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Polysacharidovy hemostaticky systém PerClot®

Polysacharidovy hemostaticky systém PerClot® smi pouZivat pouze Iékafi a prakticti I€kafi s
licenci.

POPIS

Polysacharidovy hemostaticky systém PerClot® (PerClot® PHS) predstavuje Iékafsky
prostfedek sloZeny ze vstrebatelnych ¢astic modifikovaného polymeru (AMP®) a aplikator(.
Castice AMP® jsou biokompatibilni, nepyrogenni a jsou derivované z purifikovaného
rostlinného Skrobu. Prostfedek neobsahuje lidské ani zvireci slozky. Systém PerClot® PHS je
uren k pouziti jako vstfebatelny hemostaticky systém ke kontrole krvaceni béhem
chirurgickych zakrokd & naslednych traumatickych poranéni. Pro konkrétni chirurgické
zakroky je systém nakonfigurovan jako PerClot® Standard a PerClot® Laparoscopic.

MECHANISMUS UCINKU

Castice AMP® maji molekularni strukturu, ktera rychle absorbuje vodu z krve. Tento proces
dehydratace zplsobuje vysokou koncentraci trombocytd, erytrocytt a koagulaénich proteint
(trombin, fibrinogen atd.), coz urychluje normélni fyziologickou koagulaéni kaskadu. P¥Fi
kontaktu s krvi podporuji &astice AMP® tvorbu gelové adhezivni matrix, kterd pfedstavuje
mechanickou bariéru pro kontrolu krvaceni. Absorpce bézné vyzaduje nékolik dni a zavisi na
mnozstvi materialu aplikovaném do mista pouziti. Castice AMP® jsou degradovany amylazou
a glukoamylazou.

INDIKACE

Systém PerClot® PHS je uréen k pouZiti pfi chirurgickych zakrocich (s vyjimkou neurologickych a
oftalmickych) & poranéni jako dopliikovy hemostaticky prostfedek, kdyz je kontrola
kapilarniho, vendzniho &i arteridlniho krvaceni realizovana tlakem, ligaturou &i jinymi
konvengénimi metodami netéinna &i neprakticka.

NAVOD K POUZITI

Nasledujici pokyny predstavuji technicky navod doporuéeny k pouziti vSech model( systému
PerClot® PHS. Navic techniky a postupy zde popsané nejsou jedinymi I€kafsky pfijatelnymi
protokoly a nejsou uréeny k tomu, aby nahradily zkuSenosti a rozhodnuti Iékare pfi 1éEbé
konkrétnich stavll pfi chirurgickych zakrocich.

PRIPRAVA

1. Vizualné zkontrolujte zalepena baleni ¢astic AMP® a aplikatoru. Pokud jiz baleni bylo
dfive otevieno nebo je poSkozené, zlikvidujte jej a nahradte novym balenim.

Vyjméte aplikator z baleni.

Vyjméte davkovaé &astic AMP® (niZze) z baleni. Odstraiite vicko pootoéenim proti sméru
hodinovych ruciek (obr. 1).

Davkovac castic AMP® pevné pripevnéte ke konci uchytu aplikatoru (obr. 2 a obr. 3).
Systém je nyni pfipraven k pouziti.

Pumpujte davkovaéem a aplikujte &astice AMP® pfimo do mista krvaceni (obr. 4).
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PerClot® Standard
Pouzivéa se béhem otevieného chirurgického zakroku.

Technika aplikace

Pro maximalni ug¢innost jsou doporuéeny nasledujici techniky:

1. Odstrarnte vSechnu prebyteénou krev z mista ur€eni blotovanim, otfenim &i odsatim.
Urcete a odhalte zdroj krvaceni. Odstranéni pfebytecné krve je pro maximalni hemostatickou
vykonnost, jelikoz umozni ¢asticim AMP® primy kontakt s pFisluSnou oblasti a zdrojem
aktivniho krvaceni.

2. lhned pouZijte vét§i mnozZstvi ¢astic AMP® pfimo v misté zdroje krvaceni. Dikladné
prekryjte krvacejici ranu Easticemi AMP®,

3. Pri osetfovani hlubokych ran musi byt Spi¢ka aplikatoru blizko zdroje krvaceni. V
takové situaci budte opatrni, abyste se vyhnuli kontaktu 3pi¢ky aplikator s krvi, aby
nedoslo k okluzi aplikatoru. Pokud k tomu dojde, zlikvidujte a pouZijte novy aplikator
PerClot® Standard.

4. U profuzniho krvaceni pouzijte nad ranou pfimy tlak plsobici po dobu nékolika
minut nasledné po aplikaci &astic AMP®. Nékteré materialy, jako je b&Zna gaza, mohou
piilnout ke strukture gelové srazeniny. Pied opatrnym odstranovanim gazy se doporudéuje
irigace fyziologickym roztokem. K aplikaci tlaku se doporuéuje pouziti nelepivého
substratu.

5. Pokud krvaceni pokraéuje, odstraiite nadmérné mnozstvi ¢astic a postup opakuijte.
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6. Po dosazeni hemostazy peclivé a zcela odstraite ¢astice AMP® irigaci a aspiraci.

PerClot® Laparoscopic
Pouziva se u laparoskopickych a laparoskopicky asistovanych zakroki.

@

llustrace systému PerClot® Laparoscopic

Technika aplikace

1. Ur€ete krvacejici 1ézi (Iéze). Odstranéni pfebyteéné krve z mista krvaceni je pro dosazeni

maximalni hemostatické uc¢innosti zasadni.

2. Zavedte aplikator do laparoskopu a umistéte jeho 3picku do mista krvaceni. Aplikujte
Gastice AMP® opatrnym pumpovanim davkovacem. NepokouSejte se upravovat Spicku
aplikatoru. V pfipadé, Ze je SpiCka ucpana, pouZijte novy aplikator.

. Pokud krvaceni pokracuje,odstrafite nadmérné mnozstvi ¢astic AMP®a ¢astice znovu
aplikujte.

. Po dosazeni hemostazy odstrarite ¢astice AMP® irigaci a aspiraci.

. Vyjméte aplikator.

. Po zakroku zajistéte, aby byl laparoskop zcela o&idtén irigaci, aby nedoslo k okluzi kanalu
laparoskopu.

KONTRAINDIKACE

Systém PerClot® PHS nepouzivejte v cévach kvili potencialnimu riziku embolizace a umrti.
Systém PerClot® PHS je kontraindikovan u pacientl s precitlivélosti na Skrob a materialy
derivované ze Skrobu.

VAROVANI

Systém PerClot® PHS neni uren jako nahrada spravného chirurgického postupu a zejména
spravného pouZziti konvenénich metod (napf. ligatury) u hemostazy.

Systém PerClot® PHS se nedoporucuje pouzivat pfi podezieni na infekci. Systém PerClot®
PHS je v kontaminovanych oblastech tfeba pouzivat s opatrnosti. Pokud se v misté, kdy byl
pouzit systém PerClot® PHS, objevi znamky infekce, je nutna operace, ktera umozni adekvatni
drenéz.

Kombinované pouziti systému PerClot® PHS s jinymi mistnimi hemostatickymi €inidly nebylo
zkoumano v ramci kontrolovanych klinickych zkousek.

Po dosazeni hemostazy odstrante Castice AMP®. Toto odstranéni pfebyteénych &astic je
obzvlast dulezité v oblasti a v okoli patefni michy, oblastech upevnéni kosti, v misté optického
nervu/chiasmy a v kostnich otvorech, jelikoZz nenasycené &astice mohou zdufet a zpulsobit
utlak okolnich tkani.

Systém PerClot® PHS se nesmi misit s metylmetakrylatovymi €i jinymi akrylovymi adhezivy,
nebot mlZe dojit ke sniZeni sily pfilnavosti a zhorSeni pfipevnéni protetickych prostredkl ke
kostni tkani. Nadmérné mnozstvi €astic Ize zcela odstranit z povrchu kosti irigaci pred
pouzitim adheziv.

Bezpeénost a dcinnost systému PerClot® PHS nebyla klinicky hodnocena u déti a téhotnych
Zen.

Pfi pouziti systému PerClot® PHS v nosni dutiné a laryngofaryngeélni oblasti, musi se tento
systém pouzivat opatrné, aby nedoslo k priniku suchych €astic do trachey ¢&i broncht. Mohlo
by zde dojit k tvorbé gelovych blokd.

Systém PerClot® PHS je vyrobek ureny k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte systém
PerClot® PHS pfi vice neZ jednom chirurgickém zakroku.

Systém PerClot® PHS se nesmi pouzivat k FeSeni poporodniho krvaceni &i menoragie.
Bezpecénost a Gginnost u neurologickych a oftalmickych zékrokil nebyly zkoumany v ramci
kontrolovanych klinickych zkousek.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Systém PerClot® PHS se nedoporucuje jako primarni 1é¢ba pfi poruchach koagulace.

Systém PerClot® PHS je ur€en k pouZiti v suchém stavu. Kontakt s tekutinami pfed aplikaci
zpUsobi ztratu hemostatickych vliastnosti.

U diabetickych pacientl neaplikujte vice nez 50g systému PerClot® PHS.V pfipadé prekroceni
mnozZstvi 50g muze dojit ke zvyseni glykémie.

Pri pouziti mimotélniho kardiopulmonainiho ob&hu (bypassu) & v pfipadé autologniho
zachranného krevniho ob&hu ve spojeni se systémem PerClot® PHS je tfeba dbat, aby
nedoslo ke vstupu &astic do pfemostujiciho ob&hu. Vniknuti je zamezeno pouzitim 40p
kardiotomického rezervoaru, proplachnutim a 40y transfiznim filtrem (napf. LipiGuard®).
Systém PerClot® PHS se nesmi ponechat v moCovém méchyfi, uretralnim lumenu ani v
ledvinové panvicce, aby se eliminovaly potencialni loZiska pro vznik kamena.

Vizualizace krvaceni pfi aplikaci systému PerClot® PHS je zasadni. Krvacejici misto musi byt
odkryto, aby bylo zajisténo, Ze se hemostatické &astice dostanou do kontaktu s timto mistem
pro dosaZeni hemostazy. Jinak mizZe dojit k opakovanému krvaceni. Zviasté pfi aplikaci pfi
myomektomii je sloZité, aby systém PerClot® PHS dosahl skuteéného mista krvaceni, proto
nebyva hemostazy dosazeno.

NEZADOUCI UCINKY
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U systému PerClot® PHS bylo hlaseno celkem sedm neZadoucich ucinkd.

V prabéhu klinického pouziti bylo hlaSeno pét nezadoucich Uginkl. TH pFedstavovaly
opakované krvaceni plynouci z neidentifikovaného zdroje krvaceni pfi myomektomii,
naléhavé epistaxe a pii septoplastice. Jedna nezadouci Gcinek byl hlaSek v souvislosti s
aspiraci suchych Castic do dychacich cest pfi tonsilektomii. Jeden nezadouci Gcinek byl
Ke dvéma nezadoucim Uéinkim doSlo v ramci randomizované prospektivni soubézné
kontrolované klinické zkousky s 288 pacienty. Jeden pacient mél zvySenou glykémii a u
jednoho pacienta se objevila horecka. Zadny z téchto nezadoucich G¢€inkdi nebyl uréen jako
souvisejici se systémem PerClot® PHS.

NEZADOUCI UCINKY, KTERE JSOU PRIPISOVANY JINYM POLYSACHARIDOVYM
HEMOSTATICKYM CASTICIM DERIVOVANYM ZE SKROBU

Nasledujici nezadouci G€inky byly hlaSeny pro jiné polysacharidové hemostatické &astice
derivované ze skrobu a mohou se vztahovat na pouZiti systému PerClot® PHS:

U laparoskopickych a laparoskopicky asistovanych zakrokl byla pozorovana infekce a stfevni
neprichodnost (ileus) plynouci z nadmérného mnozZstvi a zbytkd hemostatickych ¢astic.

V ramci randomizované prospektivni, soub&zné kontrolované klinické zkousky byly pro jiné
polysacharidové hemostatické &astice derivované ze Skrobu hlaSeny jako nejCastéjsi
nezadouci Ucinky: bolest souvisejici se zakrokem, anémie, nauzea a laboratorni hodnoty
mimo normalni rozsah. Dal$i nezadouci uéinky zahrnovaly: arytmii, zacpu, respiraéni obtize,
hypotenzi, horecku, svédéni, ekchymézu, tachykardii, edém, bolest nesouvisejici se
zakrokem, hemoragii, hypertenzi, perestézie, kozni krvaceni, infekci, serom, zmatenost,
nedostateénost ledvin, paleni Zahy, prijem, zavrat, hypovolemii, pneumonii, pleuralni
vypotek, parézu, podrazdéni kize, mocovou dysfunkci, svalové spasmy, hematurii, ileus,
koagulaci, nekrézu, hematom, hypotermii, agitaci, vyrazku, hypoxémii, infarkt myokardu,
hypertermii, hyperkapnii, vyskyt clostridium difficile, podrazdéni o¢i, xerostomii, ochrnuti
nervu, perikardialni vypotek, srde&ni tamponadu, exkoriaci, Unavu, vétry, nesouvisejici
onemocnéni, celulitidu, synkopu, tfes, bolest hrdla, alkalézu, otlaky paty, anastomoticky Unik,
sraZeniny, gastritidu, pistél levého ventrikula, nedostateénost jater, nedostate&nost nadledvin.
Zadny z nezadoucich ugink(, ke kterému doSlo, nebyl Radou monitorujici zajistovani
bezpecnosti Udaji posouzen jako nezadouci Ucinek souvisejici s pouZitim experimentalniho
pripravku.

NEZADOUCI UCINKY, KTERE JSOU PRIPISOVANY JINYM HEMOSTATICKYM CINIDLUM
DERIVOVANYM Z NESKROBOVYCH LATEK

Nasledujici nezadouci Gginky byly hlaSeny pro jiné hemostatické Cinitele derivované z
neskrobovych latek a mohou se vztahovat na pouZiti systému PerClot® PHS:

Byla hlaSena paralyza a poskozeni nervll pri pouZiti hemostatickych &inidel v oblasti & v
blizkosti kostniho otvoru, oblastech upevnéni kosti, patefni michy anebo optického nervu a
chiasmy. VétSina téchto hlaSeni byla spojena s laminektomii, hlaSeni o paralyze byla pfijata
také v souvislosti s jinymi zakroky.

Byla pozorovana komprese mozku a pateini michy plynouci z akumulace sterilni tekutiny.

KLINICKE STUDIE

Cil

Cilem studie bylo hodnoceni bezpec¢nosti a UspéSnosti systéma PerClot a SealForam
(hemostaticka péna derivovana ze Skrobu, vyrabéna spole¢nosti Starch Medical) versus
komeréné dostupné polysacharidové hemostatické ¢astice derivované ze Skrobu, urené ke
kontrole intraoperaéniho krvaceni pfi ortopedickych zakrocich, v8eobecnych operacich a
kardiologickych operacich.

Metody

Tato studie byla navrzena jako multicentrickd, randomizovana, non-inferiorni, paralelné
kontrolovana klinicka studie. Poté, co vyzkumnici ziskaly informovany souhlas od pacientu,
byli pacienti randomizovani v poméru 1:1:1 do experimentalnich skupin (PerClot jako skupina
T1 a SealFoam jako skupina Tz) a kontrolni skupina (jako skupina C). VSichni pacienti byli
hodnoceni pfi uvodnim vySetfeni pfed zakroky, vzhledem k G&innosti hemostdzy bé&hem
zakroku, 3 dny po operaci nebo pfi propusténi (podle toho, co nastalo dfive) a 30 dni po
operaci podstoupenim v8eobecného fyzikalniho vy3etfeni a experimentalniho vysetfeni, pri
kterém se kontroloval vyskyt nezadoucich G&inka.

Primarni cilovy parametr

Mira uspéSnosti dosaZzeni hemostazy po 5 minutach: po aplikaci systému PerClot &i pény
SealFoam byly Iéze hodnoceny v intervalech po 1 minuté. Pokud krvaceni ustane do 5 minut,
vysledek Ize posoudit jako G€inny. Jinak je tfeba vysledek pokladat za neaginny. Mira
uspésnosti = N (UspéSnych pfipadu) / (celkovych pfipadud) * 100%

Sekundarni cilovy parametr

Porovnani objemu pfi intraoperaéni trasfizi, objemu pfi 24h pooperaéni transfuzi krve, objemu
pfi intraoperaénim krvaceni a doby hemostazy.

Vysledky

e Primarni cilovy parametr

Pozorovani miry uspésnosti experimentalni skupiny T1, experimentalni skupiny T2 a kontrolni
skupiny C v dobé& 5 minut po aplikaci materialu.

PFi srovnani skupiny T1s kontrolni skupinou byl pomér pacientd ve skupiné T1 v ramci
kompletni sady analyzy100%, u kontrolni skupiny 100%. Pfi srovnani poméru mezi dvéma
skupinami 5 minut po aplikaci &ini nizSi vazba 95% intervalu spolehlivosti -2,06%, ktera je
vétsi, nez hodnota non-inferiority -10%. Proto srovnani mezi skupinou Tsa kontrolni skupinou
pfedstavuje non-inferioritu.



PFi srovnani skupiny Tz s kontrolni skupinou byl pomér pacient ve skupiné Tz v rdmgci
kompletni sady analyzy 100%, u kontrolniskupiny 100%. P¥i srovnani poméru mezi dvéma
skupinami 5 minut po aplikaci €ini nizsi vazba 95% intervalu spolehlivosti -2,06%, ktera je
vét3i, nez kritickd hodnota non-inferiority -10%. Proto srovnani mezi skupinou Tz a kontrolni
skupinou pFedstavuje non-inferioritu.

Pti srovnani skupin T4, T2 a kontrolni skupiny podle Gdajl ze tii oddéleni (oddéleni vSeobecné
chirurgie, oddéleni ortopedické chirurgie a oddéleni kardiochirurgie) inily poméry Uspésnosti
populace kompletni sady analyzy u experimentalnich skupin a u kontrolni skupiny 100%. Nizsi
vazba 95% intervalu spolehlivosti 5 minut po aplikaci je vySSi nez kriticka hodnota non-inferiority
-10%. Proto studie pfedstavuje non-inferiorni zkousku.

e Sekundarni cilové parametry

o Objem pfi intraopera¢nim krvaceni

Pri srovnani skupiny T+ s kontrolni skupinou byl objem pfi intraoperaénim krvaceni u skupiny
T1 325,851460,17 ml, u kontrolni skupiny 371,40+474,46ml, s p=0,345, coz nevykazuje Zadny
statisticky rozdil.

Pri srovnani skupiny T2 s kontrolni skupinou byl objem pfi intraoperaénim krvaceni u skupiny
T2 270,69+295,26ml, u kontrolni skupiny 371,40+474,46ml, s p=0,139, coz nevykazuje Zadny
statisticky rozdil.

o Objem pfi intraoperacni transfizi

Pri srovnani skupiny T1 s kontrolni skupinou byl objem pfi intraoperaéni transfuzi u skupiny Ti
86,28+265,27 ml, u kontrolni skupiny 133,87+383,24ml, s p=0,712, coz nevykazuje zadny
statisticky rozdil.

Pri srovnani skupiny Tz s kontrolni skupinou byl objem pfi intraoperaéni transfuzi u skupiny T
60,00+218,11ml, u kontrolni skupiny 133,87+383,24ml, s p=0,224, coz nevykazuje Zadny
statisticky rozdil.

o Objem pfi 24h pooperaéni transfuzi

Pfi srovnani skupiny T+ s kontrolni skupinou byl objem pfi 24h transfizi u skupiny T:
10,64+84,84ml, u kontrolni skupiny 0,00+0,00ml, s p=0,158, coZ nevykazuje Zadny statisticky
rozdil.

Pfi srovnani skupiny Tz s kontrolni skupinou byl objem pfi 24h transfizi u skupiny T
4,26141,26ml, u kontrolni skupiny 0,00+0,00ml, s p=0,320, cozZ nevykazuje Zadny statisticky
rozdil.

o Objem 24h pooperaéni drenaze

Pfi srovnani skupiny T+ s kontrolni skupinou byl objem 24h pooperaéni drenaze u skupiny T1
225,47+268,69 ml, u kontrolni skupiny 185,27+180,10min, s p=0,488, coZ nevykazuje Zadny
statisticky rozdil.

Pfi srovnani skupiny T2 s kontrolni skupinou byl objem 24h pooperaéni drenaze u skupiny T2
210,931£311,53ml, u kontrolni skupiny 185,27+180,10min, s p=0,679, coz nevykazuje Zadny
statisticky rozdil.

o Doba hemostazy

PFi srovnani skupiny T1 s kontrolni skupinou byla doba hemostazy u skupiny T1 2,13+0,99min.,
u kontrolni skupiny 2,40+1,13min, s p=0,159, coZ nevykazuje Zadny statisticky rozdil.

Pri srovnani skupiny Tz s kontrolni skupinou byla doba hemostazy u skupiny Tz 2,291£1,09min.,
u kontrolni skupiny 2,40+1,13min, s p=0,546, coz nevykazuje zadny statisticky rozdil.

PODAVANI

Vzdy se musi pouzit asepticka technika. Pouzijte v&t§i mnozstvi ¢astic AMP®v misté krvaceni,
dokud neni dosaZeno hemostazy. U profdzniho kraceni pouZijte v pfipadé potfeby tlak. Po
dosazZeni hemostazy je tfeba castice AMP® odstranit irigaci anebo aspiraci.

ZPUSOB DODANI
Systém PerClot® je dostupny v 1g, 3g a 5g konfiguracich.
Aplikatory PerClot® jsou dostupné v nasledujicich délkach: 90mm, 200mm a 380mm.

ZPUSOB STERILIZACE A DATUM EXPIRACE

Obsah baleni systému PerClot® PHS je sterilni a nesmi se resterilizovat. Nepouzita oteviena
baleni je tfeba nalezité zlikvidovat. o
Pri skladovani v ramci podminek stanovenych v této pfiruéce (viz ¢ast SKLADOVANI A
MANIPULACE) zustava neotevieny a neposkozeny vyrobek sterilni po dobu tfi (3) let od data
sterilizace.

SKLADOVANI A MANIPULACE
Neskladujte v extrémnich podminkach, jako je teplota nizsi nez -40°C nebo vy$Si nez 60°C.
Systém PerClot® PHS je tfeba pouzit ihned po otevieni baleni.

LIKVIDACE
Vyrobek je tfeba likvidovat v souladu s pfislu§nymi vladnimi nafizenimi tykajicimi se
zdravotnickych prostifedka.

OMEZENI ZARUKY

Spolecnosti Starch Medical Inc. zaru€uje, Ze je vyrobek dodan bez vad vyroby a materialu.
Odpovédnost v rAmci této zaruky je omezena na finanéni nahradu & vyménu vyrobku, u
kterého bylo spoleénosti Starch Medical Inc. shledano, Ze je defekini ve smyslu vyroby a
materialll. Spoleénost Starch Medical Inc. nebude zodpovidat za podkozeni plynouci s pouZiti,
nespravného pouziti € zneuziti tohoto vyrobku €i jeho obsahu zplsoby, které neodpovidaji
konkrétnim indikacim popsanym v tomto Navodu k pouZiti. PoSkozeni vyrobku zpusobené
nespravnym pouZitim, pozménovanim, nespravnym skladovanim &i nespravnou manipulaci
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zpUsobi ziratu této omezené zaruky.

Zadny zaméstnanec, zastupce ¢i distributor spolecnosti Starch Medical Inc. nema pravo ménit
tuto omezenou zaruku v Zadném ohledu. Jakékoliv domnélé pozménéni & dodatek nesmi byt
vuci spole¢nosti Starch Medical Inc. vynutitelny a musi byt nahlaSen spole¢nosti Starch
Medical Inc anebo pFislusnym

organdm.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYJADRENE
NEBO IMPLIKOVANE, VCETNE JAKEKOLIV ZARUKY OBCHODOVATELNOST| NEBO
VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL NEBO JAKEHOKOLIV JINEHO ZAVAZKU
SPOLECNOSTI STARCH MEDICAL INC.

OBCHODNI ZNACKY
PerClot® a AMP® jsou registrované obchodni znacky spoleénosti Starch Medical Inc.
LipiGuard® je registrovana obchodni znacka spole¢nosti Haemonetics Puerto Rico LLC.

® =Nepouzivejte opakované

8 =Pouzitelné do

=Katalogové ¢islo
=Sterilizovano ozafovanim

[ =Kod 3arze

ﬂ =Datum vyroby

& =Upozornéni

C€.. =Znadka CE a identifika&ni &islo notifikovaného subjektu.

Certifikovano v souladu se smérnici MDD (93/42/EHS)
=Vyrobce
=Autorizovany zastupce pro ES
=0Omezeni teploty
=Nepouzivejte, je-li baleni poSkozeno
=Neprovadéjte resterilizaci

=Prectéte si navod k pouziti

B RO~FE

@l [ec[rer]
Starch Medical Inc. ClotPlus Limited
2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA Harcourt Centre, Block 4, Harcourt Road
Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9183 Dublin 2, D02 HW77 Ireland
E-mail: info@starchmedical.com Tel: +353(0)1 477 3466
www.starchmedical.com LIT-L-0001 0719 Fax: +353(0)1 402 9590
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PerClot® Polysakkarid haemostatisk System

PerClot® Polysakkarid haemostatisk System bar kun anvendes af en laege eller andre autoriserede
behandlere.

BESKRIVELSE

PerClot® Polysakkarid hasmostatisk System (PerClot® PHS) er en medicinsk enhed sammensat af
absorberbar modificeret polymer (AMP®) partikler og leveringsapplikatorer. AMP® partikler er
biokompatible, pyrogenfri og udvundet af renset plantestivelse. Enheden indeholder ikke
komponenter fra mennesker eller dyr. PerClot® PHS er beregnet som et absorberbart heemostatisk
system til at kontrollere bledning under kirurgiske procedurer eller efter traumatiske skader. Til
specifikke kirurgiske procedurer er systemet konfigureret i bade PerClot® Standard og PerClot®
Laparoscopic.

HANDLING

AMP® Partikler har en molekylaer struktur, som hurtigt absorberer vand fra blodet. Denne
dehydreringsproces forarsager en hgj koncentration af blodplader, rede blodlegemer og
koagulationsproteiner (thrombin, fibrinogen osv.), som accelererer den normale fysiologiske
koaguleringskaskade. | kontakt med blod understatter AMP® partikler dannelsen af en geleret
klaebende matrix, der tilvejebringer en mekanisk barriere for at kontrollere bladning.
Absorption kraever normalt flere dage og er afhaengig af masngden af anvendt materiale og
anvendelsesstedet. AMP® partikler nedbrydes af amylase og glucoamylase.

INDIKATIONER

PerClot® PHS er indiceret til brug i kirurgiske procedurer (undtagen neurologiske og oftalmiske)
eller skader som et supplerende heemostat, nar kontrollen med bladning fra kapilleere, vengse
eller arteriolaere kar med tryk, ligatur og andre konventionelle midler er enten ineffektivt eller
upraktisk.

BRUGERVEJLEDNING

Felgende anvisninger giver teknisk vejledning til den anbefalede brug af alle PerClot®
PHS-modeller. Desuden repraesenterer de teknikker og procedurer, der beskrives her, ikke
alle medicinsk acceptable protokoller, og de er heller ikke beregnet som erstatning for laegens
erfaring og vurdering ved behandling af specifikke kirurgiske tilstande.

FORBEREDELSE

1. Visuelt inspicere bade de forseglede AMP® og applikatorpakkeme. Hvis pakkerne tidligere er
blevet abnet eller beskadiget, kasseres og udskiftes med en ny pakke.

2. Fjern applikatoren fra pakken.

3. Fjern AMP® partikel dispenseren (bzelge) fra dens emballage. Fjern hastten ved at dreje den
mod uret (Fig.1).

4. Tilslut AMP® partikel dispenseren stramt til enden af applikatorhandtaget (Fig. 2 og Fig. 3).
Systemet er nu klar til brug.

5. Pump dispenseren til at levere AMP® partikler direkte til bledningsstedet (Fig. 4).

% %X S

Fig.1 Fig.2 Fig.3 Fig.4

PerClot® Standard
Anvendes under aben kirurgisk procedure.

Anvendelsesteknik

For maksimal effekt anbefales falgende teknikker:

1. Fjern alt overskydende blod fra det patasnkte sted ved blotting, afterring eller sugning.
Identificer og blotlaeg bladningskilden. Fjernelse af overskydende blod er afgerende for at
maksimere den haeamostatiske ydelse, da det tillader AMP® partikler direkte kontakt med
stedet og kilden til aktiv blgdning.

2. Anvend straks en rigelig maengde AMP® partikler direkte til bladningskilden. Tildeek
omhyggeligt det bladende sar med AMP® partikler.

3. Ved handtering af dybe sar skal applikatorens spids veere tast pa bladningskilden. | denne
situation skal du vaere forsigtig med at undgé kontakt med applikatorens spids med blod,
da dette kan tilstoppe applikatoren. Hvis dette sker, kasseres den og en ny PerClot® Standard
applikator tages i brug.

4. Ved kraftig bledning, anvendes direkte tryk over séret i flere minutter efter AMP® partikel
applikation. Nogle materialer, sdsom standardgazebind, kan klabe til den gelerede
klumpmatrix. Skylning med saltvand anbefales, fer gazebindet omhyggeligt tages af.
Anvendelse af et ikke-klaebende substrat til at pafere tryk anbefales.

5. Hvis blgdningen foriseetter, fjern overskydende partikler og gentag proceduren.

6. Nar hasmostase er opnaet, fiernes overskydende AMP® partikler omhyggeligt og fuldsteendigt
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ved skylning og sugning.

PerClot® Laparoskopi
Anvendes i laparoskopisk og laparoskopisk-assisteret procedure.

En illustration af PerClot® laparoskopi

Anvendelsesteknik

1. Identificer den bladende leesion(er). Fjernelse af overskydende blod fra blgdningsstedet

er afg@rende for at opna maksimal haemostatisk effekt.

2. Indsaet applikatoren i laparoskopet og placer dens spids pé blgdningsstedet. Aflever
AMP® partiklerne ved bevidst at pumpe dispenseren. Forsag ikke at trimme applikatorens
spids. | tilfaelde af at spidsen bliver tilstoppet, skal du bruge en ny applikator.

. Hvis blgdningen fortsastter, fiern overskydende AMP® partikler og gentag.

. Nar heemostase er opnaet, fiernes overskydende AMP® partikler med skylning og sugning.

. Fjern applikatoren.

. Efter proceduren skal du sikre, at laparoskopet er helt rengjort ved skylning for at undga
laparoskopkanal-tilstopning.

KONTRAINDIKATIONER

Anvend ikke PerClot® PHS i blodkar, da potentialet for embolisering og dad kan forekomme.
PerClot® PHS er kontraindiceret hos patienter, der er felsomme over for stivelse eller
stivelsesafledte materialer.

ADVARSLER

PerClot® PHS er ikke beregnet som en erstatning for god kirurgisk praksis, og iszer den
korrekte anvendelse af konventionelle procedurer (sdsom ligatur) til heemostase.
PerClot® PHS anbefales ikke, nar der er mistanke om en infektion mistaenkes. PerClot®
PHS skal anvendes med forsigtighed i forurenede omrader. Hvis der opstar tegn pa
infektion pa det sted, hvor PerClot® PHS er blevet brugt, kan det vaere nedvendigt med
kirurgi for at give tilstreekkelig dreen.

Kombineret brug af PerClot® PHS sammen med andre topiske hamatostatika er ikke
undersggt i kontrollerede kliniske forseg.

Fjern overskydende AMP® partikler, nar hzemostase er opnaet. Denne fiemelse af overskydende
partikler er saerlig vigtig i og omkring rygmarven, omrader af knoglebegraensning, den optiske
nerve / kiasme og foramina af knogle, fordi umaettede partikler kan svulme op og komprimere
de omgivende vasv.

PerClot® PHS bar ikke blandes med methylmethacrylat eller andre acrylklaebemidler, da
det kan reducere klaebemidlets styrke og kompromittere fastgarelsen af proteser til
knoglevaev. Overskydende partikler skal fijernes fuldsteendigt fra benede overflader ved
skylning fer brug af klzebemidler.

PerClot® PHS sikkerhed og effektivitet er ikke klinisk evalueret hos barn og gravide.

Nar PerClot® PHS anvendes i nasalhulen og laryng, ber PerClot® PHS anvendes med
forsigtighed for at undga, at tarpartiklerne traskkes ind i luftraret eller bronkier, hvilket kan
danne en gel, der blokerer luftrgret og bronkierne.

PerClot® PHS er et engangsprodukt. Brug ikke PerClot® PHS i mere end en enkelt kirurgisk
procedure.

PerClot® PHS begr ikke anvendes til at kontrollere post-partum blgdning eller menoragi.
Sikkerhed og effektivitet i neurologiske og oftalmiske procedurer er ikke undersggt i
kontrollerede kliniske forseg.

FORHOLDSREGLER

PerClot® PHS anbefales ikke som en primaer behandling for koagulationsforstyrrelser.
PerClot® PHS er beregnet til at blive anvendt i ter tilstand. Kontakt med veesker far
anvendelse vil resultere i tab af haemostatiske egenskaber.

Pafar ikke mere end 50g PerClot® PHS hos diabetespatienter, hvis mere end 50g kan
pavirke glucosebelastningen.

Nar et ekstrakorporalt kardiopulmonalt bypass-kredsleb eller autologt blodbearbejdningskredslab
anvendes i forbindelse med PerClot® PHS, skal der udvises forsigtighed for at forhindre eventuel
partikelindfaring i bypass-kredslgbet. Indfering forhindres ved at bruge et 40ug kardiotomi
reservoir, cellevask og et 40y transfusionsfilter (sdsom en LipiGuard®).

PerClot® PHS bgr ikke efterlades i blasren, urinleder hulrum eller nyrebaekkenet at eliminere
potentielle foci for calculusdannelse.

Visualisering af bledningsstedet er kritisk under anvendelse af PerClot® PHS. Bledningsstedet
skal eksponeres for at sikre de haamostatiske partiklers kontakt med blegdningsstedet far
opnaelse af haamostase, ellers kan bladning forekomme. Iszer til dets anvendelse i myomektomi,
er det sveert for PerClot® PHS at na det egentlige blgdningssted, s& heemostasen ikke opnas.

BIVIRKNINGER

Der er i alt blevet rapporteret syv bivirkninger for PerClot® PHS.

Fem bivirkninger blev rapporteret under klinisk brug. Tre af dem var potentielle bl@dninger som
felge af den uidentificerede bladningskilde under myomektomi, akut epistaxis og septumplastik.
En ugnsket haendelse blev rapporteret for sugning af tarre partikler i luftvejene under tonsillektomi.
En negativ begivenhed vedrarte brudt applikator.

[ XS K-V
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To bivirkninger forekom i et randomiseret prospektivt, samtidigt kontrolleret klinisk forsgg, med 288
patienter. En patient havde blodglukoseforagelse, og en patient havde feber. Ingen blev bestemt
til at veere relateret til PerClot® PHS.

BIVIRKNINGER, SOM ER BLEVET TILSKREVET ANDRE STIVELSESAFLEDTE
POLYSAKKARIDE HAEMOSTATISKE PARTIKLER

Folgende bivirkninger er blevet rapporteret for andre stivelsesafledte polysakkaride
hamostatiske partikler og kan anvendes til brugen af PerClot® PHS:

Ved laparoskopiske eller laparoskopisk-assisterede procedurer er infektion og tarmobstruktion
(ileus) som felge af overskydende og resterende haemostatiske partikler blevet observeret.

| et randomiseret prospektivt, samtidig kontrolleret klinisk forsgg blev det rapporteret
for andre stivelsesafledte polysakkaride haamostatiske partikler. De mest almindelige
bivirkninger var smerte relateret til operation, ansemi, kvalme og laboratorievaerdier
uden for normal raekkevidde. Andre ugnskede haendelser var arytmi, forstoppelse,
respiratorisk dysfunktion, hypertension, feber, pruritus ekkymose, takykardi, adem,
smerte uden kirurgi, bledning, hypertension, paraestesi, kutan blgdning, infektion,
seroma, forvirring, nyreinsufficiens, halsbrand, diarré, svimmelhed hypovolaemi,
lungebeteendelse, pleural effusion, parese, hudirritation, urin dysfunktion, muskelspasmer,
hasmaturi, ileus, koagulation, nekrose, haematom, hypotermi, agitation, udslaet, hypoxasmi,
myokardieinfarkt, hypertermi, hypercapnia, clostridium difficile, @jenirritation,
xerostomi, nerveparese, perikardial effusion, hjerte tamponade, excoriation, traethed,
flatus, ikke-relateret sygdom, cellulitis, synkope, rystelse, ondt i halsen, alcalose,
haelesar, anastomotisk laekage, blodpropper, gastritis, venstre ventrikuleer fistel,
leverinsufficiens, adrenal insufficiens . Ingen af de ovennavnte bivirkninger, der opstod,
blev vurderet af Datasikkerhedsovervagningsstyrelsen til at veere relateret til brugen af
fors@gsproduktet.

BIVIRKNINGER, SOM ER BLEVET TILSKREVET ANDRE IKKE STIVELSESAFLEDTE
POLYSAKKARIDE HAEMOSTATISKE PARTIKLER

Folgende bivirkninger er blevet rapporteret for andre stivelsesafledte polysakkaride
hasmostatiske partikler og kan muligvis henfares til brugen af PerClot® PHS:

Lammelse og nerveskade er blevet rapporteret, nar haamostatiske midler anvendes i eller
i neerheden af foramina i knogler, knogleomrader, rygmarv og / eller optisk nerve og
kiasme. Mens de fleste af disse rapporter har veeret i forbindelse med laminektomi, er der
ogsa modtaget rapporter om lammelse i forbindelse med andre procedurer.

Kompression af hjernen og rygmarven som felge af akkumulering af steril vaeske er blevet
observeret.

KLINISKE STUDIER

Formal

Formalet med undersagelsen var at evaluere sikkerheden og effektiviteten af PerClot og
SealFoam (en stivelsesafledt heemostatisk svamp fremstillet af Starch Medical) versus en
kommercielt tilgaengelig stivelsesafledt polysakkarid hasmostatisk partikel til at kontrollere
intraoperativ bladning i ortopaedkirurgi, kirurgi og hjertekirurgi.

Metoder

Denne undersggelse blev designet som et multicenter, randomiseret, noninferioritet,
parallelstyret klinisk studie. Efter at undersggerne har opnaet det informerede samtykke
fra forsagspersoner, blev forsggspersonerne randomiseret i en 1:1:1 allokering til fors@gsgrupper
(PerClot som Gruppe T1 og SealFoam som Gruppe Tz) og kontrolgruppen (som gruppe C). Alle
forsggspersoner blev vurderet gennem baseline vurdering inden operationer, haesmostatisk
virkning under operationerne, 3 dage efter operationen eller ved udskrivning (Den der indtraf
forst) og 30 dage efter operationen til at gennemga generel fysisk undersggelse og
forsggsundersggelse, som kontrollerede forekomsten af enhver bivirkning.

Primeert slutmal

Succesrate for opnaelse af haemostase efter 5 minutter: efter pafering af PerClot eller
SealFoam blev lassionerne evalueret med 1 minuts intervaller. Hvis blgdningen stoppes inden
for 5 minutter, skal resultatet bedemmes som effektivt; | modsat fald skal resultatet vurderes
som ineffektivt. Succesrate = N (vellykkede tilfeelde) / A (samlede tilfeelde)* 100%

Sekundeert slutmal

At sammenligne intraoperativ transfusionsvolumen, 24 timers blodtransfusionsvolumen efter
kirurgi, 24 timers drasningsvolumen efter operationen, intraoperativ bl@dningsvolumen og
hsemostasetid.

Resultater

e Primaert slutmal

Observation af succesfrekvensen for forsegsgruppe T+, forsggsgruppe Tz og kontrolgruppe C
efter 5 minutter efter pafering af materialet.

Sammenligning af gruppe T+ med kontrolgruppe er forholdet mellem T1's individer i FAS 100%,
kontrolgrupper 100%. Ved sammenligning af forholdet mellem to grupper 5 minutter efter
pafaring er den nedre graense pa 95% konfidensinterval -2,06%, hvilket er sterre end veerdien
af noninferioritet -10%. Derfor er sammenligningen mellem T+ og kontrol-gruppen kendt som
noninferioritet.

Sammenlignet gruppe T2 med kontrolgruppe er forholdet mellem Tz's emner i FAS 100%,
kontrolgrupper 100%. Ved sammenligning af forholdet mellem to grupper 5 minutter efter
pafgring er den nedre graense pa 95% konfidensinterval -2,06%, hvilket er starre end den
kritiske veerdi af noninferioritet -10%. Derfor er sammenligningen mellem Tz og kontrol-gruppen
kendt som noninferioritet.

Sammenlignet henholdsvis T1, T2 og kontrolgruppen ifglge data fra tre afdelinger (generel
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kirurgisk afdeling, ortopeedisk kirurgisk afdeling og hjertekirurgisk afdeling) er succesraterne
for FAS-populationen af eksperimentelle grupper og kontrolgrupper 100%. Den nedre graense
pa 95% konfidensinterval for effektivitetsforholdet ved 5 minutter efter pafering er sterre end
noninferioritets kritiske vaerdi -10%. Derfor er undersggelsen kendt som et noninferioritetsforsag.
e Sekundaert slutmal

o Intraoperativt blgdningsvolumen

Ved sammenligning af T+ med kontrolgruppen er T+'s intraoperative bladningsvolumen 325,85 +
460,17ml, kontrolgruppens 371,40 £ 474,46ml, med p = 0,345, hvilket ikke viser nogen statistisk
forskel.

Ved sammenligning af T2 med kontrolgruppen er T2's intraoperative bladningsvolumen 270,69 +
295,26ml, kontrolgruppens 371,40 + 474,46 ml, med p = 0,139, hvilket ikke viser nogen statistisk
forskel.

o Intraoperativ transfusions volumen

Ved sammenligning af T+ med kontrolgruppen er T 's intraoperative transfusionsvolumen
86,28 + 265,27ml, kontrolgruppens 133,87 * 383,24ml, med p = 0,712, hvilket ikke viser
nogen statistisk forskel.

Ved sammenligning af T=med kontrolgruppe er Tzs intraoperative transfusionsvolumen 60,00
+ 218,11ml, kontrolgruppens 133,87 + 383,24ml, med p = 0,224, hvilket ikke viser nogen
statistisk forskel.

o 24 timers transfusionsvolumen efter operationen

Sammenlignet T+ med kontrolgruppe er T+’s 24 timers transfusionsvolumen 10,64 + 84,84ml,
kontrolgruppens 0,00 + 0,00ml, med p = 0,158, hvilket ikke viser nogen statistisk forskel.
Sammenlignet T2 med kontrolgruppe er Tz's 24 timers transfusionsvolumen 4,26 + 41,26ml,
kontrolgruppens 0,00 £ 0,00ml, med p = 0,320, hvilket ikke viser nogen statistisk forskel.

o dreeningsvolumen 24 timer efter operation

Ved sammenligning af T+ med kontrolgruppen er T+'s 24timer efter kirurgisk draeningsvolumen
225,47 + 268,69ml, kontrolgruppens 185,27 + 180,10ml, med p = 0,488, hvilket ikke viser
nogen statistisk forskel.

Ved sammenligning af T med kontrolgruppen er T2's 24 timer efter kirurgisk draeningsvolumen
210,93 = 311,53ml, kontrolgruppens 185,27 + 180,10ml, med p = 0,679, hvilket ikke viser
nogen statistisk forskel.

o Haemostase tid

Ved sammenligning af T1 med kontrolgruppe er T1's haemostase tid 2,13 + 0,99min,
kontrolgruppens 2,40 £ 1,13min, med p = 0,159, hvilket ikke viser nogen statistisk forskel.
Ved sammenligning af T= med kontrolgruppe er T2's haamostase tid 2,29 + 1,09min,
kontrolgruppens 2,40 + 1,13min, med p = 0,546, hvilket ikke viser nogen statistisk forskel.

ADMINISTRATION

Aseptisk teknik skal altid anvendes. En rigelig masngde AMP® partikler skal anvendes pa
blgdningsstedet indtil haemostase opnés. For kraftig blgdning, anvende om nadvendigt tryk.
Nar hasmostase er opnaet, skal AMP® partikler fiernes ved skylning og / eller sugning.

LEVERINGER
PerClot®fas i 1g, 3g og 5g konfigurationer.
PerClot® applikatorer er tilgaengelige i felgende lzengder: 90mm, 200mm og 380mm.

STERILISERINGSMETODE OG UDL@BSDATO

Indholdet af PerClot® PHS-pakken steriliseres ved bestraling og ber ikke gensteriliseres.
Ubrugte, abne pakker skal kasseres korrekt.

Hvis opbevaret under de betingelser, der er angivet i denne vejledning (se OPBEVARING OG
HANDTERING), forbliver det udbnede og ubeskadigede produkt sterilt i tre (3) ar fra
steriliseringsdatoen.

OPBEVARING OG HANDTERING

Ma ikke opbevares under ekstreme forhold, sasom temperaturer lavere end -40°C (-40°F)

gller hgjere end 60°C (140°F). PerClot® PHS skal anvendes umiddelbart efter at pakken er
bnet.

BORTSKAFFELSE
Dette produkt skal boriskaffes i overensstemmelse med gasldende statslige bestemmelser
vedrgrende medicinsk udstyr.

BEGRANSET GARANTI

Starch Medical Inc. garanterer at dette produkt er fri for fejl i handvaerk og materialer. Ansvar
under denne garanti er begraenset til tilbagebetaling eller udskiftning af et produkt, som af
Starch Medical Inc., er konstateret defekt i handvaerk og materialer. Starch Medical Inc. er ikke
ansvarlig for skader som felge af brugen, forkert brug eller misbrug af dette produkt eller dets
indhold pa mader, der er uforenelige med de specifikke indikationer, der beskrives i denne
brugsanvisning. Ved skader péa produktet som falge af misbrug, andring, ukorrekt opbevaring
eller ukorrekt handtering bortfalder denne begraensede garanti.

Ingen medarbejder, agent eller distributar af Starch Medical Inc. har autoritet til at sendre
denne begreensede garanti pa nogen made. Enhver pastéet forandring eller zendring kan ikke
geres geeldende over for Starch Medical Inc., og skal indberettes til Starch Medical Inc. og /
eller passende myndigheder.

DENNE GARANTI ER UDTRYKKELIG | HENHOLD TIL ALLE ANDRE GARANTIER,
UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, INKLUSIVE EN GARANTI FOR
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SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER ANDEN

FORPLIGTELSE AF STARCH MEDICAL INC.
VAREMARKER

PerClot® og AMP® er registrerede varemeerker tilhgrende Starch Medical Inc.
LipiGuard® er et registreret varemaerke tilherende Haemonetics Puerto Rico LLC.

=Ma ikke genbruges
=Sidste anvendelsesdato

=Katalognummer

=Batchkode
=Fremstillingsdato

=Advarsel

=Fremstiller
=Autoriseret reprassentant i EF

=Temperaturbegraensning

=Ma ikke gensteriliseres

=Se brugervejledning
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Starch Medical Inc.

2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA

Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9189

E-mail: info@starchmedical.com

www.starchmedical.com LIT-L-0001 0719
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Hamostatisches Polysacharid-System PerClot®

Das hamostatische Polysacharid-System PerClot® sollte nur von einem Arzt oder einer anderen
zugelassenen Fachkraft verwendet werden.

BESCHREIBUNG

Das hamostatische Polysacharid-System PerClot® (PerClot® PHS) ist ein medizinisches
Produkt, das aus Absorbable Modified Polymer (AMP®) [resorbierbaren, modifizierten]
Partikeln und Applikatoren besteht. AMP® Partikel sind biokompatibel, nicht pyrogen und werden
aus gereinigter Pflanzenstdrke gewonnen. Das Gerdt enthalt keine menschlichen oder
tierischen Komponenten. PerClot® PHS ist als resorbierbares, hamostatisches System zur
Kontrolle von wahrend chirurgischer Eingriffe oder nach traumatischen Verletzungen entstan-
denen Blutungen vorgesehen. Fiir spezifische chirurgische Eingriffe ist das System sowohl im
PerClot® Standard als auch in PerClot® Laparoscopic konfiguriert.

WIRKUNG

AMP®-Partikel besitzen eine molekulare Struktur, die Wasser aus dem Blut absorbieren kann.
Dieser Dehydratationsvorgang fiihrt zu einer hohen Konzentration an Thrombozyten, roten
Blutkérperchen und Koagulationsproteinen (Thrombin, Fibrinogen etc.), welche die normale,
physiologische Gerinnungskaskade beschleunigen. In Kontakt mit Blut fordern AMP®-Partikel die
Bildung einer gelierten, adhasiven Matrix, die eine mechanische Barriere zur Kontrolle der Blutung
bietet. Die Absorption erfordert normalerweise mehrere Tage und ist abhéngig von der Menge des
angewandten Materials und der Stelle, an der es eingesetzt wird. AMP®-Partikel werden durch
Amylase und Glucoamylase abgebaut.

ANWENDUNGSGEBIETE

PerClot® PHS ist zur Verwendung bei chirurgischen Eingriffen (aufer neurologischen und
ophtalmologischen) oder bei Verletzungen als zusatzlicher Hamostat geeignet, wenn die Kontrolle
von Blutungen aus kapillaren, vendsen oder arteriolaren Gefalen durch Druck, Ligatur und
andere herkdmmliche Mittel entweder unwirksam oder unpraktisch ist.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Die folgenden Anweisungen geben technische Hinweise fiir die empfohlene Verwendung aller
PerClot® PHS-Modelle. Die hier beschriebenen Techniken und Verfahren geben nicht alle
klinisch akzeptablen Protokolle wieder und sind auch nicht als Ersatz fiir die Erfahrung und
das Urteilsvermdgen des Arztes bei der Behandlung unter bestimmten chirurgischen
Bedingungen gedacht.

VORBEREITUNG

1. Uberpriifen Sie sowohl die versiegelten AMP®- als auch die Applikatorverpackungen visuell.
Wenn eine der beiden Verpackungen zuvor geéffnet oder beschadigt wurde, entsorgen Sie
sie und ersetzen Sie sie eine neue Verpackung.

. Nehmen Sie den Applikator aus der Verpackung.

. Nehmen Sie den AMP® Partikelspender (Faltenbalg) aus der Verpackung. Entfernen Sie die
Kappe mit einer Drehbewegung gegen den Uhrzeigersinn (Abb. 1).

. Verbinden Sie den AMP®-Partikel-Dispenser fest mit dem Ende des Applikatorgriffs (Abb. 2
und Abb. 3). Das System ist nun einsatzbereit.

. Betétigen Sie den Dispenser, um AMP®-Partikel direkt an die Blutungsstelle zu férdem (Abb. 4).

% 0% N /S

Abb.1 Abb.2 Abb.3 Abb.4

AW OWN

PerClot® Standard
Wird wahrend eines offenen chirurgischen Eingriffs verwendet.

Anwendungstechnik

Fir eine maximale Wirksamkeit werden die folgenden Techniken empfohlen:

1. Entfemen Sie liberschiissiges Blut von der vorgesehenen Stelle durch Abtupfen, Abwischen oder
Absaugen. ldentifizieren Sie die Quelle der Blutung und legen Sie sie frei. Die Entfernung von
Uberschiissigem Blut ist entscheidend fiir die Maximierung der hédmostatischen Leistung,
da es den AMP®-Partikeln direkten Kontakt mit der Stelle und der Quelle der aktiven Blutung
erméglicht.

2. Tragen Sie sofort eine grofRzligige Menge an AMP®-Partikeln direkt auf die Blutungsquelle auf.
Decken Sie die blutende Wunde vollsténdig mit AMP®-Partikeln ab.

3. Bei der Behandlung tiefer Wunden muss sich die Applikatorspitze in der Néhe der Blutungsquelle
befinden. In dieser Situation ist Vorsicht geboten, um zu vermeiden, dass die Applikatorspitze
mit Blut in Berlihrung kommt, da dies den Applikator blockieren kann. In diesem Fall entsorgen
Sie ihn und setzen Sie einen neuen PerClot® Standard Applikator ein.

4. Bei starken Blutungen wenden Sie nach dem Auftragen von AMP®-Partikeln fir einige Minuten
direkten Druck auf die Wunde an. Einige Materialien, wie z. B. Standard-Gazes, kdnnen an der
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gelierten Schicht haften bleiben. Es wird empfohlen, vor dem sorgféltigen Entfernen der Gaze
die Stelle mit Kochsalzlésung zu spiilen. Es wird zum Aufbringen von Druck die Verwendung
eines nicht klebenden Substrats empfohlen.

5. Wenn die Blutung nicht stoppt, entfernen Sie liberschiissige Partikel und wiederholen Sie den
Vorgang.

6. Sobald die Hamostase erreicht ist, entfernen Sie durch Spilung und Aspiration (iberschiissige
AMP®-Partikel vorsichtig und vollstandig.

PerClot® Laparoscopic
Wird bei laparoskopischen und laparoskopisch-assistierten Verfahren eingesetzt.

Eine Veranschaulichung des PerClot® Laparoscopic

Anwendungstechnik

1. Identifizieren Sie die blutende(n) Lasion(en). Die Entfernung von tiberschiissigem Blut aus
der Blutungsstelle ist unerlasslich, um eine maximale hamostatische Wirksamkeit zu
erreichen.

2. Setzen Sie den Applikator in das Laparoskop ein und positionieren Sie seine Spitze an die
Stelle der Blutung. Geben Sie die AMP®-Partikel durch gezieltes Pumpen des Dispensers
auf die Stelle. Versuchen Sie nicht, die Spitze des Applikators zu trimmen. Verwenden Sie
fur den Fall, dass die Spitze verstopft ist, einen neuen Applikator.

. Wenn die Blutung nicht stoppt, entfernen Sie liberschiissige AMP®-Partikel und tragen Sie
neue Partikel auf.

. Sobald die Hamostase erreicht ist, entfernen Sie (iberschiissige AMP®-Partikel durch
Spiilen und Aspiration.

. Entfernen Sie den Applikator.

. Stellen Sie nach dem Eingriff sicher, dass das Laparoskop vollstandig durch Spiilung
gereinigt wird, um eine Verstopfung des Laparoskopkanals zu vermeiden.

KONTRAINDIKATIONEN

Achten Sie darauf, PerClot® PHS nicht in Blutgefalle gelangen zu lassen, da ein Embolisationspotenzial
und damit die Gefahr besteht, dass der Patient stirbt.

PerClot® PHS ist kontraindiziert bei Patienten, die empfindlich auf Starke oder aus Starke
gewonnene Materialien reagieren.

WARNUNGEN

PerClot® PHS ersetzt nicht die gute chirurgische Praxis, insbesondere nicht die korrekte
Anwendung konventioneller Verfahren (z. B. Ligatur) zur Hamostase.

PerClot® PHS wird nicht empfohlen, wenn ein Infektionsverdacht besteht. PerClot® PHS sollte mit
Vorsicht in kontaminierten Bereichen verwendet werden. Wenn sich an der Stelle, an der PerClot®
PHS verwendet wurde, Anzeichen einer Infektion entwickeln, kann ein chirurgischer Eingriff
erforderlich sein, um eine ausreichende Drainage zu erméglichen.

Die kombinierte Verwendung von PerClot® PHS mit anderen topischen, hdmostatischen Mitteln
wurde in kontrollierten klinischen Studien nicht untersucht.

Entfernen Sie liberschiissige AMP®-Partikel, sobald die Hamostase erreicht ist. Dieses Entfernen
tberschiissiger Partikel ist besonders wichtig in und um das Riickenmark, den Sehnerv/Chiasmus
und die Foramina des Knochens, da ungesittigte Partikel das umgebende Gewebe anschwellen
und komprimieren konnen.

PerClot® PHS sollte nicht mit Methylmethacrylat oder anderen Acrylklebstoffen gemischt werden,
da dies die Haftkraft_verringern und die Befestigung von Prothesen an Knochengewebe
beeintrachtigen kann. Uberschiissige Partikel sollten vor der Verwendung von Klebstoffen durch
Spiilen vollstéandig von knéchermen Oberflachen entfemt werden.

Die Sicherheit und Wirkung von PerClot® PHS wurde bei Kindern und schwangeren Frauen noch
nicht klinisch gepriift.

Wenn PerClot® PHS in der Nasenhohle und im Laryngopharynx verwendet wird, sollte PerClot®
PHS mit Vorsicht eingesetzt werden, um zu vermeiden, dass die trockenen Partikel in die
Luftréhre oder Bronchien gezogen werden, wo sie ein Gel bilden kénnen, das die Luftréhre und
die Bronchien blockiert.

PerClot® PHS ist ein Einwegprodukt. Verwenden Sie PerClot® PHS bei einem chirurgischen
Eingriff nicht mehr als einmal.

PerClot® PHS sollte nicht zur Kontrolle von postpartalen Blutungen oder Menorrhagien verwendet
werden.

Sicherheit und Wirksamkeit bei neurologischen und ophthalmologischen Verfahren wurden noch
nicht in kontrollierten klinischen Studien untersucht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

PerClot® PHS wird nicht als Erstbehandlung bei Gerinnungsstérungen empfohlen.

PerClot® PHS ist fir die Verwendung im trockenen Zustand vorgesehen. Der Kontakt mit
Flissigkeiten vor der Anwendung fiihrt zum Verlust der hdmostatischen Eigenschaften.
Tragen Sie nicht mehr als 50g PerClot® PHS bei diabetischen Patienten auf, falls ein
Uberschuss von 50g die Glukoselast beeintrachtigen konnte.

Wenn ein extrakorporaler kardiopulmonaler Bypasskreis oder ein autologer Blutgewinnungskreis
in Verbindung mit PerClot® PHS verwendet wird, muss darauf geachtet werden, dass keine
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Partikel in den Bypasskreis gelangen kénnen. Der Eintritt wird durch den Einsatz eines 40u
Kraniotomiereservoirs, Zellwaschung und eines 40y Transfusionsfilters (z. B. LipiGuard®) verhindert.
PerClot® PHS sollte nicht in der Blase, im Harnrohrenlumen oder im Nierenbecken verbleiben,
um die potenzielle Méglichkeit einer Calculus-Bildung zu verhindern.

Die Visualisierung der Blutungsstelle ist bei der Anwendung von PerClot® PHS entscheidend.
Die Blutungsstelle muss freigelegt werden, um sicherzustellen, dass die hamostatischen
Partikel mit der Blutungsstelle in Kontakt kommen, bevor sie die Hamostase erreichen, da
andernfalls Nachblutungen auftreten kénnen. Insbesondere bei der Anwendung in der
Myomektomie ist es fiir PerClot® PHS schwierig, die eigentliche Blutungsstelle zu erreichen,
so wird die Hdmostase nicht erreicht.

NEBENWIRKUNGEN

Insgesamt wurden sieben unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit PerClot® PHS gemeldet.
Finf unerwiinschte Ereignisse wurden wéhrend der klinischen Anwendung gemeldet. In drei
Falle lagen potenzielle Nachblutungen vor, die sich aus der nicht identifizierten Blutungsquelle
wahrend der Myomektomie, der Notepistaxis und der Septumplastik ergeben haben. Ein
unerwiinschtes Ereignis wurde beim Absaugen von trockenen Partikeln in den Atemwegen
wiahrend der Tonsillektomie gemeldet. Ein Nebeneffekt wurde in Verbindung mit einem defekten
Applikators genannt.

In einer randomisierten prospektiven, gleichzeitig kontrollierten klinischen Studie mit 288
Patienten traten zwei Nebenwirkungen auf. Ein Patient wies einen Blutzuckeranstieg auf und
ein Patient entwickelte Fieber. Es wurde nicht festgestellt, ob dies mit PerClot® PHS in
Verbindung stand.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN, DIE IN VERBINDUNG MIT ANDEREN AUS STARKE
GEWONNENEN POLYSACCHARIDEN, HAMOSTATISCHEN PARTIKELN GENANNT WURDEN
Die folgenden unerwiinschten Ereignisse wurden fiir andere aus Stirke gewonnene
hamostatische Polysaccharidpartikel gemeldet und kénnen auch fiir die Verwendung von
PerClot® PHS gelten:

Bei laparoskopischen oder laparoskopisch-assistierten Verfahren wurden Infektionen und
Darmobstruktionen (lleus) durch (iberschiissige und zuriickgebliebene hamostatische Partikel
beobachtet.

In einer randomisierten prospektiven, gleichzeitig kontrollierten klinischen Studie wurde (ber
andere aus Stdrke gewonnene hamostatische Polysaccharidpartikel berichtet. Die haufigsten
Nebenwirkungen waren Schmerzen im Zusammenhang mit Operationen, Anamie, Ubelkeit und
Laborwerte auflerhalb des normalen Bereichs. Andere unerwiinschte Erelgnlsse waren
Arrhythmie, Verstopfung, Atemwegsdysfunktion, Hypotonie, Fieber, Juckreiz, Ekchymose,
Tachykardie,0deme,chirurgisch verursachte Schmerzen, Blutungen, Bluthochdruck,
Parasthesie, Hautblutungen, Infektion, Serom, Verwirrung, Niereninsuffizienz, Sodbrennen,
Durchfall, Schwindel, Hypovoldmie, Lungenentziindung, Pleuraerguss, Parese, Hautreizungen,
Harnstdrungen, Muskelkrampfe, Hamaturie, lleus, Koagulation, Nekrose, Hadmatom, Hypother-
mie, Unruhe, Ausschlag, Hypoxamie, Myokardinfarkt, Hyperthermie, Hyperkapnie, Clostridium
difficile, Augenreizung, Xerostomie, Nervenldhmung, Perikarderguss, Herztamponade,
Exkoriation, Miidigkeit, Flatus, unverbundene Krankheit, Cellulite,Ohnmacht, Zittern,
Halsschmerzen, Alkalose, Fersengeschwiir, anastomotisches Leck, Gerinnsel, Gastritis,
linksventrikulére Fistel, Leberinsuffizienz, Nebenniereninsuffizienz. Keines der oben
genannten unerwinschten Ereignisse wurde vom Data Safety Monitoring Board als mit der
Verwendung des Versuchsprodukts zusammenhéngend eingestuft.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN, DIE IN VERBINDUNG MIT ANDEREN, NICHT AUS
STARKE GEWONNENEN HAMOSTATISCHEN MITTELN GENANNT WURDEN

Die folgenden unerwiinschten Ereignisse wurden fiir andere, nicht aus Starke gewonnene
hamostatische Mittel gemeldet und kénnen auch fir die Verwendung von PerClot® PHS
gelten:

Lahmungen und Nervenschaden wurden gemeldet, wenn hamostatische Mittel in oder in der
Nahe von Foramina in Knochen, Knocheneinschnitten, dem Riickenmark und/oder dem
Sehnerv und Chiasma eingesetzt werden.

Wahrend die meisten dieser Berichte im Zusammenhang mit der Laminektomie standen, sind
auch Berichte Gber LAhmungen im Zusammenhang mit anderen Verfahren eingegangen.

Es wurde eine Kompression des Gehirns und des Riickenmarks durch die Ansammlung von
steriler Fllissigkeit beobachtet.

KLINISCHE STUDIEN

Ziel

Ziel der Studie war, die Sicherheit und Wirksamkeit von PerClot und SealFoam (einem von
Starch Medical hergestellten hdmostatischen Schwamm aus Starke) im Vergleich zu
kommerziell erhéltlichen, aus Starke hergestellten hdmostatischen Polysaccharidpartikeln zur
Kontrolle intraoperativer Blutungen in der Orthopéadie, der allgemeinen Chirurgie und Herzchirurgie zu
bewerten.

Methoden

Diese Studie wurde als multizentrische, randomisierte, parallel kontrollierte klinische Nichtunter-
legenheitsstudie konzipiert. Nachdem die Priifer die Einwilligung der Probanden eingeholt
hatten, wurden die Probanden aufgeteilt in eine 1:1:1 Zuordnung zu Versuchsgruppen (PerClot als
Gruppe T1 und SealFoam als Gruppe T2) und die Kontrollgruppe (als Gruppe C). Alle Probanden
wurden durch eine Basisbeurteilung vor der Operation untersucht, die hdmostatische Wirksamkeit
wahrend der Operation, 3 Tage nach der Operation oder bei der Entlassung (je nachdem, was
friher war) und 30 Tage nach der Operation bewertet, um sich einer allgemeinen kérperlichen
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Untersuchung und unterzogen sich einer experimentellen Untersuchung, bei der die Haufigkeit
eines unerwlinschten Ereignisses lberpriift wurde.

Primérer Endpunkt

Erfolgsrate bei der Erreichung der Hamostase nach 5 Minuten: Nach der Anwendung von PerClot
oder SealFoam wurden die Lasionen im Abstand von 1Minute bewertet. Wenn die Blutung
innerhalb von 5 Minuten gestoppt wurde, sollte das Ergebnis als wirksam beurteilt werden;
andernfalls sollte das Ergebnis als unwirksam beurteilt werden.

Erfolgsquote= N (Erfolgsfalle) / A (Gesamtfélle)* 100%

Sekundarer Endpunkt

Vergleich von intraoperativem Transfusionsvolumen, 24h postoperativem Bluttransfusionsvolumen,
24h postoperativem Drainagevolumen, intraoperativem Blutungsvolumen und Hamostasenzeit.
Ergebnisse

e Primére Endpunkte

Beobachtung der Erfolgsrate der Versuchsgruppe T1, der Versuchsgruppe Tz und der Kontrollgruppe
C nach 5 Minuten nach dem Auftragen des Materials.

Im Vergleich der Gruppe T1 mit der Kontrollgruppe betragt das Verhéltnis der Probanden von
T+ in FAS 100%, die Kontroligruppen 100%. Im Vergleich des Verhéltnisses zwischen zwei
Gruppen 5 Minuten nach der Anwendung betrégt die untere Grenze von 95% Konfidenzintervall
-2,06%, was grofer ist als der Wert der Nichtunterlegenheit -10%. Daher wird der Vergleich
zwischen T1 und der Kontrollgruppe als Nichtunterlegenheit bezeichnet.

Im Vergleich der Gruppe T2 mit der Kontrollgruppe betragt das Verhélinis der Probanden von
T2 in FAS 100%, die Kontroligruppen 100%.

Im Vergleich des Verhéltnisses zwischen zwei Gruppen S5Minuten nach der Anwendung
betragt die untere Grenze von 95% Konfidenzintervall -2,06%, was gréer ist als der kritische
Wert der Nichtunterlegenheit -10%. Daher wird der Vergleich zwischen T2 und der
Kontrollgruppe als Nichtunterlegenheit bezeichnet.

Verglichen mit T1,T= und Kontrollgruppe bzw. nach den Daten von drei Abteilungen (Allgemeine
chirurgische Abteilung, Orthopadische Abteilung und Herzchirurgische Abteilung), sind die
Erfolgsquoten der FAS-Population von experimentellen Gruppen und Kontroligruppe 100%. Die
untere Grenze von 95% Konfidenzintervall des Wirkungsgrades nach 5Minuten nach der Anwendung
ist gréRer als der kritische Wert der Nichtunterlegenheit -10%. Daher ist die Studie als
Nicht-Unterlegenheitsstudie bekannt.

e Sekundére Endpunkte

o Intraoperatives Blutungsvolumen

Im Vergleich der T+ mit der Kontrollgruppe betragt das intraoperative Blutungsvolumen von Ti
325,85+460,17ml, die Kontroligruppe 371,40+474,46ml, mit p=0,345, was keine statistische
Differenz zeigt.

Im Vergleich der T2 mit der Kontrollgruppe betragt das intraoperative Blutungsvolumen von Tz
270,69+295,26ml, die Kontroligruppe 371,401+474,46ml, mit p=0,139, was keine statistische
Differenz zeigt.

o Intraoperatives Transfusionsvolumen

Im Vergleich der T+ mit der Kontrollgruppe betrégt das intraoperative Transfusionsvolumen von Ti
86,281265,27 ml, die Kontroligruppe 133,87+£383,24ml, mit p=0,712, was keine statistische
Differenz zeigt.

Im Vergleich der T2 mit der Kontroligruppe betragt das intraoperative Transfusionsvolumen
von Tz 60,00£218,11ml, die Kontroligruppe 133,87+383,24ml, mit p=0,224, was keine
statistische Differenz zeigt.

o Transfusionsvolumen 24h nach der Operation

Im Vergleich der T+ mit der Kontroligruppe betrdgt das 24h Transfusionsvolumen von Ti
10,64184,84ml, die Kontroligruppe 0,00+0,00ml, mit p=0,158, was keine statistische Differenz
zeigt.

Im Vergleich der T: mit der Kontroligruppe betrdgt das 24h Transfusionsvolumen von T
4,26141,26ml, die Kontrollgruppe 0,00£0,00ml, mit p=0,320, was keine statistische Differenz zeigt.
o Drainagevolumen 24h nach der Operation

Im Vergleich der T1 mit der Kontroligruppe betragt das Drainagevolumen 24h nach Operation
von T1 225,47+268,69ml, die Kontrollgruppe 185,27+180,10ml, mit p=0,488, was keine
statistische Differenz zeigt.

Im Vergleich der T2 mit der Kontroligruppe betragt das Drainagevolumen 24h nach Operation
von Tz 210,93+311,53ml, die Kontrollgruppe 185,27+180,10ml, mit p=0,679, was keine
statistische Differenz zeigt.

o Hamostatisierungszeit

Im Vergleich der T+ mit der Kontrollgruppe betragt die Hamostatisierungszeit von T1 2,13+0,99
min, die Kontrollgruppe 2,40+1,13min, mit p=0,159, was keine statistische Differenz zeigt.

Im Vergleich der T mit der Kontrollgruppe betragt die Hdmostatisierungszeit von T2 2,29+1,09
min, die Kontrollgruppe 2,40+1,13min, mit p=0,546, was keine statistische Differenz zeigt.

ADMINISTRATION

Es sollte immer eine aseptische Technik verwendet werden. Es sollte eine groRziigige Menge
an AMP®-Partikeln auf die Blutungsstelle aufgebracht werden, bis die Hamostase erreicht ist.
Bei starken Blutungen gegebenenfalls Druck anwenden. Wenn die Hdmostase eingetreten ist,
entfernen Sie dieAMP® Partikel sorgfaltig und vollstindig durch Spllung und / oder Absaugung.

LIEFERUMFANG
PerClot® steht in 1g, 3g und 5g Konfigurationen zur Auswahl.
PerClot® Applikatoren sind in folgenden Langen erhaltlich: 90mm, 200mm und 380mm.

STERILISATIONSVERFAHREN & VERFALLSDATUM
Der Inhalt der PerClot® PHS-Verpackung wird durch Bestrahlung sterilisiert und sollte nicht
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nochmals sterilisiert werden. Nicht verwendete, offene Verpackungen sollten ordnungsgeman
entsorgt werden.

Bei Lagerung unter den in dieser Anleitung angegebenen Bedingungen (sieche LAGERUNG
UND HANDLING) bleibt das ungedffnete und unbeschadigte Produkt drei (3) Jahre ab
Sterilisationsdatum steril.

LAGERUNG UND HANDLING

Nicht unter extremen Bedingungen lagem, wie z. B. Temperaturen unter -40°C (-40°F) oder iiber
60°C (140°F). PerClot® PHS sollte unmittelbar nach dem Offnen der Verpackung verwendet
werden.

ENTSORGUNG .
Dieses Produkt muss in Ubereinstimmung mit den geltenden staatlichen Verordnungen fir die
Entsorgung von medizinischen Geréaten entsorgt werden.

EINGESCHRANKTE GARANTIE

Starch Medical Inc. garantiert garantiert, dass dieses Produkt frei von Verarbeitungs-und
Materialfehlern ist. Die Haftung im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf die
Riickerstattung oder den Austausch eines Produkts, das von Starch Medical Inc. Als in
Verarbeitung und Material fehlerhaft befunden wurde. Starch Medical Inc. haftet nicht fiir
Schéden, die sich aus der Verwendung, dem Missbrauch oder der unsachgeméfien Verwendung
dieses Produkts oder seines Inhalts in einer Weise ergeben, die mit den in dieser Gebrauch-
sanweisung beschriebenen spezifischen Angaben nicht Gibereinstimmt. Beschadigungen des
Produkis durch Missbrauch, Verdnderung, unsachgemaRe Lagerung oder unsachgemale
Handhabung fiihren zum Erléschen dieser beschrankten Garantie.

Kein Mitarbeiter, Vertreter oder Vertriebspartner von Starch Medical Inc. ist befugt, diese
beschrankte Garantie in irgendeiner Weise zu #éndern. Jede angebliche Anderung oder
Ergénzung ist nicht gegeniiber Starch Medical Inc. durchsetzbar und sollte Starch Medical Inc.
und/oder den zustandigen Behdrden gemeldet werden.

DIESE GEWAHRLEISTUNG ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN
GEWAHRLEISTUNGEN, AUSDRUCKLICH ODER IMPLIZIERT, EINSCHLIESSLICH
EINER GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT ODER TAUGLICHKEIT FUR
EINEN BESONDEREN ZWECK ODER JEDE ANDERE VERPFLICHTUNG VON
STARCH MEDICAL INC.

HANDELSMARKEN
PerClot® und AMP® sind eingetragenee Marken der Starch Medical Inc.
LipiGuard® ist eine eingetragene Marke der Haemonetics Puerto Rico LLC.

=Nicht wiederverwenden
=Haltbarkeitsdatum
=Katalognummer

=Sterilisiert durch Bestrahlung
=Batchkode
=Herstellungsdatum

=Vorsicht

=CE-Kennzeichnung und ldentifikationsnummer der
benachrichtigten Stelle. Zertifiziert nach MDD (93/42/EWG)

=Hersteller

=Zugelassener Représentant in der EU
=Temperaturgrenzen

=Nicht benutzen, wenn die Verpackung beschadigt ist.

=Nicht erneut sterilisieren

Beo~fE ppbrifAwe

=Gebrauchsanweisung beachten

o] [£c[rer]
Starch Medical Inc. ClotPlus Limited
2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA Harcourt Centre, Block 4, Harcourt Road
Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9183 Dublin 2, D02 HW77 Ireland
E-mail: info@starchmedical.com Tel: +353(0)1 477 3466
www.starchmedical.com LIT-L-0001 0719 Fax: +353(0)1 402 9590
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AipooTaTiké oUoTnpa TroAucakyapitn PerClot®

To aigooTaTikd guoTnua ToAucakyapitn PerClot® Trpétrel va xpnoigotroigital pévo amd 1atpd n
GANO EEIBIKEUMEVO TIPOOWTTIKG.

NEPIFPA®H

To aigooTamké cloTnua ToAucakyapit PerClot® (PerClot® PHS) gival pia 1aTpIkr} OUCKEUR TTou
amoreAsital amd cwaTidia aTToPPOPoIMoU TpoTToTIoINKEVOU TTOAUKEPOUS (AMP®) kai epappoysic
Tapoxris. Ta cwpatidia AMP® eival BlooupBard, Un TTupeToyéva Kal TIpoépyovTal ammo KaBapo
@UTIKO apulo. H cuokeun 8ev TTepiéxel ouaTaTik@ avBpwmvng f {wikAg TipoéAeucng. To PerClot®
PHS Ttrpoopifetan yio xpAon w¢ amoppo@AsIPNe QIHOCTATIKG OUCTNHA yia Tov €AeyX0 NG
aigoppayiag oTn SIAPKEIQ XEIPOUPYIKWY eTTERPRACEWY 1 UoTepa amd TpaupaTiolols. MNa eidikés
XEIPOUPYIKEG ETTEPRAOCEIG, TO oUoTnua diaTiBetal oTig cuokeuaoieg PerClot® Standard kai PerClot®
Laparoscopic.

APAZH

Ta owparidia AMP® £xouv popiokry Sourj TTou amoppoed Taxéwg 1o vepd améd 1o aiya. Authq n
Oiadikagio apudGTWONG TIPOKAAEI UPNAT] CUYKEVTPWOT) QIMOTTETOAIWY, £PUBPWV CILOCPAIPIWY Kal
mpwreiviov TMENG (BpopPivn, vwdoyovo, KAL) Tou emTayUvouv TNV KAvoviknh, (PUGCIOAOYIKHA
aMnMouxia TAgnG. Ze ema@r e 1o dipa, Ta cwparidia AMP® utroaTnpifouv Tov OXNUOTIOUG
KOAwWBOUG PATPAG v €idn YEANG N oTroia TTapéxel UNXavIKG @payud yia Tov EAEYX0 TG QINOPPaYiag.
H amroppbpnon cuviBuwg amaitel KATToIEG NHEPES Kal e§pTATal aTTO TNV TTO0ATNTA TOU UAIKOU TToU
£QapUOCTNKE Kabwg Kai aTré To onueio Xpriong. Ta cwuaridia AMP® amoouvTiBevral amré auuAdon
Ka YAUKOQMUAGOT.

ENAEIZEIZ

To PerClot® PHS evdeikvutal yia xprion o€ Xeipoupyikég Siadikaoieg (TTEpa atrd veupOAOYIKES
KOl OPOAAMIKEG) 1] TPAUUATIONOUS WG ETTIKOUPIKG QIMOCTATIKG oUOTNHA OTav 0 EAEYXOG TNG
aigoppayiag amd TPIXOEIdN, PAEBIKA [ apTnpioKd ayyeia pe Triean, amoAivwon Kal GAAa
gupBaTikG péoa eival iTe avaTroTEAECUATIKOS | U TTPAKTIKOG,.

OAHIIEZ XPHZHZ

O1 TrapakdTw odnyieg TTapéxouv TEXVIKEG KATEUBUVOEIS yIQ T CUVICTWHEVN XPAOT OAwv Twv
povtéhwv PerClot® PHS. EmriiTpéoBeta, o1 Texvikég kai o1 S1adikaaieg Trou Treplypagovran edw Sev
QVTITTPOCWTTEUOUV OA TA IATPIKWG ATTOBEKTA TTPWTOKOAAG 0UTE QTTOTEAOUV UTTOKATAOTATO TNG
gUTTEIPIOG Kal TNG Kpiong Tou IaTpou oTn BepaTreia EIBIKWY XEIPOUPYIKWV KOTACTACEWV.

MPOETOIMAZIA

1. EAéyére omrTikd 1600 TIG O@paylouéveg ouokeuaoies Twv AMP® 6co kal Tou epappoyEa.
Edv kamoia amd 1iI¢ cuaKkeuaoieg £Xel ON avoIXTEN | KATAOTPAPED, ATTOPPIYTE TNV KAl
QVTIKATAGTACTE TNV PE KAIvoupid.

2. ApaipéoTe Tov epappoyéa arrd T cCuoKeuaoia.
3. BydAte 10 diavopéa Twv cwuatidiwv AMP® (puoolva) ammd Tn cuoKeuaoia Tou AQaIpECTE
TO KQTTaKI YE apIoTeEpGoTPOPN Kivnon (Zx.1).
4. Yuvdéate 10 diavouéa cwHaTIdiwv AMP® otaBep& péXpl va ¢Tacel oTo GKpo TNG AaBng
TOU eappoyéa (ZX.2 kai £X.3). To cuotnua eival TTAéov ETOIMO yia XprRon.
5. MiéoTe 10 Slavopéa yia Tnv mapoxn Twv cwuatidiwv AMP® ameuBeiag oTo onueio Tng
aigoppayiag (Zx.4).
4
N X
% Y
\Y
\% ¥
Zx1 yx.2 Ix.3 zy.4
PerClot® Standard

XpnoiyoTrolgital Kard 1n SIAPKEIa avoIXTWV XEIPOUPYIKWV BIadIKAoIwV.

Texviki epappoyng . ] ] .

MNa péyiotn amoTeAEoPATIKOTATA, CUVICTWVTAI Ol TTOPAKATW TEXVIKEG:

1. AmropakpulveTte 6Ao TO emITTALOV dipa aTrd TNV TTEPIOXA ME CTUTTOXAPTO, OKOUTTIONA N
avappoenon. MpoodiopioTe Kal EKBECTE TNV TINYA TNG aipgoppayiag. H amoudkpuvon Tou
€MITALOV QigaTtog gival GnUavTiKA yia Tn JEYIOTOTIOINONG TNG AIMOCTATIKAS amédoong
KoOwg emTpéTTel TNV Gueon ema@n Twv ocwpandiwv AMP® pe 1o anueio ko TV TN NG
evepyoUl aigoppayiag.

2. EgpapudoTte auécwg aedovn moooTnTa owpatidiwv AMP® atreuBeiag otnv Tnyn TnNg
aiyoppayiag. KahuyTte evieAwg Tnv TINyRA Tou aigoppayei e cwparidic AMPS.

3. Ortav avrigetwiete Babiég TTANYEG, TO AKPO TOU EQapUOYEA TIPETTEI VA BPICKETAI KOVTA aTnV
TINYA TNG aipoppayiag. Z& auTr] TNV TIEPITITWOT), TIPOCEETE VO ATTOPUYETE TNV ETTOPI| TOU AKPOU
TOU £QapMOYEa PE TO Aipa kabBwg autd ptropei va @patel Tov epapuoyéa. Av ouuei autod,
aTToppIYTE Kal XpnaipoTroifoTe kaivoupio epappoyéa PerClot® Standard.

4. e mepimrwon urepBoAIKNnG alpoppayiag, aokioTe ameubeiag Tieon Tavw aTnv TANYNA
YIO MEPIKA AeTITA YETA TNV eQappoyr Twy cwuaTidiwv AMP®. Mepikd uAikd, 6TTwg n

19



koivi] yaZa, pmropei va KOAARGouUvV 0T0 TINKTWHaTWSES SikTUO PE TO BpOuPo aiparog.
JuvIoTATAl Va PiEETE PUOIOAOYIKG OpPO6 TTPIV APUIPETETE TIPOCEKTIKG TN YAla. ZUVICTATI N XPHRON
HN KOAAWSOUG UTTOOTPWHATOG YIA TRV &OKNON TNG TriEong.
5. Av | aigoppayit CUVEXIOTEI, ATTONAKPUVETE TA ETTMITAEOV GWATIOIR KaI eTTavaAdRETE TN Siadikaoia.
6. MOAIg emiTeuxBei aipdaTacn, apaipéaTte Ta eMITAéoV cwHaTidia AMP® TpooekTIKA Kal
OAOKANPWOTE JE KATAIOVIOUO KAl avappéenon.

PerClot® Laparoscopic
XpnolhoTToIEiTal € AQTTAPOOKOTTIKEG ETTEUPACEIS KAl AQTITAPOOKOTIIKG utTofonBoUpeveg
Siadikaoieg.

@

ATreikovion Tou AamapookotikoU PerClot®

Tsxvu(n gpappoyng

1. lNpoacdiopioTe TNV(TI) aioppayikii(€g) BAABn(ec). H atropdkpuvan Tou emiTrAéov aiparog
a1ré TO onueio TNG aigoppayiag eival onUAvTiKA yia TNV ETTEVEN TNG PEYIOTNG QINOCTATIKIAG
QTTOTEAECHATIKOTATAG.

2. EilcaydayeTe Tov €@apuoyéa oTo AQTTapOOKATTIO KOl TOTTOBETAOTE TO AKPO TOU OTO GNUEio
NG aipoppayiag. EqapudoTe Ta cwpartidia AMP® miéfovtag oTabepd 1o diavopéa. Mnv
ETIXEIPAOETE va KOWETE TO AKPO TOU eQpapuoyéa. Z& TepiTTwon Euepagng Tou dkpou,
XPNOIUOTIOIROTE KAIVOUPYIO EPAPHOYEQ.

. Av n aipoppayia ouvexiCetal, apaipEoTe Ta emMAEOV cwhaTidia AMP® kai eravardBeTe
TNV £Qapuoyn.

. MéAig emmiteuyBei aipdoTaon, apaipéoTe Ta emiTAéov cwpatidia AMP® pe kataioviopd kai
avappoenaon. i

. AQaIpéCTE TOV EQAPUOYEQ.

. Merd m diadikacia, kabapioTe KAAG TO AOTTAPOCKOTTIO E KATAIOVIOUS YIa va atTo@UyeTe TBavr
£uPPagn Tou KavaAioU Tou ATTapOGKOTTIOU.

ANTENAEIZEIZ

Mnv gyxéete 1o PerClot® PHS ota aipo@bpa ayyeia kabwg ptmopei va TpokAnBei euBoAIiopés
Kai 6avarog.

To PerClot® PHS avtevdeikvutal o€ aoBeveig mou Exouv euaioBnoia o1o &uuAo f o€ UAIKA TToU
TpoépxovTal amd GuuAo.

MPOEIAOMOIHZEIZ

To PerClot® PHS dev TrpoopileTal wg UTTOKATACTATO PIAG KAARG XEIPOUPYIKAG TIPOKTIKAG Kal EI0IKA
NG opONs XPRoNG CUHPaTIKWY JIadikaciwy (STTwg TNG aTroAiviuang) yia TV aiéoTaon.

To PerClot® PHS dev ouviotdral 6tav utr@pxel uttévoia Aoipwéng. To PerClot® PHS mpérel va
Xpnoldotrolgital ye Tpoooxr oe emuoAucuéveg TrEpIoYXES. Av avarrruxBouv evdeifelg Aoipweng
omv Tepioxr| 61ou xpnoigotroindike 1o PerClot® PHS, umopei va xpeiaoTei xeipoupyikn eméupaon
Yot ETTAPKI| TTAPOXETEUON.

H ouvduaopuévn xprion Tou PerClot® PHS pe @AAoug TapayovTeg TOTIKAG aipdéoTaong Sev
éxe1 ueAetnOci o€ eAeyxOueveS KAIVIKEG DOKIMEG.

AgpaipéoTe Ta emiTTAéov cwpatidia AMP® poAig emiteuxBei aiydotaon. H apaipeon Twyv
emmmAéov owpandiwy eival I01aiTeEpa onuavTikA péoa kal yopw omrd Tn oTTovOUAIKr oThAAR,
TO OTITIKG VEUPO/XIaONa Kal TA TPAPATA OCTWYV, KABWS TO PN KOPECHEVA GwHATIdIa uTTOPEi
va dloykwOoUv Kal va CUMTTIECOoUV Toug TTEPIBAAAOVTEG I0TOUG.

To PerClot® PHS dev ipémrel va avapelyvUieTal Je JeBUAUEBAKPUAIKG i} GAAT aKpUAIKG KOAAWDN,
KaOW¢ auTtd PTTOPET va PEKDOEI TNV 10XU OUYKOAANONG KaI va EUTIOBIOE TN OWwOoTr GUYKGAANON
TWV TIPOCBETIKWV CUCKEUWV OTOV 0CTIKG 10TO. Tal eTITTAéOV OWHATIdIO TTPETTEl VA agaipolvTal
EVTEAWG QTTO TIG ETTIPAVEIEG TWV OCTWV HE KATAIOVICUO TTPIV XPNOIKOTTOINOCETE KOAAWSN.

H aoc@aAeia kal n amoteAecparikdétnta tou PerClot® PHS dev éxel afiohoynOei kKAIVIKG o€
TTaIdIG KAl 0€ €YKUEG YUVAIKEG.

Otav 10 PerClot® PHS ypnoigotoleital oTnv pIVIK KOIAOTNTA Kal oTOV OIo0pdAyo, TO
PerClot® PHS Ba mpémel va XpnoIUOTIOIEITAI PE TTPOCOYXN YIO TNV OTTOQUYIH £10000U
OTEYVWYV CWHATISiwv oTNV TPaxeia | oToug Bpdyxoug, kKam Tou evdéxeTal va dnuioupynoel
Hia yEAn TTou @PAToEl TNV TPAXEia Kal Toug BpOoyXoud.

To PerClot® PHS cival éva rpoidv yia pia xprion. Mn xpnoipotroigite To PerClot® PHS oe
TEPIOCOTEPES ATTO pia XEIPOUPYIKES SIadIKATIES.

To PerClot® PHS bev pémel va XpnolpoTiolital yia Tov €AeyX0 eTAOXEIQG aijoppayiag 1
Hnvoppayiag.

H ao@dAeia kal n amoTeAeoUaTIKOTNTA O VEUPOAOYIKEG Kal opBaApikég Siadikaoieg dev
Exel HeAETNOEl g€ eAEYXOUEVEG KAIVIKEG EAETEG.

MPO®YAA=SEIZ

To PerClot® PHS d¢ev ouvioTaral wg pwrapyikrj Bepatreia yia diatapaxég mhENG.

To PerClot® PHS mrpoopidetal yia Xpfion o€ {npR katdoTtacn. H emagn Ye 1a uypd Tpiv
amd Tnv epapuoyn Oa éxel WG ATTOTEAETUA TNV ATTWAEIA AIHOCTATIKWY 1010THTWY.

Mnv epappodere rapamavw amd 50g PerClot® PHS oe diaBnTikoug aoBeveig oe mrepimmwon
Tou Ta emiTAéov 50g PTTopel va emmnpedoouv To @opTio YAUKGZNG.

Orav xpnolyoTiolElTal §WoWHATIKA KUKAOPOpIa yia KAPSIOTIVEUHIOVIKI| TIapdkauyn i JETayyion
autdhloyou aiparo¢ og cuvduaopud pe 1o PerClot® PHS, mpémer va $0B¢i poooyr| yia va
amogeuyBei TOavr gicodog cwiamdiou oTo KUKAWHA Kapﬁlonveupovmng Trapakapyne. H eicodog

o A W
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euTrodiCeTal Ye éva Soxeio kapdioTourig 40, EKTTAUGH KUTTApWY Kal éva QiATpo YETAyyiong
aipatog 40u (6w 10 LipiGuard®).

To PerClot® PHS 8ev Trpérrel va pével otnv oupodoyn KUoTn, oTov oupnTnpiké auAd fj oTn veppIki
TTUEAO yIQ TNV aTTaAoIpr TBAVWV ECTIWV YIC TO OXNUATIONS AiBiacng.

H ommikotroinon Tou onueiou TNG aigoppayiag gival GNUAvTIKn Katd Tn SIGPKEIA TNG EPAPUOYNAS
Tou PerClot® PHS. To onpgeio Tng aiyoppayiag mpémer va ektedei woTe va PePaiwdeite TTwg Ta
algooTaTikG cwuaTidia 8a épBouv Ot eTTa@r e To GNMEiO TG aloppayiag TPV TNV eTmiTeutn
aigoaTtaong. AlagopeTikd, n aipoppayia ptropei va emavaAngOei. EISIKA yia Tnv epappoyn Tou o€
EKTOUN puUwparog, givar duokoho yia 10 PerClot® PHS va ¢rdoe oto mpayuatikd onueio
aIgoppayiag, HNV ETTITUYXAVOVTAG £TC1 QINGCTAOT).

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

MNa 1o PerClot® PHS éxouv avagepBei cuvoAikd eTTTd avemOounTa cuppavra. Mévre améd
auTd Ta avemBounta cupfavTa kataypdagnkav Kata 1n didpkeia KAIVIKAG xprione. Ta Tpia
oxetifovtav ye mbavr emavaAnyn TNG GIOPPAYINS WG ATTOTEAECUA PN TAUTOTTOINUEVNG
TNYAS aigoppayiag kard 1r SIAPKEIa EKTOPAG PUWNATOG, ETTIOTAENG EKTOKTNG avAyKNG Kal
SiappaypatomAacTikig. To éva avemBUPnTo CUPPBAv TTou avagepbnke oXeTiIfOTav PE TNV
avappo@non CTEYVWV CWHATISIWVY OTNV avartveuoTiK 086 Kard Tn OIAPKEIa auUySaAEKTOUNG.
‘Eva avemBiunTo cuuBav agopoloe évav GTIaoPEVO EQapUoYEQ.

Avo avemBiunTa cuppdavia éAaBav Xwpa ot pia Tuxaiotoinpévn, SiEpeuvnTIKr, TTAPGAANAQ
eAeyxopevn KAivikip dokiun 288 acBevwv. ‘Evag acBeviig Trapouciaoe adénon ota emimeda
Y)\UKérCcl';]g aipung kai évag aoBevrig TTupeTd. Kavéva ammd autd dev kabopioTnKe TTwg CUVOEETAI PE
10 PerClot® PHS.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ MOY EXOYN AMOAOOEI ZE AAAA AIMOZTATIKA ZQMATIAIA
MOAYZAKXAPITH NOY MPOEPXONTAI ANIO AMYAO

Ta akéAouBa avemOUunTa cuppavta £xouv avagepBOei yia GAAa aIooTaTIKG CWHATIOI
TTOAUCAKXapiTn TTou TTpoépxovTal ammd AuUUAoC Kal UTTopEi va 1gxUiouv yia Tn XpRAon Tou
PerClot® PHS:

ZTiG AOTTAPOCKOTTIKEG | OTIC AQTTAPOCKOTTIKG utroBonBoUueveg diadikaaies, £xel TTapatnpnOei Acipwen
Kail EVTEPIKY ATTOPPagH (EINEGS) WG aTTOTEAECA ETTITTAEOV KOl UTTOAEILIOTIKWY CWUCTIDIWV.

2¢ pia Tuxaiotroinuévn, diepeuvnTikr, TTApAAANAa eAeyxouevn kKAIVIKA Sokiur, ava@éponke
yia Ta GAAQ QIJOOTATIKA CWHATIOIO TTOAUGAKXAPITN TTOU TTPOEPXOVTAl ATTO AHUAO TTWG TA
o ouxva avemBiunta cuuBdvra ATav TTOvog OXeTI(OUEVOG HE TNV EYXEipIon, avaiyia,
vauTia Kal €PYOOTOOIOKEG TIMEG EKTOG TOU @QUOIOAOYIKOU €0poug. ANAa avemOuunTa
ouuBdavta TepieAdUBavay appubpia, SuckoINIGTNTA avaTiveuaTik SucAemoupyia, utrdtaon,
TTUPETO, KvNOHO exXUpwong, Taxukapdia, oidnua, TOvo un OXETIJOMEVO HE TNV EyXeipion,
aigoppayia, umépracn, TapaioOnoia, Seppomikr cipoppayia, Aoipwen, gépwpa, ouyyuaon,
VEQPIKN avermdpkeia, kaoudpa, didppoia, iAyyo, utroykaipia, mrveupovia, TTAsupImikév e&idpwpa,
TIapECT, DEPUATIKG EPEBICHO, oupnTIKA diaTtapayr, HUikolg aTracpoug, aipaToupida, eIAe0, AN,
vékpworn, aiuarwua, utroBeppia, OiEyepon, e€avOnua, umofaidia, éugpayua puokapdiou,
uTTEPBEPpia, utrepkarvia, KAwotnpidio 10 SUOKOAD, £peBIOCUd OTO AT, {NPOCTOWIa, VEUPIKA
TTapAdAuon, TTEPIKAPOIaKT) CUAAOYT UypoU, Kapdlakéd ETTITTWHATICHS, deppaTiMopavia, KéTTwaon,
aépia, Un oxendépevn acbéveia, aptnpimda, ouykoTr, piyog, Kuvayxn, aAkGAwon, €Akog ot
QTépva, avaoTopartikr diappor], 6pduBo, yaoTpimda, apioTEPd KOIANIGKS QUOGiyYIO, NITATIKN
QVETTIAPKEID, ETIVEPPIIa aveTrdpkela. Kavéva amd 1a Tapatmm@vw avemliunta cupBdavTa Trou
éAaBav xwpa dev KpiBnkav ammd 1o ETrotTiké cupuBouAio acpdaAeiag SedOPEVWV WG OXETICONEVT
ME TN XPAON TOU TTEIpapaTiKol TTPoiGvTog.

ANETEIOYMHTEZ ANTIAPAZED MNMOY EXOYN AMNOAOOHE ZE AMOYZ AIMOZTATIKOYZ MAPAI'ONTEX
MOY AEN MPOEPXONTAIAINO AMYAO

Ta axkéAouBa avemOUunTa ocuppavia avapépdnkav yia Toug GAAOUSG aIoOTaTIKOUS TIAPAYOVTEG
TToU Bev TTpoépyovTal aTrd ApUAO Kal PTTOpEl va IaxUouy yia T Xprion Tou PerClot® PHS:
Mapd&Auon kai veupikég BAGBES Exouv avagepBei 6Tav XpnoiUoTToIoUVTal AIOCTATIKO TIAPAYOVTES
péoa fi KOVTa oTOV TTIOPO OTO 0OTO, OTIG TIEPIOXES TOU OPIOU TOU OOTOU, GTOV VWTIAIO HUEAS Kai/fy
OTO OTITIKG VEUPO Kal Xiaopa. Av Kal Ol TIEPICOOTEPEG AVOPOPES CXETICOVTAV HE TTETOAEKTOUN,
avapopég TTapaAucng Exouv emtiong AngBei oe oUvdeon pe GAAeg Siadikaoieg.

‘Exel oparnpnOei €Miong CUMTTIEOT) TOU EYKEPAAOU Kal TOU vwTIaiou PugAol wg ammoTéAeoua G
OUCCWPEUONG ATTOOTEIPWHEVOU UypoU.

KAINIKEZ MEAETEZ

276X0G

O o16)x06 auTig TNG HEAETNG eival N agloAdynaon TG AOPAAEING KAl TNG OTTOTEAECUATIKOTNTAG TOU
PerClot ka1 Tou SealFoam (éva QIUOOTATIKG CQPOUYYGPI TIOU TIPOEPXETAI OTO GUUAO_ Kal
karaokeuaderal amd Ty Starch Medical) évavn epmropikd SI06401HWY QIHOOTATIKWY CWHATIBIWY
TroAUGAKXAPITN TTOU TTPOEPXOVTaI ATTO GHUAC Yia Tov EAeyXO Trg SIEYXEIPNTIKMS aljoppayiag oTnv
opBoTTedIKI XEIPOUPYIKF, OTN YEVIKA XEIPOUPYIKA Kal GTNV KAPOIOKH XEIPOUPYIKH.

MéBodol

AUTA n HeAETN OXESIAOTNKE WG HIA TTOAUKEVTPIKY, TUXQIOTTOINUEVN, KN KATWTEPSTNTAG,
TapaAAnAa eAeyXOpevn KAIVIKNA HEAETN. MET& Tnv amOKTNON ATl TOUG EPEUVNTES TNG
ouvaiveong META atré evNUEPWON TWV UTTOKEIPMEVWYV, TA UTTOKEIMEVA TUXAIOTTOIRBNKAV PE
évav katapepiopo 1:1:1 oe meipapatikég opadeg (PerClot wg Opdada T1 kal SealFoam wg
Ouada Tz) kal oTnv opdda eAéyxou (wg Opdda C). OAa ta umrokeipyeva aglohoyrénkav
MECW QPETNPIAKAG EKTIUNONG TIPIV OTTO TIG XEIPOUPYIKES Sladikaoieg, HEow AIMOCTATIKAG
QITOTEAEOPATIKOTNTAG KATA TN SIAPKEIA TWV XEIPOUPYIKWY S1adikaoiwy, 3 Pépeg HETA TIG
Xelpoupyikég diadikaaieg i katd Tnv é§odo (61010 a1ré Ta dUo ATav vwpitepa) Kail aTig 30
HEPEC PETA TIG XEIPOUPYIKES Bladikaoieg 6TTou UTTORARBNKAY O YEVIKN TWUATIKA £€ETaon
Kal TEIpapaTikn €éraon, eAéyxovrag €101 TN ouxvoeTnTa KABE avemOUunTOU OUNPBAvVTOG.
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Mpwrtapyiké TeAIkS onueio

O puBuog emTuXiag emiteu§ng aipdoTaoNG HETA aTTd 5- AeTTTa: PeTd TNV epappoyn PerClot
1 SealFoam, ol aAAciwoelg agloAoyri@nkav avd diactApara Tou 1 AetrTol. Av n aigoppayia
oTaparnoe péoa ota 5 AeTrTd, 161€ TO ATTOTEAEOUG OO ETTPETTE VA KPIOET WG ATTOTEAEOUATIKO.
Ala@opeTiKd, To ammoTéAecpa Oa EmpeTTe va KPIBei wg un amoteAeopaTikd. Pubuég emituxiag=
N (emTuxnpéva TepioTarikd) / A (CUvolo Twv TrepioTaTikwv) * 100%

AeutepeUov TEAIKG anpeio

H olUykpion Tou GyKou SIEYXEIPNTIKAG PETAYYIONG, TOU OYKOU HETAYYIONG AilaTog 24 WPES
PETA TN XeIpoupyikn Siadikaaia, Tou GyKou aTToaTpayyIong 24 WPEG UETA TN XEIPOUPYIKN
Sladikacia, Tou digyxeipnTikoU GYKOU algoppayiag Kai Tou Xpovou aipéatacng.
Anon)\éopaw

o MpwTapyIk6 TeAIKG onueio

H mmapakoAoubnon Tou pubuol emiTuxiag Tng melpapaTikig ouadag T1, TNG TEIPAPATIKAG
opadag T2 kal TRG ouadag eAéyxou C o1a 5 AETITA PETA TNV €QAPUOYA TOU UAIKOU.
ZuykpivovTtag Tnv Ouada Tr Ye TNV oddda eAéyxXou, n avaioyia Twv uTTOKEIMEVWY TRG Tr
otnv Tapayovriki] av&Auon eival 100%, opddeg eAéyxou 100%. Zuykpivovrag Tnv avaloyia
pETagl Twv SU0 opddwyv 5 AemT@ perd Tnv epapupoyr, 1o Katwrepo 6pio yia 10 95% Tou
olaoTAparog aglomioTiag eival -2,06%, TTou gival HEYAAUTEPO aTTé TNV TIUK MN-KATWTEPSTNTAG
-10%. Etropévwg, n oUykpion HeTagl T+ kol oudadag eAEyxXou Eival YVWwoTH we HN-KATWTEPGTNTAG.
2uykpivovTag Tnv Opada T2 ye Tnv opdada eAéyxou, n avaloyia Twv UTTOKEINEVWY TG T2
otnv mapayovTik av@huon eivan 100%, opdadeg eAéyxou 100%. Zuykpivoviag Tnv avaloyia
peTagl dU0 opadwv 5 AETITA PETA TNV EQAPHOYT, TO KATWTEPO 6pI0 Yia To 95% Tou dIACTAHATOG
aglomaoTiag eival -2,06%, TTou gival eyaAUTEPO aTTd TNV KPIoIUN TIUA TNS pN-KatwTepdtnTag -10%.
Emropévwg, n olykpion PeTagu T2 kai opadag eAEyXou Eival YVWoTH we N-KATwTepOTNTag.
Zuprlvovwg TIG T1, T2 ka | TNV ouada s)\ayxou avTioToIXa CUNQWVa HE T Gsﬁopeva TWV TPIWLV
TUnuaTwv (Tupa yevikrg Xelpoupyikng, Tpnpa opBotredikig Xeipoupyiking kal Turua
KapSIOAOYIKNG XEIPOUPYIKIIS), O avaAoyieg emTuxiag oToug TTANBUTOUG TTapayovTIKig avaAuong
OTIG TIEIPANATIKEG OPABES Kal OTNV opdda eAéyxou eival 100%. To katrepo Gpio via To 95% Tou
SiaompaTog u§|omo11cxg yia v avaonlq cmms)\sopmu(ommg ota 5 AeTrtd perd mv €QapuoyT} eival
peyaAUTEPO amtd TNV Kpioun 1WA TS pn-Katwtepdmrag -10%. Emopévwg, auth n peAémn eival
YVWOTA Kol WG SOKIYT PN-KOTWTEPSTNTAG.

e AeuTtepelovTa TEAIKA onpeia

o Oykog dIeyXeIpNTIKAG alpoppayiag

Zuykpivovtag Tnv T1 he Tnv opada eAéyxou, o Oykog dieyxeipnTIKAG aigoppayiag g T+
gival 325,85+460,17ml, Tng opadag eAéyxou 371,40+474,46ml, pe p=0,345 mTou Oeiyvel
Kapia oTaTioTiKA diagopd.

2uykpivovtag Tnv T2 e Tnv opada eAéyxou, o Gykog dieyxelpnTIKAG aiyoppayiag g Tz
gival 270,69+295,26ml, Tng opddag eAéyyxou 371,40+474,46ml, pe p=0,139 tou O¢eixvel
Kayia oTaTioTIKA diagopd.

o Oykog digyxelpnTikAG YETAYYIONG

ZuykpivovTag TNV T1 YE TV OPADA eAEyXOU, O OYKOG DIeyXelpnTIKAG HETAYYIONG Tng T+ gival
86,28+265,27ml, TnG opadag eAéyxou 133,87+383,24 ml, ye p=0,172 1ToU O€ixVel Kapia
oTatnoTikA diagopd.

Juykpivovtag TNV T2 e Tnv opGada eAéyxou, o Oykog BIeyxelPNTIKAG METAYYIoNg TNG T2 gival
60,00+£218,11ml, Tng opddag eAéyyou 133,87+383,24ml, pe p=0,224 1TOU BEiYXVEI
KOpia oTomoTikr Siagopa.

o DOykog peT@yyiong 24 wpeg META TNV eyXEipion

Zuykpivovtag TNV T1 hE TNV OHAdA EAEYXOU, O BYKOG UETAYYIONG 24 Wpeg HETA TNV EyXEipIoN
g T1 eival 10,64184,84ml, Tng opadag eAéyxou 0,00+0,00ml, ye p=0,158 mrou deixvel kapia
oTaTIoTIKA Siagopd.

Zuykpivovtag TNV T2 he TNV oJada eAEyXou, 0 OYKog HETAYYIONG 24 wpeg META TNV £yXEipIon
NG T2 eival 4,26141,26ml, Tng opadag eAéyxou 0,0010,00ml, pe p=0,320 Trou deixvel Kapia
oTamoTiKn diagpopd.

o Oykog amooTpayylong 24 wpeg HETA TNV eyXEipion

ZuykpivovTtag Tnv T1 PE TRV OPGda eAéyXou, 0 OYKOG aTmooTpdAyyiong 24 wpeg PETE TNV
eyxeipion m™g T+ eivan 225,47+£268,69ml, Tng ouddag eAéyyxou 185,27+180,10ml, pe
p=0,488 1ou &¢ixvel kapia oTaTIOTIKA S1aPOopPa.

2Zuykpivovtag Tnv T2 pe TRV opdada eAfyxou, o GYKOG ATTOOTpAYYIoNG 24 wWPEeG HETA Tnv
eyxeipion g Tz eivan 210,93+311,53ml, Tng opadag eAéyyou 185,27+180,10ml, pe p=0,679
Trou dgixvel kayia oTamoTikr diagopd.

o Xpovog dIgéaTaong

2uykpivovtag Tnv T1 HE TNV opada eAéyxou, o Xpovog aiyéoTaong Tng T1 eivar 2,1310,99 Aetrrd,
NG opGdag eAéyxou 2,40+1,13 Aetrd, pe p=0,159 mou Seixvel kapia oTamnoTikn diagopd.
ZuykpivovTtag Tnv T2 e TNV opada eAéyyou, o Xpovog aipdoTtaong Tng T2 gival 2,29+1,09
AeTITd, TNG ouddag eAéyxou 2,40+1,13 Aemtd, pe p=0,546 1mou Oeiyvel Kapia oTATIOTIKA
diagopd.

XOPHIHZH

Mpémeal va yxpnoiyotroigital TTavra aontTn TeXVIKA. A@Bovn toodtnta cwuamdiwv AMP®
TPETTEl va £QapudleTal OTO OnuEio aigoppayiag uéxp! va mTeUXOei aQIipéoTacT. Z& TEPITITWON
uTTEPPOAIKIG aipoppayiag, aokioTe Trieon av XpeiGdetal. AQol emmTeuxBei aipéaTaon, Ta cwyaTidla
AMP® TrpéTTel va agaipolvial e KATaIOVIOUS Kai/f] avappognon.

TPOMNOZ MAPOXHZ

To PerClot® diatifeTal oe popeég 19, 3g kai 5g.
O1 epappoyeig PerClot® diatiBevral ota akdAouBa prikn: 90mm, 200mm kai 380mm.
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ME®OAOZ ANOZTEIPQIHZ & HMEPOMHNIA AH=HZ

Ta mrepiexdpeva NG ouagkeuaoiag PerClot® PHS éxouv amooTeipwBei Je akTivoBoAia kai
Oev TpEmel va emavamooteipwvovtal. Otav 0ev  XpnoigomololvTdl, Ol QVOIXTEG
OUOKEUQOIEG TIPETTEI VA ATTOPPITITOVIAI GUNPWVA JE TOUG KAVOVIOUOUG.

Av amofnkeletal cUPQWvVa HE TIG OUVORKEG TIOU opifovtal o autd To eyxelpidio (PA.
AINOGHKEYZH KAl XEIPIZMOZ), 1o Trpoiév 1o oTroio Oev €xel avoixBei oUte utrooTei BAGBN
TTAPAUEVEI ATTOOTEIPWHEVO Yia TId (3) XPOVIO HETE TNV NUEPOMNVIG ATTOCTEIPWONG.

AMOGOHKEYZH KAI XEIPIZMOZ

Mnv 1o amobnkeveTe o€ akpaieg ouvlnkeg 6TTwg Bepuokpaoia katw améd -40°C (-40°F) A mavw
amé 60°C (140°F). To PerCloi® PHS mpémrel va xpnoihotoleital auéows PETA 10 Avolypa NG
OUOKEUAoiaG.

ANMOPPIVYH
AuTé TO TTPOIGV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI GUHPWVA HE TOUG IGXUOVTES KPATIKOUG INXaVICHoUG
TTOU OXETI(OVTal HE IOTPIKEG OUOKEUEG.

MEPIOPIZMENH EFTYHZH

H Starch Medical Inc. eyyudrail 611 auté To TTPOIdV dev TTapouoIddel cAAUATa GTNV KATAOKEUN Kal
T UAIKG. H euBUvn cOpg@uva pe autr Ty gyyinon TrepiopieTal oTny ETMOTPOPN I AVTIKATACTACN
kGOe Trpoiévrog Tou Ba Ppebei amd Tn Starch Medical Inc. én mapoucidler opdApara oTnv
KaTaoKkeun kai Ta UAIKA. H Starch Medical Inc. Aev @épel kapia euBivn yia nuIEG TToU TTPOKUTITOUV
aTd TN XPAon, TNV E0QaAuévn XPRAoT I KAKOUETAXEIPIoN auTou TOU TTPOIOVTOG I} TOU TTEPIEXOMEVOU
TOU PE TPOTTOUG TTou JeV gival ouuBaToi e TG evOeiEeIg TTou TIEPIYPAPoOvVTal 0 aUTEG TIG OdNYiEg
xprions. H nuia oto Tpoidv amd ecpalpévn Xpron, HETATpoTT, akardAAnAn amobrikeuon R
E0QAAUEVO XeEIPIOHS Ba KaTapyroel auTr] TNV TTEPIOPICUEVN eyyunon.

AuTr n Tepiopiopévn eyyunon dev EMITPETTETAI va TPOTTOTIOINBEI 0€ Kavéva anueio Tng ammd
Kavévav epyalopevo, avTitpéowTo I diavouéa tng Starch Medical Inc. K&Be amapaitntn
TpoTrotroinan A BeAtiwon dev Oa TIpETel va eival UTTOXPEWTIKI Katd Tng Starch Medical
Inc. kai B8a pétrel va avagépetal otn Starch Medical Inc. ka/f oTig apuodieg apyég.

H EITYHZH AYTH ANTIKAOIZTA PHTA OAEZ TIz AAAEZ EIMTYHZEIZ, PHTEZ H ZIQMNHPEZ,
ZYMINEPIAAMBANONTAZ KAGE EIMYHZH INA THN KATAZKEYH H THN KATAAAHAOTHTA
A ENAN EIAIKO ZKOMO H KAGE AAAH YTIOXPEQZH THZ STARCH MEDICAL INC.
EMMOPIKA ZHMATA

To PerClot® ka1 o AMP® givan katateBévia gutropik@ ofjuara tng Starch Medical Inc.
To LipiGuard® eival katatefév eptropikd orfjpa tng Haemonetics Puerto Rico LLC.

® = Mnv XpnoIYOTIOIEITE YIa deUTEPN POPd
8 =Huepounvia Afgng

= ApiBu6¢ KataAdyou

= ATToOTEIpWUEVO PE aKTIVOBOAIa

=] = Kwdikdg Trapridag

M = Hugpounvia KOTAoKEUNG

/N =Npocox

C€... = Ifpa CE kal apibuds avayvwpiong Tou Koivotroinuévou dopéa
MioToTroinuévo cupgwva Pe Ty odnyia MDD (93/42/EEC)

“ = KOTaoKEUAOTIG
[ec[rer] = E€oudioBotnuévog avtimpdowtrog atnv EK
Jf = Mepiopiopdg Bepuokpaciag
@ = Na unv xpnoigotroinBei av £xel uTTooTel {nuIG N cuokeuaoia
@ = Mnv arTooTeIpwveTe yia SelTEPN popd
[:E] = AiaBdoTe Tig 0dnyieg TTpIv TNV Xpron
o] [Eo[rer]
Starch Medical Inc. ClotPlus Limited
2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA Harcourt Centre, Block 4, Harcourt Road
Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9189 Dublin 2, D02 HW77 Ireland
E-mail: info@starchmedical.com Tel: +353(0)1 477 3466
www.starchmedical.com LIT-L-0001 0719 Fax: +353(0)1 402 9590
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PerClot® Polysaccharide Hemostatic System

PerClot® Polysaccharide Hemostatic System should only be used by a physician or other licensed
practitioners.

DESCRIPTION

PerClot® Polysaccharide Hemostatic System (PerClot® PHS) is a medical device composed of
absorbable modified polymer (AMP®) particles and delivery applicators. AMP® particles are
biocompatible, non-pyrogenic and derived from purified plant starch. The device contains no
human or animal components. PerClot® PHS is intended as an absorbable hemostatic system to
control bleeding during surgical procedures or following traumatic injuries. For specific surgical
procedures, the system is configured in both PerClot® Standard and PerClot® Laparoscopic.

ACTION

AMP® particles have a molecular structure that rapidly absorbs water from the blood. This
dehydration process causes a high concentration of platelets, red blood cells, and coagulation
proteins (thrombin, fibrinogen, etc.) which accelerates the normal, physiologic clotting cascade. In
contact with blood, AMP® particles support the formation of a gelled, adhesive matrix which
provides a mechanical barrier to control bleeding. Absorption normally requires several days and
is dependent on the amount of material applied and the site of use. AMP® particles are degraded
by amylase and glucoamylase.

INDICATIONS

PerClot® PHS is indicated for use in surgical procedures (except neurological and ophthalmic) or
injuries as an adjunct hemostat when control of bleeding from capillary, venous, or arteriolar
vessels by pressure, ligature, and other conventional means is either ineffective or impractical.

INSTRUCTIONS FOR USE

The following instructions provide technical direction for the recommended use of all PerClot®
PHS models. In addition, the techniques and procedures described here do not represent all
medically acceptable protocols, nor are they intended as a substitute for physician’s experience
and judgment in treating specific surgical conditions.

PREPARATION

1. Visually inspect both the sealed AMP® and applicator packages. If either package has been
previously opened or damaged, discard and replace with a new package.

2. Remove the applicator from the package.

3. Remove the AMP® particle dispenser (bellows) from its package. Remove the cap using a
counter-clockwise turning motion (Fig.1).

4. Connect the AMP® particle dispenser firmly to the end of the applicator handle (Fig.2 and
Fig.3). The system is now ready for use.

5. Pump the dispenser to deliver AMP® particles directly to the site of bleeding (Fig. 4).

% %X S

Fig.1 Fig.2 Fig.3 Fig.4

PerClot® Standard
Used during open surgical procedure.

Application Technique

For maximum efficacy, the following techniques are recommended:

1. Remove all excess blood from the intended site by blotting, wiping, or suctioning. Identify and
expose the source of bleeding. Removing excess blood is critical to maximizing the hemostic
performance as it allows AMP® particles direct contact with the site and source of active bleeding.

2. Immediately apply a liberal amount of AMP® particles directly to the source of bleeding.
Thoroughly cover the bleeding wound with AMP® particles.

3. When managing deep wounds, the applicator tip must be close to the source of the bleeding.
In this situation, use caution to avoid contacting the applicator tip with blood as this may occlude
the applicator. If this occurs, discard and use a new PerClot® Standard applicator.

4. For profuse bleeding, apply direct pressure over the wound for several minutes following
AMP® particle application. Some materials such as standard gauze may adhere to the
gelled clot matrix. Irrigation with saline before carefully removing the gauze is recommended.
The use of a non-adhering substrate to apply pressure is recommended.

5. If bleeding continues, remove excess particles and repeat the procedure.

6. Once hemostasis is achieved, remove excess AMP® particles carefully and completely by
irrigation and aspiration.

PerClot® Laparoscopic
Used in laparoscopic and laparoscopic-assisted procedure.
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An illustration of the PerClot® laparoscopic

Application Technique

1. Identify the bleeding lesion(s). Removing excess blood from the site of bleeding is essential to
achieve maximum hemostatic efficacy.

2. Insert the applicator into the laparoscope and position its tip at the site of bleeding. Deliver the
AMP® particles by deliberate pumping of the dispenser. Do not attempt to trim the applicator
tip. In the event that the tip becomes occluded, use a new applicator.

3. If bleeding continues, remove excess AMP® particles and re-apply.

4. Once hemostasis is achieved, remove excess AMP® particles with irrigation and aspiration.

5. Remove the applicator.

6. Following the procedure, insure the laparoscope is completely cleaned by irrigation to avoid
laparoscope channel occlusion.

CONTRAINDICATIONS

Do not apply PerClot® PHS into blood vessels as potential for embolization and death may
exist.

PerClot® PHS is contraindicated in patients who are sensitive to starch or starch-derived
materials.

WARNINGS

PerClot® PHS is not intended as a substitute for good surgical practice, and in particular, the
proper use of conventional procedures (such as ligature) for hemostasis.

PerClot® PHS is not recommended when an infection is suspected. PerClot® PHS should be
used with caution in contaminated areas. If signs of an infection develop in the site where
PerClot® PHS has been used, surgery may be necessary 1o allow adequate drainage.
Combined use of PerClot® PHS with other topical hemostatic agents has not been studied in
controlled clinical trials.

Remove excess AMP® particles once hemostasis is achieved. This removal of excess particles
is particularly important in and around the spinal cord, areas of bone confine, the optic
nerve/chiasm, and foramina of bone because unsaturated particles may swell and compress
the surrounding tissues.

PerClot® PHS should not be mixed with methylmethacrylate or other acrylic adhesives as it
may reduce the adhesive strength and compromise the attachment of prosthetic devices to
bone tissue. Excess particles should be fully removed from bony surfaces by irrigation prior to
the use of adhesives.

Safety and effectiveness of PerClot® PHS have not been clinically evaluated in children and
pregnant women.

When PerClot® PHS is used in the nasal cavity and laryngopharyngeal, PerClot® PHS should
be used with caution to avoid the dry particles being drawn into the trachea or bronchi, which
may form a gel that blocks the trachea and bronchi.

PerClot® PHS is a single use product. Do not use PerClot® PHS in more than a single surgical
procedure.

PerClot® PHS should not be used for controlling post-partum bleeding or menorrhagia.
Safety and effectiveness in neurological and ophthalmic procedures has not been studied in
controlled clinical trials.

PRECAUTIONS

PerClot® PHS is not recommended as a primary treatment for coagulation disorders.
PerClot® PHS is intended to be used in a dry state. Contact with fluids prior to application will
result in the loss of hemostatic properties.

Do not apply more than 50g of PerClot® PHS in diabetic patients in case that excess of 50g
could affect the glucose load.

When an extracorporeal cardiopulmonary bypass circuit or autologous blood salvage circuit is
used in conjunction with PerClot® PHS, care must be exercised to prevent possible particle
entry into the bypass circuit. Entry is prevented by using a 40u cardiotomy reservoir, cell
washing, and a 40y transfusion filter (such as a LipiGuard®).

PerClot® PHS should not be left in bladder, ureteral lumen or renal pelvis to eliminate the
potential foci for calculus formation.

Visualization of the bleeding site is critical during the application of PerClot® PHS. The bleeding
site must be exposed to ensure the hemostatic particles contact with the bleeding site prior to
achieving hemostasis , or else re-bleeding may occur. Especially for its application in myomectomy,
it is hard for PerClot® PHS to reach the actual bleeding site, so the hemostasis is not achieved.

ADVERSE REACTIONS

A total of seven adverse events have been reported for PerClot® PHS.

Five adverse events were reported during clinical use. Three were potential re-bleeding
resulting from the unidentified bleeding source during myomectomy, emergency epistaxis and
septoplasty. One adverse event was reported for aspiration of dry particles into the airway
during tonsillectomy. One adverse event was regarding broken applicator.

Two adverse events occurred in a randomized prospective, concurrently controlled clinical trial
of 288 patients. One patient had blood glucose increase and one patient had fever. None were
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determined to be related to PerClot® PHS.

ADVERSE REACTIONS THAT HAVE BEEN ATTRIBUTED TO OTHER STARCH DERIVED
POLYSACCHARIDE HEMOSTATIC PARTICLES

The following adverse events have been reported for other starch derived polysaccharide
hemostatic particles and may apply to the use of PerClot® PHS:

In laparoscopic or laparoscopic-assisted procedures, infection and bowel obstruction (ileus)
resulting from excess and residual hemostatic particles have been observed.

In a randomized prospective, concurrently controlled clinical trial, it was reported for other
starch derived polysaccharide hemostatic particles, the most common adverse events were
pain related to surgery, anemia, nausea, and lab values out of normal range. Other adverse
events included arrhythmia, constipation, respiratory dysfunction, hypotension, fever, pruritis
ecchymosis, tachycardia, edema, pain unrelated to surgery, hemorrhage, hypertension,
paresthesia, cutaneous bleed, infection, seroma, confusion, renal insufficiency, heartburn,
diarrhea, vertigo, hypovolemia, pneumonia, pleural effusion, paresis, dermal irritation, urinary
dysfunction, muscle spasms, hematuria, ileus, coagulation, necrosis, hematoma, hypother-
mia, agitation, rash, hypoxaemia, myocardial infarction, hyperthermia, hypercapnia,
clostridium difficile, eye irritation, xerostomia, nerve palsy, pericardial effusion, cardiac
tamponade, excoriation, fatigue, flatus, unrelated iliness, cellulitis, syncope, shivering, sore
throat, alcalosis, heel ulcer, anastomotic leak, clot, gastritis, left ventricular fistula, liver
insufficiency, adrenal insufficiency. None of the above adverse events that occurred were
judged by the Data Safety Monitoring Board to be related to the use of the experimental
product.

ADVERSE REACTIONS THAT HAVE BEEN ATTRIBUTED TO OTHER NON-STARCH

DERIVED HEMOSTATIC AGENTS

The following adverse events have been reported for other non-starch derived hemostatic
agents and may apply to the use of PerClot® PHS:

Paralysis and nerve damage have been reported when hemostatic agents are used in or in
proximity to foramina in bone, areas of bone 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.

Compression of the brain and spinal cord resulting from the accumulation of sterile fluid has
been observed.

CLINICAL STUDIES

Objective

The objective of the study was to evaluate the safety and effectiveness of PerClot and
SealFoam(a starch derived hemostatic sponge manufactured by Starch Medical) versus a
commercially available starch derived polysaccharide hemostatic particles to control intraop-
erative bleeding in orthopedic surgery, general surgery and cardiac surgery.

Methods

This study was designed as a multi-center, randomized, non-inferiority, parallel controlled
clinical study. After the investigators obtain the informed consent from subjects, subjects were
randomized in a 1:1:1 allocation to experimental groups (PerClot as Group T+ and SealFoam
as Group Tz) and the control group (as Group C). All subjects were evaluated through baseline
assessment before surgeries, hemostatic efficacy during the surgeries, 3 days post- surgery or
at discharge (whichever was earlier) and at 30 days post-surgery to undergo general physical
examination and experimental examination, which checked the incidence of any adverse
event.

Primary Endpoint

Success rate of achieving hemostasis after 5- mins: after applying PerClot or SealFoam, the
lesions were evaluated at 1 minute intervals. If the bleeding stopped within 5 minutes, the
result should be judged as effective; otherwise, the result should be judged as ineffective.
Success Rate= N (Successful cases) / A (total cases) * 100%

Secondary Endpoint

To compare intraoperative transfusion volume, 24h post-surgery blood transfusion volume,
24h post-surgery drainage volume, intraoperative bleeding volume and hemostasis time.
Results

e Primary Endpoint

Observing the success rate of experimental group T, experimental group Tz, and control group
C at 5 minutes after applying the material.

Compared Group T1 with control group, the ratio of T+’s subjects in FAS is 100%, control
groups 100%. When comparing the ratio between two groups 5 minutes after application, the
lower bound of 95% confidence interval is -2.06%, which is greater than the value of
non-inferiority -10%. Hence, the comparison between T+ and Control group is known as
non-inferiority.

Compared Group Tz with control group, the ratio of T2's subjects in FAS is 100%, control
groups 100%. When comparing the ratio between two groups at 5 minutes after application,
the lower bound of 95% confidence interval is -2.06%, which is greater than the non-inferiority
critical value -10%. Hence, the comparison between T2 and control group is known as
non-inferiority.

Compared T1, Tz and control group respectively according to the data of three departments
(General Surgery Department, Orthopedic Surgery Department, and Cardiac Surgery
Department), the success ratios of FAS population of experimental groups and control group
are 100%. The lower bound of 95% confidence interval of the efficiency ratio at 5 minutes after
application is greater than the non-inferiority critical value -10%. Hence, the study is known as
a non-inferiority trial.
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e Secondary Endpoints

o Intraoperative bleeding volume

Compared T+ with control group, T+'s intraoperative bleeding volume is 325.85+460.17ml,
control group 371.40+474.46ml, with p=0.345, which shows no statistical difference.
Compared T2 with control group, T2's intraoperative bleeding volume is 270.69+295.26ml,
control group 371.40+474.46ml, with p=0.139, which shows no statistical difference.

o Intraoperative transfusion volume

Compared T1 with control group, T+'s intraoperative transfusion volume is 86.28+265.27ml,
control group 133.87+383.24ml, with p=0.712, which shows no statistical difference.
Compared Tz with control group, T2's intraoperative transfusion volume is 60.00£218.11ml,
control group 133.87+383.24ml, with p=0.224, which shows no statistical difference.

o 24h post-surgery transfusion volume

Compared T with control group, T+’s 24h transfusion volume is 10.64+84.84ml, control group
0.00+0.00 ml, with p=0.158, which shows no statistical difference.

Compared T2 with control group, T2's 24h transfusion volume is 4.26+41.26ml, control group
0.00+0.00 ml, with p=0.320, which shows no statistical difference.

o 24h post-surgery drainage volume

Compared T1 with control group, T+'s 24h post-surgery drainage volume is 225.47+268.69 ml,
control group 185.27+180.10 ml, with p=0.488, which shows no statistical difference.
Compared T2z with control group, Tz’s 24h post-surgery drainage volume is 210.93£311.53m,
control group 185.27+180.10 ml, with p=0.679, which shows no statistical difference.

o Hemostasis time

Compared T1 with control group, T+'s hemostasis time is 2.13+0.99min, control group
2.4011.13min, with p=0.159, which shows no statistical difference.

Compared T2 with control group, T2’s hemostasis time is 2.29+1.09min, control group
2.40+1.13min, with p=0.546, which shows no statistical difference.

ADMINISTRATION

Aseptic technique should always be used. A liberal amount of AMP® particles should be
applied to the bleeding site until hemostasis is achieved. For profuse bleeding, apply pressure
if necessary. After hemostasis is achieved, AMP® particles should be removed by irrigation
and/or aspiration.

HOW SUPPLIED
PerClot® is available in 1g, 3g and 5g configurations.
PerClot® applicators are available in the following lengths: 90mm, 200mm and 380mm.

STERILIZING METHOD & EXPIRATION DATE

Contents of the PerClot® PHS package are sterilized by irradiation and should not be
re-sterilized.

Unused, open packages should be discarded properly.

If stored under the conditions specified in this manual (see STORAGE AND HANDLING), the
unopened and undamaged product remains sterile for three (3) years from the date of sterilization.

STORAGE AND HANDLING
Do not store in extreme conditions, such as temperatures lower than -40°C (-40°F) or higher
than 60°C (140°F). PerClot® PHS should be used immediately after the package is opened.

DISPOSAL
This product shall be disposed of in compliance with pertinent government regulations
regarding medical devices.

LIMITED WARRANTY

Starch Medical Inc. warrants that this product is free from defects in workmanship and
materials. Liability under this warranty is limited to refund or replacement of any product which
has been found by Starch Medical Inc. to be defective in workmanship and materials. Starch
Medical Inc. shall not be liable for damages arising from the use, misuse, or abuse of this
product or its content in ways that are inconsistent with the specific indications described in
these Instructions for Use. Damage to the product through misuse, alteration, improper
storage, or improper handling shall void this limited warranty.

No employee, agent, or distributor of Starch Medical Inc. has authority to alter this limited
warranty in any respect. Any purported alteration or amendment shall not be enforceable
against Starch Medical Inc., and should be reported to Starch Medical Inc. and/or appropriate
authorities.

THIS WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED
OR IMPLIED, INCLUDING ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE OR ANY OTHER OBLIGATION OF STARCH MEDICAL INC.

TRADEMARKS

PerClot® and AMP® are registered trademarks of Starch Medical Inc.
LipiGuard® is a registered trademark of Haemonetics Puerto Rico LLC.
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Sistema Hemostatico de Polisacarido PerClot®

Sistema Hemostatico de Polisacarido PerClot® debe ser utilizado solamente por un médico u otro
profesional autorizado.

DESCRIPCION

Sistema Hemostatico de Polisacarido PerClot® (PerClot® PHS) es un dispositivo médico compuesto
por particulas absorbibles de polimero modificado (AMP®) y aplicadores. Las particulas AMP® son
biocompatibles, no pirogénicas y derivadas de almidén vegetal purificado. El dispositivo no contiene
componentes de origen humano o animal. PerClot® PHS esta pensado como un sistema hemostatico
absorbible para el control de sangrados durante procedimientos quirirgicos o consecuentes a
heridas traumaticas. Para procedimientos quinirgicos especificos, el sistema esta disponible en las
siguientes configuraciones: PerClot® Standard y PerClot® Laparoscopic.

ACCION

Las particulas AMP® tienen una estructura molecular que absorbe rapidamente el agua de la
sangre. Este proceso de deshidratacién provoca una alta concentraciéon de plaquetas, glébulos
rojos y proteinas de coagulacién (trombina, fibrinbgeno, etc.) que acelera la cascada de
coagulacion fisioldgica normal. En contacto con sangre, las particulas AMP® contribuyen a la
formacion de una matriz adhesiva gelificada que proporciona una barrera mecanica para
controlar el sangrado. La absorcion precisa normalmente de varios dias y depende de la cantidad
de material aplicado y del lugar de uso. Las particulas AMP® son degradadas por la amilasa y la
glucoamilasa.

INDICACIONES

PerClot® PHS esta indicado para uso en procedimientos quirtrgicos (excepto neurolégicos y
oftdlmicos) o heridas como hemostatico auxiliar cuando el control del sangrado de los capilares,
venas, o vasos arteriolares por presion, ligadura, y otros sistemas convencionales es o ineficaz o
impracticable.

INSTRUCCIONES DE USO

Las siguientes instrucciones proporcionan orientacion técnica para el uso recomendado de todos
los modelos PerClot® PHS. Ademas, las técnicas y procedimientos aqui descritos no representan
todos los protocolos aceptables médicamente, ni tampoco tienen la intencién de sustituir la
experiencia y el criterio médico en el tratamiento de condiciones quirdrgicas especificas.

PREPARACION

1. Inspeccionar visualmente el sellado de los envases de AMP® y el aplicador. Si alguno de ellos
ha sido previamente abierto o dafiado, desechar y sustituir por uno nuevo.

2. Retirar el aplicador de su envase.

3. Retirar el dispensador de particulas AMP® (fuelle) de su envase. Desenroscar el tapon
girandolo en el sentido contrario a las agujas del reloj (Fig.1).

4. Conectar el dispensador de particulas AMP® firmemente al extremo del asa del aplicador (Fig.
2 y Fig. 3). El sistema esta ahora listo para su uso.

5. Presionar el dispensador para aplicar las particulas AMP® directamente en lugar de sangrado
(Fig. 4).

% %X S

Fig.1 Fig.2 Fig.3 Fig.4

PerClot® Standard
Indicado para manejo y control de sangrados en cirugias abiertas.

Técnica de aplicacion

Para una maxima eficacia, se recomiendan las siguientes técnicas:

1. Retirar el exceso de sangre del punto a tratar secando, absorbiendo o aspirando. Identificar y
mostrar la fuente de sangrado. La retirada del exceso de sangre es critica para maximizar la
prestacion hemostatica, ya que permite que las particulas AMP® entren en contacto directamente
con la zona y la fuente de sangrado activo.

2. Aplicar inmediatamente una cantidad generosa de particulas AMP® directamente sobre la
fuente de sangrado. Cubrir completamente la herida sangrante con particulas AMP®.

3. Cuando se traten heridas profundas, la punta del aplicador debe situarse cerca de la fuente
de sangrado. En ese caso, proceda con cuidado con el fin de evitar el contacto de la punta
del aplicador con la sangre, ya que el aplicador podria obstruirse. Si esto ocurriera, desecharlo
y utilizar un nuevo aplicador PerClot® Standard.

4. Para un sangrado profuso, aplicar directamente presién sobre la herida durante algunos
minutos tras la aplicacién de las particulas AMP®. Algunos materiales como la gasa normal
se pueden adherir al coagulo formado. En ese caso se recomienda irrigar con solucion salina
antes de retirar cuidadosamente la gasa. Se recomienda el uso de un substrato no adhesivo
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para aplicar presion.

5. Si continta el sangrado, retirar el exceso de particulas y repetir el procedimiento.

6. Una vez se consiga la hemostasia, retirar cuidadosa y completamente el exceso de particulas
AMP® con irrigacién y aspiracion.

PerClot® Laparoscopic
Indicado para el uso en procedimientos laparoscépicos y procedimientos laparoscépicamente
asistidos.

Un diagrama esquematico de PerClot® Laparoscopic

Técnica de aplicacion

1. Identificar la lesién(es) sangrantes. Retirar el exceso de sangre de la zona de sangrado es

esencial para obtener la maxima eficacia hemostatica.

2. Insertar el aplicador en el laparoscopio y posicionar su punta en el lugar de sangrado. Aplicar
las particulas AMP® presionando deliberadamente el dispensador. No intentar recortar la punta
del aplicador. En el caso de que la punta se ocluya, usar un nuevo aplicador.

. Si contintia el sangrado, retirar el exceso de particulas AMP® y aplicar de nuevo.

. Una vez conseguida la hemostasia, retirar el exceso de particulas AMP® con irrigacién y
aspiracion.

. Retirar el aplicador.

. Siguiendo el procedimiento, asegurarse que el laparoscopio estd completamente limpio por
irrigacion para evitar la oclusion del canal laparoscépico.

CONTRAINDICACIONES

No aplicar PerClot® PHS en el interior de los vasos sanguineos, ya que en ese caso existe el
riesgo de embolizaciéon o muerte del paciente.

PerClot® PHS esta contraindicado en pacientes sensibles al almidén o a materiales derivados del
almidén.

ADVERTENCIAS

PerClot® PHS no pretende ser un sustituto de la buena practica quirtrgica, y en particular, del uso
correcto de procedimientos convencionales (tales como ligaduras) para hemostasia.

PerClot® PHS no esta recomendado cuando se sospecha de la existencia de una infeccion.
PerClot® PHS debe usarse con cautela en areas contaminadas. Si aparecen signos de infeccion
en la zona donde se ha utilizado PerClot® PHS, podria ser necesaria la cirugia para facilitar el
drenaje adecuado.

El uso combinado de PerClot® PHS con otros agentes hemostaticos topicos no ha sido estudiado
en ensayos clinicos controlados.

Retirar el exceso de particulas AMP® una vez se haya conseguido la hemostasia. Esto es
particularmente importante en y alrededor de la médula espinal, el nervio 6ptico/quiasma, y la
foramina del hueso, ya que particulas insaturadas pueden hincharse y comprimir los tejidos
circundantes.

PerClot® PHS no debe mezclarse con metimetacrilato u otros adhesivos acrilicos, ya que en ese
caso podria reducirse la fuerza adhesiva y la fijacion de dispositivos protésicos al tejido 6seo
podria verse comprometida. El exceso de particulas debe retirarse totalmente de la superficie
6sea mediante irrigacién antes de utilizar adhesivos.

La seguridad y la efectividad de PerClot® PHS no se han evaluado clinicamente en nifios y
mujeres embarazadas.

Cuando PerClot® PHS se utilice en la cavidad nasal y laringofaringea, PerClot® PHS debe
utilizarse con precaucion con el fin de evitar la entrada de particulas secas a la traquea o los
bronquios, que podrian formar un gel que obstruyese la trdquea o los bronquios.

PerClot® PHS es un producto de un solo uso. No utilizar PerClot® PHS en mas de un Gnico
procedimiento quirdrgico.

PerClot® PHS no debe utilizarse para el control del sangrado postparto o la menorragia.

La seguridad y la efectividad de PerClot® PHS en procedimientos neurolégicos y oftalmicos no ha
sido estudiada en ensayos clinicos controlados.

PRECAUCIONES

PerClot® PHS no esta recomendado como tratamiento primario para desérdenes de coagulacion.
PerClot® PHS esta indicado para el uso en estado seco. El contacto con fluidos previo a la
aplicacion provocaria pérdidas de las propiedades hemostaticas.

No aplicar mas de 50g de PerClot® PHS en pacientes diabéticos, ya que cantidades superiores
podrian afectar a la carga de glucosa.

Cuando se usa un bypass cardiopulmonar de circuito extracorpéreo o circuito autlogo de rescate
sanguineo conjuntamente con PerClot® PHS, debe extremarse la atencién para evitar la posible
entrada de particulas en el circuito del bypass. La entrada se evita utilizando un reservorio de
cardiotomia de 40y, lavado celular y un filtro de transfusion de 40 (como un LipiGuard®).

PerClot® PHS no debe dejarse en la vejiga, el lumen uretral o la pelvis renal con el fin de eliminar
los focos potenciales para la formacion de calculos.

La visualizacion del lugar de sangrado es esencial durante la aplicacion de PerClot® PHS. El
lugar de sangrado debe estar expuesto con el fin de asegurar que las particulas hemostaticas
entren en contacto con el lugar de sangrado antes de que se consiga la hemostasia, ya que en
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caso contrario el sangrado podria volver a producirse. Especialmente en el caso de su aplicacién en
miomectomia, a PerClot® PHS le resulta dificil alcanzar el punto de sangrado en si y no se
consigue la hemostasia.

REACCIONES ADVERSAS

Se han notificado un total de siete acontecimientos adversos para PerClot® PHS.

Se notificaron cinco acontecimientos adversos durante el uso clinico. Tres de ellos fueron nuevos
sangrados resultantes de la fuente de sangrado no identificada durante miomectomia, epistaxis
en urgencias y septoplastia. Se notificé un acontecimiento adverso debido a la aspiracion de
particulas secas a las vias respiratorias durante amigdalectomia. Un acontecimiento adverso
correspondia a un aplicador roto.

Se produjeron dos acontecimientos adversos en un ensayo clinico aleatorio, prospectivo y
controlado concurrentemente de 288 pacientes. Un paciente experimenté un incremento de los
niveles de glucemia y otro tuvo fiebre. No se determiné que ninguno de dichos acontecimientos
adversos estuviese relacionado con PerClot® PHS.

REACCIONES ADVERSAS QUE SE HAN ATRIBUIDO A OTRAS PARTICULAS HEMOSTATICAS
DE POLISACARIDOS DERIVADOS DE ALMIDON

Los siguientes acontecimientos adversos se han notificado para otras particulas hemostaticas de
polisacaridos derivados de almidén y podrian ser aplicables al uso de PerClot® PHS:

En procedimientos laparoscopicos y laparoscopicamente asistidos, se ha observado infeccion y
obstruccion intestinal (ileo) resultante del exceso de particulas hemostéticas y de particulas
hemostaticas residuales.

En un ensayo clinico aleatorio, prospectivo y controlado concurrentemente, se notificaron algunos
acontecimientos adversos para ofras particulas hemostaticas de polisacaridos derivados de almidén,
siendo los mas comunes el dolor relacionado con la cirugia, anemia, nauseas y valores de laboratorio
fuera del rango normal. Otros acontecimientos adversos fueron arritmia, estrefiimiento, disfuncion
respiratoria, hipotension, fiebre, prurito, equimosis, taquicardia, edema, dolor no relacionado con
cirugia, hemorragia, hipertension, parestesia, sangrado cutaneo, infeccién, seroma, confusion,
insuficiencia renal, acidez estomacal, diamea, vértigo, hipovolemia, neumonia, efusién pleural,
paresia, imitaciéon dérmica, disfuncién urinaria, espasmos musculares, hematuria, ileo, coagulacion,
necrosis, hematoma, hipotermia, agitacion, sarpullido, hipoxemia, infarto de miocardio, hipertermia,
hipercapnia, clostridium difficile, iritacién ocular, xerostomia, paralisis nerviosa, efusién pericardica,
taponamiento cardiaco, excoriacion, fatiga, flato, enfermedad no relacionada, celulitis, sincope,
temblores, irritacion de garganta, alcalosis, ulcera de talén, fuga anastomética, codgulo, gastritis,
fistula del ventriculo izquierdo, insuficiencia hepatica, insuficiencia adrenal. El Comité de Control de la
Seguridad de los Datos no consideré que ninguno de los acontecimientos adversos arriba indicados
estuviese relacionado con el uso del producto experimental.

REACCIONES ADVERSAS QUE SE HAN ATRIBUIDO A OTROS AGENTES HEMOSTATICAS NO
DERIVADOS DE ALMIDON

Los siguientes acontecimientos adversos se han notificado para otros agentes hemostaticos no
derivados de almidén y podrian ser aplicables al uso de PerClot® PHS:

Se han notificado paralisis y dafio neuroldgico cuando se utilizaron agentes hemostaticos en o en las
proximidades de la foramina del hueso, areas de confinamiento 6seo, la médula espinal y/o el nervio
optico y el quiasma. Aunque la mayoria de estas notificaciones estaban relacionadas con
procedimientos de laminectomia, también se han recibido notificaciones de paralisis en relacién con
otros procedimientos.

Se ha observado compresién del cerebro y la médula espinal resultante de la acumulacion de fluido
estéril.

ESTUDIOS CLINICOS

Objetivo

El objetivo del estudio consistia en evaluar la seguridad y la efectividad de PerClot y SealFoam (una
esponja hemostatica derivada de almidon fabricada por Starch Medical) frente a unas particulas
hemostaticas de polisacaridos derivadas de almidén disponibles en el mercado para el control del
sangrado intraoperatorio en la cirugia ortopédica, cirugia general y cirugia cardiaca.

El estudio se disefié como un ensayo clinico multicéntrico, aleatorio, de no inferioridad y controlado en
paralelo. Después de que los investigadores hubiesen obtenido el consentimiento de los sujetos,
éstos fueron asignados aleatoriamente a tres grupos experimentales distintos en proporcion 1:1:1
(PerClot como Grupo T+ y SealFoam como Grupo Tz) y el grupo de control (como Grupo C). Todos los
sujetos fueron evaluados mediante valoracion inicial antes de la cirugias, eficacia hemostatica
durante las cirugias, 3 dias después de la cirugia o en el momento del alta (el que sucediera antes) y
el dia 30 después de la cirugia para someterse a un examen fisico general y un examen experimental,
que comprobaron la incidencia de acontecimientos adversos.

Variable principal de valoracién

Tasa de éxito de consecucion de la hemostasia después de 5 minutos: después de la aplicacion de
PerClot o SealFoam, las lesiones de evaluaron a intervalos de 1 minuto. Si el sangrado se detuvo
antes de que transcurriesen 5 minutos, el resultado se consideraria efectivo; en caso contrario se
consideraria inefectivo. Tasa de éxito = N (casos satisfactorios) / A (casos totales) * 100%

Variable secundaria de valoracién

Comparar el volumen de transfusion intraoperatoria, el volumen de transfusion de sangre 24 horas
después de la cirugia, el volumen de drenaje 24 horas después de la cirugia, el volumen de sangrado
intraoperatorio y el tiempo de hemostasia.

Resultados

e Variable principal de valoracién

Observacion de la tasa de éxito del grupo experimental T, el grupo experimental Tz y el grupo de
control C en el minuto 5 después de la aplicacién del material.
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Grupo T1 comparado con el grupo de control, el ratio de sujetos de T+ en el grupo completo de analisis
es el 100%, grupos de control el 100%. Cuando se compara el ratio entre dos grupos en el minuto 5
después de la aplicacion, el limite inferior del intervalo de confianza del 95% es -2,06%, que es mayor
que el valor de no inferioridad -10%. Por lo tanto, la comparacién entre el grupo T1 y el grupo de
control se establece como no inferioridad.

Cuando se compara el grupo T2 con el grupo de control, el ratio de sujetos de T2 del grupo completo
de andlisis es el 100%, grupos de control 100%. Cuando se compara el ratio entre dos grupos en el
minuto 5 después de la aplicacién, el limite inferior del intervalo de confianza del 95% es -2,06%, que
es mayor que el valor critico de no inferioridad -10%. Por lo tanto, la comparacion entre el grupo Tz y
¢l grupo de control se establece como no inferioridad.

Cuando se comparan los grupos T+, T2 y el grupo de control, respectivamente, de acuerdo con los
datos de tres departamentos (Departamento de Cirugia General, Departamento de Cirugia
Ortopédica, Departamento de Cirugia Cardiaca), las tasas de éxito de la poblacion del grupo
completo de andlisis de los grupos experimentales y el grupo de control son el 100%. El limite inferior
del intervalo de confianza del 95% del ratio de eficiencia en el minuto 5 después de la aplicacion es
mayor que el valor critico de no inferioridad -10%. Por lo tanto, se determina que el estudio es un
ensayo de no inferioridad.

e Variables secundarias de valoracién

o Volumen de sangrado intraoperatorio

Cuando se compara el grupo T+ con el grupo de control, el volumen de sangrado intraoperatorio del
grupo T+ es 325,85+460,17ml, el del grupo de control es 371,40+474,46ml, con p=0,345, lo que no
muestra diferencia estadistica.

Cuando se compara el grupo Tz con el grupo de control, el volumen de sangrado intraoperatorio del
grupo Tzes 270,69+295,26ml, el del grupo de control es 371,40+474,46ml, con p=0,139, lo que no
muestra diferencia estadistica.

o Volumen de transfusion intraoperatoria

Cuando se compara el grupo T+ con el grupo de control, el volumen de transfusion intraoperatoria del
grupo T1es 86,28+265,27ml, el del grupo de control es 133,87+383,24ml, con p=0,712, lo que no
muestra diferencia estadistica.

Cuando se compara el grupo Tz con el grupo de control, el volumen de transfusién infraoperatoria del
grupo Tz2es 60,00+218,11ml, el del grupo de control es 133,87+383,24ml, con p=0,224, lo que no
muestra diferencia estadistica.

o Volumen de transfusién 24 horas después de la cirugia

Cuando se compara el grupo T+ con el grupo de control, el volumen de transfusién 24 horas después
de la cirugia del grupo T1es 10,64+84,84ml, el del grupo de control es 0,00+0,00ml, con p=0,158, lo
que no muestra diferencia estadistica.

Cuando se compara el grupo Tz con el grupo de control, el volumen de transfusion 24 horas después
de la cirugia del grupo T es 4,26+41,26ml, el del grupo de control es 0,00+0,00 ml, con p=0,320, lo
que no muestra diferencia estadistica.

o Volumen de drenaje 24 horas después de la cirugia

Cuando se compara el grupo T1 con el grupo de control, €l volumen de drenaje 24 horas después de
la cirugia del grupo T1 es 225,47+268,69ml, el del grupo de control es 185,27+180,10ml, con p=0,488,
lo que no muestra diferencia estadistica.

Cuando se compara el grupo Tz con el grupo de control, el volumen de drenaje después de 24 horas
del grupo T2 es 210,93+311,53m, el del grupo de control es 185,27+180,10ml, con p=0,679, lo que no
muestra diferencia estadistica.

o Tiempo de hemostasia

Cuando se compara el grupo T+ con el grupo de control, el tiempo de hemostasia del grupo T+ es
2,13+0,99min., el del grupo de control es 2,40+1,13min., con p=0,159, lo que no muestra diferencia
estadistica.

Cuando se compara el grupo T2 con el grupo de control, el tiempo de hemostasia del grupo Tz es
2,29+1,09min., el del grupo de control es 2,40+1,13min., con p=0,546, lo que no muestra diferencia
estadistica.

ADMINISTRACION

Utilizar siempre técnica aséptica. Aplicar una cantidad abundante de particulas AMP® sobre la zona
de sangrado hasta se consiga la hemostasia. En el caso de los sangrados profusos, aplicar presion
si fuera necesario. Una vez conseguida la hemostasia, retirar las particulas AMP® mediante irrigacion
ylo aspiracion.

PRESENTACION
PerClot® esta disponible en formatos de 1g, 3g y 5g.
Los aplicadores PerClot® estan disponibles en las siguientes longitudes: 90mm, 200mm y 380mm.

METODO DE ESTERILIZACION Y FECHA DE CADUCIDAD

El contenido del envase de PerClot® PHS est4 esterilizado por irradiacién y no debe reesterilizarse.
Los envases abiertos no utilizados deben desecharse de la manera adecuada.

Si se almacena en las condiciones especificadas en estas Instrucciones de Uso (consultar ALMACE-
NAJE Y MANIPULACION), el producto sin abrir e intacto permanece estéril durante tres (3) afios
desde la fecha de esterilizaciéon.

ALMACENAJE Y MANIPULACION

No almacenar en condiciones extremas, como por gjemplo a temperaturas inferiores a -40°C (-40°F)
o superiores a 60°C (140°F). PerClot® PHS debe utilizarse inmediatamente después de que el
embalaje haya sido abierto.

ELIMINACION
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Este producto debe eliminarse de acuerdo con las regulaciones gubemamentales pertinentes sobre
dispositivos médicos.

GARANTIA LIMITADA

Starch Medical Inc. garantiza que este producto esta libre de defectos de mano de obra y de
materiales. La responsabilidad de esta garantia se limita a rembolsar o sustituir cualquier producto
que Starch Medical Inc. acredite que presente defectos de mano de obra y de materiales. Starch
Medical Inc. no sera responsable de los dafios resultantes del uso, mal uso o abuso de este producto
o su contenido de forma distinta a las indicaciones especificas descritas en estas Instrucciones de
Uso. Los dafios del producto resultantes del uso incomecto, alteracion, aimacenaje inadecuado o
manipulacién incorrecta anularan esta garantia limitada.

Ningtin empleado, agente o distribuidor de Starch Medical Inc. tiene autoridad para modificar ningun
aspecto de esta garantia limitada. Cualquier supuesta alteracion o modificacion del dispositivo no
podra utilizarse contra Starch Medical Inc. y debe ser comunicada a Starch Medical Inc. y/o a las
autoridades pertinentes.

ESTA GARANTIA SUSTITUYE EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPRESA O
IMPLICITA, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD
PARA UN PROPOSITO ESPECIFICO O CUALQUIER OTRA OBLIGACION DE STARCH
MEDICAL INC.

MARCAS REGISTRADAS
PerClot® y AMP® son marcas registradas de Starch Medical Inc.
LipiGuard® es una marca registrada de Haemonetics Puerto Rico LLC.

® =No reutilizar

g =Fecha de caducidad

=Ndmero de catalogo
=Esterilizado utilizando irradiacién

=] =Cédigo de lote

M =Fecha de fabricacién

/N =Precaucion

C€.. =Marcado CE y Numero de Organismo Notificado.

Certificado de acuerdo con MDD (93/42/CEE)
=Fabricante
=Representante autorizado en la CE
=Limitaciéon de temperatura
=No utilizar si el envase esta dafiado
=No reesterilizar

=Consultar las instrucciones de uso
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E-mail: info@starchmedical.com Tel: +353(0)1 477 3466
www.starchmedical.com LIT-L-0001 0719 Fax: +353(0)1 402 9590
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PerClot® Polysaccharide Hemostatic System
(polusahharndl hemostaatiline siisteem)

PerClot®-i poliisahhariidi hemostaatilist slisteemi voib kasutada ainult arst vGi teised litsentseeritud
spetsialistid.

KIRJELDUS

PerClot®-i pollisahhariidi hemostaatiline siisteem (PerClot®-i PHS) on meditsiiniseade, mis koosneb
absorbeeritavatest modifitseeritud poliimeeri (AMP®) osakestest ja manustamisseadmetest.
AMP2. osakesed on bioloogiliselt kokkusobivad, mittepiirogeensed ja saadud puhastatud taimsest
tarklisest. Seade ei sisalda inim- ega loomseid komponente. PerClot®-i PHS on méeldud imenduvaks
hemostaatiliseks siisteemiks, millega reguleerida veritsust kirurgiliste protseduuride ajal vi traumaa-
tiliste vigastuste korral. Spetsiifiliste kirurgiliste protseduuride korral on siisteem konfigureeritud nii
vastavalt PerClot® Standardile kui ka PerClot® Laparoscopicule.

MOJU

AMP®-i osakestel on molekulaame struktuur, mis neelab kiiresti verest vett. Dehldratsiooniprotsess
pdhjustab trombotsiilitide, punaste vereliblede ja koagulatsiooniproteiinide (trombiin, fibrinogeen jne)
korget kontsentratsiooni, mis kirendab normaalset fiisioloogilist hltbimiskaskaadi. Kokkupuutel
verega toetavad AMP®-i osakesed geelistatud liimmaatriksi moodustumist, mis tagab verejooksu
kontrollimiseks mehaanilise tokke. Imendumiseks kulub tavaliselt mitu péeva ja see soltub kasutatava
materjali kogusest ning kasutuskohast. AMP®-i osakesed lagundatakse amlilaasi ja gliikoamiilaasi
poolt.

NAIDUSTUSED

PerClot®-i PHS on mdeldud kasutamiseks kirurgilistes protseduurides (va neuroloogiline ja
oftalmiline) vdi vigastuste korral tdiendava hemostaadina, kui kapillaar-, venoos- véi arteriolaarsete
veresoonte veritsuse kontroll surve, ligatuuri ja muude tavapéraste vahendite abil on kas
ebaefektiivne vdi ebapraktiline.

KASUTUSJUHEND

Jargmised juhised annavad tehnilisi juhiseid ko&igi PerClot®-i PHS-mudelite soovitatud
kasutamiseks. Samas ei kujuta siin kirjeldatud meetodid ja protseduurid endast kdiki meditsiiniliselt
vastuvdetavaid protokolle, samuti ei ole need méeldud asendama arsti kogemusi vdi otsuseid
konkreetsete kirurgiliste seisundite ravis.

ETTEVALMISTAMINE

1. Kontrollige visuaalselt nii suletud AMP®-i kui ka aplikaatori pakendeid. Kui tkskaik milline
pakend on eelnevalt avatud vdi kahjustatud, visake see ara ja asendage uue pakendiga.

2. Eemaldage aplikaator pakendist.

3. Eemaldage AMP®-i osakeste jaotur (166ts) pakendist. Eemaldage kork, keerates seda
vastupéeva (Joonis 1).

4. Uhendage AMP®-i osakeste jaotur kindlalt aplikaatori kiepideme otsa (Joonis 2 ja Joonis3).
Siisteem on nuld kasutamiseks valmis.

5. Pumbake doseerimisseadet, et viia AMP®-i osakesi otse veritsuskohta (Joonis 4).

% %X S

Joonis 1 Joonis 2 Joonis 3 Joonis 4

PerClot® Standard
Kasutatakse avatud kirurgilise protseduuri kaigus.

Rakendustehnika

Maksimaalse efektiivsuse tagamiseks on soovitatav kasutada jargmisi meetodeid.

1. Eemaldage kogu liigne veri ettendhtud kohast kuivatuspaberiga kuivatamise, arapthkimise
vOi imemise teel. Tuvastage ja paljastage verejooksuallikas. Vere lilekilluse eemaldamine on
hemostaatilise toime maksimeerimiseks kriitiline, kuna see véimaldab AMP®-i osakestel
otsekontakti aktiivse verejooksu ja selle allikaga.

2. Kandke kohe veritsusallikale rohkelt AMP®-i osakesi. Katke verejooksukoht pdhjalikult
AMP®. osakestega.

3. Slgavate haavade korral peab aplikaatori ots olema verejooksuallika ldhedal. Sellises olukorras
olge ettevaatlik, et valtida aplikaatori otsa kokkupuudet verega, kuna see vib aplikaatori
ummistada. Kokkupuutel verega visake aplikaator ara ja kasutage uut aplikaatorit PerClot®
Standard.

4. Suure verejooksu korral avaldage enne AMP®-i osakeste pealekandmist haavale mitu minutit
otsest survet. Moned materjalid, naiteks marli, voivad kleepuda geelitud trombimaatriksi kiilge.
Enne marli ettevaatlikult eemaldamist on soovitatav soolveega niisutamine. R6hu rakendamiseks
on soovitatav kasutada mittekleepuvat substraati.

5. Verejooksu jatkumisel eemaldage ligsed osakesed ja korrake protseduuri.

6. Kui hemostaas on saavutatud, eemaldage niisutamise ning aspiratsiooni teel hoolikalt ja taielikult
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ligsed AMP®-i osakesed.

PerClot® Laparoscopic
Kasutatakse laparoskoopiliste ja laparoskoopilise abiga protseduuride korral.

Joonis: PerClot® Laparoscopic

Rakendustehnika

1. Tuvastage verejooksu kahjustused. Maksimaalse hemostaatilise efektiivsuse saavutamiseks on

vajalik verejooksukohast iileliigse vere eemaldamine.

2. Sisestage aplikaator laparoskoopi ja asetage selle ots veritsuskohta. Kandke dosaatorit
kaalutletult pumbates veritsuskohale AMP®-i osakesi. Arge plilidke aplikaatori otsa karpida.
Juhul kui ots ummistub, kasutage uut aplikaatorit.

. Kui versjooks jatkub, eemaldage ligsed AMP®-i osakesed ja korrake toimingut.

. Kui hemostaas on saavutatud, eemaldage niisutamise ning aspiratsiooni teel ligsed AMP®-i osakesed.

. Eemaldage aplikaator.

. Pérast protseduuri veenduge, et laparoskoop oleks niisutamise teel téielikult puhastatud, valtimaks
laparoskoobi kanali sulustust.

VASTUNAIDUSTUSED

Arge kandke PerClot®-i PHS-i veresoontesse, kuna vdib esineda emboliseerumine ja tekib surmaoht.
PerClot®4 PHS on vastunaidustatud patsientidele, kes on tundlikud tarklise voi tarklise paritoluga
materjalide suhtes.

HOIATUSED

PerClot®- PHS ei ole mdeldud asendama head kirurgilist praktikat, eriti tavaparaste hemostaasi-
protseduuride (nagu ligatuur) nduetekohast kasutamist.

PerClot®-i PHS ei ole soovitatud infektsioonikahtluse korral. PerClot® PHS- tuleks kasutada saastatud
piirkondades ettevaatlikult. Kui PerClot®-i PHS-i kasutamise kohas tekivad infektsiooni siimptomid,
voib piisava aravoolu voimaldamiseks olla vajalik operatsioon.

PerClot®-i PHS-i kombineeritud kasutamist teiste paiksete hemostaatiliste ainetega ei ole kontrollitud
kliinilistes uuringutes uuritud.

Parast hemostaasi saavutamist, eemaldage ligsed AMP®-i osakesed. Selline ligsete osakeste
eemaldamine on eriti oluline seljaaju, luupiirkonna, nigemisnarvilkokkupuutepunkti ja luu foramina
Umber, sest kiillastumata osakesed voivad paisuda ja suruda imbritsevatele kudedele.

PerClot®5 PHS-i ei tohi segada metlimetakrilaadi ega muude akrilllimidega, kuna see voib
vahendada kleepuvust ja kahjustada proteeside kinnitumist luukoe kilge. Enne limide kasutamist
tuleb liigsed osakesed luudepindadelt niisutamise abil tiielikult eemaldada.

PerClot®- PHS+ ohutust ja efektiivsust lastel ja rasedatel ei ole Kiiiniliselt hinnatud.

Kui PerClot® PHS-i kasutatakse ninaddnes ja lariinofariingeaalses ravis, tuleb PerClot®-i PHS-i
kasutada ettevaatusega, et véltida kuivade osakeste sattumist hingetorusse vdi bronhidesse, kus
need voivad moodustada geeli, mis blokeerib hingetoru ja bronhid.

PerClot®5 PHS on iihekordselt kasutatav toode. Arge kasutage PerClot®-i PHS-i enam kui Uhel
kirurgilisel protseduuril.

PerClot® PHS-i ei tohi kasutada siinnitusjargse verejooksu peatamiseks vdi menorraagia puhul.
Ohutust ja efektiivsust neuroloogilistes ja oftalmilistes protseduurides ei ole kontrollitud Kliinilistes
uuringutes uuritud.

ETTEVAATUSABINOUD
PerClot®-i PHS ei ole soovitatav hiilibimishéirete esmaseks raviks.
PerClot®-i PHS on méeldud kasutamiseks kuivas olekus. Kokkupuude vedelikega enne kasutamist
Ohjustab hemostaatiliste omaduste kadumise.

e kandke diabeetikute puhul rohkem kui 50g PerClot®-i PHSH, sest 50g-st suurem kogus v6ib
mdjutada gliikoosi taset.
Kui koos PerClot®-i PHS-ga kasutatakse ekstrakorporaalset kardiopulmonaalset méddavoolu voi
autoloogset verepaastmisahelat, tuleb olla ettevaatlik, et véltida vdimalikku osakeste sattumist
mdddavooluahelasse. Sisenemist takistatakse 40u kardiotoomia reservuaari, rakkude pesemise ja
40y ransfusioonifiltri (niteks LipiGuard®) kasutamisega.
PerClot®-i PHS-i ei tohi jatta pdide, ureteri luumenisse ega neeruvaagnasse, et véltida voimaliku kolde
moodustumist.
Veritsuspaiga visualiseerimine on PerClot®-i PHS-i kasutamise ajal kriitilise téhtsusega. Veritsuskoht
peab olema avatud, et tagada hemostaatiliste osakeste kokkupuude verejooksukchaga enne
hemostaasi saavutamist . Vastasel juhul vib verejooks taastekkida. Eriti miiomektoomia korral on
raskendatud PerClot®-i PHS-i tegeliku verejooksukohta jéudmine, mist6ttu hemostaasi ei saavutata.

KORVALTOIMED

PerClot®-i PHS-i puhul on teatatud kokku seitsmest kbrvaltoimest.

Kliinilise kasutamise kaigus teavitati viiest krvaltoimest. Neist kolm olid vSimalikud taas-verejooksud
tundmatust verejooksuallikast miiomektoomia, avarii-epistaksise ja septoplastika ajal. Uhest
kérvaltoimest teavitati seoses kuivade osakeste aspiratsiooniga hingamisteedesse tonsillektoomia ajal.
Uks korvaltoime oli seotud purunenud aplikaatoriga.

Randomiseeritud prospektiivses, samaaegselt kontrollitud Kliinilises uuringus esines 288 patsiendil
kaks kdrvaltoimet. Uhel patsiendil tekkis veresuhkru kdrgenemine ja tihel patsiendil oli palavik. Ukski
neist ei olnud seotud PerClot®i PHS-iga.
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KORVALTOIMED, MIDA ON SEOSTATUD TEISTE TARKLISEST SAADUD
POLUSAHHARIIDIDE HEMOSTAATILISTE OSAKESTEGA

Jérgmisi kérvaltoimeid on taheldatud teiste térklisest saadud pollisahhariidide hemostaatiliste osakeste
puhul ja need véivad kehtida PerClot®-i PHSH kasutamisel.

Laparoskoopilistes vdi laparoskoopilise abiga protseduurides on téheldatud infekisiooni ja soole
obstruktsiooni (jleus), mis on tingitud liigsetest ning jaddkhemostaatilistest osakestest.

Randomiseeritud prospektivses, samaaegselt kontroliitud Kiiniises uuringus téheldati teiste tarklisest
saadud poliisahhariidide hemostaatilisie osakestega seoses, et kdige sagedasemad kdrvaltoimed olid
operatsiooniga seotud valu, aneemia, iiveldus ja normaalsest vahemikust vélja jadvad laborivaartused.
Muud kérvaltoimed olid artitmia, kéhukinnisus, hingamisteede talitiushéired, hiipotensioon, palavik,
sligeluse ekhiimoos, tahhiikardia, turse, operatsiooniga mitteseotud valu, versjooks, hiipertensioon,
paresteesia, nahaverejooks, infektsioon, seroom, segasus, neerupuudulikkus, kérvetised, kéhulahtisus,
hiipovoleemia, kopsupdletik, pleuraefusioon, parees, nahaamitus, kuseteede diisfunktsioon, lihaskrambid,
hematuuria, iileus, koagulatsioon, nekroos, hematoom, hiipotermia, agitatsioon, 166ve, hiipokseemia,
miuokardiinfarkt, hiipertermia, hiiperkapnia, clostridium difficile, simade amitus, kserostoomia, nérvipalavik,
perikardi efusioon, slidame tamponaad, ekskoratsioon, vasimus, flaatus, mitte-seotud haigus, tsellulit,
slinkoop, varisemine, kurguvalu, alkaloos, kanna haavand, anastoomiline leke, tromb, gastriit, vasaku
vatsakese fistul, maksa- ja neerupuudulikkus. Ukski Glaimainitud kérvaltoimetest ei ole andmechutuse
seirekomisjoni hinnangul seotud katseprodukti kasutamisega.

KORVALTOIMED, MIDA ON SEOSTATUD TEISTE MITTE-TARKLISEST SAADUD
HEMOSTAATILISTE AINETEGA

Jargmisi korvaltoimeid on taheldatud teiste mitte-tarklisest saadud hemostaatiliste ainete puhul ja need
voivad kehtida PerClot®i PHS-i kasutamisel.

Paraliilisi ja nérvikahjustusi on téheldatud, kui hemostaatilisi aineid kasutatakse luude, luu
piirdealade,seljaaju ja/v6i nagemisnarvi ja chiasmi laheduses. Kuigi enamik neist aruannetest on olnud
seotud laminekioomiaga, on teateid parallilisist saadud ka seoses teiste protseduuridega.

On t3heldatud steriilse vedeliku kogunemisest tingitud aju ja seljaaju kokkusurumist.

KLINILISED UURINGUD

Eesmérk

Uuringu eesmark oli hinnata PerCloti ja SealFoami (Starch Medicali valmistatud tarklisel pdhinev
hemostaatiline késn) ohutust ja efektiivsust vorreldes kaubanduslikult saadavate térklise derivaatide
hemostaatiliste osakestega, et kontrollida ortopeedilise kirurgia, tldkirurgia ja siidameoperatsiooni
intraoperatiivset veritsust.

Meetodid

See uuring loodi mitmikkeskse, randomiseeritud, mitte-infericorse ja paralleelselt kontrollitud kliinilise
uuringuna. Pérast seda, kui uurijad said subjekiilt teadliku ndusoleku, randomiseeriti indiviidid 1:1:1
jaotusega katseriihmadesse (PerClot, kui riihm T+ ja SealFoam, kui riihm Tz) ja kontrolirihm (riihm C).
Koiki isikuid hinnati algtaseme hindamise abil enne operatsiooni, hemostaatilist efektiivsust
operatsioonide ajal, 3 pdeva pérast operatsiooni vdi lahkumisel (olenevalt sellest, kumb oli varasem)
ja nad Iabisid 30 p&evase operatsioonijargse Uldise fllsilise kontrolli ja katseuuringu, kus kontrolliti
korvaltoimete esinemissagedust.

Esmane tulemusnaitaja

Hemostaasi saavutamise edukus pérast 5 minutit: parast PerCloti voi SealFoami kasutamist hinnati
kahjustusi 1 minuti jérel. Kui verejooks 5 minuti jooksul peatus, loeti tulemus efektiivseks; vastasel
juhul oli tulemus ebaefektiivne. Edukuse méar = N (edukad juhud) / A (kdik juhud) * 100%

Teisene tulemusnéitaja

Vorreldes intraoperatiivset transfusiooni mahtu, 24 tundi parast operatsiooni verevarustuse mahtu, 24
tundi pérast operatsiooni tekkivat drenaaZimahtu, intraoperatiivset verejooksu mahtu ja hemostaasi
aega.

Tulemused

e Esmane tulemusnaéitaja

Jalgides katseriihma T1, katseriihma T2 ja kontrollriihma C edukust 5 minutit pérast materjali
pealekandmist.

Vorreldes kontrollgrupiga T1, on T1 subjektide suhe FAS-is 100%, kontrollnihmades 100%. Kahe
rihma vahelise suhte vordlemisel 5 minutit parast manustamist on 95% usaldusvahemiku alumine piir
-2,06%, mis on suurem kui mitte-inferioome vaartus -10%. Seega on T1 ja kontrollgrupi vordlus tuntud
kui mitte-inferioome.

Vorreldes kontrollgrupiga Tz, on T2 subjektide suhe FAS-is 100%, kontrollnihmades 100%. Kahe
rihma vahelise suhte vordlemisel 5 minutit parast manustamist on 95% usaldusvahemiku alumine piir
-2,06%, mis on suurem kui mitte-inferioome vaartus -10%. Seega on Tz ja kontrollgrupi vordius tuntud
kui mitte-inferioome.

Vorreldes T+, T2 ja kontrolliihmaga vastavalt kolme osakonna (lldkirurgiaosakond, ortopeedilise
kirurgia osakond ja siidamekirurgia osakond) andmetele, on katseriihmade ja kontroliihma FAS-i
populatsiooni edukuse suhtarv 100%. Efektiivsuse suhte 95% usaldusvahemiku alumine piir 5 minuti
jooksul parast manustamist on suurem kui mitte-inferioome kriitiline vaartus -10%. Seega on uuring
tuntud kui mitte-inferioorne uuring.

e Teisene tulemusnaitaja

o Intraoperatiivne verejooksumaht

Vorreldes T+ kontroligrupiga, on T+ intraoperatiivne verejooksumaht 325,85 + 460,17ml, kontroligrupil
371,40 + 474,46ml, kus p=0,345, mis ei naita statistilist erinevust.

Vérreldes T2 kontrollgrupiga, on Tz intraoperatiivne verejooksumaht 270,69 1 295,26ml, kontroligrupil
371,40 + 474,46ml, kus p=0,139, mis ei naita statistilist erinevust.

o Intraoperatiivne transfusioonimaht

Vérreldes T+ kontrollgrupiga, on T+ intraoperatiivne transfusioonimaht 86,28 + 265,27ml, kontroligrupil
133,87 + 383,24ml, kus p=0,712, mis ei néita statistilist erinevust.
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Varreldes T2 kontrollgrupiga, on Tz intraoperatiivne transfusioonimaht 60,00 + 218,11ml, kontroligrupil
133,87 + 383,24ml, kus p=0,224, mis ei néita statistilist erinevust.

o 24 h operatsioonijargne transfusioonimaht

Vorreldes T1 kontrollgrupiga, on T1 24h transfusioonimaht 10,64 + 84,84ml, kontroligrupil 0,00
0,00ml, kus p=0,158, mis ei naita statistilist erinevust.

Vorreldes Tz kontroligrupiga, on T2 24h transfusioonimaht 4,26 + 41,26 ml, kontroligrupil 0,00 +
0,00ml, kus p=0,320, mis ei naita statistilist erinevust.

o 24h operatsioonijérgne dravoolumaht

Varreldes T1 kontrollgrupiga, on T+ operatsioonijargne dravoolumaht 225,47 + 268,69ml, kontroligrupil
185,27 + 180,10ml, kus p=0,488, mis ei naita statistilist erinevust.

Varreldes T2 kontrollgrupiga, on T2 operatsioonijérgne dravoolumaht 210,93 + 311,53ml, kontroligrupil
185,27 + 180,10ml, kus p=0,679, mis ei naita statistilist erinevust.

o Hemostaasi aeg

Varreldes T+ kontrollgrupiga, on T+ hemostaasi aeg 2,13 + 0,99min, kontrollgrupil 2,40 + 1,13min, kus
p=0,159, mis ei néita statistilist erinevust.

Varreldes Tz kontrollgrupiga, on T2 hemostaasi aeg 2,29 + 1,09min, kontroligrupil 2,40 + 1,13min, kus
p=0,546, mis ei néita statistilist erinevust.

ADMINISTREERIMINE

Alati tuleb kasutada aseptilist tehnikat. Verejooksukohta tuleb kanda rohkelt AMP®-i osakesi, kuni
saavutatakse hemostaas. Suure verejooksu korral kasutage vajadusel survet. Parast hemostaasi
saavutamist tuleb AMP®- osakesed niisutamise ja/voi aspiratsiooni teel eemaldada.

TARNIMINE
PerClot® on saadaval 1g, 3g ja 5g konfiguratsioonides.
PerClot®- aplikaatorid on saadaval jargmistes pikkustes: 90mm, 200mm ja 380mm.

STERILISEERIMISMEETOD JA AEGUMISKUUPAEV

PerClot®5 PHS-i pakendi sisu steriliseeritakse kiiritamise abil ja seda ei tohi taas-steriliseerida.
Kasutamata, kuid avatud pakendid tuleb néuetekohaselt ara visata. .

Kui toodet hoitakse kéesolevas juhendis kirjeldatud tingimustel (vt HOIUSTAMINE JA KAITLEMINE),
jaab avamata ja kahjustamata toode steriilseks kolme (3) aasta jooksul parast steriliseerimist.

HOIUSTAMINE JA KAITLEMINE
Arge hoidke aarmuslikes tingimustes, naiteks temperatuuridel, mis on madalamad kui 40°C (-40°F)
voi kdrgemad kui 60°C (140°F). PerClot®-i PHS- tuleb kasutada kohe pérast pakendi avamist.

UTILISEERIMINE
Toode tuleb utiliseerida vastavalt asjakohastele meditsiinivahendeid kasitlevatele riiklikele
eeskirjadele.

PIIRATUD GARANTII

Starch Medical Inc. garanteerib, et toode ei sisalda t66- ja materjalivigu. Kéesoleva garantii
kohane vastutus piirdub Starch Medical Inc.-i poolt leitud defekise 166 véi materjalide osas toote
maksumuse tagastamise v6i asendamisega. Starch Medical Inc. ei vastuta kahjude eest, mis
tulenevad selle toote vdi sisu kasutamisest, vaarkasutamisest voi kuritarvitamisest viisil, mis ei ole
kooskdlas kadesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud spetsiifiliste naidustustega. Toote kahjusta-
mine vaarkasutamise, muutmise, ebasobiva ladustamise vdi ebadige kasitsemise tottu tihistab
kéaesoleva piiratud garantii.

Starch Medical Inc.-i td6taja, esindaja vdi edasimiilija ei ole volitatud k&esolevat piiratud garantiid
mistahes moel muutma. Mistahes vaidetav muutmine v6i muudatus ei ole Starch Medical Inc.
-i suhtes taitmisele pooratav ja sellest tuleb teatada Starch Medical Inc.-i ja/v6i asjakohaseid
asutusi.

KAESOLEV GARANTII ASENDAB SONASELGELT KOIKI_TEISI OTSESEID VOI
KAUDSEID GARANTIISID, K.A MISTAHES TURUSTATAVUSE VOI SOBIVUSE GARANTIID
SEOSES TEATUD EESMARGIL KAUTAMISEGA VOI MIS TAHES MUUD STARCH
MEDICAL INC.-l KOHUSTUST.

KAUBAMARGID
PerClot® ja AMP® on Starch Medical Inc.-i registreeritud kaubamargid.
LipiGuard® on Haemonetics Puerto Rico LLC registreeritud kaubamark.

=Mitte taaskasutada
=Kasutada enne kuupéeva
=Katalooginumber
=Steriliseeritud kiiritamisega
=Partii kood

=Valmistamise kuupéev

=Ettevaatust!
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=CE-margis ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber.
Sertifitseeritud vastavalt MDD-le (93/42/EMU)

=Tootja

=Volitatud esindaja ELis
=Temperatuuripiirang

=Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
=Arge taassteriliseerige

=Vaadake kasutusjuhendit

[ec[rer]
Starch Medical Inc. ClotPlus Limited
2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA Harcourt Centre, Block 4, Harcourt Road
Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9189 Dublin 2, D02 HW77 Ireland
E-mail: info@starchmedical.com Tel: +353(0)1 477 3466
www.starchmedical.com LIT-L-0001 0719 Fax: +353(0)1 402 9590
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Systéme hémostatique a base de polysaccharides PerClot®

Le Systéme hémostatique a base de polysaccharides PerClot® doit &tre utilisé uniquement par un
médecin ou un autre professionnel de la santé autorisé.

DESCRIPTION

Le Systéme hémostatique a base de polysaccharides PerClot® (PerClot® PHS) est un dispositif
médical composé de particules de polyméres modifiés résorbables (AMP®) et d'applicateurs
pemmettant de les distribuer. Les particules AMP® sont biocompatibles, non pyrogénes et dérivées de
l'amidon végétal purifié. Le dispositif ne contient aucun composant d'origine humaine ou animale.
PerClot® PHS est un systétme hémostatique résorbable congu pour contrdler les hémorragies
pendant les interventions chirurgicales ou a la suite de traumatismes. Pour les interventions
chirurgicales spécifiques, le systeme est utilisable a la fois au format PerClot® Standard et PerClot®
Laparoscopic.

ACTION

Les particules AMP® ont une structure moléculaire qui absorbe rapidement l'eau du sang. Ce
processus de déshydratation permet de concentrer fortement les plaqueties, les globules rouges et
les protéines de la coagulation (thrombine, fibrinogéne, etc.), ce qui accélére la cascade physiologique
et normale de la coagulation sanguine. Lorsque les particules AMP® entrent en contact avec le sang,
elles favorisent la formation d'une matrice gélifiée adhésive qui crée une barmiére mécanique pour
contrdler le saignement. La résorption prend normalement plusieurs jours et dépend de la quantité de
matiére appliquée et du site d'utilisation. Les particules AMP® sont dégradées par 'amylase et la
glucoamylase.

INDICATIONS

PerClot® PHS est indiqué comme un adjuvant hémostatique dans les interventions chirurgicales (sauf
dans les opérations neurologiques et ophtalmiques) ou sur les blessures quand le contrdle du
saignement des vaisseaux capillaires, veineux ou artériolaires par pression, ligature et les autres
moyens classiques est inefficace ou irréalisable.

MODE D'EMPLOI

Les instructions suivantes foumnissent des consignes techniques pour ['utilisation recommandée de
tous les modéles PerClot® PHS. De plus, les techniques et procédures décrites ici ne représentent pas
tous les protocoles acceptables sur le plan médical. Elles ne peuvent pas se substituer a | 'expérience
et le jugement du médecin en cas de traitement de problémes chirurgicaux spécifiques.

PREPARATION

1. Inspectez visuellement les emballages scellés de TAMP® et de I'applicateur. Si 'un des emballag
es a été ouvert ou endommagsé, jetez-le et prenez-en un autre.

2. Retirez I'applicateur de son emballage.

3. Retirez le distributeur de particules AMP® (soufflet) de son emballage. Retirez le bouchon en le
toumant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre (Fig. 1).

4. Enclenchez fermement le distributeur de particules AMP® a I'extrémité de la poignée de
I'applicateur (Fig. 2 et Fig. 3). Le systéme est prét a étre utilisé.

5. Pressez sur le distributeur pour appliquer les particules AMP® directement sur le site du
saignement (Fig. 4).

¥ 0% N S

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4

PerClot® Standard
Utilisé lors d'une intervention chirurgicale ouverte.

Technique dapplication

Pour une efficacité maximale, les techniques suivantes sont recommandées :

1. Retirez tout I'excédent de sang du site visés en tamponnant en essuyant ou en aspirant.
Identifiez et exposez la source du saignement. Il est primordial de retirer I'excédent de sang
pour maximiser les performances hémostatiques car elle permet aux particules AMP® d'étre
directement en contact avec le site et la source du saignement actif.

2. Appliquez immédiatement une quantité généreuse de particules AMP® directement sur la
source du saignement. Recouvrez soigneusement la plaie hémorragique de particules AMP®.

3. Pour la prise en charge des plaies profondes, la pointe de I'applicateur doit se rapprocher de
la source du saignement. Dans cette situation, procédez avec prudence et évitez tout contact
entre la pointe de I'applicateur et le sang, car I'applicateur pourrait se boucher. Si cela se
produit, jetez et utilisez un nouvel applicateur PerClot® Standard.

4. Pour les saignements abondants, exercez une pression directe sur la plaie pendant plusieurs
minutes apres |'application des particules AMP®, Certains produits, comme la gaze classique,
peuvent adhérer a la matrice de coagulation gélifiée. Il est recommandé d'iriguer la plaie avec
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une solution saline avant de retirer soigneusement la gaze. L'utilisation d'un substrat non
adhérent pour appliquer la pression est recommandée.

5. Sile saignement continue, retirez I'excédent de particules, et recommencez l'opération.

6. Une fois I'hnémostase terminée, retirez avec soin tout I'excédent de particules AMP® par
irrigation et aspiration.

PerClot® Laparoscopic
Utilisé dans les procédures laparoscopiques et les procédures assistées par laparoscopie.

lllustration du PerClot® laparoscopic

Technique d'application

1. ldentifiez la ou les lésions hémorragiques. Il est essentiel de retirer I'excédent de sang du site
hémorragique pour obtenir une efficacité hémostatique maximale.

2. Insérez l'applicateur dans le laparoscope et positionnez sa pointe au niveau du site

hémorragique. Appliquez les particules AMP® en actionnant la pompe du distributeur.

N'essayez pas de couper la pointe de I'applicateur. Si la pointe est bouchée, utilisez un

nouvel applicateur.

Si le saignement continue, retirez I'excédent de particules AMP® et recommencez l'opération.

Une fois 'hémostase terminée, retirez tout I'excédent de particules AMP® par irrigation et aspiration.

Retirez I'applicateur.

Conformément a la procédure, assurez-vous que le laparoscope est intégralement nettoyé par

irrigation afin d'éviter une occlusion du canal du laparoscope.

CONTRE-INDICATIONS

N’appliquez pas PerClot® PHS dans les vaisseaux sanguins car il peut causer une embolie, voir
méme le décés.

PerClot® est contre-indiqué chez les patients qui sont sensibles ou allergiques a I'amidon ou aux
produits dérivés de I'amidon.

MISES EN GARDE

PerClot® PHS ne peut en aucun cas se substituer & une bonne technique chirurgicale et
notamment a l'utilisation adéquate de procédures conventionnelles (comme la ligature) pour
'hémostase.

PerClot® PHS n'est pas recommandé en cas de suspicion d'infection. PerClot® PHS doit étre
utilisé avec prudence dans les zones contaminées. Si des signes d'infection se développent sur
le site ou PerClot® a été utilisé, une chirurgie peut s'avérer nécessaire pour pouvoir drainer la
plaie de maniére adéquate.

L'utilisation de PerClot® associée & d'autres produits hémostatiques topiques n'a pas fait I'objet
d'essais cliniques contrdlés.

Une fois 'némostase obtenue, retirez I'excédent de particules AMP®. Le retrait des particules
excédentaires est particuli€@rement important au niveau et autour de la moelle épiniére, des zones
de confinement osseux, du nerf/chiasma optique et du foramen osseux, car les particules non
saturées peuvent gonfler et compresser les tissus voisins.

PerClot® PHS ne doit pas étre mélangé a du méthacrylate de méthyle ou d'autres colles
acryliques, car ils peuvent réduire la force d'adhérence et comprometire la fixation des prothéses
sur le tissu osseux. L'excédent de particules doit étre retiré intégralement des surfaces osseuses
par irrigation avant toute utilisation de colles.

L'innocuité et l'efficacité de PerClot® PHS n'ont pas été évaluées cliniquement chez les enfants et
les femmes enceintes.

Lorsque PerClot® PHS est utilisé dans la cavité nasale et la région laryngopharyngée, PerClot®
PHS doit étre utilisé avec précaution pour éviter que les particules séches soient entrainées dans
la trachée ou les bronches. Elles formeraient alors un gel qui obstruerait la trachée et les
bronches.

PerClot® PHS est un produit & usage unique. N'utilisez pas le méme emballage de PerClot® PHS
pour plusieurs procédures chirurgicales.

PerClot® PHS ne doit pas étre utilisé pour contrler les saignements post-partum ou la ménorragie.
Linnocuité et la sécurité du produit dans les procédures neurologiques et ophtalmiques n’ont pas été
étudiées dans des essais cliniques contrdlés.

PRECAUTIONS

PerClot® PHS n'est pas recommandé comme traitement principal des troubles de la coagulation.
PerClot® PHS est congu pour étre utilisé a I'état sec. Tout contact avec des liquides avant 'application
entrainera une perte des propriétés hémostatiques.

N'appliquez pas plus de 50g de PerClot® PHS chez les patients diabétiques parce qu'un excés de
50g pourrait affecter la charge de glucose.

Lorsqu'une dérivation cardio-pulmonaire extracorporelle ou un circuit de récupération de sang
autologue est utilisé en association avec PerClot® PHS, des précautions doivent étre prises afin
d'empécher que les particules ne pénétrent dans la dérivation. Pour éviter que les particules ne
pénétrent dans la dérivation, utilisez un réservoir de cardiotomie de 40pum, une hémofiltration et un
filtre a transfusion de 40um (comme un LipiGuard®).

PerClot® PHS ne doit pas éfre laissé dans la vessie, la lumiére de l'uretére ou le pelvis rénal afin
d'éliminer les foyers potentiels de formation des calculs.

oohw
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La visualisation du site hémorragique est essentielle pendant I'application de PerClot® PHS. Le site
hémorragique doit étre exposé pour que les particules hémostatiques soient en contact avec le site
hémorragique avant d'obtenir 'hémostase, sinon un nouveau saignement peut se produire. En
particulier lorsque Perclot PHS est appliqué dans une myomectomie, PerClot® PHS atteint
difficilement le site hémorragique effectif, et 'hémostase n'est pas obtenue en conséquence.

EFFETS INDESIRABLES

Au total, sept événements indésirables ont été signalés pour PerClot® PHS.

Cinq événements indésirables ont été rapportés pendant lutilisation clinique. Trois étaient des
reprises de saignements potentielles résultant d'une source de saignement non identifiée au cours
d'une myomectomie, d'une épistaxis d'urgence et d'une septoplastie. Un événement indésirable lié a
l'aspiration de particules séches dans les voies respiratoires a été signalé pendant une amygdalectomie.
Un des effets indésirables était lié & un applicateur brisé.

Deux événements indésirables ont eu lieu pendant un essai clinique prospectif, randomisé et
simultanément contrélé mené avec 288 patients. Un des deux patients présentait une augmentation
de rsg glyoénsﬂe, et 'autre de la fiévre. Aucun des événements indésirables n'a été jugé comme lié a
PerClot® PHS.

EFFETS INDESIRABLES QUI ONT ETE ATTRIBUES A D'AUTRES PARTICULES
HEMOSTATIQUES A BASE DE POLYSACCHARIDES DERIVES DE L'AMIDON

Les effets indésirables suivants ont été rapportés pour d'autres particules hémostatiques a base de
polysaccharides dérivés de I'amidon, et ils peuvent s'appliquer a l'utilisation de PerClot® PHS :

Dans les procédures laparoscopiques ou assistées par laparoscopie, une infection et une occlusion
intestinale (iléus) résultant de particules hémostatiques en exceés et résiduelles ont été observées.
Dans un essaii clinique prospectif, randomisé et simultanément contrdlé, il a été rapporté pour d'autres
particules hémostatiques a base de polysaccharides dérivés de I'amidon que les effets indésirables
les plus fréquents étaient des douleurs liées a la chirurgie, I'anémie, des nausées et des résultats
d'analyses de laboratoire en dehors des plages normales. Les autres effets indésirables sont les
suivants : arythmie, constipation, dysfonctionnement respiratoire, hypotension, fiévre, prurit, ecchymo-
ses, tachycardie, cedéme, douleur non liée a la chirurgie, hémorragie, hypertension, paresthésie,
saignement cutané, infection, sérome, confusion, insuffisance rénale, briilures d'estomac, diarrhée,
vertige, hypovolémie, pneumonie, épanchement pleural, parésie, imitation cutanée, dysfonc-
tionnement urinaire, spasmes musculaires, hématurie, iléus, coagulation, nécrose, hématome,
hypothemmie, agitation, éruption cutanée, hypoxémie, infarctus du myocarde, hyperthermie, hypercapnie,
infection par clostridium difficile, irritation oculaire, xérostomie, paralysie nerveuse, épanchement
péricardique, tamponnade cardiaque, excoriation, fatigue, flatulences, maladie non liée, cellulite,
syncope, frissons, maux de gorge, alcalose, ulcére du talon, fuite anastomotique, caillot, gastrite,
fistule ventriculaire gauche, insuffisance hépatique, insuffisance hépatique, insuffisance
surrénalienne. Le Comité de surveillance des données d'innocuité a jugé qu'aucun des événements
indésirables susmentionnés n’était lié a I'utilisation du produit expérimental.

EEFFETS INDESIRABLES QUI ONT ETE ATTRIBUES A D'AUTRES PARTICULES
HEMOSTATIQUES NON DERIVEES DE L'AMIDON

Les effets indésirables suivants ont été rapportés pour d'autres particules hémostatiques non dérivés
de I'amidon, et ils peuvent s'appliquer & l'utilisation de PerClot® PHS :

Des cas de paralysie et de lésions nerveuses ont été rapportés lorsque des agents hémostatiques
sont utilisés au niveau ou a proximité de foramen dans les os, dans les zones de confinement osseux,
dans la moelle épiniére et/ou dans le nerf/chiasma optique Bien que la plupart de ces rapports soient
liés & des laminectomies, des rapports signalant des paralysies ont également été recus en lien avec
d'autres procédures.

Une compression du cerveau et de la moelle épiniére causée par l'accumulation de liquide stérile a
été observée.

ETUDES CLINIQUES

Objectif

Lobjectif de I'étude était d'évaluer linnocuité et I'efficacité de PerClot et SealFoam (une éponge
hémostatique dérivée de I'amidon et fabriquée par Starch Medical) par rapport a des particules
hémostatiques a base de polysaccharides dérivés de l'amidon qui sont disponibles dans le
commerce, dans le contrble des saignements peropératoires en chirurgie orthopédique, en chirurgie
générale et en chirurgie cardiaque.

Méthodes

Cette étude a été congue comme une étude clinique contrilée, en groupes paralléles, de non-infériorité,
randomisée et multicentrique. Aprés que les chercheurs ont obtenu le consentement éclairé des
sujets, ces derniers ont été randomisés selon un ratio de 1:1:1 et affectés aux groupes expérimentaux
(le Groupe T+ a regu PerClot et le Groupe T2 Sealfoam) et au groupe témoin (Groupe C). Tous les
sujets ont été évalués par une évaluation de référence avant les chirurgies, par 'efficacité hémostatique au
cours des chirurgies, 3 jours aprés lintervention ou a la sortie de I'hdpital (selon la premiére éventualité) et
30 jours aprés la chirurgie pour passer un examen physique général et un examen expérimental
permettant de détecter tout événement indésirable éventuel.

Critére de jugement principal

Taux de réussite de I'hémostase aprés 5 minutes : aprés lI'application de PerClot ou de SealFoam, les
Iésions ont été évaluées a des intervalles de 1 minute. Si le saignement a cessé dans les 5 minutes,
le résultat doit étre jugé comme efficace ; sinon, il est jugé comme inefficace. Taux de réussite = N (cas
réussis) / A (nombre total de cas) * 100%

Critére d'évaluation secondaire

Comparer le volume de transfusion peropératoire, le volume de transfusion sanguine 24h aprés
l'opération, le volume de drainage 24h apres l'opération, le volume de saignement peropératoire et le
temps pour obtenir 'hémostase.
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Résultats

e Critére de jugement principal

Observation du taux de réussite du groupe expérimental T+, du groupe expérimental Tz, et du groupe
témoin C 5 minutes aprés l'application du produit.

Lorsque I'on compare le groupe T+ et le groupe témoin, le taux des sujets T+ en FAS est de 100%, et
celui du groupe témoin est de 100%. Lorsque I'on compare le taux des deux groupes 5 minutes aprés
l'application, la limite inférieure de l'intervalle de confiance a 95% est de -2,06%, ce qui est supérieur
a la valeur de la non-infériorité de -10%. Par conséquent, la comparaison enire le groupe T1 et le
groupe témoin montre une non-infériorité.

Lorsque I'on compare le groupe T2 et le groupe témoin, le taux des sujets Tz en FAS est de 100%, et
celui du groupe témoin est de 100%. Lorsque I'on compare le taux des deux groupes 5 minutes aprés
l'application, la limite inférieure de lintervalle de confiance a 95% est de -2,06%, ce qui est supérieur
a la valeur critique de non-infériorité de -10%. Par conséquent, la comparaison entre le groupe T: et
le groupe témoin montre une non-infériorité.

Lorsque I'on compare les groupes T1, T2 et témoins respectivement selon les données des frois
départements (département de chirurgie générale, département de chirurgie orthopédique et département
de chirurgie cardiaque), les taux de succés de la population FAS des groupes expérimentaux et du
groupe témoin sont de 100%. La limite inférieure de lintervalle de confiance a 95% du taux d'efficacité
5 minutes aprés l'application est supérieure a la valeur critique de non-infériorité de -10%. Par
conséquent, I'étude démontre la non-infériorité des traitements expérimentaux.

e Critéres d'évaluation secondaires

o Volume de saignement peropératoire

Lorsque l'on compare le groupe T+ et le groupe témoin, les volumes de saignement peropératoire du
groupe T1 et du groupe témoin sont de 325,85 + 460,17ml et 371,40 + 474 ,46ml respectivement, avec
p = 0,345, c.-a-d. quiil n'y a aucune différence statistique.

Lorsque I'on compare le groupe T et le groupe témoin, les volumes de saignement peropératoire du
groupe T2 et du groupe témoin sont de 270,69 £ 295,26ml et 371,40 + 474 ,46ml respectivement, avec
p = 0,139, c.-a-d. quiil n'y a aucune différence statistique.

o Volume de transfusion peropératoire

Lorsque 'on compare le groupe T et le groupe témoin, les volumes de transfusion peropératoire du
groupe T1 et du groupe témoin sont de 86,28 + 265,27ml et 133,87 + 383,24ml respectivement, avec
p =0,712, c.-a-d. quiil n'y a aucune différence statistique.

Lorsque 'on compare le groupe T et le groupe témoin, les volumes de transfusion peropératoire du
groupe T2 et du groupe témoin sont de 60,00 £ 218,11ml et 133,87 + 383,24ml respectivement, avec
p = 0,224, c.-a-d. quiil n'y a aucune différence statistique.

o Volume de transfusion 24h aprés l'opération

Lorsque l'on compare le groupe T1 et le groupe témoin, les volumes de transfusion 24h aprés
l'opération du groupe T1 et du groupe témoin sont de 10,64 + 84,84ml et 0,00 £ 0,00ml respectivement,
avec p = 0,158, c.-a-d. qu'il n'y a aucune différence statistique.

Lorsque I'on compare le groupe T2 et le groupe témoin, les volumes de transfusion peropératoire du
groupe T2 et du groupe témoin sont de 4,26 £ 41,26ml et 0,00 £ 0,00ml respectivement, avec
p= 0,320, c.-a-d. qu'il n'y a aucune différence statistique.

o Volume de drainage 24h aprés l'opération

Lorsque I'on compare le groupe T+ et le groupe témoin, les volumes de drainage 24 h aprés l'opération
du groupe T1 et du groupe témoin sont de 225,47 + 268,69ml et 185,27 + 180,10ml respectivement,
avec p = 0,488, c.-a-d. qu'il n'y a aucune différence statistique.

Lorsque I'on compare le groupe T2 et le groupe témoin, les volumes de drainage 24h aprés l'opération
du groupe T et du groupe témoin sont de 210,93 + 311,53ml et 185,27 + 180,10ml respectivement,
avec p = 0,679, c.-a-d. qu'il n'y a aucune différence statistique.

o Temps pour obtenir 'hémostase

Lorsque I'on compare T+ et le groupe témoin, les temps pour obtenir 'hémostase du groupe T+ et du
groupe témoin sont de 2,13 £ 0,99min et 2,40 + 1,13min respectivement, avec p =0,159, c-a-d. quilny a
aucune différence statistique.

Lorsque l'on compare le groupe T2 et le groupe témoin, les temps pour obtenir I'hémostase du groupe
Tz et du groupe témoin sont de 2,29 + 1,09min et 2,40 + 1,13min respectivement, avec p = 0,546,
c.-a-d. qu'il n'y a aucune différence statistique.

ADMINISTRATION

Une technique aseptique doit toujours étre utilisée. Appliquez les particules AMP® en quantité
généreuse sur le site hémorragique jusqu'a ce que 'hémostase soit achevée. Pour les saignements
abondants, exercez une pression directe si nécessaire. Une fois que 'hémostase est obtenue, les
particules d'AMP® doivent étre retirées par imrigation et/ou aspiration.

PRESENTATION
PerClot® est disponible en conditionnements de 1g, 3g et 5g.
Les applicateurs PerClot® sont disponibles dans les longueurs suivantes : 90mm, 200mm et 380mm.

METHODE DE STERILISATION ET DATE DE PEREMPTION

Le contenu de I'emballage de PerClot® PHS est stérilisé par iradiation et ne doit pas étre stérilisé a
nouveau. Les emballages ouverts et inutilisés doivent étre éliminés de maniére adéquate.

Si le stockage a lieu dans les conditions spécifiées dans ce manuel (voir le chapitre « STOCKAGE ET
MANIPULATION »), le produit avec un emballage non ouvert et intact reste stérile pendant trois (3)
ans a compter de la date de stérilisation.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Ne stockez pas le produit dans des conditions extrémes, telles que des températures inférieures a
-40°C (-40°F) ou supérieures a 60°C (140°F). PerClot® PHS doit étre utilisé immédiatement
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une fois que I'emballage est ouvert.

ELIMINATION
Ce produit doit &tre éliminé conformément a la réglementation gouvernementale pertinente
concernant les dispositifs médicaux.

GARANTIE LIMITEE

Starch Medical Inc. garantit que ce produit ne contient aucun défaut de fabrication ou de matériel. La
responsabilité en vertu de cette garantie est limitée au remboursement ou remplacement de tout
produit présentant des défauts de fabrication ou de matériel constaté par Starch Medical Inc. Starch
Medical Inc. ne sera pas tenu responsable en cas de dommages découlant de l'utilisation inappropriée ou
non, ou de ['utilisation abusive de ce produit ou de son contenu de maniére incohérente avec les
indications spécifiques données dans ce mode d'emploi. En cas dutilisation inappropriée, de
modification, de condition de stockage inadaptées ou de manipulation inadéquate du produit, cette
garantie limitée sera annulée.

Aucun employé, agent ou distributeur de Starch Medical Inc. n'a l'autorité de modifier cette garantie
limitée & quelque égard que ce soit. Toute modification ou altération prétendue ne sera pas applicable
al'encontre a 'égard de Starch Medical Inc. et elle devra étre signalée a Starch Medical Inc. et/ou aux
autorités compétentes.
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PerClot® poliszacharid hemosztatikus rendszer

A PerClot® poliszacharid hemosztatikus rendszert kizarélag szakorvos vagy egyéb megfelelen
képzett egészségiigyi szakember hasznalhatja.

LEIRAS

A PerClot® poliszacharid hemosztatikus rendszer (PerClot® PHS) egy orvosi eszkdz, mely
felszivodo, modositott polimer (AMP®) porbdl és felvivd eszk6zokbél all. Az AMP® készitmény
biokompatibilis, nem pirogén, es finomitott névényi keményitébdl vonjak ki. Az eszkdz nem
tartalmaz emberi- vagy allati eredetii alkotéelemeket. A PerClot® PHS egy felszivodd hemosztatikus
rendszer, mely a vérzés csillapitasara szolgal m{téti eljarasok k6zben és trauma okozta sériilések
esetén. A sebészeti eljarasok tipusatél fliggben az eszkdz PerClot® standard és PerClot® laparosz-
kopias valtozatban is kaphatd.

MUKODESI ELV

Az AMP® részecskék molekularis felépitésik miatt gyorsan elnyelik a vér viztartaimat. Ez
megndveli a v'erlemezkek vorosversejtek, és véralvadasi fehérjek (trombm fi ibrinogén, stb.)
AMP?® részecskékbdl egy gélszeri, tapados feliilet racsszerkezet képzddik, mely segit
csbkkenteni a vérzést. A felszivédas altalaban tdbb napot vesz igénybe, ez az idétartam a
felvitt anyag mennyiségétdl is fligg. Az AMP® részecskéket az amilaz és glilkoamilaz enzimek
bontjak le.

JAVALLATOK
A PerClot® PHS miitéti eljarasok (kivéve idegsebészeti és szemmi(itéti eljarasok) soran, illetve
sérilések esetén hasznalhaté hemosztat segédanyagként, ha a hajszalerek, vénak, vagy artéridk
vérzése nyomokotéssel, érlekbtéssel, és egyéb hagyomanyos médszerekkel nem hatasos vagy
nem praktikus.

HASZNALATI UTASITAS

A kovetkez6 utasitasok részletesen leirjak az egyes PerClot® PHS modellek hasznalatat. Az
itt leirt technikdk és eljarasok azonban nem feltétleniil tartalmaznak minden elfogadott
egészségligyi protokollt, és nem helyettesitik a szakorvos tapasztalatait és itél6képességét
az adott kezelési médszer alkalmazasaban.

ELOKESZITES

1. Ellenérizze az AMP® készitmény és a felvivé eszkdzok csomagolasat. Ha a csomagolast
felnyitottak vagy sériilt, dobja ki az eszkozt, és hasznaljon Gjat.

. Vegye ki a felvivd eszkozt a csomagolésbél.

. Vegye ki az AMP® adagol6t (pumpat) a csomagolasbél. Az 6ramutaté jarasaval ellentétes
irAnyba csavarva tavolitsa el a védésapkat (1. abra).

. Csatlakoztassa az AMP® adagolét a felvivé eszkéz markolatahoz (2. és 3. abra). A
rendszer hasznalatra kész.

. Az adagolé dugattyujanak lenyomasaval juttassa az AMP® készitményt a vérzés helyére
(4. abra).

N
\% M

1. abra 2. abra 3. abra 4. abra
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PerClot® Standard
Nyitott sebészeti eljarasok soran alkalmazhaté.

Alkalmazasi technika

1. ltatassal, torléssel, vagy folyadékleszivassal tavolitsa el a kezelendé teriiletrél a vért.
Azonositsa és tarja fel a vérzés helyét. Rendkivil fontos, hogy eltavolitsa a kifolyt vért a
sebrél, mivel az AMP® részecskék igy kézvetleniil érintkezhetnek a vérzés forrasaval,
novelve a készitmény hemosztatikus teljesitmenyét.

2. Azonnal vigye fel az AMP® részecskéket vastag rétegben a vérzés forrasara. Ugyeljen ra,
hogy az AMP® részecskék teljesen befedjék a sebet.

3. Mély sebek kezelése esetén a felvivé eszkéz hegyét vezesse a lehetd legkdzelebb a
vérzés forrasdhoz. Ugyeljen ra, hogy a felvivé eszkdz hegye ne érintkezzen vérrel, mivel
ez dugulast okozhat. Ebben az esetben dobja ki az eszkdzt, és hasznaljon egy Gj PerClot®
Standard felvivé eszkozt.

4. Erés vérzés esetén gyakoroljon kdzvetlen nyomast a sebre legalabb néhany percig az
AMP® részecskék felvitele utan. Bizonyos anyagok, példaul a hagyomanyos géz, hozzata-
padhatnak az anyag alkotta gélracshoz. Ebben az esetben a géz eltavolitasa el6tt javasolt
a teriletet s6oldattal lemosni. Nyomdkotés készitéséhez tapadasmentes alsé réteg
hasznalata javasolt.

5. Ha a vérzés nem all el, térélje le a felesleges anyagot, és ismételje meg az eljarast.
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6. A hemosztazis elérése utan dvatosan térdlje le a felesleges AMP® részecskéket dblitéssel
és felszivassal.

PerClot® Laparoscopic
Laparoszképias és laparoszképiat igénylé eljarasoknéal hasznalt eszkdztipus.

A laparoszkopias PerClot® eszkoz abraja

Alkalmazasi technika

1. Azonositsa a vérzé lézio(ka)t. A hemosztatikus teljesitmény névelése érdekében torélje

le a vért a sebrdl.

2. Helyezze be a felvivé eszkdzt a laparoszképba, és vezesse az eszkdz hegyét a vérzés
helyéhez. Vigye fel az AMP® részecskéket az adagolé dugattyl hatarozott miikddtetésével.
Ne kisérelje meg méretre vagni a felvivé favokat. Ha az eszkdz eldugul, hasznaljon Gjat.

. Ha a vérzés nem all el, tordlje le a felesleges AMP® részecskéket és ismételie meg a mlveletet.

. A hemosztazis elérése utan tavolitsa el a felesleges AMP® részecskéket oblitéssel és
felszivassal.

. Tavolitsa el a felviv eszkdzt.

. Az eljarast kdvetSen a laparoszképot teljesen tisztitsa meg irrigaciéval a dugulas elkerilése
érdekében.

ELLENJAVALLATOK

A PerClot® PHS készitményt tilos a véredényekbe juttatni, mivel ez embdlidhoz és halalhoz
vezethet.

A PerClot® PHS ellenjavallt a keményitére vagy keményité-szarmazékokra érzékeny betegek
esetében.

FIGYEMLEZTETESEK

A PerClot® PHS nem helyettesiti a megfelel6 sebészeti eljarasokat, kiilonésen a
hagyomanyos hemosztatikai eljarasokat (pl. kétés).

A PerClot® PHS alkalmazasa fert6zés gyanudja esetén nem javasolt. A PerClot® PHS
szennyezett terlileteken csak kiilonos koériltekintéssel alkalmazhaté. Ha a PerClot® PHS
készitménnyel kezelt terileten fert6zés tlineteit észleli, a megfelelé folyadékiriiléshez
sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

A PerClot® PHS készitmény egyéb helyi hemosztatikus hatéanyagokkal egyitt valé
alkalmazasat nem vizsgaltak klinikai kutatasok.

A hemosztazis elérése utan tavolitsa el a felesleges AMP® részecskéket. A felesleges
anyag eltavolitasa kilonésen fontos a gerincvel6 koril, csontos teriileteken, a
latoidegek/keresztez6désiik kornyékén, illetve a csontnyilasok koril, mivel a telitetlen
részecskék megdagadhatnak, és nyomast gyakorolhatnak a kérnyezd szévetekre.

A PerClot® PHS készitményt tilos metil-metakrilattal vagy egyéb akriltartalmi ragasztéanyaggal
keverni, mivel ez csokkentheti annak tapadderejet, és veszélyeztetheti a protézisek
megfelelé régzitését a csontszévethez. A ragasztdanyagok hasznalata el6tt a felesleges
készitményt teljesen le kell t6réini a csontfelliletrdl.

A PerClot® PHS készitmény biztonsagossagat és hatékonysagat gyermekek és terhes nék
esetében klinikailag nem vizsgaltak.

Ha a PerClot® PHS készitményt az orriiregben vagy a gége-garati teriileten alkalmazzak,
legyen kiilonosen 6vatos, hogy a szaraz PerClot® PHS készitmény ne kerlljon be a
légcsdbe vagy a horgbkbe, mivel a képz6d6 gél elzarhatja azokat.

A PerClot® PHS egyszer hasznalatos termék. A PerClot® PHS készitményt kizardlag egy
sebészeti eljarasban hasznalja.

A PerClot® PHS készitmény nem alkalmazhat6 sziilés utani vérzés vagy menorrhagia
csillapitasara.

A készitmény idegsebészeti és szemsebészeti alkalmazdsénak biztonsagossagat és
hatékonysagat nem ellendrizték klinikai vizsgalatokkal.

OVINTEZKEDESEKFORHOLDSREGLER

A PerClot® PHS nem javasolt véralvadasi rendellenességek elsddleges kezeléseként.

A PerClot® PHS csak szarazon hasznalhat6. A folyadékokkal vald érintkezés a felvitel el6tt
a készitmény hemosztatikus tulajdonsagainak elvesztéséhez vezet.

Ne alkalmazzon 50g-nal tobb PerClot® PHS készitményt cukorbetegségben szenvedd
pacienseknél, mivel az 50g-ot meghaladé mennyiség befolyasolhatja a glikézterhelést.
Ha a PerClot® PHS készitményt egy testen kivili cardiopulmonaris megkerilé aramlasi
kérrel vagy autolég vérvisszanyerd kérrel ellatott beteg esetében hasznalja, (igyeljen ra,
hogy a készitmény ne keriiljon be az aramlasi korbe. Ennek megel6zéséhez hasznaljon
40 p-os kardiotomias tartalyt, sejtmoséd egységet, és 40u-os transzfuzidés sz(irét (pl.
LipiGuard®).

A PerClot® PHS készitmény nem keriilhet a hagyhdlyagba, a higyvezeték lumenjébe,
vagy a vesemedencébe, mivel ezeken a teriileteken kéképzédést okozhat.

A vérzés helyének megfelelé feltarasa rendkivil fontos a PerClot® PHS készitmény
alkalmazasanal. A feltaras biztositja, hogy a hemosztatikus részecskék a hemosztazis
elérése el6it érintkezzenek a vérzés forrasaval, ellenkezd esetben a vérzés ujra megindulhat.
Kiléndsen a miomekiodmias eljarasok esetében a PerClot® PHS készitmény nehezebben éri
el a vérzés forrasat, ezért a hemosztazis meghiasulhat.

o AW
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NEMKIVANATOS REAKCIOK

A PerClot® PHS készitménynél 6sszesen hét nemkivanatos eseményt jelentettek.

Ot ilyen nemkivanatos esemény klinikai hasznalat kézben jelentkezett. Kéziilik harom a
vérzés potencidlis kiljulasa volt a miomektdmids eljaras, episztaxis vészhelyzeti kezelése,
illetve szeptoplasztikai eljaras soran nem azonositott vérzési forrasbél. Egy nemkivanatos
eseménynél a szaraz részecskék légutakba valo felszivasat jelentették mandulamiitét soran.
Egy nemkivanatos eseményt a felvivé eszkdz térése okozott.

Két nemkivanatos esemény egy 288 beteg részvételével folytatott, egyidejlleg ellendrzéit
klinikai vizsgalat soran kdvetkezett be. Egy betegnél a vércukorszint emelkedését, egy masik
betegnél pedig lazat figyeltek meg. E két esemény egyike sem volt a PerClot® PHS
készitmény hasznalatahoz kéthetd.

EGYEB KEMENYITOBOL ELOALLITOTT POLISZACHARID HEMOSZTATIKUS
RESZECSKEKNEK TULAJDONITOTT NEMKIVANATOS REAKCIOK

Egyéb keményitébdl elballitott poliszacharid hemosztatikus részecskéknél a kdvetkezd
nemkivanatos eseményeket jelentették, melyek a PerClot® PHS alkalmazasanal is
eléfordulhatnak:

A laparoszkdpias vagy laparoszkdpiat igényld eljarasoknal fertézés és bélelzarédas (ileus) a
talzott mennyiségl vagy a testben maradt hemosztatikus részecskék miatt.

Egy randomizalt, egyidejlleg ellenérzdtt klinikai vizsgdlat eredményei szerint egyéb
keményitébdl elallitott poliszacharid hemosztatikus részecskék esetében a leggyakoribb
nemkivanatos események a mtéti fajdalom, anémia, hanyinger, és a normal tartomanyon
kivil es6 laborvizsgalati eredmények. Egyéb nemkivanatos események lehetnek a
szivritmuszavar, székrekedés, légzési elégtelenség, alacsony vérnyomas, laz, pruritis
ecchymosis, tachycardia, 6déma, a miitétt6l fiiggetlen fajdalom, vérzés, magas vérnyomas,
paresztézia, bérszoveti vérzés, fert6zés, seroma, zavarodottsag, veseelégtelenség, gyomoré-
gés, hasmenés, émelygés, hypovolemia, tiidégyulladas, mellhartyaizzadvany, részleges
bénulas, bdérirritacié, hugyrendszeri elégtelenség, izomrangas, hematuria, ileus, fokozott
véralvadas, nekrozis, hematéma, hypothermia, izgatottsag, kilités, hypoxémia, miokardialis
infarktus, hyperthermia, hypercapnia, clostridium difficile, szemirritacié, xerostomia, idegbénulas,
szivkérili  folyadékgyillem, cardialis tamponad, horzsolédas, faradisag, gazképzdédés,
fiiggetlen betegség, cellulitisz, ajulas, remegés, torokfajas, alkalézis, vizhdlyag a sarkon,
anasztomdzis szivargasa, vérrég, gasztritisz, bal kamrai fekély, majelégtelenség,
mellékvese-elégtelenség. Az adatbiztonséagi felligyeld bizottsag szerint a fenti nem kivanatos
események egyike sem kapcsolédott a kisérleti termék hasznalatahoz.

EGYEB, NEM KEMENYITOBOL ELOALLITOTT HEMOSZTATIKUS KESZITMENYEKNEK

TULAJDONITOTT NEMKIVANATOS REAKCIOK

Egyéb nem keményitobsl elballitott poliszacharid hemosztatikus készitményeknél a
kévetkez6 nemkivanatos eseményeket jelentették, melyek a PerClot® PHS alkalmazasanal is
eléfordulhatnak:

A hemosztatikus készitmények csontnyilasok, csonttal korilvett terlletek, a gerincveld,
és/vagy a latdidegek és keresztez6désiik kdérnyékén valé haszndlatakor bénuldsrél és
idegkarosodasrél szamoltak be. Bar a jelentések tdbbsége laminekiémias eljarasokbol
szarmazott, egyéb eljarasoknal is figyeltek meg bénulast.

Az agy és a gerincvel6 steril folyadék felgylilemlése miatti 6sszenyomodasat is megfigyelték.

KLINIKAI VIZSGALATOK

Célkitlizés

A vizsgalat célja a PerClot és a SealFoam (a Starch Medical altal gyartott, keményité
alapu hemosztatikus szivacs) hatékonysaganak és biztonsagossaganak ellenérzése volt
egy kereskedelmi forgalomban kaphatd, keményitd alapi hemosztatikus készitménnyel
szemben a miitét kdzben fellépd vérzés csillapitasaban ortopéd, altalanos, és szivsebészeti
miitéti eljarasoknal.

Médszerek

A vizsgalat egy tébb kdzpontos, randomizalt, parhuzamosan ellendrzétt, 6sszehasonlité
klinikai vizsgalat volt. A beleegyezd nyilatkozat alairasa utan az alanyokat véletlenszerlien
1:1:1 csoportokra (a PerClot készitményt a T1, a SealFoam készitményt a T2 csoportnal
alkalmaztak) és egy kontrollcsoportra osztottak (C csoport). A sebészeti eljarasok el6tt
minden alany adatait altalanos orvosi vizsgalattal régzitették, majd a mitétek soran, 3
nappal a mitétek utan, vagy a betegek kérhazbdl valé kiengedésekor (attdl figgéen, hogy
melyik kovetkezett be korabban) megallapitottdk a hemosztatikai teljesitményt, majd 30
nappal a mitétet kévetben altalanos, illetve kisérleti orvosi vizsgalatokkal ellenérizték a
nemkivanatos eseményeket.

Els6dleges cél

Hemosztazis elérésének aranya 5 perc elteltével: a PerClot vagy SealFoam készitmény
felvitele utéan a sebeket 1 perces id6kdzdnként megvizsgaltak. Ha a vérzés 5 percen bellll
elallt, a készitmény hatasosnak mindsiilt; ellenkezd esetben a készitményt nem hatasosként
értékelték. Sikeres alkalmazasok aranya= N (sikeres alkalmazasok szama) / A (6sszes eset) *
100%

Masodlagos cél

A miitét kdzbeni és 24 éraval a miitét utani transzfuzids térfogat, a 24 éraval a mitét utani
drenazstérfogat, a miitét kézben vérzési térfogat és a hemosztazis idejének dsszehasonlitasa.
Eredmények

e Els6dleges cél

AT és Tz kisérleti csoportok és a C kontrolicsoport eredményeinek megallapitasa 5 perccel a
készitmény felvitele utan.
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A T1 csoport és a kontrollcsoport 6sszehasonlitasanal a T+ csoport FAS aranya 100%, a
kontrollcsoporté 100%. A két csoport dsszehasonlitasanal 5 perccel a készitménye
felvitele utan a 95% megbizhatésagi intervallum -2,06%, amely nagyobb, mint a ,nem
rosszabb mint” kiiszébérték, -10%. A T1 és a kontrollcsoport 6sszehasonlitasa tehat ,nem
rosszabb” eredményt produkalt.

A T2 csoport és a kontrollcsoport sszehasonlitasanal a T2 csoport FAS aranya 100%, a
kontrollcsoporté 100%. A két csoport &sszehasonlitdsanal 5 perccel a készitménye
felvitele utan a 95% megbizhatéséagi -2,06%, amely nagyobb, mint a ,nem rosszabb mint”
kritikus kiszobérték, -10%. A Tz és a kontrollcsoport 6sszehasonlitasa tehat ,nem
rosszabb” eredményt produkalt.

AT, T2 és a kontrollcsoport 6sszehasonlitasakor a harom részleg adatai szerint (altalanos
sebészeti beavatkozasok, ortopéd sebészeti beavatkozasok, és szivsebészeti beavatkozasok) a
felvitele utan 5 perccel a 95%-0s hatadsossagi intervallum alsé ériéke magasabb mint a ,nem
rosszabb, mint”, -10% hatarérték. A vizsgalat a ,nem rosszabb mint’ elv alapjan hasonlitja
Ossze a készitményeket.

e Masodlagos cél

o M(tét kézbeni vérzési térfogat

AT+ és a kontrollcsoport 6sszehasonlitasanal a T1 csoport miitét kdzbeni vérzési térfogata
325,85+460,17ml, a kontrollcsoporté 371,401+474,46ml, p=0,345, tehat az eredmény nem
mutat statisztikai kildnbséget.

AT és a kontrolicsoport 6sszehasonlitasanal a T csoport miitét kdzbeni vérzési térfogata
270,69+295,26ml, a kontrollcsoporté 371,40+474,46ml, p=0,139, tehat az eredmény nem
mutat statisztikai kilénbséget.

o M(tét kézbeni transzfuziés térfogat

A T+ és a kontrollcsoport 6sszehasonlitdsanal a T1 csoport miitét kézbeni transzfazids
térfogata 86,28+265,27ml, a kontrollcsoporté 133,87+383,24ml, p=0,712, tehat az
eredmény nem mutat statisztikai klilénbséget.

A T2 és a kontrollcsoport 6sszehasonlitasanal a T2 csoport miitét kézbeni transzflazids
térfogata 60,00£218,11ml, a kontrollcsoporté 133,871383,24ml, p=0,224, tehat az
eredmény nem mutat statisztikai klilénbséget.

o Transzfuzios térfogat 24 6raval a mitét utan

A T+ és a kontrollcsoport 6sszehasonlitasanal a T1 csoport 24 éraval a mitét utani
transzfuziés térfogata 10,64+84,84 ml, a kontrollcsoporté 0,00+0,00 ml, p=0,158, tehéat az
eredmény nem mutat statisztikai kiilénbséget.

A T2 és a kontrollcsoport 6sszehasonlitasanal a T2 csoport 24 éraval a mtét utani
transzfuzids térfogata 4,26+41,26ml, a kontrollcsoporté 0,00+0,00ml, p=0,320, tehat az
eredmény nem mutat statisztikai kiilénbséget.

o Drenazs térfogat 24 éraval a miitét utan

AT1 és a kontrollcsoport 6sszehasonlitasanal a T+ csoport 24 6éraval a miitét utani drenazs
térfogata 225,47+268,69ml, a kontrollcsoporté 185,27+180,10ml, p=0,488, tehat az
eredmény nem mutat statisztikai kiilénbséget.

ATz és a kontrollcsoport 6sszehasonlitasandl a Tz csoport 24 éraval a miitét utani drenazs
térfogata 210,931+311,53ml, a kontrollcsoporté 185,27+180,10ml, p=0,679, tehat az
eredmény nem mutat statisztikai kiilénbséget.

o Hemosztazis ideje

A T1 és a kontrolicsoport dsszehasonlitdsanal a T1 csoport hemoszidzisanak ideje
2,13+0,99 perc a kontrollcsoporté 2,40+1,13 perc, p=0,159, tehat az eredmény nem mutat
statisztikai kiillébnbséget.

A T2 és a kontrolicsoport dsszehasonlitdsanal a T2 csoport hemoszidzisanak ideje
2,29+1,09 perc a kontrollcsoporté 2,40+1,13 perc, p=0,546, tehat az eredmény nem mutat
statisztikai kiilldbnbséget.

ALKALMAZAS

Minden esetben aszeptikus technikat kell alkalmazni. Az AMP® készitményt vastag
rétegben vigye fel a sebre, amig a vérzés el nem all. Erds vérzés esetén gyakoroljon
nyomast a teriiletre. A hemosztazis elérése utan tavolitsa el a felesleges AMP® részecskéket
irrigacioval és/vagy felszivassal.

KISZERELES
A PerClot® készitmény 1g, 3g és 59 kiszerelésben kaphato6.
A PerClot®felvivé eszk6z0k az alabbi hosszusagokkal kaphatok: 80mm, 200mm és 380mm.

STERLILIZALASI MODSZER ES LEJARATI DATUM

A PerClot® PHS csomagolasanak tartalmat sugarzassal sterilizaljak, Gjrasterilizalasra nem
alkalmas. A felnyitott, fel nem hasznalt készleteket megfeleléen meg kell semmisiteni.

A kézikdnyvben meghatarozott kortlmények (lasd TAROLAS ES SZALLITAS) kézott
tarolva bontatlan és ép csomagolasban a termék harom (3) évig marad steril az eredeti
sterilizalas datumatdl szamitva.

TAROLAS ES SZALLITAS

Nem tarolhaté szélséséges koériilmények kozétt, pl. -40°C-nal (-40°F) alacsonyabb vagy
60°C-nal (140°F) magasabb hémérsékleten. A PerClot® PHS készitményt a csomagolas
felnyitasa utan azonnal fel kell hasznalni.

MEGSEMMISITES
A terméket az orvosi eszkézokre vonatkozé kormanyrendelkezéseknek megfeleléen kell
megsemmisiteni.
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KORLATOZOTT GARANCIA

A Starch Medical Inc. garantélja, hogy a termék mentes a gyartasi- és anyaghibaktél. A
Starch Medical Inc. jelen garancia szerinti felelé6ssége az igazoltan gyartasi- vagy
anyaghibas termékek cseréjére vagy vételaruk visszafizetésére korlatozédik. A Starch
Medical Inc. nem tehetd feleléssé a termék vagy tartalma nem rendeltetésszer(i vagy
helytelen, illetve a hasznalati utasitasban szerepl6 javallatoknak nem megfelel6 hasznala-
tabél eredd6 karokért. A nem rendeletetésszerii hasznalatbél, médositasbél, nem
megfeleld tarolasbdl vagy szallitasbdl adddod karosodas érvényteleniti a garanciat.

A Starch Medical Inc. alkalmazottai, igynodkei és forgalmazé6i semmilyen formaban nem
moédosithatjak a korlatozott garanciat. Az allitélagos médositdsok nem tekintheték
kotelezd érvényiinek a Starch Medical Inc. véllalatra nézve. Az ilyen mdédositasokat
jelentse a Starch Medical Inc. vallalatnak és/vagy az illetékes hat6sagoknak.

JELEN GARANCIA MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT
ERVENYTELENIT, BELEERTVE BARMELY, ELADHATOSAGRA VAGY ADOTT CELRA VALO
ALKALMASSAGRA VONATKOZO GARANCIAT ILLETVE A STARCH MEDICAL INC. BARMELY
EGYEB FELELOSSEGET.

VEDJEGYEK
A PerClot® és az AMP® markanév a Starch Medical Inc bejegyzett védjegyei.
A LipiGuard® a Haemonetics Puerto Rico LLC védjegyei.

=Egyszer hasznalatos eszkdz
=Lejarati datum
=Katalégusszam
=Sugarzassal fertttlenitve
=Tételszam

=Gyartasi datum

=Vigyazat

=Az illetékes testiilet EK jelblése és azonosité szama
Az MDD (93/42/EEK) szerint bevizsgalva

=Gyartor

=Felhatalmazott EK képvisel6
=Hémérsékleti hatarértékek

=Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

=Ne sterilizalja Gjra

Beo~{E priflEwe

=0Olvassa el a hasznalati utasitast

@l [Ec[Rer]
Starch Medical Inc. ClotPlus Limited
2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA Harcourt Centre, Block 4, Harcourt Road
Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9183 Dublin 2, D02 HW77 Ireland
E-mail: info@starchmedical.com Tel: +353(0)1 477 3466
www.starchmedical.com LIT-L-0001 0719 Fax: +353(0)1 402 9590
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Sistema emostatico a base di polisaccaridi PerClot®

Il sistema emostatico a base di polisaccaridi PerClot® deve essere usato esclusivamente da un
medico o altro professionista autorizzato.

DESCRIZIONE

Il sistema emostatico a base di polisaccaridi PerClot® (PerClot® PHS) & un dispositivo medico
costituito da particelle di polimero modificato assorbibile (AMP®) e applicatori di distribuzione. Le
particelle di AMP® sono biocompatibili, apirogene e derivate da amido vegetale purificato. |l
dispositivo non contiene componenti di origine umana o animale. PerClot® PHS si propone come
sistema emostatico assorbibile per controllare il sanguinamento nel corso di interventi chirurgici o in
seguito a ferite da trauma. Per procedure chirurgiche specifiche, il sistema & configurato sia come
PerClot® Standard sia come PerClot® Laparoscopic.

AZIONE

Le particelle di AMP® hanno una struttura molecolare che assorbe rapidamente l'acqua dal
sangue. Questo processo di disidratazione provoca un’alta concentrazione di piastrine, globuli
rossi e proteine della coagulazione (trombina, fibrinogeno, etc.), il che accelera la normale cascata
coagulativa fisiologica. A contatto con il sangue, le particelle di AMP® favoriscono la formazione di
una matrice adesiva, simile a un gel, che crea una barriera meccanica per controllare il sanguinamento.
Solitamente I'assorbimento richiede diversi giorni e dipende dalla quantita di materiale applicato e
dal sito di utilizzo. Le particelle di AMP® vengono degradate da amilasi e glucoamilasi.

INDICAZIONI

PerClot® PHS ¢ indicato nelle procedure chirurgiche o come emostatico aggiuntivo laddove il
controllo del sanguinamento da vasi capillari, venosi o arteriolari mediante pressione, legatura e
altri mezzi convenzionali si riveli inefficace o impraticabile.

ISTRUZIONI PER L'USO

Le seguenti istruzioni costituiscono le direttive tecniche per I'uso raccomandato di tutti i modelli di
PerClot® PHS. Inoltre, le tecniche e le procedure qui descritte non rappresentano tutti i protocolli
medicalmente accettabili, né intendono sostituirsi all'esperienza e al giudizio del medico per
quanto riguarda il trattamento di specifiche situazioni chirurgiche.

PREPARAZIONE

1. Ispezionare visivamente entrambe le confezioni sigillate: quella dell AMP® e quella dell'applicatore.
Qualora I'una o l'altra delle confezioni sia stata precedentemente aperta o danneggiata,
scartarla e sostituirla con una nuova confezione.

Estrarre l'applicatore dalla confezione.

Estrarre il dosatore di particelle AMP® (soffietto) dalla sua confezione. Togliere il tappo a vite
con un movimento di rotazione antiorario (Fig. 1).

Connettere saldamente il dosatore di particelle AMP® all’estremita dell'impugnatura
dell'applcatore (Fig. 2 e Fig. 3). Il sistema & ora pronto per l'uso.

Premere ritmicamente il dosatore per distribuire le particelle di AMP® direttamente sul sito di
sanguinamento (Fig. 4).

v N S

Fig.1 Fig.2 Fig.3 Fig.4

PerClot® Standard
Usato durante le procedure chirurgiche a cielo aperto.
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Tecnica di applicazione

Per il massimo dell'efficacia, si raccomandano le seguenti tecniche:

1. Rimuovere tutto il sangue in eccesso dal sito interessato, assorbendolo, ripulendolo o
aspirandolo. Identificare ed esporre la fonte di sanguinamento. La rimozione del
sangue in eccesso & di importanza critica per massimizzare I'effetto emostatico, dal
momento che consente alle particelle di AMP® di entrare a diretto contatto con il sito
e con la fonte di sanguinamento attivo.

2. Applicare immediatamente una quantitd generosa di particelle di AMP® direttamente
alla fonte di sanguinamento.Ricoprire accuratamente la ferita sanguinante con
particelle di AMP®,

3. Quando si trattano ferite profonde, la punta dell’applicatore deve essere vicino alla fonte di
sanguinamento. In questa situazione, si faccia attenzione a evitare il contatto della punta
dell’'applicatore con il sangue, dato che si potrebbe intasare I'applicatore stesso. Se cio
avviene, gettare e usare un nuovo applicatore PerClot® Standard.

4. In caso di sanguinamento copioso, applicare pressione diretta sulla ferita per diversi
minuti dopo 'applicazione delle particelle di AMP®. Alcuni materiali, come la garza standard,
possono aderire alla matrice di coagulazione gelificata.Si raccomanda l'irrigazione con
soluzione salina prima di rimuovere la garza con attenzione.Si raccomanda inoltre l'uso
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di un substrato antiaderente per applicare la pressione.
5. Se il sanguinamento continua, rimuovere le particelle in eccesso e ripetere la procedura.
6. Una volta ottenuta 'emostasi, rimuovere le particelle di AMP® in eccesso con attenzione e
completamente, mediante irrigazione e aspirazione.

PerClot® Laparoscopic
Usato in procedura laparoscopica e assistita laparoscopicamente.

lllustrazione di PerClot® laparoscopic

Tecnica di applicazione

1. Identificare la/e lesione/i sanguinante/i. La rimozione del sangue in eccesso dal sito di

sanguinamento & essenziale per ottenere il massimo dell'efficacia emostatica.

2. Inserire 'applicatore nel laparoscopio e posizionarne la punta in corrispondenza del sito di
sanguinamento. Distribuire le particelle di AMP® premendo ritmicamente il dosatore. Non cercare
di tagliare la punta dell'applicatore. Nel caso in cui la punta venga a intasarsi, usare un nuovo
applicatore.

. Se il sanguinamento continua, rimuovere le particelle di AMP® in eccesso e riapplicare.

. Una volta ottenuta I'emostasi, rimuovere le particelle di AMP® in eccesso mediante irrigazione
e aspirazione.

Rimuovere 'applicatore.

. Seguendo la procedura, assicurarsi che il laparoscopio sia completamente pulito mediante

irrigazione per evitare I'occlusione del canale del laparoscopio.

CONTROINDICAZIONI

Non applicare PerClot® PHS in vasi sanguigni, in quanto esiste un potenziale di embolizzazione
e morte.

PerClot® PHS & controindicato in pazienti che siano sensibili al’amido o a materiali derivati
dall’amido.

AVVERTENZE

PerClot® PHS non deve essere considerato come un sostituto della buona pratica chirurgica e
in particolare dell'uso appropriato di procedure convenzionali (come la legatura) per 'lemostasi.
PerClot® PHS non é raccomandato quando vi sia il sospetto di un’infezione. PerClot® PHS
deve essere usato con cautela in aree contaminate. Se si sviluppano segni di infezione nel
sito in cui & stato usato PerClot® PHS, puod rendersi necessario un intervento chirurgico per
consentire un drenaggio adeguato.

L'uso combinato di PerClot® PHS con altri agenti emostatici non & stato studiato in trial clinici
controllati.

Rimuovere le particelle di AMP® in eccesso una volta ottenuta I'emostasi.Questa rimozione
delle particelle in eccesso & particolarmente importante attorno al midollo spinale, al
nervo/chiasma oftico e ai forami ossei, dal momento che le particelle non ancora sature di
liquido potrebbero rigonfiarsi e comprimere i tessuti circostanti.

PerClot® PHS non deve essere mescolato a metilmetacrilato o ad altri adesivi acrilici, dal
momento che cid ne pu6 ridurre la forza adesiva, compromettendo il fissaggio dei dispositivi
protesici al tessuto osseo. Le particelle in eccesso devono essere eliminate completamente
dalle superfici ossee prima dell'uso di adesivi.

La sicurezza e I'efficacia di PerClot® PHS non sono state valutate clinicamente nei bambini e
nelle donne in gravidanza.

Quando PerClot® PHS viene usato nella cavitd nasale e laringofaringea, si deve usare
precauzione per evitare che le particelle secche vengano aspirate nella trachea o nei bronchi,
ove formerebbero un gel che potrebbe causarne I'ostruzione.

PerClot®PHS & un prodotto monouso. Non usare PerClot®PHS in pitl di una singola procedura
chirurgica.

PerClot® PHS non deve essere usato per controllare il sanguinamento post-partum o la
menorragia.

La sicurezza e I'efficacia in procedure neurologiche e oftalmiche non sono state studiate in
trial clinici controllati.

PRECAUZIONI

PerClot®PHS non & raccomandato come trattamento primario per i disturbi della coagulazione.
PerClot® PHS & destinato a essere usato allo stato secco. Il contatto con fluidi prima
dell'applicazione comporta la perdita delle sue proprieta emostatiche.

Non applicare pit di 50g di PerClot® PHS in pazienti diabetici nel caso in cui una quantita superiore
ai 50g possa incidere sul carico di glucosio.

Quando un circuito extracorporeo di bypass cardiopolmonare o un circuito di recupero di sangue
autologo vengono usati congiuntamente a PerClot® PHS, si deve prestare attenzione a impedire
che eventuali particelle entrino nel circuito di bypass. L'ingresso viene impedito usando un
serbatoio per cardiotomia da 40y, lavaggio di cella e un filtro di trasfusione da 40u (come un
LipiGuard®).

PerClot® PHS non deve essere lasciato in vescica, lume uretrale o pelvi renale per eliminare
focolai potenziali per la formazione di calcoli.

La visualizzazione del sito di sanguinamento & di importanza critica durante I'applicazione di
PerClot® PHS. Il sito di sanguinamento deve essere esposto per assicurare che le particelle
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emostatiche vadano a contatto con il sito di sanguinamento prima di conseguire I'emostasi,
altrimenti potrebbe verificarsi un ri-sanguinamento. Specialmente per la sua applicazione in
miomectomia, & arduo per PerClot® PHS raggiungere I'effettivo sito di sanguinamento, per cui
I'emostasi non viene ottenuta.

REAZIONI AVVERSE

Per PerClot® PHS & stato riferito un totale di sette eventi avversi.

Cinque eventi avversi sono stati riferiti durante I'uso clinico. Tre sono stati i ri-sanguinamenti
risultanti dalla fonte di sanguinamento non identificata durante miomectomia, epistassi di
emergenza e settoplastica. Un evento avverso & stato riferito per aspirazione di particelle secche
nelle vie respiratorie durante tonsillectomia. Un evento avverso & stato determinato da applicatore
rotto.

Due eventi avversi si sono verificati in un trial clinico prospettico controllato randomizzato di 288
pazienti. Un paziente ha avuto incremento di glucosio nel sangue e un paziente ha avuto febbre.
Nessuno dei due eventi & stato determinato come legato a PerClot® PHS.

REAZIONI AVVERSE CHE SONO STATE ATTRIBUITE AD ALTRE PARTICELLE
EMOSTATICHE POLISACCARIDICHE DERIVATE DA AMIDO

| seguenti eventi avversi sono stati riportati per altre particelle emostatiche polisaccaridiche
derivanti da amido e possono applicarsi all’'uso di PerClot®PHS:

In procedure laparoscopiche o assistite laparoscopicamente, sono state osservate infezione e
ostruzione intestinale (ileus) risultanti da particelle emostatiche in eccesso e residue.

In un trial clinico controllato randomizzato prospettico & stato riferito, per altre particelle emostatiche
polisaccaridiche derivanti da amido che gli eventi avversi pit comuni erano dolore legato
allintervento chirurgico, anemia, nausea e valori di laboratorio al di fuori della norma. Altri eventi
avversi hanno incluso aritmia, costipazione, disfunzione respiratoria, ipotensione, febbre, prurito,
ecchimosi, tachicardia, edema, dolore senza rapporto con lintervento chirurgico, emorragia,
ipertensione, parestesia, sanguinamento cutaneo, infezione, sieroma, stato confusionale,
insufficienza renale, bruciore di stomaco, diarrea, vertigini, ipovolemia, polmonite, effusione
pleurica, paresi, initazione dermica, disfunzione urinaria, spasmi muscolar, ematuria, ileus,
coagulazione, necrosi, ematoma, ipotermia, agitazione, rash, ipossiemia, infezione del miocardio,
ipertermia, ipercapnia, clostridium difficile, irritazione oculare, xerostomia, paralisi del nervo,
effusione pericardica, tamponamento cardiaco, escoriazione, affaticamento, flatus, malattia non
correlata, cellulite, sincope, tremito, mal di gola, ulcera del calcagno, perdite anastomotiche,
coagulo, fistola ventricolare sinistra, insufficienza epatica, insufficienza surrenalica. Nessuno degli
eventi avversi di cui sopra & stato giudicato dal Data Safety Monitoring Board come correlato
all’'uso del prodotto sperimentale.

REAZIONI AVVERSE CHE SONO STATE ATTRIBUITE AD ALTRI AGENTI EMOSTATICI NON

DERIVATI DA AMIDO

| seguenti eventi avversi sono stati riportati per altri agenti emostatici non derivati da amido e

possono applicarsi all'uso di PerClot®PHS:

Paralisi e danno del nervo sono stati riferiti quando gli agenti emostatici vengono usati in, o in

prossimita di, forami ossei, zone di confine osseo, midollo spinale e/o nervo e chiasma ottico.

Mentre questi rapporti sono stati per la maggior parte in connessione con laminectomia, sono

stati anche ricevuti rapporti di paralisi in connessione con altre procedure.

fI]E stata osservata compressione del cervello e del midollo spinale risultante dall’accumulo di
uido sterile.

STUDI CLINICI

Obiettivo

L'obiettivo dello studio era valutare la sicurezza e l'efficacia di PerClot e SealFoam (una
spugna emostatica derivata da amido prodotta da Starch Medical) rispetto a particelle
emostatiche polisaccaridiche derivate da amido commercialmente disponibili per controllare il
sanguinamento intra-operatorio in chirurgia ortopedica, chirurgia generale e chirurgia
cardiaca.

Metodi

Lo studio é stato concepito come studio clinico controllato parallelo, multicentrico, randomizzato,
di non inferiorita. Dopo che i ricercatori hanno ottenuto il consenso informato dai soggetti, i
soggetti sono stati randomizzati in allocazione 1:1:1 a gruppi sperimentali (PerClot come
Gruppo T1 e SealFoam come Gruppo T2) e al gruppo di controllo (come Gruppo C). Tutti i
soggetti sono stati valutati mediante valutazione di baseline prima degli interventi chirurgici,
efficacia emostatica durante gli interventi chirurgici, 3 giorni in post-operatorio o alle dimissioni
(anche se precedenti) e a 30 giorni in post-operatorio per sottostare a un esame fisico
generale e a un esame sperimentale per il controllo dell'incidenza di un qualsiasi evento
avverso.

Endpoint primario

Tasso di successo nell’'ottenimento dell’emostasi dopo 5- minuti: dopo applicazione di PerClot
o0 SealFoam, le lesioni sono state valutate a intervalli di 1minuto. Se il sanguinamento si
arrestava entro 5 minuti, il risultato doveva essere giudicato come efficace; altrimenti, il
risultato doveva essere giudicato come inefficace. Tasso di Successo = N (casi di successo) /
A (casi totali) * 100%

Endpoint secondario

Confrontare il volume di trasfusione intra-operatorio, il volume di trasfusione sanguigna
post-operatorio a 24h, il volume di drenaggio post-operatorio a 24h, il volume di sanguinamento
intra-operatorio ¢ il tempo di emostasi.

Risultati
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e Endpoint primario

Osservazione del tasso di successo di gruppo sperimentale T+, gruppo sperimentale Tz e
gruppo di controllo C a 5 minuti dopo I'applicazione del materiale.

Confrontato Gruppo T1 con gruppo di controllo, il rapporto di soggetti di T1in FAS & del 100%,
gruppo di controllo 100%. Quando si confronta il rapporto tra due gruppi 5 minuti dopo
I'applicazione, il limite inferiore dell'intervallo di confidenza del 95% & -2,06%, il che &
maggiore del valore di non inferiorita -10%. Pertanto, il confronto tra T1 e Gruppo di controllo &
definito come non-inferiorita.

Confrontato Gruppo T2 con gruppo di controllo, il rapporto di soggetti di T2 in FAS & del 100%,
gruppo di controllo 100%. Quando si confronta il rapporto tra due gruppi 5 minuti dopo
I'applicazione, il limite inferiore dellintervallo di confidenza del 95% & -2,06%, il che é
maggiore del valore critico di non inferiorita -10%. Pertanto, il confronto tra T2 e gruppo di
controllo & definito come non-inferiorita.

Confrontati T1, T= e gruppo di controllo rispettivamente secondo i dati di tre dipartimenti
(Dipartimento di Chirurgia Generale, Dipartimento di Chirurgia Ortopedica e Dipartimento di
Cardiochirurgia), i rapporti di successo di popolazione FAS di gruppi sperimentali e gruppi di
controllo sono del 100%. Il limite inferiore dell'intervallo di confidenza del 95% del rapporto di
efficienza a 5 minuti dopo applicazione & maggiore del valore critico di non-inferiorita -10%.
Pertanto, lo studio & definito come trial di non-inferiorita.

e Endpoint secondari

o Volume di sanguinamento intra-operatorio

Confrontato T1 con gruppo di controllo, il valore di sanguinamento intra-operatorio di T1 &
325.851460.17ml, gruppo di controllo 371.40+474.46ml, con p=0.345, il che non mostra
differenza statistica.

Confrontato T2 con gruppo di controllo, il valore di sanguinamento intra-operatorio di Tz &
270.69+295.26ml, gruppo di controllo 371.40+474.46ml, con p=0.139, il che non mostra
differenza statistica.

o Volume di trasfusione intra-operatorio

Confrontato T1 con gruppo di controllo, il volume di trasfusione intra-operatorio di T1 &
86.28+265.27ml, gruppo di controllo 133.87+383.24ml, con p=0.712, il che non mostra
differenza statistica.

Confrontato T> con gruppo di controllo, il volume di trasfusione intra-operatorio di Tz &
60.00+218.11ml, gruppo di controllo 133.87+383.24ml, con p=0.224, il che non mostra
differenza statistica.

o Volume di trasfusione post-chirurgia a 24h

Confrontato T+ con gruppo di controllo, il volume di trasfusione intra-operatorio di T1 &
10.64+84.84ml, gruppo di controllo 0.00+0.00ml, con p=0.158, il che non mostra differenza
statistica.

Confrontato Tz con gruppo di controllo, il volume di trasfusione a 24h di Tz & 4.26+41.26ml,
gruppo di controllo 0.00+£0.00ml, con p=0.320, il che non mostra differenza statistica.

o Volume di drenaggio post-chirurgia a 24h

Confrontato T+ con gruppo di controllo, il volume di drenaggio post-chirurgia a 24h di T1 &
225.471+268.69 ml, gruppo di controllo 185.27+180.10ml, con p=0.488, il che non mostra
differenza statistica.

Confrontato Tz con gruppo di controllo, il il volume di drenaggio post-chirurgia a 24h di Tz &
210.93+311.53ml, gruppo di controllo 185.27+180.10ml, con p=0.679, il che non mostra
differenza statistica.

o Tempo di emostasi

Confrontato T+ con gruppo di controllo, il tempo di emostasi di T1 & 2.13+£265.27ml, gruppo di
controllo 2.40+383.24ml, con p=0.159, il che non mostra differenza statistica.

Confrontato Tz con gruppo di controllo, il tempo di emostasi di T2 & 2.29+295.26ml, gruppo di
controllo 2.40+474.46ml, con p=0.546, il che non mostra differenza statistica.

SOMMINISTRAZIONE

Deve essere sempre usata una tecnica asettica. Si deve applicare una quantita generosa di
particelle di AMP® al sito di sanguinamento fino all'ottenimento dell'emostasi. In caso di
sanguinamento copioso, applicare pressione se necessario. Una volta ottenuto I'effetto di
emostasi, le particelle di AMP® devono essere rimosse mediante irrigazione e/o aspirazione.

PRESENTAZIONE
PerClot®e disponibile in configurazioni da 1g, 3g e 5g.
Gli applicatori PerClot®sono disponibili nelle seguenti lunghezze: 90mm, 200mm e 380mm.

METODO DI STERILIZZAZIONE E DATA DI SCADENZA

| contenuti della confezione di PerClot® PHS sono sterilizzati mediante irradiazione e non
devono essere ri-sterilizzati. Se inutilizzate, le confezioni aperte devono essere smaltite in
modo appropriato.

Se conservato alle condizioni specificate in questo manuale (si veda CONSERVAZIONE E
MANIPOLAZIONE), il prodotto non aperto e non danneggiato rimane sterile per tre (3) anni
dalla data di sterilizzazione.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Non conservare in condizioni estreme, come temperature inferiori a -40°C o superiori a
60°C. PerCIlot®PHS deve essere usato immediatamente dopo I'apertura della confezione.

SMALTIMENTO
Questo prodotto deve essere smaltito in ottemperanza alle normative locali riguardanti
i dispositivi medicali.
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GARANZIA LIMITATA

Starch Medical Inc. garantisce che il presente prodotto & indenne da difetti relativi alla
fabbricazione e ai materiali. Le responsabilitd ai termini di questa garanzia sono limitate al
rimborso o alla sostituzione di qualsiasi prodotto che sia stato trovato difettoso da Starch
Medical Inc. in quanto a fabbricazione o materiali. Starch Medical Inc. non sara responsabile
di danni derivanti dall'uso, cattivo uso o abuso di questo prodotto o dei suoi contenuti in modi
che siano incoerenti con le specifiche indicazioni contenute in queste istruzioni per l'uso. |
danni al prodotto derivanti da cattivo uso, alterazione, conservazione impropria o trattamento
improprio annulleranno questa garanzia limitata.

Nessun dipendente, agente o distributore di Starch Medical Inc. ha l'autorita di alterare questa
garanzia limitata sotto qualsiasi aspetto. Qualsiasi alterazione o revisione presunta non potra
essere fatta valere contro Starch Medical Inc., e dovra essere riferita a Starch Medical Inc. e/o
alle autoritd competenti.

QUESTA GARANZIA E ESPRESSAMENTE IN LUOGO DI TUTTE LE ALTRE GARANZIE,
ESPRESSE O IMPLICITE, COMPRESA QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA )
IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE O QUALSIASI ALTRA OBBLIGAZIONE DI
STARCH MEDICAL INC.

MARCHI COMMERCIALI
PerClot®e AMP®sono marchi commerciali registrati di Starch Medical Inc.
LipiGuard®é un marchio commerciale registrato di Haemonetics Puerto Rico LLC.

=Non riutilizzare

=Data di scadenza

=Numero di catalogo
=Sterilizzato con uso di radiazioni
=Codice lotto

=Data di produzione

=Attenzione

=Marcatura CE e numero di identificazione di organismo qualificato.
Certificato secondo MDD (93/42/EEC)

=Fabbricante

=Rappresentante autorizzato in UE
=Limitazione di temperatura

=Non usare se la confezione non € integra
=Non risterilizzare

=Consultare le istruzioni per l'uso

B @O~k AP Ewe

o] B3R
Starch Medical Inc. ClotPlus Limited
2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA Harcourt Centre, Block 4, Harcourt Road
Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9183 Dublin 2, D02 HW77 Ireland
E-mail: info@starchmedical.com Tel: +353(0)1 477 3466
www.starchmedical.com LIT-L-0001 0719 Fax: +353(0)1 402 9590
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Polisacharidiné hemostatiné sistema ,,PerClot™*

Polisachariding hemostating sistema ,PerClot* gali naudoti tik gydytojai arba kiti licencijuoti
specialistai.

APRASYMAS

Polisacharidiné hemostatiné sistema ,PerClot® (,PerClot® PHS") yra medicininis prietaisas, kurj

sudaro absorbuojamo modifikuoto polimero (,LAMP®) dalelés ir aplikatoriai. ,AMP® dalelés yra

biologiSkai suderinamos, nepirogeniskos ir iSgautos i iSgryninto augaly krakmolo. Prietaise néra

jokiy zmoniy ar gyvininés kilmés komponenty. ,PerClot® PHS" skirtas naudoti kaip absorbuojama

hemostatiné sistema kraujavimui kontroliuoti chirurginiy procediiry metu arba po trauminiy suzalojimy.

Specifinés chirurginés proceddros: sistema sukonfigruota naudoti tiek su ,PerClot®Standard”, tiek su ,,
PerClot® Laparoscopic®.

VEIKIMAS

LAMP® daleliy molekuliné struktdra lemia tai, kad jos greitai sugeria kraujyje esantj vandenj. Dél
vandens paSalinimo proceso, susidaro didelé trombocity, raudonyjy kraujo Igsteliy ir kreSint
dalyvaujanciy baltymy (trombino, fibrinogeno ir kt.) koncentracija, o tai paspartina normalig
fiziologine kre3éjimo kaskada. Susiliesdamos su krauju ,AMP® dalelés padeda susidaryti lipniam
gelinés konsistencijos matriksui, kuris uztikrina kraujavimg kontroliuojandia mechaning uztvara.
|prastai absorbcijai prireikia keliy dieny — laikas priklauso nuo naudojimo vietoje sunaudoto
medziagos kiekio. ,AMP® daleles suardo amilazé ir gliukoamilazé.

INDIKACIJA

JPerClot?® PHS* skirtas naudoti kaip papildomas hemostatas atliekant chirurgines procediras
(iSskyrus neurologijg ir oftalmolagijg) arba patyrus trauma, kai kraujavimo i kapiliary, veny ar
arterioliy kraujagysliy kontrolé suspaudZiant, perriSant arba naudojant kitus jprastinius budus yra
neveiksminga arba nepraktiska.

NAUDOJIMO TAISYKLES

Tolesnése instrukcijose nurodoma techniné kryptis, kurios rekomenduojama laikytis naudojant
visus ,PerClot® PHS* modelius. Cia aprasyli metodai ir procediros nereprezentuoja visy
mediciniSkai priimtiny protokoly, taip pat neatstoja gydytojo patirties ir nepakei€ia gydytojo
sprendimy konkregiais chirurginio gydymo atvejais.

PARUOSIMAS

1. ApZiurékite uzklijuotas ,AMP® ir aplikatoriaus pakuotes. Anks¢iau atidarytas ar paZeistas
pakuotes iSmeskite arba pakeiskite naujomis.

2. I8 pakuotés iSimkite aplikatoriy.

3. 18imkite ,AMP® daleliy dozatoriy (dumples) i3 jo pakuotés. Nuimkite dangtelj sukdami pries
laikrodZio rodykle (1 pav.).

4. Tvirtai sujunkite ,AMP®* daleliy dozatoriy su aplikatoriaus rankena (2 ir 3 pav.). Sistema
paruosta naudoti.

5. Pumpuokite dozatoriy, kad iSstumtuméte ,AMP® daleles tiesiai ant kraujuojancios vietos (4 pav.).

% X S

1 pav. 2 pav. 3 pav. 4 pav.

»PerClot® Standard*
Naudojamas atliekant atviras chirurgines procediras.

Taikymo budas

Siekiant maksimalaus efektyvumo, rekomenduojama taikyti toliau iSvardintus badus.

1. Pa3alinkite kraujo pertekliy — jj galima sugerti, nuvalyti arba isiurbti. Nustatykite ir atidenkite
kraujavimo 3altinj. Kraujo pertekliaus Salinimas yra labai svarbus veiksmas siekiant maksimalaus
hemostazés veiksmingumo, nes sudaromas tiesioginis salytis tarp ,AMP®* daleliy ir taikymo
srities bei aktyvaus kraujavimo $altinio.

2. Nedelsdami iSspauskite gausy ,AMP® daleliy kiek] tiesiai ant kraujavimo 3altinio. Kruop3&iai
padenkite kraujavimo Zaizdg ,AMP®* dalelémis.

3. Tvarkant gilias Zaizdas aplikatoriaus antgalis turi bati arti kraujavimo Saltinio. Esant tokiai
situacijai, venkite aplikatoriaus antgalio sagly€io su krauju, nes aplikatorius gali uzsikimsti. Jei
taip atsitinka, iSmeskite uzsikim3usj ,,PerClot® Standard” aplikatoriy ir naudokite nauja.

4. Esant gausiam kraujavimui, keletg minuciy po ,AMP®* daleliy iSspaudimo laikykite Zaizdg
uzspaustg. Kai kurios medziagos, tokios kaip standartiné marlé, gali prilipti prie drebuciy
pavidalo lipnios medziagos. Rekomenduojama prie§ Salinant marle sudrékinti fiziologiniu
tirpalu. Prispaudimui rekomenduojama naudoti neprilimpantj pagrinda.

5. Jei kraujavimas tesiasi, pasalinkite daleliy pertekliy ir kartokite procedra.

6. Jvykus hemostazei, kruop3giai paSalinkite visg ,AMP® daleliy pertekiiy jas drékindami ir iSsiurbdami.
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»PerClot® Laparoscopic”
Naudojama laparoskopijos ir pagalbinés laparoskopinés procediiros metu.

»PerClot® laparoskopijos iliustracija

Taikymo biidas

1. Nustatykite kraujavimo Zaizdg (-as). Siekiant maksimalaus hemostazés efektyvumo, i$

kraujuojandios srities batina pa3alinti kraujo pertekliy.

2. |dékite aplikatoriy j laparoskopa, o jo antgalj pridékite prie kraujuojancios srities. ISspauskite
LAMP® daleles pumpuodami dozatoriy. Nebandykite apkarpyti aplikatoriaus antgalio. UzZsikimSus
antgaliui, reikia naudoti naujg aplikatoriy.

. Jei kraujavimas tesiasi, paSalinkite ,AMP® daleliy pertekliy ir kartokite procedra.

. Ivykus hemostazei, paSalinkite ,AMP® daleliy pertekliy jas drékindami ir isiurbdami.

. I8imkite aplikatoriy.

. Po procediiros praplaukite laparoskopa, kad baty visiSkai Svarus ir neuZsikimsty jo kanalas.

KONTRINDIKACIJAS

Nenaudokite ,PerClot® PHS" kraujagysléms, nes gali grésti embolija ir mirtis.

.PerClot?® PHS* kontraindikuotinas pacientams, kurie yra jautriis krakmolui arba krakmolinés
kilmés medziagoms.

ISPEJIMAI

JPerClot® PHS* nepakei€ia geros chirurginés praktikos ir ypa¢ tinkamai naudojamy jprastiniy
hemostazés procediry (pavyzdziui, perriSimo).

~PerClot® PHS* nerekomenduojama naudoti, jeigu jtariama infekcija. UZkréstose vietose ,,PerClot®
PHS* turi biiti naudojamas taikant atsargumo priemones. Jeigu ,PerClot® PHS* naudojimo vietoje
vystosi infekcijos pozymiai, tinkamam nusausinimui uztikrinti gali prireikti operacijos.

~PerClot® PHS“ naudojimas kartu su kitais lokaliais hemostaze skatinanciais veiksniais nebuvo
tirtas kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu.

Jvykus hemostazei, paSalinkite ,AMP® daleliy pertekliy. Labai svarbu paSalinti daleliy pertekliy
nugaros smegenyse ir aplink jas, srityse apie kaulg, regos nervg / regos nervy kryzme ir kauly
anga, nes neprisotintos dalelés gali iSsipisti ir pradéti spausti aplinkinius audinius.

JPerClot® PHS* nereikéty maidyti su metiimetakrilatu ar kitais akrilo klijais, nes jie gali sumazinti
klijy stipruma ir pakenkti protezinio jtaiso pritvirtinimui prie kaulinio audinio. Prie$ naudojant klijus
daleliy perteklius turi buti visiSkai paSalintas nuo kauliniy pavirSiy jas drékinant.

~PerClot® PHS" sauga ir efektyvumas kliniSkai netirti su vaikais ir néS€iomis moterimis.

Kai ,PerClot® PHS" naudojamas nosies ertméje ir gerklose, jj reikia naudoti atsargiai, kad sausos
dalelés nepatekty j trachéjg arba bronchus, kuriuose jos gali jgyti gelio forma ir uzblokuoti trachéjg
arba bronchus.

JPerClot® PHS® yra vienkartinis produktas. Nenaudokite ,PerClot® PHS® daugiau nei vienoje
chirurginéje procediiroje.

~PerClot® PHS" neturi bati naudojamas kontroliuoti kraujavima po gimdymo arba menoragijg.
Sauga ir veiksmingumas atliekant neurologines ir oftolmalogines procediras nebuvo tirtas
kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu.

ATSARGUMO PRIEMONES

-PerClot® PHS" nerekomenduojama naudoti kaip pagrindinés kredéjimo sutrikimy gydymo
priemonés.

JPerClot® PHS® turi biti naudojamas sausas. Jei prieS naudojimg produktas turés salytj su
skysciais, neteks hemostatiniy savybiy.

Pacientams, sergantiems diabetu, nenaudokite daugiau nei 50g ,PerClot® PHS", nes didesnis
kiekis gali turéti poveikj gliukozés lygiui.

Jei Sirdies ir kraujagysliy Suntavimo ekstrakorporiné grandiné arba autologiné kraujo surinkimo
grandiné naudojamos kartu su ,PerClot® PHS", reikia biti ypa€ atsargiems, kad j Suntavimo
granding nepatekty daleliy. Nuo patekimo apsaugoma naudojant 40p kardiotominj rezervuarg,
Igsteliy plovima ir 40u perpylimo filtrg (pvz., ,LipiGuard®).

~PerClot® PHS" negalima palikti Slapimo pasléje, Slapimtakiy spindyje arba inksto geldeléje, kad
nesusiformuoty akmenys.

Naudojant ,PerClot® PHS® labai svarbu matyti kraujavimo vieta. Kraujavimo vieta turi bati
matoma, siekiant uztikrinti, kad hemostatinés dalelés susiliesty su kraujavimo vieta pries jvykstant
hemostazei, kitaip gali vél prasidéti kraujavimas. Ypa¢ naudojant miomektomijos metu ,PerClot®
PHS* sunku pasiekti faktine kraujavimo vieta, taigi hemostazé nejvyksta.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

IS viso pranesta apie septynias nepageidaujamas reakcijas naudojant ,PerClot® PHS",

Apie penkis nepageidaujamus reiskinius pranesta klinikinio naudojimo metu. Trys buvo susije su
galimu pakartotiniu kraujavimu i8 nenustatyto kraujavimo Saltinio miomektomijos metu, kraujuojant i$
nosies ir atliekant septoplastikg. Vienas nepageidaujamas reiSkinys susijes su sausy daleliy
jkvépimu | kvépavimo takus atlieckant tonzilektomijg. Vienas nepageidaujamas reiskinys buvo
susijes su suldzusiu aplikatoriumi.

Atsitiktinés atrankos perspektyviniame, kartu kontroliuojamame klinikiniame tyrime, kuriame
dalyvavo 288 pacientai, pasireiS8ké du nepageidaujami reiSkiniai. Vienam pacientui padidéjo
gliukozés lygis kraujyje ir vienas pacientas pradéjo karsciuoti. Nustatyta, kad nei vienas nebuvo
susijes su ,PerClot® PHS".
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NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS, KURIOS BUVO PRISKIRTOS KITAM KRAKMOLUI,
GAUTAM IS POLISACHARIDINIY HEMOSTATINIY DALELIY

Toliau nurodyti nepageidaujami reiSkiniai buvo nustatyti kitam krakmolui, gautam i§ polisacharidiniy
hemostatiniy daleliy, ir j juos galima atsizvelgti naudojant ,PerClot® PHS".

Atliekant laparoskopines procediiras arba procediras, kuriose naudojamas laparoskopas,
nustatyta infekcija arba Zamyno obstrukcija (Zamyno nepraeinamumas), susidariusi dél hemostatiniy
daleliy pertekliaus arba likuciy.

Atliekant atsitiktinés atrankos perspektyvinj, kartu kontroliuojamag klinikinj tyrimg pranesta apie kito
krakmolo, gauto i§ polisacharidiniy hemostatiniy daleliy, nepageidaujamus reiskinius, kuriy
daZniausi susije su skausmu po operacijos, anemija, pykinimu ir nenormaliomis laboratorijoje
nustatytomis reikSmémis. Kitus nepageidaujamus reiskinius sudaré aritmija, viduriy uzkietéjimas,
kvépavimo funkcijos sutrikimas, hipotenzija, kar§¢iavimas, nieZulys dél ekchimozés, tachikardija,
edema, su operacija nesusijgs skausmas, kraujavimas, hipertensija, parestezija, kraujavimas i$
odos, infekcija, seroma, sumiSimas, inksty nepakankamumas, rémuo, viduriavimas, galvos
svaigimas, hipovolemija, pneumonija, pleuros iSsiskyrimas, parezé, odos dirginimas, Slapinimosi
sutrikimas, raumeny spazmai, hematurija, Zarny nepraeinamumas, koaguliacija, nekrozé,
hematoma, hipotermija, jaudulys, iSbérimas, hipoksemija, miokardo infarktas, hipertermija,
hiperkapnija, clostridium difficile, akiy dirginimas, kserostomija, nervy paralyZius, perikardo
efuzija, Sirdies tamponadas, odos nudréskimas, nuovargis, dujy susikaupimas, nesusijusios ligos,
celiulitas, sinkopé, drebulys, gerkiés skausmas, alkalozé, kulno opa, anastomozés nuotekis,
kreSulys, gastritas, kairiojo skilvelio fistulé, kepeny nepakankamumas, antinksé€iy nepakankamumas.
Duomeny saugos stebéjimo taryba nenustaté, kad nors vienas i§ minéty nepageidaujamy
reiskiniy baty susijes su eksperimentinio produkto naudojimu.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS, KURIOS BUVO PRISKIRTOS KITAM NE KRAKMOLUI,
GAUTAM IS HEMOSTATINIY MEDEIAGU

Toliau nurodyti nepageidaujami reikiniai buvo nustatyti kitam ne krakmolui, gautam i§ hemostatiniy
medzZiagy, ir j juos galima atsiZvelgti naudojant ,PerClot® PHS".

PraneSta apie paralyZiy ir nervy paZeidimag, kai hemostatinés medZiagos naudojamos kauly
angose arba $alia jy, kaulo srityse, nugaros smegenyse ir (arba) regos nerve ir regos nervy
kryZzméje. Nors dauguma $iy pranesty nepageidaujamy reakcijy susije su laminektomija, taip pat
gauta pranesimy apie paralyZiy atliekant kitas procedaras.

Pastebétas galvos smegeny ir stuburo smegeny spaudimas dél sterilaus skyscio susikaupimo.

KLINIKINIAI TYRIMAI

Tikslas

Tyrimo tikslas — jvertinti ,PerClot” ir ,SealFoam"” (krakmolg, gautg i§ hemostatinés kempinés, kurig
pagamino ,Starch Medical*) saugg ir veiksmingumg lyginant su jsigyjamu krakmolu, gautu i$§
polisacharidiniy hemostatiniy daleliy, kuris skirtas kontroliuoti intraoperacinj kraujavima atliekant
ortopedines, bendrosios chirurgijos ir Sirdies operacijas.

Metodai

Sis tyrimas buvo sukurtas kaip daugiacentris, atsitiktiniy im&iy, palyginamojo veiksmingumo,
paralelinis kontroliuojamas klinikinis tyrimas. Kai tyréjai gavo informuota subjekty sutikima,
subjektai buvo atsitiktinai suskirstyti j 1:1:1 eksperimentines grupes (,PerClot* kaip grupé T ir
~SealFoam* kaip grupé Tz) ir kontroling grupe (grupé C). Visi subjektai buvo jvertinti atliekant
pradinj vertinima prieS operacijg, stebint hemostatinj veiksmingumg operacijos metu, 3 dienos po
operacijos arba iSradant i$ ligoninés (kuris pirmiau) ir per 30 dieny po operacijos atliekant bendrg
fizing apZidrg ir eksperimentine apzidra, kuriy metu tikrinta, ar yra nepageidaujamy reiskiniy.
Pirminis kriterijus

Hemostazés pasiekimo po 5 minudiy sékmés rodiklis: naudojant ,PerClot* arba ,SealFoam”,
pazeidimai buvo vertinami kas 1 minute. Jei kraujavimas sustoja per 5 minutes, rezultatas turi biti
vertinamas kaip veiksmingas; kitu atveju rezultatas turi bati vertinamas kaip neveiksmingas.
Sékmeés rodiklis = N (sékmingi atvejai) / A (i8 viso atvejy) * 100%

Antrinis kriterijus

Norédami palyginti intraoperacinio perpylimo tdrj, lyginome kraujo perpylimo tdrj po operacijos
praéjus 24 val., iSleidimo tlrj po operacijos praéjus 24 val., intraoperacinio kraujavimo tdrj ir
hemostazés laikg.

Rezultatai

e Pirminis kriterijus

Stebétas eksperimentinés grupés T, eksperimentinés grupés Tz ir kontrolinés grupés C sékmés
rodiklis praéjus 5 minutéms po medZiagos panaudojimo.

Palyginta T+ grupé su kontroline grupe, T1 subjekty FAS rodiklis yra 100%, kontroliniy grupiy — taip
pat 100%. Lyginant dviejy grupiy rodiklius praéjus 5 minutéms po medziagos panaudojimo,
apatinis 95 % patikimumo intervalas yra -2,06%, kuris yra didesnis nei palyginamojo veiksmingumo
-10%. Todeél T+ grupés ir kontrolinés grupés palyginimas yra Zinomas kaip palyginamasis
veiksmingumas.

Palyginta T2 grupé su kontroline grupe, T2 subjekty FAS rodiklis yra 100%, kontroliniy grupiy — taip
pat 100%. Lyginant dviejy grupiy rodiklius praéjus 5 minutéms po medZiagos panaudojimo,
apatinis 95% patikimumo intervalas yra -2,06%, kuris yra didesnis nei palyginamojo veiksmingumo
kritiné verté -10%. Todél T2 grupés ir kontrolinés grupés palyginimas yra Zinomas kaip palyginamasis
veiksmingumas.

Atitinkamai palyginti T+, Tz ir kontroliné grupé pagal trijy skyriy (bendrosios chirurgijos skyriaus,
ortopedinés chirurgijos skyriaus ir Sirdies chirurgijos skyriaus) duomenis, eksperimentiniy grupiy ir
kontrolinés grupés FAS sékmés rodiklis yra 100%. Praéjus 5 minutéms po medZiagos panaudojimo
apatinis 95% patikimumo intervalas yra didesnis nei palyginamojo veiksmingumo kritiné verté
-10%. Todél tyrimas yra Zinomas kaip palyginamojo veiksmingumo tyrimas.

e Antriniai kriterijai
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o Intraoperacinis kraujavimo tris

Palyginus T1 grupe su kontroline grupe, T+ grupés intraoperacinis kraujavimo toris yra 325,85
+460,17ml, kontrolinés grupés — 371,40 +474,46ml, kai p = 0,345, kuris rodo, kad néra statistinio
skirtumo.

Palyginus T2 grupe su kontroline grupe, T2 grupés intraoperacinis kraujavimo taris yra 270,69
+295,26ml, kontrolinés grupés — 371,40 +474,46ml, kai p = 0,139, kuris rodo, kad néra statistinio
skirtumo.

o Intraoperacinis perpylimo tiris

Palyginus T+ grupe su kontroline grupe, T+ grupés intraoperacinis perpylimo tdris yra 86,28
1265,27m, kontrolinés grupés — 133,87 +383,24ml, kai p = 0,712, kuris rodo, kad néra statistinio
skirtumo.

Palyginus T2 grupe su kontroline grupe, T2 grupés intraoperacinis perpylimo tiiris yra 60,00
+218,11ml, kontrolinés grupés — 133,87 £383,24ml, kai p = 0,224, kuris rodo, kad néra statistinio
skirtumo.

o Perpylimo tiiris pragjus 24 val. po operacijos

Palyginus T+ grupe su kontroline grupe, T1 grupés perpylimo tdris po operacijos praéjus 24 val. yra
10,64 +84,84ml, kontrolinés grupés — 0,00 £0,00ml, kai p = 0,158, kuris rodo, kad néra statistinio
skirtumo.

Palyginus T2 grupe su kontroline grupe, T2 grupés perpylimo tdris po operacijos pragjus 24 val. yra
4,26 +41,26ml, kontrolinés grupés — 0,00 +£0,00ml, kai p = 0,320, kuris rodo, kad néra statistinio
skirtumo.

o |8leidimo tiris praéjus 24 val. po operacijos

Palyginus T1 grupe su kontroline grupe, T+ grupés iSleidimo tdris po operacijos praéjus 24 val. yra
225,47 +268,69ml, kontrolinés grupés — 85,27 £180,10ml, kai p = 0,488, kuris rodo, kad néra
statistinio skirtumo.

Palyginus Tz grupe su kontroline grupe, Tz grupés iSleidimo tiris po operacijos praéjus 24 val. yra
210,93 +£311,53ml, kontrolinés grupés — 185,27 £180,10ml, kai p = 0,679, kuris rodo, kad néra
statistinio skirtumo.

o Hemostazé laikas

Palyginus T1 grupe su kontroline grupe, T1 grupés hemostazés laikas yra 2,13 +0,99min.,
kontrolinés grupés — 2,40 +1,13min., kai p = 0,159, kuris rodo, kad néra statistinio skirtumo.
Palyginus T= grupe su kontroline grupe, T grupés hemostazés laikas yra 2,29 +1,09min.,
kontrolinés grupés — 2,40 +1,13min., kai p = 0,546, kuris rodo, kad néra statistinio skirtumo.

ADMINISTRAVIMAS

Proceddra turi biti atliekama aseptiskai. Reikia naudoti gausy kiekj ,AMP® daleliy kraujavimo
vietoje, kol jvyksta hemostazé. Jei reikia, kraujavimui stabdyti naudokite spaudimg. Jvykus
hemostazei, ,AMP® daleles reikia paSalinti jas drékinant ir (arba) iSsiurbiant.

TIEKIMO VIENETAI
PerClot® tickiamas pakuotése po 1g, 3g ir 5g.
Yra tokiy ilgiy ,PerClot® aplikatoriy: 90mm, 200mm ir 380mm.

STERILIZAVIMO BUDAS IR GALIOJIMO DATA

~PerClot® PHS* pakuotés turinys yra sterilizuotas naudojant Svitinimg ir jo nereikia pakartotinai
sterilizuoti. Nepanaudotas atidarytas pakuotes reikia tinkamai pa3alinti.

Jei laikomos Siame vadove nurodytomis sglygomis (zr. LAIKYMAS IR TVARKYMAS),
neatidarytos ir nepaZeistos pakuotés sterilumg i§saugo tris (3) metus po sterilizavimo datos.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS
Nelaikykite ekstremaliomis sglygomis, pvz., Zemesnéje nei -40°C (-40°F) arba aukstesnéje nei
60°C (140°F) temperatiroje. Atidarius pakuote, ,PerClot® PHS* reikia naudoti i$ karto.

SALINIMAS
8j produktg $alinkite pagal susijusius nacionalinius reglamentus dél medicinos priemoniy.

RIBOTA GARANTIJA

»Starch Medical Inc.“ uZtikrina, kad Sis produktas yra be gamybiniy ir medZiagos defekty.
Atsakomybé pagal Sig garantijg apribojama bet kurio produkto, kurio gamybinius ir medziagy
defektus nustaté ,Starch Medical Inc.“, pakeitimu arba pinigy uz jj grazinimu. ,Starch Medical Inc.”
neprisiima atsakomybés uz Zalg, patirtg dél produkto arba jo turinio naudojimo arba netinkamo
naudojimo nesilaikant konkrediy Siose naudojimo instrukcijose pateikty nurodymy. Sio produkto
pazeidimas dél netinkamo naudojimo, keitimo, netinkamo laikymo ar netinkamo tvarkymo
panaikins Sios garantijos galiojima.

Nei vienas ,Starch Medical Inc.” darbuotojas, agentas ar platintojas neturi jgaliojimo keisti Sios
garantijos jokiais bidais. Dél bet kokio samoningo pakeitimo, ,Starch Medical Inc.“ neprisiima
atsakomybés ir apie tai reikia nedelsiant pranesti ,Starch Medical Inc.” ir (arba) atitinkamos
intitucijoms.

AISKIAI PAREISKIAMA, KAD S| GARANTIJA PAKEICIA VISAS KITAS ISREIKSTAS AR
NUMANOMAS GARANTIJAS, |SKAITANT BET KOKIA GARANTIJA DEL TINKAMUMO
PARDUOTI ARBA TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI, AR KITAS ,,STARCH MEDICAL“ INC.
PRIEVOLES.

PREKIY ZENKLAI

~PerClot® “ ir AMP® yra ,Starch Medical Inc.” registruotieiji prekiy zenklai.
,LipiGuard® yra registruotasis ,Haemonetics Puerto Rico LLC." prekiy Zenklas.
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PerClot® polisaharidu hemostatiska sistema

PerClot® polisaharidu hemostatisko sistému drikst lietot tikai arsts vai citi licencéti specialisti.

APRAKSTS

PerClot® polisaharidu hemostatiska sistéma (PerClot® PHS) ir mediciniska ierice, kas sastav no
absorbgjo§am modificjamam poliméra (AMP®) dalinam un uzklaSanas aplikatoriem. AMP®
dajinas ir biosaderigas, apirogénas un iegiitas no attiritas augu cietes. lerice nesatur cilvéku vai
dzivnieku izcelsmes sastavdalas. PerClot® PHS ir paredzéts lietoSanai kd absorbéjoSa
hemostatiska sistéma asino$anas apturésanai kirurgisko proceddru laika vai péc traumatiskiem
ievainojumiem. Izmanto§anai specifiskas kirurgiskas procediiras pieejamas $adas sistémas
konfiguracijas: PerClot® Standard un PerClot® Laparoscopic.

IEDARBIBA

AMP® daljinam ir molekulara struktdra, kas no asinim atri absorbé Gdeni. Dehidratacijas process
izraisa augstu trombochtu, sarkano asinskermeniSu un koagulacijas proteinu (frombina, fibrinogéna
u.c.) koncentraciju, kas paatrina normalu, fiziologisko asins recé$anas kaskadi. Saskaroties ar
asinim, AMP® dalinas palidz veidot Zelejveida lipigu matricu, nodrosinot mehanisku barjeru asino3anas
apturésanai. Absorb&3ana parasti notiek vairakas dienas, un ta ir atkariga no izmantota materiala
daudzuma izmanto$anas vietas. Amilaze un glikoamilaze noarda AMP® dalinas.

INDIKACIJAS

PerClot® PHS ir indicéts lieto$anai kirurdisko procediiru (iznemot neirologiskas un oftalmologiskas) vai
fraumu gadijuma ka hemostazes nodroSinaSanas paliglidzeklis, ja asinoSanas apturéSana no
kapilariem, venoziem vai arterialiem asinsvadiem, izmantojot spiedienu, ligatlru un citus parastos
idzek|us, ir neefekiiva vai nepraktiska.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Turpmak aprakstti visu PerClot® PHS modelu ieteicamie tehniskie listoSanas noradijumi. Turklat
Seit aprakstitas metodes un procediras neattiecas uz visiem mediciniski apstiprinatajiem protokoliem,
ka art neaizstaj arsta pieredzi un Iémumus, arstéjot specifiskos kirurgiskos apstak|os.

SAGATAVOSANA

1. Vizuali parbaudiet slegtos AMP® un aplikatora iepakojumus. Ja kads no iepakojumiem ir ticis
atverts vai ir bojats, izmetiet to un panemiet jaunu iepakojumu.

2. Iznemiet aplikatoru no iepakojuma.

3. Iznemiet AMP® dalinu dozatoru (gofréts balonins) no iepakojuma. Nonemiet vacinu, pagrieZot
pret&ji pulkstenraditaja kustibas virzienam (1. att.).

4. Stingri pievienojiet AMP® dalinu dozatoru aplikatora kata galam (2. att. un 3. att.). Tagad
sistéma ir gatava lietoSanai.

5. Siknéjiet dozatoru, lai nogadatu AMP® dalinas tieSi asinoSanas vieta (4. att.).

% X N S

1. att. 2. att. 3. att. 4. att.

PerClot® Standard
Izmanto atvértas kirurgiskas procediras.

LietoSanas tehnika

Lai nodrosinatu maksimalu efektivitati, ieteicams izmantot $adas metodes:

1. Planoto uzklaSanas vietu afflriet no liekam asinim nosusinot, noslaukot vai atsticot. Identificgjiet un
atsedziet asinoSanas avotu. AttiriSana no liekajam asinim ir arkartigi svariga, lai nodrosinatu
maksimalu hemostatisko iedarbibu, jo tadé&jadi tiek nodrosinats AMP® dalinu tieSs kontakts ar
akfivas asinoSanas vietu un avotu.

2. Nekavéjoties uzklajiet brivi izvélétu AMP® dalinu daudzumu tiesi uz asino3anas vietas. Pilnigi
parklajiet asinojo3o brici ar AMP® dalinam.

3. Ja apstradajat dzi|u brici, aplikatora uzgalim jabit asino$anas avota tuvuma. $ada gadijuma
rkojieties piesardzigi, lai ar aplikatora uzgali nepieskartos asinim, jo tas var nosprostot
aplikatoru. Ja ta notiek, izmetiet aplikatoru un izmantojiet jaunu PerClot® Standard aplikatoru.

4. Stipras asinoSanas gadijuma vairakas mindtes uzspiediet tieSi uz brices p&c AMP® dalinu
uzkladanas. Dazi materiali, piemé&ram, parasta marle, var pielipt Zelejveida recek|a matricai.
Pirms marles nonemsanas ieteicams veikt skalo$anu ar fiziologisko $kidumu. Lai izdarttu
spiedienu, ieteicams izmantot nepieliposSu substratu.

5. Ja asinoSana turpinas, nonemiet dalinu parpalikumu un atkartojiet procediru.

6. Tikhdz iestajas hemostaze, uzmanigi pilntba nonemiet AMP® dalinu atlikumu, veicot skaloSanu
un nosuksanu.

PerClot® Laparoscopic
Lieto laparaskopiskas un laparaskopiski asistétas procediras.
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PerClot® Laparoscopic attéls

LietoSanas tehnika

1. Identificgjiet asinojodo bojajumu(-s). AsinoSanas vietas attiriS8ana no liekajam asinim ir arkartigi

svariga, lai nodrosinatu maksimalu hemostatisko iedarbibu.

2. levietojiet aplikatoru laparoskopa un novietojiet ta galu asinoSanas vieta. Uzklgjist AMP® dalinas,
uzmanigi sikngjot dozatoru. Neméginiet nogriezt aplikatora galu. Ja gals nosprostojas, izmantojiet
jaunu aplikatoru.

. Ja asino3ana turpinas, nonemiet AMP® dalinu parpalikumu un atkartojiet proceddru.

. Tiklidz iestajas hemostaze, nonemiet AMP® dalinu atlikumu, veicot skalodanu un nosik$anu.

. lznemiet aplikatoru.

6. Péc procediras parliecinieties, ka laparoskops ir pilniba izskalots, lai nepiejautu laparoskopa

kanala nosprostosanos.

KONTRINDIKACIJAS

Neinjicgjiet PerClot® asinsvados, jo var rasties embolizacija un iestaties nave.

PerClot® PHS ir kontrindicéta pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret cieti vai no cietes iegitiem
materialiem.

BRIDINAJUMI

PerClot® PHS nav paredzéts izmantot labas kirurgiskas prakses aizvietoganai un, jo Tpasi, pareizu
standarta hemostazes procediiru (piem., ligé$anas) aizvieto$anai.

PerClot® PHS lietoSana nav ieteicama, ja pastdav aizdomas par infekciju. PerClot® PHS
piesamotas vietas jalieto piesardzigi. Ja PerClot® PHS lietoSanas vieta paradas infekcijas
pazimes, var bt nepiecieSama operacija, lai nodrosinatu atbilstoSu drenazu.

PerClot® PHS un citu lokalo hemostatisko lTdzek|u kombinéta lietoSana nav pétita kontrolétos
kiiniskos pétijumos.

Tiklidz iestajas hemostaze, nonemiet AMP® dajinu atlikumu. AtfiriSana no liekajam dalinam ir pasi
svariga muguras smadzenés, kaulu apvidd, redzes nerva/hiazma un kaula atverés, ka ar So
struktiru tuvuma, jo nepiesatinatas dalinas var uzbriest un nospiest apkartéjos audus.

PerClot® PHS nedrikst sajaukt ar metimetakrilatu vai citiem akrila adheziviem, jo tas var mazinat
adhezivo stipribu un apdraudét protézu iericu piestiprinaSanu kaulu audiem. Pirms So adhezivu
lietoSanas dalinu parpalikums pilnigi janofira no kaulu virsmam, izmantojot skaloSanu.

PerClot® PHS drosiba un efektivitate bérniem un gratniecém nav kiiniski novértéta.

Ja PerClot® PHS lieto deguna dobuma un laringofaringali, PerClot® PHS jalieto piesardzigi, lai
izvairTtos no sauso dajinu iek|GSanas traheja vai bronhos, kas var veidot gélu un blokét traheju un
bronhus.

PerClot® PHS ir vienreizlietojams izstradajums. Nelietojiet PerClot® PHS vairdk neka vienai
kirurgiskajai procedarai.

Nelietojiet PerClot® PHS pécdzemdibu asinosanas vai menoragijas apturésanai.

Kontrolétos Kiiniskos pétljumos nav pétita droSiba un efektivitate neirologiskajas un oftalmologiskajas
procedras.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

PerClot® PHS nav ieteicams izmantot k& primaro arstéSanas Ndzekli asinsreces traucgjumu
gadijuma.

PerClot® PHS ir paredzéts lietoSanai sausa stavokll. Saskare ar Skidrumiem pirms uzkla$anas
samazina hemostatiskas iedarbibas efektivitati.

Pacientiem ar cukura diab&tu nelietojiet vairak par 50g PerClot® PHS, jo 50g lieks daudzums
varétu ietekmét glikozes slodzi.

Ja kopa ar PerClot® PHS izmanto ekstrakorporalo maksligo asinsriti vai autologo asinu savacéja
kontdru, jauzmanas, lai nepielautu dalinu iek|GSanu kontdra. Ta iek|dSanu novérs 40u kardiotomijas
rezervuara lietoSana, unu skaloSana un 40y transfuzijas filtrs (pieméram, LipiGuard®).

PerClot® PHS nedrikst palikt urinpdll, urétera Imena vai nieru iegurna vietd, lai novérstu
iesp&jamu akmens perékju veidosanos.

AsinoSanas vietas vizualizacija ir kritiski svariga PerClot® PHS lietoSanas laika. AsinoSanas vietai
jabat atklatai, lai pirms hemostazes sasniegSanas nodroSinatu hemostatisko dalinu kontaktu ar
asino3anas vietu, citadi var sakties atkartota asinoSana. Jo Tpasi lietoSanai miokektomija, PerClot®
PHS ir grati sasniegt faktisko asinoSanas vietu, tapéc hemostaze neiestajas.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Kopuma tika zinots par septinam PerClot® PHS blakusparadibam.

Kiiniskas lietoSanas laika tika zinots par piecam nevélamam blakusparadibam. Tris bija
iespéjamas atkartotas asino$anas, ko miomektomijas, pekSnas deguna asinoSanas un septoplastikas
laika izraisTja neidentificéts asinoSanas avots. Ir zinots par vienu nevélamu gadijumu tonsilektomijas
(mandelu operacijas) laika, sausam dalinam iek|dstot elpcelos. Viens nevélams notikums bija
saistits ar bojatu aplikatoru.

Nejausi atlastta perspektiva, vienlaikus kontroléta klniska pé&tijuma, kura piedalijas 288 pacienti,
radas divas nevélamas blakusparadibas. Vienam pacientam bija paaugstinats glikozes imenis
asinTs un vienam pacientam bija drudzis. Neviens no tiem nebija saistits ar PerClot® PHS.

NEVELAMAS REAKCIJAS, KAS ATTIECAS UZ CITAM NO CIETES IEGUTAM
POLISAHARIDU HEMOSTATISKAJAM DALINAM

[$ 0~ ]
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Ir zinots par 3adam blakusparadibam, kas saisfitas ar citdm no cietes iegitdm polisaharidu
hemostatiskajam dalinam, kuras var attiekties uz PerClot® PHS lietoSanu:

Laparaskopiskas un laparaskopiski asistétas procediras novérota infekcija un zamu nosprostojums
(ileuss), kas radies lieko un atlikuSo hemostatisko dalinu dé|.

Nejausi atlastta perspektiva, vienlaikus kontroléta kiiniska pétijuma tika zinots par citam no cietes
iegitam polisaharidu hemostatiskajam dalinam, visbieZak novérotas blakusparadibas bija sapes,
kas saistitas ar kirurgiju, anémija, nelabums un laboratorijas vértibas arpus normala diapazona.
Citas nevélamas blakusparadibas bija aritmija, aizcietéjums, elpo$anas traucéjumi, pazeminats
asinsspiediens, drudzis, nieze ar ekhimozi, tahikardija, tiska, ar operaciju nesaisfita sapes,
asinoSana, paaugstinats asinsspiediens, parestézija, adas asinoSana, infekcija, seroma,
apjukums, nieru mazspé&ja, grémas, caureja, reibonis, hipovolémija, pneimonija, pleiras
izsvidums, paréze, adas kairindjums, urinéSanas disfunkcija, muskulu spazmas, hematdrija,
ileuss, koagulacija, nekroze, hematoma, hipotermija, uzbudinajums, izsitumi, hipoksémija,
miokarda infarkts, hipertermija, hiperkapnija, clostridium difficile infekcija, acu kairindjums,
kserostomija, nervu trieka, perikarda izsvidums, sirds tamponade, ekskoriacija, nogurums,
flatulence, nesaistita slimiba, celulits, gibonis, drebuli, iekaisis kakls, alkaloze, papéza ¢&la,
anastomozes noplide, receklis, gastrits, kreisd kambara fistula, aknu mazspgja, virsnieru
mazspéja. Datu droSibas uzraudzibas padome konstai€ja, ka neviena no iepriek§ minétajam
nevélamajam blakusparadibam nav saistita ar eksperimentala produkta izmantoSanu.

NEVELAMAS REAKCIJAS UZ CITIEM NO CIETES NEIEGUTIEM POLISAHARIDU
HEMOSTATISKAJIEM LIDZEKLIEM

Ir zinots par $adam blakusparadibam attieciba uz citiem no cietes neiegttiem hemostatiskajiem
lfdzekliem, kuri var bas saistiti ar PerClot® PHS lietoSanu:

Ir zinots par paralizi un nervu bojajumiem, ja hemostatiskos lidzeklus lieto kaula, kaulu apvida,
muguras smadzenés un/vai redzes nerva un hiazma. Lai gan lielaka daja no Siem zinojumiem ir
saistiti ar laminektomiju, zinojumi par paralizi ir sanemti arT saistiba ar citam proceddram.

Ir novérota smadzenu un muguras smadzenu saspie$ana, kas rodas sterila Skidruma uzkrasanas
rezultata.

KLINISKIE PETIJUMI

Merkis

Pétijuma mérkis bija novértét PerClot un SealFoam (Starch Medical no cietes iegata hemostatiska
stkla) droS1bu un efektivitati, salidzinot ar komerciali pieejamam no cietes iegiitam polisaharidu
hemostatiskajam dalinam, lai kontrolétu ortopédiskas, visparéjas kirurgijas un sirds opericijas
laika notiekoSu asinoSanu.

Metodes

Sis pétijums tika izstradats ka daudzcentru, nejausi aflasits, bez iejaukdanas, paraléli kontroléts
kiTniskais petijums. Péc tam, kad pétnieki ieguva pacientu piekrisanu, vini tika nejausi atlastti 1: 1: 1 un
sadalti eksperimentalas grupas (PerClot k& T+ grupa un SealFoam ka T2 grupa) un kontroles
grupa (ka C grupa). Visi pacienti tika novertéti sakotngja noveértéjuma vel pirms operacijas,
hemostatisko iedarbibu operacijas laika, 3 dienas péc operacijas vai izdalljumu laika (atkariba no t3,
kas notika agrak) un 30 dienas p&c operacijas, lai veiktu visparéju fizisku parbaudi un eksperimentalu
parbaudi, lai parbauditu, vai ir noticis jebkads nevélams notikums.

Galvenie parametri

Hemostazes sasniegSana péc 5 minatém: péc PerClot vai SealFoam lietoSanas bojajumi tika
novértéti ar 1 mindtes intervalu. Ja asino$ana apstajas 5 mindsu laika, rezultats ir jauzskata par
efekfivu; pretéja gadijuma rezultats javerté ka neefekfivs. Veiksmes koeficients = N (veiksmigi
gadijumi) / A (gadijumi kopa) * 100%.

Sekundarie parametri

Salidzinat intraoperativo parlieSanas tilpumu, 24 stundas péc operacijas veikto asins parlie$anas
tilpumu, 24 stundas péc operacijas drenazas tilpumu, intraoperativo asinoSanas apjomu un
hemostazes laiku.

Rezultati

e Galvenie parametri

Novérojot izdoSanos eksperimentala grupa Ti, eksperimentald grupa Tz un C kontrolgrupa 5
minadtes péc materiala uzkladanas.

Saltdzinot T+ grupu ar kontroles grupu, izdoSanas T+ grupas pacientiem ar FAS ir 100%, kontroles
grupai 100%. Salidzinot attiecibu starp divdm grupam 5 mindtes péc uzkladanas, 95% ticamibas
intervala apak3&ja robeza ir —2,06%, kas ir lielaka par neiejauk3anas vértibu -10%. Lidz ar to T+
un kontroles grupas salidzinajums ir zinams ka bez iejauk3anas.

Salidzinot T2 grupu ar kontroles grupu, izdoSanas T grupas pacientiem ar FAS ir 100%, kontroles
grupai 100%. Salidzinot attiecibu starp divam grupam 5 mindtes péc uzklasanas, 95% ticamibas
intervala apaksgja robeza ir -2,06%, kas ir lielaka par neiejauk3anas kritisko vértibu -10%. Lidz ar
to Tz un kontroles grupas salidzindjums ir zinams ka bez iejauksanas.

Salidzinot T1,T2 un kontroles grupu atbilstosi tris nodalu (visparéjas kirurgijas nodala, ortopédiskas
kirurgijas nodala un sirds kirurdijas nodala) datiem, eksperimentalo grupu un kontroles grupas
FAS populacijas izdoSanas attieciba ir 100%. Efektivitdtes koeficienta ticamibas intervala apakséja
robeza ir 95% 5 minites péc uzkladanas ir lieldka par neiejaukSanas kritisko vértibu -10%. Lidz ar
to péfijums ir zinams ka pétijums bez iejaukSanas.

e Sekundarie parametri

o Intraoperativs asinoSanas apjoms

Salidzinot ar T+ ar kontroles grupu, T+ intraoperativas asino$anas tilpums ir 325,85 1 460,17ml,
kontroles grupai 371,40 + 474,46ml, ar p = 0,345, kam nav statistiskas at3kiribas.

Salidzinot ar Tz ar kontroles grupu, Tz intraoperativas asino$anas tilpums ir 270,69 + 295,26ml,
kontroles grupai 371,40 £ 474,46ml, ar p = 0,139, kam nav statistiskas atSkiribas.

o Intraoperativs parlieSanas apjoms
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Salidzinot T1 ar kontroles grupu, T+ intraoperafivas parlieSanas tilpums ir 86,28 + 265,27ml,
kontroles grupai 133,87 + 383,24ml, ar p = 0,712, kam nav statistiskas atSkiribas.

Salidzinot Tz ar kontroles grupu, T2 intraoperativas parlieSanas tilpums ir 60,00 £ 218,11 ml,
kontroles grupai 133,87 £ 383,24ml, ar p = 0,224, kam nav statistiskas atSkiribas.

o 24 stundas péc operacijas veiktais parlieSanas apjoms

Salidzinot T+ ar kontroles grupu, T1 parlieSanas tilpums 24 stundas ir 10,64 + 84,84ml, kontroles
grupai 0,00 £ 0,00ml, ar p = 0,158, kam nav statistiskas atSkiribas.

Salidzinot T2 ar kontroles grupu, T2 parlie$anas tilpums 24 stundas ir 4,26 + 41,26ml, kontroles
grupai 0,00 £ 0,00ml, ar p = 0,320, kam nav statistiskas atSkiribas.

o 24 stundas péc operacijas veiktais drendZas apjoms

Salidzinot T+ ar kontroles grupu, T+ 24 stundas pé&c operacijas drenazas tilpums ir 225,47 1 268,69ml,
kontroles grupai 185,27 + 180,10ml, ar p = 0,488, kam nav statistiskas atSkiribas.

Salidzinot T2 ar kontroles grupu, T2 24 stundas péc operacijas drenaZas tilpums ir 210,93 + 311,53m,
kontroles grupai 185,27 + 180,10ml, ar p = 0,679, kam nav statistiskas atSkirbas.

o Hemostazes laiks

Salidzinot T+ ar kontroles grupu, T+ hemostazes laiks ir 2,13 + 0,99min, kontroles grupai 2,40 *
1,13min, ar p = 0,159, kam nav statistiskas atSkiribas.

Salidzinot T2 ar kontroles grupu, T2 hemostazes laiks ir 2,29 + 1,09min, kontroles grupai 2,40 +
1,13min, ar p = 0,546, kam nav statistiskas at3kiribas.

LIETOSANA

Vienmér izmantojiet aseptisku tehniku. Uzklajiet brivi izvélétu AMP® dajinu daudzumu tieSi uz
asinoSanas vietas, l1dz iestajas hemostaze. Stipras asipo$anas gadijuma, ja nepiecieSams,
uzspiediet uz brices. Tiklidz iestdjas hemostaze, nonemiet AMP® dalinas, veicot skalo$anu
un/vai nosiikSanu.

ZALU FORMA
PerClot® ir pieejams 1g, 3g un 5g konfiguracija.
PerClot® aplikatori pieejami $ados garumos: 90mm, 200mm un 380mm.

STERILIZESANAS METODE UN DERIGUMA TERMINS

PerClot® iepakojuma saturs ir sterilizéts, izmantojot apstaro$anu, un tas nav jasterilizé
atkartoti. Nelietoti atvérti iepakojumi atbilstosi jalikvide. _

Ja uzglaba atbilstosi $aja instrukcija mingtajiem nosacfjumiem (skatit UZGLABASANA UN
RIKOSANAS), neatvérts un nebojats izstraddjums saglaba sterilitati tris (3) gadus no
sterilizé3anas datuma.

UZGLABASANA UN RIKOSANAS
Neuzglabajiet ekstrémos apstaklos, pieméram, temperatira, kas zemaka par -40°C (-40°F) vai
augstaka par +60°C (140°F). PerClot® jaizlieto nekavéjoties péc iepakojuma atvérSanas.

LIKVIDESANA
Sis izstradajums jalikvidé atbilstosi speka eso$iem valsts likumiem par mediciniskam iericém.

GARANTIJAS IEROBEZOJUMS

Starch Medical Inc. garanté, ka 8im izstradajumam nav razoSanas un materialu defektu. Atbildiba
§Ts garantijas ietvaros ir ierobezota ar naudas atmaksaSanu vai jebkura izstradajuma aizstaSanu,
kuram péc Starch Medical Inc. domam ir raZo$anas vai materialu defekts. Starch Medical Inc. nav
atbildigs par kaitéjumu, kas radies 31 izstradajuma vai ta satura lietoSanas, nepareizas lietoSanas
vai Jaunprafigas izmantoSanas rezultat3, ja lietoSana notikusi neatbilstoSi Saja lietoSanas instrukcija
aprakstitajam specifiskajam indikacijam. Izstradajuma bojajums, kas radies nepareizas lieto3anas,
parveido3anas, nepareizas glabaSanas vai nepareizas rkoSanas rezultitd atce] So ierobeZoto
garantiju.

Nevienam Starch Medical Inc. darbiniekam, agentam vai izplatitajam nav tiesibas nekada veida
izmaintt So ierobeZoto garantiju. Jebkadas nozimes izmainas vai papildindjumi nav attiecinami uz
Starch Medical Inc. un par tiem jazino Starch Medical Inc. unfvai atbilstoSam kompetentam
iestadem.

ST GARANTIJA AIZSTAJ VISAS CITAS GARANTIJAS- TIESAS VAI NETIESAS, TAJA
SKAITA JEBKADAS GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI PIEMEROTIBU
PAREDZETAJAM MERKIM VAI JEBKADAS CITAS STARCH MEDICAL INC. SAISTIBAS.
PRECU ZIMES

PerClot® un AMP® ir registrétas Starch Medical Inc. preéu zimes.
LipiGuard® ir registréta Haemonetics Puerto Rico LLC pre¢u zime.

=Nelietot atkartoti
=|zlietot dz
=Kataloga numurs

=Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu

Al E xe

=Sérijas kods
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Starch Medical Inc.

=Razos$anas datums

=Uzmantbu!

=CE zIme un sertifikacijas iestades identifikacijas numurs.

Sertificéts atbilstosi MDD (93/42/EEK)
=Razotajs
=Pilnvarots parstavis EK
=Temperatiras ierobezojumi
=Nelietot, ja iepakojums ir bojats
=Nesterilizét atkartoti

=Skatt lietoSanas instrukciju

2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA
Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9183
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PerClot® polysaccharide hemostatisch systeem

PerClot® polysaccharide hemostatisch systeem mag alleen worden gebruikt door artsen of andere
gekwalificeerde beroepsbeoefenaars.

BESCHRIJVING

PerClot® polysaccharide hemostatisch systeem (PerClot® PHS) is een medisch hulpmiddel
bestaande uit absorbeerbare gemodificeerde polymeerdeeltjes (AMP®) en aanbrengapplicators.
AMP®-deelfjes zijn biocompatibel, niet pyrogeen en onttrokken uit gezuiverd plantaardig zetmeel.
Het hulpmiddel bevat geen menselijke of dierlijke bestanddelen. PerClot® PHS is bedoeld voor
gebruik als absorbeerbaar, hemostatisch systeem voor het stelpen van bloedingen tijdens
chirurgische procedures of na traumatische letsels. Voor specifieke chirurgische procedures wordt
het systeem zowel als PerClot® Standard als PerClot® Laparoscopic geconfigureerd.

ACTIE

AMP®-deeltjes hebben een moleculaire structuur die water snel absorbeert uit het bloed. Dit
dehydratieproces zorgt voor een hoge concentratie van bloedplaatjes, rode bloedcellen en
gestolde eiwitten (trombine, fibrinogeen enz.) die het normale, fysiologische stollingsproces
versnelt. Wanneer ze met bloed in aanraking komen, ondersteunen AMP®-deeltjes de vorming
van een gegeleerde, hechtende matrix die een mechanische barriére vormt waarmee het bloeden
onder controle wordt gehouden. De absorptie neemt normaal meerdere dagen in beslag en is
afthankelijk van de hoeveelheid materiaal die wordt aangebracht en de plaats waar dit gebeurt.
AMP®-deeltjes worden aangetast door amylase en glucoamylase.

INDICATIES

PerClot® PHS is geindiceerd voor gebruik bij chirurgische procedures (behalve neurologische en
oogheelkundige inbegrepen) of letsels als extra hemostaat wanneer het stelpen van een bloeding uit
capillaire, veneuze of arteriéle bloedvaten door druk, ligatuur en andere conventionele middelen niet
effectief of praktisch is.

GEBRUIK

De volgende instructies bieden technische richtlijnen voor aanbevolen gebruik van alle PerClot®
PHS-modellen. Bovendien geven de hier beschreven technieken en procedures niet alle medisch
geaccepteerde protocollen weer en zijn ze ook niet bedoeld om de ervaring van en beoordeling
door de arts bij de behandeling van specifieke chirurgische aandoeningen te vervangen.

VOORBEREIDING

1. Voer een visuele controle uit op de afgesloten verpakking van zowel AMP® als de applicator.
Als een verpakking eerder al werd geopend of beschadigd, moet u ze weggooien en vervangen
door een nieuwe.

Verwijder de applicator uit de verpakking.

Verwijder de AMP®-deeltjesdispenser (balg) uit de verpakking. Verwijder de dop door deze
tegen de klok in te draaien (afb.1).

Sluit de AMP®-deeltjesdispenser stevig aan op het uiteinde van de applicatorgreep (afb. 2 en 3).
Het systeem is nu klaar voor gebruik.

Pomp zodat de dispenser AMP®-deeltjes afgeeft op de plaats van de bloeding (afb. 4).

% % N S

Afb.1 Afb.2 Afb.3 Afb.4

ok~ wbd

PerClot® Standard
Voor gebruik tijldens open chirurgie.

Applicatietechnieken

Voor een maximale doeltreffendheid worden de volgende technieken aanbevolen:

1. Verwijder al het overtollige bloed van de bedoelde plek door deppen, vegen of aspiratie. Bepaal de
bloedingsbron en leg ze bloot. Het verwijderen van overtoliig bloed is cruciaal voor de maximale
hemostatische prestaties omdat hierdoor de AMP®-deeltjes direct in contact kunnen komen met
de plaats en de bron van de actieve bloeding.

2. Breng direct een ruime hoeveelheid AMP®-deeltjes aan op de bron van de bloeding. Dek de
wonde grondig af met AMP®-deelfjes.

3. Breng bij diepe wonden de applicatorpunt dicht bij de bron van de bloeding. Zorg er hierbij voor
dat de applicatorpunt niet in contact komt met het bloed want zo zou de applicator verstopt
kunnen raken. Als dit toch gebeurt, moet u de applicator weggooien en een nieuwe PerClot®
Standard-applicator gebruiken.

4. Bij hevige bloedingen moet u gedurende meerdere mintuten directe druk op de wonde uitoefenen
nadat u de AMP®-deeltjes hebt aangebracht. Sommige materialen zoals standaard verbandgaas,
kunnen aan de gegeleerde stollingsmatrix blijven kleven. Het is aanbevolen om te spoelen met
een zoutoplossing alvorens u het verbandgaas voorzichtig verwijdert. Het is aanbevolen om
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niet-klevende drukmiddelen te gebruiken.

5. Verwijder de overtollige deelties en herhaal de procedure als de bloeding aanhoudt.

6. Verwijder de overtollige AMP®-deeltjes voorzichtig en volledig door irrigatie en aspiratiezodra
hemostase is bereikt.

PerClot® Laparoscopic
Wordt gebruikt bij laparoscopische en laparoscopisch ondersteunde procedures.

Een afbeelding van de PerClot® Laparoscopic

Applicatietechnieken

1. Bepaal de bloedende letsel(s). Het verwijderen van overtollig bloed is cruciaal voor een maximale

hemostatische doeltreffendheid.

2. Steek de applicator in de laparoscoop en plaats de punt op de plaats van de bloeding. Breng
de AMP®-deeltjes aan door de dispenser te pompen. Probeer de applicatorpunt niet aan te
passen. Gebruik een nieuwe applicator wanneer de punt verstopt raakt.

. Verwijder de overtollige AMP®-deeltjes en herhaal de procedure als de bloeding aanhoudt.

. Verwijder de overtollige AMP®-deeltjes met irrigatie en aspiratie zodra hemostase is bereikt.

. Verwijder de applicator.

. Zorg ervoor dat de laparoscoop na de procedure volledig wordt schoongemaakt door middel
van irrigatie om afsluiting van het laparoscoopkanaal te voorkomen.

CONTRA-INDICATIES

Injecteer PerClot® PHS niet in bloedvaten: dit zou emnstige embolisatie en de dood als gevolg
kunnen hebben.

PerClot® PHS is gecontraindiceerd voor patiénten die gevoelig zijn voor zetmeel of van zetmeel
afgeleide stoffen.

WAARSCHUWINGEN

PerClot® PHS is niet bedoeld als vervanging van goede chirurgische praktijken en in het bijzonder
het correcte gebruik van conventionele procedures (zoals ligatuur) voor hemostase.

PerClot® PHS is niet aanbevolen in geval van een vermoedelijke infectie. PerClot® PHS moet
worden gebruikt met de nodige voorzichtigheid in besmette gebieden. Als er zich op de plaats
waar PerClot® PHS werd gebruikt infectiesymptomen ontwikkelen, kan chirurgie nodig zijn om
voor adequate drainage te zorgen.

Het gecombineerde gebruik van PerClot® PHS met andere plaatselijke hemostatische agenten is
nog niet onderzocht in gecontroleerde studies.

Verwijder de overtollige AMP®-deeltjes zodra hemostase is bereikt. De verwijdering van overtollige
deeltjes is vooral belangrijk in en rond het ruggenmerg, door bot omsloten gebieden, de optische
zenuw/chiasma en foramina van beenderen omdat onverzadigde deeltjes kunnen zwellen en druk
uvitoefenen op het omliggende weefsel.

PerClot® PHS mag niet worden gemengd met methylmethacrylaat of andere hechtmiddelen op
basis van acryl omdat dit de hechtkracht kan verlagen en de hechting van prothetische middelen
aan botweefsel kan verminderen. Voor gebruik van hechtmiddelen moeten overtollige deeltjes
met irrigatie volledig worden verwijderd van de botopperviakken.

De veiligheid en doeltreffendheid van PerClot® PHS werden niet klinisch geévalueerd bij kinderen
en zwangere vrouwen.

Bij gebruik van PerClot® PHS in de neusholte, het strottenhoofd en de keel, moet PerClot® PHS
voorzichtig worden gebruikt om te vermijden dat droge deeltjes in de luchtpijp en luchtwegen
worden getrokken waardoor een gel kan worden gevormd die de luchtpijp en luchtwegen
blokkeert.

PerClot® PHS is een product voor eenmalig gebruik. Gebruik PerClot® PHS niet bij meer dan één
chirurgische procedure.

PerClot® PHS mag niet worden gebruikt voor het stelpen van post-partum bloedingen of menorragie.
De veiligheid en doeltreffendheid in neurologische en oogheelkundige procedures werd niet
onderzocht in gecontroleerde klinische studies.

VOORZORGSMAATREGELEN

PerClot® PHS is niet aanbevolen als primaire behandeling van coagulatiestoornissen.

PerClot® PHS is bedoeld voor gebruik in droge toestand. Contact met vioeistoffen voor applicatie
resulteert in verlies van hemostatische eigenschappen.

Niet meer dan 50g PerClot® PHS aanbrengen in diabetische patiénten indien die hoeveelheid
boven 50g het glucosegehalte zou kunnen beinvioeden.

Bij gebruik van een extracorporaal cardiopulmonair bypasscircuit of een circuit voor gerecupereerd
autoloog bloed in combinatie met PerClot® PHS, is voorzichtigheid geboden om te vermijden dat
deeltjes in het bypasscircuit terechtkomen. Binnendringing wordt voorkomen met behulp van een
40u cardiotomisch reservoir, celspoeling en een 40y transfusiefilter (zoals een LipiGuard®).
PerClot® PHS mag niet worden achtergelaten in de blaas, de urineleider of het nierbekken om de
potentiéle foci voor kalkvorming te vermijden.

Het is tijdens het aanbrengen van PerClot® PHS essentieel om de plaats van de bloeding te
visualiseren. De plaats van de bloeding moet worden blootgesteld om ervoor te zorgen dat de
hemostatische deeltjes in contact kunnen komen met de plaats van de bloeding voordat hemostase
wordt bereikt. Zo niet kunnen er opnieuw bloedingen ontstaan. Vooral bij gebruik bij een myomectomie
is het moeilijk voor PerClot® PHS om de werkelijke plaats van de bloeding te bereiken waardoor
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hemostase niet wordt bereikt.

ONGUNSTIGE REACTIES

Er werden in totaal zeven ongewenste voorvallen gemeld voor PerClot® PHS.

Er werden vijf ongewenste voorvallen gemeld bij klinisch gebruik. Drie daarvan waren potentiéle
nieuwe bloedingen als gevolg van de niet-geidentificeerde bron van de bloeding tijdens een
myomectomie, spoedepistaxis en septumcorrectie. Eén ongewenst voorval werd gemeld voor de
aspiratie van droge deeltjes in de luchtweg tijdens een tonsillectomie. Eén ongewenst voorval
betrof een defecte applicator.

Twee ongewenste voorvallen deden zich voor in een prospectief gerandomiseerd gecontroleerd
klinisch onderzoek met 288 patiénten. Bij één patiént steeg de bloedsuikerspiegel en één patiént
kreeg koorts. Geen daarvan hadden betrekking op PerClot® PHS.

NEGATIEVE REACTIES DIE WERDEN TOEGESCHREVEN AAN ANDERE VAN ZETMEEL
AFGELEIDE POLYSACCHARIDE HEMOSTATISCHE DEELTJES

De volgende ongunstige voorvallen werden gemeld voor andere van zetmeel afgeleide polysaccharide
hemostatische deeltjes en kunnen van toepassing zijn op het gebruik van PerClot® PHS:

In laparoscopisch of laparoscopisch ondersteunde procedures werden infecties en darmobstructies
(ileus) als gevolg van overmatige en resterende hemostatische deeltjes vastgesteld.

In een prospectief gerandomiseerd, gecontroleerd klinisch onderzoek waren voor andere van zetmeel
afgeleide polysaccharide hemostatische deeltjes de meest voorkomende ongunstige voorvallen piin
met betrekking tot chirurgische ingreep, anemie, misselijkheid en abnormale labwaarden. Andere
ongunstige voorvallen waren ritmestoomissen, constipatie, ademhalingsproblemen, hypotensie,
koorts, pruritis ecchymosis, tachycardie, oedeem, pijn die niet betrekking heeft op chirurgische ingreep,
hemoiragie, hypertensie, paresthesie, cutane bloeding, infectie, seroom, verwardheid, nierinsufficiéntie,
maagzuur, diarree, vertigo, hypovolemie, pneumonie, pleurale effusie, parese, huidirritatie, urinaire
deficiéntie, spierspasmen, hematurie, ileus, coagulatie, necrose, hematoom, hypothermie, opgejaagdheid,
uitslag, hypoxemie, myocardiaal infarct, hyperthermie, hypercapnie, clostridium difficile, oogirritatie,
xerostomie, zenuwverlamming, pericardiale effusie, harttamponade, schaafwonden, vermoeidheid,
winderigheid, niet-verbonden ziekte, cellulitis, flauwvallen, rillen, keelpiin, alcalose, hielzweer,
anastomotische lekkage, stolling, gastritis, linker ventriculaire fistel, leverinsufiiciéntie, adrenale
insufficiéntie. Geen van bovenstaande ongunstige voorvallen werden door de Data Safety Monitoring
Board beoordeeld als verband houdend met het gebruik van het experimenteel product.

NEGATIEVE REACTIES DIE WERDEN TOEGESCHREVEN AAN ANDERE NIET VAN
ZETMEEL AFGELEIDE HEMOSTATISCHE AGENTEN

De volgende ongunstige voorvallen werden gemeld voor andere niet van zetmeel afgeleide
hemostatische agenten en kunnen van toepassing zijn op het gebruik van PerClot® PHS:
Verlamming en zenuwbeschadiging werden gemeld bij gebruik van hemostatische agenten in of in de
buurt van foramina in beenderen, door bot omsloten gebieden, het ruggenmerg en/of de optische
zenuw en chiasma. While most of these reports have been in connection with laminectomy, reports of
paralysis have also been received in connection with other procedures.

Druk op de hersenen en het ruggenmerg als gevolg van de accumulatie van f steriele viosistof werd
vastgesteld.

KLINISCHE STUDIES

Doelstelling

De doelstelling van de studie om het evalueren van de veiligheid en doeltreffendheid van PerClot en
SealFoam (een van zetmeel afgeleide hemostatische spons geproduceerd door Starch Medical)
versus in de handel verkrijgbare, van zetmeel afgeleide polysaccharide hemostatische deelties om
intraoperatieve bloedingen in orthopedische, algemene en cardiale chirurgie te stelpen.

Methodes

Deze studie was ontwikkeld als een multicenter, gerandomiseerd, non-inferiority, parallelle
gecontroleerde klinische studie. Nadat de onderzoekers de geinformeerde toestemming krijgen van
patiénten, werden de patiénten gerandomiseerd in een 1:1:1-toewijzing aan experimentele groepen
(PerClot als Groep T1 en SealFoam als Groep Tz) en de controlegroep (als Groep C). Alle patiénten
werden geévalueerd met een basisbeoordeling voor chirurgische ingrepen, hemostatische
doeltreffendheid tijdens de ingrepen, 3 dagen na de ingreep of bij ontslag (wat zich eerst voordeed) en
30 dagen na de ingreep om een algemeen medisch onderzoek en een experimenteel onderzoek dat
de incidentie van ongunstige voorvallen controleerde.

Primair eindpunt

Succespercentage van het bereiken van hemostase na 5 minuten: na aanbrengen van PerClot of
SealFoam werden de letsels geévalueerd op intervallen van 1 minuut. Als de bloeding stopte binnen 5
minuten, moest het resultaat worden beoordeeld als doeltreffend; anders moest het resultaat worden
beoordeeld als niet-doeltreffend. Succespercentage= N (succesvolle gevallen) / A (totaalaantal
gevallen) * 100 %

Secondair eindpunt

Om het intraoperatieve transfusievolume, het bloedtransfusievolume 24 uur na de ingreep, het
drainagevolume 24 na de ingreep, het intraoperatieve bloedingsvolume en de hemostasetid te
vergelijken.

Resultaten

® Primair eindpunt

Observeren van het succespercentage van experimentele groep T1, experimentele groep Tz, en
controlegroep C 5 minuten nadat het materiaal werd aangebracht.

Na vergelijking van Groep T+ met controlegroep bedraagt het percentage T+-patiénten in FAS 100%,
controlegroepen 100%. Bij vergelijking van het percentage tussen twee groepen 5 minuten na het
aanbrengen, bedraagt de ondergrens van 95% confidentie-interval -2,06%, wat meer is dan de
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non—ingn'on'teitswaarde -10%. Daarom is de vergelijking tussen T+ en de controlegroep gekend als
non-inferioriteit.

Na vergeliking van Groep T2 met de controlegroep, bedraagt het percentage Tz-patiénten in FAS 100%,
controlegroepen100%. Bij vergelijking van het percentage tussen twee groepen 5 minuten na het
aanbrengen, bedraagt de ondergrens van 95% confidentie-interval -2,06%, wat meer is dan de kritieke
non-inferioriteitswaarde -10%. Daarom is de vergelijking tussen Tz en de controlegroep gekend als
non-inferioriteit.

Bij vergelijking van respectievelijk T1, T2 en de controlegroep volgens de gegevens van de drie
afdelingen (algemene chirurgie, orthopedische chirurgie en cardiale chirurgie), bedragen de
succespercentages van de FAS-populatie van de experimentele groepen en de controlegroep 100%.
De ondergrens van 95% confidentie-interval van het efficiéntiepercentage na 5 minuten na aanbrengen is
groter dan de kritische waarde van non-inferioriteit van -10%. Daarom is de studie gekend als een
non-inferiority studie.

e Secundaire eindpunten

o Intraoperatief bloedingvolume

Na vergelijking van T+ met de controlegroep bedraagt het intraoperatieve bloedingvolume van Ti
325.851460.17ml, de controlegroep 371.401474.46ml, met p=0,345, wat geen statistisch verschil
vertoont.

Na vergelijking van T2 met de controlegroep bedraagt het intraoperatieve bloedingvolume van T2
270.694£295.26ml, de controlegroep 371.401474.46ml, met p=0,139, wat geen statistisch verschil
vertoont.

o Intraoperatief transfusievolume

Na vergelijking van T1 met de controlegroep bedraagt het intraoperatieve transfusievolume van Ti
86.28+265.27ml, de controlegroep 133.87+383.24ml, met p=0,712, wat geen statistisch verschil
vertoont.

Na vergelijking van T= met de controlegroep bedraagt het intraoperatieve transfusievolume van T
60.00+218.11ml, de controlegroep 133.87+383.24ml, met p=0,224, wat geen statistisch verschil
vertoont.

o Transfusievolume 24 uur na ingreep

Na vergelijking van T1 met de controlegroep bedraagt het transfusievolume van T+ 24 uur na de
ingreep 10.64184.84ml, de controlegroep 0.00+0.00 ml, met p=0,158, wat geen statistisch verschil
vertoont.

Na vergelijking van T2 met de controlegroep bedraagt het transfusievolume van T2 24 uur na de
ingreep 4.26+41.26ml, de controlegroep 0.00+0.00ml, met p=0,320, wat geen statistisch verschil
vertoont.

o Drainagevolume 24 uur na de ingreep

Na vergelijking van T met de controlegroep bedraagt het drainagevolume van T1 24 uur na de ingreep
225.471268.69ml, de controlegroep 185.27+180.10ml, met p=0.488, wat geen statistisch verschil
vertoont.

Na vergelijking van T> met de controlegroep bedraagt het drainagevolume van T2 24 uur na de ingreep
210.931£311.53ml, de controlegroep 185.27+180.10ml, met p=0.679, wat geen statistisch verschil
vertoont.

o Hemostasetijd

Na vergelijking van T1 met de controlegroep bedraagt de hemostasetijd van T+ 2.13£0.99min, de
controlegroep 2.40+1.13min, met p=0.159, wat geen statistisch verschil vertoont.

Na vergelijking van T2 met de controlegroep bedraagt de hemostasetijd van T2 2.29+1.0Smin, de
controlegroep 2.40+1.13min, met p=0.546, wat geen statistisch verschil vertoont.

AANBRENGEN

Er moeten altijd aseptische technicken worden gebruikt. Breng een ruime hoeveelheid van
AMP®deelties aan op de plaats van de bloeding tot hemostase is bereikt. Pas in geval van
overvioedige bloeding indien nodig druk toe. Nadat hemostase is bereikt, moeten de
AMP®-deeltjes door irrigatie en/of aspiratie worden verwijderd.

LEVERINGSVORMEN
PerClot® is verkrijgbaar in verpakkingen van 1g, 3g en 5g.
PerClot®-applicators zijn verkrijgbaar in de volgende lengtes: 90mm, 200mm en 380mm.

STERILISATIUEMETHODE & HOUDBAARHEIDSDATUM

De inhoud van de PerClot® PHS-verpakking is gesteriliseerd door bestraling en hoeft niet opnieuw
gestqr(’jilisgerd te worden. Ongebruikte, open verpakkingen moeten op comecte wijze worden
verwijderd.

Bij bewaring in de in deze handleiding opgegeven omstandigheden (zie BEWARING EN
BEHANDELING), blijit het ongeopende en onbeschadigde product gedurende drie (3) jaar na de
sterilisatiedatum steriel.

BEWARING EN BEHANDELING
Niet bewaren in extreme omstandigheden zoals temperaturen onder -40°C (40°F) of boven 60°C
(140°F). PerClot® PHS onmiddellijk na opening van de verpakking gebruiken.

VERWIJDERING
Dit product moet worden verwijderd in overeenstemming met de relevante overheidsvoorschriften
inzake medische hulpmiddelen.

BEPERKTE GARANTIE

Starch Medical Inc. garandeert dat dit product vrij is van productie- en materiaalfouten. Aansprakelijkheid in
het kader van deze garantie is beperkt tot de terugbetaling of vervanging van een product waarin
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door Starch Medical Inc. productie- en materiaalfouten worden gevonden. Starch Medical Inc. is
niet aansprakelijk voor schade als gevolg van gebruik, verkeerd gebruik of misbruik van dit
product of de inhoud ervan, op een manier die niet overeenkomt met de specifieke voorschriften
in deze bijsluiter. Schade aan het product als gevolg van verkeerd gebruik, wijzigingen, een
verkeerde bewaring of een verkeerde behandeling maken deze garantie ongeldig.

Werknemers, vertegenwoordigers of verkopers van Starch Medical Inc. hebben niet het recht
deze beperkte garantie aan te passen. Wijzigingen of modificaties zijn niet geldig voor Starch
Medical Inc., en moeten worden gemeld aan Starch Medical Inc. en/of de bevoegde autoriteiten.
DEZE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE GARANTIES, AL DAN
NIET GEIMPLICEERD, INCLUSIEF GARANTIES BETREFFENDE DE VERKOOPBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK DOEL OF EEN ANDERE VERPLICHTING VAN
STARCH MEDICAL INC.

HANDELSMERKEN

PerClot® en AMP® zijn geregistreerde handelsmerken van Starch Medical Inc.
LipiGuard® is een geregistreerd handelsmerk van Haemonetics Puerto Rico LLC.

=Niet opnieuw gebruiken

=Te gebruiken tot
=Catalogusnummer
=Gesteriliseerd door bestraling
=Lotcode

=Productiedatum

=Let op

=CE-certificering en identificatienummer van aangemelde instantie.
Gecertificeerd volgens MDD (93/42/EEC)

=Producent

=Erkende vertegenwoordiger in de EG
=Temperatuurbeperking

=Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is

=Niet opnieuw steriliseren

BEeo~{E pbrEfEime

=Raadpleeg de bijsluiter

@l [Ec[Rer]
Starch Medical Inc. ClotPlus Limited
2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA Harcourt Centre, Block 4, Harcourt Road
Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9183 Dublin 2, D02 HW77 Ireland
E-mail: info@starchmedical.com Tel: +353(0)1 477 3466
www.starchmedical.com LIT-L-0001 0719 Fax: +353(0)1 402 9590
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PerClot® Polysakkarid hemostatisk system

PerClot® Polysakkarid hemostatisk system skal kun benyttes av leger eller andre autoriserte
fagpersoner.

BESKRIVELSE

PerClot® Polysakkarid hemostatisk system (PerClot® PHS) er et medisinsk verktay som bestar av
absorberende modifiserte polymer- (AMP®) partikler og applikatorer. AMP® partikier er biokompatible,
ikke-pyrogeniske, og stammer fra renset plantestivelse. Utstyret inneholder ingen komponenter
som kan spores tilbake til mennesker eller dyr. PerClot® PHS benyites som et absorberende
hemostatisk system for & kontrollere blgdninger under kirurgiske prosedyrer eller etter traume.
PerClot® Standard og PerClot® Laparoscopic er konfigurert i system for spesifikke kirurgiske
prosedyrer.

VIRKNING

AMP® partikler har en molekylstruktur som hurtig absorberer vann fra blodet. Denne dehydrering-
sprosessen farer til en hay konsentrasjon av blodplater, rade blodceller, og koagulasjonsfaktorer
(trombin, fibrinogen, osv.) Dette akselererer den naturlige, fysiologiske koagulasjonskaskaden. |
kontakt med blod vil AMP® partikler danne en gellignende, klebrig matrise som fungerer som en
mekanisk barriere for kontroll av blgdningen. Absorpsjonen krever normalt flere dager, og
avhenger av mengden pafert materiale, samt hvilket sted som behandles. AMP® partikler brytes
ned av amylase og glukoamylase.

INDIKASJONER

PerClot® PHS er ment for bruk under kirurgiske prosedyrer (unntatt ved nevrologiske eller
oftalmiske inngrep) eller ved skader, som en supplerende hemostat nar blgdningskontroll fra
kapillarer eller venase eller arterigse blodkar enten er ineffektiv eller upraktisk nar konvensjonelle
metoder brukes, slik som direkte trykk mot blgdning, eller stramming.

BRUKSANVISNING

Felgende instruksjoner er i alt vesentlig tekniske anvisninger for anbefalt bruk av alle PerClot®
PHS modeller, og er rettet mot fagpersonellet. Merk at teknikkene og prosedyrene som beskrives
her ikke representerer absolutt alle medisinsk akseptable protokoller, ei heller er de ment som en
erstatning for legens erfaring og demmekraft i forhold til behandling av spesifikke kirurgiske
tilstander.

FORBEREDELSER

1. Sjekk bade den forseglede AMP® og applikatorpakningene for & se om alt er i orden. Dersom
noen av pakningene har veert apnet tidligere eller viser tegn til skade, kast pakningen og erstatt
den med en ny pakning.

2. Fjern applikatoren fra pakningen.
3. Fjern AMP® partikkeldispenseren (belgen) fra pakningen. Fjern hetten ved & vri mot klokken
(figur 1).
4. Koble AMP® partikkeldispenseren til enden av applikatorhandtaket (figur 2 og figur 3) og se til
at den sitter godt. Systemet er na klart for bruk.
5. Pumpe dispenseren for & pafare AMP® partikler direkte til bledningsstedet (figur 4).
4
A X
% Y
Y
Figur 1 Figur 2 Figur 3 Figur 4
PerClot® Standard

For bruk under apne kirurgiske prosedyrer.

Paferingsteknikk

For maksimal effekt anbefales fglgende teknikker:

1. Fjern alt overfladig blod fra paferingsstedet ved a terke av, trekke opp eller suge opp blodet.
Identifiser bizdningskilden. A fierne overfladig blod er helt nadvendig for maksimering av den
hemostatiske virkningen, ettersom dette gir AMP®-partiklene direkte kontakt med
blgdningsstedet og -kilden.

2. Pafer straks en god mengde AMP® -partikler direkte pa bladningskilden. Dekk det bledende
séret helt med AMP®-partikler.

3. Nérdype sar handteres ma tuppen av applikatoren plasseres helt naer bigdningskilden. Imidlertid
ma man her veere ngye med & unnga kontakt mellom applikatortuppen og blodet, ettersom
dette kan fare til tilstopping av applikatoren. Dersom dette skulle skje, kast applikatoren og
benytt en ny PerClot® Standard applikator.

4. For kraftig bledning, trykk direkte pa saret i flere minutter etter pafering av AMP®-partikler.
Enkelte materialer, som vanlig gassbind, kan lett klebe seg til den gellignende koagulasjonsma
trisen. Det anbefales & fukte med saltvann fer forsiktig fierning av gassbindet. Bruk av et
ikke-klebende substrat for pafaring av trykk anbefales.
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5. Dersom blgdningen skulle fortsette, fiern overfledige partikler og gjenta prosedyren.
6. Sa snart hemostase er oppnadd, fjern overfladige AMP®-partikler forsiktig og serg for at
omradet rundt saret blir fullstendig rent ved skylling og aspirasjon.

PerClot® Laparoscopic
For bruk under laparoskopi eller laparoskopi-assisterte prosedyrer.

lllustrasjon av PerClot® laparoscopic

Paferingsteknikk

1. Identifiser det bledende saret/de bledende sarene. Fjeming av overfladig blod fra bledningsstedet

er spesielt viktig for & oppnd maksimal hemostatisk effekt.

2. Sett applikatoren pa laparoskopet og plasser tuppen ved bladningsstedet. Pafer AMP®-partikiene
rett pa ved & pumpe pa dispenseren. lkke forsgk & trimme applikatortuppen. Dersom tuppen
skulle bli tilstoppet, bruk en ny applikator.

. Dersom bladningen skulle fortsette, fiern overfladige AMP® partikler og pafer pa nytt.

. Sa snart hemostase er oppnéadd, fiern overfladige AMP® partikler ved skylling og aspirasjon.

. Fjern applikatoren.

. Etter prosedyren, forsikre at laparoskopet er renset fullstendig ved skylling for & unnga tilstopping av
laparoskopets kanal.

KONTRA-INDIKASJONER

Ikke sett PerClot® PHS i blodkar, da det er mulig at embolisering kan skje, med deden til fgige.
PerClot® PHS bar ikke benyttes pa pasienter som er sensitive mot stivelse eller stivelsesbaserte
materialer.

ADVARSLER

PerClot® PHS er ikke ment som en erstatning av god kirurgisk praksis, og skal ikke erstatte bruken
av konvensjonelle prosedyrer (slik som tilstramming) for hemostase.

PerClot® PHS anbefales ikke dersom det finnes mistanker om infeksjon. PerClot® PHS bar
anvendes med varsomhet i forurensede omrader. Dersom tegn til infeksjon skulle observeres i
omradet der PerClot® PHS har blitt brukt kan kirurgi vaere na@dvendig for & sarge for tilstrekkelig
drenering.

Kombinert bruk av PerClot® PHS med andre aktuelle hemostatiske midler har ikke blitt undersgkt
i kontrollerte kliniske studier.

Fjern overfladige AMP® partikler sa snart hemostase er oppnadd. Fjermning av overfladige partikler
er spesielt viktig i og rundt ryggmargen, i omrader omsluttet av ben, den optiske
nerven/synsnervekrysningen, og foramen i ben, ettersom umettede partikler kan svelle og legge
trykk pa naerliggende vev.

PerClot® PHS ma ikke blandes med metylmetakrylat eller andre akryliske klebestoffer da dette kan
fore til redusert klebestyrke samt kompromittere feste av proteseapparater til benvev. Overfledige
partikler bar fiernes fullstendig fra benoverflater ved hjelp av skylling, far bruk av klebestoffer.

Nar det gjelder bruk pa barn og gravide, har sikkerhet og effektivitet av PerClot® PHS ikke blitt
klinisk evaluert.

Nar PerClot® PHS benyttes i nesehulen og strupehodet ber PerClot® PHS brukes med varsomhet
for & unnga at terre partikler trekkes inn i luftrer og bronkier, da de kan danne en gel som blokkerer
disse.

PerClot® PHS er et produkt for engangsbruk. Ikke bruk PerClot® PHS for mer enn én enkelt
kirurgisk prosedyre.

PerClot® PHS bar ikke benyttes for kontroll av bladninger etter fadsel eller menstruasjonsbladninger.
Sikkerhet og effektivitet i nevrologiske eller oftalmiske prosedyrer har ikke blitt undersgkt i
kontrollerte kliniske studier.

FORHOLDSREGLER

PerClot® PHS anbefales ikke som primaerbehandling av koagulasjonsforstyrrelser.

PerClot® PHS er ment for bruk i tarr tilstand. Kontakt med vassker fgr pafering vil fere til tap av
hemostatiske egenskaper.

Ikke pafer mer enn 50g av PerClot® PHS hos diabetespasienter, da mengder over 50g kan i noen
tilfeller kan pavirke glukoseopptaket.

Nar en ekstrakorporal kardiopulmonal bypass-krets eller autolog blodoverferingskrets brukes i
sammenheng med PerClot® PHS ma det utaves varsomhet for & unngé at partikler kommer inn i
bypass-kretsen. En slik inngang unngas ved & benytte et 40u kardiotomireservoar, cellevasking,
og et 40y transfusjonsfilter (slik som LipiGuard®).

Spor av PerClot® PHS ber ikke vaere & finne verken i blasre, urinleder eller nyrebekken. Dette for
4 eliminere risiko for dannelse av calculus.

Det er viktig at bledningsstedet observeres ngye under pafaringen av PerClot® PHS. Bladningsstedet
ma veere eksponert for & sikre kontakt mellom de hemostatiske partiklene og bledningsstedet for
hemostase kan oppnas, ellers kan nye bladninger oppsta. Spesielt nar det gjelder anvendelse i
myomektomi vil det vaere vanskelig 4 na bladningsstedet med PerClot® PHS. Det kan bli vanskelig
& oppna hemostase.

U@NSKEDE REAKSJONER

Totalt syv ugnskede hendelser har blitt rapportert for PerClot® PHS.

Fem uenskede hendelser ble rapportert inn under klinisk bruk. Tre gjaldt potensielle nye
blgdninger som felge av uidentifiserte bladningskilder under myomektomi, nesebladning og
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septumplastikk. Det er blitt rapportert om én ugnsket hendelse i forbindelse med aspirasjon av
terre partikler inn i luftveiene under tonsillektomi. En uegnsket hendelse gjaldt en edelagt
applikator.

To ugnskede hendelser forekom i en randomisert prospektiv, samtidskontrollert klinisk utpravning
med 288 pasienter. En pasient opplevde gkning i blodsukker og én pasient fikk feber. Ingen ble
fastslatt a ha tilknytning til PerClot® PHS.

UONSKEDE REAKSJONER SOM HAR BLITT TILSKREVET ANDRE HEMOSTATISKE
POLYSAKKARIDPARTIKLER MED STIVELSESOPPHAV

Folgende ugnskede hendelser har blitt rapportert for andre hemostatiske polysakkaridpartikler
med stivelsesopphav og kan gjelde bruk av PerClot® PHS:

| laparoskopiske eller laparoskopi-assisterte prosedyrer har infeksjon og tarmslyng (ileus) som
felge av overfledige, gjenveerende partikler blitt observert.

| en randomisert prospektiv, samtidskontrollert klinisk utpreving ble det, for andre hemostatiske
polysakkaridpartikler med stivelsesopprinnelse rapportert at de vanligste bivirkningene var smerte
knyttet til kirurgi, blodmangel, kvalme, og laboratorieverdier utenfor normalomradet. Andre
bivirkninger inkluderer arytmi, forstoppelse, respiratorisk dysfunksjon, hypotensjon, feber, pruritys
ekkymose, takykardi, agdem, smerter knyttet til kirurgi, hemoroider, hypertensjon, parestesi, kutane
bledninger, infeksjon, serom, forvirring, nyresvikt, halsbrann, diaré, svimmelhet, hypovolemi,
lungebetennelse, pleuravaeske, lammelser, hudirritasjon, urinveisdysfunksjon, muskelspasmer,
hematuri, ileus, koagulasjon, nekrose, hematom, hypotermi, agitasjon, utsleit, hypoksemi,
hjerteinfarkt, hypertermi, hyperkapni, Clostridium difficile, syeirritasjon, munnterrhet, nervelam-
melser, perikardial effusjon, hjertetamponade, hudavskalling, utmattethet, tarmgass, ikke-relatert
sykdom, cellulitter, besvimelser, skjelvinger, sér hals, alkalose, haelsar, anastomotisk lekkasje,
blodpropp, gastritt, venstreventrikkulzer fistel, leversvikt, binyresvikt. Ingen av de nevnte bivirknin-
gene som forekom ble bedemt av Data Safety Monitoring Board & ha tilknytning til bruken av det
eksperimentelle produktet.

UGNSKEDE REAKSJONER SOM HAR BLITT TILSKREVET ANDRE HEMOSTATISKE
MIDLER UTEN STIVELSESOPPHAV

Folgende ugnskede hendelser har blitt rapportert for andre hemostatiske midler uten stivelsesopphav
og kan gjelde bruk av PerClot® PHS:

Lammelse og nerveskade har blitt rapportert nar hemostatiske midler har blitt brukt i eller i
neerheten av foramen i ben, omrader omsluttet av ben, ryggmargen, og/eller den optiske nerven
og synsnervekrysningen. Flesteparten av de innrapporterte tilfellene har forekommet i forbindelse
med laminektomi, men det har ogsa blitt innrapportert tilfeller med lammelse i forbindelse med
andre prosedyrer.

Kompresjon av hjerne og ryggmarg grunnet akkumulering av steril veeske har blitt observert.

KLINISKE STUDIER

Mal

Malet med studiet var a evaluere sikkerhet og effektivitet av PerClot og SealFoam (en hemostatisk
svamp med stivelsesopprinnelse produsert av Starch Medical) sammenlignet med kommersielt
tilgiengelige hemostatiske polysakkaridpartikler med stivelsesopprinnelse for kontroll av
intraoperativ bladning i ortopedisk kirurgi, generell kirurgi og hjertekirurgi.

Metoder

Dette kliniske studiet var multi-sentrert og randomisert; et parallellkontrollert
ikke-underlegenhetsstudie. Etter at forskerne mottar informert samtykke fra deltagere blir
deltageme tilfeldig fordelt, 1:1:1, i eksperimentelle grupper (PerClot som gruppe T1 og SealFoam
som gruppe T2) og kontroligruppe (som gruppe C). Alle deltagere ble evaluert ved hjelp av
grunnlinjevurdering fer kirurgi, hemostatisk effektivitet underveis i de kirurgiske prosedyrene, 3
dager etter inngrep eller ved utskrivning (avhengig av hva som skjedde tidligst) og 30 dager etter
inngrep ved en generell fysisk undersgkelse samt en eksperimentell undersgkelse, som tiener il
a fange opp eventuelle ugnskede hendelser.

Primeert endepunkt

Suksessraten for oppnadd hemostase etter 5 minutter: etter pafering av PerClot eller SealFoam
ble sarene evaluert med 1 minutts intervaller. Dersom blgdningen stoppet innen 5 minutter ble
resultatet bedemt som effektivt, ellers ble resultatet bedemt som ineffektivt. Suksessrate= N
(vellykkede tilfeller) / A (totalt antall tilfeller) * 100%

Sekundaert endepunkt

For 2 sammenligne intraoperativt transfusjonsvolum, blodtransfusjonsvolum 24 timer etter
inngrep, drenert volum 24 timer etter inngrep, intraoperativt bledningsvolum og tidspunkt for
hemostase.

Resultater

e Primaert endepunkt

Observasjon av suksessrate for eksperimentell gruppe T1, eksperimentell gruppe Tz, og kontroll-
gruppe C 5 minutter etter pafering av materiale.

Sammenligning av gruppe T+ med kontroligruppen, andelen av T1 deltagere i FAS er 100%,
kontrollgruppen 100%. For sammenligning av forholdet mellom to grupper 5 minutter etter
pafaring er nedre grense for 95% konfidensintervall -2,06%, hvilket er hgyere enn verdien for
ikke-underlegenhet -10%. Altsa, sammenligningen mellom T1 og kontroligruppen kjennetegnes
som ikke-underlegenhet.

Sammenligning av gruppe T> med kontroligruppen, forholdet av Tz deltagere i FAS er 100%,
kontrollgruppen 100%. For sammenligning av forholdet mellom to grupper 5 minutter etter
péfering er nedre grense for 95% konfidensintervall -2,06%, hvilket er hayere enn den kritiske
verdien for ikke-underlegenhet -10%. Altsa, sammenligningen mellom Tz og kontroligruppen
betraktes som ikke-underlegenhet.
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Sammenlignet T1, T2 og kontrollgruppen henholdsvis mot data fra de tre avdelingene (General
Surgery Department, Orthopedic Surgery Department, og Cardiac Surgery Department), er
suksessraten for FAS populasjon i eksperimentelle grupper og kontroligruppen 100%. Den nedre
grensen -95% konfidensintervall for effektivitetsraten 5 minutter etter pafering, er sterre enn den
kritiske verdien for ikke-underlegenhet -10%. Dermed betraktes studiet som en
ikke-underlegenhets undersagkelse.

e Sekundeert endepunkt

o Intraoperativt bl@dningsvolum

Sammenlignet T+ med kontroligruppen, er det intraoperative bladningsvolumet for T+ 325,85 %
460,17ml, og for kontrollgruppen 371,40 + 474,46ml, med p=0,345, hvilket ikke viser noen
statistisk forskjell.

Sammenlignet T med kontroligruppen, er det intraoperative bladningsvolumet for T2 270,69 +
295,26ml, og for kontrollgruppen 371,40 + 474,46ml, med p=0,139, hvilket ikke viser noen
statistisk forskjell.

o Intraoperativt transfusjonsvolum

Sammenlignet T+ med kontroligruppen, er det intraoperative transfusjonsvolumet for T1 86,28 *
265,27ml, og for kontrollgruppen 133,87 + 383,24ml, med p=0,712, hvilket ikke viser noen
statistisk forskjell.

Sammenlignet T2 med kontroligruppen, er det intraoperative transfusjonsvolumet for T> 60,00
218,11ml, og for kontroligruppen 133,87 + 383,24ml, med p=0,224, hvilket ikke viser noen
statistisk forskjell.

o Transfusjonsvolum 24 timer etter inngrep

Sammenlignet T1 med kontrollgruppen, er 24 timers transfusjonsvolum for T1 10,64 + 84,84ml, og
for kontrollgruppen 0,00 + 0,00ml, med p=0,158, hvilket ikke viser noen statistisk forskjell.
Sammenlignet T2 med kontrollgruppen, er 24 timers transfusjonsvolum for Tz 4,26 + 41,26ml, og
for kontroligruppen 0,00 + 0,00ml, med p=0,320, hvilket ikke viser noen statistisk forskjell.

o Dreneringsvolum 24 timer etter inngrep

Sammenlignet T+ med kontrollgruppen, er 24 timers dreneringsvolum for T1 225,47 1+ 268,69ml, og
for kontroligruppen 185,27 + 180,10ml, med p=0,488, hvilket ikke viser noen statistisk forskijell.
Sammenlignet T2 med kontrollgruppen, er 24 timers dreneringsvolum for T2210,93 + 311,53ml, og
for kontrollgruppen 185,27 + 180,10ml, med p=0,679, hvilket ikke viser noen statistisk forskijell.

o Tidspunkt for hemostase

Sammenlignet T1 med kontrollgruppen, er tidspunkt for hemostase for T+ 2,13 + 0,99 minutter, og
for kontroligruppen 2,40 + 1,13 minutter, med p=0,159, hvilket ikke viser noen statistisk forskjell.
Sammenlignet T2 med kontrollgruppen, er tidspunkt for hemostase for T2 2,29 + 1,09 minutter, og
for kontrollgruppen 2,40 + 1,13 minutter, med p=0,546, hvilket ikke viser noen statistisk forskjell.

ADMINISTRASJON

Aseptisk teknikk begr alltid benyttes. AMP®-partikler bgr paferes i rikelig mengde til bledningsstedet,
inntil hemostase er oppnadd. For kraftig bladning, utev trykk ved behov. Etter at hemostase er
oppnadd bar AMP® partiklene fleres ved skylling og/eller aspirasjon.

LEVERINGSMULIGHETER
PerClot® er tilgjengelig i 1g, 3g og 5g pakninger.
PerClot® applikatorer er tilgjengelige i felgende lengder: 90mm, 200mm og 380mm.

STERILISERINGSMETODE OG UTL@PSDATO

Innholdet i PerClot® PHS pakningen er sterilisert ved bestraling og ber ikke re-steriliseres.
Ubrukte, apne pakninger bar avhendes pa forsvarlig mate.

Dersom de oppbevares under forhold slik som spesifisert i denne manualen (se Oppbevaring og
handtering), vil udpnede og uskadde produkter forbli sterile i tre (3) ar fra steriliseringstidspunkt.

OPPBEVARING OG HANDTERING
Skal ikke oppbevares under ekstreme forhold, f.eks. ved temperaturer lavere enn -40°C (-40°F)
eller hayere enn 60°C (140°F). PerClot® PHS bear brukes straks etter at pakningen er apnet.

DEPONERING
Dette produktet skal avhendes i samsvar med det regelverk som myndighetene har fastsatt for
medisinsk utstyr.

BEGRENSET GARANTI

Starch Medical Inc. garanterer at dette produktet er fritt for fabrikasjons- og materialfeil. Under
denne garantien begrenses ansvaret til refusjon eller erstatning av ethvert produkt som av Starch
Medical Inc. blir funnet defekt utifra maten det er produsert pa, og i tilfelle det er konstatert svikt i
materialet. Starch Medical Inc. skal ikke holdes ansvarlig for skader som oppstar ved bruk, feilbruk
eller misbruk av dette produktet eller dets innhold dersom bruken er i uoverensstemmelse med de
spesifikke indikasjoner som er angitt i disse bruksanvisningene. Skade pa produktet gjennom
feilbruk, forsek pa & gjere endringer, uriktig oppbevaring, eller uriktig handtering vil ugyldiggjere
denne begrensede garantien.

Ingen ansatt, forhandler eller distributer av Starch Medical Inc. har autoritet til & endre denne
begrensede garantien pa noen mate. Enhver angivelig endring eller tilfayelse skal ikke handheves
mot Starch Medical Inc., og ber rapporteres til Starch Medical Inc. og/eller til de som har
tilsvarende myndigheter.

DENNE GARANTIEN GJELDER UTTRYKKELIG | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER,

UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT, INKLUDERT ENHVER GARANTI ANGAENDE
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIFIKT FORMAL ELLER ENHVER ANNEN
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FORPLIKTELSE FOR STARCH MEDICAL INC.

VAREMERKER

PerClot® og AMP® er registrerte varemerker fra Starch Medical Inc.
LipiGuard® er et registrert varemerke fra Haemonetics Puerto Rico LLC.
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Starch Medical Inc.

2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA

=lkke gjenbruk

=Brukes innen dato
=Katalognummer
=Sterilisert ved bestraling
=Batchkode
=Produksjonsdato
=Advarsel

=CE-merke og identifikasjonsnummer til meldt organ.
Sertifisert i falge MDD (93/42/EEC)

=Produsent

=Autorisert representativ i Europakommisjonen
=Temperaturbegrensning

=lkke bruk dersom pakning er skadet

=lkke re-steriliser

=Les bruksanvisningen

Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9189
E-mail: info@starchmedical.com

www.starchmedical.com

LIT-L-0001 0719
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PerClot® Polisacharydowy System Hemostatyczny

PerClot® Polisacharydowy System Hemostatyczny moze byé stosowany wylacznie przez lekarza
lub inng osobe do tego uprawniona.

OPIS

PerClot® Polisacharydowy System Hemostatyczny (PerClot® PHS) jest urzgdzeniem medycznym
ztozonym z drobin wchianialnego modyfikowanego polimeru (AMP®) oraz z aplikatorow. Czasteczki
AMP® sg biokompatybilne, nie-pirogenne i pochodne od oczyszczonej skrobi roslinnej. Urzadzenie nie
zawiera sktadnikédw pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego. PerClot® PHS stosuje sie jako
wchtanialny system hemostatyczny do kontroli krwawienia podczas zabiegéw chirurgicznych lub
po ranach urazowych.Dla specjalnych zabiegéw chirurgicznych system jest konfigurowany
zaréwno jako PerClot® Standardowy oraz jako PerClot® Laparoskopowy.

DZIALANIE

Czasteczki AMP® majg strukture molekularng szybko pochtaniajaca wode z krwi. Proces
dehydratacji powoduje wysokie stezenie ptytek krwi, czerwonych krwinek i koagulacje biatek
(trombinu, fibrynogenu, itp.), ktére przyspieszajg normalny, fizjologiczny proces krzepniecia krwi.
W zetknieciu z krwig, drobiny AMP® wspierajg tworzenie sie lepkiej macierzy zelowej, ktéra
stanowi mechaniczng bariere ograniczajgcg krwawienie. Wchianianie wymaga zazwyczaj kilku
dni i zalezy od ilosci nalozonego materiatu oraz miejsca uzycia. Czasteczki AMP® sg rozktadanie
przez amylaze i glukoamylaze.

WSKAZANIA
PerClot® PHS jest przeznaczony do uzycia podczas zabiegow chirurgicznych (za wyjatkiem
neurologicznych i okulistycznych) oraz w przypadku urazéw, jako dodatkowy materiat hemostatyczny
w przypadku, gdy kontrola krwawienia z naczyn wlosowatych, zylnych lub tetniczych, przy
zastosowaniu ucisku, podwigzania czy innych metod konwencjonalnych, jest nieefektywna lub
niepraktyczna.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Ninigjsza instrukcja zawiera wskazéwki techniczne dotyczace zalecanego uzycia wszystkich modeli
PerClot® PHS. Ponadto, opisane tu techniki i procedury nie przedstawiajg wszystkich mozliwych
protokoléw medycznych, ani nie majg na celu zastapienia doswiadczenia i osgdu lekarzy’ w stosowaniu
specjalnych warunkéw chirurgicznych.

PRZYGOTOWANIE

1. Ocen wizualnie oba szczelne opakowania AMP® i aplikatora. Jezeli jakie$ opakowanie nosi Slady
wczesniejszego otwierania lub zniszczenia, nalezy zastgpié je nowym.

2. Wyjmij aplikator z opakowania.

3. Wyjmij z opakowania dozownik drobin AMP® (ponizej). Zdejmij nakretke, krecac w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (Rys.1).

4. Polgcz mocno dozownik AMP® z koricéwka uchwytu aplikatora (Rys.2 i Rys.3). Urzadzenie jest
teraz gotowe do uzycia.

5. Pompuj dozownik, celem dostarczenia czastek AMP® bezposrednio w miejsce krwawienia (Rys.
4).

% % S

Rys.1 Rys.2 Rys.3 Rys.4

PerClot® Standard
Do uzytku podczas otwartych zabiegéw chirurgicznych.

Technika podawania

W celu uzyskania maksymalnej efektywnosci zalecane sg nastepujace techniki podawania:

1. Usun nadmiar krwi z wybranego miejsca poprzez odsaczanie, wycieranie lub odsysanie. Zidentyfikuj i
wyeksponuj zrédio krwawienia. Usuniecie nadmiaru krwi jest kluczowe dla zmaksymalizowania
dziatania hemostatycznego, gdyz pozwala czasteczkom AMP® na bezposredni kontakt z
miejscem i Zrodiem aktywnego krwawienia.

2. Natychmiast podaj odpowiednig ilo§¢é drobin AMP® bezposrednio na Zzrédto krwawienia..
Starannie pokryj krwawigcg rane czgstkami AMP®,

3. Podczas opracowywania giebokich ran, korncéwka aplikatora musi by¢é zamknigta przy zrédle
krwawienia. W takim wypadku nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikngé kontaktu aplikatora
z krwig, gdyz moze to doprowadzi¢ do jego niedroznosci. Jesli to nastapi, nalezy uzy¢ nowego
aplikatura PerClot® Standard.

4. Przy obfitym krwawieniu, przed uzyciem czgstek AMP®, zastosuj bezposredni kilkkuminutowy
ucisk na rane. Niektére materialy, takie jak standardowa gaza moga przyczepia¢ sie do macierzy
skrzepu. Przed usunigciem gazy nalezy jg zwilzyé roztworem soli fizjologicznej. Zalecamy
uzycie nieprzylepnych materialéw do stosowania ucisku.
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5. Jezeli krwawienie utrzymuje sie, usun nadmiar czgstek i powtdrz zabieg.
6. Po osiggnieciu hemostazy ostroznie i catkowicie usuri nadmiar czastek AMP® poprzez irygacig i
odsysanie.

PerClot® Laparoskopowy
Zastosowanie w zabiegu laparoskopowymi i wspomaganym laparoskopowo.

llustracja laparoskopowego PerClot® @

Technika podawania

1. Zidentyfikuj migjsce(a) krwawienia. W celu osiggnigcia maksymalnej efektywnosci hemostatycznej

niezbedne jest usuniecie nadmiaru krwi z miejsca krwawienia.

2. Umies¢ aplikator w laparoskopie i ustaw jego koricowke w miejscu krwawienia. Ostroznie
pompujac dozownik umiesé czastki AMP® w miejscu krwawienia. Nie prébuj przycinaé koricowki
aplikatora. W przypadku zatkania koricéwki uzyj nowego aplikatora.

. Jezeli krwawienie nie ustaje, usun nadmiar drobin AMP® i zaaplikuj je ponownie.

. Po osiagnigciu hemostazy, usur nadmiar czastek AMP® przez przeplukanie i zasysanie.

. Usun aplikator.

. Po zabiegu upewnij sie, czy laparoskop jest doktadnie wyczyszczony przez przeptukanie, aby
unikngé zatkania jego kanatu.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wstrzykiwaé PerClot® PHS do naczyni krwionosnych ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia
zatoru i $mierci.

PerClot® PHS jest przeciwwskazany u pacjentéw uczulonych na skrobig lub jej pochodne.

OSTRZEZENIA

PerClot® PHS nie powinien by¢ stosowany w zastepstwie metod uznanych za dobrg praktyke
chirurgiczng, a w szczegolnosci nie powinien zastepowac wiasciwych, konwencjonalnych metod
(takich jak podwigzywanie) dla zapewnienia hemostazy.

PerClot® PHS nie jest polecany w przypadku podejrzenia infekcji. PerClot® PHS powinien by¢
ostroznie stosowany w obszarach zakazenia. Jezeli w miejscu uzycia PerClot® PHS powickszajg
sig obszary infekcji, moze zaj$¢ potrzeba wykonania zabiegu operacyjnego celem zapewnienia
odpowiedniego drenazu.

taczne stosowanie PerClot® PHS z innymi miejscowo dziatajgcymi substancjami hemostatycznymi
nie zostato przebadane w kontrolowanych badaniach klinicznych.

Usun nadmiar czgstek AMP® po osiggnieciu hemostazy. Usunigcie nadmiaru jest szczegdinie
wazne w okolicy rdzenia kregowego, wigzania kosci , nerwu wzrokowedo i skrzyzowania nerwéw
oraz otworow kostnych, poniewaz nienasycone czgstki mogg powiekszy¢ objetos¢ i uciskaé na
okoliczne tkanki.

PerClot® nie powinien by¢ stosowany tgcznie z metakrylanem metylu ani innymi akrylowymi
substancjami wigzgcymi, gdyz moze to zmniejszy¢ site adhezji i ostabi¢ przytgczenie protez do
tkanki kostnej. Przed uzyciem $rodkéw adhezyjnych, nalezy catkowicie usungé nadmiar czgstek z
powierzchni kosci poprzez wyptukanie.

Bezpieczenstwo i efektywnos¢ PerClot® nie zostato ocenione klinicznie u dzieci i kobiet w cigzy.
W jamie nosowej i krtaniowo-gardtowej PerClot® PHS powinien byé stosowany ostroznie, aby
unikngé wciggania suchych drobin do tchawicy lub oskrzeli, co moze tworzy¢ zel, kiéry blokuje
tchawice lub oskrzela.

PerClot® PHS jest produktem jednorazowego uzytku. Nie uzywac PerClot® PHS w wiecej niz jednym
zabiegu chirurgicznym.

PerClot® PHS nie powinien by¢ uzywany do regulowania krwawienia poporodowego lub miesigczkowego.
Bezpieczenstwo i efektywno$¢ w zabiegach neurologicznych i okulistycznych nie byta sprawdzana w
badaniach klinicznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

PerClot® PHS nie jest zalecany we wstepnym leczeniu zaburzen krzepnigcia krwi.

Zaleca si¢ stosowanie PerClot® PHS w stanie suchym. Kontakt z cieczami przed uzyciem
skutkuje utratg wtasnosci hemostatycznych.

Nie stosowac wigcej niz 50g PerClot® PHS u pacjentéw z cukrzyca, w razie przekroczenia 50g
moze wystgpié obcigzenie glukoza.

W przypadku jednoczesnego stosowania pozaustrojowego sercowo-ptucnego obiegu przez
by-pass, lub naturalnego obiegu krwi razem z PerClot® PHS, nalezy zachowac ostroznosc, aby
unikngé dostania sie czgstek do obwodu by-passa. Zapobiega temu uzycie zbiornika kardiotomijnego
40y, przeplukiwanie komérek oraz filtr transfuzji 40y (taki, jak LipiGuard®).

PerClot® PHS nie powinien pozostawa¢ w pecherzu, $wietle moczowodu lub miedniczce nerkowej,
aby wyeliminowaé potencjat ogniskowania dla tworzenia kamienia.

Uwidocznienie miejsca krwawienia jest istotne podczas stosowania PerClot® PHS. Miejsce
krwawienia musi by¢ wyeksponowane, celem zapewnienia kontaktu czgstek hemostatycznych z
miejscem krwawienia przed uzyskaniem hemostazy, poniewaz w przeciwnym razie moze pojawic¢
sie ponowne krwawienie. Szczegdinie w zastosowaniu, przy wycieciu miesniaka macicy, trudno
jest o kontakt PerClot® PHS z aktualnym miejscem krwawienia, tak wigc hemostazy nie mozna
osiggnag.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Zgtoszono ogb&tem siedem réznych niepozgdanych zdarzen z PerClot® PHS.

[ XS -V
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Pieé niepozadanych zdarzen zgloszono podczas stosowania klinicznego. Trzy z nich byly
potencjalnymi powtérnymi krwawieniami spowodowanymi przez niezidentyfikowane Zrédio
krwawienia podczas wycigecia migsniaka macicy, naglego krwawienia z nosa i plastyki przegrody
nosowej. Jedno niepozgdane zdarzenie zgloszono przy zasysaniu suchych czastek do drég
oddechowych podczas wyciecia migdatkéw. Jedno niepozadane zdarzenie bylo spowodowane
ztamaniem aplikatora.

Dwa niepozadane wypadki zdarzyly sie w prospektywnym randomizowanym badaniu, réwnoczesnie
sterowanej préby klinicznej u 288 pacjentéw. U jednego pacjenta wystapit wzrost glukozy we krwi iu
jednego wystgpita gorgczka. Nie oceniono tych zdarzen jako spowodowanych przez PerClot® PHS.

NIEPOZADANE REAKCJE PRZYPISANE DO INNYCH CZASTECZEK HEMOSTATYCZNYCH
POLISACHARYDOW POCHODNYCH SKROBI

Nastepujace niepozgdane zdarzenia zostaly zgtoszone dla innych czasteczek hemostatycznych
polisacharyddéw pochodnych skrobi i mogg dotyczy¢ stosowania PerClot® PHS:

Przy zabiegach laparoskopowych lub wspomaganych laparoskopowo zacbserwowano infekcje i
zaczopowanie jelita (niedrozno$¢ jelita) spowodowane nadmiarem i pozostatoscig czgstek
hemostatycznych.

W randomizowanym prospektywnym réwnoczesnym badaniu klinicznym zgtoszono dla innych
czgstek hemostatycznych polisacharydu pochodnych skrobi, Zze najczestsze wspdine
niepozadane zdarzenia to: bél zwigzany z zabiegiem chirurgicznym, anemia, nudnosci i wartosci
laboratoryjne przekraczajgce normalny zakres. Inne niepozadane zdarzenia to arytmia, zaparcie,
dysfunkcja oddechowa, niedocisnienie, gorgczka, swedzace wylewy, czestoskurcz, obrzek, bdl
niezwigzany z zabiegiem chirurgicznym, krwotok, nadcisnienie, parestezja, krwawienie skory,
infekcja, seroma, dezorientacja, niewydolno$¢ nerek, zgaga, biegunka, zawroty gtowy, oligenia,
zapalenie ptuc, wysiek optucnowy, niedowlad, podraznienie skéry, dysfunkcja oddawania moczu,
skurcze miesni, krwiomocz, niedroznos¢ jelita, skrzeplina, martwica, krwiak, hipotermia, pobudzenie,
wysypka, hipoksemia, zawat migsnia sercowego, hipertermia, hiperkapnia, laseczki clostridium
difficile, podraznienie oka, sucho$¢ ust, porazenie nerwu, wysiek osierdzia, tamponada serca,
starcie naskérka, zmeczenie, gazy, choroba niezwigzana, zapalenie tkanki tacznej, omdlenie,
dreszcze, owrzodzenie gardia, alkaloza, owrzodzenie piety, wyciek zespolenia, skrzep, niezyt
zotgdka, przetoka lewej komory, niewydolno$¢ watroby, niewydolno$é nadnercza. Zadne z
powyzszych dziatar niepoZzadanych, jakie wystgpity nie byty ocenione przez Komisje Monitorowania
Danych Bezpieczenstwa jako zwigzane z uzyciem badanego produktu.

NIEPOZADANE REAKCJE, KTORE ZOSTALY PRZYPISANE INNYM SRODKOM
HEMOSTATYCZNYM NIE BEDACYM POCHODNYM SKROBI

Nastepujace niepozgdane zdarzenia zostaly zgtoszone dla innych srodkéw hemostatycznych nie
bedacych pochodnymi skrobi i moga mie¢ zastosowanie przy uzywaniu PerClot® PHS:
Zgloszono porazenie i uszkodzenie nerwu, gdy $rodki hemostatyczne byly uzywane w otworze
kosci lub w poblizu, miejscach przytgczenia kosci, rdzeniu kregowym i/lub nerwie wzrokowym i
skrzyzowaniu nerwéw. Z uwagi na to, ze wigkszos¢ tych doniesien byta zwigzana z laminektomia,
zgloszenia porazenia zostaty rowniez otrzymane w zwigzku z innymi zabiegami.

Obserwowano ucisk mézgu i rdzenia kregowego wynikajgcy z nagromadzenia sterylnej cieczy.

BADANIA KLINICZNE

Przedmiot

Przedmiotem badan byta ocena bezpieczeristwa i efektywnosci PerClot i SealFoam (gabka

hemostatyczna z pochodnej skrobi, produkcji Starch Medical) w stosunku do dostepnych w

handlu czgstek hemostatycznego polisacharydu pochodnego skrobi, w celu regulacji krwawienia

$rédoperacyjnego w chirurgii ortopedycznej, chirurgii ogdlnej i kardiochirurgii.

Metody

Badanie to byto opracowane jako wieloosrodkowe, randomizowane, non-inferiority, rownolegle

kierowane badanie kliniczne. Po otrzymaniu przez badaczy zgody od badanych, badani zostali

losowo podzieleni (randomizowani) w proporcji 1:1:1 do grup eksperymentalnych (PerClot jako

Grupa T1 i SealFoam jako Grupa T2) oraz grupa kontrolna (jako Grupa C). U wszystkich badanych

oceniono podstawowe parametry przed zabiegami chirurgicznymi, efektywnos$é hemostatyczng

podczas zabiegéw chirurgicznych, 3 dni po operacji lub przy zwolnieniu (jesli nastagpito wczesniej)

i w 30 dniu po operaciji, w celu dokonania ogdlnego badania fizycznego i badania eksperymentalnego,

ktére sprawdzilo zakres niepozgdanego zdarzenia.

Pierwotny punkt koricowy

Wskaznik sukcesu uzyskania hemostazy po 5 minutach: po zastosowaniu PerClot lub SealFoam,

zmiany byly oceniane w przedziatach co 1minuta. Jezeli krwawienie zatrzymato sie w ciggu 5

minut, wynik powinien byé oceniony jako efektywny; w przeciwnym wypadku wynik powinien byé

?ggro}iony jako nieefektywny. Wskaznik sukcesu = N (przypadki skuteczne) / A (wszystkie przypadki) *
(]

Witdrny punkt koficowy

W celu poréwnania srédoperacyjnej objetosci transfuzji, objetosci transfuzji 24h po operaciji,

objetosci drenazu 24h po operacji, objetosci krwawienia srédoperacyjnego i czasu hemostazy.

Wyniki

e Pierwotny punkt koricowy

Obserwacja wskaznika sukcesu grupy eksperymentalnej T+, grupy eksperymentalnej Tz, i grupy

kontrolnej C po 5 minutach od uzycia materiatu.

Poréwnano Grupe T+ z grupg kontrolng, wskaznik badanych z T+ w FAS wynosi 100%, grupy

kontrolne 100%. Poréwnujac wskaznik miedzy dwiema grupami 5 minut po uzyciu, dolna granica

95% przedziatu ufnosci wynosi —2,06%, ktéra to wartosc jest wieksza od wartosci non-inferiority

-10%. Wskutek tego, poréwnanie migdzy T+, a grupg kontrolng jest znane jako non-inferiority.

Poréwnano Grupe T2 z grupg kontrolng, wskaznik badanych z T2 w FAS wynosi100%, grupy
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kontrolnej 100%. Porédwnujgc wskaznik miedzy dwiema grupami 5 minut po uzyciu, dolna granica
95% przedziatlu ufnosci wynosi -2.06%, ktéra jest wieksza od wartosci non-inferiority -10%.
Wskutek tego poréwnanie miedzy Tz, a grupg kontrolng jest znane jako non-inferiority.
Poréwnano T4, Tz i grupe kontrolng kolejno zgodnie z danymi trzech oddziatéw (Oddziat Chirurgii
Ogdlnej, Oddziat Chirurgii Ortopedycznej i Oddziat Kardiochirurgii), wskazniki sukcesu FAS
populacji grup eksperymentalnych i grupy kontrolnej wynoszg 100%. Dolna granica 95%
przedziatu ufnosci 5 minut po uzyciu jest wigksza od krytycznej wartosci non-inferiority -10%.
Wskutek tego badanie jest znane jako préba non-inferiority.

e Wiérne punkty koricowe

o Srédoperacyjna objetosé krwawienia

Poréwnano T+ z grupg kontrolng, objetosé krwawienia $rédoperacyjnego T+ wynosi 325,85+460,17ml,
grupy kontrolnej 371,40+474,46ml, z p=0,345, co pokazuje brak réznicy statystycznej.

Poréwnano Tz z grupg kontrolng, objeto$¢ krwawienia $rodoperacyjnego T2 wynosi 270,69+295,26m,
grupy kontrolnej 371,40+474,46ml, z p=0,139, co pokazuje brak roznicy statystycznej.

o Srédoperacyjna objetosé transfuzji

Poréwnano T+ z grupa kontrolng, T1 objetos¢ transfuzji Srédoperacyjnej wynosi 86,28+265,27ml,
grupy kontrolnej 133,87+383,24ml, z p=0,712, co pokazuje brak réznicy statystycznej.
Poréwnano T2 z grupg kontrolng, Tz objetos¢ transfuzji srédoperacyjnej wynosi 60,00+218,11ml,
grupy kontrolnej 133,87+383,24ml, z p=0.224, co pokazuje brak réznicy statystycznej.

o Objetosé transfuzji 24h po zabiegu chirurgicznym

Poréwnano T1 z grupg kontrolng, T+ objeto$é transfuzji 24h po operacji wynosi 10,64+84,84ml,
grupy kontrolnej 0,00+0,00ml, z p=0,158, co pokazuje brak réznicy statystycznej.

Poréwnano Tz z grupg kontrolna, T2 objetosé transfuzji 24h po operacji wynosi 4,26+41,26ml,
grupy kontrolnej 0,00+0,00ml, z p=0,320, co pokazuje brak réznicy statystycznej.

o Objetos¢ drenazu 24h po zabiegu chirurgicznym

Poréwnano T+ z grupg kontrolng, T+ objeto$¢ drenazu 24h po operacji wynosi 225,47+268,69ml,
grupy kontrolnej 185,27+180,10ml, z p=0,488, co pokazuje brak réznicy statystycznej.
Poréwnano Tz z grupg kontrolng, T2 objetos¢ drenazu 24h po operacji wynosi 210,93+£311,53ml,
grupy kontrolnej 185,27+180,10ml, z p=0,679, co pokazuje brak roznicy statystycznej.

o Czas hemostazy

Poréwnano T1 z grupg kontrolng, czas hemostazy T+ wynosi 2,13+0,99min., grupy kontrolnej
2,40+1,13min., z p=0,159, co pokazuje brak réznicy statystyczne;.

Poréwnano Tz z grupg kontrolng, czas hemostazy T wynosi 2,29+1,09min., grupy kontrolnej
2,40+1,13min., z p=0,546, co pokazuje brak réznicy statystyczne;.

PODAWANIE

Nalezy stosowaé zasade jalowosci. Odpowiednia ilo$¢ czgstek AMP® powinna byé nakladana na
krwawigce miejsce do chwili osiggniecia hemostazy. W przypadku obfitego krwawienia niezbedne
jest zastosowanie ucisku. Po osiggnieciu hemostazy, nadmiar czastek AMP® powinien zosta¢
usuniety przez wymycie iflub odsysanie.

PAKOWANIE
PerClot® jest dostepny w opakowaniach 1g, 3g i 5g.
PerClot® aplikatory sg dostepne w nastepujgcych diugosciach: 90mm, 200mm i 380mm.

METODA STERYLIZACJI | DATA WAZNOSCI

Zawarto$¢ opakowania PerClot® PHS zostata wysterylizowana przez napromieniowanie i nie
powinna byé ponownie sterylizowana. Niezuzyte otwarte opakowania powinny byé odpowiednio
usuwane.

W przypadku przechowywania w warunkach opisanych w ninigjszej instrukgji (patrz PRZECHOWYWANIE
1 OBSEUGA), nieotwarty i nieuszkodzony produkt pozostaje steryiny przez trzy (3) lata od daty sterylizadji.

POSTEPOWANIE Z PREPARATEM | JEGO MAGAZYNOWANIE
Nie magazynowa¢ w warunkach ekstremalnych, takich jak temperatury ponizej -40°C (<40°F) ani
powyzej 60°C (140°F). PerClot® PHS powinien by¢ uzyty natychmiast po otwarciu opakowania.

USUWANIE ODPADOW:
Usuwanie tego produktu powinno odbywaé sie¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami prawnymi
dotyczgcymi urzadzen medycznych.

OGRANICZONA GWARANCJA

Starch Medical Inc. gwarantuje, ze produkt ten jest wolny od usterek wynikajacych z procesu
produkgiji i zastosowanych materiatéw. Odpowiedzialno$¢ objeta tg gwarancjg jest ograniczona do
refundacji lub wymiany kazdego produktu, jaki zostanie uznany przez Starch Medical Inc. za
wadliwy w zakresie wykonania i zastosowanych materiatdw. Starch Medical Inc. nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody wynikle z uzytkowania, nieprawidiowego zastosowania lub
uszkodzenia produktu lub jego zawartosci w sposéb niezgodny ze wskazaniami opisanymi w
niniejszej Instrukcji uzytkowania. Zniszczenie produktu w wyniku nieprawidlowego uzytkowania,
przerabiania, niewlasciwego przechowywania, lub nieprawidtowej obstugi powoduje wygasniecie
niniejszej ograniczonej gwaranciji.

Zaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor Starch Medical Inc. nie jest upowazniony do
zmiany warunkéw ograniczonej gwaranciji. Jakakolwiek celowa zmiana lub poprawka nie bedzie
wigzgca dla Starch Medical Inc. i powinna zostaé zgioszona do Starch Medical Inc. iflub
odpowiednich wiadz.

NINIEJSZA GWARANCJA JEST NADRZEDNA NAD WSZYSTKIMI INNYMI GWARANCJAMI,
WYRAZONYMI LUB DOMYSLNYMI, WLACZNIE Z KAZDA GWARANCJA HANDLOWA
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LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB JAKIMIKOLWIEK INNYMI
ZOBOWIAZANIAMI STARCH MEDICAL INC.

ZNAKI HANDLOWE
PerClot® AMP® sg zarejestrowanymi znakami handlowymi Starch Medical Inc.
LipiGuard® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Haemonetics Puerto Rico LLC.

® =Nie uzywaé powtérnie

8 =Uzywaé do daty przydatnosci

=Numer katalogowy
=Sterylizowany przez promieniowanie

(=] =Numer partii

M =Data produkgji

A =Uwaga

C€... =Znak CE i numer identyfikacyjny Jednostki Notyfikujgcej.

Certyfikowany zgodnie z MDD (93/42/EWG)

=Producent:

=Autoryzowany przedstawiciel w UE
=0graniczenie temperatury

=Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone

=Nie sterylizowaé ponownie

B RO~ E

=Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

wd
Starch Medical Inc. ClotPlus Limited
2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA Harcourt Centre, Block 4, Harcourt Road
Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9189 Dublin 2, D02 HW77 Ireland
E-mail: info@starchmedical.com Tel: +353(0)1 477 3466
www.starchmedical.com LIT-L-0001 0719 Fax: +353(0)1 402 9590
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PerClot® Sistema Hemostatico Polissacarideo

O PerClot® Sisterna Hemostatico Polissacarideo sé deve ser utilizado por um médico ou outros
profissionais qualificados.

DESCRICAO

O PerClot® Sistema Hemostético Polissacarideo (PerClot® PHS - Polysaccharide Hemostatic
System) € um dispositivo médico composto por particulas de polimero absorvivel modificado
(AMP® - Absorbable Modified Polymer) e aplicadores de administragdo. As AMP® s&o particulas
biocompativeis, ndo pirogénicas e derivadas de amido de planta purificado. O dispositivo ndo
contém componentes humanos ou animais. PerClot® PHS foi concebido como um sistema
hemostatico absorvivel para controlar as hemorragias durante procedimentos cirtirgicos ou apds
lesdes traumaticas. Para procedimentos cirGrgicos especificos, o sistema esta disponivel nas
seguintes configuragdes: PerClot® Padrédo e PerClot® Laparoscopico.

AGAO

As particulas AMP® tém uma estrutura molecular que rapidamente absorve a dgua do sangue.
Este processo de desidratacdo causa uma elevada concentracdo de plaquetas, glébulos
vermelhos e proteinas de coagulagéo (trombina, fibrinogénio, etc.) que acelera a normal cascata
de coagulagéo fisiolégica. Em contacto com o sangue, as particulas AMP® apoiam a formagéo de
uma matriz gelificada adesiva que proporciona uma barreira mecanica para controlar a hemorragia.
Regra geral, a absorgao exige varios dias e depende da quantidade de material aplicado e o local
de utilizag3o. As particulas AMP® degradam-se por amilase e glucoamilase.

INDICAGOES

O PerClot® PHS ¢ indicado para utilizagdo em procedimentos cirtrgicos (exceto neuroldgicos e
oftalmicos) ou lesdes como hemostatico auxiliar, quando o controlo das hemorragias em vasos
capilares, venosos ou arteriais por pressao, ligadura e outros meios convencionais € ineficaz ou
impraticavel.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

As instrugbes que se seguem fomecem indicagbes técnicas para a utilizagdo recomendada da
PerClot® PHS Além disso, as técnicas e procedimentos descritos aqui ndo representam todos os
protocolos clinicamente aceitaveis, nem se destinam a substituir a experiéncia e a capacidade de
avaliagdo do médico no tratamento de situagdes cirtrgicas especificas.

PREPARAGAO

1. Inspecione visualmente as embalagens vedadas AMP® bem como o aplicador de bagagens.
Se alguma das embalagens tiver sido previamente aberta ou danificada, elimine-a rapidamente
e substitua-a por uma nova.

. Retire o aplicador da embalagem.

. Retire o dispensador de particulas AMP® (foles) da embalagem. Retire a tampa, descrevendo
um movimento de rotagéo no sentido contraric ao dos ponteiros do relégio (Fig. 1).

. Com firmeza, fixe o dispensador de particulas AMP® a extremidade da pega do aplicador
(Fig.2 e Fig.3). O sistema esta agora pronto para ser utilizado.

. Bombeie o dispensador para o fornecimento de particulas AMP® diretamente no local de
hemorragia (Fig. 4).

% %X S

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4
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PerClot® Padrao
Utilizado em procedimentos cirirgicos em aberto.

Técnica de aplicagdo

Para uma eficacia maxima, as seguintes técnicas sdo recomendadas:

1. Elimine todo o sangue em excesso do local pretendido por transferéncia, limpeza ou aspiragéo.
dentifique e exponha a origem da hemorragia . E fundamental eliminar o sangue em excesso para
maximizar o desempenho hemostatico, dado que permite o contacto direto das particulas AMP®
com o local e a origem da hemorragia.

2. Aplique de imediato uma quantidade generosa de particulas AMP® diretamente na origem da
hemorragia. Cubra a totalidade da ferida com hemorragia com particulas AMP®.

3. No tratamento de feridas profundas, a ponta do aplicador deve ficar perto da origem da
hemorragia. Nesta situagéo, tome os devidos cuidados para evitar o contacto da ponta do
aplicador com o sangue dada a possivel obstrugéo do aplicador. Se isto acontecer, deite-o fora
imediatamente e utilize um novo aplicador PerClot® Padrao.

4. Para uma hemorragia intensa, exerga pressao direta sobre a ferida durante varios minutos
apos a aplicagéo das particulas AMP®. Alguns materiais, como a gaze, podem aderir & matriz
do coagulo em gel. E recomendada a irrigagdo com soro fisioldgico antes da remogao cuidadosa
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da gaze. E ainda aconselhada a utilizagéo de um substrato ndo aderente para exercer presséo.
5. Se a hemorragia continuar, elimine as particulas em excesso e repita o procedimento.
6. Uma vez alcangada a hemostase, elimine as particulas AMP® em excesso com cuidado e na
totalidade através da irrigagéo e aspiragéo.

PerClot® Laparoscoépico
Utilizado em procedimentos laparoscopicos e laparoscopicos assistidos.

Uma ilustragdo do PerClot® laparoscépico

Técnica de aplicagdo i

1. Identifique a(s) lesdo(6es) hemorragica(s). E fundamental eliminar o0 sangue em excesso no

local da hemorragia para obter a eficacia maxima da hemostase.

2. Inserir o aplicador no laparoscopio e posicione a ponta no local da hemorragia. Aplique as
particulas AMP® bombeando varias vezes o dispensador. Ndo tente aparar a ponta doaplicador.
No caso de obstrucéo da ponta, utilize um novo aplicador.

. Se a hemorragia continuar, elimine as particulas AMP® em excesso e aplique de novo.

. Uma vez alcangada a hemostase, elimine as particulas AMP® em excesso através da irrigagéo
e aspiracao.

. Retire o aplicador.

. Apés o procedimento, certifique-se de que o laparoscdpio estd completamente limpo através
de irrigagdo para evitar a oclusédo do canal do laparoscopio.

CONTRAINDICACOES

Nao aplique o PerClot® PHS nos vasos sanguineos, pois pode haver potencial para embolizagdo
e morte.

O PerClot® PHS é contraindicado em doentes sensiveis a amido ou materiais derivados de
amido.

ADVERTENCIAS

O PerClot® PHS ndo deve ser utilizado como substituto das boas praticas cirlrgicas e, mais
especificamente, da utilizagdo apropriada de procedimentos convencionais (como ligadura) para
hemostase.

O PerClot® PHS néo é recomendado quando existe suspeita de infegdo. O PerClot® PHS deve
ser utilizado com cuidado em areas contaminadas. Se surgirem sinais de infegdo no local onde o
PerClot® PHS foi utilizado, é possivel que seja necessario uma cirurgia para permitir uma
drenagem adequada.

O uso combinado do PerClot® PHS com outros agentes hemostaticos tdpicos ndo foi estudado
em ensaios clinicos controlados.

Uma vez alcangada a hemostase, elimine as particulas AMP® em excesso. Esta eliminagdo de
particulas em excesso é particularmente importante a volta da medula espinal, areas de confinamento
6sseo, nervo/quiasma 6tico e foramina do osso uma vez que as particulas ndo saturadas podem
inchar e comprimir os tecidos circundantes.

O PerClot® PHS ndo deve ser misturado com metilmetacrilato ou outros adesivos acrilicos pois
pode reduzir a forga do adesivo e comprometer a fixagdo dos dispositivos protésicos ao tecido
6sseo. As particulas em excesso devem ser totalmente eliminadas das superficies Gsseas
através de irrigagéo antes do uso de adesivos.

A seguranca e eficacia do PerClot® PHS nZo foram clinicamente avaliadas em criangas e
mulheres gravidas.

Quando o PerClot® PHS ¢é utilizado na cavidade nasal e na laringofaringe, o PerClot® PHS deve
ser utilizado com cuidado para evitar que as particulas secas sejam aspiradas para a traqueia ou
brénquios, visto que se pode formar um gel que bloqueie a traqueia e os brénquios.

O PerClot® PHS é um produto de utilizagao dnica. Nao utilize o PerClot® PHS em mais do que um
Unico procedimento cirurgico.

O PerClot® PHS nao deve ser utilizado para controlar hemorragias pds-parto ou menorragias.

A seguranga e eficacia em procedimentos neurolégicos e oftalmicos ndo foram estudadas em
ensaios clinicos controlados.

oo A~

PRECAUGOES

O PerClot® PHS ndo é recomendado como tratamento primario de coagulopatias.

O PerClot® PHS destina-se a ser utilizado num estado seco. O contacto com fluidos antes da
aplicacdo resultara na perda de propriedades hemostaticas.

Nao aplicar mais de 50g de PerClot® PHS em doentes diabéticos no caso do excedente desses
50g poder afetar a carga de glicose.

Quando o PerClot® PHS é utilizado juntamente com um circuito de bypass cardiopulmonar
extracorporal ou um circuito de transfusdo de sangue autélogo, é necessario tomar as devidas
precaucdes para impedir a possivel entrada de particulas no circuito de bypass. Para tal, utilize
um reservatorio de cardiotomia, lavagem celular, de 40p e um filtro de transfus&o de 40p (como o
LipiGuard®).

O PerClot® PHS nZo deve ser deixado na bexiga, limen ureteral ou pélvis renal para eliminar
potenciais focos de formac&o de calculos.

Durante a aplicagdo do PerClot® PHS é fundamental a visualizagéo do local da hemorragia. O
local da hemorragia tem de estar exposto para garantir que as particulas hemostaticas entram em
contacto com o local de hemorragia antes de alcangarem a hemostase, caso contrario pode ocorrer

80



uma nova hemorragia. Especialmente na sua aplicagdo em miomectomia, o PerClot® PHStem
dificuldade em chegar ao local de hemorragia real, pelo que a hemostase néo é alcangada.

REAGOES ADVERSAS

No total, foram notificadas sete incidentes adversos para o PerClot® PHS.

Cinco incidentes adversos foram notificados durante o uso clinico. Trés destes incidentes foram
potenciais hemorragias de uma origem de hemorragia ndo identificada durante uma miomectomia,
epistaxe de emergéncia e septoplastia. Um incidente adverso foi comunicado por aspira¢ido de
particulas secas pelas vias respiratérias durante uma amigdalectomia. Um incidente adverso
deveu-se a um aplicador quebrado.

Dois incidentes adversos ocorreram durante um ensaio clinico aleatorizado prospetivo e controlado
simultaneamente de 288 doentes. Um doente teve um aumento de glicose no sangue e um
doente teve febre. Nenhum incidente foi determinado como estando relacionado com o PerClot®
PHS.

REAGOES ADVERSAS ATRIBUIDAS A OUTRAS PARTICULAS HEMOSTATICAS DE
POLISSACARIDEO DERIVADAS DO AMIDO

Foram notificados os seguintes incidentes adversos para outras particulas hemostaticas de
polissacarideo derivadas do amido e que se podem aplicar ao uso do PerClot® PHS:

Em procedimentos laparoscopicos ou laparoscopicos assistidos, foram observadas infegdo e
obstrugéo intestinal (ileo) resultantes de particulas hemostaticas em excesso ou residuais.

Num ensaio clinico aleatorizado prospetivo, controlado em simulténeo, foi notificado que para
outras particulas hemostaticas de polissacarideo derivadas do amido os incidentes adversos
mais comuns foram dores relacionadas com a cirurgia, anemia, nausea, e valores laboratoriais
fora do intervalo normal. Outros incidentes adversos incluiram arritmia, obstipagdo, disfungdo
respiratéria, hipotensao, febre, esquimose de prurido, taquicardia, edema, dor relacionada com a
cirurgia, hemorragia, hipertensao, parestesia, hemorragia cuténea, infegéo, seroma, confuséo,
insuficiéncia renal, azia, diarreia, vertigens, hipovolemia, pneumonia, derrame pleural, paresia,
irritacdo cutanea, disfungdo urinaria, espamos musculares, hematuria, ileo, coagulagio, necrose,
hematoma, hipotermia, agitacéo, erupgéo cutanea, hipoxemia, enfarte do miocardio, hipertermia,
hipercapnia, clostridium difficile, irritagcdo ocular, xerostomia, paralisia nervosa, derrame pericardico,
tamponamento cardiaco, escoriagao, fadiga, flatus, doenga nao relacionada, celulite, sincope,
calafrios, dor de garganta, alcalose, Ulcera do calcanhar, deiscéncia de anastomose, coagulo,
gastrite, fistula ventricular esquerda, insuficiéncia hepatica, insuficiéncia adrenal. Nenhum dos
incidentes adversos acima ocorridos foram considerados pelo Data Safety Monitoring Board
(comité de acompanhamento dos dados e da seguranga) como relacionados com o uso do
produto experimental.

REAGOES ADVERSAS ATRIBUIDAS A OUTROS AGENTES HEMOSTATICOS NAO
DERIVADOS DO AMIDO

Foram notificados os seguintes incidentes adversos para outros agentes hemostaticos néo
derivados do amido e que se podem aplicar ao uso do PerClot® PHS:

Foram notificadas paralisia e lesdes nervosas quando foram utilizados agentes hemostaticos na
foramina do osso, areas de confinamento 6sseo, medula espinal e/ou nervo ético e quiasma.
Embora a maioria destas notificagbes tenha sido relativa a laminectomia, também foram
recebidas notificagdes de paralisia relacionadas com outros procedimentos.

Foi observada a compressao do cérebro e da medula espinal resultante da acumulagéo de fluido
estéril.

ENSAIOS CLINICOS

Objetivo

O objetivo do estudo foi avaliar a seguranca e eficacia do PerClot e SealFoam (uma esponja
hemostética derivada do amido fabricada pela Starch Medical) em comparagéo com particulas
hemostaticas de polissacarideo derivadas do amido disponiveis no comércio, para controlar a
hemorragia intraoperatoria em cirurgia ortopédica, cirurgia geral e cirurgia cardiaca.

Métodos

Este estudo foi concebido como um estudo clinico multicéntrico, aleatorizado, de n&o inferioridade,
controlado em paralelo. Apés os investigadores obterem o consentimento informado dos
participantes, estes foram aleatorizados numa atribuigo 1:1:1 a grupos experimentais (PerClot como
Group T1 e SealFoam como Grupo Tz2) e o grupo de controlo (como Grupo C). Todos os
participantes foram avaliados através de uma avaliacdo de base antes das cirurgias, eficacia
hemostatica durante as cirurgias, 3 dias apés a cirurgia ou na alta (o que ocorrer primeiro) e 30
dias apds a cirurgia para realizar um exame fisico geral e exame experimental, que verificou a
incidéncia de qualquer incidente adverso.

Ponto final primario

Taxa de sucesso de obtengdo da hemostase apés 5 minutos: apds aplicar PerClot ou SealFoam,
as lesdes foram avaliadas em intervalos de 1 minuto. Se a hemorragia parasse em 5 minutos, o
resultado deveria ser considerado como eficaz; caso contrario, o resultado deveria ser considerado
ineficaz. Taxa de sucesso = N (casos bem-sucedidos) / A (total de casos) * 100%

Ponto final secundario

Comparar o volume de transfus3o intraoperatério, volume de transfusdo de sangue pds-operatério
ap06s 24h, volume de drenagem pds-operatério apds 24 horas, volume de hemorragia intraoperatério
e tempo de hemostase.

Resultados

e Ponto final priméario

Por observagao da taxa de sucesso do grupo experimental T+, grupo experimental Tz, e grupo de
controlo C 5 minutos apés a aplicagido do material.
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Comparado o Grupo T+ com o grupo de controlo, o racio de participantes do T+ em FAS é de 100%,
do grupo de controlo 100%. Ao comparar o racio entre os dois grupos 5 minutos apés a aplicagéo, o
limite inferior do intervalo de confianca de 95 % é de -2,06%, o que é maior do que o valor de ndo
inferioridade -10%. Assim, a comparagéo entre T+ e o grupo de Controlo é conhecida como n&o
inferioridade.

Comparado o Grupo Tz com o grupo de controlo, o racio de participantes do T2 em FAS é de 100%,
do grupo de controlo 100%. Ao comparar o racio entre os dois grupos 5 minutos ap6s a aplicagéo, o
limite inferior do intervalo de confianga de 95% é de -2,06%, 0 que é maior do que o valor critico de
néo inferioridade -10%. Assim, a comparag&o entre T2 e o grupo de Controlo é conhecida como ndo
inferioridade.

Comparados os grupos T+, T2 e de controlo respetivamente, de acordo com os dados de trés
departamentos (Departamento de Cirurgia Geral, Departamento de Cirurgia Ortopédica, e
Departamento de Cirurgia Cardiaca), os racios de sucesso da populagcdo FAS dos grupos
experimentais e do grupo de controlo sdo de 100%. O limite inferior do intervalo de confianga de
95% do racio de eficiéncia 5 minutos depois da aplicagido é maior do que o valor critico de ndo
inferioridade -10%. Por isso, o estudo é conhecido como ensaio de nio inferioridade.

e Pontos finais secundarios

o Volume de hemorragia intraoperatéria

Comparado T+ com o grupo de controlo, o volume de hemorragia intraoperatéria de T foi de
325,851460,17ml, do grupo de controlo 371,401474,46ml, com p=0,345, que ndo mostra
nenhuma diferenga estatistica.

Comparado T2 com o grupo de controlo, o volume de hemorragia intraoperatéria de T2 foi de
270,69+295,26ml, do grupo de controlo 371,40+474,46ml, com p=0,139, que ndo mostra
nenhuma diferenga estatistica.

o Volume de transfuso intraoperatéria

Comparado T1 com o grupo de controlo, o volume de transfusdo intraoperatéria de T1 foi de
86,28+265,27ml, do grupo de controlo 133,87+383,24ml, com p=0,712, que ndo mostra nenhuma
diferenca estatistica.

Comparado T2 com o grupo de controlo, o volume de transfusdo intraoperatéria de Tz foi de
60,00+£218,11ml, do grupo de controlo 133,87+383,24ml, com p=0,224, que ndo mostra nenhuma
diferenca estatistica.

o Volume de transfusdo pds-operatorio apos 24h

Comparado T1 com o grupo de controlo, o volume de transfus&o intraoperatéria 24h de T+ foi de
10,64184,84ml, do grupo de controlo 0,00+0,00ml, com p=0,158, que ndo mostra nenhuma
diferenca estatistica.

Comparado Tz com o grupo de controlo, o volume de transfus&o intraoperatéria 24h de T2 foi de
4,26+41,26ml, do grupo de controlo 0,00+0,00ml, com p=0,320, que ndo mostra nenhuma
diferenca estatistica.

o Volume de drenagem pds-operatério 24h

Comparado T1 com o grupo de controlo, o volume de drenagem pés-operatdria 24h de T+ foi de
225,47+268,69ml, do grupo de controlo 185,27+180,10ml, com p=0,488, que ndo mostra
nenhuma diferenga estatistica.

Comparado T2 com o grupo de controlo, o volume de drenagem pés-operatoria 24h de T2 foi de
210,93+311,53ml, do grupo de controlo 185,27+180,10ml, com p=0,679, que ndo mostra
nenhuma diferenga estatistica.

o Tempo de hemostase

Comparado T+ com o grupo de controlo, o tempo de hemostase de T1 foi de 2,13+0,99ml, do
grupo de controlo 2,40+1,13ml, com p=0,159, que ndo mostra nenhuma diferenca estatistica.
Comparado Tz com o grupo de controlo, o tempo de hemostase de T: foi de 2,29+1,09ml, do
grupo de controlo 2,40+1,13ml, com p=0,546, que ndo mostra nenhuma diferenga estatistica.

ADMINISTRAGAO

Devem ser sempre utilizadas técnicas de assepsia. Deve ser aplicada uma quantidade generosa
de particulas AMP® no local da hemorragia até se alcancar a hemostase. Para uma hemorragia
intensa, exerca pressado, se necessario. Uma vez alcangada a hemostase, as particulas AMP®
devem ser eliminadas por irrigagéo e/ou aspiragéo.

COMO E FORNECIDO
PerClot® esta disponivel nas configuragdes de 1g, 3g e 5g.
Os aplicadores PerClot® estdo disponiveis nos seguintes comprimentos: 30mm, 200mm e 380 mm.

METODO DE ESTERILIZAGAO E PRAZO DE VALIDADE

O conteddo da embalagem de PerClot® PHS é esterilizado através de irradiagéo e ndo deve ser
reesterilizado. As embalagens nao utilizadas e abertas devem ser devidamente eliminadas.

Se armazenado nas condigbes especificadas neste manual (ver ARMAZENAMENTO E
MANUSEAMENTO), o produto por abrir e ndo danificado mantém-se estéril durante trés (3) anos
a contar da data de esterilizagéo.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

Ndo armazene em condighes exiremas, como temperaturas inferiores a -40°C (40°F) ou
superiores a 60°C (140°F). O PerClot® PHS deve ser utilizado imediatamente ap6s a abertura da
embalagem.

ELIMINAGAO

Este produto deve ser eliminado em conformidade com os regulamentos pertinentes relativos a
dispositivos médicos.
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GARANTIA LIMITADA

A Starch Medical Inc. garante que este produto esta isento de defeitos de material e de fabrico. A
responsabilidade no ambito desta garantia esta limitada ao reembolso ou substituicio de
qualquer produto que tenha sido considerado como tendo um defeito de fabrico pela Starch
Medical Inc. A Starch Medical Inc. ndo se compromete por danos decorrentes do uso, uso
indevido ou incorreto deste produto ou dos seus componentes que sejam inconsistentes com as
indicagbes especificas descritas nestas Instrugdes de Utilizag@o. Os danos no produto por uso
indevido, alteragdo, armazenamento inadequado ou manuseamento incorreto anulam esta
garantia limitada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Starch Medical Inc. tem autoridade para alterar
qualquer aspeto desta garantia limitada. Qualquer suposta alteragdo ou modificagdo néo sera
aceite pela Starch Medical Inc. e devera ser comunicada a Starch Medical Inc. efou as
autoridades.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO
Oou A(I?EQUI(\:CAO A FINS ESPECIFICOS OU QUALQUER OUTRA OBRIGAGAO DA STARCH
MEDICAL IN

MARCAS COMERCIAIS
PerClot® e AMP® sd@o marcas registadas da Starch Medical Inc.
LipiGuard® é uma marca registada da Haemonetics Puerto Rico LLC.

® =N&o reutilizar
g =Prazo de validade
=Nuamero de catalogo
=Esterilizado com irradiagéo
=] =Cédigo do lote
M =Data de fabrico
/\  =Cuidado
C€... =Marca CE e nimero de identificagdo do Organismo Notificado.

Certificado de acordo com a DDM (93/42/CEE)

=Fabricante

=Representante autorizado na CE

=Limitagcdo da temperatura

=Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

=Nao reesterilizar

B B®O~[E

=Consultar as instrugdes de utilizagédo

o] B3R
Starch Medical Inc. ClotPlus Limited
2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA Harcourt Centre, Block 4, Harcourt Road
Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9183 Dublin 2, D02 HW77 Ireland
E-mail: info@starchmedical.com Tel: +353(0)1 477 3466
www.starchmedical.com LIT-L-0001 0719 Fax: +353(0)1 402 9590
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MonucaxapuoHas reMoctatuyeckas cuctema PerClot®

MonucaxapuaoHas remoctatnveckan cuctema PerClot® MoXeT npuMeHSATLCA TOMBKO TepaneBTamuy
WK apyriMy NiLiamum, UMEIOLLIMMIA HaAMEXaLLylo NULEH3NIO.

OMUCAHUE

MormcaxapuoHaa remocrammdeckass cuctema PerClot® (MIMC PerClot®) sensietcs meguumyHCKim
ManernmeM, COCTOSILLMM U3 paccachiBaOLLMXCH MOAUMULMPOBaHHBIX NonMMepHbIX (AMP®) yacTtuu, n
annnukaTopoB AnA Mx BeegeHus. Yactmupl AMP® siensitotcst GMonorMveck CoBMECTUMbIMM, He
BbI3bIBaIOLLMMA NOBLILLEHWS TEMMNEPATYPLI TENa, NPOU3BEAEHHBIMU M3 OYULLIEHHOTO PacTUTENBHOIO
Kpaxmana. Wagenue He coaepXMUT KOMMOHEHTOB YENOBEYECKONO WUIMK XMBOTHOIO MPOUCXOXKOEHWSI.
MrC PerClot® npegHasHaveHa 4Ans UCNonb30BaHNA B Ka4eCTBe paccachiBatoLLENCsl FeMOCTaTUHEeCKON
cUCTEMbl ANSl OCTAHOBKM KPOBOTEMEHMA BO BPEMS XVIPYPIVMECKMX BMELLIATENLCTB WM MOCHe
TPaBMaTUMECKVX NOBPEXAEHWA. [ins crieLMdMHECKX X PYPMHECKVX NpoLiedyp NPOLAYKT NpeacTasneH B
AByx koHdwmrypaumsix: PerClot® CraHoapt v PerClot® gris nanapockonum.

OEACTBUE

Yactnusl AMP® MMeLoT MoneKyrsipHYyto CTPYKTYPY, KoTopasi NO3BONseT UM BbiCTpO MormoLats Bogy
13 KPOBW. OTOT AemMapaTaUMOHHBIA MPOLIECC NPUBOOUT K MOBLILLEHWIO KOHLIEHTPaLMK TpOMBOLMTOB,
SPUTPOLIATOB U KOAMNyISILMOHHBLIX BenkoB (TPOMOUHOB, (hUBPUHOIEH U1 T.4.), YTO YCKOPSIET ECTECTBEHHbIN
dusmornomieckuin kackap, koarynsiumu. Npyu KoHTakte ¢ KpoBbto, “acmubl AMP® nopgepusaoT
hopMMpPOBaHVE 3aryLLEHHOM CBASYIOLLIENO pacTBopa, KOTOpbI obecrieumBaeT MexaHnveckuii 6apbep,
NpEenoTBPALLAILLIMA AaTbHENLLIee KpoBoTeHeHHE. [poLece NOMmoLLEHUA 3aHUMAET HECKOINBKO AHEHN,
€ro CKOpOCTb 3aBUCUT OT KOMWYECTBa HaHeCeHHOro Marepuana U Mecta npumeHeHus.. Yacmupl
AMP® paanaraiorcsl Ha amuriasy U rmokoamunasy.

NMOKA3AHUA

MrcC PerClot® PHS npegHasHaveHa Ansi NpUMEHEHUs1 BO BPEMSA XUPYPIrYeCKUX BMeLLaTeNbCTB
(32 WCKMIOYEHMEM HEBPOMOrMYECKMX W ObTanbMW4ECKUX) UMM MpyM TpaBMax B KavecTse
BCMOMOrarenbHOro KpoBOOCTaHaBMMBAKOLLErO CPEACTBa, KOrma OCTaHOBKA KPOBOTEYEHUs B
KanunnsipHblX, BEHO3HbLIX WMNU apTepuorspHbIX cocygax MyTeM okaTus, NUrMpoBaHWA WU
Apyrumn o6blvHBIMK criocobamy npeacTaBnAeTcs HeathPEKTMBHON MM HEOCYLLECTBUMOMN.

MHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

OnucaHHble HWKe WHCTPYKUMWM MpeAcTaBnsioT cobod HanpaBneHHble pekomeHaauuu Mo
ucnonb3oBaHuio scex moaenen PerClot® PHS. Kpome Toro, ykasaHHbIE B HACTOALLEM JOKYMEHTE
TEXHUKA U Npouenypbl He OTPaXKaloT BCEX C MEAULIMHCKON TOUYKU 3PEHUsI NpUeMmneMbIX npasur
[AefCTBWS, OHU Taloke He MOTYT CITY>MT 3aMEHOM OMbITY U peLleHnsM revallero Bpaya kacaemo
NedeHna onpeneneHHbIX Xupypruieckux CocT OSIHWUIA.

NPUTOTOBINEHUE

1. BHuMarenbHO ocMoTpuTe 3anevataHHble naketbl ¢ AMP® 1 ¢ annnukatopom. Mpu o6HapykeHum
NpY3HAKOB NPEBaPUTENBHOMD BCKPLITUS UMW NOBPEXKOAEHUS KAKOro-nvbo 13 NakeToB, ero crieayeTt
BbIOpPOCUTL U 3aMEHUTL Ha HOBbINA.

2. Wspnekute anniukarop U3 nakera.
3. UseneknTe gosatop 4actuy AMP® (rocpuposaHHas membBpaHa) U3 COOTBETCTBYIOLLENO
naketa. CHUMWTE Konna4ok, MoBEPHYB €ro NPOTUB YacoBol cTpenku (Pyc.1).
4. Kpenko coeanHuTe go3atop Yactuy AMP® ¢ koHUoM py4ku annnukaTtopa (Puc.2 u Puc.3).
Tenepb cucTeMa roToBa K UCMONbL30BAHUIO.
5. Haxumalrite Ha go3artop, 4To6bl pacnbinuTb YacTtuubl AMP® HenocpeacTBEHHO Ha MECTO
KposoTeueHus (Puvc. 4).
4
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Puc.1 Puc.2 Puc.3 Puc.4
PerClot® Ctangapt

WcnonbayeTtcst Npu OTKPLITBIX XMPYPrUHeCKUX onepaumsix.

TexHWKa HaHeceHunA

Ons makcumarbHoW adhdeKTUBHOCTU pekomeHayeTcs cobnogaTs cnepyowme npaesuna HaHeceHust

npenapara:

1. Ypanute BCIO NULLHIOK KPOBb C MECTa NPMMEHEHUs NyTeM NPOMOKaHUSA, CMbIBaHWUA WA
orcacbiBaHusi. Onpegenute n ocBo60aMTE MCTOYHKK KPOBOTEHEHUs. KpaiiHe BaxHO yaanuTb
W3MULLIKK KPOBM, 4TOObLI 4OOUTHCS MaKCMManbHOMo KpoBooCcTaHaBnMBaloLlero acpdekra, Tak
KakK 310 no3sonser Yactuuam AMP® HenocpeacTBEHHO BO3OEMCTBOBATL HA MECTO M MCTOMHUK
KPOBOTEYEHWA.

2. HezamegnutenbHo HaHecuTe obunsHoe konuyecTso Yactuy AMP® HenocpeAcTBEHHO Ha
MCTOMHUK KpOBOTEYEHWS. TLLaTenbHO NOKpOMTE KpOBOTOMALLIYIO paHy YacTuuamm AMPE,

3. lNpu obpaboTke riyGoKUx paH KOHYUK annmvKaTopa AOMKEH HAXOAMTLCS BONU3KU OT UCTOYHMKA
KpoBoTeueHusi. B gaHHOW cuTyauvm cnedyeT NposiBnsiTb OCMOTPUTENBHOCTb, YTOBLI U3bexaTb
COMPUKOCHOBEHWA KOHYMKA anmivKaTopa C KPOBbHO, MOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTU K 3aKyropke

84



annnukaropa. Ecnu ato nponsowwno, annnmukarop He06xoaMMO BLIGPOCUTE U 3aMEHWUTL €10 Ha
HoBbIiA U3 cepum PerClot® CtaHgapr.

4. TMpu Hannuum npody3HOro KPOBOTEUEHUS, OKa3biBalTe NpAMoOe HagasnuBaHWe Ha paHy B
TEYEHUE HECKONMbKUX MUHYT Mocne npumMeHeHus Yyactuy AMP®, Hekotopble matepyarnbl, Takme
Kak oBbl4Hasi Maprisi, MOTYT NPUNUMAaTh K rerneobpasHoi koarynsilMoHHoW ceTke. MNoatomy nepen
TeM, KaK akkypaTHO yAaanviTb Maprito, peKoMeHayeTcs cMounTb ee hmapactsopoM. YTobbl
co3paTb gaBrneHne, peKOMEHOYETCA UCNONb30BaTh HEeNpUIMMNaloLLMe MNOANOXKM.

5. Ecnu KpoBOTEHEHME NPOOOITKAETCS, YAAIWTE UNMLLHEE KONMHECTBO YaCTULL U NMOBTOPUTE NPOLSIYPY.

6. Mo pocTkeHUM OCTaHOBKU KpOBOTEHMEHWUS OCTOPOXHO MOMHOCTHLIO YAanuTe NUALLHWE YacTuLbl
nyTeM NPOMBIBKM W acrvpaLuun.

PerClot® ans Ilanapockonuu
MpuMeHsieTca BO BpeMsi NPOBEAEHMS Nanapockonuveckyx orepaumii U onepauuii ¢ NpUMeHeHuem
nanapockonuu.

Uzo6paxeHue annnukatopa PerClot® gns nanapoconvm

Cnoco6 BBepeHusA
1. Onpepenute NCTO4HMK(M) kKpoBoTedeHUs. KpaiHe BaXkHO yAanuTh M3NMULLKA KPOBU Ha y4acTKe
KPOBOTEYEHMS Af151 AOCTWWKEHMS1 MakcMManbHOM remocTatuieckoro acapexra.

2. BcraBbsTe annnvkaTop B NanapocKomn U PacrionoKATE ero KOHYMK B MECTO KpoBoTeveHus. Beegute
yactulbl AMP®, 0CTOpOXHO HapkMast Ha 103aTop. He nbIraiTech HAaKIMOHATL KOHYUK anmnrMKkaropa.
B crny4ae 3akynopkn HakoHe4HWKa 3aMeHUTE ero Ha HOBBbIA.

. Ecnu kposoTeveHWe NpoporvkaeTcs, yaanure UanuiHee kormyectso Yactuy AMP® u nostopuTe
npoLienypy.

. [lo fOCTUXKEeHUM OCTaHOBKU KPOBOTEHEHWST aKKypaTHO yaanuTe UanuiHee KOornm4ecTBOo YacTuL
AMP® ryTem NpoMbIBKM W acrivpaumu.

. WNsgnewte annnukarop.

. Mo 3aBepLueHuM npouedypsbl, ybeauTech B TOM, YTO Nanapockon MOMHOCTLI0 oYU LLEH, YToObI He
[OMyCTUTL 3aKyropKX Nanapockonuyeckoro nopra.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

He ucnonbayiite MIC PerClot® ans BBeAeHWs B KpOBEHOCHbIE COCYAbI, MOCKOSNbKY 3TO MOXET
npueecTu kK ambonusaumm (3akynopka cocyaa) u CMepTu.

Mrc PerClot® npotvBonokasaHa nauvMeHTaMm C BbICOKOW YYBCTBMTENBHOCTBIO K Kpaxmany u
BeLLecTBaM Ha OCHOBE Kpaxmana.

NMPEOOCTEPEXEHUA

MIC PerClol® He MOXET CITy)XUTb 3aMeHO HAAEKHBLIM XVIDYPIHECKM NPUEMaM, B YACTHOCTU MPaBUANEHOMY
MCMONb30BaHUIO TPAAULMOHHBIX NpoLieayp (TakvX KaK IMMMpoBaHWE) A1A OCTAHOBKN KPOBOTEMEHMUS.
He pekomeHayertcs nenorb3osats [1MC PerClot® npu nogospeHnn Ha nHdbekumio. C OCTOPOXKHOCTBIO
npumensite MMC PerClot® Ha 3arpsisHeHHbIx ydacTkax. [py obHapyXeHUM Npu3HaKoB PasBUTUS
uHdEeKUMM B MecTe npuMeHeHus cuctembl PerClot® moxet noTpebosatbcsi xvpypruveckoe
BMELLATENbLCTBO AJ15 00ecneveHns Haanexalero oTToka.

KnuHiecive vecnenoBaHms KoMBUHUpOBaHHOTO ucrionbaosaHus [T PerClot® ¢ apyrnimMm nokansHuIMmn
KPOBOOCTaHARMMBAIOLLMMW CpeACTBaMU B KOHTPOINMPYEMbIX YCIOBUSIX HE Obini NpoBEaeHb!.

Mo JocTvieHM OCTaHOBKM KPOBOTEMEHUA aKKypaTHO yaanuTte rvuHue Yactuusl AMPS, 3to ocobeHHo
HeoBGXOaMO BHYTPWM U BOKPYT CMIMHHOMO MO3Ta, KOCTEN, 3pUTENbHOMO HEpBa/ NepeKpecTa 3puTenbHbIX
HEpPBOB W KOCTHbIX KaHAroB, MOCKOMbKY HeHaCbilLeHHbIe YacTUbl MOryT pasbyxatb U GOaRMBaTbL
npuneraioLume TKaHW.

He cnegyet cmewmsats MNTC PerClol® ¢ memnMeTakpunarom win Npo4MMN akpWIOBbLIMM CBSSYIOLLIAMM,
MOCKOSbKY 3TO MOXET CHU3UTL MPOYHOCTL CBSASYIOLLENO UM MPUBECTU K PUCKY MPUIMNaHUs NPOTE3HbIX
YCTPOWCTB K KOCTHOW TkaHW. Meped vcnonb3oBaHUEM CBSI3bIBAMOLLMX BELLECTB M3NULLKA YacTuL
BOIMKHbI BbITb MONMHOCTLH YAANEHbI C KOCTHBIX MOBEPXHOCTER NyTEeM NPOMbIBKM.

KnuHnyecime wccneposaHust GesonacHoro M addektueHoro ucnonb3oBaHust MMC PerClot® B
OTHOLLIEHWUW JeTel M 6epeMeHHbIX XEHLLUWH He Bbiny npoBeaeHsbI.

Mpw ucnonbzoeaHum MIC PerClot® B HOCOBOI U rOpTaHHO-MMOTOMHBIV MOMOCTAX crieayeT NPOosiBMATL
0Co0yH0 OCTOPOXHOCTL BO U30&KaHUe NonafaHus Cyxmx YacTuL, B Tpaxeto Unm BPOHXU, YTO MOXET
Np1BECTM K 06pa3oBaHuIo rerst, GriokMpyloLLieMy Tpaxelo U 6poHXu.

MrC PerClot® He npegHasHadeHa Onsi OOQHOKPATHOrO Mcrnofb3oBaHus. [MonvcaxapugHas
remocratuyeckas cuctema PerClot® npumeHsieTcst TONbKO Anst OQHOKPATHOIO XUPYPrM4eCcKoro
BMeLLaTenbCcTRa.

He cnenyet ucnonbsosatb MNI'C PerClot® gna octaHoBKM NOCrnepofoBOro KpOBOTEYEHUA
WK rmnepmeHopee.

KnuHnyeckme uccrnienoeaHms 6esonacHoro U adpcpekmeHoro ucnonbaoeaHus MIC PerClot® Bo
BpEMS HEBPONOrMYEecKMX 1 ochTanbM1MYeckux onepauvin He 6binv NpoBegeHbI.

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTHU

He pexomeHgyetcs ucronb3osats [MITC PerClot® B kauecTBe OCHOBHOIO METOAA NEYEHNst HapYLLEHWA
CBEPTLIBAEMOCTU KPOBM.

MC PerClot® npeoHasHav4eHa A UCronb30BaHWA B CyXOM COCTOHUN. KOHTaKT npogyKTa ¢ X1OKOCTLIO
[0 ero HaHeceHUs NPUBEAET K NMoTePe ero KPOBOOCTaHABMUBAIOLLIMX CBOCTB.

He ucronbayiite Gornee 50 rppamm MTC PerClot® B oTHOLLEHWM AabeTvkoB, ecriv 4033, NpeBbILLatoLLas
50 rpamm, MOXET NPUBECTM K MOBbLILLEHUIO YPOBHSA caxapa.

Mpy ogHOBpPEMEHHOM UCTIONBL30BaHWM YCTPOWCTE ANsl 9KCTpakoproparnsHoro KposoobpalleHust unm
Ans penHdyaumn ayTorionvMHoi Kposu 1 MTC PerClot® Heotxoouvio cobrntopars Mepbl NPeSoCTOPOXHOCTH,
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4yroGbl He JOMYCTUTL BOBMOXKHOIO MOMNANaHMs YacTl, B CXEMy WCKYCCTBEHHOM KPOBOODpALLIHUS.
lMonanaHue MOXHO NPEACTBPETUTL, UCTIAMNL3YH KAPUOTOMHBIA pesepayap 40 MKM, KIETOHHYIO NPOMBIBKY
1 TpaHcdy3noHHbIN donstp 40 mMiav (Hanpymvep, LipiGuard®).

He cnenyer ocraensitb NMC PerClot® B moveBoM nysbipe, NpocseTe MOYETOMHMKA Wi MOYEYHON
roxaHke, 4YtoObl He AOMYCTUTL BO3HUKHOBEHMWS O4aroB 06pa3oBaHust KaMHe!.

KpaiiHe BapkHO 0BecrieqmTs BusyaribHoe HabrnigoeHre 3a MeCTOM KpoBOTEMEHWA BO BpeMsi npumenerust INTC
PerClot®. K mecry kpoBoTeMeHust arvkeH BbiTe 0becriedeH OTKPbIMBLIA JOCTYN, YTOObl reMOCTaTvVMeck e
YacTULbl COMPYKACAIACL C MECTOM KPOBOTEHEHMA 10 OCTEHOBKA KPOBOTEHEHWS, B MPOTUBHOM Cry4ae
KpoBOTEYEHMe MOXET BO30OHOBUTHCS. B crnydae npuMeHeHWsi cucteMbl BO BpeMsi MMOMAKTOMMUU
BO3HMKaeT TpyaHocTL nonagaHus vactuy, MNIC PerClot® Ha mecTo KpoBoTEYeHUs, B pesyrsTare Yero
KPOBOTEHEHME HE OCTaHARMUBAETCSI.

NOBOYHbLIE OEACTBUA

B otHoweHun INITC PerClot® sapemictpupoBaHo cemb NoBoHHbIX 3¢pheKTOoB.

Mt NoBo4HbLIX athbekToB BbiNu 3adiMKCMPOBaHLI BO BPEMS NPUMEHEHUS! B KIMHUYECKOM NpaKTuKe.
TpK 13 HAX NpeRCTaRMANM coboi pUCcK MOBTOPHOIO KPOBOTEYEHWS B pesyrbTare HeyCTaHOBNEHHOM
MCTOMHMKA KPOBOTEMEHVA BO BPEMSA MWOMSKTOMMWMW, HEenpeaBWOSHHOMO HOCOBOMO KPOBOTEMEHUS U
cerornacvki. OauH NoBouHbI achchekT NposiBNCA B XOAe acrvpaLm CyXVX YacTu, B AbiXaterbHble
MyTV BO BPEMS! TOH3UIINSKTOMMM. [pyroi noboMHbLIM acbchbeKT BasHUK BCreACTBYE CrIOMAHHO anrivKaTopa.
[Ba no6o4HbIX achcheKTa BO3HWKIM CryvaiiHbIM 06pasoM, BO BPEMS KIMMHUYECKX UCTIbITaHWIA Ha 288
rauveHTax. Y OoHOM naumeHTa rnoBbICUICs yPOBEHb Caxapa B KPOBM, @ Y APYTONo NaumeHTa NogHArnacs
Temneparypa. Hu oouH 13 HYX He 6bin NpuBssaH K ucnorbsosanuio MIC PerClot®,

NOBOYHLIE PEAKLIUX, YCTAHOBJTIEHHBIE B OTHOLLEHUA MPOYUX MONUCAXAPUOHBIX
MEMOCTATUMECKUX YACTULL, MONYYEHHbLIX U3 KPAXMATA

Cnegyowwme no6oYHble peakumm Obiniv ycTaHOBMNEeHb! B OTHOLLEHUW NPOYMUX NonvcaxapuaHbIx
reMoCTaTUYECKUX YaCTULL, MOSTYYEHHBIX M3 Kpaxmara, KOTOpble MOryT BO3HUKaTh BCIEACTBYE
ucnonb3oBaHusi MIC PerClot®:

Bo Bpemsi NpoBeAeHNs NanapoCcKOMUYECKMX ornepauuii u onepaumii ¢ NPUMEHEHEM JlanapoCcKonumn
6blnin  3atbUKCMpPOBaHbI CIydayM BOSHUKHOBEHMS WMHMDEKLMA W KULLEMHOA HEenpoXooMMOCTM B
pesyrsrare U3nuLLIKOB U OCTATKOB reMOCTaTUHECKMX HacTuL,

CnyvaiiHbiM  06pasoMm, BO Bpemsi KIMHUMECKMX WCTIbITaHWA, cpedu NoOOYHbIX  OECTBUNA,
YCTAHOBSIEHHbIX B OTHOLLEHMM NPOMMX MONMCaXapuaHbIX MEeMOCTATUMECKMX YacTUL, MOMy4YeHHbIX M3
Kpaxmana, Obina Gonb nocne onepauuu, aHemusl, TOLIHOTa M nabopaTtopHbie Mokasarenu 3a
npenenamMyM auanasoHa HOpMarbHbIX 3HaqeHuid. [pyive nobodHble peakuyy BKMioHaloT B cebst
apuTMMIO, 3arop, AbIXaTerbHyl0 HedOCTATOMHOCTb, MOTEH3WIO, JKap, MPYPUT, KPOBOMOATEK,
TaxvKapamio, OTEYHOCTB, G0Ib, HE CBA3aHHYHO C ONepaLIMei, KPOBOUSINUSHWE, TUMEPTOHUIO, NapeCTE3no,
KOXHOE KpOBOTEHEHME, MHbeKLmio, NMdpoLierie, CryTaHHOCTL CO3HaHWsT, MOHYEYHYI0 HEOCTATOHMHOCTD,
UDKOTY, OMapeto, FOMOBOKDY)KEHME, MMOBONIEMUIO, MHEBMOHUIO, MeBparnbHblA BbIMOT, YaCTUHHbINA
naparivd, pasapakeHne KoK, HapyLLEHVE MOYEMCITYCKaHUS!, MbILLIEYHbIE CMa3Mbl, reMaTypmio, 3anop,
KOarynsiMoHHbLIA HEKPO3, reMaToMy, MMrNoTEPMUIO, TPEBOXHOE BO3DYXOEHWe, Chbifb, aHOKCEMMIO,
MHCApKT MWOKapaa, MMNepTepMuio, MnepkanHuio, KnocTpugvyM avdduumne, pasgpakeHue
CnM3ncToi 0BOOYKA 1133, KCEPOCTOMMIO, Mapanyy HEPBa, SKCCYOATVIBHBIA NepykapauT, TamnoHagy
cepaua, akckopuaumio, cnabocTts, MeTeopuam, 3aboneBaHust, He CBS3aHHbIe MeXy COBON, LienmonuT,
0DMOpOK, [pOMb, BOCMAreHve ropra, arnkanos, MATOYHYIO §3BY, MPOTEYKY aHacToMo3a, TpoMo,
racTpUT, CBULL, TEBOTO XEemyAouKa, NOYEHHYH0 HeAOCTaTOMHOCTL, HEAOCTATOMHOCTL HAANOYEHHMKOB.
Mo peweHuo CoBeta N0 MOHATOPUHIY AaHHbIX 6830NacHOCTU, HA OfHA U3 BhILLENEPEHUCTIEHHBIX
NoGo4HbIX peakuuii He Bblna OTHECEHA K UCTIONB30BAHMIO SKCTIEPUMEHTANBHOM NPodyKTa,

MOBOYHbIE PEAKLIUA, YCTAHOBINEHHBIE B OTHOLLEHAU MPOYUX MTEMOCTATUYECKUX
YACTULL, NONYYEHHBLIX HE U3 KPAXMAIJIA

Cnepytowme no6oyHble peakumn Gblfiv yCTaHOBNEHbI B OTHOLLEHUM MPOYMX MonMcaxapuaHbiX
reMOCTaTUMECKUX YacTULL, NOSYHYEHHbIX HE U3 Kpaxmara, KOTOpble MOryT BO3HUKATL BCNeACTBUE
ucnonb3osaHus MNIC PerClot®:

Mapanuy “ noBpexaeHWe HepsBa 3acUKCUPOBaHLI, KOrga reMocTaTUYMEecKUMe BeluecTBa
MCMONb3YOTCA B MECTe UIN PSiAOM C KOCTHBIMUA OTBEPCTUAMW, KOCTHON OBOMOYKOW, CIMHHBLIM
MO3rOM W/Unu 3pUTENBLHONO HepBa/ NepeKkpecTa 3pUTENbHbLIX HEPBOB.

B T0 BpeMsi kak GONbLUMHCTBO U3 3TUX AAHHbIX CBSI3aHbI C TAMUHAKTOMMWE, faHHbIe O Napanuye
6bUTK NomyYeHb! B OTHOLLIEHWW ApYTVX NpoLienyp.

CLaeneHue rofoBHOM M CMMHHOMO MO3ra SABMSAKOTCS CNEACTBUEM aKKyMyTisILWM CTEPUILHOM KAOKOCTU.

KINMHUWYECKUE UCCIEOOBAHUA

Llens

Llensio HacTosiLero uccnenosaHus sBnsieTcsi oleHka GesonacHocty 1 adpcbektusHocT PerClot n
SealFoam (remocratudeckas rybka Ha ocHoBe Kpaxmara oT npoussoguTtens Starch Medical) B
CPaBHEHWW € NPeaCTaBneHHLIM Ha PbiHKe NonucaxapuaHbIMKA reMOCTaTUHECKMM YacTULaMA Ha
OCHOBe Kpaxmara, npegHasHa4YeHHbIMA Orsl OCTAHOBKA WHTPaonepauMOHHOTO KPOBOTEHEHUS B
opToneauyeckoin Xvpypru, obLLein XMpyprim 1 Xvpypram cepaua.

MeTogb!

HaHHoe uccnenoBaHne pa3paboTaHo Kak MHOMOLIEHTPOBOE, paHOOMM3UPOBaHHOE, napannersHoe,
KOHTpOnupyemoe KnMHU4ecKoe UccreaoBaHre OTCYTCTBUS MeHbLUel adpdpekTmBHocTW. NMocrne Toro,
KaK Cy6LeKThbI NpenocTaBAT MccnepoBaTtesiaM MHKPOpMUPOBaHHOE cornacue, Cy6LeKThbl B CiyuaiiHOM
nopsigke B cooTHoweHu 1:1:1 pacnpegensiotcs Ha akcnepumeHTanbHbie rpynnbl (PerClot kak
'pynna T+ n SealFoam kak pynna Tz) n koHTponeHYt0 rpynny (kak Mpynna C). Bee cyGbekTb! npoLunu
OLIEHKY MCXOOHOIO COCTOSHUS NMepen XMpYpPrU4eckMMM ornepaLiysivi, OLISHKY KDOBOOCTaHaBMBAIOLLIEH
CNOCOGHOCTY BO BPEMS XMPYPIMHMECKUX OnepaLmii, 3-IHEBHOMD COCTOSIHUA MOCTE onepauym WM Ha
MOMEHT BbINUCKA (4TO MPOM3OLLINO paHblue) K crycTta 30 AHel nocre onepaLyy NpoLUn OLEHKY
0bLLero duanMUYecKoro CoCTosIHUSA 1 aKCrepUMeHTarbHoe UcCriefoBaHue, HanpasreHHoe Ha OLSHKY
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YacTOThbl CITy4aeB BOSHUKHOBEHUSI MOGOMHBIX PEaKLIWIA.

OCHOBHOW KPUTEPUIA OLIEHKN

Mokaszarenb 3chheKTMBHOCTN AOCTWKEHNS reMocTasa CrycTsl 5 MUHYT: nocrie npumeHeHus PerClot
mm SealFoam, OLEHKA OMaroBbIX MOPAKEHUIA BbLINMONHANACL C MHTEpBasiamMM B 1 MyHYTY. Ecrm
KPOBOTEHEHME OCTaHABMUBAIOCh B TE4EHWE 5 MUHYT, pesyrbraT paccMaTpuBaricsl Kak aththeKTMBHbINA; B
NPOTUBHOM CITy-ae pesyrsrar cumTarics HeatbdekTeHbIM. [Nokasarenb adpdektBHocTM = N (ycrelLHble
cryqan)/ A (ecero criyqaes) * 100%

BropocTreneHHbIN KpUTepuii OLIEHKA

Ons cpaBHeHWs obbeMa KpoBM A4S MepenvBaHus BO BPEMs1 ornepauun, criyctsl 24 vaca nocne
orepaLmu, ApeHpyeMbIin o6bema crnycTs 24 Yaca nocre onepauum, o6bema MHTPaonepaLMoHHOM
KPOBOTEHEHMUS U BPEMEHW OCTaHOBKM KPOBOTEHEHMSI.

Pesyniratbl

® OCHOBHOW KpUTEpPUIA OLIEHKK

Habniogenve 3a nokasareriem aheKTMBHOCTN SKCNIEPUMEHTASTBHON Mpynnbl T1, SKCNEPUMEHTAIBLHON
pyNbl T2 U KOHTPOLHOW rpyTinbl C B TeHeHMe 5 MUHYT rocre UCTIoNnb3oBaHUs MaTepuara.

Ecnv cpaBHmBaTs pyniny T1 ¢ KOHTPOLHON rPYTINOiA, Nokasarers cyGbexTos T+ B DAl coctasnser 100%,
KoHTponbHOM mpynnkl -100%. Mpy cpaBHEHWM nokasaTens Mexay ABYMs1 IPYTNaMi B TEHEHUe 5 MuHYT
riocre NpMMeHeHUs NPoayKTa, HYDKHsIS rpaHuua 95% fosepuTensHoro nHTepearia coctasurna 2.06%, Yto
MpeBbLILLAET MOKasaTeNb OTCYTCTBUA MeHblUel adbdpektvBHocTM -10%. Takwm obpasomM, cpaBHeHve
YNkl T1 M KOHTPOMNLHOM MpyTinbl M3BECTHO Kak OTCYTCTBME MEHbLLIEN 3(hEKTUBHOCTU.

Ecnm cpaBHuBaTh Mpynny T2 ¢ KOHTPONBHOW IPYNMON, nokasarerbs cyonekToB T2 B DAl coctasnsier
100%, KoHTporbHOW rpyninbl -100%. Mpy cpaBHEHWM nokasarterist Mexay ABYMSI rpyrinamMy B TeHeHVe
5 MWHYT rocrie MPUMEHEHUs MpOoaYyKTa, HWKHAA rpaHuua 95% [oBepuTenbHOrO MHTepBasa
cocrasvna 2.06%, 4To NPeBbILLAET KPUTUHECKMIA NOKA3aTeS b OTCYTCTBMS MEHbLUEH 3thpeKTUBHOCTM
-10%. Takum oBpa3oM, cpasHeHWe rpynnbl T2 U KOHTPONLHOM pyrinbl U3BECTHO KaK OTCYTCTBUE
MeHbLIen ahheKTUBHOCTW.

Ecrv cpaBHuBaTs Tr, T2 M KOHTPOIMBHYIO IPYTNY COOTBETCTBEHHO COITACHO AaHHBIM, NOSTyYEHHbLIM OT TpeX
oTgeneHwin (OTaeneHus obLieit xupyprin, OTaeneHus opToneamyeckoi xupyprim u OtaeneHust
Kapauoxupypruu), nokasarenu adpdekTmBHocTU cybbekToB DAl akcrnepuMeHTarbHbIX rpynn 1
KOHTPQbHOM pyrnbl coctaBuwin 100%. HvkHss rpanniua 95% [0BepUTenibHOMO MHTEpBAra NoKasarers
athchbeKTMBHOCTU B TEHEHWEe 5 MUHYT Nocne NPUMEHEHUs NPoLyKTa NPEBLILLAET KPUTMHECKWIA NoKasaTenb
OTCYTCTBUSA MeHblUel adpdpekTnBHOCTU -10%. Takum o6pa3om, uccnegosaHe U3BECTHO Kak
MCCreaoBaHne OTCYTCTBUA MeHbLUen 3dheKTMBHOCT!.

e BropocTteneHHble KpUTepum OLeHKN

o O6LEM MHTpaorepaLMOHHOMO KPOBOTEHEHMS!

Ecrnmn cpaBHuBaTs pynny T1 ¢ KOHTPOMbHOM MPYNNoi, 06beM MHTPaonepaLMoOHHOMO KPOBOTEMEHUS
rpynnbl T1 coctaBun 325.852460.17mn, koHTpONbHOM rpynnbl - 371.401474.46mn, roe p=0.345, 4yto
roBopuT 06 OTCYTCTBUM CTaTUCTUYECKOTO PaCXOXOESHUS.

Ecnmn cpaBHuBaTs Mpynny T2 ¢ KOHTPOMNbHOW MPYNNoK, 06beM MHTPaonepaLMOHHOMO KpOBOTEMEHUSA
rpynnkl T2 coctaBun 270.694295.26mn, KOHTPONbHOM rpynnbl - 371.40+474.46mn, roe p=0.139, yto
roBopuT 06 OTCYTCTBUM CTaTUCTUHECKOTO PacXoXOeHUS.

o ObLeM KpoBM, NepenvBacMoii Bo BpeMsi ornepaLym

Ecnmn cpasHuBats pynny T1 ¢ KOHTPOSBEHOW rpynnoii, 06beM nepenveaeMoi BO BPeMs orepauym
KpoBw rpynnbl Tt coctaBun 86.28+265.27mn, koHTpornbHOM rpynnb - 133.87+383.24mn, e p=0.712,
YTO FOBOPUT 0B OTCYTCTBUM CTATUCTMHECKOIO PACXOXKAEHUSI.

Ecrnmn cpasHuBats pynny Tz ¢ KOHTporibHOM rpynnoii, o6beM nepenvBaeMoi BO BPeMs orepauym
KpoBw rpynnbl T2 cocraemn 60.00+218.11mn, koHTponbHOM rpynns! - 133.87+383.24mn, roe p=0.224,
YTO FOBOPMT 06 OTCYTCTBUM CTATUCTMHECKOIO PACXOXKACHUSI.

o ObbeM KpoBW, Nepenneaemoi cnycts 24 yaca rnocre onepauum

Ecrnm cpasHusarts [pynny T1 ¢ KOHTPONBHO rpynnoii, 06beM KpoBsw rPyNnk! T1, nepenueaeMon cnycTs
24 yaca nocne onepauvu, coctasun 10.64+84.84mn, koHTponkeHoi mynnel - 0.00+£0.00Mn, e
p=0.158, uTo roBopuT 06 GTCYTCTBMM CTATUCTUYECKOTO PACXOKAEHWA.

Ecrnmn cpaBHuBsartb [pynny Tz ¢ KOHTPONBHO IPYNMOiA, 06BEM KPOBUM PYNNnkI T2, nepenveaeMon cnycTs
24 yaca nocne onepauuu, coctaBun 4.26+41.26mMn, KoHTporbHoW rpynnbl - 0.00£0.00mn, roe
p=0.320, |uT0 roBopuT 06 GTCYTCTBMM CTATUCTUYECKOTO PACXOKAEHWS.

o [lpeHupyembIii o6bem cnycTs 24 yaca nocne onepaumm

Ecnmn cpaBHuBartk pynny T+ € KOHTPONBHOM MPYNMON, APEHMpYEMbIi 06bem rpynnbl T1 criycts 24
Yaca nocrie onepauuu coctasun 225.47+268.69mn, KoHTponbHoW mynnbl - 185.27+180.10mn, roe
p=0.488, uTo roBopuUT 06 GTCYTCTBMM CTATUCTUYECKOTO PACXOKOEHWS.

Ecnmn cpaBHuBartk pynny T2 € KOHTPONBLHOM IPYNMON, ApeHUpYEMbId 06bem rpynnbl T2 crycts 24
Yaca nocrie onepauun coctasun 210.93+311.53 mn, koHTponbHO# rpynnbl - 185.27+180.10mn, e
p=0.679, uTo roBopUT 06 CTCYTCTBMM CTATUCTUYECKOTO PACXOKAEHWS.

o Bpemsi OCTaHOBKM KPOBOTEHEHUS

Ecrm cpasHuBath pyniny T1 ¢ KOHTPOMNBHOW MPYNMOA, BPeMsi OCTAHOBKM KPOBOTEHEHUs Mpynibl T+
coctaBuno 2.13+0.99 MWHYT, KOHTponbHOW mpynnbI - 2.40+1.13 muHyT, rae p=0.159, yto roBopuT 06
OTCYTCTBUW CTATUCTUHECKOTO PACXOKOSHUS.

Ecrn cpaBHuBaTh pyniny T2 ¢ KOHTPONLHON MPYNMONM, BPEMs1 OCTAHOBKM KPOBOTEHEHUST Mpymnbl T2
coctaBuno 2.29+1.09 MUHyT, KOHTporbHOW mpynnbl - 2.40+1.13 MuHyT, rge p=0.546, uto roBopuT 06
OTCYTCTBUW CTATUCTUMECKOTO PACXOKOESHUS.

NMPUMEHEHUE

Beerga Heobxogumo cobniogarte acentuueckie yornosusa. ObunbHoe konmdectso dactiy AMP®
HaHOCUTCH Ha MECTO KPOBOTEHEHUA [0 JOCTWKEeHUs remoctasa. [Mpu npodysHOM KpoBOTEHeHWH B
cnyvae HeobXoOUMOCTY OKa3blBalTe AaBneHue. o AocTKeHWM remocTasa Heobxoaumo yaanuTb
TULLHKE YacTULbl AMP® nyTem NpoMbIBKA /UMK acnivpaLi1y.

DOPMA BbINYCKA
Mrc PerClot® goctynHa B BapuaHTax 1r, 3r u 5.
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Annnukartopbl PerClot® noctynHel B cnegytowmnx sBapyaHTax anuHsl: 90mm, 200mMm 1 380Mm.

METO4 CTEPUNU3ALUU U CPOK rOOHOCTU

Copepxumoe ynakosku [MTC PerClot® crepunuayercs obnyyeHnem M He NoariexuT NOBTOPHON
cTepunusaumn. Hencnonb3oBaHHbIe, BCKPbITbIE YNAKOBKU AOMXKHbLI ObiTbh BbIGPOLLEHBLI U
YTUNU3NPOBaHbLI COOTBETCTBYIOLUM 06pasoMm.

Mpn cobniogeHnn yCnoBUI XpaHEHWsl, YKasaHHbIX B HAacTOSALWEN WHCTPYKUuM (CMm.
XPAHEHWE U TPAHCINOPTUPOBKA), HEOTKpbITbI M MOBPEXAEHHbIA NPOAYKT OCTaeTcs
CTEpPUNbHLIM B Te4eHUe Tpex (3) NeT ¢ AaTbl cTepUnuaauum.

XPAHEHUE U TPAHCTIOPTUPOBKA
He xpaHuTb NpoayKT B 9KCTPeMaribHbIX YCIOBUSIX, B YaCTHOCTU Npu TeMnepaType Huwke -40°C (-40°F)
vrm Boiwe 60°C (140°F). MIC PerClot® cnepyet ucnonk3oBarhb cpasy Nocre BCKPLITUSA YNakoBKU.

YTUNN3ALNA
HaHHbIA NpoAYKT NOANEXUT YTUNM3aLUmn B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbIMU roCyAapCTBEHHLIMU
HOPMaMW, YCTaHOBMEHHLIMWA B OTHOLLEHUN MeANLIMHCKUX UHCTPYMEHTOB.

OrPAHUYEHHASA TAPAHTUA

Komnanua Starch Medical Inc. rapaHmpyer, 4to B faHHOM NPofyKTe OTCYTCTBYHOT AeeKTbl UBMOTORMEHUA
1 marepvianos. OTBETCTBEHHOCTL MO AAHHON rapaHTU OrPaHNHMBAETCS BO3MOMXHOCTLIO BO3BpaTa uim
3ameHbI Nnoboro NpoaykTa, B KoTopoM komMnaHust Starch Medical Inc. obHapy T aedhexTb! U3roTORMEHNs!
1 marepuarios. Starch Medical Inc. He HeceT oTBETCTBEHHOCTY 32 YLLEP6, NPUMMHEHHLIA B pesynsTaTe
MCMNOMbL30BaHWS, HEMPaBUIBHOMO WM OWMOOYHOTO NPYMEHEHUs! HACTOSLLEro npodykTa
cnocobamu, NpoTUBOpeYaLLMMU OCOBbIM yKasaHUsIM, MANOKeHHLIM B HacTosiwel VHeTpyiuum no
npumeHeHuo. MoBpedkaeHWe npoaykra B pesyristare HenpaBUIbHOMO MCTMONb30BaHUA, MOopYM,
HeHaaeXallero XxpaHeHUs 1N HeNpasubHOM TPaHCMOPTUPOBKU UNW obpaLLieHVs aHHynMpyeT
HaCTOSILLYIO OrpaHUYEHHYIO rapaHTUIo.

HwvkTo M3 COTpYOHWKOB, areHToB WnuM AMcTpMbbioTopoB KomnaHum Starch Medical Inc. He wveer
MOSTHOMOYMIA U3MEHSTTL AaHHYIO OrPaHUMEHHYIO rApaHTUo B JIH060M oTHOLLeHU. Hn oaHo 3asieneHHoe
u3MeHeHne He MOXET Obmb MPUHYOUTENBHO UCMoNHeHO B oTHoweHyn Starch Medical Inc., u 0 Hem
crieqyet yBenoMiTb komnanuio Starch Medical Inc. wianm cooteeTcTByOLLME OpraHbl.

HACTOSILLAA TAPAHTUA BE3OrOBOPOYHO 3AMEHSAET BCE NPOYUE FAPAHTUM,
BbIPAXXEHHBIE UM NOAPA3YMEBAEMBbIE, BKITIOMASA TAPAHTUIO rOOHOCTU AN
NPOAAXM N NPUrOgHOCTU ANA UCNONb30OBAHUA MO HA3HAYEHUIO, UNA
JNIOBbLIE OPYITUE OBA3ATENBbCTBA STARCH MEDICAL INC.

TOPIOBbIE MAPKM
PerClot® n AMP® signsitoTcs 3aperMcTpypoBaHHbIMU TOproBbiMKU Mapkamu Starch Medical Inc.
LipiGuard® siensiercs 3apemicTpuposaHHo Toprosoi mapkoid Haemonetics Puerto Rico LLC.

=He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO
=CpokK rogHoCTH

=Homep no karanory
=CTepununsoBarb U3ny4eHnem
=Kopg, naptumn

=[lata U3rotoeneHus

SEH[Ewe

=BHumaHune

)
m
§

=3Hak LleHTpansHoi EBponbl u maeHTUMKaALUOHHBIA HOMEp
YnonHomo4ueHHoro opraHa. CeptutnumMpoBaHo B COOTBETCTBUAU
co craHgaptom MDD (93/42/EEC)

=[pounsBoguTtensb

=lNonHoMOuHbIl NpeacTasutens B EC

=TemnepaTypHoe orpaHu4eHune

=He ncnone3oBaTth B Ciy4yae NOBPEXAEHUs YNaKOBKK

=He ctepununsoBaTtb NOBTOPHO

B®O®~LE

=[pu ncnonb3oBaHuUK cM. WHCTPYKLUMIO

o] B3R
Starch Medical Inc. ClotPlus Limited
2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA Harcourt Centre, Block 4, Harcourt Road
Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9183 Dublin 2, D02 HW77 Ireland
E-mail: info@starchmedical.com Tel: +353(0)1 477 3466
www.starchmedical.com LIT-L-0001 0719 Fax: +353(0)1 402 9590
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Polysacharidovy hemostaticky systém PerClot®

Polysacharidovy hemostaticky systém PerClot® mézu pouzivat' len lekari alebo ini opravneni
poskytovatelia zdravotnickej starostlivosti.

POPIS

Polysacharidovy hemostaticky systém PerClot® (PerClot® PHS) je zdravotnicka pomécka
pozostavajica z Castic vyrobenych zo vstrebatelného modifikovaného polyméru (AMP®) a
zavadzacich aplikatorov. Castice AMP® su biokompatibilné a nepyrogénne; ziskavaju sa z
Gisteného rastlinného Skrobu. Zdravotnicka pomdcka neobsahuje ziadne &asti, ktoré by boli
vyrobené z materialu ludského alebo Zivo&isneho pdévodu. Systém PerClot® PHS sa pouZiva ako
vstrebatelny hemostaticky systém na zastavenie krvacania pri chirurgickych zakrokoch alebo po
traumatickych poraneniach. Sysiém sa vyraba v dvoch prevedeniach, PerClot® Standard a
PerClot® Laparoscopic, ktoré s uréené na Specifické chirurgické postupy.

SPOSOB UCINKU:

Castice AMP® maju molekularnu Struktiru, ktora rychlo absorbuje vodu obsiahnutt v krvi. Tento
proces dehydratacie spdsobuje zvySenie koncentracie krvnych dostiGiek, Eervenych krviniek a
koagulaénych bielkovin (trombin, fibrinogén atd.), €im sa urychluje normalny fyziologicky proces
zrazania krvi (tzv. koagulaéna kaskada). Castice AMP® sa pri kontakte s krvou menia na résolovita
pritnavu siet, ktora vytvara mechanickud bariéru zabrariujicu krvacaniu. Vstrebanie za normalnych
okolnosti trva niekolko dni a je nezavislé od mnoZstva pouzitého materialu a miesta pouzitia.
Castice AMP® sa rozkladaju posobenim amyléazy a glukoamylazy.

INDIKACIE

Systém PerClot® PHS je uréeny na pouzitie pri chirurgickych zakrokoch (okrem neurologickych a
oftalmologickych vykonov) alebo poraneniach ako pridavné hemostatikum v pripadoch, kedy je
zastavovanie krvacania z kapilar, Zil alebo artérii tlakom, podviazanim alebo inymi klasickymi
prostriedkami neuc¢inné alebo nepraktické.

NAVOD NA POUZITIE

Niz8ie uvedené pokyny obsahuju odbomy navod na odporicané pouzitie v3etkych modelov
PerClot® PHS. Techniky a postupy opisané v tomto navode v8ak nepredstavuju vSetky medicinsky
akceptovatelné protokoly ani nie st zostavené s imyslom nahradit’ praktické skusenosti lekara a
usudok lekara pri lie€be Specifickych chirurgickych stavov.

PRIPRAVA

1. Vizualne skontrolujte obidve zape€atené balenia obsahujlce Eastice AMP® a aplikator. Ak bolo
niektoré balenie predtym otvorené alebo poskodené, zahodte ho a nahradte novym balenim.

2. Aplikator vyberte z obalu.

3. Davkovac castic AMP® (pozri niZzSie) vyberte z jeho obalu. Kryt odskrutkujte ota¢anim proti
smeru hodinovych ruciciek (obr. 1).

4. Davkovaé Castic AMP® pevne pripojte ku koncu rukovéte aplikatora (obr. 2 a 3). Systém je teraz
pripraveny na pouZitie.

5. Stlaéanim davkovaga zavedte Sastice AMP® priamo na miesto krvacania (obr. 4).

% % S

Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3 Obr. 4

Systém PerClot® Standard
Pouziva sa pri otvorenych chirurgickych zakrokoch.

Technika aplikacie

Pre dosiahnutie maximalnej G¢innosti sa odporti€a pouzivat nizSie uvedené techniky:

1. Z miesta zakroku odstranite vSetku nadbyto&nu krv, a to bud' absorbovanim pomocou pijavého
materialu, utretim alebo odsatim. Identifikujte a odkryte zdroj krvacania. Odstranenie nadbytocnej
krvi je velmi dblezité na dosiahnutie maximalneho hemostatického Gcinku, kedze
o umoziuje, aby sa Eastice AMP® dostali do priameho kontakiu s miestom a zdrojom aktivineho krvacania.

2. Okamzite aplikujte v&¢Sie mnoZstvo ¢astic AMP® priamo na zdroj krvacania. Krvacajlcu ranu
dokladne prekryte casticami AMP®,

3. PrioSetrovani hibokych ran sa hrot aplikatora musi nachadzat v blizkosti zdroja krvacania. Pri
podobnej situacii davajte pozor, aby hrot aplikatora nepriSiel do priameho kontaktu s krvou,
kedZe by mohlo ddjst' k jeho upchatiu. V takom pripade aplikator zahodte a pouZzite novy
aplikator PerClot® Standard.

4. Pri profuznom krvacani je po aplikovani €astic AMP® nutné stlagit ranu na niekofko minut.
Niektoré materialy, ako napriklad Standardna gaza, sa mdzu prilepit k rosolovitej sieti krvnej
zrazeniny. V takom pripade odpora¢ame preplachnuf dané miesto fyziologickym roztokom a
az potom gazu opatrne odstranit. Na stlaenie rany sa odporica pouzit neprifnavy materil.

5. Ak krvacanie pokraduje, odstrarite nadbyto¢né Castice a cely postup zopakujte.
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6. Po dosiahnuti hemostazy opatrne odstrarte vSetky nadbyto¢né Gastice AMP®; nadbytoéné
Castice vyplachnite alebo odsajte.

Systém PerClot® Laparoscopic
Pouziva sa pri laparoskopickych alebo laparoskopicky asistovanych zakrokoch.

@

llustracia pomocky PerClot® Laparoscopic

Technika aplikacie

1. Identifikujte krvacajicu léziu (lézie). Odstranenie nadbytocnej krvi z miesta krvacania je velmi

dolezité, aby sa dosiahla maximalna hemostaticka aéinnost.

2. Aplikator vsufite do laparoskopu a jeho hrot umiestnite na miesto krvacania. Castice AMP®
zavedte na miesto krvacania opatrnym stla¢anim davkovaca. Hrot aplikatora v Ziadnom pripade
neodstrihujte. V pripade upchatia hrotu pouzite novy aplikator.

. Ak krvacanie pokraduje, odstrarite nadbytoné Castice AMP® a cely postup zopakuijte.

. Po dosiahnuti hemostazy odstrafite nadbytoéné castice AMP®; nadbyto&né Eastice vyplachnite
alebo odsajte.

. Wytiahnite aplikator.

. Po dokoné&eni postupu preplachnutim skontrolujte, €i je laparoskop uplne Eisty, aby nedoslo k
upchatiu kanala laparoskopu.

KONTRAINDIKACIE

Systém PerClot® PHS neaplikujte priamo do krvnych ciest vzhfadom na potencialne nebezpeenstvo
embolizacie a smrti.

Pouzitie systému PerClot® PHS je kontraindikované u pacientov s precitlivenostou na $krob alebo
materialy obsahujlice Skrob.

UPOZORNENIA

Systém PerClot® PHS neslizi ako nahrada spravnej chirurgickej praxe, predovsetkym spravneho
pouzivania klasickych postupov (napriklad podviazania) na dosiahnutie hemostazy.

Pouzitie systému PerClot® PHS sa neodporGéa, ak existuje podozrenie na infekciu. Systém
PerClot® PHS by sa mal v kontaminovanych oblastiach pouZivat so zvySenou opatrmostou. Ak sa
na mieste, kde bol pouZity systém PerClot® PHS, objavia priznaky infekcie, mozno bude potrebny
chirurgicky zakrok, aby sa umoznila adekvatna drenaz.

PouZitie systému PerClot® PHS v kombinacii s inymi topickymi hemostatickymi prostriedkami
nebolo predmetom skimania v kontrolovanych klinickych stadiach.

Po dosiahnuti hemostézy odstrafite nadbytoéné gastice AMP®. Odstranenie nadbytognych Eastic
je velfmi dblezité najma v bezprostrednej blizkosti a v okoli miechy, v oblastiach uzavretych
kostnymi Struktdrami, v blizkosti zrakového nervu/skrizenia zrakovych nervov a kostnych otvorov,
kedZe nenasytené Castice mézu napucat a stladit okolité tkanivo.

Systém PerClot® PHS by sa nemal mieSat' s metylmetakrylatom alebo inymi akrylovymi lepidlami,
kedZe by mohlo ddjst k zniZzeniu adhéznej prifnavosti a naruSeniu pripojenia protetickych
pomécok ku kostnému tkanivu. Pred pouzitim lepidla povrch kosti ddékladne oplachnite, aby sa
uplne odstranili nadbytoéné ¢astice AMP®.

Bezpecnost a uginnost systému PerClot® PHS u deti a tehotnych Zien nebola predmetom
klinického hodnotenia.

Pri pouziti systému PerClot® PHS v nosovej dutine a larynofaryngeélnej oblasti je nutné postupovat so
zvySenou opatmostou, aby suché Sastice AMP® nevnikli do priedusnice alebo priedusiek, kedZze méZu
vytvorit gél, ktory nasledne méZe zablokovat priedusnicu alebo priedusky.

Systém PerClot® PHS je uréeny len na jednorazové pouzitie. Systém PerClot® PHS pouzivajte len
pri jednom chirurgickom zakroku.

Systém PerClot® PHS sa nesmie pouzivat na zastavenie krvacania po porode alebo pri menora-
gii.

Bezpeénost a Gdinnost pri neurologickych a oftalmologickych vykonoch nebola predmetom
skumania v kontrolovanych klinickych Stadiach.

OPATRENIA PRI POUZIVANI

Systém PerClot® PHS sa neodportca pouzivat ako primama lie¢ba na poruchy zraZanlivosti krvi.
Systém PerClot® PHS je uréeny na pouZzitie v suchom stave. Ak sa systém PerClot® PHS dostane
pred aplikaciou do kontaktu s tekutinami, déjde ku strate jeho hemostatickych vlastnosti.
Diabetickym pacientom neaplikujte viac ako 50g naplne zo systému PerClot® PHS, kedZe
mnoZstvo vacSie ako 50g by mohlo predstavovat nadmemu glukézovia zataz.

Ak sa spolu so systémom PerClot® PHS pouziva mimotelovy obeh (kardiopulmonamy bypass)
alebo autolégny krvny regeneracny systém, je nutné dbat’ na zvySenu opatrnost, aby nedoslo k
pripadnému vniknutiu ¢astic do mimotelového okruhu. Vniknutiu &astic je mozné predist’ pouZzitim
40p kardiotomického rezervoaru, premyvanim buniek a pouzitim 40u transfizneho filtra
(napriklad LipiGuard®).

PerClot® PHS sa nesmie ponechavat v moovom mechire, limene mocovodu ani oblickovej
panviéke, aby sa zabranilo vzniku potencialneho loziska pre tvorbu kameriov.

Pocas pouzivania systému PerClot® PHS je nesmierne délezita vizualna kontrola nad miestom
krvacania. Miesto krvacania musi byt obnazené, aby sa hemostatické ¢astice dostali do kontaktu
s miestom krvacania pred dosiahnutim hemostazy — v opaénom pripade méze dgjst’ k opatovnému
krvacaniu. Najma pri pouZziti systému PerClot® PHS pogas myomektdmie je vefmi tazké dosiahnut
skuto&né miesto krvacania, o znemozZiuje zaistenie hemostazy.

o AW
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NEZIADUCE REAKCIE

V suvislosti so systémom PerClot® PHS bolo zaznamenanych celkovo sedem neZiaducich
udalosti.

K piatim nahlasenym udalostiam doSlo po&as klinického pouzivania. Tri udalosti sa tykali silného
opétovného krvacania v désledku neidentifikovaného zdroja krvacania poGas myomektomie,
nahlej epistaxy a septoplastiky. Jedna neZiaduca udalost bola nahlasena v suvislosti s
vdychnutim suchych €astic do dychacich ciest po¢as tonzilektémie. Jedna neziaduca udalost sa
tykala zlomeného aplikatora.

Dve neZiaduce udalosti sa vyskytli po€as randomizovanej prospektivnej sibezne kontrolovanej
klinickej Stidie, do ktorej bolo zaradenych 288 pacientov. U jedného pacienta bolo zaznamenané
zvySenie hladiny glukézy a jeden pacient dostal horicku. Ziadna z tychto udalosti v3ak
preukazatelne nesulvisela s pouzitim systému PerClot® PHS.

NEZIADUCE REAKCIE, KTORE BOLI PRIPISANE INYM POLYSACHARIDOVYM
HEMOSTATICKYM CASTICIAM NA BAZE SKROBU

NiZSie uvedené neZiaduce udalosti boli zaznamenané pri pouZiti inych polysacharidovych
hemostatickych €astic na baze Skrobu a mbzu sa vztahovat aj na pouZzitie systému PerClot® PHS:
Pri laparoskopickych alebo laparoskopicky asistovanych zakrokoch boli zaznamenané pripady
infekcie a obstrukcie Creva (ilea) sposobené pouZitim nadmemého mnoZstva hemostatickych
Castic alebo pritomnostou zvySkov hemostatickych Gastic.

V randomizovanej prospektivnej subezne kontrolovanej klinickej Stidii boli v stvislosti s pouzitim
inych polysacharidovych hemostatickych &astic na baze $krobu zaznamenané rézne neZiaduce
udalosti: k najéastejSim patrila bolest stvisiaca s chirurgickym zakrokom, anémia, nevolnost a
abnormaline laboratérme hodnoty. Iné nezZiaduce udalosti zahfiali arytmiu, zapchu, respiracnu
dysfunkciu, hypotenziu, horti¢ku, pruritus, ekchymoézu, tachykardiu, edém, bolest nestvisiacu s
chirurgickym zakrokom, hemoragiu, hypertenziu, parestézu, kozné krvacanie, infekciu, serém,
zmatenost, renalnu insuficienciu, palenie zahy, hnacku, zavrat, hypovolémiu, pneumdniu,
pleuralny vypotok, parézu, koZné podraZzdenie, dysfunkciu mocového Ustrojenstva, svalové kice,
hematuriu, ileus, koagulaciu, nekrézu, hematém, hypotermiu, rozruSenie, vyrazku, hypoxémiu,
infarkt myokardu, hypertermiu, hyperkapniu, infekciu baktériami Clostridium difficile, podrazdenie
oka, xerostémiu, ochrnutie nervov, efuziu perikardu, srdcovi tamponadu, exkoriaciu, Unavu,
flatus, nestvisiacu chorobu, celulitidu, synkopu, tras svalov, bolest hrdla, alkalézu, vred na pate,
anastomoticky priesak, krvni zrazeninu, gastritidu, fistulu favej srdcovej komory, hepatélnu
insuficienciu, adrenalnu insuficienciu. Podla Rady pre monitorovanie bezpecnosti Udajov Ziadna z
vy33ie uvedenych pozorovanych neZiaducich udalosti nesuvisela s pouZitim experimentalneho
pripravku.

NEZIADUCE REAKCIE, KTORE BOLI PRIPISANE INYM NESKROBOVYM HEMOSTATICKYM
PROSTRIEDKOM

NizSie uvedené neziaduce udalosti boli zaznamenané pri pouZiti inych neSkrobovych polysacharidovych
hemostatickych prostriedkov a m6zu sa vztahovat aj na pouZitie systému PerClot® PHS:
Paralyza a poskodenie nervov boli zaznamenané pri pouZiti hemostatickych prostriedkov v
kostnych otvoroch alebo v ich blizkosti, v oblastiach uzavretych kostnymi Struktarami, v bezprostrednej
blizkosti a v okoli miechy a/alebo zrakového nervu a skrizenia zrakovych nervov. VaéSina hlasenych
neziaducich udalosti suvisela s laminektémiou, boli v3ak zaznamenané pripady paralyzy
suvisiace s inymi zakrokmi.

Taktiez bola zaznamenana kompresia mozgu a miechy spdsobena nahromadenim sterilngj
tekutiny.

KLINICKE STUDIE

Cief

Ucelom tejto Stidie bolo vyhodnotit bezpe€nost a dcinnost zdravotnickych pomé&cok PerClot a
SealFoam (hemostaticka Spongia na baze Skrobu vyrdbana spolo€nostou Starch Medical) v
porovnani s komeréne dostupnymi polysacharidovymi hemostatickymi Casticami na baze Skrobu
pri zastavovani intraoperacného krvacania po€as ortopedickych operacii, vSeobecnych
chirurgickych zakrokov a kardiochirurgickych zakrokov.

Metédy

Tato Stadia bola navrhnuta ako multicentricka randomizovana neinferiérna paralelne kontrolovana
klinicka 3tidia. Po ziskani informovaného suhlasu od subjektov skiSajici nahodne rozdelili
subjekty v pomere 1:1:1 do experimentalnych skupin (skupina T1 dostavala PerClot a skupina T2
SealFoam) a kontrolnej skupiny (skupina C). V3etky subjekty presli hodnotenim v ramci
vstupného vySetrenia pred chirurgickym zakrokom, dalej sa u nich hodnotila hemostaticka
ucinnost po&as chirurgického zakroku a 3 dni po operacii alebo pri prepistani z nemocnice (podla
toho, Go nastalo skor). Okrem toho subjekty 30 dni po operacii absolvovali celkové fyzikalne
vySetrenie a experimentalne vySetrenie, pri ktorom sa overoval vyskyt akejkofvek neziaducej
udalosti.

Primarny ukazovatel

Percento Uspesnosti pri dosahovani hemostazy po 5 minttach: po pouZiti zdravotnickej pom&cky
PerClot alebo SealFoam sa lézie vyhodnocovali v mindtovych intervaloch. Pokial krvacanie
prestalo do 5 minut, zakrok sa vo vyslednom hodnoteni povazoval za Gé€inny; v opaénom pripade
sa zakrok povazoval za neu€inny. Percento Uspesnosti = N (pocet UspeSnych pripadov)/A (celkovy
pocet pripadov) x 100%

Sekundamy ukazovatel

Na porovnanie objemu krvi podaného transfiiziou potas operacie sa vyhodnocovali tieto parametre:
objem krvi podany transfiziou 24 hodin po operacii, drénovany objem 24 hodin po operacii, objem
krvi strateny krvacanim po&as operacie a éas potrebny na dosiahnutie hemostazy.

Vysledky
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e Primarny ukazovatefl

Pozorovanie percenta GspeSnosti v experimentalinej skupine T1, experimentalnej skupine Tz a
kontrolnej skupine C 5 minut po aplikacii materialu.

Pri porovnani skupiny T1 s kontrolnou skupinou bolo percento tspesnosti na prvy pokus (populécia
FAS) 100% subjektov v skupine T+ a 100% Vv kontrolnej skupine. Pri porovnani percenta Uspesnosti
medzi tymito dvoma skupinami 5 mintt po aplikacii bola dolna hranica 95% intervalu spolahlivosti
na urovni —2,06%, €o je viac ako hodnota neinferiority —10%. Preto pri porovnani skupiny T1 s
kontrolnou skupinou bola konstatovana neinferiorita.

Pri porovnani skupiny T2 s kontrolnou skupinou bolo percento UspeSnosti na prvy pokus (populacia
FAS) 100% subjektov v skupine Tza 100% v kontrolnej skupine. Pri porovnani percenta Uspesnosti
medzi tymito dvoma skupinami 5 minat po aplikécii bola doina hranica 95% intervalu spolahlivosti
na urovni —2,06%, o je viac ako kriticka hodnota neinferiority —10%. Preto pri porovnani skupiny
T2 s kontrolnou skupinou bola konstatovana neinferiorita.

Pri porovnani skupin T+, T2 a kontrolnej skupiny na zaklade udajov z troch nemocni¢nych oddeleni
(oddelenie vSeobecnej chirurgie, oddelenie ortopedickej chirurgie a oddelenie kardiochirurgie)
bolo percento lspe3nosti na prvy pokus (populacia FAS) 100% v obidvoch experimentalnych
skupinéch aj v kontrolnej skupine. Co sa tyka percenta Uspesnosti po 5 minGtach po aplikécii,
dolna hranica 95% intervalu spofahlivosti bola vy3Sia ako kritickd hodnota neinferiority —10%.
Preto bola v ramci tejto Stidie kon3tatovana neinferiorita.

e Sekundame ukazovatele

o Objem krvi strateny krvacanim po¢as operacie

Pri porovnani skupiny T1 s kontrolnou skupinou bol objem krvi strateny krvacanim po€as operacie
325,85 + 460,17ml v skupine T1 a 371,40 + 474,46ml v kontrolnej skupine, pricom p = 0,345, ¢o
neukazuje Ziaden Statisticky rozdiel.

Pri porovnani skupiny Tz s kontrolnou skupinou bol objem krvi strateny krvacanim pocas operacie
270,69 + 295,26ml v skupine T2 a 371,40 + 474,46ml v kontrolnej skupine, pricom p = 0,139, o
neukazuje Ziaden Statisticky rozdiel.

o Objem krvi podany transfliziou po¢as operacie

Pri porovnani skupiny T1 s kontrolnou skupinou bol objem krvi podany transfliziou po¢as operacie
86,28 1 265,27ml v skupine T+ a 133,87 + 383,24ml v kontrolnej skupine, pri¢om p = 0,712, o
neukazuje Ziaden Statisticky rozdiel.

Pri porovnani skupiny Tz s kontrolnou skupinou bol objem krvi podany transfiziou po¢as operacie
60,00 + 218,11ml v skupine Tz a 133,87 £ 383,24ml v kontrolnej skupine, pricom p = 0,224, ¢o
neukazuje Ziaden Statisticky rozdiel.

o Objem krvi podany transfiziou 24 hodin po operacii

Pri porovnani skupiny T1 s kontrolnou skupinou bol objem krvi podany transfliziou 24 hodin po
operécii 10,64 t 84,84ml v skupine T+ a 0,00 £ 0,00ml v kontrolnej skupine, pricom p = 0,158, ¢o
neukazuje Ziaden Statisticky rozdiel.

Pri porovnani skupiny T2 s kontrolnou skupinou bol objem krvi podany transfliziou 24 hodin po
operacii 4,26 + 41,26ml v skupine Tz a 0,00 £ 0,00ml v kontrolnej skupine, pri¢om p = 0,320, ¢o
neukazuje Ziaden Statisticky rozdiel.

o Drénovany objem 24 hodin po operacii

Pri porovnani skupiny T1 s kontrolnou skupinou bol drénovany objem 24 hodin po operacii 225,47
+268,69ml v skupine T1a 185,27 + 180,10ml v kontrolnej skupine, pricom p = 0,488, ¢o neukazuje
Ziaden Statisticky rozdiel.

Pri porovnani skupiny Tz s kontrolnou skupinou bol drénovany objem 24 hodin po operacii 210,93
+311,53ml v skupine T2 a 185,27 1 180,10ml v kontrolnej skupine, pri¢om p = 0,679, ¢o neukazuje
Ziaden Statisticky rozdiel.

o Cas potrebny na dosiahnutie hemostazy

Pri porovnani skupiny T1 s kontrolnou skupinou bol €as potrebny na dosiahnutie hemostazy 2,13
+ 0,99min v skupine T1 a 2,40 £ 1,13min v kontrolnej skupine, pri¢om p = 0,159, ¢o neukazuje
Ziaden Statisticky rozdiel.

Pri porovnani skupiny Tz s kontrolnou skupinou bol &as potrebny na dosiahnutie hemostazy 2,29
+ 1,09min v skupine T2 a 2,40 £ 1,13min v kontrolnej skupine, pri¢om p = 0,546, ¢o neukazuje
Ziaden Statisticky rozdiel.

PODAVANIE

VZdy pouZivajte asepticku techniku. Na miesto krvacania je potrebné aplikovat va&sie mnozstvo
Gastic AMP®, az kym sa nedosiahne hemostaza. Pri profiznom krvacani pouzite tlak, ak je to
potrebné. Po dosiahnuti hemostazy je Castice AMP® nutné odstranit vyplachnutim a/alebo
odsatim.

SPOSOB DODANIA
PerClot® sa dodava v baleni po 1g, 3g a 5g. 3
Aplikatory PerClot® su k dispozicii v nasledovnych dizkach: 90mm, 200mm a 380mm.

METODA STERILIZACIE A DATUM EXSPIRACIE

Obsah balenia systému PerClot® PHS je sterilizovany oZiarenim a nemal by sa opakovane
sterilizovat. Otvorené balenia, ktoré neboli pouzité, sa musia riadne zlikvidovat.. )

Pri skladovani za podmienok uvedenych v tejto prirugke (pozri ast’ SKLADOVANIE A MANIPULACIA) je
neotvoreny a neposkodeny vyrobok sterilny po dobu troch (3) rokov od datumu sterilizacie.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA
Vyrobok neuchovavajte v extrémnych podmienkach, naprikiad pri teplotach nizSich ako —40°C (—40°F)
a vy&§ich ako 60°C (140°F). Systém PerClot® PHS sa musi pouZit okamZite po otvoreni obalu.

LIKVIDACIA
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Tento vyrobok sa musi zlikvidovat v stlade s prisluSnymi viadnymi nariadeniami, ktoré upravuja
podmienky likvidacie zdravotnickych pomécok.

OBMEDZENA ZARUKA

Spolo¢nost Medical Inc. sa zaruduje, Ze tento vyrobok nema Ziadne chyby vyhotovenia a
materialu. Zodpovednost vyplyvajlca z tejto zaruky sa obmedzuje na vratenie alebo vymenu
kazdého vyrobku, ktory spoloénost Starch Medical Inc. uzna za chybny z hladiska vyhotovenia a
materialu. Spoloénost Starch Medical Inc. nebude zodpovedat za Ziadne Skody vzniknuté
pouzitim, nespravnym pouZzitim alebo zneuzitim tohto vyrobku alebo jeho st&asti spésobom, ktory
je v rozpore so Specifickymi indikaciami uvedenymi v tomto navode na pouzitie. PoSkodenie
vyrobku spdsobené nespravnym pouzitim, naruSenim, nespravnym uchovavanim alebo nesprav-
nou manipulaciou okamzite rusi platnost tejto obmedzenej zaruky.

Ziaden zamestnanec, zastupca alebo distribtitor spolo&nosti Starch Medical Inc. nema pravo v
Ziadnom ohfade menit' tato obmedzena zaruku. Akékofvek domnelé zmeny alebo dodatky nie je
mozné vymahat od spolo¢nosti Starch Medical Inc. O takych zmenach a dodatkoch treba
informovat spolo¢nost Starch Medical Inc. a/alebo prislu$né trady.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE ALEBO
PREDPOKLADANE, VRATANE ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA
KONKRETNY UCEL, AKO AJ VSETKY INE ZAVAZKY SPOLOENOSTI STARCH MEDICAL
INC.

OCHRANNE ZNAMKY
PerClot® a AMP® su registrované ochranné znamky spoloénosti Starch Medical Inc.
LipiGuard® je registrovana ochranna znamka spolocnosti Haemonetics Puerto Rico LLC.

=Nepouzivajte opakovane
=Datum pouzitelnosti
=Katalégové &islo
=Sterilizované oziarenim
=Cislo $arze

=Déatum vyroby
=Upozornenie

=0znacenie CE a identifikacné &islo notifikovaného organu.
Certifikované podfa smemice 0 zdravotnickych poméckach (93/42/EHS)

=Vyrobca

=Autorizovany zastupca pre EU
=Teplotné obmedzenie
=Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

=Nesterilizujte opakovane

B @O~k APEBDfEwe
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PerClot® hemostatiskt system med polysackarider

PerClot® hemostatiskt system med polysackarider bér endast anvéndas av lékare eller annan
legitimerad halsovardsgivare.

BESKRIVNING

PerClot® hemostatiskt system med polysackarider (PerClot® PHS) &r en medicinsk enhet som
bestar av absorberbara modifierade polymerpartiklar (AMP®) och leveransapplikatorer.
AMP®-partiklar &r biokompatibla, icke-pyrogena och harledda fran renad vaxtstarkelse.
Enheten innehéller inga manskliga komponenter eller djurkomponenter. PerClot® PHS ar
avsedd som ett absorberbart hemostatiskt system for att kontrollera blédning under kirurgiska
ingrepp eller efter svara skador. For specifika kirurgiska ingrepp finns systemet att tillga bade
i form av PerClot® standard och PerClot® laparoskop.

ATGARD

AMP®-partiklar har en molekylar struktur som snabbt absorberar vatten fran blodet. Denna
dehydratiseringsprocess orsakar en hég koncentration av blodplattar, réda blodkroppar, och
koagulationsproteiner (trombin, fibrinogen, etc.) som snabbar pa den normala, fysiologiska
koagulationskaskaden. Nér AMP®-partiklar kommer i kontakt med blod hjalper de till med
bildandet av en gelbildande, vidh&ftande matris som ger en mekanisk barriér for att kontrollera
blédning. | vanliga fall kravs flera dagar fér absorptionen och den ar beroende av hur mycket
material som anvédnds och anvandningsomradet. AMP®-partiklar bryts ned av amylas och
glukoamylas.

ANVISNINGAR

PerClot® PHS indikeras fér anvandning vid kirurgiska ingrepp (férutom neurologiska och
oftalmiska) eller skador som ett kompletterande hemostat nér kontroll av biédning med hjlp av
kapillar-, venost eller arteriolart karl genom tryck, ligatur och andra konventionella medel antingen
ar ineffektiva eller opraktiska.

BRUKSANVISNING

Fdliande anvisningar ger teknisk végledning fér den rekommenderade anvéndningen av alla
PerClot® PHS-modeller. Dessutom representerar de tekniker och férfaranden som beskrivs héar
inte alla medicinskt godtagbara protokoll, och de ar inte heller avsedda som ersattning for lakares
erfarenhet och beddémning vid behandling av specifika kirurgiska tillstand.

FORBEREDELSE

1. Inspektera visuellt bade det forseglade AMP® och applikatorpaket. Om paketet tidigare
antingen har 6ppnats eller skadats, kassera och byt ut det med ett nytt paket.

2. Avlagsna applikatorn fran férpackningen.

3. Aviagsna AMP®-partikelbehallaren (balg) fran dess forpackning. Ta av locket genom att vrida
det moturs (bild 1).

4. Anslut AMP®-partikelbehallaren ordentligt till slutet pa applikatorhandtaget (bild 2 och bild 3).
Systemet ar nu klart fér anvandning.

5. Pumpa behallaren for att to placera AMP®-partiklar direkt pa blédningsomradet (bild 4).

% % N /S

Bild 1 Bild 2 Bild 3 Bild 4

PerClot® standard
Anvands under éppna kirurgiska ingrepp.

Appliceringsteknik

For maximal effekt rekommenderas féljande tekniker:

1. Ta bort allt 6verskott av blod frdn den avsedda platsen genom att absorbera, torka eller suga.
Identifiera och exponera kéllan till biédning. Det &r avgérande att dverskott av blod aviagsnas
for att maximera den hemostatiska prestationen eftersom detta méjliggor att AMP®-partiklarna
kommer i direktkontakt med omradet fér och kéllan till den aktiva biédningen.

2. Applicera omedelbart en generés méngd AMP®-partiklar direkt pa blédningens kalla. Tack
forsiktigt det blédande saret med AMP®-partiklar.

3. Vid hantering av djupa sar maste applikatomns spets vara néra bloédningskallan. | situationer
som denna, var férsiktig s& att du inte kommer i kontakt med applikatorns spets med blod
eftersom det kan leda fill att applikatorn blockeras. Om detta intréffar, kassera och anvand en
ny PerClot® standardapplikator.

4. Vid riklig blddning, applicera direkt tryck dver saret i flera minuter efter det att AMP®-partiklar
applicerats. Vissa material, sdsom vanlig gasbinda kan fastna i levrat blod. Vi rekommenderar
imgation med saltidsning innan du noga aviagsnar gasbindan. Anvandning av ett icke-vidhaftande
underlag for att applicera tryck rekommenderas.

5. Om blédningen fortsatter, aviagsna éverskottspartiklar och upprepa proceduren.
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6. Nar hemostas uppnétts, ta bort verskottet av AMP®-partiklar noggrant och helt med hjélp av
irrigation och aspiration.

PerClot® laparoskop
Anvands under laparoskopisk och laparoskopiskassisterad procedur.

En illustration av PerClot®-laparoskop

Appliceringsteknik
1. Identifiera blédande lesion(er). Det &r viktigt att avidgsna Gverskott av blod fran blédningsstallet
for att uppna maximal hemostatisk effekt.

2. Sétt in applikatorn i laparoskopet och placera spetsen pa blédningsstallet. Administrera AMP®-
partiklarna genom avsiktlig pumpning av behallaren. Forsok inte kapa applikatomns spets.
Om det skulle hénda att spetsen blir blockerad, anvénd en ny applikator.

. Om blédningen fortsétter, avidgsna Gverskottet av AMP®-partiklar och upprepa proceduren.

. Nar hemostas uppnatts, ta bort 6verskottet av AMP®-partiklar med hjélp av irigation och aspiration.

. Avlagsna applikatorn.

. Efter proceduren férsakra dig om att laparoskopet har rengjorts ordentligt med hjélp av irrigation
for att undvika att laparoskopkanalen blockeras.

KONTRAINDIKATIONER

Applicera ej PerClot® PHS i blodkar da risk for embolisering och dod kan uppsta.

PerClot® PHS &r kontraindicerat hos patienter som ar kénsliga fér stérkelse eller stérkelsehérledda
material.

VARNINGAR

PerClot® PHS ar inte avsedd som ett substitut for bra kirurgisk praxis, och synnerhet inte for
korrekt anvandning av konventionella forfaranden (sdsom ligatur) for hemostas.

PerClot® PHS rekommenderas inte nér man missténker infektion. PerClot® PHS bér anvandas
med forsiktighet i kontaminerade omraden. Om tecken pa infektion utvecklas pé platsen dér
PerClot® PHS har anvants, kan kirurgi vara nédvandigt for att méjliggora tillracklig dranering.
Kombinationen av PerClot® PHS och andra topiska hemostatiska medel har inte studerats i
kontrollerade kliniska studier.

Aviagsna Overskottet av AMP®-partiklar nar hemostas har uppnatts. Att overskottspartikiar
avlagsnas ar sarskilt viktigt i och runt ryggmérgen, benomradet, den optiska nerven/chiasmen och
benets forben eftersom ométtade partiklar kan svélla och komprimera de omgivande vévnadema.
PerClot® PHS bér inte blandas med metylmetakrylat eller andra akrylhdftmedel eftersom det kan
minska bindemedelsstyrkan och aventyra vidhaftning av protesanordningar pa benvavnad.
Overskott av partiklar bér helt avlidgsnas fran beniga ytor genom irrigation fore anvandning av
vidhéftande medel.

Sakerhet och effektivitet hos PerClot® PHS har inte utvarderats kliniskt hos barn och gravida
kvinnor.

Nar PerClot® PHS anvands i ndshalan och laryngofaryngealen bor PerClot® PHS anvands med
forsiktighet for att undvika att de torra partiklarna dras in i luftroret eller bronkerna, vilket kan bilda
en gel som blockerar Iuftréret och bronkerna.

PerClot® PHS &r en engangsprodukt. Anvand inte PerClot® PHS under mer &n ett enda kirurgiskt
ingrepp.

PerClot® PHS ska inte anvéndas for att kontrollera post-partum blédning eller menorragi.
Sakerhet och effektivitet vid neurologiska och oftalmiska procedurer har inte studerats i kontrollerade
kliniska studier.

FORSIKTIGHETSATGARDER

PerClot® PHS rekommenderas inte som primér behandling fér koagulationssjukdomar.

PerClot® PHS ar avsedd att anvandas i torrt tillstind. Kontakt med vétskor fore applicering
kommer att resultera i forlust av hemostatiska egenskaper.

Applicera inte mer &n 50g av PerClot® PHS {ill diabetespatienter i de fall da éver 50g kan paverka
glukosbelastningen.

Nar en extrakorporeal kardiopulmonell bypass-krets eller autolog blodatervinningskrets anvands i
samband med PerClot® PHS, maste forsiktighet iakttas for att forhindra partiklar trénger in
bypasskretsen. Inféring férhindras genom anvéindning av en kardiotomibehallare pa 40ug, cellvatning
och ett transfusionsfilter pa 40ug (som exempelvis LipiGuard®).

PerClot® PHS far inte I&mnas i urinblasa, ureteralumen eller njurbacken for att eliminera potentiella
foci for kalkbildning.

Det ar viktigt att man har uppsikt 6ver blédningsomradet vid applicering av PerClot® PHS.
Blédningsomradet maste exponeras for att sékerstélla att de hemostatiska partiklarna kommer i
kontakt med blédningsomradet innan hemostas uppnas annars kan blédning uppsta. Detta géller
framfor allt vid applicering vid myomektomi, det ar svart for PerClot® PHS att n&a det faktiska
blédningsomradet sa hemostas uppnas inte.

BIVERKNINGAR

Totalt har sju biverkningar rapporterats for PerClot® PHS.

Fem biverkningar rapporterades under klinisk anvandning. Tre var potentiella aterblddningar som
héarrdr fran den oidentifierade blédningskallan under myomektomi, akut epistaxi och septoplasti.

[£ X4 - V)
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En biverkning rapporterades for aspiration av torra partiklar till luftvagarna under tonsillektomi. En
biverkning géllde bruten applikator.

Tva biverkningar intréffade i en randomiserad prospektiv, samtidigt kontrollerad klinisk studie av
288 patienter. En patient hade 6kad blodglukos och en patient hade feber. Man kunde inte
faststélla att nAgon av dessa tva var relaterade till PerClot® PHS.

BIVERKNINGAR SOM HAR TILLSKRIVITS ANDRA STARKELSEHARLEDDA
POLYSACKARIDA HEMOSTATISKA PARTIKLAR

Fdljande biverkningar har rapporterats for andra stérkelseharledda polysackaridhemostatiska
partiklar och kan galla fér anvandning av PerClot® PHS:

Vid laparoskopiska eller laparoskop-assisterade procedurer har infektion och tarmobstruktion
(tarmvred) pa grund av éverskott och kvarvarande hemostatiska partiklar observerats.

| en randomiserad prospektiv, parallellt kontrollerad klinisk studie rapporterades det for andra
starkelseharledda polysackaridhemostatiska partiklar att de vanligaste biverkningarna var smérta
relaterad till operation, anemi, illamaende och laboratorievarden utanfor normal rackvidd. Andra
biverkningar inkluderade arytmi, forstoppning, andningsdysfunktion, hypotoni, feber, klada
ekkymos, takykardi, 6dem, smarta som ej ar relaterad till kirurgi, blédning, hypertoni, parestesi,
kutan blédning, infektion, serom, forvirring, njursvikt, halsbranna, diaré, yrsel, hypolemi,
lunginflammation, pleural effusion, pares, hudirritation, urindysfunktion, muskelspasmer, hematuri,
ileus, koagulering, nekros, hematom, hypotermi, agitation, utslag, hypoxemi, myokardinfarkt,
hypertermi, hyperkapni, clostridium difficile, dgonirritation, xerostomi, nervférlamning, perikardial
effusion, hjarttamponad, excoriation, trétthet, tarmtémning, orelaterad sjukdom, cellulit, synkope,
skakning, onti halsen, alcalos, halsar, anastomotisk I&cka, koagulering, gastrit, vanster ventrikular
fistel, leverinsufficiens, binjurinsufficiens . Datasékerhetsévervakningskommittén bedémde att
ingen av de ovanstaende biverkningama som intraffade var relaterade till anvandningen av
forsOksprodukten.

BIVERKNINGAR SOM HAR TILLSKRIVITS ANDRA ICKE-STARKELSEHARLEDDA
HEMOSTATISKA MEDEL

Féljande biverkningar har rapporterats for andra icke-stérkelsehérledda hemostatiska medel och
kan gélla fér anvéndning av PerClot® PHS:

Férlamning och nervskada har rapporterats nar hemostatiska medel anvands i eller i ndrheten av
foramina i ben, benomraden, ryggmargen och/eller i den optiska nerven och i syncentra. Medan
de flesta av dessa rapporterade incidenter har varit i samband med laminektomi har man ocksa
fatt rapporter om férlamning i samband med andra procedurer.

Kompression av hjaman och ryggméargen som harrér fran ackumulering av steril vatska har
observerats.

KLINISK STUDIE

Syfte

Syftet med studien var att utvirdera sakerheten och effektiviteten hos PerClot och SealFoam (en
starkelseharledd hemostatisk svamp ftillverkad av Starch Medical) jamfort med en kommersiellt
tilganglig stérkelseproducerad polysackaridhemostatisk partikel f6r att kontrollera intraoperativ
blédning vid ortopedisk kirurgi, allmén kirurgi och hjartkirurgi.

Metoder

Denna studie var utformad som ett multicenter, randomiserad, likvardig, parallelistyrd klinisk
studie. Efter att utredamna fatt ett informerat samtycke fran forsékspersonema, randomiserades
forsokspersonerna i en 1:1:1-tilidelning till experimentgrupper (PerClot som grupp T: och
SealFoam som grupp Tz) och en kontroligrupp (som grupp C). Alla férsdkspersoner utvarderades
genom baslinjeméatning fére kirurgi, hemostatisk effekt under operationema, 3 dagar efter
operationen eller vid utskrivningen (beroende pa vilket som skedde tidigast) och vid 30 dagar efter
operationen for att genomga generell fysisk undersdkning och férséksundersékning som
kontrollerade férekomsten av eventuella biverkningar.

Priméra effektmatt

Andelen framgangsrika forsok att uppna hemostas efter 5 minuter: Efter applicering av PerClot
eller SealFoam utvarderades lesionema med 1 minuts intervall. Om blédningen avstannade inom
5 minuter, beddmdes resultatet som effektivt. Annars bedémdes resultatet som icke-effektivt.
Andelen framgangsrika férsok= N (framgangsrika fall) / A (totala antalet fall) * 100%

Sekundéra effektmatt

For att jamféra intraoperativ transfusionsvolym, blodtransfusionsvolym 24 timmar efter kirurgi,
draneringsvolym 24 timmar efter operation, intraoperativ blédningsvolym och hemostas-tid.
Resultat

e Priméra effektmatt

Observation géllande andelen framgangsrika forsok for forséksgrupp T+, forséksgrupp Tz, och
kontroligrupp C 5 minuter efter det att materialet applicerades.

Jamford grupp T+ med kontroligrupp, andelen av férsdkspersoner i T+i FAS &r 100%, kontrollgruppema
100%. Vid en jamforelse av andelen for de tva grupperna 5 minuter efter applicering, ar den lagre
gransen pa 95% konfidensintervall -2,06%, vilket &r hogre an vardet for non-inferiority -10%.
Darfér ar jamforelsen mellan T1 och kontrollgruppen kénd som non-inferiority.

Jamford grupp T2 med kontroligrupp, andelen av férsdkspersoner i T2i FAS ar 100%, kontrollgruppema
100%. Vid en jamforelse av andelen for de tva grupperna vid 5 minuter efter applicering, ar den
l&gre gransen pa 95% konfidensintervall -2,06%, vilket &r hogre én det kritiska vardet for non-inferiority
pa -10%. Darfér ar jamfdrelsen mellan T2 och kontroligruppen kénd som non-inferiority.

Jamférd T1, Tz och kontrollgruppen i enlighet med uppgifterna fran tre avdelningar (allmén kirurgisk
avdelning, ortopedisk kirurgisk avdelning, och hjartkirurgisk avdelning), &r andelen framgangsrika
férsbk av FAS-populationen for forsdksgruppermna och kontroligruppema 100%. Den lagre
gransen pa 95% konfidensintervall géllande effektivitetsférhallandet vid 5 minuter efter applicering
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ar hégre an det kritiska vardet fér non-inferiority pa -10%. Darfér &r studien kand som ett
non-inferiority-forsok.

e Sekundara effektmatt

o Intraoperativ blédningsvolym

Jamford T+ med kontroligrupp, &r den intraoperativa blédningsvolymen for T+ 325,85+460,17m,
kontrollgruppen 371,40+474,46ml, med p=0,345, vilket inte visar nagon statistisk skillnad.
Jamford T2 med kontrollgrupp, &r den intraoperativa blédningsvolymen for Tz 270,69+£295,26m,
kontrollgruppen 371,40+474,46ml, med p=0,139, vilket inte visar nagon statistisk skillnad.

o Intraoperativ transfusionsvolym

Jamford T+ med kontroligrupp, &r den intraoperativa transfusionsvolymen for T1 86,28+265,27m,
kontrollgruppen 133,87+383,24ml, med p=0,712, vilket inte visar nagon statistisk skillnad.
Jamford T2 med kontroligrupp, ar den intraoperativa transfusionsvolymen for T2 60,00£218,11ml,
kontrollgruppen 133,87+£383,24ml, med p=0,224, vilket inte visar nagon statistisk skillnad.

o Transfusionsvolym 24 timmar efter operationen

Jamford T+ med kontroligruppen, ar transfusionsvolymen 24 timmar efter operationen for T
10,64+84,84ml, kontrollgruppen 0,00+0,00ml, med p=0,158, vilket inte visar nagon statistisk
skillnad.

Jamford T> med kontroligruppen, ar transfusionsvolymen 24 timmar efter operationen for T
4,26+41,26ml, kontroligruppen 0,00+0,00ml, med p=0,320, vilket inte visar nagon statistisk
skillnad.

o Dréneringsvolym 24 timmar efter operation

Jamférd T+ med kontroligrupp, ar draneringsvolymen 24 timmar efter operation foér T
225,47+268,69ml, kontroligruppen 185,27+180,10ml, med p=0,488, vilket inte visar nagon
statistisk skillnad.

Jamférd T med kontroligrupp, ar draneringsvolymen 24 timmar efter operation for T2
210,93+£311,53ml, kontroligruppen 185,27+180,10ml, med p=0,679, vilket inte visar nagon
statistisk skillnad.

o Hemostas-tid

Jamford T+ med kontroligruppen, &r hemostas-tiden for T+ 2,13+0,99min, kontrollgruppen
2,40+1,13min, med p=0,159, vilket inte visar nagon statistisk skillnad.

Jamférd T med kontroligruppen, &r hemostas-tiden for T2 2,29+1,09min, kontrollgruppen
2,40+1,13min, med p=0,546, vilket inte visar nagon statistisk skillnad.

ADMINISTRERING
Aseptisk teknik ska alltid anvandas. En generés mangd AMP®-partiklar appliceras till
blédningsomradet tills hemostas uppnas. For kraftig blédning, applicera tryck om nédvandigt.
Efter det att hemostas har uppnatts, maste AMP®-partiklarna avidgsnas med hjélp av irrigation
och/eller aspiration.

HUR DE LEVERERAS
PerClot® finns att tillga i form av 1g, 3g och 5g.
Applikatorerna PerClot® finns att tillga med foljande l1&dngd: 90mm, 200mm och 380mm.

STERILISERINGSMETOD & SISTA GILTIGHETSDAG

Innehallet i PerClot® PHS-férpackningen steriliseras genom bestralning och bér inte
omsteriliseras. Oanvénda, ppna férpackningar ska kasseras pé rétt satt.

Om de férvaras enligt villkoren som anges i denna bruksanvisning (se FORVARING OCH
HANTERING), férblir en o6ppnad och oskadad produkten steril i tre (3) ar fran steriliseringsdatumet.

FORVARING OCH HANTERING

Forvara inte under extrema forhallanden, t.ex. temperaturer som understiger -40°C (-40°F)
eller 6verstiger 60°C (140°F). PerClot® PHS ska anvandas omedelbart efter att férpackningen
Oppnats.

KASSERING
Denna produkt ska kasseras i enlighet med géllande myndighetsbestdammelser fér medicintekniska
produkter.

BEGRANSAD GARANTI

Starch Medical Inc. garanterar att denna produkt inte har nagra defekter i utférande och
material. Ansvar enligt denna garanti &r begransat till terbetalning eller ersattning av produkter
som Starch Medical Inc. anser vara defekta i utférande och material. Starch Medical Inc.
ansvarar inte for skador som uppstér vid anvandning, felaktig anvandning eller missbruk av
denna produkt eller dess innehall pa satt som inte dverensstimmer med de specifika
indikationer som beskrivs i dessa bruksanvisningar. Skada pa produkten pa grund av felaktig
anvandning, andring, felaktig férvaring eller felaktig hantering kommer att upphédva denna
begrénsade garanti.

Ingen anstalld, representant eller distributér inom Starch Medical Inc. har befogenhet att &ndra
denna begransade garanti pA nagot satt. Varje pastadd anpassning eller andring kan inte
gbras géllande mot Starch Medical Inc. och kommer rapporteras till Starch Medical Inc.
och/eller lamplig myndighet.

DENNA GARANTI GALLER UTTRYCKLIGEN FORE ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGEN ELLER UNDERFORSTATT, INKLUSIVE ALLA MARKNADSMASSIGA
ELLER ANPASSADE GARANTIER FOR ETT SARSKILT SYFTE ELLER NAGON
ANNAN ATGARD FOR STARCH MEDICAL INC.
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VARUMARKEN

PerClot® och AMP® &r registrerade varumarken som tillhér Starch Medical Inc.
LipiGuard® ar ett registrerat varumarke for Haemonetics Puerto Rico LLC.
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Starch Medical Inc.

2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA
Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9183
E-mail: info@starchmedical.com

www.starchmedical.com

=Ateranvénd inte

=Hallbarhetsdatum

=Katalognummer

=Steriliseras med hjélp av bestralning
=Batchkod

=Tillverkningsdatum

=Forsiktighet

=CE-markningen och ID-nummer av anmélt organ.
Certifierad i enlighet med MDD (93/42/EEC)

=Tillverkare

=Auktoriserad representant inom EC
=Temperaturbegrénsning

=Anvénd inte om forpackningen ar skadad
=Omsterilisera ej

=S8e bruksanvisningen
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PerClot® Polisakkarid Hemostatik Sistem

PerClot® Polisakkarid Hemostatik Sistem sadece bir doktor veya diger lisansh pratisyenler
tarafindan kullaniimahdir.

TANIMLAMA

PerClot® Polisakkarid Hemostatik Sistem (PerClot® PHS), emilebilir modifiye polimer (AMP®)
tanecikleri ve teslim aplikatdrierinden olusan bir tibbi cihazdir. AMP® tanecikleri biyolojik olarak
uyumludur, pirojenik degildir ve aritilmig bitki nisastasindan elde edilir. Cihaz insan veya hayvan
bilegenleri icermez. PerClot® PHS cerrahi igslemlerde veya travmatik yaralanmalar sonrasinda
kanamay! kontrol etmek igin emilebilir bir hemostatik sistem olarak tasarlanmigtir. Ozel cerrahi
islemler igin sistem PerClot® Standard (Standart) ve PerClot® Laparoscopic (Laparoskopik) olarak
yapilandiriimigtir.

ETKI

AMP® partikiilleri kandan suyu siratle absorbe eden molekiler yapiya sahiptir. Bu suyu emme
slreci plateletlerde, kirmizi kan hicrelerinde ve pihtilagsma proteinlerinde (trombin, fibrinojen vb.)
yiiksek konsantrasyona neden olur. Bu durum normal, fizyolojik pihtilasma strecini hizlandirir.
Kan ile temas halinde AMP® partikiilleri jellesmis, yapigkan bir matriksin olusumunu destekler. Bu
da kanamanin durdurulmasi igin mekanik bir engel olusturur. Normal olarak absorpsiyon igin
birkag giin gerekir ve bu iglem uygulanan materyalin miktarina ve kullanilan bdlgeye baglidir.
AMP® partikiilleri amilaz ve glukoamilaz tarafindan degrade edilir.

ENDIKASYONLAR

PerClot® PHS cerrahi igslemler (norolojik ve oftalmik igslemler hari¢) veya yaralanmalarda
kilcal, atar veya toplardamarlarin kanamasinin kontroliinde basing, ligatiir veya diger
alisilagelmis yéntemlerin etkisiz veya uygulanamaz oldugu durumlarda ek hemostat
olarak kullanim igin tasarlanmigtir.

KULLANIM TALIMATLARI

Asagidaki talimatlar tim PerClot® PHS modellerinin tavsiye edilen kullanimlan igin teknik
yonlendirme saglar. Ayrica burada agiklanan teknikler ve prosediirler kabul edilebilir tim tibbi
protokolleri temsil etmez veya belirli cerrahi kogullarda tedavi agisindan doktor deneyiminin ve
karar verme becerisinin yerine gecmesi amaciyla tasarlanmamigtir.

HAZIRLIK

1. AMP® ve aplikatériin sizdirmaz ambalajlarinin her ikisini de gézle inceleyin. Ambalajlardan
herhangi biri Gnceden agllmigsa veya zarar gérmisse onu atin ve yerine yenisini kullanin.

2. Aplikatérii ambalajdan gikarin.

3. AMP® partikill dagiticisini (kériik) ambalajindan ¢ikarin. Saat yéniiniin tersine gevirerek
kapagdi ¢ikarin (Sekil 1).

4. AMP® partikiil dagiticisini aplikatér sapinin ucuna sikica oturtun (Sekil 2 ve Sekil 3). Sistem
kullanima hazirdir.

5. AMP® partikiillerini dogrudan kanama bolgesine vermek igin dagiticiyl pompalayin (Sekil 4).

% % N S

Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4

PerClot® Standart
Acik cerrahi islemlerde kullanilir.

Uygulama Teknigi

Azami verim i¢in agagidaki teknikler tavsiye edilir:

1. Kurulama, silme veya emme yoluyla istenen alandan fazla kani temizleyin. Kanamanin
kaynagini belirleyin ve agida ¢ikarin. Fazla kanin temizlenmesi hemostatik verimin azami
diizeye cikariimasi igin gok dnemlidir ¢link(i bu iglem AMP® partikillerinin aktif kanama
alani ve kaynagiyla dogrudan temas etmesine imkan tanir.

2. Bol miktarda AMP® partikiliini dogrudan kanama kaynagina derhal uygulayin. Kanayan
yarayl AMP® partikiilleri ile tamamen kaplayin.

3. Derin yaralara islem yaparken aplikatdr ucunun kanama kaynagina yakin olmasi zorunludur.
Bu durumda aplikator ucunun kanla temas etmemesine dikkat edin ¢iinki kan aplikatéri
tikayabilir. E§er bu durum olusursa aplikatérii atin ve yeni bir PerClot® Standart aplikatéri
kullanin.

4. Asiri kanama durumunda AMP® partikiilii uygulandiktan sonra birka¢ dakika sireyle
yaranin lzerine dogrudan basin¢ uygulayin. Standart gazli bez gibi bazi malzemeler
jellesmis pihti matrisine yapisabilir. Gazli bezi dikkatlice gikarmadan 6nce salin soliisyonu
ile 1slatmaniz tavsiye edilir. Basing uygulamak igin yapigsmayan bir madde kullanimi tavsiye
edilir.

5. Kanama devam ederse, fazlalik partikiilleri temizleyin ve iglemi tekrar edin.
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6. Kanama durduruldugunda fazlahk AMP® partikillerini 1slatma ve aspirasyon yoluyla dikkatlice
ve tamamen temizleyin.

PerClot® Laparoskopik
Laparoskopik ve laparoskopi yardimli iglemlerde kullanilir.

PerClot® laparoskopik aplikatoriin resmi

Uygulama Teknigi

1. Kanayan lezyonlari belirleyin. Azami hemostatik verimliligi saglamak icin fazla kanin

kanayan bélgeden temizlenmesi gereklidir.

2. Aplikatérli laparoskopa sokun ve ucunu kanama bdélgesine konumlandirin. Dagiticiy dikkatlice
pompalayarak AMP® partikUillerini verin. Aplikatdriin ucunu kesmeye galigmayin. Ug tikanirsa
yeni bir aplikator kullanin.

. Kanama devam ederse, fazlalik AMP® partikiillerini temizleyin ve yeniden uygulayin.

. Kanama durduruldugunda, fazlalik AMP® partikiillerini islatma ve aspirasyon yoluyla temizleyin.

. Aplikatéri gikarnn.

. Laparoskop kanalinin tikanmasini 6nlemek igin islemin ardindan laparoskopun islatilarak
tamamen temizlendiginden emin olun.

KONTRENDIKASYONLAR

Embolizasyona neden olabilecegi ve olim meydana gelebilecegi icin PerClot® PHS kan
damarlarina uygulanmamalidir.

PerClot® PHS nigastaya veya nigastadan iretilen maddelere karsi hassasiyeti olan hastalarda
kontrendikedir.

UYARILAR

PerClot® PHS iyi cerrahi uygulamalarin ve 6zellikle hemostasis igin geleneksel islemlerin (ligatiir
gibi) dogru kullaniminin yerine gegmek lizere tasarlanmamisgtir.

Enfeksiyon siiphesi oldugunda PerClot® PHS kullanimi tavsiye edilmez. PerClot® PHS kontamine
bolgelerde dikkatle kullanilmalidir. PerClot® PHS'nin kullanildigi alanda enfeksiyon belirtileri
olusursa yeterli drenaji saglamak i¢gin ameliyat gerekebilir.

PerClot® PHS'nin diger topikal hemostatik ajanlarla beraber kullanimi kontrollii klinik deneylerde
incelenmemigtir.

Kanama durduruldugunda fazlallk AMP® partikiillerini temizleyin. Fazlalik partikiillerin temizlenmesi
omurilik iginde ve etrafinda, kemik sinirlari bolgesinde, géz siniri/chiasm ve kemigin forameninde
bilhassa énemlidir glinkii doymamig partikiiller sisip etraftaki dokulan sikigtirabilirler.

PerClot® PHS metil metakrilat veya diger akrilik yapigkanlarla kangtiriimamaldir ¢linkii yapisma
gliclinii azaltabilir ve prostetik cihazlarin kemik dokusuna baglanmasini tehlikeye distrebilir.
Yapigkan kullaniimadan 6nce fazlalik partikiller 1slatma yoluyla kemikli ylizeylerden tamamen
giderilmelidir.

PerClot® PHS’nin glvenlik ve etkinligi gocuklar ve hamile kadinlarda klinik agidan
degerlendiriimemistir.

PerClot® PHS burun bosglugu ile girtlak ve yutakta kullanildidinda kuru partikillerin trake veya
bronglara kagmasini 6nlemek igin PerClot® PHS dikkatle kullaniimalidir ¢iinkii bunlar bir jel
olusturup trake ve bronglar tikayabilirler.

PerClot® PHS tek kullanimlik bir trtindiir. PerClot® PHS'yi birden fazla cerrahi islemde kullanmayin.
PerClot® PHS dogum sonrasi kanamayi veya menoraijiyi kontrol altina almak igin kullanilmamalidir.
Norolojik veya oftalmik islemlerdeki giivenlik ve etkinligi kontrollii klinik deneylerde incelenmemisgtir.

ONLEMLER

PerClot® PHS koagiilasyon bozukluklarinin birincil tedavisi igin tavsiye ediimez.

PerClot® PHS kuru halde kullanim igin tasarlanmigtir. Uygulamadan oénce sivilarla temasi
hemostatik 6zelliklerin kaybolmasina neden olur.

Diyabetik hastalarda 50 gramdan fazla PerClot® PHS kullanmayin. 50 gramdan fazlasi glikoz
yuklemesine neden olabilir.

PerClot® PHS ile birlikte viicut disi bir kardiyo pulmoner baypas devresi veya otolog kan kurtarma
devresi kullanildiginda baypas devresine olasi bir partiktl girisini &nlemek igin dikkat edilmelidir.
Partikiil girisi 40p kardiyotomi rezervuari, hiicre yikama ve bir 40y transfiizyon filtresi (LipiGuard®
gibi) kullanilarak engellenir.

Tag olugumu igin olasi bir odak noktasini énlemek icin mesanede, lreteral lumende veya renal
pelviste PerClot® PHS birakiimamalidir.

PerClot®* PHS uygulamasi esnasinda kanayan bolgenin gérintilenmesi ¢ok 6nemlidir.
Kanamanin durdurulimasindan 6énce hemostatik partikiillerin kanayan bolge ile temasinin
saglanmas! icin kanayan bolgenin agida cikariimasi gerekir. Aksi takdirde kanama tekrar
baglayabilir. Ozellikle miyomektomide uygulanmasi siirecinde PerClot® PHS'nin gegerli kanama
bdlgesine ulagmasi zordur. Bu nedenle de kanama durdurulamaz.

OLUMSUZ ETKILER

PerClot® PHS igin toplam olarak yedi olumsuz vaka rapor edilmigtir.

Klinik kullanim esnasinda bes olumsuz vaka bildirilmigtir. Bunlarin Ggli miyomektomi, acil burun
kanamasi ve septoplasti sirasinda tespit edilemeyen kanama kaynadinin sonucundaki olasi
tekrarlanan kanamalardi. Tonsilektomi esnasinda hava yolundaki kuru partikiillerin emilmesi
asamasinda bir olumsuz vaka bildirilmistir. Bir olumsuz vaka kirik aplikator ile ilgiliydi.

DO W
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Iki olumsuz vaka 288 hasta iizerinde aymi anda gerceklestirilen kontrollii klinik deneyde
rastlantisal olarak meydana gelmigtir. Bir hastanin yliksek kan gekeri, bir hastanin da yiiksek ategi
varmig. Bunlarin hig birinin PerClot® PHS ile baglantili oldugu tespit edilmemistir.

NISASTADAN TURETILEN DIGER POLISAKKARID HEMOSTATIK PARTIKULLERE
DAYANDIRILAN OLUMSUZ ETKILER

Asagida siralanan olumsuz vakalar nigsastadan tiiretilen diger polisakkarid hemostatik partikiiller
icin bildirilmigtir ve PerClot® PHS kullanimina uygulanabilir:

Laparoskopik veya laparoskopi yardiml islemlerde fazla ve artik hemostatik partikiillerden
kaynaklanan enfeksiyon ve kalin bagirsak tikanikhidi (ileus) gézlenmistir.

Rastlantisal perspektifte, ayni zamanda gergeklestirilen kontrollii klinik deneyde nigastadan
taretilen diger polisakkarid hemostatik partikiiller igin bildirilen en sik gérilen olumsuz vakalar
ameliyata bagh agr, anemi, bulanti ve normal araligin disindaki laboratuar degerleridir. Diger
olumsuz vakalar iginde aritmi, kabizlik, solunumun agin ¢aligmasi, tansiyon disikligl, ates,
ekimoza bagli kasinti, tagikardi, édem, ameliyata bagl olmayan agri, hemoraji, tansiyon
yuksekligi, parestezi, ciltte kanama, enfeksiyon, seroma, konfiizyon, bobrek yetmezligi, mide
eksimesi, ishal, bag dénmesi, hipovolemi, pnémoni, plevral efiizyon, kismi felg, deride tahrig, idrar
yollarinin diizensiz galigmasi, adale spazmlari, hematiri, barsak tikanmasi, pihtilagma, nekroz,
hematom, hipotermi, ajitasyon, kizarti, hipoksemi, miyokardi enfarktist, hipotermi, kanda karbon
dioksit fazlaligi, clostridium difficile, gézde tahrig, kserostomi, sinir felci, perikardiyal efiizyon, kalp
tamponadi, ekskoriasyon, yorgunluk, midede gaz, sebepsiz yorgunluk, selillit, senkop, frison,
girtlakta yara, alkolosis, topuk Ulseri, anastomoz sizintisi, pihti, gastrit, sol karincik fistld,
karaciger yetmezligi, bobrek yetmezIigi de vardir. Veri Giivenligi IzZleme Kurulu meydana gelen bu
olumsuz vakalarin hig birinin deneysel Griniin kullaniimasiyla baglantii oldugu hikmiine
varmamigtir.

NISASTADAN TURETILMEYEN DIGER HEMOSTATIK MADDELERE DAYANDIRILAN
OLUMSUZ ETKILER

Asagida siralanan olumsuz vakalar nisastadan tiiretimeyen diger hemostatik maddeler igin
bildiriimistir ve PerClot® PHS kullanimina uygulanabilir:

Hemostatik maddeler kemikteki deliklerin icinde veya yakininda, kemik sinirlari bdlgesinde,
omurilikte ve/veya gorme siniri ile chiasmda kullanildiginda felg ve sinir hasari vakalar bildirilmigtir.
Bu raporiarin gogu laminektomi ile baglantil iken diger islemler ile ilgili felg raporlar da alinmigtir.
Steril sivinin birikmesinden kaynaklanan beyin ve omurilik sikismasi gdzlenmisgtir.

KLINIK INCELEMELER

Amag

Incelemenin amaci, ortopedik cerrahide, genel cerrahide ve kalp cerrahisinde ameliyat esnasindaki
kanamanin kontrol altina alinmasi amaciyla polisakkarid hemostatik partikiillerden tiiretilen ve
ticari olarak kullanima sunulan bir nigastaya karsilik PerClot ve SealFoam (Starch Medical
tarafindan imal edilmig hemostatik tampondan tiiretilen bir nigasta) glvenliginin ve etkinliginin
degerlendiriimesiydi.

Yoéntemler

Bu inceleme gok merkezli, rastlantisal, sayica az olmayan, paralel kontrollii bir klinik inceleme
olarak tasarlanmigtir. Aragtirmacilarin deneklerden o6nceden haber verilmis muvafakatlerini
almasinin ardindan denekler rastlantisal olarak 1:1:1 seklinde (PerClot T+ Grubu ve SealFoam T2
Grubu) ve kontrol grubu (C Grubu) olacak bigimde deney gruplari olarak paylagtinimigtir. Biitiin
denekler cerrahi islemlerden énce esas 6zellikleri, cerrahi iglemler esnasinda, islemden 3 giin
sonra veya taburcu edilirken (hangisi daha erken ise) ve igslemden 30 giin sonra da herhangi bir
olumsuz vakanin ortaya ¢ikma durumunu denetleyen genel fiziksel inceleme ve deneysel
incelemeye tabi tutularak hemostatik etkinlik agisindan degerlendirilmigtir.

Birincil Doniim Noktasi

5 dakika sonra kanamanin durdurulmasinda basari orani: PerClot veya SealFoam uygulandiktan
sonra lezyonlar 1 dakikalik araliklarla dederendirilmigtir. E§er kanama 5 dakika iginde durdurulmugsa
sonucun etkili oldugu kabul edilmelidir. Aksi takdirde sonucun etkisiz oldugu kabul edilmelidir.
Bagar Orani = N (Basarili Vakalar) / A (Toplam Vakalar) * %100

Ikincil Déndm Noktasi

Cerrahi iglem esnasindaki kan nakli hacmini, iglemden sonraki 24 saatlik kan nakli hacmini,
islemden sonraki 24 saatlik drenaj hacmini, islem esnasindaki kanama hacmini ve kani durdurma
suresini kargilastirmak igindir.

Sonuglar

e Birincil Doniim Noktasi

T+ deneysel grubunun, T2 deneysel grubunun ve C kontrol grubunun malzemenin uygulanmasindan 5
dakika sonraki bagari oraninin gézlenmesi.

T+ grubu ile kontrol grubu karsilagtiriidiginda, T+ deneklerinin FAS icindeki orani %100, kontrol
gruplarininki %100'dur. Uygulamadan 5 dakika sonra iki grup arasindaki oran kargilastirildiginda
given araliginin %95lik alt sinir -%2,06 olup bu deger -%10 sayica az olmama kritik degerinden
daha biiylktir. Dolayisiyla T+ ile Kontrol Grubu arasindaki kargilagtirmanin sonucu sayica daha
az olmadig yéniindedir.

Tz grubu ile kontrol grubu kargilastinldiginda T2 deneklerinin FAS igindeki orani %100, kontrol
gruplarininki %100’dur. Uygulamadan 5 dakika sonra iki grup arasindaki oran kargilastirildiginda
gliven araliginin %95lik alt sinin -%2,06 olup bu deger -%10 sayica az olmama kritik degerinden
daha biytktiir. Dolayisiyla Tz ile Kontrol Grubu arasindaki kargilagtirmanin sonucu sayica daha
az olmadig1 yéniindedir.

Th, T2 ve kontrol grubu sirasiyla ¢ boliimiin (Genel Cerrahi Bolim(, Ortopedik Cerrahi Bolimii ve
Kalp Cerrahisi Bolimuy) verilerine gére kargilagtirldiginda, deneysel gruplarn ve kontrol grubunun
FAS popiilasyonunun basari oranlari %100°diir. Uygulamadan 5 dakika sonra etkinlik orani gliven
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araliinin %95 alt sinin -%10 sayica az olmama kritik degerinden daha buyUlktir. Dolayisiyla
inceleme sayica az olmama denemesi olarak bilinir.

o Ikincil D6nim Noktalar

o Cerrahi iglem esnasindaki kanama hacmi

T1 grubu ile kontrol grubu karsilagtiriidiginda, T1 grubunun cerrahi iglem esnasindaki kanama
hacmi 325,85 + 460,17ml, kontrol grubunun 371,40 + 474,46ml ve p=0,345'dir. Bu da istatistiksel
bir fark olmadigini géstermektedir.

T2 grubu ile kontrol grubu karsilagtirildiginda, T> grubunun cerrahi iglem esnasindaki kanama
hacmi 270,69 + 295,26ml, kontrol grubunun 371,40 1 474,46ml ve p=0,139'dur. Bu da istatistiksel
bir fark olmadigini géstermektedir.

o Cerrahi iglem esnasindaki kan nakli hacmi

T1 grubu ile kontrol grubu karsilastinildiginda, T+ grubunun cerrahi islem esnasindaki kan nakli
hacmi 86,28 + 265,27m, kontrol grubunun 133,87 + 383,24ml ve p=0,712'dir. Bu da istatistiksel bir
fark olmadigini géstermektedir.

Tz grubu ile kontrol grubu karsilastirildiginda, T2 grubunun cerrahi islem esnasindaki kan nakli
hacmi 60,00 + 218,11ml, kontrol grubunun 133,87 + 383,24ml ve p=0,224'diir. Bu da istatistiksel
bir fark olmadigini géstermektedir.

o Cerrahi iglemden sonraki 24 saatlik kan nakli hacmi

T1 grubu ile kontrol grubu karsilagtirildiginda, T1 grubunun cerrahi iglemden sonraki 24 saatlik kan
nakli hacmi 10,64 + 84,84ml, kontrol grubunun 0,00 £ 0,00ml ve p=0,518'dir. Bu da istatistiksel bir
fark olmadigini géstermektedir.

T2 grubu ile kontrol grubu karsilagtirildijinda, T2 grubunun cerrahi iglemden sonraki 24 saatlik kan
nakli hacmi 4,26 + 41,26ml, kontrol grubunun 0,00 + 0,00ml ve p=0,320'diir. Bu da istatistiksel bir
fark olmadigini géstermektedir.

o Cerrahi iglemden sonraki 24 saatlik drenaj hacmi

T+ grubu ile kontrol grubu karsilastinldiginda, T+ grubunun cerrahi islemden sonraki 24 saatlik
drenaj hacmi 225,47 + 268,69ml, kontrol grubunun 185,27 + 180,10ml ve p=0,488'dir. Bu da
istatistiksel bir fark olmadigini géstermektedir.

T2 grubu ile kontrol grubu karsilastinildiginda, T= grubunun cerrahi islemden sonraki 24 saatlik
drenaj hacmi 210,93 £ 311,53ml, kontrol grubunun 185,27 £ 180,10ml ve p=0,679'dur. Bu da
istatistiksel bir fark olmadigini géstermektedir.

o Kani durdurma siiresi

T+ grubu ile kontrol grubu karsilastirldiginda, T+ grubunun kani durdurma siresi 2,13 + 0,99
dakika, kontrol grubunun 2,40 £ 1,13 dakika ve p=0,159'dur. Bu da istatistiksel bir fark olmadigini
goOstermektedir.

Tz grubu ile kontrol grubu karsilastinldiginda, T2 grubunun kani durdurma siiresi 2,29 + 1,09
dakika, kontrol grubunun 2,40 + 1,13 dakika ve p=0,546'dir. Bu da istatistiksel bir fark olmadigini
gostermektedir.

UYGULAMA

Her zaman aseptik teknik kullaniimalidir. Kanama durdurulana kadar kanayan bélgeye bol
miktarda AMP® partikiilleri uygulanmalidir. Asin kanama durumunda gerekirse basing uygulayin.
Kanama durdurulduktan sonra AMP® partikilleri 1slatma ve/veya aspirasyon yoluyla temizlenmelidir.

TEDARIK SEKLI
PerClot® iirinli 1g, 3g ve 5g’lik konfiglirasyonlarda tedarik edilir.
PerClot® aplikatérleri su uzunluklarda tedarik edilir: 90mm, 200mm ve 380m.

STERILIZASYON YONTEMI VE SON KULLANMA TARIHI

PerClot® PHS ambalajinin igindekiler radyasyonla sterilize edilmigtir ve yeniden sterilize
edilmemelidir. Kullaniimamig ancak agik olan ambalajlar uygun sekilde atilmalidir.

Bu kilavuzda belirtilen kosullar altinda saklandiysa (SAKLAMA VE KULLANMA bdlimiine
bakiniz) agilmamig ve hasar gérmemis Uriin sterilizasyon tarihinden itibaren 3 (U¢) yil steril kalir.

SAKLAMA VE KULLANMA
-40°C (-40°F) altindaki veya 60°C (140°F) Ustlindeki 1silar gibi asin kosullarda saklamayiniz.
PerClot® PHS ambalaj agildiktan sonra hemen kullaniimalidir.

IMHA ETME
Bu Uriin tibbi cihazlarla ilgili gegerli devlet yénetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

SINIRLI GARANTI

Starch Medical Inc. bu Uriinin iggilik ve malzeme agisindan hatasiz oldugunu garanti eder. Bu
garanti kapsamindaki yikimlalik, Starch Medical Inc. tarafindan isgilik ve malzeme
agisindan kusurlu bulunan herhangi bir driiniin degistiriimesi veya para iadesi ile sinirhdir.
Starch Medical Inc. bu Griiniin veya igindekilerin Kullanma Talimatlarinda agiklanan belirli
indikasyonlara uymayan gekillerde kullanimindan, yanlig veya kétiiye kullanimindan dodan
hasarlar agisindan ylkiimli olmayacaktir. Uriiniin yanlis kullanim, degistirme, dogru sekilde
saklamama veya dogru olmayan sekilde kullanim nedeniyle zarar gérmesi bu sinirli garantiyi
gegersiz kilacaktir.

Starch Medical Inc.’in higbir galiganin, temsilcisinin veya dagitimcisinin herhangi bir gsekilde
bu sinirh garantiyi higbir sekilde degistirme yetkisi yoktur. Herhangi bir s6zde degisiklik veya
tadilat Starch Medical Inc. aleyhine yirirlige konulmayacaktir. Starch Medical Inc. ve/veya
dogru yetkililere rapor edilmelidir.

BU GARANTI, TICARI GARANTI VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK VEYA STARCH
MEDICAL INC'NIN DIGER HERHANGI BiR YOKUMLOLUGU DAHIL, AGIK VEYA ZIMNi
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DIGER BUTUN GARANTILERIN AGIKGA YERINE GEGER.

TICARI MARKALAR
PerClot® ve AMP®, Starch Medical Inc’in tescilli ticari markalaridir.
LipiGuard®, Haemonetics Puerto Rico LLC’nin tescilli ticari markasidir.

HeO~jE RPrEfEwe

al

Starch Medical Inc.

2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA
Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9189

=Yeniden kullanmayin

=Tarihe kadar kullanin

=Katalog numarasi

=Radyasyon ile sterilize edilmigtir
=Parti numarasi

=imal tarihi

=Dikkat

=CE igareti ve Onaylanmis Kurulusun kimlik numarasi.
MDD (93/42/EEC)’ye gbre onaylanmigtir

= imalatg

=AB’deki yetkili temsilci

=Sicaklik sinirlamasi

=Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz
=Yeniden sterilize etmeyin

=Kullanim igin talimatlara bakin

E-mail: info@starchmedical.com

www.starchmedical.com

LIT-L-0001 0719
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