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R E OXC E L(E Fibril Fr:\:‘»tructions for Use

Absorbable Haemostat, Oxidized Regenerated Cellulose (ORC)

DESCRIPTION

REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat is a sterile haemostatic preparation available in the fibrous form and made of Oxidized
Regenerated Cellulose (ORC) (polyanhydro glucuronic acid). REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat complies with the
requirements of the United States Pharmacopoeia for "Oxidized Regenerated Cellulose ". REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat
does not contain any animal or collagen additives. REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat can be sutured and cut without fraying. Its
structure is stable and should be stored at controlled room temperature. Itis pale yellow and has a faint, caramel-like aroma. Altought a
slight discoloration may occur with time, this does not affect its performance. Under favour of its fibrous form surgeon can grasp with
forceps any amount of REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat needed to achieve haemostasis at a particular bleeding site. This
provides surgeon to reach irregularly shaped bleeding sites. It is easy to pull the desired amount of REOXCEL FIBRIL Absorbable
Haemostat and the group of selected fibres continue to cohere to one another. It does not disperse over the operative site unwantedly.
ACTIONS

REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat can be laid on, held against, closed exactly or sutured to a bleeding surface. REOXCEL
FIBRIL Absorbable Haemostat is applied as dry. Action mechanism of REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat is independent from
blood coagulation mechanism of the body. REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat forms a brownish or black gelatinous mass which
aids clot formation in 3-4 minutes when it contacts with blood. This gelatinous mass acts as a physical matrix to which platelets can
adhere. With platelet  aggregation and formation of platelet-fibrin plug, haemostasis occurs. REOXCEL FIBRIL Absorbable
Haemostat is absorbed from the sites of implantation without tissue reaction when it is used properly in minimal amounts. Absorption
depends on,; tissue type, haemostat amount used and saturation degree of blood. It is completely absorbed in 7-14 days. REOXCEL
FIBRIL Absorbable Haemostat has been shown to be bactericidal in vitro against 40 types of Gr(+) (gram positive) and Gr (-) (gram
negative) microorganisms including those of:

Staphylococcus aureus Escherichia coli Klebsiella pneumonie
Meticilin Resistant Staphylacoccus epidermidis (MRSE) Salmonella typhimurium Klebsiella aerogenes
Meticilin Resistant Staphylacoccus aureus (MRSA) Proteus mirabilis Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris Branhamella catarrhalis
Micrococcus luteus Shigella boydii Serratia Marcescens
Vancomycin Resistant Enterococcus sp (VRE) Shigella flexinerii Clostridium perfringes
Peniciline Resistant Streptococcus pneumonie (PRSP) Shigella dysenteriase Clostridium tetani
Enterococcus faecalis Salmonella enteritidis Listeria monocytogenes
Enterococcus faecium Bacteroides fragilis Bordatella pertusis
Enterococcus sp. Lactobacillus casei MOT (Mycobacterium Other than Tuberculosis)
Streptococcus pyogenes GroupA Lactobacillus sp. Mycobacterium phlei

P

Streptococcus pyogenes Group B 1as aeroginosa  Str faecalis
Streptococcus salivarius Pseudomonas stutzeri
Corynebacterium xerosis Enterobacter cloacae

In addition, the bactericidal effect of RREOXCEL FIBRIL Absorbable Hemostat has been shown by in vivo studies with MRSA
(Methicillin-resistant Staphylococcus aureus) and E. coli (Escherichia coli).

INDICATIONS

REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat is designed to arrest capillary bleeding and bleeding from parenchymatous organs and
resection areas at surgical interventions. It shall be used to stop bleeding when other haemostatic procedures are not applicable.lt is
suitable for use in general surgery and digestive surgery, neurosurgery (especially cerebral operations), plastic surgery, orthopedy,
gynaecology, urology, stomatology, operations to the throat or nose, traumatology and all other branches of surgery such as
cardiovascular surgery, implantation of vascular prostheses, surgery to the face and jaw, lung operations, haemorrhoidectomy,
biopsises, liver and gail baldder operations, gastric resection, thoracic and abdominal sympathectomies. REOXCEL FIBRIL
Absorbable Haemostat can be applied into cavities (after extirpation of tumors) as well as endoscopic interventions or dental praxis.
CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS

REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat is suitable for gamma irradiation and supplied as sterile. Should not be re-sterilized.
REOXCEL FIBRILAbsorbable Haemostat is not compatible with autoclaving or ethylene oxide sterilization. Closing REOXCEL FIBRIL

0

Absorbable Haemostat in a contaminated wound without drainage may lead to complications and should be avoided this situation.
REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat should not be moistened with water or saline, because the haemostatic effect of REOXCEL
FIBRIL Absorbable Haemostat is greater when it is applied dry. Anti-infective agents, buffering materials or haemostatic substances
should not be impregnated to REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat. Since thrombin activity is destroyed due to the low pH of the
product haemostatic effect of REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat isn't enhanced by addition of thrombin. REOXCEL FIBRIL
Absorbable Haemostat may be left in tissue when necessary, but it is advisable to remove it once bleeding has been controlled. It must
always be removed from the site of application when used in, around, or in proximity to foramina in bone, areas of bony confine the spinal
cord, and/or the optic nerve and chiasm regardless of the type of surgical procedure, because REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat
may exert pressure resulting in paralysis and/or nerve damage by swelling. Special care must be taken by physicians, regardless of the
type of surgical procedure, to consider the advisability of removing REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat after haemostasis is
achieved. Although REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat is bactericidal against a wide range of pathogenic microorganisms, it
should not be used as a substitute for systemically administered therapeutic or prophylactic antimicrobial agents to control or prevent
post-operative infections. Particular attention should be paid when hemostat stay in the body after surgical operations, in case of
severely bleedings, although itis recommended to remove it after hemostasis.

PRECAUTIONS

Use only as much REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat as is necessary for haemostasis, holding it firmly in place until bleeding
stops. In order to facilitate absorption and minimize the possibility of foreign body reaction, remove any excess before closure. In
urological procedures, minimal amounts of REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat should be used and care must be exercised to
prevent plugging of the urethra, urether, or a catheter by dislodged portions of the product.

Use of REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat should not be preceded by application of silver nitrate or any other escharotic
chemicals since its absorption could be prevented in chemically cauterized areas. If REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat is used
temporarily to line the cavity of large open wounds, it should be placed so as not to overlap the skin edges. It should also be removed from
open wounds by forceps or by irrigation with sterile water or saline solution after bleeding has stopped.

Precautions should be taken in otorhinolaryngologic surgery to assure that none of the material is aspirated by the patient (examples:
controlling haemorrhage after tonsillectomy and controlling epistaxis). When REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat is used as a
wrap during vascular surgery care should be taken not to apply it too tightly.

ADVERSE REACTIONS

“Encapsulation” of fluid and foreign body reactions.,hemorrhage, leucocytosis and haematoma have been reported in some cases when
the residue of hemostat stay in the body after hemostasis achieved. Abscess of organs and wound dehiscence have been observed in
some cases, even the cause of these cases are not related with Haemostat. Paralysis and nerve damage have been reported when
Oxidized Regenerated Cellulose (ORC) Haemostat was used around, in, or in proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the
spinal cord, and/or the optic nerve and chiasm. While most of these reports have been in connection with laminectomy, reports of
paralysis have also been received in connection with other procedures. Possible prolongation of drainage in cholecystectomies and
difficulty passing urine per urethra after prostatectomy has been reported. Occasional reports of “burning” and “stinging” sensation and
sneezing when Oxidized Regenerated Cellulose (ORC) Haemostat has been used as packing in epistaxis, are believed to be due to the
low pH of the product. Headache, burning, stinging, and sneezing in epistaxis control and other rhinological procedures, and stinging
when Haemostat was applied on surface wounds (varicose ulcerations, dermabrasions, and donor sites) also might be possible, rarely.
DOSAGE AND ADMINISTRATION

Sterile technique should be observed in removing REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat from its sterile container. Minimal amount
of REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat in appropriate size is laid on the bleeding site or held firmly against the tissues until
haemostasis is obtained. Required Haemostat amount depends on the nature and intensity of the haemorrhage to be stopped. The
haemostatic effect of REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat is particularly pronounced when used dry. Moistening the material with
water or physiological saline solution is not recommended.

CAUTION

Since REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat cannot be re-sterilized, opened and unused REOXCEL FIBRIL Absorbable Haemostat
should be discarded. Dispose of contaminated or unused products in accordance with local and facility requirements.

NOTES AND INFORMATION ON SHELF-LIFE

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

PRESENTATION AND CONTENTS

REOXCEL FIBRILAbsorbable Haemostat is available sterile, as an original pack in different sizes.

REOXCEL FIBRILAbsorbable Haemostat strips are sterile-packed individually.
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REOXCEL Fibril Instrccionss de Uso

Hemostéatico Absorbible, Celulosa Regenerada Oxidada (ORC)

DESCRIPCION

REOXCEL FIBRIL Hemostatico na p! i ica (tapon de ) disponible en la forma fibrosa y hecha de
celulosa regenerada oxidada (ORC) (acido g\ucuronlco pollox\anhldm) REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible cumple con los requerimientos
de la Farmacopea de los Estados Unidos USP para “Celulosa Regenerada Oxidada”. REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible no contiene
ningun aditivo colageno ni animal. REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible puede ser suturada y cortada sin deshilacharse. Su estructura es
estable y debe ser guardada a temperatura ambiente controlada. Es de color amarillo palido y tiene un olor de caramelo ligero. A pesar de que con el
tiempo puede ocurrir una ligera decoloracién, esto no afecta su desempefio. Como resultado de su favorable forma fibrosa el cirujano puede tomar
faciimente la cantidad deseada de REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible usando forceps con el fin de lograr la hemostasia en una zona
particular de sangrado. Esto provee al cirujano alcanzar zonas de forma irregular. Es facil jalar y tomar la cantidad deseada de REOXCEL FIBRIL
Hemostatico Absorbible y el grupo de las fibras contintia cok el uno al otro. No se dispersa sobre la zona operativa no
deseada.

ACCIONES

REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible puede ponerse, mantenido en contra, envuelto alrededor o suturado a una superficie de sangrado.
REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible se aplica en forma seca. El mecanismo de accion de REOXCEL FIBRIL es independiente del
mecanismo de coagulacion de la sangre. REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible forma una masa gelatinosa pardusca o negra que provee la
formacion de coagulo en 3-4 minutos cuando contacta con la sangre. Esta masa gelatinosa actia como una estructura fisica a la cual las plaquetas
pueden adherirse. Se provee detener el sangrado por la adicion plaquetaria y formacion del tapon de plaquetas-fibrina. REOXCEL FIBRIL
Hemostatico Absorbible en las zonas de implantacion sin la reaccion del tejido cuando se usa apropiadamente en cantidades minimas. La
absorcion depende del tipo de tejido, de la can(ldad de hemostatico usado y del grado de saturacion de la sangre. Se absorbe comp\etamen(e en7-
14 dias. REOXCEL FIBRIL F ha in vitro contra 40 tipos de microorganismos Gr(+) (gramo
positivo) y Gr(-) (gramo negativo) incluyendo lo siguiente.

Estafilococo aureo

Meticillina Resistente Estafilococo epidermidis (MRSE)
Meticillina Resistente Estafilococo aureo (MRSA)
Estafilococo epidermidis

Micrococo luteus Shigella boydii Serratia marcescens
Vancomicina Resistente Enterococus sp (VRE) Shigella flexinerii Closmdlum perfringens
Penicilina Resistente Estreptococos neumonia (PRSP) higella dysenteria idium tetani
Enterococus faecalis Salmonella enterititis L\stena monocytogenes

Escherichia coli
Salmonella typhimurium
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

Klebsiella pneumonia
Klebsiella aerogenes
Bacillos subtilis
Branhamella catarrhalis

Enterococcus faecium Bacteroides fragilis Bordatella pertusis

Enterococcus sp Lactobacillus casei MOT (Mycobacteria otro que Tuberculosis)
Estreptococus piégenas GrupoA L i p. My ia phlei

Estreptococus piégenas Grupo B Pseudomonas aeroginosa Estreptococus feacalis

Etreptococus salivarius Pseudomonas stutzeri

Corinebacteria xerosis Enterobacter cloacae

Adicionalmente, la |mpres|on bactencnda de 0000000 0000 Hemostat absorbible ha sido demostrado por estudios in vivo con MRSA
(Stapt Is aureus ala )y E. coli (E: ichia coli).
LUGARES DONDE ES USADO

REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible se disefia para detener el sangrado capilar y sangrado de los érganos parenquimatosos y areas de
reseccion en las intervenciones quirirgicas. Debe usarse para detener el sangrado cuando los procedlmlentos hemostatlcos no pueden aplicarse.

Es conveniente usar en cirugia general y c\rugla digestiva, neuroclrugla ), cirugia plastica, ortopedia,

ginecologia, urolog\a estomatologia, operaclones para la garganta o nariz, traumatologia operaciones de tiroides, el trasplante de piel y todas las
otras ramas de clrugla tales como lacirugia cardiovascular, |mplantaclon de protesis vasculares, cirugia facial y mandibula, operaciones al pulmon,

hemor de higado y vesicula biliar, region gastrica, simpatectomias abdominales y toracicas. REOXCEL FIBRIL
HemostahcoAbsorblble puede aplicarse dentro de las cavidades (después de la extirpacion de tumores) asi como en intervenciones endoscopicas
o praxis dental.

LUGARES DONDE NO DEBE USARSE

Debido a que REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible puede impedir la formacion de callos y puede causar la formacion de quiste, no debe
usarse para la implantacion en las lesiones ¢seas tales como fractura. REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible no debe usarse para el
amortiguamiento ni envoltura. Si debe usarse de este modo, debe ser eliminado después de que se haya logrado la hemostasia. REOXCEL FIBRIL
Hemostatico Absorbible no debe usarse para controlar el gran sangrado arterial. Debido a que los liquidos del cuerpo excepto la sangre, por
ejemplo, el suero, no entran en reaccion con REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible, no debe usarse para hacer el efecto hemostatico en las
superficies de fugas serosas donde no hay sangrado. REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible no debe usarse como un producto anti-adherente.
ADVERTENCIAS

REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible no puede esterilizarse nuevamente, porque el material no es apropiado para la autoclave y la
esterilizacion con oxido etileno. REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible es adecuado para la radiacion gamma y se presenta como esterilizado.
No puede esterilizarse nuevamente. REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible no es apropiado la autoclave y la esterilizacion con 6xido de etileno.
Si una herida contaminada se cierra con REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible sin limpiar la herida, esto puede causar las complicaciones y
debe evitarse hacer esto. Los efectos hemostaticos de REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible son mayores cuando se aplica en seco, por eso
no debe mojarse con agua o sal. REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible no debe absorber las st ias anti-infectivas,

®

. El efecto | atico de REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible no aumenta por la adicion de trombina,
porque el valor ba]o pH del produclo causa el deterioro de la actividad trombina. REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible puede serdejado enel
tejido cuando sea necesario, pero se recomienda sacarlo después de lograr detener el sangrado. Independientemente del tipo de cirugia, siempre
debe ser retirado después de la aplicacion en el agujero del hueso, las zonas ¢seas, en las zonas de aplicacion dentro, alrededor o adyacente a la
medula espinal y/o nervio 6ptico y quiasma.

Debido a que REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible, por la hinchazén, puede causar la formacion de presion que concluyen con parélisis y/o
danos del nervio. La retirada de REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible puede hacerse de forma tal como intervencion de operacion interna,
lavado, etc. Se ha reportado que cuando se deja en el cuerpo del paciente en los tratamientos tales como reparacion de lobectomia, laminectomia y
fractura de craneo frontal y lob herido, pasa dentro del agujero del hueso alrededor de la medula espinal desde la zona de aplicacion del
Hemostatico de Celulosa Oxidada (Regenerada), esto concluye con pardlisis; en el otro caso, causa la ceguera en el globo ocular izquierdo.
Aunque estos reportes no han sido validos todavia, los doctores deben toman medidas especiales sobre si retirar el REOXCEL FIBRIL Hemostatico
Absorbible es apropiado o no después de detener el sangrado, cualquiera sea el tipo de procedimiento quirtrgico. A pesar de que REOXCEL FIBRIL
HemoslatlooAbsorbwble hene efeclo bactencwda contra lavasta mayona de mlcroorgamsmos patogénicos, se ha disefiado para ser usado en lugar
de pr que se toman regularmente en el control o prevencion de
infecciones de post- operaclon (después de la operacién). REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible no debe usarse como un producto de
adhesion inhibidora. Aunque se recomienda tomarse después de la hemostasia, debe darse especial atencion si se queda en el cuerpo después de
las operaciones quirurgicas con sangrado grave.
PRECAUCIONES
REOXCEL FIBRIL } a ible debe usarse firmemente hasta que el sangrado se detenga y tanto como se necesite
para detenerel Las partes ivas deben ser retil antes de cerrar la cirugia con el fin de facilitar la absorcion y disminuir al minimo
la reaccion del posible objeto allneado En los tratamientos urolégicos REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible debe ser usado en cantidades
minimas y debe ser dado prestando atencion para prevenlrla oclusion de uretra, uréter o un catéter con desplazamiento del producto. Debido a que
REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible puede prevenir la absorcion en las zonas quemadas qu\mlcameme su uso no debe darse antes que el
nitrato de plata u otros quimicos escaréticos formen costras. Si REOXCEL FIBRIL te para cerrar las
heridas grandes abiertas, sebe colocarse al fondo tanto como sea posible a los bordes de la piel. Debe rellrarse de las herldas abiertas después de
detener el sangrado con forceps oiirrigacion lavando con agua o solucién salina.
En la cirugia otorrinolaringolégica, deben tomarse medidas con el fin de evitar la inhalacion del paciente (por ejemplo; el control de sangrado
después de la tonsilectomia (retirada de tonsilas) y el control de la epistaxis (sangrado de nariz). Cuando REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible
se usa como envoltura durante la cirugia vascular, debe tenerse cuidado de no aplicarlo demasiado apretado.
EFECTOS ADVERSOS

" del liquido y r del objeto alineado, sangrado, leucocitosis y hematoma han sido reportados cuando el residuo del
hemostatlco queda en el cuerpo después de alcanzar la hemostasia. En algunos hechos, s e han observados abscesos de 6rganos, abertura de
herida, la razon de estos hechos no esta relacionada con el hemostatico. Se ha informado el efecto estenotico cuando el Hemostatico de Celulosa
Regenerada Oxidada (ORC) se usa como envoltura durante la cirugia vascular. A pesar que no se concluye que el uso de REOXCEL FIBRIL
Hi ible esta dii con la estenosis, debe ser cuidadoso y debe evitarse aplicarse firmemente. La paralisis y
dafio del nervio ha sido reportado cuando la Celulosa Regenerada Oxidada (ORC) se usa en el hueso alrededor o adyacente del agujero, en las
zonas limitadas con hueso, en la medula esplnal ylo nervlo opticoy qulasma Mientras la mayoria de estos dependen de la laminectomia, los casos
de paralisis han sido reportados otros p i Los casos de ceguera han sido reportados cuando el Hemostatico de
Celulosa Regenerada Oxidada (ORC) es colocada en la anterior fosa craneal relativa con la cirugia reparadora en el lob frontal izquierdo
arrebatado. Se ha reportado la dificultad en pasar la orina desde la uretra después de la prostatectomia, la probable extensibilidad en las
colecistectomias (resecclon dela veslcula biliar). Existe un reporte que informa el bloqueo de la uretra después de la reseccion del rifion (sacar el
riién) donde se requiere la 6n del post-ops io (después de la operacion). Se cree que lo sentido como “quemado” y “hormigueo”
raramente se reporta cuando el Hemostatico de Celulosa Regenerada oxidada (ORC) se usa como tampon en la epistaxis (sangrado de nariz) y la
razon para estornudar es debido al bajo pH del producto. El quemado ha sido reportado cuando se aplica el hemostatico después del retiro del
polipo nasal y hemorroidectomia. Se ha reportado que el dolor de cabeza, quemado, hormigueo y estornudo en la epistaxis y otros procedimientos
de rinologia; el sentido del dolor cuando se aplica a la superficie de heridas (ulceras varicosas, dermoabrasion y zonas donantes) y estos pueden
ocurrirraramente. )
DOSIFICACION YADMINISTRACION
Mientras se saca REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible de su caja estéril, debe aplicarse la técnica estéril. Debe colocarse REOXCEL FIBRIL
Hemostatico Absorbible en la cantidad minima posible y en dimensiones apropiadas en la zona de sangrado y debe ser dejado en el tejido hasta
detener el sangrado. La cantidad requerida de Hemostatico depende de Ia naturaleza y densidad del sangrado a ser parado. El efecto de detener el
sangrado (hemostatico) del Hemostatico de REOXCEL FIBRIL H es mayor ite cuando se aplica como seco. No
se recomienda que el material se moje con agua o solucion salina fisiologica.
ADVERTENCIA
Debido a que REOXCEL FIBRIL t no puede ser r , el REOXCEL FIBRIL Absorbible Hemostatico
abierto y sin uso no debe ser usado. Elimina los productos contaminados o sinuso en el lugary condlclones apropiadas de lainstalacion.
INFORMACION DE VIDA UTILY NOTAS
REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible debe ser guardado en su paquete original protegiendo directamente de la luz del dia, en las condiciones
secas y controladas (max. 25 °C), la vida util del producto es 3 afios. La fecha de expiracion de REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible ha sido
escrita en el paguete. No use REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible después de que pase esta fecha.
PRESENTACION Y CONTENIDO
REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible se presenta al Mercado en las diferentes dimensiones y en su paquete original.
Las tiras de REOXCEL FIBRIL Hemostatico Absorbible han sido empacadas individualmente como esterilizadas.
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REOXCEL Fibril et de Utizagéo

Hemostatico Absorvivel, Celulose Oxidada Regenerada (COR)

APRESENTAGAO

O hemostatico absorbivel REOXCEL FIBRIL, é uma preparagdo hemostatica estéril, sob a forma fibrosa a base de celulose oxidada
regenerada (COR) (polyanhydro-acido glucorénico). O hemostatico absorbivel REOXCEL FIBRIL esta em conformidade com os padrées da
Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) no que se refere a “Celulose Oxidada Regenerada”. O hemostatico absorbivel REOXCEL FIBRIL
nao contém colageno ou produtos de origem animal. O hemostatico absorbivel REOXCEL FIBRIL pode ser suturado e cortado sem desfiar.
Trata-se de um produto resistente e deve ser armazenado em temperatura ambiente controlada. O tecido € amarelo palido e tem um aroma
suave de caramelo. Pode ocorrer com o tempo uma leve mudanga na cor sem contudo afetar o seu desempenho.Gragas ao seu formato de
tela de tecido liso, o hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL, aplicado na regido da hemorragia através de um férceps, possibilita a
hemostasia. O hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL é muito facil de ser removido e gragas as suas fibras selecionadas a trama da tela
n&o é danificada. Na regido onde se produz a intervengao, ndo ha possibilidade dele se diluir de forma indesejada.

EFEITOS

O hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL pode ser colocado sobre superficie hemorragica, sobre ela, pode envolvé-la ou ser
suturado. O hemostético absorvivel REOXCEL FIBRIL deve ser usado seco. O mecanismo de agao do hemostatico absorvivel REOXCEL
FIBRIL é independente do mecanismo de coagulagéo do proprio corpo. Quando o hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL entra em
contato com o sangue, dentro de 3 a 4 minutos forma-se uma massa gelatinosa de cor castanho escuro que sera responsavel por garantir a
coagulacdo. Essa massa gelatinosa age como uma estrutura fisica onde as plaquetas sanguineas podem aderir. Aformag&o de uma placa
de particulas de fibrina e a das sanguineas o fim da . Quando o F atico absorvivel
REOXCEL FIBRIL é usado apenas na quantia necessaria, ele é absorvido pela area aplicada, sem reagéo tecidual. A absorgéo do agente
hemostatico na regido aplicada depende da quantidade de agente hemostatico, da estrutura do tecido e da saturagdo sanguinea. O material
sera totalmente absorvido de 7 a 14 dias. O hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL demonstrou ter um efeito bactericida contra 40 tipos
de microrganismos in vitro — Gram-positivos e Gram-negativos, dentre os quais:

Staphylococcus Aureus Escherichia coli Klebsiella pneumoniae
Staphylococcus Epidermidis resistente & Meticilina (MRSE) ~ Salmonella typhimurium Klebsiella aerogenes
Staphylococcus Aureus resistente a Meticilina (MRSA) Proteus mirabilis Bacillus subtilis
Staphylococcus Epidermidis Proteus vulgaris Branhamella catarrhalis
Micrococcus Luteus Shigella boydii Serratia marcescens
Enterococcus SP resistente a Vancomicina (VRE) Shigella flexneri Clostridium perfringens
Streptococcus pneumoniae resistente a penicilina PRSP) Shigella dysenteriae Clostridium tetani
Enterococcus faecalis Salmonella enteritidis Listeria monocytogenes
Enterococcus faecium Bacteroides fragilis Bordatella pertussis
Enterococcus sp Lactobacillus casei MOT (Microbactérias outras que nao o
Streptococcus pyogenes do Grupo A Lactobacillus sp. Mycobacterium tuberculosis)
Streptococcus pyogenes do Grupo B Pseudomonas aeruginosa  Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Pseudomonas stutzeri Streptococcus faecalis
Corynebacterium xerosis Enterobacter cloacae

Além disso, a impressdo bactericida de 00000 0010 Hemostato Absorvivel foi demonstrado por estudos in vivo com MRSA
(Staphylococcus aureus resistente a meticilina) e E. coli (Escherichia coli).

LOCAIS DE APLICAGAO

O hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL foi projetado para: por fim a hemorragias em regi6es ressectadas durante uma intervengao
cirrgica, estancar as hemorragias capilares e em orgaos parénquimatosos. O produto pode ser usado nos casos em que os outros
pr s herr aticos nao sao 4 O produto é adequado para todos os tipos de intervengdes cirirgicas e especialmente nos
ramos da cirurgia geral, da cirurgia do aparelho digestivo, da cirurgia do nervo, da cirurgia plastica, da cirurgia ortopédica, nas operagoes
ginecologicas, urologicas, estomatologicas, da garganta e do nariz, traumatolégicas, nas intervengdes da tiride, dos transplantes de pele,
em ferimentos superficiais e na <:|rurg|a cardlotoracwca e vascular na mrurgla maxilo-facial, hepatica, nas hemorroidectomias, nas bidpsias,
nas cirurgias biliares, nas r cas, nas e is, nos lransplantes de pele. O hemos(atlco
absorvivel REOXCEL FIBRIL pode ser apllcado tambem nas intervengdes er nas praticas e até nas

(ap6s a retirada de um tumor).

LOCAIS EM QUE SUAAPLICAGAO DEVE SER EVITADA

O hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL nao deve ser usado em implantes ligados a lesdes dsseas como fraturas por haver a
possibilidade de originar quistos e obstar a formagao do calo ésseo. O hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL também n&o deve ser
usado em tamponamentos e ligaduras. Caso tenha sido necessario langar mao de REOXCEL FIBRIL nestas situagdes, recomenda-se sua
retirada uma vez garantida a hemostasia. Ele ndo deve ser usado em hemorragias das grandes artérias sem que estas tenham sido
controladas. Como n&o ha reagéo entre o hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL e os fluidos corporais com excegao do sangue, ele ndo
deve ser usado nas superficies com infiltragdes serosas nao hemorragicas com o objetivo de se criar um efeito hemostatico. O hemostatico
absorvivel REOXCEL FIBRIL nao deve ser usado como barreira de prevengado de aderéncias.

®

ADVERTENCIAS

O hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL ¢ estelizado por raios Gamma e fornecido estéril. Ndo deve ser re-esterilizado. O hemostatico
absorvivel REOXCEL FIBRIL n&o é adequado para a esterilizagéo por autoclave nem por 6xido de etlleno O encerramento do hemostatico
absorvivel REOXCEL FIBRIL sobre uma ferida contaminada, sem drenagem, pode dar lugar a e deve ser ite
evitado. As caracteristicas hemostaticas do hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL s@o mais eficazes quando ele é aplicado seco, por
esta raz&@o nao se recomenda molhar ou humidifica-lo com agua ou soro fisiolégico.Nao se recomenda também impregnar o hemostatico
absorvivel REOXCEL FIBRIL com agentes anti-infecciosos, com materiais de tamponamento ou outros agentes hemostaticos. A eficiéncia
hemostatica do hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL ndo cresce com a adigéo de trombina, porque o baixo Ph do material condicionara
aagéo desta ultima. O hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL, caso necessario, pode ser deixado sobre o tecido, contudo, recomenda-se
a sua retirada depois de assegurado o estancamento da hemorragia. O produto, depois de aplicado, deve absolutamente ser retirado em
qualquer tipo de intervengao no forame do osso, nas regides dsseas, dentro, ao redor ou perto da espinal medula e/ou do nervo ético ou do
quiasma 6tico A retirada é obrigatéria porque o hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL, ao inchar, pode resultar numa presséo que
conduzira & paralisia ou & lesao do nervo. Os médicos devem considerar com muita atengéo e precaugéo a conveniéncia da retirada do
hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL. Ainda que o hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL possua um efeito bactericida contra uma
grande parte dos microrganismos patogénicos, ele ndo deve ser usado em substituigdo dos medicamentos antimicrobianos profilaticos ou
terapéuticos sistematicamente prescritos no pés-operatorio para controlar ou prevenir infecgdes. Atengéo especial deve ser dada quando o
hemostatico permanecer no corpo apés cirurgias, em caso de hemorragias severas, embora seja recomendavel remové-lo apés a
hemostase.

PRECAUCOES

O hemostético absorvivel REOXCEL FIBRIL deve ser aplicado, simples e uni na quantidade para parar a hemorragia,
mantendo-o firmemente pressionado até & hemostase. Para facilitar a absorgéo e reduzir ao méximo a possibilidade de rejeicao do
organismo, antes de finalizar a intervengao, devem ser retiradas as partes em excesso. Pelo fato das regides cauterizadas de forma quimica
obstarem sua absorgao, a aplicagao do hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL nao deve ser realizada apés o uso de nitrato de prata ou
dos outros agentes quimicos escaréticos que estimulam a formacéo de crosta de ferida. Caso o hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL
seja usado temporariamente para fechar feridas abertas e profundas, ele deve ser posicionado o quanto possivel de forma a n&o se sobrepor
as margens da pele que circunda a ferida. Apos o estancamento da hemorragia, ele pode ser retirado das feridas abertas com pingas ou por
irrigagéo com agua esterilizada ou solugdo salina.

Nas intervengdes otorrinolaringologicas, é necessario tomar algumas precaugdes para evitar que o paciente aspire o material (por exemplo;
depois da amigdalectomia controle da hemorragia e controle da epistaxe). Ao ser usado como penso durante as procedimentos vasculares, o
hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL, ndo deve ser aplicado de forma muito apertada.

EFEITOS COLATERAIS

“Encapsulamento” liquido e reagdes a corpo estranho, hemorragia, leucocitose e hematoma tém sido relatados em alguns casos quando o
residuo do hemostatico permanece no corpo apés a hemostase. Foram relatados casos de paralisia e de lesdo do nervo quando a COR foi
usada ao redor do forame do osso ou proximo a ele, nas regides delimitadas pelo osso, na medula espinhal e/cu no nervo ético ou noqulasma
dtico. Uma grande parte destes casos ocorreu em laminectomias, contudo, os casos de paralisia foram r aoutros pr tos
cirirgicos também. Apos uma colecistectomia, o material pode ter sido responsavel pelo alongamento do dreno. Quando a COR foi usada
enquanto tamp&o em casos de epistaxe, ha relatos raros de sensagao de “ardor” e “formigueiro” além de espirros; acredita-se que sejam
devidos ao baixo pH do material. Na epistaxe e nos outros procedimentos nnologlcos o malenal causou dor de cabeg:a ardor, formigueiro e
espirros; em casos de aplicagdo na superficie de feridas (ulceragoes pre tos de o e regides doadoras), &
possivel ocasional sensagao dolorosa.

DOSAGEM EAQUISIGAO

Deve ser respeitada uma técnica assética ao tirar o hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL da caixa. Deve ser aplicado um tamanho
adequado, de preferéncia a menor quantidade possivel do hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL na regido da hemorragia e ele deve
permanecer sobre o tecido até a hemostase. A quantidade necessaria do hemostatico esta ligada a natureza e intensidade da hemorragia. A
eficacia do hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL na hemostase &€ maior quando ele é aplicado seco. Nao se recomenda humidificar o
material com &gua ou soro fisiologico.

ADVERTENCIA

Como o hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL ndo podera ser esterilizado novamente, néo se deve aplicar o hemostatico absorvivel
REOXCEL FIBRIL que estiver aberto ou que ja tenha sido utilizado. Elimine os produtos contaminados ou nao utilizados de acordo com as
normas vigentes. N

INFORMACOES SOBRE VALIDADE E OBSERVAGOES

O hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL deve ser guardado na sua embalagem original em local seco, sem incidéncia direta da luz solar
e com temperatura controlada (max. 25°C). A validade do produto é 3 anos. A data em que expira a validade do hemostatico absorvivel
REOXCELFIBRIL esta impressa sobre sua caixa. N&o use o hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL apés esta data.

APRESENTAGAO E CONTEUDO

O hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL, em sua embalagem original, esta disponivel estéril, em diferentes tamanhos.

As compressas do hemostatico absorvivel REOXCEL FIBRIL sdo embaladas de forma esterilizada e individual.
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REOXCEL Fibril Indicazioni Duso

Emostatico Assorbibile, Cellulosa Rigenerata Ossidata (ORC)

DESCRIZIONE

REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile & una preparazione sterile emostatica formata dalla cellulosa rigenerata ossidata (ORC) (poliandro
glucuronico acido) in una struttura fibrosa. REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile & conforme allo standard di “cellulosa ossidata
rigenerata” della farmacopea USP Americana. REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile non contiene nessun componente animale o
collagene. REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile potrebbe essere tagliato e cucito senza recare danni. E molto solido e dovrebbe essere
depositato nella temperatura di ambiente controllata. |l materiale ha un colore giallo chiaro e ha un odore di caramello. Dato che viene
conservato nel calore ambientale controllato con il tempo il suo colore potrebbe cambiare leggermente ma questa circostanza non ha nessun
effetto sull'efficacia del prodotto. Grazie alla sua struttura fibrosa durante I'operazione il chirurgo puo tenere REOXCEL FIBRIL emostatico
assorbibile con il forcipe per procurare I'emostasi. Cosi il chirurgo puo arrivare ai punti piti difficili da raggiungere. REOXCEL FIBRIL
emostatico assorbibile potrebbe essere presa nella quantita desiderata senza rovinare la sua struttura fibrosa. Non si disperde nella zona
dell'operazione

EFFETTO

REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile pud essere avvolto sulla zona di emorragia, puo essere chiudere totalmente o puo essere cucito.
REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile dovrebbe essere usato secco. Il meccanismo di effetto di REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile
& indipendente dal meccanismo della coagulazione del corpo. A seguito dell'applicazione REOXCEL FIBRIL emostatico formera una massa
gelatinosa marrone, nero in 3- 4 minuti. La massa gelatinosa diventa una struttura fisica su cui i fiocchi di sangue si attaccano. Grazie
all'accumulo di fiocchi di sangue ed in forza della formazione di una connessione tra i fiocchi di sangue e la fibrina viene fermato il
sanguinamento. Se viene usato solo REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile quanto basta il materiale viene assorbito dalla zona di
applicazione senza reazione di tessitura. L'assorbimento dell'agente emoslatlco dlpende dalla quantita d'uso dell" 'agente emostatico, dalla
struttura della tessitura e dal grado di saturazione del sangue. Il ite in 7- 14 giorni. In vitrio & stato
osservato che REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile ha un effetto banenclda su 40 diversi tipi di micro organismo Gr () (grammo positivo)

e Gr( )(grammo negativo) come sotto indicato:

Escherichia coli
Salmonella typhimurium
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Shigella boydii

Shigella flexinerii
Shigella dysenteriae
Salmonella enteritidis
Bacteroides fragilis
Lactobaciilus casei MOT (Mictobatteri fuori tuberculosi)
Lactobacillus sp. Mycrobacterium phlei
Pseudomonas aeroginosa Streptococcus feacalis
Pseudomonas stutzeri

Enterobacter cloacae

Straphylococcus aereus
traph is persi a meticillino (MRSE)
traph aereus a icillino (MRSA)
Staphylococcus epidermis
Micrococcus luteus
Enterococcus sp persistente a vancomicina (VRE)
Streptococcus pneumone persistente a penicillina (PRSP)
Entrococcus faecalis
Entrococcus faecium
Entrococcus sp
Streptococcus pyogenes Gruppo A
Streptococcus pyogenes Gruppo B
Streptococcus salivarius
Corynebacterium xerosis

Klebsiella pneumonie
Klebsiella aerogenes
Bacillus subtilis
Branhamella catarrhalis
Serratia marcescens
Clostridium perfringens
Clostridium tetani
Listeria monocytogenes
Bordatella pertusis

Inoltre, I'impressione battericida di D00000I00010 Hemostat assorbibile € stato dimostrato da studi in vivo con MRSA (Staphylococcus
aureus resistente alla meticillina) e E. coli (Escherichia coli).

LUOGHID'USO

REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile & stato creato per controllare le emorragie capillari, per le emorragie degli organi parenchimatosi o
per essere usato durante le operazioni chirurgiche per impedire le emorragie derivanti dalle reazioni di tessitura. Nei casi in cui le altre
operazioni emostatiche non sono efficaci pud essere usato. Puo essere usato nella chirurgia generale, nella chirurgia del sistema digestivo,
nella chirurgia dei nervi (soprattutto le operazioni di cervello),nella chirurgia plastica, nell'ortopedia, nella ginecologia, nell'urologia, nella
stomatologia, nelle operazioni del naso e della gola, nella traumatologia, nelle operazioni di tiroide, nei trapianti di pelle, nelle ferite superficiali
e nella chirurgia cardiovascolare, negli impianti d| prolesl vascolari, nella chirurgia del viso e della mandibola, nelle operazioni dei polmoni,

nell'emorreidectomia, nelle biopsie, nelle di fegato e di nella resezione gastriche, nelle simpaticectomia toracica e
addominale, nelle operazioni di tiroide, nei trapianti di pelle, nelle 1eme superficiali e nel\e altre npolog|e di operazioni. REOXCEL FIBRIL
emostatico assorbibile pud essere usato per le emorragie, per le ¢ i endc e per i dentali nonché per riempire le

cavita formate a seguito di operazioni su tumori.

DOVE NON PUO ESSERE USATO

Siccome REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile pud impedire la formazione dei calli e puo creare cisti non puo essere usato per gliimpianti
relativi a problemi delle ossa. REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile non puo essere usato per tamponare o per legare. Qualora dovesse
essere usato necessariamente per questi fini dovrebbe essere rimosso subito dopo I'emostasi. REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile non
puo essere usato per prendere sotto controllo le emorragie delle grandi arterie. Gli altri liquidi corporei come la sierra non entrano in reazione
con REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile e non puo essere usato per creare un effetto emostatico sulle superfici in cui non vi & emorragia
ma solo perdita sierosa. REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile non potrebbe utilizzare come un prodotto inibitore adesione.

@

AVVERTENZE

REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile & adatto per radiazione gamma, e forniti nei condizioni sterili. Non puo essere sterilizzato di nuovo.

REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile non & adatto per la sterilizzazione con ossldo dl etilene e autoclave L‘appllcazmne di REOXCEL
FIBRIL emostatico assorbibile su una ferita contaminata potrebbe creare delle i. Le e di REOXCEL FIBRIL
emostatico assorbibile sono maggiormente efficaci se |'uso avviene a secco per questo motivo non dovrebbe essere bagnato o imbevuto
d'acqua o con il sale prima dell'uso. REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile non dovrebbe assorbire gli agenti anti infettivi, i materiali da
tampone o gli altri agenti emostatici. L'effetto emostatico di REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile non aumenta con aggiunta di trombina
perché il valore basso di pH del prodotto rovina I'attivita di trombina. Se & necessario REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile puo essere
lasciato sulla tessitura pero' dopo che I'emorragia viene fermata va rimosso. Dovrebbe essere tolto sempre dopo di ogni tipo di applicazione
chirurgica sulla foraminada delle ossa, sulle zone di ossa, sul midollo spinale o sui nervi ottici e sulla chiasma ed a seguito delle applicazioni
intorno a queste zone.

Perché REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile gonfiandosi potrebbe generare pressione con effetti di paralisi e/ o di danni sui nervi. Non
sono ancora validi i chirurgi devono prendere le precauzioni speciali per togliere REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile dopo
dell'emorragia in tutte le procedure. Anche se REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile ha un effetto battericida contro gran parte dei micro
organismi patogeni non & stato progettato per I'uso al posto delle sostanze antimicrobiche profilattiche o terapeutiche prese regolarmente per
impedire le infezioni post operativi. Anche se suggerisce di prendere dopo emostasi, se rimane nel corpo dopo l'intervento chirurgico in cui il
sanguinamento grave una particolare attenzione dovrebbe essere prestata.

PRECAUZIONI

REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile viene usato solo quanto basta per fermare I'emorragia e fino a quando ferma il flusso di sangue
trattenendolo in modo forte. Per garantire un assorbimento effettivo del materiale e per impedire il rischio di reazione al materiale straniero
dovrebbero essere rimosse le parti eccessive. Nelle applicazioni urologiche REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile viene usato nella
minore quantita possibile e si dovrebbe avere cura per impedire I'occlusione dell'uretere o del catetere spostando il materiale. Dato che nelle
zone ustionate chimicamente I'assorbimento di REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile viene ostacolato & opportuno un utilizzo successivo
a quello di sostanze chimiche che contengono nitrato d'argento o a seguito dell'applicazione di altre sostanze chimiche che formano la crosta
sulla ferita. Se REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile viene usato per chiudere le ferite grosse temporaneamente dovrebbe essere
posizionata ai bordi della ferita. Dopo dell'emorragia sulle ferite viene tolto con il forcipe o con l'irrigazione lavando con I'acqua sterile o con la
soluzione disale.

Nella chirurgia otorinolaringologica devono essere prese tutte le precauzioni necessarie a non farlo respirare al paziente (per esempio
nell'operazione di rimozione delle tonsille con tonsillectomia, o nel controllo di emorragia e di epistassi). Nel caso di uso di REOXCEL FIBRIL
emostatico assorbibile per la medicazione durante I'operazione chirurgica vascolare lo stesso non dovrebbe essere avvolto in modo troppo
stretto.

EFFETTICOLLATERALI

Dopo aver raggiunto I'emostasi nei casi in cui il corpo rimane non & pil nella emostatico “Incapsulamento” di liquido, le reazioni del materiale
straniero sono stati segnalati emorragie, ematomi e leucocitosi. Anche se non & stato scoperto il legame diretto tra stenosi e REOXCEL
FIBRIL emostatico assorbibile comunque & opportuno essere molto attenti e non avvolgerlo in modo troppo stretto. Nel caso di uso della
cellulosa rigenerata ossidata (ORC) sulla foraminada delle ossa, sulle zone di 0ssa, sul midollo spinale o sui nervi ottici e sul chiasma sono
stati segnalati danni ai nervi. Gran parte di queste i derivano da nia e sono stati segnalati anche casi di paralizi. A
seguito di prostatectomia & stata segnalata una difficolta di passaggio dell'urina dall'uretere ed & stato segnalato che in caso di
colecistectomia il tempo di drenaggio si allunga. Nel caso in cui la cellulosa rigenerata ossidata (ORC) viene usata per tamponare I'epistassi
raramente & stato osservato un senso di bruciore o didolore e si pensa che la causa degli starnuti sia il valore basso del pH. Nelle procedure di
epistassi e nelle altre procedure rinologiche & stato segnalato un senso di bruciore, il dolore e degli starnuti; sulle superfici delle ferite (ulcera
varicosa, dermabrazione e sulle zone donate) un senso di dolore puo verificarsi raramente.

DOSSAGIOED USO

Mentre REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile viene rimosso dalla scatola viene applicata una tecnica sterile. REOXCEL FIBRIL
emostatico assorbibile messo sulla zona dell'emorragia nelle dimensioni necessarie (il meno possibile) e lasciato su questa zona fino a
quando si ferma I'emorragia. La quantita del materiale emostatico dipende dalla natura e dalla densita dell'emorragia. L'effetto emostatico di
REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile & pit forte quando viene applicato a secco. Non dovrebbe essere bagnato o idratato con acqua o
con soluzioni salate fisiologiche.

AVVERTENZA

REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile non pud essere sterilizzato e percid non pud essere usato REOXCEL FIBRIL emostatico
assorbibile qualora sia stato aperto.

SCADENZAENOTE

REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile deve essere conservato lontano dalla luce diretta del sole nella sua confezione originale in un
ambiente secco e controllato (max. 25 °C) al massimo per 3 anni. La data di scadenza ¢ stata stampata sulla scalatola di REOXCEL FIBRIL
emostatico assorbibile. Dopo questa data REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile non deve essere usato.

PRESENTAZIONE E CONTENUTO

REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile si trova sul mercato nella sua confezione originale in varie dimensioni.

REOXCEL FIBRIL emostatico assorbibile tutte le fasce sterili sono state impacchettate una per una.
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R E OXC E LE Fibril ggbrauchsanweisung

Absorptionsfahiger Hamostat, Regenerierte Oxidcellulose (ORC)

BESCHREIBUNG
Der REOXCEL FIBRIL absorptionsfahige Hamostat ist in der faserigen Struktur und ist aus einer ierten O (ORC) (Polianhy

Glucuronséure) hergestellt worden und ist ein steriles hamostatisches (blutungsstillende) Préiparat. Der REOXCEL FIBRIL absorptionsfahige Hamostat
entspricht den Foi de [¢ * der USP amerikanischen Pharmakopde. Der REOXCEL FIBRIL
absor ahige Hamostat tierischen bzw. kollagenen Zusatzstoff nicht. Der REOXCEL FIBRIL absorptionsfahige Hamostat
kann ohne Beschadigung genaht und geschnitten werden. Seine Struktur st dauerhaft und sollin der kontrollierten Raumtemperatur bewahrt werden. Es

Auf dlssem Grund soll man dieses Produkt nicht mit Wasser oder mit Salz befeuchlen Zu dem REOXCEL absorptlonsfahlgsn Hamoslal darf nicht die
toffen oder blutur Wirkstoffen werden. Die Wirkung des

REOXCEL absorpl\onslahlgen Hamostats kann nicht mit dem Zusatz des Thrombins erhéht werden. Denn der niedrige pH-Wert des Produktes hervorruft
die Beschadigung der Aktivitat des Thrombins. Wenn es erforderlich wird, kann der REOXCEL absorptionsfahige Hamostat im Gewebe gelassen werden.
Aber es wird empfohlen, nach der Leistung der Blutstillung dieses Produkt wieder zu entfernen. Es soll gleich nach der Anwendung jederzeit wieder entfernt
werden, dabei ist es egal, in welcher Art die Chirurgie in dem Foramen des Knochens, in den Knochenbereichen und in den Anwendungsbereichen
rundherum, in oder unweit des Riickenmarkes und / oder des Sehnervs und der Nervenkreuzung ist. Denn der REOXCEL FIBRIL absorptionsfahige
Hamostat kann sich bldhen und damit die Di mitden der Apoplexie und des Nerver . Die Entfernung des
REOXCEL FIBRIL absorptionsfahigen Hamoslals kann in solchen Arten wie Eingriff in Operation, Lavage geleistet werden. ES ist berichtet worden, dass
in das Konochenforamen um den Bereich des geleitet wird, dass
damit die Apoplexle vorkommt, dass in einem anderen Fall die Blindheit in dem linken Augapfel hervorgerufen wird, wenn er bei der Bearbeitungen wie
n L und frontalen (Vorder-) Schadelbruch und verletzten Lob in dem Kérper des Patienten gelassen wird

Diese Berlchte stehen noch VHCM in der Geltung, trotz aber sollen die Arzte spezielle MaRnahmen dafiir treffen, ob die Entfernung des REOXCEL FIBRIL

istin der hellgelben Farbe und hat einen Geruch wie ein Zuckercouleur. Mit der Zeit kann die Farbe sich ein bisschen &ndern, aber diese
beeinflusst seine Performanz nicht. Dank seiner faserigen Struktur kann der Chirurg den in einem bestimmten Blutungsbereich fiir die Leistung der
Hamostase gentigende REOXCEL FIBRIL absorptionsfahige Hamostat mit einer Zange ergreifen. Damit wird geleistet, dass der Chirurg die
Spiralbereiche erreicht. Es ist zu leicht, dass der beheb\ge Teil des REOXCEL FIBRIL absorptionsfahigen Hamostats abgenommen wird und dabei
beschadigt sich das Faser nicht. Die Verteilung in dem Operationsbereich kommt auf keinem Fall zum Betracht.

WIRKUNGEN

Der REOXCEL FIBRIL absorptionsfahige Hamostat kann auf die blutende Oberflache gelegt, gedruckt, bzw. véllig verschlieBen werden. Der REOXCEL
FIBRIL absorptionsfahige Hamostat wird als trocken angewandt. Der Mechanismus des REOXCEL FIBRIL absorptionsfahigen Hamostats ist
unabhangig von dem Mechanismus der eigenen Koagulation des Korpers. Wenn der REOXCEL FIBRIL absorptionsfahige Hamostat das Blut beriihrt,
wird einen braunlichen - schwarzlichen Quabbel, welcher in 3-4 Minuten die die Entstehung der Koagulation leistet, bilden. Dieser Quabbel verhalt sich in
so einer physikalischen Struktur, dass die Blutplattchen sich haften kénnen. Mit der Stauung der Blutpléttchen und mit der Entstehung der Pléttchen-
Fibrin-Platte wird geleistet, dass die Blutung gestillt wird. Wenn der REOXCEL FIBRIL _absorptionsfahige Hamostat in geringen Mengen in
entsprechender Weise verwendet wird, dann wird ohne on in den Implantati . Die ion ist abhangig von dem
Gewebetyp, von der Menge des ver und von dem zum Blut. Es wird in 7-4 Tagen vollstandig absorbiert. Es ist
bewiesen worden, dass der REOXCEL FIBRIL absorptlonsfahlge Hamostat in vitro eine bakterientétende Wirkung gegen die 40 verschiedenen Gr(+)
(Gramm positiv) und Gr(-) (Gramm negativ) beinhaltenden Mikroorganismen, welche folgend bezeichnet sind, gezeigt hat.

Staphylococcusaureus Escherichia coli Klebsiella pneumonie
illinresi i Klebsiell

Bacillus subtilis
Branhamella catarrhalis

) Proteus mirabilis

Staphylococcusepidermidis Proteus vulgaris

Micrococcusluteus Shigella boydii Serratia marcescens

i i (VRE) Shigella flexinerii Clostridium perfringens
Penizilli i i ) Shigella dysenteriae Clostridium tetani
Enterococcusfaecalis Salmonella enteritidis Listeria monocytogenes
Enterococcusfaecium Bacteroides fragilis Bordatella pertusis
Enterococcussp Lactobacillus casei MOT (Mykobakterien auBer Tuberkulose)
StreptococcuspyogenesGruppeA Lactobacillus sp. Mycrobacterium phlei
StreptococcuspyogenesGruppeB i feacalis

Pseudomonas stutzeri
Enterobacter cloacae

Streptococcussalivarius
Corynebacteriumxerosis

Dartiber hinaus wurde die bakterizide erkung von 00000000000 resorbierbarem Hemostat auch in vi tudien mit MRSA
aureus)und E. coli oli)r

VERWENDUNGSBEREICHE
Der REOXCEL FIBRIL absorptionsfahige Hamostat ist dafiir gestaltet worden, um die kapillare Blutungen, die Parenchym-Organblutungen und die
Blutungen in den Reaktionsbereichen bei den chirurgischen Operationen zu stillen. In den Féllen, dass die hamostatischen Prozeduren nicht angewandt

werden, wird fiir die Blutu . Es ist entspi d fiir die g in anderen Bereichen wie urgie,

erdauur Ner Get ) irurgie, O je, Urologie,
Stomatologie, Hals- und i Trau je, Thyreoi i I oberﬂachlgen Verwundungen und
kardiovaskulare Chirurgie, vaskulare i jon, Gesichts- und Ki je, Lunger i Ha Biopsien, Leber- und
Gallenoperationen, Magenresektion, thorakale und abdominale Sympathektomie, Heilung von T i Hauttrar

oberflachlgen \/erwundungen Der REOXCEL FIBRIL absorptionsfahige Hamostat kann auch bei den Hohlraumen (nach der Entfernung der Tumoren)

sowie auch und Dentalar verwendet werden

NICHTVERWENDUNGSBEREICHE

Der REOXCEL FIBRIL absorptionsfahige Hamostat darf nicht far die bei den

werden, da er die Entstehung des Kallus verhindern kann und die Verkapselung hervorrufen kann. Der REOXCEL F\BRIL absorptlonsfahlge Hamostat

darf nicht fiir die Tamponade und den Verband verwendet werden. Wenn es unerldsslich wird, in so einer Art zu verwenden, dann soll nach der Leistung der

Hamostase gleich wieder entfernt werden. Der REOXCEL FIBRIL absorptionsfahige Hamostat darf nicht dafiir verwendet werden, um die breiten

Arterienblutungen unter Kontrolle zu setzen. Da die Korperflussigkeit wie Serum aufer Blut nicht mit dem REOXCEL FIBRIL absorptionsfahigen Hamostat

reagiert, darf nicht fur blutungsstillende Wirkungsbildung auf den Oberflachen, wo keine Blutung gibt, aber serdse Infiltration vorhanden ist, verwendet

werden.

REOXCEL. isionsinhibitor als Produkt

WARNUNGEN

REOXCEL absorptionsfahigen Hamostat ist geeignet fur Gammastrahlung und steril zur Verfugung gestellt. Es kann nlcht W|eder sterilisiert werden.

REOXCEL absorptionsfahigen Hamostat ist nicht geeignet fur nach der S(ermsanon durch und rwenden.. Denn das

Material ist nicht d fir die ili 1 mit dem A id. Die Anwendung des REOXCELabsorptlonsfahlgen Hamostats

auf die konlamlnlerte Wunde bevor der Sauberung der Wunde kann dle Kompllkatlonen hervorrufen, darum soll man sich davon zuriickhalten. Die
en des REOXCEL 1sfahigen F h viel mehr, wenn es als trocken angewandt wird.

Absorbierbaren Hemostat werden.

igen Ha nach der Leistung istoder nicht, was es auch die Art der chirurgischen Prozedur sei. Trotz der
bakterientétenden Wirkung gegen die grote Mehrheit der pathogenen Mikroorganismen des REOXCEL FIBRIL absorptionsfahigen Hamostats ist es
nicht dafiir gestaltet worden, die postoperativen (nach der Operation) Infektionen zu Konlrollleren oder zu verhindern und we\lerhln auch nicht fiir die
Verwendung anstelle der periodisch ) (r (vorb d 1 Mitteln
gestaltet worden. Der REOXCEL FIBRIL absorpﬂons!ahlge Hamostat darf nicht als ein Produkl fiir die Verhinderung derAdhaslon (Haftung) verwendet
worden.
MABNAHMEN
Der REOXCEL absorptionsfahige Hamostat soll nur i fur die i rwendet werden und er soll bis zur Blutstillung ganz fest gehalten
werden. Die Restteile sollen bevor den Verschluss des chirurgischen Bereiches entfernt werden, damit die Absorption geleistet wird und das Risiko der
Reaktlon eines eventuellen Fremdstoffes auf ein Mindestmal wird. Bei den urologi n soll der REOXCEL
ahige Hamostat in niedrig: ' Mengen werden und es soll dafiir erheblich gesorgt werden dass die Verstopfung der Urethra, des
Ureters, des Katheters durch die Verschiebung des Produktes nicht . Dadie lion des REOXCEL 1sfahigen + in den als
chemisch verbrannten Bereichen verhindert werden kann, soll darum seine Verwendung nicht bevor dem oder bevor den
Chemikalien, welche den Wundschorf hervorrufen, stattfinden. Wenn der REOXCEL absorptionsfahige Hamostat vorlaufig fiir den Verschluss der breiten
offenen Wunden verwendet wird, dann soll so lokalisiert werden, dass méglichst an die Seiten der Haut kommt. Es soll nach der Blutstillung aus den
offenen Wunden durch die Irrigation bzw. Zangen, durch die Spiilung mit sterilem Wasser oder mit der Salzlésung entfernt werden.
Es sollen die MaRnahmen dafir getroffen werden, damit es die Einatmung des Materials durch die Patienten bei der otorhinolaryngologischen Chirurgie
verhindert wird (z.B. Entfernung der Mandeln aus der Tonsillektomie, danach die Kontrolle der Blutung und die Kontrolle der Epistaxis). Wenn es bei der
vaskularen Chirurgie als Verband verwendet wird, soll man dafiir erheblich sorgen, dass der REOXCEL absorptionsféhige Hamostat nicht sehr fest
angewandt wird.
NEBENWIRKUNGEN
Sobald die Hamostase im Falle von flissigen Riickstand im Inneren des Kérpers hemostat ,,Encapsu\anon Fremdkorperreaktionen , Blutungen,
Hamatomen und Leukozytose wurden berichtet. In einigen Fallen ist es in der Organ und Wur wurde, weil diese Falle
sind der hemostat nicht verwendet. In einigen Fallen wurde Organ Abszesse und Wunddehiszenz beobachtet, warum werden diese Félle nicht auf die
hemostat bezogenen Die Apoplexie und der Nervenschaden sind bekanntgemacht worden, wenn es der Oxidcellulose - Hamostat (OC) in dem Foramen
des Knochens, in den Knochenbereichen und in den Anwendungsbereichen rundherum, in oder unweit des Riickenmarkes und / oder des Sehnervs und
der Nervenkreuzung verwendet wird. Die Meisten von diesen Berichten sind mit der Laminektomie verbunden, aber die Apoplexie-Fallen sind auch in den
anderen Prozeduren als verbunden bekannt gemacht worden. Es ist bekannt gemacht worden, dass nach der Prostatektomie die Schwierigkeit des
Urinablaufes aus dem Ureter dass bei der Cl g) eventuell die Drainage sich verlangert. Wenn der
Oxidcellulose - Hamos(a(s (OC) bei der Epistaxis (bei dem Nasenbluten) als Tampon benu(z( wird, ist darauf hingewiesen worden, dass selten
rbrennungs- und hle dass dabei der Grund fir das Niesen die niedrige pH des Produktes ist. Bei der Epistaxis und in den
sonstigen rhinologischen Prozeduren ist darauf hir i worden, dass Verbrennung, Achz und Niesen vorkommen und wenn er auf
die Oberflache (varikése Ulzeration, Dermabrasion und Donatorbereichen) der Wunde angewandt wird, ist darauf hingewiesen worden, dass das
Schmerzgefiihl ganz selten vorkommt.
DOSIS UND EINNAHME
Bei der Entnahme des REOXCEL FIBRIL absorptionsfahigen Hamoslals aus seinem sterilen Packchen soll die sterile Technik angewandt werden. Der
REOXCEL FIBRIL absorptionsfahige Hamostat soll in dem inder 1 Dimension in der méglichst geringen Mengen gelegt
werden und auf dem Gewebe bis zur Lelslung der Blutstlllung gelassen werden Die erforderliche Menge des Hamostats ist abhangig von der

Blutur i und von der . Die ( ) Wirkung des REOXCEL FIBRIL absorptionsfahigen Hamostats
zeigt sich viel mehr, wenn es als trocken wird. Es wird nicht dass das Produkt mit dem Wasser oder mit der physiologischen Lésung
befeuchtet wird.

WARNUNG

Da der REOXCEL FIBRIL absorptionsfahige Hamostat nicht wieder sterilisiert werden kann, darf nicht der offene und ungebrauchte REOXCEL FIBRIL
absorptionsfahige Hamostalverwendel werden.

Sie werden die Produkte &R den értlichen iten und

DATEN UND NOTIZEN UBER DIE LEBENSDAUER

Der REOXCEL FIBRIL absorptionsfahige Hamostat soll in seiner origi in der und i 1 ( max.25°C)
durch den Sch" en von dem Sonnenschein bewahrl werden. Die Lebensdauer dieses ist 3 Jahre. Das Verfallsdatum des REOXCEL FIBRIL

absor i ist auf dem
absorptionsfahigen Hamostatnicht.
OFFERTE UND INHALT

Der REOXCEL FIBRIL absorptionsfahige Hamostat wird in seiner originalen P4
Die Streifen des REOXCEL FIBRIL absorptionsfahigen Hamostats sind als einzeln Storisiortund verpacktworden.

aufgelegt worden. Nach dem Ablauf dieses Datums verwenden Sie den REOXCEL FIBRIL

als steril auf den Markt gebracht.
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REOXCEL Fibril Gebrksaanwizng

Absorbeerbaar Hemostat, Oxide Geregenereerd Cellulose (ORC)

BEPALING

REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat is een steriele ) die gemaakt is in een vezehge lichaam en van

oxide geregenereerd cellulose (ORC) (polyanhydro glucuronic zuur). REOXCEL FIBRIL Absorbeerbaar Hemostat is geschikt aan de
i 1 van de “Oxide gereg cellulose” van USP Amerikaanse Pharmacopeia. REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar

Hemostat bevat geen een of andere dierluke of Collagene aanvulllng REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat kan genaaid en gesneden worden

zonder te verslijten. De structuur ervan is sterk/gezond en moet bewaard worden in een controleerbaar kamertemperatuur. Is in een licht geel kleur en

heeft een lichte caramel achtige geur. Kan mettertijd een beetje kleurverandering ontstaan maar deze situatie beinvioedt niet de prestatie ervan.

Dankzij de vezelige lichaam kan de chirurg in een bepaalde bloedingsgebied REOXCEL FIBRIL Hemostat met een forcep:

totdat het voldoende is tot het verzorgen van hemostase. En dit verzorgd het bereiken van de gekrulde gebieden door de chirurg. Het wegtrekken van

de gewenste hoeveelheid van REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat is makkelijk en het breisel van de gekozen vezels worden niet beschadigd.

En erkan niet gesproken worden over het uit elkaar gaan ervan op een niet g n: ijzeineen
WERKINGEN
REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat kan op een ige opperviakte 1en, aangedrukt, volledig omhuld of genaaid worden

REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat wordt droog toegepast. De werkingmachinerie van de REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat is
onafhankelijk van de eigen stollingsmachinerie van het lichaam. Als de REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat in aanraking komt met bloed,
vormt het een bruin — zwart gelatine achtige groot massief stuk die binnen 3-4 minuten de vorming van het bloedstolsel zal verzorgen. De gelatine
achtige groot massief stuk, gedraagd zich als een lichamelijke structuur waarop de bloedstolsel cellen van de bloed geplakt kunnen worden. Met de
opeenhoping van de bloedstolsels cellen van de bloed en met de vorming van de plaat van bloedstolsel cel en vezelstof, wordt het stoppen van
bloeding verzorgd. Als REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat op een minimum hoeveelheid, op een geschikte wijze gebruikt wordt, wordt het

zonder in de impl ie gebieden. De absorbering is afhankelijk van de weefse\(ype gebruikte Hemostat hoeveelheid
en de verzadigingsniveau aan de bloed. Wordt binnen 7-14 dagen helemaal geabsorbeerd. Er is laten zien dat REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar
Hemostat bactericidale werking heeft tegen het micro-organisme die de hieronder genoemden bevat in de tube (in vitro) 40 soorten Gr (+) (gram
positief) en Gr(-) (gram negatief):

Escherichia coli
Salmonella typhimurium
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

Staphylococcusaureus Klebsiella pneumoniae
L ; Klebsiella aerogenes
Bacillus subtilis

Branhamella catarrhalis

isaureus(MRSA)
Staphylococcusepidermidis

Micrococcusluteus Shigella boydii Serratia marcescens

i (VRE) Shigella flexneri Clostridium perfringens
Penicilli i ie(PRSP) Shigella dysenteriae Clostridium tetani
Enterococcusfaecalis Salmonella enteritidis Listeria monocytogenes
Enterococcusfaecium Bacteroides fragilis Bordatella pertusis
Enterococcussp Lactobacillus casei MOT (Microbacterie Buiten Tuberculose)
StreptococcuspyogenesGroepA Lactobacillus sp. Mycobacterium phlei
StreptococcuspyogenesGroepB P; i tr faecalis

Pseudomonas stutzeri
Enterobacter cloacae

Streptococcussalivarius
Corynebacteriumxerosis

Het bacteriedodende effect van 0000000 0000 is aangetoond door tijidens vivo-onderzoeken die met MRSA (De Meticilline Resistente
Staphylococcus Aureus) en E.coli (escherichia coli) studies heeft plaatsgevonden.

DE PLAATSEN WAAR HET GEBRUIKT WORDT

REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat is gepland om de capillaire bloedingen, im orgaan i ende i 1in

bij chirurgische ingrepen te onderbreken (te laten stoppen). Wordt gebruikt om de bloeding te onderbreken (te laten stoppen) als de andere

hemostatische behandelingen niet kunnen worden toegepast. Is geschikt bij het gebruiken in alle andere chirurgische gebieden als algemene chirurgie

en spusvertenngssysleem chlrurg\e zenuwchlrurgle (vooral de hersenopera(ies) plastische chirurgie, orthopedie, gynaecologie, urologie,
eel- en neL ildklie opperviakkige gewond rakingen en cardiovascular-

chirurgie, vascular prothese implantatie (vascular p i ) gez\chls en kaakehirurgie, longoperaties, hemorroidectom, biopsie, lever-

en galoperaties, gastritis resectie, thoracic and oppervlakkige gewond rakingen

behandeling. REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat kan ook toegepast worden aan de holtes (cavity) (na het afkrabben van de tumor) zoals bij

endoscopic ingrepen en tandheelkundig toepassingen.

DE PLAATSEN WAAR HET NIET GEBRUIKT MOET WORDEN

REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat moet niet gebrulkt worden voor de implantatie bij de bottenschaden als breuk omdat REOXCEL FIBRIL

absorbeerbaar Hemostat de callusvorming kan v ver REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat moet niet

gebruikt worden voor het tamponneren of voor het omleggen van een verband. Als het op deze manier gebruikt moet worden, moet het weer eruit

gehaald worden nadat hemostase (hemostaz) is verzorgd. REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat moet niet gebruikt worden bij het onder controle

nemen van wijde slagaderbloedingen. Omdat de i buiten het bloed, bij serum niet in reactive gaat met REOXCEL FIBRIL

absorbeerbaar Hemostat; moet het niet gebruikt worden om hemostatische werking te vormen bij de plaatsen waar serous (seréz) lekkage is en geen

bloeding is. REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat mag niet gebruikt worden als een adhesie voorkomende product.

WAARSCHUWINGEN

REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat is geschikt voor gamastraling en wordt als streril aangeboden. Het kan niet opnieuw gesteriliseerd

worden. REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat is niet geschikt voor auto-claving en sterilisatie met ethylene glycol.

@

Het afdekken van REOXCEL FIBRIL Hemostat op een gecor wond zonder dat de wond is schoongemaakt, kan complicaties
veroorzaken en er moet vermijden worden van deze. De hemostatische werkingen van REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat is (nog)meer als
het droog wordt toegepast, het moet hlerdoor niet met water en zout bevochtigd worden. Aan REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat moeten de
anti-i iddelen, ische middelen niet geabsorbeerd worden. De hemostatische werking van REOXCEL FIBRIL
absorbeerbaar Hemostat wordt niet meer rnet trombine toevoeging, want de lagere pH waarde van het product veroorzaakt de beschadiging van
trombine activiteit. REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat kan op het weefsel gelaten worden als het nodig is, maar er wordt aangeraden het weer
eruit te halen nadat de stopping van bloeding is verzorgd. Het mcet al(ud na de toepassing weer eruit gehaald worden wat ook de chirurgie soort is in
foraminada in de botten, in gebieden met botten, in de 1in, inde van ofo en/of optische zenuw en
kiazma. Want REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat kan door op te zwellen druk veroorzaken die resulteert met verlamming en/of
zenuwbeschadiging. Er moet door de artsen speciale maatregelen genomen worden wat ook de soort is van de chirurgische procedure over of het
geschikt is het weer eruit te halen van REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat nadat er verzorgd is het laten stoppen van de bloeding. Ondanks
REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemos(at bactericidal werking heeft tegen de grote meerderheid van pathogene micro-organismen, is niet gepland
in de plaats te n de tig) of profylactisch (beschermende) antimicrobial middelen die regelmatig worden
genomen, bij het controleren en voorkomen van de postoperatieve infecties (na de ingreep). Alhoewel er aangeraken is om het na hemostase eraf te
halen, dient er speciaal aandacht besteed te worden indien het na chirurgische ingrepen met ernstige bloedingen aan hetlichaam blijft.
MAATREGELEN

REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat moet gebruikt worden door stevig vast te houden totdat de bloeding is gestopt, alleen tot het voldoende is
om de bloed te laten stoppen. Om de absorbering te vergemakkelijken en de mogelijke vreemde object reactie tot minimum te verlagen moeten de
restgedeelten ervan eruit gehaald worden voor de chirurgische afdekking. Bij de urologische behandelingen moet REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar
Hemostat op een minimum hoeveelheid gebruikt worden en moet er veel aandacht gegeven worden om de verstopping te voorkomen van urethra,
ureter of een catheter (kateterin) met het uitglijden van de plaats van het product. Omdat de absorbering voorkomen kan worden bij de gebieden die
chemisch zijn verbrand moet het gebruik van REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat zijn plaats innemen voor het zilvernitraat of voor de andere
escharotics chemicalien die wondkorst vormen. Als REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat tijdelijk wordt gebruikt om de wijde open wonden af te
dekken, moet het zo mogelijk verplaatst worden zodat het aan de kanten van de huid komt. Het moet uit de open wonden eruit gehaald worden met
forceps of \rngatle nadat de bloeding is gestopt, door gewassen te worden met steriel water of zoutoplossing.

Om bij Otorir chirurgie te dat het materiaal wordt geademd door de patient moet er maatregelen genomen worden (
bijvoorbeeld; na tonsillectomie (uithalen van de amandels) bloedingcontrole en epistaxis (neusbloeding) controle). Als het tijdens vascular chirurgie als
een verband wordt gebruikt moet er opgelet worden dat REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat niet te strak wordt toegepast.

BIJWERKING

In gevallen van hemostaatsresten in het lichaam zijn achter gebleven nadat men hemostase heeft bereikt, zijn er vioeistof “Encapsulatie”, de vreemde
object reacties, bloeding, leukocytose en hematoom gerapporteerd. In sommige gevallen werden orgaanabcessen en opengaan van wonden
geobserveerd, de oorzaak van deze gevallen is niet het hemostat. Als Oxide Geregenereerd Cellulose (ORC) in het bot aan de omgeving of aan de
buurt van foramina, in de gebieden die met botten zijn begrensd, in ruggemerg en/of in optische zenuw en kiazma wordt gebruikt is er verlamming en
zenuwbeschadiging vermeld. Terwijl veel van deze rapporten verband hebben met laminectomie, zijn de verlamming situaties ook als verbonden met
andere procedures vermeld. Is er vermeld dat er na Prostatectomie moeilijkheid is bij het urine laten gaan vanuit urethra, dat er bij colecistectomie
(verwijderen van de galblaas) mogelijk de drainage lang zou duren. Als Oxide Geregenereerd Cellulose (ORC) Hemostat als epistaxis (neusbloeding)
tampon wordt gebruikt, gelooft men in dat het object die zeldzaam vermelde “oxydatie-" en pijngevoel” en niezen veroorzaakt de lage pH is van het
product. Als het bij epistaxis en bij andere rinologisch procedures hoofdpijn, oxidatie, pijn en niezen; op de opperviakten van de wonden (varicose
ulceratie, ie en donor ordt kan er pij worden.

DOSERING EN INLAATOPENING

Als REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat eruit wordt gehaald uit de steriel doos moet er steriel techmek toegepas( worden. Op de geschikte
grootte, moet de REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat in de lijke geschikte gelegd worden en moet het
op het weefsel gelaten worden totdat de verstopping van bloeding is verzorgd. De noodzakelijke hoeveelheid van Hemostat is afhankelijk van de aard
en intensiteit van de bloeding die gestopt zal worden. De (hemostatische) werking, die de bloeding stopzet, van REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar
Hemostat is meer vooral als het droog wordt toegepast. Het bevochtigen van het materiaal met water of fysiologische zoutsolutie wordt niet
aangeraden.

WAARSCHUWING

Omdat REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat niet opnieuw gesteriliseerd kan worden, moet er geen open en niet gebruikte REOXCEL FIBRIL
absorbeerbaar Hemostat gebruikt worden. Verontreinigde of niet gebruikte producten dienen conform de voorwaarden van locatie en organisatie
vernietigd te worden.

DE INFORMATIE VAN DE HOUDBAARHEID VAN HET REK EN NOTITIES

REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat moet op een droge en controleerbaar voorwaarden (max. 25°C), in de originele emballage bewaard
worden door te beschermen van het daglicht. De houdbaarheid van het rek van het product is 3 jaar. Laatste gebruikersdatum van REOXCEL FIBRIL
absorbeerbaar Hemostat is afgedrukt op het pakket. Als deze datum is afgelopen REOXCEL FIBRIL baar niet .
AANBIEDING ENINHOUD

REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat wordt in de originele pakket, in de verschillende formaten als steriel op de markt aangeboden. De linten van
REOXCEL FIBRIL absorbeerbaar Hemostat zijn één voor één als steriel verpakt.
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REOXCEL Fibril Kutanma Tamat

Emilebilir Hemostat, Okside Rejenere Seltiloz (ORC)

TANIM

REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat lifli yapida ve okside rejenere sellilozdan (ORC) (polianhidro glukuronik asit) yapilmis, steril
hemostatik (kanama durdurucu) bir preparattir. REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat USP Amerikan Farmakopesi'nin “Okside
Rejenere Seliiloz” standardi gerekliliklerine uygundur. REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat herhangi bir hayvansal veya kalojen katki
icermez. REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat yipranma olmaksizin dikilebilir ve kesilebilir. Yapisi saglamdir ve kontrollii oda
sicakliginda muhafaza edilmelidir. Agik sari renktedir ve hafif karamelimsi bir kokusu vardir. Zamanla hafif bir renk degisimi olugabilir
ancak bu durum performansini etkilemez. Lifli yapisi sayesinde cerrah belli bir kanama bolgesinde hemostaz saglamaya yetecek kadar
REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat'l forsepsle kavrayabilir. Bu da cerrahin kivrimli bolgelere ulagsmasini saglar. REOXCEL FIBRIL
Emilebilir Hemostat'in istendigi kadarini gekip almak kolaydir ve segilen liflerin 6rgiisii bozulmaz. Operasyon bélgesinde istenmeyen
bigimde dagiimasi s6z konusu olmaz.

ETKILERI

REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat kanamali ytizey tizerine serilebilir, bastirilabilir, tamamen kapatilabilir ya da dikilebilir. REOXCEL
FIBRIL Emilebilir Hemostat kuru olarak uygulanir. REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat'in etki mekanizmasi viicudun kendi pihtilasma
mekanizmasindan bagimsizdir. REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat kanla temas ettiginde, 3-4 dakika i¢inde pihti olusumunu
saglayacak kahverengimsi - siyah jelatinimsi bir kiitle olusturur. Bu jelatinimsi ktle, kan pulcuklarinin yapisabildigi fiziksel bir yapi olarak
davranir. Kan pulcuklarinin yigiimasi ve pulcuk- fibrin plaginin olusumu ile, kanamanin durmasi saglanir. REOXCEL FIBRIL Emilebilir
Hemostat minimum miktarlarda, uygun sekilde kullanildiginda, implantasyon bdlgelerinde doku reaksiyonu olmadan emilir. Emilim doku
tipine, kullanilan Hemostat miktarina ve kana doygunluk derecesine baglhdir. 7-14 gin icinde tamamen emilir. REOXCEL FIBRIL
Emilebilir H 'In in vitroda g ileri iceren 40 cesit Gr(+) (gram pozitif) ve Gr(-) (gram negatif) mikroorganizmaya karsi
bakterisidal etki yaptigi gésterilmistir:

Staphylococcus aureus

Metisilin Direngli Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Metisilin Direngli Staphylococcus aureus (MRSA)
Staphylococcus epidermidis

Micrococcus luteus

Vankomisin Direngli Enterococcus sp (VRE)
Penisilin Direngli Streptococcus pneumonie (PRSP)
Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Enterococcus sp

Streptococcus pyogenes GrupA

Streptococcus pyogenes Grup B

Streptococcus salivarius

Corynebacterium xerosis

Escherichia coli Klebsiella pneumonie
Salmonella typhimurium Klebsiella aerogenes
Proteus mirabilis Bacillus subtilis

Proteus vulgaris Branhamella catarrhalis
Shigella boydii Serratia marcescens
Shigella flexinerii Clostridium perfringens
Shigella dysenteriae Clostridium tetani
Salmonella enteritidis Listeriamonocytogenes
Bacteroides fragilis Bordatella pertusis
Lactobacillus casei MOT (Tuberkiloz Disinda Mikobakteri)
Lactobacillus sp. Mycrobacterium phlei
Pseudomonas aeroginosa  Streptococcus feacalis
Pseudomonas stutzeri

Enterobacter cloacae

Ayrica, REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat'in bakterisidal etkisi, MRSA (Metisilin direngli Staphylococcus aureus) ve E.coli
(Escherichia coli) ile in-vivoda yapilan galismayla da gosterilmistir.

KULLANILDIGI YERLER

REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat kapiler kanamalari, parankiméz organ kanamalari ve cerrahi operasyonlarda reseksiyon
bolgelerindeki kanamalari kesmek igin tasarlanmistir. Diger hemostatik prosedirlerin uygulanamaz oldugu durumlarda kanamayi
durdurmak igin kullanilir. Genel cerrahi ve sindirim sistemi cerrahisi, sinir cerrahisi (6zellikle beyin operasyonlari), plastik cerrahi,
ortopedi, jinekoloji, tiroloji, stomatoloji, bogaz ve burun ameliyatlari, travmatoloji, tiroid operasyonlari, deri transplantasyonlari, yizeysel
yaralanmalar ve kardiovaskdler cerrahi, vaskiler protez implantasyonu, yliz ve cene cerrahisi, akciger operasyonlari, hemoroidektomi,
biyopsiler, karaciger ve safra operasyonlari, gastrik rezeksiyon, torasik ve abdominal sempatektomi, tiroid operasyonlari, deri
transplantasyonlari, ytizeysel yaralanmalarin tedavisi gibi diger tiim cerrahi alanlarda kullanim igin uygundur. REOXCEL FIBRIL
Emilebilir Hemostat endoskopik operasyonlar ve dental uygulamalar oldugu kadar kavitelere de (timor kazinmasindan sonra)
uygulanabilir.

KULLANILMAMASI GEREKEN YERLER

REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat kallus olusumunu engelleyebilecegi ve kist olusumuna neden olabilecegi icin kirik gibi kemik
hasarlarinda implantasyon igin kullaniimamaldir. REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat tamponlama veya sargilama igin
kullaniimamalidir. Bu sekilde kullanmak zorunda kalinirsa, hemostaz saglandiktan sonra geri gikariimalidir. REOXCEL FIBRIL
Emilebilir Hemostat genis arter kanamalarini kontrol altina almada kullaniimamalidir. Kan digindaki viicut sivilari, 6rnegin serum,
REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat ile reaksiyona girmediginden; kanamanin olmadigi serdz sizinti olan ytizeylerde hemostatik etki
olusturmak icin kullaniimamalidir. REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat yapisma 6nleyici bir irtin olarak kullaniimamalidir.

&)

UYARILAR
REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat gama radyasyon igin uygundur ve steril olarak sunulur. Tekrar steril edilmez. REOXCEL FIBRIL
Emilebilir Hemostat otoklavlama ve etilen oksit ile sterilizasyona uygun degildir. Kontamine olmus bir yara tizerine, yara temizlenmeden
REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat'in kapatiimasi komplikasyonlara neden olabilir ve bundan kaginiimalidirREOXCEL FIBRIL
Emilebilir Hemostat'in hemostatik etkileri kuru uygulandiginda daha fazladir, bundan dolay! su ya da tuz ile nemlendiriimemelidir.
REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat'a anti-enfektif maddeler, tamponlayici ya da hemostatik maddeler emdirimemelidir. REOXCEL
FIBRIL Emilebilir Hemostat'in hemostatik etkisi trombin ilavesi ile artmaz, glinkii Grtntn distk pH de@eri trombin aktivitesinin
bozulmasina neden olur. REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat gerekli oldugunda dokuda birakilabilir, ancak kanamanin durmasi
saglandiktan sonra geri gikariimasi tavsiye edilir. Kemikteki foraminada, kemikli bélgelerde, omurilik ve/veya optik sinir ve kiazma iginde
cevresinde ya da civarindaki uygulama bélgelerinde cerrahi ¢esidi ne olursa olsun her zaman uygulamadan sonra geri ¢ikariimalidir.
Cunkti REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat siserek, felg ve/veya sinir hasari ile sonuglanan basing olusumuna neden olabilir.
Kanamanin durdurulmasi saglandiktan sonra REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat'in geri gikariimasinin uygun olup olmadig
konusunda, cerrahi prosediiriin gesidi ne olursa olsun hekimler tarafindan 6zel 6nlemler alinmalidir. REOXCEL FIBRIL Emilebilir
Hemostat patojen mikroorganizmalarin bilyiik gogunluguna karsi bakterisidal etkiye sahip olmasina ragmen, post-operatif (operasyon
sonrasl) enfeksiyonlari kontrol etme ya da énlemede, diizenli olarak alinan terapétik (tedavi edici) ya da profilaktik (koruyucu)
antimikrobiyal maddelerin yerine kullanilimasi igin tasarlanmamistir. Hemostazdan sonra alinmasi énerilse de, ciddi kanamalarin
oldugu cerrahi operasyonlardan sonra viicutta kalirsa, 6zel dikkat gésteriimelidir.
ONLEMLER
REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat yalnizca kani durdurmak igin yetecek kadar, kanama duruncaya dek siki bir sekilde tutarak
kullanilimalidir. Emilimi kolaylastirmak ve muhtemel bir yabanci cisim reaksiyonunu en aza indirmek igin cerrahi kapamadan énce fazla
kisimlari gikariimalidir. Urolojik muamelelerde REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat en az miktarlarda kullaniimali ve triiniin yerinden
kaymasi ile tretra, treter ya da bir kateterin tikanmasini 6nlemek igin biiyiik 6zen gosterilmelidir. Kimyasal olarak yanmis bélgelerde
emilimi 6nlenebildigi igin REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat kullanimi, giimiis nitrat ya da yara kabugu olusturan diger eskarotik
kimyasallardan énce yer almamalidir. REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat genis agik yaralari kapamak igin gegici olarak
kullaniliyorsa mumkin oldugu kadar derinin kenarlarina gelecek sekilde yerlestiriimelidir. Agik yaralardan, kanama durduktan sonra
forseps veyairigasyonile, steril su ya da tuz ¢ozeltisiyle yikanarak cikariimalidir.
Otorinolaringolojik cerrahide materyalin hasta tarafindan solunmamasini temin etmek igin 6nlemler alinmalidir (6rnegin;
tonsilektomiden (bademciklerin ¢ikariimasi) sonra kanamanin kontrolii ve epistaksis (burun kanamasi) kontrolii). Vaskler cerrahi
sirasinda sargi olarak kullanildiginda REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat'in ok fazla siki uygulanmamasina dikkat edilmelidir.
YAN ETKILER
Hemostaza ulastiktan sonra viicut igerisinde hemostat artigi kaldigi durumlarda sivi “Enkapstlasyonu” ,yabanci cisim reaksiyonlari,
kanama, I6kositoz ve hematoma rapor edilmistir. Bazi vakalarda organ apseleri ve yara agilmalari gézlemlenmistir, bu vakalarin nedeni
hemostat ile ilgili degildir. Okside Rejenere Seliiloz (ORC) kemikte foramina gevresinde veya komsulugunda, kemikle sinirlanmis
alanlarda, omurilik ve/veya optik sinir ve kiazmada kullanildiginda felg ve sinir hasari bildirilmistir. Bu raporlarin gogu laminektomi ile
baglantili iken, felg durumlar diger prosedurlerle de baglantili olarak bildirilmistir. Prostatektomiden sonra tretradan idrar gegmede
zorluk, kolesistektomilerde (safra kesesinin alimi) muhtemelen drenajin uzayabildigi bildiriimistir. Okside Rejenere Seliiloz (ORC)
Hemostat epistaksiste (burun kanamasi) tampon olarak kullanildiginda nadir olarak bildirilen “yanma” ve “sizlama” hisleri ve
hapsirmaya neden olan seyin Griiniin diigtik pH'si olduguna inaniimaktadir. Epistaksiste ve diger rinolojik prosediirlerde bas agrisi,
yanma, sizlama ve hapsirma; yaralarin yiizeyine (varikoz lilserasyonlar, dermabrazyonlar ve donor bélgeler) uygulandiginda aci hissi
nadiren gergeklesebilir.
DOZAJVEALIM
REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat steril kutusundan ¢ikarilirken steril teknik uygulanmalidir. Uygun ebatta, miimkiin olan en az
miktardaki REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat kanama bélgesine konulmali ve kanin durmasi saglanana kadar dokuda
birakilmalidir. Gerekli Hemostat miktari durdurulacak kanamanin tabiatina ve yogunluguna baglidir. REOXCEL FIBRIL Emilebilir
Hemostat'in kanama durdurucu (hemostatik) etkisi, &zellikle kuru uygulandiginda fazladir. Malzemenin su yada fizyolojik tuz solisyonu
ile nemlendiriimesi tavsiye edilmez.

{

REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat tekrar steril edilemeyeceginden, agik ve kullanilmamis REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat
kullanilmamalidir. . Kontamine olmus veya kullaniimamis driinleri yerel ve tesis sartlarina uygun olarak imha ediniz.

RAF OMRU BILGILERI VE NOTLAR

REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat kuru ve kontrollii kosullarda ( max. 25°C), direk giin isigindan korunarak orjinal ambalajinda
saklanmalidir. Urtintin raf émr 3 yildir. REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat'in son kullanma tarihi paket tizerine basilmistir. Bu tarih
gectikten sonra REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat't kullanmayiniz

SUNUM VE IGERIK

REOXCEL FIBRIL Emilebilir Hemostat orijinal paketinde, farkli ebatlarda steril olarak piyasaya sunulur.

REOXCELFIBRIL Emilebilir Hemostat stripleri tek tek steril olarak ambalajlanmistir.
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REOXC E L‘ Fibril IFr:I;trukcje uzywania

Wechtanialny Hemostatyk, Utleniona Regenerowana Celuloza (ORC)

Reoxcel Fibril jest jatowym preparatem hemostatycznym, dostepnym w postaci wioknistej, wykonanym z utlenionej regenerowanej celulozy
(ORC) (kwas polianhydro-glukuronowy). Reoxcel Fibril wchtanialny hemostatyk spetnia wymagania amerykanskiej Farmakopei dla ,utlenionej
regenerowanej celulozy”. Nie zawiera zadnych dodatkowych substancji pochodzenia zwierzgcego lub zawierajgcych kolagen. Reoxcel moze
byé zszywany i ciety bez efektu strzepienia. Ma stabilng strukture, a takze powinien by¢ przechowywany w kontrolowanej temperaturze
pokojowej. Hemostatyk jest bladozotty i posiada delikatny karmelowy zapach. Z czasem moze wystapi¢ delikatne odbarwienie, ale nie wptywa to
na dziatanie preparatu. Dzieki wystepowaniu w postaci wiokien chirurg moze za pomoca kleszczy dobrac zadana ilo$¢ materiatu potrzebng do

osiggnigcia hemostazy w danym miejscu krwawienia. Daje to chirurgowi iejsc kr o nieregularnym ksztatcie.
Rozciaggnigcie zadanej ilosci hemostatyku jest tatwe, a widkna sklejajg sie ze sobg. Mater|30 nie ulega niepozadanej dezintegracji w miejscu
zabiegu -
DZIALANIE:

Wechtanialny hemostatyk Reoxcel Fibril mozna potozy¢, przytrzymac¢, doktadnie zamkna¢ lub przyszy¢ do krwawigcej powierzchni. Reoxcel
Fibril stosowany jest na sucho. Mechanizm dziatania Reoxcelu Fibril jest niezalezny od mechanizmoéw krzepnigcia krwi w organizmie. Przy
kontakcie z krwig Reoxcel Fibril tworzy lub czarng, g g mase utatwiajacq tworzenie sie skrzepu w przeciggu 3-4min. Ta
galaretowata masa dziata jak fizyczna macierz, do ktérej mogg przywieraé¢ ptytki. Hemostaza wystepuje wraz z agregacja plytek i tworzeniem
plytkowo-fibrynowego czopa. Kiedy Reoxcel Fibril stosowany jest w odpowiedni sposéb w minimalnych ilosciach, wchtaniany jest z miejsca
implantacji bez reakcji tkankowej. Wchtanianie zalezy od: ilo$ci uzytego preparatu, rodzaju tkankii stopnia wysycenia krwig. Ulega catkowitemu
wchionigciu w przeciggu 7-14 dni. Reoxcel Fibril ma dziatanie bakteriobojcze in vitro przeciwko 40 typom bakterii gram (+) i gram (-). S to
nastepujace bakterie:

Escherichia coli
Salmonella typhimurium
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Shigella boydii

Shigella flexinerii
Shigella dysenteriae
Salmonella enteritidis
Bacteroides fragilis
Lactobacillus casei
Lactobacillus sp
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas stutzeri
Enterobacter cloacae

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis (MRSE) metycylino-oporny
Staphylococcus aureus (MRSA) metycylino-oporny
Staphylococcus epidermidis

Micrococcus luteus

Enterococcus sp (VRE) wankomycyno-oporny
Streptococcus pneumoniae (PRSP) penicylino-oporny
Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Enterococcus sp

Streptococcus pyogenes Grupa A

Streptococcus pyogenes Grupa B

Streptococcus salivarius

Corynebacterium xerosis

Klebsiella pneumoniae
Klebsiella aerogenes
Bacillus subtilis
Branhamella catarrhalis
Serratia marcescens
Clostridium perfringens
Clostridium tetani
Listeria monocytogenes
Bordatella pertussis
MOT (pratki inne niz gruzlicze)
Mycobacterium phlei
Streptococcus faecalis

Ponadto, dziatanie bakteriobéjcze REOXCEL FIBRIL chionny hemostat wykazano w badaniach in vivo MRSA (oporny na metycyling
Staphylococcus aureus)i E. coli (Escherichia coli).

WSKAZANIA:
Reoxcel Fibril przeznaczony jest do tamowania krwawienia kapilarnego i krwawienia z narzagdow Z ych oraz 0 jnych
przy zabiegach chirurgicznych. Stosuje si¢ go do tamowania krwawienia w sytuacji, kiedy nie mozna zastosowa¢ innych procedur
hemostatycznych Slosu]e sie gow chlrurgn ogolne] i chirurgii przewodu pokarmowego, neurochirurgii (zwlaszcza w zabiegach na tkance
chirurgii j, ortopedii, urologii, stomatologii, otolaryngologii, traumatologii oraz w innych dziedzinach chirurgii
takich jak kardiochirurgia, implantacja protez naczyn krwiono$nych, chirurgia twarzowo-szczekowa, zabiegi w obrebie ptuc, wyciecie guzkow
krwawniczych, biopsje, zabiegi na watrobie i pecherzyku zéiciowym, resekcje zotadka, sympatektomie w obrebie klatki piersiowej i jamy
brzusznej. Reoxcel Fibril moZe by¢ stosowany w jamach ciata (po ekstyrpacji guzow), jak rowniez w zabiegach endoskopowych lub praktyce
dentystyczne;.
PRZECIWWSKAZANIA:
Reoxcel Fibril nie powinien by¢ stosowany do implantacji w urazach kosmych takich jak ztamania, poniewaz moze przeszkadza¢ w Iworzemu
kostniny i moze by¢ przyczyng powstawania torbieli. Reoxcel Fibril nie powinien by¢ stosowany do lub owinigcia kr
miejsca. Jezeli taki sposéb jego uzycia jest konieczny, nalezy preparat usungé po osiggnieciu hemostazy. Preparatu Reoxcel Fibril nie powinno
sie stosowac w tamowaniu krwotokow tetniczych. Poniewaz ptyny ustrojowe oprocz krwi catkowitej, takie jak surowica, nie wchodzg w reakcje z
Reoxcelem Flbn\ nie powmlen on byé stosowany do stworzenia efektu hemostatycznego przy wysigku surowiczym. Reoxcel Fibril nie powinien
kw pr

tworzenia zrostow----

OSTRZEZENIA

Wchtanialny hemostatyk Reoxcel Fibril nadaje sie do promieniowania gamma oraz jest dostarczany w postaci jatowej. Nie powinien by¢
sterylizowany ponownie, a takze nie jest kompatybilny ze sterylizacjg w autoklawie lub sterylizacjg tienkiem etylenu. Zamknigcie Reoxcelu Fibril
w zakazonej ranie bez drenazu moze prowadzi¢ do powikfan i takiej sytuacji nalezy unikac. Hemostatyczne skutki dziatania Reoxcelu Fibril sg
wyraznlejsze kiedy $rodek stcsowany ]esl na suchc a zalem nie nalezy go zwilza¢ wodg lub roztworem soli ﬁzjologlczne]. Nle nalezy
impregnowac¢ Reoxcelu Fibril pr buforowymi lub i
dziatanie trombiny jest eliminowane z racji niskiego pH produklu dziatanie hemostatyczne Reoxcelu Fibril nie ulega wzmocnlemu poprzez

@

dodanie trombiny. Reoxcel Fibril mozna pozostawi¢ w tkance jezeli istnieje taka potrzeba, ale nalezy go usuna¢ po zatamowaniu krwawienia.
Zawsze nalezy usuwacé z miejsca kiedy zostat uzyty w, wokét lub blisko otworu w kosci, granicznych obszarach
kostnych, w poblizu rdzenia i/lub nerwu oraz skrzyz ia nerwow niezaleznie od rodzaju zabiegu chirurgicznego,
poniewaz Reoxcel Fibril moze wywiera¢ nacisk prowadzgcy do paralizu i/lub uszkodzenia nerwu z powodu obrzeku. Lekarze muszg zwrécié
szczegolng uwage — niezaleznie od procedury chirurgicznej — na celowo$¢ usunigcia Reoxcelu Fibril po osiqgnieciu hemostazy. Chociaz
Reoxcel Fibril ma dziatanie bakteriobdjcze przeciwko szeroklemu spektrum bakterii patogenicznych, nie powinno si¢ go stosowac jako
] Iecznlczych Iub p nych $rodkéw jnych w celu opanowania lub zapobiegania
zakazeniom pooperacyjnym. Nalezy zwrocic¢ uwage po pozc liu w ciele pacjenta po zabiegu chirurgicznym w
przypadku intensywnych krwawien, natomiast zalecane jest usunigcie produktu po osiagnigciu hemostazy.---
SRODKIOSTROZNOSCI:
Stosowac nalezy tylko tyle Reoxcelu Fibril ile jest konieczne do osiagnigcia hemostazy i nalezy przytrzymac go mocno na miejscu do momenlu
zatamowania krwawienia. Nalezy usung¢ nadmiar preparatu przed zamknigciem rany w celu wchtaniania i zmni
mozliwosci reakgji typu ciato obce. W zabiegach urologicznych powinno stosowac sie minimalne ilosci Reoxcelu Fibril i nalezy zwréci¢ uwage
na to, aby nie nastgpito zatkanie cewki moczowej, moczowodu lub cewnika przez oderwane porcje produktu. Poniewaz wchtanianiu Reoxcelu
Fibril mozna zapobiec w miejscach poddanych chemicznej kauteryzaciji, jego zastosowanie nie powinno by¢ poprzedzone uzyciem azotanu
srebra lub innych $rodkéw chemicznych powodujacych zestrupianie ran. Jezeli Reoxcel Fibril stosowany jest tymczasowo do wyscielenia jam
duzych otwartych ran, powinno sig go pozycjonowac¢ w taki sposob, aby nie zachodzit na krawedzie skory. Powinien réwniez zosta¢ usuniety z
ran olwartych za pomocg kleszczy lub poprzez ptukanie sterylnq wodq lub roztworem soli fizjologicznej po zatamowaniu krwawienia. Nalezy
pr. Srodki 4 w chlrurgu otolar w celu L ienia sie, ze materiat nie Jesl asplrowany przez pacjenta.
(Przyklady tamowanie krwotoku po wycigciu migdatkéw oraz tamowanle krwaW|en|a z nosa). Nalezy zwroci¢ uwage, aby nie za mocno
przyciska¢ Reoxcel Fibril kiedy stosowany jest do owijania w chirurgii naczyniowej. ---
REAKCJE NIEPOZADANE:
Pojawiaty sig domeslema [ ,,otorblenlu plynow reakcjach typu ciato obce, krwotokach, leukocytozie oraz krwiakach w niektorych przypadkach,
gdy 10 w ciele pacjenta po uzyskamu hemostazy. W niektérych przypadkach zaobserwowano ropnie
narzqdow oraz rozchodzeme sle rany, lecz przyczyny tych stanow sg nie s zwigzane z hemostatykiem. Zgtaszano paraliz i uszkodzenie nerwu
kiedy k z utlenionej r 1ej celulozy (ORC) byt stosowany wokoét, w lub blisko otworu w kosci, granicznych obszarach
kosmych w poblizu rdzenia krggowego i/lub nerwu wzrokowego i skrzyzowania nerwow Podczas gdy W|ekszosc z tych doniesien miata
2zwigzek z laminektomia, doniesienia o paralizu zgtaszano réwniez w zwigzku z innymi e wydiuzenie drenazu
przy cholecystektomii oraz trudno$ci w oddawaniu moczu przez cewke po prostatektomii. Pojedyncze przypadki uczucia ,pieczenia” lub ktucia”
oraz kichania kiedy hemostatyk z utlenionej regenerowanej celulozy zastosowano jako opatrunek w krwawieniu z nosa sg przypisywane
niskiemu pH produktu. Rzadko moga wystapic¢ béle glowy, pieczenie, kiucie oraz kichanie przy tamowaniu krwawienia z nosa i innych zabiegach
rynologicznych oraz kiuciu przy zastosowaniu preparatu na powierzchniach ran (owrzodzenia zylakowe, dermabrazje i miejsca, z ktérych
pobiera sig przeszczep).---
DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA:
Nalezy przestrzega¢ zasad sterylnosci przy wyjmowaniu Reoxcelu Fibril z jalowego opakowania. Minimalng ilos¢ Reoxcelu Fibril w
odpowiednim rozmiarze nalezy potozyé na miejsce krwawienia lub przymskac mocno do tkanek do momentu osiagniecia hemostazy.
Wymagana ilo$¢ preparatu zalezy od charakteru i intensywnosci kr i ktore nalezy Efekt hemostatyczny Reoxcelu Fibril jest
wyrazniejszy przy zastosowaniu preparatu na sucho. Nie zaleca sig zwilzania materiatu wodg lub roztworem solifizjologicznej. --
UWAGA:

Poniewaz Reoxcelu Fibril nie mozna ponownie sterylizowacé, nalezy wyrzucic otwarte i nieuzyte opakowanie produktu. Utylizacja skazonych lub
nieuzywanych produktéw musi by¢ zgodna z miejscowymi oraz instytucjonalnymi wymaganiami ----

UWAGI I INFORMACJE O OKRESIE TRWALOSCI:

Reoxcel Fibril nalezy przechowywac w suchym miejscu w kontrolowanych warunkach (max 25°C) oraz chroni¢ przed bezposrednim dziataniem
Swiatta stonecznego w oryginalnym opakowaniu. Okres trwatosci produktu wynosi 3 lata. Data waznosci Reoxcelu Fibril podana jest na
opakowaniu. Po uptywie tego terminu nie nalezy stosowa¢ Reoxcelu Fibril.---

OPAKOWANIE | ZAWARTOSC:

Reoxcel Fibril jest dostgpny w stanie jatowym, w réznych rozmiarach, w oryginalnym opakowaniu. Paski Reoxcelu Fibril sg pojedynczo
sterylnie zapakowane. ----
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REOXC E L(E Fibril Ig:f.lgsanvisning

sorberbar Heemostat, Oxideret Regeneret Cellulose (ORC)

DEFINATION

REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat er et praeparat af Oxideret Regeneret Cellulose (ORC) i form af (polyaethylen glukuronsyre), der er
fremstillet som sterilt fibras struktur. REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat er i overensstemmelse med USP Amerikansk Farmakopés
"Oxideret Regeneret Cellulose”. REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat kan syes og skaeres uden den bliver slidt. REOXCEL FIBRIL
absorberbar haemostats struktur er holdbar og ma blive opbevaret i kontrolleret stue temperatur. Stoffet er gul farvet og har en karamelagtig
lugt. Med tiden kan der ske en smule farveskift, men dette kan ikke pavirke materialets performance. Takket vaere dens fibrese struktur kan
kirurgen gribe lige nok maengde af REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat med pincetten for at kunne opna haemostase pa det bladende
sted. Dette tillader kirurgen at na kurvede omrader. Det er let at traekke det gnskede maengde af REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat og
detvalgte fibres strikstruktur vil ikke blive gdelagt. Der vil ikke vaere tale om ugnsket oplgsning pa operations omradet.

VIRKNINGER

REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat kan palaegges, patrykkes, helt lukket eller syes pa bledende overflade. REOXCEL FIBRIL
absorberbar haemostat anvendes som tert. REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostats virkningsmekanisme er uafhzengig af kroppens
koagulations mekanisme. Efter REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat kommer i kontakt med det bledende omrade vil det haemostatiske
stof fremkalde et brunlig sort gelatineagtigt masse, som vil fa koagulation indenfor 3-4 minutter. Dette gelatineagtig masse vil opfere sig som
et fysisk struktur, som blodplader kan klaebe sig til. Bladningen stoppes med ophobningen af blodplader og dannelsen af flage-fibrin
bindinger. Nar der anvendes minimale maengder REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat, lige nok til behavet, vil der ske absorbering af
stoffet, uden der sker vaevs reaktion pa detimplantations sted. Absorberingen af heemostatiske stof afhaenger af anvendt heemostatiske stofs
maengde, vaevs strukturen og blodets maetningsgrad. Materialet vil blive absorberet fuldsteendigt | Iabet af 7-14 dage. Det blev pavist, at
REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat har in vitro bakteriedreebende effekt p& nedenstaende 40 type Gr(+) (gram positiv) og Gr(-) (gram
negative):

Escherichia coli
Salmonella typhimurium
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Shigella boydii

Shigella flexinerii
Shigella dysenteri
Salmonella enteritidis
Bacteroides fragilis
Lactobacillus casei
Lactobacillus sp.
Pseudomonas aeroginosa
Pseudomonas stutzeri
Enterobacter cloaca

Staphylococcus aureus

Metsilin Resistent Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Metsilin Resistent Staphylococcus aureus (MRSA)
Staphylococcus epidermidis

Micrococcus luteus

Vancomycin Resistent Enterococcus sp (VRE)
Penicillin Resistent Streptococcus pneumonie (PRSP)
Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Enterococcus sp

Streptococcus pyogenes Gruppe A

Streptococcus pyogenes Gruppe B

Streptococcus salivarius

Corynebacterium xerosis

Klebsiella pneumonie
Klebsiella aerogenes
Bacillus subtilis
Branhamella catarrhalis
Serratia marcescens
Clostridium perfringens
Clostridium tetani
Listeria monocytogenes
Bordetella pertussis
MOT (Ikke Tuberkulose mykobakteri)
Mykobakterium phlei
Streptococcus feacalis

Desuden blev den bakteriedraebende effekt af REOXCEL FIBRIL Absorbable Hemostat pavist ved in vivo undersggelser med MRSA
(Methicillin Resistent Staphylococcus Aureus) og E. coli (Escherichia coli).

ANVENDELSES OMRADE

REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat blev konstrueret for at stoppe kapillerblgdninger, parankimaere organ bladninger og stoppe
blgdninger pa resektion omrader under kirurgiske operationer. Den anvendes for at stoppe bladninger, som andre haemostatiske procedurer
ikke kan bruges til. Den er egnet til brug i alle kirurgiske grene som almen kirurgi og gastrointestinal kirurgi, nerve kirurgi (iseer hjerne
operationer), plastik kirurgi, ortopaedi, gynaekologi, urologi, tandpleje, hals og neese kirurgi, traumatologi, thyreoidea operationer, hud
transplantationer, overfladiske skader og hjerte-kar-kirurgi, vaskuleer protese, facial og maxillofacial kirurgi lunge operat\oner
hemorrhoidectomy, biopsier, lever og galdeveje operationer, gastrisk resektion, thorax og abdominal thyreoldea p

hud transplantationer, behandlingen af overfladiske skader. REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat kan ogsa blive anvendt ved
endoskopiske operationer og dentale anvendelser og sasom for pafyldning af hulrum (efter fiernelse af tumor) under operationer.

BORIKKE ANVENDES VED

REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat ber ikke blive anvendt ved implantationer sdsom knoglebrud og knogle skader, idet den vil
forhindre kallus dannelse og den vil forarsage cystedannelser. REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat ber ikke blive anvendt for kompres
eller bandage. Safremt man bliver ned til anvende det for kompres eller bandage ber det fiernes efter opnaelse af hasmostase. REOXCEL
FIBRIL absorberbar heemostat ber ikke blive anvendt il at styre stor arterie blgdninger. Da alle legemsvaesker, udover blod, sdsom serum gar
ikke i reaktion med REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat, bar den ikke blive anvendt for at opna haemostatiske effekt ved tilfeelde, hvor
der sergse laekager og der er ikke bledning. REOXCEL FIBRIL skal ikke anvendes som et produkt som absorberbar haemostat vedhaeftning
inhibitor

ADVARSLER

REOXCEL FIBRIL absorberbar hazemostat egnet til gammastraling, og leveres sterilt. Det kan ikke blive steriliseret igen. REOXCEL FIBRIL
absorberbar Hemostat er ikke egnet til sterilisation ved autoklavering og ethylenoxid. Anvendelse af REOXCEL FIBRIL

absorberbar haemostat pa urensede og konlamlnerede sar vil fcrarsage komplikationer, hvorfor rades det til at undga dette. REOXCEL
FIBRIL absorberbart egenskaber virker bedst, nar det bliver anvendt tart, derfor ma den ikke vades eller fugtes med
vand eller salt inden anvendelse REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat ber ikke blive absorberet med anti-infektigse stoffer, kompres

i eller andre stoffer. REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat haemostatiske effekt foreges ikke med tilfgjelse af
thrombin, idet produktets lave pH vaerdi forarsager ac af thrombin akti . Efter behov kan man lade REOXCEL FIBRIL
absorberbar haemostat blive pa veevet, men det anbefales , at den fiernes efter bledningen er stoppet. Uanset kirurgi typen ber det altid blive
fiernet efter anvendelse i anvendte omrader, omkring og ved knogle foramina, knogle omrader, i rygmarven og/eller synsnerven og chiasma
Fordi REOXCEL FIBRIL absorberbar hazemostat kan haeve sig og forarsage trykdannelse som kan ende med, at det bevirker lammelse
ogleller nerveskader. Fjernelsen af REOXCEL FIBRIL absorberbar heemostat kan ske ved indgreb i operation, lavage osv.. Nar oxideret
(regeneret) Cellulose Haemostat lades blive i patientens krop ved lobektemi, laminektomi og frontal kraniebrud og lob sarhelingsprocesser
passerer den fra operations sted ind omkring rygmarvens knogle foramina, som resulterer med lammelse samt det i et andet tilfeelde har
forarsaget blindhed i venstre gje. Selvom disse rapporter er endnu ikke gyldige ma der uanset kirurgi procedure typen tages seerlige
forholdsregler af laegerne om fiernelse af REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat. Selvom REOXCEL FIBRIL absorberbar hazemostat har
bakteriedraebende effekt pa de meste af patogene mikroorganismer, er den ikke designet lll anvendelse i stedet for kontrollere eller

forebygge postoperative (efter kirurgi) infektioner eller terapeutiske (helbredende) eller profy| ) ar ielle stoffer.
REOXCEL FIBRIL absorberbar hazemostat ber ikke blive anvendt il forhindring af adhaesion

FORHOLDSREGLER

REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat bar kun blive anvendt lige nok til at stoppe bladningen og holdes fast indtil bladningen stopper. For
at der opnas effektiv absorbering og for at minimere risikoen for reaktior med fremn ber overskydende dele blive

fiernet, inden det kirurgiske omrade lukkes. REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat ber blive brugt minimalt ved urologiske anvendelser
og der ber ske optimal opmaerksomhed for at undga urinreret, urinlederen eller kateter tilstoppes pa grund af materialet flytter sig fra sin
plads. Da REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat forhindrer absorberingen pa de kemisk afbraendte omrader, ber anvendelsen finde sted
efter slvnitrat eller andre kemikalier, der udger sarskorpe. I tilfeelde af REOXCEL FIBRIL absorberbar heemostat anvendes midlertidigt for at
daekke abne og stor brede sar skal den anbringes i kanterne af huden sa meget som muligt. Efter bladningen stoppes ber den fiernes fra abne
sarmed pincet og sterilt vand eller ved vask med saltoplasning.

Der ma tages forholdsregler for at materialet ikke bliver indandet af patienten i otorhinolaryngologisk kirurgi. (F. Eks. fiernelse af mandler fra
tonsillektomien, derefter kontrol af bledningen og kontrol af naeseblod). Man ma veere papasselig med stram anvendelse af REOXCEL
FIBRIL absorberbar haemostat ved brug som bandage under vaskuleer kirurgi..

BIVIRKNINGER

Efter at have naet haemostase i tilfaelde, hvor kroppen er ikke laengere i heemostat, vaeske “indkapsling”, bledning, heematom og leukocytose
fremmedlegeme reaktioner blev rapporteret. | nogle tilfeelde er det blevet observeret i orgel bylder og sar dehiscens, fordi disse sager ikke er
relateret til arteriecklemmen. Der blev indberettet lammelse og nerveskader ved anvendelse af Oxideret Regenereret Cellulose (ORC) i
omkring og ved knogle foramina, knoglet greense omrader, i rygmarven og/eller synsnerven og chiasma. De fleste af disse rapporter er i
forbindelse med laminektomi, mens lammelser er i forbindelse med andre procedurer. Der blev indberettet vanskeligheder med vandladning i
urinreret efter prostatektomi, kolecystektomi (fiernelse af galdebleeren) sandsynligvis forlaenges draeningen. Nar Oxideret Regenereret
Cellulose (ORC) anvendes som kompres i epistakse (naeseblod) rapporteres der sjaeldent "braendende” eller "snurren” fornemmelser og
nysen, om hvilket man tror forarsages af noget, der har lav pH veerdi. Der blev hovedpine, breend, snurren og nysen i epistakse og
rhinologiske procedurer samt smerte folelse ved anvendelse pa sar overflade det kan forekomme i sjeeldne tilfeelde (varicose ulceration,
dermabrasion og donor omrader).

DOSERING OG BRUG

Steril teknikken ma anvendes, nar REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat tages ud af pakken. Passende starrelse med den mindst mulige
maengde af REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat ma placeres pa bledende omrade og ma beholdes pa vaevet indtil bladningen
stoppes. Den ngdvendige de af afhaenger af og intensitet af blodet, som skal stoppes. REOXCEL FIBRIL
absorberbar haemostats bladnings stoppende (haemostatiske) effekt er specielt sterre, nér den anvendes tert. Det frarades at fugte
materialet med vand eller fysiologisk saltopl@sning.

ADVARSEL

Da REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat ikke kan blive steriliseret igen, ma man ikke anvende abnet og ubrugt REOXCEL FIBRIL
absorberbar heemostat. Forurenet eller ubrugte produkter bortskaffes i overensstemmelse med lokale forhold og faciliteter.

HOLDBARHED OG BEMARKNINGER

REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat ma opbevares i original emballage tert og under kontrollerede forhold (max.25°C) og ma
beskyttes fra direkte sollys. Produktets holdbarhed er 3 ar. Udlgbsdatoen for REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat er patrykt pa pakken.
Anvend ikke REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat efter denne dato.

PRASENTATION OG INHOLD

REOXCELFIBRIL absorberbar haemostat praesenteres sterilt til markedet i sin original pakke og i forskellige starrelser.

REOXCEL FIBRIL absorberbar haemostat strimler blev pakket enkeltvis og sterilt.
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REOXC E LE Fibril :/I'f)de d’emploi

Hemostatatique Absorble , Cellilose Oxyde Regeneree (ORC)

DEFINITION

La structure de fibrilles et de la Cellulose Régénérée Oxydée (ORC) (polianhidro acide glucuronique) REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable
a été réalisée, hémostatique stérile (arrét du saignement) est un mélange. Le REOXCEL FIBRIL F Absorbable phar
américaine "cellulose oxydée régénérée» est adapté aux exigences de la norme. REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable contribuer a fibrilles
de collagéne résorbable hémostatique ne contient aucun animal ou. REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable peuvent étre plantées et taillées
sans effilochage. La structure est robuste et une température ambiante contrélée devrait étre maintenue. De couleur jaune clair et a une légére
odeur de caramel. Au fil du temps, une légére variation de couleur peut se produire, mais cela n'affecte pas la performance. Merci a la structure
fibi del'hé de: assez pour fournir au chirurgien un particulier REOXCEL FIBRIL HemostahqueAbsorbab\e pince portée.
Cela permet au chirurgien d'atteindre les zones courbes. REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbale est facile a enlever, et les fibres résorbables
sélectionnés, tricoté Hémostase se détériore pas autant que souhaité. Un mauvais fonctionnement de la désintégration ne se produit pas dedans.
EFFETS

Les saignements et déposée sur la surface fibrilles Le REOXCEL FIBRIL le imprime, peuventétre fermé ou
plantés. Résorbables fibrilles REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable sont secs. REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable propre du
corps mécanisme de coagulation est indé it du mé de fibrilles Hé ique absorbable. Le REOXCEL FIBRIL Hemostatique

Absorbable en contact avec le sang pendant 3-4 minutes afin d'assurer la formation de caillots dans le brun - noir forme une masse gélatineuse.
Cette masse gélatineuse, agit comme un i plaquettes physiques de structure dans le sang. L'accumulation de plaquettes dans le sang et la
formation de flocons de fibrine plaque, est prévu pour arréter le salgnemenl Des quantités minimales de la fibrille Le REOXCEL FIBRIL
Hemostatique Absorbable, utilisé de fagon ée, sans zones d de la réaction tissulaire est absorbée. Type de tissu utilisé
absorption dépend du degré de saturation du sang etla quanllle de pince hemostallque L absorballon complele sera dansles 7-14 jours. Il a été
démontré que le REOXCEL FIBRIL Hy ades effets contre qu'il posséde 40 différents types de Gr
(+) (gram positif) et Gr (-) (gram négatif) qui sont écrits ci-dessus:

Escherichia coli
Salmonella typhimurium
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Shigella boydii

Shigella flexinerii
Shigella dysenteriae
Salmonella enteritidis
Bacteroides fragilis
Lactobacillus casei
Lactobacillus sp.
Pseudomonas aeroginosa
Pseudomonas stutzeri
Enterobacter cloacae

Staphylococcies aureus

MetisilinStaphylococcus epidermidis résistant (MRSE)
Metisilin Staphylococcus aureus résistant (MRSA)
Staphylococcies epidendrums

Micrococcus luteus

isin Enterococcus sp résistant (VRE)
Pénicilline Streptococcies pneumonie résistant (PRSP)
Entérocoques faecalis

Entérocoques faecium

Entérocoques sp

Streptococcus pyogenes Grup A

Streptococcus pyogenes Grup B

Streptococcus salivarius

Corynebacterium xérosis

Klebsiella pneumonie
Klebsiella aerogenes
Bacillus subtilis
Branhamella catarrhalis
Serratia marcescens
Clostridium perfringens
Clostridium tetani
Listeria monocytogenes
Bordatella pertusis
MOT (Micro bactérie appart la tuberculose)
Mycobactérie phlei
Streptococcus feacalis

De plus, I'effet bactéricide de REOXCEL FIBRIL hémostatique résorbable a été démontré par des études réalisées in vivo avec SARM
(Staphylococcus aureus résistant a la méthicilline) et E. coli (Escherichia coli).

CHAMPS D'EMPLOI
REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable est projette pour le saignement capillaire, saignements des organes parangimes et des saignements
dans les opérations chirurgicales congues pour couper des piéces de résection. Quand il est appliqué & d'autres procédures hémostatiques sont
utilisés pour arréter le saignement. La Chirurgie générale et digestive, chirurgie nerveuse (en particulier les opérations du cerveau), la chirurgie
plastique, I'orthopédie, la gynécologie, I'urologie, la dentisterie, la gorge et la chirurgie du nez, de la traumatologie, les opérations de la thyroide, des
greffes de peau, des blessures superficielles et la chirurgie cardio-vasculaire, prothése vasculaire, du visage et la chirurgie maxillo-faciale, les
opérations du poumon, hémorroidectomie, biopsies, du foie et des opérations de résection biliaire, gastrique, sympathectomie thoracique et
abdominale, les opérations de la thyroide, des greffes de peau, le traitement de blessures superﬂciel\es ainsi que d'autres approprié pour étre
utilisé dans tous les domames chlrurglcaux REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable, ainsi que des cavités dans des interventions
les etles 1s di (apres le courtage de la tumeur) peut étre appliquée. REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable ne
doit pas étre utilisé comme un produit préventif (adhérence)
CHAMPS ANECESSAIRE DE NE PAS EMPLOYER
Il ne faut pas employer le REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable pendant I'implantation de dommage osseuse comme il peut bloguer la
formation de calus et cause la formation de kyste. Il faut employer le REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable comme un tampon ou bandage.
S'ily aun cas pareil oblige d'employer, il faut I'enlever aprés avoir réussi d'hémostase. Il ne faut pas appliquer le REOXCEL FIBRIL Hemostatique
Absorbable pour contréler la sanguine d'artére. Il ne faut pas appliquer le REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable a la surface ayant une fuite
ouiln'y a pas de saignement en raison des liquides corporels comme sérum ne réagit pas. REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable est adapté
pour un rayonnement et & condition stérile. Il ne peut pas étre stérilisé @ nouveau. REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable ne convient pas a
une stérilisation avec de 'oxyde d'éthyléne.
AVERTISSEMENTS
REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable peuvent pas étre stérilisés a nouveau, parce que le matériel n'est pas adapté a l'autoclavage et
stérilisation a I'oxyde d'éthyléne. Fibrilles sur une plaie contaminée, la plaie est nettoyée REOXCEL FIBRIL peut entrainer des complications

@

etdevrait étre évitée Hémostatique absorbable. REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable résorbable lorsqu'il est appliqué sur les fibres séches
de REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable effets plus élevés, de sorte de humidifier avec de I'eau ou du sel. REOXCEL FIBRIL Hemostatique
Absorbable agents anl\ infectieux, des agems tampons, ou de ne pas imprégné hémostatique. REOXCEL FIBRIL Hemcslathue Absorbable a un
effet hé de fibrilles n' pas avec I'addition de thrombine, activité de la |hromblne conduit & des défauts de faibles
valeurs de pH en raison du produit. REOXCEL FIBRIL t peut étre hé 1e ré estr ire, mais il est
recommandé d'étre retiré en arriére pour arréter le sa\gnemenl une fois qu'il a été. Foraminada os, les zones osseuses, Ia moelle é eplnlere et/oudu
nerf optique et du chiasma dans les zones autour ou a proximité de I'application aprés I'application dos tout le temps, peu importe quel type de
chirurgie devraient étre supprimés.
Parce que REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable gonflement, la paralysie, et / ou peut causer des dommages nerveux, conduisant a la
formation de la pression, Mais, de retour & arréter le saignement aprés I'obtention approprié de Homéostat résorbables ou non fibrilles REOXCEL
FIBRIL Hemostatique Absorbable, quel que soit le type d'intervention chirurgicale, des précautions particuliéres doivent étre prises par les
medeclns REOXCEL FIBRIL Hemostanque Absorbable avoir un effet bactéricide contre la plupart des micro-organismes pathogénes
e (aprés chirurgie) pour contrdler ou prévenir les infections sur une base réguliére a partir de la
thérapeutique (curam) ou prophylacthue (préventive) n'est pas destiné a étre utilisé a la place de substances antimicrobiennes. Bien qu'il suggére
de prendre aprés Hémostase, il faut accorder une attention particuliére. s'il reste dans le corps, aprés la chirurgie ou des saignements graves.
PRECAUTIONS
REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable doit utiliser juste assez pour arréter le sang, et dans une fagon trés serre jusqu’au le sang s'arréte.
Pour assurer I'absorbation du matériel dans une fagon efficace et diminuer le risque des effets de réaction contre le corps étranger avant que la
zone ou on a applique la chirurgie soit ferme, il faut enlever les parties excées REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable. Aux opérations
urologique, Il faut appliquer le REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable le moins possible et il faut payer attention pour ne pas déplacer le
produit résultant de I'uretre, pour éviter le colmatage du cathéter ou des uretéres. Il faut éviter dutiliser nitrate d*argent ou des autres produits
chimiques qui peuvent se former une croute comme ils rendent difficiles I"absorbation du REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable Si on utilise
REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable pour fermer les grandes blessures pour une période temporaire, il faut le placer autour du tissu.
Lorsque le sanguine s*arréte, il faut I'enlever de la blessure ouvert avec de forceps ou irrigation en nettoyant avec I'eau stérilisé ou le solvant du sel.
Il faut prendre mesure pour ne pas avoir respiré le matériau par le patient pendant la chirurgie autorinolaringologie (Par exemple; enlévement des
amygdales tonsylectomyphen, puis contréler le sanguine et I'épistaxis).ll faut payer attention de ne pas serrer le REOXCEL FIBRIL
Hemostatique Absorbable comme un produit de bandage pendant la chirurgie vasculaire.
FAIT DIVERS
Il a été reporté les réactions du corps étranger « Encapsulation » Ilqulde une hemorragle un hematome et un leucocytose dans les cas ou les
pinces hémostatiques reste dans le corps ne reste plus dans le hé &s avoir atteint H Dans certains cas, il a été observé des
abcés des organes et des plaies ouvertes, La cause de ces cas n'est pas liée a la des pinces hémostatiques. Il a été notifié que Cellilose Oxyde
Regeneree d'Hemostatique (ORC) a causé le paralysé et les dommages névrotiques lorsqu'on utilise & I'environnement de formaina d'os, aux
zones frontaliéres osseuse, a la moelle épiniére et/ou aux nerves optiques et au chiasma. Il a été notifié que pendant que les plus grandes parties
de ce rapport ont le lien avec la laminectomie, les situations de paralysé ont le lien avec les autres procédures. |l a été notifié qu'apres le
Prostatectomie, la difficulté d'uriner, aux cholécystectomies (enlévement de la vésicule biliaire) le drainage peut prolonger.. Cellilose Oxyde
Regeneree d'Hemostatique (ORC) epystaxyste (saignements de nez) est utilisé comme un tampon rarement signalés "bralant” et
"fourmillements" sensation et un faible pH du produit est considéré comme quelque chose qui provoque des éternuements.. Les procédures et
auires maux de téte Eplstasles Rhinologie, sensatlon de brlure, de picotement et les éternuements; surface de la plaie (ulcére variqueux,
etles régions donateurs) ée ala sensation de la douleur peuvent se produire rarement.
DOSAGE ETUSAGE
Lorsqu'on déballe le REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable il faut qu'on applique une technique stérile. |l faut appliquer LE REOXCEL
FIBRIL Hemostatique Absorbable a la surface sanguine le moins possible et ala grandeur convenable. et continuer d'appliquer au tissu jusqu'au le
sang s'arréte d'écouler. La quantité nécessaire pour I'hémostatique se dépend selon la nature du la densité du sang. L'effet d'arréter le sang
(hémostatique) du le REOXCEL FIBRIL HEMOSTATIQUE ABSORBABLE est plus effectif lorsqu'on I'applique dans une fagon séche. On ne
conseille pas d'humidifier le matériau avec I'eau ou la solution du sel physiologique.
AVERTISSEMENT
Comme le REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable ne sera pas slenhser encore une fois, il ne faul pas ullllser \e REOXCEL FIBRIL
Hemostatique Absorbable ouvert et déja utilisé. Eliminer les produits ou non utilisés aux etauxi
locales.
INFORMATIONS SUR LA DUREE DE VIE ET REMARQUES
Il faut conserver le REOXCEL FIBRIL Hemostatique Absorbable dans des conditions sec et contrélé (max. 25°C), et prorogé par la lumiére du jour
directement et dans son emballage original. La durée de vie du produit est 3 ans. La date limite d'utilisation de REOXCEL FIBRIL Hemostatique
Absorbable est sur'emballage. N'utilise pas le REOXCEL FIBRIL Hq ique Absorbable si cette date a été expirée.

PRESENTATION ET CONTENU

REOXCELFIBRILF estlancésurle hé d. n d'origine etdans des diffé grandeurs.
REOXCELFIBRILF Absorbable a été é stérile etun parun.
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