BAXTER CONFIDENTIAL - INTERNAL USE ONLY

Part Number: BE-30-03-130

Date: 06FEB19 Proofread No.: P03

Designer: Delcourt Perrine

Page: 103 of 108

Colour Reference:

tur 101

HEMOPATCH SIZDIRMAZ HEMOSTAT

REZORBE OLABILEN KOLAJEN
BAZLI SIZDIRMAZ HEMOSTAT

TANIM

HEMOPATCH Sizdirmaz Hemostat
(“HEMOPATCH?”); sigir derisinden elde edilen
ve NHS-PEG (pentaeritritol polietilen glikol
eter tetra-siiksinimidil glutarat) ile kaplanmisg,
yumusak, ince, katlanabilir, esnek kolajen bir
tampondan olusur.

Esnek yapisi sayesinde kanamanin
durdurulmasinin / sizdirmazhgin
saglanmasinin istendigi bolgeye
HEMOPATCH uygulanmasi kolayca kontrol
edilmektedir. Farklilik saglama amaciyla,
kapli olmayan taraf biyouyumlu renklendirici
kullanan mavi karelerle isaretlidir.

HEMOPATCH, asagidaki 3 boyutta
sunulmaktadir:

* HEMOPATCH 27 x 27 mm
+ HEMOPATCH 45 x 45 mm
+ HEMOPATCH 45 x 90 mm

KULLANIM AMACI

HEMOPATCH, sizdirmazligin saglanmasi ve
kanamanin durdurulmasi igin tasarlanmisg,
absorbe edilebilir kolajen tamponudur.

ENDIKASYONLARI

HEMOPATCH, kanama ya da diger viicut
sivilarinin veya hava sizintisinin aligilagelmis
cerrahi tekniklerle kontroliiniin ya etkisiz ya
da elverigsiz oldugu durumlardaki prosedurler
icin hemostatik bir cihaz ve cerrahi doku
yapistiricisi olarak endikedir. HEMOPATCH,
travmatik yaralanma, kesip ¢ikarma, geri
¢ekme veya dura materin blzismesini

takip eden dural hasarlarin kapatilmasinda
kullanilabilir.

ETKi MEKANIZMASI

HEMOPATCH'in performansi, kanamali
ylizeyi sizdirmaz hale getirerek kanamanin
hizh ve kalici bir sekilde durdurulmasini
saglayan iki bilesenin etkilesimini kapsar.

HEMOPATCH'in beyaz renkli olan ve dokuya
bakan tarafi ince bir NHS-PEG katmaniyla
kaplidir. NHS-PEG, kanla veya diger viicut
sivilariyla temasa gectiginde, yapisma
ozelligini gelistiren ve doku yiizeyini sizdirmaz
hale getiren bir hidrojel olusturur.

Kanla temasa gegen kolajen, trombosit
kiimelesmesine neden olur. Cok sayida
trombosit kolajen yapi tizerinde birikip
degranlile olur ve plazma faktorleriyle birlikte
fibrin olusumunu saglayan koagtilasyon
faktorlerini serbest birakirlar. HEMOPATCH
yapisi, sivilari kolayca emen g boyutlu bir
matriks saglar ve pihtinin fazladan mekanik
olarak guglendiriimesine olanak tanir.

Klinik 6ncesi galismalar 6 — 8 haftada
uygulandigi doku ile rezorpsiyon ve
replasmanin gerceklestigini ve ¢ok az doku
reaksiyonu oldugunu géstermistir. Uygulandigi
dokudaki rezorpsiyon ve replasman hizi
uygulanan Urin miktari ve uygulama bélgesi
gibi cesitli faktorlere bagh oldugundan, 6-8
haftadan daha da uzun olabilir. Dura dokusu
degisiminde kullanildiginda, HEMOPATCH'in
kolajen tamponu doku ige dogru buyldiginde
bir iskele gorevi gorir ve yeni olusan doku ile
zamanla yer degistirir (bir preklinik calismada
bu sire bazen 16 haftadan uzun stirmustr).

KONTRENDIKASYONLARI
HEMOPATCH'i kan damarlarinin igine
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bastirmayin veya intravaskiler olarak
kullanmayin.

Cihaz, sigir proteinlerine veya parlak mavi
boyaya (FD&C Mavi No. 1 (Mavi 1)) karsi
asiri duyarli oldugu bilinen hastalarda
kullaniimamalidir.

UYARILAR

HEMOPATCH, pulsatil, siddetli kanamalarda
kullanilmak Uizere tasarlanmamistir.

Aktif bir enfeksiyon varliginda
HEMOPATCH'in kullanimi énerilmez.

Kemikteki foramenlerin, kemiksi
bolgelerin, omurilik, beyin ve/veya kranyal
sinirlerin iginde, etrafinda veya yakininda
kullanildiginda, sinir hasari yaratan agiri
takviyeden kacinmak icin dikkat edilmelidir
(kolajenler sivi rezorbsiyonunu takiben
genigleyebilir).

HEMOPATCH, titiz bir cerrahi teknigin ve
kanamayi durdurmak ve sizdirmaz hale
getirmek igin uygun ligatlriin veya diger
alisilagelmis yontemlerin yerine gegmek lzere
tasarlanmamistir.

ONLEMLER

Sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize
etmeyin. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar
kullaniimasi, enfeksiyon riskinin artmasina
neden olabilir.

Aliminyum poseti olmadan saklamayin.
Ambalaj hasarllysa HEMOPATCH'i atin.
Mavi karelerle isaretli ylizeyi uygulama
boélgesine uygulamayin. HEMOPATCH'i
uygulamadan 6nce i1slatmayin.
HEMOPATCH kendinden yapiskanlidir ve
dikilmek Uzere tasarlanmamustir.

Kuru doku yuizeyine veya lezyonuna

uygulamayin. NHS-PEG yalnizca kan veya
lenf gibi yara sivilari ile temas ettiginde

yapiskan bir hidrojel olusturur. Yara sivisi
yoksa, HEMOPATCH uygulanmadan énce
dokunun nemlendirilmesi i¢in sodyum
bikarbonat ¢ozeltisi' (%4,2-8,4 arasindaki
konsantrasyonda) kullanilabilir.

Bir prostetik cihaz uygulamak igin
metilmetakrilat veya diger akrilik yapistiricilar
gibi yapistiricilarin kullaniimasini

gerektiren durumlarda HEMOPATCH'i
kemik yuizeylerinde kullanmayin. Mikrofibril
kolajenin, kemik ylizeylerine prostetik cihaz
takmak lzere kullanilan metilmetakrilat
yapistiricilarin kuvvetini azalttigi bildirilmistir.
HEMOPATCH'in glvenlilik ve etkililigi
¢ocuklarda, hamile ve/veya emziren
kadinlarda belirlenmemistir.

ADVERS OLAYLAR

HEMOPATCH'In kullaniimasi| esnasinda
asagidaki advers olaylar tanimlanmistir:

* Seroma olusumu

« Enflamatuar reaksiyon.

Bu reaksiyonlar sayisi belli olmayan
ve gonulll bir populasyon lizerinden
raporlandiriimis olup sikliginin giivenli

bir sekilde tahmin edilmesi ve Urin ile
iliskiliendiriimesi her zaman mimkin degildir.

Kolajen Bazli Ajanlara ait Advers
Olaylar:

Buytik olasilikla kolajenlerin kullanilmasina
bagl olabilen advers olaylar asagidakileri
icerir:

« Seroma

* Hematom

« Enfeksiyon potansiyeli

« Enflamatuar reaksiyon

« Yabanci cisim reaksiyonu

* Yapisiklik olusmasi

" sodyum bikarbonat ¢ézeltisinin diizeyi parenteral insan kullanimina uygun olmalidir.
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Alerjik reaksiyon.

ILAG ETKILESIMLERI

Klor salan antiseptik maddeler ve ayni
zamanda tanenler ve asindiricilar, uygulama
bolgesine, kolajenle kombinasyon halinde
kullaniimamalidir.

HAZIRLIK

HEMOPATCH, steril ambalajlarda

kullanima hazir halde gelir ve uygun sekilde
kullaniimalidir. Sadece hasar gérmemis
ambalajlari kullanin. Sadece tek kullanimliktir;
tekrar sterilize etmeyin.

Dolagan Hemsgire (sirkiile):

Distaki steril olmayan ambalaji (aliminyum
poset) acin ve

Icteki steril blister paketi perioperatif
hemsireye verin.

Steril Hemsgire:

Aseptik teknigi kullanarak icteki steril
ambalaji steril alana koyun. HEMOPATCH,
dis posetinden ayrildiktan sonra, kuru ve
steril kalmasi kosuluyla cerrahi operasyon
boyunca kullanilabilir.

Icteki steril poseti agin ve cihazi cerraha
verin.

HEMOPATCH, uygulama 6ncesi kuru
halde tutulmalidir. Uygulama 6ncesi
cOzeltide (6rn. fizyolojik salin ¢ozeltisi,
antiseptik maddeler) bekletmeyin.

HEMOPATCH'i kullanmak igin kuru
eldivenler ve aletler (6rn. pensler,
makaslar) kullaniimalidir.

HEMOPATCH, uygulama icin i¢ posetten
ayrildigi ancak uygulamanin geciktigi
durumlarda, kuru ve steril kalmasi
kosuluyla cerrahi operasyon boyunca
kullanilabilir.

tur 103

UYGULAMA

.

.

intravaskiiler olarak uygulamayin.

Uygun boyutta tampon segin, dyle ki
cihazin kenarlari gepegevre kanayan
yuizeyin veya doku lezyonunun yaklasik

1 cm fazlasini kapsasin. Tampon, istenen
boyut ve sekilde kesilebilir.

HEMOPATCH'i kullanmak, kesmek ve
uygulamak icin kuru eldivenler ve ameliyat
aletleri (pensler, makaslar) kullaniimalidir.

Dahabliylik kanama ylizeyleri veya
doku lezyonlart icin birden ¢ok tampon
kullanilabilir. Birden ¢ok tampon
kullanirken, tamponlarin birbirine
temas ettigi yuzeyin 1 cm fazla alan
kapsadigindan emin olun.

Kullanilacak maksimum yama adedi

HEMOPATCH Cocuklar
boyutu Yetiskinler (210 kg)
45 x 90 mm 7 1
45 x 45 mm 14 2
27 x 27 mm 28 4

Uygulama Yontemi

HEMOPATCH'i kuru halde, isaretsiz beyaz
yuizeyi yaranin veya doku lezyonunun
kanayan ya da nemli ylizeyine gelecek
sekilde uygulayin. HEMOPATCH’In

kan veya lenfatikler gibi yara sivilari

ile dogrudan temas ettigi klinik dncesi
calismalarda aderansta iyilesme
g6zlenmistir.

Kuru bir sargi bezi veya pansuman bezi
kullanin ve tim tampon yiizeyi Uzerine

2 dakika boyunca hafif ve homojen basing
uygulayarak basil tutun.
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+ HEMOPATCH uygularken, kolajenin kana
ve vicut sivilarina baglanma yatkinligi
nedeniyle kanli veya nemli ameliyat
aletleriyle, sargi bezleriyle veya eldivenlerle
temasi en aza indirin.

» Sargl bezini veya pansuman bezini
tampondan hafifge kaldirin. Yavas
irigasyon da, HEMOPATCH'i cerrahi
bélgeden ¢ikarmadan sargi bezinin veya
pansuman bezinin ¢ikariimasina yardim
eder.

+ Kanama durdurulduktan veya sizdirmazlik
saglandiktan sonra, HEMOPATCH'’i oldugu
yerde birakin.

+ Kanama basariyla durdurulamamissa,
HEMOPATCH, doku hasari olmadan ilk
doku temasindan sonra 3 dakika igerisinde
¢ikarilabilir. Tamponu ¢ikarirken dikkat
edin. Daha sonra yukaridaki adimlara gére
yeni bir tampon yeniden uygulanabilir.

* HEMOPATCH, sizdirmazlik veya dura
onarimi igin kullanildiginda, tamponun
uygulamadan sonra herhangi bir anda
¢ikarilimasi yalnizca cerrahin inisiyatifinde
gerceklestirilebilir.

RAF OMRU VE SAKLAMA
Kuru bir yerde 2° ila 8°C arasinda saklayin.

Urtinii buzdolabindan gikarabilir ve

belirtilen raf dmri dahilinde alti aya kadar
oda sicakliginda (maksimum 25°C’de)
saklayabilirsiniz. Kutusu lzerinde basili olan
ve asagida yer alan sembolde gosterildigi
gibi, Griiniin buzdolabindan alindigdi tarihi
(yil/ay/gun) isaretleyin. Posetleri kutusunda
birakin veya ayni tarihi posetlerin tizerinde de
isaretleyin.

B‘ YYYY/MM/DD

HEMOPATCH oda sicakliginda saklandiktan
sonra tekrar buzdolabina konulmamalidir.

Yeniden sterilize etmeyin.

Son kullanma tarihi: Dis ambalaj tGzerindeki
basil bilgilere bakin.

Ambalaj lizerinde basili olan son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

Sembollerin Tanimi

I:E] Kullanim talimatlarina bakin
® Tek kullanimliktir

Gama radyasyonla sterilize
[STERILE| P
7] edilmistir

Dogal kauguk lateks icermez

Paket hasar gordiyse

> ®

kullanmayin
Dikkat
Jf Sicaklik limiti
d Uretici
Lot no

Son kullanma tarihi

-
p=1

Katalog no.
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