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 i 25 °C

CZ Uchovavete pri teploté 5 oC aZ 25 oC
SK Skladujte medzi 5 °C a 25 °C

HR Skladistiti izmedu 5 °Ci 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
ES
PT
m

FR
DE
NL
R
EL
PL
DA
SR
cz
SK
HR

EN
ES
PT
IT_ Data di fabbricazione, Anno/Mese

FR
DE
NL

EN
ES

PT

Do not re-sterilize

No reesterilizar

Nao re-esterelizar

Non risterilizzare

Ne pas resteriliser

Nicht resterilisieren

Niet opnieuw steriliseren

Yeniden sterilize etmeyin
ETTQVTIOOTEIPVET a1

Nie sterylizowac ponownie

Ma ikke resteriliseres

Ne steriizovati vise puta

Opakované nesterilizujte

Neopakovat sterilizaciu

Ne steriliziati vise puta

Date of Manufacture, Year/Month
Fecha de fabricacion, ano/mes
Data de fabricacao, ano/mes

Date de fabrication, annee/mois
Herstellungsdatum (Jahr/Monat)
Productiedatum (Jaar/Maand)
Uretim Tarihi, Yil/Ay

Hugpopnvia karaokeuric - Erog/Mrvag
Data Produkcji, RokiMiesiac
Produktionsdato, ar/maned
Datum proizvodnje, godina/mesec
Datum vyroby, rok/mésic

Datum vyroby, rok/mesiac

Datum proizvodnje, godina/mjesec

Protect from humidity
Proteger de la humedad
Proteger da umidade

IT_ Protegger alfumidia

DE
NL
TR
EL
PL

3

SR

SK
HR

EN
ES

onserver a Iabri de Ihumidite
Vor Feuchtigkeit schutzen
Droog bewaren

Nemden koruyun

Na po@uAGOGETal a6 uypasia
Chroni¢ przed wilgocia

A Beskyttes mod fugt

Zasfiti od viage
Chrarite pred vihkem
Chraite pred vikkom
Zastiti od viage

Batch Number
Codigo de lote

PT
IT_Numero di Lotto

FR
DE
NL
R

Numero de lot
Chargennummer
Lotnummer

Parti Numarast

EL ApiBy6c Mapridag

PL

Numer Partii

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

CZ Nepouzivejie \gURRFIPEbal poskozen

SK Nepouzivaite, ak je obal poskodeny

HR Ne upotrebljavati ako je ambalaza ostecena

SR
cz
SK
HR

Broj Sarze.
Cislo arze
Kod davky
Broj $arZe

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 dutilisation 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 Precilajte 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
ITTenere 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
PL_ Chronic przed dziataniem promieni sionecznych
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

juct code

ES Reforoncia, codlgo dl productd
PT Referencia, Codigo do Produto
IT_ Riferimento, codice prodotto

FR| Reference, code du produit

DE Referenz, Produktcode

NL Referentie, productcode

TR Referans, Urun kodu

EL Avagopd, KwBIKSG TIpoioviog.
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: Iradiacion 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

NCuraMedical B.V.
Industrieweg 6 B, 1566 JP Assendelft
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The Netherlands
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CuraTamp®

@ INSTRUCTIONS FOR USE
DESCRIPTION
D

ABSORBABLE HAEMOSTAT (oxidised cellulose)

H: is a sterile product made of oxidised cellulose, available in the flat form with textile structure. Curatamp®
Haemostat can be cut into the desired dimension. It is manufactured from alpha grade cotton 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.

ACTIONS

Curatamp® Haemostat is applied dry. It can be laid on, held against, or sutured to a bleeding surface. Action mechanism of Curatamp® is
independent from blood coagulation mechanism of the body. When it contacts with blood, Curatamp® Haemostat forms a brownish or black
gelatinous mass which aids clot formation in 3-4 minutes. This gelatinous mass acts as a physical mamx to which platelets can adhere. With
platelet aggrega!lon and formation of platelet-fibrin plug, t is occurs. When Ct 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 ion degree. Cu p® should be with blood to obtain the absorption effect. It is completely
absorbed within 7-14 days.

INDICATIONS

Curatamp® Haemostat is designed to arrest capillary bleeding and bleeding from parenct us organs and areas at surgical

interventions. It shall be used to stop bleeding when other haemoslatu: procedures are ineffective or impractical. It is suitable for use in

general surgery and digestive surgery, plastic surgery, ortt and many other
of surgery. Cu p! can be applied into cavmes (after ext|rpal|on of tumours) as well as endoscopic interventions or

dental praxis.

CONTRAINDICATIONS

Curatamp® Haemostat should not be used for packing or wrapping. If you have to use in this manner, it must be removed after haemostasis is
achieved. Curatamp® 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. Curatamp® Haemostat should not be used to control haemorrhage from large arteries. Since body
fluids, except whole blood, such as serum, don't react with Curatamp® Haemostat, it should not be used to produce haemostatic effect on
non-haemorrhagic serous oozing surface.

WARNINGS

Ci H: should not be not even by gamma-irradiation, because product conformity cannot be guaranteed.
Closing Curatamp® Haemostat in a contaminated wound without drainage may lead to complications and should be avoided. The
t ic effects of Cl ; are greater when it is applied dry; it should not be moistened with water or saline pnor touse.
Impregnation of Curatamp® Haemostat with buffering materials or Haemostatic substances should not be done. Ci

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 (| ) Cellulose 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 Curatamp® Haemostat from its sterile container. Minimal amount of Curatamp®
Haemostatin appropriate size is laid on the bleeding site or held firmly against the tissues until haemostasis is achieved. Required amount of
Curatamp® Haemostat depends on the nature and intensity of the haemorrhage to be stopped. The haemostatic effect of Curatamp®
Haemostat is optimal when used dry. Moistening the material with water or physiological saline solution prior to use is not recommended.

CAUTION
Since Curatamp® Haemostat cannot be re-sterilized, opened and unused Curatamp® 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

Curatamp® 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 2 years. The expiry date of Curatamp® Haemostat is printed on the pack. Do not use Curatamp®
Haemostat after this date.

PRESENTATION AND CONTENTS
Curatamp@ Haemostat is available sterile, as an original pack in different sizes.
strips are sterile-packed individually.

should not be used together with anti-i |nfec!|ve agents including antibiotics. Since thrombin activity is destroyed due to the Iow pH of the
product, ic effect of Cu is not enhanced by addition of thrombin. Curatamp® 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 Curatamp® Haemostat may exert pressure resulting in paralysis and/or nerve damage by swelling.
Re-motion of Curatamp® 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 oonfrmed physicians must act cautlously, regardless of the type of surgical procedure, and consider the advisability of removing
Cu once |s Haemostat should not be used as a substitute for systemically
agents to control or prevent post-operative infections. Curatamp® Haemostat should

notbe used as an aahesion prev;ntion product.

PRECAUTIONS

Use only minimal amounts of Curatamp® 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 Curatamp® Haemostat should be used and care must be exercised to prevent plugging of the
urethra, ureter, or a catheter by dislodged portions of the product. Since absorption of Curatamp® Haemostat could be prevented in
chemically cauterized areas, its use should not be preceded by application of silver nitrate or any other escharotic chemicals. If Curatamp®
Haemostat 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 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 Curatamp® Haemostat tightly when it is used as a wrap
during vascular surgery.

C € 0483

FRM751-58.03 IFU Curatamp version 2017-10 EN




CuraTamp®

@ INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Elapésito F asico absorbible C es un producto estéril elaborado a base de celulosa oxidada, disponible en forma de ldaminas
con estructura textil. El apésito hemostasico Curatamp® puede cortarse en el tamafio que se desee. Esta fabricado a partir de algodon de
grado Alpha y debe conservarse a una temperatura ambiente controlada. El 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 su rendimiento.

APOSITO HEMOSTASICO ABSORBIBLE (celulosa oxidada)

ACCIONES

El apdsito hemostasico Curatamp® se aplica seco. Puede colocarse sobre una superfcle hemorraglca mantenerse apllcado contra ella o
suturarse a ella. EI mecanismo de accion del apésito te del de

sangulnea del organismo. Cuando entra en contacto con la sangre, el aposl!o ico Ct formaunamasa i de color

marrén o negro que contribuye a la formacion del coagulo en el plazo de 3-4 minutos. Esta masa gelatinosa actiia como una matriz fisica
para la adhesion de las plaquetas. Al producirse la agregacion plaquetaria y la formacion del tapén de plaquetas vy fibrina, tiene lugar la
hemostasia. Cuando el aposito hemostasico Curatamp® 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. Curatamp® se debe impregnar en su totalidad con sangre para conseguir el efecto de absorcion. Se absorbe
completamente en el plazo de 7-14 dias.

INDICACIONES

El apésito asico C e ha disefi para detener la hemorragia capilar y la hemorragia de érganos parenquimatosos y de

areas de reseccion en |nlervenc|ones quirtrgicas. Debe utilizarse para detener la hemorragla cuando otros procedlmlentos hemostasicos

sean poco factlbles o ineficaces. Es adecuado para usarse en cirugia general y en clrugla digestiva, cirugia plastica, cirugia ortopédica,
I I ia y todas las demas ramas de la cirugia. El apdsito hemostasico Curatamp® puede

aplicarse en cawdades (despuésdela ex(lrpaclcn de tumores), asi como en intervenciones endoscépicas o en la practica odontoldgica.

CONTRAINDICACIONES

El apésito hemostasico Curatamp® no debe utilizarse para taponamientos ni para vendajes. Si es necesario utilizarlo de esta forma, debera
retirarse una vez lograda la hemostasia. El apésito hemostasico Curatamp® no debe utilizarse para la implantacion en defectos éseos,
como fracturas, ya que puede obstaculizar la formacién del callo y puede provocar la formacion de quistes. El aposito hemostasico
Curatamp® 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 Curatamp®, este no debe utilizarse para producir un efecto
hemostasico en superficies no hemorragicas que rezumen suero.

ADVERTENCIAS

El aposito hemostasico Curatamp® no debe ser reesterilizado, ni siquiera con radiacién gamma, ya que no puede garantizarse la

conformidad del producto. No debe cerrarse una herida con!amlnada con el apésito hemostaslco Curatamp® en su interior sin drenaje, ya

que pueden producirse complicaciones. Los efectos i del apésito Ci son mayores cuando se aplica

sew, por consiguiente, no debe humedecerse con agua ni con solucion sallna antes de su uso. No debe impregnarse el aposito
Ci

con i amorllguadores ni sustancia: El apdsito 0 se debe usar
con farmacos antiir i luidos ar . Dado que la actividad de la trombina se destruye debldo aI bajo pH del producto, la
adicion de trombina no potencna el efecto asico del aposito Ct . El apdsito puede

dejarse in situ en caso necesario, pero es aconsejable retirarlo una vez lograda la hemostasla Slempre debe retirarse del sitio de aplicacion
cuando se utilice en, alrededor de o cerca de orificios en huesos, areas limitadas por huesos la médula esplnal o eI nervio y el quiasma
opticos, independientemente del tipo de procedlmlen\o quirtirgico, ya que eI apésno t > Ci p! una presioén que
cause pardlisis o lesién nerviosa por ir . El apésito t podria desprenderse de su sitio con un nuevo
taponamiento de la herida, manipulaciones |ntraopera!0r|as adicionales, Iavado etc. Ha habido informes de casos en los que, cuando se
dejé un aposlto hemos!aslco de celulosa oxidada (regenerada) en el paciente después del cierre en procedimientos tales como la
ylare ion de una fractura craneal frontal con laceracion del I6bulo, el apésito se desplazé desde el sitio de

aplicacion hasla orificios 6seos alrededor de la médula espinal y causé paralisis y, en otro caso, se desplazo hasta la orbita izquierda y causo
ceguera. Aunque no es posible confirmar estos informes, los médicos deben actuar con cautela, independientemente del tipo de
procedlmlento quirtrgico, y valorar Ia conveniencia de retirar el aposito hemostéslco Curatamp@ unavez Iograda la hemostasla El apdsito
> Ci no debe como sustituto de ar destinados

. Elapésitot ico C no debe

a controlar o a prevenir las infecciones posop
laformacion de adherencias.

comu producto para prevenir

PRECAUCIONES

Utilice tnicamente la cantidad minima de apdsito hemostasico Curatamp® del tamafio adecuado que sea necesaria para lograr la
hemostasia, manteniendo el apésito firmemente en posicion hasta que se detenga la hemorragia. Antes del cierre debe retirarse el exceso
de producto para facilitar 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 apésito hemostasico Curatamp®, y deben tomarse precauciones para

C € 0483

evitar un taponamlenlo excesivo de la uretra, eI ureter 0 una sonda por fragmenlos desprendldos del producto. Dado que la absorcion del
aposito Ct podrla verse il en areas a cauterizacion qulmlca su uso no debe estar precedido de la
aplicacion de nitrato de plata ni de ningtin otro producto quimico corrosivo. Si el aposito Ci se utiliza

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 pinzas o mediante irrigacién con solucién salina o agua estéril una vez que haya cesado la hemorragia.
Deben tomarse precauciones en cirugia otorrinolaringolégica para asegurarse de que el paciente no aspire ninguin fragmento del material.
(Ejemplos: control de la hemorragla después de una amigdalectomia y control de la epistaxis.) También deben tomarse precauciones para
no aplicar el apdsito t apretado cuando se utilice como vendaje durante cirugia vascular.

REACCIONES ADVERSAS

Se han descrito “encapsulacion” de liquido y reacciones de cuerpo extrafio con los apésitos hemostasicos de celulosa oxidada
(regenerada). Se ha notificado infeccion tras cirugia de cuello debido al uso incorrecto de celulosa oxidada (regenerada) (se utilizd
demasiado material, no se produjo una saturacion completa de la sangre y el producto se coloco en capas), es importante usar el producto
segun las instrucciones de uso. Ha habido informes de un efecto estendtico al aplicar un apésito hemostasico de celulosa oxidada
(regenerada) como vendaje durante cirugia vascular. Aunque no se ha ido que la is estuviera di relacionada con
el uso del aposito hemostasico Curatamp®, es importante ejercer cautela y evitar aplicar apretadamente el material 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 épticos Aunque la mayoria de eslos informes estaban
relacionados con laminectomias, también se han recibido informes de paralisis con otros pr i s. Se ha descrito
ceguera en relacion con la reparacion quirdrgica de un I6bulo frontal izquierdo lacerado al colocar un apdsito 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 “quemazén” y de “escozor” y estornudos cuando se ha utilizado un apésito hemostasico de
celulosa oxidada (regenerada) para el control de la epistaxis, que se creen debidos al bajo pH del producto. Se ha descrito sensacién de
quemazén al aplicar el apésito hemostasico de celulosa oxidada (regenerada) después de pollpectornlas nasales y despues de
hemorroidectomias. Se han descrito cefalea, quemazon, escozor y estornudos en el control de la epist: yen otros pr

nasales; también se ha descrito escozor al aplicar el apésito hemostasico en heridas de superficie (ulceras varicosas, dermoabrasiones y
sitios donantes).

DOSIS Y ADMINISTRACION

Para extraer el apésito hemostasico Curatamp® 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 apédsito hemostasico Curatamp® del tamafio
adecuado hasta lograr la hemostasia. La cantidad de apésito hemostaslco Curatamp® necesarla depende de la naturaleza y de la
intensidad de la hemorragia que debe detenerse. El efecto t a del apdsito t Ci es optimo 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 asico C no puede ser ), deben desecharse los apdsitos hemostasicos Curatamp®
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 eliminacién de residuos clinicos y relacionados.

NOTAS E INFORMACION SOBRE EL PERIODO DE VALIDEZ

El ap6sito hemostasico Curatamp® debe conservarse seco en su envase original bajo condiciones controladas (entre 5°Cy25°C)y
proteg|do de laluz solar directa. La vida util del producto es de 2 afios. La fecha de del apésito p® aparece
impresa en el envase. No utilice el apdsito hemostasico Curatamp® después de esta fecha.

PRESENTACION Y CONTENIDO
Elapdsito hemostasico Curatamp@ se suministra estéril, en un envase original de diferentes tamarios.
Las tiras de apdsito Ct estériles de formaindividual.
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CuraTamp®

@ INSTRUCOES DE UTILIZACAO HEMOSTATICO ABSORVIVEL (celulose oxidada)

DESCRIGAO
OH atico Absorvivel Ci é um produto estéril composto de celulose regenerada oxidada (&cido hidro-glucurénico polioxiano),
disponivel em formato plano, com estrutura téxtil, ou em formato fibrilose. O Hemostatico Curatamp® pode ser cortado na dimenséo
desejada. Ele é fabricado com algodao de padréo alfa e deve 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 nao afeta o desempenho.

AGOES

O Hemostatico Curatamp® é aplicado em estado seco. Pode ser depositado, seguro ou suturado sobre uma superficie com sangramento. O
mecanismo de agdo de Curatamp® é independente do mecanismo corporal de coagulagdo sanguinea. Ao entrar em contato com o sangue,
0 Hemostatico Curatamp® forma uma massa gelatinosa de coloragdo marrom ou preta, que auxilia a formagao de coagulo em 3-4 minutos.
Essa massa gelatinosa atua como uma matriz fisica sobre a qual as plaquetas podem se aderir. Com a agregagao de plaquetas e a
formagdo do tampao de fibrina de plaqueta, a hemostase pode ocorrer. Ao ser utilizado adequadamente, nas quantidades minimas, o
Hemostatico Curatamp® é absorvido nos locais de implante sem reag&o. A absor¢ao depende da quantidade de Hemostatico utilizado, do
tipo de tecido e do grau de 40 do sangue. Ct pode ser saturado completamente com o sangue para obter o efeito de
absorgao. Aabsorgao completa ocorre dentro de 7-14 dias.

INDICAGCOES

O Hemostatico Curatamp® é projetado para deter sangramentos capilares e sangramentos de érgaos parenquimatosos e dreas de
ressecgao em |nterven<;oes cwurglcas Deve ser utilizado para parar o sangramento quando outros procedimentos hemostaticos se
adequado para utilizagdo em cirurgia geral e clrurgla digestiva, cirurgia plastica, ortopédica,
gir e diversos outros ramos da cirurgia. O Hemostatico Curatamp® pode ser aplicado
em cavidades (apos a extlrpagao de tumores) bem como em intervengdes endoscoépicas ou odontolégicas.

CONTRAINDICAGOES
O Hemostatico Curatamp® n&o deve ser utilizado para enchimento ou enfaixamento. Se vocé precisar utiliza-lo desta maneira, ele deve ser
removido ap6s ser alcangada a hemostase. O Hemostatico Curatamp® n&o deve ser utilizado para implante em defeitos dsseos, como
fraturas, uma vez que pode interferir na formagao do calo e causar formagao de cisto. O Hemostatico Curatamp® nao deve ser utilizado para
controlar hemorragia em artérias grandes. Uma vez que fluidos corporais, com excegao de sangue total, como por exemplo soro, nao
reagem com o Hemostatico Curatamp®, o mesmo n&o deve ser utilizado para produzir efeitos hemostaticos em areas nao t

aplicagéo de nitrato de prata ou outras substancias causticas. Ao utilizar o Hi atico C para revestir porari ite a
cavidade de grandes feridas abertas, ele deve ser posicionado de maneira a ndo se sobrepor as extremidades da pele. Ele também deve ser
removido de feridas abertas por meio de pinga ou irrigagdo com agua estéril ou solugéo salina, apds parar o sangramento. Na cirurgia
otorrinolaringolégica, devem ser tomadas precau(;oes para garantir que nenhum fragmento do material seja aspirado pelo paciente.

s: controle de gia apos »mia e controle de epistaxe). Deve-se tomar cuidado para ndo aplicar o Hemostatico
Ci de maneirac i p ao utilizar como revestimento durante cirurgia vascular.
REAGOES ADVERSAS

Foram reportados “encapsulamento” de fluidos e reagdes a corpos estranhos com relagdo a hemostaticos de celulose (regenerada)
oxidada. Foi relatada infecgao apds cirurgia de pescogo devido ao uso indevido de celulose oxidada (regenerada) (muito material utilizado,
sem saturagéo completa de sangue e o produto estava em camadas); € importante usar o produto de acordo com as |nstrugoes de uso. Ha
relatos de efeito ao aplicar t atico de celulose ) oxidada como revestimento durante cirurgia vascular. Embora
ainda néo tenha sido determinado se a estenose estava dlretamente relacionada ao uso de hemostatico de celulose (regenerada) oxidada,
& importante agir com cuidado e evitar a aplicagéo de form: 1te apertada do material como revestimento. Foram reportados
paralisia e dano nervoso ao utilizar hemostatico de celulose (regenerada) oxidada em, ao redor de ou proximo a orificios em ossos, areas de
cavidade 6ssea, coluna vertebral, e/ou nervo e quiasma éptico. A maioria desses relatos estao relacionados a laminectomia, todavia, ha
relatos de parahsla também em conexao com oulros procedimentos. Ha relato de cegueira associada & corregao cirtirgica de lobo frontal
esquerdo ao 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 ap6s ressecgdo renal, tendo sido necessaria cateterismo pds-operatorio. Acredita-se que relatos ocasionais de
sensacao de “queimacao” 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 apds hemorroidectomia. Também foram reportados dor de cabega, queimagao, 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 H atico C desua estéril. Uma i minima
do Hemostatico Curatamp®, em tamanho aproprlado é colocada sobre olocal de sangramento ou pressionada firmemente sobre os tecidos
até atingira t A i necessaria do H depende da natureza e da intensidade da hemorragia a ser
O efeito hemostatico do Hemostatico Curatamp® & |dea| ao utilizar o produto seco. Nao é recomendado umidificar o material

com escorrimento de soro.

ADVERTENCIAS

O Hemostatico Ci nédo deve ser ), nem mesmo por radiagdo gama, pois ndo é possivel garantir a conformidade do
produto. Aplicar o Hemostatico Curatamp® sobre uma ferida contaminada sem drenagem pode causar complicagdes e, por isso, deve ser
evitado. Os efeitos hemostaticos de Curatamp® s&o maiores quando o mesmo € aplicado em estado seco, nao devendo 0 produto ser
umedecido com agua ou solucao salina antes do uso. Nao deve ser realizada a impregnagao do H ) Ct
tampao ou st O H Ct nao deve ser utilizado em conjunto com nenhum agente antlnfeccmso.
incluindo antibioticos. Uma vez que a atividade da trombina é anulada devido ao baixo pH do produto, o efeito hemostatico de Curatamp®
nao é reforgado pela adigao de trombina. O Hemostatico Curatamp® 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 aplicagéo quando utilizado em, ao redor de ou
proximo a orificios em ossos, areas de cavidade 6ssea, coluna vertebral, e/ou nervo e quiasma optico, independente do tipo de
procedimento cirdrgico, uma vez que o Hemostatico Curatamp® pode exercer presséo, causando parahsm e/ou dano nervoso por inchago.

A remogéo do Hemostatico Curatamp® pode ser feita através de recursos como ), mar jria adicional,
Iavagem etc. Ha relatos de que | de celulose (regs ) oxidada, delxados no paclente apos o fechamento durante
pre 1tos como bmia e corregao de fratura craniana frontal e lobo do local de aplit para

orificios em ossos em torno da coluna vertebral, causando paralisia e, em outro caso, mlgraram para a orbita ocular esquerda, causando
ceguelra Apesar de tais relatos ndo puderem ser confirmados, médicos devem agir com cautela, independentemente do tipo de

to cirtirgico, e a recomendag&o de remover o Hemostatico Curatamp® apos atlnglda a hemostase O Hemostatico
Curatamp@ nao deve ser utilizado para substituir agentes antimicrobianos terapéuticos ou profila por émica para
controlar ou prevenir infecgdes pés-operatérias. O Hemostatico Curatamp® nao deve ser utilizado como produto para prevencgdo de
adesé&o.

PRECAUCOES

Utilizar apenas quantidades minimas do H atico Cu apropriado para obter hemostase, segurando -o firmemente
na poanao até parar o sangramento. Remover o excesso antes do fechamento, para facilitar a absorgao e minimizar a possibilidade de
reagao a corpo estranho. Em procedimentos urolégicos, devem ser utilizadas quantidades minimas do Hemostatico Curatamp® e deve-se
tomar cuidado para eV|tar a obturagao da uretra, do ureter ou de um cateter dewdo ao reposlclonamenlo de partes do produto. Uma vez que
aabsorgao do H pode seril ida em areas cal sua utilizagdo ndo deve ser precedida por
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com agua ou solugao salina fisioldgica antes do uso.

CUIDADO

Uma vez que o Hemostatico Curatamp® nao pode ser re-esterilizado, deve ser descartado quando aberto e ndo 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 Curatamp® deve ser armazenado em estado seco, sob condigdes controladas (5°C — 25°C), na embalagem original e

protegldo contra incidéncia direta de luz do sol. A validade do produto é de 2 anos. A data de expiragdo do Hemostatico Curatamp® &
pi na Néo utilizarot Cu p® apos essadata.

APRESENTAGAO E CONTEUDO
O Hemostatico Curatamp@esta dlsponlvel em forma estéril, como embalagem original em diferentes tamanhos.
Astiras de H Cu séo individualmente, de maneira esteril.
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CuraTamp®

@ STRUZIONI PER L'USO
DESCRIZIONE
C Ei

EMOSTATICO ASSORBIBILE (cellulosa ossidata)

& un prodotto sterile da cellul ossidata, in forma piatta con struttura tessile.
Curatamp® Emostatico puo essere tagliato secondo le dimensioni desiderate. Viene prodotto a partire da cotone di qualita alfa 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

asciutto. Pud essere steso, fatto aderire o suturato su una superficie sanguinante. Il meccanismo
d ‘azione del Curatamp® Emostatlco non dipende dal sistema di coagulazione del sangue proprio del corpo umano. A contatto con il sangue,
Curatamp® 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 Curalamp@ & utilizzato nel modo
appropnato nella giusta quantita, wene perfettamente assorbito dal sito di applicazione senza alcuna reazione tissutale avversa.
imento dipende: dal i ico utilizzato, dal tipo di tessuto e dal grado di 1e del sangue. Ci d
essere saturato completamente con il sangue alfine di ottenere I'effetto di assorbimento. Viene completamente assorbito in 7-14 giorni.

INDICAZIONI
L'Emostatico Curatamp® & stato studiato per bloccare il sanguinamen!o capillare ed il sanguinamento di organi parenchimatosi e di aree
sottoposte ad intervento chirurgico. Pud essere utilizzato nel caso in cui altre procedure emostahche non sono efficaci oppure S0no
impraticabili. Viene utilizzato in chirurgia generale e digestiva, chirurgia plastica, chlrurgla urologla

Puo essere rimosso dalla ferita aperta, successivamente all'emostasi, con delle pinze o attraverso irrigazione con acqua sterile o soluzione
salina.

Nelle procedure di chlrurgla otonnolanngolatnca bisogna assicurarsi che il prodotto non venga aspirato dal paziente. (Esempi: emostasi in
seguitoa e controllo dell

Bisogna fare inoltre attenzione a non string troppo. ico Ci

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 nportata a causa dell'utilizzo improprio di cellulosa ossidata (rigenerata)
(utilizzo di un'eccessiva quantita di materiale, del sangue e prodotto stratlﬂcato) E importante usare il prodotto in
conformita con le istruzioni per I'uso. Si sono verificati problemi di stenosi durante I'utilizzo dell'E Cu chirurgia

a causa del suo particolare utilizzo (viene avvolto troppo stretto). Nonostante non sia stato accertato che la stenosl si sia verlﬁcata acausa
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
I'uretrain seguito a prostatectomia.

omie e difficolta di io dell'urina

traumatologia ed in tutte le altre aree della chirurgia. L'Emostatico Curatamp® pud agevolmente essere applicato in cavita (dopo la
rimozione di un tumore), negliinterventi endoscopici e dentistici.

CONTROINDICAZIONI

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

L' Emos!a(lco Curatamp® non va usalo per | emostasl dl grandl arterie. Poiché i fluidi del corpo, ad eccezione del sangue intero, come il siero,
non r all'azione questo non va utilizzato per I'emostasi di aree non emorragiche
essudanti siero.

AVVERTENZE
Curatamp® Emostatico non deve essere risterilizzato, neppure ai raggi gamma, poiché in tal caso non & garantita la conformita del prodotto
Evitare assc di lasciare Ci Emostatico in ferire infette senza ggio, poiché pc o verificarsi cc

L'effetto emostatico di Curatamp® Emostatico & maggiore se viene applicato asciutto, quindi si raccomanda di non inumidirlo con acqua o
soluzione salina prima dell'uso.

L'Emostatico Curatamp® non deve essere impregnato di sostanze tampone o iche. Cu 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 Curatamp@ essa non viene aumentata dall'aggiunta di trombina. L'Emostatico Curatamp® puo essere lasciato in situ se
necessario, ma & consigliabile rimuoverlo una volta raggiunta I'emostasi. Deve sempre essere rimosso se utilizzato intorno o in prosslmlta di

C'é stato un unico caso diblocco dell'uretere nel postoperatono dellaresezione del rene in cui era necessaria la cateterizzazione.

Sono state riportate di “bruciore”, “puntura” e starnuti quando I'emostatico a base di Cellulosa Ossidata
(ngenerata) & stato utilizzato come tampone nell'epistassi, questo probabilmente si verifica a causa del basso Ph del prodot!o
I bruciore & stato riportato nei casi in cui I'emostatico a base di Cellulosa Ossidata (Ri & stato utilizzat te alla

rimozione di polipi nasali o in seguito ad emorroidectomia.
Sisono 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 Ct b dalla sterile si dovra procedere con tecniche sterili. C icova
nella dose minima e nella dimensione adatta al caso sul sito sangulnan(e oppure tenuto fermo contro la zona interessata fino al
raggiungimento dell'emostasi. La dose di C dipende dalla natura e dell'intensita dell'emorragia da

bloccare. L'effetto emostatico di Curatamp® 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 Curatamp® non pud essere risterilizzato, una volta apeno e non utlllzzatc va gettato. Il materiale contaminato o in
eccesso deve essere smaltito in conformita con le linee guida i sullo > deirifiuti clinici e assimilati.

NOTE ED INFORMAZIONI SULLAVALIDITA' DEL PRODOTTO

fori 0 aperture delle ossa, delle aree ossee di confine, del midollo spinale e del nervo ed il chiasmo oculare poiché I'
gonfiandosi, esercita una pressione che potrebbe provocare paralisi €/o danniainervi.

Larimozione dell'Emostatico Curatamp® viene effettuata con un tampone, dopo la manipolazione intraoperatoria.
Sono stati riportati casi in cui Curatamp® 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
paralisie, in un altro caso, verso l'orbita sinistra dell'occhio causando cecita.

Questi datinon possono essere confermatl in ognl caso, i medici devono prestare una particolare atlenzu)ne secondo il (lpo diintervento, a
considerare I'opp di Cu non appena wene raggiunta ' L'Ei non va
utilizzato come sostituto di una terapla i ica o per la profilassi ar post operatoria. Non deve inoltre essere utilizzato per la
prevenzione delle aderenze.

PRECAUZIONI

Utilizzare solo la quantita ia, per ottenere I' i, mantenendo I' Emostatlco Curatamp@ ben premuto al slto d'azione finché il
sanguinamento si blocca. Rimuovere ogni residuo prima di chiudere per facilitare I la a dirigetto di corpi
estranei. Nelle procedure urologichhe va utilizzata una minima quantita di Emostatico Curatamp@ 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
Curatamp® pud essere impedito in aree preventi cautenzzate chimi , 'utilizzo non deve essere preceduto dall'applicazione
diargento nitrato o da altri elementi chimici i. Sel'E viene utilizzato te per ricoprire la cavita di
una grossa ferita aperta, deve essere posizionato in modo da non sovrapporsi aimargini della pelle.
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va conservato in luogo asciutto a temperatura controllata (5°C — 25°C) e al riparo dalla luce diretta, nella confezione
orlgmale, La data di scadenza del'Emostatico Curatamp® & di 2 anni e viene stampata sulla confezione. Non utilizzare I'Emostatico
Curatamp® dopo quelladata.

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

@ INSTRUCTIONS D'UTILISATION

DESCRIPTION

Je ré Ci est un produit stérile composé de cellulose oxydée et proposé sous la forme de gaze.
L'hemostathue Curatamp® peut étre découpé a la taille souhaitée. Il est fabriqué a partir de la meilleure qualité de coton et il doit étre
conservé a température ambiante contrélée. Le tissu est de couleur jaune pale et présente une légére odeur de caramel. Une légére
décoloration peut étre constatée au fil du temps mais cela n'affecte enrien les performances du produit.

HEMOSTATIQUE RESORBABLE (cellulose oxydée)

ACTIONS
L'hémostatique Curatamp® s'applique a sec. Il peut étre posé sur, maintenu contre ou suturé & une zone de saignement. Le mécanisme
d'action de Curatamp® est indépendant du mécanisme de coagulation sanguine de l'organisme. Au contact du sang, Curatamp® forme une
masse gelanneuse brunatre ou noire qui contribue a la coagulation en 3 & 4 minutes. Cette masse gelatlneuse aglt comme une trame
physlque a Iaquelle les plaqueﬂes peuvent adhérer. L'hémostase est obtenue grace a I'agré ala ion du clou
. Lorsque | e Ci est co 1t appliqué et utilisé en quantlte adaptée, |I est résorbé sur le site
d'implantation sans aucune réaction tlssulalre. La résorption dépend de la quantité d'hémostatique utilisée, du type de tissu et du degré de
saturation dans le sang. C doit étre saturé de sang pour obtenir I'effet de résorption. Il est alors totalement résorbé
en7a1l4jours.

INDICATIONS

L'hémostatique Curatamp® est congu pour arréter les saignements capillaires, ainsi que les saignements survenant sur les organes

parenchymateux et les sites de resecnon Iors d' |ntervennons chirurgicales. Il doit étre utilisé pour arréter le saignement lorsque d'autres

technlques d'hé sont ir amettre en ceuvre. Il peut étre utilisé en chirurgie générale et digestive, en chirurgie
orthopédi ique, urologlque ainsi qu'en stomatologie, traumatologie et toutes les autres branches de la chirurgie.

L'hémostatique Curatamp@ peut &tre 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' hemostanque Curatamp® ne doit pas étre utilisé pour emballer ou envelopper. Si cela s'avére toutefois nécessaire, il doit étre enlevé une
fois I't obtenue. L't Ci ne doit pas étre posé sur une |ésion osseuse, telle une fracture, car il peut interférer
avec le développement du cal osseux et entrainer la formation de kystes. L'hémostatique Curatamp® ne doit pas étre utilisé pour stopper
I'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

appliquer de nitrate d'argent ou autre agent cautérisant chimi avant " du produit. Si I'hé ique Ct p® est utilisé de
maniére temporaire pour tapisser la cavité d'une large plaie ouverte, il doit étre positionné de maniére a 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 ires 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, 'hémostatique Curatamp® 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'némostatique Curatamp®, 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 & 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
casde paralysle étaientliésa d aulres |ntervent|ons Lorsdela reparatlon chirurgicale d'une lacération du lobe frontal gauche, 'hémostatique
abasede lose oxydée 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 aprés une ainsi que des
difficultés & uriner aprés une prostatectomie. Dans un cas d'ablation du rein, il est arrivé qu'un blocage de I'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 brdlure ou de picotements, ou d'éternuements, vraisemblablement en raison du faible pH
du produit. Des brilures ont été signalées aprés I'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 cephalees bralures, plcotements et éternuements ont pu survenir lors du
traitement d'une épistaxis ou autres interventions de chirurgi ique, ainsi que des lorsque I'hé ique a été appliqué
surdes plaies de surface (ulcérations variqueuses, dermabraslons sites de prélévement de greffon).

I'hémostatique Curatamp®, celui-ci ne doit pas étre utilisé pour produire un effet hémostatique sur une zone non hémorragique pi it

DOSAGE ETADMINISTRATION

Employer une techmque sténle pour sortir I' ique Ci de son stérile. Poser ou maintenir en place fermement
é le pé a la taille voulue (Ia plus petite possible) sur le site du saignement ou les tissus jusqu'a obtention de

I' La quantité d't ique CL ire dépend de la nature et de I'intensité du saignement devant étre arrété.

un écoulement séreux.

AVERTISSEMENTS

L'hémostatique Curatamp® 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 Curatamp® dans une plaie contaminée sans drain peut entrainer des complications et doit
étre évitée. Les effets hémostatiques de Curatamp® 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 sahne avant d'étre utilisé. L'hémostatique Curatamp® ne doit pas étre imprégné de produit
(ampon ou de toute autre substance hé le. L'hé ique Ci 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, I'effet hemostathue de Curatamp® ne peut
étre accru par I'ajout de thrombine. Si nécessaire, 'hémostatique Curatamp® peut étre laissé en place mais il est recommandé de I'enlever
une fois I'némostase obtenue. Retirer systématiquement le produit du site d'application lorsqu'il est utilisé a I'intérieur, autour ou & 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 chirurgicale. En effet, Curatamp® peut exercer une pression entrainant une paralysie et/ou des Iésions nerveuses dues au
gonflement. L'hémostatique Curatamp® est susceptible de se déplacer si des gestes tels que tamponnement, manipulations
intraopératoires, irrigation, etc. sont pratiqués. On a signalé des cas ol un hémostatique & base de cellulose oxydée (régénérée), laissé dans
le corps du patient apres 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, Ihémostatique 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 Ie type d' |ntervent|cn chirurgicale, et tenir compte du
faitqu'il est conselllé de retirer ' hémostathue Curatamp une fois I't obtenue. L' e CL ne doit pas se substituer
aux agents antil a titre tt ou propk pour maitriser ou prévenir les infections
postopératoires. L' hémos‘athue Curatamp® ne doit pas étre utilisé pour prévenir les adhérences.

PRECAUTIONS

Utiliser 'hémostatique Curatamp® 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 Curatamp® et de
veiller & 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'hémostatique Curatamp® pouvant étre neutralisée sur les zones cautérisées par voie chimique, il convient de ne pas
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L'effet hémostatique de Curatamp® est optimal Iorsque 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 Curatamp® ne pouvant étre restérilisé, tout hémostatique Curatamp® 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 Curatamp® doit étre stocké dans son emballage d'origine au sec, en atmosphére oontrolee (5°C—-25°C)etalabridela
lumiére du soleil. Il peut étre conservé ainsi pendant deux ans. La date de péremption de I'hé figure sur I's

Ne pas utiliser le produit aprés cette date.

PRESENTATION ET CONTENU
L'hémostatique Curatamp® est fourni stérile, en boites de différentes tailles.
Les bandes Curatamp® sont conditionnées en emballage stérile individuel.
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@ GEBRAUCHSANLEITUNG
BESCHREIBUNG

ABSORBIERBARES HAMOSTYPTIKUM (oxidierte Zellulose)

ist ein steriles Produkt aus oxidierter Zellulose, das in flacher Form mit Textur erhéltlich ist. Curatamp®
Haemostat kann auf die gewlinschte GréRe zugeschnitten werden. Es wird aus Alpha-| Baumwolle hergestellt und sollte bei geregelter
Raumtemperatur gelagert werden. Das Gewebe ist und riecht sch tig. Mit der Zeit kann es etwas verblassen. Dies
beeintrachtigtjedoch nicht die Qualitat.

WIRKUNG

Curatamp® Haemostat wird trocken appliziert. Es kann auf eine blutende Oberflache aufgelegt, angedriickt oder aufgenéht werden.
Curatamp® wirkt unabhéngig vom Blutgerinnungssystem des Kérpers. Bei Kontakt mit Blut bildet Curatamp® 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 Thrombozytenaggreganon und die Bildung eines Pfropfens aus
Thrombozyten und Fibrin. Bei richtiger von Ct H: 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.
Curatamp® sollte komplett mit Blut gesattigt sein, um den Resorptionseffekt zu erreichen. Es wird in 7-14 Tagen vollstandig resorbiert

INDIKATIONEN

Curatamp® Haemostat ist zur Stillung von Blutungen aus Kapillaren, parenchymatésen Organen und Resektionsrandern bei chirurgischen
Eingriffen geeignet. Es wird zur Blutstlllung elngesetz! wenn andere Hamostyptika ineffektiv oder ungeeignet sind. Es elgnet sich fir
Eingriffe in der All in- und Vi urgie, Chirurgie, Orthopadie, Gyna i Urologle, irurgie

Bei HNO-Operationen muss darauf geachtet werden, dass der Patient kein Material aspiriert (z. B. Blutstillung nach Tonsillektomie und
Stillung von Nasenbluten). Bei GefaBoperationen ist darauf zu achten, dass Curatamp® Haemostat nicht zu stramm um Gefae gewickelt
wird.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Fir Hamostyptika aus oxidierter (regenerierter) Zellulose wurde iber Fliissigkeitseil tsse und Fremdkorps berichtet. Nach
Halsoperationen wurde von Infektionen aufgrund falsch angewendeter oxidierter (regenerierter) Zellulose berichtet (Verwendung von zu viel
Material, keine vollstdndige Blutsattigung und Verwendung des Produkts in Schichten). Deswegen ist es wnchng das Produkt gemaf} der
Gebrauchsanleitung zu verwenden. Es wurde (iber einen stenotischen Effekt berichtet, wenn Ha aus ter)
Zellulose bei GefaRoperationen um GefaRe 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 Zt 1g mit Lami ien dokumentiert. Allerdings ist es auch bei anderen
Eingriffen zu Ld&hmungen gekommen. Es wurde ber Blindheit im Zusammenhang mit der Rekonstruktion einer Verletzung des linken
Frontallappens und der Platzierung von Hamostyptikum aus oxldlerter(regenerlerter) nlllllﬂ e in der vorderen a ube berichtet.

Es wurde (iber eine verlangerte Drainage bei Cl und Miktionssct iten nach Prc ie berichtet. Es wurde ein
Fall eines blockierten Harnleiters nach Nephrektomie gemeldet, bei dem eine postoperative Katheterisierung erforderlich war. Gelegentliche
Falle 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 Curatamp®
Haemostat nach Entfernung von Nasenpolypen und nach Hamorrhoidektomie wurde Uber ein Brennen berichtet. Es wurde aufterdem tiber

und alle anderen operativen Gebiete. Curatamp® Haemostat kann in Kavitdten (nach Tt pationen) und bei
Eingriffen oder in der Zahnarztpraxis angewendet werden.

GEGENANZEIGEN
Curatamp® Haemostat eignet sich nicht zum Packing oder Wrapping. Bei diesem Verfahren muss es nach eriolgremher Blutstlllung entfernt

K en, 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 Curatamp® Haemostat aus der sterilen Verpackung muss unter sterilen Bedingungen erfolgen. Eine geringe Menge

werden. Curatamp® Haemostat sollte nicht in Knochendefekte (z.B. Frakturen) eingelegt werden, da es die K en
und zur Zys!enblldung flihren kann. Curatamp® Haemostat eignet sich nicht zur Stillung von Blutungen aus grofSen Ar!erlen Da
Korperfliissigkeiten wie Serum (auBer Vollblut) nicht mit Curatamp® Haemostat reagieren, wird bei nicht blutenden, serds sezer

Haemostat in entspr GroRe wird auf die Blutung gelegt oder fest auf das Gewebe gedriickt, bis die Blutung gestillt ist.
Dle erforderliche Menge Curatamp® Haemostat richtet sich nach Art und Intensitat der Blutung. Die blutstillende Wirkung von Curatamp®
ist bei Anwendung optimal. Die Befeuchtung des Materials mit Wasser oder Kochsalzlésung vor der Anwendung wird

Oberflachen kein hamostatischer Effekt erzielt.

WARNHINWEISE
C t

darf nicht ilisiert werden — auch nicht durch Gammabestrahlung — da die Produktkonformitat nicht
gewahrleistet werden kann. Der Einschluss von Curatamp® Haemostat in eine kontaminierte Wunde ohne Drainage kann zu
Komplikationen fiihren und sollte vermieden werden. Die blutstillende Wirkung von Curatamp® Haemostat ist groRer, wenn es trocken

angewendet wird; es sollte vor der Anwendung nicht mit Wasser oder dsung werden. Ci solhe
nicht mit Pufferlosungen oder Hamostyptika getrénkt werden. Curatamp® Haemostat sollte nicht z 1 mit Dc ir {
elnschllel}llch Antibiotika verwendet werden Da die Thr i ivitat durch den niedri pH-Wert des Produktes gehemmt wird, wird die

Wirkung von Ci durch die Beigabe von Thrombin nicht verbessert. Curatamp® 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 Curatamp®
Haemostat unabhangig von der Art des Eingriffs immer entfernt werden, weil es Druckschaden an Nerven verursachen kénnte. Curatamp®
Haemostat kann durch erneutes Packing, intraoperative Manipulationen, Sptilen, usw. entfernt werden. Es wurde dariiber berichtet, dass
Héamostyptika 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 Augenhdhle und
verursachte Blindheit. Diese Berichte kénnen nicht bestatigt werden. Arzte sollten jedoch unabhéngig von der Art des Eingriffs vorsichtig
vorgehen und der Empfehlung folgen, Curatamp nach erfolgreicher Blutstillung zu entfernen. Curatamp® Haemostat soll!e nicht als Ersatz
fiir eine systemische oder prophylaktische Antibiose zur Behandlung oder Ve von postoperati Ir werden.
Curatamp® Haemostat eignet sich nicht zur Pravention von Adhasionen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Eine geringe Menge Ct in der prechenden GroRe verwenden, die fiir die Blutstillung erforderlich ist, und fest
andriicken, bis die Blutung gesml\ |st Uberschiissiges Produkt vor dem Wundverschluss entfernen, um die Resorption zu beschleunigen
und das Risiko einer Fremdkérperreaktion so gering wie méglich zu halten. Bei urologi: Eingriffen mogli wenig C
Haemostat verwenden und darauf achten, dass Harnleiter, Harnréhre oder Katheter nicht durch dislozierte Produktanteile blockiert werden.
Da die Resorption von Curatamp® Haemostat in chemisch kauterisierten Bereichen gestért sein kann, sollten in den Anwendungsbereichen
zuvor kein Silbernitrat oder andere atzenden Mittel eingesetzt werden. Wenn die Wundhéhle groRer, offener Wunden mit Curatamp®
Haemostat ausgelegt wird, sollte es nicht die Hautrénder i Es sollte nach er Blutstillung mit einer Pinzette
oder durch Ausspiilen mit Wasser oder Kochsalzlésung entfernt werden.
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nlchtempfohlen.

ACHTUNG

Da Curatamp® Haemostat nicht resterilisiert werden kann, muss gedffnetes und unbenutztes Curatamp® Haemostat entsorgt werden.
Kontaminiertes und/oder (iberschiissiges Material muss gemaR den geltenden Kilinikrichtlinien fiir die Entsorgung von klinischen und
ahnlichen Abfallen entsorgt werden.

HINWEISE UND INFORMATION ZUR HALTBARKEIT

Curatamp® Haemostat sollte unter kontrollierten Bedlngungen (5- 25 °C) li Witzt in der packung gelagert werden. Das
Produkt ist 2 Jahre haltbar. Das Haltbarkei um von C befindet sich auf der Verpackung Curatamp® Haemostat
nach diesem Datum nicht mehr verwenden.

PACKUNGSGROSSEN UND INHALT
Curatamp® Haemostat ist steril in Originalverpackungen verschiedener GréRen erhaltlich.
Curatamp® Haemostat Streifen sind einzeln steril verpackt.
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@ GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING

orbeerbaart i is een steriele resorbeerbare stof geproduceerd van geoxideerde cellulose, verkrijgbaar als gaas
in een speciaal textielvorm. Ci i kan zonder rafelen geknipt worden. Het is vervaardigd van de beste
kwaliteit katoen 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 cellulose)

ACTIES

Curatamp® Haemostaticum moet droog worden toegepast. Het kan op een bloedend opperviak worden gelegd, gedrukt of gehecht.
Curatamp® Haemostaticum werkt onafhankelijk van het bloedstollingproces van het lichaam. Nadat Curatamp® 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
gelatlneuze massa werkt als een fysische matrix waaraan bloedplaatjes zich kunnen hechten. Door de aggregatie van de bloedplaatjes en

cauterisatie de ie van C H: 1m zou kunnen voorkomen, moet het gebrulk van Curatamp® in deze gebleden niet
worden voorafgegaan door de toepassing van zilvernitraat of andere etsende (k Indien Cu p!

gebruikt wordt om tijdelijk de holte van grote open wonden te vullen, dan moet C H: 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 Curatamp® Haemostaticum niet strak wordt omwikkeld wanneer het wordt gebruikt gedurende
vasculaire chirurgie.

ONGEWENSTE REACTIES

Inkapseling van vioeistof 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

vorming van een bloedplaatjes-fibrineplug wordt de lokale bloeding gecontroleerd. Wanneer Ct H: in
hoeveelheden correct wordt gebruikt, wordt deze geresorbeerd op de plaa1s van gebruik zonder merkbare reactle van hetweefsel. Resorptie
hangt af van verscheidene factoren, o.a. de gebruikte ho Haemc icum, het en de verzadigingsgraad

met bloed. Curatamp® dient volledig te zijn verzadigd met bloed om het absorptie-effect te i Het wordt
geresorbeerdin 7-14 dagen.

INDICATIES
Curatamp® 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

overeer i 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 Geoxideerde (Geregenereerde) Cellulose Haemostaticum was, is
het ijk om de grootst ijke voor igheid 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

chirurgische toepassingen, bijv. algemene chirurgie en chlrurgle aan het spijsverteri 1aal, di chirurgie,
chirurgie, orthopedie, gyr ie, urologie, gie, en illende andere takken van chirurgie. Curatamp®
Haemostaticum kan worden toegepast in caviteiten (na extirpatie van tumoren), bij endoscopische technieken en in de tandheelkunde.

CONTRA-INDICATIES

Curatamp® Haemostaticum mag niet worden gebruikt als opvulhng of omhulling. Indien dit medisch noodzakelijk is, moet het worden
verwijderd nadat is bereikt. Ct Jm mag nietin of fracturen worden aangebracht aangezien het
met de callusvorming zou kunnen |nterfereren en er een theoretisch gevaar op de vorming van botcysten bestaat. Curatamp®
Haemostaticum mag niet worden gebruikt voor het stelpen van bloedingen uit grote arterién. Curatamp® Haemostaticum mag niet worden
gebruikt op non-hemorragische sereus lekkende oppervlakken, aangezien andere vioeistoffen dan volledig bloed, bijvoorbeeld serum, niet
met Curatamp® Haemostaticum reageren om een voldoende hemostase te verzekeren.

WAARSCHUWINGEN

Curatamp® Haemostaticum mag niet opnieuw gesteriliseerd worden, zelfs niet met gammastralen omdat conformiteit van het product niet
meer gegarandeerd kan worden. Wanneer Curatamp® Haemostanoum zonder drainage in een besmene wond wordt gelaten kan dit tot
complicaties leiden en het moet daarom vermeden worden. Het e effect van Cu is het grootst wanneer
het droog aangebracht wordt; het moet vooraf niet met water of zoutoplossing bevochtlgd worden Curatamp@ Haemostaticum mag niet met

iaal of Hi ische stoffen geimpreg d worden. Ct mag niet samen met anti-infectieve
mlddelen zoals antibiotica, worden gebruikt. Het hemostatische effect wordt nlet verbeterd door de toevoegmg van trombine, want de
activiteit van deze stof wordt tegengegaan door de lage pH-waarde van het product. Hoewel Ct i indien

in situ gelaten mag worden, verdient het aanbeveling het te verwijderen zodra hemostase is bereikt. Hel moetaltud na toepassing verwijderd
worden in, rond, of in de nabijheid van botachtige randgebieden, het ruggenmerg en/of de optische zenuw en chiasma, onverschillig wat de
chirurgische procedure is, omdat Curatamp® Haemostaticum, wanneer deze opzwelt, druk kan uitoefenen wat verlamming of beschadiging
van de zenuwen kan veroorzaken. Verplaatsing van Curatamp® Haemostaticum zou kunnen voorkomen in geval van overmatig gebruik,
verdere intraoperatieve manlpulatle Iavage etc. Er zijn icaties waar Geoxi (Gel Cellulose in de patiént gelaten is
na procedures als paratie van frontale schedelfractuur en gekwetsle hersenkwab, waarna het zich van de
toepassingslocatie naar foramina in beenderen rond het ruggenmerg verplaatste wat tot verlamming leidde; in een ander geval heeft het zich
naar de linker oogholte verplaatst, waardoor blindheid veroorzaakt werd. Hoewel deze meldingen niet bevestigd kunnen worden, moeten
artsen uiterst voorzichtig zijn, onverschillig wat de chirurgische procedure is, en overwegen hoe raadzaam het is Curatamp®
Haemostaticum na hemostase te verwijderen. Curatamp@ Haemostatlcum mag niet worden gebruikt als een vervangingsmiddel voor
systematisch toegepaste therapeutische of profy i e middelen om postoperatieve infecties te bestrijden of onder
controle te houden. Curatamp® Haemostaticum mag niet worden gebruikt ter voorkoming van adhesie.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik niet meer Curatamp® 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 absorptle te bevorderen en de mogelukheld van
vreemd lichaam-reacties te beperken. In urologische procedures mogen slechts mi Ci H: im
worden gebruikt, zorgend dat de urethra, ureter of katheter niet verstopt raken door fragmenten van het product. Omdat chemische
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een linker frontale toen Geoxi de (Geregenereerde) Cellulose Haemostaticum in de anterieure schedelholte
was. ijke verlenging van drainage na cholecystectomie en moeilijkheden bij het unneren via de urethra na prostatectomle zijn
gerapporteerd. Een ureter na ni ctie is gerapporteerd waarbij postc katt noc was. Enkele

gevallen zijn teerd van en sensaties en niezen wanneer Geoxideerde (Geregenereerde) Cellulose
Haemostaticum aangebracht is als pakking bij epistaxis; dlt is waarschijnlijk het gevolg van de lage pH- waarde van het product. Een

brandende sensatie is ook gerapporteerd nadat G de (G ) Cellulose H: it werd na
ver van net i 1 en na hemorrhoi i fdpij branden en steken en niezen bij eplslaxls en andere rhinologische
procedures, en een stekend gevoel bij aanbrengen van Geoxi ) Cellulose H op oppervlakkige

wonden (veneuze ulcera, contusie van de huid en donorplaatsen) zijn ook gerapporteerd.

DOSERING EN WIJZE VAN TOEDIENING
Steriele technleken moeten toegepas! worden bij het verwijderen van Curatamp® Haemostaticum uit de steriele verpakking. Minimale

ho in de juiste grootte worden op de bloedende opperviakte gelegd of stevig tegen de weefsels

gehouden tot dat hemostase is bereikt. De benodlgde hoeveelheid hangt af van de aard en de intensiteit van de te stelpen bloeding. Het
effect van Cu H: is optimaal wanneer het in droge toestand wordt gebruikt. Bevochtiging van het

matenaal voor gebruik melwaterofu i ische zo ing wordt

WAARSCHUWING

Omdat Curatamp® Haemostaticum niet opnieuw kan worden gesteriliseerd, dient geopend of niet gebruikt Curatamp® 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

Curatamp® Haemostaticum moet droog onder gecontroleerde condities (5°C - 25°C) inde oorspronkeluke verpakking bewaard worden; het
moet beschermd worden tegen direct zonlicht. De houdbaarheid van C icumis 2 jaar. De houdbaarhei im staat op
de verpakking gedrukt. Na afloop van deze datum dient Curatamp® Haemostatlcum niet gebruikt te worden.

PRESENTATIE EN INHOUD
Curatamp® Haemostaticum is steriel verkrijgbaar als een origineel pak in verschillende maten.
Curatamp® Haemostaticum strips zijn individueel steriel verpakt.
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@ KULLANMA TALIMATI
TANIM

EMILEBILIR HEMOSTAT (okside seluloz)

Curatamp® Emilebilir Hemostat okside selulozdan yapllmls. diiz kumas bu 1 steril bir Grlindir. Ci
Hemostat arzu edilen biyiklikte kesil 1 Uretilir ve kontrollu oda sicakliginda muhafaza edilmelidir. Kumas
acik sari renktedir ve hafif, karamelimsi bir kokusu vardir. Zamanla hafif bir renk degisimi olabilir, ancak bu durum performansini etkilemez.

ETKILERI
Curatamp® Hemostat kuru olarak uygulanir. Kanamah yuzey (zerine serilebilir,bastirlabilir veya dikilebilir. Curatamp®'in etki mekanizmasi
vucudun kendl pihtilagsma mekani: Hemostat kanla temas ettiginde, 3-4 dakika iginde pihti olusumunu

gimsi- siyah jelatinimsi bir kiitle olus(urur Bu jelatinimsi kiitle, kan pulcuklarinin yapisabildigi fiziksel bir yapt olarak
davranir. Kan pulcuklarlnln yigiimasi ve pulcuk fibrin plaglnln olu5umu |Ie kanamanin durmasi saglanir. Curatamp® Hemostat minimum
miktarlarda, uygun sekilde ku ksiyonu olmadan emilir. Emilim doku tipine, kullanilan

Hemostat miktarina ve kana doygunluk derecesine baglldlr Curatamp@ emilim etkisini elde etmek igin kanla tamamen doygun hale
getirilmelidir. 7-14 glin iginde tamamen emilir.

KULLANILDIGI YERLER

Curatamp® Hemostat kapiler kanamalari, parankiméz organ 1 ve cerrahi

kesmek icin tasarlanmistir. Diger hemostatik proseddrlerin uygulanamaz oldugu durumlarda kanamayi durdurmak icin kullanilir. Genel
cerrahi ve sindirim sistemi cerrahisi, , plastik cerrahi, ortopedi, jinekoloji, tiroloji, stomatoloji, bogaz ve burun amellyatlan travrnatolo]l ve
kardiovaskiiler cerrahi, vaskiiler protez implantasyonu, yiiz ve gene cerrahisi, akciger op lari, hemor

ve safra operasyonlari, gastrik rezekslyon torasik ve abdominal sempatektomi gibi diger tiim cerrahi alanlarda kullanlm i¢in uygundur.
Ci

Hemostat er P lar ve dental uygulamalar oldugu kadar kavitelere de (tiimor kazinmasindan sonra)
uygulanabilir.

KULLANILMAMASI GEREKEN YERLER

Ci Hemostat veya icin kullar Bu sekilde kullanmak zorunda kalinirsa, hemostaz saglandiktan
sonra geri ¢ikariimalidir. Curatamp® Hemostat kallus olusumunu engelleyebilecegi ve kist olusumuna neden olabilecegi igin kirik gibi kemik
hasarlarinda implantasyon igin kullaniimamalidir. Curatamp® Hemostat genis arter kanamalarini kontrol altina almada kullaniimamalidir.
Kan digindaki viicut sivilari, 6rnegin serum, Curatamp® Hemostat ile reaksiyona girmediginden; kanamanin olmadigi seréz sizinti olan
ylizeylerde hemostatik etki olusturmak igin kullaniimamalidir.

UYARILAR
Curatamp® Hemostat gama radyasyonuyla bile olsa yeniden sterilize edilmemelidir; ¢inki tiriin uygunlugu garanti edilememektedir. Dren

YANETKILER

Okside (Rejenere) Seliiloz Hemostatlgln SIvI “Enkapsulasyonu ve yabanci cisim reakslyonlarl rapor edllml§ ir. Okside (Rejenere) Seltilozun

yanlis kt dan dolay ( cok fazla tam kan do tin katmanli olmasi) boyun
iyati sonrasi iyon rapor edilmistir. Urtiniin KT likleri uyarina biyiik 6nem ta§|r 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 gogu laminektomi ile baglantili iken, felg
durumlari diger prosediirlerle de baglantili olarak bildirilmistir. Okside Rejenere Seliiloz (ORC) Hemoslat ylmlml§ sol frontal lobun cerrahi
onarimiyla ilgili olarak anterior kranial fossaya yerlestirildiginde korliik vakasi blldlrllmlstlr P 1sonra U idrar

zorluk, kolesistektomilerde (safra kesesinin alimi) 1 drenajin bildirilmistir. Post operatif (operasyon sonrasi)
kateterizasyonun gerekli oldugu bobrek reseksiyonundan (bobregin alinmasi) sonra Ureterin bloke oldugunu bildiren bir rapor
bulunmaktadir. Okside Rejenere Seliiloz (ORC) Hemostat epistaksiste (burun kanamasi) tampon olarak kullanildiginda nadir olarak
bildirilen “yanma” ve “sizlama” hisleri ve hapsirmaya neden olan seyin triiniin 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 iilserasyonlar, dermabrazyonlar ve donor bdlgeler) uygulandiginda aci hissi
bildirilmistir.

DOZAJVEALIM

Curatamp® Hemostat steril kutusundan gikarilirken steril teknik uygulanmalidir. Uygun boyuttaki minimum miktarda Curatamp® Hemostat,
kanin durmasi saglanana kadar kanama bolgesine ortiilmeli veya dokulara bastiriimalidir. Gerekli Curatamp® Hemostat miktar,
durdurulacak kanamanin tabiatina ve yogunluguna baghdir. Curatamp® Hemostat'in hemostatik etkisi kuru kullanildiginda optimum
seviyededir. Kullanmadan 6nce malzemenin su ya da serum fizyolojik ile nemlendiriimesi tavsiye edilmez.

UYARI
Ci

{emostat tekrar steril edil acik ve kullaniimamis Ct ® Hemostat Ko ine veyafazla
malzemeler klinik ve ilgili atiklarin imha edilmesine iliskin uygulanabilir hastane talimatlari uyarinca imha edilmelidir.

RAF OMRU BILGILERI VENOTLAR

Curatamp® Hemostat kontrollii kosullarda (5°C — 25°C) kuru olarak, orijinal ambalajinda saklanmali ve direkt glines 1sigindan korunmalidir.
Uriiniin raf 8mrii 2 yildir. Hemostat'in son kullanma tarihi paket iizerine basilmistir. Bu tarih gegtikten sonra Curatamp® Hemostat'i
kullanmayiniz.

SUNUM VE I(}ERIK

konulmamig bir yaranin Ct Hemostat ile onlara neden olabilir ve bundan kagir
Curalamp® Hemostaﬁn kanama durdurucu (hemostatik) etkisi kuru uygt daha fazladir; ] once su veya tuzlu suile
ner Hemostat'a tamponlayici ya da t statil emdiri i Hemostat
antibiyotikler de dahil olmak iizere anti enfektif maddelerle kullaniimamalidir. Uriiniin diisiik pH degeri trombin aktlvueslnm bozulmasina
neden oldudu igin Curatamp® Hemostat'in hemostatik etkisi trombin ilavesi ile artmaz. Curatamp® Hemostat gerekli oldugunda bulundugu
yerde birakilabilir, ancak kanamanin durmasi saglandiktan sonra geri ¢ikariimasi 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 Curatamp® Hemostat siserek, felg ve/veya sinir hasari ile sonuglanan basing olusumuna
neden olabilir. Curatamp® Hemostat'in yerinden ¢ikarilmasi op 1 igi mi lavaj, vb. g saglanabilir. Okside (Rejenere)
Seliiloz Hemostatin lobektomi, laminektomi ve frontal (6n) kafatasi klngl ve yaralanmig lob onar|m| gibi islemlerde hastanin viicudunda
birakildigi zaman uygulama bélgesinden omurilik gevresindeki kemik foraminalari igine gegerek felce sebep oldugu ve bir baska vakada ise
sol gdz yuvarlagina giderek korlige yol agtigi rapor edilmistir. Bu raporlar heniiz gegerli bir hale gelmemis olsa da, kanamanin durdurulmasi
saglandiktan sonra Curatamp® Hemostat'in geri gikariimasinin uygun olup olmadigi konusunda, cerrahi proseddiriin gesidi ne olursa olsun
hekimler tarafindan 6zel 6nlemler alinmalidir. Curatamp® Hemostat post-operatif (operasyon sonrasi) enfeksiyonlari kontrol etme ya da
onlemede, diizenli olarak alinan terapétik (tedavi edici) ya da profilaktik (koruyucu) antimikrobiyal maddelerin yerine kullaniimasi igin
tasarlanmamistir. Curatamp® Hemostat adezyon (yapisma) énleyici bir Uriin olarak kullaniimamalidir.

ONLEMLER

Curatamp® Hemostat'i kani durdurmak igin gerekli oldugu minimum boyutta, kanama duruncaya kadar siki bir sekilde tutarak kullanin.
Emilimi kolaylastirmak ve muhtemel bir yabanm cisim reaksiyonunu en aza indirmek igin cerrahi kapamadan once fazla kisimlari
cikariimalidir Urolojik Cu ® Hemostat en az miktarlarda kullaniimali ve Griiniin yerinden kaymasi ile iiretra, Greter ya da
bir kateterin tikanmasini 6nlemek igin biiyiik 6zen gésterilmelidir. Kimyasal olarak yanmis bolgelerde emilimi onleneb|ld|g| icin Curatamp®
Hemostat kullanimi, giimis nitrat ya da yara kabugu olusturan diger dan énce yer p® Hemostat
genis acik yaralari kapamak igin gegici olarak kullaniliyorsa miimkiin oldugu kadar derinin kenarlarina gelecek sekllde yerlesllnlmelldln Agik
yaralardan, kanama durduktan sonra forseps veya irigasyon ile, steril su ya da tuz ¢ézeltisiyle yikanarak ¢ikariimalidir Otorinolaringolojik
cerrahide materyalin hasta tarafindan solunmamasini temin etmek igin 6nlemler alinmalidir (6rnegin; tonsilektomiden (bademciklerin
cikarilmasi) sonra kanamanin kontrolii ve epistaksis (burun kanamasl) kontrolu) Vaskiiler cerrahi sirasinda sargi olarak kullanildiginda
Curatamp® Hemostat'in gok fazla siki uygt 1a dikkat
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{emostat orijinal i steril olarak pi: sunulur.
Curatamp@ Hemostat stripleri tek tek s!erll olarak ambalajlanmistir.
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@ OAHFIEZ XPHEHE

MEPIFPA®H
To amoppo@rcipo aigooTartiké Curatamp® eival éva OTEIPO TIPOIOV KATAOKEUAOUEVO OTTO 0GEIBWUEVN KUTTapivN, Slabéoipo ot eTriedn
Hop@r} pe ugaopdativn dopr. To aipooTatiké Curatamp® utropei va kotrei oty €mBupunTr didoTaon. Karaokeuadetal amé BapBaki A
KaTnyopiag kai TTPETTel va atroBnkeUeTal O€ eEAeyXOpevn Beppokpaaia dwiatiou. To UQacpa gival avoiKTd KITpIvo Kal £Xel éva apudpd dpwpa
TapOoIo pe kapapéAag. ‘Evag pIkpdg amoxpwHaTiopdg PTTopel va eTTEABEI pe To TIEPAcHa Tou Xpévou, aAAd auTéd Sev emmnpeadel TNV
atréd00r| Tou.

AMOPPO®HZIMO AIMOZTATIKO (Ogeidwpevn kuttapivn)

ENEPTEIEZ

To aipooTatiké Curatamp® eappdetal o€ Enpr op@n. MTopei va ammAwei, va kpatnei fi va pagTei Tavw aTnv aipoppayolod ETQAvEId.
O pnxaviouég Aeiroupyiag Tou Curatamp® eival ave§apTnTog aTmd Tov unxavioud TMENG Tou aipatog. Otav épxeTal O€ ETTAQN HE TO dijd, TO
aipooTatiké Curatamp® oxnpatidel pia Kagé i paupn JeAatividn uada mou BonBdé aTov aXnHaTIopo Tou BpdpBou péoa ot 3-4 Aetrra. H pada
auTH AEITOUPYET WG PUOIK PATPA OTNV OTToia T AIMOTTETAAIG HTTOPOUV VO TTPookoAANBoUV. H aipdaTacn emmITuyXAveTal Je TNV avaTrTugn
QIPOTTETAAIWY Kal TOV OXNHATIONS £VOG IVWDBOUG OTNPiyHaTog aTré Ta aipotretdAia. Otav 1o aipooTaTtiké Curatamp® xpnoipoTroleiTal SOKIpa
O€ PIKPEG TTOTOTNTEG, ATTOPPOPATAI ATTO Ta GNEia TToU €X€l TOTTOBETNBE! Xwpig avTidpaon Twv 10TWV. H amoppdenon egaptaral amé Tnv
TTO0GTNTA TOU AIJOCTATIKOU TTOU XPNOIUOTIOINBNKE, TOV I0TO KAl TNV TINKTIKGTNTA Tou aijatog. To Curatamp® TrpéTrel va SIATToTIOTE! TIARpWG
ME aipayia va emTeuyBei n dpdon amoppd@nang. ATToppo@daTal TTAfpwG o€ 7-14 nuépeg.

ENAEIZEIZ

To aipooTartiké Curatamp® eival OXESIAOUEVO yIa VO OTAPATACE! TV i OV KOl TIapey OPYAVWYV Kal TTEPIOXWY HE
EKTOUEG OF xupoupvn(ég emepBaoelg. Mpémel va xpnclponol:ivul YIa Va GTapATAEl TNV alpoppuviu otav aMeg aluoarunkég :vépvelz; eival
uvano‘r:)\wpankeg A Sev evdeikvuTal N epapuoyr Toug. Eival Kuvu)\)\n)\o yia emepBaoEIg vevn(ng Kai TIETITIKAG XEIPOUPYIKAG, TTAACTIKF
XEIPOUPYIKT}, OPBOTTEDIKEG, YUVAIKOAOYIKEG, OUPOAOYIKEG OTO! YIKEG Kal Kkal 6Aoug Toug u)\)\oug KkAGSoug
NG Xelpoupyikng. To aipooTtatikd Curatamp® UTTOPEi va €QUPHOCTEI OE TTEPIOXEG (psm urré egaywyn OyKwv) OTIwG €TTioNG Kal O€
£VOOOKOTTIKEG KOl OPBOBOVTIKEG ETTEUPATEIG.

ANTENAEIZEIZ

To aigooTariké C Bev pTTopei va 10€i SiTAwpEévo i TTEPITUAIYPEVO. EGV TTPETTE va XpNOIPOTTOINGET JE QUTOV TOV TPATIO,
TpéTTEl va agaipeital POAIG eTeuXBei aupdoTaon. To Curatamp® Sev TIPETTE VO XPNOIUOTIOIEITAI JEOT OTTO EPQUTEUCEIG OOTWY OTIWG TE
KaTaypaTa Kabwg HTTopEi va TTapéuBouV aTov OXNHATIo6 Tou 00ToU Kal va dnpioupyrigouy KUoTn. To aipooTaTiké Curatamp® dev Tpéel va
XPNOILOTIOIEITAI VIO TOV AEYXO TWV QIMOPPAYIWY HEYEAWY apTnpIwv. KaBoT Ta uypd Tou owuaTog,(EKTEG Tou aipaTtog,) 6Tiwg o opdg, dev
avTIdpouV pe To aigooTartikd Curatamp®, TTou Sev TTPETTEI VO XPNOIHOTIOIEITAI VIt TV ETTITEUEN QINOOTACNG O€ ETTIPAVEIEG OPOYOVES TTOU BEV
UTTAPXEI aloppayia.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

To aipooTariké Curatamp® Sev PTTOPET VA ETTAVATIOOTEIPWVETAI, OUTE AKOHA Kal JE akTIVOBOAIa yappa, S16TI N CUPHGP@WON ToU TTPOIGVTOG
Bdev pmopei va eival eyyunpévn. Av KAeIoTel pia pjoAuopévn ANy pe To aipooTaTiké Curatamp®, xwpig TTapox£TEuan, autd PTTOpE va
odnynoel oe EMTAOKEG Kal Ba TIPETTEl va atmo@elyetal. H unoTsAscuu'ﬂKémw Tou C(IuOUTC(TIKOU Cura(amp@ eival u:va)\ovepn orav
XpnoipoTolgital o€ gnpn popq)n Aev Ba T[pE"tI va tuno'nlzml HE vEPS 1 (DUO‘IOADVIKD opod rrplv m xpncn To Cura!amp® Sev TIpETTEN VO
EUTIOTICETAI g ATTOTPETITIKOUG TIAPAYOVTEG A aipooTaTIKEG OUGTES . To aIuoaTaTikG C Bev TpETTEl Vel o€ ouvBuacud
HE TTApAYOVTEG KATG TWV AOIHWEEWY, GUL WV Twv avTif ov. KaBot n Spactnpiotnta g BpopBivng éxel KataoTpagei
A6yw Tou xapnAou pH n aipooTarikr emidpacn Tou aigooTatikoy Curatamp® 62\/ augavetal ue Ty Tpoodnkn BpouBivng. To aipooTatikG
Curatamp® prropei va a@ebei in situ av xpeiaoTei, aAAG TipoTeiveTal va apaipedei poNiG eTiTeuxBei n aipdoTac. Mpétel Tava va agaipeital
YUPW A O€ TTEPIOXEG EQAPUOYNG PE TPNUATWAN OOTA, O TTEPIOXEG KOVTG OTOV VWTICIo PUEAS Kai/f) OTITIKG VEUPA ) OTITIKOUG XIAOTOUG,
avegapTnTa amé Tov TUTIO XEIPOUPYIKAG ETTEPBaONG, yiaTi To aipoaTatiké Curatamp® utropei va e§dyel Triean Trou va odnyrjoel o€ TapdAuon
ka/r BAGBN Twv velpwy pe TPRAgILo. MeTakivnon Tou aipoaTatikol Curatamp® Ba pTropoloe evBEXOPEVWG va OUUBEI HEOW TT.X. €K VEOU
TOTIOBETNONG AINOOTATIKOU UAIKOU, TIEPQITEPW EVOOEYXEIPNTIKWY XEIPIOUWY, TTAUONG, KTA. Exouv UTapel avapopég 0TI QIPOOTATIKG
OEEIBWHEVNG (AvayEVVNPEVNG) KUTTAPIVNG, OTAV TTAPEPEIVE OTOV a0BEVH PETG TN CUYKAEION KATA T SIGpKela SIadIKaciwv OTrwg AoBeKTopR,
TIETAAEKTOHI KAl ATTOKATAOTAOT HETWTTIANOU KPAVIOKOU KATAYHATOG Kal GXIGUEVOU AOBOU, HETAVAGTEUCE ATTO TO ONUEIO EQAPUOYAS HECT OTO
TPAKA 0T0 00TS YUPW aTTd TO VWTIAIo HUEAG 0BNYWVTAG O€ TTAPAAUCT Kal, OE HIt GAAN TTEPITITWON, HETAVACTEUTE OTOV APIOTEPO OPOAAUIKG
KOYXO TTPOKAAWVTAG TUPAWOT. AV KOl QUTEG O AVAPOPEG DEV UTTOPOUV Va ETTIBERaIWBOUY, OI IATPOI TIPETTEI VO SPOUV HE TTPOCOXN, aveEapTnTa
ammd Tov TUTIO TNG XEIPOUPYIKNG dladikaciag, kai va AapgBavouv utroyn Tnv UTTGdEIEN yia agaipeon Tou aipooTtatikoy Curatamp® polig
emreuxBei aipooTaon. To aipooTarké Curatamp® dev TIPETTEl VO XPNOILOTIOIEITAl WG UTIOKATAOTATO CUOTNUATIKA XOPNYOUUEVWY
BEPATTEUTIKWY I TIPOQPUAGKTIKWV aVTIHIKPOBIAKWY TIapayOvTwy yia Tov AEyX0 Kal TNV ATTOQUYH HETEYXEIPNTIKWV HOAUVOEWV. To QIHOCTATIKG
Cu V TTPETTEI VO T WG AVTIOUPQUTIKO..

NPOOYAAZEIZ
XpnoluoTrolgite HOVO EAAXIOTEG TTOOOTNTES aipoaTaTikoU Curatamp® oTo KatdAANAo péyeBog TIou XPEIGeTal yia TV ETTITEUEN QIPGOTAONG,
KPATWVTAG T0 0TaBEPS 0TV TTANYN PEXP! va oTapaTtioel N aipoppayia. ATTOHaKPUVETE OTTol0 TTAEOVaOUa TTPIV 'KAEITETE' TOV aoBevH yia va
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ETITUYXGVETE TNV aTIOPPGPNON Kal yia TNV peiton T mBavéTmnTag avridpaong Tou EEvou 0wpatog. e oupoAoyIkES EMEUAOEIS, ENGXIOTEG

1 TpETEl Va lv1u| Kai TIpETTEl va SiveTal TPoooXr OTNV aTTogUYR CUYKGAANONG oTV_oupriBpa,
oupnTipa fj oTov KaBeTpa. KaBoti n 6 Ct p® pTTopei va i O€ XNUIKG KABETNPITUEVES TTEPIOXEG, DEV TTPETTEN
va XPNOIUOTIoIETal HE apYUNIKG VATPIO 1 ononoénnmz GMo eoxapwTikd XnuIKS. Edv 1o aipooTatiké Curatamp® xpnoipotroieital yia va
KaBodnyrnoEl TNV ypaupr yia HeyGAES avoIKTEG TIANYEG, TIPETTEN va TOTTOBETEITAI £T01 WOTE Va PNV EETTEPVAEI TIG GKPEG Tou déppartog. Etriong
TIPETTEI VO ATTOPAKPUVETAl OTTO AVOIKTEG TTANYEG HE epyaleia 1 Pe €yxuon anomupwuévou opoU apdTou £XEl OTAPATATCEI N alpoppayia.

Mpétrer va AapBdavovtal npowu)\qiag OTIG WTC YYOAOYIKEG XEIPOUPY mauBuozlg TIPOKEINEVOU va dlac@aliaTei 6T dev Ba oupBei
Kapia avappd@nan UAIKOU atré Tov aaBevr. (I'Iapuﬁclvuaw EAEyX0G TG uluoppuvlug META aTTO uuuvﬁu)\eKroun Kai c)\cvxog mng smcwing)
AmaiTeiral TIpOOOXN (OTE VA LNV EQAPHOOTE aIOOTATIKG CL P® oQIXTG OTav XPNoIW iTa1 TUNIYPEVO yOpw aTtd ayyeia kard

SIGPKEIA QYYEIAKIIG XEIPOUPYIKNG ETTENRACNG.

MAPENEPTEIEZ

‘Exel maparnpn6ei “evBuAdkwaon” uypol Kai avTidpaon §Evou TWUATOS yi AINOOTATIKG OGEIBWHEVNG (avayevvnpévng) KuTTapivng. ‘Exer
avagepBei AoipweEn pETG amé Xeipoupyikr eTEURACN auxéva AOyw e0QAApEVNG XPRoNg OEeIdwHEVNG (avayevvnuévng) KuTtapivng
(xpnotpotroienke uTrEPBOAIKG HeYAAN TTOCOTNTA UAIKOU, DeV £YIVE TTARPNG EPTIOTIOCNOG WE aia Kal TO TIPOiGV TOTTOBETABNKE O€ OTPWOEIS),
OUVETTWG EiVal GNPAVTIKG VA XPNOIHOTIOIETAI TO TTPOIGV CUHPWVA HE TIG oﬁnvisg xpr’]ong YTépxouv avagopég EMOPATEWY 01évwon§, érav
XPNOIHOTIOIEITaI avayevvnPévn OgeIBwpEVN KUTTapivn yia va SITAwBET yipw aTré Ta uvvclu Mapdho TTou dev emRERAIWONKE OTI N OTéEVWON
oxetigeTal dueoa pe TNV Xprion Tou Ct p®, eival iTnTo va Sivetal TTp ] Kal va atroQedyeTal TO cwlno Sm)\wuu Ele emang
uvuq)spezl TrapdAuon Kal B)\uﬁn TWV VEUPWY OTAV aVaYEVVNUEVN oieléwucvq Ku'rruplvn XPNOIHOTIOINBNKE vupw A Tavw o€ TPAUa 00ToU,
TIEPIOXES TTOU OPIOBETOLVTAI GTT6 00TG, OTIOVEUAIKA OTAAN Kal/f) OTITIKA VeUpa Kai XiaoToug. KaBg ol TepioooTepeg avagopég OXETiCovTal e
TIG EKTOUEG OOTWV, uvuq:ong TIApAGAUCNG UTIAPXOUV ETTIONG Katl O€ GAAEG € G . TOpAwon €xel QePBEI Kal o€ CUVOUATHO
HE ETTavOPBWOT KOPPEVOU dvw AoBou dTav n avayevvnuévn ogeidwpévn KUTTapivn ToTroBeTiBnkKe 010 TTPGBIO Kpaviaks BoBpio.

MBavr) eTEKTACN TOU XPOVOU TIOPOXETEUCNG OE XOAOKUGTEKTOMEG Kal BUOKOAIEG OTnv oUpnon péoa amod Tnv oupnépa HETE ammd
TTPOOTATEKTOPEG £XOUV avaepBei. YTApXEl pia avagopd yia @paypévn oupriBpa PETG atmméd vsq;psnourﬁ oTnV oToia aTraITrBnKe
ETEYXEIPNTIKOG KABEMPIOOOG. MePIOTAOIAKES AVAQOPEG YIa 'EPEBIONO’ kal 'oUYKGAANON' kaBlg Kai 'gTépviopa’ petd ammé xprion
avuv:vvnusvng o{cléwusvng KUTTUDIVHQ rav ABNKe yia emioTagng, o1 ogeileTal oTO XapPnAG pH ToU
TTPOIGVTOG: EPEBIOPOG aTTd aPaipean pIVIKOU TTOAUTIOSA Kal JETE aTTd aIopPoidekTour. MovoKEPAAOG, EpEBITUOG, AioONUa TOIUTIHATOG Kal
QTAPVIOHA KATG TOV EAEYXO ETTIOTAGNG Kal GAAEG PIVOAOYIKEG DIAdIKACIEG KAl AioONUA TOIUTIHATOG OTAV TO QIHOCTATIKG XPNOIUOTIOIRBNKE
TIAVW TNV ETTIPAVEIX TWV TPAUHATWY (KIPoWIN £AKN, SEPUATIKEG EKSOPEG Kal DOTPIEG TIEPIOKES) £XOUV ETTIONG AVAPEPDEL.

AOZH KAIXOPHIHZH

H agaipeon Tou aipooTatikoy Curatamp® atré TNV CUCKEUATIT TOU TTPETTEN vt YiVETaI JE AONTITN TEXVIKT]. EAGXIOTN TTOOGTNTA QIHOCTATIKOU
Curatamp® o710 katdAAnNAo PéyeBOG TOTTOBETEITAI TTAVW OTNV ETTIPAVEIX TTOU AIJOPPAYEi i) EQATITETAI OTABEPG TIAVW OTOUG I0TOUG PEXPI Va
emTeUxOei N aipdoTaon. H amraitoupevn ToodtnTa aigooTartikol Curatamp® egaptdrar amé Tnv @Uon Kal TNy éviaon Tng aigoppayiag. H
aigooTarikn 1516TnTa Tou Curatamp® eival BEATIOTN dTaV XpnoIpoTIoIEiTal §NPG. Agv TIPOTEIVETAI O EUTIOTIONAG TOU UAIKOU pE VEPS 1y SidAupa
@ualohoyIKoU opoU TTpIV T Xprian.

NPOZOXH

To aipooTatiké Curatamp® dev ATTOOTEIPWVETAI VA AYOTOU QVOIXTEI AKOUA Kal av Sev XPNoIWOTIOINGEl TTPETTEl va TreTaxTEl. TUXOV
HOAUGEVO 1) UTTOAOITTO UNIKG TTPETTEI VA OTTOPPITITETAI GUNPUVA HE TIG ITXUOUCES 0BNYiEG TOU VOGOKOEIOU Yia TV atroppiyn KAIVIKWV Kal
OUVaQWY aTTOBAATWV.

EMIZHMANZEIZ KAIMAHPO®OPIEZ IA THN AIAPKEIA ZQHZ

To aipooTariké Curatamp® Trpétrel va amobnkeletal §npd ot eheyxopeveg ouvBrikeg (5°C — 25°C) oTnv apxiKr CuoKeuacia, Kal va
TrpooTareleTal amoé Tov AAIo. H didpkeia {wiig Tou UANikoU eival 2 xpovia. H nuepopnvia Afgng eival Tutrwpévn oTnv ouokeuaoia. Na pnv
XPNOILOTIOIEITaI ETA TNV NUEPOUNVia AENG.

MAPOYZIAZH KAITEPIEXOMENA
To Curatamp SiaTiBETaI ATTOOTEIPWHEVO wg apxIkf cuokeuacia o€ didgopa peyédn.
O11aivieg Tou aipooTaTikoy Ci ATOMIKG IEVEG OE ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIaL.
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CuraTamp®

SRODKA HEMOSTATYCZNEGO ULEGAJACEGO ABSORPCJI W (utleniona celuloza)

@ WSKAZOWKI DOTYCZACE

STOSOWANIA OPATRUNKU
OPIS
Opatrunek H: czny ulegaj ji - C H: jest jatowym produktem wytworzonym na bazie

utlenionej regenerowanej celulozy (kwasu polioksanohydroglukuronowego), dostepnym w formie ptaskich paskéw o strukturze tkaniny lub w
formie widknistej. Opatrunek Curatamp® Haemostat mozna przycina¢ do zadanych wymiaréw. Jest wyprodukowany z naturalnej bawetny i
nalezy przechowywac go w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Barwa tkaniny jest bladozétta i wydziela ona staby zapach podobny do
karmelu. Z uptywem czasu opatrunki moga ulega¢ nieznacznemu odbarwieniu, ale nie ma to wptywu na ich dziatanie.

DZIALANIE
Opa(runek Curatamp@ Haemostat naktada sie w formie suchej. Mozna go przytozy¢, przycisna¢ lub przyszy¢ do krwawigcej powierzchni.
preparatu C H: jest niezalezny od mechanizméw krzepnigcia krwi w organizmie. W kontakcie z
krW|a, preparat Ci H: tworzy brgzowawa lub czarng zelatynowatg mase, ktéra wspomaga tworzenie sie skrzepow w
przeciggu 3-4 minut. Masatadszajako fizyczna matryca, do ktérej moga przylepia¢ sle ptytki krwi. Hemostaza polega na agregacji ptytek i
tworzeniu sig czopéw zlozonych z ptytek ifibryny. W przypadku preparatu Ct w minimalnych
ilosciach, jest on y z mlejsca nie reakcji tkankowych. Absorpcja uzalezmona jest od: ilosci uzytego
$rodka hemostatycznego, typu tkanki i stopnia jej nasycenia krwig. Opatrunek Curatamp® powinien by¢ catkowicie nasycony krwig, aby
uzyskac efekt absorpcji. Catkowita absorpcja zachodziw ciggu 7-14 dni.

WSKAZANIA

Opatrunek Curatamp® Haemostat jest przeznaczony do powstrzymywania krwawien z naczyn wiosowatych oraz krwawien z narzadéw
migzszowych i miejsc zabiegoéw chirurgicznych Stosuje sie go do tamowania krwawien wtedy, gdy inne zabiegi hemostatyczne sg
nieskuteczne Iub niewykonalne. Nadaje si¢ do stosowania w chirurgii ogélnej i chirurgii przewodu pokarmowego, chirurgii plastycznej,

ilodci érodka hemostatycznego Curatamp® Haemostat i zachowa¢ maksymalng ostrozno$¢, aby zapobiec zatkaniu cewki moczowej,
moczowodu lub cewnika przez przemieszczajace sie fragmenty opatrunku. Poniewaz w miejscach, gdzie przeprowadzono kauteryzacje
chemiczng moze nie dojs¢ do absorpcji opatrunku Curatamp® Haemostat, nie nalezy przed jego zastosowaniem uzywac azotanu srebra ani
innych substanciji przyspieszajacych tworzenie sig¢ strupéw. Jesli Curatamp® Haemostat stosowany jest do krétkotrwatego zabezpieczenia
powierzchni duzych otwartych ran, nalezy go natozy¢ tak, aby nie zachodzit na brzegi skory. Po zatrzymaniu krwawienia, opatrunek nalezy
usungé z otwartej rany przy pomocy szczypczykoéw lub przez irygacje jatowg woda lub roztworem soli.

Nalezy réwniez zachowac ostrozno$¢ podczas zabiegdw otolaryngologicznych, aby zapobiec wdychaniu fragmentéw materiatu przez
pacjenta (na przyktad w czasie tamowania krwawien po usunieciu migdatkéw lub krwawien z nosa). Nalezy takze uwazac, aby nie owija¢
opatrunku Curatamp® Haemostat zbyt ciasno gdy jest on uzywany do party ia naczyn krwiono$nych w czasie iegoéw chirurgii
naczyniowej.

REAKCJE NIEPOZADANE
Opisano “otorbienie si¢” ptynu oraz reakcje na ciato obce w przypadku opatrunku hemostatycznego z utlenionej (regenerowanej) celulozy.
Zgloszono zakazenie po operacji szyi z powodu nieprawidiowego zastosowania opatrunku z utlenionej (regenerowanej) celulozy
(zastosowano zbyt duzg ilos¢ materiatu, nie osiggnigto catkowitego nasycenia krwig oraz produkt natozono warstwami). Istotne jest
stosowame produktu zgodnie ze wskazéwkami dotyczgcymi stosowania opatrunku. Istmeja takze doniesienia dotyczgce zwezenia naczyn
$nych po iu do ich i opa\runkow hm-u ych z owanej) celulozy w czasie zabiegow
chlrurglcznych na tych naczyniach. Chociaz nie lie bezpos 0 zwigzku pomiedzy zwezeniem naczyn a
zastosowaniem opatrunkéw Curatamp@ Haemostat, wazne jest, aby zachowaé ostrozno$¢ i unika¢ ciasnego owijania miejsc krwawienia
opatrunkiem. Oplsano parallze i uszkodzenia nerwow, kiedy zostaty one owiniete opatrunkiem, lub zostat on zaslosowany w poblizu
otworéw kostnych, miejsc wejscia nerwow do kosci, rdzenia kre i/lub nerwu lub skrzyz nerwéw wzrokowych.
Chociaz mekszosc opisywanych zaburzen miata miejsce w zwigzku z zabiegami laminektomii, wptynety réwniez doniesienia o paralizu
zwigzanym z innymi zabiegami. Opisano przypadek $lepoty w zquku z leczeniem chirurgicznym rozerwania lewego ptata czolowego, gdy

d ej, ii, urologii, i, tra i, oraz w |nnych dziedzinach chirurgii. Opatrunek Ci op: hemc y zutlenlonej wanej) celulozy 10 w przednim dole czaszkowym.
mozna umieszczac w jamach po usunieciu ow, jak rowniez ¢ w chirurgii er j i praktyce dentystycznej. Doniesienia jag na wptywu zastosowania opatrunku na wydtuzenie okresu drenazu po cholecystektomii oraz utrudnienie
odprowadzania moczu przez cewke moczowg po prostatektomii. Istnieje jedno doniesienie opisujgce zablokowanie moczowodu po
PRZECIWWSKAZANIA wycieciu nerki, wymagajace pooperacyjnego cewnikowania. Uwaza sig, ze sporadyczne doniesienia dotyczace uczucia ,pieczenia” i

Opatrunkéw Curatamp® Haemostat nie nalezy stosowac¢ w postaci tamponéw lub do bandazowania. Jesli konieczne jest ich zastosowanie
w tej formie, nalezy je usung¢ po uzyskaniu hemostazy. Opatrunki Curatamp® Haemostat nie powinny by¢ wprowadzane do ubytkéw
kostnych takich jak ztamania, poniewaz mogg zakiécac tworzenie si¢ kostniny lub pc ¢ rozwoj torbieli. C H: nie
powinien byc réwniez stosowany do tamowania krwotokéw z duzych naczyn tetniczych. Poniewaz za wyjatkiem krwi ptyny ustrojowe takie
jak surowica nie wchodzq wreakcjezp Ci nie nalezy go ¢ do uzyskania efektu hemostatycznego na
powierzchniach, gdzie nie wystepuje krwaW|en|e atylko wyslek surowiczy.

OSTRZEZENIA

Opatrunku Curatamp® Haemostat nie nalezy ponownie sterylizowa¢, nawet promieniowaniem gamma, poniewaz nie mozna
zagwarantowac zgodnosci produktu.

Z ie opatrunku C Haemostat w onej ranie bez drenazu moze prowadzi¢ do wystgpienia
powiktan i nalezy tego unikac. Efekty hemostatyczne opatrunku Curatamp® Haemostat sg lepsze gdy stosuje sie go na sucho; dlatego nie
nalezy go zwilza¢ wodg ani roztworem soli. Nie nalezy réwniez pokrywaé opatrunku Curatamp@ Haemosta! srodkaml buforujacyrm anl

hemostatycznymi. Opatrunku Curatamp® Haemostat nie nalezy tacznie ze $ , W tym ant) y
Poniewaz przy niskiej wartosci pH produktu aktywno$¢ trombiny zostaje zniesiona, efekt y opatrunku Ci
nie nasila sig po dodaniu trombiny. Jesli jest to opatrunek C H: mozna i¢ w miejscu

ale zaleca sie jego usuniecie po uzyskaniu hemostazy Zawsze nalezy go usungé z miejsca zastosowania, kiedy znajduje sie ono w okolicy
lub w poblizu otworéw kostnych, miejsc wejécia nerwow do kosci, rdzenia kreggowego i/lub nerwu wzrokowego lub skrzyzowania nerwow
wzrokowych, niezaleznie od rodzaju zabiegu, poniewaz opatrunek Ct H moze ucisk p!

do paralizu i/lub uszkodzenia nerwdw. Mozna usungé¢ opatrunek Curaiamp@ Haemostat stosujgc tamponade, dodatkowe manlpulacje
$rédoperacyjne, ptukanie, itp. Znane sg oplsy przypadkow w ktorych opatrunek hemostatyczny z utlenlonej (regenerowanej) celulozy,
pozostawiony w ciele pacjenta po iu ran h w takich i 1 jak i zabieg naprawczy
ztamania przedniego kosci czaszki, przemlescll sig z miejsca zastosowania do otworéw kostnych w rejonie rdzenia kregowego, co
prowadzito do porazenia, a w innym przypadku do lewego oczodotu, co prowadzito do s’lepoly Chociaz nie ma mozliwosci potwierdzenia
tych doniesien, lekarze muszg postgpowac ostroznie, nlezalezme od rodzaju zablegu operacyjnego ibra¢ pod uwage mozliwo$¢ usuniecia
opatrunku Curatamp po uzyskaniu Ct nie powinien by¢ stosowany zamiast podawanych uktadowo
leczniczych lub zapobiegawczych $rodkow antybakteryjnych w ramach leczenia lub profilaktyki zakazen pooperacyjnych. Curatamp®
Haemostat nie powinien by¢ réwniez uzywany jako $rodek zapobiegajgcy tworzeniu sig zrostéw.

SRODKIOSTROZNOSCI

Uzywaé tylko minimalnych ilosci opatrunku Ct H: o iednich r jakie sa konieczne do uzyskania
hemostazy, przyciskajac go mocno do miejsca krwawienia az do jego zatrzymania. Przed zamknigciem rany usungé nadmiar materiatu aby
utatwi¢ absorpcje i zminimalizowa¢ mozliwos¢ reakgiji tkanek na ciato obce. W czasie zabiegéw urologicznych nalezy uzywa¢ minimalne

C € 0483

,,szczypania oraz kichania w przypadku tamponady hemostatycznej krwawien z nosa przy uzyciu utlenionej (regenerowanej) celulozy
zwigzane sg z niskimi wartosciami pH produktu. Pieczenie kledy prepara! Cu 10 PO usunigciu
polipa z nosa oraz po wycieciu hemoroidéw. Opisano réwniez béle gOowy, pieczenie, szczypanie i klchame w czasie tamowania krwawien z
nosa i innych zabiegow dotyczacych jam nosowyc a P w przypadku lia opatrunku nego na rany
powierzchniowe (owrzodzenia Zylakow, otarcia i miejsca pobrania skory do przeszczepow).

DAWKOWANIE | SPOSOB STOSOWANIA

Nalezy zachowaé¢ warunki jatowo$ci podczas wyjmowania opatrunku hemostatycznego Curatamp® Haemostat z jatowego pojemnika.
Minimalng ilo$¢ opatrunku Curatamp® Haemostat o odpowiednich rozmiarach umiesci¢ na miejscu krwawienia lub przycisng¢ mocno do
tkanki az do uzyskania hemostazy. Wymagana ilo$¢ opatrunku Curatamp@ Haemostat zalezy od charakteru i intensywnosci krwawienia,
ktore nalezy powstrzymac. Dziatanie ne opatrunku Ci jestop kiedy stosuje sig go na sucho. Nie
zaleca sig zwilzania materiatu woda ani roztworem soli fizjologicznej przed uzyclem

UWAGA

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

UWAGII INFORMACJE DOTYCZACETRWALOﬁCI PRODUKTU

Opatrunek Ct nalezy y w suchym miejscu w kontrolowanych warunkach (5°C — 25°C) w oryglnalnym
opakowaniu, chronigc przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Okres trwatosci produktu wynosi 2 lata. Data waznosci
preparatu Curatamp® Haemostat jest wydrukowana na opakowaniu. Nie nalezy uzywa¢ opatrunkéw hemostatycznych Curatamp®
Haemostat po uptywie tej daty.

POSTAC PREPARATU | ZAWARTOSC W OPAKOWANIACH
Preparat Curatamp® Haemostat dostepny jestw poslacljalowej, woryginalnych opakowamach réznej wielkosci.
Paski opatrunkéw Curatamp® Haemostat znajdujg sie w ych jatowych liach.
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CuraTamp®

@ BRUGSVEJLEDNING

BESKRIVELSE

Curatamp® absorberbar haemostat er et sterilt produkt bestaende af oxideret cellulose. Det fas i en flad form med tekstil-struktur eller i
fibrilles form. Curatamp® haemostat kan tilklippes i det gnskede mal. Det er fremstillet af bomuld i alfakvalitet og 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 (oxideret cellulose)

FREMGANGSMADE
Curatamp® haemostat anvendes tert. Det kan Iaegges pa, holdes imod eller sutureres til en bledende overflade. Curatamp® V|rker
Ved kontakt med blod danner Curatamp® haemostat en brunlig eller sort

U@NSKEDE BIVIRKNINGER
Der er set eksempler pa "indkapsling” af veeske 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 blodmeetning og
lagdeling af produktet). Det er vigtigt at anvende produktet i henhold til dets brugsvejledning. Der er set eksempler pa stenotisk efekt ved
af oxideret ) 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 undgér at laegge 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. Sterstedelen af tilfeldene 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)
cellt ifossa cranii anterior.

al
masse, som unders!mter sterkning pa 3-4 minutter. Den geleagtige masse virker som en fysisk matrix, trombocynerne kan heefte til.
Haemostasen opstar gennem trombocytaggregatlonen og dannelsen af trombocyt-fibrinpropper. Nar C anvendes

Der er set eksempler pa en eventuel for afdreenage i k og var i i med urinafgang via urethra
efter prostatektomi. Der er set et enkelt eksempel pa en blokeret ureter efter en nyreresektion, hvor det var ngdvendigt at foretage en

korrekl isma mangder absorberes det uden -stederne. Al 1en afhaenger af: den anvendte
1. CL skal veere helt meettet med blod for at opna absorptionsvirkningen. Det er fuldt
absorbereti lgbet af 7—1 4 dage.
INDIKATIONER
t er gnet til at standse inger og blgdninger fra parer organer og ved

k|rurg|ske indgreb. Det skal anvendes til standsning af blgdninger, hvorandre hamostatske procedurer er ineffektive eller upraktiske. Deter
egnettil brug inden for almen og digestiv kirurgi, plastikkirurgi, ortopaedi, gy i og alle andre former
for kirurgi. Curatamp® haemostat kan anvendes i hulrum (efter fiernelse aftumorer) og ved endoskopl eller dentalarbejde.

KONTRAINDIKATIONER

Curatamp® heaemostat ber ikke bruges til pakning eller omvikling. Hvis du er nadt til at bruge det til dette formal, skal det fiernes, nar
haemostasen er opnaet. Curatamp® haemostat ber ikke bruges til implantation i knogleskader som f.eks. knoglebrud, da det kan interferere
med call 1 0og medfere Cu p® haemostat ber ikke bruges til kontrol af haemoragi fra store arterier. Eftersom
kropsvaesker (fuldblod undtaget) som f.eks. serum ikke reagerer med Curatamp® haemostat, ber det ikke anvendes til at opna haemostatisk
effekt pa ikke-haemoragiske, kraftigt sivende overflader.

ADVARSLER

ber ikke ili , end ikke med gammabestraling, eftersom produktets konfcrmllet |kke kan garanteres Undga
a1 lukke et kor i sar med Ct uden dreenage, da dette kan medfare
haemostatiske virkning er sterre, nar det anvendes i ter tilstand; det ma ikke fugtes med vand eller saltvand for anvendelse Curatamp@
haemostat ber ikke impraegneres med buffermateriale eller heemostatiske stoffer. Curatamp® haemoslat ma ikke anvendes sammen med
beteendelseshaemmende midler, herunder antibiotika. Produktets lave pH-veerdi ger, at tr og ing af
trombin gger derfor ikke Curatamp® effekt. Ci haemostat kan efterlades in situ om nﬂdvendlgt men bor
s& vidt muligt fiernes, nar der er opnaet haemostase. 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 Curatamp® haemostat kan udeve tryk, der kan forarsage paralyse og/eller nerveskade pga. opsvulmen. Curatamp®
haemostat kan ske at flytte sig f.eks. gennem ompakning, yderligere intraoperativ manipulalion udskylning etc. Der er set eksempler pa
tilfeelde, hvor oxideret (regenereret) cellulosehaemostat, som er bIevet efterladt i patlenten ved lukningen, har bevaeget sig fra
applikationsstedet ind i foramina i knoglerne omkring rygmarven ved indgreb og af frontalt kraniebrud
og dilacereret hjernelap og dermed har forarsaget paralyse og, i et andet tilfeelde, beveeget sig ind i venstre ajenhule hvor det har forarsaget
blindhed. Indtil disse rapporter er blevet bekraeftet, bor leeger vaere meget forsigtige, uanset hvilken type kirurgi der er tale om, og overveje at
fierne Curatamp, sa snart der er opnaet haemostase. Curatamp® ber ikke bruges som et alternativ til systemisk administrerede terapeutiske
eller profylaktiske antimikrobielle stoffer il kontrol eller fo Ise af post- ive infektioner. Cu ber ikke bruges til
forebyggelse af adhaesion.

FORHOLDSREGLER

Brug ikke mere end minimale meaengder Curatamp® haemostat i den beherige sterrelse, der er dig for at opna idetden
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
Curatamp® haemostat, og der skal udvises forsigtighed for at undga tilstopning af urethra, ureter eller et kateter pga. lasrevne produktdele.
Eftersom absorption af Curatamp@ hzaemostat kan haemmes i kemlsk kauteriserede omrader, ber det ikke anvendes efter brug af sglvnitrat
ellerandre d ier. Hvis Ci bruges idigt til foring af kaviteten pa store abne sar, bor det anbringes, s&
det ikke overlapper hudrandene Det ber endvidere fiernes fra abne sar med en tang eller gennem skylning med sterilt vand eller

ing, efter at erstoppet.
Inden for otorhinolaryngologisk kirurgi skal der treeffes forholdsregler til sikring af, at materialet ikke aspireres af patienten. (Eksempler:
kontrol af haemoragi efter tonsillektomi og kontrol af epistaxis). Undlad at leegge Curatamp® haemostat for stramt, nar det anvendes til
omvikling i forbindelse med karkirurgi.
C € 0483

isation 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(ll kontrol af ep|s!ax|s og andre rhinologiske procedurer samt stikken, nar
oxideret (regenereret) laegges pa overfladesar og donor-steder).

DOSERING OG HANDTERING

Tag Curatamp® haemostat ud af den sterile beholder under iagttagelse af sterile teknikker. En minimal maengde Curatamp® haemostat i en
passende storrelse laegges pa det bladende sted eller holdes stramt ind mod veevet, indtil der er opnaet haemostase. Meengden af
Curatamp® haemostat afhaenger af, hvilke type haemoragi, der er tale om, og dennes intensitet. Curatamp® haemostats heemostatiske effekt
eroptimal, nar detanvendes i ter tilstand. Det anbefales, at man ikke fugter materialet med vand eller fysiologisk saltvandsoplesning fer brug.

ADVARSEL

Eftersom Curatamp® haemostat ikke kan resteriliseres, skal ubrugt Curatamp@ haemostat, der er blevet abnet for, kasseres. Kontamineret
ogleller overskydende materiale skal bortskaffes i henhold til t geeldende retni for bor af klinisk og dermed
besleegtet affald.

NOTER OG OPLYSNINGER OM HOLDBARHEDSPERIODE

Curatamp® haemostat ber opbevares under kontrollerede forhold (5 °C - 25 °C) i den originale emballage og beskyttet mod direkte sollys.
Produktet kan holde i to ar. Udlgbsdatoen for Curatamp® heemostat er trykt pa pakken. Undlad at anvende Curatamp® haemostat efter
denne dato.

EMBALLAGE OGINDHOLD
t leveres sterilti origir ing af
r‘ t ips er sterilt i
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RESORPTIVNI HEMOSTATIK (oksidisana celuloza)

NEZELJENI EFEKTI
idisani isani) celulozni ik prijavijene su ,enkapsulacija” te¢nosti i reakcije na strano telo. Prijavljenajeinfekcijanakon
operacue vrata zbog pogresne upotrebe oksidovane (regenerisane) celuloze (upotreblieno je previse materijala, nije bilo kompletne

i b ik Cu je sterilni prolzvod izraden od oksidisane celuloze, polozi ji obliku sa
slrukturom Hemostatik Curatamp® moZe da se sece na Zeljenu veli€inu. Proizveden je od pamuka alfa stepena kvaliteta i Cuva se na
kontrolisanoj sobnoj temperaturi. Materijal je svetlo Zute boje i slabog mirisa koji podseca na karamel. Boja viemenom moze malo da izbledi,
alito nema uticaja na svojstva proizvoda.

DELOVANJE

Hemostatlk Curatamp@ se prlmenjuje suv. MoZe se poloZiti, pritisnuti ili usiti na mesto koje krvan i delovanja
koagulacije krvi u organizmu. U kontaktu sa krvlju t Ci formira 1l

crnu Zelatinoznu masu koja u roku od 3-4 minuta pomaze pravljenju ugruska. Ta Zelatinozna masa sluzi kao fizicka matrica za koJu prianjaju

iti. Putem i |form|ranja tromboc|tnog fbnnskog ugru$ka dolazi do Ako se

koristi propisno, u mmlmalnlm iCil oncéeser na mestu i ije bez reakcije tkiva. Resorpcija zavisi od upotrebljene

koli¢ine hemostatika, vrste tkiva i stepena saturacije krvlju. Curatamp® mora da bude potpuno saturisan krvlju da bi se dobio efekat

resorpcije. Materijal se potpuno resorbuje u roku od 7-14 dana.

INDIKACIJE

Hemostatik Curatamp® 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 neprakticne.
Prikladan je za pnmenuuopsloj|d|ges!|vno; hlrurgul plastiénoj hlrurgul orlopedul glnekologul urologiji, stomatologiji, traumatologiji kao i u
mnogim druglm hirurgije. H mozZe da se primenjuje u kavitacijama (posle ekstirpacije tumora) kao i pri
er im intervencij; iliu praksl.

KONTRAINDIKACIJE

Hemostatik Curatamp® ne treba koristiti za tamponiranje ili umotavanje. Ako se to ne moze izbeci, treba ga ukloniti ¢im se postigne
t Hemostatik C ne koristiti za implantiranje kod kostanih defekata, tipa fraktura, jer postoji opasnost od interferencije sa
formiranjem kalusa i stvaranja cisti. Hemostatik Curatamp® ne treba koristiti za kontrolu hemoragije iz velikih arterija. Posto telesne te¢nosti
kao &to je serum, sa izuzetkom pune krvi, ne reaguju sa hemostatikom Curatamp®, isti ne treba koristiti za postizanje hemostatskog dejstva

na icnim seroznim po!

UPOZORENJA

Ponovna sterilizacija, ¢ak ni g: Eenjem, t ika Cu p® nije ds liena jer u tom sluéaju nije zagarantovana usaglasenost
proizvoda. Zatvaranje hemostatika Curatamp® u kontaminiranoj rani bez drenaze moze da dovede do komplikacija i treba ga izbegavati.
Hemostatsko dejstvo hemostatika Curatamp® je vece kada je stavljen suv; pre upotrebe ga ne treba vlaziti vodom ili fiziolodkim rastvorom.
Hemostatik Curatamp@ ne treba |mpregn|ra\| pufersklm materuallma ili hemostatskim supstancama. Hemos!atlk Cura(amp@ ne sme da se
koristi s ar agensima, ¢ujuci antibiotike. H dejstvo hemostatika Ct se

trombina, jer on ne moze da se aktivira zbog niske pH vrednosti proizvoda. lako hemostatik Curatamp® moze da se ostavi in situ kada je
neophodno, preporudljivo je njegovo uklanjanje ¢im je postignuta hemostaza. On se uvek, bez obzira na tip hirurSke procedure, mora ukloniti
nakon kori$¢enja u, oko ili u blizini foramena kosti, grani¢nih delova kosti, kicmene mozdine i/ili optickog nerva i opticke hijazme, jer Sirenje
hemostatika Curatamp® mozZe da dovede do pritiska sa posledi¢nom paralizom i/ili o$te¢enjem nerava. Ponovno tamponiranje, dodatne
intraoperativne manipulacije, ispiranje i drugi postupci mogu eventualno dovesti do pomeranja hemostatika Curatamp®. Postoje izvestaji da
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
kicmene mozdine, dovodedi do paralize te da je, u drugom slu¢aju, migrirao u levu oénu duplju izazivajuci slepilo. lako ovi |zvestaJ| ne mogu

da se potvrde, lekari pn svakoj hirurkoj |ntervencu| moraju da obrate naro€itu paznju i d: mogucnost L
Curatamp® ¢&im je Ci ne treba koristiti kao zamenu za icajene ij ||| pi ic
antimikrobne supstance koje se primenjuju za kontrolisanje ili prevenciju ivnih infekcija. H ik Ci p® ne treba koristiti

za preventivu priraslica.

MERE OPREZA

Koristiti samo minimalne koli¢ine hemostatika Curatamp®, u veligini potrebnoj za postlzanje hemostaze drzeci ga ¢vrsto na mestu dok se
krvarenje ne zaustavi. Ukloniti sav viSak pre zatvaranja rane kako bi se olak3ala reakcije na strano telo.
U urologkim procedurama koristiti minimalne koli¢ine hemostatika Curatamp® i voditi raéuna da ne dode do zacepljivanja uretre, uretera ili
katetera izmestenim delovima proizvoda. Posto hemijski kauterizovane sredine mogu spreciti resorpclju hemostatika Curatamp®, pre
njegove upotrebe ne treba nanositi srebro-nitrat ili bilo koju drugu eskarotiénu hemikaliju. Ako se Cu koristi privremeno,
za 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 oslguralo da pacijent ne aspmra materijal. (Primeri: kontrola t ije nakon tonzil ije i kontrola epi
Voditiraunadaset Ct p® ne stavlja suvise Evrsto kada se koristi za obmotavanje u vaskularnoj hirurgiji.

C € 0483

krvlju i proizvod je bio u slojevima) i zato je vazno Koristiti proizvod u skladu s uputstvom za korid¢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 ¢ isanog) celuloznog t vazno je biti predostrozan i izbegavati
&vrsto postavljanje materijala kao omotaca. Paraliza i oStecenje nerava prijavljeni su nakon iS¢enj idit i
celuloznog hemostatika oko, u ili u blizini foramena kosti, grani¢nih delova kosti, kicmene moZdine i/ili opti¢kog nerva i opticke hijazme. lako
je vecinatih izvestaja bila povezana sa laminektomijom, izvestaji o paralizi su primljeni i u vezi sa drugim procedurama. Slepilo je prijavljeno u
vezi sa hirurskom 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. Prijavijen je i jedan slucaj blokiranog uretera nakon resekcije bubrega, koji je zahtevao postoperatlvnu katetenzacuu
Smatra se da su povremeni izvestaji o osecajima ,peckanja” i ,bockanja” i o kijanju, kada se oksidisani i) celulozni

koristi za tamponiranje kod epistakse, posledica niskog pH proizvoda. Prijavljeno je peckanje kada je oksidisani (regenerisani) celulozni
hemostatik kori§¢en nakon uklanjanja nosnog polipa i nakon hemoroidektomije. Takode, prijavljene su glavobolje, peckanje, bockanje i
kijanje pri kontroli epistakse i pri drugim rinolo$kim procedurama i bockanje kao posledica korid¢enja oksidisanog (regenerisanog)
celuloznog hemostatika na povr§inskim ranama (venske ulceracije, dermoabrazije i donorske regije).

DOZIRANJE | RUKOVANJE

Pridrzavati se sterilnih tehnika pri vadenju hemostatika Curatamp® iz njegove sterilne ambalaZze. Minimalne koli¢ine hemostatika
Curatamp® odgovarajuce veli€ine poloZiti na mesto krvarenja ili vrsto drzati na tkivu sve dok se ne postigne hemostaza. Potrebna koli¢ina
hemostatika Curatamp® zavisi od prirode i intenziteta hemoragije koju treba zaustaviti. Hemostatsko dejstvo hemostatika Curatamp® je
optimalno kada se koristi suv. VlaZenje materijala, pre kori$¢enja, vodomili fiziolokim rastvorom se ne preporucuje.

OPREZ
Posto hemostatik Curatamp® ne moZe da se viSe puta sterilizuje, otvoreni i nei iSceni t ik Cu
suvi$ni materijal se mora ukloniti u skladu s vaze¢im smernicama bolnice za uklanjanje medicinskog i sliénog otpada.

baciti. Kontaminirani i/ili

DODATNE INFORMACIJE IROK TRAJANJA

Hemostatik Curatamp® skladistiti na suvom mestu, pod kontrolisanim uslovima (5°C — 25°C), u originalnoj ambalaZi i zasticen od direktne

sunceve svetlosti. Rok trajanja neotvorenog proizvoda iznosi 2 godine. Datum isteka roka trajanja hemostatika Curatamp® nalazi se na
Zi. Hemostatik Ct 1e koristiti nakon tog datuma.

PREZENTACIJAI SADRZAJ
Hemostatik Curatamp® je dostupan sterilan, u originalnoj ambalazii u razli¢itim veli¢inama.
Hemostatik Curatamp® u trakama je pojedinacno zapakovanisterilan.
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VSTREBATELNE HEMOSTATIKUM (oxidovana celuloza)

Ci je sterilni vyrobek z oxidované celulozy, které je k dispozici v plosné formé s textilni strukturou.
Hemostatikum Curatamp® Ize stfihat na pozadované rozmeéry. Vyrabi se z alfa baviny a ma se skladovat pfi kontrolované pokojové teploté.
Tkanina je svétle Zlutd a méa slabé karamelové aroma. S ¢asem mizZe nastat mirné odbarveni produktu, které nema vliv na jeho tcinnost.

UCINKY

Hemostatikum Curatamp® se aplikuje suché. MuZe byt na krvacejici povrch pnlozeno nebo prisito. Uginek Curatamp® je nezavisly na
mechanismu srazlivosti krve v téle. Pfi kontaktu s krvi vytvori b nebo &ernou rosolovitou hmotu, ktera
napomaha tvorbé srazenin béhem 3-4 minut. Tato rosolovita hmota funguje]ako fyzikalni matrice, na které mohou ulpivat krevni desti¢ky. K
hemostaze dochazi agregaci krevnich desticek a vytvofenim trombocytarni zatky. Je-li hemostatikum Curatamp® spravné pouzito v
minimalnim mnoZzstvi, vstfeba se z mista aplikace bez tkariové reakce. Absorpce zavisi na pouzitém mnozstvi hemostatika, typu tkané a
stupni saturace krvi. Curatamp® by mél byt zcela nasycen krvi, aby bylo dosaZeno absorpéniho cinku. Produkt se zcela vstfeba béhem 7-
14 dni.

INDIKACE

Hemostatikum Curatamp® je ur€eno k zastavé kapilarniho krvaceni a krvaceni z p. hi 5znich organd a ich ploch pfi
chirurgickych zakrocich. Pouziva se k zéstavé krvaceni, pokud jsou jiné hemostatické postupy neti¢inné nebo nepraktické. Je vhodné pro
pouZiti vobecné ch|rurg||achlrurgllzazwaclho traktu, plastické chirurgii, ortopedii, gynekologii, urologii, stomatologii, trauma!olognamnoha

NEZADOUCl REAKCE

Ut z oxidované 1é) celuldzy bylo hlaseno ,zapouzdfeni* kapaliny a reakce na cizi téleso. operacnch krku byly
hlaseny infekce, které byly dusledkem nespravného pouZziti oxidované (regenerované) celuldzy (bylo pouzito pfilis mnoho materialu,

nedoslo k tpIné saturaci krvi a pfipravek byl vrstveny). Je dulezité pouzivat pfipravek pfesné podle navodu. Byly hlaseny stenotické tcinky
pii pouziti oxidované (regenerované) celuldzy k ovinuti béhem cévniho chirurgického zakroku. | kdyz nebylo prokazano, Ze stenéza pfimo
souvisela s pouZitim oxidované (regenerované) celul6zy jako hemostatika, je duleZité mit se na pozoru a vyhnout se pouziti materialu k
tésnému ovinuti. Pfi pouZiti oxidované (regenerované) celul6zy kolem otvorti v kostech, v téchto otvorech nebo v jejich blizkosti, v oblasti
uzaviené kostmi, v oblasti patefni michy a/nebo optického nervu a chiasmatu byla hlasena ochrnuti a poSkozeni nerva. | kdyZ vétsina z
téchto hlasenych pripadisouvisela s laminektomii, zpravy o ochrnuti byly rovnéZz hlaseny v souvislosti s jinymi zakroky. V souvislosti s
chirurgickou Ié¢bou roztrzeného levého ¢elniho laloku pfi aplikaci oxidované (regenerovana) celuldzy v predni jamé lebni bylo popsano
oslepnuti. Bylo hlaeno mozné prodlouzeni drendze u cholecystektomii a obtizny priichod moci mocovou trubici po prostatektomii. Byl
hlasen jeden pfipad zablokovaného mocovodu po resekci ledvin, kdy byla nutna postoperaéni katetrizace. Obcasny vyskyt pocitt ,paleni,
Jpichani“akychani pfi pouZiti oxidované (regenerované) celuldzy jako kryti pfi epistaxi je pfipisovan nizkému pH produktu. Bylo také hlaseno
paleni po aplikaci oxidované celulézy po odstranéni nosniho polypu a po hemoroidektomii. Dale byly hladeny bolesti hlavy, paleni, tipani a
kychani pfi kontrole epistaxe a pfijinych rinologickych zékrocich a pichani pfi aplikaci oxidované (regenerované) celulézy na povrchové rany
(bércové viedy, dermabraze a darcovské plochy).

DAVKOVANIAZPUSOB PODANI

Pfi vyjmuti hemostatika Curatamp® ze sterilniho obalu je tfeba dodrzet sterilni postup Minimalni mnoZstvi hemostatika Curatamp® ve
vhodné velikosti se pfilozi na krvacejici misto nebo pevné pntlacl ke tkani, dokud neni dosazeno hemostazy Potfebné mnozsm hemostallka
C

dalsich odvétvich ch|rurg|e im Cu muze byt aplikovano do dutin (po exstirpaci nadoru), jakoz i pfi er
vykonech nebo zubni praxi.

KONTRAINDIKACE

Hemostatikum Curatamp® by se nemélo byt pouzivat k tamponadé ani k obalovani. Je-li tfeba ho pouzit timto zplisobem, je nutné ho po
dosazeni hemostazy odstranit. Hemostatikum Curatamp® by se nemélo implantovat do kostnich defektu, jako jsou zlomeniny, protoZe by
mohlo ovlivnit vytvofeni kalusu a vést k tvorbé cyst. Hemostatikum Curatamp® by se nemélo pouZivat ke kontrole krvaceni z velkych tepen.
Vzhledem k tomu, Ze téIni tekutiny kromé krve, jako je napfiklad sérum, s hemostatikem Curatamp® nereaguji, nemélo by se pouzivat k
dosaZeni hemostatického Gi¢inku na nehemoragickém ser6zné mokvajicim povrchu.

ZVLASTNI UPOZORNENI
Hemostatikum Curatamp@ nesmi byt znovu stenllzovano ato ani gama zafenim, protoZe poté neni mozné zarucit konformitu vyrobku.

Uzavfeni t rany bez drénu mize vést ke komplikacim a je tfeba se mu vyhnout. Hemostatické
ucinky hemostatika Curatamp@ Jsou vy3$i, je-li aplikovano v suché formé; nemélo by se tedy pfed pouzitim zvlhéovat vodou nebo
fyziologickym roztokem. Hemostatikum Curatamp® by se nemélo impregnovat p ani F ickymi latkami.

Hemostatikum Curatamp® by se nemélo pouzwat spolecné s an!unfekémml pflpravky véetné antibiotik. Vzhledem k tomu, Ze nizké pH
produktu brani aktivité trombinu , t y icinek t Ci se nezvysi po pfidani trombinu. Hemostatikum Curatamp®
muZe byt ponechano na misté, pokud je to nutné, ale je vhodné ho odstranit, 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 zékroku, protoZe hemostatikum Curatamp® mize po nabobtnani
zpusobit utlak, coz vede k paralyze a/nebo poskozeni nervu. K posunu hemostatika Curatamp@ muze dojit naprlklad vlivem prekryti, pn
dal$i manipulaci béhem operacei, pfi vyplachu atd. Byly hlaSeny pripady, kdy (r 1a) celuloza

a uzaviena v téle pacienta v prub&hu zakroku, jako jsou lobektomie, laminektomie a repozice zlomeniny kosti ¢elni s roztrzenim &elniho
laloku, migrovala z mista aplikace do otvort 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 hemostatika Curatamp®, Jakmlle]e dosazeno Zzastavy krvacem mostatikum Curatamp® by se nemélo pouzivat jako nahrada
systémového terapeutického nebo prof 10 podavani antimil alnich latek ke kontrole nebo prevenci pooperaéni infekce.
Hemostatikum Curatamp® by se nemélo pouzivat jako produkt pro prevenciadhezi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouzijte pouze minimalni mnoZstvi hemostatika Curatamp® ve vhodné velikosti potfebné k dosazeni zastavy krvaceni a pevné ho pridrzte
na misté aplikace az do zastaveni krvaceni. Pfed uzavfenim odstrarite veskeré nadbyte¢né mnoistvl aby se usnadnllo vstiebani a
minimalizovala se mozZnost reakce na cizi téleso. Pfi urologickych zakrocich by se mélo pouzit mini Ci

a je treba vénovat péci tomu, aby se zabranilo ucpém mocové trubice, mocovodu, nebo katetru uvolnénymi kousky vyrobku. Vzhledem k
tomu, Ze vstiebavani hemostatika Curatamp® muze byt nizsi v oblastech po chemlcke kauterizaci, jeho aplikaci by nemélo pfedchazet

pouziti dusiénanu stfibrného nebo jinych leptavych ikalii. Pokud je Ci docasné pouzito na kryti dutin velkych
otevfenych ran, je tfeba jej umistit tak, aby nebyly prekryty kozni okraje Po zastave krvacenl by melo byl z otevienych ran odstranéno
klestémi nebo oplachem sterilni vodou nebo fy r Pii jsou potfebna vhodna opateni,

ktera zabrani vdechnuti materialu pacientem. (PFiklady: zastaveni krvaceni po tonsllektomu a zaslavem epistaxe). Je tfeba dbat na to, aby
hemostatikum Curatamp® nebylo pouzito k tésnému ovinuti pfi cévni chirurgii.
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avisi na povaze a intenzité krvacenti, které ma byt zastaveno. Hi icky Gcinek b Cu je i, pokud
je pouzito suché. Zvihéeni materialu vodou nebo fyziologickym roztokem pfed pouzitim se nedoporucuje.

POZOR

Vzhledem k tomu, t i Ci nelze znovu il musi byt otevfené a nepouZzité hemostatikum Curatamp®
zlikvidovano. Kontaminovany nebo prebyvajici material je tfeba likvidovat podle predpist zdravotnického zafizeni o likvidaci klinického a
podobného odpadu.

POZNAMKYA INFORMACE O DOBE POUZIT:

im Ci by mélo byt uch v suchu za kontrolovanych podminek (5° C 25°1 C) v puvodnlm balem achranéno pred
p?lmym slune¢nim svétlem. Doba pouzitelnosti pi’lpravku Je 2 roky. Datum ukon¢eni doby pot p® je vytisténo
na obalu. Nepouzivejte hemc imC po t it

BALENiAOBSAH
Hemostatikum Curatamp® je k dispozici sterilni v plvodnim baleni riznych velikosti.
Hemostatikum Curatamp® ve formé past je jednotlivé sterilné baleno.
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CuraTamp®

@ NAVOD NA POUZITIE
POPIS

VSTREBATEL'NE HEMOSTATIKUM (oxidovana celuléza)

Cu p® je sterilny vyrobok z oxidovanej celulézy , ktoré je k dispozicii v plosnej forme s textilnou Strukttrou.
Hemostatikum Curatamp® mozno strihat na poZzadované rozmery. Je vyrobeny z baviny stupiia alfa a ma sa skladovat pri kontrolovanej
izbovej teplote. Tkanina je svetlo ZIta a ma slabu karamelovd aromu. Casom moze nastat mierne odfarbenie produktu bez vplyvu na jeho
uginnost.

UCINOK

Hemostatikum Curatamp® sa aplikuje suché. Méze sa na krvacajici povrch prilozit, pevne pritiagit alebo prisit. Ucinok hemostatika
Curatamp® je nezavisly na mechanizme zrézanlivosti krvi v tele. Ked sa dostane do styku s krvou, hemostatikum Curatamp® vytvori
hnedastd alebo &iernu résolovitou hmotu, ktora napomaha tvorbe zrazenin pocas 3 — 4 minut. Tato Zelatinova hmota pdsobi ako fyzikalne
matrice, na ktoré mozu krvné dosticky prifnt. K hemostaze dochadza agregaciou krvnych dosticiek a vytvorenim fibrinovej zrazeniny. Ak sa
hemostatikum Curatamp® 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. Curatamp® sa ma Uplne nasytit krvou, aby sa dosiahol
absorpény uginok. Produkt sa kompletne vstrebe za 7 — 14 dni.

INDIKACIE

Hemostatikum Curatamp® je uréené na zastavu kapilarneho krvacania a krvacania z parenchymatéznych organov a resekénych pléch pri
chirurgickych zakrokoch. PouZiva sa na zastavenie krvacania, ak st iné hemostatické postupy netginné alebo nepraktické. Je vhodné na
pouZitie vo vSeobecnej chirurgii a chirurgii zazwamehotraktu,,plastlckej chlrurgu ortopedu gynekologu urologii, stomatologii, !raumatologu
a mnohych dal$ich odvetviach chirurgie. Hi im Cu p® sa moze ap ' do dutin (po extirpacii nadorov), ako aj pri
endoskopickych vykonoch alebo v zubnej praxi.

KONTRAINDIKACIE

Hemostatikum Curatamp® by sa nemalo pouzivat na pInenie alebo obalovanie. Ak je potrebné ho pouzit tymto spésobom, je nutné ho po
dosiahnuti hemostazy odstranit. Hemostatikum Curatamp® by sa nemalo pouzivat na implantaciu do kostnych defektov, ako st zlomeniny,
pretoZe je tu pravdepodobnost interakcie a tvorby enkapsulécie a riziko tvorby cyst. Hemostatikum Curatamp® by sa nemalo pouzivat na
kontrolu krvacania z velkych tepien. Vzhladom na to, Ze telesné tekutiny okrem krvi, ako je napriklad sérum, nereaguju s hemostatikom
Curatamp®, produkt by sa nemal pouZivat na dosiahnutie hemostatického Gcinku na non-hemoragickom seréznom kontaminovanom
povrchu.

VAROVANIE

Hemostatikum Cura1amp® sanesmie znovu stenllzovat ato ani gama Ziarenim, pretoZe nasledne nie je mozné zarudit konformitu vyrobku.

Uzavretie Ct do ke j rany bez drénu méze viest ku komplikaciam, preto je potrebné sa tomu vyhnut.

Hemostatické G¢inky hemostatika Curatamp@ st vyssle ak sa apllkuje v suchej forme nemalo by sa teda pred pouzmm zvihéovat vodou

alebo fyziologickym roztokom. Nemala by sa vykonavat impreg pufrovacimi idlmi alebo

latkami. Hemostatikum Curatamp® sa nema pouzivat's pro!unfekcnyml clnldlaml vratane antibiotik. Vzhlfadom na to, ze akuw!a tromblnu sa
Ci

fyziologického roztoku. Pri otorhinologickych operaciach by sa mali prijat vhodné opatrenia, aby paclent material nevdychol (Priklady:
zastavenie krvacania po tensilektomii a zastavenie epistaxy). Treba dbat na to, aby sa t tesnym
sposobom ako krytie pri cievnej chirurgii.

VEDLAJSIE REAKCIE

U hemostatika z oxidovanej (regenerovanej)celulézy bolo zazr ,Zap! ie" kvapaliny a reakcie na cudzie teleso. Zaznamenala
sa infekcia po operacii krku v P pouZitia oxidk vanej) celulézy (pouzitie nadmerného mnoZstva
materialu, netipiné nasytenie krvi a prokt bol navrstveny) Je dolezité, aby sa produkt pouzival v stilade s ndvodom na pouZzitie.Pri aplikacii
oxidovanej (regenerovanej) celulézy ako krytia pocas cievneho chirurgického zakroku boli hldsené stenotické ucinky. Aj ked sa
nepreukazalo, Ze sten6za priamo sUvisi s pouzitim oxidovanej (regenerovanej) celuldzy, je dolezité mat sa na pozore a vyhnut sa pouzitiu
materialu tesnym sposobom 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 laminektomiou, v stvislosti s inymi postupmi boli hidsené aj pripady ochrnutia. V stvislosti s chirurgickou opravou roztrhnutého
favého Celného laloku pri aplikacii oxidovanej (regenerovanej) celulézy v prednej jamke v spodine lebenej bola nahlasena aj slepota. Po
prostatektomii bolo hiasené mozné prediZenie drenéZe pri i a obtiazny priechod mo&u mogovou trubicou. Po resekcii obliciek
bol hlaseny jeden pripad zablokovaného mocovodu, ked bola poZzadovana pooperaéna katetrizacia. Ob&asny vyskyt pocitov palenia,
pichania a kychania pri pouZiti oxidovanej (regenerovanej) celulézy ako krytia pri epistaxe sa pripisuje nizkemu pH produktu. Palenie bolo
hlasené aj po aplikacii 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) celulozy na
povrchové rany (vredy, dermabrazia a donorové miesta).

DAVKOVANIEA SP()SOB PODAVANIA

Privyberani zo0 obalu pouzite sterint techniku. Minimalne mnoZstvo hemostatika Curatamp® vo vhodnej
velkosti sa priloZi na krvécajuce miesto alebo pevne pritlaci ku tkanivu, kym sa nedosiahne hemostéza. Potrebné mnozstvo hemostatika
Curatamp® zavisi od povahy a intenzity krvacania, ktoré treba zastavit. Hemostaticky G¢inok hemostatika Curatamp® je optimalny, ak sa
pouzije suché. Zvihéenie materialu vodou alebo fyziologickym roztokom pred pouZitim sa neodportca.

POZOR

Vzhladom na to, Ze hemostatikum Curatamp® nemozno znova sterilizovat, otvorené a nepouzité hemostatikum Curatamp® sa musi
zlikvidovat. Kontaminovany a nadbytoény material sa musi zlikvidovat v sulade s platnymi odpori¢aniami nemocnice pre likvidaciu
Kklinického a podobného odpadu.

POZNAMKY AINFORMACIE O SKLADOVATELNOSTI

Hemostatikum Curatamp® by sa malo skladovat v suchu za kontrolovanych podmlenok (5°C— 25"0) v ongmalnom baleni a chranit pred
priamym sIneénym svetlom. Doba pouZitelnosti pripravku je 2 roky. Datum je vytlageny na obale. Po
tomto datume hemostatikum Curatamp® nepouzivaijte.

OBSAHBALENIA
H "

znici v dosledku I'IIZke] hodnoty pH produktu, ucinok sa pridanim trombinu nezvysi. H m
Curatamp® 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 ohladu na typ chirurgického zakroku, pretoZze hemostatikum Curatamp® méze sposobit napucanim tlak, ¢o
vedie k paralyze alebo poskodeniu nervu. K posunu hemostatika Curatamp® by mohlo dojst napriklad vplyvom prekrytia, dalSou
manipulaciou pri operéacii, vyplachom, atd. Existuju spravy, Ze hemostaticka oxidovana (regenerovana) celuldza pri ponechani v tele
pacienta po jeho uzavreti v priebehu postupov, ako su lobektémia, laminektémia a oprava ¢elnej fraktary lebky a roztrhnutého laloku,
migrovala z miesta aplikécie do foramena v kosti v okoli miechy, ¢o viedlo k paralyze a v inom pripade bola prenesena do lavej drahy ol
sposobila slepotu Aj ked tieto prlpady nemozno potvrdit, Iekarl musia konat opatrne bez ohladu na typ chirurgického zakroku a zv:
ucelnost’ t (‘- p®, ked sa zastavenie krvacania. Hemostatikum Curatamp® by sa nemalo pouznvat
ako nahrada za { é ické alebo preventivne antimikrobialne latky na kontrolu alebo prevenciu pooperacnej
infekcie. Hemostatikum Curatamp@ by sa nemalo pouZivat ako produkt na prevenciu adhézii.

UPOZORNENIE

Pouzivajte iba minimalne mnozstvo hemostatika Curatamp® vo vhodnej verkosh potrebné na dosiahnutie zastavenia krvacania pevnym
pridrzanim na aplikaénom mieste aZ do zastavenia krvacania. Pred véetkor Zstvo tak, aby sa ulahcilo
vstrebanie a minimalizovala sa moZnost reakcie na cudzi objekt. Pri urologickych postupoch by sa malo pouZit minimalne mnoZstvo
hemostatika Curatamp® a musi sa dodrzat nasledna starostlivost tak aby sa zabranllo upchavamu rnooovej trubice, mocovodu alebo
katétra uvolnenymi kuskami vyrobku. Vzhladom na to, Ze by sa mohlo znizit v chemicky
kauterizovanych oblastiach, jeho aplikacii by nemalo predchadzat pouzitie dusicnanu stneborneho alebo inych leptavych chemikalii. Ak sa
hemostatikum Curatamp® docasne 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 kliedtami alebo vyplachom pomocou sterilnej vody alebo
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im Ct p® je k dispozicii v sterilnom, originalnom baleni v réznych velkostiach.
Hemostatikum Curatamp® vo forme pasov je sterilne balené individualne.
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CuraTamp®

@ uPUTA zA UPORABU
OPIS

RESORPTIVNI HEMOSTATIK (oksidirana celuloza)

Ci je sterilni pro|zvod izraden od oksidirane celuloze, raspoloZiv u plosnatom obliku s tekstilnom
slrukturom Hemostatik Curatamp® mozZe se sjeci na Zeljenu veli€inu. Proizvodi se od pamuka alfa klase, a ¢uva se na kontroliranoj sobnoj
temperaturi. Materijal je svijetlo Zute boje i slabog mirisa koji podsje¢a na karamel. Boja vremenom moze malo izbliiediti, ali to nema utjecaja
na svojstva proizvoda.

DJELOVANJE

Hemostatik Curatamp® se primjenjuje suh. MoZe se poloZiti, pritisnuti ili zasiti na mjesto koje krvari. i djelovanja t

Curatamp® neovisan je od mehanizma koagulacije krvi u organizmu. U kontaktu s krvlju hemostatik Curatamp® formira smedu ili crnu

zelallnoznu masu koja u roku od 3-4 minute pomaze pravljenju ugruska. Ta Zelatinozna masa sluzi kao fizicka matrica za kOjU prianjaju
i. Putem ita i formlranja trombocitnog fibrinskog ugruska dolazi do Ako se

koristi propisno, u mlnlmalnlm koli¢inama, on ce se resorbirati na mjestu implantacije bez reakcije tkiva. Resorpcija zavisi od upotruebljene

koli¢ine hemostatika, vrste tkiva i stupnja saturacije krvlju. Curatamp® se treba potpuno saturirati krvlju kako se bi se postigao ucinak

resorpcije. Materijal se potpuno resorbira u roku od 7-14 dana.

INDIKACIJE

Hemostatik Curatamp® predviden je za zaustavljanje kapilarnog krvarenja, krvarenja iz parenhimatoznih organa i iz resekcija tijekom
kirurskih intervencija. Treba ga koristiti u slu¢ajevima u kojima su druge hemostatske procedure nedovoljno efkasne ili neprakncne
Pnkladan]ezapnmjenuuopcojldlgesnvnoj k|rurgu| plastiénoj klrurg|j| ortopediji, gir iji, urologiji, i kaoiu
mnogim druglm kirurgije. H moze se primjenjivati u kavitacijama (poslije ekstirpacije tumora) kao i pri
er im intervencij; iliu praksl.

KONTRAINDIKACIJE

Hemostatik Curatamp® ne treba koristiti za tamponiranje ili omatanje. Ako se to ne moze izbjeci, treba ga ukloniti ¢im se postigne
t Hemostatik Ci ne koristiti za i iju kod kostanih defekata, tipa fraktura, jer postoji opasnost od interferencije s
formiranjem kalusa i stvaranja cisti. Hemostatik Curatamp® ne treba koristiti za kontrolu hemoragije iz velikih arterija. Po$to tjelesne tekuéine
kao $to je serum, s izuzetkom pune krvi, ne reagiraju s hemostatikom Curatamp®, isti ne treba koristiti za postizanje hemostatskog
djelovanja na nehemoragicnim seroznim povrsinama.

UPOZORENJA
Ponovna stenllzacua cak ni g cenj t ika C nije dt lj jer u tom sluéaju nije zagarantirana uskladenost
proizvoda. Z: ika Cu u kor j rani bez drenaze moze dovesti do komplikacija i treba ga izbjegavati.

Hemostatsko dJeIovanJe hemostatika Curatamp® Je veée kada je stavljen suh; prije upotrebe ga ne treba viaziti vodom ili fiziolodkim
otopinom. ne treba impreg i puferskim ilit d sups(ancama Ci ne
smije se upotrebljavatl s antiinfektivnim agensima, ukljucujuci antibiotike. f djel C ne pojacava se
dodavanjem trombina, jer se on ne moZe aktivirati zbog niske pH vruednosn pr0|zvoda lako hemostatlk Curatamp® se moZe ostaviti na
mjestu kada je neophodno, preporugljivo 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 duelova kosti, klcmene mozdine ifili optlckog nervai
opticke hijazme, jer Sirenje hemostatika Curatamp® moZze da dovede do pritiska s jedicnom i/ili ostecenjem Zivaca. Ponovno

tamponiranje, dodatne intraoperativne manipulacije, ispiranje i drugi postupci mogu eventualno dovesti do pomicanja hemostatika
Curatamp®. Postoje izvje3¢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 zatvaranja rane i da je migrirao s mjesta

postavljanja u foramen kosti oko kicmene mo:
sljepilo. lako se ova |zv1esca ne mogu potvrditi,

dovodedi do paralize te da je, u drugom slu¢aju, migrirao u lijevu o&nu duplju izazivajuéi
Iuecmcl pri svakoj kirurskoj |ntervenc|j| moraju obratiti narocitu paznju i razmotriti moguénost
H

uklanjanja . Cu ¢im je t Cu ne smue se koristiti kao zamjena za uoblcajene
i imil 1e supstance koje se primjenjuju za kontroliranje ili prevenciju ivnih infekcija. H

Curatamp@ ne treba konsml zapreventivu priraslica.

MJERE OPREZA

Koristiti samo minil koli¢ine t ika C , u veli¢ini potrebnoj za postizanje hemostaze, drzeci ga ¢vrsto na mjestu dok se

krvarenje ne zaustavi. Ukloniti sav vi$ak prije zatvaranja rane kako bi se olak3ala resorpcija i minimalizirala moguénost reakcije na strano
tijelo. U uroloskim procedurama koristiti minimalne koli¢ine hemostatika Curatamp®i voditi raéuna da ne dode do Zaéepljenja uretre, uretera
ili katetera izmjestenim dijelovima proizvoda. Posto kemijski kauterizirane sredine mogu sprijeciti re iju b prije
njegove upotrebe ne treba nanositi srebro-nitrat ili bilo koju drugu eskaroti¢nu kemikaliju. Ako se hemostatik Curatamp® korlstl privremeno,
za oblaganije kavitacija velikih otvorenih rana, treba ga staviti tako da se ne preklapa s ivicama koZe. Hemostatik iz otvorenih rana ukloniti
lorcepsom ili irigacijom sterilnom vodom ili fizioloskom otopinom nakon $to je krvarenje prestalo. U otorinolaringoloskoj kirurgiji poduzeti
mjere opreza kako bi se oslguralo da pacijent ne aspirira materijal. (Primjeri: kontrola ije nakon tonzil ije i kontrola epi
Voditiraunadaset p® ne stavlja previse évrsto kada se koristi za omotavanje u vaskularnoj kirurgiji.
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NEZELJENIEFEKTI

Za oksidirani (regenerirani) celulozni t ik prijavijene su ija” tekucine i reakcije na strano tijelo. Zabiljezene su infekcije
nakon ije vrata zbog nepravilne uporabe idi (regenerirane) celuloze (upotrijebljeno je previse materijala, nije postignuta
potpuna saturacija krvlju i proizvod je uslojen) pa je vazno upotrebljavati proizvod u skladu s Uputom za uporabu. Postoje izvje$¢a o pojavi
stenoze kada je oksidirani (regenerirani) celulozni hemostatik koristen za omotavanje u vaskularnoj kirurgiji. lako nije utvrdeno da je stenoza
direktno povezana s koriStenjem oksidiranog (regeneriranog) celuloznog hemostatika, vazno je biti predostroZan i izbjegavati ¢vrsto
postavljanje materijala kao omotaca. Paraliza i o$te¢enje Zivaca prijavijeni su nakon koristenja oksidiranog (regeneriranog) celuloznog
hemostatika oko, uili u blizini foramena kosti, graniénih dijelova kosti, kicmene mozdine i/ili optickog nervai opticke hijazme. lako je veéina tih
izvjesca bila povezana s laminektomijom, izvje$¢a o paralizi su primljena i u vezi s drugim p Sljepilo je prijavlj uvezis
kirurskom rekonstrukcijom razderanog lijevog frontalnog reznja kada je oksidirani (regenerirani) celulozni hemostatik stavljan u anteriornu
kranijalnu $upljinu. Prijavlieno je moguce produzenje drenaze kod kolecistektomija i teSkoce u prolasku urina kroz uretru nakon
prostatektomije. Prijavljen je i jedan slu¢aj blokiranog uretera nakon resekcije bubrega, koji je zahtijevao postoperativnu kateterizaciju.
Smatra se da su povremena izvjes¢a o osjecajima ,peckanja” i ,bockanja” i o kihanju, kada se oksidirani (regenerirani) celulozni hemostatik
koristi za tamponiranje kod epistakse, posljedica niskog pH proizvoda. Prijavljeno je peckanje kada je oksidirani (regenerirani) celulozni
hemostatik koridten nakon uklanjanja nosnog polipa i nakon hemorouiek!omlje Takoder pruavljene su glavobolje, peckanje, bockanje i
kihanje pri kontroli epistakse i pri drugim rinoloSkim pr i iStenja oksidiranog (regeneriranog)
celuloznog hemostatika na povr§inskim ranama (venske ulceracije, dermoabrazije i donorske regije).

DOZIRANJE | RUKOVANJE

Pridrzavati se sterilnih tehnika pri vadenju hemostatika Curatamp® iz njegove sterilne ambalaZze. Minimalne koli¢ine hemostatika
Curatamp® odgovarajuce veli¢ine poloZiti na mjesto krvarenja ili &vrsto drZati na tkivu sve dok se ne postigne hemostaza. Potrebna koli¢ina
hemostatika Curatamp® ovisi od prirode i intenziteta hemoragije koju treba zaustaviti. Hemostatsko djelovanje hemostatika Curatamp® je
optimalno kada se koristi suh. VlaZenje materijala, prije koristenja, vodomili fiziolodkim otopinom se ne preporucuje.

OPREZ
Posto se hemostatik Curatamp® ne moZze vise puta sterilizirati, otvoreni i neiskoristeni hemostatik Ci treba baciti. Kor inirani i/ili
suvi$ni materijal mora se odloZiti u skladu s primjenjivim bolni¢kim smjernicama za odlaganije klinickog i sli¢nog otpada.

DODATNE INFORMACIJE IROK TRAJANJA

Hemostatik Curatamp® skladistiti na suhom mjestu, u kontroliranim uvjetima (5°C — 25°C), u originalnoj ambalazi i zasticen od direktne

sunceve svjetlosti. Rok trajanja neotvorenog proizvoda iznosi 2 godine. Datum isteka roka trajanja hemostatika Curatamp® nalazi se na
Zi. Hemostatik Ct 1e koristiti nakon tog datuma.

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