SCROFALON C€ 2460

Sterilni hemostatické vstrebatelné Zelatinové hubky USP

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU:

Sterilni hemostatickd vstfebatelna zelatinova hubka - IP/USP je hemostaticky vstiebatelny zdravotnicky prostiedek
vyrobeny z vysoce ¢isténého neutralniho Zelatinového materialu prasec¢iho ptivodu. Jedna se o bily, svétle bily nebo témet
bily, ve vodé nerozpustny, vysoce porézni, poddajny piipravek ureny k aplikaci na krvacejici plochy jako prostiedek pro
zastavu krvaceni pii chirurgickych zakrocich, kdy je pouziti béznych postupl pro kontrolu krvaceni neucinné, obtizné
pouzitelné nebo nepraktické. Uniformni pérovitost prostiedku SCROFALON® umoziiuje udrzet tekutinu v misté krvaceni a
vytvari fyzikalni tlak, ktery vede k urychleni hemostazy. Prosttedek vykazuje dobrou ptilnavost k mistu krvaceni a dokaze
absorbovat krev nebo télesné tekutiny v objemu odpovidajicim nejméné 35nasobku své hmotnosti, a tim pomaha dosdhnout
hemostazy béhem 3 az 6 minut. Sterilni hemostatick4 vstiebatelna Zelatinova hubka IP/USP je biokompatibilni podle platné
normy EN ISO 10993. Sterilni hemostatickd vstiebatelnd Zelatinova hubka IP/USP se vyrabi v riznych fyzikélnich
formatech a/nebo tvarech, vyhovujicich potfebam chirurgti pro pouziti k i¢inné hemostaze ptiriznych typech operaci.

MECHANISMUS UCINKU:

Pti aplikaci do mista krvaceni. Sterilni hemostaticka vstiebatelna zelatinova hubka IP/USP rychle absorbuje krev diky své
vysoce porézni struktufe a velkému nepravidelnému povrchu, na kterém se zachycuji krevni desticky a aktivuje se
koagulacni kaskada. Aktivace koagulacni kaskady stimuluje krevni desticky k uvoliiovani fady latek, které podporuji jejich
agregaci ameéni charakter jejich povrchu, a tim umoziiuji, aby desti¢ky ptisobily jako katalyzator tvorby fibrinové srazeniny.
Jako fyziologicka zatka k zastavé krvaceni. Sterilni hemostatickd vstfebatelna zelatinova hubka IP/USP dosahuje
hemostazy za 3 az 6 minut po aplikaci na misto krvaceni, a pokud je ponechéna na misté, podléha tiplné resorpci béhem 3 az 4
tydnd.

URCENE POUZITI/INDIKACE:

Prostiedek je indikovan ke kontrole krvaceni béhem chirurgickych zékrokd, kdy je pouziti béznych postupti pro kontrolu
krvaceni neucinné, obtizn€ pouzitelné nebo nepraktické.

KONTRAINDIKACE:

Sterilni hemostaticka vstiebatelna Zelatinova hubka IP/USP se nema pouzivat pii chirurgickém uzavirani koznich incizi,
protoze muze narusit hojeni okraji ktize. Tento jev je zpuisoben mechanickou interpozici Zelatiny a nevznika sekundarné v
dasledku vnitfnich interferenci s hojenim radny. NepouZivejte sterilni hemostatickou vstiebatelnou Zelatinovou hubku
IP/USPu pacientti se znamou alergii na Zelatinu nebo vyrobky zni.

NAVOD K POUZITI:

® Pii vyjimani sterilni hemostatické vstrebatelné Zelatinové hubky IP/USP z obalu je tieba pouzivat sterilni techniku.
Hubku nafezte na pozadovanou velikost. PouZzijte pouze minimalni mnozstvi pottebné k dosazeni hemostazy.

¢ Sterilni hemostatickou vstiebatelnou Zelatinovou hubku IP/USP Ize na misto krvaceni aplikovat bud’ suchou nebo
napusténou sterilnim fyziologickym roztokem nebo sterilnim roztokem trombinu pro lokalni pouziti, ktery je tfeba pred
aplikaci vyzdimat.

® V ptipadé aplikace nasucho hemostatickou vstiebatelnou zelatinovou hubku IP/USP pied piilozenim na misto krvaceni
nejprve ruéng stlacte, ale nezavadéjte ji do mista aplikace pfilis tésné.

® V piipadé pouziti se sterilnim fyziologickym roztokem je tfeba sterilni hemostatickou vstiebatelnou Zelatinovou hubku
IP/USP nejprve ponofit do roztoku, ruéné prohnist a poté vytahnout, vyzdimat mezi prsty v rukavici, aby se vytlacily
vzduchové bubliny, a poté ulozit do fyziologického roztoku az do pouziti.

¢ Sterilni hemostaticka vstiebatelna Zelatinova hubka IP/USP by se méla v roztoku okamzité vratit do plivodni velikosti s
mirmym zvétSenim tloustky a tvaru. Pokud se tak nestane, je tfeba hubku znovu vyjmout a intenzivné hnist, dokud se
nevytlaci veskery vzduch a hubka se nerozsiii do piivodni velikosti, pficemZ po navratu do sterilniho fyziologického
roztoku by mélo dojit k mirnému zvétSent jeji tloustky a tvaru. Pred pfiloZenim na misto krvaceni otisknéte hubku na gazu
aupravte do pozadované vlhkosti.

® V obou ptipadech drzte sterilni hemostatickou vstiebatelnou Zelatinovou hubku IP/USP na misté pod mirnym tlakem po



dobu 10 aZ 15 sekund, dokud nedojde k hemostaze. Velikost a doba trvani tlaku zavisi na charakteru rany, naptiklad u silné
krvéacejicichran je tfeba tlak udrzovat delsi dobu. K ptidrzeni hemostatické hubky lze pouZit kousek gazy.

¢ Odstranéni gazy lze usnadnit navlhéenim né€kolika kapkami fyziologického roztoku, které umozni odstranit gazu bez
sterilni hemostatické vstrebatelné Zelatinové hubky IP/USP a bez vzniklé srazeniny.

* K zastavé krvaceni obvykle postacuje prvni aplikace sterilni hemostatické vstiebatelné Zelatinové hubky IP/USP, v
opacném piipadé muze byt nutné aplikaci opakovat. V piipad¢ opakované aplikace je tieba vzdy pouzit Cerstvy vyrobek
ptipraveny podle pfedchoziho popisu. Sterilni hemostaticka vstiebatelna zelatinova hubka IP/USP mize byt ponechana v
misté krvaceni pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.

¢ [kdyzto neni nutné. Sterilni hemostaticka vstiebatelna Zelatinova hubka IP/USP mtize byt pouzita k dosazeni hemostazy
s trombinem nebo bez trombinu.

¢ Fyzikalni formaty sterilni hemostatické vstiebatelné zelatinové hubky IP/USP vhodné pro specifické klinické aplikace.

® Ruzné formaty sterilni hemostatické vstiebatelné Zelatinové hubky IP/USP

Hubky SCROFALON" Standard:
Tento rozmér je vhodny pro vétsinu vykonti vS§eobecné chirurgie, jako jsou operace jater, sleziny, biicha, gynekologické a
urogenitalni operace a kardiovaskularni a hrudni operace, pro kontrolu intraoperac¢niho krvaceni a mokvajicich ran.

Hubky SCROFALON® Anal:

Hubky SCROFALON® Anal jsou houbovité skafoldy valcového tvaru s otvorem (lumen) uprostfed probihajicim po délce
hubky, ptes ktery lze zavést drenazni hadicky, které brani hromadéni plynu nebo tekutin béhem kolorektalnich (ano-
rektalnich) vykont. SCROFALON® Anal lze zavést pfimo nebo pomoci andlniho retraktoru & anoskopu, ktery vizualizuje
misto operace a pomaha s umisténim suché hubky SCROFALON® Anal. Do interglutealni ryhy se doporu¢uje umistit suchou
gazu. Po operaci je tieba hyzdé fixovat pomoci naplasti a nasledné pomoci obvazu ve tvaru pismene T. Zelatinové anélni
hubky maji tendenci podléhat rychlému rozkladu a zplsobuji rychlejsi resorpci materialu z mista aplikace. Hubka
SCROFALON® Anal sniZuje poopera¢ni bolest a miize byt spontanné vypuzena béhem 1 az 2 dnil.

Hubky SCROFALON® Special:
Tenci verze sterilni hemostatické vstrebatelné Zelatinové hubky je vhodna pro kontrolu intraoperacniho krvaceni na vSech
mistech, do kterych neni vhodné aplikovat hemostatické zelatinové hubky typu Standard v diisledku omezeného prostoru.

Hubky SCROFALON® Film:

Jedna se o nejtenci sterilni hemostatické vsttebatelné Zelatinové hubky, které jsou idealni pro neurochirurgii, stni a elistni
chirurgii a plastickou chirurgii a krom¢ hemostatického u¢inku nabizi také ochranny u¢inek na krvacejici misto vzhledem k
minimalni nebo nulové expanzi pii absorpci krve. Na misto krvaceni.

Hubky SCROFALON® Dental:

Jsou indikovany k dopliikovému pouziti ve stomatologii jako pomocné prostiedky pro kontrolu krvaceni pii extrakei zubti a
dentalni chirurgii. Mohou se pouzivat k dosazeni hemostazy po extrakci jednoho nebo vice zubt, alveoloplastice, krvaceni z
dasni, impakcich, biopsiich a dalSich zakrocich v duting ustni. Pomahaji pfi obliteraci mrtvého prostoru vzniklého extrakei
zubl, amputaci kofent, odstranienim cyst, nadorti a impaktovanych zubt. Lze je také pouZzit ke kontrole krvaceni pfi
otolaryngologickych chirurgickych zakrocich. Mohou se pouzivat také v oblastech, kde mala velikost hubky piedstavuje
vyhodu, napiiklad pii epistaxi, atd. Pfed zavedenim hubky SCROFALON" Dental v misté extrakce provedte opakovanou
kontrolu ldzka a v pfipad€ potieby odstraite veskerou granulacni tkan a kostni drt’. V zavislosti na intenzité krvaceni
aplikujte suchou hubku pod tlakem nebo bez tlaku a dbejte na to, aby lizko nevyschlo. V ptipadé potteby lze hubku fixovat
na misté pomoci piiéného stehu nad léizkem. Doporu¢ujeme pouzivat hubku SCROFALON” Dental v suché formé pro lepsi
aplikaci a manipulaci.

BEZPECNOSTNI OPATREN{A VAROVANI:
® Vyrobek jeurcen k pouziti registrovanymi lékati, nemocnicemi nebo laboratofemi.
® Tento vyrobek neni navrzen, prodavan ani urcen k jinému nez uréenému pouziti. Uchovavejte mimo dosah déti.

* SCROFALON" se pouziva jako pomocny prostfedek a neni urdéen jako nahrada pe¢livé chirurgické techniky a spravné
aplikace ligatur nebo jinych konvenc¢nich postupii pro hemostazu.

* Pfiotevirdni obalfi a vytahovani hubky SCROFALON” pouZivejte aseptické techniky pro zamezeni kontaminace. Pokud je
obal roztrzeny nebo proraZeny, prostiedek SCROFALONse nesmi pouZit.

* Pouziti ptipravku SCROFALON® v pfitomnosti infekce se nedoporucuje. SCROFALON® se ma pouZivat s opatrnosti v



kontaminovanych oblastech téla.

* Thned po dosaZeni hemostazy je tieba veskery piebyteény SCROFALON” opatrné odstranit, aby se zabranilo moZnosti
dislokace nebo stlaceni jinych blizkych anatomickych struktur.

* SCROFALON" je tfeba odstranit z mista aplikace, pokud se pouzivd v mist&, kolem nebo v blizkosti kostnich otvord,
kostniho ohraniteni, michy a/nebo zrakového nervu a chiasma opticum. Divodem je, e SCROFALON® mize
absorbovanim tekutin nabobtnat na pivodni velikost a zpisobit poSkozeni nervll tlakem v omezenych kostnich
prostorech. To mtize narusit normalni funkci a/nebo ptipadné vést ke kompresni nekréze okolnich tkéni.

* SCROFALON" se nemd pouzivat k primarni 1é¢bé poruch koagulace.
* SCROFALON® se nema pouzivat ke kontrole poporodniho intrauterinniho krvaceni nebo menoragie.

® Pokud se po aplikaci objevi znamky podrazdéni (zarudnuti), macerace (zb&leni okolni kiize) nebo svédéni, odstrarite
SCROFALON®, pieruste jeho pouzivéni a porad’te se s Iékarem.

* Pokud se SCROFALON® ponech4 v misté krvaceni a v misté se ndsledné objevi piiznaky infekce, jako jsou horecka,
zvySena bolest, krvaceni, otok, neobvykly zapach, zakal nebo znecisténa drenaz i absces, odstraiite infikovany material a
neprodlené se porad’te s Iékafem.

* Bezpenost a u¢innost kombinovaného pouziti prostiedku SCROFALON” s jinymi piipravky, jako jsou lokalng
aplikovany trombin, antibioticky roztok nebo antibioticky prasek, sice nebyla hodnocena v kontrolovanych klinickych
studiich, je-1i v§ak soub&éZné pouziti lokalniho trombinu nebo jinych pfipravki dle tsudku lékate vhodné z 1ékarského
hlediska, je tfeba se obeznamit s iplnou preskripcni informaci v literatufe k danému ptipravku.

RIZIKO OPAKOVANEHO POUZITI:

SCROFALON® se dodava jako sterilni vyrobek a je uréen vyhradné k jednorazovému pouziti. Neprovadgijte resterilizaci,
protoZe tento proces muze vést ke zmeéné vlastnosti vyrobku a tim i k selhani jeho uéelu pouziti. Nespotiebovana oteviena
baleni pripravku SCROFALON® je tieba zlikvidovat, aby se b&hem skladovani zabranilo kiizové kontaminaci a infekcim
spojenym se zdravotni péci. Sterilita vyrobku neni zaru¢ena, pokud je nepouzita ¢ast prostfedku ponechana v daném baleni.

POUZITI OFF-LABEL:

Sterilni hemostaticka vstiebatelna Zelatinova hubka je k dispozici v riznych fyzikalnich formatech urc¢enych pro pouziti pti
ruznych anatomickych vykonech, jak je uvedeno vyse. Pouziti daného fyzikéalniho formatu prostfedku pti vykonu, pro ktery
,»heni indikovan®, se diirazn€ nedoporucuje, protoze muze vést k problémiim s bezpecnosti a i€innosti. Pokud k takovému
vykonu dojde, vyrobce nenese odpovédnost za vysledek takového nespravného pouziti.

NEZADOUCI UCINKY:

Nebyly hlaseny zadné nezadouci ucinky nebo piihody.

DOSTUPNOST:

SCROFALON® je zabalen do vhodného dvojitého sterilniho obalu a je sterilizovan gama zatenim.

Varianty Tloust’ka Rozmér

Standardni Smm,7 mma 10 mm

Special 1 mm Vyrobek je k dispozici v riznych délkéch a Sitkach.
Film 0,5 mm Ptesny rozmér je uveden na Stitku

Dental 5mm,7 mma 10 mm

Anal 80 x primér 30 mm

UCHOVAVANiAZACHAZENI:
SCROFALON® Ize skladovat v suchu pii teploté 15 °C az 30 °C s dobou pouZitelnosti 5 let od data vyroby. Chratite pted
mrazem. Nepouzivejte vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti.

* Surovina zelatina prase¢iho ptivodu neobsahuje ptivodce BSE/TSE.



Wrobeno spolecnosti:

Eucare Pharmaceuticals (P) Ltd.,

Plot No. AC-25B, SIDCO Industrial Estate.
Thirumudivakkam, Chennai - 600 132, INDIE
Zakaznicka péce tel. ¢. -91 -44-66263900
Email: info@eucareindia.com
www.eucareindia.com
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Mfg. Lic. No. MFG/MD/2020/000084

Zplnomocnény zastupce v ES
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Bd. General Wahis,53,
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Tel: +32(0)2 7325954,

Fax: +32(0)2 7326003
E-mail:mail@obelis.net

Jednorazové pouziti

Neprovadét resterilizaci

Skladujte na suchém
misté pfi teploté od 15 °C
do 30°C

Nepouzivat, je-li obal
poskozen

Chrarite pied pfimym
sluneé¢nim zafenim

Udrzovat v suchu

Sterilizovano gama
zafenim

Katalogové &islo
Cislo davky

Datum vyroby

8 Datum pouzitelnosti
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