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HEMOPATCH Sealing Hemostat
Resorbable Collagen-Based Sealing Hemostat

DESCRIPTION

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

Due to its flexible structure, the application of HEMOPATCH to the site where
hemostasis / sealing is desired is easily controlled. For differentiation,

the non-coated side is marked with blue squares using a biocompatible
colorant.

CLINICAL BENEFITS
* Seals tissue, stops and prevents leaks
o Fast effective hemostasis within 2 minutes
¢ Safe and effective sealing hemostat
¢ Ready-to-use [no preparation required)
* Resorbed and replaced by host tissue
HEMOPATCH is supplied in the following 3 sizes:

e 27x27 mm 1506257RT (5 units)
e 45x45mm 1506256RT (3 units)
e 45x90mm 1506253RT (3 units)

INTENDED PURPOSE
HEMOPATCH is an absorbable collagen pad intended for sealing and
hemostasis.

INDICATION

HEMOPATCH is indicated as a hemostatic device and surgical sealant across
various soft tissues (cardiovascular, connective tissue, parenchyma, serosa,
viscera), and dura for procedures in which control of mild or moderate
bleeding or leakage of other body fluids or air by conventional surgical
techniques is either ineffective or impractical. HEMOPATCH may be used

to augment dura closure techniques to close small dural defects (<3mm)
following traumatic injury, excision, retraction or shrinkage of the dura
mater.

INTENDED USER
HEMOPATCH is intended to be used by licensed healthcare professionals/
surgeons and clinicians qualified by proper education in a medical setting.

INTENDED PATIENT POPULATION
Adult and pediatric patients of any gender undergoing a surgical procedure.
Only limited clinical data is available for the pediatric patient population.

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

The white, tissue-facing side of HEMOPATCH is covered with a thin layer of
NHS-PEG. The NHS-PEG, when in contact with blood or other body fluids
forms a hydrogel which enhances its adhering properties and seals the
tissue surface.

In contact with blood, collagen induces aggregation of platelets. Platelets
deposit in large numbers on the collagen structure, degranulate, and
release coagulation factors that, together with plasma factors, enable

the formation of fibrin. The structure of HEMOPATCH provides a three
dimensional matrix that readily absorbs fluids, and provides additional
mechanical strengthening of the clot. Preclinical studies suggest that
resorption and replacement with host tissue occurs in approximately 6 - 8
weeks with little tissue reaction. The rate of resorption and replacement
with host tissue can be longer as it is dependent on several factors,
including the amount of product left in situ and the site of use.

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

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

WARNINGS

HEMOPATCH is not recommended to be used in pulsatile, severe bleedings.
The use of HEMOPATCH is not recommended in the presence of an active
infection.

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



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

PRECAUTIONS

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

Do not store without aluminum blister.

Discard HEMOPATCH if the packaging is damaged.

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

HEMOPATCH is self-adherent and is not intended to be sutured.

Do not apply HEMOPATCH on a dry tissue surface or lesion, or in the
presence of any excessive collection of body fluids or irrigation solution.
NHS-PEG only forms an adhering hydrogel on a moist surface, that is
neither too dry nor covered with excessive fluid collections. HEMOPATCH
must be in direct contact with the wound or tissue lesion moistened with
body fluid such as blood or lymphatic, or with sodium bicarbonate solution’
[concentration between 4.2% to 8.4%).

When HEMOPATCH has adhered to tissue, it should only be repositioned per
the surgeon’s discretion, as this may result in damage to the tissue.

Do not use HEMOPATCH on bone surfaces where adhesives, such as
methylmethacrylate or other acrylic adhesives, will be required to attach a
prosthetic device. Microfibrillar collagen has been reported to reduce the
strength of methyl methacrylate adhesives used to attach prosthetic devices
to bone surfaces.

Applying fibrin or other sealants to target tissue prior to application of
HEMOPATCH could result in suboptimal performance of the product.

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

ADVERSE EVENTS

The following adverse events have been identified during the use of
HEMOPATCH: Seroma formation, Hematoma, Potentiation of infection,
Inflammatory reaction, Leakage.

These reactions are reported voluntarily from a population of uncertain size
and it is not always possible to reliably estimate their frequency or establish
a causal relationship to device exposure.

Collagen-Based Agents Adverse Events:

Adverse events which may be possibly or probably related to the use of any
collagens include: Seroma formation, Hematoma, Potentiation of infection,
Inflammatory reaction, Foreign body reaction, Adhesion formation, Allergic
reaction, Nerve compression, Leakage.

Serious Adverse Events Reporting

For a user and/or patient if, during the use of this device, or as a result

of its use, a serious incident has occurred, please report this incident

to the manufacturer, and/or its authorized representative, and to the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.

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

PREPARATION

HEMOPATCH comes ready to use in sterile packages and must be handled
accordingly. Use only undamaged packages. Inspect the sterile barrier
(aluminum blister) integrity prior to use. Single use only. Do not re-sterilize.
HEMOPATCH is MR safe.

Circulating Nurse:
* Open outer, non-sterile package (aluminum blister) and,
e Present the inner, sterile blister pack to the scrub nurse.

Scrub Nurse:

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

* Open theinner, sterile package and present the device to the surgeon.

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

" Footnote: 'the grade of sodium bicarbonate solution to be suitable for parenteral human use.



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

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

ADMINISTRATION

* Do not apply intravascularly.

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

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

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

Maximum number of patches to be used

HEMOPATCH size Adults Children (2 10 Kg)
45x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

METHOD OF APPLICATION

* Before application of HEMOPATCH, aspirate any excessive collection
of body fluids such as blood or lymphatic or irrigation solutions to
avoid floating of HEMOPATCH and ensure immediate direct contact
with target tissue.

o Apply the dry HEMOPATCH with the non-marked white surface in
direct contact with the wound or tissue lesion moistened with body
fluid. In the absence of such wound fluids, sodium bicarbonate
solution? (concentration between 4.2% to 8.4%) can be used to
moisten the tissue prior to application of HEMOPATCH.

o After application of HEMOPATCH, immediately use a dry gauze or
patty and hold in place with gentle, uniform pressure over the entire

pad surface for 2 minutes. When using HEMOPATCH laparoscopically,
after trocar passage, dry graspers (with gauze, if feasible) can be
used to place and approximate HEMOPATCH with uniform pressure
for 2 minutes directly on the target site.

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

¢ Gently remove the gauze or patty from the pad. Gentle irrigation
may also help in removing the gauze or patty without dislodging
HEMOPATCH from the surgical site.

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

¢ If hemostasis or sealing has not been satisfactorily achieved,
HEMOPATCH may be removed at the surgeon’s discretion. A new pad
can be applied according to the steps above.

¢ When HEMOPATCH has adhered to tissue, it should only be
repositioned per the surgeon’s discretion, as this may result in
damage to the tissue.

SHELF LIFE AND STORAGE

Store in a dry place at 2° to 30°C.

Expiry date: See imprint on outer package.

Do not use after the expiry date printed on the label.
INSTRUCTIONS FOR COMPLETION OF IMPLANT CARD*

Enter the following information into the spaces indicated on the Implant
Card

o+ ¢ Name and address of the Healthcare Institution or
()] provider

| .
@.

Name of patient or patient Identification

Date of implantation

2 Footnote: 2the grade of sodium bicarbonate solution to be suitable for parenteral human use.



DISPOSAL

Any packaging, or a HEMOPATCH exposed to human tissue/fluids should be
disposed of per hospital protocols. Any open, unused HEMOPATCH should
be discarded per hospital protocols if sterility is compromised.

ADDITIONAL INFORMATION FOR PATIENT AND HEALTHCARE
PROFESSIONALS

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)*

For pertinent safety and clinical information about this product, the
Summary of Safety and Clinical Performance intended for healthcare
professionals (Part 1) and patients (Part 1) can be found at the following
location: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Until SSCPs are available on the EUDAMED website, you can find the SSCP
at http://sscp.baxter.com

*for patients residing in the European Union
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3anevaTBauw xemoctatuk HEMOPATCH
Pe3op6upaly ce, 3anevyaTBaly XeMOCTaTUK, Ha

OCHOBaTa Ha konareH

OMUCAHME

3aneuaTBawmaT xemoctatnk HEMOPATCH (,HEMOPATCH") ce cbcTom ot
Meka, TbHKa, e1acT1yYHa, MbBKaBa NofAI0XKa OT KoJlareH, nofly4eH oT roBexaa
nepma, nokputa ¢ NHS-PEG (neHTaeputpuTon nonmeTuneHrnkonos etep
TeTpa-CyKUMHUMUAWA ryTapart).

Bnaropapenue Ha rbBkaBaTa cTpykTypa Ha HEMOPATCH npunoxerueTo My
Ha MSICTOTO, KbAETO e HeobXoAMMa XeMocTasa/3aneyaTeaHe, ce KOHTpoNUpa
necHo. 3a fja ce 0TANYaBa, HenokpuTaTa CTpaHa e 0Tbens3aHa CbC CMHU
KBafjpatu nocpeacTtsom 61ONOrMYHO CbBMECTUM ouBeTuTen.

KAWHUYHN NON3KU
e 3aneyaTtBa TbkaHTa, CMMpa v NpeaoTBpaTsBa NPOTUYAHUS
* bBbp3a edpekTMBHa XxeMocTasa B paMKUTe Ha 2 MUHYTH
¢ bBesonaceH u epekTUBEH 3ane4aTBall XeMOCTaTUK
* [oToB 3a ynotpeba (He e HeobxoauMa nogroToska)
* Pe3opbupa ce u ce 3aMeHs 0T TbKaHTa, B KOSITO e NocTaBeH
HEMOPATCH ce poctaes B cnefHute 3 pa3mepa:

e 27x27mm  [REF] 1506257RT (5 epuuuum)

o 45x45mm 1506256RT (3 eantnum)

o 45x90mm 1506253RT (3 eantnum)
NPEAHA3HAYEHUE

HEMOPATCH e abcopbupyeM konareHoB cnoi, npefHasHayeH 3a
3aneyaTBaHe 1 XeMoCTa3a.

MOKA3AHUSA

HEMOPATCH e nokasaH kaTo KpbBOCMMPALLO U3LeNINe U XMPYPruiHo
Nenuo 3a PasinyHN MeKN TbKaH (CbPAEYHOCHA0BM, CheiHUTENHA
TbKaH, NapeHXMMHa, Cepo3Ha, BucLiepasHa) u T8bpaa Mo3byHa 06B1BKa 3@
npoueaypw, Npy KOUTO KOHTPOSIMPAHETO Ha JIeko UM yMepeHo KbpBeHe 1in
M3TYaHe Ha Apyru TeJIeCHN TeYHOCTY UMW Bb3[lyX Ype3 KOHBEHLMOHaHM
XVUPYPTUYHN TeXHUKM € UNN HeedpeKTUBHO, Unu HenpakTnyHo. HEMOPATCH
MOXe fia Ce U3MoN3Ba 3a NofobpaBaHe Ha TeXHWKMTe 3a 3aTBapsiHe Ha
TBbpAaTa Mo3b4Ha 06BMBKa 3a 3aTBapAHe Ha Manku AedekTn Ha TBbpAaTa

Mo3byHa 06BMBKa (<3 mm) cnen TpaBMa, eKcLM3US, PETPAKLMsS UAN CBUBAHE
Ha TBbpAaTa Mo3b4Ha 0bBuUBKa.

NPEAHA3HAYEH NOTPEBUTEN

HEMOPATCH e npepHa3HayeH 3a ynotpeba oT nMLeH3vMpaHu 34paBHU
CneuManucT/xXMpypau v nekapu, KBanupuumupasu ¢ NoAXoAsLLO
obpa3soBaHue B MeuLIMHCKa cpeaa.

nonysiAuusa HA LENEBUTE NALUUEHTU

B'b3paCTHl/l v neanaTpuyHn NaumueHTn oT BCeKU nos, NoANoXeHn Ha
XUpypruyHa npouenypa. KonuyectBoTo KNMHUYHK LlaHHW 33 neguaTpuyHaTa
nonynauusa e orpaHnyeHo.

MEXAHU3bM HA JEWCTBUE U XAPAKTEPUCTUKU HA EEWCTBUETO

[eiicteneto Ha HEMOPATCH ce ocHoBaBa Ha B3avMOLEeNCTBUETO MexXay
[iBaTa KOMMOHEHTa, KOWUTO MMaT CBOICTBOTO fja NpeAn3BMKBaT Hbp3a u
npoAb/KMTENIHA XeMoCTa3a Ype3 3aneyaTBaHe Ha KbpBsliaTa MOBbPXHOCT.

Bsnata, opneHTMpaHa kbM TbkaHTa cTpaHa Ha HEMOPATCH e nokputa ¢
TbHBK cnoit NHS-PEG. Mpyn KOHTaKT € KPbB MW APYTU TENECHW TeYHOCTH
NHS-PEG obpa3syBa xupporen, KOWTo 3acuBa afXe3MOHHWUTE My CBOICTBA U
3aneyaTBa TbkaHHaTa MOBbPXHOCT.

TPy KOHTAKT C KPbB KOlareHsT MHAyLMpa arperayus Ha TpoMboumnTute.
TpoMmbounTUTE B rONSIMO KONMYECTBO Ce OT/araT BbpXy KonareHosaTta
CTpyKTypa, filerpaHynupar ce 1 ocBobox/jaBaT GakTopu Ha
KPbBOCHCUPBAHETO, 1 3aeAHO C NNasMeHuTe GakTopu NPaBAT Bb3MOXKHO
obpasyBaHeTo Ha pubpuH. CTpykTypata Ha HEMOPATCH ocurypsisa
TpUM3MepHa MaTpuua, KoaTo IecHo a6cop6|/1pa TEYHOCTU U AONB/IHUTENHO
obesneyaBa MexaHU4YHa 34paBWHa Ha CbCcupeka. npe,ElK}'MHl/I‘-lHI/ITE
npoy4yBaHuns nokasseart, 4e peEOpﬁLJMSITS W 3aMsHaTa 0T TbKaHTa, B KOATO

e nocTtaBeH, ce U3BbpLUBAT 3a I'IpVISJ'Il/IHI/lTeJ'IHO 6-8 cegMunum ¢ Manka
TbKaHHa peakuus. CKOPOCTTa Ha pEBOpEUMRTa M 3aMeCTBaHeTo C TbKaH Ha
roctonpueMHnKa Moxe fa ce 3abaBu 0T HAKONKO ¢aKTOpa, B TOBa 4Yucio
KONIMYEeCTBOTO OT NPO/yKTa OCTaHas in situ M MACTOTO Ha NpUoXeHMe.

NPOTUBOMNOKA3AHUSA

He naTbnkeaiite HEMOPATCH B KpbBOHOCHMTE CbAI0BE W He NpunaraiTe
BLTPECH0BO.

Vlsp.enMeTo He TpﬂﬁEa Aa ce npunara npu nauneHTU ¢ U3BeCTHa
CBPbXUYYBCTBUTENHOCT KbM FOBEXAM NPOTENHM UAN BPUASHTHO cuHbo (FD&C

Blue No. 1 (Blue 1)).
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NPEAYNPEXAEHNSA
HEMOPATCH He ce npenopbyBa 3a ynotpeba npu nyncupaiyo, CUIHO
KbpBeHe.

Ynotpebata Ha HEMOPATCH He ce npenopbyBa npu Hanuune Ha akTuBHa
nHbekums.

Korato ce usnonssa okosno unu B 651M30cT 40 0TBOP B KOCT, 0bnactu,
rpaHMYeLLy C KOCT, C rpbBHAYHUsA MO3bK, MO3bKa U/MAN YepernHOMO3bYHM
HepBsw, TpsibBa fia ce BHMMaBa, 3a Aa ce u3berve NocTaBsHETo Ha
NpeKoMepHO KoNM4ecTBo, Thit kato HEMOPATCH Moxe pa ce paswwpu npu
abcopbumsTa Ha TEYHOCT, KOETO MOXe Jja oBefie 10 HEBPAJIHO yBpex/aHe.
HEMOPATCH He e 3aMecTuTen Ha npeLm3HaTa XMpypriyHa TexHuka u Ha

CbOTBETHOTO MOCTaBsAHe Ha NUraTypu Uan Opyru KOHBEHUMOHAaNHW npouenypu
3a XeM0CTa3a u 3anevyaTBaHe.

MNPEANA3HU MEPKU

CaMo 3a efiHokpaTHa ynoTpeba. He ctepunusupaiite nostopHo. MoBTOpHOTO
13M0/13BaHe Ha U3[leNns 3a eHOKpaTHa ynoTpeba Kpue NoTeHuUaneH puck
0T MHbeKLMs.

[la He ce cbxpaHsnBa be3 anyMuHunesus baucrep.
M3xebpnete HEMOPATCH, ako onakoBkaTa e noBpepaeHa.

He nocraesaiite MOBBbPXHOCTTA, oTbenszaHa cbC CUHU KBafpaTtu, KbM MACTOTO
Ha npunoxexHue.

He HaBnaxHsasainTe HEMOPATCH npeau npunoxetue.
HEMOPATCH e camo3anenBaly, ce v He e NpefHa3Ha4eH fa 6bae 3aluMBaH.

He HaHacsinite HEMOPATCH Bbpxy cyxa TbkaHHa MOBBbPXHOCT UK 1e3us
WU NPY HaMYMe Ha NPeKOMEepHO HaTpyrnBaHe Ha TefleCHU TeUHOCTU

unu npomualy pasteop. NHS-PEG o6pa3sysa npunensaty, xuaporen
CaMo BbpXy BflaXkHa MOBBPXHOCT, KOSATO He e HUTO MPeKaneHo cyxa, HATO
MoKpWTa C NpekoMepHo HaTpynBaHe oT TeyHocTn. HEMOPATCH TpsabBsa aa
€ B NPSK KOHTAKT C paHaTa Wiu TbKaHHaTa sie3ud, HaBJlaXkHeHa C TeJieCHa
TEYHOCT, KaTo KpbB MK TuMda, UK ¢ pasTeop Ha HaTpues GukapboHat'
(koHueHTpauus mexay 4,2% fo 8,4%).

Korato HEMOPATCH e npunenHan kbM TbkaHTa, Toi Tpsibea fia ce
NO3ULMOHKMPa HaHOBO CaMo Mo MpeLeHKka Ha XMpypra, Tbil kaTo ToBa MoXe Aa
noBefe [0 yBpexaHe Ha TbKaHTa.

He npunaraiite HEMOPATCH BbpXy KOCTHW NOBBPXHOCTY, NPpK KOWUTO 3a
3aKpenBaHe Ha MPOTE3HO YCTPOICTBO Lie ca HeobxoaUMK nenuna, kaTo
MeTUNMeTaKpunaT WA Apyru akpuiHu agxesnsu. Vima cbobuienns, ye
MUKpodUbBpUNapHUAT KonareH HaMansBa cuaaTa Ha MeTUAMeTakpunaTHUTe
flenuna, U3noa3BaHM 3a 3aKpenBaHe Ha NPOTe3HU YCTPONCTBA KbM KOCTHATa
MOBbPXHOCT.

MpunaraneTto Ha GUBPUH MW APYrU NENUIA BbPXY LiefieBaTa TbKaH Npeau
npunaraneto Ha HEMOPATCH moxe aa foBefie A0 HEONTUMAaNHO AelcTBUE
Ha npoaykTa.

BesonacHocTtTa u geiicteneto Ha HEMOPATCH He ca pokasaHu npu
BpeMeHHN /U KbpMauku.

HEXXE/IAHU CBBUTUSA

CnepHuTe Hexenanu cbbutus ca naeHTUGULMpPaHN No BpeMe Ha
usnonseaHeto Ha HEMOPATCH: obpasyBaHe Ha cepoMa, xeMaToM,
noTeHUMpaHe Ha MHbeKLMs, Bb3nasuTeNiHa peakuus, npoTuyaHe.

Te3wn peakuunn ce cbobujaBaT 406POBONHO OT NONyNaUUs C HeonpeaeneH
pa3Mep 1 He BUHAru e Bb3MOXHO [1a Ce NpeLieHn HafeX/aHo YecToTaTa UM
UNW fa ce YCTaHOBMW NPUYMHHO-CNeACTBEHA BPb3Ka OT Bb3[e/ICTBMETO Ha
uspenueTo.

He)xenaHu cb6UTUSA, CBbP3aHM C KolareH-6a3upaHm areHTu:
HexenaHnwnte C‘bﬁl/ITVI‘;I, KOUTO Bb3MOXKHO UJIM BEPOATHO MOXKe fia Ca CBbp3aHn
C yn0TpeﬁaTa Ha KonareHu, BKa4BaT: oﬁpaayBaHe Ha cepoMa, xeMaToMm,
noTeHunpaHe Ha MH¢€KLI'I/IR, Bb3nanutenHa peakuna, peakumsa KbM Hy>XA0
TANO0, 06paayBaHe Ha cpacTBaHe, ajfiepruyHa peakuus, KOMNpecua Ha Heps.,
npoTu4yaHe.

[oknapBaHe Ha CEPUO3HYN HeXeNaHu Cb6UTUa

3a noTpebuTen u/mam naumeHT, ako rno BpeMe Ha ynotpebarta Ha Tosa
vusgenne Unu B pe3yntaT Ha HerosaTa yn0Tpe6a € HacTbnu cepnoseH
VIHLAEHT, MOAS, AOK/aABaNTe 3@ TO3W UHLMAEHT Ha Npon3BoguTens u/
VN Heroeua ynbjHOMOLLEH NpeacTaBuUTesNT U Ha KOMNETEeHTHUA opraH Ha
Abp>XaBaTa YieHKa, B KOATO e yCTaHOBeH I'IOTpeﬁVITeJ'mT VI/I/I}'II/I NnauneHTbT.

NEKAPCTBEHW B3AMMOAENCTBUSA

AHTUCENTUYHM CpefcTBa, 0CBO6OXAABALLM X/10P, KAKTO W TaHWHM W KayCTUuM,
He TpabBa Aa ce M3M0a3BaT Ha MACTOTO Ha NpuUOXKeHWe B KOMBUHaLMA ¢
KonareH.

T (Benexka no NuHuMs:) 'cTenenTa Ha pa3TBOp Ha HaTpues bukapboHaT, 3a Aa 6bae NOAXOAAL 33 NapeHTepanHa ynotpeba npu xopa.
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NnoAroToBKA

HEMOPATCH ce pgocTaBs rotos 3a ynotpeba B cTepunHu onakoBku 1 tpsibsa
[la ce TpeTvpa CbOTBETHO. 3non3BaiiTe caMo HeMmoBpeeHN 0nakoBKU.
MpoBepeTe UenocTra Ha cTepunHata 6apuepa (anymunues 6anctep) npeau
ynotpeba. Camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. He cTepunusupaiite noBTopHo.
HEMOPATCH e 6e3sonaceH npu AMP.

CecTpa B onepayuoHeH CeKTop:
* OTBopeTe BbHLIHATa HecTepusHa onakoeka (anymuHues 6nuctep) n
* [loganTe BbTpelLHaTa, cTepuiHa banctepHa onakoska Ha
onepauuoHHaTa cecTpa.

OnepaunoHHa cecTpa:

¢ [locTaBeTe BbTpeLLIHATa CTEPUIIHA ONAKOBKa B CTEPUIHOTO Nojle
KaTo M3non3paTte acenTuyHa TexHuka. CI'IE,U, n3BaxkgaHe OT BbHLWHNA
6nnctep HEMOPATCH Moxe fia ce n3nonsea no BpeMe Ha onepauusTa,
aKo ce 3amasu Cyx 1 CTepusieH.

* OTBOpeTe BbTPELLIHATa CTEPUIIHA ONaKoBKa U NnoaaiTe U3fenneTo Ha
xupypra.

* HEMOPATCH TpsbBa aa ce cbxpaHsiBa CyX Npeau NpuUIoXKeHNEeTo My.
He ro HanosiBaiTe ¢ pa3tBop (Hanpumep pusanonoruyeH pasrsop,
aHTUCENTUYHM areHTn) Npeam NpUIOKeHNETo My.

e [lpu pabota c HEMOPATCH TpsibBsa fa ce n3nonseat Cyxu pbkaBuLy u
MHCTpyMeHTU (HanpuMep Wwunku, Hoxuuu).

e B cnyuant ye HEMOPATCH e n3BageH oT BbTpelwwHus banctep, Ho
npuoxeHneTo ce e 3abaBusio, MOXe Aa Ce U3M013Ba Mo BpeMe Ha
onepauusTa, ako ce 3amasu Cyx 1 CTepusieH.

MOCTABSAHE

* He npunaraiite BbTpecbaoBo!
* M3bepeTe nogxofaLins pasMep Ha NoAnoXKaTa, Taka ye fja ce
npunokpuea ¢ pbboBeTe Ha KbpBALLATa MOBLPXHOCT UM TbKaHHaTa
nesus c okono 1 cm. MognoxkaTa Moxe fa bbfe U3ps3aHa ¢ xenaHus
FlaaMep n popma.

pu 6opaBeHeTo ¢ HEMOPATCH, psizaHeTo v npunaraHeTo My Tpsiésa
[la ce U3Mon3BaT CyXv PbKaBULM U XMPYPrUYeCKM MHCTPYMEHTH
(wmnku, Hoxuum).
o [Ipy no-ronemu KbpBsLLY NOBLPXHOCTW UM TbKaHHU JIe3nUK Morart a

6baat u3nonssaHu no-ronsm bpoit nognoxku. Mpu nsnonseaxe Ha

HAKOIKO NOAJSTOXKKN ocurypete npunokpmnesaHe ot Tcm Mexay Tax.

MakcumaneH 6poii NoOAI0XKKM, KOUTO Aa Cce U3NoN3BaT

Pa3mep Ha
HEMOPATCH Bb3apacTHu Peua (>10 kg)
45x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4
HAYMH HA NPUNOXXEHUE

* [lpeau pa npunoxute HEMOPATCH, acnupupaiite npekoMepHoTo
HaTpynBaHe Ha TeNeCHU TeYHOCTU, KaTo KPbB UK TUMHU, Unn
npoMMBalLM Pa3TBOpY, 3a Aa usberHeTe pasMecTBaHeTO Ha
HEMOPATCH u pa ocurypute HesabaBeH npsik KOHTAaKT ¢ LieneBaTa
TbKaH.

o [punoxete cyxus HEMOPATCH Taka, 4e HemapkupaHata bsna
NOBbPXHOCT /la BAW3a B NPSK KOHTAKT C paHaTa Ui TbKaHHaTa nesns,
HaBnaXHeHa C TeNlecHa Te4YHoCT. [pu Innca Ha Takuea TeYHOCTU
0T paHaTa MoXe Aa Ce W3Mosi3Ba pPasTBOpP Ha HaTpues BukapboHaT?
(koHueHTpauwms Mexay 4,2% u 8,4%) 3a 0BnaxHsBaHe Ha TbKaHTa
npeayv npunaraHeto Ha HEMOPATCH.

¢ Cnep kato HaHeceTe HEMOPATCH, He3abaBHo n3nonsgaiite cyxa
Mapsisi UK TaMMNOH U 3aipbKTe Ha MSCTO C JIEKO, PABHOMEPHO
npuUTUCKaHe Mo LsinaTa NOBLPXHOCT Ha NOAN0XKKATa B NPOAbIXKEHUE
Ha 2 MuHyTu. Korato HEMOPATCH ce usnonsea nanapockoncku,
cnef, NpeMuHaBaHe Ha Tpoakap MoraT fja ce U3Mo3BaT CyxXu WUMKK
(c Mapns, ako e Bb3MOXHO) 3a nocTassiHe 1 npubanxasaHe Ha
HEMOPATCH c paBHOMepeH HaTUCK 3a 2 MUHYTW AUPEKTHO BbPXY
LieN1eBoTo MACTO.

¢ [pu nputnckaHeto Ha HEMOPATCH cBefieTe 10 MUHUMYM KOHTaKTa
C OKbPBABEHM WUAN BNAXKHU XUPYPruyeckn MHCTPYMEHTH, Mapiu uiu
pbKaBULM NOpaan apuHUTETa Ha KoJlareHa KbM KPbB 1 TeNeCH!
TEYHOCTH.

¢ OTCTpaHeTe BHUMATEIHO MapsIsiTa UV TaMMOHa OT NOANOXKATa.
BHWMaTENHOTO HaBNaXHsiIBaHe MOXe CbLLO [1a MOMOrHe 3a
oTCTpaHsiBaHe Ha MapnsTa Unu TaMnoHa, bes aa 6bae pasmecTeH
HEMOPATCH ot xupyprudHoTo none.

e Ocrasete HEMOPATCH Ha MsicTo cnef kaTo bbfe nocturHarta
XeMoCTasa Wiu 3anedyarsaHe.

2 (Benexka noa nuHUsA:) “cTeneHTa Ha pa3TBop Ha HaTpues bukapboHar, 3a Aa bae NoAXoAALY 3a NapeHTepanHa ynoTpeba npw xopa.



* Ako xemMocTasaTa WM 3a51eNBaHEeTo He ca MOCTUrHATY 3a0BONIUTEIHO,
HEMOPATCH moxe fa 6be oTcTpaHeH No npeLeHka Ha xupypra.
Moxe aa ce MpunoXu HoBa NOAJIOXKa COpes, CTbMKUTE Mo-rope.
* Korato HEMOPATCH e npunenHan kbM TbkaHTa, Toi TpsibBea fa ce
MO3WLMOHMPa HAHOBO CaMo Mo MpeLeHka Ha XMpypra, Thbil KaTo ToBa
MoXe [ja loBefie [0 YBpeX/AaHe Ha TbKaHTa.
CPOKHATOAHOCT U CbXPAHEHUE
CbxpaHsiBaiiTe Ha cyxo msacTo oT 2° go 30°C.
I'oneH no: BuxxTe oTneyataHoTo BbpXY BbHLIHAaTa OMakoBKa. He usnonssante
cnep, cpoka Ha rofHocT, oTbenssaH Bbpxy eTukeTa.
WHCTPYKLU 3A NOMNB/IBAHE HA KAPTA 3A UMN/IAHTUPAHE
BbBeneTe cnepHata MHbopMaLms B MecTaTa, NOCOYEH! Ha KapTaTa 3a
MMNnaHTUpaHe

+ .

'HI'? )
el -
W3XBBPNSHE
Bcsika onakoBka nnn HEMOPATCH, usnoxeHu Ha YoBellka TbKaH/Te4HOCTH,
TpsibBa fia ce N3XBbP/IAT CbracHo bosHMYHUTE npoTokonu. Beekn oTBopeH,

HeusnonssaH HEMOPATCH Ttpsibea fia ce u3xBbpau cbrnacHo bonHnYHUTE
NPOTOKO/M, aKo CTEPUIIHOCTTA € KOMMPOMETUPaHa.

AOMB/AHUTENHA UHOOPMALUSA 3A NALMEHTU U 34PABHU
CMEUUANINCTI

PE3IOME HA BE3OMACHOCTTA U K/INHUYHOTO AENCTBUE (SSCP)

3a cboTBeTHaTa 6e30MacHOCT U KIMHUYHA MHOPMALIMA 3a TO3W NPOAYKT,
PestomeTo Ha be3onacHoCTTa U KIMHUYHOTO fleiiCcTBMe, NPeAHa3Ha4YeHo 3a
3apaBHu cneumnanuctu (Yac 1) u naumentu (Hact I1), Moxe aa 6bge oTkpuTo
Ha cnefHoTo MacTo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

[lokato SSCP He ca HanuyHu Ha yebcaitta Ha EUDAMED, MoxeTe fia
otkpuete SSCP Ha http://sscp.baxter.com

OcroseH UDI-DI: 00854120000000000000058JH

*3a naumenTn, npebusasawm B EBponeiickus cbio3
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Nme n a[pec Ha 34paBHOTO 3aBefeHune i MeguUNHCKKU
cneunanncT

VIMe Ha nauneHTa uan MaeHTUGUKaLMs Ha nauueHTa

,El,a‘ra Ha uMmnnaHtTupaHe

Oon pefeneHue Ha cumBonure

aoc
OrpaHuueHue 3a
MeguumnHcko nspenve
. TeMnepartypa
Hanpaserte cnpaska ¢
Cpok Ha rogHocT
MHCTPYKLMWTe 3a yroTpeba
BHumaHune Hara na
Npou3BOACTBO
® 3a efHokpaTHa ynotpeba Kop Ha naptvaa
CrepunusupaHo ypes KatanoxeH
obsbyBaHe Homep
- YHukanex
He ctepunusupaiire
% naeHTuduKaTop
MOBTOPHO
Ha u3nenveTo
EanHnyHa cTepunHa
BapuepHa cucTema cbe Mpoussoguten
3alMTHA ONaKoBKa OTBLTPE
He n3nonsgaiite, ako
onakoBKkaTa e NoBpefeHa, B
HocuTen
Y BUXTE MHCTPYKLMUTE 3@
ynotpeba
YnbnHoMolLeH
Cobpbpxa buonornyen
MaTepuan oT XUBOTUHCKN fpeAcrasuTen &
EBponetickaTa
Npou3xon,
06LLHOCT
He e npouseeneHo ¢ Yebcaitt ¢
P nHdopMaums 3a
€CTeCTBEH Kay4ykoB JlaTeKc
nauveHTa

EnekTpoHHWsT BapuaHT Ha MHcTpykuuuTe 3a ynotpeba Moxe aa bbae
HaMepeH Ha cnefHus agpec: http://edocs.baxter.com



Tésnici hemostat HEMOPATCH
Vstrebatelny tésnici hemostat na bazi kolagenu

POPIS

Tésnici hemostat HEMOPATCH (,HEMOPATCH") je tvofeny mékkou, tenkou,
pruznou a ohebnou podlozkou z kolagenu ziskanou z hovezi dermis a
potaien?u NHSPEG (pentaerytritol polyetylén glykol éter tetra-sukcinimidyl
glutarat).

Diky jeho flexibilni strukture (ze snadno kontrolovat aplikaci produktu
HEMOPATCH do mista, kde je vyzadovana hemostaze/utésnéni. Kvali
rozliSeni je nepotazena strana oznacena modrymi Ctverecky pomoci
biokompatibilniho barviva.

KLINICKE VYHODY
« Utéshuje tkan, zastavuje a zabrafiuje unikim kapalin.
* Rychla a Gcinna zastava krvaceni do 2 minut.
¢ Bezpecny a G¢inné tésnici hemostat.
* Pripraveno k pouZiti (bez nutnosti pFipravy).
* Resorbovan a nahrazen tkani hostitele.
Produkt HEMOPATCH se dodava v nasledujicich 3 velikostech:

e 27x27mm 1506257RT (5 kustl)
o 45x45mm 1506256RT (3 kusy)
e 45x90mm 1506253RT (3 kusy)

UCEL POUZITI
HEMOPATCH je absorbovatelna kolagenova podlozka urcend k utésnéni a
hemostaze.

INDIKACE

HEMOPATCH je indikovan jako hemostatikum a tkafové lepidlo pro rizné
mékké tkané (kardiovaskularni, pojivové, parenchym, serdzu, vnitFni organy)
a tvrdou plenu mozkovou pri zakrocich, u kterych je kontrola mirného nebo
stredné silného krvaceni, Gniku jinych télesnych tekutin nebo vzduchu
konvencnimi chirurgickymi technikami bud netGcinna, nebo neprakticka.
HEMOPATCH lze pouzit k doplnéni technik uzavéru tvrdé pleny pro uzavieni
malych duralnich defektd (< 3 mm) po traumatickém poranéni, excizi,
retrakci nebo smrsténi tvrdé pleny mozkové.

UCEL POUZITI
HEMOPATCH je urcen k pouziti odbornym zdravotnickym personalem nebo
chirurgy a odbornymi lékafi s odpovidajicim vzdélanim ve zdravotnictvi.

CiLOVA SKUPINA PACIENTD

Dospéli a détsti pacienti jakéhokoli pohlavi podstupujici chirurgicky zakrok.
Pro populaci pediatrickych pacientl jsou k dispozici pouze omezené klinické
udaje.

MECHANISMUS UCINKU A VLASTNOSTI PRODUKTU

Vykon produktu HEMOPATCH zahrnuje interakci dvou slozek, které jsou
schopny vytvorit rychlou a trvalou hemostazu uzavienim krvacejiciho
povrchu.

Bila strana produktu HEMOPATCH pfrivracenad ke tkéani je potaZena tenkou
vrstvou NHSPEG. NHSPEG pri kontaktu s krvi nebo jinymi télnimi tekutinami
vytvari hydrogel, ktery zvySuje jeho prilnavost a utésnuje povrch tkané.

PFi kontaktu s krvi vyvolava kolagen agregaci trombocytd. Trombocyty se ve
velkém mnozstvi ukladaji na kolagenové strukture, degranuluji a uvolfuji
koagulacni faktory, ktere spolecné s faktory plazmy umoznuji vytvareni
fibrinu. Struktura produktu HEMOPATCH poskytuje trojrozmérnou matrici,
ktera snadno absorbuje tekutiny a zajistuje dodatecné mechanické zpevnéni
srazeniny. PFedklinické studie naznacuji, Ze k resorpci a nahrazeni tkani
hostitele dochazi priblizné za 6-8 tydnd jen s malou reakci tkané. Rychlost
resorpce a nahrazeni hostitelskou tkani maze byt delsi, protoze zavisi na
nékolika faktorech, véetné mnozstvi produktu ponechaného in situ a mista
jeho pouziti.

KONTRAINDIKACE

Nevtlacujte produkt HEMOPATCH do krevnich cév ani jej nepouZivejte
nitrozilne.

Prostfedek se nesmi pouzivat u pacientl se zndmou precitlivélosti na hovézi
bilkoviny nebo brilantni modF (FD&C modf &. 1 (modF 1)).

VAROVANi
HEMOPATCH se nedoporucuje pfi pulzujicim tézkém krvaceni.

Pouziti produktu HEMOPATCH neni doporuceno za pritomnosti akutni
infekce.

Pokud je produkt kolem kostnich foramin, primo v nich nebo v jejich
blizkosti, v oblastech kostnich ohranic¢eni, michy, mozku nebo kranialnich
nervd, davejte pozor, abyste tato mista pFilis neupéchovali, protoze
HEMOPATCH se mize pFi vstiebani tekutiny rozpinat, coz mize vést k
poskozeni nervd.




Produkt HEMOPATCH neni urcen jako nahrazka peclivych chlrurglckych
postupl a Fadného podvazani nebo jinych konvenénich postupd hemostaze
a utésnéni.

BEZPECNOSTNi OPATRENi

Pouze k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte. Opakované pouziti
prostredku na jedno pouziti s sebou nese riziko infekce.

Neskladujte bez hlinikového blistru.

Produkt HEMOPATCH zlikvidujte, pokud je baleni poSkozeno.

Nepouzivejte na misto aplikace stranu oznacenou modrymi Ctverecky.
HEMOPATCH pred aplikaci nezvlhcujte.

Produkt HEMOPATCH je samopfilnavy a neni urcen k sesivani.

Neaplikujte produkt HEMOPATCH na suchy tkanovy povrch nebo léze nebo
v pripadé nadmérného shromazdovani télesnych tekutin nebo irigacniho
roztoku. NHSPEG tvori prilnavy hydrogel pouze na vlhkém povrchu,

ktery neni ani prilis suchy ani pokryty nadmérnym mnozstvim tekutin.
HEMOPATCH musi byt v primém kontaktu s ranou nebo tkanovou lézi
zvlh¢enou télesnou tekutinou, jako je krev nebo lymfa, nebo roztokem
hydrogenuhlic¢itanu sodného' Hkoncentrace mezi 4,2 % az 8,4 %).

Pokud HEMOPATCH prllnul ke tkani, mél by byt premistén pouze podle
uvazeni chirurga, protoze by mohlo do]lt k poskozeni tkané.

Produkt HEMOPATCH nepouZivejte na povrchy kosti, kde budou k pfipojeni
protetické pomUcky potreba lepidla jako metylmetakrylaty nebo jina
akrylova adheziva. Bylo hlaSeno, Ze mikrofibrilarni kolagen snizuje silu
metylmetakrylatovych lepidel pouZitych k pFipojeni protetickych pomicek k
povrchu kosti.

Aplikace fibrinu nebo ostatnich lepidel na cilovou tkan pred aplikaci
produktu HEMOPATCH by mohla vést k neoptimalnimu Gcinku produktu.
Bezpecnost a funkénost produktu HEMOPATCH nebyly zjistovany u téhotnych
nebo kojicich Zen.

NEZADOUCI PRIHODY

Béhem pouzivani produktu HEMOPATCH byly zaznamenany nasledujici
nezadouci prihody: tvorba seromu, hematom, potenciace infekce, zanétliva
reakce, prosakovani.

Tyto reakce jsou dobrovolné hlaseny populaci nezndmé velikosti. Neni vzdy
mozné poskytnout spolehllvy odhad Cetnosti jejich vyskytu ¢i stanovit vztah
pric¢inné souvislosti k expozici produktem.

Nezadouci prihody vyvolané pFitomnosti kolagenu:

Mezi nezadouci Gcinky, které mohou souviset nebo pravdépodobné souviseji
s uzivanim kolagend, patfi: tvorba seromu, hematom, potenciace infekce,
zanétliva reakce, reakce na cizi téleso, tvorba sristd, alergicka reakce,
komprese nervd, prosakovani.

Hlaseni zavaznych nezadoucich pFihod

Pokud se b&hem pouZivani tohoto prostfedku nebo jako disledek jeho
pouzivani stane vazna udalost tykajici se uzivatele nebo pacienta, oznamte
udalost vyrobci nebo jeho autorizovanému zastupci a odpovédnym organim
Clenského statu, odkud uzivatel nebo pacient pochazi.

LEKOVA INTERAKCE
Antisepticka cinidla uvolnujici chlor, jakoz i louhy a Ziraviny se v kombinaci s
kolagenem nesmi pouzivat v misté aplikace.

PRIPRAVA

Produkt HEMOPATCH je ve sterilnim obalu pfipraven k pouZiti a musi se
s nim podle toho zachazet. PouZivejte pouze nepoSkozena baleni. Pred
pouzitim zkontrolujte neporusenost sterilni bariéry (hlinikového blistru).
Vyhradné k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte. HEMOPATCH je
bezpecny pro MR.

Obihajici sestra:
« Otevrete vnéjsi nesterilni obal (hlinikovy blistr].
e Predlozte vnitrni sterilni blistr instrumentarce.

Instrumentarka:

¢ Preneste vnitini sterilni obal do sterilniho pole za pouZziti aseptické
techniky. Po vyjmuti z vnéjsiho blistru lze produkt
HEMOPATCH pouzivat béhem operace za predpokladu, ze zlstane
suchy a sterilni.

¢ Otevrete vnitfni sterilni obal a predlozte prostredek operatérovi.

¢ Produkt HEMOPATCH je pred aplikaci potreba uchovavat v suchu.
Pred aplikaci jej nemacejte v roztoku (napf. fyziologickém roztoku,
antiseptickych cinidlech).

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

e Vsituacich, kdy byl HEMOPATCH vyjmut z vnitiniho blistru za Gcelem
aplikace, ale aplikace byla odlozena, mlze byt pouzit béhem operace
za predpokladu, Ze zlistane suchy a sterilni.

T (Poznamka:] 'vhodna koncentrace roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného pro parenteralni pouziti u lidi.
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APLIKACE

* Nepouzivat nitrozilné.

* Vyberte vhodnou velikost podlozky tak, aby presahovala okraje
krvacejiciho povrchu nebo tkanové Léze priblizné o 1 cm. Podlozku lze
sefiznout na pozadovanou velikost a vytvarovat.

* K manipulaci, sefiznuti a aplikaci produktu HEMOPATCH je treba
pouzivat suché rukavice a chirurgické nastroje (pinzetu, nGzky).

* Na vétsi krvacejici povrchy nebo tkanové léze lze pouzit vice polstarkd.

PFi pouziti vice podlozek zajistéte 1 cm presah v mistech, kde se
podlozky vzajemné dotykaji.

Maximalni pocet zaplat, které maji byt pouzity

Velikost produktu e L.
HEMOPATCH Dospéli D&ti (10 kg)
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

METODA APLIKACE

e Pred aplikaci produktu HEMOPATCH odsajte veskeré nadmérné
nahromadéné télesné tekutiny, jako je krev nebo lymfatické nebo
irigacni roztoky, abyste zabranili nadnaseni produktu HEMOPATCH a
zajistili okamzity primy kontakt s cilovou tkani.

¢ Suchy produkt HEMOPATCH aplikujte neoznacenou bilou stranou tak,
aby byla v primém kontaktu s ranou nebo tkanovou lézi navlhcenou
télesnou tekutinou. Pokud takové tekutiny v rané nejsou, 2lze pred
aplikaci produktu HEMOPATCH pouzit ke zvlhceni tkané roztok
hydrogenuhli¢itanu sodného (koncentrace 4,2 % az 8,4 %).

¢ Poaplikaci produktu HEMOPATCH ihned pouzijte suchou gazu nebo
tamponek a jemnym rovhomérnym tlakem jej drzte na povrchu celé
podlozky po dobu 2 minut. PFi laparoskopickem pouziti produktu
HEMOPATCH lze po prichodu trokaru pouzit suché klesté (s
gazou, je-li to mozne) k umisténi a prilozeni produktu HEMOPATCH
rovnomérnym tlakem po dobu 2 minut pfimo na cilové misto.

e Priaplikaci produktu HEMOPATCH minimalizujte kontakt se
zakrvacenymi nebo mokrymi chirurgickymi nastroji, gdzou nebo
rukavicemi kvali velké afinité kolagenu ke krvi a télesnym tekutinam.

¢ Opatrné odstrante gazu nebo tamponek z podlozky. Pri odstrafovani
gazy nebo tamponku miZe také pomoci jemné oplachnuti, aniz by se
produkt HEMOPATCH uvolnil z operacniho mista.
¢ Podosazeni hemostaze nebo utesnéni nechte produkt HEMOPATCH
na misté.
¢ Pokud nebylo dosazeno uspokojivé zastavy krvaceni nebo utésnéni,
muze byt HEMOPATCH podle uvéaZeni chirurga odstranén. Podle vyse
uvedenych krok( lze aplikovat novou podlozku.
¢ Pokud HEMOPATCH pfilnul ke tkani, mél by byt premistén pouze
podle uvazeni chirurga, protoze by mohlo dojit k poskozeni tkané.
DOBA POUZITELNOSTI A SKLADOVANi
Skladujte na suchém misté pri teploté 2 az 30 °C.

Doba pouzitelnosti: Viz Gdaj na vnéjsim obalu. Prostredek nepouzivejte po
uplynuti doby pouzitelnosti vytisténé na Stitku.

POKYNY PRO VYPLNENi KARTY IMPLANTATU (IMPLANT CARD)
Do policek uvedenych na karté implantatu zadejte nasledujici informace

o+ ¢ Nazev a adresu zdravotnického zarizeni nebo poskytovatele
()] zdravotni péce.
,il,? ¢ Jméno nebo identifikaci pacienta.

LIKVIDACE
Jakékoli obaly nebo produkty HEMOPATCH vystavené kontaktu s lidskou
tkani/tekutinou by mély byt zlikvidovany podle nemocniénich protokold.
Pri naruseni sterility by mél byt jakykoli otevreny, nepouzity HEMOPATCH
zlikvidovan podle nemocniénich protokold.

DOPLNUJICi INFORMACE PRO PACIENTY A ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY

SOUHRN UDAJU 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Prislusné bezpecénostni a klinické informace o tomto vyrobku jsou uvedené
v Souhrnu (dajd o bezpecnosti a klinické funkci uréenem pro zdravotnické
pracovniky (¢ast I) a pacienty (East Il), ktery naleznete na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Datum implantace

2 [Poznamka:) 2vhodna koncentrace roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného pro parenteralni pouZiti u lidi.



Pokud urcity souhrn jesté neni dostupny na webovych strankach EUDAMED,

naleznete jej na adrese http://sscp.baxter.com
Zakladni UDI-DI: 00854120000000000000058JH

Definice symboll

Rozsah teplot

* pro pacienty s bydlistém v Evropské unii
0°C
Zdravotnicky prostredek /H/
zc

Prostudujte si navod k

pouziti Datum spotreby

s

Upozornéni Datum vyroby
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Forseglende HEMOPATCH-hamostatikum
Resorberbar, kollagenbaseret forseglende

@ hamostatikum

BESKRIVELSE

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

P& grund af den fleksible struktur er det let at styre applikeringen af
HEMOPATCH pa stedet for den gnskede haemostase/forsegling. For at kunne
skelne er siden uden belaegning markeret med bla firkanter ved hjeelp af
biokompatibelt farvestof.

KLINISKE FORDELE
e Forsegler veev, stopper og forhindrer leekager
e Hurtig effektiv heemostase inden for 2 minutter
¢ Sikker og effektiv forseglende haemostatikum
¢ Klar til brug (der kraeves ingen forberedelse)
* Resorberes og erstattes af vaertsvaev

HEMOPATCH leveres i falgende tre stgrrelser:

o 27x27mm  [REF]1506257RT (5 stk.)
o 45x45mm 1506256RT (3 stk.)
o 45x90mm 1506253RT (3 stk.)

TILSIGTET BRUG
HEMOPATCH er en absorberbar kollagenpude, der er beregnet til forsegling
og haemostase.

INDIKATION

HEMOPATCH er indiceret som en haemostatisk enhed og en kirurgisk
vaevsklaeber pa tvaers af forskelligt blgdt vaev (kardiovaskuleert, bindevaey,
parenkym, serosa, indvolde) og dura til procedurer, hvor handteringen

af mild eller moderat blgdning eller leekage af andre kropsvaesker eller
luft ved hjaelp af konventionelle kirurgiske teknikker enten er ineffektiv
eller upraktisk. HEMOPATCH kan bruges til at forbedre teknikker for
lukning af sma dura-defekter (< 3 mm) efter traumatisk skade, excision,
tilbagetraekning eller krympning af dura mater.



TILTANKT BRUGER

HEMOPATCH er beregnet til at blive brugt af autoriseret
sundhedspersonale/kirurger og klinikere, der er kvalificeret med passende
uddannelse i et medicinsk miljg.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Voksne og paediatriske patienter af ethvert kgn, der gennemgar et kirurgisk
indgreb. Der er kun begraensede kliniske data tilgeengelige for den
paediatriske patientpopulation.

VIRKNINGSMEKANISME 0G YDEEVNEEGENSKABER
HEMOPATCHSs virkning opnés ved, at to komponenter interagerer med
hinanden og danner en hurtig og varig haemostase ved at forsegle den
blgdende overflade.

Den hvide side af HEMOPATCH, der vender ind mod vaevet, er daekket af

et tyndt lag NHS-PEG. Nar NHS-PEG kommer i kontakt med blod eller
andre kropsvaesker, dannes der en hydrogel, som forbedrer kleebeevnen og
forsegler vaevsoverfladen.

Ved kontakt med blod fremkalder kollagen ophobning af blodplader.
Udfzeldninger af blodplader i store maengder pa kollagenstrukturen

bliver degranuleret og frigiver koagulationsfaktorer, som sammen med
plasmafaktorer aktiverer dannelsen af fibrin. Strukturen af HEMOPATCH
giver en tredimensionel matrix, der let absorberer vaesker, og giver
yderligere mekanisk forstaerkning af koagelet. Praekliniske undersggelser
tyder p3, at resorption og erstatning med vaertsveev sker i lgbet af ca. 6-8
uger med ringe vaevsreaktion. Resorptionshastigheden og erstatningen med
vaertsvaev kan veere leengere afhaengigt af flere faktorer, herunder maengden
af produkt tilbage pa stedet og anvendelsesstedet.

KONTRAINDIKATIONER

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

HEMOPATCH anbefales ikke til brug ved pulserende, alvorlige blgdninger.
Brugen af HEMOPATCH anbefales ikke, hvis der er en aktiv infektion.

Nar det bruges i, omkring eller i naerheden af huller i knogler, omrader
med knogler, rygmarven, hjernen og/eller kranienerverne, skal der udvises

forsigtighed for at undg8 overpakning, da HEMOPATCH kan udvide sig ved
absorption af vaeske, hvilket giver risiko for nerveskader.

HEMOPATCH er ikke tiltaenkt som erstatning for omhyggelig
operationsteknik og korrekt applikering af ligaturer eller andre
konventionelle procedurer til haemostase og forsegling.

FORHOLDSREGLER

Kun til engangsbrug. M3 ikke gensteriliseres. Genbrug af udstyr til
engangsbrug udger en risiko for infektion.

Ma ikke opbevares uden alu-blisterpakning.

HEMOPATCH skal kasseres, hvis pakningen er beskadiget.

Laeg ikke den inaktive side, der er markeret med bl firkanter, pd
applikeringsstedet.

HEMOPATCH ma ikke ggres vad inden applikering.

HEMOPATCH er selvklaebende og er ikke beregnet til fastggring med sutur.
Anvend ikke HEMOPATCH pa tarre vaevsoverflader eller leesioner

eller ved omfattende ansamlinger af kropsvaesker eller skyllevaeske.
NHS-PEG danner kun en kleebende hydrogel pa en fugtig overflade,

som hverken er for tgr eller indeholder kraftige vaeskeansamlinger.
HEMOPATCH skal veere i direkte kontakt med det sar eller den veevslaesion,
der er fugtet med kropsvaeske som f.eks. blod eller lymfe eller med
natriumbicarbonatoplgsning’ (med koncentration pd 4,2-8,4 %).

Nar HEMOPATCH har kleebet sig til veevet, bar det kun flyttes efter kirurgens
skegn, da flytning kan beskadige veevet.

HEMOPATCH ma ikke anvendes pa knogleoverflader, hvor der skal anvendes
kleebemidler som f.eks. methylmetakrylat eller andre akrylbaserede
klaebemidler til at faestne en protese. Det er rapporteret, at mikrofibrilleert
kollagen reducerer styrken af methylmetakrylatklaeebemidler, som anvendes
til at feestne proteser pd knogleoverflader.

Pafering af fibrin eller andre veevsklabere pa malvaev for applikering af
HEMOPATCH kan forringe produktets ydeevne.

Sikkerheden og ydeevnen af HEMOPATCH er ikke blevet fastslaet hos
gravide og/eller ammende kvinder.

BIVIRKNINGER
Fglgende bivirkninger er blevet identificeret under brugen af HEMOPATCH:
seromdannelse, haematom, risiko for infektion, inflammatorisk reaktion,

" Fodnote: 'kvaliteten af natriumbicarbonatoplgsning, der er egnet til parenteral human brug.
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lekage.

Disse reaktioner er rapporteret pa frivillig basis fra en population af ukendt
starrelse, og det er ikke altid muligt at lave et palideligt estimat af deres
hyppighed eller fastsla en forbindelse til eksponering for enheden.

Bivirkninger for kollagenbaserede midler:

Bivirkninger, der muligvis eller sandsynligvis er relateret til brugen

af kollagen, omfatter: seromdannelse, haematom, risiko for infektion,
inflammatorisk reaktion, reaktion p& fremmedlegemer, adhaesionsdannelse,
allergisk reaktion, nervekompression, laekage.

Rapportering af alvorlige bivirkninger

For en bruger og/eller patient, der under brugen af dette udstyr eller

som et resultat af brugen af det, oplever en alvorlig haendelse, skal en
sadan handelse rapporteres til producenten og/eller dennes autoriserede
repraesentant samt til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten hgrer hjemme.

LAGEMIDDELINTERAKTION
Antiseptiske midler indeholdende klorin samt tanniner og aetsende midler
m3 ikke anvendes sammen med kollagen pd applikeringsstedet.

KLARGORING

HEMOPATCH leveres klar til brug i steril emballage og skal handteres
saledes. Ma kun bruges, hvis emballagen er ubeskadiget. Efterse
integriteten af den sterile barriere (alu-blisterpakning] for brug. Kun til
engangsbrug. M& ikke gensteriliseres. HEMOPATCH er MR sikker.

Assisterende sygeplejerske:
o Abn den ydre, ikke-sterile emballage (alu-blisterpakning), og
¢ videregiv den indvendige, sterile blisterpakning til den assisterende
sygeplejerske.

Steril sygeplejerske:
* Anbring den indvendige, sterile pakning i det sterile omrade
med aseptisk teknik. Nar HEMOPATCH er taget ud af den ydre
blisterpakning, kan den bruges under hele operationen, forudsat at
den forbliver tgr og steril.
o Abnden indvendige, sterile pakning, og videregiv HEMOPATCH til
kirurgen.

¢ HEMOPATCH skal forblive tgr inden applikering. Den ma ikke vaedes
i oplgsning inden applikering (f.eks. fysiologisk saltvandsoplgsning,
antiseptiske midler).

¢ Der skal anvendes tgrre handsker og instrumenter (f.eks. pincet og
saks) til hdndtering af HEMOPATCH.

o |tilfeelde, hvor HEMOPATCH er taget ud af den indvendige
blisterpakning med henblik pa applikering, men applikeringen bliver
forsinket, kan den bruges under hele operationen, forudsat at den
forbliver tgr og steril.

ADMINISTRATION

« M3 ikke anvendes intravaskulart.

¢ Velg en hensigtsmeessig pudesterrelse, s& den overlapper kanten af
den blgdende overflade eller vaevslaesionen med ca. 1 cm. Puden kan
klippes til den gnskede storrelse og form.

¢ Der skal anvendes tgrre handsker og kirurgiske instrumenter (pincet
og saks] til handtering, tilklipning og applikering af HEMOPATCH.

e Der kan anvendes flere puder til storre blgdende overflader eller
vaevslaesioner. Ved brug af flere puder skal der sikres en overlapning
pa 1 cm dér, hvor de mgder hinanden.

Maksimalt antal plastre, der ma anvendes

HEMOPATCH-

starrelse Voksne Born (2 10 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

APPLIKERINGSMETODE
o For applikering af HEMOPATCH skal enhver omfattende ansamling af
kropsvaesker som f.eks. blod eller lymfe- eller skyllevaesker aspireres
for at undgd, at HEMOPATCH flytter sig, og sikre gjeblikkelig direkte
kontakt med m3lvaevet.
* Péafgr den terre HEMOPATCH med den umaerkede hvide overflade,
sa den har direkte kontakt med sdret eller vaevslasionen, som



er fugtet med kropsveeske. | fraveer af sddanne sarvaesker kan
natriumbicarbonatoplgsning? (koncentration mellem 4,2 % til 8,4 %)
bruges til at fugte vaevet for applikering af HEMOPATCH.

* Efter applikering af HEMOPATCH skal der straks anvendes tgr gaze
eller bandage til at holde det pa plads med et forsigtigt, ensartet tryk
pa hele pudens overflade i to minutter. Nér HEMOPATCH anvendes
laparoskopisk efter trokarpassage, kan tgrre gribere (med gaze, hvis
det er muligt) bruges til at placere og fastggre HEMOPATCH med
ensartet tryk i to minutter direkte pd malstedet.

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

* Fjern forsigtigt gazen eller mecher fra puden. Forsigtig skylning kan
0gsa hjeelpe med at fjerne gaze eller mecher, uden at HEMOPATCH
friggres fra operationsstedet.

e Lad HEMOPATCH sidde pa stedet, efter der er opnaet hamostase
eller forsegling.

¢ Hvis haemostase eller forsegling ikke er opnaet tilfredsstillende, kan
HEMOPATCH fjernes efter kirurgens skgn. En ny pude kan paszttes
ifolge fremgangsmaden ovenfor.

e Nar HEMOPATCH har kleebet sig til vaevet, bgr det kun flyttes efter
kirurgens skgn, da flytning kan beskadige vaevet.

HOLDBARHED 0G OPBEVARING
Opbevares tgrt ved 2 til 30 °C.

Udlgbsdato: Se preegningen pa den udvendige emballage. M3 ikke anvendes
efter den udlgbsdato, der er trykt pa etiketten.

INSTRUKTIONER FOR UDFYLDELSE AF IMPLANTATKORT

Indtast fglgende oplysninger i de felter, der er angivet pa implantatkortet

o+ .
U

(2]
|
@ .

Navn og adresse pa sundhedsinstitution eller udbyder
Navn pa patient eller patientidentifikation

Implantationsdato

BORTSKAFFELSE

Enhver emballage eller HEMOPATCH, der har vaeret eksponeret for humant
vaev/humane vaesker skal bortskaffes ifslge hospitalets protokoller. Enhver
aben, ubrugt HEMOPATCH skal kasseres ifglge hospitalets protokoller, hvis
steriliteten er kompromitteret.

YDERLIGERE OPLYSNINGER TIL PATIENTER 0G
SUNDHEDSPERSONALE

OVERSIGT OVER SIKKERHED 0G KLINISK YDEEVNE (SSCP)
Relevante sikkerheds- og kliniske oplysninger om dette produkt findes
i Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP), der er beregnet til
sundhedspersonale (del 1) og patienter (del |1}, p8 falgende placering:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Indtil SSCP’er er tilgaengelige pd EUDAMED-webstedet, kan du finde
SSCP’en pa http://sscp.baxter.com

Basic UDI-DI: 00854120000000000000058JH

*til patienter, der er bosiddende i EU

Definition af symboler

Medicinsk udstyr Temperaturgraense

~

Se brugsanvisningen Anvendes inden

| e

(> |[8

Forsigtig Produktionsdato
Ma ikke genanvendes LOT Batchnummer
ﬂ Steriliseret med straling Katalognummer
M& ikke gensteriliseres tjggt(yrsidentifikator

2 [Fodnote:) 2Kvaliteten af natriumbicarbonatoplgsning, der er egnet til parenteral human brug.
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Definition af symboler

Enkelt sterilt

barrieresystem med M Producent
beskyttende indvendig

emballage

Ma ikke anvendes,

hvis emballagen @ Importar
er beskadiget. Se P

brugsanvisningen

Indeholder biologisk Autoriseret

materiale af animalsk E)eear;srir;:?stlie

Websted for
patientinformation

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

@ @)

oprindelse Faellesskab

Den elektroniske version af brugervejledning findes p4 falgende websted:
http://edocs.baxter.com

HEMOPATCH Hamostatikum mit versiegelnden
@ Eigenschaften Resorbierbares, kollagenbasiertes
Hamostatikum mit versiegelnden Eigenschaften

BESCHREIBUNG

HEMOPATCH Hamostatikum mit versiegelnden Eigenschaften
(.HEMOPATCH") besteht aus einem weichen, diinnen, biegsamen und
flexiblen Vlies aus Kollagen, das von der Rinderdermis stammt. Es ist mit
NHS-PEG (Pentaerythritol-Polyethylen-Glycol-Ether-Tetra-Succinimidyl-
Glutarat) beschichtet.

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

KLINISCHER NUTZEN

e Versiegelt Gewebe, stoppt und verhindert Lecks

¢ Schnelle effektive Hdmostase innerhalb von 2 Minuten

¢ Sicheres und effektives Hamostatikum mit versiegelnden

Eigenschaften

¢ Gebrauchsfertig (keine Vorbereitung erforderlich)

¢ Wird resorbiert und durch Wirtsgewebe ersetzt
HEMOPATCH wird in den folgenden 3 GrofBen geliefert:

o 27x27mm 1506257RT (5 Einheiten)

o 45x45mm 1506256RT (3 Einheiten)

o 45x90mm 1506253RT (3 Einheiten)
VERWENDUNGSZWECK

HEMOPATCH ist ein resorbierbares Kollagenvlies zur Versiegelung und
Hamostase.

INDIKATION

HEMOPATCH ist als Hdmostatikum und chirurgischer Versiegeler fiir
verschiedene Weichgewebe (Herz-Kreislauf-, Bindegewebe-, Parenchym-,
Serosa-, Eingeweidegewebe) und Dura fiir Verfahren indiziert, bei denen
die Kontrolle von leichten oder mittelschweren Blutungen oder dem
Austreten anderer Korperfliissigkeiten oder von Luft durch herkémmliche
Operationstechniken entweder unwirksam oder unpraktisch ist.
HEMOPATCH kann verwendet werden, um Dura-Verschlusstechniken



zum SchlieBen kleiner duraler Defekte (¢ 3 mm) nach traumatischen
Verletzungen, Exzision, Retraktion oder Schrumpfung der Dura mater zu
unterstiitzen.

VORGESEHENER ANWENDER

HEMOPATCH ist fiir die Anwendung durch lizenziertes medizinisches
Fachpersonal/Chirurgen und Kliniker vorgesehen, die durch eine
entsprechende Ausbildung in einem medizinischen Umfeld qualifiziert sind.

VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE

Erwachsene und p&diatrische Patienten beliebigen Geschlechts, die sich
einem chirurgischen Eingriff unterziehen. Fir padiatrische Patienten liegen
nur begrenzte klinische Daten vor.

WIRKMECHANISMUS UND LEISTUNGSMERKMALE

Die Wirksamkeit von HEMOPATCH beruht auf dem Zusammenspiel von
zwei Komponenten, die in der Lage sind, eine schnelle und dauerhafte
Hamostase zu erzeugen, indem sie die blutende Oberflache abdichten.

Die weifle, zur Wundflache gewandte Seite ist mit einer diinnen Schicht
NHS-PEG liberzogen. Das NHS-PEG bildet bei Kontakt mit Blut oder
anderen Korperflissigkeiten ein Hydrogel, das seine Anhaftung an das
Gewebe verbessert und die Gewebeoberflache versiegelt.

Bei Kontakt mit Blut induziert das Kollagen eine Aggregation der
Blutplattchen. Die Blutplattchen lagern sich in groBer Zahl auf der
Kollagenstruktur ab, degranulieren und setzen Gerinnungsfaktoren frei,
die zusammen mit Plasmafaktoren die Bildung von Fibrin ermdglichen.
Die Struktur von HEMOPATCH weist eine dreidimensionale Matrix auf, die
leicht Fliissigkeiten absorbiert und zusatzliche mechanische Verstarkung
des Gerinnsels bietet. Praklinische Studien deuten darauf hin, dass
Resorption und der Ersatz mit Wirtsgewebe in etwa 6 - 8 Wochen mit
geringer Gewebereaktion erfolgen. Die Resorptionsrate und der Ersatz
mit Wirtsgewebe konnen langer dauern, da sie von mehreren Faktoren
abhdngen, u. a. von der Menge des in situ aufgetragenen Produkts und dem
Ort der Anwendung.

GEGENANZEIGEN
HEMOPATCH nicht in BlutgefdBe pressen oder intravaskular anwenden.

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

WARNUNGEN
HEMOPATCH wird nicht zur Anwendung bei pulsierenden, schweren
Blutungen empfohlen.

HEMOPATCH soll nicht bei einer aktiven Infektion eingesetzt werden.

Bei Anwendung in, an oder in der Ndhe von Knochen-Foramina, an der
Knochengrenze, an der Wirbelsgule und im Gehirn und/oder an den
Hirnnerven ist darauf zu achten, nicht zu viele Schichten aufzulegen, da
HEMOPATCH sich bei Absorption von Fliissigkeit ausdehnen kann und das
Risiko von Nervenschadigung besteht.

HEMOPATCH ist kein Ersatz fiir eine sorgfaltige, chirurgische Arbeitsweise
oder fir die ordnungsgemane Versorgung mit Ligaturen oder anderen,
konventionellen Himostase- und Versiegelungstechniken.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Nicht ohne Aluminium-Blister lagern.

HEMOPATCH verwerfen, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Die mit blauen Quadraten gekennzeichnete Seite nicht auf die
Applikationsstelle aufbringen.

HEMOPATCH vor der Applikation nicht befeuchten.
HEMOPATCH ist selbsthaftend und nicht zum Vernahen vorgesehen.

HEMOPATCH nicht auf trockene Gewebeoberfldchen oder Lasionen oder
bei tibermé&Biger Ansammlung von Korperfliissigkeiten oder Spiillosung
applizieren. NHS-PEG bildet nur auf einer feuchten Oberflache, die weder
zu trocken ist noch ibermafige Fliissigkeitsansammlungen aufweist, ein
anhaftendes Hydrogel. HEMOPATCH muss direkten Kontakt mit der Wunde
oder Gewebeldsion haben, die ihrerseits mit Kérperfliissigkeit wie Blut oder
Lymphwasser oder mit Natriumbicarbonatlésung' (Konzentration zwischen
4,2 % und 8,4 %) angefeuchtet sein muss.

Wenn HEMOPATCH am Gewebe haftet, sollte es nur nach Ermessen

des Chirurgen neu positioniert werden, da dies zu einer Schadigung des
Gewebes flihren kann.

' (FuBnote:) 'die Qualitat der Natriumbicarbonatldsung, die fiir den parenteralen menschlichen Gebrauch geeignet ist.



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

Das Auftragen von Fibrin oder anderen Versiegelungsmitteln auf

das Zielgewebe vor der Anwendung von HEMOPATCH kann zu einer
suboptimalen Leistung des Produkts fiihren.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von HEMOPATCH wurde nicht bei
Schwangeren und/oder stillenden Miittern untersucht.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die folgenden unerwiinschten Ereignisse wurden wéhrend der Anwendung
von HEMOPATCH festgestellt: Serombildung, Hamatom, Potenzierung von
Infektionen, Entziindungsreaktion, Leck.

Diese Reaktionen werden auf freiwilliger Basis von einer Population
unbekannter Grofe gemeldet und es ist nicht immer maglich, ihre
Haufigkeit zuverldssig zu bestimmen oder einen kausalen Zusammenhang
mit dem Produkt herzustellen.

Unerwiinschte Ereignisse bei kollagenbasierten Wirkstoffen:

Zu den unerwiinschten Ereignissen, die moglicherweise oder
wahrscheinlich mit der Verwendung von Kollagenen zusammenhéangen,
gehoren: Serombildung, Hdmatom, Potenzierung von Infektionen,
Entziindungsreaktion, Fremdkorperreaktion, Adhasionsbildung, allergische
Reaktion, Nervenkompression, Leck.

Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse

Wenn bei einem Anwender und/oder Patienten wahrend der Verwendung
dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender
Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie diesen Zwischenfall bitte dem
Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten sowie der zusténdigen
Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist.

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

VORBEREITUNG

HEMOPATCH wird gebrauchsfertig in sterilen Packungen geliefert und
muss entsprechend gehandhabt werden. Nur unbeschadigte Packungen
verwenden. Die Integritat der sterilen Barriere (Aluminium-Blister) vor dem
Gebrauch prifen. Nur fir den einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren.
HEMOPATCH ist MR-sicher.

Springer:
* Die duBere, nicht sterile Umhiillung (Aluminium-Blister) 6ffnen und
* die innere, sterile Blisterverpackung der Pflegekraft tibergeben.

Pflegekraft:

¢ Dieinnere, sterile Packung mittels aseptischer Arbeitsweise in den
sterilen Bereich bringen. Nach Entnahme aus dem dufBeren Blister
kann HEMOPATCH wahrend der gesamten Operationszeit verwendet
werden, solange es trocken und steril bleibt.

¢ Dieinnere, sterile Packung 6ffnen und das Medizinprodukt dem
Chirurgen reichen.

* HEMOPATCH sollte vor der Applikation trocken gehalten werden.
Nicht vor der Applikation in Ldsung einlegen (z. B. physiologische
Kochsalzlosung, Antiseptika).

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

e Wenn HEMOPATCH zur Applikation aus dem inneren Blister
entnommen wurde und die Applikation sich verzogert, kann es
weiterhin wahrend der gesamten Operation verwendet werden, sofern
es trocken und steril bleibt.

ANWENDUNG

* Nicht fiir die intravaskuldre Anwendung.

* Die geeignete Grofle von HEMOPATCH so auswahlen, dass das
Vlies etwa 1 cm {iber die Rander der blutenden Oberflache oder
Gewebeldsion hinausragt. HEMOPATCH kann in die gewlinschte
Grofe und Form zugeschnitten werden.

e Essollten trockene Handschuhe und chirurgische Instrumente
(z. B. Zangen, Scheren) verwendet werden, um HEMOPATCH
zurechtzuschneiden und zu applizieren.

e BeigroBeren blutenden Oberflachen oder Gewebelasionen
konnen mehrere Vliese verwendet werden. Wenn Sie mehrere



Vliese verwenden, achten Sie darauf, dass die Vliese an den
Beriihrungspunkten 1 cm lberlappen.

Maximale Anzahl an zu verwendenden Vliesen

HEMOPATCH Grafe Erwachsene Kinder (210 kg)
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

APPLIKATIONSMETHODE

¢ Vor der Applikation von HEMOPATCH iiberm&Bige Ansammlungen
von Korperflissigkeiten wie Blut- oder Lymphfliissigkeit oder
Spiilldsungen absaugen, um ein Verrutschen von HEMOPATCH zu
vermeiden und einen sofortigen direkten Kontakt mit dem Zielgewebe
zu gewdhrleisten.

¢ Das trockene HEMOPATCH mit der nicht markierten weilen
Oberflache in direktem Kontakt mit der Wunde oder Gewebelé&sion,
die mit Kérperflissigkeit angefeuchtet ist, applizieren. In Abwesenheit
solcher Wundflissigkeiten kann Natriumbicarbonatlésung?
(Konzentration zwischen 4,2 % und 8,4 %) verwendet werden, um das
Gewebe vor der Anwendung von HEMOPATCH zu befeuchten.

¢ Nach der Applikation von HEMOPATCH unverziiglich eine trockene
Kompresse oder Hirnwatte verwenden und damit 2 Minuten lang
einen leichten, gleichmaBigen Druck auf die gesamte Vliesflache
ausiiben. Bei laparoskopischer Anwendung von HEMOPATCH kdnnen
nach der Trokarpassage Trockengreifer (wenn méglich mit Gaze)
verwendet werden, um HEMOPATCH mit gleichmé&Bigem Druck fiir 2
Minuten direkt auf der Zielstelle zu platzieren und anzunahern.

¢ Bei Applikation von HEMOPATCH den Kontakt mit blutigen
oder feuchten chirurgischen Instrumenten, Kompressen oder
Handschuhen wegen der Affinitat von Kollagen zu Blut und
Korperfliissigkeiten so gering wie mdglich halten.

* Vorsichtig die Kompresse oder Hirnwatte von dem Vlies entfernen.
Auch ein vorsichtiges Abspiilen kann helfen, die Kompresse oder
Hirnwatte ohne Ablésung von HEMOPATCH von der Operationsstelle
zu entfernen.

e Lassen Sie HEMOPATCH nach Erreichen der Hdmostase oder
Versiegelung in situ.

e Wenn die Hamostase oder Versiegelung nicht zufriedenstellend
erreicht wurde, kann HEMOPATCH nach Ermessen des Chirurgen
entfernt werden. Danach kann ein neues Vlies entsprechend den oben
aufgefiihrten Schritten appliziert werden.

¢ Wenn HEMOPATCH am Gewebe haftet, sollte es nur nach Ermessen
des Chirurgen neu positioniert werden, da dies zu einer Schadigung
des Gewebes flihren kann.

DAUER DER HALTBARKEIT UND LAGERUNG
An einem trockenen Ort bei 2 bis 30 °C lagern.

Verfalldatum: siehe Aufdruck auf der dufieren Umhiillung. Sie dirfen das
Produkt nach dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

ANWEISUNGEN ZUM AUSFULLEN DER IMPLANTATKARTE
Geben Sie die folgenden Informationen in die auf der Implantatkarte
angegebenen Felder ein

o+ ¢ Name und Anschrift der Gesundheitseinrichtung oder des
()] Gesundheitsdienstleisters

|
@ .
ENTSORGUNG

Jede Verpackung oder ein HEMOPATCH, der menschlichem Gewebe/
Flissigkeiten ausgesetzt wurde, sollte gemaB den Krankenhausprotokollen
entsorgt werden. Jeder offene, nicht verwendete HEMOPATCH sollte
geman den Krankenhausprotokollen entsorgt werden, wenn die Sterilitat
beeintrachtigt ist.

Name des Patienten oder Patientenidentifizierung

Datum der Implantation

2 [FuBnote:) 2die Qualitat der Natriumbicarbonatldsung, die fiir den parenteralen menschlichen Gebrauch geeignet ist.



ZUSATZLICHE INFORMATIONEN FUR PATIENTEN
UND MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG
(SSCP)

Einschldgige Sicherheits- und klinische Informationen zu diesem Produkt
finden Sie im Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen Leistung fiir
Angehdrige der Gesundheitsberufe (Teil 1) und Patienten (Teil Il) unter
folgendem Ort: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Bis SSCPs auf der EUDAMED-Website verfiigbar sind, finden Sie die SSCP
unter http://sscp.baxter.com.

Grundlegende UDI-DI: 00854120000000000000058JH

*nur fur Patienten mit Wohnsitz in der Europdischen Union

Definition der Symbole

®

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

Importeur

Enthalt biologisches
Material tierischen
Ursprungs

Autorisierter Vertreter
in der Europaischen
Gemeinschaft

s

Nicht aus Naturlatex
hergestellt

Informationswebsite fiir
Patienten

Definition der Symbole

30°C
Medizinprodukt /ﬂ/ Temperaturbegrenzung
zc

EIi] Gebrauchsanweisung Verfalldatum
beachten

A Vorsicht &I Herstelldatum
Nicht -

® wiederverwenden Chargencode
Sterilisiert durch

Bestrahlung. Katalognummer

Nicht erneut Eindeutige

sterilisieren Produktkennung
Einfaches
Sterilbarrieresystem
mit M Hersteller
Schutzverpackung
innen
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Die elektronische Version der Gebrauchsanweisung finden Sie unter
folgender Adresse: http://edocs.baxter.com




Apoctatikd oteyavomoinong HEMOPATCH Artoppodroipog
AIHOCTATIKGG TTAPAYOVTAG CTEYAVOTIoinoNG He Bdon to

koMayoévo

MEPIFPAGH

0 awpootarikog napayovrag oteyavonoinong HEMOPATCH ("HEMOPATCH")
anoteAeitat ano éva palako, Aento, elnAacTo Kat eUkapnTo enibepa
KoAAayovou npoepxopevou anod Boeto xoplo, entkaiuppévo e NHS-PEG
[pentaerythritol polyethylene glycol ether tetra-succinimidyl glutarate).
Xapn oe auth TNV eUkapnTn dopn, n epappoyn Tou HEMOPATCH oTo onpeio
onou anatreitat awootacn/oteyavonoinon pnopei va eheyxBel eukola. Ma
AOyoug dLapoponoinong, n Un eNKaAUPPEVN NAEUPA PEPEL PNAE TETPAYWVA HE
xpnon ptag BlooupBaTng XpWOTIKNAG.

KAINIKA O®EAH
* Yppayigel Tov LOTO, OTAHATA KAl anoTPEMEL TIG dLlappoEg
* [pnyopn Kat anoTeAeoPaATIKn algooTacn oe 2 Aenta
* Ao@QaAnG Kal anoTeAEoPATIKOG ALHOOTATIKOG NaApayovTag
aTeyavonoinong
* ‘Etowpo yia xpnon (8ev anaureitat npogtotpacia)
* Anoppo@aral kat avrikaBiotaral ano toto Eeviotn
To HEMOPATCH dwariBetat ota akdAouBa 3 peyedn:

o 27x27mm 1506257RT (5 povadeg)

o 45x45mm 1506256RT (3 povadeg)

o 45x90 mm 1506253RT (3 povadec)
NPOBAEMOMENH XPHZH

To HEMOPATCH eival €va anoppognatpo eniBepa koAayovou nou
npoopizeTal yla oTeyavonoinon Kat atgootacn.

ENAEIZH

To HEMOPATCH evdeikvutat oG atgooTaTikn CUOKEUN KAl XELPOUPYLKO
GUYKOAANTLKO UALKO yia 81apopous paAakoug LoToug (kapdLayyelako, OUvETIKO
1070, Napéyxupa, opoyovo upéva, anhaxva) Kat yla Tn okKAnpa paviyya,

yla dLadLkacieg oTIG onoieg o EAeyxog TNG ANag N PETPLAG atpoppayiag

N dLaPPONG GAAWY OWHATIK®Y UYPWYV N 0€PA PE OUPBATIKEG XELPOUPYLKEG
TEXVLKEG €lval eite avanoTeAeopaTikog eite avépiktog. To HEMOPATCH pnopei
va xpnotgonotnBei yla Tnv alENon TNG ANOTEAECHATIKOTNTAG TWV TEXVIKWV
KAELOLPATOG TNG OKANPAG PAVLYYAG yia To KAELOLHO pLKPNG EKTaong BAaBv Tng

okAnpag pnviyyag (€3 mm) peta and TpaupaTikn KaKwan, EKTOPN, GUGTOAN N
OUPPIKVWON TNG OKANPAG PAvLyyag.

ZKOMOYMENOX XPHZTHZ

To HEMOPATCH npoopizeTtat yta xpnon and ntuxtoUxoug enayyeApartieg
UYELAG/XELPOUPYOUG KaL KAVLKOUG LATPOUG EEEIBIKEUPEVOUG HE KATAAANAN
eknaideuon oe LaTPIKO neptBailov.

ZKOMOYMENOZX NMAHOYZMOXZ AZOENQN

EvinAtkeg kat nawdiatpikoi aoBeveig onotoudnnorte pulou nou unoBailovrat oe
xelpoupytkn enépBaan. Meploplopéva Hovo kAika dedopéva eivat dtabeotua
yla Tov natdtatptkd nAnBucpo acBevav.

ZKOMOYMENOZ NAHOYZMOZ AZOENQN

EvnAtkeg kat natdlatpikot acBeveig onotoudnnote puAou nou unoBaAhovral oe
XelpoupyLkn enépBacn. Meploplopéva povo kAwika dedopéva eival Stabéoipa
yta Tov nadlatpiké NANBuopo acBevav.

MHXANIZMOZ APAZHZ KAI XAPAKTHPIZTIKA AOAOZHZ

H anodoon Tou HEMOPATCH ogeiletat atnv aAAnAenidpaon 600 cuoTaTIKGV
nou eivat oe B€on va dnploupynoouy Taxeia Kat dLtapkn algooTacn
OTEYAVOMOLWVTAG TNV aloppayoUoa entpavela.

H Aeukn nheupa Tou HEMOPATCH, nou €pxeTtat oe ena@n pe Tov 1010, €ivat
enkaluppevn pe pa Aentn otpon NHS-PEG. To NHS-PEG, otav épxetat

o€ enapn pe aipa n AAAa cwpatika uypd oxnpatizet hla udpoyEAn n onoia
€VIOXUEL TLG LOLOTNTEG GUYKOAANGNG TOU ALPOOTATIKOU KAl oppayizet Tnv
ENUPAVELD TOU LOTOU.

“Otav épxeTalL oe eNa@n pe To aipa, To KoAayovo npokalel cusow@peuon
atgoneTaAiwv. Meyakog apBuog atponeraAinwv entkaberal otn Sopn Tou
KoAhayovou, aneAeuBepvel Kokkia kKal anodeopeUel Napayovreg NRENG,

oL onoiol, 0€ OUVOUAOHO PE TOUG NAPAYOVTEG MAAOHATOG, EVEPYOMOLOUV TO
OoXNUaTopo wwdoug. H doun tou HEMOPATCH napéxet éva Tplodiactaro
UNooTPWHA Mou anoppo@d eUKOAG Kal APEDA Ta UYPA, Kal NApEXEL EMMAEOV
HNXavikn evioxuon Tou Nyparog. MpokAWIKEG HEAETEG UNOJELKVUOUY OTL N
anoppo@NoN Kat n avrkataotacn ano toToé eviaTn oupBaivet oe nepinou 6 - 8
€BOopadeg pe Pikpn avtidpaon and Tov o1o. O puBpoG anoppdPnong kat n
avTIKataoTacn ano oTé EeviaTh pnopei va eivat peyakitepng Sldpkelag, kabwg
e€aptartat anod dlapopous napdyovteg, oupneptAapBavopévng TNG NoooTNTaG
TOU NPOLOVTOG NOU €XEL NAPAEIVEL in Situ Kal Tou onpeiou xpnong.
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ANTENAEIZEIZ

To HEMOPATCH dev npénet va oupniézetat oe alpo@opa ayyeia nva
£(QAPUOZETAL EVOOYYELAKA.

To npotov dev npénet va xpnotponoteital oe acBeveig Pe yvwotn
unepevatoBnoia oe Boeleg npwreiveg n ato Aapnpéd kuavo [Kuavo FD&C ap.
1 (Kuavo 1)).

MPOEIAONOIHZEIZ

H xpnon Tou HEMOPATCH dev ouvioTatat yta xpnon o€ NepLNTM®OELG
opuzouoag alpoppayiag Baplag popenc.

H xprion Tou HEMOPATCH dev ouvioTatat napouoia evepyoU Aoipwéng.
‘Otav xpnotponoteitat Héoa, yUpw N KOVTa O€ TPNPATA OOTWY, OE NMEPLOXEG
0OTIKGOV 0plwv, 0TN 0NOVBUNKN GTAAN, OTOV EYKEPAAO N/KaL 0TA KPAVLAKA
veupa, anatreitat Npoooxn NPoKeLEVOU va anopeuxBei n epappoyn
unepBoAtkng noootntag kabwg To HEMOPATCH evdéxetal va dloykwBel otav
anoppo@a uypd, yeyovog rnou Ba pnopoloe va odnynoet e veuptkn BAaBN.
To HEMOPATCH dev npoopizeTtat wg unokataotato Tng entdeAols
XELPOUPYLKNG TEXVIKNG KaL TNG OWOTAG EQAPHOYNG TwV NEPLOECEWY N AAAWV
oupBaTik®y dLadlkaol®y yla eniTeugn aldoaTacNG Kat oTeyavonoinong.

MPODYANAZEIZ

Mpoopizetat yia pia povo xpnon. Mnv enavanooTelpwveTe. H ek véou xpnon
OUOKEU®V Piag XpNoNG ouvioTa duvnTikO Kivouvo AoipwEng.

QuhdooeTe navra péoa oTNV KUWEAN alouptviou.

Anoppiyte To HEMOPATCH €dv n cuckeuaoia €xel unooTel znpia.

Mnv epappozeTe TNV enpavela Pe Ta UnAe TETpAYwvVaA 0To oNPELD Nou yiveTat
n epappoyn.

Mnv uypaivete To HEMOPATCH npw ané tnv egpappoyn.

To HEMOPATCH eivat autokoAAnTo Kat 6ev npoopizeTat yla va ouppanTerat.

Mnv epappozere To HEMOPATCH oe Enpn enwpaveta wotol n oe BAaBn n
napoucia unepBOAKNG CUYKEVTPWONG OWHATIKMY Uyp@V n SLaAUpaTog yia
€knAuon. To NHS-PEG oxnparizetl pta ouykoAAnTikn udpoy€An povo otav
£PXETAL O€ ENAPN PE UYPN eNLpavela, nou dev eivat oUTe NOAU Enpn ouTe
KaAuppévn pe unepBoAtkn ouykévipwan uypou. To HEMOPATCH npénet
va BpiokeTtal o€ apeon enagn pe 1o Tpalpa n TNV OTIKN BAGBN nou €xouv

uypavBel pe CwPATIKO UYpO 6NWG aipa N AEPPLKO uypod N pe dtaAupa
durravBpakikou vatpiou’ (ouykévipwon peta&l 4,2% kat 8,4%).

‘Orav 1o HEMOPATCH éxet entkoAnBei aTov 1070, Ba npénet va
enavatonoBeTeital povo Kata Tnv Kpion Tou XelpoupyoU, KaBwg autd pnopet va
odnynoet oe BAABN Tou LoTOU.

Mn xpnotponoteite To HEMOPATCH og 00TikéG entpaveleg onou anatreitat

N XPNaN GUYKOANNTIKGYV, 0nwg peBulopeBakpulika n aAka akpuAika
OUYKOAANTLKA, yLa TN 0TEPEWON NPOCBETIKNG GUOKEUNG. To KoAAayovo pe
HiKpo(vidLla €xel ava@epBel OTL HELOVEL TNV avToxXh Twv pEBUAOPEBAKPUALKDY
GUYKOAANTLK@Y MOU XpNGLHOMOLoUVTaL yLa Th OTEPEWON MNPOCBETIKWY GUOKEUMY
O€ 00TIKEG ENLPAVELEG.

H e@appoyn v@wdoug n AAAWV GUYYKOANTLIKGV GTOV LOTO-0TOXO NPV ano tnv
e@appoyn Tou HEMOPATCH pnopei va odnynoet oe un BEATLOTN anddoon Tou
npotovTog.

H ao@aleta kat n anédoon Tou HEMOPATCH dev €xouv TekpunplwBei og
£yKUOUG n/Kat BNAGZouoeg yuvaikeg.

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Kara tn xpnon tou HEMOPATCH €xouv dlantotwBei Ta akohouBa aveniBupnta
oupBavra: IXnpaTiopog oyKopop@ng oUANOYNG 0poU TWV LOTGV, ALHATWHA,
enBapuvon Aotpwéng, pAeypovadng avtidpaaon, dtappon.

AuTEG oL avTdpaocelg avapépovral eBelovTika anod vav nAnBuopo
anpoodloploTou PeyEBOUG Kal n a§lontoTn eKTPNON TNG CUXVOTNTAG N N
TEKUNPLWON PLAG aLTLOAOYLKNG GUOXETLONG PE TNV €KBEON 0TN CUCKEUN dev
eivat navrote duvarn.

Averufipnta cuppdavta mapayoviwy pe Bacn to koAAayovo:

Yta aven®Upunta cupBavra nou pnopei va oxetizovrat niBava n evéexopeva pe
Tn XpNon onotwvdnnote KoAayovwy ouykataAéyovral Ta €ENG: IXNPATIOHOG
OYKOHOPPNG CUANOYNG 0pOU TwV LOTGY, alATwa, entBapuvon AoipwEng,
pAeypovadng avtidpaon, avtidpaon EVoOu 0@PATOG, OXNHATIONOG CUHPUONG,
aMepytkn avtidpaon, cupnieon velpwy, dtappon.

Avadopd cofapwyv avemi@UipnTwy cUUPAVTWY

Eav napouctacTel kanolo coBapo NePLOTATIKO KATA Th XpAGN AUTAG TNG
OUOKEUNG N WG anoTEAEopa TNG XpRONG TNG o€ £vav XpNoTn n/kat évav acBevn,
napakaleioBe va ava@EpeTe To MEPLOTATIKO QUTO OTOV KATAOKEUAOTA N/Kat

" [Ymoonpeiwaon:)'n notdtnta Tou dtahupatog durtavBpakikou vatpiou Ba npénet va eivat KaTGAANAN yLa Napevreptkn avBpanvn xpnon.
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0TOV EE0UGLOOOTNHEVO AVTLIPOOWNO Tou KABWG Kal aTnv appodia apxn Tou
Kpatoug Méhoug aTo onoio eivat eykateaTnpévog o XpNaTng n/kat o acBevig.

ANHAEMIAPAZEIZ ME AAM\A ®APMAKA

AvtionnTikol napayovteg nou aneAeuBepmvouv xAwpto, KaBwe Kat Taviveg
KOl KAUOTIKEG 0UOLEG, OEV NPENEL va XpNotonoloUvTal o€ 0uvGuaopo pe
KoAAayovo 0To onpeio TNG EQAPUOYNG.

MPOETOIMAZIA

To HEMOPATCH 3tatiBetat £Totgo npog Xpnon o€ OTEIPEG CUOKEUATIEG Kal
0 XELPLOPOG TOU MpENEL va givat avahoyog. XpNOLHOMOLELTE HOVO CUOKEUAGTIES
nou dev €xouv unooTel ZnpLa. ENBewpnoTe TNV akepaldTnTa TOU oTEIPOU
@paypou [ KuweAn aloupwviou) npwv ano Tn xpnon. lMa pia povo xpnon. Mnv
enavanooTelpwveTe. To HEMOPATCH eivat aogaAég yia MR.

NoonAegurig kivnong:

o Avoi€re TNV eEwTEPLIKNA, PN oTelpa ouokeuaoia [ KUYEAN ahoupviou) Kat

e BQOTE TNV E0WTEPLKA, OTeipa Kuyeloedn BAkn (blister) oTov
€PYAAELOOOTN VOONAEUTA.

EpyaA&10561ng voonAsurrg:

* TonoBeTnoTe TNV E0WTEPLKN, OTELPa OUCKeUaaoia aTo oTeipo nedio
XPNOLPONOLOVTAG aonnTn Texvikn. MoAlg apaipeBei ano Tnv eEwTtepikn
KuyéAn, To HEMOPATCH pnopei va xpnotponotnBei ka” 6An Tn
OLAPKELT TNG XELPOUPYLIKNG eNépBaong, unod Tnv npoiindBean oTL
napapével OTEYVO Kal oTelpo.

* Avoi€Te TNV ECWTEPLKN, OTElpa OUOKEUATia KAl OWOTE TN CUGKEUN OTOV
XELPOUPYO.

¢ To HEMOPATCH npénet va diatnpeitat oTeyvo npv ano Tnv epappoyn.
Mnv To epBanTizgeTe o€ dtaAupa nplv ano Tnv epappoyn (n.x. oe
(QUOLONOYLKO aAaTOUX0 SLAAUNA, OE QVTLONMTIKOUG NapayovTeg).

o [a 1o xelptopo Tou HEMOPATCH npénet va xpnotponolouvrat oTeyva
yavria kat epyaAeia (n.x. AaBidec, yahidia).

* Ye nepnTaoelg oTig onoieg To HEMOPATCH éxet agatpebel ano
TNV ECWTEPLKN KUWEAN e OKONO TNV epappoyn, akha n epappoyn
kaBuaTepel, pnopet va xpnotponotnBei kab” 6An Tn dldpkela TG
XELPOUPYLIKNG eNEPBaong, uno Tnv NpolinoBean OTL NApapével OTEYVO
Kal oTelpo.

XOPHIHZH

* Mnv e@appozgeTe evdayyelaka.

o Ené€re eniBepa kataAAnAou peyéBoug woTe va unepkaAUnTeL Ta opLa
TNG ENPAVELAG MOU aldoppayei N Tng LoTkng BAaBng kata nepinou 1
cm. Mnopeire va koyeTe To eniBepa oto enBupnTO PEYEBOG Kal oxnpa.

o [la Tov XelpLopo, TV Konn kat Tnv epappoyn tou HEMOPATCH npénet
Va XPNOLUOMOLOUVTaL OTEYVA YAVTLa Kal XELpoupyLka epyaleia (AaBideg,
wahidua).

o [a HeyaAUTEPEG ENLPAVELEG MOU algoppayouV N LOTIKEG BAABEG pnopouv
va xpnotponotnBolv neptocorepa entBepara. ‘Otav xpnaotponoteite
noAAanAd enBeépata, BeBawwBeite 61L UNApPXeL eNtkaAuyn 1 cm oTIg
NEPLOXEG OOV Ta eNBEPATA EpXovTal o€ eNAPn PETAEU TOUG.

Méy10T0G aplOpdg eTIBEPATWY TIPOG Xprion

; . N
Méye0og HEMOPATCH | EviAwkeg [:: Ol;gl
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

MEO®OAOZ EPAPMOIHZ

 Mpwano tnv epappoyn Tou HEMOPATCH, avappognote Tuxov
UNEPBOAKI OUYKEVTPWON OWHATIKMY UYPGV 6MWG aipa i AePQLKO
uypo N SLaAupa yla €KMAUGN yLa va ano@UyETe TNV MEPLNTWON TO
HEMOPATCH va entnAéet kat e€aopalioTe apeoa Tnv aneubeiag enagn
HE TOV LOTO-0TOXO.

* Eqpappoore To oteyvo HEMOPATCH pe Tnv nkeupa tTng pn
ENLONPAOPEVNG AEUKNG ENLPAVELG OE GUECN ENAPA HE TO TPAUKA N TNV
LoTikn BAGBN nou éxet uypavBei pe owpatiko uypo. ENeiyet TéTolwy
UYp@V TpalpaToG, pnopet va xpnotuononBel Sahupa SurravBpakikou
vatpiou [UUVKSVTpu)Un ETAEU 4,2% Kat 8,4%) npokelpévou va uypavBel
0 10T0G npLv ano Tnv epappoyn Tou HEMOPATCH.

e Merta tnv epappoyn Tou HEMOPATCH xpnowponownoTe apeoca pla oteyvn
yaza h veupoxelpoupytko BauBakt (patty) kat kpathoTe To oTn BEan
TOU MLEZOVTAG NMLA KAl OHOLOHOPPA OAN TNV EMLPAVELD TOU EMBEHATOC

(Ynoonpeiwan:) 2n nowdtnta Tou dtakupatog SurravBpakikol vatpiou Ba npénet va eivat KaTAAANAN yia NApevieptkn avBponvn xphon.
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yla 2 Aenta. Katd tn Aanapookonikn xpnon tou HEMOPATCH, peta tn
SLEAEUON TOU TPOKAP, PMOPOUV Va xpnotponotnBouv oteyveg AaBideg
(pe yaza, eav eivat ikTo) yia Tnv TonoBETNGN Kal TNV NPOCEyyLon Tou
HEMOPATCH aokavrag opolopopen nieon yia 2 Aenta aneubeiag oto
ONpEi0-0TOXO.

ANOPPIYH
KaBe ouokeuaoia n ta HEMOPATCH nou ekTiBevral oe avBpwnivoug
1oTOUG/Uypa Ba npénet va anoppinTovrat cUPPWVa e Ta NPWTOKOAAD Tou

voookopeiou. Onotodnnote avolkTo, axpnatponointo HEMOPATCH Ba npénet

va anoppinTeTal cUMPWVaA PE Ta NPWTOKOAAD TOU VOOOKOHEIOU £AV EXEL

Kata tnv epappoyn Tou HEMOPATCH, pnv ayyizeTe xelpoupyika dlakuBeurel n oTelpornTa.
epyaAeia, yazeg n yavria nou éxouv AepwBei pe aipa n nou eivat uypad,
AOyw TNG CUYYEVELAG TOU KOAA@yOVoU e TO aipa Kal Ta wHaTika uypa.

o A@alpéaTe NPOOEKTIKA TN yGZa h To VEUPOXELPOUPYLKO BapBakt (patty)
ano To eniBepa. H npooekTikn éknAuon pnopei eniong va BonBnoet
oTNV aQaipecn TNG yazag n Tou VEUPOXELpoupyLkoU BapBakioU (patty)
xwpig Tnv anokoAAnan Tou HEMOPATCH ano To onpeio Tng enépBaong.

e Agnote To HEMOPATCH in situ agoU entreuxBet alpooTaon n
aTeyavonoinon.

e Eavnawootaon n n oteyavonoinon dev entreuxBei o€ LkavonotnTko
Babpo, To HEMOPATCH pnopei va apatpeBei kata Tnv kpion Tou
xelpoupyou. Mnopei va epappoaTei éva véo eniBepa oUpQwva pe Ta
napandvw Bnpara.

e Otav o HEMOPATCH éxel entkoAnBei oTov 1076, Ba npénet va

enavaronoBeTeitatl povo Katd Tnv Kpion Tou xelpoupyoU, KABWG autd

Hnopel va odnynoet oe BAABN Tou LoToU.

AIAPKEIA ZQHZ KAI ®YAAZH
QuAaooeTte oe Enpo pEpog aToug 2° €wg 30°C.

Hpepopnvia AnEng: Aeite Tnv €vdelEn otnv eEwTepikn ouckeuacia. Mn
XPNOLPONOLELTE PHETA TNV NPEPOpNVia ANENG Mou givat TUNwHEvN oThV
enwonyavon.

OAHFIEZ FA TH ZYMNAHPQXZH THXZ KAPTAZ EMOYTEYMATOXZ
Ewoayayete 116 akohouBeg nAnpopopieg oTa onpeia nou unodetkviovat oTnv
KapTa euPUTELHATOG

MPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ FA AZOENEIZ KAI EMATTEAMATIEZ YTEIAZ

NEPIAHWH AZ®ANEIAT KAI KAINIKHE AMOAOXHE (SSCP)

Ot oxeTikég NANpopopieg aopaAelag KaBwe Kat KAVIKEG NAnpopopieg
OXETIKA HE auTd To Npolov, n MepiAnyn ao@aAelag Kat KAWVIKNG anodoang

yia enayyehparieg uyeiag (Mépog 1) kat aoBeveig (Mépog 1) Bpiokovrat atnv
akohouBn TonoBeoia: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

‘Ewg 610U n nepiAnyn Tng ac@alelag Kat Tng KAwikng anédoong (SSCP) eivat
daBeatun atov tatotono Tng EUDAMED, pnopeire va Tn Bpeite otn SieBuvon
http://sscp.baxter.com

Baotké UDI-DI: 00854120000000000000058JH

*uovo yla aoBeveic nou katotkouv otnv Eupwnaikn Evwon

30°C
¢

€MavaxpnotponoLeite

0pIGPOG GUUBOAWY

laTpoTexvoloyLko npotov ‘Oplo Beppokpaoiag

ZupBouAeuBeite TIg

0BNYiEC XPAONG Hpepopnvia Anéng

Hpepopnvia

Mpoooxn f
KAaTaokeung

®|llep|=F

2"‘ ¢ Ovopa kat dtevBuvon Tou [6puparog n Tou Mapoxou Kwdwog napridag
[[7)] Yyetovoptkng MepiBaAyng ~
'ﬂ‘? ¢ ‘Ovopa acBevolg fh avayvwploTikd acBevolg STERILE ﬂ ﬁzﬁ%zﬁ‘f&"svo HE Ap1Buo6G Katahoyou
e Hpepopnvia Tng eppUTEUONG Movadiko
@ Mnv enavanooTelpaveTe avayvwpLoTIKO
OUOKEUNG
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0pIGHSC SUUBSAWY @ Sellante hemostatico HEMOPATCH Sellante
TUoTnpa oTeipou hemostatico de colageno reabsorbible

EOWTEPLKN OUOKEVAOLD El sellante hemostatico HEMOPATCH ("HEMOPATCH") esté4 formado
por un parche suave, fino, plegable y flexible de coldgeno derivado de
piel bovina, recubierto con NHS-PEG [pentaeritritol polietilenglicol éter
Ewoaywyéag tetrasuccinimidil glutarato).

Hovou @paypou u Kataokeuaotng .
HE NPOOTATEUTIKN DESCRIPCION
Mn xpnotgonoteite To

npoiov eav n oucKeuaoia

£XEL UNOOTEL gNULA Kal @

oupBouAeuTeiTe TIG

Debido a su estructura flexible, la aplicacion de HEMOPATCH en el sitio

| @ |()

odnyie jo1 ) ) .
nyiEs Xpnong donde se desea conseguir la hemostasia/sellado se controla facilmente.
R R R E€ouclodotnpévog La cara no recubierta estd marcada con cuadrados azules mediante un
(nui?;fizgégéz))\\zt?scw\lm é:/)ﬂglp)_ligg;)hn&gsg;\rlm colorante biocom?atible para diferenciarla de la cara recubierta.
4 BENEFICIOS CLINICOS
Kmucgsuocpévp xg)p‘tc [E] lotooeAida ) * Sella el tejido y detiene y previene fugas
puoiko EATOTIKO KWL a5 NANPOPOPLAV YLa TOV ¢ Hemostasia rapida y eficaz en 2 minutos
(AaTeg) acBevn ¢ Sellante hemostatico seguro y eficaz
H nAektpovikn ékdoon Twv odnylav xpnong Bpioketat aTnv akohoubn e Listo para su uso [no requiere preparacién)
TonoBeoia: http://edocs.baxter.com ¢ Reabsorbido y reemplazado por el tejido huésped

HEMOPATCH esta disponible en 3 tamafios:

e 27x27mm  [REF] 1506257RT (5 unidades)
o 45x45mm 1506256RT (3 unidades)
o 45x90 mm 1506253RT (3 unidades)

FINALIDAD PREVISTA
HEMOPATCH es un parche de colageno absorbible destinado al sellado y la
hemostasia.

INDICACION

HEMOPATCH esta indicado como dispositivo hemostatico y sellante
quirtrgico para distintos tejidos blandos (cardiovasculares, conectivos,
parénquimas, serosas y visceras) y duramadre para procedimientos en los
que el control de la hemorragia o la fuga leve o0 moderada de otros liquidos
corporales o aire mediante técnicas quirurgicas convencionales es ineficaz
o0 poco practico. HEMOPATCH se puede utilizar para aumentar las técnicas
de cierre de duramadre para cerrar defectos durales pequefios (<3 mm)] tras
lesion traumatica, escision, retraccién o encogimiento de la duramadre.
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USUARIOS PREVISTOS

HEMOPATCH ha sido disefado para su uso por parte de profesionales
sanitarios/cirujanos autorizados y médicos cualificados que hayan recibido
la formacién adecuada en un entorno médico.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

Pacientes adultos y pediatricos de cualquier género que se sometan a un
procedimiento quirdrgico. Solo se dispone de datos clinicos limitados para
la poblacion de pacientes pediatricos.

MECANISMO DE ACCION Y CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO
El funcionamiento de HEMOPATCH consiste en la interaccion de dos
componentes que son capaces de crear una hemostasia rapida y duradera,
mediante el sellado de la superficie de la hemorragia.

La cara blanca de HEMOPATCH, que es la que se aplica sobre el tejido, esta
cubierta con una capa fina de NHS-PEG. EL NHS-PEG, cuando entra en
contacto con la sangre u otros liquidos corporales, forma un hidrogel que
mejora sus propiedades de adherencia y sella la superficie del tejido.

En contacto con la sangre, el coldgeno induce la agregacion plaquetaria.
Las plaquetas se depositan en grandes cantidades sobre la estructura de
colageno, se degranulan y liberan factores de coagulacion que, junto con
los factores plasmaticos, permiten la formacion de fibrina. La estructura
de HEMOPATCH proporciona una matriz tridimensional que absorbe fluidos
facilmente y proporciona un fortalecimiento mecanico adicional del coagulo.
Los estudios preclinicos sugieren que la reabsorcion y la sustitucion del
tejido huésped se produce en 6-8 semanas aproximadamente con poca
reaccion tisular. La tasa de reabsorcion y sustitucion por tejido huésped
puede ser mayor, ya que depende de varios factores, como la cantidad de
producto aplicado y el lugar de aplicacion.

CONTRAINDICACIONES

No ejerza una presion excesiva cuando aplique HEMOPATCH sobre el area
de sangrado ni lo utilice intravascularmente.

No se debe utilizar en pacientes con hipersensibilidad conocida a las
proteinas bovinas o al colorante azul brillante (azul FD&C N.° 1 [azul 1]).

ADVERTENCIAS

HEMOPATCH no esta recomendado para su uso en caso de sangrado pulsatil
grave.

No se recomienda el uso de HEMOPATCH en presencia de una infeccion
activa.

Cuando se utilice en, alrededor o cerca de fordmenes dseos, zonas limitadas
por estructuras dseas, la médula espinal, el cerebro o nervios craneales,

se debe tener cuidado para evitar aplicar un exceso de producto, ya que
HEMOPATCH puede expandirse al absorber liquido, lo que puede ocasionar
danos neuronales.

HEMOPATCH no esta disefiado ni como sustituto de una técnica

quirdrgica meticulosa ni para la aplicacion correcta de ligaduras u otros
procedimientos convencionales para lograr la hemostasia y el sellado.

PRECAUCIONES

Para un solo uso. No volver a esterilizar. La reutilizacion de dispositivos de
un solo uso presenta un riesgo potencial de infeccion.

No conservar fuera del envase blister de aluminio.

Desechar HEMOPATCH si el envase est4 danado.

No aplicar la superficie marcada con los cuadrados azules a la zona de
aplicacion.

No humedecer HEMOPATCH antes de su aplicacion.

HEMOPATCH es autoadhesivo y no esta disefiado para ser suturado.

No aplicar HEMOPATCH sobre una lesion o superficie tisular seca o en
presencia de una recogida excesiva de liquidos corporales o solucion
deirrigacion. EL NHS-PEG solo forma un hidrogel adherente sobre una
superficie himeda, que no esté ni demasiado seca ni cubierta de cantidades
excesivas de liquido. HEMOPATCH debe estar en contacto directo con la
herida o lesion tisular humedecida con fluidos corporales como sangre

o liquidos linfaticos, o con solucidn de bicarbonato sédico! (con una
concentracién de entre 4,2 %y 8,4 %).

Cuando HEMOPATCH se ha adherido al tejido, solo debera recolocarse a
criterio del cirujano, ya que puede provocar danos en el tejido.

No utilizar HEMOPATCH en superficies 6seas en las que sea necesario
utilizar adhesivos, como el metilmetacrilato y otros adhesivos acrilicos, para
pegar una protesis. Se ha notificado que el coldgeno microfibrilar reduce la
fuerza de los adhesivos de metilmetacrilato utilizados para pegar protesis a
las superficies dseas.

La aplicacion de fibrina u otros sellantes en el tejido de destino antes de

la aplicacién de HEMOPATCH puede provocar que el producto no actie de
forma optima.

No se ha establecido el resultado y la sequridad de HEMOPATCH en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.

T (Nota al pie:) 'El grado de solucion de bicarbonato sédico adecuado para uso humano parenteral.
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ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Durante el uso de HEMOPATCH se han identificado los siguientes eventos
adversos: formacién de seromas, hematoma, potenciacion de infeccidn,
reaccion inflamatoria, derrames.

Estas reacciones son notificadas de manera voluntaria por una poblacion
de tamano impreciso y no siempre es posible calcular con fiabilidad su
frecuencia ni establecer una relacién causal entre éstas y la exposicion al
dispositivo.

Acontecimiento adverso de agentes a base de colageno:

Entre los eventos adversos que pueden estar posible- o probablemente
relacionados con el uso de cualquier colageno se incluyen: formacién

de seroma, hematoma, potenciacién de infeccién, reaccién inflamatoria,
reaccion ante cuerpos extranos, formacién de adherencia, reaccién alérgica,
compresion nerviosa, derrames.

Notificacion de acontecimientos adversos graves

Si se ha producido un incidente grave en un usuario o paciente durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, comuniquelo al
fabricante o a su representante autorizado, asi como a la autoridad
competente del estado miembro al que pertenece el usuario o paciente.

INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS
Los agentes antisépticos que liberan cloro asi como los taninos y causticos
no deben utilizarse en combinacién con colageno en la zona de aplicacion.

PREPARACION

HEMOPATCH se distribuye en envases estériles listo para su uso y se debe
manipular adecuadamente. Utilizar solo los envases intactos. Compruebe la
integridad de la barrera estéril (envase blister de aluminio) antes de su uso.
Producto de un solo uso. No volver a esterilizar. HEMOPATCH es seguro en
entornos de RM.

Enfermero circulante:
* Abra el envase externo no estéril (envase blister de aluminio) y
* presente el envase blister interior estéril al instrumentista.
Instrumentista:

* Coloque el envase interior estéril en el campo estéril, utilizando
una técnica aséptica. Tras retirarlo del envase blister exterior,
HEMOPATCH se puede utilizar durante toda la intervencion siempre
que se mantenga seco y estéril.

e Abra el envase interior estéril y presente el producto al cirujano.

¢ HEMOPATCH debe mantenerse seco antes de su aplicacion. No lo
empape en solucidn antes de su aplicacion (p. ej., solucidn salina
fisioldgica, agentes antisépticos).

* Se deben utilizar guantes e instrumentos secos [p. ej., forceps,
tijeras) para manejar HEMOPATCH.

¢ En situaciones en las que HEMOPATCH se retira del envase blister
interior para su aplicacion, pero se retrasa esta aplicacion, es posible
utilizarlo en cualquier momento de la intervencion, siempre que se
mantenga seco y estéril.

ADMINISTRACION

No aplicar por via intravascular.

¢ Seleccione el tamano adecuado del parche de modo que se solape
con los margenes de la superficie sangrante o el tejido lesionado en,
aproximadamente, 1 cm. El parche se puede cortar hasta conseguir el
tamano y la forma deseados.

¢ Se deben utilizar guantes e instrumentos quirdrgicos secos (forceps,
tijeras) para manejar, cortar y aplicar HEMOPATCH.

* Para las superficies sangrantes o lesiones tisulares de mayor tamano
se pueden utilizar varios parches. Si utiliza varios parches, asegurese
de que los parches se solapan 1 ¢cm en las zonas en las que entran
en contacto.

Numero maximo de parches que se deben utilizar

Tamaio de »
HEMOPATCH Adultos Nifios (210 kg)
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

METODO DE APLICACION

¢ Antes de la aplicaciéon de HEMOPATCH, aspire cualquier acumulacién
excesiva de liquidos corporales como sangre, liquidos linfaticos o
soluciones de irrigacion para evitar la flotacion de HEMOPATCH y
asegurar el contacto directo inmediato con el tejido objetivo.
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* Aplique la superficie blanca sin marcas de HEMOPATCH seco
en contacto directo con la herida o lesién tisular humedecida
con fluido corporal. En ausencia de dichos liquidos en la herida,
puede emplearse una solucién de bicarbonato sédico?(con una
concentracion de entre 4,2 %y 8,4 %) para humedecer el tejido antes
de la aplicacion de HEMOPATCH.

¢ Después de la aplicacion de HEMOPATCH, use inmediatamente una
gasa 0 una compresa seca para ejercer una presion suave y uniforme
sobre toda la superficie del parche durante 2 minutos. Cuando se
utiliza HEMOPATCH laparoscépicamente, después del paso del
trocar, se pueden utilizar pinzas secas (con gasa, si es factible) para
colocar y aproximar HEMOPATCH con una presién uniforme durante 2
minutos directamente en el punto de aplicacion.

e Alaplicar HEMOPATCH, minimice el contacto con instrumentos
quirdrgicos, gasas o guantes con sangre o humedad debido a la
afinidad del coladgeno por la sangre y los liquidos corporales.

* Retire cuidadosamente la gasa o compresa utilizada para sujetar el
parche. Una suave irrigacion puede servir también de ayuda en esta
maniobra para no desplazar el HEMOPATCH de la zona de operacion.

¢ No retire el HEMOPATCH del sitio de aplicacion tras conseguir la
hemostasia o el sellado.

* Sino se consiguen una hemostasia o sellado satisfactorios,
HEMOPATCH podra retirarse a criterio del cirujano. Se puede aplicar
un nuevo parche siguiendo los pasos descritos anteriormente.

¢ Cuando HEMOPATCH se ha adherido al tejido, solo deberd
recolocarse a criterio del cirujano, ya que puede provocar danos en
el tejido.

PERIODO DE VALIDEZ Y CONSERVACION

Conservar en un lugar seco entre 2 °C y 30 °C.

Fecha de caducidad: ver la fecha impresa en el envase exterior. No utilizar
después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.
INSTRUCCIONES PARA RELLENAR LA TARJETA DE IMPLANTE

Introduzca la siguiente informacion en los espacios indicados en la tarjeta
de implante

ot .

| .
ELIMINACION
Cualquier envase o HEMOPATCH expuesto a tejidos/liquidos humanos debe
eliminarse siguiendo los protocolos hospitalarios. Cualquier HEMOPATCH

abierto sin usar debe desecharse siguiendo los protocolos hospitalarios si
su esterilidad se ha visto comprometida.

INFORMACION ADICIONAL PARA EL PACIENTE Y LOS
PROFESIONALES SANITARIOS

RESUMEN DE INFORMACION DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO
CLINICO (SSCP)

Para obtener informacion clinica y de seguridad pertinente sobre este
producto, puede consultar el “Resumen de seguridad y rendimiento clinico”
destinado a profesionales sanitarios parte I) y pacientes (parte Il) en la
siguiente ubicacién: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Hasta que los SSCP estén disponibles en el sitio web de EUDAMED,
encontrara el SSCP en http://sscp.baxter.com

UDI-DI basico: 00854120000000000000058JH

*para pacientes residentes en la Union Europea

Nombre y direccién de la institucion o proveedor de
asistencia sanitaria

Nombre o identificacién del paciente

Fecha de implantacion

Definicidn de los simbolos

Limite de

Producto sanitario
temperatura

30°C
¢

ponsultg las Fecha de caducidad
instrucciones de uso

Precaucién Fecha de fabricacion

> |8

-l

2 (Nota al pie:) 2EL grado de solucién de bicarbonato sédico adecuado para uso humano parenteral.
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Definicion de los simbolos

De un solo uso Caodigo de lote

Esterilizado por

radiacién NUmero de catalogo

Identificador Unico

No reesterilizar del producto

Un solo sistema de

barrera estéril con Responsable de la

H|€lo| ()@l

IR REEE

envase protector fabricacion
interior

No utilizar si el envase
esta danado y consultar Importador
las instrucciones de uso
Contiene material Representante
biolégico de origen autorizado en la
animal Unién Europea
No esta fabricado con Sitio web de

. informacion para
latex de caucho natural .

pacientes

La version electronica de las instrucciones de uso puede consultarse en la
direccion: http://edocs.baxter.com

HEMOPATCH hermetiseeriv hemostaatikum
Resorbeeruv kollageenipohine hermetiseeriv

m hemostaatikum.

KIRJELDUS

HEMOPATCH hermetiseeriv hemostaatikum (,HEMOPATCH") koosneb
pehmest, 6hukesest, painduvast ja elastsest kollageenpadjakesest,

mis on saadud veiseparitolu dermisest ja kaetud ainega NHS-PEG
[pentaeritritoolpolietiileengliikooleetertetrasuktsiinimidiilglutaraat).
Tanu elastsele struktuurile on HEMOPATCHI hemostaasi/hermeetilisuse
saavutamiseks lihtne peale kanda. Holpsamaks eristamiseks on katmata
kiilg tahistatud bioiihilduva varvaine abil siniste ruudukestega.

KLIINILISED OMADUSED
¢ Hermetiseerib / liimib kude, peatab ja hoiab &ra lekked
¢ Kiire ja efektiivne hemostaas 2 minuti jooksul
¢ Ohutu ja tohus hermetiseeriv hemostaatikum
¢ Kasutusvalmis (ei vaja ettevalmistust)
* Resorbeerub ja asendub koega
HEMOPATCH on saadaval kolmes suuruses:

e 27x27mm  [REF]1506257RT (5 Gihikut)
o 45x45mm 1506256RT (3 Ghikut)
o 45x90mm 1506253RT (3 tihikut)

SIHTOTSTARVE
HEMOPATCH on imenduv kollageenpadjake, mis on méeldud
hermetiseerimiseks ja hemostaasiks.

NAIDUSTUS

HEMOPATCH on moeldud kasutamiseks hemostaatilise vahendi ja
kirurgilise koeliimina mitmesuguste pehmete kudede (siidame-
veresoonkond, sidekude, parenhiiiim, serooskest, siseelundid) ja
kovakestaga seotud protseduurides, kus kerge voi mooduka verejooksu voi
mone muu kehavedeliku lekke voi 6hu lekke peatamine tavaliste kirurgiliste
protseduuride abil ei anna tulemust véi on ebapraktiline. HEMOPATCHI

voib kasutada kovakesta sulgemistehnika tdiendamiseks vdikeste

kovakesta defektide (< 3 mm) korvaldamisel kovakesta trauma ja kévakesta
eemaldamise, sissetombumise voi vahenemise jarel.
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ETTENAHTUD KASUTAJA

HEMOPATCH on moeldud kasutamiseks litsentseeritud
tervishoiutoGtajate/kirurgide ja arstide poolt, kes on kvalifitseeritud sobiva
meditsiiniharidusega.

ETTENAHTUD PATSIENDID

lgast soost tdiskasvanud ja lapsed, kellele tehakse kirurgiline protseduur.
Pediaatriliste patsientide sihtriihma kohta on saadaval vaid piiratud
kliinilised andmed.

TOIMEMEHHANISM JA TOIMIVUSNAITAJAD

HEMOPATCHI t66pohimate seisneb sellise kahe komponendi vastastikuses
toimes, mis suudavad luua kiire ja piisiva hemostaasi, sulgedes
hermeetiliselt veritseva pinna.

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

Kokkupuutel verega pohjustab kollageen trombotsiiitide koondumist.
Trombotsiitdid kogunevad hulganisti kollageeni struktuurile,
degranuleeruvad ja vabastavad hilbimisfaktoreid, mis koos
plasmafaktoritega voimaldavad fibriini moodustumist. HEMOPATCHI
struktuur on kolmemaootmeline maatriks, mis imab vedelikke ja tugevdab
mehaaniliselt hiitibimist. Eelkliinilised uuringud naitavad, et resorptsioon ja
asendumine retsipiendi koega toimub ligikaudu 6...8 nadala jooksul vahese
koereaktsiooniga. Retsipiendi koega resorbeerumise ja asendumise aeg voib
olla pikem, kuna see oleneb erinevatest asjaoludest, sh. in situ jaetud toote
kogusest ja kasutuskohast.

YASTUNAIDUSTUSED

Arge suruge HEMOPATCHI veresoontesse ega kasutage intravaskulaarselt.
Seadet ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolevalt Glitundlikkus
veiseproteiinide vai briljantsinise vastu (FD&C sinine nr 1 (Sinine 1)).

HOIATUSED
HEMOPATCHI ei soovitata kasutada pulseerivate, tugevate verejooksude
korral.

Aktiivse infektsiooni korral ei soovitata HEMOPATCHI kasutada.

Luu forameni, selle imbruses voi ldheduses, luistes suletud piirkondades,
seljaaju, peaaju ja/voi kraniaalnarvide laheduses tuleb olla ettevaatlik ja
valtida tlekuhjumist, sest HEMOPATCH vaéib vedeliku imendumisel paisuda,
mis voib viia narvikahjustuseni.

HEMOPATCH ei ole ette nahtud asendama kirurgilist tappistehnikat

ja ligatuuride v6i muude hemostaasi ning hermeetilisuse tagamise
tavaprotseduuride 6iget rakendamist.

ETTEVAATUSABINOUD

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

Arge siilitage seda ilma alumiiniumblistrita.

Kui pakend on rikutud, tuleb HEMOPATCH havitada.

Arge asetage pealekandmiskohale siniste ruudukestega kaetud poolt.
Arge tehke HEMOPATCHI enne pealekandmist marjaks.

HEMOPATCH on iseliimuv ja pole moeldud omblustega kinnitamiseks.
Arge kandke HEMOPATCHI kuivale koepinnale vi kahjustusele ega kohas,
kus on liigselt kehavedelikke véi niisutuslahust. NHS-PEG moodustab
kleepuva hiidrogeeli ainult niiskel pinnal, mis ei ole liiga kuiv ega kaetud
liigse vedelikuga. HEMOPATCH peab olema vahetus kokkupuutes haava véi
koekahjustusega, mida on niisutatud kehavedelikuga, nditeks verega voi
lumfivedelikuga, voi naatriumvesinikkarbonaadi lahusega' (kontsentratsioon
vahemikus 4,2% kuni 8,4%).

Kui HEMOPATCH on koele kleepunud, tohib seda iimber paigutada ainult
kirurgi otsusel, sest see voib kudesid kahjustada.

Arge kasutage HEMOPATCHI luupinnal, kus proteesi kinnitamiseks on
vaja kasutada kleepaineid nagu metiitilmetakriilaati voi muid akridlliime.
Uuringud nditavad, et mikrofiibriline kollageen vahendab luu pinnale
proteeside kinnitamiseks kasutatavate metiiiilmetakriilaadipchiste
kleepainete tugevust.

Fibriini voi muude koeliimide kandmine sihtkoele enne HEMOPATCHI
pealekandmist voib pohjustada toote mitteoptimaalset toimet.
HEMOPATCHI ohutus ja efektiivsus ei ole rasedate ja/véi rinnaga toitvate
naiste puhul téestatud.

" (Joonealune méarkus:) 'naatriumvesinikkarbonaadi lahus, mis sobib parenteraalseks kasutamiseks inimestel.
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KORVALTOIMED

HEMOPATCHI kasutamise ajal on tuvastatud jargmised korvaltoimed:
seroomi moodustumine, hematoom, infektsiooni tugevnemine, poletikuline
reaktsioon, leke.

Nendest toimetest vabatahtlikult teatanud elanikkonna suurus on teadmata
ja seetottu pole alati voimalik toimete esinemissagedust usaldusvaarselt
hinnata voi toime ja vahendi vahel luua péhjuslikku seost.

Kollageenipohiste ainete korvaltoimed.

Kérvaltoimed, mis voivad olla voi toendoliselt on seotud mis tahes kollageeni
kasutamisega, on jargmised: seroomi moodustumine, hematoom,
infektsiooni tugevnemine, poletikuline reaktsioon, voorkeha reaktsioon,
nakke teke, allergiline reaktsioon, narvide kokkusurumine, leke.

Rasketest kérvalndhtudest teatamine

Kasutajale ja/véi patsiendile, kui selle seadme kasutamise ajal véi selle
kasutamise tulemusena on toimunud raske ohujuhtum, teatage sellest
juhtumist tootjale ja/voi tema volitatud esindajale ning padevale asutusele
selles liilkmesriigis, kus kasutaja ja/véi patsient paikneb (paiknevad).

RAVIMITE KOOSTOIME
Koos kollageeniga ei tohi manustamiskohal kasutada kloori vabastavaid
antiseptilisi aineid, samuti tanniine ja sodvitavaid aineid.

ETTEVALMISTUS

HEMOPATCH on kasutusvalmis steriilses pakendis ja seda tuleb vastavalt
kasitseda. Kasutage ainult siis, kui pakend on rikkumata. Enne kasutamist
kontrollige steriilse barjaarsiisteemi (alumiiniumblister) terviklikkust.
Ainult iihekordseks kasutamiseks. Korduv steriliseerimine on keelatud.
HEMOPATCH on MR-ohutu.

Mittesteriilsel alal tootav operatsioonidde:
* avage valine mittesteriilne pakend (alumiiniumblister) ja
* andke sisemine steriilne blisterpakend steriilsel alal to6tavale
operatsioonioele.

Steriilsel alal tootav operatsioonidde:

* pange sisemine steriilne pakend steriilsele alale aseptilise tehnika
abil. Valisblistrist véljavéetud HEMOPATCHI saab kasutada kogu
kirurgilise protseduuri jooksul eeldusel, et seda hoitakse kuiva ja
steriilsena.

* Avage sisemine steriilne pakend ja andke seade kirurgile.

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

* HEMOPATCHI tuleb kisitseda kuivade kinnaste ja instrumentidega [nt
tangid, kaarid).

e Kui HEMOPATCH on pealekandmiseks sisemisest blistrist valja
voetud, kuid pealekandmisel tekib viivitus, voib seda kasutada kogu
kirurgilise protseduuri jooksul eeldusel, et seda hoitakse kuiva ja
steriilsena.

MANUSTAMINE

* Mitte kasutada intravaskulaarselt.

* Valige sobiva suurusega padjake nii, et see ulatuks umbes 1 cm
ulatuses ile veritseva pinna voi koekahjustuse. Padjakese voib loigata
soovitud moodu ja kujuga parajaks.

* HEMOPATCHI tuleb kasitseda, loigata ja pealekanda kuivade kinnaste
ja kirurgiliste instrumentidega (tangid, kaarid).

* Suuremate veritsevate pindade véi koe kollete puhul v6ib kasutada
mitut patja. Mitme padjakese kasutamisel veenduge, et padjakesed
kattuksid kokkupuutekohas 1 cm ulatuses.

Kasutatavate padjakeste max arv

HEMOPATCH’i suurus | Taiskasvanud Lapsed (2 10 kg)

45x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

PEALEKANDMISE MEETOD
¢ Enne HEMOPATCHI kasutamist aspireerige iileliigne kogunenud
kehavedelik, nagu veri voi limfivedelik voi niisutuslahused, et valtida

sihtkoega.
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* Asetage kuiv HEMOPATCH nii, et margistamata valge pind
puutuks vahetult kokku kehavedelikust niiske haava pinna voi
koekahjustusega. Selliste haavavedelike puudumise korral voib
kasutada naatriumvesinikkarbonaadi lahust? (kontsentratsioon
vahemikus 4,2-8,4%) koe niisutamiseks enne HEMOPATCHI
pealepanekut.

e Parast HEMOPATCHI paigaldamist kasutage kohe kuiva marlit voi
puuvillast lappi ja hoidke seda 2 minutit kerge, (ihtlase survega kogu
padjakese pinnal. Kui HEMOPATCHI kasutatakse laparoskoopiliselt,
véib pérast trokaari labimist kasutada kuivi haaratseid (véimaluse
korral koos marliga), et asetada HEMOPATCH 2-minutilise tihtlase
rohuga otse sihtkohale.

¢ HEMOPATCHI kasutamisel valtige kokkupuudet veriste voi niiskete
kirurgiliste instrumentide, marli voi kinnastega, kuna kollageen
reageerib vere ning kehavedelikega.

* Eemaldage marli voi puuvillalapp ettevaatlikult padjakeselt. Marli voi
puuvillalapi eemaldamisel voib abi olla 6rnast niisutusest, et valtida
HEMOPATCHI nihkumist operatsioonikohalt.

¢ Kui hemostaas voi hermeetilisus on saavutatud, jatke HEMOPATCH
oma kohale (in situ).

¢ Kui ei saavutata rahuldavat hemostaasi voi liimumist, voib kirurgi
otsusel HEMOPATCHI eemaldada. Seejarel voib pealekanda uue
padjakese, jargides eeltoodud juhiseid.

¢ Kui HEMOPATCH on koele kleepunud, tohib seda timber paigutada
ainult kirurgi otsusel, sest see véib kudesid kahjustada.

KOLBLIKKUSAEG JA SAILITAMINE
Sailitage kuivas kohas temperatuuril 2 kuni 30 °C.

Kélblikkusaeg: vaadake valisele pakendile triikitud andmeid. Arge kasutage
parast sildile margitud kolblikkusaega.

IMPLANTAADI KAARDI TAITMISE JUHISED

Sisestage jargmine teave implantaadi kaardil ndidatud valjadele

o+ .
U

(/)]
P
@ .

Tervishoiuasutuse vGi teenuseosutaja nimi ja aadress
Patsiendi nimi voi patsiendi ID

Implanteerimise kuupdev

KORVALDAMINE

Koik pakendid voi HEMOPATCH, mis puutuvad kokku inimkudede/
kehavedelikega, tuleb havitada haigla protokollide kohaselt. Koik avatud,
kasutamata HEMOPATCHID tuleb haigla protokollide kohaselt ara visata, kui
steriilsust ei saa tagada.

LISATEAVE PATSIENTIDE JA TERVISHOIUTOOTAJATELE
OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE TEABE KOKKUVOTE

Asjakohase ohutuse ja kliinilise teabe saamiseks selle toote kohta leiate
tervishoiutdétajatele (| osa) ja patsientidele (Il osa) ette ndhtud ohutuse ja
kliinilise toimivuse kokkuvétte jargmisest asukohast: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed

Kuni SSCP-d on EUDAMEDi veebisaidil saadaval, leiate SSCP-d aadressilt
http://sscp.baxter.com

Pohi-UDI-DI: 00854120000000000000058JH

*Euroopa Liidus elavate patsientide jaoks

Siimbolite tdhendus

Meditsiiniseade Temperatuuri piirmaar

¢

Lugege

kasutusjuhendit Kasutada kuni

Ettevaatust Tootmiskuupaev

G
e
-l

[LoT]

=
—

Mitte taaskasutada Partiikood

Steriliseeritud -
STERILE| R Kiirgusega Katalooginumber

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Mitte resteriliseerida

®|l|lef>|=|H

2 (Joonealune markus:) Znaatriumvesinikkarbonaadi lahus, mis sobib parenteraalseks kasutamiseks inimestel.
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Siimbolite tahendus

Sisemise
kaitsepakendiga
Ghekordne steriilne
barjaarsiisteem

Tootja

Arge kasutage,

kui pakend on
kahjustatud ja lugege
kasutusjuhendit

Importija

Sisaldab loomset
paritolu bioloogilist
materjali

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses

E@L

Valmistamisel
pole kasutatud
naturaalset lateksit

Patsienditeabe veebisait

e @)

Kasutusjuhendi elektroonilise versiooni leiate jargmiselt aadressilt:
http://edocs.baxter.com

HEMOPATCH tiivistava hemostaatti
Resorboituva kollageenipohjainen tiivistava
hemostaatti

KUVAUS

HEMOPATCH tiivistava hemostaatti ("HEMOPATCH"] koostuu pehmeasta,
ohuesta, taipuisasta ja joustavasta tyynysta, joka on valmistettu

naudan ihosta saadusta kollageenista ja paallystetty NHS-PEG:(la
[pentaerytritolipolyeteeniglykolieetteritetrasuksinimidyyliglutaraatti).
Joustavan rakenteensa ansiosta HEMOPATCH-tyynyn asettaminen haluttuun
hemostaasi-/liimauskohtaan on helppoa. Puolien erottamista varten
paallystamaton puoli on merkitty bioyhteensopivalla variaineella tehdyilla
sinisilla nelicilla.

KLIINISET HYODYT

o Tiivistaa kudoksen, pysayttaa ja estaa vuodot

* Nopea tehokas hemostaasi 2 minuutissa

e Turvallinen ja tehokas tiivistava hemostaatti

o Kayttovalmis (valmistelua ei tarvita)

¢ Resorboituu isdntdkudokseen ja korvautuu isdntakudoksella
HEMOPATCH on saatavilla kolmenkokoisena:

e 27x27mm  [REF]1506257RT (5 yksikkoa)

o 45x45mm 1506256RT (3 yksikkoa)

o 45x90 mm 1506253RT (3 yksikkoa)
KAYTTOTARKOITUS

HEMOPATCH on imukykyinen kollageenityyny, joka on tarkoitettu haavojen
sulkemiseen ja hemostaasiin.

KAYTTOAIHE

HEMOPATCH on tarkoitettu hemostaattiseksi tyynyksi ja kirurgiseksi
kudosliimaksi erilaisille pehmytkudoksille (sydan- ja verisuonikudos,
sidekudos, parenkyymi, herakalvo, siséelimet) ja kovakalvolle
toimenpiteisiin, joissa vahaisen tai kohtuullisen verenvuodon, muiden kehon
nesteiden tai ilman vuodon hallinta tavallisilla kirurgisilla tekniikoilla on
joko tehotonta tai epakaytannollista. HEMOPATCH-tyynya voidaan kayttaa
kovakalvojen pienten vaurioiden (¢ 3 mm) sulkemiseen traumaattisen
vamman, poistoleikkauksen, retraktion tai kovakalvon kutistumisen jalkeen.
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KAYTTAJA

HEMOPATCH on tarkoitettu laillistettujen terveydenhuollon ammattilaisten
/ kirurgien ja sellaisten kliinikoiden kayttoon, joilla on asianmukainen
koulutus ldaketieteellisessa ymparistossa.

KAYTTOTARKOITUKSEN MUKAINEN POTILASPOPULAATIO

Mita tahansa sukupuolta olevat aikuis- ja lapsipotilaat, joille tehdaan
kirurginen toimenpide. Lapsipotilailla kdytostd on vain rajoitetusti kliinista
tietoa.

VAIKUTUSMEKANISMI JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
HEMOPATCH-tyynyn toiminta perustuu kahteen yhdessa toimivaan
komponenttiin, jotka luovat nopeasti kestavan hemostaasin sinetdimalla
vuotavan pinnan.

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

Kollageeni aiheuttaa verihiutaleiden aggregaatiota ollessaan kosketuksissa
vereen. Verihiutaleet asettuvat suurina maarina kollageenimatriksin paalle,
hajoavat ja vapauttavat hyytymistekijoita. Hyytymistekijoiden vapautuminen
yhdessa plasmatekijéiden kanssa johtaa fibriinin muodostumiseen.
HEMOPATCH-tyynyn rakenne on kolmiulotteinen matriisi, joka imee nesteita
nopeasti ja vahvistaa hyytymaa mekaanisesti. Prekliiniset tutkimukset
osoittivat resorboitumista ja korvautumista isdntakudokseen 6-8 viikossa, ja
kudosreaktio oli vahdinen. Resorptioon ja iséantdkudokseen korvautumiseen
kuluva aika voi olla pidempi, silld siihen vaikuttaa moni tekija, muun muassa
paikalleen jaanyt valmistemaars ja kayttokohta.

KONTRAINDIKAATIOT

Ala applikoi HEMOPATCH-tyynya verisuoniin tai kdyta sita verisuonten
sisalla.

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

VAROITUKSET

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

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

Kaytettdessa luun onteloiden ymparilla tai lahelld, luun alueella,
selkdytimess3, aivoissa ja/tai aivohermoissa, on valtettava ylipakkausta,
silla HEMOPATCH-tyyny voi laajentua absorboidessaan nestettd, mika lisaa
mahdollisen hermovaurion riskia.

HEMOPATCH-tyynya ei ole tarkoitettu korvaamaan huolellista
leikkaustekniikkaa ja sidosten oikeanlaista asettamista tai muita perinteisia
hemostaasi- ja liimaustoimenpiteita.

VAROTOIMET
Kertakayttoinen. Ei saa steriloida uudelleen. Kertakayttoisten laitteiden
uudelleenkaytto lisaa mahdollisen infektion vaaraa.

Ei saa sailyttaa ilman alumiinista ldpipainopakkausta.

Havita HEMOPATCH, jos pakkaus on vaurioitunut.

Ala aseta sinisilla nelicilla merkittya puolta kayttoalueelle.

Als kastele HEMOPATCH-tyynya ennen sen asettamista.
HEMOPATCH kiinnittyy itse, eika sita ole tarkoitettu ommeltavaksi.

Ald aseta HEMOPATCH-tyynya kuivalle kudospinnalle tai leesiolle, tai mikali
alueella on runsaita nestekertymia kehon nesteista tai huuhtelunesteista.
NHS-PEG muodostaa kiinnittyvaa hydrogeelia vain kostealla pinnalla, joka
ei ole liian kuiva eikd ylenmaarin nestekertymien peittama. HEMOPATCH-
tyynyn tulee olla suorassa kosketuksessa sellaisen haavan tai kudosvaurion
kanssa, jossa on kehon nesteen, kuten veren tai lymfaattisen nesteen
aiheuttamaa kosteutta tai jota on kostutettu natriumbikarbonaattiliuoksella’
(pitoisuus 4,2-8,4 %).

Kun HEMOPATCH-tyyny on kiinnittynyt kudokseen, se tulee asettaa
uudelleen vain kirurgin harkinnan mukaan, koska lilkuttaminen voi johtaa
kudoksen vaurioitumiseen.

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

Fibriinin tai muiden liima-aineiden levittdminen kohdekudokseen ennen
HEMOPATCH-tyynyn levittamista voi johtaa tuotteen puutteelliseen
suorituskykyyn.

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

T (Alaviite:) 'ihmisille parenteraaliseen kéytton soveltuva natriumbikarbonaattiliuos.

34



HAITTAVAIKUTUKSET

HEMOPATCH-tyynyn kayton aikana on havaittu seuraavia haittatapahtumia:
serooman muodostuminen, hematooma, infektion mahdollisuus,
tulehdusreaktio, vuoto.

Naita reaktioita koskevat vapaaehtoiset ilmoitukset perustuvat kooltaan
tuntemattomaan potilasryhmaan, eikd niiden tiheytta voida aina arvioida
luotettavasti tai muodostaa syy-seuraussuhdetta laitteelle altistumiseen.

Kollageenipohjaisten aineiden haittavaikutukset:

Kollageenien kayttoon mahdollisesti tai todenndkdisesti liittyvia
haittatapahtumia ovat muun muassa seuraavat: serooman muodostuminen,
hematooma, infektion mahdollisuus, tulehdusreaktio, vierasesinereaktio,

adheesion muodostuminen, allerginen reaktio, hermon puristuminen, vuoto.

Vakavista haittatapahtumista ilmoittaminen

Mikali laitteen kdyton yhteydessa tai sen seurauksena ilmenee kayttajaan
ja/tai potilaaseen kohdistuva vakava haittatapahtuma, siita on ilmoitettava
valmistajalle ja/tai valmistajan valtuutetulle edustajalle sek& sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

LAAKKEEN YHTEISVAIKUTUKSET
Asetuskohdassa ei saa kollageenin kanssa kayttaa klooria vapauttavia
antiseptisia aineita eika tanniineja tai sydvyttavia aineita.

VALMISTELU

HEMOPATCH toimitetaan kayttdvalmiina steriileissa pakkauksissa ja sita
on kasiteltdava sen mukaisesti. Kayta vain vaurioitumattomia pakkauksia.
Tarkista steriilin suojan (alumiinisen lapipainopakkauksen) eheys ennen
kayttoa. Kertakayttdinen. Ei saa steriloida uudelleen. HEMOPATCH-tyyny on
MR-turvallinen.

Avustava hoitaja:
¢ Avaa ulompi epésteriili pakkaus (alumiininen l&pipainopakkaus).
* Anna sisempi steriili lapipainopakkaus instrumenttihoitajalle.

Instrumenttihoitaja:

* Vie sisempi steriili pakkaus steriilille alueelle aseptisesti. Kun
HEMOPATCH on poistettu ulommasta lapipainopakkauksesta, sita voi
kayttaa koko leikkauksen ajan, jos se pysyy kuivana ja steriilina.

o Avaa sisempi steriili pakkaus ja anna tyyny kirurgille.

* HEMOPATCH on pidettava kuivana ennen sen asettamista.

Alé liota liuoksessa ennen asettamista (esim. fysiologisessa
keittosuolaliuoksessa, antiseptisissa aineissa).

o HEMOPATCH on k&siteltdva kuivin kdsinein ja instrumentein (esim.
pihdeill3, saksilla).

* Tilanteissa, joissa HEMOPATCH on poistettu sisemmasta
lapipainopakkauksesta asettamista varten, mutta asettaminen
viivastyy, sita voi kdyttaa koko leikkauksen aikana, jos se pysyy kuivana
ja steriilina.

ASETTAMINEN

* Eisaa kdyttaa suonensisaisesti.

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

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

* Useita tyynyja voidaan kayttaa suurempiin verenvuotoalueisiin tai
kudosleesioihin. Kun kaytdssa on useita tyynyjd, varmista, ettd ne
asettuvat reunoista paallekkain 1 cm:n alueella.

Kaytettdvien tuotteiden enimmaismaara

HEMOPATCH-tyynyn Aikuiset Lapset (> 10 kg)
koko

45x 90 mm 7 1

27x27mm 28 £

APPLIKOINTITAPA

¢ Ennen HEMOPATCH-tyynyn asettamista aspiroi ylimaarainen
kehon neste, kuten veri tai imuneste, tai huuhteluneste estaaksesi
HEMOPATCH-tyynyn lilkkkuminen ja varmista, etta tyyny tulee suoraan
kosketukseen kohdekudoksen kanssa.

¢ Aseta kuivan HEMOPATCH-tyynyn merkitsematon valkoinen pinta
kosketuksiin haavan vuotavan tai kostean pinnan tai kudosleesion
kanssa. Tallaisten haavanesteiden puuttuessa kudoksen
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kostuttamiseen ennen HEMOPATCH-tyynyn asettamista voidaan HAVITTAMINEN

kayttad natriumbikarbonaattiliuosta® (pitoisuus 4,2-8,4 %). Kaikki pakkausmateriaalit ja ihmiskudokselle/nesteille altistuneet

¢ Heti HEMOPATCH-tyynyn asettamisen jalkeen kayta kuivaa sideharsoa  HEMOPATCH-tyynyt tulee havittds sairaalan kaytantsjen mukaisesti. Kaikki
tai steriilia taitosta pitdmadn koko tyynya paikoillaan hellalla ja avatut, kayttamattsmat HEMOPATCH-pakkaukset tulee havittas sairaalan
tasaisella paineella kahden minuutin ajan. Kun HEMOPATCH-tyynya kaytantsjen mukaisesti, jos niiden steriiliys on vaarantunut.
kaytetaan laparoskooppisesti, troakaarien ohituksen jalkeen voidaan ..
kayttaa kuivia tarttumainstrumentteja (sideharson kanssa, jos LISATIETOA POTILAILLE JA TERVEYDENHUOLLON

mahdollista) HEMOPATCH-tyynyn asettamiseen ja kohdentamiseen AMMATTILAISILLE

kayttden tasaista painetta 2 minuutin ajan suoraan kohdealueelle. -
¢ Kun asetat HEMOPATCH-tyynyd, minimoi kosketus veristen tai YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA

kosteiden leikkausinstrumenttien, sideharsojen tai kasineiden SUORITUSKYVYSTA (SSCP)
kanssa, koska kollageeni reagoi veren ja kehon nesteiden kanssa. Taman tuotteen turvallisuustiedot ja kliiniset tiedot ovat saatavilla

* Poista sideharso tai tuppo varovasti tyynysta. Varovainen huuhtelu terveydenhuollon ammattilaisille (osa 1) ja potilaille (osa II) tarkoitetussa
voi my0s auttaa sideharson tai tupon poistamisessa irrottamatta turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenvedossa osoitteessa: https://
HEMOPATCH-tyynya leikkausalueelta. ec.europa.eu/tools/eudamed

¢ Jatd HEMOPATCH paikoilleen hemostaasin tai liimauksen Ennen kuin SSCP:t tulevat saataville EUDAMED-verkkosivustolla, voit lukea
saavuttamisen jalkeen. sen osoitteessa http://sscp.baxter.com

* Jos hemostaasi tai liimaus ei ole riittava, HEMOPATCH-tyyny voidaan . . . K
poistaa kirurgin harkinnan mukaisesti. Uusi tyyny voidaan asettaa ylla Vksiléllinen laitetunniste (UDI-DI): 00854120000000000000058.H

annettujen ohjeiden mukaisesti. *Euroopan unionin alueella elaville potilaille
¢ Kun HEMOPATCH-tyyny on kiinnittynyt kudokseen, se tulee asettaa

uudelleen vain kirurgin harkinnan mukaan, koska liikuttaminen voi
johtaa kudoksen vaurioitumiseen.

KESTOAIKA JA SAILYTYS

Sailyta kuivassa paikassa 2-30 °C:ssa.

Viimeinen kayttopaivamaara: Katso ulkopakkauksen tiedot. Ala kayta

pakkauksessa mainitun viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.

IMPLANTTIKORTIN TAYTTOOHJEET
Anna seuraavat tiedot implanttikortissa oleviin kohtiin

Symboleiden merkitykset

30°C
Laakinnallinen laite /ﬂ/ Lampotilaraja
2°c

Katso kayttoohjeet Viimeinen kayttopaiva

Huomio &I Valmistuspdivamaara

Kertakayttdinen Erakoodi
Steriloitu
sateilyttamalla Luettelonumero

"" e Terveydenhuoltolaitoksen tai terveydenhuollon
(7)) palveluntarjoajan nimi ja osoite

|ﬂ17 ¢ Potilaan nimi tai tunniste

@ ¢ Implantoinnin paiva

2 (Alaviite:) 2ihmisille parenteraaliseen kdyttéan soveltuva natriumbikarbonaattiliuos.
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Symboleiden merkitykset

Ei saa steriloida
uudelleen

Yksilollinen laitetunniste

Yksi steriili
estojarjestelma,
jonka sisdpuolella on
suojapakkaus

Valmistaja

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut.
Lisétietoja on
kéyttdohjeissa.

Maahantuoja

Sisaltaa
eldinperaisia
biologisia aineita

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisssa

el e |()|®

Eisisalla
luonnonkumilateksia

Bl | @ E|E

Tietoja sisaltava
verkkosivusto potilaille

Kayttéohjeen sahkdinen versio loytyy seuraavasta osoitteesta:
http://edocs.baxter.com

HEMOPATCH, patch hémostatique d’étanchéité
Patch hémostatique résorbable d’étanchéité a base
de collageéne

DESCRIPTION

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

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

BENEFICES CLINIQUES

e Colle les tissus, arréte et prévient les fuites

e Hémostase rapidement efficace en 2 minutes

¢ Patch hémostatique d'étanchéité sir et efficace

¢ Prétalemploi (aucune préparation requise)

¢ Résorbé et remplacé par du tissu hote
HEMOPATCH est disponible dans les 3 tailles suivantes :

o 27x27mm  [REF]1506257RT (5 unités)
o 45x45mm 1506256RT (3 unités)
e 45x90mm  [REF] 1506253RT (3 unités)

UTILISATION PREVUE
HEMOPATCH est un tampon de collagéne résorbable destiné a assurer
l'étanchéité et l'hémostase.

INDICATION

HEMOPATCH est un dispositif hémostatique et une colle chirurgicale concue
pour divers tissus mous (cardiovasculaire, tissu conjonctif, parenchyme,
tissu séreux, viscéres) et la dure-mére, et utilisé dans les interventions
lorsque le contréle d'un saignement léger ou modéré ou d’une fuite
d’autres liquides corporels ou d’air par des techniques chirurgicales
conventionnelles est inefficace ou peu pratique. HEMOPATCH peut étre
utilisé pour renforcer les techniques de fermeture des petits défauts (< 3
mm) de la dure-mére a la suite de lésions d'origine traumatique, d'une
excision, d'une rétraction ou d’'un rétrécissement de la dure-mére.
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UTILISATEUR PREVU

HEMOPATCH est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé/
chirurgiens et cliniciens qualifiés ayant suivi une formation appropriée dans
un milieu médical.

POPULATION DE PATIENTS CIBLE

Patients adultes et pédiatriques de tout sexe subissant une intervention
chirurgicale. Seules des données cliniques limitées sont disponibles pour
les patients pédiatriques.

MECANISME D’ACTION ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Le fonctionnement d'HEMOPATCH implique linteraction de deux
composants capables de créer une hémostase rapide et durable en
étanchéifiant la surface hémorragique.

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

Au contact du sang, le collagéne entraine une agrégation plaquettaire. Un
grand nombre de plaquettes se déposent sur la structure de collagéne,
dégranulent et liberent des facteurs de coagulation qui, en association avec
les facteurs plasmatiques, permettent la formation de fibrine. La structure
d"HEMOPATCH constitue une matrice tridimensionnelle qui absorbe
facilement les liquides, et permet un renforcement meécanique du caillot.
Les études précliniques suggerent que la résorption et le remplacement
par le tissu héte se produisent en 6 a 8 semaines environ, avec une faible
réaction tissulaire. Le taux de résorption et de remplacement par du tissu
héte peut étre plus long, car il dépend de plusieurs facteurs, dont la quantité
de produit laissé in situ et le site d"utilisation.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas compresser HEMOPATCH dans des vaisseaux sanguins ni lutiliser
par voie intravasculaire.

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

AVERTISSEMENTS

HEMOPATCH n’est pas recommandé en cas d'hémorragie grave pulsatile.

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

Lorsqu’il est utilisé dans, autour ou a proximité d’un orifice osseux, d’'un
compartiment osseux, de la moelle épiniére, du cerveau et/ou des nerfs
craniens, il convient de veiller & éviter un recouvrement excessif car
HEMOPATCH augmente de volume suite a l'absorption de liquide, ce qui
pourrait entrainer des lésions nerveuses.

HEMOPATCH n’est en aucun cas destiné a se substituer a une technique
chirurgicale rigoureuse et a l'application adéquate de ligatures ou a toute
autre procédure conventionnelle d’hémostase et d'étanchéité.

PRECAUTIONS
A usage unique. Ne pas restériliser. La réutilisation de dispositifs a usage
unique présente un risque d'infection.

Ne pas conserver hors de emballage thermoformé en aluminium.
Ne pas utiliser HEMOPATCH si l'emballage est endommagé.

Ne pas appliquer la surface comportant des carrés bleus sur le site
d'application.

Ne pas humidifier HEMOPATCH avant l'application.
HEMOPATCH est auto-adhérent et n’est pas destiné a étre suturé.

Ne pas appliquer HEMOPATCH sur une surface de tissu sec ou une lésion
seche, ou en présence d'une accumulation excessive de liquides biologiques
ou de solution pour irrigation. Le NHS-PEG ne forme un hydrogel adhérent
qu'au contact d'une surface humide, qui n’est ni trop seche ni recouverte
d’amas liquidiens en quantité excessive. HEMOPATCH doit étre en contact
direct avec la plaie ou la lésion tissulaire humidifiée par un liquide
biologique tel que le sang ou la lymphe, ou une solution de bicarbonate de
sodium' (concentration comprise entre 4,2 % et 8,4 %).

Une fois que le dispositif HEMOPATCH a adhéré aux tissus, il ne doit étre
repositionné qu'a linitiative du chirurgien, car cela pourrait endommager
les tissus.

Ne pas utiliser HEMOPATCH sur des surfaces osseuses sur lesquelles

des adhésifs, tels que du méthacrylate de méthyle ou tout autre adhésif
acrylique, sont nécessaires pour la pose de protheses. Il a en effet été
établi que les microfibrilles de collagéne réduisent le pouvoir adhérent des
adhésifs a base de méthacrylate de méthyle utilisés pour fixer les prothéses
aux surfaces osseuses.

L'application de fibrine ou d’autres colles chirurgicales sur les tissus cibles

T (Note de bas de page :) 'la qualité de la solution de bicarbonate de sodium doit étre adaptée a l'usage parentéral humain.
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avant l'application d'HEMOPATCH peut entrainer une performance sous-
optimale du produit.

La sécurité et Uefficacité d'HEMOPATCH n’ont pas été établies chez les
femmes enceintes et/ou allaitantes.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables suivants ont été observés lors de l'utilisation
d'HEMOPATCH : formation de séroma, hématome, potentialisation d'une
infection, réaction inflammatoire, fuite.

Ces réactions ont été signalées de maniére volontaire par un nombre de
patients indéterminé ; il n’est donc pas toujours possible d’estimer leur
fréquence ni d'établir une relation causale avec U'exposition au dispositif.

Effets indésirables causés par les agents a base de collagéne :

Les événements indésirables qui sont éventuellement ou probablement
liés a l'utilisation de collagénes sont : formation de séroma, hématome,
potentialisation d'une infection, réaction inflammatoire, réaction a un
corps étranger, formation d'adhérences, réaction allergique, compression
nerveuse, fuite.

Déclaration des événements indésirables graves

Utilisateur et/ou patient : si, au cours de l'utilisation de ce dispositif ou suite
a son utilisation, un incident grave se produit, veuillez signaler cet incident
au fabricant et/ou a son représentant agréé, ainsi qu’a l'autorité compétente
de U'Etat-membre de résidence de Uutilisateur et/ou du patient.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Ne pas utiliser d'agents antiseptiques a dégagement de chlore, de méme
que des acides tanniques et des substances caustiques, en association avec
le collagene sur le site d'application.

PREPARATION

HEMOPATCH est fourni prét a l'emploi dans un emballage stérile et doit étre
manipulé en conséquence. N'utiliser que des emballages intacts. Inspecter
Uintégrité de la barriére stérile (emballage thermoformé en aluminium)
avant utilisation. A usage unique. Ne pas restériliser. HEMOPATCH est
compatible avec U'IRM.

Infirmiére en salle :
e Ouvrir lemballage extérieur non stérile (emballage thermoformé en
aluminium) et

* remettre lemballage intérieur stérile a linfirmiére de bloc opératoire.

Infirmiére de bloc opératoire :

¢ Placer l'emballage intérieur stérile dans le champ stérile selon une
technique aseptique. Une fois retiré de 'emballage thermoformé
extérieur, HEMOPATCH peut étre utilisé pendant toute lintervention
chirurgicale, a condition qu'il reste sec et stérile.

e Ouvrir lemballage intérieur stérile et remettre le dispositif au
chirurgien.

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

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

¢ Lorsque HEMOPATCH a déja été retiré de l'emballage thermoformé
intérieur, et que son application est retardée, il peut encore étre
utilisé pendant toute lintervention chirurgicale, a condition qu'il reste
sec et stérile.

ADMINISTRATION

* Ne pas pratiquer d’application intravasculaire.

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

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

* Plusieurs patchs peuvent étre utilisés pour des plaies ou lésions
tissulaires de plus grande taille. En cas d'utilisation de plusieurs
patchs, veiller a ce qu'ils se superposent sur 1 cm.

Nombre maximum de patchs a utiliser

Taille ’'HEMOPATCH | Adultes Enfants (> 10 kg)
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4
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METHODE D’APPLICATION

e Avant d'appliquer HEMOPATCH, aspirer toute accumulation excessive
de liguides biologiques tels que du sang, de la lymphe ou des
solutions pour irrigation, afin d'éviter tout flottement d'HEMOPATCH
et d'assurer un contact direct immédiat avec le tissu cible.

o Appliquer HEMOPATCH sec en plagant la surface blanche non
marquée en contact direct avec la plaie ou avec la lésion tissulaire
humidifiée avec un liquide biologique. En l'absence de tels liquides
de plaie, une solution de bicarbonate de sodium? (concentration
entre 4,2 % et 8,4 %) peut étre utilisée pour humidifier le tissu avant
L'application d’'HEMOPATCH.

o Apres l'application dHEMOPATCH, utiliser immédiatement une
compresse chirurgicale (patty) ou une gaze séche et maintenir
en place en exercant une pression délicate et uniforme sur
toute la surface du patch pendant 2 minutes. Lors de l'utilisation
d’HEMOPATCH par laparoscopie, aprés le passage du trocart, des
pinces séches (avec gaze, si possible) peuvent étre utilisées pour
placer et approcher HEMOPATCH avec une pression uniforme
pendant 2 minutes directement sur le site cible.

¢ Lors de l'application dHEMOPATCH, réduire au maximum le contact
avec des instruments chirurgicaux, des compresses ou des gants
maculés de sang ou humides en raison de la grande affinité du
collageéne avec le sang et les liquides biologiques.

¢ Retirer délicatement la compresse chirurgicale ou la gaze du patch.
Une légére irrigation peut également aider a retirer la compresse ou
la gaze sans deloger HEMOPATCH du site chirurgical.

e Laisser HEMOPATCH en place aprés obtention de 'hémostase ou de
étanchéité.

¢ Silhémostase ou 'étanchéité n'a pas été réalisée de maniére
satisfaisante, HEMOPATCH peut étre retiré a la discrétion du
chirurgien. Un nouveau patch peut étre appliqué selon les étapes
ci-dessus.

* Une fois que le dispositif HEMOPATCH a adhéré aux tissus, il ne doit
étre repositionné qu'a linitiative du chirurgien, car cela pourrait
endommager les tissus.

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION
Conserver au sec entre 2 et 30 °C.

Date de péremption : voir mention sur l'emballage extérieur. Ne pas utiliser
aprés la date de péremption mentionnée sur l'étiquette.

INSTRUCTIONS POUR COMPLETER LA CARTE D'IMPLANT
Saisir les informations suivantes dans les espaces indiqués sur la carte
dimplant

o+ .

() .

e
ELIMINATION
Tout emballage ou tout HEMOPATCH exposé a des tissus ou liquides
humains doit étre éliminé conformément aux protocoles de 'hépital.

Tout HEMOPATCH ouvert et inutilisé doit étre eliminé conformément aux
protocoles hospitaliers si la stérilité est compromise.

INFORMATIONS SUPPLéMENTAIRES POUR LES PATIENTS ET LES
PROFESSIONNELS DE SANTE

RESUME DES INFORMATIONS SUR LA SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES (SSCP)

Pour obtenir des informations utiles sur la sécurité et les performances

cliniques du produjt, le Résumé des caractéristiques de sécurité et des

performances cliniques destiné aux professionnels de santé (Partie |} et aux

ﬁatlents (Partie I1) se trouve a 'adresse suivante :
ttps://ec.europa.eu/tools/eudamed

Jusqu'a ce que les RCSPC soient disponibles sur le site Web d'EUDAMED,

vous pouvez trouver le RCSPC a l'adresse suivante : http://sscp.baxter.com

IUD-ID de base : 00854120000000000000058JH
*uniquement pour les patients résidant dans U'Union européenne

Nom et adresse de ['établissement ou du fournisseur de
soins de santé
Nom du patient ou identification du patient

Date de limplantation

Définition des symboles

Dispositif médical Limite de température

30°C
¢

Utiliser avant

BH

Consulter le mode
d’emploi

2 [Note de bas de page :) ?la qualité de la solution de bicarbonate de sodium doit étre adaptée a l'usage parentéral humain.
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Définition des symboles

Attention

Date de fabrication

B>

Ne pas réutiliser

Numeéro de lot

[z
=
m
F]
=
m

Stérilisé par
rayonnement

Référence catalogue

Ne pas restériliser

Identifiant unique du
dispositif

Systeme de barriére
stérile simple avec
emballage protecteur
interne

Fabricant

Ne pas utiliser

si lemballage

est endommagé

et consulter les
instructions d’utilisation

Importateur

Contient des matiéres
biologiques d’origine
animale

Représentant
agréé au sein de
la Communauté
européenne

e o ()| e

Ne contient pas de
latex naturel

B ¢ | @ |k|E[EEE

Site Web d'information
pour les patients

La version électronique du mode d’emploi se trouve sur le site suivant :
http://edocs.baxter.com

HEMOPATCH hemostaticko ljepilo Resorbirajuce
hemostaticko ljepilo na bazi kolagena

OPIS

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

Zbog njegove fleksibilne strukture, primjena proizvoda HEMOPATCH na
mjesto na kojem je potrebna hemostaza/ljepilo jednostavno se kontrolira.
NeobloZena strana radi boljeg je razlikovanja oznacena plavim kvadratima
pomocu biokompatibilnog bojila.

KLINICKE KORISTI
e zatvara tkivo, zaustavlja i sprjecava curenje
* brzaiucinkovita hemostaza u roku od 2 minute
¢ sigurno i u¢inkovito hemostaticko ljepilo
¢ spremno za uporabu [nije potrebna priprema)
¢ resorbira se i zamjenjuje tkivom domacina.
HEMOPATCH se isporucuje u sljedece 3 velicine:

* 27x27mm [REF] 1506257RT (5 jedinica)

e 45x45mm 1506256RT (3 jedinice)

* 45x90 mm 1506253RT (3 jedinice)
NAMJENA

HEMOPATCH je apsorbirajuci kolagenski podloZzak namijenjen za zatvaranje
i hemostazu.

INDIKACIJA

HEMOPATCH je indiciran kao hemostatski proizvod i kirursko ljepilo za razna
meka tkiva (kardiovaskularno, vezivno tkivo, parenhim, serozu, visceru) i
duru u postupcima kod kojih je regulacija blagog ili umjerenog krvarenja

ili istjecanja drugih tjelesnih tekucina ili zraka uobicajenim kirurskim
tehnikama neucinkovita ili neprakti¢na. HEMOPATCH se moze upotrebljavati
za poboljSanje tehnika zatvaranja dure za zatvaranje malih duralnih defekata
(< 3 mm)] nakon traumatske ozljede, ekscizije, retrakcije ili skupljanja tvrde
ovojnice.
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PREDVIDENI KORISNIK

HEMOPATCH je namijenjen da ga upotrebljavaju ovlasteni zdravstveni
radnici/kirurzi i klinicki lije¢nici koji su stekli kvalifikacije odgovarajucim
obrazovanjem u medicinskom okruzenju.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLESNIKA

Odrasli i pedijatrijski bolesnici oba spola koji su podvrgnuti kirurskom
zahvatu. Dostupni su samo ograniceni klinicki podaci za populaciju
pedijatrijskih bolesnika.

MEHANIZAM DJELOVANJA | RADNA SVOJSTVA

Djelovanje proizvoda HEMOPATCH ukljucuje interakciju dviju komponenti
koje su u stanju stvoriti brzu i dugotrajnu hemostazu lijepljenjem povrsine
koja krvari.

Bijela strana proizvoda HEMOPATCH okrenuta prema tkivu prekrivena je
tankim slojem NHS-PEG-a. NHS-PEG u dodiru s krvlju ili drugim tjelesnim
tekucinama stvara hidrogel koji pobolj$ava svojstva prianjanja i zatvara
povrsinu tkiva.

U kontaktu s krvlju, kolagen uzrokuje agregaciju trombocita. Trombociti se
u vecem broju nakupljaju na strukturi kolagena, granule gube sposobnost
vezivanja i otpustaju faktore koagulacije koji zajedno s faktorima plazme
omogucuju formaciju fibrina. Struktura proizvoda HEMOPATCH pruza
trodimenzionalnu matricu koja lako upija tekucine, te osigurava dodatno
mehanicko jacanje ugruska. Pretklinicke studije sugeriraju da se resorpcija
i zamjena tkivom domacina dogada za otprilike é - 8 tjedana s neznatnom
reakcijom tkiva. Brzina resorpcije i zamjene s tkivom domacina moZze biti
duza jer ovisi o nekoliko faktora, ukljucujuci koli¢inu proizvoda preostalog in
situ i na mjestu uporabe.

KONTRAINDIKACIJE

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

Proizvod se ne smije upotrebljavati u bolesnika s poznatom preosjetljivos¢u

na govede proteine ili briljantno plavo bojilo (naziv FD&C plava br. 1 (Blue 1)).

UPOZORENJA
HEMOPATCH se ne preporucuje za primjenu u slucajevima pulsirajucih,
teskih krvarenja.

Primjena proizvoda HEMOPATCH ne preporucuje se u slucaju postojanja
aktivne infekcije.

Kada se upotrebljava u, oko ili pored otvora u kostima, podruqa koja granice
s kostima, kraljeznicke moZdine, mozga i/ili kranualnlh Zivaca, potreban je
oprez kako bi se izbjeglo prepunjivanje jer se HEMOPATCH moze prosiriti
prilikom apsorpcije tekucine stvaraju¢i mogucnost ostecenja Ziv€anog
sustava.

HEMOPATCH ne moze zamijeniti pedantnu kirursku tehniku i ispravno
apliciranje ligatura ili drugih uobi¢ajenih postupaka za hemostazu i
zatvaranje.

MJERE OPREZA
Samo za jednokratnu uporabu. Ne smije se ponovno sterilizirati. Ponovna
uporaba jednokratnih proizvoda predstavlja moguci rizik od infekcije.

Ne cuvati bez aluminijske blister ambalaze.
Ako je pakiranje ostec¢eno, bacite HEMOPATCH.

Nemojte primjenjivati povr$inu oznacenu plavim kvadratima na mjesto
primjene.

Nemojte vlaziti HEMOPATCH prije primjene.

HEMOPATCH je samoprijanjajuci i nije ga potrebno Sivati.

Nemojte nanositi HEMOPATCH na suhu povrsinu tkiva ili leziju, ili u
prisustvu bilo kakvog prekomjernog skupljanja tjelesnih tekucina ili otopine
za ispiranje. NHS-PEG stvara prianjajuci hidrogel samo u kontaktu s
vlaznom povrsinom, koja nije niti previSe suha niti prekrivena prekomjerno
nakupljenom teku¢inom. HEMOPATCH mora biti u izravnom kontaktu's
ranom ili lezijom tkiva navlazenom tjelesnom tekuc¢inom poput krvi ili limfe
ili otopinom natrijeva bikarbonata' (koncentracija izmedu 4,2 % i 8,4 %).

Kada se HEMOPATCH zalijepi za tkivo, njegov se polozaj smije mijenjati
samo prema nahodenju kirurga jer to moze dovesti do oStecenja tkiva.

Ne koristite HEMOPATCH na povrSinama kostiju gdje su potrebna ljepila

za pricvrscenje protetickog proizvoda, kao npr. metilmetakrilatna ili druga
akrilna ljepila. Mikrofibrilarni kolagen smanjuje ¢vrsto¢u metilmetakrilatnih
ljepila koja se koriste za pricvrscenje protetickih proizvoda na povrsine
kostiju.

Primjena fibrina ili drugih brtvila na ciljano tkivo prije primjene proizvoda
HEMOPATCH moze dovesti do neoptimalnog djelovanja proizvoda.

Sigurnost i uéinkovitost proizvoda HEMOPATCH u trudnica i/ili dojilja nije
potvrdena.

" (Biljeska:) 'stupanj otopine natrijeva bikarbonata koji je prikladan za parenteralnu primjenu na ljudima.

42



NEPOZELJNI DOGABDAJI
Tijekom upotrebe proizvoda HEMOPATCH identificirani su sljedeci nepozeljni

dogadaji: stvaranje seroma, hematom, pojacavanije infekcije, upalna reakcija,

curenje.

Te se reakcije dobrovoljno prijavljuju iz populacije neodredene veli¢ine i nije
uvijek moguce pouzdano procijeniti njihovu ucestalost ili utvrditi uzro¢no
posljedi¢nu vezu s izloZenosti proizvodu.

NepoZeljni dogadaji vezani uz sredstva na bazi kolagena:

Stetni dogadaji koji vjerojatno mogu biti povezani s upotrebom bilo koje
vrste kolagena ukljucuju: stvaranje seroma, hematom, pojacavanje infekcije,
upalnu reakciju, reakciju na strano tijelo, stvaranje adhezija, alergijsku
reakciju, kompresiju Zivca, curenje.

Prijavljivanje ozbiljnih nepoZeljnih dogadaja

Ako korisnik i/ili bolesnik doZive ozbiljan nepoZeljan dogadaj tijekom
uporabe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove uporabe, molimo vas da
taj incident prijavite proizvodacu i/ili njegovu ovlastenom predstavniku te
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

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

PRIPREMA

HEMOPATCH se isporucuje spreman za uporabu u sterilnim paketima te se
s njime mora rukovati u skladu s time. Upotrebljavajte samo neostecena
pakiranja. Prije uporabe provjerite cjelovitost sterilne barijere (aluminijske
blister ambalaze). Samo za jednokratnu uporabu. Ne smije se ponovno
sterilizirati. HEMOPATCH je siguran za MR.

Medicinska sestra u operacijskoj dvorani:
* Otvoriti vanjsko, nesterilno pakiranje (aluminijsku blister ambalazu) i
e pruziti unutarnje, sterilno blister pakiranje instrumentarki.

Instrumentarka:

« Dostaviti unutarnje, sterilno pakovanje u sterilno polje primjenjujuci
asepti¢nu tehniku. Nakon $to se izvadi iz vanjske blister ambalaze,
HEMOPATCH se moze upotrebljavati tijekom cijelog kirurskog zahvata
pod uvjetom da ostane suh i sterilan.

* Otvoriti unutarnje, sterilno pakiranje i pruziti proizvod kirurgu.

* HEMOPATCH se prije primjene mora odrzavati suhim. Nemojte
namakati u otopini prije primjene (npr. fizioloka otopina, antisepti¢na

sredstva).

e Zarukovanje proizvodom HEMOPATCH moraju se koristiti suhe
rukavice i instrumenti (npr. forceps, Skare).

e U situacijama u kojima je HEMOPATCH uklonjen iz unutarnje
blister ambalaze radi primjene, ali je primjena odgodena, moze se
upotrebljavati tijekom cijelog kirurskog zahvata, pod uvjetom da
ostane suh i sterilan.

PRIMJENA

* Ne primjenjivati intravaskularno.

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

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

e Zavece povrsine koje krvare ili lezije tkiva mozZe se upotrebljavati vise
podloZaka. Kada koristite viSe podloZaka, osigurajte preklapanje od 1
cm na mjestima gdje se podlosci medusobno dodiruju.

Maksimalan broj podloZaka koji se mogu primijeniti

HEMOPATCH - . .
velidina Odrasli Djeca (2 10 kg)
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

NACIN PRIMJENE

¢ Prije nanosenja proizvoda HEMOPATCH aspirirajte svu prekomjerno
nakupljenu tjelesnu tekucinu poput krvi ili limfe ili otopine za ispiranje
kako biste izbjegli plutanje proizvoda HEMOPATCH i osigurali trenutni
izravan kontakt s ciljnim tkivom.

¢ Nanesite suhi HEMOPATCH tako da neobiljeZena bijela povrsina bude
u izravnom kontaktu s ranom ili lezijom tkiva navlazenom tjelesnom
tekucinom. U nedostatku takve tekucine za ranu, otopina natrijeva
bikarbonata? (koncentracije izmedu 4,2 % i 8,4 %) moze se upotrijebiti
za vlazenje tkiva prije primjene proizvoda HEMOPATCH.

* Nakon nanosenja proizvoda HEMOPATCH odmah upotrijebite suhu
gazu ili kompresu i drzite je na mjestu blagim, ravhomjernim
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pritiskom na cijelu povrsinu podloska tijekom 2 minute. Kada se
HEMOPATCH koristi laparoskopski, nakon prolaza troakarom, mogu
se upotrijebiti suhe hvataljke (s gazom, ako je moguce) za postavljanje
i aproksimaciju proizvoda HEMOPATCH ujednacenim pritiskom
tijekom 2 minute izravno na ciljno mjesto.

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

¢ Polagano uklonite gazu ili kompresu s podloska. Blagim ispiranjem
takoder mozete lakse ukloniti gazu ili kompresu bez pomicanja
proizvoda HEMOPATCH s kirurskog mjesta.

* HEMOPATCH ostavite na mjestu nakon postizanja hemostaze ili
zatvaranja.

¢ Ako hemostaza ili zatvaranje rane nisu postignuti na zadovoljavajuci
nacin, HEMOPATCH se moze ukloniti prema odluci kirurga. Nova
podloska moZze se postaviti u skladu s prethodno navedenim
koracima.

¢ Kada se HEMOPATCH zalijepi za tkivo, njegov se polozaj smije
mijenjati samo prema nahodenju kirurga jer to moze dovesti do
ostecenja tkiva.

ROK VALJANOSTI | CUVANJE

Cuvati na suhom mjestu pri temperaturi od 2 do 30 °C.

Rok valjanosti: pogledajte natpis na vanjskom pakiranju. Ne upotrebljavati
nakon isteka roka valjanosti ispisanog na naljepnici.

UPUTE ZA POPUNJAVANJE IMPLANTACIJSKE KARTICE
Unesite sljedece podatke u oznacena mjesta na implantacijskoj kartici

ot .

A
L.

ZBRINJAVANJE

Svu ambalazu i HEMOPATCH izlozen ljudskom tkivu/teku¢inama potrebno

je zbrinuti prema bolnic¢kim protokolima. Svaki otvoreni, neupotrijebljeni

HEMOPATCH potrebno je odbaciti prema bolnickim protokolima ako je
ugrozena sterilnost.

Naziv i adresa zdravstvene ustanove ili davatelja usluge
Ime ili identifikacija bolesnika

Datum implantacije

DODATNE INFORMACIJE ZA BOLESNIKA | MEDICINSKO 0SOBLJE

SAZETAK 0 SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI [SSCP)

Bitne sigurnosne i klinicke informacije o ovom proizvodu potrazite u Sazetku
o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za zdravstvene djelatnike (1. dio) i
bolesnike

(I1. dio) koji se nalazi na web-mjestu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Dok sazeci SSCP ne postanu dostupni na web-mjestu EUDAMED-a, SSCP
moZete pronaédi na web-mjestu http://sscp.baxter.com

Osnovni UDI-DI: 00854120000000000000058JH

*za bolesnike s boravistem u Europskoj uniji

Objasnjenje simbola

Medicinski proizvod Temperaturni limit

¢

Procitajte upute za

Rok valjanosti
uporabu

Oprez Datum proizvodnje

e
a
-l

Nije za ponovnu
uporabu

(>5[

Sifra serije

[STERILE[ R]

Sterilizirano zracenjem Kataloski broj

Jedinstvena
identifikacija proizvoda

Nemojte ponovno
sterilizirati

Sustav jednostruke
sterilne barijere s
unutarnjim zastitnim
pakiranjem

Proizvodac

()@

o

2 (Biljeka:) ’stupanj otopine natrijeva bikarbonata koji je prikladan za parenteralnu primjenu na judima.
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Objasnjenje simbola

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje
osteceno i pogledajte
upute za uporabu

®

Uvoznik

Sadrzi bioloski
materijal Zivotinjskog
podrijetla

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj zajednici

Ne sadrzi prirodni
gumeni lateks

ol

Informativno web-
mjesto za bolesnike

Elektronicka verzija Uputa za uporabu nalazi se na sljedecoj lokaciji:

http://edocs.baxter.com

HEMOPATCH lezaré haemostaticum Felszivédo,
kollagénalapu lezaré haemostaticum
LEiRAS
A HEMOPATCH lezaré haemostaticum (LHEMOPATCH") egy agy, vékony,
hajlékony, rugalmas, szarvasmarha-dermisbél szarmazoé kollagénlap,
NHS-PEG (pentaeritritol polietilén glikol éter tetra-szukcinimidil glutarat)
bevonattal.
Rugalmas szerkezetének kdszénhetéen a HEMOPATCH kénnyen
felhelyezhet6 arra a helyre, ahol haemostasis/lezaras kivanatos. A
megkildnboztetés érdekében a bevonat nélkili oldal kék négyzetekkel van
megjelélve biokompatibilis szinezéanyag segitségével.

KLINIKAI ELONYOK
o Lezarja a szoveteket, megallitja és megakadalyozza a szivargast
¢ Gyors, hatékony haemostasis 2 percen belil
* Biztonsagos és hatékony lezard haemostaticum
¢ Felhasznalasra kész (elSkészitést nem igényel)
o Felszivddik, és a gazdaszovetet helyettesiti
A HEMOPATCH az alabbi 3 féle méretben kaphato:

. 27x27mm 1506257RT (5 egység)

o 45x45mm 1506256RT (3 egység)

o 45x90 mm 1506253RT (3 egység)
RENDELTETES

A HEMOPATCH egy felszivodo kollagénlap, amely lezarasra és
haemostasisra szolgal.

JAVALLAT

A HEMOPATCH haemostaticus eszkozként és sebészeti szovetragasztoként
javasolt kuilénféle lagyszdvetek (sziv- és érrendszeri szovet, kotészovet,
parenchyma, serosa, viscera) és dura esetében olyan eljarasoknal, amelyek
soran enyhe vagy kézepes vérzés, illetve mas testnedvek vagy a levegd
szivargasanak szabalyozasa hagyomanyos sebészeti technikakkal vagy
hatastalan, vagy nem praktikus. A HEMOPATCH a dura mater traumas
sériilését, kimetszését, visszahlizodasat vagy zsugorodasat kovetben a kis
duralis defektusok (€3 mm) lezarasara hasznalhaté duralezarasi technikak
kiegészitésére.
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CELFELHASZNALO

A HEMOPATCH eszkozt engedéllyel rendelkez8 egészségiigyi szakemberek/
sebészek és megfeleld orvosi képzettséggel rendelkezd klinikai
szakemberek hasznalhatjak.

CELZOTT BETEGPOPULACIO

Sebészeti beavatkozason atesett barmilyen nem( felnétt és gyermek
betegek. A gyermekpopuléciora vonatkozdan csak korlatozott szamda klinikai
adat all rendelkezésre.

HATASMECHANIZMUS ES TELJESITMENYJELLEMZOK

A HEMOPATCH m(ikédésében két olyan komponens kdlcsonhatasa jatszik
szerepet, amelyek a vérz6 felilet lezarasaval gyors és tartds haemostasist
tudnak létrehozni.

A HEMOPATCH szovet felé nézé fehér oldala vékony NHS-PEG-réteggel van
bevonva. Az NHS-PEG bevonat vérrel vagy mas testnedvekkel érintkezve
hidrogélt képez, amely fokozza a szovethez valo tapadast, és lezarja a szévet
feliiletét.

Vérrel térténd érintkezéskor a kollagén thrombocyta-aggregaciot indukal.
A thrombocytak nagy szamban rakédnak le a kollagénszerkezeten,
degranulalédnak, és alvadasi faktorokat bocsatanak ki, amelyek a
plazmafaktorokkal egytt lehetdvé teszik a fibrinképzédést. A HEMOPATCH
szerkezete olyan haromdimenziés matrixot biztosit, amely azonnal
felszivja a folyadékokat, és az alvadas tovabbi mechanikus megerdsitését
biztositja. A preklinikai vizsgalatok koriilbelil 6-8 hét alatti felszivodasrol
és gazdaszovettel torténd helyettesitésrél szamolnak be, csekély széveti
reakcidval. A felszivodas és gazdaszovettel valo helyettesitddés id6tartama
hosszabb is lehet, mert sok tényez6tél fiigg, tobbek kozott az in situ hagyott
termék méretétél és a felhasznalas helyétol.

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

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

FIGYELMEZTETESEK

A HEMOPATCH hasznalata nem javasolt pulzalé, sulyos vérzés esetén.

A HEMOPATCH alkalmazasa nem javasolt aktiv fert6zés jelenlétében.

Ha csontforamenek, csontos hatarok, a gerincoszlop, az agy és/vagy
agyidegek tertiletén, kornyékén vagy kozelében hasznaljak, tgyelni

kell arra, hogy elkeriiljék a talzott helyfoglalast, mert a HEMOPATCH
folyadékabszorpcid hatasara kitagulhat, és ezaltal esetleg idegkarosodast
okozhat.

A HEMOPATCH nem helyettesiti a gondos sebészi eljarast, valamint a
vérzésszabalyozdsra és zarasra szolgalo lekotések, illetve hagyomanyos
eljarasok megfelel6 alkalmazasat.

OVINTEZKEDESEK
Kizarélag egyszeri hasznalatra. Tilos Ujrasterilizalni. Az egyszer hasznalatos
eszkozok ismételt felhasznalasa esetén fennall a fert6zédés kockazata.

Csak aluminium buborékcsomagolashan szabad tarolni.

Dobja ki a HEMOPATCH eszkazt, ha a csomagolas megsériilt.

A kék négyzetekkel jeldlt feliiletet ne helyezze az alkalmazasi teriletre.
Ne nedvesitse be a HEMOPATCH lapot az alkalmazas el6tt.

A HEMOPATCH nem igényel varrast, mert kialakitasanal fogva megtapad.

Ne alkalmazza a HEMOPATCH lapot szaraz szovetfeliiletre vagy lézidra,
illetve talzott mennyiség testnedv vagy irrigald oldat jelenlétében. Az NHS-
PEG csak olyan nedves feliileten képez megtapadé hidrogélt, amely sem
nem til szaraz, sem nem fedi tdl nagy mennyiségben sszegy(ilt folyadék.
A HEMOPATCH lapnak kézvetleniil kell érintkeznie a testnedvvel, példaul
vérrel vagy nyirokfolyadékkal, illetve (4,2% és 8,4% kozotti koncentracioju)
natrium-hidrogén-karbonat-oldattal' megnedvesitett sebbel vagy
szovetlézioval.

Ha a HEMOPATCH mar hozzatapadt a szévethez, akkor csak a sebész
déntése alapjan szabad athelyezni, mivel ez a szovet karosodasat okozhatja.

Ne alkalmazza a HEMOPATCH lapot olyan csontfelszineken, ahol metil-
metakrilatot vagy mas akrilragasztot fognak hasznalni valamilyen protézis
rogzitésére. Beszamoltak arrél, hogy a mikrofibrillaris kollagén csokkenti a
protézisek csontfelszinre torténd ragasztasahoz hasznalt metil-metakrilat
anyagok ragasztasi ersségét.

Ha a HEMOPATCH alkalmazasa elétt fibrint vagy mas szévetragasztot
visznek fel a célszovetre, az a termék optimalistél elmaradé teljesitményét
eredményezheti.

T (Labjegyzet:) '"Az emberi parenteralis felhasznalasra alkalmas natrium-bikarbonat oldat minésége.
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A HEMOPATCH biztonsdgossagat és hatdsossagat terhes nék és/vagy
szoptaté anyak esetében nem igazoltak.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A HEMOPATCH alkalmazasa soran a kovetkez6 nemkivanatos eseményeket
tapasztaltak: seromaképzédés, hematoma, fertézés sulyosbodasa,
gyulladasos reakcid, szivargas.

Ezeket a reakcidkat egy ismeretlen méret(i populaciobél, Gnkéntesen
jelentették, ezért nem mindig allapithaté meg pontosan sem a gyakorisaguk,
sem a termék alkalmazasaval valé oksagi kapcsolatuk.

Kollagénalapu ésszetevokkel kapcsolatos nemkivanatos események:
A kollagén alkalmazasaval esetleg vagy valdszintileg 6sszefliggd
nemkivanatos események kozé tartoznak a kovetkezdk: seromaképzédés,
hematoma, fert6zés sulyosbodasa, gyulladasos reakcio, idegentest-reakcio,
adhesio képzédése, allergias reakcio, idegkompresszio, szivargas.

A stilyos nemkivanatos események jelentése

Ha az eszkéz hasznalata soran vagy kdvetkeztében a felhasznalét és/vagy a
beteget érintd sulyos varatlan esemény kovetkezik be, kérjlk, jelentse azt a
gyartonak és/vagy a gyarto hivatalos képviseléjének, valamint azon tagallam
illetékes feluigyeleti hatésaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg éL.

GYOGYSZERKOLCSONHATASOK

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

A HEMOPATCH felhasznalasra kész allapotban, steril csomagolasban

keriil forgalomba, és ennek megfelelden kell kezelni. Csak sériilésmentes
csomagoldst terméket szabad felhasznalni. Hasznalat el6tt ellenérizze a
steril védelmi rendszer (aluminium buborékcsomagoldas) épségét. Kizarolag
egyszeri hasznalatra. Tilos Ujrasterilizalni. A HEMOPATCH MR-biztonsagos.

Miités névér:
* Nyissa ki a kiils8, nem steril csomagolast (aluminium

buborékcsomagolést), majd
¢ adja at a belsd, steril buborékcsomagolast a miitdsnének.

Miitésné:

o Aszeptikus technikaval vigye be a belsd, steril csomagolast a
steril tertletre. Miutan kivették a kiilsé buborékcsomagolasbol, a
HEMOPATCH a mditét soran végig hasznalhatd, feltéve, hogy szaraz
és steril marad.

¢ Bontsa fel a bels6, steril csomagolést, és adja at az eszkozt a
sebésznek.

* A HEMOPATCH lapot szarazon kell tartani a felhasznalasig.
Felhasznalds el6tt nem szabad oldatban (pl. fizioldgias séoldatban
vagy antiszeptikus szerekben) aztatni.

o AHEMOPATCH kezeléséhez szaraz keszty(it és szaraz miszereket (pl.
ollékat, csipeszeket) kell hasznalni.

¢ Azokban a helyzetekben, amikor felhasznalas céljabol kivették a
buborékcsomagolasbdl, de a hasznalata késik, a HEMOPATCH a mditét
soran végig hasznalhaté, feltéve, hogy széraz és steril marad.

ALKALMAZAS

* Intravaszkularisan nem alkalmazhatd.

e Valassza ki a megfelelé méret( lapot Ugy, hogy az a vérzési terliletet,
illetve a szovetléziot teljesen lefedje, kb. 1 cm tulnydlassal. A lapot a
kivant méretre és alakra lehet vagni.

o A HEMOPATCH kezeléséhez, vagasahoz és felhelyezéséhez szaraz
kesztylit és szaraz mliszereket (pl. ollokat, csipeszeket) kell
hasznalni.

* Nagyobb vérzési felliletek vagy szoveti léziok esetén tobb lap is
haszndlhatd. Ha tobb lapot hasznal, gondoskodjon arrél, hogy 1 cm-re
atfedjék egymast a lapok érintkezésénél.

A felhasznalhatd lapok maximalis szama

A HEMOPATCH "

mérete Felnéttek Gyermekek (> 10 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4
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AZ ALKALMAZAS MODJA

A HEMOPATCH alkalmazasa elétt itassa fel a tulzott mennyiségben
Gsszegy(lt testfolyadékot, példaul vért vagy nyirokfolyadékot, illetve
irrigalo oldatot, ezzel biztositva, hogy a HEMOPATCH lap ne a
folyadék felszinén Usszon, hanem azonnal, kdzvetlenil érintkezzen a
célszovettel.

Ugy helyezze fel a szaraz HEMOPATCH lapot, hogy a jeléletlen, fehér
felulete kozvetlen érintkezésbe keriiljon a seb vagy a szévetlézid
testnedvvel megnedvesitett teriiletével. Ilyen sebfolyadék hianyaban
(4,2% és 8,4% kozotti koncentraciéju) natrium-hidrogén-karbonat-
oldat? hasznalhaté a szévet megnedvesitésére a HEMOPATCH
alkalmazasa el6tt.

Amint elhelyezte a HEMOPATCH lapot, szaraz géz vagy sebtorlé
(.patty”) hasznalataval tartsa a lapot a helyén, a teljes lap

feluletére egyenletes, enyhe nyomast kifejtve, 2 percen keresztil. A
HEMOPATCH laparoszkopos alkalmazasakor a trokar athaladasa utan
(ha megoldhaté, gézes) szaraz fogokkal lehet a HEMOPATCH eszkozt
2 percig tarto egyenletes nyomassal kozvetlenil a célhelyre helyezni
és megkozeliteni.

A HEMOPATCH felhelyezésekor minél inkabb keriilje az érintkezést
véres vagy nedves sebészi miszerekkel, gézzel vagy keszty(vel, mert
a kollagén affinitast mutat a vérrel és a testnedvekkel.

Ovatosan tavolitsa el a gézt vagy sebtorlét (,patty”) a laprél. Enyhe
irrigacioval segithetd a géz vagy sebtorld eltavolitasa anélkil, hogy a
HEMOPATCH lap levalna a m(itéti helyrél.

A HEMOPATCH lapot a haemostasis, illetve a zaras elérése utan is a
helyén kell hagyni.

Ha nem sikeriilt kielégitden elérni a vérzéscsillapitast vagy a lezarast,

a HEMOPATCH a sebész dontése alapjan eltavolithato. Ilyenkor egy dj
lapot lehet felhasznalni a fent leirt lépéseket kovetve.

Ha a HEMOPATCH mar hozzatapadt a szévethez, akkor csak a sebész
déntése alapjan szabad athelyezni, mivel ez a szovet karosodasat
okozhatja.

FELHASZNALHATOSAGI IDGTARTAM ES TAROLAS
2-30 °C hémérsékleten, szaraz helyen tarolando.

Lejarati id6: Lasd a kiilsé csomagolasra nyomtatva. A cimkén feltlintetett
lejarati id6 utan ne alkalmazza a terméket.

UTMUTATO AZ IMPLANTACIOS KARTYA KITOLTESEHEZ

Irja be a kovetkezé adatokat az implantacios kartyan a szamukra biztositott

ures helyekre:

ot .

(7]

> .

m
MEGSEMMISITES
Minden csomagoléanyagot és human szovetnek/folyadéknak kitett
HEMOPATCH eszkozt a kérhazi protokollok szerint kell artalmatlanitani

és megsemmisiteni. Minden felnyitott, de fel nem hasznalt HEMOPATCH
eszkézt meg kell semmisiteni a korhazi protokollok szerint, ha sériilt a

sterilitasa.

TOVABBI INFORMACIOK BETEGEK ES EGESZSEGUGYI
SZAKEMBEREK SZAMARA

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITMENYRE
VONATKOZO INFORMACIOK 0SSZEFOGLALASA (SSCP)

A termékkel kapcsolatos biztonsagossagi és klinikai informaciok A
biztonsagossagra és klinikai teljesitményre vonatkozé 6sszefoglald”
cimi dokumentumban talalhatok mind az egészségligyi szakemberek (I.
rész), mind a betegek (Il rész) szamara. A biztonsagossagra és klinikai

Az egészségligyi intézmény vagy szolgaltatd neve és cime
A beteg neve vagy azonositéja

A beiiltetés datuma

teljesitményre vonatkoz6 dsszefoglalé (a tovabbiakban .SSCP”) a kovetkezd

weboldalon talalhatd: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Amig az SSCP-k nem jelennek meg az EUDAMED webhelyen, az SSCP a
kovetkezG cimen érhet6 el: http://sscp.baxter.com.

Alap UDI-DI: 00854120000000000000058JH
*az Eurdpai Uni6 orszagaiban él6 betegek szamara

2 (Labjegyzet:) 2Az emberi parenteralis felhasznalasra alkalmas natrium-bikarbonat oldat mingsége.
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A szimbolumok magyarazata

Orvostechnikai eszkéz Homérséklet-

N
S
a8

hatarérték
Lasd a hasznalati R,
Gtmutatét Lejarati idé
Figyelem Gyartas datuma

Az Ujboli felhasznalas

tilos Gyartasi szam

Besugarzassal
sterilizalva

,_

Katalogusszam

Ne sterilizalja djra! Egyedi eszkozazonositd

Egyetlen steril védelmi

rendszer belsg Gyarto

védécsomagolassal

Ne hasznalja fel, ha

sériilt a csomagolas, és | L
mportor

olvassa el a hasznalati
Gtmutatot!

Allati eredet(i biolégiai
anyagot tartalmaz

Hivatalos képviselet az
Eurépai Unidban

A gyartas soran nem
hasznaltak természetes
gumilatexet

Tajékoztatd webhely
betegek szamara

e | ) @|le|=|E
=R 3G B B

A hasznalati Gtmutatd elektronikus valtozata a http://edocs.baxter.com
weboldalon talalhaté.

HEMOPATCH blzedingastédvandi sarapudi
Uppleysanlegur bladingastddvandi sarapadi ur
kollageni

LYSING

HEMOPATCH bleedingastodvandi sarapidi [LHEMOPATCH") er mjlkur,
punnur, pjall og sveigjanlegur pGdi Gr kollageni, sem unninn er ur ledurhid
nautgripa, htidadur med NHS-PEG (pentaerytritol pélyetylenglykéleter tetra-
stksinimidylglatarati).

Vegna sveigjanlegrar uppbyggingar er audvelt ad koma HEMOPATCH-
pudanum fyrir par sem stédva parf bleedingu eda loka vef. Hlidin sem ekki er
hidud med efninu er audkennd med blaum ferningum med lifsamhaefum [e.
biocompatible] litgjéfum til adgreiningar.

KLINiSKUR AVINNINGUR
o Lokar vefjum, stédvar og kemur i veg fyrir leka
e Hrod og dhrifarik bleedingarstédvun innan 2 mindtna
o Orugg og arangursrik lokun fyrir bleedingarstddvun
o Tilbuid til notkunar (enginn undirbdningur naudsynlegur)
¢ Uppleysanlegt og vikur fyrir hysilvef
HEMOPATCH-pGdinn er i eftirfarandi premur staerdum:

o 27x27mm  [REF]1506257RT (5 einingar)
o 45x45mm 1506256RT (3 einingar)
e 45x90 mm 1506253RT (3 einingar)

FYRIRHUGUD NOTKUN
HEMOPATCH-pudinn er uppleysanlegur kollagenpudi aetladur til
vefjalokunar og blaedingarstodvunar.

ABENDING
HEMOPATCH-pUdinn er atladur til ad stodva bleedingar og loka mjukvefjum i
skurdadgerdum (i hjarta- og @dakerfi, bandvefjum, starfsvefjum, haluhimnu,
innyflum) og basthimnum, pegar ekki naest fullnaegjandi stédvun & Litilli eda
midlungsmikilli bleedingu eda stjorn & leka annarra likamsvessa eda lofts
med hefébundinni skuréteekni, eda pegar slikt hentar ekki. HEMOPATCH ma
nota med 6orum adferdum til ad hjalpa vid lokun basthimna pegar um er ad
reeda litlar skemmdir i basthimnu (< 3 mm) i kjolfar averka, brottskurdar,
samdrattar eda ryrnunar i heilabasti.
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ATLADUR NOTANDI
HEMOPATCH er atlad til notkunar af heilbrigéisstarfsfolki, skurdleeknum og
leeknum med videigandi menntun & laekningasvidi.

FYRIRHUGADUR SJUKLINGAHOPUR
Fullordnir og born af 6llum kynjum sem gangast undir skurdadgerd. Adeins
liggja fyrir takmorkud klinisk gégn um sjuklinga & barnsaldri.

VERKUNARHATTUR 0G NOTKUNAREIGINLEIKAR

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

Hvita hlidin 8 HEMOPATCH-pUGdanum sem snyr ad likamsvefnum er

pakin med punnu lagi af NHS-PEG. NHS-PEG myndar hlaup sem eykur
vidlodunareiginleika sarapudans og lokar yfirbordi likamsvefjarins pegar pad
kemst i snertingu vid bl eda adra likamsvessa.

Kollagen drvar samlodun blédflagna pegar pad kemst i snertingu vid bldd.
Blooflogur setjast i miklum fj6lda & kollagenid, losa um kyrni og storkupaetti
sem, asamt pattum i blédvokva, gera fibrinmyndun mogulega. HEMOPATCH-
pudinn er samansettur ur prividu efni sem sygur vokva audveldlega i sig

og styrkir blodkokkinn. Forkliniskar rannsdknir benda til pess ad frasog og
uppbdtarmedferd med hysilvef komi fram & um pad bil 6 - 8 vikum an mikilla
vefjavidbragda. Hradi uppleysingar og endurnyjunar med hysilvef getur tekiod
lengri tima par sem petta er had nokkrum pattum, p.m.t. magni vorunnar
sem verdur eftir & stadnum og notkunarstad.

FRABENDINGAR

Ekki ma prysta HEMOPATCH-pGdanum inn i adar né nota i ad.

Ekki ma nota sarapidann hja sjuklingum sem hafa pekkt ofnaemi fyrir
protinum Gr nautgripum eda fyrir skaerblaum lit (FD&C Blue No. 1 (Blue 1)).

VARNADARORD

Ekki er maelt med pvi ad HEMOPATCH-pudi sé notadur vid miklar
slagaedablaedingar.

Ekki er maelt med notkun HEMOPATCH-puda pegar virk syking er til stadar.
begar efnié er notad &, i kringum eda nalaegt beinopum, & svaedum sem eru

afmorkud af beinum, maenu, heila og/eda vid taugar i héfudkipu skal vishafa
adgat til ad fordast ad yfirfylla sveedio par sem HEMOPATCH getur staekkad

vid frésog 4 vokva, sem hefur i for med sér haettu & taugaskemmdum.

HEMOPATCH-pUdanum er ekki eetlad ad koma i stad ndkveemrar skurétaekni
og notkunar & @dabdndum eda annarra hefdbundinna adferda vid stodvun

blaedinga og vefjalokun.
VARUDARRADSTAFANIR

Einnota. Ma ekki endurszefa. Endurnotkun a einnota leekningavérum veldur
sykingarhaettu.

Geymid ekki an alpynnu.

Farga skal HEMOPATCH-puda ef umbudirnar eru skemmdar.

Leggid ekki yfirbordié sem merkt er med blaum ferningum &
notkunarstadinn.

Bleytio ekki HEMOPATCH-puda fyrir notkun.

HEMOPATCH-pUdi er sjalflimandi og er ekki aetladur til festingar med
saumi.

Ekki ma nota HEMOPATCH-puda a purran vef eda vefjaskemmd eda

pegar um er ad raeda mikla uppséfnun likamsvessa eda skolunarlausnar.
NHS-PEG myndar adeins vidlodandi hlaup & roku yfirbordi sem ma hvorki
vera of purrt né pakid of miklum vokva. HEMOPATCH-pGdinn verdur

ad vera i beinni snertingu vid sarid eda vefjaskemmd sem eru rok af
likamsvessa, svo sem blddi eda sogaedavikva, eda sem hafa veri vaett med
natriumbikarbénatlausn' (péttni & bilinu 4,2% til 8,4%).

begar HEMOPATCH hefur fest sig vid vef & einungis ad endurstadsetja pad
samkvamt fyrirmaelum skurdlaeknis, par sem endurstadsetning getur leitt
til skemmda & vefnum.

Notid ekki HEMOPATCH-pUda a yfirbord beina par sem nota parf limefni &
bord vid metylmetakrylat eda 6nnur limefni ar akryl til festingar & tilbanum
hlutum fyrir gervilidi. Greint hefur verid fra pvi ad kollagen med ortrefjum
(e. microfibrillar) dragi Ur styrkleika limefna eins og metylmetakrylats sem
notud eru til ad festa tilbuna hluti vid yfirbord beina.

Ef fibrin eda onnur vefjalim eru borin & markvef 46ur en HEMOPATCH er
notad & getur pad dregid Ur virkni vérunnar.

Oryggi og virkni HEMOPATCH-puda hafa ekki verid stadfest hja pungudum
konum og/eda konum med barn & brjésti.

AUKAVERKANIR
Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid notkun 8 HEMOPATCH-pUéda:
myndun sermigula, margull, aukning sykingar, bélguvidbrogo, leki.

T (Nedanmalsgrein:) 'stig natriumbikarbénatlausnar sem hentar ad gefa einstaklingum med inndalingu.
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Tilkynningar pessara aukaverkana koma fra pydi af dpekktri steerd
og pvi er ekki alltaf unnt ad meta tidni peirra med vissu eda stadfesta
orsakasamhengi peirra vid Utsetningu fyrir sdraptéanum.

Aukaverkanir sem tengjast efnum me3 kollageni:

A medal peirra aukaverkana sem hugsanlega eda liklega tengjast
notkun kollagena eru: myndun sermigula, margdll, aukning
sykingar, bélguvidbrogs, vidbrogd vegna adskotahluta, samgroéningar,
ofnaemisvidbrogd, sampjoppun tauga, leki.

Tilkynning alvarlegra aukaverkana

Fyrir notanda og/eda sjukling Ef alvarlegt atvik kom upp vid notkun pessa
taekis eda vegna notkunar pess skal tilkynna pad til framleidanda og/eda
vidurkennds fulltria hans sem og til logbeerra yfirvalda pess adildarrikis par
sem notandi og/eda sjuklingur er stadsettur.

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

UNDIRBUNINGUR

HEMOPATCH-pUgi er i seeféum pakkningum, tilbdinn til notkunar og

skal medhondla hann i samraemi vid pad. Notid eingéngu 6skemmdar
pakkningar. Skodid hvort sétthreinsunarinnsigli (alpynna) er heilt fyrir
notkun. Eingongu einnota. Ma ekki endursaefa. HEMOPATCH er 6ruggt vid
segulomun.

Hjukrunarfraedingur i kring:
e« Opnid ytri, 6s&fdu umbuldirnar (4lpynna) og
o Afhendid skurdhjikrunarfraedingi innri, seefdu pynnupakkninguna.

Skuréhjukrunarfraedingur:

e Flytjio innri, seefou umbudirnar inn & daudhreinsada svaedid med
smitgat. Pegar blid er ad taka HEMOPATCH-padann Ur ytri pynnunni
er haegt ad nota hann allan timann sem skurdadgerdin stendur, ad pvi
tilskildu ad hann haldist purr og saeféur.

e Opnid innri, seeféu umbddirnar og afhendid skurdleekninum padann.

¢ Halda skal HEMOPATCH-padanum purrum fyrir notkun. Leggid ekki i
lausn fyrir notkun (t.d. i jafnprystna saltlausn, syklaeydandi efni).

* Nota skal purra hanska og ahold (t.d. tangir, skeeri) til ad medhéndla
HEMOPATCH-pUda.

* Vid adstedur par sem HEMOPATCH-pUdi hefur verid tekinn ar innri
pynnunni til notkunar en t6f verdur & notkun hans ma nota hann allan
timann sem skurdadgerdin stendur, ad pvi tilskildu ad hann haldist
purr og saefdur.

NOTKUN

¢ Notid ekki i ®dakerfi.

¢ Veljio hentuga pudasteerd sem neer u.p.b. 1 cm fram yfir branirnar
4 svaedinu sem blaedir Ur eda vefjaskemmdinni. Haegt er ad klippa
pudann i pa steerd og logun sem hentar.

* Nota skal purra hanska og skurdahéld (tangir, skeeri) til aé
medhondla, klippa og setja HEMOPATCH-pudann a.

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

Hamarksfjoldi pida sem ma nota

Staerd HEMOPATCH- Fullordnir Born (2 10 kg)

puda

45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4
NOTKUNARADFERD

o Adur en HEMOPATCH-pUdinn er settur & skal soga upp likamsvessa
sem hafa safnast upp i miklu magni, svo sem bl4é, sogaedavikva eda
skolunarlausnir, til ad koma i veg fyrir ad HEMOPATCH-pUdinn fljéti og
tryggja tafarlausa beina snertingu vid markvef.

e Leggid purran HEMOPATCH-pUda beint & sarid eda vefjaskemmdina
sem er rok af likamsvessa pannig ad dmerkta, hvita hlidin
snerti svaedio. Ef slikir sdravessar eru ekki til stadar ma nota
natriumbikarbonatlausn? (styrkur a bilinu 4,2% til 8,4%) til ad veeta
vefinn adur en HEMOPATCH-pUdi er notadur.

2 [Nedanmalsgrein:) 2stig natriumbikarbonatlausnar sem hentar ad gefa einstaklingum med inndeelingu.
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¢ Um leid og HEMOPATCH-pU6i hefur verid settur & skal halda honum
4 sinum stad med pvi ad prysta varlega og med jofnum prystingi
med purri grisju (eda ..patty”) & allt yfirbord pudans i 2 minatur.
begar HEMOPATCH er notad med kvidarholssja, eftir holstingsleid,
er haegt ad nota purra gripténg (med grisju, ef haegt er] til ad setja
HEMOPATCH meo j6fnum prystingi i 2 minGtur beint & marksvaedid.

¢ Pbegar HEMOPATCH-pUoi er notadur skal halda allri snertingu vid
blédug eda rok skurdahold, grisjur eda hanska i lagmarki vegna
tilhneigingar kollagens til ad bindast bl66i og likamsvessum.

¢ Fjarleegid grisjuna (eda .patty”) varlega fra padanum. Varfeerin skolun
getur einnig hjalpad til vié ad fjarleegja grisjuna (eda .patty”) 4n pess
ao feera HEMOPATCH-pudann ur stad fra adgerdarstadnum.

o Skiljid HEMOPATCH-pudann eftir & svaedinu pegar buid er ad stodva
blaedinguna eda loka vefnum.

o Ef bleedingarstodvun eda pétting hefur ekki nadst a fullnaegjandi hatt
ma fjarleegja HEMOPATCH meti skurdleeknirinn svo. Haegt er aé nota
nyjan pida samkvaemt skrefunum hér ad ofan.

¢ Ppegar HEMOPATCH hefur fest sig vio vef & einungis ad endurstadsetja
pad samkvaemt fyrirmaelum skurdlaeknis, par sem endurstadsetning
getur leitt til skemmda & vefnum.

GEYMSLUPOL 0G GEYMSLA

Geymid & purrum stad vid 2 il 30 °C.

Fyrningardagsetning: Sja merkingu & ytri umbadum. Ma ekki nota eftir
fyrningardagsetningu sem prentud er & merkimidann.

LEIDBEININGAR UM UTFYLLINGU iGREDSLUKORTS
Feerid inn eftirfarandi upplysingar i reitina & igraedslukortinu

ot .

KA
P
@ .

Heiti og heimilisfang heilbrigdisstofnunar eda -veitanda
Nafn sjuklings eda audkenni sjuklings

Dagsetning igraedslu
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FORGUN

Ollum umbadum, eda HEMOPATCH umbGdum sem eru Utsettar fyrir vef/
vokva Ur monnum, skal fargad i samraemi vid verklagsreglur sjikrahussins.
Farga skal 6llum opnum, 6notudum eintokum af HEMOPATCH i samraemi vid
verklagsreglur sjukrahuss ef vafi leikur & daudhreinsun.

VIDBOTARUPPLYSINGAR FYRIR SJUKLING 0G
HEILBRIGDISSTARFSMENN

SAMANTEKT A ORYGGI 0G KLiNiSKUM ARANGRI

Videigandi éryggisupplysingar og kliniskar upplysingar um pessa voru

er ad finna i Samantekt a 6ryggi og kliniskri virkni sem atlud er fyrir

heilbrigdisstarfsmenn (hluti I} og sjuklinga (hluti [} sem hér ma finna:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Par til Samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni er aé finna a vefsvaedi Evropska

gagnabankans um laekningataeki [EUDAMED) ma finna hana &
http://sscp.baxter.com

Almennt einkvaemt audkenni taekis, audkenni taekis (UDI-DI):

00854120000000000000058JH

*fyrir sjuklinga busetta innan Evropusambandsins

30°C
¢

Skilgreiningar a taknum

Laekningataeki Hitatakmérkun

Lesid leidbeiningar

fyrir notkun Sidasti notkunardagur

Dagsetning
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Notid ekki aftur Lotunimer
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Skilgreiningar a tdknum

Ekki ma seefa aftur

Einkveemt audkenni
taekis

Einfalt
sotthreinsunarinnsigli
med innri
hlifdarumbudum

Framleidandi

Notid ekki ef umbuadir
eru skemmdar og lesid
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nattdrulegu
gummilatexi

Upplysingavefsvaedi
fyrir sjuklinga

Rafraena Utgafu af notkunarleidbeiningum ma finna a:
http://edocs.baxter.com

HEMOPATCH Sigillante emostatico Sigillante
emostatico riassorbibile a base di collagene

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

Grazie alla sua struttura flessibile, l'applicazione di HEMOPATCH nei siti in
cui si desidera ottenere l'emostasi o la sigillatura e facilmente controllabile.
Per distinguerlo, il lato non rivestito & contrassegnato da quadrati blu
tracciati con un colorante biocompatibile.

VANTAGGI CLINICI
¢ Sigillail tessuto, arresta e impedisce le perdite.
¢ Emostasi rapida ed efficace entro 2 minuti
* Sigillante emostatico sicuro ed efficace
* Pronto all'uso [nessuna preparazione necessaria)
* Riassorbito e sostituito dal tessuto dell'ospite
HEMOPATCH é disponibile nelle seguenti tre misure:

o 27x27mm  [REF|1506257RT (5 unita)

o 45x45mm 1506256RT (3 unita)

o 45x90 mm 1506253RT (3 unita)
SCOPO PREVISTO

HEMOPATCH & un patch assorbibile in collagene destinato alla sigillatura e
all'emostasi.

INDICAZIONI

HEMOPATCH ¢ indicato come dispositivo emostatico e sigillante chirurgico
in vari tessuti molli (cardiovascolare, tessuto connettivo, parenchima,
sierosa, visceri) e nella dura madre per le procedure in cui il controllo di
un‘emorragia lieve o moderata o della perdita di altri liquidi corporei o aria
mediante tecniche chirurgiche convenzionali & inefficace o non praticabile.
HEMOPATCH puo essere usato per potenziare le tecniche di chiusura della
dura madre in modo da chiudere piccoli difetti durali (<3 mm) conseguenti
a lesioni traumatiche, escissione, retrazione o raggrinzimento della dura
madre.
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UTENTE PREVISTO

HEMOPATCH pubd essere utilizzato da operatori sanitari autorizzati/chirurghi
e specialisti qualificati tramite un‘adeguata formazione in un ambiente
medico.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

Pazienti adulti e pediatrici di qualsiasi sesso sottoposti a una procedura
chirurgica. Per la popolazione di pazienti pediatrici sono disponibili solo dati
clinici limitati.

MECCANISMO DI AZIONE E CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
Le prestazioni di HEMOPATCH sono il risultato dell'interazione tra due
componenti che produce un’emostasi rapida e duratura sigillando la
superficie emorragica.

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

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

e offre un ulteriore rinforzo meccanico del coagulo. Studi preclinici
suggeriscono che il riassorbimento e la sostituzione con il tessuto
dell'ospite si verificano in circa é - 8 settimane con scarsa reazione
tissutale. Il riassorbimento e la sostituzione con il tessuto dell'ospite
possono durare piu a lungo dal momento che dipendono da diversi fattori,
compresa la quantita di prodotto lasciato in situ e la sede di utilizzo.

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

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

L'utilizzo di HEMOPATCH non & consigliato in emorragie pulsatili gravi.
L'uso di HEMOPATCH non é consigliato in presenza di un‘infezione attiva.

Quando viene applicato in corrispondenza di, intorno a o in prossimita di
forami ossei, aree al confine con le ossa, midollo spinale, cervello e/o nervi
cranici, & necessario prestare attenzione al fine di evitare una situazione di
overpacking poiché HEMOPATCH puo espandersi in seguito all'assorbimento
di liquidi, creando la possibilita di danni neurali.

HEMOPATCH non é stato concepito come sostituto di una tecnica chirurgica
scrupolosa e di unapplicazione corretta delle suture o di altre procedure
standard per l'emostasi e la sigillatura.

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

Non conservare fuori dal blister in alluminio.
Scartare HEMOPATCH se la confezione presenta danni.

Non applicare la superficie contrassegnata dai quadrati blu sul sito da
trattare.

Non bagnare HEMOPATCH prima dell'applicazione.
HEMOPATCH e autoaderente e non e destinato a essere suturato.

Non applicare HEMOPATCH su una superficie o una lesione di tessuto
asciutto o in presenza di un'eccessiva raccolta di liquidi corporei o di una
soluzione di irrigazione. NHS-PEG forma un idrogel aderente solo su una
superficie umida, che non & né troppo asciutta né coperta da un'eccessiva
raccolta di liquidi. HEMOPATCH deve essere a contatto diretto con la ferita
o la lesione tissutale impregnata di liquido corporeo, come sangue o liquido
linfatico, o con una soluzione di bicarbonato di sodio’ (concentrazione tra il
4,2% e 1'8,4%).

Quando HEMOPATCH aderisce al tessuto, deve essere riposizionato solo a
discrezione del chirurgo, poiché cio potrebbe causare danni al tessuto.

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

L'applicazione di fibrina o altri sigillanti al tessuto target prima
dell’applicazione di HEMOPATCH potrebbe causare prestazioni non ottimali
del prodotto.

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

T (Nota a pié di pagina:) 'il grado di soluzione di bicarbonato di sodio adatto all'uso umano parenterale.
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EVENTI AVVERSI

Durante l'uso di HEMOPATCH sono stati identificati i seguenti eventi avversi:
formazione di sieroma, ematoma, potenziamento dell'infezione, reazione
inflammatoria, perdita.

Tali reazioni sono state segnalate volontariamente da una popolazione

di dimensioni incerte e non sempre & possibile stimarne in maniera
attendibile la frequenza o stabilire una relazione causale con l'esposizione
al dispositivo.

Eventi avversi degli agenti a base di collagene:

Gli eventi avversi possibilmente o probabilmente correlati all’'uso di
collageni includono: formazione di sieroma, ematoma, potenziamento
dell'infezione, reazione inflammatoria, reazione a corpo estraneo,
formazione di aderenze, reazione allergica, compressione dei nervi, perdita.

Segnalazione di eventi avversi gravi

Per un utente e/o paziente se, durante ['uso di questo dispositivo, o a seguito
del suo utilizzo, si € verificato un incidente grave, segnalare tale incidente

al produttore e/o al suo rappresentante autorizzato e all'autorita preposta
dello stato membro in cui l'utente e/o il paziente risiede.

INTERAZIONI FARMACOLOGICHE

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

PREPARAZIONE

HEMOPATCH & un dispositivo pronto uso fornito in confezioni sterili e

deve essere maneggiato come un dispositivo sterile. Utilizzare solo se

la confezione non € danneggiata. Controllare lintegrita della barriera
sterile (blister in alluminio) prima dell'uso. Esclusivamente monouso. Non
risterilizzare. HEMOPATCH e sicuro per la risonanza magnetica.

Infermiera/e di sala:
* Apre la confezione esterna non sterile (blister in alluminio) e,
* porge alla strumentista il blister interno sterile.
Strumentista:
¢ Introduce la confezione interna sterile nel campo sterile usando una

tecnica asettica. Una volta estratto dal blister esterno e possibile
utilizzare HEMOPATCH durante tutta la durata dell'intervento

chirurgico, purché rimanga asciutto e sterile.

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

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

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

¢ Neicasi in cui HEMOPATCH é stato estratto dal blister interno per
essere applicato, ma 'applicazione viene ritardata, puo essere usato
durante tutta la durata dell'intervento chirurgico, purché rimanga
asciutto e sterile.

SOMMINISTRAZIONE

* Non applicare per via intravascolare.

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

¢ Usare guanti e strumenti chirurgici (per es., pinze, forbici) asciutti per
maneggiare, tagliare e applicare HEMOPA TCH

e Per superfici emorragiche o lesioni tissutali p|u estese e possibile
usare piu patch. In tal caso assicurare una sovrapposizione di 1 cm

nel punto di contatto dei diversi patch.
Numero massimo di patch da usare

Dimensioni . Bambini (10 Kg)
HEMOPATCH Adutti ’
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

METODO DI APPLICAZIONE
¢ Prima di applicare HEMOPATCH, aspirare qualsiasi raccolta eccessiva
di liquidi corporei come sangue o soluzioni linfatiche o di irrigazione
per evitare il galleggiamento di HEMOPATCH e garantire un contatto
diretto immediato con il tessuto target.
e Applicare HEMOPATCH asciutto con la superficie bianca, non
contrassegnata, a contatto diretto con la ferita o la lesione tissutale
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impregnata di liquido corporeo. In assenza di tali liquidi della

ferita, puo essere utilizzata una soluzione di bicarbonato di sodio?
(concentrazione compresa tra il 4,2% e 1'8,4%) per inumidire il tessuto
prima dell'applicazione di HEMOPATCH.

* Dopo l'applicazione di HEMOPATCH, usare immediatamente una
garza o un tampone asciutti per mantenerlo in sede esercitando una
compressione delicata e uniforme su tutta la superficie del patch
per 2 minuti. Quando si utilizza HEMOPATCH in laparoscopia, dopo
il passaggio del trocar, & possibile utilizzare pinze asciutte (con
garza, se possibile) per posizionare e approssimare HEMOPATCH con
pressione uniforme per 2 minuti direttamente sul sito target.

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

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

¢ Una volta ottenuta l'emostasi o la sigillatura, lasciare HEMOPATCH
in sede.

* Se l'emostasi o la sigillatura non sono state ottenute in modo
soddisfacente, HEMOPATCH puo essere rimosso a discrezione del
chirurgo. E possibile applicare un nuovo patch seguendo i passaggi
illustrati sopra.

* Quando HEMOPATCH aderisce al tessuto, deve essere riposizionato
solo a discrezione del chirurgo, poiché cio potrebbe causare danni al
tessuto.

PERIODO DI VALIDITA E CONSERVAZIONE
Conservare in un luogo asciutto con una temperatura compresa tra
2e30°C.

Data di scadenza: vedere la data riportata sulla confezione esterna. Non
usare dopo la data di scadenza riportata sull'etichetta.

ISTRUZIONI PER COMPILARE LA SCHEDA DELL'IMPIANTO
Immettere le seguenti informazioni negli spazi indicati sulla Scheda
dell'impianto.

ot .
fn
L

SMALTIMENTO
Tutte le confezioni o gli HEMOPATCH esposti a tessuti/liquidi umani
devono essere eliminati conformemente ai protocolli ospedalieri. Eventuali

HEMOPATCH aperti e non utilizzati devono essere smaltiti conformemente
ai protocolli ospedalieri se la sterilita & stata compromessa.

ULTERIORI INFORMAZIONI PER | PAZIENTI E GLI OPERATORI
SANITARI

RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI CLINICHE E DI SICUREZZA (SSCP)
Per la sicurezza e le informazioni cliniche pertinenti su questo prodotto,

il Riepilogo delle informazioni sulle prestazioni cliniche e sulla sicurezza
destinato agli operatori sanitari (Parte |) e ai pazienti (Parte I1] & disponibile
all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Fino a quando gli SSCP sono disponibili sul sito Web EUDAMED, & possibile
trovarli all'indirizzo http://sscp.baxter.com

UDI-DI di base: 00854120000000000000058JH

*solo per i pazienti residenti nell'Unione europea

Nome e indirizzo dell'lstituzione o dell'operatore sanitario
Nome del paziente o identificazione del paziente

Data dell'impianto

Definizione dei simboli

Dispositivo medico Limite di temperatura

30°C
¢

Consultare le istruzioni

per l'uso Data di scadenza

a

Attenzione Data di fabbricazione

>\ | 8

-l

2 (Nota a pié di pagina:) il grado di soluzione di bicarbonato di sodio adatto all'uso umano parenterale.
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Definizione dei simboli

Non riutilizzare Codice di lotto

Sterilizzato per

i iazi Numero di catal
irradiazione umero di catalogo

Identificativo univoco

Non risterilizzare del dispositivo

Sistema a barriera
sterile singolo con
imballaggio protettivo
interno

Fabbricante

Non utilizzare
se la confezione

el @ |()|ellle
Bl } | @ | |E|E|E

& danneggiata e Importatore
consultare le istruzioni

per l'uso

Contiene materiale Rappresentante
biologico di origine autorizzato nella
animale Comunita europea
Non prodotto con Sito Web con
lattice di gomma informazioni per i
naturale pazienti

La versione elettronica delle Istruzioni per l'uso é disponibile al seguente
indirizzo: http://edocs.baxter.com

HEMOPATCH hermetizuojanti hemostaziné priemoné
Kolageno pagrindu pagaminta rezorbuojamoji
hermetizuojanti hemostaziné priemoneé

APRASYMAS

HEMOPATCH hermetizuojanti hemostaziné priemoné (toliau - HEMOPATCH])
yra minkstas, plonas, elastingas ir lankstus tamponas, sudarytas i$
kolageno, gauto i$ galviju dermos, ir padengtas NHS-PEG (pentaeritritolio
polietilenglikolio eterio tetrasukcinimidilglutaratu).

Dél lanksc¢ios struktiros HEMOPATCH galima lengvai uzdeéti vietoje,

kurioje norima sustabdyti kraujavima arba kuria norima hermetizuoti. Kad
batu lengviau atskirti, nepadengta pusé pazymeéta melynais biologiskai
suderinamu dazu kvadratéliais.

KLINIKINE NAUDA
¢ Hermetizuoja audinius, sustabdo pratekéjima ir nuo jo apsaugo
¢ Greita, veiksminga hemostazé per 2 minutes
* Saugi ir efektyvi hermetizuojanti hemostaziné priemone
¢ Paruosta naudoti (nereikia paruosti)
¢ Rezorbuojama ir pakei¢iama atsikdrusiu audiniu
HEMOPATCH tiekiamas toliau nurodytu 3 dydZiu:

e 27x27mm 1506257RT (5 priet.)
o 45x45mm 1506256RT (3 priet.)
o 45x90 mm 1506253RT (3 priet.)

NUMATYTOJI PASKIRTIS
HEMOPATCH yra hermetizacijai ir hemostazei skirtas absorbuojamasis
kolageno tamponas.

INDIKACIJOS

HEMOPATCH indikuotinas kaip hemostaziné priemoné ir chirurgine
hermetizuojanti medziaga jvairiuose minkStuosiuose audiniuose (Sirdies

ir kraujagysliu, jungiamojo audinio, parenchimos, serozinio audinio,

vidaus organu) ir kietajame smegenuy dangale. Jis naudojamas atliekant
procediras, kuriu metu jprastais chirurginiais metodais sustabdyti lengva
ar vidutinio sunkumo kraujavima ar kity kiino skysciu nutekéjima arba oro
srauta yra neefektyvu arba nepraktiska. HEMOPATCH gali bati naudojamas
siekiant padidinti kietojo smegenu dangalo plastikos metodu kieki, siekiant
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pasalinti nedidelius kietojo smegenu dangalo defektus (s 3 mm) po traumos,
ekscizijos, retrakcijos ar susitraukimo.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

.HEMOPATCH" skirta naudoti licencijuotiems sveikatos prieZiGros
specialistams / chirurgams ir klinicistams, turintiems tinkama iSsilavinima
medicinos aplinkoje.

NUMATYTOJI PACIENTU POPULIACIJA
Bet kokios lyties suaugusieji ir vaikai, kuriems atliekama chirurginé

labai riboti.

VEIKIMO BUDAS IR CHARAKTERISTIKOS

HEMOPATCH veikimas pagristas dvieju sudétiniu daliu, kurios gali
hermetizuoti kraujuojantj pavirsiu ir tokiu badu greitai uztikrinti ilgalaike
hemostaze, saveika.

HEMOPATCH baltoji pusé, kuri nukreipiama i audinius, padengta plonu
NHS-PEG sluoksniu. Dél NHS-PEG salycio su krauju ar kitais kano skysciais
susiformuoja hidrogelis, kuris pagerina priemonés prikibimo prie audiniy
savybes ir hermetizuoja audiniu pavirsiu.

Susilietes su krauju kolagenas sukelia trombocitu agregacija. Didelis
trombocity kiekis nuséda ant kolageno struktiros, degranuliuojasi ir iSskiria
kreséjimo faktoriu, kurie kartu su plazmos faktoriais leidZia susidaryti
fibrinui. HEMOPATCH strukttra sukuria trimate matrica, kuri greitai
sugeria skyscius ir uztikrina papildoma mechaninj kresulio sutvirtinima.
mazdaug per 6-8 savaites, o audiniu reakcija yra nedidelé. Rezorbcijos

ir audiniy atsikdrimo trukmeé gali bati ilgesné, nes ji priklauso nuo keliu
veiksniy, jskaitant ..in situ” paliekamo gaminio kiekj ir naudojimo vieta.

KONTRAINDIKACIJOS
HEMOPATCH nespauskite j kraujagysles ir nenaudokite kraujagysliu viduje.

Priemonés negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas galviju baltymams arba briliantiniam mélynajam (pagal Federalinj
maisto, vaistu ir kosmetikos akta - mélynajam Nr. 1

[toliau — mélynasis Nr. 1),

PERSPEJIMAI

HEMOPATCH nerekomenduojama naudoti pulsuojanc¢iam stipriam
kraujavimui stabdyti.

HEMOPATCH nerekomenduojama naudoti esant aktyviai infekcijai.
Naudojant kaulinés angos, kaulinés ertmés sriciu viduje, aplink jas
arba arti jy, arti stuburo smegenu, smegenu ir (arba) optiniy nervu,
reikia bati atsargiems, kad nebatu pripildyta per daug, nes HEMOPATCH
absorbuodama skystj pleciasi ir taip gali pazeisti nerva.

HEMOPATCH neskirtas naudoti kaip tikslios chirurginés metodikos ir
tinkamo ligatdry uzdéjimo arba kity jprastu kraujavimo stabdymo ir
hermetizavimo procediru pakaitalas.

ATSARGUMO PRIEMONES
Skirta naudoti tik viena karta. Nesterilizuoti pakartotinai. Vienkartines
priemones naudojant pakartotinai kyla infekcijos pavojus.

Nelaikyti be aliumininés lizdinés pakuotés.

Jei pakuoté pazeista, HEMOPATCH reikia iSmesti.

Ant apdorojamos vietos nedéti melynais kvadratéliais pazymeéto pavirsiaus.
Pries dedant HEMOPATCH jo nedrékinti.

HEMOPATCH yra lipnus, jis néra skirtas prisiati.

HEMOPATCH nedékite ant sauso audinio pavirSiaus ar pazaidos, taip pat
ten, kur yra pernelyg didelis susikaupusiu kino skysciu ar plovimo tirpalo
kiekis. NHS-PEG sukibima uztikrinantj hidrogelj suformuoja tik tada, kai
lieciasi su drégnu pavirsiumi. Pavirius turi bati nei pernelyg sausas, nei
padengtas pernelyg dideliu susikaupusio skyscio kiekiu. Batina uztikrinti
HEMOPATCH tiesioginj salytj su kiino skys¢iu (tokiu kaip kraujas ar limfa)
arba natrio bikarbonato tirpalu’ (4,2-8,4 % koncentracijos) sudrékinta Zaizda
arba audiniu pazaida.

HEMOPATCH prilipus prie audinio, jo padeétj galima keisti tik chirurgo
sprendimu, nes tai gali pazeisti audinj.

HEMOPATCH nenaudokite ant kauliniu pavirsiu, ant kuriu proteziniam jtaisui
tvirtinti bus reikalingi klijai, pvz., metilmetakrilatas arba kiti akriliniai klijai.
Buvo pranesta, kad mikrofibrilinis kolagenas sumazina metilmetakrilato
kliju, naudojamu proteziniams jtaisams tvirtinti prie kauliniu pavirsiu,
stipruma.

T (I3nasa:) 'natrio bikarbonato tirpalo koncentracija turi bati tinkama Zmogaus parenteriniam naudojimui.
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Gaminio veikimo savybés gali bati neoptimalios, jei pries HEMOPATCH
uzdedant ant tikslinio audinio bus naudojamas fibrinas ar kitos
hermetizuojancios medziagos.

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

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Naudojant HEMOPATCH buvo nustatyti Sie nepageidaujami reiskiniai:
seromos susidarymas, hematoma, infekcijos sustipréjimas, uzdegiminé
reakcija, nutekéjimas.

Apie Sias reakcijas pranesta savanoriskai, jos pasireiské nezinomo dydzio
populiacijai. Ne visada galima patikimai jvertinti ju daznj arba nustatyti
priezastinj rysj su priemonés poveikiu.

Su kolageno pagrindu pagamintomis medziagomis susije nepage-
idaujami reiskiniai

Nepageidaujami reiskiniai, kurie gali bati arba gali bati susije su bet kurio
kolageno naudojimu, yra Sie: seromu susidarymas, hematoma, infekcijos
sustipréjimas, uzdegiminé reakcija, reakcija j svetimkdnj, sulipimas,
alerginé reakcija, nervu suspaudimas, nutekéjimas.

Pranesimas apie rimtus nepageidaujamus reiskinius

Jei naudojant $ia priemone arba dél jos naudojimo naudotojui ir (arba)
pacientui jvyko rimtas incidentas, praneskite apie $j incidenta gamintojui ir
(arba) jo jgaliotajam atstovui ir 3alies narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

SAVEIKA SU VAISTAIS
Kartu su kolagenu priemonés uzdéjimo vietoje negalima naudoti chlorg
isskirianciu antiseptiniu medziagu, taniny ir Sarminiu medziagu.

PARUOSIMAS

HEMOPATCH tiekiamas paruostas naudoti steriliose pakuotése ir ji reikia
naudoti atitinkamai. Naudokite tik nepazeistas pakuotes. Pries naudodami
patikrinkite sterilaus barjero (aliumininés lizdinés pakuotés) vientisuma.
Tik vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuoti pakartotinai. HEMOPATCH yra
saugi MR.

Nesteriliame lauke dirbanciam asistentui:
* atidarykite iSorine nesterilig pakuote (aliuminine lizdine pakuote) ir

¢ vidine sterilia lizdine pakuote perduokite steriliame lauke dirban¢iam
asistentui.

Steriliame lauke dirbanciam asistentui:

* taikydami aseptine metodika vidine sterilia pakuote perduokite j
sterily lauka. HEMOPATCH priemone istraukus i$ iSorinés lizdinés
pakuoteés, ja galima naudoti per visa operacija su salyga, kad ji tebéra
sausa ir sterili;

* vidine sterilia pakuote atidarykite ir priemone perduokite chirurgui;

e pries uzdedant HEMOPATCH reikia laikyti sausai. Pries uzdédami
nemirkykite tirpale (pvz., fiziologiniame tirpale, antiseptinése
priemonése);

* HEMOPATCH reikia liesti naudojant sausas pirstines ir instrumentus
(pvz., znyples, Zirkles);

¢ jei HEMOPATCH ketinant uzdéti jis buvo istrauktas is vidinés lizdinés
pakuoteés, taciau uzdéjimo procedira buvo atidéta, ji galima naudoti
per visa operacija su salyga, kad jis tebéra sausas ir sterilus.

UZDEJIMAS

* Nedékite j kraujagysliu vidu.

¢ Pasirinkite tinkamo dydzio pleistra, kad susidarytu mazdaug 1 cm
uzlaida uZ kraujuojancio pavirSiaus ar audiniy pazaidos krasty.
Pleistra galima iskirpti norimo dydzio ir formos.

o HEMOPATCH paimti, kirpti ir uzdeti reikia naudojant sausas pirétines
ir chirurginius instrumentus [znyples Zirkles).

¢ Didesniems kraujuojantiems pavirsiams ar audiniu pazaidoms
hermetizuoti galima naudoti kelis pleistrus. Jei naudojate kelis
pleistus, uztikrinkite, kad pleistru suddrimo vietoje batu 1 cm uzlaida.

DidZiausias naudotinu pleistru skaicius

Vaikams (= 10 kg)

HEMOPATCH dydis Suaugusiesiems

45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4
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NAUDOJIMO BUDAS
Prie$ dédami HEMOPATCH, nusiurbkite perteklinj kiino skysciu (tokiu
kaip kraujas ar limfa) arba plowmo tirpalo kiekj, kad HEMOPATCH
neslysty pavirsiumi ir igkart uztikrintuméte tiesioginj salytj su tiksliniu
audiniu.

¢ Sausa HEMOPATCH uZdeékite taip, kad nepazymeétas baltas pavirsius
t|e5|og|a| liestysi su Zaizda arba audiniy pazaida, sudrékinta kiino
skysciu. Jei toklu Zaizdy skysCiu néra, audiniui sudrékinti pries
uzdedant HEMOPATCH gali bati naudOJamas natrio bikarbonato
tirpalas? (koncentracija nuo 4,2 % iki 8,4 %).

* Uzdéje HEMOPATCH, visa pleistro pavir$iy tuojau pat Svelniai ir
vienodai prlspauskne sausa marle arba juostele ir palaikykite 2
minutes. Naudojant HEMOPATCH laparoskopiskai, jvedus troakara,
sausu pincetu (jei jmanoma, su marle) galima uzdéti HEMOPATCH
vienodu spaudimu 2 minutems tiesiai ant tikslinés vietos.

e Uzdédami HEMOPATCH stenkités, kad salytis su kruvinais ar drégnais
chirurginiais instrumentais, marlemis arba pir§tinemis baty kuo
maZesnis, nes kolagenas limpa prie kraujo ir kiino skysciy.

¢ Marle arba juostele atsargiai nuimkite nuo pleistro. Marle arba
juostele galima pasalinti atsargiai drékinant, nejudinant ant
chirurginés vietos esan¢io HEMOPATCH.

e Sustabde kraujavima ar uztikrine hermetizavima, HEMOPATCH
palikite vietoje.

o Jei hemostazé arba hermetizavimas néra patenkinamas,
HEMOPATCH gali bati pasalinta chirurgo nuozitra. Tada atliekant
pirmiau aprasytus veiksmus galima uzdeéti nauja pleistra.

* HEMOPATCH prilipus prie audinio, jo padétj galima keisti tik chirurgo
sprendimu, nes tai gali pazeisti audinj.

LAIKYMO TRUKME IR SALYGOS

Laikyti sausoje vietoje, 2-30 °C temperatiroje.

Galiojimo laikas: Zr. jspauda ant iSorinés pakuotés. Pasibaigus ant etiketés
nurodytam galiojimo laikui naudoti negalima.

IMPLANTO KORTELES PILDYMO INSTRUKCIJOS

Irasykite Sia informacija j implanto korteléje pateiktus laukelius.

o+ e Sveikatos priezilros jstaigos arba paslaugu teikéjo

(7] pavadinimas ir adresas

| .

I
ISMETIMAS

Bet kokia pakuoté arba su Zmogaus audiniais ar skysciais kontakta turéjusi
HEMOPATCH dalis turi bati iSmesta pagal ligoninés protokolus. Bet kokia

atidaryta, nepanaudota HEMOPATCH dalis turi bati iSmesta pagal ligoninés
protokolus, jei pazeidZiamas sterilumas.

PAPILDOMA INFORMACIJA PACIENTAMS IR SVEIKATOS PRIEZIDROS
SPECIALISTAMS

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA

(SSCP)

Norédami gauti svarbios saugos ir klinikinés informacijos apie i gaminj,

saugos ir klinikiniu rezultatu santrauka, skirta sveikatos priezitros

specialistams

(I dalis) ir pacientams (Il dalis), galite rasti Sioje vietoje:

https://ec.europa.eu/tool: s/eudamed

Kol SSCP nebus EUDAMED svetainéje, SSCP galite rasti adresu
http://sscp.baxter.com

Bazinis UDI-DI: 00854120000000000000058JH

*Europos Sajungoje gyvenantiems pacientams

Paciento vardas arba paciento identifikacija

Implantavimo data

Simboliu apibréztis

. . . ye _ .
Medicinos priemoné Temperatdros riba

¢ /]

7r. naudojimo

: et Tinka naudoti iki
instrukcija

a

Atsargiai Pagaminimo data

> |18

]

2 (I5nasa): 2natrio bikarbonato tirpalo koncentracija turi bati tinkama Zmogaus parenteriniam naudojimui.
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Simboliu apibréztis

Nenaudoti pakartotinai

Partijos kodas

Sterilizuota spinduliuote

Katalogo numeris

Pakartotinai
nesterilizuoti

Unikalusis prietaiso
identifikatorius

Vieno sterilaus barjero
sistema su apsaugine
pakuote viduje

Gamintojas

Nenaudokite, jei
pakuoté apgadinta, ir
vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Importuotojas

Sudétyje yra gyvanines
kilmés biologinés
medZiagos

Igaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje

Pagaminta nenaudojant
nataralaus kauciuko
latekso

Informaciné svetaine
pacientams

Elektronine naudojimo instrukcijos versija galite rasti adresu:
http://edocs.baxter.com

HEMOPATCH hermetizéjoss hemostatisks lidzeklis
Resorbéjoss kolagéna bazes hermetizéjoss
hemostatisks lidzeklis

APRAKSTS

HEMOPATCH hermetizé&josais hemostatiskais lidzeklis ("HEMOPATCH")
sastav no mikstas, planas, lokanas plaksnites, kas ir izgatavota no kolagéna,
kas iegts no liellopa adas un parklats ar NHS-PEG (pentaeritrolpolietiléena
glikola &tera tetrasukcinmidilglutaratu).

HEMOPATCH hemostatiska lidzekla elastiga uzbive lauj viegli kontrolét ta
ievietoSanu asinsvada, kura ir jaiegiist hemostaze vai noslégsana. Lai puses
varétu atskirt, puse bez parklajuma ir ieziméta ar ziliem kvadratiniem,
izmantojot biologiski saderigu krasvielu.

KLINISKIE IEGUVUMI
¢ Noslédz audus, aptur un novérs noplades
o Atra un efektiva hemostaze 2 minasu laika
e Dross un efektivs hermetizéjoss hemostatiskais lidzeklis
* Gatavs lietoSanai (nav nepiecieSama sagatavosana)
* Resorbcija un aizvieto$ana ar saimniekaudiem
HEMOPATCH tiek nodrosinats 3 talak noraditajos izméros:

o 27x27mm 1506257RT (5 vienibas)
o 45x45mm 1506256RT (3 vienibas)
o 45x90 mm 1506253RT (3 vienibas)

PAREDZETAIS LIETOJUMS
HEMOPATCH ir absorbéjama kalogéna plaksnite, kas paredzéta
hermetizé$anai un hemostazei.

INDIKACIJA

HEMOPATCH ir indicéts lietot ka hemostatisku ierici un kirurgisku silantu
dazadiem mikstajiem audiem (kardiovaskularajiem audiem, saistaudiem,
pamataudiem, serozajiem audiem, iek3&jiem organiem) un cietd smadzenu
apvalka audiem procediras, kuru laika vieglas vai vidéjas asinosanas

vai citu kermena $kidrumu noplades vai gaisa kontrole ar parastam
kirurgiskam metodém ir neefektiva vai nepraktiska. HEMOPATCH var
izmantot, lai papildinatu cieta smadzenu apvalka noslégSanas metodes
nolaka slégt nelielus cietda smadzenu apvalka defektus (<3 mm), kas
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radusies péc traumatiskiem cieta smadzenu apvalka ievainojumiem,
ekscizijas, retrakcijas vai sarausanas.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Ir paredzéts, ka HEMOPATCH lietosanu veic licencéti, Sim darbam kvalificéti
veselibas apripes specialisti/kirurgi un arsti, kuri ir ieguvusi atbilstodu
apmacibu medicinas iestadé.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA
Jebkada dzimuma pieaugusie un bérni, kuriem tiek veikta kirurgiska
procedira. Ir pieejami tikai ierobezoti kliniskie dati par bérnu populaciju.

DARBIBAS MEHANISMS UN VEIKTSPEJAS PARAMETRI
HEMOPATCH veiktspéjas pamata ir divu komponentu, kas var radit atru un
ilgstosu hemostazi, noslédzot asinojoSo virsmu, mijiedarbiba.

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

Saskaroties ar asinim, kolagéns ierosina trombocitu agregaciju. TrombocTti
liela skaita piesaistas kolagéna struktdrai, notiek degranulacija, un tie
atbrivo koagulacijas faktorus, kas kopa ar plazmas faktoriem ierosina fibrina
veidoSanos. HEMOPATCH struktdra nodrosina trisdimensiju matricu, kas
viegli absorbé skidrumus, ka ari nodrosina recekla papildu mehanisku
stiprinasanu. Pirmskliniskie pétijumi liecina, ka resorbcija un aizvietosana
ar saimniekaudiem notiek aptuveni 6-8 nedélu laika ar nelielu audu
reakciju. Resorbcijas un nomainas ar saimniekaudiem atrums var bt
ilgaks, jo tas ir atkarigs no vairakiem faktoriem, tostarp no uzklata produkta
daudzuma lietoSanas vieta un lietoSanas vietas.

KONTRINDIKACIJAS

HEMOPATCH nedrikst iespiest asinsvados vai izmantot intravaskulari.
lerici nedrikst izmantot pacientiem, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba
pret liellopa olbaltumvielam vai briljantzilo krasvielu

(FD&C Blue Nr. 1 (Blue 1)).

BRIDINAJUMI
HEMOPATCH nav ieteicams lietot pacientiem ar pulséjoSu, smagu
asinosanu.

HEMOPATCH nav ieteicams izmantot, ja ir aktiva infekcija.

Ta kd HEMOPATCH, absorbgjot Skidrumu, var izplesties un radit nervu
bojajuma iespéju, izmantojot to kaulu atverés, kaulu saistaudu zonas,
muguras smadzenés, galvas smadzenés un/vai galvaskausa nervos, ap tiem
vai to tuvuma, ievérojiet piesardzibu, lai nepielautu parmérigu materiala
daudzuma ievietosanu.

HEMOPATCH nav paredzéts izmantot ka precizi izpilditas kirurgiskas
metodes un atbilstosu ligatiru uzlikSanas vai citas standarta hemostazes un
slégSanas procediras aizvietotaju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Tikai vienreizéjai lietoSanai. Nesterilizét atkartoti. Vienreizéjai lietoSanai
paredzétu lidzeklu atkartota izmanto$ana rada infekcijas risku.

Nedrikst uzglabat bez aluminija blistera.
Ja iepakojums ir bojats, izmetiet HEMOPATCH.

Virsmu, kas atziméta ar zilajiem kvadratiniem, nedrikst klat uz
apstradajamas vietas.

Pirms uzklasanas HEMOPATCH nedrikst samitrinat.

HEMOPATCH plaksnite ir pasliposa, un to nav paredzéts piesat.
Neuzklajiet HEMOPATCH uz sausas audu virsmas vai bojajumiem, ka

arT kermena Skidrumu vai skalo$anas $kiduma parmérigas uzkrasanas
klatbatne. NHS-PEG veido tikai pielipusu hidrogélu uz mitras virsmas,

kas nav ne parak sausa, ne parklata ar parmérigu Skidruma uzkrasanos.
HEMOPATCH ir jabat tiesa saskaré ar brici vai audu bojajumu, kas ir
samitrinats ar kermena Skidrumu, pieméram, asinim vai limfu, vai ar natrija
bikarbonata skidumu' (koncentracija no 4,2% lidz 8,4%).

Pie audiem pielipusu HEMOPATCH drikst parvietot tikai péc kirurga
ieskatiem, jo $ada riciba var izraisit audu bojajumus.

HEMOPATCH nedrikst izmantot uz kaulu virsmam, ja protézes
piestiprinasanai ir nepiecieSams izmantot metilmetakrilatu vai citas akrila
saistvielas. Ir zinots, ka mikrofibrilarais kolagéns samazina pie kaulu
virsmam piesaistamo protézu nostiprindsanai izmantoto metilmetakrilata
saistvielu adhézijas speku.

Fibrina vai citu silantu uzklasana mérkaudiem pirms HEMOPATCH
uzklasanas var izraisit nepietiekami optimalu produkta veiktspé&ju.

Nav pieradita HEMOPATCH drosiba un veiktspéja, lietojot to gratniecém un/
vai ar krati barojosam sievietém.

T (Vere:) 'Natrija bikarbonata $kiduma pakape, kas ir piemérota parenteralai lietoSanai cilvékiem.
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NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

HEMOPATCH lietosanas laika tika konstatétas Sadas nevélamas
blakusparadibas: seromas veidoSanas, hematoma, infekcijas
pastiprinasanas, iekaisuma reakcija, noplide.

Par §im blakusparadibam brivpratigi zinoja nezinama lieluma populacija,
un ne vienmer ir iespéjams ticami aprekinat so blakusparadibu biezumu vai
izprast célonsakaribu saistiba ar ierices lietoSanu.

Kolagénu saturosu lidzeklu nevélamas blakusparadibas
Nevélamas blakusparadibas, kas, iespéjams, ir saistitas ar jebkadu
kolagénu_lietosanu, ir sadas: seromas veidosanas, hematoma, infekcijas
pastiprinasanas, iekaisuma reakcija, sveskermena reakcija, sakeres

veidoSanas, alergiska reakcija, nervu saspie$ana, noplade.

ZinoSana par nopietnam nevélamam blakusparadibam

Ja 8is ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata lietotajam un/vai
pacientam rodas nevélams notikums, zinojiet par So negadijumu razotajam
un/vai ta pilnvarotajam parstavim, k3 ari tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

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

SAGATAVOSANAS

HEMOPATCH tiek piegadats gatavs lietoSanai sterilos iepakojumos, un ar
to ir jarikojas atbilstosi. Izmantojiet tikai nebojatus iepakojumus. Pirms
lietosanas parbaudiet sterilas barjeras (aluminija blistera{ integritati. Tikai

vienreizgjai lietosanai. Nesterilizét atkartoti. HEMOPATCH ir MR dross.
Dezirmasa
« Atveriet aréjo, nesterilo iepakojumu (aluminija blisteri).
* leksgjo, sterilo blistera iepakojumu pasniedziet operaciju masai.
Operaciju masa
* leksgjo, sterilo iepakojumu ieyietojiet sterilaja lauka, izmantojot
aseptisku metodi. PEC iznemsanas no areja atplesama blistera
HEMOPATCH var izmantot visa operacijas gaita, nodrosinot, ka tas
nesamirkst un saglaba sterilitati.
o Atveriet iekSgjo, sterilo iepakojumu un pasniedziet lidzekli kirurgam.
¢ Pirms lietoSanas HEMOPATCH ir jabat sausam. Pirms lietosanas
ierici nedrikst samércét Skidruma (piem., fiziologiskaja skiduma,
antiseptiskajos kidumos).

e Darbojoties ar HEMOPATCH, izmantojiet sausus cimdus un
instrumentus (piem., pinceti vai $kéres).

¢ Ja HEMOPATCH ir iznemts no iekséja atplésama blistera, bet ta
uzklasana tiek aizkavéta, to var izmantot visa operacijas gaita,
nodrosinot, ka tas nesamirkst un saglaba sterilitati.

IEVADISANA

* Neizmantojiet intravaskulari.

o |zvélieties atbilstosu plaksnites izméru, kas parklaj asinojosas
virsmas vai audu bojajuma malas aptuveni par 1 cm. Plaksniti
iesp&jams piegriezt atbilsto$aja izméra un forma.

¢ Darbojoties ar HEMOPATCH, grieZot un novietojot to, izmantojiet
sausus cimdus un kirurgiskus instrumentus (piem., pinceti vai
gkares).

¢ Lielakam asinojosam virsmam vai audu bojajumiem var izmantot
vairakas plaksnites. Izmantojot vairakas plaksnites, nodrosiniet, lai
savstarpéjas saskares vietas veidojas 1 cm parklajums.

Maksimalais izmantojamo plaksnisu skaits

Berni
HEMOPATCH izmérs Pieaugusie (210 kg)
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

LIETOSANAS METODE

¢ Pirms HEMOPATCH lietoSanas aspiréjiet jebkadu parmérigu kermena
Skidrumu, pieméram, asinu vai limfas, vai skaloSanas skidumu
savaksanu, lai izvairitos no HEMOPATCH peldésanas un nodrosinatu
talitgju tieSu saskari ar mérka audiem.

o Uzklajiet sauso HEMOPATCH ar balto virsmu, kas nav ieziméta,
tiesa saskaré ar kermena Skidruma samitrinatu brici vai audu
bojajumu. Ja $adu bracu skidrumu nav, natrija bikarbonata Skidumu?
(koncentracija no 4,2% lidz'8,4%) var izmantot, lai samitrinatu audus
pirms HEMOPATCH lietoSanas.

(Vére:) ?Natrija bikarbonata Skiduma pakape, kas ir piemérota parenteralai lietosanai cilvékiem.
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e Pé&c HEMOPATCH uzklasanas nekavéjoties izmantojiet sausu marli vai
tamponu un noturiet to vieta 2 minates, viegli, nemainigi piespiezot
visu plaksnites virsmu. Lietojot HEMOPATCH laparoskopiski, pec
troakara ievietodanas var izmantot sausus satvéréjus (ja iesp&jams, ar
marli), lai novietotu un tuvinatu HEMOPATCH ar vienmérigu spiedienu
2 minates tieSi mérka vieta.

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

¢ Saudzigi nonemiet marli vai tamponu no plaksnites. Viegla skalosana
var atvieglot marles vai tampona nonemsanu, neizkustinot
HEMOPATCH no operacijas vietas.

* Kad hemostaze ir sasniegta, atstajiet HEMOPATCH in situ.

¢ Ja hemostaze vai hermetizé$ana nav apmierinosa, HEMOPATCH var
nonemt péc kirurga ieskatiem. P&c tam, veicot ieprieks noraditas
darbibas, lietojiet jaunu plaksniti.

¢ Pie audiem pielipusu HEMOPATCH drikst parvietot tikai péc kirurga
ieskatiem, jo $ada riciba var izraisit audu bojajumus.

UZGLABASANAS LAIKS UN NOSACIJUMI

Glabajiet sausa vieta 2°-30 °C temperatara.

Deriguma termina datums: skatiet uzdruku uz aréja iepakojuma. Nelietot

péc deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz etiketes.

IMPLANTA KARTES AIZPILDISANAS NORADIJUMI

levadiet talak minéto informaciju uz implanta kartes noraditajas vietas

’F’; .
| O

LIKVIDESANA

Jebkurs jepakojums vai HEMOPATCH, kas ir paklauts saskarei ar cilveka

audiem/skidrumiem, ir{élznTcina saskana_g_r slimnicas protokoliem. _
Jebkurs atvérts, nelietots HEMOPATCH ir jaiznicina saskana ar slimnicas

protokoliem, ja ir apdraudéta sterilitate.
b4

Veselibas apripes iestades vai pakalpojumu sniedzéja
nosaukums un adrese

Pacienta vards, uzvards vai pacienta identifikacijas dati

Implantacijas datums

PAPILDINFORMACIJA PACIENTIEM UN VESELIBAS APRUPES
SPECIALISTIEM

DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)

Lai iegatu atbilstosu droSuma un klinisko informaciju par $o produktu,
kopsavilkums par drosumu un klinisko veiktspéju, kas paredzéts veselibas
apripes specialistiem (I dala) un pacientiem (Il dala), ir atrodams $aja vieta:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kamér SSCP nav pieejami EUDAMED vietné, SSCP var atrast vietné
http://sscp.baxter.com

Pamata UDI-DI: 00854120000000000000058JH

*Pacientiem Eiropas Savienibas valstis

Simbolu definicijas

Temperatiras

Mediciniska ierice h e
ierobezojums

2c

Skatit lietoSanas
noradijumus

Deriguma beigu
datums

Uzmanibu! Razos$anas datums

T
a
-l

Nelietot atkartoti

Partijas kods

Sterilizéts ar gamma

STERILE ﬂ starojumu

Kataloga numurs

Unikalais ierices
identifikators

Nesterilizét atkartoti

Viena sterila
barjeras sistéema ar
aizsargiepakojumu
iekSpusé

Razotajs

O)e|lle5|HE

o]




Simbolu definicijas

®

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats, skatit
lietosanas instrukciju

Importétajs

Satur dzivnieku
izcelsmes biologisko
materialu

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena

ol

Izgatavosana netika
izmantots dabiga
kaucuka latekss

Informacijas vietne
pacientiem

Ar lietosanas instrukcijas elektronisko versiju var iepazities Seit:
http://edocs.baxter.com

HEMOPATCH Sealing hemostaticum
Absorbeerbaar collageen voor Sealing
hemostaticum

BESCHRIJVING

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

Dankzij de flexibele structuur kan HEMOPATCH gemakkelijk worden
aangebracht op de plaats waar hemostase/weefseldichting gewenst is.

De niet-beklede zijde is voor de duidelijkheid gemarkeerd met blauwe
vierkantjes van een biocompatibele kleurstof.

KLINISCHE VOORDELEN

o Dicht weefsel af, stopt en voorkomt lekken

¢ Snelle effectieve hemostase binnen 2 minuten

¢ Veilige en effectieve afdichtende hemostaat

¢ Kant-en-klaar (geen voorbereiding nodig)

e Geresorbeerd en vervangen door hostweefsel
HEMOPATCH wordt geleverd in de volgende drie afmetingen:

o 27x27mm 1506257RT (5 eenheden)
o 45x45mm 1506256RT (3 eenheden)
o 45x90mm 1506253RT (3 eenheden)

BEOOGD DOEL
HEMOPATCH is een absorbeerbare collageenmat bedoeld voor afdichting
en hemostase.

INDICATIE

HEMOPATCH is geindiceerd als hemostatisch hulpmiddel en chirurgisch
afdichtmiddel voor diverse zachte weefsels (cardiovasculair, bindweefsel,
parenchym, serosa, viscera) en dura voor ingrepen waarbij het onder
controle houden van lichte of matige bloedingen of het lekken van andere
lichaamsvloeistoffen of lucht met conventionele operatietechnieken niet
effectief of onpraktisch is. HEMOPATCH kan worden gebruikt voor het
uitbreiden van dura-sluitingstechnieken voor het sluiten van defecten in de
dura mater (< 3 mm) na traumatisch letsel, excisie, retractie of krimp van
de dura mater.

65



BEOOGD GEBRUIK

HEMOPATCH is bedoeld om gebruikt te worden door bevoegde
gezondheidszorgprofessionals/chirurgen en clinici die gekwalificeerd zijn
door de juiste opleiding in een medische omgeving.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

Volwassen en pediatrische patiénten van elk geslacht die een chirurgische
ingreep ondergaan. Er zijn slechts beperkte klinische gegevens beschikbaar
voor de pediatrische patiéntenpopulatie.

WERKINGSMECHANISME EN PRESTATIEKENMERKEN

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

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

Bij contact met bloed induceert het collageen de bloedplaatjesaggregatie.
De plaatjes worden in grote aantallen afgezet op de collageenstructuur.
Het daaropvolgende proces van degranulatie leidt tot afgifte van
stollingsfactoren die samen met plasmafactoren de vorming van fibrine
mogelijk maken. De structuur van HEMOPATCH vormt een driedimensionale
matrix die gemakkelijk vloeistoffen absorbeert en zorgt voor extra
mechanische versterking van het stolsel. Uit preklinische studies blijkt

dat resorptie en substitutie door hostweefsel in ongeveer 6 - 8 weken
plaatsvinden, met weinig weefselreactie. De snelheid van resorptie en
vervanging door hostweefsel kan langer duren omdat deze afhankelijk is
van verschillende factoren, waaronder de hoeveelheid product die in situ is
gebleven en de plaats van gebruik.

CONTRA-INDICATIES
Druk HEMOPATCH niet aan in bloedvaten en gebruik het niet intravasculair.

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

WAARSCHUWINGEN
HEMOPATCH is niet aanbevolen voor pulserende, hevige bloedingen.

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

Indien gebruikt rond of in de nabijheid van botopeningen, beenachtige
randstructuren, het ruggenmerg, de hersenen of de hersenzenuwen, moet
voorzichtigheid gebruikt worden teneinde overpakking te voorkomen,
aangezien HEMOPATCH kan uitzetten na absorptie van vloeistof, waardoor
neurale schade kan ontstaan.

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

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

Niet bewaren zonder aluminium blister.
Gooi HEMOPATCH weg indien de verpakking beschadigd is.

Breng de zijde met de markering van blauwe vierkantjes niet aan op de
toedieningsplaats.

HEMOPATCH vo6r toediening niet bevochtigen.
HEMOPATCH is zelfklevend en is niet bedoeld om te worden gehecht.

Breng HEMOPATCH niet aan op een droog weefseloppervlak of laesie,

of in de aanwezigheid van overmatige ophoping van lichaamsvocht of
spoeloplossing. NHS-PEG vormt alleen een hechtende hydrogel op een
vochtig oppervlak, dat niet te droog is en ook niet bedekt is met overmatige
vochtophopingen. HEMOPATCH moet in direct contact staan met de wond
of weefsellaesie die is bevochtigd met lichaamsvocht, zoals bloed of
lymfevocht, of met een natriumbicarbonaatoplossing’ (concentratie tussen
4,2% en 8,4%).

Wanneer HEMOPATCH aan weefsel gehecht is, mag het alleen naar
goeddunken van de chirurg opnieuw gepositioneerd worden, omdat dit tot
beschadiging van het weefsel kan leiden.

Gebruik HEMOPATCH niet op botoppervlakken waarop hechtmiddelen, zoals
methylmethacrylaat of andere hechtmiddelen van acryl, nodig zijn om een
prothese te bevestigen. Er is gerapporteerd dat microfibrillair collageen de
sterkte vermindert van hechtmiddelen van methylmethacrylaat die worden
gebruikt om prothesen te bevestigen aan botoppervlakken.

Het aanbrengen van fibrine of andere afdichtmiddelen op het doelweefsel

T [Voetnoot:) 'de kwaliteit van de natriumbicarbonaatoplossing die geschikt moet zijn voor parenteraal menselijk gebruik.

66



voor het aanbrengen van HEMOPATCH kan leiden tot een suboptimale
prestatie van het product.

De veiligheid en prestatie van HEMOPATCH bij zwangere vrouwen en/of
vrouwen die borstvoeding geven zijn niet vastgesteld.

BIJWERKINGEN

De volgende bijwerkingen zijn vastgesteld tijdens het gebruik van
HEMOPATCH: seroomvorming, hematoom, potentiéring van infectie,
ontstekingsreactie, lekkage.

Deze bijwerkingen zijn vrijwillig gemeld uit een populatie van onzekere
omvang en het is niet altijd mogelijk om een betrouwbare schatting te
maken van de frequentie of een oorzakelijk verband met het hulpmiddel aan
te tonen.

Bijwerkingen van middelen op basis van collageen:

Bijwerkingen die mogelijk of waarschijnlijk gerelateerd zijn aan het gebruik
van collageen: seroomvorming, hematoom, potentiéring van infectie,
ontstekingsreactie, reactie op vreemde stof, adhesievorming, allergische
reactie, zenuwcompressie, lekkage.

Melding van ernstige bijwerkingen

Voor de gebruiker en/of patiént: indien tijdens het gebruik van dit
hulpmiddel, of als gevolg van het gebruik ervan, een ernstig incident heeft
plaatsgevonden, meld dit incident dan aan de fabrikant en/of zijn bevoegde
vertegenwoordiger, en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

GEBRUIK MET GENEESMIDDELEN

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

VOORBEREIDING

HEMOPATCH wordt gebruiksklaar geleverd in steriele verpakkingen en
moet steriel worden gebruikt. Gebruik alleen onbeschadigde verpakkingen.
Inspecteer de integriteit van de steriele barriére (aluminium blister) véor
gebruik. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren.
HEMOPATCH is MR-veilig.

Operatieassistent omloop:
* Open de buitenste, niet-steriele ver[{akking (aluminium blister).
¢ Overhandig de binnenste, steriele blisterverpakking aan de

instrumenterende operatieassistent.

Instrumenterende operatieassistent:

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

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

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

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

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

GEBRUIK

¢ Nietintravasculair aanbrengen.

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

* HEMOPATCH mag alleen met droge handschoenen en chirurgische
instrumenten (klemmen, scharenElJ worden gebruikt, geknipt en
aangebracht.

* Voor grotere bloedingen of weefsellaesies mogen meerdere matten
worden gebruikt. Wanneer meerdere matten worden gebruikt, dienen
de matten elkaar met ongeveer 1 cm te overlappen.

Maximum aantal te gebruiken matten

Kinderen
HEMOPATCH-
afmeting Volwassenen (10 kg)
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4
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WIJZE VAN TOEPASSING

* Voordat u HEMOPATCH aanbrengt, moet u overtollige
lichaamsvloeistoffen zoals bloed of lymfe- of irrigatieoplossingen
opzuigen om te voorkomen dat HEMOPATCH gaat drijven en om direct
contact met het doelweefsel te verzekeren.

* Breng de droge HEMOPATCH aan met de niet-gemarkeerde witte
zijde in direct contact met de wond of weefsellaesie bevochtigd
met lichaamsvocht. Bij afwezigheid van dergelijke wondvloeistoffen
kan een natriumbicarbonaatoplossing? (concentratie tussen 4,2%
en 8,4%) gebruikt worden om het weefsel te bevochtigen véor het
aanbrengen van HEMOPATCH.

* Gebruik na het aanbrengen van HEMOPATCH een droog gaasje
of katoengaas [patty) en oefen gedurende 2 minuten een zachte,
gelijkmatige druk uit op het hele matoppervlak. Bij laparoscopisch
gebruik van HEMOPATCH kunnen, na het doorvoeren van de
trocar, droge grijpers (met gaas, indien mogelijk] worden gebruikt
om HEMOPATCH met gelijkmatige druk gedurende 2 minuten
rechtstreeks op de doelplaats te plaatsen en te benaderen.

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

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

¢ Laat HEMOPATCH in situ nadat hemostase of weefseldichting is
bereikt.

* Als hemostase of afdichting niet naar tevredenheid is bereikt, kan
HEMOPATCH naar goeddunken van de chirurg worden verwijderd. Er
kan een nieuwe mat worden aangebracht volgens de bovenstaande
stappen.

¢ Wanneer HEMOPATCH aan weefsel gehecht is, mag het alleen naar
goeddunken van de chirurg opnieuw gepositioneerd worden, omdat
dit tot beschadiging van het weefsel kan leiden.

HOUDBAARHEID EN BEWAREN
Bewaren op een droge plaats bij een temperatuur van 2° tot 30 °C.

Uiterste gebruiksdatum: zie opdruk op de buitenverpakking. Niet gebruiken
na de uiterste gebruiksdatum die op het etiket is vermeld.

INSTRUCTIES VOOR HET INVULLEN VAN DE IMPLANTAATKAART
Voer de volgende informatie in op de daarvoor bestemde plaatsen op de
implantaatkaart:

ot .
fn
L} .
e
AFVOER
Elke verpakking of HEMOPATCH die aan menselijke weefsels/vloeistoffen
blootgesteld is, moet volgens de ziekenhuisprotocollen afgevoerd

worden. Elke geopende, ongebruikte HEMOPATCH moet volgens
ziekenhuisprotocollen worden afgevoerd als de steriliteit in gevaar is.

AANVULLENDE INFORMATIE VOOR PATIENT EN PROFESSIONELE
ZORGVERLENERS

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES (SSCP)
Voor relevante veiligheids- en klinische informatie over dit product is de
Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties die bestemd is voor
professionele zorgverleners (Deel |) en voor patiénten (Deel I) te vinden op
de volgende locatie: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tot SSCP's beschikbaar zijn op de website van EUDAMED, kunt u de SSCP
vinden op http://sscp.baxter.com

Basis UDI-DI: 00854120000000000000058JH

*voor patiénten woonachtig in de Europese Unie

Naam en adres van de zorginstelling of zorgverlener
Naam van patiént of patiéntidentificatie

Datum van implantatie

Beschrijving van symbolen

Medisch hulpmiddel Temperatuurlimiet

30°C
¢

Raadpleeg de

. . Vervaldatum
gebruiksaanwijzing

(3]

a

2 (Voetnoot:) ?de kwaliteit van de natriumbicarbonaatoplossing die geschikt moet zijn voor parenteraal menselijk gebruik.
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Beschrijving van symbolen

Voorzichtig Productiedatum

Niet opnieuw gebruiken Batchcode

B>

7] Gesteriliseerd met
straling

(2]
=
m
3
=
m

Catalogusnummer

Unieke
identificatiecode voor
het hulpmiddel

Niet opnieuw
steriliseren

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem
met beschermende
verpakking binnenin

Fabrikant

Niet gebruiken
als de verpakking
is beschadigd

en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Importeur

Bevoegde
vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap

Bevat biologisch
materiaal van dierlijke
oorsprong

e R|EEER

Informatiewebsite voor
patiénten

Niet gemaakt met
natuurlijk rubber (latex)

@ o ()@

De elektronische versie van de Instructies voor het gebruik vindt u op de
volgende plaats: http://edocs.baxter.com

HEMOPATCH forseglende hemostatikum
Resorberbart kollagenbasert forseglende

hemostatikum

BESKRIVELSE

HEMOPATCH forseglende hemostatikum («<HEMOPATCH») bestar av

en myk, tynn, bayelig, fleksibel kollagenplate som er fremstilt fra bovin
dermis, og er belagt med NHS-PEG (pentaerytritol-polyetylenglykoleter-
tetrasuksinimidylglutarat).

Pa grunn av den fleksible strukturen kan man enkelt kontrollere paferingen
av HEMOPATCH p4 stedet der hemostase/forsegling gnskes. Siden

uten belegg er merket med bla kvadrater ved bruk av et biokompatibelt
fargestoff, slik at sidene kan skilles fra hverandre.

KLINISKE FORDELER
e Forsegler vev, stopper og forebygger lekkasjer
¢ Rask og effektiv hemostase innen 2 minutter
* Trygg og effektiv forseglingshemostat
o Klar til bruk (forberedelse er ikke ngdvendig)
¢ Resorberes og erstattes av vertsvev
HEMOPATCH leveres i fglgende 3 stgrrelser:

o 27x27mm 1506257RT (5 enheter)
o 45x45mm 1506256RT (3 enheter)
o 45x90 mm 1506253RT (3 enheter)

TILTENKT BRUK
HEMOPATCH er en absorberbar kollagenplate beregnet for forsegling og
hemostase.

INDIKASJON

HEMOPATCH er indisert som et hjelpemiddel for & oppnd hemostase

og som kirurgisk forsegling av ulikt blgtvev (kardiovaskulaert, bindevev,
parenkym, serosa, visceralt) og dura under inngrep der kontroll av mild
eller moderat blgdning eller lekkasje av andre kroppsvaesker eller luft ved
hjelp av konvensjonelle kirurgiske teknikker er ineffektiv eller upraktisk.
HEMOPATCH kan brukes ved lukking av mindre rifter i dura (< 3 mm) etter
traumatisk skade, eksisjon, retraksjon eller krymping av dura mater.
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TILTENKT BRUKER
HEMOPATCH er beregnet & brukes av autorisert helsepersonell/kirurger og
klinikere som er kvalifisert med riktig utdanning i et medisinsk miljg.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON

Voksne og pediatriske pasienter uansett kjgnn som gjennomgar en kirurgisk
prosedyre. Det er bare begrenset med kliniske data tilgjengelig om
pediatriske pasienter.

VIRKNINGSMEKANISME 0G YTELSESEGENSKAPER

Virkematen til HEMOPATCH involverer interaksjon mellom to komponenter
som kan gi rask og varig hemostase ved § forsegle den blgdende overflaten.
Den hvite siden av HEMOPATCH som vender mot vevet, er dekket med et
tynt lag NHS-PEG. Nar NHS-PEG kommer i kontakt med blod eller andre
kroppsvaesker, danner den en hydrogel som gir gkt klebeevne og forsegler
vevsoverflaten.

| kontakt med blod induserer kollagen aggregering av blodplater. Blodplater
avleires i stort antall pd kollagenstrukturen, degranulerer og frigjer
koagulasjonsfaktorer som, sammen med plasmafaktorer, gjgr dannelse av
fibrin mulig. Strukturen til HEMOPATCH gir en tredimensjonal matrise som
lett absorberer vaesker, og gir ytterligere mekanisk forsterkning av koagel.
Prekliniske studier antyder at resorpsjon og erstatning med vertsvev skjer

i lopet av ca. 6-8 uker, med liten vevsreaksjon. Resorpsjon og erstatning

av vertsvev kan ta lengre tid ettersom det avhenger av flere faktorer, blant
annet produktmengden som blir veerende in situ og pa bruksstedet.

KONTRAINDIKASJONER
HEMOPATCH skal ikke appliseres i blodkar eller brukes intravaskuleert.

Produktet skal ikke brukes hos pasienter med kjent overfglsomhet overfor
bovine proteiner eller brilliantblatt (E 133).

ADVARSLER

HEMOPATCH anbefales ikke brukt ved pulserende, alvorlige blgdninger.
HEMOPATCH anbefales ikke brukt ved forekomst av en aktiv infeksjon.

Nar det brukes i, rundt eller i naerheten av foramen i bein, omrader med
beinbegrensninger, ryggmargen, hjernen og/eller kranienerver, bgr det
utvises forsiktighet for @ unngd overpakking, da HEMOPATCH kan utvide seg
ved absorpsjon av vaeske og skape potensial for nevrale skader.

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

FORHOLDSREGLER

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

Skal ikke oppbevares uten aluminiumsblister.

Kasser HEMOPATCH hvis pakningen er skadet.

Overflaten merket med bla kvadrater skal ikke pafgres mot
pafgringsomradet.

HEMOPATCH skal ikke fuktes for pafaring.

HEMOPATCH er selvklebende og er ikke beregnet for suturering.

Ikke bruk HEMOPATCH pa terr vevsoverflate eller lesjon, eller i naerveer
av store ansamlinger av kroppsvaeske eller skyllevaeske. NHS-PEG
danner kun en vedheftende hydrogel pa fuktige overflater som verken

er for tgrre eller dekket med store vaeskeansamlinger. HEMOPATCH ma
veere i direkte kontakt med et sér eller en vevslesjon som er fuktet med
kroppsvaeske som for eksempel blod eller lymfevaeske, eller med en
natriumbikarbonatlgsning’ (konsentrasjon mellom 4,2 % og 8,4 %).

N&r HEMOPATCH har festet seg til vev, skal den kun flyttes etter kirurgens
vurdering, da dette kan fgre til skade pa vevet.

Ikke bruk HEMOPATCH p& benoverflater der det kreves adhesiver, slike
som metylmetakrylat eller andre akrylbaserte adhesiver, for a feste et
implantat. Det er rapportert at mikrofibrilleer kollagen reduserer styrken
til metylmetakrylatadhesiver som benyttes til  feste implantater til
benoverflater.

Pafering av fibrin eller andre forseglingsmidler pa malvev for pafgring av
HEMOPATCH kan fgre at produktets ytelse blir suboptimal.
HEMOPATCHS sikkerhet og ytelse er ikke fastsl&tt hos gravide og/eller
ammende kvinner.

BIVIRKNINGER

Fglgende bivirkninger er identifisert under bruk av HEMOPATCH:
seromdannelse, hematom, risiko for infeksjon, inflammatorisk reaksjon
lekkasje.

T (Fotnote:) 'kvaliteten av natriumbikarbonatlgsning som er egnet for parenteral bruk til mennesker.
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Disse reaksjonene er rapportert frlwlllg fraen populaSJon av ukJent
starrelse. Det er ikke alltid mulig & ansla frekvensen pa en palitelig mate
eller fastsld en arsakssammenheng ved bruk av HEMOPATCH.

Bivirkninger ved kollagenbaserte midler:
Bivirkninger som muligens eller sannsynligvis kan vaere relatert til bruk
av kollagener, inkluderer: seromdannelse, hematom, risiko for infeksjon,
inflammatorisk reaksjon, fremmedlegemereaksjon, adhesjonsdannelse,
allergisk reaksjon, nervekompresjon, lekkasje.

Rapportering av alvorlige ugnskede hendelser
Hvis det inntreffer alvorlige hendelser for en bruker og/eller pasient
ved bruk av utstyret eller som et resultat av bruk av utstyret, skal dette

rapporteres til produsenten og/eller produsentens autoriserte representant,

og til kompetente myndigheter i landet der brukeren og/eller pasienten bor.

LEGEMIDDELINTERAKSJONER
Tanniner, kaustiske midler og antiseptiske midler som frigjgr klor, skal ikke
brukes sammen med kollagen pa pafgringsstedet.

TILBEREDNING

HEMOPATCH leveres bruksklar i sterile pakninger og ma handteres i
samsvar med dette. Bruk kun pakninger som ikke er skadet. Kontroller
at den sterile barrieren (aluminiumsblister) er hel fgr bruk. Kun til
engangsbruk. Skal ikke steriliseres pa nytt. HEMOPATCH er MR-sikker.

Sirkulerende sykepleier:
. Apne den ytre, ikke-sterile pakningen (aluminiumsblister), og
¢ leverdenindre, sterile blisterpakningen til assisterende
operasjonssykepleier.

Operasjonssykepleier

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

* Apne denindre, sterile pakningen, og lever produktet til kirurgen.

* HEMOPATCH skal holdes torr for pafering. Skal ikke fuktes i
opplesning for pafering (f.eks. fysiologisk saltvannsopplgsning,
antiseptiske midler).

* Torre hansker og instrumenter (f.eks. pinsett, saks) skal brukes til 8
handtere HEMOPATCH.

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

BRUK

* Skal ikke brukes intravaskuleert.

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

e Torre hansker og kirurgiske instrumenter (pinsett, saks) skal brukes
til 8 héndtere, skjeere til og pafare HEMOPATCH.

* Flere plater kan brukes ved stgrre, blgdende overflater eller
vevslesjoner. Ved bruk av flere plater skal det veere en overlapping pa
1 cm der platene motes.

Maksimalt antall plater som kan brukes

Barn
Stgrrelser av
HEMOPATCH Voksne (210 kg)
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

PAF@RINGSMETODE

e For bruk av HEMOPATCH: Aspirer eventuelle store ansamllnger av
kroppsvaeske som blod eller lymfevaeske eller skyllevaeske for a
unnga at HEMOPATCH flyter, og sikre umiddelbar direkte kontakt med
malvev.

o Péafer torr HEMOPATCH med den umerkede hvite overflaten i direkte
kontakt med séret eller vevslesjonen som er fuktet med kroppsvaeske.
| fravaer av slike sarveaesker kan natriumbikarbonatlgsning?
(konsentrasjon mellom 4,2 % til 8,4 %) brukes til 8 fukte vevet far
pafgring av HEMOPATCH.

2 (Fotnote:) 2kvaliteten av natriumbikarbonatlgsning som er egnet for parenteral bruk til mennesker.
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o Etter pafgring av HEMOPATCH: Bruk et stykke tgrr gaskompress
eller kirurgisk vatt, og hold platen p& plass med forsiktig, jevnt trykk
over hele dens overflate i 2 minutter. Nar du bruker HEMOPATCH
laparoskopisk, etter trokarpassasje, kan tgrre gripere (med gasbind,
om mulig) brukes til § plassere og tilneerme HEMOPATCH med jevnt
trykk i 2 minutter direkte pd méalstedet.

¢ Ved péfgring av HEMOPATCH ma man ha minst mulig kontakt
med blodige eller fuktige kirurgiske instrumenter, gaskompresser
eller hansker p& grunn av kollagenets affinitet overfor blod og
kroppsvaesker.

* Fjern gasen eller den kirurgiske vatten forsiktig fra platen. Varsom
irrigasjon kan ogsé bidra til at gasen eller den kirurgiske vatten kan
fiernes uten at HEMOPATCH lgsner fra det kirurgiske stedet.

* La HEMOPATCH sitte p4 plass etter at hemostase eller forsegling er
oppnédd.

« Hvis hemostase eller forsegling ikke er oppnadd pa en
tilfredsstillende mate, kan HEMOPATCH fjernes etter kirurgens
vurdering. En ny plate kan paferes i samsvar med trinnene ovenfor.

* Nar HEMOPATCH har festet seg til vev, skal den kun flyttes etter
kirurgens vurdering, da dette kan fore til skade pa vevet.

HOLDBARHET 0G OPPBEVARING

Oppbevares tort ved 2 °C til 30 °C.

Utlgpsdato: Se trykk pa den ytre emballasjen. Skal ikke brukes etter
utlgpsdatoen som er trykket pa etiketten.

INSTRUKSJONER FOR FULLF@RING AV IMPLANTATSKORT
Angi fglgende informasjon i feltene som vises pa implantatkortet

ngn"' ¢ Helseinstitusjonens eller leverandgrens navn og adresse
,H.I,? e Navn pé pasient eller pasientidentifikasjon

@ ¢ Implantasjonsdato
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AVHENDING

All emballasje, eller en HEMOPATCH som er utsatt for menneskelige vev/
vaesker, skal avhendes i henhold til sykehusets protokoller. Eventuelle apne,
ubrukte HEMOPATCH bgr avhendes i henhold til sykehusets protokoller hvis
steriliteten er kompromittert.

TILLEGGSINFORMASJON FOR PASIENT 0G HELSEPERSONELL
SAMMENDRAG AV SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE (SSCP)

Du finner relevant sikkerhetsinformasjon og klinisk informasjon om dette
produktet i sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for helsepersonell
(del 1) og pasienter (del Il) pa fglgende sted:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Inntil SSCP-ene er tilgjengelige p& EUDAMED-nettstedet finner du SSCP-en
pa http://sscp.baxter.com

Grunnleggende UDI-DI: 00854120000000000000058JH

*for pasienter som har bosted i Den europeiske union

Definisjon av symboler

Medisinsk utstyr Temperaturgrense

30°C
2c

Se bruksanvisningen Utlgpsdato

Forsiktig Produksjonsdato

=
-l

Skal ikke brukes
pa nytt

ftor

!

Batchkode

Sterilisert med
STERILE| R| straling Katalognummer

Skal ikke steriliseres
pa nytt

®|l|lef>|=H
H

o1 |2
produktidentifikasjon




Definisjon av symboler

Enkelt sterilt
barrieresystem

med beskyttende
emballasje pa innsiden

Produsent

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet
og se bruksanvisningen

Importgr

Inneholder biologisk
materiale av animalsk
opprinnelse

Autorisert
representant i EU

|| @ |()

Ikke produsert av
naturgummilateks

Nettsted med
pasientinformasjon

Den elektroniske versjonen av bruksanvisningen finnes her:
http://edocs.baxter.com

HEMOPATCH Hemostatyk uszczelniajacy
Wchtanialny hemostatyk uszczelniajacy na bazie
kolagenu

D

OPIS

HEMOPATCH hemostatyk uszczelniajacy (,HEMOPATCH") to miekki, cienki,
sprezysty i elastyczny opatrunek z kolagenu uzyskiwanego z bydlecej

skory wtasciwej, pokryty NHS-PEG (glutaran tetrasukcynoimidylu eteru
pentaerytrytolowego glikolu polietylenowego).

Dzieki elastycznej strukturze, umieszczenie preparatu HEMOPATCH w
miejscu, w ktérym wymagane jest osiagniecie hemostazy/uszczelnienia,
jest tatwe do kontrolowania. Dla odréznienia, strona niepowlekana jest
oznaczona niebieskimi kwadratami biokompatybilnego barwnika.

KORZYSCI KLINICZNE

* Uszczelnia tkanke, zatrzymuje i zapobiega wyciekom

* Szybka, skuteczna hemostaza w ciagu 2 minut

e Bezpieczny i skuteczny hemostatyk uszczelniajacy

* Gotowy do uzycia (nie wymaga przygotowania)

¢ Wchtaniany i zastepowany tkanka gospodarza
HEMOPATCH jest dostarczany w nastepujacych 3 rozmiarach:

e 27x27mm  [REF] 1506257RT (5 jednostek)
o 45x45mm  [REF]1506256RT (3 jednostki)
o 45x90mm  [REF] 1506253RT (3 jednostki)

PRZEZNACZENIE
HEMOPATCH jest wchtanialnym opatrunkiem kolagenowym przeznaczonym
do uszczelniania i hemostazy.

WSKAZANIE

HEMOPATCH jest wskazany jako $srodek hemostatyczny i uszczelniacz
chirurgiczny do réznych tkanek miekkich (sercowo-naczyniowej, tkanki
tacznej, migzszowej, btony surowiczej, tkanki trzewnej) i opony twardej do
zabiegow, w ktérych kontrola tagodnego lub umiarkowanego krwawienia lub
wycieku innych ptynéw ustrojowych lub powietrza jest nieskuteczna badz
niepraktyczna przy zastosowaniu konwencjonalnych technik chirurgicznych.
HEMOPATCH moze by¢ stosowany do wzmacniania technik zamykania opony
twardej w celu zamykania matych ubytkow opony twardej (<3 mm) po urazie,
wycieciu, retrakcji lub skurczeniu opony twardej.
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UZYTKOWNIK DOCELOWY

HEMOPATCH jest przeznaczony do stosowania przez profesjonalnych
pracownikéw stuzby zdrowia/chirurgéw i klinicystéw majacych odpowiednie
przygotowanie.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Pacjenci dorosli i pediatryczni dowolnej ptci poddawani zabiegowi
chirurgicznemu. Dostepne sa jedynie ograniczone dane kliniczne dotyczace
populacji pacjentow pediatrycznych.

MECHANIZM DZIALANIA | CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Dziatanie preparatu HEMOPATCH opiera sie na interakcji dwoch sktadnikéw,

ktore moga wytworzy¢ szybka i trwata hemostaze poprzez uszczelnienie
krwawiacej powierzchni.

Biata strona HEMOPATCH, przylegajaca do tkanki, jest pokryta cienka
warstwa NHS-PEG. NHS-PEG w kontakcie z krwia lub i \nnyml p(ynaml
ustrOJowyml tworzy hydrozel, ktory utatwia przyleganle i uszczelnia
powierzchnie tkanki.

W kontakcie z krwia kolagen indukuje agregacje ptytek krwi. Ptytki

krwi gromadza sie w duzych ilosciach na strukturze kolagenowej, po
czym ulegaja degranulacji i uwalniaja czynniki krzepniecia, ktére wraz

z czynnikami osoczowymi umozLliwiaja wytworzenie fibryny. Struktura
produktu HEMOPATCH tworzy tréjwymiarowa matryce tatwo wchtaniajaca
ptyny, ktéra powoduje dodatkowe mechaniczne wzmocnienie skrzepu.
Badania przedkliniczne sugeruja, ze wchtanianie i zastapienie tkanka
gospodarza nastepuje w ciagu okoto 6 - 8 tygodni przy niewielkiej reakcji
tkankowej. Szybkos¢ resorpcji i zastepowania tkanka gospodarza moze
by¢ dtuzsza poniewaz zalezy od kilku czynnikéw, w tym ilosci produktu
pozostawionego na miejscu oraz miejsca zastosowania.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy wttaczac ani wstrzykiwa¢ HEMOPATCH do naczyn krwiono$nych.

Niniejszego produktu nie nalezy stosowac u pacjentow ze znana
nadwrazliwoscia na biatka pochodzenia bydlecego lub btekit brylantynowy
(FD&C Blue No. 1 (Blue 1)).

OSTRZEZENIA
HEMOPATCH nie jest zalecany do stosowania w przypadku ciezkich
krwawien pulsacyjnych.

Nie zaleca sie stosowania HEMOPATCH w przypadku czynnego zakazenia.

W sytuacji uzycia wewnatrz, wokét lub w poblizu otworéw kostnych
obszarow ogranlczonych tkanka kostna, rdzenia kregowego, mozgu i/lub
nerwdw czaszkowych nalezy zachowac ostroznoéé, aby uniknac¢ stosowania
nadmiaru produktu, gdyz HEMOPATCH moze zwiekszy¢ obJetosc w miare
wchtaniania ptynéw, co moze potencjalnie spowodowac uszkodzenie tkanki
nerwowej.

HEMOPATCH nie jest przeznaczony do stosowania w zastepstwie wtasciwej
techniki chirurgicznej, odpowiedniego podwiazywania naczyn ani innych
konwencjonalnych metod majacych na celu uzyskanie hemostazy oraz
uszczelnienia.

SRODKI 0STROZNOSCI

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac¢ ponownie.
Wielokrotne stosowanie wyrobéw jednorazowego uzytku stwarza potencjalne
ryzyko zakazen.

Nie przechowywac bez aluminiowego opakowania.

HEMOPATCH nalezy wyrzuci¢, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie nalezy naktada¢ powierzchni oznaczonej niebieskimi kwadratami na
miejsce stosowania.

Nie nalezy zwilza¢ produktu HEMOPATCH przed zastosowaniem.
HEMOPATCH jest samoprzylepny i nie jest przeznaczony do zszywania.

Nie stosowa¢ produktu HEMOPATCH na sucha powierzchnie tkanki lub
zmiany, ani w przypadku nadmiernego gromadzenia sie ptynéw ustrojowych
lub roztworu do irygacji. NHS-PEG tworzy przylegajacy hydrozel tylko na
wilgotnej powierzchni, ktéra nie jest ani zbyt sucha, ani pokryta nadmierna
iloscia ptynu. Produkt HEMOPATCH musi pozostawa¢ w bezpo$rednim
kontakcie z rana lub uszkodzona tkanka zwilzona ptynem ustrojowym, takim
jak krew lub limfa, lub roztworem wodoroweglanu sodu’ (o stezeniu miedzy
4,2% do 8,4%).

Gdy produkt HEMOPATCH przylgnat do tkanki, mozna go przemiesci¢ tylko
zgodnie z decyzja chirurga, poniewaz moze to skutkowa¢ uszkodzeniem
tkanki.

Nie nalezy stosowa¢ HEMOPATCH na powierzchniach kosci, na ktorych w
celu przymocowania protezy bedzie wymagane uzycie klejow takich jak
metylometakrylan lub inne kleje akrylowe. Zgtaszano, ze kolagen w postaci

T [Przypis:) 'klasa czystosci roztworu wodoroweglanu sodu powinna by¢ odpowiednia do parenteralnego stosowania u ludzi.
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mikrowtdkien zmniejsza site wiazania klejow metylometakrylanowych
stosowanych do mocowania protez do powierzchni kosci.

Natozenie fibryny lub innych klejow na tkanke docelowa przed
zastosowaniem HEMOPATCH moze spowodowac zmniejszenie wydajnosci
produktu.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci produktu HEMOPATCH u kobiet
w ciazy i/lub karmiacych piersia.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Podczas stosowania produktu HEMOPATCH stwierdzono nastepujace
zdarzenia niepozadane: gromadzenie ptynu surowiczego, krwiak, nasilenie
zakazenia, reakcja zapalna, przeciek.

Reakcje te sa zgtaszane dobrowolnie przez nieokreslona ilo$¢ uzytkownikow
i nie zawsze jest mozliwe wiarygodne oszacowanie ich czestoéci lub
ustalenie zwiazku przyczynowego z ekspozycja na wyrdb.

Zdarzenia niepozadane zwiazane ze srodkami opartymi na
kolagenie:

Zdarzenia niepozadane, ktore moga by¢ mozliwie lub prawdopodobnie
zwiazane ze stosowaniem jakichkolwiek kolagendow to: gromadzenie ptynu
surowiczego, krwiak, nasilenie zakazenia, reakcja zapalna, reakcja na ciato
obce, powstanie zrostu, reakcja alergiczna, ucisk na nerw, przeciek.

Zgtaszanie powaznych zdarzen niepozadanych

Dla uzytkownikow i/lub pacjentéw, jesli w trakcie stosowania tego wyrobu
lub w wyniku jego zastosowania wystapi powazny incydent, nalezy zgtosi¢
ten incydent wytworcy Tt ubjego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz
wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa
uzytkownik i/lub pacjent.

INTERAKCJE Z LEKAMI

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

PRZYGOTOWANIE

Produkt HEMOPATCH jest dostarczany gotowy do uzycia w sterylnym
opakowaniu i nalezy z nim odpowiednio postepowac. Nalezy uzywac
wytacznie nieuszkodzonych opakowan. Przed uzyciem sprawdzi¢
integralnos¢ sterylnej bariery (aluminiowe opakowanie). Tylko do

jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ponownie. HEMOPATCH jest
bezpieczny w $rodowisku MR.

Instrumentariuszka brudna:

* Otworzy¢ zewnetrzne, niesterylne opakowanie (opakowanie
aluminiowe) i

¢ Przekazac sterylne opakowanie wewnetrzne instrumentariuszce
czystej.

Instrumentariuszka czysta:

¢ Umieéci¢ wewnetrzne, sterylne opakowanie w sterylnym polu,
postepujac zgodnie z technika aseptyczna. Po wyjeciu z zewnetrznego
opakowania HEMOPATCH mozna uzy¢ w trakcie operacji chirurgicznej
dopoki pozostaje suchy i sterylny.

* Otworzy¢ wewnetrzne, sterylne opakowanie i przekaza¢ produkt
chirurgowi.

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

¢ Podczas postepowania z produktem HEMOPATCH powinny by¢
uzywane suche rekawiczki oraz narzedzia (np. kleszczyki, nozyczki).

e Jesli HEMOPATCH zostanie wyjety z wewnetrznego opakowania w celu
uzycia, ale jego uzycie sie opdzni, mozna postuzy¢ sie nim w trakcie
operacji, o ile pozostanie suchy i sterylny.

STOSOWANIE

* Nie stosowac wewnatrznaczyniowo.

* Nalezy wybrac¢ odpowiedni rozmiar opatrunku, ktéry pozwoli
na pokrycie obszaru krwawienia lub zmiany w obrebie tkanki z
zachowaniem marginesu okoto 1 cm. Opatrunek mozna przyciac¢ do
zadanego rozmiaru i ksztattu.

¢ Do przycinania i naktadania HEMOPATCH nalezy uzywa¢ suchych
rekawiczek i narzedzi chirurgicznych (np. kleszczyki, nozyczki).

* W przypadku wigkszych powierzchni krwawienia lub zmian w
obrebie tkanki mozna zastosowac kilka opatrunkoéw. Stosujac kilka
opatrunkéw, nalezy zapewnic¢ 1 cm nadmiaru w miejscach, w ktérych
opatrunki sie stykaja.
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Maksymalna liczba uzytych opatrunkéw

. Dzieci
Rozmiar HEMOPATCH | Osoby doroste (210 kg)
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

METODA STOSOWANIA

* Przed zastosowaniem produktu HEMOPATCH nalezy odessac wszelkie
nadmiernie nagromadzone ptyny ustrojowe, takie jak krew lub limfa
lub rotwory do irygacji, w celu unikniecia unoszenia sie produktu
HEMOPATCH i zapewnienia natychmiastowego bezposredniego
kontaktu z tkanka docelowa.

* Natozy¢ suchy produkt HEMOPATCH biata strona bez oznaczen
bezpoérednio na rane lub zmiane w obrebie tkanki zwilzona ptynem
ustrojowym. W przypadku braku takich ptynéwtkankowych, do
zwilzenia tkanki przed zastosowaniem HEMOPATCH mozna uzy¢
roztworu wodoroweglanu sodu? (o stezeniu miedzy 4,2% do 8,4%).

¢ Ponatozeniu produktu HEMOPATCH, hatychmiast uzy¢ suchej gazy
lub kompresu i przytrzymac w miejscu przez 2 minuty, wywierajac
umiarkowany, réwnomierny nacisk na cata powierzchnie opatrunku.
Podczas stosowania HEMOPATCH laparoskopowo po przejsciu
trokarem, suche chwytaki (z gaza, jesli to mozliwe) moga by¢ uzyte do
natozenia i dopasowania HEMOPATCH przy réwnomiernym nacisku
przez 2 minuty bezposrednio na miejscu docelowym.

¢ Podczas naktadania HEMOPATCH nalezy ograniczy¢ do minimum jego
kontakt z pokrytymi krwia lub wilgocia narzedziami chirurgicznymi,
gazikami lub rekawiczkami ze wzgledu na powinowactwo kolagenu do
Kkrwi i ptynéw ustrojowych.

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

* HEMOPATCH nalezy pozostawi¢ na miejscu aplikacji po osiagnieciu
hemostazy lub uszczelnienia.

o Jeslihemostaza lub uszczelnienie nie byty wystarczajace,
HEMOPATCH moze by¢ usuniety, jesli tak zdecyduje chirurg.
Mozna uzy¢ nowego opatrunku, postepujac zgodnie z powyzszymi
instrukcjami.

¢ Gdy produkt HEMOPATCH przylgnat do tkanki, mozna go przemiescic¢
tylko zgodnie z decyzja chirurga, poniewaz moze to skutkowac
uszkodzeniem tkanki.

OKRES WAZNOSCI | PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze od 2°C do 30°C.

Termin waznosci: patrz nadruk na opakowaniu zewnetrznym. Nie uzywa¢ po
uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYPELNIANIA KARTY IMPLANTU
Nalezy wprowadzi¢ nastepujace informacje w miejscach wskazanych na
Karcie implantu

g"‘ ¢ Nazwa i adres zaktadu opieki zdrowotnej lub
[[7)] Swiadczeniodawcy

| .

el -
UTYLIZACJA
Wszelkie opakowania lub HEMOPATCH, ktére miaty kontakt z tkankami/
ptynami ludzkimi nalezy utylizowac zgodnie z protokotami szpitalnymi.

Wszelkie otwarte, nieuzywane opakowania HEMOPATCH nalezy wyrzucic¢
zgodnie z protokotami szpitalnymi, jesli sterylnos¢ jest naruszona.

DODATKOWE INFORMACJE DLA PACJENTA | FACHOWEGO
PERSONELU OPIEKI ZDROWOTNEJ

PODSUMOWANIE INFORMACJI DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA |
SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Istotne informacje dotyczace bezpieczenstwa oraz skutecznosci klinicznej
tego produktu, podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
przeznaczone dla fachowego personelu opieki zdrowotnej (Czes¢ 1) oraz
pacjentéw (Czes¢ Il) mozna znalez¢ na stronie:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Nazwisko pacjenta lub identyfikator pacjenta

Data implantacji

2 [Przypis:) %klasa czystosci roztworu wodoroweglanu sodu powinna byé odpowiednia do parenteralnego stosowania u ludzi.
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Do momentu, gdy dokument SSCP bedzie dostepny na stronie internetowej
EUDAMED, mozna go znalez¢ pod adresem http://sscp.baxter.com

Kod UDI-DI: 00854120000000000000058 JH
*w przypadku pacjentéw mieszkajacych w Unii Europejskiej

Definicje symboli

Nie zawiera kauczuku
naturalnego (lateksu)

ol

Definicje symboli

Strona internetowa
z informacjami dla
pacjentow

Wyréb medyczny

Zakres temperatur

Patrz instrukcja
uzywania

Termin waznoéci

Przestroga

Data produkcji

Nie uzywac ponownie

| AU

Numer serii

!

Sterylizowany za
pomocapromieniowania

Numer katalogowy

Nie sterylizowac
ponownie

Niepowtarzalny
identyfikator wyrobu

Pojedynczy system
bariery sterylnej

z wewnetrznym
opakowaniem
ochronnym

Wytworca

Nie uzywad, jesli
opakowanie jest
uszkodzone. Nalezy
zapoznac sie z instrukcja
uzywania

Importer

@l o () |elloEB|E

Zawiera materiat
biologiczny pochodzenia
zwierzecego

SIEAN MENE

Autoryzowany
przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Elektroniczna wersja instrukcji uzywania dostepna na stronie:

http://edocs.baxter.com
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HEMOPATCH Selante Hemostatico
@ Selante hemostatico reabsorvivel a base de
colagénio
DESCRICAQ
0 HEMOPATCH Selante Hemostatico ("HEMOPATCH") consiste numa
esponja de colagénio suave, fina e flexivel, derivada da derme bovina
e revestida com NHS-PEG (pentaeritritol polietileno glicol éter tetra-
sucinimidil glutarato).
Devido a sua estrutura flexivel, a aplicacao de HEMOPATCH no local
onde a heméstase/selagem ¢é pretendida é facilmente controlada . Para
diferenciacao, o lado nao revestido estd marcado com quadrados azuis
utilizando um corante biocompativel.

BENEFiCI0S CLINICOS
¢ Sela tecidos, para e previne fugas
* Hemostase rapida e eficaz em 2 minutos
* Selante hemostatico seguro e eficaz
* Pronto a utilizar (sem necessidade de preparacao)
* Reabsorvido e substituido por tecido natural
HEMOPATCH é fornecido em 3 tamanhos:

o 27x27mm 1506257RT (5 unidades)
o 45x45mm 1506256RT (3 unidades)
o 45x90 mm 1506253RT (3 unidades)

UTILIZACAO PREVISTA
HEMOPATCH é uma esponja de colagénio absorvivel concebida para selar e
induzir a hemostase.

INDICACOES

HEMOPATCH ¢é indicado como dispositivo hemostatico e selante cirirgico
em diversos tecidos moles (cardiovasculares, tecido conjuntivo, parénquima,
seroso, visceras) e dura-mater para procedimentos nos quais o controlo

de hemorragia leve ou moderada ou fuga de outros fluidos corporais ou

de ar por técnicas cirlrgicas convencionais é ineficaz ou impraticavel.
HEMOPATCH pode ser utilizado para reforcar técnicas de fecho de pequenos
defeitos durais (¢ 3 mm) apés lesdes traumaticas, exciséo, retracao ou
encolhimento da dura-mater.
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UTILIZA(,:AO PREVISTA

HEMOPATCH destina-se a ser utilizado por profissionais de satde/
cirurgides e clinicos qualificados com formacado adequada em ambiente
médico.

POPULACAO DE DOENTES PREVISTOS

Doentes adultos e pediatricos de qualquer género submetidos a um
procedimento cirdrgico. Apenas estao disponiveis dados clinicos limitados
para a populacao de doentes pediatricos.

MECANISMO DE ACAO E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

0 funcionamento de HEMOPATCH envolve a interacdo de dois componentes
com a capacidade de criar uma hemoéstase rapida e duradoura, através da
selagem da superficie com hemorragia.

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

Em contacto com o sangue, o colagénio induz a agregacao de plaquetas.
As plaquetas depositam-se em grande nimero na estrutura do colagénio,
sofrem desgranulacdo e libertam fatores de coagulacdo que, em conjunto
com os fatores plasmaticos, ativam a formacao de fibrina. A estrutura de
HEMOPATCH fornece uma matriz tridimensional com capacidade imediata
de absorcao de fluidos e oferece um reforco mecanico adicional ao coagulo.
Estudos pré-clinicos sugerem que a reabsorcao e reposicdo com tecido
natural ocorre em aproximadamente 6 a 8 semanas com reacées minimas
do tecido. A taxa de reabsorcao e substituicao por tecido natural pode

ser mais prolongada, uma vez que depende de varios fatores, incluindo a
quantidade de produto que fica in situ e o local de utilizacao.

CONTRAINDICACOES

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

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

ADVERTENCIAS
Nao é recomendada a utilizacdo de HEMOPATCH em hemorragias pulsateis
graves.



A utilizacdo de HEMOPATCH nao é recomendada na presenca de uma
infecao ativa.

Quando utilizado em redor ou na proximidade de forames dsseos, areas de
confinamento ésseo, medula espinal, cérebro e/ou nervos cranianos, devera
ter-se cuidado para evitar uma aplicacao excessiva, pois HEMOPATCH pode
expandir ao absorver liquido, o que pode levar a potenciais lesGes nervosas.
HEMOPATCH n3o se destina a substituicao de técnicas cirurgicas
meticulosas, laqueacao adequada ou outro procedimento convencional para
heméstase e selagem.

PRECAUCOES
Apenas para uso Unico. Nao voltar a esterilizar. A reutilizacao de um
dispositivo de uso Gnico cria um potencial risco de infecao.

Nao conservar sem o blister de aluminio.

Eliminar HEMOPATCH se a embalagem estiver danificada.

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

Nao humedecer HEMOPATCH antes da aplicacao.

HEMOPATCH é autoadesivo e nao se destina a ser suturado.

Nao aplicar HEMOPATCH numa superficie ou lesao de tecido seca, ou

na presenca de qualquer acumulacdo excessiva de fluidos corporais

ou de solucao de irrigacdo. 0 NHS-PEG s6 forma um hidrogel adesivo
numa superficie himida, que ndo seja muito seca nem esteja coberta de
acumulacoes excessivas de fluidos. HEMOPATCH deve estar em contacto
direto com a ferida ou lesao tecidular humedecida com fluido corporal,
como sangue ou linfa, ou com uma solucao de bicarbonato de sédio’
(concentrac@o entre 4,2% a 8,4%).

Quando HEMOPATCH tiver aderido ao tecido, sé deve ser reposicionado por
indicacao do cirurgiao, uma vez que tal pode resultar em danos no tecido.

Nao utilizar HEMOPATCH em superficies 6sseas em situacdes em que sera
necessario recorrer a adesivos, como metilmetacrilato ou outros adesivos
acrilicos, para fixar um dispositivo prostético. Foi reportado que o colagénio
microfibrilar reduz a forca dos adesivos de metilmetacrilato utilizados para
fixar os dispositivos prostéticos a superficies dsseas.

A aplicacao de fibrina ou de outros selantes no tecido alvo antes da
aplicacdo de HEMOPATCH pode resultar num desempenho inferior do
produto.

A seguranca e o desempenho de HEMOPATCH nao foram estabelecidos em
mulheres gravidas e/ou lactantes.

EVENTOS ADVERSOS

Os seguintes eventos adversos foram identificados durante a utilizacao de
HEMOPATCH: formacao de seroma, hematoma, potenciacao da infecao,
reacdo inflamatéria, fuga.

Estas reacoes foram comunicadas voluntariamente por uma populacao
de dimens&o incerta e nem sempre é possivel estimar de forma fidvel a
sua frequéncia ou estabelecer uma relacdo causal com a exposicado ao
dispositivo.

Eventos adversos de agentes a base de colagénio:

Os eventos adversos que podem estar relacionados com a utilizacao
de colagénio incluem: formacao de seroma, hematoma, potenciacao
da infecao, reacdo inflamatéria, reacao a corpo estranho, formacao de
aderéncias, reacao alérgica, compressao do nervo, fuga.

Comunicacao de eventos adversos graves:

Em caso de ocorréncia de um incidente grave com um utilizador e/ou doente
durante a utilizacao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacao,
comunique-o ao fabricante e/ou ao seu mandatario e a autoridade
competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou doente reside.

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

PREPARACAO

HEMOPATCH é fornecido pronto a utilizar em embalagens esterilizadas

e deve ser manuseado corretamente. Utilizar apenas embalagens nao
danificadas. Inspecione a integridade da barreira estéril (blister de aluminio)
antes da utilizacdo. Apenas para utilizacdo Unica. Nao voltar a esterilizar.
HEMOPATCH é seguro para uso em RM.

Enfermeiro circulante:
o Abrir a embalagem exterior ndo esterilizada (blister de aluminio) e
* entregar a embalagem interior esterilizada ao enfermeiro
instrumentista.

" (Nota de rodapé:) ' o grau da solucdo de bicarbonato de sédio deve ser adequado para uso humano parentérico.
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Enfermeiro instrumentista:

¢ Colocar a embalagem interior esterilizada no campo esterilizado,
utilizando uma técnica asséptica. Apds a sua remocao do blister
exterior, HEMOPATCH pode ser utilizado posteriormente durante a
cirurgia, desde que permaneca seco e esterilizado.

* Abrir a embalagem interior esterilizada e entregar o dispositivo ao
cirurgido.

* HEMOPATCH deve ser mantido seco antes da aplicacdo. Nao
mergulhar em solucdo antes da aplicacio (p. ex. soro fisioldgico,
agentes antlsseptlcosl

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

* Nas situacées em que HEMOPATCH é removido do blister interior
para proceder a aplicacdo, mas a aplicacao é adiada, HEMOPATCH
pode ser utilizado posteriormente durante a cirurgia desde que
permaneca seco e esterilizado.

ADMINISTRACAO

* Nao aplicar intravascularmente.

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

e Devem ser utlllzados instrumentos cirtrgicos (p. ex., pincas,
tesouras) e luvas secos para manusear, cortar e apllcar HEMOPATCH.

¢ Podem ser utilizadas varias esponjas para superficies com
hemorragia ou lesoes de tecido maiores. Quando sao utilizadas varias
esponjas, deve assegurar-se uma sobreposicdo de 1 cm na zona de

contacto entre as esponjas.
Numero maximo de esponjas a utilizar

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

METODO DE APLICACAO

¢ Antes da aplicacao de HEMOPATCH, aspire qualquer acumulacao
excessiva de fluidos corporais, como sangue, linfa ou solucoes de
irrigacdo para evitar a flutuacao de HEMOPATCH e assegurar o
contacto direto imediato com o tecido alvo.

¢ Aplicar HEMOPATCH seco com a superficie branca ndo marcada
em contacto direto com a ferida ou lesdo tecidular humedecida
com fluido corporal. Na auséncia de tais fluidos de ferida, pode
ser utilizada uma solucao de bicarbonato de sédio? [concentracao
entre 4,2% a 8,4%) para humedecer o tecido antes da aplicagao de
HEMOPATCH.

e Apods aaplicacao de HEMOPATCH, utilize imediatamente uma
compressa seca ou algodao para manter a esponja no local, aplicando
uma pressao suave e uniforme em toda a superficie da esponja
durante 2 minutos. Ao usar HEMOPATCH laparoscopicamente, apds a
passagem do trocarte, podem ser utilizadas pincas secas (com gaze,
se possivel) para posicionar e aproximar HEMOPATCH com pressao
uniforme durante 2 minutos diretamente no local alvo.

e Durante o manuseamento de HEMOPATCH, minimizar o contacto com
instrumentos cirurgicos, gazes ou luvas com presenca de sangue ou
humidade, devido & afinidade do colagénio com o sangue e outros
fluidos corporais.

* Remover suavemente a compressa ou algodao da esponja. Pode
também ser utilizada uma irrigacao ligeira para ajudar a remover
a compressa ou algodao sem deslocar HEMOPATCH do campo
cirurgico.

e Deixar HEMOPATCH in situ depois de atingir a heméstase ou selagem.

¢ Seahemostase ou a selagem nao forem alcancadas
satisfatoriamente, HEMOPATCH pode ser removido ao critério do
cirurgido. E possivel aplicar uma nova esponja seguindo os passos
anteriores.

e Quando HEMOPATCH tiver aderido ao tecido, s deve ser
reposicionado por indicacao do cirurgido, uma vez que tal pode
resultar em danos no tecido.

VALIDADE E ARMAZENAMENTO
Conservar num local seco entre 2 e 30 °C.

Prazo de validade: ver data impressa na embalagem exterior. Nao utilizar
apos o prazo de validade impresso no rétulo.

2 [Nota de rodapé:) 2 o grau da solucao de bicarbonato de sédio deve ser adequado para uso humano parentérico.
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INSTRU(;ﬁES PARA 0 PREENCHIMENTO DO CARTAO DE IMPLANTE
Introduza as informacdes seguintes nos espacos indicados no Cartao de
Implante

g"‘ ¢ Nome e endereco da instituicao ou do prestador de
D cuidados de salde
'il? ¢ Nome ou Identificacao do doente
@ ¢ Data de implantacao
ELIMINACAO

Qualquer embalagem ou HEMOPATCH exposto a tecidos/fluidos humanos
deve ser eliminado em conformidade com os protocolos hospitalares.
Qualquer HEMOPATCH aberto e ndo usado deve ser eliminado em
conformidade com os protocolos hospitalares se a esterilidade estiver
comprometida.

INFpRMA(,:ﬁES ADICIONAIS PARA DOENTES E PROFISSIONAIS DE
SAUDE

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLiNICO (SSCP)

Para obter informacades clinicas e de seguranca pertinentes sobre este
produto, o Resumo de seguranca e desempenho clinico destinado a
profissionais de salde (Parte |) e doentes (Parte Il) pode ser encontrado na
seguinte localizacdo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Até que os SSCP estejam disponiveis no website da EUDAMED, pode
encontra-los em http://sscp.baxter.com

UDI-DI Basico: 00854120000000000000058JH

*para doentes com residéncia na Unido Europeia

Definicdo dos simbolos

Dispositivo médico

Limite de
temperatura

Consultar as instrucées
de utilizacao

Data de validade

Cuidado

Data de fabrico

Nao reutilizar

Cadigo do lote

E

Esterilizado por
radiacao

Ndmero de catalogo

Nao reesterilizar

Identificacao Unica
de dispositivo

Sistema de barreira
Unica estéril com

. Fabricante
embalagem interna
protetora
Nao utilize se a
embalagem estiver Importador

danificada e consulte as
instrucoes de utilizacdo

Contém material
bioldgico de origem
animal

Mandatario na
Comunidade
Europeia

A€ @ () olleBE

Este produto nao é feito
com latex de borracha
natural

Site de informacdes
do doente

A versao eletronica das Instrucoes de utilizacao pode ser consultada na
seguinte localizacdo: http://edocs.baxter.com
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@ HEMOPATCH plasture hemostatic

Plasture hemostatic resorbabil, pe baza de colagen
DESCRIERE
HEMOPATCH plasture hemostatic (,HEMOPATCH") este alcatuit dintr-un
start moale, subtire, pliabil, flexibil de colagen provenit din pielea de bovine,
acoperit cu NHS-PEG [pentaeritritol polietilenglicol eter tetra-succinimidil
glutarat).
Datorita structurii sale flexibile, aplicarea HEMOPATCH pe zona la nivelul
careia se doreste obtinerea hemostazei/sigilarii se face cu usurinta. Pentru
diferentiere, partea neacoperita a plasturelui este marcata cu patrate
albastre realizate cu un colorant biocompatibil.

BENEFICII CLINICE

* Sigileaza tesutul, opreste si previne scurgerile

* Hemostaza eficienta si rapida, in 2 minute

¢ Plasture hemostatic sigur si eficient

¢ Gata de utilizare (nu necesit pregatire)

* Seresoarbe si este inlocuit de tesutul gazda
HEMOPATCH este furnizat cu urmatoarele 3 dimensiuni:

e 27x27mm 1506257RT (5 unitati)
o 45x45mm 1506256RT (3 unitati)
e 45x90mm 1506253RT (3 unitati)

SCOPUL UTILIZARII
HEMOPATCH este un tampon absorbabil de colagen, destinat sigilarii si
hemostazei.

INDICATIE

HEMOPATCH este utilizat ca dispozitiv hemostatic si de sigilare chirurgicala
pentru diferite tesuturi moi (cardiovasculare, tesuturi conjunctive,
parenchim, membrane seroase, organe interne) si dura mater, in
procedurile in care incercarea de controla hemoragia usoara sau moderata
sau scurgerea altor lichide biologice sau a aerului prin tehnici chirurgicale
conventionale este ineficientd sau impracticabild. HEMOPATCH poate fi
utilizat pentru a optimiza tehnicile de inchidere a durei mater, pentru a
Tnchide defecte mici ale durei mater (<3 mm) in urma leziunilor traumatice,
a exciziei, retractiei sau micsorarii durei mater.
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UTILIZATORII VIZATI

HEMOPATCH este destinat a fi utilizat de catre personal medical/chirurgi
licentiati si clinicieni calificati printr-o educatie adecvata intr-un cadru
medical.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA

Copii si adulti de orice gen supusi unei proceduri chirurgicale. Sunt
disponibile doar date clinice limitate pentru populatia de copii si adolescenti.

MECANISM DE ACTIUNE SI CARACTERISTICI DE PERFORMAN]’A

Functionarea plasturelui HEMOPATCH implica interactiunea dintre doua
componente caresunt capabile sa creeze o hemostaza rapida si de durata
prin sigilarea suprafetei sdngerande.

Partea alba, orientata spre tesuturi, a plasturelui HEMOPATCH este
acoperita cu un strat subtire de NHS-PEG. Atunci cand vine in contact cu
sangele sau cu alte lichide biologice, stratul de NHS-PEG formeaza un
hidrogel care imbunatateste proprietatile aderente si acopera ermetic
suprafata tisulara.

Tn contact cu sangele, colagenul induce agregarea trombocitara.
Trombocitele care adera in cantitati mari la structura colagenului,
degranuleaza si elibereaza factorii de coagulare care, impreuna cu factorii
plasmatici, permit formarea de fibrina. Structura HEMOPATCH confera

o matrice tridimensionald, care absoarbe imediat lichidele, si confera o
intarire mecanica suplimentara a cheagului de sange. Studiile preclinice
sugereazad ca resorbtia si inlocuirea cu tesutul gazda au loc in aproximativ
6-8 saptamani, cauzand o reactie tisulara minima. Rata de resorbtie si

de nlocuire cu tesut gazda poate fi mai lunga, deoarece depinde de mai
multi factori, inclusiv de cantitatea de produs aplicata in situ si de locul de
utilizare.

CONTRAINDICATII

Nu presati HEMOPATCH pe vasele de sange si nu-L utilizati intravascular.
Dispozitivul nu trebuie utilizat la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la
proteinele bovine sau la agentul de colorare Albastru Brilliant FCF, FD&C
blue no 1 (E 133).

AVERTISMENTE

HEMOPATCH nu este recomandat utilizarii in hemoragii severe, arteriale.
Utilizarea HEMOPATCH nu este recomandata in prezenta unei infectii active.



Cand este utilizat in, in jurul sau in apropierea unui orificiu osos, in zone
aflate la limita dintre oase, coloana vertebral, creier si/sau nervii cranieni,
aplicarea trebuie efectuata cu grija deoarece HEMOPATCH se poate extinde
dupa absorbtia de lichid, putand sa apara pericolul lez&rii nervilor.

HEMOPATCH nu trebuie s& inlocuiasca o tehnica chirurgicala complexa si
realizarea corespunzatoare a ligaturilor sau a altor proceduri conventionale
pentru hemostaza si sigilare.

PRECAUTII
Exclusiv de unica folosintd. A nu se resteriliza. Reutilizarea dispozitivelor de
unica folosinta reprezinta un potential risc de infectie.

A se pastra in blister de aluminiu.

Nu utilizati HEMOPATCH in cazul in care ambalajul este deteriorat.
Nu aplicati suprafata marcata cu patrate albastre pe regiunea dorita.
Nu umeziti HEMOPATCH inainte de aplicare.

HEMOPATCH este autoadeziv si nu trebuie suturat.

Nu aplicati HEMOPATCH pe o suprafata de tesut uscatd sau pe o leziune
sau in prezenta oricarei colectari excesive de fluide corporale sau solutie
de irigare. NHS-PEG formeaza doar un hidrogel care adera pe o suprafata
umeda, care nu este nici prea uscatd, nici acoperita cu colectii excesive de
fluide. HEMOPATCH trebuie sa fie in contact direct cu rana sau leziunea
tisulara umezita cu lichid corporal, cum ar fi sdnge sau limfa, sau cu solutie
de bicarbonat de sodiu' (concentratie intre 4,2% si 8,4%).

Dupd ce HEMOPATCH aderd la tesut, acesta poate fi repozitionat numai la
latitudinea chirurgului, deoarece repozitionarea poate cauza deteriorarea
tesutului.

Nu utilizati HEMOPATCH pe suprafete osoase unde va fi necesara aplicarea
unor adezivi, cum sunt metacrilatul de metil sau alti adezivi acrilici, pentru
atasarea unui dispozitiv protetic. S-a demonstrat ca microfibrilele de
colagen reduc puterea adezivilor pe baza de metacrilat de metil utilizati
pentru atasarea dispozitivelor protetice la suprafetele osoase.

Aplicarea fibrinei sau a altor adezivi tisulari pe tesutul tintd Tnainte de
aplicarea HEMOPATCH poate avea drept rezultat o performanta suboptima
a produsului.

Siguranta si eficacitatea HEMOPATCH la femei gravide si/sau care alapteaza

nu au fost stabilite.

REACTII ADVERSE

Tn timpul utilizarii HEMOPATCH au fost identificate urmatoarele evenimente
adverse: aparitia seroamelor, hematoame, potentarea infectiilor, reactii
inflamatorii, scurgeri.

Aceste reactii sunt raportate in mod voluntar de la o populatie de dimensiuni
nesigure si nu este intotdeauna posibild estimarea reald a frecventei
acestora sau stabilirea unei relatii de cauzalitate cu expunerea la dispozitiv.

Reactii adverse legate de agentii pe baza de colagen:

Evenimentele adverse care pot fi posibile sau probabile, legate de utilizarea
colagenilor, includ: aparitia seroamelor, hematoame, potentarea infectiilor,
reactii inflamatorii, reactii de corp strdin, formarea de aderente, reactii
alergice, compresia nervilor, scurgeri.

Raportarea evenimentelor adverse grave

Pentru un utilizator si/sau pacient: daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv
sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, va rugam sa
raportati acest incident producatorului si/sau reprezentantului sau autorizat
si autoritatii competente din statul membru in care locuieste utilizatorul si/
sau pacientul.

INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE
Dezinfectantii pe baza de clor, substantele cu tanin si cele caustice nu
trebuie utilizate in combinatie cu colagenul pe locul de aplicare.

PREGATIREA PENTRU ADMINISTRARE

HEMOPATCH este furnizat gata de utilizare intr-un ambalaj steril si trebuie
manevrat corespunzator. Utilizati numai ambalaje nedeteriorate. Verificati
integritatea barierei sterile (blister de aluminiu) Tnainte de utilizare. Exclusiv
de unica folosinta. A nu se resteriliza. HEMOPATCH este sigur de utilizat cu
RM.

Asistenta de sala:
* Deschideti ambalajul exterior, nesteril (ambalajul de aluminiu) si
¢ Prezentati ambalajul interior, steril, asistentei de instrumentar.

Asistenta de instr H
¢ Puneti ambalajul interior, steril, in campul steril, utilizand o tehnica
asepticd. Dupa ce este scos din blisterul extern, HEMOPATCH poate fi
utilizat in timpul interventiei chirurgicale cu conditia sa ramana uscat
si steril.

T (Nota de subsol:) 'gradul solutiei de bicarbonat de sodiu trebuie sa fie adecvat pentru utilizare umana parenterala.
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* Deschideti ambalajul interior, steril, si prezentati dispozitivul
chirurgului.

* HEMOPATCH trebuie p&strat uscat inainte de aplicare. Nu-l
fnmuiati in solutie Tnainte de aplicare (de exemplu in ser fiziologic,
dezinfectanti).

¢ Pentru manipularea HEMOPATCH trebuie utilizate manusi si
instrumente sterile (pense, foarfece).

¢ In cazulin care HEMOPATCH a fost scos din blisterul interior pentru
a fi aplicat, dar s-a intarziat aplicarea sa, poate fi utilizat pe parcursul
interventiei chirurgicale cu conditia s ramana uscat si steril.

MOD DE ADMINISTRARE

* Nu aplicati intravascular

* Alegeti o dimensiune adecvatd a plasturelui, astfel incat sa
depaseasca marginile regiunii sangerande sau leziunii tisulare
cu aproximativ 1 cm. Plasturele poate fi taiat pentru a obtine
dimensiunea si forma dorite.

e Pentru manipularea, tdierea si aplicarea HEMOPATCH trebuie utilizate
manusi si instrumente chirurgicale sterile (pense, foarfece).

¢ Pentru suprafete sangerande sau leziuni tisulare mai mari, pot fi
utilizati mai multi plasturi. Cand sunt utilizati mai multi plasturi,
suprapuneti doi plasturi alaturati pe o latime de 1 cm.

Numarul maxim de tampoane de utilizat

. . Copii
Dimensiunea .

HEMOPATCH Adulti (210 kg
45 x 90 mm 7 1

27 x 27 mm 28 4

METODA DE APLICARE
« Tnainte de aplicarea HEMOPATCH, aspirati orice colectie excesiva de
fluide corporale, cum ar fi sdnge sau limfa sau de solutii de irigare,
pentru a evita plutirea HEMOPATCH si pentru a asigura contactul
direct imediat cu tesutul tinta.

¢ Aplicati HEMOPATCH uscat cu suprafata alba nemarcata in contact
direct cu rana sau leziunea tisulara umezita cu lichid corporal.

Tn absenta unor astfel de lichide secretate de plagd, solutia de
bicarbonat de sodiu? (cu o concentratie cuprinsa intre 4,2% si 8,4%)
poate fi utilizatd pentru umezirea tesuturilor inainte de aplicarea
HEMOPATCH.

e Dupa aplicarea HEMOPATCH, utilizati imediat o compresa de tifon
uscata, aplicand o presiune usoard, uniforma, pe intreaga suprafata
a plasturelui timp de 2 minute. Atunci cand HEMOPATCH este folosit
laparoscopic, dupa trecerea trocarului, pot fi utilizate instrumente
de prindere uscate (cu tifon, daca este posibill, pentru a pozitiona si
amplasa HEMOPATCH, aplicand o presiune uniforma timp de 2 minute
direct la locul tinta.

¢ Laaplicarea HEMOPATCH, evitati pe cat posibil contactul acestuia cu
instrumente chirurgicale, comprese sau manusi acoperite de sange
sau umede, datoritd afinitatii puternice a colagenului la sange si la
lichidele organice.

* Detasati cu grija compresa de plasturele HEMOPATCH. Un lavaj usor
poate fi util pentru scoaterea compresei fard a detasa plasturele
HEMOPATCH de pe regiunea chirurgicala.

e Lasati HEMOPATCH pe locul unde a fost aplicat dupa ce hemostaza
sau sigilarea a fost realizatd.

¢ Dacd hemostaza sau sigilarea nu au fost realizate in mod satisfacator,
HEMOPATCH poate fi indepartat la latitudinea chirurgului. Puteti
aplica un nou plasture, parcurgand din nou pasii de mai sus.

e Dupa ce HEMOPATCH aderd la tesut, acesta poate fi repozitionat
numai la latitudinea chirurgului, deoarece repozitionarea poate cauza
deteriorarea tesutului.

PERIOADA DE VALABILITATE S| DEPOZITARE
A se pastra intr-un loc uscat la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 30 °C.

Data de expirare: Consultati inscrisul de pe cutie. Nu utilizati dupa data de
expirare inscrisa pe eticheta.

2 [Not3 de subsol:] ?gradul solutiei de bicarbonat de sodiu trebuie s3 fie adecvat pentru utilizare umana parenterals.
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INSTRUCTIUNI PENTRU COMPLETAREA CARDULUI DE IMPLANT
Introduceti urmatoarele informatii in spatiile indicate pe cardul de implant

g"‘ ¢ Numele si adresa institutiei sau a furnizorului de asistenta
[[9)] medicala

L
ELIMINAREA
Ambalajele sau plasturii HEMOPATCH expusi la tesuturi/lichide biologice
umane trebuie eliminate conform protocoalelor spitalului. Plasturii

HEMOPATCH deschisi si neutilizati trebuie eliminati conform protocoalelor
spitalelor daca sterilitatea produsului este compromisa.

INFORMATII SUPLIMENTARE PENTRU PACIENTI S| PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

REZUMATUL INFORMATIILOR PRIVIND SIGURANTA S| PERFORMANTA
CLINICA (SSCP)

Pentru informatii relevante, clinice si despre siguranta, referitoare la acest
produs, Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
destinat profesionistilor din domeniul s&natatii (Partea 1) si pacientilor
(Partea I1) poate fi g&sit la urmatoarea adresa:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pana in momentul in care documentele SSCP sunt disponibile pe site-ul
web EUDAMED, puteti g&si SSCP la adresa http://sscp.baxter.com

UDI-DI de baza: 00854120000000000000058JH

*numai pentru pacientii cu resedinta in Uniunea Europeand

Numele pacientului sau datele de identificare ale
pacientului

Data implantarii

Definitia simbolurilor

Dispozitiv medical

Limite de
temperatura

Consultati instructiunile
de utilizare

A se utiliza inainte de

Atentie

Data fabricatiei

A nu se reutiliza

Cod lot

E

Sterilizat prin iradiere

Numar catalog

Nu sterilizati din nou

Numar unic de
identificare a
dispozitivului

Sistem de bariera

sterild unica cu ambalaj Producator
de protectie interior
A nu se utiliza daca
ambalajul este Importator
deteriorat si consultati P
instructiunile de utilizare

Reprezentant

Contine material
biologic de origine
animala

autorizat in
Comunitatea
Europeand

@l o | ) oleBE

Nu contine latex din
cauciuc natural

Site web cu
informatii pentru
pacienti

Versiunea electronicd a Instructiunilor de utilizare poate fi gasita in
urmatoarea locatie: http://edocs.baxter.com
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W3penune repmeTusupyoLiee reMoctaTudeckoe
@ HEMOPATCH
PaccacbiBaloujeecsi repmeTusupyiouee
reMmocraTuyeckoe usgesiue Ha oCHOBe KoJiJlareHa

OMUCAHUE

N3penue repmetusmpytouiee remoctatnyeckoe HEMOPATCH
(«HEMOPATCH») npencTasnsieT coboit MArkyto, TOHKYH0, NAacTUYHYI0 rMbKyo
npoknazKy U3 KosinareHa, noay4eHHoro n3 bbiubeit AepMbl, C MOKPbLITUEM U3
NHS-PEG (neHTaspuTpuTon noanatuneH rukonb 3Gup TeTpa-cykKLMHUMUAUN
rnyTapat).

Bnaropaps rubkoit ctpyktype usgenus, HEMOPATCH nerko HaknapbiBaetcs
Ha MecTo, rae TpebyeTcs ocTaHoBKa KpPOBOTEYEHUS W repMeTU3aLns
noepxHocTu. CTopoHa 6e3 nokpbITUs 0603HaueHa CMHUMY KBaZpaTaMu U3
6uocoBMecTUMOro KpacuTens.

K/VMHUYECKUE NPEUMYLLECTBA
e [epMeTVyHO 3aKpbiBaeT TKaHW, OCTaHaBNMBAET U NpefoTBpaLiaeT
yTeukn
*  BbIcTpbIf 3 eKTUBHEI reMocTa3s B TeUeHre 2 MUHYT
* be3sonacHoe u appekTNBHOE repMeTU3NpYlOLLee reMocTaThyeckoe
usnenue
« [oT0BO K Mcnonb3oBaHmio (MoaroToska He Tpebyetcs)
* PaccacbiBaeTcs 1 3aMelLaeTcs TKaHblo X0351Ha
[JocTtynHbl 3 BapuaHTa pa3mepa usgenuns HEMOPATCH:

o 27x27mm 1506257RT (5 wr.)

o 45x45mm 1506256RT (3 wr.)

o 45x90 mm 1506253RT (3 wr.)
HASHAYEHUE

HEMOPATCH npepcTaBnsieT coboit nornowiatoLLyto KonnareHoBy nNpokaagky,
npefHasHayeHHyto A8 repMeTn3alumm u reMocTasa.

MOKA3AHUE

HEMOPATCH noka3saH kak reMocTaTU4eckoe W3aenne u Xupypruyeckuit
repMeTUK 1S PasNNYHbIX MATKUX TKaHeln (cepAeyH0-COCYAUCTbIX,
COEAVHUTENbHBIX, MAPEHXUMATO3HbIX, CEPO3HbIX, BHYTPEHHUX OPraHoB)
1 TBEpAO MO3roBoi 060104KM ANS MpoLLedyp, MPY KOTOPbIX 0CTaHOBKa
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Nerkoro UM yMepeHHoro KpoBOTEUEHNS MU yTeuKa ApYruX XUaKocTen
OpraHu3Ma unm Bo3fyxa 0BblYHbIMU XMPYPruyeckuMn MeTogamm nnbo
HeapdekTBHA, NMbo HelenecoobpasHa. HEMOPATCH MoxHO ncnonb3oBath
A5 JONOTHEHUS METOAMK 3aKPbITUS TBEPAOM MO3roBOM 060/104KM C

Lenblo 3aKpbiTUsA Hebonblunx aedekToB TBepAoit MO3roBoi 0bosoukm (<3
MM], BO3HUKLLWX BCNIeACTBME TpaBMaTUYECKNX I'IOBpE)K,quI/IVI, pesekuun,
peTpakuun Uau peLeccun TBEpAO MO3roBoi obonouku.

WHOOPMALIUSA O MOTEHLMANBHBIX NOTPEBUTENSAX

HEMOPATCH npepnHa3HavaeTcs Ans MCMob30BaHUS INLEH3UPOBAHHbBIMMI
MEAULMHCKUMM paboTHUKaMW/X1pypramu 1 Bpadamu, UMeLwmnMm
cooTBeTCTByloLlee MeAuLMHCKoe obpa3oBaHme.

NPEANOJ/IATAEMASA noNyAaUna NnALMEHTOB

[leTu 1 B3pocnble NaLneHTsl Noboro nona, NofBepraLLecs XMpypruyeckon
npoueaype. VIMeloTca NULLb OrpaHuyeHHble KNMHNYeckue aHHble ans
nefMaTpUyeckoit NonynsLnm nayMeHTos.

MEXAHWU3M AENCTBUSA N SKCNNYATALMOHHbIE XAPAKTEPUCTUKM
MpuHumn peiicteus napgenus HEMOPATCH ocHoBaH Ha B3anmopgeicTeum
[IBYX KOMMOHEHTOB, KOTOpble CNocobHbl 06ecneynTs BbICTpbIN 1
MPOAOSIKUTENbHBI reMocTaThyeckunii 3ppekT nyTeM repmeTsaLmmn
KPOBOTOYaLL|e MOBEPXHOCTU.

Benas obpalyeHHas K TkaHu ctopoHa usgenus HEMOPATCH nokpsita
ToHknM cnoem NHS-PEG. lMpu conpukocHoBeHUN € KPOBbIO AW APYrUMU
opraHnyeckummn xuakoctamu nokpbitne NHS-PEG obpasyet rugporens,
KOTOPbIN yNy4llaeT ckienBatLLmMe CBONCTBA U NO3BONSET repMETUUHO
3aKPbITh NOBEPXHOCTb TKAHU.

IMpu KOHTaKTe € KPOBbIO KONNAreH Bbi3bIBAaeT arperaLuio TPOMBOLUTOB.
TpomBouuTbl B HonbLIOM KonMYecTBe 0CealoT Ha KOINareHoBo CTPYKType,
LierpaHynupyioT ¢ BeicBoboxaeHneM pakTopa KoarynsLum, KoTopsii

BMecTe C MiasMeHHbIMU GpakTopamu Bbi3biBaeT obpasoBaHue GpubpuHa.
Crpyktypa nsgenus HEMOPATCH npepctaBnsieT coboit TpexMepHyto MaTpuLy,
KoTopast nierko abcopbupyeT xnaKocTM u obecneynBaeT AONONHUTENbHOE
MeéxaHn4eckoe ykpensaeHune cryctka. PeByl’IbTaTbl AOKNTNHNYECKNX
VICCﬂe,ElOBaHMI;I npepnonaratoT, 4To paccacblBaHWe 1 3aMelleHne I'WITalOLLlEI‘/'i
TKaHbIO MPOVCXOANUT MPUMEPHO Yepe3 6-8 HefleNlb C MUHUMANbHON peakLuei
TKaHen. CKOpOCTb paccacbiBaHUA N 3aMeHbl TKaHbO X03AMHa MOXeT

bbITb HU>XXe, MOCKOJIbKY OHa 3aBNUCUT OT HECKOJIbKNX ¢aKTDpOB, BKtO4aaA
KOMYEeCTBO OCTaBLUEroCs MPOAyKTa U MeCTO UCMONIb30BaHMs.



MPOTUBOMOKA3AHUSA

He BBOAUTE KOMNpeccnorHo nsaenve HEMOPATCH B kpoBeHoCHbIe cocyabl 1
HE UCMOJIb3YNTe ero MHTPaBacKysspHO.

[laHHoe 13genue He cieayeT NPUMEHSITb 415 NALMEHTOB C MOBbILIEHHOM
YyBCTBUTENIHOCTBIO K BblUbiM NpoTenHam unu bpunnnantosomy ronybomy
(kpacuTtens FD&C cuunin No1).

NPEAYNPEXAEHNS

M3penue HEMOPATCH He pekoMeHayeTcst K NPUMEHEHUIO NPy TSXeNblX
KPOBOTEYEHUSIX C NynbcaLnen.

WNcnonb3oBaHue nspenns HEMOPATCH B cnyyae Hanuuns akTUBHOM
MHbEKLMN He pekoMeHyeTcs.

[Mpu ncnonb3oBaHUM BHYTPU, BOKPYT AW BBAN3M OTBEPCTUS B KOCTH,
rpaHuLLbl KOCTW, CIMHHOTO MO3ra YepernHo- U/Mau CMHHOMO3IOBbIX HEPBOB
cobniofaiiTe 0CTOPOXHOCTb, YTOObI He

[oNyCTWUTb NepeynnoTHeHus, nockonbky HEMOPATCH MoxeT paclumpstbes
NpY BAWTLIBAHWUM XXMAKOCTH, CO3/jaBasi NOTEHLMANbHBIA PUCK MOBPEXAEHNS
HepBa.

M3penvne HEMOPATCH He npefHa3HayeHo Ans 3aMeHbl OCHOBHbIX
XVUPYPrUYecKnx METOAMK, LOMKHbIM 06pa30M HaNOXKEHHbIX IMraTyp U UHbIX
00LLEeNpUHATBLIX NpOoLefyp reMocTasa U repMeTu3aLmm.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
MpoayKT NpeaHasHayeH TONbKO ANA 0AHOPa30BOro NpuMeHeHns. He

npoBOAWNTE MOBTOPHYIO CTepuUansaunto. nOBTOpHOE ncnonb3oBaHune
0HOPa30BbIX CPeLCTB HECET Yrpo3y 3apaxKeHuns.

He xpaHnTb BHe antoMyHMeBO yNnakoBKU.

Ytunusupyite nsgenve HEMOPATCH, ecnu ynakoBka nospexjeHa.

He npuknapgpsiBaiite K MeCTy HaNOXeHUs NOBEPXHOCTb, 0603HaueHHY0
CUHUMW KBafpaTaMu.

He cMauunBaiite nagenne HEMOPATCH nepep HanoxeHunem.

M3penue HEMOPATCH siBnsieTcs caMoknesyumcs 1 He TpebyeT HanoxeHns
wBa.

He npumenaiite HEMOPATCH Ha cyxoit NoBEpPXHOCTW TKaHWU Unu ovare
nopaxeHus, a Takxke Npu N3BbITOYHOM CKOMNeHU Bruonornyeckmx
XupKocTeit unu uppuraumonHoro pactsopa. NHS-PEG obpasyet nunkuit

rUAporesib ToNbKO Ha BNaXKHOW NOBEPXHOCTU, KOTOPas He IBNSETCS HW
CAVILIKOM CYXOM, HU MOKPBITON Ype3MepHbIM CKOMAEHUEM XNAKOCTH.
HEMOPATCH pomkeH HaxoAWUTbCA B HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe C paHoit
MU NOBPEXAEHNEM TKaHU, CMOYEHHOW B1ONOrNYECKUMM KMAKOCTAMM,
Tak1MU Kak KpoBb WK nuMda, uan pacTsopoM bukapboraTta HaTpus'
(koHueHTpauna oT 4,2 % no 8,4 %).

Korpa uspenve HEMOPATCH npununaet K TKaHW, ero nonoxeHune cnepyet
M3MEHUTb TONIbKO MO YCMOTPEHMIO XMPYPra, Tak Kak 3TO MOXeT NpUBECTM K
NOBPEX/AEHMIO TKaHU.

He ncnone3ayitte uspenne HEMOPATCH Ha KoCTHbIX NOBEPXHOCTAX, Ha
KoTopble byfeT HaHeceH Kiei Ans NpUKPenneHnus npoTesa, Hanpumep
MeTunMeTakpunat nan gpyrue akpuiosble Knen. NmetoTca COO6LLLEHVI9I 0 TOM,
41O MMKpOdJMGpMJ'IﬂﬂprIVI KonnareH ymeHblUaeT aaresnBHyo cnocobHoCTb
MeTUIMeTakKpunIaToBbIX KieeB, NCMOoNb3yeMblX ANA NpUKpenseHna npoTe3os
K KOCTHbIM NMOBEPXHOCTAM.

HaHeceHne ¢pnbpuHa unn apyrvix repMeT1KoB Ha LieNneByto TKaHb Nepes
npumMeHeHneM HEMOPATCH MoxeT npuBecTn K HeonTuManbHoMy
bYHKLMOHMPOBaHMIO NPoAyKTa.

BesonacHocTb 1 3dpdpekTuBHocTb n3penus HEMOPATCH npw ucnonb3sosanunu
Yy 6ep€MeHHbIX N KOPMALMX XKeHLLUH He yCTaHOBeHa.

HEXENATE/IbHbIE IBAEHUSA

Bo Bpems ucnonbzosanns HEMOPATCH 6binu BbisiBReHbl cnepyioLme
HexenaTeNbHble ABNeHNs: obpa3oBaHKMe cepoMbl, reMaToMa, ycuneHnmne
MHbEKLMN, BOCNanuTeNbHas peakuus, yTeuku.

CBepeHuns 06 3T1x peakumsx coobuannck no cobcTBEHHOMY XenaHuto
HEeKOTOPbLIMU MaLUeHTaMu, KOJIMYECTBO KOTOPbIX HEU3BECTHO, M0O3TOMY
He BCerfja MoXHO 0ObEeKTUBHO OLLEHUTb YacTOTY UX BO3HUKHOBEHWS Uu
YCTAHOBWTb MPUYNHHO-CIEACTBEHHYIO CBSA3b C BO3LENCTBUEM U3LENUs.

Hexenar
KoNnareHa:

HexenaTtenbHble ABN1IeHUSA, KOTOPble MOryT BbITb CBSA3aHbl C UCMONb30BaHMEM
nobbIx KonnareHoB, BKHOYAKOT: 06pasoEaHme Cepombl, reMaTomy, ycuneHune
MH¢EKuMM, BOCnanuUTenbHylo peakuuto, peakuuto Ha 4yxxepogHoe Teno,
oﬁpaaoBaHme cnaek, anneprnyeckyto peakuuto, caaBieHne HepBa, yTeuky.

, CBSA C Bew,ecTBaMu Ha OCHOBe

T [CHocka:) ' PacTBop 6rkapboHaTa HaTpus OSKeH BbITb NPUroAeH ANS NApPeHTepanbHOro MeAULIMHCKOTO MPUMEHEHNS.
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Coo61eHme o cepbesHbIX T X

Ecnv o BpeMsa Uin B pesynbrate NCNosb30BaHNA aHHOro n3genus
nonb3oBartenemMm n [I/I}'II/I] nayneHTom I'IPUMHOIZ[JGT cepbe3Hoe npouncllecTeue,
coobuynTe 06 3TOM NpouciiecTBumM npoussoguTento u (unu) ero
YNoJIHOMOYEeHHOMY NpeacTaBUTesNto, a Takxe B KOMMEeTEHTHbIN opraH

cTpaHbl — yyacTHuka EC, B KoTopolt 3aperncTpuposaH noab3osatens v (unn)
nauueHT.

B3AMMO/ENCTBUSA C APYTMMU NMPEMAPATAMU
AHTUCenTuKK, BbicBobOXAAOLME X/10P, @ TaKKEe TaHMHbI U LLeoumn He
DOXHbI NCMONb30BaTLCS B MECTe HANlOXEHUs B COYETaHMM C KOlareHoM.

noAroToBKA

N3spenvue HEMOPATCH nocTasnseTca B roTOBOM K UCMOb30BaHMIO BUE
B CTEPUJIbHOW yNakoBKe U TpebyeT cooTBeTCTBYHOLero obpatleHuns.
Mcnonb3yiiTe Tonbko Npu cobniofeHnm LenocTHocTH ynakoskiu. Mepep
1CMosb30BaHKWeM NpoBepbTe LeNoCTHOCTb CTepUbHOro bapbepa
(antoMuHuesoi ynakosku). Tonbko A5 04HOPA30BOro UCMONb30BaHNA. He
npoBoAuMTe NOBTOPHYtO cTepunusauuio. ispenve HEMOPATCH 6e3onacHo
ona MPT.

HexypHas medcecmpa:

o OTKpO/ITE BHELLIHIOKW HECTEPUIIBHYIO YNakoBKy (anoMUHKeByo
ynakosky).

* OnepauuoHHOIt MeficecTpe criefyeT nofaBaTh BHyTPEHHIOW
CTepuWIIbHYIO MPO3PayHyio ynakoBKy.

OnepayuoHHas Medcecmpa:

o [lepeHecuTe BHYTPEHHIOO CTEPUITBHYIO YNAKOBKY B CTEPUIILHOE Morle,
MCTOSb3Ys acenTUYecKyto TexHUKy. [1oc/e n3BnedYeHmns 13 BHeLHen
ynakosku nsgenne HEMOPATCH MoxHo ncnonb3oBaTh Bo BpeMs
XVPYPry4ecKo onepawumum npu yCroBmu, YTO OHO OCTAeTCs CYXUM W
CTEepUIIbHBIM.

o OTKpOITE BHYTPEHHIOW CTEPWUIIbHYIO YTAKOBKY W MofanTe nafenve
xvpypry.

¢ W3penve HEMOPATCH ponHo ocTaBaTbCs CyXUM [10 HaNlOXeHUS.
Mepeps HanoxeHneM He oKyHaliTe B pacTsop (Hanpumep,
bU3noNOrNYecKnin pacTBop, aHTUCENTUKN).

88

e [ins paboTel ¢ nsgenvem HEMOPATCH cnepyeT ncnonb3oBathb cyxue
nepyaTky U MHCTPYMEHTLI (HanpuUMep, WunLsl, HOXHULbI).

* B cutyaumsx, korpa uspenve HEMOPATCH u3BsneyeHo n3 BHyTpeHHel
YNakoBKM, @ MOMEHT HaNlOXEHNs 0TK/IaJbIBAETCS, ero MOXKHO W flaniblie
MCMoJIb30BaTh BO BPEMS XMPYPriyeckoit onepaLmm npu yciosum, 4to
OHO 0CTAETCS CYXUM U CTEPUIIBHBIM.

BBEAEHUE

*  MHBLEKUMOHHO B cOCyA He BBOAUTD.

* Buibepute nogxogswmit pasmMep npoknagku, Yytobel oHa nepekpbiBana
rpaHuLLbl KpOBOTOYALL,EN MOBEPXHOCTY MW MOBPEXAEHHOM TKaHN
npubnusutensHo Ha 1 cM. Mpoknagky MoxxHo obpesaTkb o xenaeMoro
pa3mepa 1 GpopMbil.

o [lnq pabotel c usgenuem HEMOPATCH, obpe3sku v HanoxeHus cnegyet
MCMOMb30BaTh CyXWe NepyaTKi U MHCTPYMEHTBI (LUMMLbI, HOKHULbI).

e [Ins 60nbLINX KPOBOTOYALLMX MOBEPXHOCTEN N MOBPEXAEHHbIX
TKaHe’ MOXHO 1CMoIb30BaTh HECKONbKO Npokiaaok. Mpu
MCMOJIb30BaHUM HeCKOTbKUX NMpoknafok obecneybte nepekpbiThe B 1
CM B MecTax KOHTaKTa npokiajoK Apyr C ApyroMm.

MaKcMManbHO A0NYCTUMOE KOMMYECTBO U3genui

Pa3mep uspenusa eTu (= 10 kr]
HEMOPATCH Bapocrnbie fleru € )
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

METOA HANOXXEHUA

¢ lepepn HaneceHnem HEMOPATCH acnupupyiite noboe nsbbitouroe
cKomieHre B1oNornYecknx XNAKOCTEN, Taknx Kak KpoBb, MMMda
VAW UPPUraLMOHHble PacTBOPbI, 4T0BLI 3beXaTb BCMibIBaHMA
HEMOPATCH v obecneunTb HenocpeACTBEHHbI NPSMOI KOHTAKT C
LeneBoW TKaHblo.



Hanoxure cyxoe usgenve HEMOPATCH 6enoit nosepxHocTsio (6e3
0603HaueHusI) HEMOCPeACTBEHHO Ha KPOBOTOYALLYI NOBEPXHOCTL
MU NOBPEX/EHHYI0 TKaHb, CMOYEHHYIO B10I0rMYeCKO XNAKOCTbIO.

WHCTPYKLMUX NO 3ANOJIHEHUIO KAPTbI UMMJIAHTALUN
BBepuTe cnepytollyto MHpopMaLUio B NONS, ykasaHHbIe Ha KapTe
UMMNaHTaumum

Mpu 0TCYTCTBMM Takux paHeBbIX XWUAKocTel pacTBop bukapborata

HaTpus? (KoHLeHTpauus oT 4,2 1o 8,4 %) MOXHO ncnonb3osaTh Ans 2+ * HasBaHue v appec MEANLMHCKOTO Y4PEXAEHNS UK
YBA@XHEHWUs TKaHu nepes npuMerennem HEMOPATCH. M nocTaslnka

* [locne npumereHns HEMOPATCH HemeanenHo paBHOMepHO cierka > o e Mg naumenTa unu uaeHTMdGMKaUNS NaLMeHTa
NPWXXMUTE NPOKNaAKY CYXUM MapieBbIM WAV BaTHbIM TaMMOHOM 'ﬂl !

0 BCelt NOBEPXHOCTM Ha 2 MUHYTLI. [py nanapockonuyeckom

ncnonbzosaHnn HEMOPATCH nocne BBefieHns Tpoakapa MOXHO @ ¢ Daraumnnantaunn
MCMob30BaTh Cyxue 3aXNUMbI (c Mapneii, eciu 3To BO3MOXHO) Ans

pa3MelleHuns n npubnnxenns HEMOPATCH, npumeHss paBHoMepHoe YTUNINU3AUUA

AaBfieHNe B TeUeHMe 2 MUHYT HENOCPeACTBEHHO Ha LieneBoM yyacTke.  Jliobas ynakoska unn HEMOPATCH, konTakTupoBaBime ¢ TkaHaMM/
o Mpu HanoxeHun uzgenust HEMOPATCH ceeauTe K MUHMMYyMY KUAKOCTSIMU Yes0BeKa, LOSKHbI BbITb yTUAU3MPOBaHbI B COOTBETCTBUM
KOHTAKT C MCMIAuKaHHbIMU KPOBbIO MK BAAXHbIMU XMPYPrUdecKUMI ¢ npoTokonamu Megyupexaerus. Jlioboe oTKpbIToe, HeUCNoNb30BaHHOE

nspenve HEMOPATCH npwv HapylweHUn ero CTepuibHOCTH JONIKHO BbITh

WHCTpPyMEeHTaMu, MapneBbiIMi TaMNOHaMU 1 nepyaTkamu, NOCKOJIbKY
YTUAN3NPOBAHO B COOTBETCTBUW C MPOTOKOAaMN MedydpexaeHnq.

KonNareH cpasy HayMHaeT B3aMMOAECTBOBATL C KPOBbIO 1
OpraHnyeckUMn XUAKOCTAMU. AONO/IHUTE/IbHASI UHOOPMALUSA AN NALUEHTOB U
* AKKypaTHO CHUMWTE MapeBblil UKW BaTHbI TAMMOH C NPOKNAAKM. MEAULMHCKNX PABOTHUKOB

OcTopoXKHoe NpUMeHeHWe UppUraLmn NOMOoXeT CHATb MapsieBbli Uau o
BaTHbI TaMMNoH Tak, YTobbl He oTaenuTb n3genme HEMOPATCH ot CBOAHAA UHGOPMALIUA O BESONACHOCTU U KNUHUYECKOK
3DDEKTUBHOCTMU (SSCP)

MeCTa HaHeceHNs.
o Tlocne JOCTUXEHMS reMocTa3a UM repMeTU3aLIN 0CTaBbTe U3flenne SDOTeBeTCTBgC'O”*ya’oo”';dm%”'a””a'o ‘;69300”25'*0”? VtI)Kn:ngﬁe;:iK;MaC oc
KTUBHOCTK 3TOro n KTa MO>XXHO HauUTu B CB Ke n n HOCTH
HEMOPATCH wa mecte. b poay Gl
W KJIMHWYeCKUM XapaKTepucTnkam, npegHasHa4yeHHou ansa MeguLunHCKnx

* Ecmmremoctas nan repMeTusaums He 6o ROCTUTHYTHI paboTHukoB (4acTb ) u naunenTos (dacTb I1) no cnepytowemy agpecy:
ynosnetsoputenbHo, HEMOPATCH moxeT 6bITb yaaneH no ycMoTpeHuto https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Xxvpypra. 3aTeM MOXHO NPUMEHNTL HOBYIO NMPOKaAKy B COOTBETCTBUM
C MHCTPYKLMAMMN BbiLLE.

o Korpa nzgenve HEMOPATCH npununaet k TkaHu, ero nonoxexue
cnefyeT U3MEHNTb TOSIbKO MO YCMOTPEHUIO XVUPYPra, Tak Kak 3T0 MOXeT
NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO TKaHU.

CPOKTOAHOCTU U NPABUJIA XPAHEHUSA
XpaHuTe B cyXoM MecTe npu Temnepatype ot 2 go 30 °C.

CPOK rOAHOCTW: CM. WITAaMN Ha BHELWHeNn ynakoBke. He ucnonb3osatsb no
UCTe4YeHUn cpoka roAHoCTu, yKka3aHHOro Ha 3TUKeTKe.

[lo Tex nop noka SSCP He byayT pocTynHel Ha Be6-caiite EUDAMED, SSCP
MOXHO HalTu no agpecy http://sscp.baxter.com.
Basossiit UDI-DI: 00854120000000000000058JH

*[Ins naumeHToB, NpoXwBalolwmx B EBponeiickoM cotose.

2 (CHocka:) 2 PacTeop 6ukap6oHata HaTpust foskeH BbiTb NPUrOAEH ANS NapeHTePanbHOro MeANLMHCKOrO MPUMEHEHNS.
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cnepytoulemy agpecy: http://edocs.baxter.com
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Hemostatikum na zastavenie krvacania HEMOPATCH
Vstrebatelné kolagénové hemostatikum na
zastavenie krvacania

POPIS

Hemostatikum na zastavenie krvacania HEMOPATCH (dalej len ..poduska
HEMOPATCH") obsahuje makkd, tenku, poddajnd a pruzni podusku z
kolagénu z koZe hovddzieho dobytka, ktora je pokryta vrstvou NHS-PEG
[pentaerytritol polyetylénglykol éter tetra-sukcinimid glutarat).

Na mieste, kde ma dojst k hemostaze, mozno aplikaciu HEMOPATCH lahko
kontrolovat, a to z dévodu jeho flexibilnej Struktury. Strana, ktora nie je
pokryta vrstvou, je na odliSenie ozna¢ena modrymi Stvorcami s pouzitim
biologicky kompatibilného farbiva.

KLINICKE VYHODY

¢ Utesnuje tkanivo, zastavuje a zabranuje Gniku

* Rychla Gcinna hemostaza do 2 mindt

* Bezpecné a ucinné tesniace hemostatikum

* Pripravené na pouzitie (nie je potrebna Ziadna priprava)

¢ Vstrebatelné (resorbovatelné) a nahradené hostitelskym tkanivom
HEMOPATCH sa dodava v troch nasledujucich velkostiach:

o 27x27mm 1506257RT (5 kusov)
o 45x45mm 1506256RT (3 kusy)
o 45x90 mm 1506253RT (3 kusy)

UCEL POUZITIA
HEMOPATCH je absorbovatelna kolagénova poduska urcena na utesnenie a
hemostazu.

INDIKACIA

HEMOPATCH je indikovany ako hemostaticka pomacka a chirurgické lepidlo
uréené na pouzitie v réznych makkych tkanivach (kardiovaskularnych,
spojivovom tkanive, svale, parenchyme, serdze, vnutornostiach), v nervovom
tkanive a tvrdej mozgovej plene (dura) na zakroky, pri ktorych je kontrola
mierneho alebo stredného krvacania alebo Uniku inych telesnych tekutin
alebo vzduchu konvencnymi chirurgickymi technikami bud nedcinna

alebo nepraktickd. HEMOPATCH sa mozZe pouzit ako dopliujlca technika
na uzavretie malych poskodeni tvrdej mozgovej pleny (< 3 mm) po
traumatickom poraneni, excizii, retrakcii alebo zmrstenf tvrdej mozgovej
pleny.



URCENY POUZIVATEL

HEMOPATCH je urceny na pouzitie v lekarskom prostredi licencovanymi
zdravotnickymi pracovnikmi/chirurgmi a klinickymi lekarmi, ktori s
kvalifikovani na zaklade riadneho medicinskeho vzdelania.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Dospeli a pediatricki pacienti akéhokolvek pohlavia podstupujuci chirurgicky
zakrok. Pre populaciu pediatrickych pacientov st dostupné len obmedzené
klinické udaje.

MECHANIZMUS UCINKU A VLASTNOSTI

Ucinok produktu HEMOPATCH je zaloZeny na interakcii dvoch komponentov,
ktoré dokazu vytvorit rychlu a trvajucu hemostazu utesnenim krvacajiceho
povrchu.

Biela strana produktu HEMOPATCH prichadzajica do kontaktu s tkanivom
je pokryta tenkou vrstvou NHS-PEG. Vrstva NHS-PEG pri kontakte s krvou
alebo inymi telesnymi tekutinami vytvara hydrogél, ktory zlepsuje jeho
adhézne vlastnosti a utesnuje povrch tkaniva.

Kolagén vyvolava pri kontakte s krvou agregaciu krvnych dostic¢iek. Krvné
dosticky sa vo velkom mnoZstve usadzaju na kolagénovej Strukture,
dochadza k degranulécii a uvolneniu koagulacnych faktorov, ktoré spolu s
faktormi plazmy umozniuju tvorbu fibrinu. Struktara produktu HEMOPATCH
poskytuje trojrozmernd maticu, ktora lahko absorbuje tekutiny a umoznuje
dodatoc¢né mechanické spevnenie zrazeniny. Predklinické stadie naznacuju,
Ze k resorpcii a nahradeniu hostitelskym tkanivom dochadza priblizne za

6 - 8 tyzdnov s malou reakciou tkaniva. Rychlost vstrebania a nahradenia

vratane mnozstva produktu ponechaného in-situ a miesta pouzitia.

KONTRAINDIKACIE
Nevkladajte HEMOPATCH do krvnych ciev, ani nepouzivajte intravaskularne.
Pomaécka sa nesmie pouzivat u pacientov so znamou precitlivenostou na

bovinné proteiny alebo farbivo brilantnd modru (FD&C Modra €. 1 (Modra 1)).

VAROVANIA
HEMOPATCH sa neodportca pouzivat pri silnom pulzujicom krvacani.
HEMOPATCH sa neodporuca pouzivat pri aktivnej infekcii.

Pri pouZziti v, okolo alebo v blizkosti otvorov v kosti, oblastiach ohranicenych
kostou, mieche, mozgu a/alebo kranialnych nervov treba postupovat
opatrne, aby sa predislo nadbytoénému mnozZstvu hemostatika v rane,
kedZe po absorpcii tekutiny méze HEMOPATCH zvacsit svoj objem, co méze
sposobit nervové poskodenie.

HEMOPATCH nie je urceny ako nahrada za primeranu chirurgickd techniku
a riadnu aplikaciu ligatar ani dalsie konvencné postupy na hemostazu a
utesnenie.

OPATRENIA

Iba na jednorazové pouzitie. Znovu nesterilizujte. Opakované pouZzitie
pomdocok urcenych na jednorazové pouzitie vytvara potencialne riziko
infekcie.

Neskladujte bez hlinikového blistrového obalu.

HEMOPATCH zlikvidujte, ak je balenie poSkodené.

Neaplikujte stranu oznacend modrymi Stvorcami na miesto aplikacie.
HEMOPATCH pred aplikaciou nevlhcite.

HEMOPATCH je samoprilnavy a nie je uréeny na zosivanie.

Neaplikujte HEMOPATCH na suchy povrch tkaniva alebo ézie, ani v pripade
nadmerného hromadenia telesnych tekutin alebo iriga¢ného roztoku. Vrstva
NHS-PEG vytvara prilnavy hydrogél iba na vlhkom povrchu, ktory nie je ani
prili$ suchy ani pokryty prilis velkym mnozstvom tekutiny. HEMOPATCH musi
byt v priamom kontakte s ranou alebo léziou tkaniva navlhcenou telesnou
tekutinou, ako je krv alebo lymfa, pripadne roztokom hydrogénuhlicitanu
sodného' (koncentracia medzi 4,2 % a7 8,4 %).

Ked sa HEMOPATCH prilepi na tkanivo, méze sa premiestnit len podla
uvazenia chirurga, pretoZe to moze viest k poskodeniu tkaniva.
Nepouzivajte HEMOPATCH na povrchu kosti, kde sa bude pozadovat pouZitie
lepidiel, ako napriklad metylmetakrylatu alebo inych akrylatovych lepidiel
na upevnenie protetickej pomocky. Bolo hlasené, ze mikrofibrilarny kolagén
znizuje silu metylmetakrylatovych lepidiel, ktoré sa pouzivaju na upevnenie
protetickych pomécok na povrch kosti.

Aplikacia fibrinu alebo inych lepidiel na cielové tkanivo pred aplikaciou
HEMOPATCH by mohla mat za nasledok neoptimalny Gcinok produktu.
Bezpednost a Gcinnost HEMOPATCH u tehotnych a/alebo dojciacich Zien
nebola stanovena.

T (Poznamka pod €iarou:) 'stupen ¢istoty roztoku hydrogénuhli¢itanu sodného, ktory je vhodny na parenteralne pouzitie u (udi.
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NEZIADUCE UDALOSTI
Pocas pouzivania HEMOPATCH boli identifikované tieto neziaduce udalosti:

vznik serému, hematém, zosilnenie infekcie, zapalova reakcia, unik tekutin.

Tieto reakcie boli dobrovolne hlasené populaciou neznamej velkosti, preto
nie je vzdy mozné spolahlivo odhadnut frekvenciu ich vyskytu, ani stanovit
pricinnu sdvislost k expozicii pomaocke.

NeZiaduce udalosti suvisiace s pritomnostou kolagénu:

Medzi neziaduce udalosti, ktoré mozu potencialne alebo pravdepodobne
sUvisiet s pouzivanim akychkolvek kolagénov, patria: vznik serému,
hematém, zosilnenie infekcie, zapalova reakcia, reakcia na cudzie teleso,
vznik adhézie, alergicka reakcia, kompresia nervu, Gnik tekutin.

Hlasenie zavaznych neZiaducich udalosti

Ak ddjde u pouzivatela a/alebo pacienta pocas pouzivania tejto pomdcky
alebo v dosledku jej pouzivania k zavaznej udalosti, nahlaste tuto udalost
vyrobcovi a/alebo splnomocnenému zastupcovi a prislusnému dradu
¢lenského Statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient zije.

LIEKOVE INTERAKCIE
Antiseptické latky uvolfiujlce chlér, triesloviny (taniny) a Zieraviny sa v
kombinacii s kolagénom nesmu pouzivat na mieste aplikacie.

PRIPRAVA

HEMOPATCH sa dodava v sterilnych baleniach pripraveny na pouzitie

a ma sa s nim manipulovat zodpovedajicim sposobom. Pouzivajte len
neposkodené balenia. Pred pouzitim skontrolujte neporusenost sterilnej
bariéry (hlinikovy blistrovy obal). Uréené na jednorazové pouzitie. Znovu
nesterilizujte. HEMOPATCH je bezpecny pre prostredie MR.

Obiehajtca sestra:
* Otvorte vonkajsie nesterilné balenie (hlinikovy blistrovy obal) a
¢ odovzdajte vnutorny sterilny blistrovy obal inStrumentarnej sestre.

Instrumentarna sestra:

¢ Polozte vnutorny sterilny obal na sterilnd plochu pomocou aseptickej
techniky. Po odstraneni vonkajsieho blistrového obalu sa HEMOPATCH

moze pouzivat pocas operacie za predpokladu, Ze zostal suchy a
sterilny.
¢ Otvorte vnatorny sterilny obal a podajte pomécku chirurgovi.
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HEMOPATCH sa mé pred aplikaciou uchovat v suchu. Pred aplikaciou
nenamacajte do roztoku (napr. fyziologického roztoku, antiseptickych
Latok).

Na manipuléciu s HEMOPATCH sa maju pouzivat suché rukavice a
nastroje (napr. pinzety, noznice).

V situéciach, kedy bol HEMOPATCH vybraty z vnatorného blistrového
obalu a pripraveny na aplikaciu, ale aplikacia bola odloZena, moze sa
pocas operacie pouzit za predpokladu, Ze zostal suchy a sterilny.

PODANIE

Neaplikujte intravaskularne.

Vyberte vhodnU velkost podusky tak, aby priblizne o 1 cm prekryvala
okraje krvacajuceho povrchu alebo lézie tkaniva. Podusku mozno
zastrihnut na pozadovanu velkost a tvar.

Na strihanie a aplikdciu HEMOPATCH sa majd pouzivat suché rukavice
a chirurgické nastroje (napr. pinzety, noznice).

Na rozsiahlejSie krvacajuce povrchy alebo lézie tkaniva sa m6zu
pouzit viaceré podusky. Pri pouziti viacerych podusiek sa uistite, aby
sa podusky v mieste, kde sa dotykaju, prekryvali v rozsahu 1 cm.

Maximalny pocet podusiek na pouzitie

Deti
Velkost' podusky HEMOPATCH | Dospeli (210 kg)
45x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

SPOSOBY APLIKACIE

Pred aplikaciou HEMOPATCH odsajte akykolvek nadmerny objem
telesnych tekutin, ako je krv alebo lymfa alebo irigacné roztoky, aby
ste zabranili pohybu HEMOPATCH a zabezpecili okamzity priamy
kontakt s cielovym tkanivom.

Sucht podusku HEMOPATCH aplikujte neoznacenou bielou stranou
priamo na ranu alebo léziu tkaniva navlhcenu telesnou tekutinou.
Ak sa v rane nenachadza ziadna tekutina, na zvlhcenie tkaniva pred



aplikdciou HEMOPATCH sa méze pouzit roztok hydrogénuhlicitanu
sodného? (koncentracia od 4,2 % do 8,4 %).

¢ Poaplikacii HEMOPATCH okamzite pouzite suchl gazu alebo tampdn
[patty) a jemne a rovnomerne pritlacte na cely povrch podusky
a ponechajte na mieste 2 minuty. Ked'sa HEMOPATCH pouziva
laparoskopicky, mozno po prechode trokarom pouzit suché klieste
(s gazou, ak je to mozné) na umiestnenie a priblizenie HEMOPATCH
rovnomernym tlakom na 2 minGty priamo na cielové miesto.

o Priaplikacii HEMOPATCH minimalizujte kontakt s krvavymi alebo
vlhkymi chirurgickymi nastrojmi, gazami alebo rukavicami z dévodu
afinity kolagénu ku krvi a telesnym tekutinam.

* Opatrne odstrante gazu alebo tampon (patty) z podusky. Mierne
navlhéenie gazy alebo tampénu (patty) méze pomact priich
odstranovani tak, aby sa HEMOPATCH neuvolnil z miesta
chirurgického zakroku.

¢ Po dosiahnuti hemostazy alebo po utesneni ponechajte HEMOPATCH
na mieste.

* Ak sa nedosiahlo dostatoéné zastavenie krvacania (hemostaza) alebo
utesnenie, poduska HEMOPATCH sa méze podla uvazenia chirurga
odstranit. Nova poduska moze byt aplikovana podla vyssie uvedenych
krokov.

¢ Ked'sa HEMOPATCH prilepi na tkanivo, méZe sa premiestnit len podla
uvazenia chirurga, pretozZe to moze viest k poskodeniu tkaniva.

€AS POUZITELNOSTI A UCHOVAVANIE

Uchovavajte na suchom mieste pri teplote 2 az 30 °C.

Datum exspiracie: Pozri vytlaceny udaj na vonkajSom obale. NepouZzivajte po
datume exspiracie uvedenom na stitku.

POKYNY NA VYPLNENIE KARTY IMPLANTATU
Do poli oznaéenych na karte implantatu zadajte nasledujice informacie

o+ ¢ Nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia alebo

(7] poskytovatela zdravotnej starostlivosti
| .
.

LIKVIDACIA

Akékolvek balenie alebo HEMOPATCH vystaveny ludskému tkanivu/
tekutindm by sa mali zlikvidovat podla nemocnicnych protokolov. Akakolvek
otvoreny, nepouzity HEMOPATCH sa ma zlikvidovat podla nemocni¢nych
protokolov, ak je narusena sterilita.

DALSIE INFORMACIE PRE PACIENTOV A ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNiKOV

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU (SSCP)
Relevantné bezpecnostné a klinické informacie o tomto produkte, sthrn
parametrov bezpecnosti a klinického vykonu uréeny zdravotnickym

pracovnikom (Cast I} a pacientom (Cast II) najdete na tejto adrese:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kym suhrny parametrov SSCP nebudl dostupné na webovej stranke
EUDAMED, néjdete ich na adrese http://sscp.baxter.com

Zakladné UDI-DI: 00854120000000000000058JH
* pre pacientov so sidlom v Eurépskej unii
30°C
1'°/ﬂ/

Precitajte si nadvod na
pouZzitie

Meno pacienta alebo identifikacia pacienta

Datum implantacie

Definicia symbolov

(3]

Zdravotnicka pomdcka Teplota skladovania

Datum pouzitelnosti

2 [Poznamka pod &iarou:) 2stupen Cistoty roztoku hydrogénuhli¢itanu sodného, ktory je vhodny na parenteralne pouzitie u ludi.
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Definicia symbolov

Upozornenie Datum vyroby

NepouZivajte opakovane Cislo 3arze

B>

[z
=
m
F]
=
m

Sterilizované Ziarenim Kataldgové Cislo

Jedinecny
Opatovne nesterilizujte identifikator
pomdcky
Systém jednej sterilnej
bariéry s vnatornym “ Vyrobca
ochrannym obalom
Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené a Dovozea
precitajte si navod na
pouzitie
— e Splnomocneny
Obsahuje biologicky r
material Zivoc¢isSneho Eiztrﬁ?cEauPéapskeho
povodu spolocenstva
% Neobsahuje prirodny . LT:;;T;;E webova
kaucuk (=1 pacientov

Elektronickd verziu navodu na pouzitie najdete na nasledujlcej adrese:
http://edocs.baxter.com
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Lepilni hemostatik HEMOPATCH
Resorbabilen kolagenski lepilni hemostatik

OPIS

Lepilni hemostatik HEMOPATCH (,HEMOPATCH") je mehka, tanka, gibka
blazinica s kolagenom, pridobljenim iz govejega dermisa in prevlecenim z
NHS-PEG (pentaeritritolpolietilenglikoleter tetrasukcinimidilglutarat).
Namestitev pripomocka HEMOPATCH na podrodje, kjer je potrebna
hemostaza/zapiranje, je preprosta zaradi gibkosti blazinice. Neprevle¢ena
stran je zaradi laZjega loCevanja oznacena z modrimi kvadratki z uporabo
biolosko zdruzljivega barvila.

KLINIENE KORISTI

e Lepi tkivo, ustavi in preprecuje puscanje

¢ Hitra in ucinkovita hemostaza v 2 minutah

e Varen in ucinkovit lepilni hemostatik

* Pripravljeno za uporabo (priprava ni potrebna)

* Seresorbira in nadomesti z gostiteljskim tkivom
Pripomocek HEMOPATCH je na voljo v naslednjih 3 velikostih:

e 27x27 mm 1506257RT (5 enot)
o 45x45mm 1506256RT (3 enote)
e 45x90 mm 1506253RT (3 enote)

PREDVIDENA UPORABA
Pripomocek HEMOPATCH je resorbilna kolagenska blazinica, namenjena za
lepljenje in doseganje hemostaze.

INDIKACIJE

Pripomocek HEMOPATCH je indiciran kot hemostatski pripomocek in
kirursko lepilo za razli¢na mehka tkiva (sréno-zilni sistem, vezivno tkivo,
parenhim, seroza, notranji organi) in duro za postopke, pri katerih je nadzor
blage ali zmerne krvavitve ali uhajanja drugih telesnih tekocin oz. zraka

s konvencionalnimi kirurskimi tehnikami neucinkovit ali neprakticen.
Pripomocek HEMOPATCH se lahko uporablja za izboljSanje tehnik zapiranja
dure za zapiranje manjsih okvar dure (< 3 mm) po travmatski poskodbi,
izrezu, retrakciji ali skréenju trde opne.



PREDVIDENI UPORABNIK

Hemostatik HEMOPATCH je namenjen licenciranim zdravstvenim delavcem/
kirurgom in klini¢nim zdravnikom z ustrezno izobrazbo za uporabo v
bolnisni¢nem okolju.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV

Odrasli in pediatri¢ni bolniki katerega koli spola, ki bodo imeli kirurski
poseg. Za populacijo pediatricnih bolnikov so na voljo le omejeni klini¢ni
podatki.

MEHANIZEM IN ZNACILNOSTI DELOVANJA

Delovanje pripomocka HEMOPATCH obsega interakcijo dveh komponent,
ki sta sposobni izvesti hitro in trajno hemostazo z zapiranjem podrocja, ki
krvavi.

Bela stran pripomocka HEMOPATCH, ki je obrnjena proti tkivu, je prekrita s
tanko prevleko iz NHS-PEG. Prevleka iz NHS-PEG v stiku s krvjo ali drugimi
telesnimi teko¢inami napravi hidrogel, ki izbolj$a prilepljanje pripomocka na
tkivo ter zapre povrsino tkiva.

Kolagen v stiku s krvjo sprozi zlepljanje trombocitov. Trombociti se v velikem
Stevilu odlagajo na kolagensko strukturo, kjer degranulirajo in sprostijo
koagulacijske faktorje, ki skupaj s plazemskimi faktorji napravijo fibrin.
Struktura pripomocka HEMOPATCH zagotavlja tridimenzionalno matriko, ki
zlahka absorbira tekocine, in zagotavlja dodatno mehansko ojacitev strdka.
Predklini¢ne Studije kazejo, da do resorpcije in zamenjave z gostiteljskim
tkivom pride v priblizno 6 do 8 tednih z malo tkivnimi reakcijami. Za
resorpcijo in nadomestitev s tkivom gostitelja je lahko potreben tudi daljsi
Cas, saj sta odvisni od ve¢ dejavnikov, tudi od koli¢ine izdelka, ki je ostal in
situ, in od mesta uporabe.

KONTRAINDIKACIJE

Pripomocka HEMOPATCH ne vtiskujte v Zilo ali uporabljajte intravaskularno.
Pripomocka ne smete uporabiti pri bolnikih z dokazano preobcutljivostjo za
goveje beljakovine ali briljantno modrilo (FD&C Blue No. 1 (Blue 1)).

OPOZORILA

Pripomocek HEMOPATCH ni priporocen za uporabo pri pulzirajocih, hudih
krvavitvah.

Uporaba pripomocka HEMOPATCH ni priporoéljiva v prisotnosti aktivne
okuzbe.

Pri uporabi v, okoli ali v blizini foramnov kosti, zamejenih kostnih podrocij,
hrbtenjace, moZzganov in/ali lobanjskih Zivcev je potrebna previdnost, da
preprecite nastanek predebele plasti, saj pripomocéek HEMOPATCH po
absorpciji tekoCine nabrekne, pri cemer obstaja mozZnost poskodbe Zivcev.
Pripomocek HEMOPATCH ne more nadomestiti natancne kirurske tehnike
in pravilne uporabe podvez in drugih obi¢ajnih postopkov za hemostazo in
zapiranje.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba
pripomockov za enkratno uporabo ustvari tveganje za okuzbo.

Vedno shranjujte v aluminijastem pretisnem omotu.

Pripomocek HEMOPATCH zavrzite, Ce je ovojnina poskodovana.

Na podrocje uporabe ne polagajte povrsine z modrimi kvadrati.
Pripomocka HEMOPATCH pred uporabo ne vlazite.

Pripomocek HEMOPATCH je samooprijemljiv in ni namenjen Sivanju.

Pripomocka HEMOPATCH ne nanasajte na suho povrsino tkiva ali lezijo

ali v prisotnosti prekomernega nabiranja telesnih tekocin ali raztopine za
izpiranje. NHS-PEG tvori adhezivni hidrogel samo na vlazni povrsini, ki ni
niti presuha niti prekomerno prekrita z zbranimi tekocinami. Pripomocek
HEMOPATCH mora biti v neposrednem stiku z rano ali tkivno lezijo,
navlazeno s telesno tekoCino, kot je kri ali limfa, ali z raztopino natrijevega
bikarbonata' (koncentracija med 4,2 % do 8,4 %).

Ko se pripomocek HEMOPATCH prilepi na tkivo, ga smete odstraniti in
ponovno namestiti le po presoji kirurga, saj tak poseg lahko povzroci
poskodbo tkiva.

Pripomocka HEMOPATCH ne uporabljajte na povrsinah kosti, kjer bo
potreben nanos lepil (kot je metilmetakrilat ali drugih akrilnih lepil) za
pritrditev prosteticnega pripomocka. Ugotavljajo namrec, da mikrofibrilarni
kolagen zmanjsa trdnost metilmetakrilatnega lepila, ki se uporablja za
pritrditev prosteticnih pripomockov na kostne povrsine.

Nanasanje fibrina ali drugih lepil na ciljno tkivo pred nanosom pripomocka
HEMOPATCH lahko povzro¢i neoptimalno delovanje izdelka.

Varnost in ucinkovitost pripomocka HEMOPATCH pri nosecnicah in/ali
dojecih materah nista bili dokazani.

" (Opomba:) " koncentracija raztopine natrijevega bikarbonata, ki je primerna za parenteralno uporabo pri ljudeh.

95



NEZELENI UCINKI

Med uporabo pripomocka HEMOPATCH so bili prepoznani naslednji nezeleni
ucinki: nastanek seroma, hematom, poslabsanje okuzbe, vnetna reakcija,
puscanje.

Ker so o teh nezelenih ucinkih porocali pri bolnikih iz populacij brez poznane
velikosti, ni vedno mogoce zanesljivo dolociti pogostnosti teh nezelenih
ucinkov, oziroma ugotoviti njihove vzrocne povezave z izpostavljenostjo
pripomocku.

NeZeleni ucinki sredstev na osnovi kolagena:

Nezeleni uéinki, ki so morda ali verjetno povezani z uporabo katerih koli

kolagenov, vkljucujejo: nastanek seroma, hematom, poslabsanje okuzbe,
vnetno reakcijo, reakcijo na tujek, nastanek adhezije, alergijsko reakcijo,
stiskanje Zivcev, puscanje.

Porocanje o resnih nezelenih dogodkih

Ce pri uporabniku in/ali bolniku med uporabo tega pripomocka ali zaradi
nje pride do resnega dogodka, o tem porocajte proizvajalcu in/ali njegovemu
pooblaséenemu predstavniku in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri
uporabnik in/ali bolnik prebiva.

MEDSEBOJNO DELOVANJE Z ZDRAVILI
Na podrocju uporabe v kombinaciji s kolagenom ne smete uporabljati
antisepticnih sredstev, ki sproscajo klor, ter taninov in kavsti¢nih sredstev.

PRIPRAVA

Pripomocek HEMOPATCH je na voljo pripravljen za uporabo v sterilni
ovojnini, zato je treba z njim ustrezno ravnati. Pripomocek uporabite le, ¢e
ovojnina ni poskodovana. Pred uporabo preverite celovitost sterilne pregrade
(aluminijast pretisni omot). Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte
ponovno. HEMOPATCH je varen za MR.

Medicinska sestra:
* Odprite zunanjo, nesterilno ovojnino (aluminijast pretisni omot).
* Predlozite notranji, sterilni pretisni omot operacijski medicinski
sestri.
Operacijska medicinska sestra:
* Prenesite notranjo, sterilno ovojnino v sterilno polje z asepti¢no
tehniko. Ko pripomocek HEMOPATCH vzamete iz zunanjega
pretisnega omota, ga lahko uporabljate ves ¢as posega, pod pogojem,

da ostane suh in sterilen.
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¢ Odprite notranjo, sterilno ovojnino in pripomocek predloZite kirurgu.

¢ Pripomocek HEMOPATCH morate do uporabe ohranjati suhega. Pred
uporabo ga ne smete namakati v raztopini (npr. fizioloski raztopini,
antisepti¢nih sredstvih).

¢ S pripomockom HEMOPATCH ravnajte le s suhimi rokavicami in
instrumenti (npr. prijemalkami, $karjami).

e Vprimerih, ko pripomoc¢ek HEMOPATCH vzamete iz notranjega
pretisnega omota in ga ne uporabite takoj, ga lahko Se vedno
uporabite kadarkoli med posegom, pod pogojem, da ostane suh in
sterilen.

UPORABA

* Pripomocka ne smete vnesti v Zilo.

* |zberite tako velikost blazinice, da prekriva robove krvavecega
podrocja ali tkivne lezije za priblizno 1 cm. Blazinico lahko razrezete
na zeleno velikost in obliko.

¢ Pripomocek HEMOPATCH prijemajte, razrezite in nanesite le s suhimi
rokavicami in kirurgkimi instrumenti (prijemalkami, Skarjami).

e Zavecja krvaveca podrocja ali tkivne lezije lahko uporabite ve¢
blazinic. Pri uporabi vec blazinic pazite, da se prekrivajo za 1 cm.

Najvecje Stevilo uporabljenih blazinic

" . < Otroci
Velikost pripomocka .
HEMOPATCH Odrasli (210 kg)
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4
POSTOPEK UPORABE

¢ Pred uporabo pripomocka HEMOPATCH aspirirajte vse prekomerno
nabrane telesne tekocine, kot so kri ali limfa ali raztopine za izpiranje,
da preprecite lebdenje pripomocka HEMOPATCH in zagotovite
takojSen neposreden stik s ciljnim tkivom.

¢ Suh pripomocek HEMOPATCH poloZite tako, da bo bela povrsina
brez oznak v neposrednem stiku z rano ali tkivno lezijo, navlazeno s



telesno tekocCino. V odsotnosti taksnih tekocin iz rane lahko raztopino
natrijevega bikarbonata? (koncentracija med 4,2 % in 8,4 %] uporabite
za navlazitev tkiva pred nanosom pripomocka HEMOPATCH.

¢ Po namestitvi pripomocka HEMOPATCH ga takoj z vatirancem ali
kompreso [patty) za 2 minuti previdno pridrzite z enakomernim
pritiskom po celotni povrsini blazinice. Pri laparoskopski uporabi
pripomocka HEMOPATCH lahko po prehodu troakarja uporabite suhe
prijemalke (z gazo, ¢e je to izvedljivo), da namestite in priblizate
pripomocek HEMOPATCH z enakomernim pritiskom za 2 minuti
neposredno na ciljno mesto.

¢ Pripolaganju pripomoc¢ka HEMOPATCH poskusajte preprediti stik s
krvavimi ali vlaznimi kirurskimi instrumenti, gazami ali rokavicami
zaradi afinitete kolagena za kri in telesne tekocine.

* Vatiranec oz. kompreso previdno vzemite z blazinice. S previdnim
spiranjem lahko lazje odstranite vatiranec ali kompreso, ne da bi
premaknili pripomocek HEMOPATCH z mesta posega.

¢ Po dosezeni hemostazi ali zapiranju pripomocek HEMOPATCH pustite
in situ.

o Ce hemostaza ali lepljenje ni zadovoljivo, se lahko po presoji kirurga
pripomocek HEMOPATCH odstrani. Nato lahko ob upostevanju
zgornjih navodil uporabite novo blazinico.

* Ko se pripomocek HEMOPATCH prilepi na tkivo, ga smete odstraniti in
ponovno namestiti le po presoji kirurga, saj tak poseg lahko povzroci
poskodbo tkiva.

ROK UPORABE IN SHRANJEVANJE
Shranjujte v suhem prostoru pri temperaturi od 2 do 30 °C.

Datum izteka roka uporabe: glejte zunanjo ovojnino. Pripomocka ne smete
uporabljati po datumu izteka roka uporabe, ki je naveden na nalepki.

NAVODILA ZA IZPOLNJEVANJE IMPLANTACIJSKE KARTICE
Na oznacena mesta na implantacijski kartici vnesite naslednje podatke

2"‘ ¢ Nazivin naslov zdravstvene ustanove ali izvajalca

A
| .
ODSTRANJEVANJE
Vsako embalazo ali pripomocek HEMOPATCH, ki je bil izpostavljen
¢loveskemu tkivu/tekocini, je treba zavredi v skladu z bolnigni¢nimi protokoli.

Vsak odprt, neuporabljen pripomocek HEMOPATCH je treba v skladu z
bolnisni¢nimi protokoli zavreci, Ce je njegova sterilnost ogrozena.

DODATNE INFORMACIJE ZA BOLNIKA IN ZDRAVSTVENE DELAVCE

POVZETEK VARNOSTI IN KLINIENE UCINKOVITOSTI (SSCP)

Za ustrezne varnostne in klinicne informacije o tem izdelku lahko povzetek
varnosti in klini¢ne ucinkovitosti, namenjen zdravstvenim delavcem (I. del) in
bolnikom (II. del), najdete na naslednjem mestu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Dokler povzetki varnosti in klinicne ucinkovitosti niso na voljo na spletnem
mestu EUDAMED, lahko Povzetek varnosti in klini¢ne u€inkovitosti (SSCP)
najdete na http://sscp.baxter.com

Osnovni UDI-DI: 00854120000000000000058JH

* Za bolnike, ki bivajo v Evropski uniji

Ime bolnika ali identifikacija bolnika

Datum implantacije

2 (Opomba:) 2 koncentracija raztopine natrijevega bikarbonata, ki je primerna za parenteralno uporabo pri ljudeh.
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Opredelitve simbolov

Medicinski pripomocek Omejitev temperature

¢

Datum izteka roka
uporabnosti

Glejte navodila za
uporabo

Previdno Datum proizvodnje

Ne uporabite ponovno. Stevilka serije

TERILE n Sterilizirano z

KataloSka Stevilka

]
o1
A
U]
-]

&
a
B

obsevanjem
Edinstveni
Ne sterilizirajte ponovno m identifikator
pripomocka
Enojni sterilni pregradni
sistem z notranjo Proizvajalec
zascitno embalaZo
Ne uporabljajte, ce je
embalaza poskodovana, .
: . ! Uvoznik
in glejte navodila za
uporabo
Vsebuje bioloski Pooblasceni

material Zivalskega
izvora

predstavnik v
Evropski skupnosti

Spletno mesto z

informacijami za

. bolnike

Ni izdelano iz lateksa iz
naravnega kavcuka.

@ @ ) o|le=

Elektronsko razlicico navodil za uporabo najdete na naslovu:
http://edocs.baxter.com
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HEMOPATCH forseglande hemostas

Resorberbar kollagenbaserad forseglande
hemostas

BESKRIVNING

HEMOPATCH forseglande hemostas ("HEMOPATCH") bestar av en mjuk,
tunn, bojlig, flexibel platta av kollagen frén bovin dermis, tackt med NHS-
PEG (pentaerytritol polyetylenglykoleter tetra-succinimidyl glutarat).

P& grund av dess flexibla struktur g&r det l&tt att kontrollera appliceringen
av HEMOPATCH pa det stélle dar hemostas/forsegling onskas. For
differentiering ar den icke tackta sidan markerad med bl kvadrater av ett
biokompatibelt fargamne.

KLINISKA FORDELAR
e Tatar vavnad, stoppar och forhindrar lackor
* Snabb effektiv hemostas inom 2 minuter
o Saker och effektiv tatning av hemostat
* Fardig att anvanda (ingen forberedelse kravs)
¢ Resorberas och ersétts av vardvavnad
HEMOPATCH finns i féljande tre storlekar:

o 27x27mm 1506257RT (5 enheter)
o 45x45mm 1506256RT (3 enheter]
o 45x90mm 1506253RT (3 enheter)

AVSEDD ANVANDNING
HEMOPATCH &r en resorberbar kollagenplatta avsedd fér férsegling och
hemostas.

INDIKATION

HEMOPATCH &r indicerat som ett hjalpmedel for hemostas och kirurgisk
forsegling dver alla mjuka vavnader (kardiovaskular, bindvav, muskler,
parenkym, serosa, inalvor) och dura for procedurer dar kontroll av lindrig
eller mattlig blodning eller lickage av andra kroppsvatskor eller luft med
sedvanliga kirurgiska tekniker &r antingen ineffektiva eller opraktiska.
HEMOPATCH kan anvéndas for att forstarka dura-forslutningstekniker for
att forsluta sméa duradefekter (<3 mm) efter traumatisk skada, excision,
retraktion eller krympning av dura mater.



AVSEDD ANVANDARE

HEMOPATCH &r avsedd f6r anvandning av licensierad sjukvérdspersonal/
kirurger och lakare som ar kvalificerade genom lamplig utbildning i en
medicinsk miljo.

AVSEDD PATIENTPOPULATION

Vuxna och pediatriska patienter oavsett kdn som genomgar ett kirurgiskt
ingrepp. Endast begransade kliniska data finns tillgéngliga for pediatriska
patienter.

VERKNINGSMEKANISM OCH PRESTANDAEGENSKAPER
HEMOPATCH:s funktion kraver interaktion mellan tvd komponenter som kan
skapa en snabb och bestdende hemostas genom att forsegla den blédande
ytan.

Den vita sidan av HEMOPATCH som ska vara vand mot vavnadsytan ar
tackt med ett tunt lager NHS-PEG. Nar NHS-PEG kommer i kontakt med
blod eller andra kroppsvatskor bildas ett hydrogel som forbattrar dess
vidhaftande egenskaper och férseglar vavnadsytan.

| kontakt med blod inducerar kollagen aggregationen av blodplattar.
Blodplattarna deponeras i stort antal pa kollagenytan, degranuleras och
frisatter koagulationsfaktorer som tillsammans med plasmafaktorer
majliggor fibrinbildning. Strukturen hos HEMOPATCH ger en
tredimensionell matris som latt absorberar vatskor och ger ytterligare
mekanisk forstarkning av koaglet. Prekliniska studier tyder pa att resorption
och ersattning med vardvavnad sker inom cirka 6-8 veckor med liten
vavnadsreaktion. Resorptionshastigheten och ersattandet med vardvavnad
kan ta langre tid eftersom den beror pa flera faktorer, inklusive méngden
produkt som ldmnas kvar pd plats och anvidndningsstllet.

KONTRAINDIKATIONER

Applicera inte HEMOPATCH i blodkarl, och anvand den inte intravaskulart.
Produkten far inte anvandas pa patienter med kénd dverkanslighet mot
bovina proteiner eller klarbld farg, Brilliant Bl (E133).

VARNINGAR

HEMOPATCH rekommenderas inte fér anvandning vid pulserande, kraftiga
blédningar.

Anvandning av HEMOPATCH rekommenderas inte vid forekomst av en
pagaende infektion.

Nar det anvands i, runt eller i narheten av foramina i ben, benomraden,
ryggmargen, hjarnan och/eller kranialnerver, bér férsiktighet iakttas for att
undvika overpackning eftersom HEMOPATCH kan expandera vid absorption
av vatska, vilket kan innebara risk for nervskador.

HEMOPATCH &r inte avsedd att ersatta noggrann kirurgisk teknik och
korrekt applicering av ligaturer eller andra konventionella procedurer for
hemostas och forsegling.

FORSIKTIGHETSATGARDER i

Endast for engdngsbruk. Omsterilisera aldrig. Ateranvéndning av utrustning
av engangstyp utgor en potentiell infektionsrisk.

Far ej forvaras utan aluminiumblister.

Kassera HEMOPATCH om forpackningen &r skadad.

Applicera inte den yta som &r markerad med bl& kvadrater mot
appliceringsstallet.

Blot inte HEMOPATCH fore appliceringen.

HEMOPATCH &r sjalvhdftande och inte avsedd att sutureras.

Applicera inte HEMOPATCH pa torr vdvnadsyta eller lesion, inte heller

vid forekomst av en stor ansamling av kroppsvatskor eller spolvatska.
NHS-PEG bildar endast en vidhaftande hydrogel pa en fuktig yta,

som varken ar for torr eller tackt med for stora vatskeansamlingar.
HEMOPATCH maste vara i direkt kontakt med saret eller vavnadsskadan
samt fuktas med kroppsvatska sdsom blod eller lymfvitska eller med
natriumbikarbonatlsning’ (koncentration mellan 4,2 % och 8,4 %).

N&r HEMOPATCH har fast vid vévnad ska den endast flyttas p& uppmaning
fran kirurg, eftersom detta kan leda till skada pa vavnaden.

Anviand inte HEMOPATCH pa benytor nar adhesiva material, till exempel
metylmetakrylat eller andra akrylbaserade adhesiva material, krévs for att
fasta ett implantat. Mikrofibrillar kollagen har rapporterats minska styrkan
i adhesiva metylmetakrylat-material som anvands for att fasta implantat
till benytor.

Applicering av fibrin eller andra forseglingsmedel p& malvavnad fére
applicering av HEMOPATCH kan resultera i suboptimal prestanda hos
produkten.

Sakerhet och effektivitet for HEMOPATCH har inte faststéllts for anvandning
pa gravida och/eller ammande kvinnor.

" (Fotnot:) 'den grad av natriumbikarbonatlésning som &r lamplig fér parenteral anvandning hos manniskor.
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BIVERKNINGAR
Féoljande biverkningar har identifierats under anvandning av HEMOPATCH:

serombildning, hematom, potentiering av infektion, inflammatorisk
reaktion, lackage.

Dessa reaktioner har rapporterats frivilligt frén en ngulation vars storlek
ar okand och det ar inte alltid mojligt att gora en tillforlitlig uppskattning
av frekvensen eller faststalla ett orSakssamband med exponeringen for
produkten.

Biverkningar av kollagenbaserade medel:

Biverkningar som méjligen eller troligen ar relaterade till anvandningen
av kollagener omfattar: serombildning, hematom, potentiering av
infektion, inflammatorisk reaktion, reaktion mot frammande foremal,
sammanvaxning, allergisk reaktion, nervkompression, lackage.

Rapportering av allvarliga biverkningar

Om en allvarlig incident har intraffat fér en anvandare och/eller en patient
under anvandning av enheten eller som ett resultat av anvandningen, ska
detta rapporteras till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant
samt till behérig myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten &r bosatt.

LAKEMEDELSINTERAKTIONER
Klorfrisattande antiseptiska medel samt tanniner och fratande @mnen ska
inte anvandas i kombination med kollagen pa appliceringsstallet.

BEREDNING

HEMOPATCH levereras bruksfardig i steril forpackning och maste hanteras
i enlighet med detta. Anvand endast oskadad forpackning. Inspektera
integriteten hos den sterila barrigren (aluminiumblister) fore anvandning.
Enbart for engangsbruk. Omsterilisera aldrig. HEMOPATCH &r MR-sé&ker.

Cirkulerande sjukskoterska:
« Oppna den yttre osterila forpackningen (aluminiumblister),
e Lamna over den sterila blisterforpackningen till assisterande
operationssjukskoterska.
Assisterande operationssjukskoterska:

* Flytta den inre, sterila forpackningen till det sterila omradet med
aseptisk teknik. Nar den har tagits ut ur det yttre blistret kan

HEMOPATCH anvéndas under hela operationen, férutsatt att den halls

torr och steril.
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o Oppna den inre sterila pdsen och l@&mna dver produkten till kirurgen.

* HEMOPATCH ska héllas torr fére applicering. Blotlagg den inte i
L6sning fore applicering (t.ex. fysiologisk koksaltlgsning, antiseptiska
medel).

* Torra handskar och instrument [t.ex. pincett, sax) ska anvéndas fér att
hantera HEMOPATCH.

e |situationer dar HEMOPATCH har tagits ut ur det inre blistret for
applicering men appliceringen blir forsenad kan den anvandas under
hela operationen forutsatt att den hélls torr och steril.

ADMINISTRERING

* Applicera ej intravaskulart.

« Valj lamplig storlek pa plattan s8 att den dverlappar kanterna p& det
blédande omradet eller vavnadslesionen med cirka 1 cm. Plattan kan
klippas till 6nskad storlek och form.

« Torra handskar och kirurgiska instrument (pincett, sax) ska anvéndas
for att hantera, klippa till och applicera HEMOPATCH.

* Flera plattor kan anvandas vid stora blodande ytor eller
vavnadslesioner. Om flera plattor anvdnds méaste det vara 1 cm
overlappning dar plattorna kommer i kontakt med varandra.

Maximalt antal plattor som kan anvindas

Barn
HEMOPATCH-storlek Vuxna (210 kg)
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4

APPLIKATIONSMETOD

e Fore applicering av HEMOPATCH, aspirera allt dverskott av
ansamlade kroppsvatskor sdsom blod eller lymfvatska eller
spolvatskor for att undvika att HEMOPATCH flyter. Sakerstall aven
omedelbar direktkontakt med malvavnaden.

e Applicera den torra HEMOPATCH med den omarkerade vita
ytan i direkt kontakt med saret eller vavnadslesionen fuktad



med kroppsvétska. | frénvaro av sddana sarvatskor kan
natriumbikarbonatlésning? (koncentration mellan 4,2 % och 8,4 %)
anvandas for att fukta vavnaden innan HEMOPATCH appliceras.

e Efter appliceringen av HEMOPATCH, anvand omedelbart en torr
kompress eller tork och héll den pa plats med ett latt, jdmnt
tryck over hela plattans yta i 2 minuter. Nar HEMOPATCH anvands
laparoskopiskt efter trokarpassage kan dry graspers (med gasvév, om
mojligt) anvandas for att placera och approximera HEMOPATCH med
jamnt tryck i 2 minuter direkt p4 mélplatsen.

* Minimera kontakten med blodiga eller fuktiga operationsinstrument,
kompresser eller handskar under appliceringen av HEMOPATCH pa
grund av kollagenets reaktion pa blod och kroppsvatskor.

« Ta férsiktigt bort kompressen eller torken fran plattan. Forsiktig
spolning kan ocksd gora det lattare att avldgsna kompressen eller
torken utan att rubba HEMOPATCH fran operationsstallet.

* Lamna kvar HEMOPATCH pa plats efter att hemostas eller férsegling
har uppnétts.

* Om hemostas eller forsegling inte har uppnétts pé ett
tillfredsstallande satt kan HEMOPATCH tas bort efter kirurgens
godkdnnande. En ny dyna kan appliceras enligt stegen ovan.

o N&r HEMOPATCH har fist vid vdvnad ska den endast flyttas pa
uppmaning fran kirurg, eftersom detta kan leda till skada p&
vavnaden.

HALLBARHET OCH FORVARING
Férvaras torrt vid 2 till 30 °C.

Utg&ngsdatum: Se tryckt datum pa den yttre férpackningen. Anvand inte
efter utgdngsdatumet som star tryckt pa etiketten.

INSTRUKTIONER FOR IFYLLANDE AV IMPLANTATKORT
Ange féljande information i falten som anges pa implantatkortet

2"‘ e Namn och adress till vardinrattningen eller leverantéren

(2]

P
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KASSERING
Alla férpackningar och HEMOPATCH som exponerats fér mansklig(a)
vavnad/vatskor ska kasseras enligt sjukhusets protokoll. Alla 6ppna

oanvanda HEMOPATCH ska kasseras enligt sjukhusets protokoll om
steriliteten aventyrats.

YTTERLIGARE INFORMATION FOR PATIENT OCH HALSO-
/SJUKVARDSPERSONAL

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA (SSCP)
For relevant sikerhets- och klinisk information om denna produkt aterfinns
sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda avsedd for halso-
/sjukvérdspersonal (del I} och patienter (del 1) pa féljande plats:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Fram tills sammanfattningar av sakerhet och klinisk prestanda finns
tillgdngliga p& EUDAMED:s webbplats kan du hitta sammanfattningen av
sakerhet och klinisk prestanda pa http://sscp.baxter.com

Basic UDI-DI: 00854120000000000000058JH

* for patienter med hemvist i Europeiska unionen

Patientens namn eller id-nummer

Datum fér implantation

2 [Fotnot:) 2den grad av natriumbikarbonatlosning som ar lamplig for parenteral anvandning hos ménniskor.
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Symbolférklaring

Medicinteknisk
produkt

Temperaturgrans

F6lj bruksanvisningen

Bast fore-datum

Varning

Tillverkningsdatum

Far inte ateranvandas

Partikod

Steriliserad med
stralning

Katalognummer

Omsterilisera aldrig

Unik enhetsidentifikator

Enkelt sterilt
barridrsystem
med skyddande
férpackning inuti

Tillverkare

Anvénd inte om
forpackningen &r
skadad och folj
bruksanvisningen

Importér

Innehaller biologiskt
material av animaliskt
ursprung

Auktoriserad
representant inom EU

€ @ ()| e|ile|=|E

Innehaller inte
naturgummilatex

Informationswebbplats
for patienter

Den elektroniska versionen av bruksanvisningen finns pa féljande plats:
http://edocs.baxter.com
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HEMOPATCH Sizdirmaz Hemostatik Yama
Rezorbe Olabilen Kolajen Bazli Sizdirmaz
Hemostatik Yama

TANIM

HEMOPATCH Sizdirmaz Hemostatik Yama ("HEMOPATCH"); sigir derisinden
elde edilen ve NHS-PEG [pentaeritritol polietilen glikol eter tetra-
siiksinimidil glutarat) ile kaplanmis, yumusak, ince, katlanabilir, esnek
kolajen bir tampondan olusur.

Esnek yapisi sayesinde kanamanin durdurulmasi /sizdirmazligin
saglanmasinin istendigi bdlgeye HEMOPATCH uygulanmasi kolayca kontrol
edilmektedir. Farklilik saglama amaciyla, kapli olmayan taraf biyouyumlu
renklendirici kullanilmis mavi karelerle isaretlidir.

KLINIiK FAYDALAR

* Dokuyu kapatir, sizintilari durdurur ve onler

e 2 dakika icinde hizli etkili hemostaz

e Giivenli ve etkili sizdirmaz hemostat

* Kullanima hazir (hazirlik gerektirmez)

¢ Rezorbe olur ve uygulandigi doku ile yer degistirir
HEMOPATCH, asagidaki 3 boyutta sunulmaktadir:

o 27x27mm  [REF]1506257RT (5 cihaz)
o 45x45mm  [REF] 1506256RT (3 cihaz)
o 45x90mm  [REF] 1506253RT (3 cihaz)

KULLANIM AMACI
HEMOPATCH, sizdirmazligin saglanmasi ve kanamanin durdurulmasi igin
tasarlanmis, absorbe edilebilir kolajen tamponudur.

ENDIKASYONLARI

HEMOPATCH; cesitli yumusak dokularda (kardiyovaskiiler, bag doku,
parankim, seroza, i¢c organlar) ve durada, hafif veya orta derecede
kanamanin veya diger viicut sivilarinin veya havanin sizintisinin geleneksel
cerrahi tekniklerle kontroliiniin etkisiz oldugu veya uygulanabilir olmadigi
prosediirler icin hemostatik bir cihaz ve cerrahi doku yapistiricisi olarak
endikedir. HEMOPATCH travmatik yaralanma, kesip ¢ikarma, geri cekme
veya dura materin biiziismesini takip eden kiiciik dural hasarlarin (< 3 mm)
kapatilmasi icin kullanilacak dura kapatma tekniklerini desteklemek icin
kullanilabilir.



HEDEFLENEN KULLANICILAR
HEMOPATCH, lisansli saglik uzmanlari/cerrahlar ve tibbi bir ortamda uygun
egitim almis klinisyenler tarafindan kullanilmak zere tasarlanmistir.

HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU

Herhangi bir cinsiyetten cerrahi prosedir uygulanan yetiskin ve pediatrik
hastalar. Pediatrik hasta popiilasyonu icin yalnizca sinirli klinik veriler
mevcuttur.

ETKI MEKANIZMASI VE PERFORMANS OZELLIKLERI

HEMOPATCH'in performansi, kanamali ylizeyi sizdirmaz hale getirerek
kanamanin hizli ve kalici bir sekilde durdurulmasini saglayan iki bilesenin
etkilesimini kapsar.

HEMOPATCH'in beyaz renkli olan ve dokuya bakan tarafi ince bir NHS-PEG
katmaniyla kaplidir. NHS-PEG, kanla veya diger viicut sivilariyla temasa
gectiginde, yapisma ozelligini gelistiren ve doku yizeyini sizdirmaz hale
getiren bir hidrojel olusturur.

Kanla temasa gecen kolajen, trombosit kiimelesmesine neden olur. Cok
sayida trombosit kolajen yapi tizerinde birikip degraniile olur ve plazma
faktorleriyle birlikte fibrin olusumunu saglayan koagiilasyon faktérlerini
serbest birakirlar. HEMOPATCH yapisi, sivilari kolayca emen lc boyutlu
bir matriks saglar ve pihtinin fazladan mekanik olarak giiclendirilmesine
olanak tanir. Preklinik calismalarda, rezorbe olma ve uygulandigi doku ile
yer degistirmenin 6-8 hafta icinde cok az doku reaksiyonu ile gerceklestigi
gosterilmektedir. Rezorpsiyon hizi ve uygulandigi doku ile yer degistirme,
bélgede kalan triin miktari ve kullanim alani da dahil olmak lzere cesitli
faktorlere baglidir.

KONTRENDIKASYONLARI
HEMOPATCH'i kan damarlarinin icine bastirmayin veya intravaskiiler olarak
kullanmayin.

Cihaz, sigir proteinlerine veya parlak mavi boyaya (FD&C Mavi No. 1 (Mavi 1))
karsi asiri duyarli oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

UYARILAR
HEMOPATCH, pulsatil, siddetli kanamalarda kullanilmak icin dnerilmez.
Aktif bir enfeksiyon varliginda HEMOPATCH'in kullanimi dnerilmez.

HEMOPATCH sivi emilimini takiben genisleyip sinir hasari olasiligina
sebebiyet verebilecegi icin kemik foramenleri, kemiksi bolgeler,

omurilik, beyin ve/veya kraniyal sinirlerin icinde, etrafinda veya yakininda
kullanildiginda asiri uygulamadan kaginmaya dikkat edilmelidir.
HEMOPATCH, titiz bir cerrahi teknigin ve kanamayi durdurmak ve sizdirmaz
hale getirmek icin uygun ligatiiriin veya diger alisilagelmis yontemlerin
yerine gecmek Uizere tasarlanmamistir.

ONLEMLER

Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin. Tek kullanimlik
cihazlarin tekrar kullanilmasi, enfeksiyon riskinin artmasina neden olabilir.
Aliminyum blister olmadan saklamayin.

Ambalaj hasarliysa HEMOPATCH'i atin.

Mavi karelerle isaretli ylizeyi uygulama bolgesine uygulamayin.
HEMOPATCH'i uygulamadan 6nce 1slatmayin.

HEMOPATCH kendinden yapiskanlidir ve dikilmek {zere tasarlanmamistir.

HEMOPATCH'i kuru bir doku yiizeyine veya lezyona ya da asiri viicut sivisi
toplanmasi veya irigasyon sollisyonu varken uygulamayin. NHS-PEG, cok
kuru veya asiri sivi toplanmasiyla kaplanmamis olan, sadece nemli bir
yiizeyde yapisma o6zelligi gosteren bir hidrojel olusturur. HEMOPATCH, kan
veya lenfatikler gibi viicut sivisi ile nemlendirilmis yara veya doku lezyonuyla
ya da sodyum bikarbonat soliisyonuyla dogrudan temas halinde olmalidir'
(konsantrasyon %4,2 ila %8,4).

HEMOPATCH dokuya yapistiginda, yalnizca cerrahin takdirine bagli olarak
yeniden konumlandirilmalidir; zira bu islem dokuya zarar verebilir.

Bir prostetik cihaz uygulamak icin metilmetakrilat veya diger akrilik
yapistiricilar gibi yapistiricilarin kullanilmasini gerektiren durumlarda
HEMOPATCH'i kemik yiizeylerinde kullanmayin. Mikrofibril kolajenin,
kemik yiizeylerine prostetik cihaz takmak tizere kullanilan metilmetakrilat
yapistiricilarin kuvvetini azalttigi bildirilmistir.

HEMOPATCH uygulamasindan once hedef dokuya fibrin veya baska doku
yapistiricisi uygulanmasi, Uriintin standart alti performans géstermesine
neden olabilir.

HEMOPATCH'in giivenlilik ve performansi hamile ve/veya emziren
kadinlarda test edilmemistir.

" (Dipnot:) ' Insanda parenteral kullanima uygun sodyum bikarbonat soliisyonu derecesi.
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ADVERS OLAYLAR

HEMOPATCH'in kullanilmasi esnasinda asagidaki advers olaylar
tanimlanmistir: Seroma olusumu, Hematom, Enfeksiyon potansiyalizasyonu,
Enflamatuar reaksiyon, Sizinti.

Bu reaksiyonlar sayisi belli olmayan ve géniilli bir popiilasyon lizerinden
raporlandirilmis olup sikliginin giivenli bir sekilde tahmin edilmesi ve iiriin
ile iliskilendirilmesi her zaman miimkiin degildir.

Kolajen Bazli Ajanlara ait Advers Olaylar:

Kolajenlerin kullanilmasina bagli olarak meydana gelebilen advers olaylar:
Seroma olusumu, Hematom, Enfeksiyon potansiyalizasyonu, Enflamatuar
reaksiyon, Yabanci cisim reaksiyonu, Adezyon olusumu, Alerjik reaksiyon,
Sinir sikismasi, Sizinti.

Ciddi Advers Olaylarin Raporlanmasi

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimindan 6tiirii bir kullanicinin ve/
veya hastanin dahil oldugu ciddi bir olay meydana gelirse liitfen s6z konusu
olayi Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve hastanin ve/veya kullanicinin
ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina raporlayin.

iLAC ETKILESIMLERI
Klor salan antiseptik maddeler ve ayni zamanda tanenler ve asindiricilar,
uygulama bélgesine, kolajenle kombinasyon halinde kullanitlmamalidir.

HAZIRLIK

HEMOPATCH, steril ambalajlarda kullanima hazir halde gelir ve uygun
sekilde kullanilmalidir. Sadece hasar gormemis ambalajlari kullanin.
Kullanmadan 6nce steril bariyerin (aliminyumblister) bitiinligtni kontrol
edin. Sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin. HEMOPATCH
MR'da kullanima uygundur.

Sirkiile Hemsire:
« Distaki steril olmayan ambalaji (aliminyumblister] acin ve
o Icteki steril blister paketi perioperatif hemsireye verin.

Steril Hemsire:

o Aseptik teknigi kullanarak icteki steril ambalaji steril alana koyun.
HEMOPATCH, dis blisterden ayrildiktan sonra, kuru ve steril kalmasi
kosuluyla ameliyat boyunca kullanilabilir.

 cteki steril poseti acin ve cihazi cerraha verin.

¢ HEMOPATCH, uygulama 6ncesi kuru halde tutulmalidir. Uygulama
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dncesi sollisyonda (6r. fizyolojik salin soliisyonu, antiseptik maddeler)
bekletmeyin.

* HEMOPATCH'i kullanmak icin kuru eldivenler ve aletler (6r. pensler,
makaslar) kullanitmalidir.

* HEMOPATCH'in yapistirilmak tizere ic blisterden ayrildigi ancak
yapistirma isleminin geciktigi durumlarda, kuru ve steril kalmasi
kosuluyla ameliyat boyunca kullanilabilir.

UYGULAMA

« intravaskiiler olarak uygulamayin.

* Uygun boyutta yama secin, dyle ki cihazin kenarlari ¢cepecevre
kanayan yiizeyin veya doku lezyonunun yaklasik 1 cm fazlasini
kapsasin. Yama, istenen boyut ve sekilde kesilebilir.

 HEMOPATCH'i kullanmak, kesmek ve uygulamak icin kuru eldivenler
ve ameliyat aletleri (pensler, makaslar) kullanilmalidir.

* Dahabliylik kanama ylizeyleri veya doku lezyonlari icin birden ¢ok
yama kullanilabilir. Birden ¢cok yama kullanirken, tamponlarin
birbirine temas ettigi ylizeyin 1 cm fazla alan kapsadigindan emin
olun.

Kullanilacak maksimum yama adedi

Cocuklar
HEMOPATCH-boyutu | Yetigkinler (210 kg)
45 x 90 mm 7 1
27 x 27 mm 28 4
UYGULAMA YONTEMI

* HEMOPATCH uygulamasindan énce, HEMOPATCH'in sivinin istiinde
kalmasini 6nlemek ve hedef doku ile aninda dogrudan temas etmesini
saglamak icin asiri toplanan kan veya lenfatik gibi viicut sivilarini ya
da irigasyon soliisyonlarini aspire edin.

e Kuru HEMOPATCH'i, isaretsiz beyaz yiizeyi viicut sivisi ile
nemlendirilmis yara veya doku lezyonu ile dogrudan temas halinde
olacak sekilde uygulayin. Bu tiir yara sivilarinin yoklugunda,



HEMOPATCH yapistirilmadan once dokuyu nemlendirmek icin sodyum
bikarbonat solusyonu? (%4,2 ile %8,4 arasinda konsantrasyon)
kullanilabilir.

* HEMOPATCH uygulamasindan sonra derhal kuru bir sargi bezi veya
pansuman bezi kullanin ve tiim yama yiizeyi lizerine 2 dakika boyunca
hafif ve homojen basin¢ uygulayarak basili tutun. HEMOPATCH
laparoskopik olarak kullanildiginda, trokar gecisinden sonra
HEMOPATCH'i dogrudan hedef bélgeye 2 dakika boyunca esit basincla
yerlestirmek ve yaklastirmak icin kullanilan malzeme ve cerrahi
aletlerin kuru olduguna dikkat edilmelidir (mimkiinse gazli bez ile).

* HEMOPATCH uygularken, kolajenin kana ve viicut sivilarina baglanma
yatkinligi nedeniyle kanli veya nemli ameliyat aletleriyle, sargi
bezleriyle veya eldivenlerle temasi en aza indirin.

* Sargi bezini veya pansuman bezini yamadan hafifce kaldirin. Yavas
irigasyon da HEMOPATCH'i cerrahi bolgeden ¢ikarmadan sargi bezinin
veya pansuman bezinin ¢ikarilmasina yardim eder.

* Kanama durdurulduktan veya sizdirmazlik saglandiktan sonra,
HEMOPATCH'i oldugu yerde birakin.

* Hemostaz veya sizdirmazlik tatmin edici oranda elde edilmemisse,
HEMOPATCH cerrahin takdirine bagli olarak cikarilabilir. Daha sonra
yukaridaki adimlara gore yeni bir yama uygulanabilir.

* HEMOPATCH dokuya yapistiginda, yalnizca cerrahin takdirine bagli
olarak yeniden konumlandirilmalidir; zira bu islem dokuya zarar
verebilir.

RAF OMRU VE SAKLAMA
Kuru bir yerde, 2 °C ile 30 °C arasinda saklayin.

Son kullanma tarihi: Dis ambalaj tizerindeki basili bilgilere bakin. Ambalaj
tizerinde basili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

iMPLANT KARTININ TAMAMLANMASI iCiN TALIMATLAR
implant Kartinda belirtilen bosluklara asagidaki bilgileri girin

2"‘ e Saglik Kurumunun veya saglayicinin adi ve adresi

(2]
P
Bl

ATMA

insan dokusuna/sivilarina maruz kalan tiim ambalajlar veya HEMOPATCH,
hastane protokollerine gére atilmalidir. Acik, kullanitmamis HEMOPATCH,
sterilitenin tehlikeye girmesi durumunda hastane protokollerine gore
atitmalidir.

HASTA VE SAGLIK UZMANLARI iCiN EK BIiLGILER

GUVENLIK VE KLiNiK PERFORMANS OZETi [SSCP)

Bu trinle ilgili gtivenlilik bilgileri ve klinik bilgiler icin, saglik uzmanlarina
(Bélim 1) ve hastalara (Bélim I1) yénelik Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti
su konumda bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SSCP'ler EUDAMED web sitesinde kullanima sunulana kadar, SSCP'yi su
adreste bulabilirsiniz: http://sscp.baxter.com

Temel UDI-DI: 00854120000000000000058JH

Hastanin adi veya hasta kimligi

o implantasyon tarihi

2 (Dipnot:) ? Insanda parenteral kullanima uygun sodyum bikarbonat soliisyonu derecesi.
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Sembollerin Tanimi

e

Tibbi Cihaz /H/- Sicaklik sinirlamasi

c
Kullanim
talimatlarina Son kullanma tarihi
basvurun
Dikkat Uretim tarihi
Yeniden kullanmayin Parti kodu

!

irradyasyonla sterilize
edilmistir

Katalog numarasi

Yeniden sterilize

Benzersiz Cihaz

basvurun

kullanim talimatlarina

etmeyin Tanimlayicisi
icten koruyucu .

ambalajli tekli steril Uretici
bariyer sistemi

Ambalaj hasarliysa

kullanmayin ve ithalatci

icerir

Hayvansal kaynakli
biyolojik materyal

A AEIE el

Avrupa Toplulugu'ndaki
Yetkili Temsilci

icermez

|| @ [O)|e|llef=E

Dogal kaucuk lateks

Hasta bilgileri web
sitesi

Kullanim Talimatlarinin elektronik versiyonu su adreste bulunabilir:

http://edocs.baxter.com
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