureza e da intensidade da hemorragia a ser
estancada. O efeito hemostatico do Hemostatico Curacel® é ideal ao utilizar o produto seco. Nao é recomendado umidificar o material com
agua ou solugao salina fisioldgica antes do uso.

CUIDADO

Uma vez que o Hemostatico Curacel® n&o pode ser re-esterilizado, deve ser descartado quando aberto e néo utilizado. O material
contaminado ou em excesso deve ser descartado de acordo com as diretrizes aplicaveis do hospital quanto ao descarte de residuos clinicos
eafins.

NOTAS E INFORMAGOES SOBRE VALIDADE
O Hemostatico Curacel® deve ser armazenado em estado seco, sob condigoes controladas (5°C — 25°C), na embalagem original e
pro!egldo contra incidéncia direta de qu do sol. Avalidade do produto é de 3 anos. Adata de > do H a Curacel®éi

M. N&o utilizar o Her atico C |® apos essa data.

APRESENTAGAO E CONTEUDO
O Hemostatico Curacel® esta disponivel em forma estéril, como embalagem original em diferentes tamanhos.
As tiras de Hemostatico Curacel® sao embaladas individualmente, de maneira estéril.
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@ STRUZIONI PER L'USO EMOSTATICO ASSORBIBILE (cellulosa ossidata rigenerata)
DESCRIZIONE

Curacel® Emostatico Assorbibile & un prodotto sterile composto da cellulosa ossidata rigenerata (polyoxyan hydro glucuronic acid),
disponibile in forma piatta con struttura tessile oppure in forma di fibrille. Curacel® Emostatico puo essere tagliato secondo le dimensioni
desiderate. Presenta una struttura stabile e deve essere conservato a temperatura ambiente controllata. Il materiale & giallo chiaro e ha un
leggero odore di caramello. Si pud scolorire con il tempo, ma cid non ha alcun effetto negativo sulla sua azione.

AZIONE

Curacel® Emostatico va applicato asciutto. Pud essere steso o fatto aderire su una superficie sanguinante. Nella chirurgia vascolare,
Curacel® Emostatico pud essere avvolto in maniera molto allentata intorno ad una superficie sanguinante (vedere le precauzioni e le
reazioni avverse). Curacel Alta Densita presenta la speciale caratteristica di poter essere suturato, mentre Curacel Fibrillare quella di poter
essere sfogliato a strati per un dosaggio ottimale. Il meccanismo d'azione del Curacel® Emostatico non dipende dal sistema di coagulazione
del sangue proprio del corpo umano. A contatto con il sangue, Curacel® Emostatico forma una massa gelatinosa marrone/ nera che
favorisce la formazione del coagulo in 3-4 minuti. Questa massa gelatinosa agisce come una matrice fisica sulla quale vanno ad aderire le
piastrine. L'emostasi viene a crearsi proprio attraverso I'aggregazione delle piastrine e la formazione di una copertura di fibrina-piastrine.
Quando I'Emostatico Curacel® & utilizzato nel modo appropriato nella giusta quantita, viene perfettamente assorbito dal sito di applicazione
senza alcuna reazione tissutale avversa. L'assorbimento dipende: dal quantitativo di emostatico utilizzato, dal tipo di tessuto e dal grado di
saturazione del sangue. Curacel® deve essere saturato completamente con il sangue al fine di ottenere I'effetto di assorbimento. Viene
completamente assorbito in 7-14 giorni.

INDICAZIONI

L'Emostatico Curacel® & stato studiato per bloccare il sanguinamento capillare ed il sanguinamento di organi parenchimatosi e di aree
sottoposte ad intervento chirurgico. Puo essere umlzzato nel caso in cui altre procedure emostatiche non sono efficaci oppure sono
impraticabili. Viene utilizzato in chirurgia lee iva, neurochirurgia (parti ‘mente negli interventi al cervello), chirurgia plastica,
chirurgia ortopedica, ginecologia, urologia, stomatologia, traumatologla ed in tutte le altre aree della chirurgia. L'Emostatico Curacel® pud
agevolmente essere applicato in cavita (dopo la rimozione di un tumore), negli interventi endoscopici e dentistici.

CONTROINDICAZIONI

L'Emostatico Curacel® non va utilizzato per avvolgere e contenere. Se si ha la necessita di utilizzarlo in questo modo deve essere rimosso
non appena viene raggiunta I'emostasi. L'Emostatico Curacel® non va impiantato nelle ossa, come nel caso di fratture, in quanto puo
interferire con la formazione del callo e causare delle cisti.

L'Emostatico Curacel® non va usato per I'emostasi di grandi arterie. Poiché i fluidi del corpo, ad eccezione del sangue intero, come il siero,
non reagiscono all'azione emostatica dell''Emostatico Curacel®, questo non va utilizzato per I'emostasi di aree non emorragiche essudanti
slero.

AVVERTENZE

Curacel® Emostatico non deve essere risterilizzato, neppure ai raggi gamma, poiché in tal caso non & garantita la conformita del prodotto.

Evitare assolu!amen!e di Iasclare Curacel® Emostatico in ferire infette senza drenagglo poiché potrebbero verificarsi complicanze. L'effetto
i Curacel® E & maggiore se viene applicato asciutto, quindi si raccomanda di non inumidirlo con acqua o soluzione

salina prima dell'uso.

L'Emostatico Curacel® non deve essere impregnato di sostanze tampone o emostatiche. Curacel® Emostatico non deve essere usato con

agenti antinfettivi, inclusi gli antibiotici. Poiché I'attivita della trombina viene distrutta dall'abbassamento del PH dovuto all'effetto emostatico

del Curacel®, essa non viene aumentata dall'aggiunta di trombina. L'Emostatico Curacel® puo essere lasciato in situ se necessario, ma &

consigliabile rimuoverlo una volta raggiunta I'emostasi. Deve sempre essere rimosso se utilizzato intorno o in prossimita di fori o aperture

delle ossa, delle aree ossee di confine, del midollo spinale e del nervo ed il chiasmo oculare poiché I'Emostatico Curacel®, gonfiandosi,

esercita una pressione che potrebbe provocare paralisi e/o danniainervi.

Larimozione dell'Emostatico Curacel® viene effettuata con un tampone, dopo la manipolazione intraoperatoria.

Sono stati riportati casi in cui Curacel® Emostatico, lasciato in situ al termine di procedure come lobectomia, laminectomia, riparazione di

fratture del cranio o di lacerazioni dei lobi, si & spostato dal sito di applicazione verso le aperture dell'osso che circonda il midollo causando

paralisi e, inun altro caso, verso l'orbita sinistra dell'occhio causando cecita.

Questi dati non possono essere confermati, in ogni caso, i medici devono prestare una particolare attenzione, secondo il tipo di intervento, a

considerare I'opportunita di rimuovere I'Emostatico Curacel® non appena viene raggiunta I'emostasi. L'Emostatico Curacel® non va

utilizzato come sostituto di una terapia sistemica o per la profilassi antimicrobica post operatoria. Non deve inoltre essere utilizzato per la

prevenzione delle aderenze.

PRECAUZIONI
Utilizzare solo la quantita r per ottenere | i, mantenendo ' Emostatlco Curace\@ ben premuto al sno daZ|one finche il
sanguinamento si blocca. Rimuovere ogni residuo prima di chiudere per facilitare I toe la a dirigetto di corpi
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estranei. Nelle procedure urologichhe va utilizzata una minima quantita di Emostatico Curacel® e bisogna prestare molta attenzione ad
evitare ostruzioni dell'uretra, dell'uretere o del catetere in caso di spostamento di parti del prodotto. Poiché I'assorbimento dell'Emostatico
Curacel® puo essere impedito in aree preventivamente cauterizzate chimicamente, I'utilizzo non deve essere preceduto dall'applicazione di
argento nitrato o da altri elementi chimici escaranti. Se 'Emostatico Curacel® viene utilizzato temporaneamente per ricoprire la cavita di una
grossa ferita aperta, deve essere posizionato in modo da non sovrapporsi ai margini della pelle. Pud
essere rimosso dalla ferita aperta, successivamente all'emostasi, con delle pinze o attraverso irrigazione con acqua sterile o soluzione
salina.

Nelle procedure di chlrurgla olonnolarlngola!rlca bisogna assicurarsi che il prodotto non venga aspirato dal paziente. (Esempi: emostasi in
seguitoatol e controllo dell's

Bisogna fare inoltre attenzione a non stringere lroppo I'Emostatico Curacel® quando viene utilizzato in interventi di chirurgia vascolare.

REAZIONIAVVERSE

Per I'emostatico a base di Cellulosa Ossidata (Rigenerata) sono state riportate reazioni di "incapsulamento" di fluidi e reazioni da corpo
estraneo. L'infezione a seguito della chirurgia del collo € stata riportata a causa dell'utilizzo improprio di cellulosa ossidata (rigenerata)
(utilizzo di un'eccessiva quantita di materiale, saturazione del sangue incompleta e prodotto stratificato). E importante usare il prodotto in
conformita con le istruzioni per I'uso. Si sono verificati problemi di stenosi durante I'utilizzo del'Emostatico Curacel® in chirurgia vascolare a
causa del suo particolare utilizzo (viene avvolto troppo stretto). Nonostante non sia stato accertato che la stenosi si sia verificata a causa
dell'utilizzo dell'emostatico a base di Cellulosa Ossidata (Rigenerata), & importante essere cauti ed evitare di stringere nell'avvolgere il
prodotto.

Sono stati riscontrati paralisi e danni ai nervi in casi in cui il prodotto ¢ stato utilizzato intorno, dentro o in prossimita di fori o aperture nelle
ossa, delle aree di confine delle ossa, del midollo spinale, del nervo ottico e del chiasmo oculare

Nonostante la maggior parte di questi problemi si siano verificati durante interventi di laminectomia, la paralisi & stata riscontrata anche in
seguito ad altre procedure chirurgiche.

Sono stati riportati problemi di cecita in seguito ad interventi di riparazione del lobo frontale sinistro lacerato in cui I'emostatico a base di
Cellulosa Ossidata (Rigenerata) era stato posizionato nella fossa craniale anteriore.

Sono stati inoltre riportati possibili problemi di prolungamento del drenaggio nelle colecistectomie e difficoltd di passaggio dell'urina
attraverso I'uretra in seguito a prostatectomia.

C'é stato un unico caso di blocco dell'uretere nel postoperatorio della resezione del rene in cui era necessaria la cateterizzazione.

Sono state occasionalmente riportate sensazioni di “bruciore”, “puntura” e starnuti quando I'emostatico a base di Cellulosa Ossidata
(Rigenerata) & stato utilizzato come tampone nell'epistassi, questo probabilmente si verifica a causa del basso Ph del prodotto.

Il bruciore & stato riportato nei casi in cui I'emostatico a base di Cellulosa Ossidata (Rigenerata) & stato utilizzato successivamente alla
rimozione di polipi nasali o in seguito ad emorroidectomia.

Si sono rioscontrati mal di testa, bruciore, punture, starnuti nell'epistassi e durante altre procedure chirurgiche del naso, cosi come sono state
rilevate sensazioni di puntura all'applicazione dell'Emostatico su ferite superficiali (ulcere varicose, abrasioni, siti di donazione).

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

Nel rimuovere Curacel® Emostatico dalla confezione sterile si dovra procedere con tecniche sterili. Curacel® Emostatico va posizionato
nella dose minima e nella dimensione adatta al caso sul sito sanguinante oppure tenuto fermo contro la zona interessata fino al
raggiungimento dell'emostasi. La dose necessaria di Curacel® Emostatico dipende dalla natura e dell'intensita dell'emorragia da bloccare.
L'effetto emostatico di Curacel® Emostatico & ottimale se il materiale viene applicato asciutto. Si consiglia di non inumidirlo con acqua o
soluzione fisiologica prima dell'uso.

AVVERTENZE
Poiché I'Emostatico Curacel® non puo essere risterilizzato, una volta aperto e non utilizzato va gettato. Il materiale contaminato o in eccesso
deve essere smaltito in conformita con le linee guida ospedaliere applicabili sullo smaltimento dei rifiuti clinici e assimilati.

NOTE ED INFORMAZIONI SULLA VALIDITA' DEL PRODOTTO

Curacel® Emostatico va conservato in luogo asciutto a temperatura controllata (5°C — 25°C) e al riparo dalla \uce diretta, nella confezione
originale. La data di scadenza dell'Emostatico Curacel® & di 3 anni e viene sulla Non I'Emostatico Curacel®
dopo quella data.

CONFEZIONAMENTO
I'Emostatico Curacel® & disponibile in confezione sterile in diverse dimensioni, ogni pezzo & confezionato in blister singolo sterile.
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DESCRIPTION

L'hémostatique résorbable Curacel® est un produit stérile composé de cellulose oxydée régénérée (acide polyanhydroglucuronique) et
proposeé sous la forme de gaze ou de matiére fibrillaire. L'hémostatique Curacel® peut étre découpé a la taille souhaitée. Sa structure est
stable et il doit étre conservé a température ambiante controlée. Le tissu est de couleur jaune péle et présente une légére odeur de caramel.
Une Iégére décoloration peut étre constatée au fil du temps mais cela n'affecte enrien les performances du produit.

HEMOSTATIQUE RESORBABLE (cellulose oxydée régénérée)

ACTIONS

L'hémostatique Curacel® s'applique & sec. Il peut étre posé sur ou maintenu contre une zone de saignement. En chirurgie vasculaire,
I'hémostatique Curacel® peut étre enroulé de maniére trés lache autour d'une zone de saignement (voir « Précautions » et « Effets
indésirables »). Comme caractéristiques pariculiéres, Curacel High Density peut étre suturé et Curacel Fibrillar peut étre scindé en couches
pour un dosage optimisé. Le mécanisme d'action de Curacel® est indépendant du mécanisme de coagulation sanguine de I'organisme. Au
contact du sang, Curacel® forme une masse gélatineuse brunatre ou noire qui contribue a la coagulation en 3 a 4 minutes. Cette masse
gélatineuse agit comme une trame physique a laquelle les plaquettes peuvent adhérer. L'hémostase est obtenue gréace a l'agrégation
plaquettaire et a la formation du clou plaquettaire. Lorsque I'hémostatique Curacel® est convenablement appliqué et utilisé en quantité
adaptée, il est résorbé sur le site d'implantation sans aucune réaction tissulaire. La résorption dépend de la quantité d'hémostatique utilisée,
du type de tissu et du degré de saturation dans le sang. Curacel® doit étre complétement saturé de sang pour obtenir I'effet de résorption. Il
estalors totalement résorbé en 7 & 14 jours.

INDICATIONS

L'hémostatique Curacel® est congu pour arréter les saignements capillaires, ainsi que les saignements survenant sur les organes
parenchymateux et les sites de résection lors d' |ntervent|ons chirurgicales. Il doit étre utilisé pour arréter le saignement lorsque d'autres
techniques d'hé sont i ou imr a mettre en ceuvre. Il peut étre utilisé en chirurgie générale et digestive, en
neurochlrurgle (notamment pour les interventions sur le cerveau), en chirurgie plastique, orthopédique, gynécologique, urologique, ainsi
qu'en stomatologie, traumatologie et toutes les autres branches de la chirurgie. L'hémostatique Curacel® peut étre mis en place dans des
cavités (aprés résection d'une tumeur), lors d'interventions sous endoscopie ou au cours de soins dentaires.

CONTRE-INDICATIONS

L'hémostatique Curacel® ne doit pas étre utilisé pour emballer ou tamponner. Si cela s'avére toutefois nécessaire, il doit &tre enlevé une fois
I'hémostase obtenue. L'hémostatique Curacel® ne doit pas étre posé sur une Iésion osseuse, telle une fracture, car il peut interférer avec le
développement du cal osseux et entrainer la ion de kystes. L'hé i Curacel® ne doit pas étre utilisé pour stopper 'hémorragie
d'une grosse artére. Etant donné que, a I'exception du sang total, les fluides corporels tels que le sérum ne réagissent pas avec
I'némostatique Curacel®, celui-ci ne doit pas étre utilisé pour produire un effet hémostatique sur une zone non hémorragique présentant un
écoulement séreux.

AVERTISSEMENTS

L'hémostatique Curacel® ne doit pas étre restérilisé, méme par irradiation aux rayons gamma, autrement la conformité du produit ne peut
pas étre garantie. L'application de I'hémostatique Curacel® dans une plaie contaminée sans drain peut entrainer des complications et doit
étre évitée. Les effets hémostatiques de Curacel® sont plus puissants lorsque le produit est appliqué a sec. C'est pourquoi il ne doit pas étre
humidifié avec de I'eau ou une solution saline avant d'étre utilisé. L'hémostatique Curacel® ne doit pas étre imprégné de produit tampon ou
de toute autre substance hémostatique. L'hémostatique Curacel® ne doit pas étre utilisé avec des agents antiseptiques, y compris des
antibiotiques. L'activité de la thrombine étant neutralisée par le faible pH du produit, 'effet hémostatique de Curacel® ne peut étre accru par
I'ajout de thrombine. Si nécessaire, I'hémostatique Curacel® peut étre laissé en place mais il est recommandé de I'enlever une fois
I'hémostase obtenue. Retirer systématiquement le produit du site d'application lorsqu'il est utilisé a I'intérieur, autour ou a proximité d'un
foramen osseux, d'un espace interosseux, de la moelle épiniére et/ou du nerf et du chiasma optique et ce, quel que soit le type d'intervention
chlrurglcale En effet, Curacel® peut exercer une pression entrainant une paralysie et/ou des Iésions nerveuses dues au gonflement.
L' Curacel® est st ible de se déplacer si des gestes tels que tamponnement, manipulations intraopératoires, |rr|gat|on,
etc. sont pratiqués. On a signalé des cas ol un hémostatique a base de cellulose oxydée (régénérée), laissé dans le corps du patient aprés
fermeture de la plaie (au cours de diverses interventions de type lobectomie, laminectomie ou réparation d'une fracture cranienne frontale
avec lacération du lobe), avait migré du site d'application vers un foramen osseux autour de la moelle épiniére, ce qui a entrainé une
paralysie. Dans un autre cas, I'hémostatique a migré vers |'orbite gauche et a provoqué une cécité. Bien que ces cas signalés ne puissent
étre confirmés, le praticien doit agir avec précaution, quel que soit le type d'intervention chirurgicale, et tenir compte du fait qu'il est conseillé
de retirer 'némostatique Curacel une fois I'némostase obtenue. L'hémostatique Curacel® ne doit pas se substituer aux agents
antimicrobiens systémiques administrés  titre thérapeutique ou prophylactique pour maitriser ou prévenir les infections postopératoires.
L'hémostatique Curacel® ne doit pas étre utilisé pour prévenir les adhérences.

C E 0483

PRECAUTIONS

Utiliser I'hémostatique Curacel® seulement en quantité minimale et a la taille appropriée pour obtenir 'hémostase, en le maintenant
fermement en place jusqu'a I'arrét du saignement. Enlever tout excés de gaze avant de refermer la plaie afin de faciliter la résorption et limiter
le risque de rejet d'un corps étranger. Lors des interventions urologiques, il convient d'utiliser une quantité minimale de Curacel® et de veiller
a éviter toute obstruction de I'urétre, de I'uretére ou du cathéter par des morceaux de gaze qui se détacheraient du produit. La résorption de
I'némostatique Curacel® pouvant étre neutralisée sur les zones cautérisées par voie chimique, il convient de ne pas appliquer de nitrate
d'argent ou autre agent cautérisant chimique avant I'application du produit. SiI'hémostatique Curacel® est utilisé de maniére temporaire pour
tapisser la cavité d'une large plaie ouverte, il doit &tre positionné de maniére & ne pas déborder sur les berges de la plaie. En cas de plaie
ouverte, I'hémostatique doit étre retiré a I'aide de pinces ou par irrigation avec de I'eau stérile ou une solution saline une fois le saignement
stoppé.

Dans le contexte de la chirurgie ORL, prendre toutes les précautions néce pour éviter I ou l'inhalation du produit par le
patient (ex. : maitrise du saignement aprés une amygdalectomie, maitrise d'une épistaxis). Lorsqu il est placé autour d'un vaisseau en
chirurgie vasculaire, I'némostatique Curacel® ne doit pas étre trop serré.

EFFETS INDESIRABLES

Des cas d'« encapsulation » de fluide et de rejet de corps étranger ont été signalés avec I'hémostatique a base de cellulose oxydée
(régénérée). Une infection suite a une chirurgie du cou a été rapportée en raison d'une mauvaise utilisation de la cellulose oxydée
(régénérée) (quantité utilisée trop importante, hémostatique pas complétement saturé de sang et produit appliqué en plusieurs couches). Il
est important d'utiliser le produit conformément aux consignes d'utilisation. On a également signalé une sténose lorsqu'un hémostatique a
base de cellulose oxydée (régénérée) a été placé autour d'un vaisseau en chirurgie vasculaire. Méme s'il n'a pas été établi que la sténose
était directement liée a I'emploi de I'hémostatique Curacel®, il estimportant de prendre certaines précautions et d'éviter de serrer le produit
lorsqu'il est placé autour d'un vaisseau. Des cas de paralysie et de Iésions nerveuses ont été identifiés lorsque I'hémostatique a base de
cellulose oxydée (régénérée) a été utilisé dans, autour ou a proximité d'un foramen osseux, des zones de confinement osseux, de la moelle
épiniére et/ou du nerf et du chiasma optique. Méme si la plupart de ces événements sont survenus en lien avec une laminectomie, certains
cas de paralysie étaient liés & d'autres interventions. Lors de la réparation chirurgicale d'une lacération du lobe frontal gauche, I'hémostatique
abase de cellulose oxydée (régénérée) placé dans la fosse cranienne antérieure aurait provoqué une cécité.

On a constaté chez certains patients la nécessité de laisser le drain en place plus longtemps aprés une cholécystectomie, ainsi que des
difficultés & uriner aprés une prostatectomie. Dans un cas d'ablation du rein, il est arrivé qu'un blocage de l'uretére impose la mise en place
d'un cathéter en postopératoire. Les patients chez qui un hémostatique a base de cellulose oxydée (régénérée) est utilisé pour tamponner
une épistaxis font parfois état d'une sensation de bralure ou de picotements, ou d'éternuements, vraisemblablement en raison du faible pH
du produit. Des brillures ont été signalées aprés l'application de I'hémostatique a base de cellulose oxydée (régénérée) dans le cadre de
I'ablation d'un polype nasal et d'une hémorroidectomie. Des céphalées, brilures, picotements et éternuements ont pu survenir lors du
traitement d'une épistaxis ou autres interventions de chirurgie rhinologique, ainsi que des picotements lorsque I'némostatique a été appliqué
surdes plaies de surface (ulcérations variqueuses, der ions, sites de prélé 1tde greffon).

DOSAGE ETADMINISTRATION

Employer une technique stérile pour sortir 'hémostatique Curacel® de son emballage stérile. Poser ou maintenir en place fermement
I'hémostatique Curacel® découpé a la taille voulue (la plus petite possible) sur le site du saignement ou les tissus jusqu'a obtention de
I'némostase. La quantité d'hémostatique Curacel® nécessaire dépend de la nature et de I'intensité du saignement devant étre arrété. L'effet
hémostatique de Curacel® est optimal lorsque le produit est appliqué a sec. C'est pourquoi il est déconseillé d'humidifier le produit avec de
I'eau ou une solution saline avant utilisation.

ATTENTION!

L'hémostatique Curacel® ne pouvant étre restérilisé, tout hémostatique Curacel® ouvert mais non utilisé doit étre jeté. Les produits
contaminés et les surplus de produit doivent étre éliminés dans le respect des directives en vigueur au sein de I'hopital en ce qui concerne
I'élimination des déchets hospitaliers et autres déchets associés.

REMARQUES ET INFORMATIONS SUR LA DUREE DE CONSERVATION

L'hémostatique Curacel® doit &tre stocké dans son emballage d'origine au sec, en atmosphére contrélée (5 °C — 25 °C) et a I'abri de la
lumiere du soleil. Il peut étre conservé ainsi pendant trois ans. La date de péremption de I'hémostatique Curacel® figure sur I'emballage. Ne
pas utiliser le produit aprés cette date.

PRESENTATION ET CONTENU
L'hémostatique Curacel® est fourni stérile, en boites de différentes tailles.
Les bandes Ci I® sont conditionnées en stérile individuel.
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BESCHREIBUNG

Curacel® Absorbable Haemostat ist ein steriles Produkt aus oxidierter regenerierter Zellulose (Polyoxy-Hydro-Glucuronsdure), das in
flacher Form mit Textur oder in faseriger Form erhaltlich ist. Curacel® Haemostat kann auf die gewlinschte GréRe zugeschnitten werden.
Seine Struktur ist stabil. Es sollte bei geregelter Raumtemperatur gelagert werden. Das Gewebe ist blassgelb und riecht schwach
karamellartig. Mit der Zeit kann es etwas verblassen. Dies beeintrachtigt jedoch nicht die Qualitat.

ABSORBIERBARES HAMOSTYPTIKUM (oxidierte regenerierte Zellulose)

WIRKUNG

Curacel® Haemostat wird trocken appliziert. Es kann auf eine blutende Oberflache aufgelegt oder angedriickt werden. In der GefaRchirurgie
kann Haemostat® sehr locker auf eine blutende Oberfliche angewickelt werden (siehe VorsichtsmaRnahmen und unerwiinschte
Wirkungen). Als besonderes Merkmal kann Curacel High Density aufgenaht und Curacel Fibrillar zur optimalen Dosierung in einzelnen
Lagen abgetragen werden. Curacel® wirkt unabhéngig vom Blutgerinnungssystem des Korpers. Bei Kontakt mit Blut bildet Curacel®
Haemostat eine braunliche oder schwarze gelatinése Masse, die in 3-4 Minuten zur Koagelbildung beitragt und eine physikalische Matrix
bildet, an die sich Thrombozyten anlagern kénnen. Die Blutgerinnung erfolgt durch die Thrombozytenaggregation und die Bildung eines
Pfropfens aus Thrombozyten und Fibrin. Bei richtiger Anwendung von Curacel® Haemostat in geringen Mengen wird es ohne
Gewebereaktion an der Applikationsstelle resorbiert. Die Resorption héngt von der Menge des Hamostyptikums, der Gewebeart und der
Sattigung mit Blut ab. Curacel® sollte komplett mit Blut gesattigt sein, um den Resorptionseffekt zu erreichen. Es wird in 7-14 Tagen
vollstandig resorbiert

INDIKATIONEN

Curacel® Haemostat ist zur Stillung von Blutungen aus Kapillaren, parenchymatésen Organen und Resektionsrandern bei chirurgischen
Eingriffen geeignet. Es wird zur Blutstillung eingesetzt, wenn andere Hamostyptika ineffektiv oder ungeeignet sind. Es eignet sich fiir
Eingriffe in der Allgemein- und Viszeralchirurgie, Neurochirurgie (insbesondere bei Hirnoperationen), plastischen Chirurgie, Orthopadie,
Gynakologie, Urologie, Stomatologie, Unfallchirurgie und alle anderen operativen Gebiete. Curacel® Haemostat kann in Kavitaten (nach
Tumorextirpationen) und bei endoskopischen Eingriffen oder in der Zahnarztpraxis angewendet werden.

GEGENANZEIGEN

Curacel® Haemostat eignet sich nicht zum Packing oder Wrapping. Bei diesem Verfahren muss es nach erfolgreicher Blutstillung entfernt
werden. Curacel® Haemostat sollte nicht in Knochendefekte (z.B. Frakturen) eingelegt werden, da es die Kallusbildung beeintrachtigen und
zur Zystenbildung fiihren kann. Curacel® Haemostat eignet sich nicht zur Stillung von Blutungen aus groRen Arterien. Da
Korperfliissigkeiten wie Serum (aufer Vollblut) nicht mit Curacel® Haemostat reagieren, wird bei nicht blutenden, serés sezernierenden
Oberflachen kein hamostatischer Effekt erzielt.

WARNHINWEISE

Curacel® Haemostat darf nicht resterilisiert werden — auch nicht durch Gammabestrahlung — da die Produktkonformitat nicht gewahrleistet
werden kann. Der Einschluss von Curacel® Haemostat in eine kontaminierte Wunde ohne Drainage kann zu Komplikationen fiihren und
sollte vermieden werden. Die blutstillende Wirkung von Curacel® Haemostat ist groRer, wenn es trocken angewendet wird; es sollte vor der
Anwendung nicht mit Wasser oder Kochsalzlésung befeuchtet werden. Curacel® Haemostat sollte nicht mit Pufferiésungen oder
Hamostyptika getrénkt werden. Curacel® H: sollte nicht mit Desi ionsmitteln einschlieBlich Antibiotika verwendet
werden. Da die Thrombinaktivitat durch den niedrigen pH-Wert des Produktes gehemmt wird, wird die blutstillende Wirkung von Curacel®
Haemostat durch die Beigabe von Thrombin nicht verbessert. Curacel® Haemostat kann in situ belassen werden. Es wird jedoch empfohlen,
es nach erfolgreicher Blutstillung zu entfernen. Bei Anwendung in der Nahe von Nervendurchtritten durch den Knochen, an knéchernen
Grenzen, am Riickenmark und/oder am Sehnerven und Chiasma muss Curacel® Haemostat unabhangig von der Art des Eingriffs immer
entfernt werden, weil es Druckschaden an Nerven verursachen konnte. Curacel® Haemostat kann durch erneutes Packing, intraoperative
Manipulationen, Spiilen, usw. entfernt werden. Es wurde dariiber berichtet, dass Hamostyptika aus oxidierter regenerierter Zellulose, die bei
Eingriffen wie Lobektomien, Laminektomien und Rekonstruktion einer frontalen Schédelfraktur und einer Lobus-Verletzung nach dem
Wundverschluss belassen wurden, von der Applikationsstelle in Knochen-Foramina im Bereich des Riickenmarks dislozierten und zu
Lahmungen fiihrten. In einem anderen Fall gelangte es in die linke Augenhéhle und verursachte Blindheit. Diese Berichte kénnen nicht
bestétigt werden. Arzte sollten jedoch unabhéngig von der Art des Eingriffs vorsichtig vorgehen und der Empfehlung folgen, Curacel nach
erfolgreicher Blutstillung zu entfernen. Curacel® Haemostat sollte nicht als Ersatz fiir eine systemische oder prophylaktische Antibiose zur
Behandlung oder Vorbeugung von postoperativen Infektionen eingesetzt werden. Curacel® Haemostat eignet sich nicht zur Pravention von
Adhasionen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Eine geringe Menge Curacel® Haemostat in der entsprechenden GréRe verwenden, die fiir die Blutstillung erforderlich ist, und fest
andriicken, bis die Blutung gestillt ist. Uberschiissiges Produkt vor dem Wundverschluss entfernen, um die Resorption zu beschleunigen
und das Risiko einer Fremdkorperreaktion so gering wie moglich zu halten. Bei urologischen Eingriffen moglichst wenig

C€osss

Curacel® Haemostat verwenden und darauf achten, dass Harnleiter, Harnréhre oder Katheter nicht durch dislozierte Produktanteile
blockiert werden. Da die Resorption von Curacel® Haemostat in chemisch kauterisierten Bereichen gestort sein kann, sollten in den
Anwendungsbereichen zuvor kein Silbernitrat oder andere atzenden Mittel eingesetzt werden. Wenn die Wundhohle groBer, offener
Wunden mit Curacel® Haemostat ausgelegt wird, sollte es nicht die Hautrander lberlappen. Es sollte auRerdem nach erfolgreicher
Blutstillung mit einer Pinzette oder durch Ausspiilen mit Wasser oder Kochsalzlésung entfernt werden.
Bei HNO-Operationen muss darauf geachtet werden, dass der Patient kein Material aspiriert (z. B. Blutstillung nach Tonsillektomie und
Stillung von Nasenbluten). Bei GeféaRoperationen ist darauf zu achten, dass Curacel® Haemostat nicht zu stramm um GeféRe gewickelt
wird.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Fur Hamostyptika aus oxidierter (regenerierter) Zellulose wurde Uber Flissigkeitsei tsse und Fremdkorpe berichtet. Nach
Halsoperationen wurde von Infektionen aufgrund falsch angewendeter oxidierter (regenerierter) Zellulose berichtet (Verwendung von zu viel
Material, keine vollstandige Blutsattigung und Verwendung des Produkts in Schichten). Deswegen ist es wichtig, das Produkt geman der
Gebrauchsanleitung zu verwenden. Es wurde iiber einen stenotischen Effekt berichtet, wenn Hamostyptika aus oxidierter (regenerierter)
Zellulose bei GefaRoperationen um Gefale gelegt wurden. Obgleich nicht belegt ist, dass die Stenose direkt auf die Anwendung von
Hamostyptika aus oxidierter (regenerierter) Zellulose zuriickzufiihren war, sollte man vorsichtig sein und das Material nicht als Wickel
einsetzen. Bei Anwendung des Hamostyptikums aus oxidierter (regenerierter) Zellulose in der Nahe von Nervendurchtritten durch den
Knochen, an kndchernen Grenzen, am Riickenmark und/oder dem Sehnerven und dem Chiasma wurde (ber Lahmungen und
Nervenschaden berichtet. Die meisten Falle wurden im Zusammenhang mit Laminektomien dokumentiert. Allerdings ist es auch bei anderen
Eingriffen zu Lahmungen gekommen. Es wurde Uber Blindheit im Zusammenhang mit der Rekonstruktion einer Verletzung des linken
Frontallappens und der Platzierung von Hamostyptikum aus oxidierter (regenerierter) Zellulose in der vorderen Schadelgrube berichtet.

Es wurde tiber eine verlangerte Drainage bei Cl ien und Miktionsschwierigkeiten nach Prc ie berichtet. Es wurde ein
Fall eines blockierten Harnleiters nach Nephrektomie gemeldet, bei dem eine postoperative Katheterisierung erforderlich war. Gelegentliche
Félle von ,brennendem*” oder ,stechendem® Gefiihl und Niesen bei Verwendung von Hamostyptikum aus regenerierter oxidierter Zellulose
als Packung bei Nasenbluten sind vermutlich auf den niedrigen pH-Wert des Produkts zuriickzufiihren. Bei Applikation von Curacel®
Haemostat nach Entfernung von Nasenpolypen und nach Hamorrhoidektomie wurde (iber ein Brennen berichtet. Es wurde auRerdem tiber
Kopfschmerzen, Brennen, Stechen und Niesen bei Nasenbluten und anderen rhinologischen Eingriffen und Stechen bei Applikation des
Hamostyptikums auf oberflachliche Wunden (Varizen-Ulzera, Hautabschiirfungen und Hautentnahmestellen) berichtet.

DOSIERUNG UND ANWENDUNGSHINWEISE

Die Entnahme von Curacel® Haemostat aus der sterilen Verpackung muss unter sterilen Bedingungen erfolgen. Eine geringe Menge
Curacel® Haemostat in entsprechender GroRe wird auf die Blutung gelegt oder fest auf das Gewebe gedriickt, bis die Blutung gestillt ist. Die
erforderliche Menge Curacel® Haemostat richtet sich nach Art und Intensitat der Blutung. Die blutstillende Wirkung von Curacel® Haemostat
ist bei trockener Anwendung optimal. Die Befeuchtung des Materials mit Wasser oder Kochsalzlésung vor der Anwendung wird nicht
empfohlen.

ACHTUNG

Da Curacel® Haemostat nicht resterilisiert werden kann, muss gedffnetes und unbenutztes Curacel® Haemostat entsorgt werden.
Kontaminiertes und/oder (iberschiissiges Material muss gemaf den geltenden Kilinikrichtlinien fiir die Ei von klini: und
ahnlichen Abfallen entsorgt werden.

HINWEISE UND INFORMATION ZUR HALTBARKEIT

Curacel® Haemostat sollte unter kontrollierten Bedingungen (5-25 °C) lichtgeschiitzt in der Originalverpackung gelagert werden. Das
Produkt ist 3 Jahre haltbar. Das Haltbarkeitsdatum von Curacel® Haemostat befindet sich auf der Verpackung. Curacel® Haemostat nach
diesem Datum nicht mehr verwenden.

PACKUNGSGROSSEN UND INHALT

Curacel® Haemostat ist steril in Originalverpackungen verschiedener GréBen erhaltlich.
Curacel® Haemostat Streifen sind einzeln steril verpackt.
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BESCHRIJVING

Curacel® resorbeerbaar haemostaticum is een steriele resorbeerbare stof geproduceerd van geoxideerde geregenereerde cellulose
(polyoxyan hydro glucuronic acid) verkrijgbaar als gaas in een speciaal geweven textielvorm, of in vezelige vorm. Curacel® Haemostaticum
kan zonder rafelen geknipt worden. Het is stabiel en moet bij kamertemperatuur worden bewaard. De stof is bleekgeel en heeft een zwakke
karamelachtige geur. Na verloop van tijd kan een lichte verkleuring voorkomen, maar hierdoor wordt de werkzaamheid niet nadelig
beinvioed.

RESORBEERBAAR HAEMOSTATICUM (geoxideerde geregenereerde cellulose)

ACTIES
Curacel® Haemostaticum moet droog worden toegepast. Het kan op een bloedend opperviak worden gelegd of gedrukt. In geval van
cardiovasculaire chirurgie kan Curacel® Haemostaticum losjes om een bloedend oppervlak worden (zie voorzol gelen

en ongewenste reacties). Als speciale uitvoering kan Curacel® High Density gehecht worden, en kunnen van Curacel® Fibrillar Iaagjes
materiaal worden getrokken voor optimale dosering. Curacel® Haemostaticum werkt onafhankelijk van het bloedstollingproces van het
lichaam. Nadat Curacel® Haemostaticum verzadigd is met bloed zwelt het op tot een bruinachtige of zwarte gelatineuze massa die helpt bij
het vormen van een bloedstolsel in 3-4 minuten. Deze gelatineuze massa werkt als een fysische matrix waaraan bloedplaatjes zich kunnen
hechten. Door de aggregatie van de bloedplaatjes en vorming van een bloedplaatjes-fibrineplug wordt de lokale bloeding gecontroleerd.

Wanneer Curacel® Haemc in minimale hc jen correct wordt gebruikt, wordt deze geresorbeerd op de plaats van gebruik
zonder merkbare reactie van het weefsel. Resorplle hangt af van verscheidene factoren, o.a. de gebruikte hoeveelheid Curacel®
Haemostaticum, het ende ver aad met bloed. Curacel® dient volledig te zijn verzadigd met bloed om het absorptie-
effectte bewerkstelligen. Het wordtcompleelgeresorbeerd in7-14 dagen.

INDICATIES

Curacel® Haemostaticum wordt gebruikt als hulpmiddel bij chirurgische ingrepen voor het onder controle brengen van capillaire bloedingen
en bloedingen aan het parenchym of in gebieden waar weefsel verwijderd is. Het wordt gebruikt in gevallen waar andere methoden om
bloedingen te stelpen onpraktisch of ondoeltreffend zijn. Het kan gebruikt worden in een groot aantal verschillende chirurgische
toepassingen, bijv. algemene chirurgie en chirurgie aan het spijsverteringskanaal, cardiovasculaire chirurgie, neurochirurgie (vooral
cerebraal operaties), p\astlschechlrurgle orthopedie, gynaecologle urologle slomalologle traumatologie, en verschillende andere takken
van chirurgie. Curacel® kan worden in (na van tumoren), bij endoscopische technieken en in
de tandheelkunde.

CONTRA-INDICATIES

Curacel® Haemostaticum mag niet worden gebrulkl als opvulling. Indien dit medisch noodzakelijk is, moet het worden verwijderd nadat
hemostase is bereikt. Curacel® F mag niet in bc of fracturen worden aangebracht aangezien het met de
callusvorming zou kunnen interfereren en er een theoretisch gevaar op de vorming van botcysten bestaat. Curacel® Haemostaticum mag
niet worden gebruikt voor het stelpen van bloedingen uit grote arterién. Curacel® Haemostaticum mag niet worden gebruikt op non-
hemorragische sereus lekkende oppervlakken, aangezien andere vloeistoffen dan volledig bloed, bijvoorbeeld serum, niet met Curacel®
Haemostaticum reageren om een voldoende hemostase te verzekeren.

WAARSCHUWINGEN

Curacel® Haemostaticum mag niet opnieuw gesteriliseerd worden, zelfs niet met gammastralen, omdat conformiteit van het product niet
meer gegarandeerd kan worden. Wanneer Curacel® Haemostaticum zonder drainage in een besmette wond wordt gelaten kan dit tot
complicaties leiden en het moet daarom vermeden worden. Het hemostatische effect van Curacel® Haemostaticum is het grootst wanneer
het droog aangebracht wordt; het moet vooraf niet met water of zoutoplossing bevochtigd worden. Curacel® Haemostaticum mag niet met
buffermateriaal of Hemostatische stoffen geimpregneerd worden. Curacel® Haemostaticum mag niet samen met anti-infectieve middelen,
zoals antibiotica, worden gebruikt. Het hemostatische effect wordt niet verbeterd door de toevoeging van trombine, want de activiteit van
deze stof wordt tegengegaan door de lage pH-waarde van het product. Hoewel Curacel® Haemostaticum indien noodzakelijk in situ gelaten
mag worden, verdient het aanbeveling het te verwijderen zodra hemostase is bereikt. Het moet altijd na toepassing verwijderd worden in,
rond, of in de nabijheid van i 1, hetr en/of de optische zenuw en chiasma, onverschillig wat de chirurgische
procedure is, omdat Curacel® Haemostaticum, wanneer deze opzwelt, druk kan uitoefenen wat verlamming of beschadiging van de
zenuwen kan veroorzaken. Verplaatsing van Curacel® Haemostaticum zou kunnen voorkomen in geval van overmatig gebruik, verdere
intraoperatieve manipulatie, lavage, etc. Er zijn publicaties waar Geoxideerde (Geregenereerde) Cellulose in de patiént gelaten is na
procedures als lobectomie, laminectomie, reparatie van frontale t en waarna het zich van de
toepassingslocatie naar foramina in beenderen rond het ruggenmerg verplaatste wat tot verlamming Ieldde ineen ander geval heeft het zich
naar de linker oogholte verplaatst, waardoor blindheid veroorzaakt werd. Hoewel deze meldlngen niet bevestigd kunnen worden, moeten
artsen uiterst voorzichtig zijn, onverschillig wat de chirurgische procedure is, en overwegen hoe hetis Curacel® Haer im
na hemostase te verwijderen. Curacel® Haemostaticum mag niet worden gebruikt als een vervangingsmiddel voor systematisch toegepaste
therapeutische of profylactische anti-bacteriologische middelen om postoperatieve infecties te bestrijden of onder controle te houden.
Curacel® Haemostaticum mag niet worden gebruikt ter voorkoming van adhesie.

C€oss3

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik niet meer Curacel® Haemostaticum dan nodig is voor hemostase; houd het hierbij stevig op zijn plaats totdat de bloeding stopt.
Verwijder overtollig product voordat de wond op chirurgische wijze wordt gesloten om absorptie te bevorderen en de mogelijkheid van
vreemd lich: ties te beperken. In gische pr mogen slechts minimale hoeveelheden Curacel® Haemostaticum worden
gebruikt zorgend dat de urethra, ureter of katheter niet verstopt raken door fragmenten van het product. Omdat chemische cauterisatie de
absorptie van Curacel® Haemostaticum zou kunnen voorkomen, moet het gebruik van Curacel® in deze gebieden niet worden
voorafgegaan door de toepassing van zilvernitraat of andere etsende (korstvormende) mlddelen Indien Curacel® Haemostaticum gebruikt
wordt om tijdelijk de holte van grote open wonden te vullen, dan moet Curacel® H im zo worden dat het de huidranden
niet overlapt. Daarnaast moet het met een pincet of door middel van irrigatie met steriel water of zoutoplossing uit open wonden worden
verwijderd wanneer de bloeding gestelpt is. Bij otorhinolaryngologische chirurgie moeten voorzorgsmaatregelen worden getroffen om te
zorgen dat de patiént het materiaal niet kan inademen. (Voorbeelden: Het controleren van bloeding na tonsillectomie en bij neusbloeding)
Men dient te zorgen dat Curacel® Haer um niet strak wordt wanneer het wordt gebruikt gedurende vasculaire chirurgie.

ONGEWENSTE REACTIES

Inkapseling van vloeistof en vreemd lichaam-reacties werden gemeld voor Geoxideerde (Geregenereerde) Cellulose Haemostaticum. Er is
melding gemaakt van infectie na een nekoperatie als gevolg van verkeerd gebruik van geoxideerd (geregenereerd) cellulose (te veel
materiaal gebruikt, geen volledige bloedverzadiging en het product was gelaagd), het is belangrijk dat het product wordt gebruikt in
overeenstemming met de gebruiksaanwijzing. Er zijn meldingen van een stenotisch effect gerapporteerd waarbij Geoxideerde
(Geregenereerde) Cellulose Haemostaticum als een circulair verband werd aangebracht gedurende vasculaire chirurgie. Hoewel niet werd
vastgesteld dat de stenose een rechtstreeks gevolg van het gebruik van G de (Gere ) Cellulose H: icum was, is
het belangrijk om de grootst mogelijke voorzichtigheid in acht te nemen en te voorkomen dat het materiaal strak als windsel aangebracht
wordt. Er zijn meldingen dat verlamming en beschadiging aan zenuwen veroorzaakt zijn doordat Geoxideerde (Geregenereerde) Cellulose
Haemostaticum in, rond, of in de nabijheid van foramina in beenderen, botachtige randgebieden, het ruggenmerg en/of de optische zenuw
en chiasma gebruikt is. Ondanks dat het merendeel van deze meldingen verband houden met laminectomie zijn er ook meldingen
aangaande verlamming geweest in verband met andere procedures Blindheid is gerapporteerd in verband met chirurgische reparatie van
een linker frontale toen { de (Geregenereerde) Cellulose Haemostaticum in de anterieure schedelholte
geplaatst was. Mogelijke verlenging van dralnage na cholecysteclomle en moeilijkheden bij het urineren via de urethra na prostatectomie zijn
gerapporteerd. Een geblokkeerde ureler na mer reseclle is gerapporteerd waarbij postoperatieve katheterisatie noodzakelijk was. Enkele
gevallen zijn teerd vai " sensaties en niezen wanneer Geoxideerde (Geregenereerde) Cellulose
Haemostaticum aangebracht is als pakking bij eplstaxls, dit is waarschijnlijk het gevolg van de lage pH-waarde van het product. Een
brandende sensatie is ook gerapporteerd nadat Geoxideerde (Geregenereerde) Cellulose Haemostaticum aangebracht werd na
verwijdering van neuspoliepen en na hemorrhoidectomie. Hoofdpun branden en steken en niezen bij epistaxis en andere rhinologische
procedures, en een stekend gevoel bij aanbrengen van Gec (Gt ) Cellulose Haer op oppervlakkige
wonden (veneuze ulcera, contusie van de huid en donorplaatsen) zijn ook gerapporleerd

DOSERING EN WIJZE VAN TOEDIENING

Slenele technieken moeten loegepast worden bij het verwijderen van Curacel® Haemostaticum uit de steriele verpakking. Minimale
Curacel® Haer im in de juiste grootte worden op de bloedende oppervlakte gelegd of stevig tegen de weefsels

gehouden tot dat hemostase is bereikt. De benodigde hoeveelheid hangt af van de aard en de intensiteit van de te stelpen bloeding. Het

hemostatische effect van Curacel® Haemostaticum is optimaal wanneer het in droge toestand wordt gebruikt. Bevochtiging van het

materiaal voor gebruik met water of fysiologische zoutoplossing wordt afgeraden.

WAARSCHUWING

Omdat Curacel® Haemostaticum niet opnieuw kan worden gesteriliseerd, dient geopend of niet gebruikt Curacel® Haemostaticum te
worden weggeworpen. Verontreinigd en/of overtollig materiaal dient te worden verwijderd in overeenstemming met de toepasselijke
ziekenhuisrichtlijnen voor het verwijderen van klinisch en aanverwant afval.

AANWIJZINGEN EN INFORMATIE OVER HOUDBAARHEID

Curacel® Haemostaticum moet droog onder gecontroleerde condities (5°C - 25°C) in de oorspronkeluke verpakkmg bewaard worden; het
moet beschermd worden tegen direct zonlicht. De houdbaarheid van Curacel® Haemc i 3 jaar. De im staat op
de verpakking gedrukt. Na afloop van deze datum dient Curacel® Haemostaticum niet gebruikt te worden

PRESENTATIE EN INHOUD
Curacel® Haemostaticum is steriel verkrijgbaar als een origineel pak in verschillende maten.
Curacel® Haemostaticum strips zijn individueel steriel verpakt.
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@ KULLANMA TALIMATI EMILEBILIR HEMOSTAT (okside rejenere seluloz)
TANIM

Curacel® Emilebilir Hemostat okside rejenere seliilozdan (polioksianhidro glukuronik asit) yapilmis, piyasada diiz kumas yapisinda veya
elyaf iceren yapida bulunabilen steril bir triindir. Curacel® Hemostat arzu edilen biy(ikliikte kesilebilir. Yapisi kararlidir ve kontrollii oda
sicakliginda muhafaza edilmelidir. Kumas agik sari renktedir ve hafif, karamelimsi bir kokusu vardir. Zamanla hafif bir renk degisimi olabilir,
ancak bu durum performansini etkilemez.

ETKILERI
Curacel® Hemostat kuru olarak uygulanir. Kanamali yiizey {izerine serilebilir veya bastirilabilir. Vaskiiler cerrahide Curacel® Hemostat gok
gevsek bir sekilde kanamali yiizey etrafina sarilabilir (bkz. 6nlemler ve yan etkiler). Diger 6zellikler olarak, Curacel High Density dikilebilme
ve Curacel Fibrillar optimum dozu saglamak igin tabakalar halinde soyulabilme 6zelligine sahiptir. Curacel® Hemostat'in etki mekanizmasi
vucudun kendi p|ht|la§ma mekanlzmaslndan bagimsizdir. Curacel® Hemostat kanla temas ettiginde, 3-4 dakika iginde pihti olusumunu
iyah jelatinimsi bir kiitle olusturur. Bu jelatinimsi kitle, kan pulcuklarinin yapisabildigi fiziksel bir yapi olarak
davranir. Kan pulcuklanmn ylgllma3| ve pulcuk- fibrin plaginin olugsumu ile, kanamanin durmasi saglanir. Curacel® Hemostat minimum
miktarlarda, uygun sekilde kullanildiginda, implantasyon bélgelerinde doku reaksiyonu olmadan emilir. Emilim doku tipine, kullanilan
Hemostat miktarina ve kana doygunluk derecesine baglidir. Curacel® emilim etkisini elde etmek icin kanla tamamen doygun hale
getirilmelidir. 7-14 giin icinde tamamen emilir.

KULLANILDIGI YERLER
Curacel® Hemostat kapiler kanamalari, parankiméz organ kanamalari ve cerrahi operasyonlarda reseksiyon bolgelerindeki kanamalari
kesmek igin tasarlanmistir. Diger hemostatik prosedurlerin uygulanamaz oldugu durumlarda kanamayi durdurmak igin kullanilir. Genel
cerrahi ve sindirim sistemi cerrahisi, sinir cerrahisi (6zellikle beyin operasyonlari), plastik cerrahi, ortopedi, jinekoloji, tiroloji, stomatoloji,
bogaz ve burun ameliyatlari, travmaloloji ve kardiovaskiiler cerrahi, vaskijler protez implantasyonu, yiiz ve ¢ene cerrahisi, akciger
1, hemoroi biyopsiler, ger ve safra op! 1, gastrik iyon, torasik ve abdominal sempatektomi gibi
dlger tlim cerrahi alanlarda kullanim igin uygundur. Curacel® Hemostat endoskoplk operasyonlar ve dental uygulamalar oldugu kadar
kavitelere de (tiimér kazinmasindan sonra) uygulanabilir.

KULLANILMAMASIGEREKEN YERLER

Curacel® Hemostat tamponlama veya sargilama igin kullaniimamalidir. Bu sekilde kullanmak zorunda kalinirsa, hemostaz saglandiktan
sonra geri gikariimalidir. Curacel® Hemostat kallus olusumunu engelleyebilecegi ve kist olusumuna neden olabilecedi igin kirik gibi kemik
hasarlarinda implantasyon igin kullaniimamalidir. Curacel® Hemostat genis arter kanamalarini kontrol altina almada kullaniimamalidir. Kan
disindaki viicut sivilari, 6rnegin serum, Curacel® Hemostat ile reaksiyona girmediginden; kanamanin olmadigi ser6z sizinti olan yiizeylerde
hemostatik etki olusturmak igin kullaniimamalidir.

UYARILAR

Curacel® Hemostat gama radyasyonuyla bile olsa yeniden sterilize edilmemelidir; ¢linkii Grlin uygunlugu garanti edilememektedir. Dren
konulmamis kontamine bir yaranin Curacel® Hemostat ile kapatiimasi komplikasyonlara neden olabilir ve bundan kaginiimalidir. Curacel®
Hemostat'in kanama durdurucu (hemostatik) etkisi kuru uygulandiginda daha fazladir; kullanmadan énce su veya tuzlu su ile
nemlendiriimemelidir. Curacel® Hemostat'a tamponlayici ya da Hemostatik maddeler emdirilmemelidir. Curacel® Hemostat antibiyotikler de
dahil olmak iizere anti enfektif maddelerle kullaniimamalidir. Uriiniin diisiik pH degeri trombin aktivitesinin bozulmasina neden oldugu igin
Curacel® Hemostat'in hemostatik etkisi trombin ilavesi ile artmaz. Curacel® Hemostat gerekli oldugunda bulundugu yerde birakilabilir,
ancak kanamanin durmasi saglandiktan sonra geri gikariimasi tavsiye edilir. Kemikteki foraminada, kemikli bolgelerde, omurilik ve/veya
optik sinir ve kiazma iginde gevresinde ya da civarindaki uygulama bélgelerinde cerrahi gesidi ne olursa olsun her zaman uygulamadan
sonra geri gikariimalidir, ¢linkii Curacel® Hemostat §|§erek felg velveya sinir hasarl ile sonug:lanan basing olusumuna neden olabilir.
Curacel® Hemostat'in yerinden gikariimasi operasyon igi lavaj, vb. g Okside (Rej ) Seliiloz Hemostatin
lobektomi, laminektomi ve frontal (6n) kafatasi kingi ve yaralanml$ Iob onarimi gibi islemlerde hastamn viicudunda blraklldlgl zaman
uygulama bdlgesinden omurilik gevresindeki kemik foraminalari igine gegerek felce sebep oldugu ve bir bagka vakada ise sol g6z
yuvarlagina giderek kérliige yol actigi rapor edilmistir. Bu raporlar hentiz gegerli bir hale gelmemis olsa da, kanamanin durdurulmasi
saglandiktan sonra Curacel® Hemostat'in geri gikariimasinin uygun olup olmadigi konusunda, cerrahi prosediriin gesidi ne olursa olsun
hekimler tarafindan 6zel 6nlemler alinmalidir. Curacel® Hemostat post-operatif (operasyon sonrasi) enfeksiyonlari kontrol etme ya da
onlemede, duzenli olarak alinan terapétik (tedavi edici) ya da profilaktik (koruyucu) antimikrobiyal maddelerin yerine kullaniimasi igin
tasarlanmamistir. Curacel® Hemostat adezyon (yapigsma) 6nleyici bir tiriin olarak kullaniimamalhidir.

ONLEMLER

Curacel® Hemostat'i kani durdurmak igin gerekli oldugu minimum boyutta, kanama duruncaya kadar siki bir sekilde tutarak kullanin. Emilimi
kolaylastirmak ve muhtemel bir yabanci cisim reaksiyonunu en aza indirm (;ln cerrahi kapamadan once fazla kisimlari gikariimalidir
Urolojik muamelelerde Curacel® Hemostat en az miktarlarda kullaniimali ve triinlin yerinden kaymasi ile Uretra, Ureter ya da bir kateterin
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tikanmasini énlemek igin biylk 6zen gosteriimelidir. Kimyasal olarak yanmis bélgelerde emilimi énlenebildigi igin Curacel® Hemostat
kullanimi, giimis nitrat ya da yara kabugu olusturan diger eskarotik kimyasallardan 6nce yer almamalidir. Curacel® Hemostat genis acik
yaralari kapamak icgin gegcici olarak kullaniliyorsa miimkiin oldugu kadar derinin kenarlarina gelecek sekilde yerlestirimelidir. Agik
yaralardan, kanama durduktan sonra forseps veya irigasyon ile, steril su ya da tuz gozeltisiyle yikanarak ¢ikariimalidir. Otorinolaringolojik
cerrahide materyalin hasta tarafindan solunmamasini temin etmek igin 6nlemler alinmalidir (6rnegin; tonsilektomiden (bademciklerin
cikariimasi) sonra kanamanin kontrolii ve epistaksis (burun kanamasi) kontrolli). Vaskiler cerrahi sirasinda sargi olarak kullanildiginda
Curacel® Hemostat'in gok fazla siki uygulanmamasina dikkat edilmelidir.

YANETKILER

Okside (Rejenere) Seliiloz Hemostat igin sivi “Enkapstilasyonu” ve yabanci cisim reaksiyonlari rapor edilmistir. Okside (Rejenere) Seliilozun
yanlis kullanimindan dolayi (malzemenin gok fazla kullaniimasi, tam kan doygunluguna ulasiimamasi ve Griintin katmanli olmasi) boyun
ameliyati sonrasi enfeksiyon rapor edilmistir. Uriiniin KT gereklilikleri uyarina kullaniimasi bilyiik 6nem tagir. Okside Rejenere Seliiloz (ORC)
Hemostat'in vaskiiler cerrahi sirasinda sargi olarak kullanildigi durumlarda stenotik etki bildirilmigtir. Hemostat kullaniminin dogrudan bir
sekilde stenosis ile iligkili oldugu ortaya gikariimamasina ragmen, yine de dikkatli olunmalidir ve sargi olarak siki sekilde uygulanmasindan
kaginiimalidir. Okside Rejenere Seliiloz (ORC) kemikte foramina gevresinde veya komsulugunda, kemikle sinirlanmis alanlarda, omurilik
ve/veya optik sinir ve kiazmada kullanildiginda felg ve sinir hasari bildirilmistir. Bu raporlarin cogu laminektomi ile baglantili iken, felg
durumlari diger prosedirlerle de baglantili olarak bildirilmistir. Okside Rejenere Seliiloz (ORC) Hemostat yirtimis sol frontal Iobun cerrahi
onarimiyla ilgili olarak anterior kranial fossaya yerlestirildiginde korliik vakasi bildirilmistir. Pr miden sonra U idral

zorluk, kolesistektomilerde (safra kesesinin alimi) mt 1 drenajin bildigi bildiriimistir. Post operatif (operasyon sonrasl)
kateterizasyonun gerekli oldugu bobrek reseksiyonundan (bobregin alinmasi) sonra Ureterin bloke oldugunu bildiren bir rapor
bulunmaktadir. Okside Rejenere Seliiloz (ORC) Hemostat eplstaksme (burun kanamasi) tampon olarak kullanildiginda nadir olarak
bildirilen “yanma” ve “sizlama” hisleri ve hapsirmaya neden olan seyin triinin disiik pH'si olduguna inaniimaktadir. Hemostat, nasal polip
gikariimasindan ve hemoroidektomiden sonra uygulandiginda yanma bildirilmistir. Epistaksiste ve diger rinolojik proseddrlerde bas agrisi,
yanma, sizlama ve hapsirma; yaralarin yiizeyine (varikoz Ulserasyonlar, dermabrazyonlar ve donor bélgeler) uygulandiginda aci hissi
bildirilmistir.

DOZAJVEALIM

Curacel® Hemostat steril kutusundan gikarilirken steril teknik uygulanmalidir. Uygun boyuttaki minimum miktarda Curacel® Hemostat,
kanin durmasi saglanana kadar kanama bélgesine ortlilmeli veya dokulara bastiriimalidir. Gerekli Curacel® Hemostat miktari, durdurulacak
kanamanin tabiatina ve yogunluguna baglidir. Curacel® Hemostat'in hemostatik etkisi kuru kullanildiginda optimum seviyededir.
Kullanmadan 6nce malzemenin su ya da serum fizyolojik ile nemlendirilmesi tavsiye edilmez.

UYARI
Curacel® Hemostat tekrar steril edil eginden, acik ve kt Curacel® Hemostat kullaniimamalidir. Kontamine veya fazla
malzemeler klinik ve ilgili atiklarin imha edilmesine iliskin uygulanabilir hastane talimatlari uyarinca imha edilmelidir.

RAF OMRU BILGILERI VE NOTLAR
Curacel® Hemostat kontrollli kosullarda (5°C — 25°C) kuru olarak, orijinal ambalajinda saklanmali ve direkt glines 1sigindan korunmalidir.
Uriiniin raf 8mrii 3 yildir. Hemostat'in son kullanma tarihi paket (izerine basilmistir. Bu tarih gegtikten sonra Curacel® Hemostat'i
kullanmayiniz.

SUNUM VE IGERIK
Curacel® Hemostat orijinal paketinde, farkli ebatlarda steril olarak piyasaya sunulur.
Curacel® Hemostat stripleri tek tek steril olarak ambalajlanmistir.
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udpolaloupivikd o§u) SIaBETILO O€ €TTITTEDN HOPPR HE UPaTPATIVN dopr f O IvWwdN pop@r. To aipoaTaTiké Curacel® pTropei va KoTrel aTnv
emBupnT didotacr. H dopr Tou eival oTaBepr Kal TIPETTE! va aTToBnKeUETaI O EAeyXOUEVN BeppoKpaaia Swiatiou. To Uaoua gival avoikTo
KITPIVO Kal £XE1 Eva apUSPO ApwHA TTAPOHOIo pE kapapéAag. ‘Evag HIKpOS aTroxpwuaTiopds PTTOPET va eTIEABEI PE TO TIEPATHA TOU XPOVOU,
MG auTd Bev eTINPEAEl TNV ATTOB00T TOU.

ATMNOPPO®HZIMO AIMOZTATIKO (Ogeidwpevn avayevvnuevn kutrapivn)

ENEPTEIEZ

To aipootariké Curacel® epappdletar oe &npry Hop@ri. MTopei va amAwBei fj va kpatnBei TTavw otV aipoppayoloa EM@AVEIA. XTNV
QyYEIQKT XEIPOUPYIKA, To aipooTaTtikd Curacel® prropei TuNxBei TTOAU xaAapd yUpw atréd TV aioppayoloa eTQAveI (BA. TTPOPUAGEEIS kal
Tapevépyeleg). Qg eI8IKG xapakTnpioTikd, To Curacel High Density (uynArg TrukvotnTag) utopei va ouppagei, kai 1o Curacel Fibrillar
(IVWOeG) pTTopEi va amokoANBEi o€ aTpwpaTa yia BEATIOTN Socoloyia. O pnxavioudg Aeiroupyiag Tou Curacel® eivar ave§apTnTog ammo Tov
HNXaviopo6 TMENG Tou aipatog. OTav EpXETaI O€ ETTAQN WE TO Aiud, TO aIooTaTIKG Curacel® oxnuariCel pia kagé i patpn {eAaTiviodn péda mou
BonBa aTov oxnpaTIopd Tou BpdpPou péoa o€ 3-4 AeTrTd. H pdda autr AeImoupyei wg QUOIKNA PATPA OTNV OTTOIA T AUPOTTETAAI HTTOPOUV VO
TTpookoAAnBoUv. H aipdoTtacn eTmTUyXAVETal JE TNV QVATITUEN QUPOTTETAAIWY Kal TOV OXNUATIONO €VOG IVWBOUG OTNPiyHaTog amd Ta
aigotretahia. Otav o aigooTartiké Curacel® xpnoipoTroleiTal SOKIPa O€ HIKPEG TTOTOTNTEG, ATTOPPOPATAI ATTO TA ONHEIN TTOU Xl TOTTOBETN BT
Xwpig avTidpaon Twv 10TWv. H amoppégnon egaptdtal amd Tnv ToodTNTA TOU QILOCTATIKOU TTOU XPNOIKOTIOINENKE, TOV 10TO Kal TNV
TINKTIKOTNTA Tou aipatog. To Curacel® mpémel va SiamoTioTel TARPWG Pe aija yia va emTeuxBei n dpdan amoppoenang. Atroppogdral
TARPWG O€ 7-14 nuéPEG.

ENAEIZEIZ

To aipooTatiké Curacel® eival oXeSIOTUEVO yia va GTAPATACE! TNV AIHOPPAYia TPIXOEIBWY KAl TIOPEYXUHATIKWY OPYAVWY Kal TIEPIOXWY HE
EKTOUEG O€ XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIG. MPETTEI VO XPNOIOTIOIEITAI YIO VA OTAPATAEN TV aipoppayia dTav AAAEG QIHOOTATIKEG EVEPYEIEG Eival
avatroteAeopaTikég | dev evdeikvutal n e@appoyr Toug. Eival katdAnAo yia eTEPBACEIG YEVIKAG Kal TIETITIKAG XEIPOUPYIKAG,
VEUPOXEIPOUPYIKAG (EIDIKG O€ EYKEPAAIKEG aOPPAYiES), TTAACTIKI XEIPOUPYIKH, OPBOTTEDIKEG, YUVAIKOAOYIKEG, OUPOAOYIKEG OTOPATOAOYIKEG
Kal TpaupaToAoyIkéG eTTEpRACEIS kal GAouG Toug GAAoug KAABOUG TNG XeIpoupyikrg. To aipooTatiké Curacel® utropei va epappooTel og
TIEPIOXES (META aTTO E§AYWYRA OYKWV) OTTWG ETTIONG KAl O€ EVOOOKOTIIKEG Kl 0pBOBOVTIKEG ETIEURATEIG.

ANTENAEIZEIZ

To aipooTatiké Curacel® dev pTTopei va XpnoipoTroindei SITAwEVO A TIEPITUAYpEVO. EGv TIpETTEN va Xpno1poTroinBei ue autdv Tov TpoTTo,
TpéTTel va agaipeital HOAIG eTTITEUXBEi alpdoTaon. To Curacel® dev TIPETTEN va XPNOIPOTIOIEITAI PHETA OTTO ENPUTEUTEIG OOTWY OTIWG TE
KATAYHATA KABWG MTTOPET VO TTapEPBOUY OTOV OXNUATIOUG TOU 00TOU Kail va dnuioupyrogouy KUoTr. To aipooTaTiké Curacel® dev péTrer va
XPNOIPOTIOIEITAl YIO TOV EAEYXO TWV QIHOPPAYIWY PEYAAWY apTnpiwv. KaBdT Ta uypd Tou oWpaTog,(EKTOG TOU aipaTog,) 6TTwg o 0pog, dev
avTidpouv pe To aigooTaTikd Curacel®, Trou Sev TIPETTEN va XPNOIUOTIOIEITAI YIa TNV ETHTEUEN QINOGOTAONG OE ETIQPAVEIEG OPOYOVEG TTOU deV
UTIGpXel alpoppayia.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

To aipooTariké Curacel® Sev PTTOPE va ETTAVATIOOTEIPWVETAI, OUTE AKOUA KAl PE aKTIVOBOAi yappa, S16TI N GUMHOPQWON TOU TTPOIGVTOG Sev
HTTOpE( vat gival eyyunpévn. Av KAEIOTET pia JoAuopévn TIANYR PE To aipooTaTiké Curacel®, Xwpig TTapoXETEUOT, QUTO UTTOPET va 0dNYrOEl OE
ETMITTAOKES Kai Ba TIPETTEN var aTTo@eUyeTal. H atroTeAeopanikdtnTa Tou aipooTatikou Curacel® eival peyaAiTepn dtav xpnaiyoToieital o€ Enpn
Hop@r|. Aev Ba TIPETTEN va EPTTOTICETAI E VEPO 1} UTIOAOYIKG 0pd TTPIV TN Xprion. To Curacel® Sev TIPETTEN Vo EUTTOTICETAI PE ATTOTPETTTIKOUG
TrapdyovTeg i aiuooTaTIkéG ouaieg . To aigooTaTtikd Curacel® dev TIPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAI OE TUVBUACHO HE TTAPAYOVTEG KATE TwV
MopwEewy, ouptrepidapBavopévwy Twy avTiiotikwy. KaBot n dpactnpidtnta Tng BpopBivng éxel kKataoTpagei Adyw Tou XaunAol pH n
aIgoaTaTIKA eTTidpacn Tou aipooTarikod Curacel® dev augdvetal pe Tnv TPoarikn BpouBivng. To aipoaTaTiké Curacel® utopei va ageBei in
situ av xpelaoTei, aAAG TpoTeiveTal va agaipedei poAig emTeUXOEi N aupdaTaon. Mpétel TAvTa va agaipeital yUpw Iy O€ TTEPIOXEG EQAPHOYAG
HE TPNUATWAN 00TA, O€ TIEPIOXEG KOVTA OTOV VWTIAIO HUEAS Kal/f OTITIKG VEUPA ) OTITIKOUG X1a0TOUG, aveEAPTNTA aTTd TOV TUTIO XEIPOUPYIKAG
eméppaong, yiati 1o aipooTatikd Curacel® prropei va e§dyel Trieon Tou va odnynoel o€ TTapdAuon kai/f BAGBN Twv velpwy PE TTPRAEILO.
Metakivnon Tou aipooTtatikoU Curacel® Ba uropouce evOEXOPEVWS VO CUMBET PEOW TT.X. €K VEOU TOTTOBETNONG QIMOOTATIKOU UAIKOU,
TIEPAITEPW EVOOEYXEIPNTIKWV XEIPIOUWY, TTAUONG, KTA. EXOUV UTIAPEEI avapopég OTI aIHOoTaTIKG OEEIBWHEVNG (avayevvnpEVNG) KUTTApivNG,
otav Trapépeive oTov aoBevr) HETA TN OUYKAEION KaTd T SIdpKEIa SIadIKACIWV OTTwG AOBEKTOUN, TIETAAEKTONN KOl ATTOKATACTACT HETWTTIQIOU
KpaviakoU KatdypaTog Kal oxIouévou AoBou, HETaVAOTEUCE aTTé TO ONHEI0 EQAPHOYIG HETA OTO TPFAHA OTO 00TO YUPW ATTO TO VWTIAIO HUEAS
odnywvTag o€ TapdAuan Kal, o€ pia GAAN TTEPITITWOT, HETaVACTEUTE OTOV aploTePd 0QBAAIKO KOYXO TTPOKAAWVTAG TUPAWOT. AV Kal QUTEG
ol avapopég dev pTopoUv va emiBeBaiwboly, ol 1aTPoi TIPETTEl va BPOUV e TTPOCOXH, avegdpTnTa atmd Tov TUTIO TNG XEIPOUPYIKAG
Biadikaoiag, kal va AapgBAavouv utréyn Ty UTTedEIgN yia agaipean Tou aipooTatikou Curacel® polig emteuyBei aipéoTaan. To aiooTaTiké
Curacel® dev TTPETTEI VO XPNOIHOTIOIEITAI WG UTTOKATAOTATO CUCTNUATIKG XOPNYOUHEVWY BEPATTIEUTIKWY 1} TIPOQUACKTIKWV QVTIMIKPORIGKWY
TIAPAYOVTWY YIa TOV EAEYXO KAl TNV ATTOQUYH METEYXEIPNTIKWV HOAUVOEWY. To aipooTtatiké Curacel® dev TTPETTEl va XPNOIMOTIOIETaI WG
QVTIGUPQUTIKO..

C€oss3

MPODYAAZEIZ

XpnoluoTrolite HOVO EAAXIOTEG TTOOOTNTEG AINOOTATIKOU Curacel® oto KatdAAnAo péyeBog Trou XpeladeTal yia TNV ETTITEUEN alpudoTaoNG,
KPATWVTAG TO OTaBEPS 0NV TTANYN PEXPI VO OTAHATACEN N aigoppayia. ATTOPOKPUVETE GTToI0 TTAEGVaopa TpIv 'KAEIoETE' Tov acBevh yia va
ETTITUYXAVETE TNV QTTOPPOPNON Kal Yia TNV PEiwon TN TeaveTnTag avtidpaong Tou §Evou owPaTog. Ze OUPOAOYIKES ETTEURAOEIG, EAGXIOTEG
Tro0dTNTEG TOU Curacel® TTPETTEl va XpnoilpoTroloUvTal Kal TTPETTEl va SiveTal TTpoooxr aTnY aTroguyr cuykGAANong oTnv oupriBpa, oupntipa
i oTov kaBetripa. KaBét n amoppoenon Tou Curacel® ptropei va ammo@euxBei o€ XNUIKG KABETNPIGOUEVEG TIEPIOKES, DEV TTPETTEI VA
XPNOIHOTIOIEITal PE apyUAIKG VATpIo i otrolodriTroTe GAAO €0XapwTikG XNuIKG. Edv 10 aipootatikd Curacel® xpnoipotroigital yia va
KkaBodnyrnael TNV ypappr yia HEYGAEG avoIKTEG TTANYEG, TIPETTEI VA TOTTOBETEITAI £T01 WOTE Va PNV EETTEPVAEI TIG GKPEG Tou déppartog. ETriong
TIPETTEI VA ATTOAKPUVETAI GTTO QVOIKTEG TIANYVEG HE EPYAAEial I} HE £yXUOT ATTOCTEIPWHEVOU 0pOU aOTOU £XEI OTAPATACE! N aloppayia.
MpéTel va AapBavovTal TPoQUAGEEIS 0TI WTOPIVOAAPUYYOAOYIKES XEIPOUPYIKES ETTEUBACEIS TIPOKEINEVOU va SIac@aAIoTEl 6T dev Ba oUPPET
kapia avappdenaon uhikol atd Tov acBevh. (Mapadeiypara: EAeyxog TG algoppayiag UETA amré apuySaAekTopr kal EAeyX0G TNG €TTIOTAENG).
ATaiTeital TIPOCOXT WOTE Va PNV £QappooTei aipootatikd Curacel® o@ixtd étav xpnoipotoleital TUNypévo yupw ommd ayyeia kara Tn
BIAPKEIQ AYYEIQKG XEIPOUPYIKAG ETTEUBACNG.

NAPENEPTEIEZ

“Exel TapatnpenBei “evBuAdkwon” uypoU Kal avTidpaan gEvou OWHATOG Yia aIJooTaTIKG o&eidwpévng (avayevvnuévng) Kuttapivng. ‘Exel
avagepBei Aoipwgn pETG atmmd Xelpoupyikr eTEURAcn auxéva Adyw eo@aApévng XprAong ogeidwpévng (avayevvnuévng) Kuttapivng
(xpnotpotroiBnke UTTEPPBOAIKG HeyGAN TToo6TNTA UNIKOU, eV yive TTAPNG EUTIOTIOPGG HE QA Kal TO TTPOIGV TOTTOBETABNKE OE OTPWOEIS),
OUVETTWG EIVaI ONPAVTIKG VO XPNOIHOTIOIEITAI TO TTPOIGV CUNPWVA HE TIG 0BNYIEG XPAONG. YTTAPXOUV QVaPOpPES ETTIOPACEWY OTEVWONG, dTav
XPNOIHOTIOIEITaI avayevvnUEVn OgeIBwHEVN KUTTapivN yia va SITTAwBET yUpw atré Ta ayyeia. MapoAo Trou dev emMPBERAIONKE 6T N OTéEVWON
oxeTigeTal aueca pe TNV xprion Tou Curacel®, eival atrapaitnTo va divetar TTPoooxr Kal va aTroQedyeTal To OQIKTO SiTAwpa. Exer emmiong
avagepBei Tapahuon kai BAGBN Twv VEUpwY 6Tav avayevvnuévn ofeIdwpévn KUTTapivn XpnoiHoTroIBnke yopw r TTvw o€ TPrua ooTou,
TTEPIOXEG TTOU OpI0BETOUVTaN aTTé 00TE, OTIOVOUAIKY) OTHAAN Kal/f} OTITIKG vEUpa Kai XIaoToug. Kabug o1 TTepiocdTepeg avapopég OXETI(OVTal JE
TIG EKTOUEG OOTWY, ava@opég TTapdAuang UTTAPXOUV TTIONG Kal 08 GAAEG TTapOpoIeg eTTEPRATEIG. TUPAWON Exel avagepBEi Kal o€ oUVBUATHO
HE ETTaVOPBWan Koppévou Gvw AoBouU 6Tav N avayevvnpévn o§eIdwpEVN KUTTapivn TOTTOBETBNKE 0To TTPATBIo Kpaviako Bo6pio.

MiBavr} €TEKTAON TOU XPOVOU TIAPOXETEUONG OF XOAOKUOTEKTOUEG Kol SUOKOAIEG 0TV oUpnaon Wéoa amd TV ouprBpa WETG Ao
TIPOOTATEKTOHEG EXOUV avaepBei. YTIApXEl pia avagopd yia @paypévn ouprBpa WETG aTTO VEQPEKTOUF OTNV OTIOId ATTQITAONKE
HETEYXEIPNTIKOG KABETNPIAONOG. MepIoTAOIOKEG AVAPOPES yia 'epeBIod’ Kal 'CUYKOAANON' KaBWG Kal '@Tdpviopa’ PETd amd xpron
avayevvnuévng ogeidwpévng KuTtapivng otav xpnoigotroiBnke yia Trepidean emmiotagng, Bewpeital 611 ogeileTal oTo XaunAd pH tou
TTPOIOVTOG: EPEBITHOG aTTO aPaipean pIVIKOU TTOAUTIOSM Kal HETE aTTd aipoppoidekTopr]. Movoképaog, epeBITHOG, aiobnua ToIUTiHATOG KAl
QTAPVIOHA KATG TOV EAEYXO ETTIOTAGNG Kal AAAEG PIVOAOYIKEG DIABIKACIES KAl AiGONUA TOIUTIHATOG OTAV TO QIHOCTATIKG XPNOIUOTIONNONKE
TTAVW OTNV ETTIQAVEIX TWY TPAUPATWY (KIPOWAN £AKN, dEPHATIKEG EKDOPES Kal DOTPIEG TTEPIOXEG) £XOUV ETTIONG AVAPEPDEI.

AOZH KAIXOPHIHZH

H agaipeon Tou aigooTaTikod Curacel® atrd Tnv CUTKEUAsia Tou TTPETTEN va YiveTal e GonTTTn TeXVIK. EAGXIoTn TToodtnTa aipjoaTarikol
Curacel® o1o kat@AAnAo pPéyeBog TOTTOBETEITAI TIAVW OTNV ETIPAVEIR TIOU QIPOPPAYET f EQATITETAI OTABEPG TTAVW GTOUG I0TOUG HEXP! VO
emTeuxBei N aipdoTaon. H amaitolyevn ToodTTa aipooTatikol Curacel® egaptdral ammé v euon kai Ty €viaon Tng aipoppayiag. H
aipoaTaTik 1516TNTa Tou Curacel® eival BEATIOTN dtav XpnoipoTToEiTal §npo. Aev TIPOTEIVETAI O EUTTOTIONOG TOU UNIKOU HE VEPO 1} SIGAUPA
@uaioAoyikoU opoU TTpIV TN Xpron.

NMPOZOXH

To aupooTaTiké Curacel® dev ATTOOTEIPWVETAI EAVA AQOTOU AVOIXTEI AKOPA Kal av SeV XpnalIJoTIoinBei péTrel va TreTayTel. Tuxov poAuouévo i
UTTOAOITTO UAIKG TTPETTEI v QTTOPPITITETAI CUHQWVA HE TIG IOXUOUTEG 0BNYIEG TOU VOTOKOUEIOU yia TNV aTréppiyn KAIVIKWV KOl GUVOQWY
amoBAfTWV.

EMIZHMANZEIZ KAIMAHPO®OPIEZ A THN AIAPKEIA ZQHZ

To aipooTaTiké Curacel® Tpémer va amoBnkevetal Enpd oe eAeyxoueveg ouvBikes (5°C — 25°C) oTnv apxikfy cuokeuacia, kai va
TrpooTateleTal ammoé Tov AAio. H didpkeia {wiig Tou uhikoU eivar 3 xpovia. H nuepounvia Afgng eivar Tutrwpévn oTnv ouokeuvaoia. Na pnv
XPNOIPOTIOIEITaI HETA TNV NUEPOUNVia AENG.

MAPOYZIAZH KAITIEPIEXOMENA

To Curacel SiaTiBeTal ATTOCTEIPWHEVO WG APXIKA CUCKEUOTIa O€ SiGpopa PEYEDN.
O1taivieg Tou aupooTtaTikoU Curacel® ival aTopIKG CUOKEUAOUEVEG € ATTOOTEIPWHEVN OCUCKEUATIa.
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CuraCel® Standard

CuraCel® High Density

CuraCel® Fibrillar

@ WSKAZOWKI DOTYCZACE SRODKA HEMOSTATYCZNEGO ULEGAJACEGO ABSORPCJI W (utlenionaregenerowana celuloza)

STOSOWANIA OPATRUNKU
OPIS
Opatrunek H: ny - Curacel® Al Haemostat jest jalowym produktem wytworzonym na bazie

utlenionej regenerowanej celulozy (kwasu po\|oksanohydrogIukuronowego) dostepnym w formie ptaskich paskow o strukturze tkaniny lub w
formie widknistej. Opatrunek Curacel® Haemostat mozna przycinaé do zgdanych wymiaréw. Jego struktura jest trwata i nalezy
przechowywac go w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Barwa tkaniny jest bladozoita i wydziela ona staby zapach podobny do karmelu.
Z uptywem czasu opatrunki mogg ulegac nieznacznemu odbarwieniu, ale nie ma to wptywu na ich dziatanie.

DZIALANIE
Opatrunek Curacel® Haemostat nakfada sie w formie suchej. Mozna go przylozy¢ lub przycisna¢ do krwawigcej powierzchni. W chirurgii
naczynlowej opatrunek Curacel@ Haemostat mozna luzno przymocowaé do krwawigcej powierzchni (patrz $rodki ostroznosci i reakcje
. Jako funkcje opatrunek Curacel ngh Densny mozna przyszy¢, a opatrunek Curacel Fibrillar mozna odrywac
warstwaml w celu uzyskanla optymalnej dawkl Curacel® H: jest niezalezny od mechanizméw
kr krwi w z krwia, preparat Curacel® Haemostat tworzy brazowawa lub czarng zelatynowatg mase, ktéra
wspomaga tworzenie sig skrzepow w przeciggu 3-4 minut. Masa ta dziata jako fizyczna matryca, do ktérej moga przylepiac sig ptytki krwi.
Hemostaza polega na agregacji ptytek i tworzeniu sie czopéw ztozonych z ptytek i fibryny. W przypadku prawidiowego stosowania preparatu
Curacel® Haemostat w minimalnych ilociach, jest on absorbowany z miejsca zastosowania nie powodujac reakcji tkankowych. Absorpcja
uzalezniona jest od: ilo$ci uzytego $rodka hemostatycznego, typu tkanki i stopnia jej nasycenia krwig. Opatrunek Curacel® powinien by¢
catkowicie nasycony krwia, aby uzyskac efekt absorpcji. Catkowita absorpcja zachodzi w ciggu 7-14 dni.

WSKAZANIA

Opatrunek Curacel® H: jest pr y do powstrzymy krwawien z naczyn wiosowatych oraz krwawien z narzadéw
migzszowych i miejsc zabiegdw chirurgicznych. Stosuje sie go do tamowania krwawieni wtedy, gdy inne zabiegi hemostatyczne sg
nieskuteczne lub niewykonalne. Nadaje si¢ do stosowania w chirurgii ogélnej i chirurgii przewodu pokarmowego, neurochirurgii
(szczegolnie w przypadku zabiegéw na mézgu), chirurgii plastycznej, ortopedycznej, ginekologii, urologii, stomatologii, traumatologii, oraz w
innych dziedzinach chirurgii. Opatrunek Curacel® Haemostat mozna umieszcza¢ w jamach po usunigciu nowotwordw, jak réwniez
stosowac w chirurgii endoskopowej i praktyce dentystycznej.

PRZECIWWSKAZANIA

Opatrunkéw Curacel® H: nie nalezy ¢ w postaci lub do bandazowania. Jesli konieczne jestich zastosowanie w
tej formie, nalezy je usuna¢ po uzyskaniu hemostazy. Opatrunki Curacel® Haemostat nie powinny by¢ wprowadzane do ubytkéw kostnych,
takich jak ztamania, poniewaz moga zaktécac tworzenie sie kostniny lub powodowac¢ rozwoj torbieli. Curacel® Haemostat nie powinien by¢
réwniez stosowany do tamowania krwotokéw z duzych naczyn tetniczych. Poniewaz za wyjatkiem krwi ptyny ustrojowe takie jak surowica nie
wchodzg w reakcje z preparatem Curacel® Haemostat, nie nalezy go stosowac do uzyskania efektu hemostatycznego na powierzchniach,
gdzie nie wystepuje krwawienie, a tylko wysigk surowiczy.

OSTRZEZENIA

Opatrunku Curacel® Haemostat nie nalezy ponownie ster
zgodnosci produktu.

Zamykanie opatrunku Curacel® H: W zaniecz) iia drenazu moze prowadzi¢ do wystgpienia powiktan
i nalezy tego unikac. Efekty hemostatyczne opatrunku Curacel® Haemostat sq lepsze gdy stosuje si¢ go na sucho; dlatego nie nalezy go
zwilza¢ wodg ani roztworem soli. Nie nalezy réwniez pokrywa¢ opatrunku Curacel® Haemostat srodkaml buforujacyml ani

¢, nawet promieni gamma, poniewaz nie mozna zagwarantowac

hemostatycznymi. Opatrunku Curacel® Haemostat nie nalezy stosowac tacznie ze $rodkami odkazaj ni, wtym Poniewaz
przy niskiej warto$ci pH produktu aktywno$¢ trombiny zostaje zniesiona, efekt hemostatyczny opa(runku Curacel® Haemostat nie nasila sie
po dodaniu trombiny. Jesli jest to konieczne, opatrunek Curacel® H. mozna W miejscu lia, ale zaleca sie

jego iecie po uzyskaniu t Zawsze nalezy go usunaé z miejsca zastosowania, kiedy znajduje si¢ ono w okolicy lub w poblizu
otworéw kostnych, miejsc wejécia nerwow do kosci, rdzenia kregowego i/lub nerwu wzrokowego lub skrzyzowania nerwoéw wzrokowych,
niezaleznie od rodzaju zabiegu, ponlewaz opatrunek Curacel® Haemostat moze peczniejgc powodowac ucisk prowadzqcy do paralizu |/|ub
uszkodzenia nerwéw. Mozna usuna¢ opatrunek Curacel® Haemostat stosujac tamponade, dc manipulacje $ P ine,
ptukanie, itp. Znane sg opisy przypadkéw, w ktérych opatrunek her ny z utlenionej (r j) celulozy, iony w ciele
pacjenta po zamknieciu ran operacyjnych w takich zabiegach jak lobektomia, laminektomia i zabieg naprawczy ztamania przedniego kosci
czaszki, przemiescit si¢ z miejsca zastosowania do otworéw kostnych w rejonie rdzenia kregowego, co prowadzito do porazenia, a w innym
przypadku do lewego oczodotu, co prowadzito do $lepoty. Chociaz nie ma mozliwosci potwierdzenia tych doniesien, lekarze muszag
postepowaé ostroznie, niezaleznie od rodzaju Zablegu operacyjnego i bra¢ pod uwage mozliwo$¢ usuniecia opatrunku Curacel po
uzyskaniu hemostazy. Curacel® H. nie powinien by¢ 1y zamiast pc ch uktadowo Iecznlczych lub Zapoblegawaych
$rodkéw antybakteryjnych w ramach leczenia lub profilaktyki zakazen pooperacyjnych. Curacel® Haemostat nie powinien byé réwniez
uzywany jako $rodek zapobiegajacy tworzeniu sig zrostow.

C€osss

SRODKIOSTROZNOSCI
Uzywac tylko minimalnych ilosci opatrunku Curacel® Haemostat o odpowiednich rozmiarach, jakie sq i doL Y,
przyciskajac go mocno do miejsca krwawienia az do jego zatrzymania. Przed zamknigciem rany usung¢ nadmiar materiatu aby utatwi¢
absorpcje i zminimalizowa¢ mozliwos¢ reakgji tkanek na ciato obce. W czasle zabiegow urologicznych nalezy uzywac minimalne ilosci $rodka
t Curacel® F izachowac 13 ostroznosé, aby zapobiec zatkaniu cewki moczowej, moczowodu lub cewnika
przez przemleszczajqce sie fragmenty opatrunku. Poniewaz w miejscach, gdzie przeprowadzono kauteryzacje chemiczng moze nie doj$¢ do
Curacel®H nie nalezy przed jego zastosowaniem uzywac azotanu srebra ani innych substancji przyspieszajgcych
tworzenie sig strupéw. Jesli Curacel® Haemostat stosowany jest do krétkotrwatego zabezpieczenia powierzchni duzych otwartych ran, nalezy
go natozy¢ tak, aby nie zachodzit na brzegi skéry. Po zatrzymaniu krwawienia, opatrunek nalezy usung¢ z otwartej rany przy pomocy
szczypczykow lub przez irygacje jatowg woda lub roztworem soli.
Nalezy réwniez zachowa¢ ostroznos$¢ podczas zabiegéw otolaryngologicznych, aby zapobiec wdychaniu fragmentéw materiatu przez pacjenta
(na przyktad w czasie tamowania krwawien po usunigciu migdatkéw lub krwawien z nosa). Nalezy takze uwazac, aby nie owija¢ opatrunku
Curacel® Haemostat zbyt ciasno gdy jest on uzywany do zaopartywania naczyn krwiono$nych w czasie zabiegéw chirurgii naczyniowe;j.

REAKCJE NIEPOZADANE
Opisano “otorbienie si¢” ptynu oraz reakcje na ciato obce w przypadku opatrunku hemostatycznego z utlenionej (regenerowanej) celulozy.
Zgtoszono zakazenie po operacjl szyi z powodu nleprawuﬂowego zastosowania opatrunku z utlenionej (regenerowane}) celulozy (zastosowano
zbyt duzg ilo$¢ materiatu, nie osiggnieto catkowitego nasycenia krwig oraz produkt natozono i). Istotne jest produktu
zgodnie ze wskazowkaml dotyczacyml stosowania opatrunku. Islmejq takze doniesienia dotyczace zwezenia naczyn krwionosnych po
doich ych z (reger ) oe\ulozy w czasie zablegéw chirurgicznych na tych
naczyniach. Chociaz nie st\merdzono jednoznacznie bezposredniego zwigzku pomigdzy zwezeniem naczyn a zastosowaniem opatrunkow
Curacel® Haemostat, wazne jest, aby zachowac¢ ostroznosc i unika¢ ciasnego owijania miejsc krwawienia opatrunkiem. Opisano paralize i
uszkodzenia nerwéw, kiedy zostaty one owinigte ¢ lub zostaton 1y w poblizu otworéw kostnych, miejsc wej$cia nerwéw do
kosci, rdzenia kregowego i/lub nerwu wzrokowego lub skrzyzowania nerwéw wzrokowych. Chociaz wigkszo$¢ opisywanych zaburzen miata
miejsce w zwigzku z zabiegami laminektomii, wptynety réwniez doniesienia o paralizu zwigzanym z innymi zabiegami. Opisano przypadek
Slepoty w zwigzku z leczeniem chirurgicznym rozerwania lewego ptata czotowego, gdy opatrunek hemostatyczny z utlenionej (regenerowanej)
oe\ulozy umieszczonow przedmm dole czaszkowym.
D wskazujg na ¢ wplywu zastosowania opatrunku na wydtuzenie okresu drenazu po cholecystektomii oraz utrudnienie
odprowadzania moczu przez cewke moczowa po prostatektomii. Istnieje jedno donleslenle opisujgce zab\okowanle moczowodu po wycleclu
nerki, wymagajace pooperacyjnego cewnikowania. Uwaza sig, ze spt uczucia "oraz
kichania w przypadku tamponady hemostatycznej krwawien z nosa przy uzyciu utlenionej (regenerowanej) celulozy ZW|azane sg z niskimi
wartosciami pH produktu Pieczenie odnotowano kiedy preparat Curacel® Haemostat zastosowano po usunieciu polipa z nosa oraz po wycieciu
hemoroidéw. Opisano rownlez bdle glowy, pieczenie, szczypanle ikichanie w czasie tamowania krwawien z nosa i innych zabiegow dotyczacych
jam nosowych, a w przypadku lia opatrunku 1ego na rany powierzchniowe (owrzodzenia zylakéw, otarcia i
miejsca pobrania skéry do przeszczepow).

DAWKOWANIE | SPOSOB STOSOWANIA

Nalezy zachowac warunki jatowosci podczas wyjmowanla opatrunku hemostatycznego Curacel® H: z jalowego

ilos¢ Curacel® H: umiesci¢ na miejscu krwawienia lub przycisngé mocno do tkanki az do
uzyskania hemostazy. Wymagana \Iosc opatrunku Curacel@ Haemostat zalezy od charakteru i intensywnosci krwawienia, ktére nalezy
powstrzymac. Dziatanie hemostatyczne opatrunku Curacel® Haemostat jest optymalne, kiedy stosuje sie go na sucho. Nie zaleca sie zwilzania
materiatu wodg ani roztworem soli fizjologicznej przed uzyciem.

UWAGA

Poniewaz Curacel® Haemostat nie moze by¢ ponownie sterylizowany, nie zuzyte pozostatosci opatrunku hemostatycznego z otwartego
pojemnika nalezy wyrzuci¢. Materiat zakazony lub jego nadmiar nalezy usungé zgodnie z wiasciwymi wytycznymi szpitala dotyczacymi usuwania
odpadow klinicznych i pokrewnych.

UWAGI I INFORMACJE DOTYCZACE TRWALOSCI PRODUKTU
Opatrunek Curacel® Haemostat nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu w kontrolowanych warunkach (5°C — 25°C) w oryginalnym
opakowaniu, chronigc przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Data waznosci preparatu Curacel® Haemostat jest wydrukowana

na opakowaniu. Nie nalezy uzywac opatrunkow ych Cu Haemostat po uplywie tej daty.

POSTAC PREPARATU | ZAWARTOSC W OPAKOWANIACH
Preparat Curacel® Haemostat dostepny jest w postaci jatowej, w oryginalnych opakowaniach réznej wielkosci.
Paski opatrunkéw Curacel® Haemostat znajdujg sie w pojedynczych jatowych opakowaniach.
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@ BRUGSVEJLEDNING

BESKRIVELSE

Curacel® absorberbar haemostat er et sterilt produkt bestaende af oxideret regenereret cellulose (polyoxyan hydro-glucuronsyre). Det fas i
en flad form med tekstil-struktur eller i fibrillgs form. Curacel® haemostat kan tilklippes i det enskede mal. Produktets struktur er stabil, og det
ber opbevares ved en kontrolleret rumtemperatur. Materialet har en lys gul farve og en svag karamelagtig aroma. Der kan opsta en svag
misfarvning med tiden, men dette pavirker ikke produktets ydeevne.

RESORPTIVNI HEMOSTATIK (oksidisana regenerisana celuloza)

FREMGANGSMADE

Curacel® haemostat anvendes tort. Det kan laegges pa eller holdes imod en bladende overflade. | vaskulzer kirurgi kan Curacel® haemostat
pakkes meget Iost omkring en bledende overflade (se Forholdsregler og Ugnskede bivirkninger). Som specielle egenskaber kan Curacel
High Density sutureres og Curacel Fibrillar skrzelles af i lag for optimal dosering. Curacel® virker uafhaengigt af kroppens blodkoagulerende
mekanisme. Ved kontakt med blod danner Curacel® haemostat en brunlig eller sort geleagtig masse, som understotter sterkning pa 3-4
minutter. Den geleagtige masse virker som en fysisk matrix, trombocytterne kan heefte til. Heemostasen opstar gennem
1rombocytaggregat|onen og dannelsen af trombocyt-fibrinpropper. Nar Curacel® haemostat anvendes korrekt i sma maengder, absorberes
det uden fra - 1e. Absorptionen afhaenger af: den anvendte maengde haemostat, veevstypen og
blodmaetningsgraden. Curacel® skal vaere helt meettet med blod for at opna absorptionsvirkningen. Det er fuldt absorberet i Iobet af 7-14
dage.

INDIKATIONER

Curacel® hamostat er beregnet til at standse kapillzerbladninger og bledninger fra parenkymatgse organer og resektionsomrader ved
kirurgiske indgreb. Det skal anvendes til standsning af bledninger, hvor andre t iske procedurer er il ive eller upraktiske. Deter
egnet il brug inden for almen og digestiv kirurgi, neurokirurgi (iseer hjernekirurgi), plastikkirurgi, ortopaedi, gynaekologi, urologi, stomatologi,
traumatologi og alle andre former for kirurgi. Curacel® hazemostat kan anvendes i hulrum (efter fiernelse af tumorer) og ved endoskopi eller
dentalarbejde.

KONTRAINDIKATIONER

Curacel® haemostat ber ikke bruges til pakning eller omvikling. Hvis du er nedt til at bruge det til dette formal, skal det fiernes, nar
haemostasen er opnaet. Curacel® hamostat ber ikke bruges til implantation i knogleskader som f.eks. knoglebrud, da det kan interferere
med callt nelsen og medfare Curacel® bar ikke bruges il kontrol af haemoragi fra store arterier. Eftersom
kropsvaesker (fuldblod undtaget) som f.eks. serum ikke reagerer med Curacel® haemostat, ber det ikke anvendes til at opna haemostatisk
effekt pa ikke-haemoragiske, kraftigt sivende overflader.

ADVARSLER

Curacel® haemostat ber ikke resteriliseres, end ikke med gammabestraling, eftersom produktets konformitet ikke kan garanteres. Undga at
lukke et kontamineret sar med Curacel® haemostat uden dreenage, da dette kan medfere komplikationer. Curacel® haemostats
haemostatiske virkning er sterre, nar det anvendes i ter tilstand; det ma ikke fugtes med vand eller saltvand fer anvendelse. Curacel®
haemostat ber ikke impraegneres med buffermateriale eller haemostatiske stoffer. Curacel® haemostat ma ikke anvendes sammen med
beteendelsesheemmende midler, herunder antibiotika. Produktets lave pH-veerdi ger, at trombinaktiviteten edelaegges, og tilseetning af
trombin @ger derfor ikke Curacel® hasmostats haemostatiske effekt. Curacel® haemostat kan efterlades in situ om nedvendigt, men ber s&
vidt muligt fiernes, nar der er opnaethaemostase. Det skal desuden altid fiernes fra anvendelsesstedet ved brug i, omkring eller i naerheden af
foramina i knogler, omrader begraenset af knogler, rygmarven og/eller synsnerven og chiasma, uanset hvilken type kirurgi der er tale om,
eftersom Curacel® haemostat kan udeve tryk, der kan forarsage paralyse og/eller nerveskade pga. opsvulmen. Curacel® hazemostat kan ske
at flytte sig f.eks. gennem ompakning, yderligere intraoperativ manipulation, udskylning etc. Der er set eksempler pa tilfeelde, hvor oxideret
(regenereret) cellulosehaemostat, som er blevet efterladt i patienten ved lukningen, har bevaeget sig fra applikationsstedet ind i foramina i
knoglerne omkring rygmarven ved indgreb som lobektomi, laminektomi og reparation af frontalt kraniebrud og dilacereret hjernelap og
dermed har forarsaget paralyse og, i et andet tilfelde, bevaeget sig ind i venstre gjenhule, hvor det har forarsaget blindhed. Indtil disse
rapporter er blevet bekraeftet, ber lzeger vaere meget forsigtige, uanset hvilken type kirurgi der er tale om, og overveje at fierne Curacel, sa
snart der er opnaet haemostase. Curacel® ber ikke bruges som et alternatlv til systemisk administrerede terapeutiske eller profylaktiske
antimikrobielle stoffer til kontrol eller forebyggelse af post-op Curacel® F ber ikke bruges til forebyggelse af
adhaesion.

FORHOLDSREGLER

Brug ikke mere end minimale maengder Curacel® haemostat i den behgrige sterrelse, der er ngdvendig for at opna haemostase, idet den
holdes fast mod bladningsstedet indtil bledningen stopper. Fjern overskydende produkt inden lukning for at fremme absorptionen og
minimere risikoen for en reaktion pga. fremmedlegemer. | forbindelse med urologiske procedurer ber der kun anvendes sma maengder
Curacel® haemostat, og der skal udvises forsigtighed for at undga tilstopning af urethra, ureter eller et kateter pga. lesrevne produktdele.
Eftersom absorption af Curacel® haemostat kan haemmes i kemisk kauteriserede omrader, ber det ikke anvendes efter
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brug af sglvnitrat eller andre setsende Hvis Curacel®t bruges midlertidigt til foring af kaviteten pa store abne sar, ber det
anbringes, sa det ikke overlapper hudrandene. Det ber endvidere fiernes fra abne sar med en tang eller gennem skylning med sterilt vand
eller saltvandsoplgsning, efter at bledningen er stoppet.

Inden for otorhinolaryngologisk kirurgi skal der treeffes forholdsregler til sikring af, at materialet ikke aspireres af patienten. (Eksempler:
kontrol af heemoragi efter tonsillektomi og kontrol af epistaxis). Undlad atlaegge Curacel® haemostat for stramt, nér det anvendes til omvikling
iforbindelse med karkirurgi.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Der er set eksempler pa "indkapsling” af vaeske og reaktioner pga. fremmedlegemer for oxideret (regenereret) cellulosehaemostat. Der er set
infektion efter halskirurgi pa grund af misbrug af oxideret (regenereret) cellulose (for meget materiale anvendt, ufuldstaendig blodmaetning og
lagdeling af produktet). Det er vigtigt at anvende produktet i henhold til dets brugsanvisning. Der er set eksempler pa stenotisk effekt ved
anvendelse af oxideret (regenereret) cellulosehaemostat til omvikling i forbindelse med karkirurgi. Selvom stenosen ikke direkte kunne
relateres til brugen af oxideret (regenereret) cellulosehaemostat, er det vigtigt, at man udviser forsigtighed og undgar at lzegge materialet for
stramt omkring. Der er set eksempler pa paralyse og nerve-skade ved brug af oxideret (regenereret) cellulosehaemostat omkring, i eller i
nzerheden af foramina i knogler, omrader begraenset af knogler, rygmarven og/eller synsnerven og chiasma. Starstedelen af tilfeeldene er set
i forbindelse med laminektomi, men der er ogsa set eksempler pa paralyse i forbindelse med andre procedurer. Der er set eksempler pa
blindhed i forbindelse med kirurgisk reparation af en dilacereret venstre frontallap, hvor der blev anvendt oxideret (regenereret)
celluloseheemostat i fossa cranii anterior.

Der er set eksempler pa en eventuel for afdreenage i k og var i i i med urinafgang via urethra
efter prostatektomi. Der er set et enkelt eksempel pa en blokeret ureter efter en nyreresektion, hvor det var nedvendigt at foretage en
efterkateterisation Der er set spredte eksempler pa "braenden” og "stikken" og nysen ved brug af oxideret (regenereret) cellulosehaemostat
som pakning i forbindelse med epistaxis, hvilket menes at kunne henfares til produktets lave pH-veerdi. Der er set eksem-| pler pa svien, nar
oxideret (regenereret) cellulosehaemostat er blevet anvendt efter fiernelse af naesepolyp og efter haemoridektomi. Der er ogsa set eksempler
pa hovedpine, svien, stikken og nysen i forbindelse med procedurer til kontrol af epistaxis og andre rhinologiske procedurer samt stikken, nar
oxideret (regenereret) cellulosehaemostat lzegges pa overfladesar (skinnebenssar, dermabrasioer og donor-steder).

DOSERING OG HANDTERING

Tag Curacel® haemostat ud af den sterile beholder under iagttagelse af sterile teknikker. En minimal maengde Curacel® haemostat i en
passende starrelse leegges pa det bledende sted eller holdes stramtind mod vaevet, indtil der er opnaet haemostase. Maengden af Curacel®
haemostat afhaenger af, hvilke type haemoragi, der er tale om, og dennes intensitet. Curacel® hazemostats heemostatiske effekt er optimal, nar
detanvendesitortilstand. Det anbefales, at man ikke fugter materialet med vand eller fysiologisk saltvandsoplasning for brug.

ADVARSEL

Eftersom Curacel® haemostat ikke kan resteriliseres, skal ubrugt Curacel® haemostat, der er blevet abnet for, kasseres. Kontamineret
og/eller overskydende materiale skal bortskaffes i henhold til hospitalets geeldende retningslinjer for bortskaffelse af klinisk og dermed
beslzegtet affald.

NOTER OG OPLYSNINGER OM HOLDBARHEDSPERIODE

Curacel® hazemostat bgr opbevares under kontrollerede forhold (5 °C — 25 °C) i den originale emballage og beskyttet mod direkte sollys.
Produktet kan holde i tre ar. Udlgbsdatoen for Curacel® haemostat er trykt pa pakken. Undlad at anvende Curacel® haemostat efter denne
dato.

EMBALLAGE OG INDHOLD

Curacel® hzemostat leveres sterilti originalpakning af forskellig sterrelse.
Curacel® haemostatstrips er sterilt emballeret enkeltvis.
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@ UPUTSTVO ZA KORISCENJE RESORPTIVNI HEMOSTATIK (oksidisana regenerisana celuloza)

OPIS

Resorptivni hemostatik Curacel® je sterilni proizvod izraden od idi i celuloze hidro glukuronska kiselina),
raspoloZiv u pljosnatom obliku sa tekstilnom strukturom ili u obliku bez viakana. Hemostatik Curacel® moze da se sece na Zeljenu veli¢inu.
Struktura mu je stabilna, a ¢uva se na kontrolisanoj sobnoj temperaturi. Materijal je svetlo Zute boje i slabog mirisa koji podseca na karamel.
Boja vremenom moze malo daizbledi, ali to nema uticaja na svojstva proizvoda.

DELOVANJE

Hemostatik Curacel® se primenjuje suv. MoZe se poloZiti ili pritisnuti na mesto koje krvari. U vaskularnoj hirurgiji, hemostatik Curacel® moze
veoma labavo da se obmota oko mesta koje krvari (videti mere opreza i neZeljene efekte). Osim toga, Curacel High Density moZe da se
zasiva, a Curacel Fibrillar moZe da se razdvaja u slojeve radi optimalnog doziranja. Mehanizam delovanja hemostatika Curacel® nezavisan
je od mehanizma koagulacije krvi u organizmu. U kontaktu sa krvlju hemostatik Curacel® formira braonkastu ili crnu Zelatinoznu masu koja u
roku od 3-4 minuta pomaze pravljenju ugruska. Ta Zelatinozna masa sluzi kao fizicka matrica za koju prianjaju trombociti. Putem agregacije
trombocita i formiranja trombocitnog fibrinskog ugruska dolazi do hemostaze. Ako se hemostatik Curacel® koristi propisno, u minimalnim
koli¢éinama, on ¢e se resorbovati na mestu implantacije bez reakcije tkiva. Resorpcija zavisi od upotrebljene koli¢ine hemostatika, vrste tkiva i
stepena saturacije krvlju. Curacel® mora da bude potpuno saturisan krvlju da bi se dobio efekat resorpcije. Materijal se potpuno resorbuje u
roku od 7-14 dana.

INDIKACIJE

Hemostatik Curacel® predviden je za zaustavljanje kapilarnog krvarenja, krvarenja iz parenhimatoznih organa i iz resekcija tokom hirurskih
intervencija. Treba ga koristiti u slu¢ajevima u kojima su druge hemostatske procedure nedovoljno efikasne ili neprakti¢ne. Prikladan je za
primenu u opstoj i digestivnoj hirurgiji, neurohirurgiji (narocito za operacije na mozgu), plastiénoj hirurgiji, ortopediji, ginekologiji, urologiji,
stomatologiji, traumatologiji kao i u mnogim drugim granama hirurgije. Hemostatik Curacel® moze da se primenjuje u kavitacijama (posle
ekstirpacije tumora) kao i pri endoskopskim intervencijamaili u zubarskoj praksi.

KONTRAINDIKACIJE

Hemostatik Curacel® ne treba koristiti za tamponiranje. Ako se to ne moZe izbe¢i, treba ga ukloniti ¢im se postigne hemostaza. Hemostatik
Curacel® ne koristiti za implantiranje kod kostanih defekata, tipa fraktura, jer postoji opasnost od interferencije sa formiranjem kalusa i
stvaranja cisti. Hemostatik Curacel® ne treba koristiti za kontrolu hemoragije iz velikih arterija. Posto telesne tecnosti kao $to je serum, sa
izuzetkom pune krvi, ne reaguju sa hemostatikom Curacel®, isti ne treba koristiti za postizanje her dejstva na ¢nim
seroznim povrinama.

UPOZORENJA

oblaganje kavitacija velikih otvorenih rana, treba ga staviti tako da se ne preklapa sa ivicama koZe. Hemostatik iz otvorenih rana ukloniti
forcepsom ili irigacijom sterilnom vodom ili fizioloskim rastvorom nakon $to je krvarenje prestalo. U otorinolaringolo$koj hirurgiji preduzeti
mere opreza kako bi se osiguralo da pacijent ne aspirira materijal. (Primeri: kontrola hemoragije nakon tonzilektomije i kontrola epistakse).
Voditi raéuna da se hemostatik Curacel® ne stavlja suviSe ¢vrsto kada se koristi za obmotavanje u vaskularnoj hirurgiji.

NEZELJENIEFEKTI

Za oksidisani (regenerisani) celulozni hemostatik prijavljene su ,enkapsulacija” te¢nosti i reakcije na strano telo. Prijavljena je infekcija nakon
operacije vrata zbog pogresne upotrebe oksidovane (regenerisane) celuloze (upotreblieno je previSe materijala, nije bilo kompletne
saturacije krvlju i proizvod je bio u slojevima) i zato je vazno koristiti proizvod u skladu s uputstvom za kori$¢enje, Postoje izvestaji o pojavi
stenoze kada je oksidisani (regenerisani) celulozni hemostatik koris¢en za obmotavanje u vaskularnoj hirurgiji. lako nije utvrdeno da je
stenoza direktno povezana sa koriS¢enjem oksidisanog (regenerisanog) celuloznog hemostatika, vazno je biti predostrozan i izbegavati
&vrsto postavljanje materijala kao omotaca. Paraliza i o3tec¢enje nerava prijavljeni su nakon korid¢enja oksidisanog (regenerisanog)
celuloznog hemostatika oko, u ili u blizini foramena kosti, grani¢nih delova kosti, kicmene mozdine i/ili optiGkog nerva i opticke hijazme. lako
je vecina tihizvestaja bila povezana sa laminektomijom, izvestaji o paralizi su primljeni i u vezi sa drugim procedurama. Slepilo je prijavljeno u
vezi sa hirurS8kom rekonstrukcijom razderanog levog frontalnog reznja kada je oksidisani (regenerisani) celulozni hemostatik stavljan u
anteriornu kranijalnu $upljinu. Prijavljeno je moguce produZenje drenaZe kod holecistektomija i teSkoce u prolasku urina kroz uretru nakon
prostatektomije. Prijavljen je i jedan slucaj blokiranog uretera nakon resekcije bubrega, koji je zahtevao postoperativnu kateterizaciju.
Smatra se da su povremeni izvestaji o osecajima ,peckanja” i ,bockanja” i o kijanju, kada se oksidisani (regenerisani) celulozni hemostatik
koristi za tamponiranje kod epistakse, posledica niskog pH proizvoda. Prijavljeno je peckanje kada je oksidisani (regenerisani) celulozni
hemostatik koris¢éen nakon uklanjanja nosnog polipa i nakon hemoroidektomije. Takode, prijavljene su glavobolje, peckanje, bockanje i
kijanje pri kontroli epistakse i pri drugim rinolodkim procedurama i bockanje kao posledica koris¢enja oksidisanog (regenerisanog)
celuloznog hemostatika na povrsinskim ranama (venske ulceracije, dermoabrazije i donorske regije).

DOZIRANJE IRUKOVANJE

Pridrzavati se sterilnih tehnika pri vadenju hemostatika Curacel® iz njegove sterilne ambalaze. Minimalne koli¢ine hemostatika Curacel®

odgovarajuce velicine polozm namesto krvarenja ili évrsto drzati na tkivu sve dok se ne postigne hemos!aza Potrebna koli¢ina hemostatika
i od prirode i ir t koju treba zaustaviti. Hi de]stvo t Curacel® je optil kada se

korlstl suv. VlaZzenje materijala, pre koris¢enja, vodom |I|f|1|o|osk|m rastvorom se ne preporucuje.

OPREZ
Po3to hemostatik Curacel® ne moze da se vi$e puta sterilizuje, otvoreni i neiskoris¢eni hemostatik Curacel® baciti. Kontaminirani i/ili suvidni
materijal se mora ukloniti u skladu s vazec¢im smernicama bolnice za uklanjanje medicinskog i sli¢nog otpada.

DODATNE INFORMACIJE |ROK TRAJANJA

Ponovna sterilizacija, ¢ak ni gama-zracenjem, hemostatika Curacel® nije dozvoljena jer u tom slu€aju nije vana L Senost
proizvoda. Zatvaranje hemostatika Curacel® u kontaminiranoj rani bez drenaze moze da dovede do komplikacija i treba ga izbegavati.
Hemostatsko dejstvo hemostatika Curacel® je veée kada je stavljen suv; pre upotrebe ga ne treba vlaZiti vodom ili fiziologkim rastvorom.
Hemostatik Curacel® ne treba impregnirati puferskim materijalimaiili H C ® ne sme da se koristi
s antiinfektivnim agensima, ukljucujuci antibiotike. Hemostatsko dejstvo hemostatlka Curacel® ne pojacava se dodavanjem trombina, jeron
ne moze da se aktivira zbog niske pH vrednosti proizvoda. lako hemostatik Curacel® moZe da se ostavi in situkada je neophodno,
preporucljivo je njegovo uklanjanje &im je postignuta hemostaza. On se uvek, bez obzira na tip hirurske procedure, mora ukloniti nakon
korid¢enja u, oko ili u blizini foramena kosti, grani¢nih delova kosti, kiémene mozdine i/ili optickog nerva i opticke hijazme, jer Sirenje
hemostatika Curacel® moze da dovede do pritiska sa posledicnom paralizom i/ili odte¢enjem nerava. Ponovno tamponiranje, dodatne
intraoperativne manipulacije, ispiranje i drugi postupci mogu eventualno dovesti do pomeranja hemostatika Curacel®. Postoje izvestajida je
pri procedurama kao $to su lobektomija, laminektomija i rekonstrukcija frontalne frakture lobanje i razderanog reznja, oksidisani
(regenerisani) celulozni hemostatik ostao u pacijentu nakon zatvaranja rane i da je migrirao sa mesta postavljanja u foramen kosti oko
kiémene mozdine, dovodedi do paralize te da je, u drugom slu(':aju migrirao u levu onu duplju izazivajuci slepilo. lako ovi izvestaji ne mogu
da se potvrde, lekari prl svakoj hirurkoj |ntervencu| moraju da obrate naro€itu paznju i da razmotre rnogucnost uklamanja hemostatlka
Curacel® ¢im je ik Curacel® ne treba koristiti kao zamenu za i
antimikrobne supstance koje se primenjuju za kontrolisanje ili prevenciju p perativnih infekcija. H
preventivu priraslica.

i Curacel® nelreba koristiti za

MERE OPREZA

Koristiti samo minimalne koli¢ine hemostatika Curacel®, u veli¢ini potrebnoj za postizanje hemostaze, drzeci ga ¢vrsto na mestu dok se
krvarenje ne zaustavi. Ukloniti sav vi$ak pre zatvaranja rane kako bi se olak$ala resorpcija i minimizovala mogucnost reakcije na strano telo.
U uroloskim procedurama koristiti minimalne koli¢ine hemostatika Curacel® i voditi ratuna da ne dode do zacepljivanja uretre, uretera ili
katetera izmestenim delovima proizvoda. Posto hemijski kaulenzovane sredlne mogu sprecm resorpcuu hemostatika Curacel®, pre njegove
upotrebe ne treba nanositi srebro-nitrat ili bilo koju drugu w 1. Ako Curacel® koristi priviemeno, za
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Curacel® na suvom mestu, pod kontrolisanim uslovima (5°C — 25°C), u originalnoj ambalaZi i zasticen od direktne
sunceve svetlosti. Rok trajanja neotvorenog proizvoda iznosi 3 godine. Datum isteka roka trajanja hemostatika Curacel® nalazi se na
ambalazi. Hemostatik Curacel® ne koristiti nakon tog datuma.

PREZENTACIJAI SADRZAJ

Hemostatik Curacel® je dostupan sterilan, u originalnoj ambalazi i u razli¢itim veli¢inama.
Hemostatik Curacel® u trakama je pojedinacno zapakovan i sterilan.
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CuraCel® Standard

CuraCel® High Density
CuraCel® Fibrillar

@ NAVOD K POUZITI VSTREBATELNE HEMOSTATIKUM (oxidovana regenerovana celuloza)

POPIS
Vstfebatelné hemostatikum Curacel® je sterilni vyrobek z oxidované regenerované celulézy (kyseliny polyoxyanhydroglukuronove) které je
k dispozici v plodné formé s textilni strukturou, nebo ve formé fibrilarni. Hemostatikum Curacel® Ize stfihat na pozadované rozméry. Jeho
struktura je stabilni a produkt mél by byt skladovan pfi kontrolované pokojové teploté. Tkanina je svétle Zluta a ma slabé karamelové aroma.
S ¢asem muzZe nastat mirné odbarveni produktu, které nema vliv na jeho aéinnost.

UCINKY

Hemostatikum Curacel® se aplikuje suché. MuZe byt na krvacejici povrch pfiloZzeno nebo pevné pfitisknuto. Ve vaskularni chirurgii muze byt
hemostatikum Curacel® okolo krvacejiciho povrchu velmi volné ovinuto (viz bezpecnostni opatfeni a nezadouci reakce). Existuje ve
specialni varianté Curacel High Density, kterd miZe byt upevnéna §itim, a Curacel Fibrillar, kterou Ize oddglit ve vrstvach pro optimaini
davkovani. Ucinek Curacel® je nezavisly na mechanismu srazlivosti krve v téle. Pfi kontaktu s krvi vytvofi hemostatikum Curacel®
hnédavou nebo Eernou rosolovitou hmotu, ktera napomaha tvorbé srazenin béhem 3-4 minut. Tato rosolovitd hmota funguije jako fyzikalni
matrice, na které mohou ulpivat krevni desticky. K hemostaze dochazi agregaci krevnich desti¢ek a vytvorenim trombocytarni zatky. Je-li
hemostatikum Curacel® spravné pouzito v minimalnim mnozstvi, vstfeba se z mista aplikace bez tkanové reakce. Absorpce zavisi na
pouzitém mnoZstvi hemostatika, typu tkané a stupni saturace krvi. Curacel® by mél byt zcela nasycen krvi, aby bylo dosazeno absorpéniho
acinku. Produkt se zcela vstfeba béhem 7-14 dni.

INDIKACE

Hemostatikum Curacel® je uréeno k zastavé kapilarniho krvaceni a krvaceni z parenchymatéznich organt a resekénich ploch pfi
chirurgickych zakrocich. Pouziva se k zastavé krvaceni, pokud jsou jiné hemostatické postupy neti¢inné nebo nepraktické. Je vhodné pro
pouziti v obecné chirurgii a chirurgii zaZivaciho traktu, neurochirurgii (zejména pfi operacich mozku), plastické chirurgii, ortopedii,
gynekologii, urologii, stomatologii, traumatologii a mnoha dalsich odvétvich chirurgie. Hemostatikum Curacel® muze byt aplikovano do dutin
(po exstirpaci nadoru), jakoz i pfi endoskopickych vykonech nebo zubni praxi.

KONTRAINDIKACE

Hemostatikum Curacel® by se nemélo byt pouZivat k tamponadé. Je-li treba ho pouZit timto zplisobem, je nutné ho po dosaZeni hemostazy
odstranit. Hemostatikum Curacel® by se nemélo implantovat do kostnich defektu, jako jsou ziomeniny, protoZe by mohlo ovlivnit vytvoreni
kalusu a vést k tvorbé cyst. Hemostatikum Curacel® by se nemélo pouzivat ke kontrole krvaceni z velkych tepen. Vzhledem k tomu, Ze télni
tekutiny krome krve Jakoje naprlklad serum s hemostatikem Curacel® nereaguiji, nemélo by se pouZivat k dosazeni hemostatického Gcinku
na serozné ji povrchu.

ZVLASTNI UPOZORNENI
Hemostatikum Curacel® nesmi byt znovu sterilizovano, a to ani gama zafenim, protoZe poté neni mozné zarucit konformitu vyrobku
Uzavfeni hemostatika Curacel® do kontaminované rany bez drénu muze vést ke komplikacim a je tfeba se mu vyhnout.

dusi¢nanu stfibrného nebo jinych | ii. Pokud je hem im Curacel® dogasné pouzito na kryti dutin velkych otevienych
ran, je tfeba jej umistit tak, aby nebyly prekry1y kozni okraje. Po zastavé krvaceni by mélo byt z otevienych ran odstranéno klestémi nebo
oplachem sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem. P¥i otorinolaryngologickych operacich jsou potfebna vhodna opatfeni, ktera zabrani
vdechnuti materialu pacientem. (Pfiklady: zastaveni krvaceni po tonsilektomii a zastaveni epistaxe). Je tfeba dbat na to, aby hemostatikum
Curacel® nebylo pouzito k tésnému ovinuti pfi cévni chirurgii.

NEZADOUCIREAKCE
U hemostatika z oxidované (regenerované) celuldzy bylo hlaseno ,zapouzdieni“ kapaliny a reakce na cizi téleso. Po operacich krku byly
hlaseny infekce, které byly dusledkem nespravného pouZiti oxidované (regenerované) celulézy (bylo pouZito pfili§ mnoho materialu,
nedoslo k tpIné saturaci krvi a pfipravek byl vrstveny). Je dlleZité pouzivat pfipravek presné podle navodu. Byly hlaSeny stenotické Gcinky
pfi pouziti oxidované (regenerované) celuldzy k ovinuti b&hem cévniho chirurgického zakroku. | kdyz nebylo prokazano, ze stenéza pfimo
souvisela s pouzitim oxidované (regenerované) celulézy jako hemostatika, je duleZité mit se na pozoru a vyhnout se pouZiti materialu k
tésnému ovinuti. PFi pouZiti oxidované (regenerované) celuldzy kolem otvort v kostech, v téchto otvorech nebo v jejich blizkosti, v oblasti
uzaviené kostmi, v oblasti patefni michy a/nebo optického nervu a chiasmatu byla hlddena ochrnuti a poskozeni nervi. | kdyz vétsina z
téchto hladenych pripadusouvisela s laminektomii, zpravy o ochrnuti byly rovnéz hlaseny v souvislosti s jinymi zékroky. V souvislosti s
chirurgickou Ié¢bou roztrzeného levého ¢elniho laloku pfi aplikaci oxidované (regenerovana) celuldzy v predni jamé lebni bylo popsano
oslepnuti. Bylo hladeno mozné prodlouZeni drenaze u cholecystektomii a obtizny prichod modi mocovou trubici po prostatektomii. Byl
hlasen jeden pfipad zablokovaného mo¢ovodu po resekci ledvin, kdy byla nutna postoperacni katetrizace. Obcasny vyskyt pocitii ,paleni,
Jpichani a kychani pfi pouziti oxidované (regenerované) celulozy jako kryti pfi epistaxi je pripisovan nizkému pH produktu. Bylo také
h eno paleni po aplikaci oxidované celulé: 0 odstranéni nosniho polypu a po hemoroidektomii. Dale byly hiaseny bolesti hlavy, paleni,
ani a kycham pfi kontrole epistaxe a pfi jinych rinologickych zékrocich a pichani pfi aplikaci oxidované (regenerované) celulézy na
povrchové rany (bércové viedy, dermabraze a darcovské plochy).

DAVKOVANIAZPUSOB PODANI

Pfi vyjmuti hemostatika Curacel® ze sterilniho obalu je tfeba dodrzZet sterilni postup. Minimalni mnoZstvi hemostatika Curacel® ve vhodné
velikosti se priloZi na krvacejici misto nebo pevné pritlaci ke tkani, dokud neni dosaZeno hemostazy. Potfebné mnoZstvi hemostatika
Curacel® zavisi na povaze a intenzité krvaceni, které ma byt zastaveno. Hemostaticky Gi¢inek hemostatika Curacel® je optimalni, pokud je
pouzito suché. Zvihéeni materialu vodou nebo fyziologickym roztokem pfed pouzitim se nedoporucuje.

POZOR
Vzhledem k tomu, hemostatikum Curacel® nelze znovu sterilizovat, musi byt oteviené a nepouzité hemostatikum Curacel® zlikvidovano.
Kontaminovany nebo pfebyvajici material je tfeba likvidovat podle pfedpist zdravotnického zafizeni o likvidaci klinického a podobného
odpadu.

POZNAMKYAINFORMACE O DOBE POUZITi:

ucinky hemostatika Curacel® jsou vy$si, je-li aplikovéano v suché formé; nemélo by se tedy pfed pouZitim zvihéovat vodou nebo
fyziologickym roztokem. Hemostatikum Curacel® by se nemélo impregnovat pufrovacimi materidly ani hemostatickymi latkami.
Hemostatikum Curacel® by se nemélo pouzwat spolecné s anmnfekcnlml prlpravky véetné antibiotik. Vzhledem k tomu, Ze nizké pH
produktu brani aktivité trombinu , t y Gcinek her e nezvysi po pfidani trombinu. Hemostatikum Curacel® mize
byt ponechano na misté, pokud je to nutné, ale je vhodné ho odslranlt. jakmile je dosazeno zastavy krvaceni. Vzdy musi byt odstranéno z
mista aplikace pfi pouziti kolem otvoru v kosti nebo v jeho blizkosti, v oblastech uzavienych kostmi, v oblasti patefni michy, a/nebo
zrakového nervu a chiasmatu bez ohledu na typ chirurgického zakroku, protoZze hemostatikum Curacel® mize po nabobtnani zptisobit
utlak, coz vede k paralyze a/nebo poskozeni nervu. K posunu hemostatika Curacel® muzZe dojit napfiklad vlivem prekryti, pfi dal3i
manipulaci béhem operacei, pfi vyplachu atd. Byly hlaseny pripady, kdy hemostaticka oxidovana (regenerovana) celuléza ponechana a
uzaviend v téle pacienta v pribéhu zakroku, jako jsou lobektomie, laminektomie a repozice zlomeniny kosti ¢elni s roztrzenim ¢elniho laloku,
migrovala z mista aplikace do otvorii v kosti v okoli michy, coZ vedlo k paralyze, a v jiném pfipadé se dostala do levé orbity a zpusobila
slepotu. | kdyZ tyto pfipady nejsou potvrzené, Iékafi musi jednat opatrné, bez ohledu na typ chirurgického zakroku, a zvazit Gcelnost
odstranéni hemoslatlka Curacel® jakmile je dosazeno zastavy krvacenl Hemostahkum Curacel® by se nemélo pouzwat |ako nahrada
systémového nebo prof i 10 podavani  ar lich latek ke kontrole nebo prevenci pooperaéni infekce.
Hemostatikum Curacel® by se nemélo pouzivat jako produkt pro prevenci adhezi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

PouZzijte pouze minimalni mnozstvi hemostatika Curacel® ve vhodné velikosti potfebné k dosazeni zastavy krvaceni a pevné ho pridrzte na
misté aplikace az do zastaveni krvéaceni. Pfed uzavienim odstrafite veSkeré nadbyte¢né mnoZstvi, aby se usnadnilo vstfebani a
minimalizovala se moZnost reakce na cizi téleso. Pfi urologickych zakrocich by se mélo pouzit minimalni mnoZstvi hemostatika Curacel® a
je tfeba vénovat pécitomu, aby se zabranilo ucpani mocové trubice, mocovodu, nebo katetru uvolnénymi kousky vyrobku. Vzhledem k tomu,
Ze vstiebavani hemostatika Curacel® mize byt nizsi v oblastech po chemické kauterizaci, jeho aplikaci by nemélo pfedchazet pouziti
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1m Curacel® by mélo byt uchovavano v suchu za kontrolovanych podminek (5°C - 25°C) v ptivodnim baleni a chranéno pred
prlmym slune¢nim svétlem. Doba pouzitelnosti pripravku je 3 roky. Datum ukon&eni doby pouzitelnosti hemostatika Curacel® je vytisténo
na obalu. NepouZivejte hemostatikum Curacel® po tomto datu.

BALENiAOBSAH

Hemostatikum Curacel® je k dispozici sterilni v pivodnim baleni riznych velikosti.
Hemostatikum Curacel® ve formé pasii je jednotlivé sterilné baleno.
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CuraCel® Standard

CuraCel® High Density
CuraCel® Fibrillar

@ NAVOD NA POUZITIE

OPIS
Vstrebatelné hemostatikum Curacel® je sterilny vyrobok z oxidovanej regenerovanej celuldzy (kyseliny polyoxyan hydroglukuronovej),
ktoré je k dispozicii v plodnej forme s textilnou Strukturou alebo vo fibrilarnej forme. Hemostatikum Curacel® mozno strihat na pozadované
rozmery. Jeho $truktara je stabilna a produkt by sa mal skladovat' pri kontrolovanej izbovej teplote. Tkanina je svetlo Zltd a ma slaba
karamelovd arému. Casom moze nastat mierne odfarbenie produktu bez vplyvu na jeho Gcinnost.

VSTREBATEL'NE HEMOSTATIKUM (oxidovana regenerovana celuléza)

UCINOK

Hemostatikum Curacel® sa aplikuje suché. MoZe sa na krvacajuci povrch priloZit alebo pevne pritlagit. Pri vaskularnej operacii sa
hemostatikum Curacel® méZze velmi volne ovinut okolo krvacajuceho povrchu (pregitajte si opatrenia a neZiaduce reakcie). Existuje v
Speciadlnom variante Curacel High Density, ktory sa méze upevnit $itim, a Curacel Fibrillar, ktory je méZné oddelit vo vrstvach pre optimaine
davkovanie. U¢inok hemostatika Curacel® je nezavisly na mechanizme zrazanlivosti krvi v tele. Ked sa dostane do styku s krvou,
hemostatikum Curacel® vytvori hnedastu alebo ¢iernu résolovitou hmotu, ktorda napomaha tvorbe zrazenin pocas 3 — 4 minat. Tato
Zelatinova hmota pdsobi ako fyzikalne matrice, na ktoré mozu krvné dosticky prifnut. K hemostaze dochadza agregaciou krvnych dosticiek a
vytvorenim fibrinovej zrazeniny. Ak sa hemostatikum Curacel® spravne pouziva v minimalnych mnozstvach, vstrebe sa z miesta implantacie
bez tkanivovej reakcie. Absorpcia zavisi na pouzitom mnoZstve hemostatika, type tkaniva a stupni saturacie krvou. Curacel® sa ma tplne
nasytit krvou, aby sa dosiahol absorpény tginok. Produkt sa kompletne vstrebe za 7 — 14 dni.

INDIKACIE

Hemostatikum Curacel® je uréené na zastavu kapilarneho krvacania a krvacania z parenchymatéznych organov a resekénych ploch pri
chirurgickych zakrokoch. PouZiva sa na zastavenie krvacania, ak st iné hemostatické postupy netcinné alebo nepraktické. Je vhodné na
pouzitie vo vdeobecnej chirurgii a chirurgii zazivacieho traktu, neurochlrurgn (najma mozgovych operaclach) plastickej chirurgii, ortopédii,
gynekolégii, urolégii, stomatolégii, traumatoldgii a mnohych dalsich chirurgie. H Curacel® sa moze aplikovat do
dutin (po extirpacii nadorov), ako aj pri endoskopickych vykonoch alebo v zubnej praxi.

KONTRAINDIKACIE

Hemostallkum Curacel® by sa nemalo pouzivat na plnenie dutin. Ak je potrebné ho pouZit tymto spésobom, Je nutné ho po dosiahnuti
t odstranit. H Curacel® by sa nemalo pouzivat na implantaciu do kostnych defektov, ako st ziomeniny, pretoZe je tu
pravdepodobnost interakcie a tvorby enkapsulacle a riziko tvorby cyst. Hemostatikum Curacel® by sa nemalo pouzivat na kontrolu
krvacania z velkych tepien. \/zhradom na to ze telesne tekutlny okrem krvi, ako je naprlklad sérum, nereaguju s hemostatikom Curacel®,
produkt by sa nemal pouzivat na t aéinku na non-her serdznom kontaminovanom povrchu.

VAROVANIE

Hemostatikum Curacel® sa nesmie znovu sterilizovat, a to ani gama Ziarenim, pretoZe nasledne nie je mozné zarugit konformitu vyrobku.
Uzavretie hemostatika Curacel® do kontaminovanej rany bez drénu moéze viest ku komplikaciam, preto je potrebné sa tomu vyhnut.
Hemostatické ucinky hemostatika Curacel® su vy$sie, ak sa apllkuje vsuchej forme; nemalo by sateda pred pouzmm Zvlhcoval vodou alebo
fyziologickym roztokom. Nemala by sa vykonavat impregnacia hemostatika Cu I® pufrovacimi ialebot ymilatkami.
Hemostatikum Curacel® sa nema pouzivat s protiinfekénymi ¢inidlami vratane antibiotik. Vzhladom na to, Ze aktivita trombinu sa znici v
dosledku nizkej hodnoty pH produktu, hemostaticky icinok hemostatika Curacel® sa pridanim trombinu nezvysi. Hemostatikum Curacel®
sa moze ponechat na mieste, ak je to nutné, ale je vhodné ho odstranit, ked' sa dosiahne zastavenie krvacania. Vzdy sa musi odstranit z
miesta aplikacie pri pouziti okolo alebo v blizkosti foramena v kosti, v oblastiach obklopenych kostami, v oblasti miechy, a/alebo zrakového
nervu a chiazmy bez ohfadu na typ chirurgického zakroku, pretoze hemostatikum Curacel® moze spdsobit napu¢anim tlak, ¢o vedie k
paralyze alebo poskodeniu nervu. K posunu hemostatika Curacel® by mohlo déjst napriklad vplyvom prekrytia, dalSou manipulaciou pri
operacii, vyplachom, atd. Existuju spravy, Ze hemostaticka oxidovana (regenerovana) celuléza pri ponechani v tele pacienta po jeho
uzavreti v priebehu postupov, ako st lobektémia, laminektémia a oprava ¢elnej fraktury lebky a roztrhnutého laloku, migrovala z miesta
aplikacie do foramena v kosti v okoli miechy, ¢o viedlo k paralyze a vinom pripade bola prenesena do lavej drahy oka a spdsobila slepotu. Aj
ked tieto pripady nemozno potvrdit, lekari musia konat opatrne bez ohladu na typ chirurgického zakroku a zva: elnost’ odstranenia
hemostatika Curacel®, ked sa dosiahne zastavenie krvacania. Hemostatikum Curacel® by sa nemalo pouzivat ako nahrada za
systematicky podavané terapeutické alebo preventivne antimikrobialne latky na kontrolu alebo prevenciu pooperacnej infekcie.
Hemostatikum Curacel® by sa nemalo pouzivat ako produkt na prevenciu adhézii.

UPOZORNENIE

Pouzivajte iba minimalne mnozstvo hemostatika Curacel® vo vhodnej velkosti potrebné na dosiahnutie zastavenia krvacania pevnym
pridrzanim na aplikaénom mieste aZ do zastavenia krvacania. Pred uzavretim odstrate vSetko nadbytoéné mnoZstvo tak, aby sa ulahcilo
vstrebanie a minimalizovala sa moZnost reakcie na cudzi objekt. Pri urologickych postupoch by sa malo pouZit minimalne mnoZstvo
hemostatika Curacel® a musi sa dodrzZat nasledna starostlivost tak, aby sa zabranilo upchavaniu mocovej trubice, mocovodu alebo katétra
uvolnenymi kiskami vyrobku. Vzhladom na to, Ze vstrebavanie hemostatika Curacel® by sa mohlo zniZit v chemicky kauterizovanych
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oblastiach, jeho aplikacii by nemalo predchadzat pouZzitie dusi¢nanu strieborného alebo inych leptavych chemikalii. Ak sa hemostatikum
Curacel® doc¢asne pouzije na obloZenie dutin velkych otvorenych ran, je potrebné ho umiestnit tak, aby neboli prekryté kozné okraje. Malo
by sa po zastave krvacania z otvorenych ran odstranit, a to kliestami alebo vyplachom pomocou sterilnej vody alebo fyziologického roztoku.
Pri otorhinologickych operaciach by sa mali prijat vhodné opatrenia, aby pacient material nevdychol. (Priklady: zastavenie krvacania po
tensilektomii a zastavenie epistaxy). Treba dbat na to, aby sa hemostatikum Curacel® nepouZzilo tesnym spésobom ako krytie pri cievnej
chirurgii.

VEDLAJSIE REAKCIE

U hemostatika z oxidovanej (regenerovanej) celuldzy bolo zaznamenané ,zapuzdrenie* kvapaliny a reakcie na cudzie teleso. Zaznamenala
sa infekcia po operacii krku v désledku nespravneho pouZitia oxidovanej (regenerovanej) celulézy (pouzitie nadmerného mnozstva
materidlu, nedplné nasytenie krvi a prokt bol navrstveny). Je délezité, aby sa produkt pouzival v silade s navodom na pouzitie.Pri aplikacii
oxidovanej (regenerovanej) celulézy ako krytia po¢as cievneho chirurgického zakroku boli hldsené stenotické ucinky. Aj ked sa
nepreukazalo, Ze stendza priamo suvisi s pouzitim oxidovanej (regenerovanej) celulézy, je dolezité mat sa na pozore a vyhnut sa pouzitiu
materialu tesnym spésobom krytia. Pri pouziti oxidovanej (regenerovanej) celulézy okolo, na alebo v blizkosti foramena v kostiach, v oblasti
obklopenej kostami, miechy a/alebo optického nervu a chiazmy bolo hlasené ochrnutie a poskodenie nervov. Kym vaésina z tychto hlaseni
sUvisela s laminektémiou, v stvislosti s inymi postupmi boli hidsené aj pripady ochrnutia. V stvislosti s chirurgickou opravou roztrhnutého
favého &elného laloku pri aplikacii oxidovanej (regenerovanej) celulézy v prednej jamke v spodine Iebecnej bola nahlasena aj slepota. Po
prostatektomii bolo hlasené mozné predizenie drenaze pri cholecystektornn a obllazny pnechod mocu mocovou trubicou. Po resekcii obli¢iek
bol hlaseny jeden pripad zablokovaného ¢ 1, ked bola p a 1a katetrizacia. Obcasny vyskyt pocitov palenia,
pichania a kychania pri pouZiti oxidovanej (regenerovanej) oelulozy ako krytia pri epistaxe sa pripisuje nizkemu pH produktu. Pélenie bolo
hlasené aj po aplikécii oxidovanej celuldzy po odstraneni nosového polypu a po hemeroidektomii. Dalej boli hlasené bolesti hlavy, palenie,
Stipanie a kychanie pri kryti epistaxy a inych rhinologickych postupoch a pichanie pri aplikacii oxidovanej (regenerovanej) celuldzy na
povrchové rany (vredy, dermabrazia a donorové miesta).

DAVKOVANIE ASPOSOB PODAVANIA

Pri vyberani hemostatika Curacel® zo sterilného obalu pouZite sterinti techniku. Minimalne mnoZstvo hemostatika Curacel® vo vhodnej
velkosti sa priloii na krvacajlice miesto alebo pevne pritlaci ku tkanivu, kym sa nedosiahne hemostaza. Potrebné mnoZstvo hemostatika
Curacel® zavisi od povahy a intenzity krvacania, ktoré treba zastavit. Hemostaticky G¢inok hemostatika Curacel® je optimalny, ak sa pouZije
suché. Zvihcenie materialu vodou alebo fyziologickym roztokom pred pouzitim sa neodporuca.

POZOR

Vzhladom nato, Ze hemostatikum Curacel® nemozno znova sterilizovat, otvorené a nepouzité hemostatikum Curacel® sa musi zlikvidovat.
Kontaminovany a nadbyto¢ny material sa musi zlikvidovat v sulade s platnymi odporu¢aniami nemocnice pre likvidaciu klinického a
podobného odpadu.

POZNAMKY AINFORMACIE O SKLADOVATEL'NOSTI

Hemostatikum Curacel® by sa malo skladovat v suchu za kontrolovanych podmienok (5°C — 25°C) v originalnom baleni a chranit’ pred
priamym sIne€nym svetiom. Doba pouzitelnosti pripravku je 3 roky. Datum exspiracie hemostatika Curacel® je vytlaceny na obale. Po tomto
datume hemostatikum Curacel® nepouzivaijte.

OBSAHBALENIA

Hemostatikum Curacel® je k dispozicii v steriinom, originalnom baleni v réznych velkostiach.
Hemostatikum Curacel® vo forme pasov je sterilne balené individudlne.
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CuraCel® Standard

CuraCel® High Density

CuraCel® Fibrillar

@ UPUTA ZA UPORABU RESORPTIVNI HEMOSTATIK (oksidirana regenerirana celuloza)

OPIS

Resorptivni hemostatik Curacel® je sterilni proizvod izraden od oksidirane regenerirane celuloze (polioksian hidro glukuronska kiselina),
raspoloZiv u plosnatom obliku s tekstilnom strukturom ili u obliku bez vlakana. Hemostatik Curacel® moze se sje¢i na Zeljenu veli¢inu.
Struktura mu je stabilna, a Cuva se na kontroliranoj sobnoj temperaturi. Materijal je svijetlo Zute boje i slabog mirisa koji podsjeca na karamel.
Boja vremenom moze malo izbliiediti, ali to nema utjecaja na svojstva proizvoda.

DJELOVANJE

Hemostatik Curacel® se primjenjuje suh. MoZe se poloZiti ili pritisnuti na mjesto koje krvari. U vaskularnoj kirurgiji hemostatik Curacel® moze
se vrlo lagano omotati oko mjesta koje krvari (pogledaijte dijelove o mjerama opreza i nezeljenim efektima). Osim toga, Curacel High Density
moze se zasiti, a Curacel Fibrillar moZe se razdvajati u slojeve radi optimalnog doziranja. Mehanizam djelovanja hemostatika Curacel®
neovisan je od mehanizma koagulacije krvi u organizmu. U kontaktu s krvlju hemostatik Curacel® formira smedu ili crnu Zelatinoznu masu
koja u roku od 3-4 minute pomaze pravljenju ugruska. Ta Zelatinozna masa sluzi kao fizicka matrica za koju prianjaju trombociti. Putem
agregacije trombocita i formiranja trombocitnog fibrinskog ugruska dolazi do hemostaze. Ako se hemostatik Curacel® koristi propisno, u
minimalnim koli¢éinama, on ¢e se resorbirati na mjestu implantacije bez reakcije tkiva. Resorpcija zavisi od upotrijebliene kolicine
hemostatika, vrste tkiva i stupnja saturacije krvlju. Curacel® se treba potpuno saturirati krvlju kako se bi se postigao ucinak resorpcije.
Materijal se potpuno resorbira u roku od 7-14 dana.

INDIKACIJE

Hemostatik Curacel® predviden je za zaustavljanje kapilarnog krvarenja, krvarenja iz parenhimatoznih organai iz resekcija tijekom kirurskih
intervencija. Treba ga koristiti u slu¢ajevima u kojima su druge hemostatske procedure nedovoljno efikasne ili neprakti¢ne. Prikladan je za
primjenu u op¢oj i digestivnoj kirurgiji, neurokirurgiji (narocito za operacije na mozgu), plastiénoj kirurgiji, ortopediji, ginekologiji, urologiji,
stomatologiji, traumatologiji kao i u mnogim drugim granama kirurgije. Hemostatik Curacel® moze se primjenjivati u kavitacijama (poslije
ekstirpacije tumora) kao i pri endoskopskim intervencijamaiili u zubarskoj praksi.

KONTRAINDIKACIJE
Hemostatik Curacel® ne treba koristiti za tamponiranje. Ako se to ne moze izbjedi, treba ga ukloniti ¢&im se postigne hemostaza. Hemostatik
Curacel® ne koristiti za implantaciju kod kostanih defekata, tipa fraktura, jer postoji opasnost od interferencije s formiranjem kalusa i
stvaranja cisti. Hemostatik Curacel® ne treba koristiti za kontrolu hemoragije iz velikih arlerua Posto ljelesne tekucine kao $to je serum, s
izuzetkom pune krvi, ne reagiraju s hemostatikom Curacel®, isti ne treba koristiti za djelovanjana énim
seroznim povrinama.

UPOZORENJA

Ponovna sterilizacija, ¢ak ni gama-zracenjem, hemostatika Curacel® nije dozvoljena jer u tom slu¢aju nije zagarantirana uskladenost
proizvoda. Zatvaranje hemostatika Curacel® u kontaminiranoj rani bez drenaze moze dovesti do komplikacija i treba ga izbjegavati.
Hemostatsko djelovanje hemostatika Curacel® je vece kada je stavljen suh; prije upotrebe ga ne treba vlaZiti vodom ili fizioloSkim otopinom.
Hemostahk Curacel@ ne treba |mpregn|ral| puferskim ma!eruallma |I| hemostatskim supstancama. Hemostatik Curacel® ne smue se
upc s antiir ukljuGujuci i djelovanje her ika Curacel® ne pojacava se
dodavanjem trombina, jer se on ne mozZe aktivirati zbog niske pH vrijednosti proizvoda. lako hemostatik Curacel® se moZe ostaviti na mjestu
kada je neophodno, preporudljivo je njegovo uklanjanje ¢im je postignuta hemostaza. On se uvijek, bez obzira na tip kirurSke procedure,
mora ukloniti nakon koristenja u, oko ili u blizini foramena kosti, grani¢nih dijelova kosti, kiémene mozdine i/ili optickog nerva i opticke
hijazme, jer Sirenje hemostatika Curacel® moze da dovede do pritiska s posljedicnom paralizom i/ili odte¢enjem Zivaca. Ponovno
tamponiranje, dodatne intraoperativne manipulacije, ispiranje i drugi postupci mogu eventualno dovesti do pomicanja hemostatika
Curacel®. Postoje izvjes¢a da je pri procedurama kao $to su lobektomija, laminektomija i rekonstrukcija frontalne frakture lubanje i
razderanog reznja, oksidirani (regenerirani) celulozni hemostatik ostao u pacijentu nakon zalvaranja rane i da Je migrirao s mjesla
postavijanja u foramen kosti oko kicmene moZdine, dovodeci do paralize te da je, u drugom slucaju, migrirao u lijevu oénu duplju izazivajuci
sljepilo. lako se ova izvje$¢a ne mogu potvrditi, lijecnici pri svakoj klrurskoj intervenciji moraju obratiti narocitu paznju i razmotriti moguénost
uklanjanja hemostallka Curace|® ¢im je i ik Curacel® ne smije se koristiti kao zamjena za uoblcajene
e supstance koje se pnmjenjuju za kontroliranje ili prevenciju ivnih infekcija. H

Curacel® ne lreba koristiti za preventivu priraslica.

MJERE OPREZA

Koristiti samo minimalne koli¢ine hemostatika Curacel®, u veli¢ini potrebnoj za postizanje hemostaze, drzeci ga évrsto na mjestu dok se
krvarenje ne zaustavi. Ukloniti sav viSak prije zatvaranja rane kako bi se olak8ala resorpcija i minimalizirala mogu¢nost reakcije na strano
tijelo. U uroloskim procedurama koristiti minimalne koli¢ine hemostatika Curacel®i voditi racuna da ne dode do zacepljenja uretre, ureteraili
katetera izmjestenim dijelovima proizvoda. Posto kemijski kautenzuane sredlne mogu spruecm resorpcuu hemostatika Curacel®, prije
njegove upotrebe ne treba nanositi srebro-nitrat li bilo koju drugu Ako Curacel® koristi priviemeno, za
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oblaganje kavitacija velikih otvorenih rana, treba ga staviti tako da se ne preklapa s ivicama koZe. Hemostatik iz otvorenih rana ukloniti
forcepsom ili irigacijom sterilnom vodom ili fizioloskom otopinom nakon $to je krvarenje prestalo. U otonno\anngoloskoj kirurgiji poduzell
mijere opreza kako bi se osiguralo da pacijent ne aspirira materijal. (Primjeri: kontrola hemoragije nakon i kontrola

Voditi ra€una da se hemostatik Curacel® ne stavlja previSe Cvrsto kada se koristi za omotavanje u vaskularnoj klrurgul.

NEZELJENIEFEKTI

Za oksidirani (regenerirani) celulozni f prijavijene su ija” tekucine i reakcije na strano tijelo. Zabiljezene su infekcije
nakon vrata zbog uporabe (regenerirane) celuloze (upotrijebljeno je previse materijala, nue postlgnu!a
potpuna saturacija krvlju i proizvod je uslojen) pa je vazno upotrebljavati proizvod u skladu s Uputom za uporabu. Postoje izvjeS¢a o pojavi
stenoze kada je oksidirani (regenerirani) celulozni hemostatik koristen za omotavanje u vaskularnoj kirurgiji. lako nije utvrdeno da je stenoza
direktno povezana s koristenjem oksidiranog (regeneriranog) celuloznog hemostatika, vazno je biti predostrozan i izbjegavati ¢vrsto
postavljanje materijala kao omotaca. Paraliza i o3tecenje Zivaca prijavljeni su nakon koristenja oksidiranog (regeneriranog) celuloznog
hemostatika oko, uili u blizini foramena kosti, grani¢nih dijelova kosti, kicmene mozdine i/ili optickog nerva i opticke huazme IakoJe vecinatih
izvjescéa bila povezana s laminektomijom, izvje$¢a o paralizi su primliena i u vezi s drugim p Sljepilo je p lj uvezis
kirurs§kom rekonslrukcuom razderanog lijevog frontalnog reznja kada je oksidirani (regenerirani) celulozni hemostatik stavl]an u anteriornu
kranijalnu Supljinu. Prijavj je moguce pre drenaZe kod kolecistektomija i teSkoée u prolasku urina kroz uretru nakon
prostatektomije. Prijavijen je i jedan slu(':aj blokiranog uretera nakon resekcije bubrega, koji je zahtijevao postoperativnu kateterizaciju.
Smatra se da su povremena \ZVjeSCa o osjecajlma ,,peckanja i bockanja” i o kihanju, kada se oksidirani (regenerirani) celulozni hemostatik
koristi za kod niskog pH proizvoda. Prijavijeno je peckanje kada je oksidirani (regenerirani) celulozni
hemostatik korlsten nakon uklanjanja nosnog polipa i nakon hemoroidektomije. Takoder, prijavljene su glavobolje, peckanje, bockanje i
kihanje pri kontroli epistakse i pri drugim rinolodkim procedurama i bockanje kao posliedica koridtenja oksidiranog (regeneriranog)
celuloznog hemostatika na povrsinskim ranama (venske ulceracije, dermoabrazije i donorske regije).

DOZIRANJE IRUKOVANJE

Pridrzavati se sterilnih tehnika pri vadenju hemostatika Curacel® iz njegove sterilne ambalaze. Minimalne koli¢ine hemostatika Curacel®
odgovarajuce veli¢ine poloZiti na mjesto krvarenja ili vrsto drzati na tkivu sve dok se ne postlgne hemostaza. Potrebna koli¢Gina hemostatika
Curacel® ovisi od prirode i intenziteta hemoragije koju treba zaustaviti. Hemostatsko dJeIova e hemostatika Curacel® je optimalno kada se
koristi suh. VlaZenje materijala, prije kori$tenja, vodom ili fizioloSkim otopinom se ne preporucuije.

OPREZ
Posto se hemostatik Curacel® ne moze viSe puta sterilizirati, otvoreni i neiskoridteni hemostatik Curacel® treba baciti. Kontaminirani i/ili
suvidni materijal mora se odloziti u skladu s primjenjivim bolni¢kim smjernicama za odlaganije klini¢kog i sli¢nog otpada.

DODATNE INFORMACIJE | ROK TRAJANJA
Hemostatik Curacel® skladi na suhom mjestu, u kontroliranim uvjetima (5°C — 25°C), u originalnoj ambalaZi i zasticen od direktne
sunceve svjetlosti. Rok trajanja neotvorenog proizvoda iznosi 3 godine. Datum isteka roka trajanja hemostatika Curacel® nalazi se na
ambalazi. Hemostatik Curacel® ne koristiti nakon tog datuma.

PREZENTACIJAI SADRZAJ
Hemostatik Curacel® je dostupan sterilan, u originalnoj ambalaZii u razli¢itim veli¢éinama.
Hemostatik Curacel® u trakama je pojedinacno zapakiran i sterilan.
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