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ZEOCEL iy

Absorbable Haemostat, Oxidized Cellulose (OC) Instructions for Use

DESCRIPTION

ZEOCEL Absorbable Haemostat is a woven sterile hemostatic agent formed of oxidized cellulose (OC) (polyanhydro glucuronic
acid). It has been manufactured from alpha grade cotton. Agent is a pale yellow material and has a caramel like smell. As itis stored in
controlled room temperature, there might be a slight change in color in time but this does not effect the performance of the material.
ZEOCEL Absorbable Haemostat complies with the requirements of the United States Pharmacopoeia for "Oxidized Cellulose".
ZEOCELAbsorbable Haemostat does not contain any animal or collagen additives.

ACTIONS

ZEOCEL Absorbable Haemostat can be applied to bleeding surface in different forms. The haemostatic agent material can be closed
exactly, pressured against or sutured to the desired usage area. ZEOCEL Absorbable Haemostat should be used as dry. . Action
mechanism of OC ZEOCEL Absorbable Haemostats is independent from blood coagulation mechanism of the body. ZEOCEL
Absorbable Haemostats form 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 When ZEOCEL Absorbable Haemostat is used only as needed, it will be absorbed from the
site of usage without tissue reaction. Absorption of the haemostatic agent from the used site depends on the amount of haemostatic
agentused, tissue type and blood saturation degree. The material will be fully absorbed in 7-14 days.

ZEOCEL 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 galmon_edlla efn(e(:tldls Iéisﬁsria :‘Inonocymgenes
i acteroides fragilis ordatella pertusis
Emz:ggggiﬁ: fse:)e.uum Laclobacillus casei MOT (Mycqbacterium Other thanTuberculosis)
Lacobothets oss ool
Streptococcus pyogenes Group B X
Streptococcus salivarius Ei?: ri?aran;re‘?zlilz:gz"
Corynebacterium xerosis

INDICATIONS

ZEOCELAbsorbable Haemostat is designed to control the oozing of the blood, other different types of capillary bleeding and bleeding
due to resection of the tissue during any type of surgical interventions. ZEOCEL Absorbable Haemostat can be used when other
methods of haemostatic procedures are not usable. ZEOCEL Absorbable Haemostat can be used in many types of surgeries
including but not limited to general surgery, digestive surgery, plastic surgery, orthopedy, gnyaecology, urology, stomatology,
traumatology and all other branches of surgery. Haemostat can be used to fill cavities formed by removal of tumors during surgeries
as well as endoscopic interventions and dental praxis.

CONTRAINDICATIONS

ZEOCEL 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. ZEOCEL Absorbable Haemostat should not be used for packing or wrapping. It
should be removed after hemostasis is achieved if you have to use in this manner. ZEOCEL 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 ZEOCEL
Absorbable Hemostat, it should not be used to produce hemostatic effect on non-hemostatic serous oozing surface. ZEOCEL
Absorbable Haemostats should not be used as an adhesion prevention product.

WARNINGS

ZEOCEL Absorbable Haemostat is suitable for gamma irradiation and supplied as sterile. Should not be re-sterilized. ZEOCEL
Absorbable Haemostat is not compatible with autoclaving or ethylene oxide sterilization. Usage of ZEOCEL Absorbable Hemostatin
a contaminated wound without drainage can cause complications and contaminated areas should be cleaned before usage.
Hemostatic properties of ZEOCEL Absorbable Hemostat are at best if applied dry; therefore it is not recommended to wet or moisten
ZEOCEL Absorbable Hemostat before usage with water or saline.

ZEOCEL Absorbable Hemostat should not be impregnated with anti-infective agents, buffering materials or other hemostatic agents.
Since thrombin activity is destroyed due to the low pH of the oxidized cellulose haemostats, haemostatic effect of ZEOCEL
Absorbable Haemostat isn't enhanced by addition of thrombin. When necessary ZEOCEL Absorbable Hemostat can be left within the
tissue. Itis recommended to remove ZEOCEL Absorbable Hemostat when hemostatis is achieved. It must always be removed from

the site of application when used in, around, or in proximity to formina in bone, areas of bony confine spinal cord, and/or the optic nerve
and chiasm regardless of the type of surgical procedure, because ZEOCEL Absorbable Hemostat 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 ZEOCEL Absorbable Haemostat after haemostasis is achieved. Although ZEOCEL 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. Attention should be paid
when hemostat stay in the body after surgical operations, in case of severely bleedings, although it is recommended to remove it after
hemostasis.

PRECAUTIONS

Use only as much ZEOCEL Absorbable Haemostat as is necessary for haemostasis, holding it firmly in place until bleeding stops. Any
excess ZEOCEL Absorbable Hemostat should be removed before the closure of the operated area in order to provide efficent
absorption of the material and minimize the risk of foreign body reaction. In urological procedures, minimal amounts of ZEOCEL
Absorbable Hemostat should be used and care must be excercised to prevent the plugging of the urethra, ureter, or a catheter by
dislodged portions of the product. Since absorption of ZEOCEL Absorbable Hemostat could be prevented in chemically cauterized
areas, its use should not be preceded by application of silver nitrate or any other escharotic chemicals. If ZEOCEL Absorbable
Haemostatis 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). Care should be taken not to apply ZEOCEL Absorbable
Hemostat too tightly when used as a wrap during vascular surgery.

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 Cellulose (OC) 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 Cellulose (OC) 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 ZEOCEL Absorbable Hemostat from its sterile container. Minimal amount of
ZEOCEL Absorbable Hemostat in appropriate size is laid on the bleeding site or held firmly against the tissues until haemostasis is
obtained. Required Haemostatamount depends on the nature and intensity of the hemorrhage to be stopped. The haemostatic effect
of ZEOCEL Absorbable Hemostat is particularly pronounced when used dry. Moistening the material with water or physiological
saline solution is not recommended.

CAUTION

Since ZEOCEL Absorbable Hemostat can not be re-sterilized, opened and unused ZEOCEL Absorbable Hemostat should be
discarded. Dispose of contaminated or unused products in accordance with local and facility requirements.

NOTES AND INFORMATION ON SHELF-LIFE

ZEOCEL Absorbable Hemostat 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 ZEOCEL Absorbable Hemostat is printed on the pack. Do
notuse ZEOCEL Absorbable Hemostat after this date.

PRESENTATION AND CONTENTS

ZEOCEL Absorbable Hemostatis available sterile, as an original pack in different sizes.

ZEOCELAbsorbable Hemostat strips are sterile-packed individually.
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ZEOCEL £
Instrucciones de Uso

Hemostatico Absorbible, Celulosa Oxidada (OC)

DESCRIPCION

ZEOCEL Hemostatico Absorbible es un agente de tejido estéril hemostatica disponible en la forma Celulosa Oxidada (OC) (acido
glucuronico polioxianhidro). Se ha fabricado de algodén grado alfa. El agente es un material de color amarillo palido y tiene un olor de
caramelo ligero. Como se guarda a temperatura ambiente controlada, podria haber un cambio ligero de color en el tiempo, pero no afecta
el desempeiio del material.

ZEOCEL Hemostatico Absorbible cumple con los requerimientos de la Farmacopea de los Estados Unidos USP para “Celulosa Oxidada”.
ZEOCEL Hemostatico Absorbible no contiene ningtin aditivo colageno ni animal.

ACCIONES

ZEOCEL Hemostatico Absorbible puede aplicarse a la superficie de sangrado en diferentes formas. El material agente hemostatico puede
envolverse alrededor, presionado contra o suturado al rea de so deseada. ZEOCEL Hemostatico Absorbible debe usarse como seco. El
mecanismo de accion del hemostato absorbible ZEOCEL es independiente del propio mecanismo de coagulacion del cuerpo. El
hemostato absorbible ZEOCEL forma una masa gelatinosa de color pardusco-negro que proporcionara la formacion de coagulos en 3-4
minutos cuando entra en contacto con la sangre. Esta masa gelatinosa actiia como una estructura fisica a la que pueden adherirse los
copos de sangre. Con la acumulacién de plaquetas sanguineas y la formacion de una placa de pulpa y fibrina, se mantiene el sangrado.
Cuando ZEOCEL Hemostatico Absorbible se usa solo como necesario, sera absorbido desde el sitio de uso sin reaccion del tejido. La
absorcion del agente hemostatico del sitio usado dependes de la cantidad de agente hemostatico usado, del tipo de tejido y del grado de
saturacion de la sangre. El material sera completamente absorbido en 7-14 dias.

ZEOCEL Hemostatico Absorbible ha demostrado ser bactericida in vitro contra 40 tipos de microorganismos Gr(+) (gramo positivo) y Gr(-)
(gramo negativo) incluyendo lo siguiente.

Estafilococo aureo Escherichia coli Klebsiella pneumonia
Meticillina Resistente Estafilococo epidermidis (MRSE) Salmonella typhimurium Klebsiella aerogenes
Meticillina Resistente Estafilococo aureo (MRSA) Proteus mirabilis Bacillos subtilis
Estafilococo epidermidis Proteus vulgaris Branhamella catarrhalis
Micrococo luteus Shigella boydii Serratia marcescens
Vancomicina Resistente Enterococus sp (VRE) Shigella flexinerii Clostridium perfringens
Penicilina Resistente Estreptococos neumonia (PRSP) Shigella dysenteriae Clostridium tetani
Enterococus faecalis Salmonella enterititis Listeriamonocytogenes
Enterococcus faecium Bacteroides fragilis Bordatella pertusis
Enterococcus sp Lactobacillus casei MOT (Mycobacteria otro que Tuberculosis)
Estreptococus piégenas GrupoA Lactobacillus sp. Mycrobacteria phlei
Estreptococus piégenas Grupo B Pseudomonas aeroginosa  Estreptococus feacalis
Etreptococus salivarius Pseudomonas stutzeri

Corinebacteria xerosis Enterobacter cloacae

LUGARES DONDE ES USADO
ZEOCEL Hemostatico Absorbible se disefia para controlar la exudacion de la sangre, otros tipos diferentes de sangrado capilar y el
sangrado debido a la reseccion del tejido durante cualquler tipo de intervenciones quirdrgicas. ZEOCEL Hemostatico Absorbible debe
usarse para detener el sangrado cuando los pr i aticos no pueden apli ZEOCELH a Absorbible puede
usarse en muchos tipos de clruglas incluyendo pero no limitado a la clrugla general cirugia dlgestlva, cirugia plastlca, orlopedla,
ia, urologia, , traumatologia y todas las otras ramas de cirugia. ZEOCEL H Al puede ap
demro de \as cavidades (después de la extirpacion de tumores) asi como en intervenciones endoscopicas o praxis dentales.
LUGARES DONDE NO DEBE USARSE
Debido a que ZEOCEL 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. ZEOCEL 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. ZEOCEL
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 reaccién con ZEOCEL Hemostatico Absorbible, no debe usarse para hacer el efecto hemostatico en
las superficies de fugas serosas donde no hay sangrado. ZEOCEL Hemostatico Absorbible no debe usarse como un producto anti-
adherente.
ADVERTENCIAS
ZEOCEL Hemostatico Absorbible usado y abierta no debe usarse. ZEOCEL Hemostatico Absorbible no puede esterilizarse nuevamente.
ZEOCEL Hemostatico Absorbible es adecuado para la radiacion gamma y se presenta como esterilizado. No puede esterilizarse
nuevamente. ZEOCEL Hemostatico Absorbible no es apropiado la autoclave y la esterilizacion con éxido de etileno. Si una herida
contaminada se cierra con ZEOCEL Hemostatico Absorbible sin limpiar la herida, esto puede causar las complicaciones; las zonas
contaminadas deben limpiarse antes de uso. Los efectos hemostaticos de ZEOCEL Hemostatico Absorbible son mayores cuando se
aplica en seco, por eso se recomienda que ZEOCEL Hemostatico Absorbible no debe mojarse con agua o sal antes de uso. ZEOCEL
Hemostatico Absorbible no debe absorber las agentes anti-infectivas, substancias amortiguadoras u otras agentes hemostaticas.

®

Debido al valor bajo pH de los hemostaticos de celulosa oxidada causa el deterioro de la actividad trombina, el efecto hemostatico de
ZEOCEL Hemostatico Absorbible no puede aumentarse por la adicion de trombina. ZEOCEL Hemostatico Absorbible puede ser dejado
en el tejido cuando sea necesario. Se recomienda sacarlo ZEOCEL Hemostatico Absorbible después de lograr detener el sangrado.
Independientemente del tipo de cirugia, ZEOCEL Hemostatico Absorbible siempre debe ser retirado después de la aplicacion en el
agujero del hueso, las zonas 6seas, en las zonas de aplicacion dentro, alrededor o adyacente a la medula espinal y/o nervio 6ptico y
quiasma. Debido a que ZEOCEL Hemostatico Absorbible, por la hinchazon, puede causar la formacion de presion que concluyen con
paralisis y/o danos del nervio. La retirada de ZEOCEL Hemostatico Absorbible puede hacerse de forma tal como intervencién de
operacion interna, lavado, etc. ZEOCEL Hemostatico Absorbible no debe usarse como un producto anti-adherente. Los doctores deben
toman medidas especiales sobre si retirar el ZEOCEL Hemostatico Absorbible es apropiado o no después de detener el sangrado,
cualquiera sea el tipo de procedimiento quirtirgico. A pesar de que ZEOCEL Hemostatico Absorbible tiene efecto bactericida contra la
vasta mayoria de microorganismos patogénicos, se ha disefiado para ser usado en lugar de substancias antimicrobianas terapéuticas
(medicinales) o profilacticas (protectoras) que se toman regularmente en el control o prevencion de infecciones de post-operacion
(después de la operacion). Aunque se recomienda tomarse después de la hemostasia, debe darse especial atencion si se queda en el
cuerpo después de las operaciones quirlirgicas con sangrado grave.
PRECAUCIONES
ZEOCEL Hemostatico Absorbible debe usarse manteniéndose firmemente hasta que el sangrado se detenga y tanto como se necesite
para detener el sangrado. Las partes excesivas deben ser retiradas antes de cerrar la cirugia con el fin de facilitar la absorcion y disminuir
al minimo la reaccion del posible objeto alineado. Las partes excesivas de ZEOCEL Hemostatico Absorbible deben ser retiradas antes de
cerrar la cirugia con el fin de facilitar la absorcién efectiva del material y disminuir al minimo la reaccion del posible objeto alineado. En los
tratamientos urolégicos ZEOCEL Hemostatico Absorbible debe ser usado en cantidades minimas y debe ser dado prestando atencion
para prevenir la oclusion de uretra, uréter o un catéter con desplazamiento del producto. Debido a que ZEOCEL Hemostatico Absorbible
puede prevenir la absorcién en las zonas quemadas quimicamente, su uso no debe darse antes que el nitrato de plata u otros quimicos
escaroticos formen costras. Si ZEOCEL Hemostatico Absorbible se usa temporalmente para cerrar las heridas grandes abiertas, sebe
colocarse al fondo tanto como sea posible a los bordes de la piel. Debe retirarse de las heridas abiertas después de detener el sangrado
con férceps oirrigacion 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 ZEOCEL Hemostatico
Absorbible se usa como envoltura durante la cirugia vascular, debe tenerse cuidado de no aplicarlo demasiado apretado.
EFECTOSADVERSOS
La “encapsulacion” del liquido y reacciones del objeto alineado, sangrado, leucocitosis y hematoma han sido reportados cuando el residuo
del hemostéatico queda en el cuerpo después de alcanzar la hemostasia. En algunos hechos, s e han observados abscesos de 6rganos,
abertura de herida, la razén de estos hechos no esta relacionada con el hemostéatico. Se ha informado el efecto estenotico cuando el
Hemostatico de Celulosa Oxidada (OC) se usa como envoltura durante la cirugia vascular. A pesar que no se concluye que el uso de
ZEOCEL Hemostatico Absorbible esta directamente relacionado con la estenosis, debe ser cuidadoso y debe evitarse aplicarse
firmemente. La parélisis y dafio del nervio ha sido reportado cuando la Celulosa Oxidada (OC) se usa en el hueso alrededor o adyacente
del agujero, en las zonas limitadas con hueso, en la medula espinal y/o nervio dptico y quiasma. Mientras la mayoria de estos dependen de
la laminectomia, los casos de parélisis han sido reportados como dependientes de otros procedimientos. Los casos de ceguera han sido
reportados cuando el Hemostatico de Celulosa Oxidada (OC) es colocada en la anterior fosa craneal relativa con la cirugia reparadora en
ellob frontal izquierdo arrebatado. Se ha reportado la dificultad en pasar la orina desde la uretra después de la prostatectomia, la probable
il en las coleci: ( 6n de la vesicula biliar). Existe un reporte que informa el bloqueo de la uretra después de la
reseccion del rifion (sacar el rifion) donde se requiere la cateterizacion del post-operatorio (después de la operacion). Se cree que lo
sentido como “quemado” y “hormigueo” raramente se reporta cuando el Hemostatico de Celulosa oxidada (OC) se usa como tampén en la
epistaxis (sangrado de nariz) y la razén para estornudar es debido al bajo pH del producto. El quemado ha sido reportado cuando se aplica
el hemostatico después del retiro del pélipo 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 ocurrir raramente.
DOSIFICACION Y ADMINISTRACION
Mientras se saca ZEOCEL Hemostatico Absorbible de su caja estéril, debe aplicarse la técnica estéril. Debe colocarse ZEOCEL
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 la naturaleza y densidad del sangrado a ser parado. El
efecto de detener el sangrado (hemostético) del Hemostéatico de ZEOCEL Hemostatico Absorbible es mayor especialmente cuando se
aplica como seco. No se recomienda que el material se moje con agua o solucién salina fisiolégica.
ADVERTENCIA
Debido a que ZEOCEL Hemostatico Absorbible no puede ser esterilizado nuevamente, el ZEOCEL Absorbible Hemostatico abierto y sin
uso no debe ser usado. Elimina los productos contaminados o sin uso en el lugar y condiciones apropiadas de la instalacion.
INFORMACION DE VIDAUTILY NOTAS
ZEOCEL 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 ZEOCEL Hemostatico Absorbible ha sido
escritaen el paquete. No use ZEOCEL Hemostatico Absorbible después de que pase esta fecha.
PRESENTACIONY CONTENIDO
ZEOCEL Hemostatico Absorbible se presenta al Mercado en las diferentes dimensiones y en su paquete original.
Las tiras de ZEOCEL Hemostéatico Absorbible han sido empacadas individualmente como esterilizadas.
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Hemostatico Absorvivel, Celulose Oxidada (CO)

APRESENTAGAO

ZEOCEL, é um agente hemostatico estéril, sob a forma de tecido, e composto de Celulose Oxidada (CO) (polyanhydro-acido
glucorénico). E fabricado a partir de algodao-Alfa. O agente é amarelo palido e tem um aroma suave de caramelo. Pelo fato de ser
armazenado em temperatura ambiente controlada, pode haver uma pequena mudanga de sua cor, sem que isso afete seu
desempenho. O hemostético absorvivel ZEOCEL esta em conformidade com os padrdes da Farmacopeia dos Estados Unidos
(USP) no que se refere a “Celulose Oxidada”. O hemostatico absorvivel ZEOCEL nao contém coldgeno ou produtos de origem
animal.

EFEITOS

O hemostatico absorvivel ZEOCEL pode ser aplicado de diversas maneiras na superficie hemorragica. O material pode envolver a
regido a ser manipulada, pode ser ajustado por pressao ou ser suturado. O hemostatico absorvivel ZEOCEL deve ser usado seco. O
mecanismo de agdo de ZEOCEL Hemostato Absorvente é independente do proprio mecanismo de coagulagéo do corpo. ZEOCEL
Hemostato absorvente forma uma massa gelatinosa negra acastanhada que proporcionara formagao de coagulos dentro de 3-4
minutos quando contactada com sangue. Esta massa gelatinosa atua como uma estrutura fisica a qual os flocos de sangue podem
aderir. Com a acumulag@o de plaguetas no sangue e a formagéao de uma placa de fibrina de polpa, o sangramento € mantido. Quando
o hemostatico absorvivel ZEOCEL é usado apenas na quantia necessaria, ele é absorvido pela area aplicada, sem reagao tecidual. A
absorgao 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 ZEOCEL demonstrou ter um

Staphylococcus Aureus Escherichia coli Klebsiella pneumoniae
Staphylococcus Epidermidis resistente a Meticilina (MRSE) ~ Salmonella typhimurium Klebsiella aerogenes
Staphylococcus Aureus resistente & Meticilina (MRSA) Proteus mirabilis Bacillus subtilis
Staphylococcus Epidermidis Proteus vulgaris Branhamella catarrhalis
Micrococcus Luteus Shigella boydii Serratia marcescens
Enterococcus SP resistente @ 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

LOCAIS DEAPLICAGAO

O hemostatico absorvivel ZEOCEL foi projetado para controlar em geral o fluxo de perda de sangue, hemorragias capilares de outros
quadros clinicos e hemorragias ligadas a ressecgao de tecido em qualquer tipo de intervengao cirdrgica. O hemostatico absorvivel
ZEOCEL pode ser usado nos casos em que os outros procedimentos hemostaticos ndo sao apropriados. O hemostatico absorvivel
ZEOCEL pode ser usado em diversos tipos de intervengdes cirurgicas e especialmente nos ramos da cirurgia geral, da cirurgia do
aparelho digestivo, da cirurgia plastica, da cirurgia ortopédica, da ginecologia, da urologia, da estomatologia, da traumatologia, sem
se limitar, contudo, a estes, abrangendo outras especialidades cirurgicas. Os hemostaticos podem ser usados desde as intervengoes
endoscopicas, as aplicagées em emdicina dentaria até no preenchimento das cavidades resultantes de cirurgias de extragéo de
tumores.

LOCAIS EM QUE SUAAPLICAGAO DEVE SEREVITADA

O hemostatico absorvivel ZEOCEL n&o deve ser usado em implantes ligados a lesGes 6sseas como fraturas por haver a possibilidade
de originar quistos e obstar a formagao do calo dsseo. Ele também nao deve ser usado em tamponamentos e ligaduras. Caso tenha
sido necessario recorrer ao ZEOCEL nestas situagdes, recomenda-se sua retirada uma vez garantida a hemostase. O hemostatico
absorvivel ZEOCEL néo deve ser usado em hemorragias das grandes artérias sem que estas nao tenham sido controladas. Como
nao héa reagdo entre o hemostatico absorvivel ZEOCEL e os fluidos corporais, com exceg¢do do sangue, ele nao deve ser usado nas
superficies com infiltragdes serosas ndo hemorragicas com o objetivo de se criar um efeito hemostatico. O hemostatico absorvivel
ZEOCEL né&o deve ser usado como barreira de prevencéo de aderéncias.

ADVERTENCIAS

O hemostatico absorvivel ZEOCEL é estelizado por raios Gamma e fornecido estéril. Nao deve ser re-esterilizado. O hemostatico
absorvivel ZEOCEL nao é compativel com a esterilizagdo por autoclave nem por éxido de etileno.A aplicagdo do hemostatico
absorvivel ZEOCEL sobre uma ferida contaminada, sem dreno, pode dar lugar a complicagoes; deve-se absolutamente limpar as
feridas antes de aplicar o agente hemostatico. As caracteristicas hemostaticas do hemostatico absorvivel ZEOCEL sao mantidas
quando ele ¢ aplicado seco, por esta razao nao se recomenda molhar ou humidificar o hemostatico absorvivel ZEOCEL com agua ou
soro fisiolégico.

®

N&o se recomenda também impregnar o hemostatico absorvivel ZEOCEL com agentes antiinfecciosos, com materiais de
tamponamento ou outros agentes hemostaticos. Uma vez que a eficiéncia hemostatica da trombina é destruida pelo baixo pH da CO
do hemostatico absorvivel ZEOCEL, o seu efeito hemostatico nao cresce com a adi¢do de trombina. O hemostatico absorvivel
ZEOCEL, caso necessario, pode ser deixado sobre o tecido. Recomenda-se a retirada do hemostatico absorvivelZEOCEL, uma vez
atingida a hemostase. O hemostatico absorvivel ZEOCEL, depois de aplicado, deve sempre ser retirado em qualquer tipo de
interveng@o no forame do o0sso, nas regides 6sseas, dentro, ao redor ou perto da espinal medula e/ou do nervo ético ou do quiasma
otico. A retirada é obrigatéria porque o hemostatico absorvivel ZEOCEL, ao inchar, pode resultar numa pressao que conduzira a
paralisia ou a les@o do nervo. Os médicos devem considerar com muita atengé@o e precaugdo a conveniéncia da retirada do
hemostatico absorvivel ZEOCEL. Ainda que o hemostatico absorvivel ZEOCEL possua um efeito bactericida contra uma grande
parte dos microrganismos patologicos, ele nao foi projetado para ser usado no lugar dos medicamentos antimicrobianos profilaticos
ou terapéuticos que costumam ser prescritos de forma sistematica no pés-operatério para controlar ou prevenir as infecgdes. Em caso
de hemorragias severas, é recomendavel a sua remogao apos a hemostase, pelo que atengéo especial deve ser dada, quando o
hemostatico for deixado no organismo apés a cirurgia.

PRECAUCOES

O hemostatico absorvivel ZEOCEL deve ser aplicado, simples e unicamente na quantidade necessaria para parar a hemorragia,
mantendo-o firmemente pressionado até a hemostase. Para facilitar a absorgéo e reduzir ao maximo a possibilidade de rejei¢éo do
organismo, antes de finalizar a intervengao, as partes em excesso do hemostatico absorvivel ZEOCEL devem ser retiradas. Nas
intervengdes urolégicas, quantidades minimas do hemostatico absorvivel ZEOCEL devem ser usadas e deve-se tomar muito
cuidado para evitar que o0 material, ao eventualmente sair de seu lugar, provoque a obstrugéo da uretra, do ureter ou do cateter. Pelo
fato das regiGes cauterizadas de forma quimica obstarem sua absorgao, a aplicagéo do hemostatico absorvivel ZEOCEL n&o deve
ser realizada apds o uso de nirato de prata ou dos outros materiais quimicos escaréticos que estimulam a formag&o de crosta de
ferida. Caso o hemostético absorvivel ZEOCEL seja usado temporariamente para fechar feridas abertas e profundas, ele deve ser
posicionado o quanto possivel de forma a ndo se sobrepor as margens da pele que circunda a ferida. Apds a hemostase, ele pode ser
retirado das feridas abertas com pingas ou irrigagdo com agua esterilizada, ou finalmente, através da lavagem com uma solugéo
salina.

Nas intervengdes otorrinolaringoldgicas, € necessario tomar algumas precaugdes para evitar que o paciente aspire o material (por
exemplo: no controlo da hemorragia pés amigdalectomia e controlo da epistaxe). Ao ser usado como penso durante os procedimentos
vasculares, o hemostatico absorvivelZEOCEL, nao deve ser aplicado de forma muito apertada.

EFEITOS COLATERAIS

“Encapsulamento” liquido e reagoes a corpo estranho. O agente hemostatico de Celulose Oxidada (CO), em alguns casos em que foi
utilizado como penso durante intervengoes vasculares hemostaticas, parece ter causado efeitos estenéticos. Foram relatados casos
de paralisia e de lesdo do nervo quando a Celulose Oxidada (CO) foi usada ao redor do forame do osso ou proximo a ele, nas regides
delimitadas pelo osso, na espinal medula e/ou no nervo 6tico ou no quiasma 6tico. Uma grande parte destes casos ocorreu em
laminectomias, contudo, os casos de paralisia foram relacionados a outros procedimentos cirirgicos também. Apdés uma
colecistectomia, o material pode ter sido responsavel pelo alongamento do dreno. Quando a Celulose Oxidada (CO) foi usada
enquanto tampao em casos de epistaxe, foram relatados casos raros de sensagao de “ardor” e “formigueiro” além de espirros;
acredita-se que sejam devidos ao baixo pH do material. O hemostatico de Celulose Oxidada (CO), quando aplicado depois da
extragdo de um pdlipo nasal e de uma hemorroidectomia, parece ter produzido sensagdo de ardor. Na epistaxe e nos outros
procedimentos rinologicos, o material causou dor de cabega, ardor, formigueiro e espirros; em casos de aplicagdo na superficie das
feridas (ulceragdes varicosas, procedimentos de dermabrasao e regides doadoras), € possivel ocasional sensagéo dolorosa.
DOSAGEMEAQUISIGAO

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

ADVERTENCIA

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

INFORMAGOES SOBRE VALIDADE E OBSERVAGOES

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

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

As compressas do hemostatico absorvivelZEOCEL sao embaladas de forma estéril e individual.
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ZEOCEL Inicazoni Do

Emostatico Assorbibile, Cellulosa Ossidata (OC)

DESCRIZIONE

ZEOCEL emostatico assorbibile, (acido polianidro glucuronico) & un agente di tessuto emostatico sterile in forma di cellulosa ossidata
(OC). E stato prodotto con cotone di grado alfa. Il tessuto & un materiale di colore giallo chiaro e ha un odore di caramello. Se 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.

ZEOCEL emostatico assorbibile & conforme allo standard di “cellulosa ossidata” della farmacopea USP Americana. ZEOCEL
emostatico assorbibile non contiene nessun componente animale o collagene.

EFFETTO

ZEOCEL emostatico assorbibile pud essere applicato su superfici aventi emorragia in vari modi. Il materiale pu6 chiudere con
precisione la zona di emorragia, pud essere soggetto a pressione o pud essere cucito. ZEOCEL emostatico assorbibile dovrebbe
essere usato secco. Il meccanismo d'azione di Hemostat assorbibile di ZEOCEL ¢ indipendente dal meccanismo di coagulazione del
corpo. L'Hemostat assorbibile di ZEOCEL forma una massa gelatinosa di colore bruno-nero che fornira formazione di coaguli entro 3-
4 minuti quando viene a contatto con il sangue. Questa massa gelatinosa agisce come una struttura fisica a cui possono aderire le
scaglie di sangue. Con I'accumulo di piastrine nel sangue e la formazione di una placca polpa-fibrina, I'emorragia viene mantenuta. Se
viene usato ZEOCEL emostatico assorbibile nella corretta quantita minima necessaria, esso viene assorbito dalla zona di
applicazione. L'assorbimento dell'agente emostatico dipende dalla quantita d'uso dell'agente emostatico, dalla struttura della tessitura
e dal grado di saturazione del sangue. Il materiale viene assorbito completamente in 7- 14 giorni. In vitrio & stato osservato che
ZEOCEL emostatico assorbibile ha un effetto battericida su 40 diversi tipi di micro organismo Gr (+) (grammo positivo) e Gr (-)
(grammo negativo) come sotto indicato:

Straphylococcus aereus Escherichia coli
Straphylococcus epidermis persistente a meticillino (MRSE) ~ Salmonella typhimurium
Straphylococcus aereus persistente a meticillino (MRSA) Proteus mirabilis
Staphylococcus epidermis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Shigella boydii
Enterococcus sp persistente a vancomicina (VRE) Shingella flexinerii
Streptococcus pneumone persistente a penicillina (PRSP) Shigella dysenteriae
Entrococcus faecalis Salmonella enteritidis
Entrococcus faecium Bacteroides fragilis
Entrococcus sp Lactobacillus casei MOT (Micobatteri fuori tuberculosi)
Streptococcus pyogenes Gruppo A Lactobacillus sp. Mycrobacterium phlei
Streptococcus pyogenes Gruppo B Pseudomonas aeroginosa  Streptococcus feacalis
Streptococcus salivarius Pseudomonas stutzeri

Corynebacterium xerosis Enterobacter cloacae

Klebsiella penumonie
Klebsiella aerogenes
Bacillus subtilis
Branhamella catarrhalis
Serratia marcescens
Clostridium pefringens
Clostridium tetani
Listeria monocytogenes
Bortdatella pertusis

LUOGHID'USO

La medicazione emostatica riassorbibile ZEOCEL é studiata per fermare e facilitare il controllo del sanguinamento capillare ed il
sanguinamento della aree di resezione durante gli interventi chirurgici. Nei casi in cui le altre operazioni emostatiche non sono efficaci
puo essere usato ZEOCEL emostatico assorbibile. ZEOCEL emostatico assorbibile pud essere usato nella chirurgia generale, nella
chirurgia del sistema digestivo, nella chirurgia plastica, nell'ortopedia, nella ginecologia, nell'urologia, nella stomatologia, nella
traumatologia, e nelle altre tipologie di operazioni relative ad altri rami chirurgici. Puo essere usato per le emorragie, per le operazioni
endoscopiche e per applicazioni dentali nonché per riempire le cavita formate a seguito di operazioni su tumori.
CONTROINDICAZIONI

La medicazione non deve essere usata come impianto per le fratture ossee perché pud interferire con la formazione del callo osseo e
causare cisti. ZEOCEL 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. ZEOCEL emostatico assorbibile non pud essere
usato per prendere sotto controllo le emorragie delle grandi arterie. L'effetto emostatico non si azione con altri fluidi corporei diversi dal
dal sangue, ad esempio il siero, quindi non utilizzare per superfici che emettono siero. ZEOCEL emostatico assorbibile non deve essere
usato come un prodotto per prevenire adesione

AVVERTENZE

ZEOCEL emostatico assorbibile & fornito sterile con sterilizzazione a raggi gamma. Non puo essere risterilizzato. Non & compatibile con
la sterilizzazione in autoclave o a ossido di etilene. L'applicazione di ZEOCEL emostatico assorbibile su una ferita contaminata
potrebbe creare delle complicazioni. Prima dell'uso la zona contaminata dovrebbe essere pulita. Le specialita emostatiche di ZEOCEL
emostatico assorbibile sono maggiormente efficaci se I'uso avviene a secco. Per questo motivo ZEOCEL emostatico assorbibile non
dovrebbe essere bagnato o imbevuto d'acqua o con soluzione salina prima dell'uso. Dal momento che la trombina ¢ distrutta dal basso
pH dell'emostatico di cellulosa ossidata, I'effetto emostatico della medicazione non viene aumentato con I'aggiunta di trombina.
ZEOCEL emostatico assorbibile non dovrebbe assorbire gli agenti anti infettivi, i materiali da tampone o gli altri agenti emostatici.

@

Se & necessario ZEOCEL emostatico assorbibile puo essere lasciato dentro al tessuto. Dopo che I'emorragia viene fermata ZEOCEL
emostatico assorbibile va rimosso. ZEOCEL emostatico assorbibile dovrebbe essere tolto sempre dopo di ogni tipo di applicazione
chirurgica per, o in prossimita di formazioni ossee, sulle zone di confine con ossa, sul midollo spinale o sui nervi ottici e sulla chiasma ed
a seguito delle applicazioni intorno a queste zone, perche ZEOCEL emostatico assorbibile gonfiandosi potrebbe generare pressione
con effetti di paralisi e/ o di danni sui nervi. | medici dovrebbero prestare particolare attenzione, indipendentemente dal tipo di procedura
chirurgica, a considerare 'opportunita di rimuovere ZEOCEL dopo I'emostasi.

Benché ZEOCEL emostatico assorbibile abbia un' azione battericida contro una ampia gamma di microrganismi patogeni, non deve
essere usato in sostituzione della somministrazione di terapie sistemiche o come agente di profilassi antimicrobiche per controllare o
prevenire infezioni post-operatorie.. E' necessarion fare particolare attenzione se I'emostico rimane nel corpo dopo operazioni
chirurgiche, in caso di forti sanguinamenti, benché sia preferibile rimuoverlo dopo I"emostasi.

PRECAUZIONI

Deve essere utilizzata sono una quantita di medicazione necessaria per raggiungere I'emostasi mantenendo la medicazione ben a
contatto con la parte sanguinante fino alla interruzione del sanguinamento. Per garantire un assorbimento effettivo del materiale e per
impedire il rischio di reazione al materiale straniero dovrebbero essere rimosse le parti eccessive di ZEOCEL emostatico assorbibile.
Nelle applicazioni urologiche ZEOCEL emostatico assorbibile viene usato nella minore quantita possibile e si dovrebbe avere cura per
impedire 'occlusione dell'uretere o del catetere spostando il materiale. Dato che nelle zone ustionate chimicamente I'assorbimento di
ZEOCEL 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 ZEOCEL emostatico assorbibile € usato temporaneamente per allineare la cavita delle lesione larghe e aperte, deve essere
posizionato in modo da non sovrapporsi ai bordi della lesione. Dovrebbe inoltre essere rimosso dalla lesioni aperte con pinze o con
irrigazione con acqua sterile o soluzione salina dopo I'emostasi. 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 ZEOCEL emostatico assorbibile per la medicazione durante I'operazione
chirurgica vascolare lo stesso non dovrebbe essere avvolto in modo troppo stretto.

EFFETTICOLLATERALI

Casistiche diincapsulamento deiliquidi e e reazioni da corpo estraneo, emorragia, leucocitosi e ematomi sono state segnalate in alcuni
casi dove i residui dell'emostasi rimangono nel corpo dopo che I'emostasi & raggiunta. Ascessi di organi e deiescenza della cute sono
stati osservati in alcuni casi, anche se le cause di tali situazioni non sono collegate alll'emostico. Sono stati osservati casi di paralisi e di
danneggiamento dei nervi in casi in cui la medicazione emostatica & stata utilizzata per, oppure in prossimita, di formazioni ossee, zone
nervose ossee, aree di confine di ossa e midollo spinale, nervo ottico, chiasma ottico. Benché la maggior parte di questi casi siano stati
osservati in presenza di laminectomia, ci sono stati casi anche in altre procedure. 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 ossidata emostatica (OC) viene usata per tamponare I'epistassi raramente € stato osservato un senso di bruciore o di
dolore e sipensa che la causa degli starnuti sia il valore basso del pH. Nelle procedure di epistassi e nelle altre procedure rinologiche &
possibile benché raro un senso di bruciore, di dolore e degli starnuti; sulle superfici delle ferite (ulcera varicosa, dermabrazione e sulle
zone donate) & possibile unsenso didolore.

DOSSAGIOEDUSO

La medicazione deve essere estratta dalla confezione in modo da preservare la sterilita. ZEOCEL emostatico assorbibile viene 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 ZEOCEL emostatico
assorbibile & pit forte quando viene applicato a secco. Non dovrebbe essere bagnato o idratato con acqua o con soluzioni saline
fisiologiche.

AVVERTENZA

ZEOCEL emostatico assorbibile non puo essere sterilizzato e percio non puo essere usato ZEOCEL emostatico assorbibile qualora sia
stato aperto. Lo smaltimento di prodotti contaminati o non utilizzati deve essere fatta in accordo conle normative locali.
SCADENZAENOTE

ZEOCEL 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 é stata stampata sulla scalatola di ZEOCEL
emostatico assorbibile. Dopo questa data non deve essere usato ZEOCEL emostatico assorbibile.

PRESENTAZIONE ECONTENUTO

ZEOCEL emostatico assorbibile & disponibile nellasua confezione originale in varie dimensioni.

Tutte le fasce sterilidi ZEOCEL emostatico assorbibile sono confezionate singolarmente
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ZEOCEL %
Gebrauchsanweisung

Absorptionsfahiger Hdmostat, Oxidcellulose (OC)

BESCHREIBUNG

Der ZEOCEL absorptionsfahige Hamostat ist in der Form der Oxidcellulose (OC) (Polianhydro - Glucuronsaure) und ist ein steriler
blutungsstilender Wirkstoff aus dem Stoff. Es ist aus der Watte im Alphagrad hergestellt worden. Der Wirkstoff ist ein Material in der
hellgelben Farbe und hat einen Geruch wie ein Zuckercouleur. Da es in einer Raumtemperatur unter Kontrolle gelagert wird, ist es
eventuell, dass sich seine Farbe mit der Zeit ein bisschen &ndert. Aber diese Angelegenheit beeinflusst die Performanz des Materials nicht.
Der ZEOCEL absorptionsféhiger Hamostat entspricht den Forderungen des Standards ,Oxidcellulose* der USP amerikanischen
Pharmakopée. Der ZEOCEL absorptionsfahiger Himostat beinhaltetirgendeinen tierischen bzw. kollagenen Zusatzstoff nicht.
WIRKUNGEN:

Der ZEOCEL absorptionsfahige Hamostat kann auf die blutende Oberfléche in verschiedenen Arten angewandt werden. Das Material
kann in den Bereich, wo es fiir die Verwendung nétig ist, verbindet, gedruckt bzw. véllig verschlieRen werden. Der ZEOCEL
absorptionsfahige Hamostat soll trocken verwendet werden. Der Wirkungsmechanismus von ZEOCEL, ein absorbierbares Hemostat
funktioniert unabhéngig vom kérpereigenen Koagulationsmechanismus. ZEOCEL, absorbierbare Hemostat bildet eine braunlich-
schwarze gelartige Masse, die bei Kontakt mit Blut innerhalb von 3-4 Minuten eine Blutgerinnsel bildet. Diese gelartige Masse wirkt wie
eine physikalische Struktur, die sich an Blutplattchen anlagern kann. Mit der Ansammlung von Blutplattchen und der Bildung einer
Plattchen-Fibrinschicht wird die Blutung gestoppt. Wenn nur gentigender ZEOCEL absorptionsfahige Hamostat verwendet wird, wird die
Absorption durch den Verwendungsbereich ohne Gewebereaktion sich verwirklichen lassen. Die Absorption aus dem verwendeten
Bereich des blutungsstillenden Wirkstoffes ist abhangig von der Menge des verwendeten blutungsstilenden Wirkstoffes, von der
Gewebestruktur und von dem Sattigungsgrad zum Blut. Das Material wird in 7-14 Tagen vollstéandig absorbiert werden.

Es ist bewiesen worden, dass der ZEOCEL absorptionsfahige Hamostat in vitro eine bakterientétende Wirkung gegen die 40
verschiedenen Gr(+) (Gramm positiv) und Gr(-) (Gramm negativ) beinhaltenden Mikroorganismen, welche folgend bezeichnet sind,
gezeigthat.

Staphylococcus aureus Escherichia coli
Methicillinresistenter Staphylococcus epidermidis (MRSE) Salmonella typhimurium
Methicillinresistenter Staphylococcus aureus (MRSA) Proteus mirabilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Shigella boydii
Vancomycinresistente Enterococcus sp (VRE) Shigella flexinerii
Penizillinresistenter Streptococcus pneumonie (PRSP) Shigella dysenteriae
Enterococcus faecalis Salmonella enteritidis
Enterococcus faecium Bacteroides fragilis
Enterococcus sp Lactobacillus casei MOT (Mykobakterien aufer Tuberkulose)
Streptococcus pyogenes Gruppe A Lactobacillus sp. Mycrobacterium phlei

Streptococcus pyogenes Gruppe B Pseudomonas aeroginosa  Streptococcus feacalis

Streptococcus salivarius Pseudomonas stutzeri

Corynebacterium xerosis Enterobacter cloacae

VERWENDUNGSBEREICHE

Der ZEOCEL absorptionsfahige Hamostat ist dafur gestaltet worden, um die Infiltration des Blutes und der kapillaren Blutung in
verschiedenem Typ und der Blutung, abhéngig von der Gewebereaktion bei der typischen chirurgischen Operation, unter Kontrolle zu
setzen. In den Fallen, wobei die anderen blutungsstillenden Bearbeitungen nicht geeignet sind, kann der ZEOCEL absorptionsfahige
Hémostat verwendet werden. Der ZEOCEL absorptionsfédhige Hamostat beinhaltet A inchirurgie, Verdauur hirurgie,
Schénheitschirurgie, Orthopadie, Gynékologie, Urologie, Stomatologie, Traumatologie und sonstige chirurgischen Branchen, aber es ist
nicht nur mit diesen beschrénkt worden, sondern es kann auch in dem mehreren Operationstyp verwendet werden. Die Hamostaten
kénnen auch bei der Fillung der Hohlraume, welche wegen der Entfernung der Tumoren bei der Operation entstanden sind, sowie auch
bei den Hamostaten, Endoskopie - Operationen und Dentalanwendungen verwendet werden.

NICHTVERWENDUNGSBEREICHE

Der ZEOCEL absorptionsfahige Hamostat darf nicht fur die Implantation in den Knochenbeschadigungen wie Knochenbruch verwendet
werden, da er die Entstehung des Kallus verhindern kann und die Verkapselung hervorrufen kann. Der ZEOCEL absorptionsfahige
Héamostat darf nicht fur die Tamponade und den Verband verwendet werden. Wenn es unerlésslich wird, in so einer Art zu verwenden, dann
soll nach der Leistung der Hamostase gleich wieder entfernt werden. Der ZEOCEL absorptionsféhige Hamostat darf nicht dafiir verwendet
werden, um die breiten Arterienblutungen unter Kontrolle zu setzen. Da die Kérperfliissigkeit wie Serum aufer Blut sich nicht mit dem
ZEOCEL absorptionsfahigen Hamostat reagiert, darf nicht fur blutungsstillende Wirkungsbildung auf den Oberfldchen, wo keine Blutung
gibt, aber serése Infiltration vorhanden ist, verwendet werden. Der ZEOCEL absorptionsfahige Hamostat darf Adhéasionsinhibitor als
Produkt verwendet werden.

WARNUNGEN

ZEOCEL absorptionsfahigen Hamostat ist geeignet fiir Gammastrahlung und steril zur Verfligung gestellt. Es kann nicht wieder sterilisiert
werden. ZEOCEL absorptionsfahigen Hamostat ist nicht geeignet fiir nach der Sterilisation durch Autoklavierung und Ethylenoxid zu
verwenden.

O

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

Die Anwendung des ZEOCEL absorptionsfahigen Hamostats auf die kontaminierte Wunde bevor der Sauberung der Wunde kann die
Komplikationen hervorrufen. Die kontaminierten Bereiche sollen bevor der Verwendung gesédubert werden. Die blutungsstillenden
Eigenschaften des ZEOCEL absorptionsfédhigen Hamostats zeigen sich am besten, wenn er als trocken angewandt wird. Auf diesem
Grund wird nicht die Imbibition bzw. Befeuchtung mit Wasser bzw. Salz des ZEOCEL absorptionsfahigen Hamostats bevor der
Verwendung empfohlen. Der ZEOCEL absorptionsféahige Hamostat darf nicht mit den antiinfektiésen Wirkstoffen, Tamponaden-Stoffen
bzw. sonstigen blutungsstillenden Wirkstoffen absorbiert werden. Wenn es erforderlich wird, kann der ZEOCEL absorptionsfahige
Hamostat in dem Gewebe gelassen werden. Nach der Leistung der Blutstillung wird empfohlen, den ZEOCEL absorptionsfahigen
Hamostat zu entfernen. Der ZEOCEL absorptionsfahige Hamostat 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 ZEOCEL absorptionsfahige
Hamostat kann sich blahen und damit die Druckentwicklung mit den Ergebnisse der Apoplexie und des Nervenschadens hervorrufen. Die
Entfernung des ZEOCEL absorptionsfahigen Hamostats kann in solchen Arten wie Eingriff in Operation, Lavage geleistet werden. Der
ZEOCEL absorptionsfahige Hamostat darf nicht als Produkt fir die Haftverhinderung verwendet werden.

MABNAHMEN

Der ZEOCEL absorptionsfahige Hdmostat soll nur gentigend fiir die Blutstillung verwendet werden und er soll bis zur Blutstillung fest
gehalten werden. Die Restteile des ZEOCEL absorptionsfahigen Hamostats sollen bevor den Verschluss des chirurgischen Bereiches
entfernt werden, damit die wirkende Absorption geleistet wird und das Risiko der Reaktion eines Fremdstoffes auf ein MindestmaR®
herabgesetzt wird. Bei den urologischen Behandlungen soll der ZEOCEL absorptionsfahige Hamostat in niedrigsten Mengen verwendet
werden und es soll erheblich dafiir gesorgt werden, dass die Verstopfung der Urethra, des Ureters, des Katheters durch die Verschiebung
des Produktes von seinem Platz verhindert wird. Da die Absorption des ZEOCEL absorptionsfahigen Hamostats in den als chemisch
verbrannten Bereichen verhindert werden kann, soll darum seine Verwendung nach dem Silbennitrat oder nach den sonstigen
Chemikalien, welche den Wundschorf hervorrufen, stattfinden.

Es sollen die MaRnahmen dafiir 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 ZEOCEL absorptionsfahige Hamostat nicht sehr fest angewandt wird.

NEBENWIRKUNGEN

Sobald die Hamostase im Falle von fliissigen Rickstand im Inneren des Kérpers hemostat ,Encapsulation”, Fremdkorperreaktionen ,
Blutungen, Hamatomen und Leukozytose wurden berichtet. In einigen Féllen ist es in der Organ Abszessen und Wunddehiszenz
beobachtet 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 vorkommt, dass bei der Cholezystektomie (Gallenblasenentfernung) eventuell die Drainage sich verlangert.
Wenn der Oxidcellulose - Hamostats (OC) bei der Epistaxis (bei dem Nasenbluten) als Tampon benutzt wird, ist darauf hingewiesen
worden, dass selten Verbrennungs- und Prickelgefiihle vorkommen, dass dabei der Grund fiir das Niesen die niedrige pH des Produktes
ist. Bei der Epistaxis und in den sonstigen rhinologischen Prozeduren ist darauf hingewiesen worden, dass Kopfschmerzen, 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 ENTNAHME

Bei der Entnahme des ZEOCEL absorptionsfahigen Hamostats aus seinem sterilen Packchen soll die sterile Technik angewandt werden.
Der ZEOCEL absorptionsfahige Hamostat soll in dem Blutungsbereich in der entsprechenden Dimension in der méglichst geringen
Mengen gelegt werden und auf dem Gewebe bis zur Leistung der Blutstillung gelassen werden. Die erforderliche Menge des Hamostats ist
abhangig von der Blutungseigenschaft und von der Blutungsdichte. Die blutungsstillende (hamostatische) Wirkung des ZEOCEL
absorptionsfahigen Hamostats ist zeigt sich viel mehr, wenn es als trocken angewandt wird. Es wird nicht empfohlen, dass das Produkt mit
dem Wasser oder mit der physiologischen Salzl6sung befeuchtet wird.

WARNUNG

Da der ZEOCEL absorptionsfahige Hamostat nicht wieder sterilisiert werden kann, darf nicht der offene und ungebrauchte ZEOCEL
absorptionsfahige Hamostat verwendet werden.

Sie werden die verschmutzte oder ungebrauchte Produkte geméaf den értlichen Gegebenheiten und Einrichtungen entsorgen.

DATEN UND NOTIZEN UBER DIE LEBENSDAUER

Der ZEOCEL absorptionsfahige Hamostat soll in seiner originalen Verpackung in der trockenen und kontrollierten Bedingungen (max.
25°C) durch den Schiitzen von dem Sonnenschein bewahrt werden. Die Lebensdauer dieses Produktes ist 3 Jahre. Das Verfallsdatum des
ZEOCEL absorptionsfahigen Hamostats ist auf dem P&ckchen aufgelegt worden. Nach dem Ablauf dieses Datums verwenden Sie den
ZEOCEL absorptionsfahigen Hamostat nicht.

OFFERTE UND INHALT

Der ZEOCEL absorptionsfahige Hamostat wird in seiner originalen Pé&ckchen in verschiedenen Dimensionen als steril auf den Markt
gebracht.

Die Streifen des ZEOCEL absorptionsfahigen Hamostats sind als einzeln sterilisiert und verpackt worden.
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Z E O C E L® gle;bruiksaanwijzing

Absorbeerbaar Hemostat, Okside Cellulose (OC)

BEPALING

ZEOCELAbsorbeerbaar Hemostat, is in de vorm van Oxide Cellulose (OC) (polyanhydro glucuronic zuur), een geweven steriel hemostatic
spion (agents). Is geproduceerd van katoen met Alfa graden. De spion (agents) is een materiaal van licht geel kleur en heeft een caramel
achtige geur. Omdat het in een controleerbaar kamertemperatuur opgeslagen wordt, kan mettertijd een beetje kleurverandering ontstaan
maar deze situatie beinvloedt niet de prestatie van het materiaal. ZEOCEL Absorbeerbaar Hemostat is geschikt aan de noodzakelijkheden
van de standaard “Oxide cellulose” van USP Amerikaanse Pharmacopeia. ZEOCEL Absorbeerbaar Hemostat bevat geen een of andere
dierlijke of Collagene aanvulling.

WERKINGEN

ZEOCELAbsorbeerbaar Hemostat kan op een bloederige oppervlakte op verschillende manieren toegepast worden. Het materiaal kan op
het gebied dat gebruikt moet worden volledig omhuld, aangedrukt of genaaid worden. ZEOCEL Absorbeerbaar Hemostat moet droog
gebruikt worden. Het werkingsmechanisme van ZEOCEL Absorbable Hemostat is onafhankelijk van het eigen stollingsmechanisme van
het lichaam. ZEOCEL absorbeerbare hemostat vormt een bruinzwarte gelatineachtige massa die binnen 3-4 minuten stolselvorming zal
geven bij contact met bloed. Deze gelachtige massa werkt als een fysieke structuur waaraan bloedvlokken kunnen hechten. Dankzij de
ophoping van bloedplaatjes en de vorming van de plaque-fibrine plaque, stopt de bloeding. Als er ZEOCEL Absorbeerbaar Hemostat wordt
gebruikt alleen tot het noodzakelijk is zonder dat er weefselreactie is, zal door het gebruiksgebied de absorbering ervan verwezenlijkt
worden. De absorbering ervan uit het gebied waar Hemostatic spion (agents) wordt gebruikt is afhankelijk van de gebruikte hemostatic
spion hoeveelheid, weefseltype en verzadigingsniveau aan de bloed. Het Materiaal zal binnen 7-14 dagen helemaal geabsorbeerd
worden. Er is laten zien dat ZEOCEL Absorbeerbaar Hemostat bactericidale werking heeft tegen het micro-organisme die de hieronder
genoemden bevatin de tube (in vitro) 40 soorten Gr (+) (gram positief) en Gr(-) (gram negatief):

Staphy\ococcus aureus Escherichia coli

t Staph epidermidis (MRSE) Salmonella typhimurium
Methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) Proteus mirabilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Shigella boydii
Vancomicin Resistant Enterococcus sp (VRE) Shigella flexinerii
Penicillin-Resistant Streptococcus pneumonie (PRSP) Shigella dysenteriae
Enterococcus faecalis Salmonella enteritidis
Enterococcus faecium Bacteroides fragilis
Enterococcus sp Lactobacillus casei MOT (Microbacterie Buiten Tuberculose)
Streptococcus pyogenes Groep A Lactobacillus sp. Mycrobacterium phlei
Streptococcus pyogenes Groep B Pseudomonas aeroginosa  Streptococcus feacalis
Streptococcus salivarius Pseudomonas stutzeri
Corynebacterium xerosis Enterobacter cloacae

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

DE PLAATSEN WAAR HET GEBRUIKT WORDT

ZEOCEL Absorbeerbaar Hemostat is gepland de lekkage van de bloed, van de andere capillaire bloedingen in aparte type en van de
bloedingen die afhankelijk zijn van weefselreactie tijdens een een of andere type chirurgische operatie te controleren. Bij de situaties waar
de andere hemostatische behandelingen niet geschikt zijn kan ZEOCEL Absorbeerbaar Hemostat gebruikt worden. ZEOCEL
Absorbeerbaar Hemostat kan gebruikt worden in heel veel operatietypen die bevatten algemene chirurgie, spijsverteringssysteem
chirurgie, plastische chirurgie, orthopedie, gynaecologie, urologie, stomatologie, traumatologie en de andere chirurgische branches, maar
dat niet begrensd is met dezen. Hemostaten kunnen ook gebruikt worden bij het vullen van de holtes (cavity), die gevormd worden door het
verwijderen van de tumoren tijdens de operaties, zoals bij endoscopic ingrepen en tandheelkundig toepassingen.

DE PLAATSEN WAAR HET NIET GEBRUIKT MOET WORDEN

ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat moet niet gebruikt worden voor de implantatie bij de bottenschaden als breuk omdat ZEOCEL
absorbeerbaar Hemostat de callusvorming kan voorkomen en cystevorming kan veroorzaken. ZEOCEL 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 ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat moet niet gebruikt worden bij het
onder controle nemen van wijde slagadert i 1. Omdat de li eistoffen buiten het bloed, bijvoorbeeld serum niet in reactive
gaat met ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat; moet het niet gebruikt worden om hemostatische werking te vormen bij de plaatsen waar
serous (ser6z) lekkage is en geen bloeding is. ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat mag niet gebruikt worden als een adhesie voorkomende
product.

WAARSCHUWINGEN

ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat is geschikt voor gamastraling en wordt als streril aangeboden. Het kan niet opnieuw gesteriliseerd
worden. ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat is niet geschikt voor auto-claving en sterilisatie met ethylene glycol. Het toepassen van
ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat op een gecontamineerde wond zonder dat de wond is scho ongemaakt, kan complicaties veroorzaken;
de contaminer gebieden moeten voor het gebruik schoongemaakt worden. Als de hemostatische eigenschappen van ZEOCEL
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absorbeerbaar Hemostat droog worden toegepast zijn deze de beste; hierdoor wordt er het nat maken of bevochtigen van ZEOCEL
absorbeerbaar Hemostat met water of zout voor het gebruik niet aangeraden. ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat moet niet geabsorbeerd
worden met anti-infectieve spions (anti-infective agents), tamponneermiddelen of andere hemostatische spions (agents). De
hemostatische werking van ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat kan niet verhoogd worden door trombine toevoeging, want trombine
activiteit gaat te niet wegens hetlaag pH-waarde van oxide cellulose hemostaten ervan. ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat kan als nodig
op het weefsel gelaten worden. Nadat het stoppen van bloeding is verzorgd wordt het verwijderen van ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat
nietaangeraden. ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat moet altijd na de toepassing weer eruit gehaald worden wat ook de chirurgie soortis in
foraminada in de botten, in gebieden met botten, in de toepassingsgebieden in, in de omgeving van of omstreeks ruggemerg en/of
optische zenuw en kiazma. Want ZEOCEL 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 ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat nadat er verzorgd is het laten
stoppen van de bloeding. Ondanks ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat bactericidal werking heeft tegen de grote meerderheid van
pathogene micro-organismen, is niet gepland in de plaats te gebruiken van de therapeutische (geneeskrachtig) of profylactisch
(beschermende) antimicrobial middelen die regelmatig worden genomen, bij het controleren en 1 van de pc

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 het lichaam blijft.

MAATREGELEN

ZEOCEL 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. Bij de urologische behandelingen moet ZEOCEL 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 ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat zijn plaats innemen na het zilvernitraat of na de andere escharotics chemicalien
die wondkorst vormen. Als ZEOCEL 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
irrigatie nadat de bloeding is gestopt, door gewassen te worden met steriel water of zoutoplossing.

Om bij Otorinolaringologisch chirurgie te verzorgen 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 ZEOCEL 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 Cellulose (OC) 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
Cellulose (OC) 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, dermabrasie en donor gebieden) wordt
toegepast kan er pijngevoel zeldzaam waargenomen worden.

DOSERING EN INLAATOPENING

Als ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat eruit wordt gehaald uit de steriel doos moet er steriel techniek toegepast worden. Op de geschikte
grootte, moet de ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat in de mogelijke geschikte hoeveelheid in het bloedinggebied 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
ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat is meer vooral als het droog wordt toegepast. Het bevochtigen van het materiaal met water of
fysiologische zoutsolutie wordt nietaangeraden.

WAARSCHUWING

Omdat ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat niet opnieuw gesteriliseerd kan worden, moet er geen open en niet gebruikte ZEOCEL
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

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

AANBIEDING EN INHOUD

ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat wordt in de originele pakket, in de verschillende formaten als steriel op de markt aangeboden. De linten
van ZEOCEL absorbeerbaar Hemostat zijn één voor één als steriel verpakt.
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Z E O C E L® Lﬁllanma Talimat

Emilebilir Hemostat, Okside Seliiloz (OC)

TANIM

ZEOCEL Emilebilir Hemostat, Okside Seliiloz (OC) (polianhidro glukuronik asit) formunda, dokuma bir steril hemostatik ajandir. Alfa
dereceli pamuktan imal edilmistir. Ajan agik sari renkte bir materyaldir ve karamelimsi bir kokuya sahiptir. Kontrollii oda sicakliginda
depolandig! igin zamanla renginde hafif bir degisim olabilir ama bu, materyalin performansini etkilemez.
ZEOCEL Emilebilir Hemostat USP Amerikan Farmakopesi'nin “Okside Selliloz” standardi gerekliliklerine uygundur. ZEOCEL
Emilebilir Hemostat herhangi bir hayvansal veya kalojen katki icermez.

ETKILERI

ZEOCEL Emilebilir Hemostat kanamali yiizeye degisik sekillerde uygulanabilir. Materyal, kullaniimasi gereken bélgeye tamamen
kapatilabilir, bastirilabilir veya dikilebili. ZEOCEL Emilebilir Hemostat kuru olarak kullaniimalidir. OC ZEOCEL Emilebilir
Hemostat'in etki mekanizmasi viicudun kendi pihtilagsma mekanizmasindan bagimsizdir. ZEOCEL Emilebilir Hemostat kanla temas
ettiginde, 3-4 dakika iginde pihti olusumunu saglayacak kahverengimsi - siyah jelatinimsi bir kitle olusturur. Bu jelatinimsi kitle, kan
pulcuklarinin yapisabildigi fiziksel bir yapi olarak davranir. Kan pulcuklarinin yigiimasi ve pulcuk- fibrin plaginin olusumu ile,
kanamanin durmasi saglanir.Sadece gerektigi kadar ZEOCEL Emilebilir Hemostat kullanildiginda doku reaksiyonu olmadan,
kullanim bolgesi tarafindan emilimi gergeklesecektir. Hemostatik ajanin kullanildigi bélgeden emilimi, kullanilan hemostatik ajan
miktarina, doku yapisina ve kana doygunluk derecesine baglidir. Materyal 7-14 giin igerisinde tamamen emilecektir.

ZEOCEL Emilebilir Hemostat'in in vitroda asagidakileri igeren 40 gesit Gr(+) (gram pozitif) ve Gr(-) (gram negatif) mikroorganizmaya
karsi bakterisidal etki yaptigi gosterilmistir:

Staphylococcus aureus Escherichia coli Klebsiella pneumonie
Metisilin Direngli Staphylacoccus epidermidis (MRSE)  Salmonella typhimurium  Klebsiella aerogenes
Metisilin Direngli Staphylacoccus aureus (MRSA) Proteus mirabilis Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris Branhamella catarrhalis
Micrococcus luteus Shigella boydii Serratia Marcescens
Vancomisin Direncli Enterococcus sp (VRE) Shigella flexinerii Clostridium perfringes
Penisilin Direngli Streptococcus pneumonie (PRSP) Shigella dysenteriase Clostridium tetani
Enterococcus faecalis Salmonella enteritidis Listeria monocytogenes
Enterococcus faecium Bacteroides fragilis Bordatella pertusis
Enterococcus sp. Lactobacillus casei MOT (Tuberkuloz diginda Mikobakteri)
Streptococcus pyogenes GroupA Lactobacillus sp. Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes Group B Pseudomonas aeroginosa Streptococcus faecalis
Streptococcus salivarius Pseudomonas stutzeri

Corynebacterium xerosis Enterobacter cloacae

KULLANILDIGI YERLER

ZEOCEL Emilebilir Hemostat kanin, diger farkli tipteki kapiler kanamalarin ve herhangi bir tip cerrahi operasyon sirasinda doku
reseksiyonuna bagl kanamalarin sizintisini kontrol etmek igin tasarlanmistir. Diger hemostatik islemlerin elverisli olmadigi
durumlarda ZEOCEL Emilebilir Hemostat kullanilabilir. ZEOCEL Emilebilir Hemostat genel cerrahi, sindirim sistemi cerrahisi, plastik
cerrahi, ortopedi. jinekoloji, Urroloji, stomatoloji, travmatoloji ve diger cerrahi branslari iceren ama bunlarla sinirli olmayan bir gok
ameliyat tipinde kullanilabilir. Hemostatlar, endoskopik operasyonlar ve dental uygulamalarda oldugu kadar, operasyonlar sirasinda
timorlerin alinmasiyla olusan kavitelerin doldurulmasinda da kullanilabilir.

KULLANILMAMASI GEREKEN YERLER

ZEOCEL Emilebilir Hemostat kallus olusumunu engelleyebilecedi ve kist olusumuna neden olabilecegi icin kirik gibi kemik
hasarlarinda implantasyon icin kullanilmamalidir. ZEOCEL Emilebilir Hemostat tamponlama veya sargilama igin kullaniimamalidir.
Bu sekilde kullanmak zorunda kalinirsa, hemostaz saglandiktan sonra geri gikariimalidir. ZEOCEL Emilebilir Hemostat genis arter
kanamalarini kontrol altina almada kullaniimamalidir. Kan haricindeki serum gibi viicut sivilart ZEOCEL Emilebilir Hemostat ile
reaksiyona girmediginden, kanamanin olmadidi seréz sizinti olan ylzeylerde hemostatik etki olusturmak igin kullaniimamalidir.
ZEOCEL Emilebilir Hemostat yapisma énleyici bir tiriin olarak kullaniimamalidir.

UYARILAR

ZEOCEL Emilebilir Hemostat gama radyasyon igin uygundur ve steril olarak sunulur. Tekrar steril edilmez. ZEOCEL Emilebilir
Hemostat otoklaviama ve etilen oksit ile sterilizasyona uygun degildir. Kontamine olmus bir yara (izerine yara temizlenmeden
ZEOCEL Emilebilir Hemostat uygulanmasi komplikasyonlara neden olabilir; kontamine bélgeler kullanimdan 6nce temizlenmelidir.
ZEOCEL Emilebilir Hemostat'in hemostatik 6zellikleri kuru uygulandiginda en iyidir; bundan dolayi kullanimdan énce su veya tuz ile
ZEOCEL Emilebilir Hemostat'in islatiimasi veya nemlendirilmesi tavsiye edilmez. ZEOCEL Emilebilir Hemostat anti-enfektif ajanlar,
tamponlama maddeleri veya diger hemostatik ajanlar ile emdiriimemelidir. Trombin aktivitesi, okside seltiloz hemostatlarinin dustk
pH'larindan 6tirl yok edildiginden, ZEOCEL Absorbable Haemostat'in hemostatik etkisi, trombin ilavesiyle arttirimaz. ZEOCEL
Emilebilir Hemostat gerektiginde dokuda birakilabilir. Kanamanin durmasi saglandiktan sonra ZEOCEL Emilebilir Hemostat'in
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cikariimasi tavsiye edili. ZEOCEL Emilebilir Hemostat kemikteki foraminada, kemikli bolgelerde, omurilik ve/veya optik sinir ve
kiazma iginde, gevresinde ya da civarindaki uygulama bélgelerinde cerrahi gesidi ne olursa olsun, her zaman uygulamadan sonra
geri ¢ikariimalidir. Gtinkti ZEOCEL Emilebilir Hemostat siserek felg, ve/veya sinir hasari ile sonuglanan basing olusumuna neden
olabilir. Kanamanin durdurulmasi saglandiktan sonra ZEOCEL Emilebilir Hemostat'in geri ¢ikariimasinin uygun olup olmadigi
konusunda, cerrahi prosedriin gesidi ne olursa olsun hekimler tarafindan ézel 6nlemler alinmalidir. ZEOCEL Emilebilir Hemostat
patojen mikroorganizmalarin biyiik gogunluguna karsi bakterisidal etkiye sahip olmasina ragmen, post-operatif (operasyon sonrasi)
enfeksiyonlari kontrol etme ya da 6nlemede, diizenli olarak alinan terapétik (tedavi edici) ya da profilaktik (koruyucu) antimikrobiyal
maddelerin yerine kullaniimasi igin tasarlanmamistir. Hemostazdan sonra alinmasi énerilse de, ciddi kanamalarin oldugu cerrahi
operasyonlardan sonra viicutta kalirsa, 6zel dikkat gosterilmelidir.
ONLEMLER
ZEOCEL Emilebilir Hemostat yalnizca kani durdurmak igin yetecek kadar, kanama duruncaya dek siki bir sekilde tutarak
kullaniimalidir. Materyalin etkili emilimini saglamak ve yabanci cisim reaksiyonu riskini en aza indirmek igin cerrahi bélgenin
kapanmasindan énce ZEOCEL Emilebilir Hemostat'in fazla kisimlari ¢ikariimalidir. Urolojik muamelelerde ZEOCEL Emilebilir
Hemostat en az miktarlarda kullaniimalidir ve triiniin yerinden kaymasi ile Uretra, Ureter ya da bir kateterin tikanmasini énlemek igin
buyik 6zen gosterilmelidir. Kimyasal olarak yanmis bolgelerde ZEOCEL Emilebilir Hemostat emilimi 6nlenebildigi icin, kullanimi
gumds nitrat ya da yara kabugu olusturan diger kimy dan sonrayer . ZEOCEL Emilebilir Hemostat, genis agik yaralar
kapamak igin gegici olarak kullaniliyorsa miimkiin oldugu kadar derinin kenarlarina gelecek sekilde yerlestirilmelidir. Agik yaralardan,
kanama durduktan sonra forseps veya irigasyon ile, steril su ya da tuz gézeltisiyle yikanarak gikariimalidir.
Otorinolaringolojik cerrahide materyalin hasta tarafindan solunmamasi icin 6nlemler alinmalidir (6rnegin; tonsilektomiden
bademciklerin gikarilmasi, sonra kanamanin kontrolii ve epistaksis kontrolii). Vaskiiler cerrahi sirasinda sargi olarak kullanildiginda
ZEOCEL Emilebilir Hemostat'in cok fazla siki uygulanmamasina dikkat edilmelidir.
YAN ETKILER
Hemostaza ulastiktan sonra viicut ierisinde hemostat artigi kaldigi durumlarda sivi “enkapstilasyonu” ,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 Seliiloz Hemostat (OC) kemikte foramina gevresinde veya komsulugunda, kemikle
sinirflanmis alanlarda, omurilik ve/veya optik sinir ve kiazmada kullanildiginda felg ve sinir hasari bildirilmistir. Bu raporlarin cogu
laminektomi ile baglantil iken, felg durumlari diger prosediirlerle de baglantili olarak bildirilmistir. Prostatektomiden sonra tiretradan
idrar gegmede zorluk, kolesistektomilerde (safra kesesinin alimi) muhtemelen drenajin uzayabildigi bildiriimistir. Okside Seliiloz
Hemostat (OC) epistaksiste (burun kanamasi) tampon olarak kullanildiginda nadir olarak bildirilen “yanma” ve “sizlama” hisleri ve
hapsirmaya neden olan seyin trlintin diistik pH'si olduguna inanilmaktadir. Epistaksiste ve diger rinolojik prosedtirlerde bas agrisi,
yanma, sizlama ve hapsirma; yaralarin yiizeyine (varikoz tlserasyonlar, dermabrazyonlar ve donor bélgeler) uygulandiginda aci
hissinadiren gergeklesebilir.
DOZAJVEALIM
ZEOCEL Emilebilir Hemostat steril kutusundan ¢ikarilirken steril teknik uygulanmalidir. Uygun ebatta , mimkin olan en az
miktardaki ZEOCEL Emilebilir Hemostat kanama bélgesine konulmali  ve kanin durmasi saglanana kadar dokuda birakilmalidir.
Gerekli Hemostat miktari durdurulacak kanamanin tabiatina ve yogunluguna bagldir. ZEOCEL Emilebilir Hemostat'in kanama
durdurucu (hemostatik) etkisi, 6zellikle kuru uygulandiginda fazladir. Malzemenin su yada fizyolojik tuz soliisyonu ile nemlendirilmesi
tavsiye edilmez.

ARI

ZEOCEL Emilebilir Hemostat tekrar steril edilemeyeceginden, agik ve kullaniimamis ZEOCEL Emilebilir Hemostat
kullaniimamalidir. Kontamine olmus veya kullaniimamis tirtinleri yerel ve tesis sartlarina uygun olarak imha ediniz.

RAF OMRU BILGILERI VE NOTLAR

ZEOCEL Emilebilir Hemostat kuru ve kontrollii kosullarda ( max. 25°C), direk giin isigindan korunarak orjinal ambalajinda
saklanmalidir Urtintin raf émrii 3 yildir. ZEOCEL Emilebilir Hemostat'in son kullanma tarihi paket tizerine basilmistir. Bu tarih
gegctikten sonra ZEOCEL Emilebilir Hemostat'i kullanmayiniz.

SUNUMVE IGERIK

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

ZEOCEL Emilebilir Hemostat stripleri tek tek steril olarak ambalajlanmistir.
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ZEOCEL s

Odnyieg Xpriong
Amoppognaipo AipooTtatiko, Ogeidwpuevn Kuttapivn (OC)

NEPIFPA®H

ZEOCEL Atroppo®ricigo AIHOCTATIKO €ival £va ATTOOTEIPWHEVO AINOCTATIKO TTAPACKEUATHA TIOU €ival O€ Hop@r 0§EIdwUEVNG KUTTAPIVNG
(OC) (Trohuogu avudpo yhukoupoviké ogu). Eival kataokeuaopévo ammé BapBdki pe GAga Babpod. Eival pe avoiktd KiTpivo xpwpa Kai EXEl Jia
eAagpd oopr) KapapéAag. Me To xpovo ptropei va yivel pikpr aAAayr) xpwpatog Adyw Tng amoBrikeuong ae eAeyxopevn Beppokpacia
Swpatiou, aAAG auTé dev UTTopEi va eTTpedoel TNV atmoédoon Tou. ZEOCEL AToppo@roijo AINOCTATIKO GUHHOPQWVETAI E TIG ATTAITATEIG
g USP Auepikavikrig ®appakotroliag "Ogeidwuévo Avayevvnuévn Kuttapivn”. ZEOCEL  ATroppo@roigo AINOOTATIKO BEV TTEPIEXE!
oTT0Ia3ATTOTE TIPOCBETA CUCTATIKA JWIKAG TIPOEAEUONG.

EMIAPAZEIZ

ZEOCEL ATroppo®rioigo AIooTATIKO PTTOPET VO ATTAWVETA, VO KATAOTAAETAI, VO KAAUTITETaI TIARPWS 1} va pagBei TTavw oTnv ETQAvEIa
NG aipoppayiag. ZEOCEL epappéletal oe oteyvo. O pnxaviopdg dpdong Tou Atroppo@roiyou kai Aipootatol ZEOCEL eivar
QAVEEAPTNTOG ATTO TOV BIKG TOU HNXAVITHO TIENG TOU 0WwuaATog. ATToppo@roipog kal AinooTatikog ZEOCEL Siapop@uvel pia KageTi-padpn
CeAamividn pdada Tou Ba TTapdoxel oXNUATIoNd BpodpBou eviog 3-4 AeTrTwyv oTav EABEI O€ £TTAPN HE TO aipa. AuTr N CeAamviwdng pada
EVEPYEI WG I PUOIKT) SOUR O€ OTToia PTTOPOUV Va TTPOTKOAANBoUVY Ta aigoTreTdAIa. Me T oUCOWPEUON AIJOTTETAAIWY Kal SIapopewaon
TAGKOG IVWBWY- aipoTreTaAiwy, oTapard n aipoppayiac ZEOCEL Amoppo@ricipo AIMooTaTIKG OTav XpnoIHOTIOIEITal O€ €AGXIOTEG
TIOOGTNTES KAl WG KATGAANAO VIO XPriOT ATTOPPOPATal TIEPIOXES EHPUTEUONG XWPIG AVTIdSPaOT I0TOU. ATIOpPOPNCT EEAPTATAI ATTO TOV TUTTIO
Tou 10700, TTOCOTNTA AINOOTATIO Kal £EapTATal aTTd TOV BaBPG KOPETHOU TOU ailaTog. Oa amoppo@nBei evieAws eviog 7-14 nuepwv. ‘Exel
amodelxBei 611 ZEOCEL ATroppo®ioiuo AIooTaTIKG KAVEl BaKTNPIOKTOVO dpdon €vavT 40 TOTIWY HIKPOOPYavICHWY Gr(+) (ypappdpio
BeTIKO) ka1 Gr (-) (YPappdpIo apvnTIKO) TToU TrEpIAUBAVE! Ta akdAouBa:

Staphylococcus aureus Escherichia coli

Me avBekTikoG peBIKINIvNG Staphylococcus epidermidis (MRSE)  Salmonella typhimurium
Me avBekTikOg peBIKINIvNG Staphylococcus aureus (MRSA) Proteus mirabilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Shigella boydii

Me avBekTikog Bavkopukivng Enterococcus sp (VRE) Shigella flexinerii

Me avBekTikdG TeVIKIANivng Streptococcus pneumonie (PRSP) Shigella dysenteriae
Enterococcus faecalis Salmonella enteritidis
Enterococcus faecium Bacteroides fragilis
Enterococcus sp Lactobacillus casei MOT (MukoBaktnpidia ekT6G aTré
Streptococcus pyogenes Grup A Lactobacillus sp. Dupariwong)

Streptococcus pyogenes Grup B Pseudomonas aeroginosa  Mycrobacterium phlei
Streptococcus salivarius Pseudomonas stutzeri Streptococcus feacalis
Corynebacterium xerosis Enterobacter cloacae

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

O©EZEIZ NOY XPHZIMOMOIEITAI

ZEOCEL ATroppo@rioipo AIHooTaTIKO ZXEDIACHEVO yia TOV EAEYXO TNG TPIXOEIBOUG aIpoppayiag o€ GAAOUG DIaQOPETIKOUG TUTTOUG Kal Yo
Tov €Aeyx0 TNG SIAPPONG TNG AILOPPAYIag OXETIKA PE TNV EKTOUN TOU I0TOU KATA Tn SIGPKEIC OTTOIOOBATIOTE XEIPOUPYIKAG ETTEUBAONG.
ZEOCEL ATToppo@®roipo AIJOCTATIKO PTTOPET VO XPNOIUOTIOIETAI VIO VO OTAATACE N AIHOPPAYia OTIG TIEPITITWOEIG TTOU SeV EQappolovTal
ol dAAeg aipooTaTikég dladikacies. ZEOCEL Amroppo@rioiuo AIHooTaTiko eival KATGAANAO yia Xprion Kal o€ GAAQ XEIPOUPYIKG TTEdIT OTTWG
VEVIKF XEIPOUPYIKN Kal XEIPOUPYIKH TTETITIKOU OUOTAUATOG, XEIPOUPYIKF VEUPWY, TTAQOTIKA XEIPOUPYIKH, OpBOTTEDIKN, yuvaikoAoyia,
oupohoyia, 0SovTIaTPIKN, EYXEIPAOEIG AaINO Kal pUTNG. MTTopEi £TTioNG Vo XpNoIKOTIoINBET yia TNV TTARPWON KOIAOTATWY TTou atroTeAoUvTal
HE AN TwY OYKWV KATA TN SIGPKEIR ETTIXEIPAOEWV.

OEZEIZNOY AEN NMPEMNEINA XPHZIMOMNOIEITAI

ZEOCEL ATroppo@rioipo AIHooTaTIKO Adyw TNG TIAPEUTIOBIONG TOU OXNHATIOHOU TUAOU BEV TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI VI TNV EPQUTEUOT
yia Tig BAGBEG Twv 00TWY 6TIWG oTracpéva KokaAa. ZEOCEL Amoppo@rioipo AipooTarikd Sev TIPETTEl va XPNOIHOTIOIEITal yia TOUG
PUBUIOTIKOUG A TrEPITUAiyHOTa. EdV TTPETTEI VA XPNOIUOTIOINCETE PE QUTO TOV TPOTIO TTPETTEI VO apaipeBei PeTd TV aupdoTaon. ZEOCEL
ATIoppo@rioIpo AIHOCTATIKG SeV TIPETTEI VAl XPNOIMOTIOIEITAI VIt TOV EAEYXO TWV PEYGAWY aIpopPayiwy apTnpiwv. Ta uypd Tou CWHATOG
EKTOG aTTO TO i, yia TTapddelypa op6 dev avtidpd pe 10 ZEOCEL ATroppo@rioipo AIHOOTATIKG, CUVETTWG OEV TTPETTEI Va XPNOIUOTIOIETal
OTIG ETMIPAVEIEG TTOU EXOUV Biappor 0pwdng yia va dnpioupyrioel aipooTartikr. ZEOCEL Amroppo@rioipo AiHoaTaTiké Sev Ba TTpETTel va
XPNOIPOTTOINBET WG Eva TIPOIOV yia TNV TIPOANYN TTPOOKOAANCNG.

MPOEIAONOIHZEIZ

ZEOCEL Amoppo@roiyo AiooTaTiké eival katdAAnAo yia akTivoBoAia yapua Kai UTTOBAAAETAI WG aTTOOTEIPWHEVO. AgV UTTOPEI Va
ammooTelpwBei ek véou. ZEOCEL Amoppo@roipo AIooTaTiko Sev ival KATGAANAO yia EI0QYWYr O€ QUTOKAUGTO Kal OTTOOTEIPWON HE
aiBulevoteidio. ZEOCEL Amoppo@rioipo AigooTatiké o€ éva poAuopévo TpaUua Trou dev €xel kaBapioTei ptropei va odnynoel oe
ETTITTAOKEG, HOAUOHEVEG TTEPIOXEG Ba TTpETTel va kaBapilovTal Tpiv aTré T xprion. ZEOCEL Atroppo@rioio AinoaTaTiké 61av epapuodeTal
WG &NPo UTIAPXOUV ETIBPACEIS TTOAG TIEPIOTOTEPQ, OUVETTILG ZEOCEL ATTOppo@rioiuo AINoCTaTIKO SEV GUVIOTATAI VA UYPAIVETAI JE VEPO
1} M€ aAGTI. Agv TTIPETTEI va aTTOppOoPnBOUV 01 AVTI-HOAUTHATIKEG OUTIEG,
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PuUBUIOTIKEG 1 aipooTaTikég ouoieg oTo ZEOCEL Atroppo@rioipo AipooTartikéd. To aipooTartiké amotéAeopa tou ZEOCEL Amoppo@rioipou
AipooTarikol Sev pTopei va augdvetal pe TNV TTpoaBrikn B8pouBivng, emmeidr n xapnAi iU pH TNG Twv OZEIBWHEVWY KUTAPPIVIKWV
QIPOOTATIKWY 0BNYEi OTNV KaTaoTpo@r| TG Bpoppivng dpactnpiotntag. ZEOCEL AToppo@roipuo AIHOOTATIKO PTTOPET va ageBei aTo 1010
eav eival avaykaio. ZEOCEL Amoppo@rigigo AIJooTaTiké ouvIoTATal va agaipeital TTaAI agol €xel oTapatioel n aipoppayia. ZEOCEL
ATIoppo@rioigo AINOOTATIKG TIPETTEI VA AQPAIPEDET HETG TNV EQAPHOYT OTIG OOTIKEG TIEPIOXEG, OTO VWTIAio HUEAGOTO Ka/f] JEOT OTO OTITIKO
VeUPO Kal GTOTO OTITIKG Xiaoua, YUpw ATTO TO OTITIKG VEUPO KAl TO OTITIKO XiGOUa 1} KOVTA O TTEPIOXEG EQAPHOYNG TIAVTOTE VA aQaIpETal HETE
TNV epapuoyr| dev xel onpaoia T €id0G TNG XeIpoupyIKAg eTTéPRaong. ETreid) ZEOCEL Atroppo@rioipo AIHOOTATIKG PTTOPET va TTPOKOAETEL
TO OXNMATIOPO TTIECEWG TTOU OBNYATEI OE TO EYKEQAAIKO ETTEIOOBIO Kai/fy o€ BAGRN TwV VEUPWV QouaKwvovTag. MeTd Tn SiakoTr Tng
aipoppayiag Ba mpémel va AapBdavovtal EISIKEG TPO@UAGLEIS ammd 1aTpolUg yia TNV atmoudkpuvan Tou ZEOCEL Amoppo@rioipou
AipooTtatikou. ZEOCEL Atroppo@rioipo AIHooTaTIKO TTapd To YEYOVOG OTI €XEl BAKTNPIOKTOVO ETTIOPAAT EVAVTIA OTNV TTAEIOVOTNTA TWV
TIABOYOVWY HIKPOOPYQVIOHWY, EXEl OXESIOOTEI yia va XPNOIPOTIOINGEl avTi Twv BEPATTEUTIKWV 1} TTPOQUACKTIKWV (TTPOANTITIKWV)
QVTIMIKPOBIGKWV OUCIWY TTou AapBAavovTal TOKTIKA yia Tov EAeyX0 1} TNV TIPOANWN PETEYXEIPNTIKWY (HETA TNV eTTEPBACN) AoIpWEEWY. Kai av
TrpoTeivETal VO aQaIpeBEei PETE TNV QINdOTACT, AV TTAPAKEVEI OTO OWHA PETA ATTO TIG XEIPOUPYIKEG ETTEUBATEIG He coBapég aipoppayieg Ba
TrpéTrel va SoBei 1BiaiTepn TTPOCOXH.

MPOO®YAAZEIZ

ZEOCEL Atroppo@rioipo AlpooTatiké Ba TIpETTEl va XpnoIpoTroinBei JOVo yia va OTaPaTAoE! TO aipa, HEXPI VO OTAPATHACE! N aipoppayia
OUYKPATWVTAG OQIKTA. MPOKEIPEVOU va SIOCQAANICTET N ATTOTEAECUATIKF ATTOPPOPNON Tou UAIKOU Kal va eAaIOTOTToINOei n pia méavi
avTidpaan gEvou avTikeipevou, Ta eploooTepa pépn Tou ZEOCEL Amoppo@ricipou AIHooTaTikoU TTPETTEN VA a@aipolvTal TIpIV aTrd 1o
XeIpoupyikd kAgioiwo. ZEOCEL Amoppo@rigipo AigooTarikd Ba TIPETTEl va XPNOIMOTIOIETAI OE WIKPEG TTOOOTNTEG OTIG OUPOAOYIKEG
Sladikaoieg kal TIPETTEI va AN@BEi PeydAn TTpocoxr yia va atro@euxBei n oAioBn Tou TTPOIOVTOG. ZTIG XNHIKES KAPEVES TIEPIOXEG MTTOPET VOl
TPoAN@BEi amroppoPnon cuveTwg xprion Tou ZEOCEL Amoppogroipou AigooTatikoU dev Ba TPETTEl va AdBel XWpa TIpIv atrd GAAES
XNHIKEG OUTIEG TTOU GUVBETOUV VITPIKG dpyupo fj @eAkida. ZEOCEL ATTOppo@roIuo aigooTaTikd TIPETTEl va TOTIOBETEITal 0Ta dKpa TOU
BépPaTog 600 To SuVATO GV XPNOILOTIOIEITAI TIPOCWPIVE YIa VO KAEITE! TIG avoIXTEG TIANYEG. MPETTEl va apaIpeBEi aTTd avoIXTEG TIANYEG E
ToIuTTida ) dpdeuan, PE OTEIPO VEPS f aAATOVEPO PETE TN DIGKOTTA aipoppayiag.

Zmv otorhinolaryngolégic xeipoupyikn TEUBAON yia TNV ATTOQUYT| TNG AVATIVOAG Tou UAIKOU atrd Tov acBevr TpETel TTPETTEl va An@Bolv
pétpa (M.x., EAeyxo TG aupoppayiag kal éAeyxo emioTagng (EAeyxo aipoppayiag amoé Tn poTn) HETE TNV apuydaAeKTONr (apaipeon Twv
apuydaAwv). ZEOCEL Amoppo@rioigo AIHooTaTIKG GTav XENOIHOTIOIEITal WG ETTIOECHOG KATA T SIGPKEIR TNG AYYEIAKAG XEIPOUPYIKAG
EMEPBAONG, BEV TIPETTEI VO EQAPHOZETAI TIOAU OQIXT.

MAPENEPTEIEZ

Ze TEPITITWOEIG OTTOU, WETA TNV ETTITEUEN QINOOTAONG OTO CWHA TIAPAPEVEI TTAEOVAOUA QINOOTAONG, €XOUV avagepBei uypod
"Encapsulation”, o1 avTidpdoeig EEvou oWHATOG, aipoppayia, aiETwua Kal AEUKOKUTTAPWOT. Z& HEPIKEG TIEQITITWOEIG TrapaTnprbnkav
QATTOOTAPATA TWV OPYAVWY KAl O GVOIXTEG TTANYEG, N AITIC AUTWV TWV TIEPITITWOEWV SeV OXETIETaI JE TNV aipdoTao . Ogedwuévn KUTTapivn
(OC) AigooTarikd 6Tav XpnoIOTIoIEITal YUPW ATTO TO TPHKA GTO 00TO, OTIG TTEPIOXEG TTOU OPIOBETOUVTAI ATTO 00TH, OTO VWTIAio HUEAS Kai / 1)
07O OTITIKG VEUPO Kall OTITIKG Xiaoua éxouv avagepBei TrapdAuan kai veupikri BAGRN. EVi) TTOMEG aTré auTég TIG EKBETEIG TIOU CUVBEOVTAI PE
TIETOAEKTON, EYKEQAAIKA ETTEICOBIN EXOUV avapepBEi ot oxéan He GAAeg Diadikaaieg. Exouv avapepbei SuokoAia oTn SidBaon oupa atmd
oupriBpa, oTnV XOAOKUGTEKTOUN (TTPOCANYN TNG XOANSGX0U KUOTNG) TNBAVWG N ATTOaTPAYYION MTTOPE va eTTEKTAOEL. Ogedwpévn KUTTapivn
(OC) AipooTatiké 6Tav XpnolgoTIolEiTal wg éva puBuIoTIKG didAupa éxel ava@epBei aioBroelg "kaolpag” kai “mévou” atrdvia. Exouv
avapepOei TTOVOKEPAAO, KaoUpa, TOOUEIHO Kal TO PTEPVIOHA OTNY ETHOTAgN Kal 0TIG GAAEG PIVOAOYIKEG SIadIKACiEg Kal OTAV EQAPUOZETal
OTNV EMPAVEIX TWV TPAUUATWV (KIPOWIEIG EGEAKWITEIG, DEPUOATIOEETEIS KAl TTEPIOXEG DOTNG) OTTAvIa PTTOpEi va oupPBEl n aiobnon Tou
Tovou.

AOZOAOTIA KAIXPHZH

ZEOCEL Atoppo@ioipo Alpootatikd Byddoviag atmmé Tn CuoKeuaoia Tou TIPETTEl va epapuoletal donttn Texviki. ZEOCEL
Amoppo@rioipo AiooTartikd Ba TTpETTel va TOTTOBETNOEI 0TV EAGXIOTN SuvaTH TTOOOTNTA OTNV TTEPIOXT] AIPOPPAYiag Kal TIPETTEN va Eival OTO
10TO PEXPI TN DIAKOTTH TOU dipaTog. H amaitoupevn TTooOTNTA TOU QIMOCTATIKOU £EaPTATAI OTTd T QUGN Kal TNV €viaon Tng aipoppayiag. H
emidpaon Travong TG aigoppayiag (aipootatikd) Tou ZEOCEL Amoppogrioipou AlpooTatikoU, 1IBiaiTepa atroteAeopariky 6tav
EQUPHOZETAI OE OTEYVO. AEV GUVIOTATAI VO EVUSATWVEI TOU UAIKOU HE TO VEPO I} PE PUTIOAOYIKO aAaToUXO SidAUpa.

MPOEIAOMOIHZH

ZEOCEL Amoppo@rioipo AiJooTariké Sev PTTopei va atrooTelpwbei ek véou, dev TpéTrel va xpnoigotoin®ei ZEOCEL Amoppo@riaipo
AIPOTTATIKG TTOU €ival aVOIKTO Kal aXPnOIUoTIoiNTo. Ta HOAUGHEVA 1} aXPNOIHOTIOINTA TTPOIOVTA ATTOPPITITETE CUHPWVA UE TOUG TOTTIKOUG KOl
0pYaVWTIKOUG KAVOVIGHOUG Kol GUVBIKES.

AENTOMEPEIEZ AIAPKEIAZ ZQHZ KAI ZHMEIQZEIZ

ZEOCEL ATroppo@roipo AIHooTaTikd TIPETTEI va SlaTnpEiTal 0TV apxIK CUOKEUaaia Tou UTTo Enpég Kal EAeyXOpEvEG OUVORKeS (max. 25 ©
C), TpooTatedovTag atmod TV dueon nAiakr akTivoBoAia. Aldpkeia {wiig Tou TTpoidvTog eivarl 3 xpovia. Huepopnvia Afgng Tou ZEOCEL
ATmoppo@rigipou AigoaTaTikou avaypd@eTal aTn guokeuacia. Mnv xpnoipotroigite To ZEOCEL Amoppo@rioipo AlJooTaTiké PETE TNV
nUEPOHNVia auTr.

MAPOYZIAZH KAIMEPIEXOMENO

ZEOCEL Atroppo@riaigo AIHoaTaTIKO UTTOBAAAETAI GTNV AyOPE WG ATTOCTEIPWHEVO OE TIPWTATUTIO TTAKETO TOU Kal OE Idpopa HEYEDN.
Awpideg Tou ZEOCEL ATToppo@roipou AIHOOTATIKOU GUGKEUGOVTAI HEUOVWHEVT KOl OE ATTOOTEIPWHEVA.
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Z E O C E L® Il:ttrukcje uzywania

Wochtanialny Hemostatyk, Utleniona Celuloza (OC)

OPIS:

Zeocel jest tkanym jatowym $rodkiem hemostatycznym wykonanym z utlenionej celulozy (OC) (kwas polianhydro-glukuronowy).
Wyprodukowany jest z bawelny klasy alfa. Srodek jest materialem w kolorze bladozoéttym i ma zapach karmelu. Przy
przechowywaniu w kontrolowanej temperaturze pokojowej z czasem moze wystgpi¢ drobna zmiana koloru, ale nie wptywa to na
dziatanie preparatu. Zeocel wchtanialny hemostatyk spetnia wymagania amerykanskiej Farmakopei dla ,utlenionej celulozy”. Zeocel
wchtanialny hemostatyk nie zawiera zadnych dodatkowych substancji pochodzenia zwierzecego lub zawierajacych kolagen. ----
DZIALANIA:

Aplikacji Zeocelu na krwawiacg powierzchnie mozna dokonac w rézny sposéb. Srodek hemostatyczny mozna przytrzymac,
doktadnie zamknaé, przycisna¢ lub przyszy¢ do miejsca, w ktorym ma zosta¢ uzyty. Mechanizm dziatania hematostatyku
wchtanialnego ZEOCEL jest niezalezny od wlasnego mechanizmu krzepnigcia organizmu. Hematostatyk wchtanialny ZEOCEL
tworzy brgzowawo-czarng galaretowatg mase, ktéra zapewnia utworzenie sie skrzepu w ciggu 3-4 minut po kontakcie z krwig. Ta
galaretowata masa dziata jak fizyczna struktura, do ktérej moga przylgna¢ plytki krwi. Wraz z gromadzeniem sig plytek krwi i
tworzeniem sig¢ powierzchni plytkowo-widknistej, krwawienie zatrzymuje sie. Po zastosowaniu Zeocelu w odpowiedni sposob
zostanie on wchtoniety z miejsca zastosowania bez reakcji tkankowej. Wchtoniecie $rodka hemostatycznego z miejsca, w ktérym
zostat uzyty zalezy od ilosci zastosowanego $rodka, rodzaju tkankii stopnia wysycenia krwig. ----

Ulega catkowitemu wchtonigciu w przeciagu 7-14 dni Zeocel wehtanialny hemostatyk ma dziatanie bakteriobojcze in vitro wobec 40
typow bakterii gram (+)igram (-). Sg to nastgpujgce bakterie:

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
Entereococcus faecalis

Enterococcus faecium

Enterococcus sp.

Streptococcus pyogenes Group A

Streptococcus pyogenes Group B

Streptococcus salivarius

Corynebacterium xerosis

WSKAZANIA:

Zeocel przeznaczony jest do tamowania sgczenia krwi, roznych rodzajow krwawienia kapilarnego i krwawienia spowodowanego
resekcjg tkanki w trakcie wszelkich zabiegdw chirurgicznych. Moze by¢ stosowany w sytuacjach, kiedy nie mozna uzy¢ innych metod
hemostatycznych. Zeocel mozna stosowa¢ w réznych rodzajach chirurgii, w tym w chirurgii ogélnej i chirurgii przewodu
pokarmowego, chirurgii plastycznej, ortopedii, ginekologii, urologii, stomatologii, traumatologii oraz w innych dziedzinach chirurgii.
Hemostatyki moga by¢ stosowane do wypetniania jam ciata utworzonych po usunigciu guzow w trakcie zabiegéw chirurgicznych jak
réwniez w zabiegach endoskopowych lub praktyce dentystycznej.---

PRZECIWWSKAZANIA:

Zeocel nie powinien by¢ stosowany do implantacji w urazach kostnych takich jak ztamania, poniewaz moze przeszkadza¢ w
tworzeniu kostniny i moze by¢ przyczyng powstawania torbieli. Zeocel nie powinien by¢ stosowany do upakowania lub owinigcia
krwawigcego miejsca. Preparat nalezy usungé po osiagnigciu hemostazy jezeli powyzszy sposéb jego zastosowania jest jednak
konieczny. Preparatu Zeocel nie powinno sie stosowa¢ w tamowaniu krwotokéw tetniczych. Poniewaz ptyny ustrojowe oprécz krwi
catkowitej, takie jak surowica, nie wchodzg w reakcje z Zeocelem, nie powinien on by¢ stosowany do osiagnigcia efektu
hemostatycznego przy wysigku surowiczym. Zeocel nie powinien by¢ stosowany jako $rodek w profilaktyce tworzenia zrostow ----
OSTRZEZENIA:

Wchtanialny hemostatyk Zeocel nadaje si¢ 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 tlenkiem etylenu. Zastosowanie
Zeocelu w zakazonej ranie bez drenazu moze prowadzi¢ do powiktan, a obszary zakazone powinny zosta¢ oczyszczone przed
zastosowaniem preparatu. Hemostatyczne wiasciwo$ci Zeocelu sg najlepsze, kiedy jest on stosowany na sucho, a zatem nie nalezy
go moczy¢ lub zwilza¢ wodg badz roztworem izotonicznym przed zastosowaniem. Nie nalezy impregnowa¢ Zeocelu $rodkami
przeciwzakazeniowymi, materiatami buforowymi lub srodkami hemostatycznymi. Poniewaz dziatanie trombiny jest eliminowane z
racji niskiego pH hemostatykéw z oksydowanej celulozy, dziatanie hemostatyczne Zeocelu nie ulega wzmocnieniu poprzez dodanie
trombiny. Jezeli jest to konieczne, Zeocel mozna pozostawi¢ w obrebie tkanki. Nalezy usungé Zeocel po osiggnigciu hemostazy.

i

Escherichia coli
Salmonella typhimurium
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Shigella boydii

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

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

Zawsze nalezy go usung¢ z miejsca zastosowania kiedy zostat uzyty w, wokoét lub blisko otworu w koéci, granicznych obszarach
kostnych, w poblizu rdzenia kregowego i/lub nerwu wzrokowego oraz skrzyzowania nerwéw niezaleznie od rodzaju zabiegu
chirurgicznego, poniewaz Zeocel moze wywiera¢ nacisk prowadzacy do paralizu i/lub uszkodzenia nerwu z powodu obrzeku.
Lekarze muszg zwréci¢ szczegdlng uwage — niezaleznie od procedury chirurgicznej — na celowos$¢ usunigcia Zeocelu po
osiggnigciu hemostazy. Chociaz Zeocel ma dziatanie bakteriobdjcze przeciwko szerokiemu spektrum bakterii patogenicznych, nie
powinno sige go stosowaé jako substytutu systematycznie podawanych leczniczych lub profilaktycznych $rodkow
przeciwbakteryjnych w celu opanowania lub zapobiegania zakazeniom pooperacyjnym. Nalezy zwroci¢ szczegoélng uwage po
pozostawieniu hemostatyku w ciele pacjenta po zabiegu chirurgicznym w przypadku intensywnych krwawien, natomiast zalecane
jestusuniecie produktu po osiggnigciu hemostazy.--—-

SRODKIOSTROZNOSCI:

Stosowac nalezy tylko wymagang ilos¢ Zeocelu konieczng do osiggnigcia hemostazy, przyciskajgc go mocno do momentu
zatrzymania krwawienia. Nalezy usung¢ nadmiar produktu przed zamknigciem rany w celu bardziej efektywnego wchtaniania
materiatu i zmniejszenia ryzyka reakcji typu ciato obce. W zabiegach urologicznych powinno stosowac sie¢ minimalne ilosci Zeocelu;
nalezy réwniez zwrécié uwage na to, aby nie nastgpito zatkanie cewki moczowej, moczowodu lub cewnika przez oderwane porcje
produktu. Poniewaz wchtanianiu Zeocelu mozna zapobiec w miejscach poddanych chemicznej kauteryzacji, jego zastosowanie nie
powinno by¢ poprzedzone zastosowaniem azotanu srebra lub innych $rodkéw chemicznych powodujgcych zestrupianie ran. Jezeli
Zeocel stosowany jest tymczasowo do wyscielenia jam duzych otwartych ran, powinno sie go pozycjonowaé w taki sposob, aby nie
zachodzit na krawedzie skory. Powinien rowniez zostac¢ usuniety z ran otwartych za pomoca kleszczy lub poprzez ptukanie sterylng
wodg lub roztworem soli fizjologicznej po zatamowaniu krwawienia. Nalezy przedsiewzigé $rodki ostroznosci w chirurgii
otorynolaryngologicznej w celu upewnienia sig, ze materiat nie jest aspirowany przez pacjenta. (Przyktady: tamowanie krwotoku po
wycieciu migdatkéw oraz tamowanie krwawienia z nosa) Nalezy zwréci¢ uwage, aby nie za mocno przyciska¢ Zeocel przy
stosowaniu tego $rodka do owuama w chirurgii naczyniowej. ----

REAKCJE NIEPOZADAI

Pojawialy sig donleslenla o, otorblenlu ptynéw, reakcjach typu ciato obce, krwotokach, leukocytozie oraz krwiakach w niektorych
przypadkach, gdy pozosta!oéci hemostatyku pozostawiono w ciele pacjenta po uzyskaniu hemostazy. Zgtaszano paraliz i
uszkodzenie nerwu kiedy hemostatyk z utlenionej celulozy byt stosowany wokét, w lub blisko otworu w kosci, granicznych obszarach
kostnych, w poblizu rdzenia kregowego i/lub nerwu wzrokowego i skrzyzowania nerwéw. Podczas gdy wigkszos¢ z tych doniesien
miata zwigzek z laminektomig, doniesienia o paralizu zgtaszano réwniez w zwigzku z innymi zabiegami. ----

Zgtoszono potencjalne wydtuZenie drenazu przy cholecystektomii oraz trudno$ci w oddawaniu moczu przez cewke po
prostatektomii. Pojedyncze doniesienia o uczuciu ,pieczenia” lub ,ktucia” oraz kichaniu kiedy hemostatyk z utlenionej celulozy
zastosowano jako opatrunek w krwawieniu z nosa sg przypisywane niskiemu pH produktu. Rzadko moga wystapi¢ bole gtowy,
pieczenie, ktucie oraz kichanie przy tamowaniu krwawienia z nosa i innych zabiegach rynologicznych oraz ktuciu przy zastosowaniu
preparatu na powierzchniach ran (owrzodzenia zylakowe, dermabrazje i miejsca, z ktorych pobiera sig przeszczep).-—
DAWKOWANIE ISPOSOB PODAWANIA:

Nalezy przestrzegac zasad sterylnosci przy wyjmowaniu Zeocelu z jatowego opakowania. Minimalng ilos¢ Zeocelu w odpowiednim
rozmiarze nalezy potozy¢ na miejsce krwawienia lub przyciska¢ mocno do tkanek do momentu osiggniecia hemostazy. Wymagana
ilo$¢ preparatu zalezy od charakteru i intensywnoéci krwawienia, ktore ma by¢ zatamowane. Efekt hemostatyczny Zeocelu jest
wyrazniejszy przy zastosowaniu preparatu na sucho. Nie zaleca sig zwilzania materiatu wodg lub roztworem soli fizjologicznej. ----
UWAGA:

Poniewaz Zeocelu nie mozna ponownie sterylizowa¢, nalezy wyrzuci¢ otwarte i nieuzyte opakowanie produktu. Utylizacja
skazonych lub nieuzywanych produktéw musi by¢ zgodna z miejscowymi oraz instytucjonalnymi wymaganiami ----
UWAGIIINFORMACJE O OKRESIE TRWALOSCI:

Zeocel nalezy przechowywaé w suchym miejscu w kontrolowanych warunkach (max 25°C) oraz chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem $wiatta stonecznego w oryginalnym opakowaniu. Okres trwato$ci produktu wynosi 3 lata. Data waznosci Zeocelu
podana jest na opakowaniu. Po uptywie tego terminu nie nalezy stosowa¢ hemostatyku Zeocel.

OPAKOWANIE IZAWARTOSC:

Zeocel jest dostgpny w stanie jatowym jako oryginalne opakowanie w réznych rozmiarach. Paski Zeocelu sg pojedynczo sterylnie
zapakowane.
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ZEOCEL Brgsenvsring

Absorberbar Heemostat, Oxideret Cellulose (OC)

DEFINATION

ZEOCEL Absorberbar Heemostat er et vaevet sterilt stof, i form af Oxideret Cellulose (OC) (polyzethylen glukuronsyre). Det er
fremstillet af alfa kvalitet bomuld. Stoffet er af gul farvet materiale og har en karamelagtig lugt. Da det bliver opbevaret i et kontrolleret
stuetemperatur kan der med tiden ske en smule farveskift. Men dette kan ikke pavirke materialets performance. ZEOCEL
Absorberbar Heemostat er i overensstemmelse med USP Amerikansk Farmakopés "Oxideret Cellulose”. ZEOCEL Absorberbar
Haemostat indeholder ikke nogen animalsk eller kollagen tilszetningsstof.

VIRKNINGER

ZEOCEL Absorberbar Heemostat kan blive anvendt pa bledende overflader pa forskellige mader. Materialet kan patrykkes eller
syes pa det sted, som det skal anvendes. ZEOCEL Absorberbar Haemostat ber blive anvendt som tert. Virkningsmekanismen for
ZEOCELAbsorberbar Hemostat er uafhaengig af kroppens egen koagulationsmekanisme. NarZEOCEL Absorberbar Hemostater i
kontakt med blod, danner den en brunlig sort gelatineagtig masse, der vil tilvejebringe koagulationsdannelse inden for 3-4 minutter.
Denne gelatingse masse virker som en fysisk struktur, hvortil blodplader kan klaebe. Med akkumulering af blodplader og dannelsen
af plaque-fibrin plaque er blgdningen stoppet. Nar der anvendes ZEOCEL Absorberbar Heemostat lige efter behov, vil der ske
absorbering af stoffet pa det anvendte sted, uden der sker vaevs reaktion. Absorberingen af haemostatiske stof afhaenger af det
anvendt haemostatiske stofs maengde, vaevs strukturen og blodets maetningsgrad. Materialet vil blive absorberet fuldsteendigt | lsbet
af 7-14 dage. Det blev pavist, at ZEOCEL Absorberbar Heemostat har in vitro bakteriedraebende effekt pa nedenstaende 40 type
Gr(+) (gram positiv) og Gr(-) (gram negative):

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

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

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

ANVENDELSES OMRADE

ZEOCEL Absorberbar Haemostat blev konstrueret for at styre laekager af blod og ved andre typer kapilleerblgdninger samt laekage
ved bladninger i veevs reaktioner under enhver kirurgiske operationer. ZEOCEL Absorberbar Haemostat kan anvendes, nar andre
haemostatiske fremgangsmader er ikke egnede. ZEOCEL Absorberbar Heemostat kan anvendes i operationer af sdsom almen
kirurgi, fordgj 1s kirurgi, ikkirurgi, ortopaedi, gynaekologi, urologi, tandlzege, traumatologi og andre kirurgi grene samt
en hel del andre operationstyper, der ikke er begraensede med det naevnte. Haemostater kan ogsa blive anvendt ved endoskopiske
operationer og dentale anvendelser og sasom for pafyldning af hulrum, som opstar efter fiernelse af tumor under operationer.
BO@RIKKEANVENDES VED

ZEOCEL Absorberbar Haemostat bgr ikke blive anvendt ved implantationer sasom knoglebrud og knogle skader, idet den vil
forhindre kallus dannelse og den vil forarsage cystedannelser. ZEOCEL Absorberbar Heemostat 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 haemostase.
ZEOCEL Absorberbar Heemostat ber ikke blive anvendt til at styre stor arterie bledninger. Da alle legemsvaesker, udover blod,
sasom serum gar ikke i reaktion med ZEOCEL Absorberbar Heemostat , bar den ikke blive anvendt for at opna heemostatiske effekt
vedtilfeelde, hvor der sergse laekager og der er ikke bladning.

ADVARSLER.

ZEOCEL Absorberbar Haemostatisk egnet til gammastraling, og leveres sterilt. Det kan ikke blive steriliseret igen. ZEOCEL
Absorberbar Haemostat er ikke egnet til sterilisation ved autoklavering og ethylenoxid.Anvendelse af ZEOCEL Absorberbar
Heemostat pa urensede og kontaminerede sar vil forarsage komplikationer, hvorfor bgr det kontaminerede omrader blive renset
inden anvendelse. ZEOCEL Absorberbar Haemostats haemostatiske egenskaber virker bedst, nar det bliver anvendt tert, hvorfor
frarades det, at man vader eller fugter ZEOCEL Absorberbar Heemostat med vand eller salt inden anvendelse. ZEOCEL
Absorberbar Heemostat ber ikke blive absorberet med anti-infektigse stoffer, kompres materialer eller andre haemostatiske stoffer.
Thrombin-aktivitet, da de oxiderede cellulose hemostats @deleegges pa grund af deres lave pH, ZEOCEL Haemostat Absorberbar

9

Haemostatiske effekt ikke forages ved tilsaetning af thrombin.Efter behov kan man lade ZEOCEL Absorberbar Haeemostat blive pa
veevet. Efter bladningen er stoppet anbefales det, at ZEOCEL Absorberbar Heemostat fiernes. Uanset kirurgi typen ber ZEOCEL
Absorberbar Heemostat altid blive fiernet efter anvendelse i anvendte omrader, omkring og ved knogle foramina, knogle omrader, i
rygmarven og/eller synsnerven og chiasma. Idet ZEOCEL Absorberbar Haemostat kan hzeve sig og forarsage trykdannelse som
kan ende med, at det bevirker lammelse og/eller nerveskader.

FORHOLDSREGLER

ZEOCEL Absorberbar Heemostat ber kun blive anvendt lige nok til at stoppe bladningen og holdes fast indtil bladningen stopper.
Absorberbar Heemostat blive fiernet, inden det kirurgiske omrade lukkes. ZEOCEL Absorberbar Heemostat ber blive brugt minimalt
ved urologiske anvendelser og der ber ske optimal opmaerksomhed for at undga, at urinreret, urinlederen eller kateter tilstoppes pa
grund af materialet flytter sig fra sin plads. Da ZEOCEL Absorberbar Heemostat forhindrer absorberingen pa de kemisk afbraendte
omrader, ber anvendelsen finde sted efter sglvnitrat eller andre kemikalier, der udger sarskorpe. ZEOCEL Absorberbar Haemostat
bor placeres pa en sddan made, at kanterne af dybe som muligt, hvis der midlertidigt anvendes til at deekke sar pa vid gab. Aben fra
sar, ber vanding af pincet eller efter bledningen fiernes ved vask med sterilt vand eller saltvand.

Der ma tages forholdsregler for at materialet ikke bliver indandet af patienten i otorhinolaryngologisk kirurgi. (F. Eks. fiernelse af
mandler fra tonsillektomien, derefter styring af bladningen og styring af naeseblod). Under vaskulzer kirurgi ma man veere papasselig
med stram anvendelse af ZEOCEL Absorberbar Heemostat ved brug som bandage.

BIVIRKNINGER

Efter athave naet haemostase i tilfeelde, hvor kroppen er ikke leengere i haemostat vaeske “indkapsling” fremmedlegeme reaktioner,
blgdning, haematom og leukocytose blev rapporteret. | nogle tilfeelde er det blevet observeretiorgel bylder og abne sar, er arsagen til
denne ulykke ikke er relateret til arteriecklemmen. Der blev indberettet lammelse og nerveskader ved anvendelse af Oxideret
Cellulose Haemostat (OC) i, omkring og ved knogle foramina, knogle graense 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 procederer. Der blev
indberettet vanskeligheder med vandladning i urinrgret efter prostatektomi, kolecystektomi (fiernelse af galdebleeren) sandsynligvis
forlaenges dreeningen. Nar Oxideret Cellulose Haemostat (OC) anvendes som kompres i epistakse (naeseblod) rapporteres der
sjeeldent "braendende” eller "snurren” fornemmelser og nysen, om hvilket man tror forarsages af noget, der har lav pH vaerdi. Der blev
hovedpine, braend, snurren og nysen i epistakse og rhinologiske procedurer samt smerte falelse ved anvendelse pa sar overflade
(varicose ulceration, dermabrasion og donor omrader) Det kan forekomme i sjeeldne tilfeelde.

DOSERING OG BRUG

Steril teknikken ma anvendes, nar ZEOCEL Absorberbar Heemostat tages ud af pakken. Passende stgrrelse med den mindst
mulige maengde af ZEOCEL Absorberbar Haeemostat ma placeres pa det bledende omrade og ma beholdes pa veevet, indtil
bladningen stoppes. Den ngdvendige meaengde af hsemostat afhanger af egenskab og intensitet af blodet, som skal stoppes.
ZEOCEL Absorberbar Heemostats bladnings stoppende (haemostatiske) effekt er specielt starre, nar den anvendes tort. Det
frarades at fugte materialet med vand eller fysiologisk saltoplgsning.

ADVARSEL

Da ZEOCEL Absorberbar Heemostat ikke kan blive steriliseret igen, ma man ikke anvende abnet og ubrugt ZEOCEL Absorberbar
Haemostat . Forurenet eller ubrugte produkter bortskaffes i overensstemmelse med lokale forhold og faciliteter.

HOLDBARHED OG BEMARKNINGER

ZEOCEL Absorberbar Heemostat ma opbevares i sin originale emballage tert og under kontrollerede forhold (max.25°C) og ma
beskyttes fra direkte sollys. Produktets holdbarhed er 3 ar. Udlgbsdatoen for ZEOCEL Absorberbar Haemostat er patrykt pa
pakken. Anvend ikke ZEOCEL Absorberbar Heemostat efter denne dato.

PRASENTATION OG INHOLD

ZEOCELAbsorberbar Heemostat preesenteres til markedet sterilt i sin original pakke og i forskellige sterrelser.
ZEOCELAbsorberbar Heemostat strimler blev pakket enkeltvis og sterilt.
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ZEOCEL Vide dempl

Hemostatique Absorbable, Cellilose Oxyde (OC)

DEFINITION

ZEOCEL Hemostatique Absorbable, est a la forme de Cellilose Oxyde (OC) (polianhydro gluconique acide) est une mole de tissu
hémostatique. Il a été fabriqué par le coton ayant le gradué d'alpha. La mole est un matériel ayant la couleur de jaune claire et ayant
I'odeur de caramélé. On peut observer un changement de couleur comme on le conserve a la température ambiante contrélée mais,
cette situation n'effectuera pas la performance du matériel.

ZEOCEL Hemostatique Absorbable USP conforme aux conditions nécessaires de “oxydé cellulose” de pharmacopée américaine.
ZEOCEL Hemostatique Absorbable ne contient aucun composant bestial ou collagéne.

EFFETS

ZEOCEL Hemostatique Absorbable peut appliquer aux surfaces congestives par des différentes fagons. On peut fermér
complétement, appuyer ou coudre le matériel sur la zone ol il est nécessaire d'appliquer. Il faut appliquer ZEOCEL Hemostatique
Absorbable dans une fagon séche. Le mécanisme de I'effet de I'hémostatique absorbable de ZEOCEL est indépendant du propre
mécanisme de coagulation du corps. Lorsque I'hémostatique absorbable de ZEOCEL entre en contact avec le sang, ils forment une
masse gélatineuse marron- noire en assurant la formation de la coagulation dans les 3-4 minutes. Cette masse gélatineuse se
comporte comme une structure physique sur lesquels les plaquettes sanguines peuvent adhérer. Le saignement est arrété grace a
I'accumulation des plaguettes sanguines et de la formation de la plaque de pulpe-fibrine. Il sera absorbé par la zone d'usage sans
une réaction de tissu seulement si on utilise nécessairement ZEOCEL Hemostatique Absorbable. L'absorbation de la mole
hémostatique sur la zone dépend la quantité de la mole hémostatique, du type de tissu et le degré de saturation sanguine. Le
matériau sera absorbe totalementdans 7 — 14 jours.

Il a été démontré que le ZEOCEL Hemostatique Absorbable a des effets matériaux contre microorganisme qu'il posséde 40
différents types de Gr (+) (gram positif) et Gr (-) (gram négatif) qui sont écrits ci-dessus:
Staphylococcies aureus Escherichia coli
MetisilinStaphylococcus epidermidis résistant (MRSE) ~ Salmonella typhimurium
Metisilin Staphylococcus aureus résistant (MRSA) Proteus mirabilis
Staphylococcies epidendrums Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Shigella boydii

Vankomisin Enterococcus sp résistant (VRE) Shigella flexinerii

Penisilin Streptococcus pneumonie résistant (PRSP) Shigella dysenteriae
Enterococcus faecalis Salmonella enteritidis
Enterococcus faecium Bacteroides fragilis
Enterococcus sp Lactobacillus casei MOT (Micro bactérie appart la tuberculose)
Streptococcus pyogenes Grup A Lactobacillus sp. Mycrobacterium phlei

Streptococcus pyogenes Grup B Pseudomonas aeroginosa Streptococcus feacalis

Streptococcus salivarius Pseudomonas stutzeri

Corynebacterium xerosis Enterobacter cloacae

CHAMPS D'EMPLOI

ZEOCEL Hemostatique Absorbable a été évalué pour contréler la sanguine par conséquence de réaction de tissu pendant une
chirurgie. On peut appliquer le ZEOCEL Hemostatique Absorbable lorsque les autres opérations hémostatiques ne sont pas
convenables ZEOCEL Hemostatique Absorbable peut employer dans des différents types d'opération comme chirurgie général,
chirurgie de systéme digestive, chirurgie de plastique, d'orthopédique, de gynécologie, d'urologie, de stomatologie, de traumatologie
et les autres branches de chirurgie mais il n'est pas limite de ces opérations. Les hémostatiques, peut employer aux opérations
endoscopique et aux applications dentaires mais aussi de filler les cavités qui sont apparu d'aprés avoir enlever les tumeurs.
CHAMPS ANECESSAIRED'EMPLOYER

Il ne faut pas employer le ZEOCEL Hemostatique Absorbable pendant I'implantation de dommage osseuse comme il peut bloquer la
formation de callus et cause la formation de kyste. Il faut employer le ZEOCEL Hemostatique Absorbable comme une tampon ou
bandage. t S'il y a un cas pareil oblige d'employer, il faut I'enlever aprés avoir réussi d'hémostase. Il ne faut pas appliquerle ZEOCEL
Hemostatique Absorbable pour contréler la sanguine d'artére. Il ne faut pas appliquer le ZEOCEL Hemostatique Absorbable a la
surface ayant une fuite ol il n'y a pas de saignement en raison des liquides corporels comme sérum ne réagit pas. ZEOCEL
Hemostatique Absorbable prévention de I'adhésion ne doit pas étre utilisée comme produit.

AVERTISSEMENTS

ZEOCEL Hémostatique Absorbable est adapté pour un rayonnement et a condition stérile. Il ne peut pas étre stérilisé a nouveau.
ZEOCEL Hémostatique Absorbable ne convient pas a une stérilisation avec de I'oxyde d'éthyléne émostatique Si on applique le
ZEOCEL Hemostatique Absorbable sur la blessure contaminé sans le nettoyer peut causer des complications. Il faut nettoyer les
zones contamine avant d'utiliser. Les propriétés hémostatiques de ZEOCEL Hemostatique Absorbable est plus efficace lorsqu'on
I'applique sec, pour cette raison on ne recommande pas de humidifier le ZEOCEL Hemostatique Absorbable avec le sel ou I'eau.
ZEOCEL Hemostatique Absorbable agents anti-infectieux, des agents tampons ou avec d'autres agents hémostatiques. Si I'activité

@

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

de la thrombine est détruite en raison du faible pH de des pinces hémostatiques de cellulose oxydée, L'effet hémostatique de
ZEOCEL Hemostatique Absorbable n'a pas été augmentée par 'addition de thrombine ZEOCEL Hemostatique Absorbable tissus
peut étre nécessaire. Il est recommandé d'arréter le saignement une fois qu'il a été retiré ZEOCEL Hemostatique Absorbable.
ZEOCEL Hemostatique Absorbable foraminé osseux résorbable, zones osseuses, la moelle épiniére et / ou du nerf optique et du
chiasma dans ou autour, ou des parties proches de la demande, quel que soit le type de chirurgie, vous pouvez toujours étre retiré
aprés lademande de retour. ZEOCEL Hemostatique Absorbable gonfler parce course absorbable, et/ ou peut entrainer des lésions
nerveuses résultant pression. Aprés le saignement a cessé, les mesures spéciales doivent étre prises par les médecins au sujet de
I'éligibilité de I'extraction de retour de ZEOCEL Hemostatique Absorbable quel que soit le type d'intervention chirurgicale. Bien que
ZEOCEL Hemostatique Absorbable a un effet bactéricide contre la majorité des micro-organismes pathogénes, il n'a pas été congu
pour étre utilisé a la place des agents antimicrobiens pris réguliérement thérapeutique (curatif) ou prophylactique (protecteur) dans
le contrdle ou la prévention des infectionspost-opératoire (post-opératoire). Bien qu'il suggére de prendre aprés Hémostase, il faut
accorder une attention particuliére. s'il reste dans le corps, apreés la chirurgie ot des saignements graves.

PRECAUTIONS

ZEOCEL Hemostatique Absorbable doit utiliser juste assez pour arréter le sang, et trés serre jusqu’au le sang sarréte. 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 excés ZEOCEL Hemostatique Absorbable. Aux opérations
urologique, il faut appliquer le ZEOCEL Hemostatique Absorbable le moins possible et il faut payer attention par le mouvement du
produit de l'urétre, les uretéres, un grand soin doit étre pris pour éviter le colmatage du cathéter ou une. L'absorption chimique de
résorbables zones bralées ZEOCEL Hemostatique Absorbable étre empéché, I'utilisation de nitrate d'argent ou d'autres produits
chimiques qui composent la cro(te doit étre inclus. ZEOCEL Hemostatique Absorbable doit étre placé de telle sorte que les bords du
plus profond possible, siil est utilisé temporairement pour couvrir les plaies ouvertes. Il doit étre éliminé par les forceps ou l'irrigation
avecle lavage avec de I'eau ou du sérum physiologique stérile aprés le saignement est arrété

Il faut prendre mesure pour ne pas avoir respiré le matériau par le patient pendant la chirurgie autorinolaringologie (Par exemple;
enlévement des amygdale tonsylectomyfen, puis contréler le sanguine et épistaxis).ll faut payer attention de ne pas serrer
ZEOCEL Hemostatique Absorbable comme un produit de bandage pendant la chirurgie vasculaire.

FAIT DIVERS

Il a été reporté les réactions du corps étranger « Encapsulation » liquide, une hémorragie, un hématome et un leucocytose dans les
cas ol les pinces hémostatiques reste dans le corps ne reste plus dans le hémostatique aprés avoir atteint Hémostase. 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 d'Hemostatique (OC) a causé le paralysé et les dommages névrotiques
lorsqu'on utilise a I'environnement de formaina d'os, aux zones frontaliéres osseuse, a la moelle épiniére et/ou aux nerves optiques
etau chiasma. Il a été notifié que pendant que les plus grandes parties de ce rapport ont le lien avec lalaminectomie, les situations de
paralysé ont le lien avec les autres procédures. Il a été notifié qu'aprés le Prostatectomie, la difficulté d'uriner, aux
cholécystectomies (enlévement de la vésicule biliaire) le drainage peut prolonger.. Celllose Oxyde d'Hemostatique (OC)
epystaxyste (saignements de nez) est utilisé comme un tampon rarement signalés "brdlant" et "fourmillements” sensation et un
faible pH du produit est considéré comme quelque chose qui provoque des éternuements.. Les procédures et autres maux de téte
Epistasies Rhinologie, sensation de brllure, de picotement et les éternuements; surface de la plaie (ulcére variqueux,
démembrassions et les régions donateurs) appliquée a la sensation de la douleur peuvent se produire rarement.
DOSAGEETUSAGE

Lorsqu'on déballe le ZEOCEL Hemostatique Absorbable il faut qu'on applique une technique stérile. |l faut appliquer ZEOCEL
Hemostatique Absorbable a la surface sanguine le moins possible et la 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 ZEOCEL 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 ZEOCEL Hemostatique Absorbable ne sera pas stériliser encore une fois, il ne faut pas utiliser le ZEOCEL
Hemostatique Absorbable ouvert et déja utilisé. Eliminer les produits contaminés ou non utilisés conformément aux conditions et aux
installations locales.

INFORMATIONS SURLADUREE DE VIE ETREMARQUES

Il faut conserver le ZEOCEL 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 ZEOCEL
Hemostatique Absorbable est sur'emballage. N'utilise pas le ZEOCEL Hemostatique Absorbable si cette date a été expirée.
PRESENTATION ET CONTENU

ZEOCEL Hemostatique Absorbable estlancé sur le marché dans son emballage d'origine et dans des différentes grandeurs.

Les bandes de ZEOCEL Hemostatique Absorbable ont été empaquetées stérile etun parun.
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