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SURGICEL™ ORIGINAL og
SURGICEL™ NU-KNIT

Resorberbare hamostater (oxideret regenereret cellulose)

Brugsanvisning

BESKRIVELSE

SURGICEL™ resorberbar haemostat er et sterilt resorberbart
struktureret ikke-vaevet stof fremstillet ved kontrolleret oxidation
af regenereret cellulose. SURGICEL™ resorberbar heemostat er
100 % sammensat af oxideret regenereret cellulose. Stoffet er
hvidt med et lyseqult anstrag, og det har en svag, karamelagtig
aroma. Det er kraftigt og kan sys eller klippes uden at flosse. Der
kan forekomme en let misfarvning med alderen, men det pavirker
ikke virkningen.

SURGICEL™ resorberbar haemostat er kun beregnet til brug af
sundhedspersonale, der er uddannet i de kirurgiske procedurer
og teknikker, der kraever brug af en resorberbar haemostat.

Den kliniske fordel, som kan forventes, er kontrol af kapillzer, vengs
og lille arteriel bladning, nér ligering eller andre konventionelle
metoder til kontrol er upraktiske eller ineffektive.

Et resumé af sikkerheden og den kliniske ydeevne kan findes via
falgende link (efter aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INDIKATIONER/TILSIGTET ANVENDELSE

SURGICEL™-haemostat er et hjeelpemiddel, der anvendes ved
kirurgiske indgreb som en hjeelp til kontrol af kapilleer, vengs og lille
arteriel blgdning, nér ligering eller andre konventionelle metoder il
kontrol er upraktiske eller ineffektive.

Storrelsen af SURGICEL™-haemostat kan tilpasses til brug
i endoskopiske procedurer (se figur 1, 2A, 2B og 3).

Figur 1. SURGICEL™-haemostat ber tilpasses til den
korrekte starrelse med henblik pa endoskopisk
placering. Endoskopiske standardprocedurer bor
folges indtil det punkt, hvor den absorberbare
haemostat placeres. Tag fat i SURGICEL™-

haemostat i et af hjornerne.

Figur 2A og 2B.  Skub langsomt gribeinstrumentet og materialet
ind i kaviteten.

Placering og omplacering af materiale efter
behov kan foretages vha. gribeinstrumenter
pa et andet og/eller tredje assisterende sted.

KONTRAINDIKATIONER

+ Selvom pakning eller vat nogle gange er medicinsk ngdvendigt,
bar SURGICEL™-heemostat ikke anvendes pa denne made,
medmindre den skal fjernes efter opnaet heemostase.

+ SURGICEL™-hzemostat ma ikke anvendes til implantation
i knogledefekter sdsom frakturer, da der er mulighed for
interferens med kallusdannelse og en teoretisk mulighed
for cystedannelse.

* Nar SURGICEL™-hamostat anvendes som en hjlp til at opna
hamostase i, omkring eller i naerheden af foramina i knogler,
i omrader med knoglegraenser, rygmarven eller synsnerven og
chiasma, skal det altid fjernes, nar der er opnaet heemostase,
da det vil svulme op og kan forarsage et ugnsket tryk.

+ SURGICEL™-haemostat bar ikke bruges til at kontrollere
bladninger fra store arterier.

Figur 3.

Dette dokument er kun gyldigt p& udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker pa
udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger
den seneste revision af brugsanvisningen (tilgeengelig pa www.e-ifu.com). Det er
brugerens ansvar at sikre, at vedkommende er i besiddelse af den nyeste version
af brugsanvisningen.
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+ SURGICEL™-hzemostat ma ikke anvendes pa ikke-
hamoragiske, sergst sivende overflader, da andre
kropsvaesker end fuldblod, f.eks. serum, ikke reagerer med
SURGICEL™-haemostat, som derfor ikke har en tilfredsstillende
haemostatisk virkning.

+ SURGICEL™-hamostat ber ikke bruges som et
vedheftningsforebyggende produkt.

ADVARSLER

+ SURGICEL™-heemostat leveres sterilt, og da materialet ikke er
kompatibelt med autoklavering eller ethylenoxidsterilisering, bar
SURGICEL™-haemostat ikke resteriliseres.

SURGICEL™-haemostat er ikke beregnet som en erstatning for
omhyggelig kirurgi og korrekt brug af suturer og ligaturer.

Lukning af SURGICEL™-hamostat i et kontamineret sar kan
medfare komplikationer og skal undgas.

Den hamostatiske virkning af SURGICEL™-haemostat er
starre, nér det péferes tort. Derfor bar det ikke fugtes med vand
eller saltvand.

SURGICEL™-haemostat bar ikke impraegneres med
antiinfektionsmidler eller med andre midler sdsom buffere eller
haemostatiske substanser. Den haemostatiske virkning ages ikke
ved tilsaetning af thrombin, idet thrombins aktivitet elimineres af
produktets lave pH.

Selvom SURGICEL™-haemostat kan efterlades in situ, nar

det er ngdvendigt, tilrddes det at fierne den, ndr heemostase

er opnéet. Den skal altid fiernes fra anvendelsesstedet, nar

den bruges i, omkring eller i neerheden af foramina i knogler,
omrader med knoglebegreaensning, rygmarven og/eller
synsnerven og chiasma samt i nerheden af tubuleere struturer,
der kan begraenses ved havelse uanset kirurgisk procedure, da
SURGICEL™-hgemostat kan udeve tryk med lammelse og/eller
nerveskade til falge ved haevelse. Lasrivelse af SURGICEL™-
haemostat kan muligvis forekomme ved f.eks. ompakning,
intraoperativ manipulation, skylning, kraftig respiration etc. Der
har veeret indberetninger om, at ved indgreb sasom lobektomi,
laminektomi og reparation af et frontalt kraniebrud og en flaenget
lap, at SURGICEL™-hamostat, nér det blev efterladt i patienten
efter lukning, er migreret fra paferingsstedet til foramina

i knogler omkring rygmarven, hvilket medferte paralyse, og i et
andet tilfeelde ind i venstre gjenhule, hvilket medferte blindhed.
Selvom disse indberetninger ikke kan bekreeftes, skal leger
udvise seerlig omhu, uanset typen af kirurgisk indgreb, og
overveje, om det er tilrddeligt at fierne SURGICEL™-haemostat
efter opnaet haemostase.

Selvom SURGICEL™-haemostat er baktericidt over for en lang
reekke patogene mikroorganismer, er det ikke beregnet som
en erstatning for systemisk administrerede terapeutiske eller
profylaktiske antimikrobielle midler til kontrol eller forebyggelse
af postoperative infektioner.

Kassér utilsigtet aonede anordninger, delvist brugte
anordninger, delvist brugte pakninger, brugte anordninger
og emballage.

| tilfeelde af en funktionsfejl i produktet inden brug skal
produktet kasseres og udskiftes med et nyt for at fuldfare
indgrebet. | tilfeelde af en funktionsfejl i produktet under

brug skal anvendelsen fortseettes eller afbrydes efter
sundhedspersonalets skan. Hvis produktet skal bortskaffes,
skal bortskaffelse af anordningen og emballagen ske

i overensstemmelse med det pageeldende hospitals politikker
og standardprocedurer for miljgfarligt materiale og affald.

MA IKKE GENBRUGES. Genanvendelse af denne anordning
(eller en del af den) kan skabe en risiko for nedbrydning af
produktet, hvilket kan medfere, at anordningen svigter, ogleller
der sker krydskontaminering. Det kan fare til infektion eller
overfarsel af blodbarne patogener il patienterne og enhver
anden person, der kommer i kontakt med anordningen.

FORHOLDSREGLER

Brug kun s& meget SURGICEL™-haemostat, som er ngdvendigt
for haemostase, og hold det fast pa plads, indtil bledningen
stopper. Fjern eventuel overskydende laengde fer lukning af
operationsstedet for at lette absorption og minimere risikoen

for reaktion over for fremmedlegemer, f.eks. indkapsling af
produktet, hvilket kan minimere fejl pa rantgenbilleder med
diagnostiske fejl og eventuel reoperation til falge.

Ved urologiske indgreb skal der anvendes minimale mangder

SURGICEL™-haemostat, og der skal udvises forsigtighed for at
forhindre, at losnede dele af produktet forarsager tilstopning af
urinrgr, ureter eller et kateter.

Da resorption af SURGICEL™-hamostat kan forhindres i
kemisk rensede omréder, ber det ikke anvendes efter pafering
af sglvnitrat eller andre kaustiske kemikalier.

Hvis SURGICEL™-hamostat bruges midlertidigt til at bekleede
hulrummet i store dbne sar, skal det placeres, sa det ikke
overlapper hudkanterne. Det ber ogsa fiernes fra abne

sar med en pincet eller ved skylning med sterilt vand eller
saltvandsoplasning, efter at blgdningen er stoppet.

Der skal treeffes forholdsregler ved otorhinolaryngologisk
kirurgi for at sikre, at intet af materialet aspireres af patienten.
(Eksempler: kontrollere bladning efter tonsillektomi og
kontrollere naesebladning).

Dette dokument er kun gyldigt p& udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker pa
udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger
2022-02-16 17:24:15 den seneste revision af brugsanvisningen (tilgeengelig pa www.e-ifu.com). Det er

brugerens ansvar at sikre, at vedkommende er i besiddelse af den nyeste version

af brugsanvisningen.

19 af 134



* Man skal passe pa ikke at pafare SURGICEL™-hamostat for
stramt, nér den bruges som indpakning under karkirurgi.

+ TANDLAGE: SURGICEL™-hamostat skal paferes lgst mod
den blgdende overflade.

Vat eller pakning ber undgas, iseer i stive hulrum, hvor havelse
kan forstyrre normal funktion eller muligvis forarsage nekrose.

BIVIRKNINGER/UONSKEDE BIVIRKNINGER

+ "Indkapsling” af veeske og fremmedlegemereaktioner er
blevet indberettet.

+ Der har veeret rapporter om stenotisk effekt, nar SURGICEL™-
heemostat er blevet pafert som en indpakning under karkirurgi.
Selvom det ikke er blevet fastslaet, at stenosen var direkte relateret
til brugen af SURGICEL™-haemostat, er det vigtigt at veere forsigtig
0g undgé at pafere materialet teet som en indpakning.

* Der erindberettet paralyse og nerveskader, nar SURGICEL™-
haemostat har veeret anvendt omkring, i eller i naerheden af
foramina i knogler, omrader med knoglegraenser, rygmarven
og/eller synsnerven og chiasma. De fleste af disse rapporter
har veeret forbundet med laminektomi, men der har ogsa veeret
rapporteret paralyse i forbindelse med andre indgreb. Der er
rapporteret blindhed i forbindelse med kirurgisk reparation af
en fleenget venstre frontallap, ndr SURGICEL™-haemostat blev
placeret i den forreste kranielle fossa.

+Mulig forleengelse af draening ved kolecystektomier og
vandladningsbesvaer efter prostatektomi er blevet indberettet.
Der har veeret én rapport om en blokeret urinleder efter
nyreresektion, hvor postoperativ kateterisation var pakraevet.

* Lejlighedsvise rapporter om "breendende” og "prikkende”
fornemmelser og nysen, ndr SURGICEL™-haemostat er blevet
brugt som pakning i epistaxis, menes at skyldes produktets
lave pH.

* Der er indberettet breendende fornemmelser, nar SURGICEL™-
haemostat blev pafert efter fiernelse af nasale polypper og
efter haemoridektomi. Hovedpine, breendende og prikkende
fornemmelser samt nysen ved epistaxis og andre rhinologiske
procedurer er blevet indberettet. Der er ogsa indberettet om
svie, nar SURGICEL™-haemostat blev pafert p& overfladesar
(&reknuder, dermabrasion og donorsteder).

+Sundhedspersonale skal formidle bivirkninger, ugnskede
bivirkninger og risici forbundet med produktet og indgrebet til
patienten og rade patienten til at kontakte sundhedspersonalet
i tilfeelde af afvigelser fra det normale postoperative forlgb.

+ Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse
med anordningen, skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i anvendelseslandet.

SIKKERHEDSINFORMATION VEDR. MAGNETISK
RESONANS-SCANNING (MR)/KARCINOGENICITET,
MUTAGENICITET, REPRODUKTIONSTOKSICITET
(CMR)/RISIKO FOR ENDOKRIN DYSFUNKTION (ED)

SURGICEL™-haemostat er MR-sikker (magnetisk resonans). Ingen
kendt CMR-kategori 1a/1b og ED-stoffer er til stede ved >0,1 %.
Kategori 1a/1b er defineret som et kendt eller formodet humant
karcinogent (H340), mutagent (H350) eller reproduktionstoksisk
middel (H360) baseret pa human evidens og dyreforsag.

DOSERING OG ADMINISTRATION

Steril teknik skal overholdes ved fiernelse af SURGICEL™-
hamostat fra den sterile beholder.

Minimale maengder SURGICEL™-haemostat i passende starrelse
lzegges pa bladningsstedet eller holdes fast mod veevene, indtil
hamostase opnas.

Den ngdvendige maengde afhaenger af arten og intensiteten

af den bledning, der skal stoppes. Den heemostatiske effekt af
SURGICEL™-heemostat er seerligt udtalt, nar den bruges tert.
Det anbefales ikke at fugte materialet med vand eller fysiologisk
saltvandsoplesning.

Bortskaffelse

Kassér utilsigtet aonede/delvist brugte/brugte anordninger og
emballage i henhold til hospitalets politikker og procedurer
vedrgrende miljgfarlige materialer og affald.

Patientinformation

Sundhedspersonalet eller hospitalet skal give patienten
"Oplysninger, der skal formidles til patienten” og om
nadvendigt udskrive oplysningerne pa papir.

Ydeevne/virkninger

Nar SURGICEL™-hamostat er meettet med blod, svulmer det op il
en brunlig eller sort gelatineagtig masse, der hjeelper med at danne
en koagel. Pa denne made fungerer pulveret som et heemostatisk
hjeelpemiddel til kontrol af lokal blgdning. Nar SURGICEL™-
hamostat anvendes korrekt i minimale maengder, resorberes det
fra implantationsstederne - praktisk talt uden nogen veevsreaktion.
Absorbering afhaenger af flere faktorer, herunder den anvendte
maengde, graden af matning med blod samt vaevslaget.

Ud over dets lokale haemostatiske egenskaber er SURGICEL™-
haemostat baktericidt in vitro over for en lang reekke gram-positive
0g gram-negative organismer, herunder aerober og anaerober.
SURGICEL™-heemostat er baktericidt in vitro over for
bakteriestammer, herunder:
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Serratia marcescens
Bacillus subtilis

Dette dokument er kun gyldigt p& udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker pa
udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger
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Micrococcus luteus
Streptococcus pyogenes gruppe A

Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis

Streptococeus gruppe B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

methicillin-resistent Staphylococcus aureus (MRSA)
penicillin-resistent Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vancomycin-resistent Enterococcus (VRE)
methicillin-resistent Staphylococcus epidermidis (MRSE)

SURGICEL™-haemostat er imidlertid ikke beregnet som en
erstatning for systemisk administrerede terapeutiske eller
profylaktiske antimikrobielle midler.

STERILITET

SURGICEL™-heemostat steriliseres ved hjeelp af straling. M ikke
resteriliseres. Ma ikke anvendes, hvis pakningen har veeret dbnet
eller er beskadiget

OPBEVARING

SURGICEL™-heemostat bar opbevares ved eller under 30°C.
Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

LEVERING

SURGICEL™-haemostat fas i sterile folieposer til engangsbrug
i en reekke forskellige starrelser.

SPORBARHED

En etiket il sporbarhed, der identificerer anordningens type,
starrelse, udlgbsdato og batchkode, er vedlagt hver pakning.
Denne etiket skal fastgares eller tilfgjes elektronisk til patientens
permanente journal, sa den implanterede anordning er tydeligt
identificeret. Folgende specifikke oplysninger forefindes pé
anordningens emballageetiket: katalognummer, batchkode,
udlgbs- og fremstillingsdato, producentens navn, adresse og
websted samt en stregkode for unik enhedsidentifikation med

et globalt handelsvarenummer.

OPLYSNINGER, DER SKAL FORMIDLES TIL
PATIENTEN

Beskrivelse af anordningen

SURGICEL™-enheden er steril og til engangsbrug. Enheden er
lavet af plantecellulose. Den kan laves i mange formater. Formater
omfatter et strikket stof, lase fibre eller et pulver.

SURGICEL™-enheden bruges til at hjeelpe med at kontrollere
blgdninger fra forskellige typer blodkar.

Udstyrets materiale

SURGICEL™-enheden er lavet af plantecellulose. Den er lavet til at
blive brugt sikkert i kirurgi. Den er forarbejdet pa en made, sa den
absorberes i kroppen. Den faktiske absorptionstid afhaenger af,
hvor og hvor meget der bruges.

Oplysninger til sikker brug

Der er altid en risiko for bivirkninger ved enhver form for operation.
Nogle reaktioner kan skyldes din generelle helbredstilstand. Nogle
reaktioner kan veere relateret til selve operationen. Nogle reaktioner
kan veere relateret til de materialer, der placeres i kroppen. For
nogle bivirkninger er det vanskeligt af finde &rsagen. Kontakt din
lzege ved tegn pa infektion eller bivirkninger. Serg for at felge
planen for opfelgning hos laegen efter operationen.

Enheden giver ikke problemer ved den form for undersagelse,
der kaldes en MR-scanning. MR betyder magnetisk resonans.

Anordningens forventede levetid og opfelgning

SURGICEL™-enheden absorberes af kroppen over tid. Der er
naesten ingen vaevsreaktion. Absorptionstiden afhaenger af flere
ting, sdsom hvor og hvor meget der bruges.

Patientinformationsportal

ic.jnjmedicaldevices.com

Du kan finde eventuelle opdateringer om anordningen pa
dette websted. Dit implantatkort indeholder oplysninger om din
specifikke anordning. Dette kan ogsa findes i din patientjournal.

Dette dokument er kun gyldigt p& udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker pa
udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger
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N SYMBOLER ANVENDT PA MERKNINGEN

Katalognummer
Medicinsk udstyrftil implantatkort: Anordningens navn

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget,
0g se brugsanvisningen

Bemaerk

Figur 1

M4 ikke genbruges

M4 ikke resteriliseres

Enkelt sterilbarrieresystem med beskyttelsesemballage
indvendigt

Steriliseret ved hjeelp af bestraling
Batchkode

Fremstillingsdato

Anvendes inden

Unik enhedsidentifikator

Producent
Figur 2B
Autoriseret repraesentant i EU/Den europeeiske union

o i EEiE | Qoo @FF

Emballageenhed

) Se brugsanvisningen, eller se den elektroniske
[ ]3] B8 brugsanvisning. EU: Kontakt help desk under "Anmod

om papirversioner” for at f4 gratis papirversioner inden
for 7 dage.

MR MR-sikker

Figur 3
/ﬂf @vre temperaturgreense

s|  Resorberbar heemostat

Websted med patientinformation/til implantatkort:
(=3 Websted med patientinformation

|i|r) Patientidentifikation/til implantatkort: Patientnavn eller
’ patient-id

@ Datoltil implantatkort: Dato for implantation

ot Sundhedsklinik eller lzegeftil implantatkort: Navn og
m adresse pa den sundhedsinstitution/det hospital, der
foretog implantationen

Dette dokument er kun gyldigt p& udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker pa
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2022-02-16 17:24:15 den seneste revision af brugsanvisningen (tilgeengelig pa www.e-ifu.com). Det er

brugerens ansvar at sikre, at vedkommende er i besiddelse af den nyeste version

af brugsanvisningen. 22 af 134



ETHICON
PART OF THE S}OWWQ%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

SURGICEL™ ORIGINAL ja
SURGICEL™ NU-KNIT

Resorboituvat hemostaatit (hapetettu regeneroitu selluloosa)

Kayttoohjeet

KUVAUS

Resorboituva SURGICEL™-hemostaatti on steriili resorboituva
neulottu kangas, joka on valmistettu regeneroitua selluloosaa
kontrolloidusti hapettamalla. Resorboituva SURGICEL™-
hemostaatti koostuu pelkastaan hapetetusta regeneroidusta
selluloosasta. Kangas on valkoista, hieman vaaleankeltaiseen
taittavaa, ja sen tuoksu on hennon karamellimainen. Se on
kestavag, ja sitd voidaan ommella tai leikata ilman rispaantumista.
Sen vari voi hieman muuttua ajan my6ta, mutta tdma ei vaikuta
suorituskykyyn.

Resorboituva SURGICEL™-hemostaatti on tarkoitettu vain

niiden terveydenhuollon ammattilaisten kéytton, joilla on
koulutus resorboituvan hemostaatin kayttoa edellyttaviin
leikkaustoimenpiteisiin ja tekniikkoihin.

Odotettavissa oleva kliininen hydty on kapillaarien, laskimoiden ja
pienten valtimoiden verenvuodon kontrollointi, kun ligeeraus tai
muut perinteiset kontrollointimenetelmat eivat ole kaytannollisia
tai eivat tehoa.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta on saatavana
seuraavan linkin kautta: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

KAYTTOAIHEET / KAYTTOTARKOITUS

SURGICEL™-hemostaattia kdytetadn apuna leikkaustoimenpiteissé
kapillaarien, laskimoiden ja pienten valtimoiden verenvuodon
tyrehdyttamisessa, kun ligeeraus tai muut perinteiset
kontrollointimenetelmét eivét ole kaytanndllisia tai eivat tehoa.

SURGICEL™-hemostaatti voidaan leikata oikeaan kokoon
endoskooppisissa toimenpiteissa kayttamista varten (katso
kuvat 1, 2A, 2B ja 3).

Kuva 1. SURGICEL™-hemostaatti on leikattava sopivan
kokoiseksi endoskooppista asettamista varten.
Tavallisia endoskooppisia menetelmid on
kaytettava siihen asti, kunnes resorboituva
hemostaatti asetetaan. Tartu SURGICEL™.-
hemostaattiin yhdesté kulmasta.

Kuvat 2A ja 2B.  Tydnnd tartuntainstrumentti ja materiaali
hitaasti onteloon.

Kuva 3. Kayttamalld tartuntainstrumentteja toisessa
Ja/tai kolmannessa aukossa materiaali voidaan
kohdistaa ja sifoittaa tarpeen mukaan uudestaan.

VASTA-AIHEET

+ Vaikka tiiviiksi pakkaaminen tai vanuttaminen voi joskus
olla la8kinnallisesti tarpeen, SURGICEL™-hemostaattia ei
saa kayttaa talla tavalla, ellei tarkoituksena ole hemostaatin
poistaminen verenvuodon tyrehtymisen jalkeen.

+ SURGICEL™-hemostaattia ei saa kéyttda implantointiin
luudefekteissa, kuten murtumissa, silla tdma voi mahdollisesti
hairita kalluksen muodostumista ja johtaa kystanmuodostuksen
teoreettiseen mahdollisuuteen.

+ Laseroituneen vasemman otsalohkon korjausleikkauksen
yhteydessé on iimoitettu esiintyneen sokeutumista, kun
SURGICEL™-hemostaattia on asetettu etummaiseen
kallokuoppaan.

+ SURGICEL™-hemostaattia ei saa kéyttda suurten valtimoiden
verenvuodon tyrehdyttamiseen.

Té&ma asiakirja on voimassa vain tulostuspéivamaarand. Jos et ole varma
2022-02-16 17:24:15 tulostuspaivamadrasta, tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, ettd sinulla on

kayttdohjeiden uusin versio (saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com).
Kéyttéjan vastuulla on varmistaa, etté k&ytdssé on ajantasainen kéyttopas.
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SURGICEL™-hemostaattia ei saa kéyttad kudosnestetta
tihkuviin pintoihin, jotka eivat vuoda verta, koska kokoverta
lukuun ottamatta muut kehon nesteet, kuten seerumi, eivéat
reagoi SURGICEL™-hemostaattiin tavalla, joka tuottaisi
tyydyttdvan hemostaattisen tuloksen.

SURGICEL™-hemostaattia ei saa kayttda kiinnikkeiden
muodostumista ehkdisevana tuotteena.

VAROITUKSET

SURGICEL™-hemostaatti toimitetaan steriiling, ja
koska kyseinen materiaali i ole autoklavoinnin tai
eteenioksidisteriloinnin kanssa yhteensopivaa,
SURGICEL™-hemostaattia ei saa steriloida uudelleen.

SURGICEL™-hemostaattia ei ole tarkoitettu korvaamaan
huolellista leikkausta ja ommellankojen ja ligatuurien
asianmukaista kayttamista.

SURGICEL™-hemostaatin sulkeminen kontaminoituneeseen
haavaan voi johtaa komplikaatioihin, ja sitd tulee valttaa.

SURGICEL™-hemostaatin hemostaattinen vaikutus on
suurempi, jos materiaali asetetaan kuivana; siksi sité ei pida
kostuttaa vedell4 tai keittosuolaliuoksella.

SURGICEL™-hemostaattia ei saa kyllastaa tartunnanaiheuttajia
tappavilla aineilla tai muilla aineilla, kuten puskuroivilla

aineilla tai verenvuotoa tyrehdyttavillg aineilla. Materiaalin
hemostaattinen vaikutus ei tehostu trombiinia lisdamalla, silla
sen aktiivisuus tuhoutuu tuotteen alhaisen pH-arvon takia.

Vaikka SURGICEL™-hemostaatti voidaan tarvittaessa jattaa
in situ, on suositeltavaa poistaa se, kun verenvuoto on

saatu tyrehdytettyd. Se taytyy aina poistaa kéyttokohteesta,
jos sité kaytetdan luun aukoissa, luun rajoittamilla alueilla,
selkaytimessa ja/tai nak6hermossa ja nakohermoristissa tai
naiden ymparill tai laheisyydessa tai lahelld putkimaisia
rakenteita, sillda ndma voivat ahtautua turpoamisen takia
leikkaustoimenpiteen tyypista riippumatta, silla turvotessaan
SURGICEL™-hemostaatti voi aiheuttaa puristusta, joka johtaa
halvaukseen ja/tai hermovaurioon. SURGICEL™-hemostaatti
voi mahdollisesti siirtya pois paikaltaan uudelleentiivistamisen,
leikkauksenaikaisen lisakasittelyn, huuhtelemisen, liian
voimakkaan hengityksen jne. vuoksi. On raportoitu, etta
tietyissa toimenpiteissa, kuten lobektomia, laminektomia ja
kallon etuosan murtuman ja laseroituneen otsalohkon korjaus,
SURGICEL™-hemostaatti siirtyi paikaltaan, kun se oli jatetty
potilaaseen ja haava oli suljettu, asetuskohdastaan selkaydinta
ympardivan luun aukkoihin ja johti halvaukseen seka toisessa

tapauksessa vasempaan silmékuoppaan ja johti sokeutumiseen.

Vaikka naita raportteja ei voida vahvistaa, ladkareiden on

harkittava erityisen huolella, leikkaustoimenpiteen tyypista
riippumatta, SURGICEL™-hemostaatin poistamisen
mahdollisuutta, kun verenvuoto on saatu tyrehtymaéan.

Vaikka SURGICEL™-hemostaatti onkin bakterisidinen useita
patogeenisia mikro-organismeja vastaan, sita ei ole tarkoitettu
korvaamaan systeemisesti annettavia mikrobilaakkeita tai
ennaltaehkaisevia antimikrobisia aineita toimenpiteen jalkeisten
infektioiden hillitsemiseksi tai ehkaisemiseksi.

Havita vahingossa avatut laitteet, osittain kaytetyt laitteet,
osittain kaytetyt pakkaukset, kaytetyt laitteet ja pakkaukset.

Mikali tuotteessa ilmenee toimintahairio ennen kayttoa, kuten
tuotevaurio, se on hévitettava ja toimenpide on vietava loppuun
uudella tuotteella. Mikdli tuotteessa ilmenee toimintahairio
kayton aikana, terveydenhuollon ammattilainen voi jatkaa
kayttoa tai keskeyttaa sen harkintansa mukaan. Jos tuote on
hévitettava, laitteen ja pakkauksen havittdmisen on oltava
kayttajan laitoksen toimintaperiaatteiden ja biologista vaaraa
aiheuttavia materiaaleja ja jatteitd koskevien tavanomaisten
toimintamenettelyjen mukaista.

El SAA KAYTTAA UUDELLEEN. T4mén laitteen (tai

taman laitteen osan) uudelleenkaytto voi aiheuttaa tuotteen
haurastumisen vaaran, miké voi johtaa laitteen vikaan ja/tai
ristikontaminaatioon. Tamé puolestaan voi johtaa infektioon tai
veren mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen potilaisiin
ja muihin tuotteen kanssa kosketuksessa oleviin henkilgihin.

VAROTOIMET

+ Kéyt4 vain niin paljon SURGICEL™-hemostaattia kuin

on tarpeen verenvuodon tyrehtymisté varten pitéen sita

|ujasti paikallaan, kunnes verenvuoto loppuu. Poista kaikki
ylimaarainen aine ennen haavan sulkemista, jotta imeytyminen
helpottuu ja mahdolliset vierasainereaktiot (kuten tuotteen
kapseloituminen) minimoidaan, silla ne voivat nakya
artefakteina rontgenkuvissa ja johtaa virhediagnooseihin ja
uusintaleikkaukseen.

Urologisissa toimenpiteissé on kéytettava vahaisid maaria
SURGICEL™-hemostaattia ja noudatettava varovaisuutta, jotta
valtetadn paikaltaan siirtyneiden tuotteen osien aiheuttama
virtsaputken, virtsanjohtimen tai katetrin tukkeutuminen.

Koska SURGICEL™-hemostaatin resorboituminen voi estya
kemiallisesti kauterisoiduilla alueilla, ennen hemostaatin
kayttamista ei saa kayttad hopeanitraattia tai muita rupea
muodostavia kemikaaleja.

Jos SURGICEL™-hemostaattia kdytetdan valiaikaisesti suurien
avohaavojen ontelon vuoraamiseen, tuote on asetettava siten,
ettei se mene paéllekkdin ihon reunojen kanssa. Se on myds

Té&ma asiakirja on voimassa vain tulostuspéivamaarana. Jos et ole varma
tulostuspéivamaérastd, tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, ettd sinulla on
kayttdohjeiden uusin versio (saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com).
Kéyttéjan vastuulla on varmistaa, ettd k&ytdssé on ajantasainen kéyttopas.
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poistettava avohaavoista atuloiden avulla tai huuhtelemalla
steriililla vedella tai keittosuolaliuoksella, kun verenvuoto
on loppunut.

+ Otorinolaryngologisessa leikkauksessa on ryhdyttava
varotoimiin, joilla varmistetaan, ettei potilas veda lainkaan
valmistetta henkeensa. (Esimerkkeja: verenvuodon
tyrehdyttdminen tonsillektomian jaalkeen ja nendverenvuodon
tyrehdyttaminen).

+ On noudatettava varovaisuutta, ettei SURGICEL™-
hemostaattia aseteta liian tiukkaan, kun sitd kaytetaan kaareena
verisuonileikkauksen aikana.

+ HAMPAISIIN LITTYEN: SURGICEL™-hemostaatti on
asetettava |0ysasti verta vuotavaa pintaa vasten.

Vanuttamista tai tiiviiksi pakkaamista on valtettavé, erityisesti
jaykissa onteloissa, joissa turpoaminen voi haitata normaalia
toimintaa tai mahdollisesti aiheuttaa nekroosia.

HAITTAVAIKUTUKSET / EPATOIVOTTAVAT
SIVUVAIKUTUKSET

* Raportteja on saatu nesteen kapseloitumisesta ja
vierasesinereaktioista.

+ Stenoottisesta vaikutuksesta on raportoitu, kun SURGICEL™-
hemostaattia on kaytetty kadreena verisuonileikkauksen aikana.
Vaikkakaan ei ole osoitettu, etta kyseinen stenoosi liittyi suoraan
SURGICEL™-hemostaatin kdyttdon, on tarkedd olla varovainen
ja valttaa materiaalin asettamista tiukkaan kuten kaareeksi.

+ SURGICEL™-hemostaatin kdyton yhteydessé on raportoitu
esiintyneen halvauksia ja hermovauriota, kun tuotetta on
kaytetty luun aukkojen, luiden rajoittamien alueiden, selkaytimen
jaltai nakohermon ja nakohermoristin sisalla, ymparilla
tai lahelld. Vaikka suurin osa ndista raporteista on liittynyt
laminektomiaan, myds muiden toimenpiteiden yhteydessa on
raportoitu esiintyneen halvauksia. Laseroituneen vasemman
otsalohkon korjausleikkauksen yhteydessa on ilmoitettu
esiintyneen sokeutumista, kun SURGICEL™-hemostaattia on
asetettu etummaiseen kallokuoppaan.

« Sappirakon poistoleikkausten jélkeen on raportoitu esiintyvén
mahdollista pitkittynytta tyhjentymista, ja eturauhasen
poistoleikkauksen jalkeen on raportoitu virtsaamisvaikeudesta
virtsaputken kautta. Munuaisresektion jalkeen on saatu
yksi raportti tukkeutuneesta virtsanjohtimesta, jonka yhteydessa
tarvittiin toimenpiteen jalkeisté katetrointia.

* Yksittdisten raporttien "polttavan” ja “kirvelevan” tunteen
ja aivastelun, kun SURGICEL™-hemostaattia on kdytetty
tamponaationa nenaverenvuodossa, uskotaan johtuvan
tuotteen matalasta pH:sta.

+ Polttavaa tunnetta on raportoitu esiintyneen, kun
SURGICEL™-hemostaattia on kdytetty nendpolyypin poiston
ja hemorroidektomian jalkeen. Nendverenvuototoimenpiteissa
ja muissa rinologisissa toimenpiteissa on raportoitu ilmenneen
padnsarkyd, polttavaa tunnetta, kirvelya ja aivastelua. On
raportoitu myds kirvelystd, kun SURGICEL™-hemostaattia
kaytettiin pintahaavoille (suonikohjuhaavaumat, ihon hionnat
ja luovutuskohdat).

+ Terveydenhuollon ammattilaisten tulee kertoa potilaalle
toimenpiteeseen liittyvista haittavaikutuksista, epétoivotuista
sivuvaikutuksista ja riskeistd ja neuvoa potilasta ottamaan
yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, mikali iimenee mitaan
normaalista leikkauksenjalkeisesta prosessista poikkeavaa.

+ Laitteeseen liittyvista vakavista haittatilanteista on iimoitettava
valmistajalle ja kyseisen maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

MAGNEETTIKUVAUSTA (MK) / KARSINOGEENI-
SUUTTA, MUTAGEENISUUTTA JA LISAANTYMIS-
TOKSISUUTTA (CMR) / HORMONITOIMINTAAN
HAITALLISESTI VAIKUTTAVIA AINEITA (ED)
KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT

SURGICEL™-hemostaatti on turvallinen magneettikuvauksessa
(MK). Tuotteessa ei ole tunnettuja luokkaan 1a tai 1b kuuluvia
CMR-aineita eikd ED-aineita > 0,1 %:n pitoisuuksina. Luokan 1a/1b
aineet ovat tunnettuja tai oletettuja ihmisen karsinogeeneja (H340),
mutageeneja (H350) tai lisaantymistoksisia aineita (H360). Tiedot
perustuvat ihmisilta saatuihin tietoihin ja eldinkokeisiin.

ANNOS JA ANTAMINEN

Steriilia tekniikkaa on noudatettava, kun SURGICEL™-hemostaattia
otetaan steriilisailiostaan.

Vahaisia maarid sopivan kokoista SURGICEL™-hemostaattia
asetetaan verenvuotokohtaan tai pidetaén lujasti kudoksia vasten,
kunnes verenvuoto tyrehtyy.

Tarvittava maara vaihtelee tyrehdytettavan verenvuodon luonteen
ja voimakkuuden mukaan. SURGICEL™-hemostaatin verenvuotoa
tyrehdyttava vaikutus on erityisen merkittava, kun sita kaytetaan
kuivana. Materiaalin kostuttamista vedella tai fysiologisella
keittosuolaliuoksella ei suositella.

Hévittdminen

Havitd vahingossa avatut / osittain kaytetyt / kaytetyt laitteet ja
pakkaukset laitoksen kaytantojen ja biologista vaaraa aiheuttavia
materiaaleja ja jatteita koskevien menettelytapojen mukaisesti.

Té&ma asiakirja on voimassa vain tulostuspéivamaarana. Jos et ole varma
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Potilastiedot

Terveydenhuollon ammattilaisen tai laitoksen on annettava
potilaalle toimitettavat tiedot ja tarvittaessa tulostettava nama
asiakirjat potilaalle.

Toiminta / vaikutukset

Kun SURGICEL™-hemostaatti on saturoitunut verestd, se turpoaa
ruskehtavaksi tai mustaksi hyytelomaiseksi massaksi, joka
edistaa hyytyman muodostumista ja toimii taten hemostaattisena
apuvélineend paikallisen verenvuodon tyrehdyttdmisessa. Kun
SURGICEL™-hemostaattia kdytetadn oikealla tavalla vahaisind
maaring, se resorboituu implantointikohdista eikd kaytannossa
aiheuta mitddn kudosreaktiota. Resorboituminen vaihtelee monien
tekijoiden mukaan, joita ovat muun muassa kaytetty maara,
verisaturaation aste ja kudospohja.

Paikallisten hemostaattisten ominaisuuksiensa lisaksi
SURGICEL™-hemostaatti on bakterisidinen in vitro ja tehoaa
laajaan kirjoon grampositiivisia ja gramnegatiivisia organismeja,
mukaan lukien aerobiset ja anaerobiset. SURGICEL™-hemostaatti
on bakterisidinen in vitro tehoten mm. seuraavien lajien kantoihin:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris

Streptococcus pyogenes, ryhma A Corynebacterium xerosis

Streptococcus, ryhmé B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus-laji Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

metisilliiniresistentti Staphylococcus aureus (MRSA)
penisilliiniresistentti Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomysiiniresistentti Enterococcus (VRE)
metisilliiniresistentti Staphylococcus epidermidis (MRSE)
SURGICEL™-hemostaatti ei kuitenkaan ole vaihtoehto

systeemisesti kaytettaville mikrobildakkeille tai profylaktisille
antimikrobisille aineille.

STERIILIYS

SURGICEL™-hemostaatti on steriloitu séteilyttdmalla. Ei saa
steriloida uudelleen. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu
tai vaurioitunut.

SAILYTYS

SURGICEL™-hemostaatti on séilytettava enintdan 30 °C:ssa.
Ei saa kdyttaa viimeisen kéyttopaivan jdlkeen.

TOIMITUSTAPA

SURGICEL™-hemostaatti on saatavana kertakayttising, steriileind
foliopusseina, joita on saatavana eri kokoina.

JALJITETTAVYYS

Laitteen tyypin, koon, vimeisen kayttopaivamaaran ja erakoodin
kertova jdljitettavyysmerkinta siséltyy jokaiseen pakkaukseen.
Tama merkinta on kiinnitettava tai lisattava elektronisesti
potilastietoihin, jotta voidaan varmuudella tunnistaa, miké

laite potilaalle on implantoitu. Laitteen pakkausmerkinnGissa

on seuraavat erityistiedot: tuotenumero, erakoodi, viimeinen
kayttopaivamaara ja valmistuspaivd, valmistajan nimi, osoite ja
verkkosivusto seka yksildllisen laitetunnisteen (UDI) viivakoodi,
jossa on maailmanlaajuisen kauppatavaranumeron (GTIN) tiedot.

POTILAALLE TOIMITETTAVAT TIEDOT
Laitteen kuvaus

SURGICEL™-laite on steriili ja kertakéyttdinen. Laite on valmistettu
kasviselluloosasta. Sitd voidaan valmistaa monissa muodoissa.
Eri muotoja ovat mm. neulottu kangas, 16ysat kuidut tai jauhe.

SURGICEL™-laitetta kdytetddn apuna eri tyyppisten verisuonten
verenvuodon tyrehdyttamisessa.

Laitteen materiaalit

SURGICEL™-laite on valmistettu pelk&stan kasviselluloosasta.
Se on valmistettu turvallista k&yttda varten leikkauksissa. Se

on kasitelty tavalla, joka muuttaa sen kehossa resorboituvaksi.
Todellinen resorboitumisaika vaihtelee kéyttpaikan ja

-mé&dran mukaan.

Turvallista kayttod koskevat tiedot

Kaiken tyyppisiin leikkauksiin liittyy aina haittavaikutusten

riski. Osa reaktioista voi johtua yleisesta terveydentilasta. Osa
reaktioista voi liittyd yleisesti leikkaukseen. Osa reaktioista voi
liittyd elimistoon asetettaviin materiaaleihin. On vaikea tietdd, mista
jotkin haittavaikutukset johtuvat. Ota yhteys la&kdriin, jos sinulla

on mitaan infektion tai haittavaikutusten oireita. Muista kayda
saannollisilla 1aakarikaynneilld leikkauksen jéalkeen.

Tam4 laite ei aiheuta ongelmia |dakinnallisessa tutkimuksessa,
jota kutsutaan magneettikuvaukseksi. Magneettikuvaus tarkoittaa
magneettiresonanssikuvannusta.

Té&ma asiakirja on voimassa vain tulostuspéivamaarana. Jos et ole varma
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Laitteen odotettu kayttoika ja seuranta

SURGICEL™-laite resorboituu kehossa ajan myté. Kudosreaktio
on lahes olematon. Resorboitumisaika vaihtelee usean tekijan,
kuten kayttopaikan ja -maaran, mukaan.

Potilaan tietoportaali

ic.jnjmedicaldevices.com
Laitteen kaikki paivitykset ovat talla verkkosivustolla.

Implanttikorttisi sisaltaa tietoja omasta nimenomaisesta laitteestasi.

Tiedot sisaltyvat myos potilaskertomukseesi.

Kuva 1

Kuva 2A

Kuva 2B

Kuva 3

Té&ma asiakirja on voimassa vain tulostuspéivamaarana. Jos et ole varma
2022-02-16 17:24:15 tulostuspaivamaarasta, tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, ettd sinulla on

kayttdohjeiden uusin versio (saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com).

Kayttdjdn vastuulla on varmistaa, ettd kaytdssa on ajantasainen kéyttdopas.
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MERKINNOISSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

o[ EEREl ook @ FF

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

MR

Tuotenumero
Lé&&kinndllinen laite / implanttikorttia varten: Laitteen nimi

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut ja
katso kdyttoohjeet

Huomio
Ei saa kéyttaa uudelleen
Ei saa steriloida uudelleen

Yksi steriili suojakerros, jonka sisélla suojaava pakkaus

Steriloitu sidettamalla

Er&koodi
Valmistuspaiva
Kéytettdva viimeistadn
Yksildllinen laitetunniste

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa /
Euroopan unionissa

Pakkausyksikkd

Katso kéyttdohjeet tai katso séhkoiset kdyttdohjeet.
EU: Saat paperikopion maksutta seitseméan péivan
kuluessa soittamalla asiakaspalveluumme.

Turvallinen magneettikuvauksessa
L&mpdtilan ylaraja
Resorboituva hemostaatti

Potilastietosivusto / implanttikorttia varten:
Potilastietosivusto

Potilaan identifiointi / implanttikorttia varten: Potilaan nimi
tai potilastunnus

Pdivamaard / implanttikorttia varten: Implantoinnin
paivamaara

Terveyskeskus tai 148kari / implanttikorttia varten:

Implantoivan terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan nimi
ja osoite

Té&ma asiakirja on voimassa vain tulostuspéivamaarana. Jos et ole varma

2022-02-16 17:24:15 tulostuspéivdmaarastd, tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, etté sinulla on

kayttdohjeiden uusin versio (saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com).
Kéyttéjan vastuulla on varmistaa, ettd k&ytdssé on ajantasainen kéyttopas.



ETHICON
PART OF THE S}OWWQ%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

»

SURGICEL™ ORIGINAL og
SURGICEL™ NU-KNIT

Absorberbare hemostater (oksidert regenerert cellulose)

Bruksanvisning

BESKRIVELSE

SURGICEL™ absorberbar hemostat er et sterilt absorberbart
strikket stoff fremstilt ved kontrollert oksidasjon av regenerert
cellulose. SURGICEL™ absorberbar hemostat bestéar 100 %

av oksidert regenerert cellulose. Stoffet er hvitt med et lysegult
skjeer og har en svak, karamellignende lukt. Det er sterkt og kan
sutureres eller kuttes uten & slites. Svak misfarging kan forekomme
etter som produktet blir eldre, men dette pavirker ikke ytelsen.

SURGICEL™ absorberbar hemostat er kun beregnet for bruk av
helsepersonell som er oppleert i kirurgiske prosedyrer og teknikker
som krever bruk av en absorberbar hemostat.

Den Kliniske nytten er forventet & veere kontroll av kapilleere,
vengse og sma arterielle bledninger nar ligering eller andre
konvensjonelle metoder for kontroll er upraktiske eller ineffektive.

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse pa falgende
lenke (ved aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INDIKASJONER / TILTENKT BRUK

SURGICEL™ hemostat brukes supplerende ved kirurgiske
prosedyrer for & bidra til kontroll av kapilleere, vengse og sma
arterielle bladninger nér ligering eller andre konvensjonelle
metoder for kontroll er upraktiske eller ineffektive.

SURGICEL™ hemostat kan kuttes til ansket starrelse for bruk
i endoskopiske prosedyrer (se figur 1, 2A, 2B og 3).

Figur 1. SURGICEL™ hemostat skal kuttes til ansket
storrelse for endoskopisk plassering. Standard
endoskopiske prosedyrer skal brukes inntil
plasseringspunktet for absorberbar hemostat.
Grip tak i SURGICEL™ hemostat i et hjorne.

Figur 2A 0g 2B.  Skyv griperinstrumentet og materialet inn
I hulrommet.

Bruk griperinstrumenter pa et andre og/eller
tredje auksilieert sted for plassering og eventuell
nadvendig reposisjonering av materialet.

KONTRAINDIKASJONER

« Selv om pakking eller vatt noen ganger er medisinsk nadvendig,
bar ikke SURGICEL™ hemostat brukes pa denne méten, med
mindre den skal fiernes etter at hemostase er oppnadd.

+ SURGICEL™ hemostat skal ikke brukes til implantasjon
i beindefekter, som f.eks. frakturer, da det kan interferere med
kallusdannelse og medfare en teoretisk fare for dannelse
av cyster.

« Nar SURGICEL™ hemostat brukes til & oppna hemostase i,
rundt eller i naerheten av foramina i bein, omrader med
omkringliggende bein, ryggmargen eller synsnerven og
chiasma, ma den alltid fiernes etter at hemostase er oppnadd,
da den vil svelle og dermed kunne utgve ugnsket trykk.

+ SURGICEL™ hemostat skal ikke brukes til & kontrollere
bladninger fra store arterier.

+ SURGICEL™ hemostat skal ikke brukes pa ikke-bledende,
sergse, vaeskende overflater, fordi andre kroppsvaesker enn
fullblod, f.eks. serum, ikke reagerer med SURGICEL™ hemostat
og derfor ikke vil ha en tilfredsstillende hemostatisk virkning.

+ SURGICEL™ hemostat skal ikke brukes som et
adhesjonsforebyggende produkt.

Figur 3.

Dette dokumentet er bare gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker p&
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ADVARSLER

SURGICEL™ hemostat leveres steril, og siden materialet ikke er
kompatibelt med autoklavering eller etylenoksidsterilisering, bor
SURGICEL™ hemostat ikke resteriliseres.

SURGICEL™ hemostat er ikke ment som en erstatning for naye
kirurgi og riktig bruk av suturer og ligaturer.

Dersom SURGICEL™ hemostat lukkes i et kontaminert sar,
kan det fore til komplikasjoner, og bar derfor unngas.

Den hemostatiske effekten av SURGICEL™ hemostat er starre
nér den pafores i tarr form. Den skal derfor ikke fuktes med
vann eller saltvann.

SURGICEL™ hemostat skal ikke impregneres med anti-
infeksigse midler eller med andre materialer som buffere eller
hemostatiske stoffer. Den hemostatiske effekten forbedres
ikke ved 4 tilsette trombin, da produktets lave pH-verdi
@delegger den.

Selv om SURGICEL™ hemostat kan veere igjen in situ ved
behov, anbefales det & fierne den med en gang hemostase er
oppnadd. Den skal alltid fiernes fra paferingsstedet nar den
brukes i, rundt eller i neerheten av foramina i bein, omrader
med omkringliggende bein, ryggraden og/eller synsnerven og
chiasma, og i naerheten av tubuleere strukturer som vil kunne bli
innsnevret av hevelse, uavhengig av kirurgiske prosedyrer, for
nar SURGICEL™ hemostat utvider seg, kan utavet trykk fore
til lammelse og/eller nerveskade. Forskyvning av SURGICEL™
hemostat kan muligens forekomme ved ompakking, ytterligere
intraoperativ manipulasjon, skylling, overdreven respirasjon
osv. Det har blitt rapportert at i prosedyrer som lobektomi,
laminektomi og reparasjon av kraniebrudd og rift i lapper

ndr SURGICEL™ hemostat har blitt etterlatt i pasienten etter
lukking, har den migrert fra paferingsstedet til foramina i bein
rundt ryggraden, noe som har medfert lammelse, og i et

annet tilfelle venstre gyehule, og fordrsaket blindhet. Selv om
disse rapportene ikke kan bekreftes, ma leger utvise spesiell
forsiktighet, uavhengig av type kirurgisk prosedyre, for &
vurdere om det er tilrddelig & fierne SURGICEL™ hemostat etter
at hemostase er oppnadd.

Selv om SURGICEL™ hemostat er bakteriedrepende mot et
bredt spekter av patogene mikroorganismer, er det ikke ment
som en erstatning for systemisk administrerte terapeutiske
eller profylaktiske antimikrobielle midler for & kontrollere eller
forebygge postoperative infeksjoner.

Kast enheter og pakninger som er utilsiktet &pnet, delvis brukt
eller brukt.

Dersom det oppstar funksjonsfeil pa produktet far bruk, for
eksempel produktskade, skal produktet kastes og et nytt hentes
for & fullfere prosedyren. Dersom det oppstar funksjonsfeil pa
produktet under bruk, fortsettes eller avsluttes bruken etter
helsepersonellets skjgnn. Dersom produktet skal kastes, skal
enheten og emballasjen kastes i henhold til retningslinjene pa
brukerens institusjon og standard driftsprosedyrer for biologisk
farlige materialer og avfall.

SKAL IKKE BRUKES FLERE GANGER. Gjenbruk av denne
enheten (eller deler av denne enheten) kan skape en risiko
for produktforringelse, som kan fore til enhetsfeil og/eller
krysskontaminering, som kan fgre til infeksjon eller overfaring
av blodbarne patogener til pasienter og alle som kommer

i kontakt med enheten.

FORHOLDSREGLER

Bruk bare sa mye SURGICEL™ hemostat som er ngdvendig
for hemostase, og hold pa plass til bledningen stopper.

Fjern alt det overfladige fer kirurgisk lukking for & forenkle
absorpsjon og minimere faren for fremmedlegemereaksjoner,
slik som innkapsling av produktet, som kan veere til forveksling
lik artefakter pa rantgenbilder og forarsake diagnosefeil og
mulig reoperasjon.

| urologiske prosedyrer skal minimale mengder SURGICEL™
hemostat brukes, og det ma utvises forsiktighet for & forhindre
tilstopping av uretra, ureter eller et kateter med forskjovede
deler av produktet.

Siden absorpsjon av SURGICEL™ hemostat kan forhindres
i kiemisk kauteriserte omrader, skal den ikke paferes for
sglvnitrat eller andre skorpedannende kjemikalier.

Hvis SURGICEL™ hemostat brukes midlertidig for & dekke
hulrommet til store apne sér, bar den plasseres slik at den ikke
overlapper hudkantene. Den ber 0gsé fiernes fra pne sar med
tang eller skylles med sterilt vann eller saltopplasning etter at
bladningen har stoppet.

Forholdsregler ma tas ved otorinolaryngologisk kirurgi for
a sikre at ingen del av materialet aspireres av pasienten.
(Eksempler: Kontrollerende bladninger etter tonsillektomi
og kontrollerende nesebladning).

Veer forsiktig sa du ikke pafarer SURGICEL™ hemostat for tett
nar den brukes som innpakning under karkirurgi.

DENTALT: SURGICEL™ hemostat ber pafares lgst mot den
bladende overflaten.

Vattering eller pakking bar unngas, spesielt i stive hulrom,
hvor hevelse kan forstyrre normal funksjon eller muligens
forérsake nekrose.

Dette dokumentet er bare gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker p&
utskriftsdatoen, ma du skrive ut pa nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen
av bruksanvisningen (tilgiengelig pa www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar &
sikre at den mest oppdaterte bruksanvisningen brukes.
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BIVIRKNINGER

* "Innkapsling” av veeske og fremmedlegemereaksjoner
er rapportert.

+ Det har veert rapporter om stenotisk effekt nar SURGICEL™
hemostat har blitt pafert som en innpakning under karkirurgi.
Selv om det ikke er fastslatt at stenosen var direkte relatert til
bruken av SURGICEL™ hemostat, er det viktig & veere forsiktig
0g unnga a pafere materialet tett som en innpakning.

+ Lammelse og nerveskader er rapportert ved bruk av
SURGICEL™ hemostat rundt, i eller i neerheten av foramina i
bein, omrader med omkringliggende bein, ryggmargen og/eller
synsnerven og chiasma. Selv om de fleste av disse rapportene
var i forbindelse med laminektomi, har det ogsa blitt mottatt
rapporter om lammelse i forbindelse med andre prosedyrer.
Blindhet har blitt rapportert i forbindelse med kirurgisk
reparasjon av en rift i venstre frontallapp ved plassering av
SURGICEL™ hemostat i fremre skallegrop.

+Mulig forlengelse av drenering ved kolecystektomier og
problemer med & tisse per urinrer etter prostatektomi er
rapportert. Det har vaert én melding om blokkert urinleder etter
nyrereseksjon, der postoperativ kateterisering var nadvendig.

+Sporadiske rapporter om "brennende” og "stikkende”
opplevelser og nysing nar SURGICEL™ hemostat har blitt
brukt som pakking ved nesebledning, antas & skyldes den lave
pH-verdien til produktet.

+ Det har veert rapportert om en brennende falelse etter pafering
av SURGICEL™ hemostat etter fijerning av nesepolypper og
etter hemoroidektomi. Hodepine, brennende falelse, stikkende
folelse og nysing ved nesebladning og andre rhinologiske
prosedyrer er rapportert. Det er ogsa rapportert om stikkende
folelse nar SURGICEL™ hemostat ble pafert pa overflatesar
(&reknuter, dermabrasjoner og donorsteder).

* Helsepersonell skal formidle bivirkninger og risikoer forbundet
med produktet og prosedyren til pasienten og rade pasienten
til & kontakte helsepersonell ved eventuelle avvik fra et normalt
postoperativt forlap.

+ Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og tilsynsmyndigheten
i landet.

SIKKERHETSINFORMASJON VEDRORENDE
MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR) /
KARSINOGENITET, MUTAGENISITET,
TOKSISITET FOR REPRODUKSJON (CMR) /
HORMONFORSTYRRENDE STOFFER (ED)
SURGICEL™ hemostat er sikker ved MR. Ingen kjente stoffer
i CMR-kategori 1a/1b eller ED-stoffer er til stede ved > 0,1 %.
Kategori 1a/1b er definert som et kjent eller antatt humant

karsinogent (H340), mutagent (H350) eller reproduksjonstoksisk
stoff (H360) basert pa humane bevis og dyreforsek.

DOSERING OG ADMINISTRERING

Steril teknikk ber folges ved fierning av SURGICEL™ hemostat fra
den sterile beholderen.

Minimale mengder SURGICEL™ hemostat i passende storrelse
legges pa bladningsstedet eller holdes fast mot vevet inntil
hemostase oppnas.

Mengden som kreves, avhenger av arten og intensiteten til
bladningen som skal stoppes. Den hemostatiske effekten av
SURGICEL™ hemostat er spesielt uttalt nar den brukes torr. A fukte
materialet med vann eller fysiologisk saltigsning anbefales ikke.

Avfallshandtering

Kast enheter og pakninger som er utilsiktet apnet / delvis brukt /
brukt i henhold il institusjonens retningslinjer og prosedyrer for
handtering av biologisk farlige stoffer og avfall.

Pasientinformasjon

Helsepersonellet eller institusjonen skal gi «Informasjon som skal
formidles til pasienten til pasienten, og skrive ut dokumentet/
dokumentene ved behov.

Ytelse / virkemate

Etter at SURGICEL™ hemostat er mettet med blod, sveller

den til en brunaktig eller svart gelatings masse som bidrar il
dannelsen av koagel. Dermed fungerer den som et hemostatisk
supplement til kontroll av lokale bladninger. Nar SURGICEL™
hemostat brukes riktig i minimale mengder, absorberes den fra
implantasjonsstedene praktisk talt uten vevsreaksjon. Absorpsjon
avhenger av flere faktorer, inkludert mengden som brukes, graden
av metning med blod og vevsomradet.

| tillegg til de lokale hemostatiske egenskapene er SURGICEL™
hemostat bakteriedrepende in vitro mot et bredt spekter av
grampositive og gramnegative organismer, inkludert aerober og
anaerober. SURGICEL™ hemostat er bakteriedrepende in vitro
mot stammer av arter som inkluderer:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis

Serratia marcescens
Bacillus subtilis

Dette dokumentet er bare gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker p&
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Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes gruppe A Corynebacterium xerosis
Streptococeus gruppe B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

meticillinresistente Staphylococcus aureus (MRSA)
penicillinresistente Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomycinresistente Enterococcus (VRE)
meticillinresistente Staphylococcus epidermidis (MRSE)
SURGICEL™ hemostat er imidlertid ikke en erstatning for

systemisk anvendte terapeutiske eller profylaktiske antimikrobielle
midler.

STERILITET

SURGICEL™ hemostat steriliseres ved bruk av bestraling. Skal
ikke resteriliseres. Skal ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller
skadet.

OPPBEVARING

SURGICEL™ hemostat bar oppbevares ved eller under 30 °C.
Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.

LEVERINGSMATE

SURGICEL™ hemostat er tilgjengelig i sterile engangsfolieposer
i en rekke starrelser.

SPORBARHET

En sporbarhetsetikett som identifiserer enhetens type, sterrelse,
utlepsdato og batchkode falger med hver pakke. Denne etiketten
skal festes pa eller legges elektronisk til i pasientens permanente
pasientjournal for tydelig & identifisere enheten som ble
implantert. Falgende spesifikke informasjon finnes pé enhetens
pakningsetikett: Katalognummer, batchkode, utlgpsdato og
produksjonsdato, produsentens navn, adresse og nettsted samt
en strekkode med unik enhetsidentifikator, som inneholder GTIN-
informasjon (Global Trade ltem Number).

INFORMASJON SOM SKAL FORMIDLES
TIL PASIENTEN

Beskrivelse av enheten

SURGICEL™-enheten er steril og til engangsbruk. Enheten
er laget av plantecellulose. Den kan lages i mange formater.
Formater inkluderer et strikket stoff, lase fibre eller et pulver.

SURGICEL™-enheten brukes til & kontrollere bladninger fra
forskiellige typer blodarer.

Materialer i enheten

SURGICEL™-enheten er laget av plantecellulose. Den er laget for
a trygt kunne brukes under kirurgi. Den er fremstilt p& en mate som
gjer den absorberbar i kroppen. Faktisk absorpsjonstid avhenger
av hvor pa kroppen den befinner seg, og hvor mye som brukes.

Informasjon for sikker bruk

Det er alltid en risiko for bivirkninger ved enhver type kirurgi.
Noen bivirkninger kan skyldes din generelle helsetilstand. Noen
bivirkninger kan ha sammenheng med bare & ha operasjonen.
Noen bivirkninger kan veere relatert til materialene som blir
plassert i kroppen. Det er vanskelig & vite kilden til enkelte
bivirkninger. Kontakt legen din ved eventuelle tegn pa infeksjon
eller bivirkninger. Serg for at du gar til de planlagte legetimene
etter operasjonen.

Enheten vil ikke forarsake problemer under MR-undersgkelser,
som er en medisinsk test. MR betyr magnetresonanstomografi.

Forventet levetid for enheten og oppfelging

SURGICEL™-enheten absorberes av kroppen over tid. Det er
nesten ingen vevsreaksjon. Absorpsjonstiden avhenger av flere
ting, inkludert hvor pa kroppen den befinner seg, og hvor mye
som brukes.

Pasientinformasjonsportal

ic.jnjmedicaldevices.com

Du kan finne eventuelle oppdateringer om enheten pa
dette nettstedet. Implantatkortet ditt inneholder informasjon
om den spesifikke enheten din. Dette kan du ogsa finne i
pasientjournalen din.

Dette dokumentet er bare gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker p&
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Figur 2B
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SYMBOLER SOM BRUKES PA MERKINGEN

Katalognummer
Medisinsk utstyr / for implantatkort: Enhetsnavn

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se
bruksanvisningen

Forsiktig
Skal ikke brukes flere ganger

Skal ikke resteriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende pakning
pa innsiden

10> ®EE

Sterilisert ved bruk av bestraling

-
(@)
'

Batchkode

Produksjonsdato

Utlgpsdato
Unik enhetsidentifikator

Produsent

Autorisert representant i EU

o [ EErak

Pakningsenhet

e € Druksanvisningen eller se den elektroniske
[1d] & itz bruksanvisningen. EU: Ring kontoret for papirforespersler
for & f& gratis papirkopier i lopet av 7 dager.

MR MR-sikker

/H/ Qvre temperaturgrense

Nes>s|  Absorberbar hemostat

Nettsted for pasientinformasjon / for implantatkort:
(= Nettsted med informasjon for pasienter

|i|r; Pasientidentifikasjon / for implantatkort: Pasientnavn
) eller pasient-ID

I@ Dato / for implantatkort: Implantasjonsdato

: + Helsesenter eller lege / for implantatkort: Navn og
M adresse pa implanterende helseinstitusjon / leverander
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ETHICON
PART OF THE S}OWWQ%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

SURGICEL™ ORIGINAL och
SURGICEL™ NU-KNIT

Resorberbara hemostater (oxiderad regenererad cellulosa)

Bruksanvisning

BESKRIVNING

SURGICEL™ resorberbara hemostat ar ett sterilt, resorberbart och
non-woven-material som framstalls genom kontrollerad oxidation
av regenererad cellulosa. SURGICEL™ resorberbara hemostat
bestar till 100 % av oxiderad regenererad cellulosa. Materialet &r
vitt med en ljusgul skiftning, och det har en svag, karamelliknande
doft. Det dr starkt och kan sys eller klippas utan att notas. En

|att missfargning kan forekomma med aldern, men det paverkar
inte prestandan.

SURGICEL™ resorberbara hemostat ar endast avsedd for att
anvandas av sjukvardspersonal som &r utbildad i de kirurgiska
procedurer och tekniker som krévs vid anvéndning av en
resorberbar hemostat.

Den kliniska fordel som kan forvantas ar kontroll av kapillar, venos
eller liten arteriell blodning nar ligering eller andra konventionella
kontrolimetoder ar opraktiska eller ineffektiva.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda kan hittas pa
foljande 1ank (vid aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INDIKATIONER/AVSEDD ANVANDNING

SURGICEL™ hemostat anvands som komplement i kirurgiska
ingrepp for att underlatta kontrollen av kapillar, vends eller
liten arteriell blodning nér ligering eller andra konventionella
kontrolimetoder ar opraktiska eller ineffektiva.

SURGICEL™ hemostat kan klippas till rétt storlek for anvéndning
i endoskopiska ingrepp (se figur 1, 2A, 2B och 3).

Figur 1. SURGICEL™ hemostat ska klippas till
l&mplig storlek for endoskopisk placering.
Endoskopisk standarapraxis ska anvdnaas
fram till den punkt dé den resorberbara
hemostaten anvéands. Grip tag i

SURGICEL™ hemostat i ett horn.

Skjut langsamt in greppinstrumentet och
materialet i halan.

Med hjalp av greppinstrument kan
placering pa en andra och/eller tredje extra
plats utforas och materialet flyttas om

efter behov.

KONTRAINDIKATIONER

+ Aven om packning eller stoppning med férband ibland &r
medicinskt nddvandig, ska SURGICEL™ hemostat inte
anvandas pa detta sétt savida den inte tas bort efter att
hemostas har uppnatts.

+ SURGICEL™ hemostat ska inte anvéndas fér implantation
i defekta skelettben sasom vid frakturer, eftersom det finns
en risk for storning av kallusbildning och en teoretisk risk
for cystbildning.

+ Nar SURGICEL™ hemostat anvands for att hjalpa till att uppna
hemostas i, runt eller i narheten av foramen i ben, omraden
med benig inneslutning, ryggmargen eller synnerven och
synnervskorsningen, maste den alltid tas bort efter att hemostas
har uppnatts eftersom den svéller och kan utéva odnskat tryck.

« SURGICEL™ hemostat ska inte anvédndas for att kontrollera
blddningar fran stora artérer.

Figurerna 2A och 2B.

Figur 3.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker pa
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utskriftsdatumet, vénligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har
den senaste versionen av bruksanvisningen (finns pa www.e-ifu.com). Det &ligger
anvandaren att sakerstélla att den senaste bruksanvisningen anvands.
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SURGICEL™ hemostat ska inte anvandas pa icke-blddande ytor
med sipprande serds vatska, eftersom andra kroppsvatskor &n
helblod sdsom serum inte reagerar med SURGICEL™ hemostat
for att ge tillfredsstéllande hemostatisk effekt.

SURGICEL™ hemostat ska inte anvdndas som en produkt
for adhesionsprevention.

VARNINGAR

2022-02-16 17:24:15

SURGICEL™ hemostat levereras steril och eftersom materialet
inte ar kompatibelt med autoklavering eller etylenoxidsterilisering
ska SURGICEL™ hemostat inte omsteriliseras.

SURGICEL™ hemostat &r inte avsedd att ersétta omsorgsfull
kirurgi och korrekt anvandning av suturer och ligaturer.

Férslutning av SURGICEL™ hemostat i ett kontaminerat sar kan
leda till komplikationer och ska undvikas.

Den hemostatiska effekten av SURGICEL™ hemostat ar stérre
nér den appliceras torrt. Darfor ska den inte fuktas med vatten
eller saltlosning fore applicering.

SURGICEL™ hemostat ska inte impregneras med anti-
infektionsmedel eller med andra material sdsom buffertpreparat
eller hemostatiska amnen. Den hemostatiska effekten forbattras
inte genom tillsats av trombin, vars aktivitet forstors av
produktens 1aga pH.

Aven om SURGICEL™ hemostat kan l&mnas in situ nér

s& behdvs, rekommenderas att den tas bort nar hemostas
uppnatts. Den méste alltid tas bort frn anvandningsomradet
nér den anvants i, runt eller i narheten av foramen i ben, beniga
omraden, ryggraden och/eller synnerven och chiasmen, och

i narheten av tubulara strukturer som skulle kunna dras ihop
pa grund av svullnad, oavsett typen av kirurgiskt ingrepp,
eftersom SURGICEL™ hemostat genom att svélla kan utbva
tryck som leder till forlamning och/eller nervskada. Forskjutning
av SURGICEL™ hemostat kan eventuellt intréffa genom
intraoperativ manipulation, skoljning, Overdriven inmatning av
pulver etc. Vid anvandning av SURGICEL™ hemostat har det
rapporterats att vid procedurer sdsom lobektomi, laminektomi
och reparation av en frontal skallfraktur och sondersliten

lob migrerade produkten nar den lamnades i patienten efter
stangning, fran applikationsstallet till foramen i ben runt
ryggmargen vilket resulterar i forlamning, och i ett annat fall
migrerade produkten in i vanstra 6gonhalan och orsakade
blindhet. Aven om dessa rapporter inte kan bekraftas maste
sarskild forsiktighet iakttas av lakare, oavsett vilken typ av
kirurgiskt ingrepp, for att Gvervaga lampligheten av att ta bort
SURGICEL™ hemostat efter att hemostas har uppnatts.

Aven om SURGICEL™ hemostat &r bakteriedédande mot

ett brett spektrum av patogena mikroorganismer, ar den inte
avsedd att ersatta systemiskt administrerade terapeutiska
eller profylaktiska antimikrobiella medel for att kontrollera eller
forhindra postoperativa infektioner.

Kassera oavsiktligt oppnade enheter, delvis anvanda enheter,
delvis anvdnda paket och anvanda enheter och forpackningar.

Om det &r fel p& en produkt fore anvandning - t.ex. om
produkten ar skadad - sa ska produkten kasseras och en

ny hamtas for att slutfora ingreppet. Vid produktfel under
anvandning ska anvandandet fortsattas eller avbrytas enligt
lakarens beddmning. Om produkten ska kasseras maste
bortskaffandet av enheten och forpackningen ske i enlighet
med anvandarens inrattnings riktlinjer och standardrutiner for
biofarliga material och avfall.

FAR EJ ATERANVANDAS. Ateranvindning av denna

produkt (eller en del av denna produkt) kan skapa en risk

for produktforsamring som kan leda till funktionsfel och/eller
korskontamination, vilket kan leda till infektion eller Gverforing av
blodburna patogener till patienter och alla som kommer i kontakt
med enheten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand bara sa mycket SURGICEL™ hemostat som ar
nodvandigt for hemostas och hall den stadigt pa plats till
blodningen upphor. Ta bort eventuellt dverskott fore kirurgisk
forslutning, for att underlatta resorption och minimera risken for
frammandekroppsreaktion, t.ex. inkapsling av produkten som
kan likna artefakter pa rontgenbilder, vilket leder till diagnostiska
fel och eventuell omoperation.

Vid urologiska procedurer ska minimala méngder SURGICEL™
hemostat anvandas och forsiktighet méste iakttas for att
forhindra att urinroret, urinledaren eller en kateter satts igen
genom forskjutning av produkten.

Eftersom resorption av SURGICEL™ hemostat skulle kunna
forhindras i kemiskt kauteriserade omréden, ska anvandningen
inte foregas av applicering av silvernitrat eller andra
eskarotiska kemikalier.

Om SURGICEL™ hemostat anvands tillfalligt for att tdcka
héligheten pa stora dppna sér ska den placeras s att den inte
Overlappar hudkanterna. Den ska ocksa avldgsnas fran dppna
sar med pincett eller genom skdljning med sterilt vatten eller
koksaltlosning, efter att blodningen har upphort.

Forsiktighetsatgarder ska vidtas vid otorinolaryngologisk kirurgi
for att sakerstalla att inget av materialet aspireras av patienten.
(Exempel: Kontroll av blodning efter tonsillektomi och kontroll
av nasblodning).

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker pa

utskriftsdatumet, vénligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har
den senaste versionen av bruksanvisningen (finns pa www.e-ifu.com). Det &ligger
anvandaren att sakerstélla att den senaste bruksanvisningen anvands.
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* Forsiktighet ska iakttas s& att SURGICEL™ hemostat
inte appliceras for hért nér den anvands som omslag
under karlkirurgi.

+ DENTAL: SURGICEL™ hemostat ska appliceras 1dst mot den
blddande ytan.

Stoppning eller packning ska undvikas, sérskilt i stela halrum,
dar svullnad kan stora normal funktion eller eventuellt
orsaka nekros.

BIVERKNINGAR/OONSKADE SIDOEFFEKTER

* "Inkapsling” av vétska och frammandekroppsreaktioner
har rapporterats.

+ Det har forekommit rapporter om stenosisk effekt nar
SURGICEL™ hemostat har applicerats som ett omslag under
karlkirurgi. Aven om det inte har faststallts att stenos var direkt
relaterad till anvandningen av SURGICEL™ hemostat, &r det
viktigt att vara forsiktig och undvika att applicera materialet tatt
som ett omslag.

+ Forlamning och nervskada har rapporterats ndr SURGICEL™
hemostat anvandes runt, i eller i narheten av foramen i
ben, omraden med benig inneslutning, ryggmargen och/
eller synnerven och synnervskorsningen. De flesta av
dessa rapporter har varit i samband med laminektomi, men
rapporter om forlamning har ocks4 erhallits i samband med
andra procedurer. Blindhet har rapporterats i samband med
kirurgisk reparation av en sondersliten vénster frontallob nar
SURGICEL™ hemostat placerades i den framre skallgropen.

+ Eventuell forlangning av dranagetiden vid kolecystektomier
och svarigheter att kissa via urinroret efter prostatektomi har
rapporterats. Det finns en rapport om en blockerad urinledare
efter njurresektion, dar postoperativ kateterisering kravdes.

+ Enstaka rapporter om "brénnande” och “stickande” kanslor
och nysningar nar SURGICEL™ hemostat har anvénts som
packning vid nasblod, tros bero pa produktens laga pH-varde.

* Brénnskador har rapporterats ndr SURGICEL™ hemostat
applicerades efter avlagsnande av naspolyper och efter

hemorrhoidektomi. Huvudvérk, sveda, stickningar och nysningar

vid applicering mot nasblodning och andra rhinologiska
procedurer har rapporterats. Rapporter om sveda nar
SURGICEL™ hemostat applicerades pa ytliga sar (aderbrack,
dermabrasioner och donatorstéllen) finns ocksa.

+ Sjukvardspersonalen ska informera patienten om biverkningar,
odnskade sidoeffekter och risker som ar férknippade med
produkten och ingreppet samt uppmana patienten att kontakta
sjukvardspersonal vid eventuella avvikelser fran det normala
postoperativa forloppet.

+ Eventuella allvarliga incidenter som har ett samband med
enheten ska rapporteras fill tillverkaren och den berdrda
myndigheten i landet.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE
MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)/
CANCERFRAMKALLANDE, MUTAGENA OCH
REPRODUKTIONSSTORANDE AMNEN (CMR)/
ENDOKRINSTORANDE AMNEN (ED)

SURGICEL™ hemostat &r saker vid magnetisk resonans (MR).
Inga kénda substanser av CMR-kategori 1a/1b eller ED-&mnen
forekommer vid > 0,1 %. Kategori 1a/1b definieras som ett kant
eller formodat cancerframkallande (H340), mutagent (H350) eller
reproduktionsstorande &mne (H360) for ménniskor baserat pa
human- och djurstudier.

DOSERING OCH ADMINISTRERING

Steril teknik maste iakttas nar SURGICEL™ hemostat tas ut fran
den sterila behallaren.

Minimala mangder SURGICEL™ hemostat i 1amplig storlek ska
ldggas pa blddningsstallet eller hallas stadigt mot vavnaderna till
hemostas uppnas.

Den méngd som krévs beror p4 arten och intensiteten av den
blédning som ska stoppas. Den hemostatiska effekten av
SURGICEL™ hemostat ar sarskilt utpréglad nér den anvénds torrt.
Att fukta materialet med vatten eller fysiologisk koksaltlosning
rekommenderas inte.

Kasserin

Kassera oavsiktligt dppnade/delvis anvanda/anvénda enheter och
forpackningar i enlighet med din inrattnings regler och rutiner for
biofarliga material och avfall.

Patientinformation

Halso- och sjukvardpersonalen eller kliniken ska tillhandahélla
patienten "Information som ska ges till patienten” och vid behov
skriva ut informationen.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker pa
utskriftsdatumet, vénligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har
den senaste versionen av bruksanvisningen (finns pa www.e-ifu.com). Det &ligger
anvandaren att sakerstélla att den senaste bruksanvisningen anvands.
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Prestanda/Verkan

Efter att SURGICEL™ hemostat har méttats med blod, svéller den
till en brunaktig eller svart gelatinds massa som hjalper till att bilda
ett koagel och fungerar darigenom som en hemostatisk tillsats for
att kontrollera lokal blddning. Nar SURGICEL™ hemostat anvénds
korrekt i minimala méangder resorberas den pa implantationsstéllet
praktiskt taget utan nagon vavnadsreaktion. Resorptionen beror
pa flera faktorer, inklusive mangden som anvénds, graden av
blodméttnad och vévnadsbadden.

Férutom de lokala hemostatiska egenskaperna & SURGICEL™
hemostat bakteriedddande in vitro mot ett brett spektrum av
grampositiva och gramnegativa organismer inklusive aeroba och
anaeroba organismer. SURGICEL™ hemostat &r bakteriedddande
in vitro mot flera bakteriestammar, inklusive:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes grupp A Corynebacterium xerosis
Streptococcus grupp B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

meticillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA)
penicillinresistent Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomycinresistent Enterococcus (VRE)
meticillinresistent Staphylococcus epidermidis (MRSE)

SURGICEL™ hemostat & emellertid inte ett alternativ till systemiskt
anvanda terapeutiska eller profylaktiska antimikrobiella medel.

STERILITET

SURGICEL™ hemostat steriliseras med stralning. Far ej
omsteriliseras. Far ej anvandas om férpackningen ar 6ppnad
eller skadad.

FORVARING

SURGICEL™ hemostat ska forvaras vid eller under 30 °C. Anvénd
gj efter utgdngsdatum.

LEVERANS

SURGICEL™ hemostat finns tillgénglig i sterila foliepasar for
engangsbruk i en mangd olika storlekar.

SPARBARHET

En spérbarhetsetikett, som identifierar enhetens typ, storlek,
utgangsdatum och satskod, inkluderas i varje forpackning.
Etiketten ska fastas i eller ldggas till elektroniskt i patientens
permanenta medicinska journal, for att tydligt identifiera enheten
som implanterades. Féljande specifika information finns pa
enhetsforpackningens etikett: Katalognummer, satskod, utgangs-
och tillverkningsdatum, tillverkarens namn, adress och webbplats
samt en unik streckkod for enhetsidentifiering med information om
artikelnummer for global handel, dvs. GTIN-nummer (Global Trade
ltem Number).

INFORMATION SOM SKA GES TILL PATIENTEN
Produktbeskrivning

SURGICEL™ -enheten r steril och for engangsbruk. Enheten ar
tillverkad av véxtcellulosa. Den kan goras i manga olika format.
Formaten inkluderar stickat tyg, losa fibrer och pulver.

SURGICEL™ -enheten anvénds for att hjélpa till att kontrollera
blddningar frén olika typer av blodkérl.

Enhetsmaterial

SURGICEL™ -enheten ar helt och hallet tillverkad av vaxtcellulosa.
Den &r gjord for saker anvandning vid operation. Den bearbetas
pa ett satt som gor att den resorberas i kroppen. Den faktiska
resorptionstiden beror pa var i kroppen och hur mycket

som anvands.

Information for sdker anvandning

Det finns alltid en risk for biverkningar vid alla typer av operationer.
Vissa reaktioner kan bero pa ditt allménna halsotillstand. Andra
reaktioner kan relateras till sjalva ingreppet. Vissa reaktioner kan
vara relaterade till de material som placeras i kroppen. Det ar
svart att veta kallan till vissa biverkningar. Kontakta din Iakare vid
eventuella tecken pd infektion eller biverkningar. Var noga med att
ga pa lakarbesoken efter din operation.

Enheten orsakar inga problem med en medicinsk undersokning
som kallas MRT. MRT betyder magnetisk resonanstomografi.

Forvantad livstid for enheten och uppfolining

SURGICEL™ -enheten resorberas av kroppen Gver tid. Det
forekommer ndstan ingen vavnadsreaktion. Resorptionstiden
beror pé flera olika faktorer, inklusive var i kroppen och hur mycket
som anvands.

Patientinformationsportal

ic.jnjmedicaldevices.com

Du kan hitta alla uppdateringar om enheten pa den webbplatsen.
Ditt implantatkort kommer att innehalla information om din specifika
enhet. Informationen finns ocksa i din medicinska journal.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker pa
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utskriftsdatumet, vénligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har
den senaste versionen av bruksanvisningen (finns pa www.e-ifu.com). Det &ligger
anvandaren att sakerstélla att den senaste bruksanvisningen anvands.
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N SYMBOLER SOM ANVANDS VID MARKNING

Katalognummer
Medicinteknisk produkt/for implantatkort: Enhetsnamn

Far inte anvdndas om forpackningen ar skadad och se
bruksanvisningen

Figur 1 0BS
Far ej ateranvéndas

Far ej omsteriliseras

System med enkel sterilbarriar med skyddsforpackning
painsidan

10> ®EE

Steriliserad med stralning

-
(@)
'

Satskod
Tillverkningsdatum
Sista frbrukningsdatum
Unik enhetsidentifierare

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/

Figur 2B Europeiska unionen

Forpackningsenhet

o B [Ea

e O€ Druksanvisningen eller den elektroniska

Hiamema2  bruksanvisningen. EU: Kontakta helpdesk som
tillhandahaller dokument p4 begéran for att erhalla
papperskopior kostnadsfritt inom 7 dagar.

MR MR-séker
Figur 3 /ﬂ/ Ovre temperaturgrans
[}
%> Resorberbar hemostat

Webbplats med patientinformation/fér implantatkort:
=0 Webbplats med information for patienter

|i|r) Patient-ID/fér implantatkort: Patientens namn eller
) patient-ID

@ Datum/fér implantatkort: Datum f6r implantationen

ot Vérdcentral eller 1kare/fér implantatkort: Namn pé och
m adress till den implanterande sjukvardsinstitutionen/
vardgivaren

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker pa
2022-02-16 17:24:15 utskriftsdatumet, vénligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har
den senaste versionen av bruksanvisningen (finns p& www.e-ifu.com). Det dligger

anvandaren att sakerstélla att den senaste bruksanvisningen anvands. 123 av 134
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