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Instructions for use

Equitamp®

Oxidised regenerated cellulose
with haemostatic effect.

Equitamp is prepared by oxidising a suitable form of cellulose, pure viscose. This is fol-

q

with
age, this does not affect perfovmanze Equitamp is immediately available for use in the
operating theatre and does not require any steriisation by dry heat or autodaving.
Equitamp can be sutured or cut without fraying. Equitamp is double sterile packed.

Equitamp can be used in many areas of surgery, e.g. cardiovascular surgery, haemor-
thoidectomy, implantation of vascular pmslheses, biopsies, lung operations, surgery to

jaw, gastric resection, ornose,liverand gall bladder
operations, gynaecological operations, thoracic and abdominal sympathectomies,
neurosurgery, especially cerebral operations, thyroid operations, skin transplants, treat-
ment of superficial injuries.

Indication:

Equitamp is used adjunmvely in surgical procedures to assist in the (umm\ of capillary,
venous, and small art ligation or other

of control are |mpram(a| or ineffective. Equitamp can be cut to size for use in endo-
scopic procedures.

fq i dental

adjuncti inthe control
of bleedmg in exodontias and oral surgery. It may also be used to help achieve haemo-
stasis after single or multiple tooth extractions, alveoloplasty, gingival haemorthage,
impactions, biopsies, and other procedures in the oral cavity.

Bactericidal:

In addition to its local haemostatic properties, Equitamp has been proven by an
independent study to be bactericidal in vitro against a wide range of gram posi-
tive and gram negative organisms including the following emerging multi-drug
resistant micro-organisms. A log 7 reduction of above mentioned micro-organ-
isms was observed with usage of Equitamp after 24 hours.

Staphylococcus aureus meticylinooporny (MRSA)
Staphylococcus epidermidis meticylinooporny (MRSE)
Enterococcus faecalis oporny na wankomycyne (VRE)
Streptococcus pneumoniae penicylinooporny (PRSP)

However, Equitamp is not an alternative to specially designed systemically
applied antimicrobial agents.

Haemostatic mechanism:

When Equitamp comes into contact with blood, it will absorb the blood and
gradually swell, eventually dissolving into a gelatinous material. By briefly apply-
ing pressure at this point, the material will adhere to the wound, effectively seal-
ing the ends of the venous capillaries and resulting in a mechanical haemostatic
effect. The coagulation cascade is activated, transforming soluble fibrinogen into a
net of insoluble fibrin which stops the bleeding. When implanted into tissue,
Equitamp should be absorbed within a maximum of 30 days. Under normal cir-
cumstances, Equitamp should be absorbed in 8 days.

Mode of application:

Equitamp should be used dry... Equitamp must be pressed against the haemor-
thage site. The gauze may remain in situ (after strict aseptic measures have been
taken) and the wound may be dlosed since the gauze is completely resorbed. ..
Equitamp does not provoke any harmful tissue reaction or any reaction of hyper-
sensitivity. Equitamp can be discharged by natural means, for instance by the
uterus, once haemostasis has been achieved due to the fact that haemostasis has
been achieved and Equitamp can not adhere to any tissue as a result.

Warning:

When placed into cavities or closed tissue spaces, minimal preliminary compres-
sion is advised and care should be exercised to avoid overpacking (the gauze
expands upon absorption of liquid). Equitamp may swell to its original size and
absorbed fluids may increase the risk of nerve damage. .. Due to the fact that
Equitamp may form a nidus for infection, it must not be left in infected areas; it
must be removed once bleeding has been controlled.

Keepdry

Sterile

Use only once

Store under 30°C

Do not use when package has been opened or has been damaged.
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Mode d’emploi

Equitamp®

Cellulose oxydée régénérée,
dotée de propriétés hémostatiques.

Staphylococcus aureus résistant a la méticilline (SARM)
Staphylococcus epidermidis résistant a la méticilline (SERM)
Enterococcus faecalis résistant a la vancomycine (ERV)
résistant a la pénicilline (SPRP)

La gaze Equitamp est préparée par oxydation d‘une forme de cellulose appropriée,
la viscose pure. Cette operal\on est suivie de pro(edes additionnels pour obtenir
lulose oxydé et . Cest
qui conserve son efﬁ(a(i\é malgré le (hangemem de couleur pouvant se pmdmre
avec le temps. La gaze Equitamp est préte a Iemploi au bloc opératoire et ne
nécessite aucune stérilisation préalable par chaleur séche ou autoclavage.
Equitamp peut étre suturée ou découpée sans seffilocher. Equitamp est condition-
née dans un emballage stérile double.

La gaze Equitamp peut semployer dans de nombveux types d'interventions — par
exemple en chirurgie cardi ire, pour I idectomie, I

de prothéses vasculaires, les biopsies, \es opérations pulmonaires, la chirurgie
maxillo-faciale, la gastrectomie, les opérations de la gorge ou du nez, les opéra-
tions du foie et de la vésicule biliaire, les opérations gynécologiques, les sym-
pathectomies thoraciques et abdominales, la neurochirurgie (notamment la
chirurgie cérébrale), les opérations de la thyroide, les transplantations cutanées,
ou le traitement des plaies superficielles.

Indication :

Cependant, Equitamp ne remplace pas les agents antimicrobiens systémiques
développés spécifiquement en tant que bactéricides.

Mécanisme hémostatique :

Quand la gaze Equitamp entre en contact avec le sang, elle I'absorbe et gonfle
progressivement pour finalement former un matériau gélatineux. Par applica-
tion bréve d’une pression, le matériau adhére a la plaie et colmate les extrémités
des capillaires veineux, d'oll son action hémostatique mécanique. La cascade de
coagulation est activée, transformant le fibrinogéne soluble en un réseau de
fibrine insoluble qui arréte I'hémorragie. Aprés son implantation dans le tissu,
Equitamp se résorbe en 30 jours maximum. Dans des conditions normales,
Equitamp se résorbe en 8 jours.

Mode d'emploi :

La gaze Equitamp doit étre utilisée a sec. La gaze Equitamp doit étre appliquée
fermement sur le site hémorragique. La gaze peut étre laissée en place (aprés
avoir pris des mesures aseptiques rigoureuses) et la plaie refermée, car la gaze se

La gaze Equitamp semploie dans les i
pour favoriser I'arrét des hémorragies capillaires, veineuses et des petites arteres

résorbe La gaze Equitamp ninduit aucune réaction tissulaire
nocive ni aucune réaction d’hypersensibilité. La gaze Equitamp peut étre é
née (par l'utérus, par exemple) une fois que 'hémostase a été

quand a ligature ou les autres techniques hé i i sont
impraticables ou inefficaces. La gaze Equitamp peut étre découpée a la bonne
taille pour les interventions endoscopiques.

La gaze Equitamp est également indiquée comme accessoire dans les applica-
tions dentaires pour favoriser I'arrét du saignement lors des extractions dentaires
et dans la chirurgie orale. Elle peut notamment étre employée pour l'obtention
d'une hémostase aprés une ou plusieurs extractions dentaires, dans |'alvéolo-
plastie, pour les saignements gingivaux, les inclusions, les biopsies et autres
interventions dans la cavité buccale.

Effet bactéricide :

Une étude indépendante in vitro a montré qu'en plus de ses propriétés hémosta-
tiques locales, Equitamp est un bactéricide contre une grande diversité de
micro-organismes a Gram++ et Gram-, y compris les micro-organismes multi-
résistants émergents cités ci-dessous. Une réduction de 7 Log du taux de ces
micro-organismes a été observée aprés 24 heures d'utilisation de la gaze
Equitamp.

obtenue, car Equitamp n‘adhére pas aux tissues en ce cas.

Mise en garde :
Lors de la pose de gaze dans des (avltes ou des espaces tissulaires clos, il est
é d'exercer une iminaire minimale et déviter d'uti-
liser un excés de gaze (étant donné que celle-ci se dilate par absorption de
liquide). La gaze Equitamp peut gonfler pour reprendre sa taille d'origine et les
liquides absorbés peuvent accroitre le risque de lésion nerveuse. Il ne faut pas
laisser la gaze Equitamp dans les zones infectées, étant donné quelle peut
constituer un nid d'infection ; il convient de l'enlever une fois 'hémorragie mai-
trisée.

A conserver au sec

Stérile

Ausage unique

A conserver au-dessous de 30 °C

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.
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Gebrauchsinformation

Equitamp®

Oxidierte, ierte Zellulose mit ha ischer

Wirkung

Equitamp wird durch Oxidierung einer geeigneten Zelluloseform — reiner Viskose
— hergestellt. In weiteren Verarbeitungsschritten wird eine reine und qualitativ
hochwertige Form oxidierter und regenerierter Zellulose hergestellt. Das feste
Material kann sich im Laufe der Zeit leicht verfarben, was keinen Einfluss auf die
Produkteigenschaft hat. Equitamp ist im Operationssaal sofort gebrauchsfertig
und erfordert keine Sterilisation durch Trockenhitze oder im Autoklav. Equitamp
kann ohne Ausfransen genéht oder geschnitten werden. Equitamp ist doppelt
steril verpackt.

Equitamp kann in vielen chirurgischen Bereichen eingesetzt werden, 2.B. bei kardiovas-
kuldren Eingriffen, Ha i i i von

Methicillin-resistente Staphylococcus aureus (MRSA)
Methicillin-resistente Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Vancomycin-resistente Enterokokken (VRE)
Penicillin-resistente Streptococcus pneumoniae (PRSP)

Allerdings ist Equitamp keine Alternative zu speziell angewandten antimikrobi-
ellen Wirkstoffen.

Hamostatische Wirkung:

Wenn Equitamp in Kontakt mit Blut kommt, absorbiert es das Blut, dehnt sich allméhlich

aus und 13st sich schlieBlich zu einem gelantineartigen Material auf. Durch kurzes

Andriicken haftet das Material an der Wunde an, versiegelt die Enden der vendsen

Kapillaren und hat somit eine mechanische hamostatische Wirkung. Es kommt zu einer

Aktivierung der Gerinnungskaskade, wobei ldsliches Fibrinogen in ein Netz von unldsli-
. & b

Biopsien, Lungenoperationen, Gesichts- und
Operationen an Kehle und Nase, Operationen an Leber und Gallenblase, gynakologi-

‘wird Equitamp spétestens nach 30 Tagen absorbiert. Unter normalen Bedingungen wird
i Tagen absorbiert.

schen Eingriffen, Sympthektomien in Brust- oder Bauchraum, insbe-
ondere Gehi i i i und bei
der Behandlung oberflichlicher Verletzungen.

Indikatio
Equitamp wird als erganzende MaBnahme bei operativen Eingriffen verwendet,
um bei der Eindémmung kapillarer, vendser und kleiner arterieller Blutungen zu
helfen, wenn Ligaturen und andere konventionelle Methoden der Blutstillung
unpraktisch oder unwirksam sind. Bei endoskopischen Eingriffen kann Equitamp
auf die gewiinschte GroBe zugeschnitten werden.

Equitamp ist ferner zur adjunktiven Verwendung bei dentalen Anwendungen
indiziert, zur Unterstitzung der Blutstillung bei Exodontien und
Mundoperationen. Es kann ferner zur Hamostase nach Extration eines oder
mehrerer Zihne verwendet werden, bei der Alveoloplastik, Zahnfleischbluten,
Entfernung impaktierter Zahne, Biopsien und anderen Eingriffen in der
Mundhdhle.

Bakterizide Wirkung:
Lusitzlich zu lokalen ha i E wurde durch
eine Verri von positiven und G qgati

Anwendung:

Equitamp muss trocken verwendet werden. Equitamp ist fest gegen die
Blutungsstelle zu driicken. Nach strikten aseptischen MaBnahmen kann die Gaze
an Ort und Stelle belassen und die Wunde geschlossen werden, da sich das
Material vollig aufldst. Equitamp ldst keine schadlichen Gewebereaktionen oder
Uberempfindlichkeitsreaktionen aus. Equitamp kann durch natiirliche Weise
abgegeben werden, beispielsweise durch den Uterus. Dieses allerdings erst sobald
die Hamostase eingesetzt hat und nur unter der Vorraussetzung, dass Equitamp
nicht an bestimmtem Gewebe haften bleibt.

Warnung:

Bei Verwendung in a oder sollte die
Gaze vor dem Einsetzen nur minimal komprimiert werden. Es ist darauf zu ach-
ten, dass Hohlrdume nicht zu voll gepackt werden (die Gaze dehnt sich durch die
Fliissigkeitsabsorption aus). Equitamp kann sich auf seine OriginalgroRe ausdeh-
nen, wobei es durch die absorbierte Fliissigkeit zu einem erhdhten Risiko fiir eine
Nervenbeschadigung kommen kann. Da Equitamp einen Infektionsherd darstel-
len kann, darf es an infizierten Stellen nicht belassen werden, sonder muss nach
i der Blutung entfernt werden.

Organismen, sowie bakterieller multiresistenter Mikroorganismen unter
Verwendung von Equitamp nachgewiesen. Eine log-7 Reduktion wurde fiir die
zuvor erwahnten Mikroorganismen unter Verwendung von Equitamp nach
einem Ablauf von 24 Stunden beobachtet.

Trocken aufbewahren

Steril

Nur zum einmaligen Gebrauch

Bei Temperaturen unter 30°Clagern

Bei ged oder adi kung nicht
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Istruzioni per l'uso

Equitamp®

Cellulosa ossidata e ad azione

Equitamp & prodotto attraverso I'ossidazione di una forma idonea di cellulosa,

aureus meticillino-resistente (MRSA)
epidermis meticill istente (MRSE)
Enterococcus faecalis vancomicino-resistente (VRE)

la viscosa pura. Questa fase é sequita da processi i, miranti ad
ottenere una forma di cellulosa ossidata e rigenerata pura, di alta qualita
E resistente e, nonostante vada incontro col trascorrere del tempo ad un leggero
la sua funzi a non viene Equitamp & un pro-
dotto pronto all'uso in sede chirurgica e non richiede alcuna sterilizzazione
asecco 0 in autodlave. Equitamp puo essere suturato e sagomato senza che si
formino sfilacciature.
Equitamp & confezionato in doppia busta sterile.

Equitamp puo essere utilizzato in molte specialita chirurgiche: in chirurgia car-
diovascolare nell'impianto di protesi vascolari; in chirurgia generale nellemorroi-
dectomia, nelle biopsie, nella resezione gastrica, nell'epatectomia e nella coleci-
stectomia; in chirurgia toracica negli interventi sul parenchima polmonare e nelle
simpatectomie toraciche e addominali; in chirurgia maxillo-facciale; in OR.L.
negli interventi alla gola, al naso ed alla tiroide, in chirurgia ginecologica; in
neurochirurgia, soprattutto cerebrale, nei trapianti di cute e nel trattamento di
lesioni superficiali.

Indicazioni:

Equitamp viene utilizzato come presidio chirurgico ausiliare, nel controllo di
emorragie capillari, venose e di piccole arterie, nei casi in cui la legatura o altri
metodi di controllo convenzionali, siano inapplicabili o inefficaci. Equitamp puo
essere tagliato su misura per I'utilizzo nelle procedure endoscopiche.

Equitamp & anche indicato come presidio ausiliare in ambito odontoiatrico, per il
controllo del sanguinamento nelle estrazioni dentarie e nella chirurgia del cavo
orale. Puo essere utilizzato per favorire 'emostasi dopo un'estrazione dentaria
singola o multipla, un‘alveoloplastica, un‘emorragia gengivale, inclusioni denta-
rie, nelle biopsie e nelle altre procedure eseguite allinterno del cavo orale.

Effetto Battericida:

Oltre alle sue proprieta emostatiche topiche, Equitamp esercita effetto batterici-
da in vitro su una vasta gamma di batteri sia gram positivi che gram negativi,
inclusi i sequenti microrganismi multi-farmaco-resistenti come:

penicillino resistente (PRSP)

La sua azione battericida & comprovata da uno studio effettuato da un laboratorio
indipendente. E' stata osservata una riduzione log 7 dei microrganismi sopra
menzionati a 24 ore dall'utilizzo dell’Equitamp.

L'Equitamp non & un‘alternativa all'utilizzo di antibiotici specificamente ideati e
applicati sistemicamente.

Meccanismo dell'emostasi:

Equitamp a contatto con il sangue, si imbibisce e si gonfia gradualmente e infine
si dissolve in un materiale gelatinoso. Esercitando una leggera pressione, il
materiale aderira alla ferita, sigillando in modo efficace le estremita dei capillari
venosi, con un conseguente effetto emostatico di tipo meccanico. i attiva cosi la
cascata della coagulazione e il fibrinogeno solubile si trasforma in una rete di
fibrina insolubile, che arresta il sanguinamento. Equitamp viene riassorbito al
massimo entro 30 giorni, normalmente I'assorbimento avviene in 8 giorni.

Modalita d'applicazione:

Equitamp deve essere utilizzato asciutto e deve essere premuto sul sito emorra-
gico. La garza pud rimanere in situ (previo il severo rispetto dellasepsi) e la ferita
pud essere chiusa, poiché la garza si riassorbe completamente nel giro di alcune
settimane. Equitamp non provoca alcuna reazione tissutale nociva e alcuna rea-
zione di ipersensibilita. Una volta effettuata I'emostasi pud essere espulso per vie
naturali poiché non aderisce ad alcun tessuto.

Avvertenz
Allinterno di cavita o di spazi tissutali chiusi, si consiglia di esercitare una minima
pressione preliminare sulla falda e di evitare I'applicazione di una quantita
eccessiva di prodotto per evitare danni neurologici (Ia garza aumenta di volume
ad opera dellimbibizione dei fluidi tissutali). Equicel non deve essere lasciato in
aree infette ad emostasi effettuata e deve essere rimosso poiché puo costituire
ricettacolo d'infezione.

Conservare in luogo asciutto

Sterile

Monouso

Conservare sotto i 30°C

Non utili in caso di apertao
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Instrucciones de uso

Equitamp®

Celulosa Oxidada Reg la con efecto
Equitamp se elabora mediante la oxidacion de un tipo apropiado de celulosa,
pura viscosa. A continuacion, se realizan procesos adicionales para obtener un
tipo puro y de gran calidad de celulosa oxidada y regenerada. Es resistente y,
aunque con el tiempo puede producirse una ligera decoloracidn, no afecta a los
resultados. Equitamp estd lista para su uso inmediato en el quiréfano y no es
preciso esterilizarla por calor seco ni en autoclave. Equitamp se puede suturar
o cortar sin deshilarse. Equitamp es un producto doblemente empacado y esteri-
lizado.

Equitamp se puede utilizar en muchas dreas quirdrgicas, por ej., cirugia cardio-
vascular, hemorroidectomia, implantacion de prétesis vasculares, biopsias, ope-
raciones pulmonares, cirugia maxilofacial, reseccion gastrica, operaciones de la
garganta o la nariz, operaciones del higado y la vesicula biliar, operaciones
ginecoldgicas, simpatectomia tordcica y abdominal, neurocirugia, operaciones
del cerebro especiales, operaciones de tiroides, transplantes de piel, tratamiento
de lesiones superficiales.

Indicaciones:
Equitamp se utiliza de manera complementaria en procedimientos quirtirgicos
para facilitar el control de hemorragias en capilares, venas y pequenas arterias
cuando ligaduras u otros métodos convencionales de control son impracticables
o ineficaces. Equitamp puede cortarse a medida para su uso en procedimientos
endoscapicos.

Equitamp estd indicada también para un uso complementario en aplicaciones
dentales para facilitar el control de las hemorragias en exodoncias y cirugia bucal.
También puede utilizarse para lograr la hemostasis después de la extraccion de
una o més piezas dentales, alveoloplastia, hemomagias gingivales, impactacio-
nes, biopsias y otros procedimientos en la cavidad bucal.

Bactericida:

Ademds de sus Equitamp fue por un

estudio independiente, ser bactericida in vitro contra una amplia variedad de

organismos gram-positivos y gram-negativos incluyendo aquellos micro-orga-

nismos resistentes a mdiltiples farmacos. Un registro de reduccion de 7 sobre los
i i micro-organi se observd con el uso de

Equitamp después de 24 horas.

aureus meticili tente (MRSA)

epidermidis meti istente (MRSE)
Enterococcus faecalis resistente a vancomicina (VRE)
Streptococcus pneumoniae resistente a penicilina (SPRP)

Sin embargo, Equitamp no es una altemnativa especialmente disefiada para ser
aplicada sistémicamente como agente antimicrobiano.

Mecanismo Hemostatico:

Cuando Equitamp entra en contacto con la sangre, absorbe la sangre y se va
hinchando gradualmente; finalmente se disuelve en un material gelatinoso. Al
aplicar una leve presion en este punto, el material se adhiere a la herida de modo
que sella eficazmente los extremos de los capilares venosos y genera un efecto
hemostatico mecanico. La cascada de coagulacion se activa, transformando los
fibrindgenos solubles en una capa de fibrina insoluble que detiene la hemorra-
gia. Una vez implantado en el tejido, Equitamp se absorbe en un maximo de
30 dias. Bajo circunstancias normales Equitamp debe ser absorbido en 8 dias

Modo de aplicacion:

Equitamp debe aplicarse seco. Equitamp debe presionarse sobre el lugar de la
hemorragia. La gasa puede quedar colocada (siempre que se hayan aplicado
estrictas medidas de asepsia) y la herida se cerrard ya que la gasa se reabsorbe
por completo. Equitamp no provoca reacciones negativas en los tejidos ni reaccio-
nes de hipersensibilidad. Equitamp puede ser liberado de manera natural por el
litero por ejemplo, una vez se haya logrado la hemostasis. Equitamp no puede
adherirse a cualquier tejido como resultado.

Precauciones:

Sise coloca en cavidades o espacios tisulares cerrados, se recomienda realizar una
compresion preliminar minima y hay que tener especial cuidado para evitar una
saturacion (la gasa se expande tras la absorcion de liquido). Equitamp puede
hincharse hasta su tamafio original y los fluidos absorbidos pueden aumentar el
riesgo de dafar nervios. Equitamp puede formar un nido de infeccion, por lo que
no debe dejarse colocado en zonas infectadas; debe retirarse una vez que se haya
controlado la hemorragia.

Mantener seco

Estéril

Para un solo uso

Almacenar a menos de 30°C

No utilizar si el envase estd abierto o deteriorado.

8 version IL.T.SP.04



Instrucdes para utilizacao

Equitamp®

Celulose regenerada oxidada com efeito hemostatico.

AEquitamp € preparada através da oxidagao de uma forma apropriada de celulo-
se, a viscose pura. A este processo segue-se outros processos adicionais de modo
a obter uma forma pura e de elevada qualidade de celulose oxidada e regenera-
da. Esta celulose é resistente e embora possa sofrer uma ligeira descoloragao com
0 passar do tempo, tal ndo afeta o seu desempenho. A Equitamp estd imediata-
mente apta para ser usada no bloco operatdrio, ndo sendo necessario esterilizar
por calor seco ou em autoclave. A Equitamp pode ser suturada ou cortada sem
desfiar. A Equitamp é apresentada em dupla embalagem estéril.

A Equitamp pode ser utilizada em muitas reas da cirurgia, p. ex. cirurgia cardio-
vascular, hemorroidectomia, implantagdo de proteses vasculares, biopsia, opera-
oes pulmonares, cirurgia maxilofacial, resseqdo gastrica, operagdes & garganta
ou nariz, operagdes ao figado e  vesicula, operagdes ginecoldgicas, simpatecto-
mia tordcica e abdominal, neurocirurgia, em especial operacdes do cérebro,
operagoes a tiroide, transplantes de pele, tratamento de lesdes superficiais.

Indicacao:

A Equitamp é utilizada de forma complementar em procedimentos cirirgicos,
com o fim de auxiliar no controlo de hemorragias em vasos capilares, veias ou
pequenas artérias, quando a vendagem ou outros métodos de controlo conven-
cionais forem impraticaveis ou ineficazes. A Equitamp pode ser cortada a medida
afim de ser utilizada em procedimentos endoscpicos.

A Equitamp também é indicada para ser utilizada complementarmente em apli-
cagbes dentdrias, de modo a auxiliar no controlo de I procedimen-
tos de exodontia e na cirurgia oral Pode ainda ser utilizada para conseguir
ahemostasia apds uma extragao de um ou varios dentes, alveoloplastia,
hemorragia gengival, inclusdes, biopsias e outros procedimentos na cavidade
oral.

Efeito bacteri
Para além das um estudo
que a Equitamp tem uma funcdo bactericida contra uma vasta gama de organis-
mos gram-positivos e gram-negativos, incluindo os seguintes micro-organismos
multirresistentes. Observou-se uma redugdo de 7 log nos micro-organismos
supra mencionados com utilizacao da Equitamp, apds 24 horas.

Staphylococcus aureus resistentes a meticilina (MRSA)
Staphylococcus epidermides resistentes a meticilina (MRSE)
Enterococcus faecalis resistentes a vancomicina (VRE)
Streptococcus pneumoniae resistentes a penicilina (PRSP)

Contudo, a Equitamp ndo é uma alternativa aos agentes antimicrobianos especi-
ficamente concebidos de aplicagdo sistematica.

Mecanismo hemostatico:

Aoentrar em contacto com o sangue, a Equitamp absorve-o e incha gradualmen-
te, acabando por se dissolver numa matéria gelatinosa. Mediante uma ligeira
pressao neste ponto, 0 material adere & ferida, vedando eficazmente as extremi-
dades dos capilares venosos e produzindo um efeito hemostatico mecanico.
Acascata de coagulagao € ativada, transformando o fibrinogénio soldvel numa
rede de fibrina insoltivel que estanca a hemorragia. Quando implantada no teci-
do, a Equitamp € absorvida num prazo maximo de 30 dias. Em circunstancias
normais, a Equitamp é absorvida num prazo de 8 dias.

Modo de aplicagao:

A Equitamp deve ser utilizada na sua forma seca. A Equitamp deve ser aplicada
mediante pressao no local da hemorragia. A gaze pode permanecer in situ (apds
aadogdo de medidas assépticas rigorosas) e a ferida poderé fechar-se uma vez que
a gaze é completamente reabsorvida. A Equitamp ndo provoca qualquer reagio
nociva para os tecidos nem qualquer reacio de hipersensibilidade. A Equitamp
pode ser eliminada por via natural, por exemplo através do titero, quando € alcan-
cada a hemostasia e, por este motivo, a Equitamp deixa de aderir aos tecidos.

Aviso:

Se for colocada em cavidades ou espacos tecidulares fechados, aconselha-se
arealizacdo de uma compressao preliminar minima e sera necessério ter especial
cuidado a fim de evitar uma saturagdo (a gaze aumenta de volume ao absorver
liquido). A Equitamp podera inchar até ao seu tamanho original e os liquidos
absorvidos poderdo aumentar o risco de lesoes nos nervos. Pelo facto de
a Equitamp poder constituir um foco de infecdes, no devera ser deixada em zonas
infetadas e deverd ser removida logo que a hemorragia tenha sido controlada.

Conservar em local seco
Esterilizado

Utilizar apenas uma vez
Armazenar a menos de 30°
Nio utilizar se a

tiver sido aberta ou danificad:
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Gebruiksaanwijzing

Equitamp®

us aureus (MRSA)

g de cellulose met h

werking.

Equitamp wordt vervaardigd middels oxidatie van een geschikte vorm van cel-
lulose, zuivere viscose. Vervolgens ondergaat het diverse procedures om een
zuivere vorm van geoxideerde en geregenereerde cellulose van hoge kwaliteit te
verkrijgen. Het is sterk materiaal en hoewel er na verloop van tijd een lichte
verkleurmg kan optreden, tast dalde werking niet aan. Equnamp is gereed voor

Meticillineresistente Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Vancomycineresistente Enterococcus faecalis (VRE)
Penicil i Streptococcus (PRSP)

Equitamp is echter geen alternatief voor speciaal ontworpen, systematisch toe-
gepaste antimicrobiéle middelen.

werking:

gebruik in de en hoeft niet te worden
middels droge hitte of autoclaaf. Equitamp kan zonder rafelen gehecht of
geknipt worden. Equicel is dubbelsteriel verpakt.

Equitamp is te gebruiken bij diverse chirurgische ingrepen, waaronder cardiovas-
culaire chirurgie, hemorroidectomie, implantatie van vasculaire protheses, biop-
sieén, longoperaties, chirurgische ingrepen aan gezicht of kaak, maagresectie,
operaties aan keel of neus, lever- en galblaasoperaties, gynaecologische opera-
ties, sympathectomie in thoraxholte of buik, neurochirurgie, met name hersen-
operaties, schil i en de van
oppervlakkige verwondingen.

Indicatie:

Equitamp wordt toegepast als hulpmiddel bij chirurgische ingrepen ter controle
van capillaire, veneuze en lichte arteriéle bloedingen, wanneer ligeren of andere
traditionele controlemethoden onpraktisch of niet afdoende zijn. Equitamp kan
op maat geknipt worden voor gebruik bij endoscopische verrichtingen.

Equitamp is ook geindiceerd als hulpmiddel bij tandheelkundige ingrepen om de
bloeding onder controle te houden bij tandextracties en mond- en kaakchirurgie.
Het kan ook worden gebruikt om hemostase te stimuleren na extractie van één
of meerdere tanden, alveoloplastiek, gingivale hemorragie, impacties, biopsieén
en andere ingrepen in de mondholte.

Bactericide:
Equitamp bEZI\ niet alleen lokale hemostatische eigenschappen, maar in vitro is
aangetoond dat het een bactericidum is dat werkt bij een groot aantal grampo-
sitieve en gramnegatieve organismen, waaronder de volgende opkomende
multiresistente micro-organismen. Bij gebruik van Equitamp werd na 24 uur een
log 7 reductie van micro-org

Als Equitamp in contact komt met bloed, absorbeert het het bloed, zwelt het
geleidelijk op en lost het uiteindelijk op tot een gelatineachtige stof. Door op dat
moment lichte druk uit te oefenen, hecht het materiaal zich aan de wond en sluit
het de uiteinden van de veneuze capillairen goed af, hetgeen resulteert in een
mechanische werking. Het wordt

‘waarbij oplosbaar fibrinogeen wordt omgezet in een net van onoplosbare fibrine
dat de bloeding doet stoppen. Bij implantatie in weefsel zou Equitamp binnen
maximaal 30 dagen geabsorbeerd moeten zijn. Onder normale omstandigheden
zou Equitamp binnen 8 dagen geabsorbeerd moeten zijn.

Gebruiksaanwijzing:

Equitamp dient droog te worden gebruikt. Houd Equitamp stevig tegen de plaats
van de bloeding. Het gaas kan in situ blijven (mits strikt aseptische maatregelen zijn
genomen) en de wond kan gesloten worden, aangezien het gaas volledig wordt
geresorbeerd. Equitamp geeft geen schadelijke weefselreactie, noch enige overge-
voeligheidsreactie. Zodra hemostase is bereikt kan Equitamp op natuurlijke wijze
worden uitgescheiden, bijv. via de uterus, omdat Equitamp zich vanwege de
bereikte hemostase niet aan weefsel kan hechten.

Waarschuwing:

Bij gebruik in holtes of gesloten weefselruimtes wordt minimale preliminaire
compressie aanbevolen en dient men overtollig gebruik te voorkomen (het gaas
zetuit door absorptie van vocht). Equitamp kan opzwellen tot de oorspronkelijke
grootte en het vocht kan de kans op vergro-
ten. Gezien het feit dat Equitamp een infectiehaard kan vormen, dient het niet
achtergelaten te worden in geinfecteerde plaatsen. Het dient verwijderd te
worden zodra de bloeding onder controle is.

Droog bewaren

Steriel

Voor eenmalig gebruik

Bewaren beneden 30°C

Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is.
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Brugsvejledning

Equitamp®

k effekt.

Oxideret, regenereret cellulose med

Equitamp fremstilles ved oxidering af en bestemt form for cellulose, ren viskose.
Derefter udfores yderligere nogle processer for at opné en ren form for oxideret,
regenereret cellulose af hoj kvalitet. Den er steerk, og selv om der kan forekomme en
let misfarvning med tiden, pavirkes ydeevnen ikke. Equitamp er lar til brug i opera-
tionsstuen og krzever ikke sterilisation ved tor varme eller autoklavering. Equitamp
kan sys eller afskaeres uden traevler. Equitamp leveres i slenl dobbel emba\lage

aureus meticylinooporny (MRSA)
Staphylococcus epidermidis meticylinooporny (MRSE)
Enterococcus faecalis oporny na wankomycyn (VRE)
Streptococcus pneumoniae penicylinooporny (PRSP)

Equitamp er dog ikke et alternativ til special-designede systemisk anvendte
antimikrobiale midler.

Equitamp kan bruges inden for mange feks.
kirurgi, haxmorroidektomi, implantation af vaskulaere proteser, biopsier, lunge-
operationer, operationer i ansigt og kabe, gastrisk resektion, operationer i svaelg
eller nase, lever- og galdeblaereoperationer, gynaekulog\ske operationer, tora-
kale g bdominal iser

i og linger af overfladiske sar.

Indication:
Equitamp bruges under klrurg\ske procedurer som tilbeher til ekstra kontrol med kapil-
Iarb\mdnmger 0g venose og smé arterielle bladninger i tilfelde, hvor afsnoring eller

Nar Equitamp kommer i kontakt med blod, absorberer produktet blodet og
svulmer gradvist op samtidig med, at det efterhanden oplases til et gelatinast
materiale. Pa dette tidspunkt skal materialet kortvarigt trykkes let til, hvorved
det klzeber sig til séret og effektivt forsegler enderne af de venose kapillaerer.
Resultatet er en mekanisk, haemostatisk effekt. Koagulationskaskaden aktiveres
og transformerer oplaseligt fibrinogen til et net af uoplaseligt fibrin, der standser
blodningen. Nar Equitamp er implanteret i vaevet, absorberes det i lobet af max.
30 dage. Normalt absorberes det i lobet af 8 dage.

erastenumulig at genneore lernefe

Equitamp kank til, 53 produktet passer i storrelsen il p

Ve,

Equitamper
ekstra styring af bladning ved exodonti og mundkirurgi. Produktet kan ogsa bmges
som hjzelp til at opnd haemostase efter udtraekning af en eller flere tzender, alveolop-
lasti, gingivabladning, retentioner, biopsier og andre procedurer i mundhulen.

Equitamp bor bruges i tor form. Equitamp skal trykkes mod blodningsstedet. Gazen
kan blive pé stedet (efter at der er truffet strenge aseptiske foranstaltninger), og
sdret kan lukkes, idet gazen bliver fuldstzndigt nedbrudt. Equitamp fremkalder
ikke nogen skadelige vaevs- eller hypersensitivitetsreaktioner. Equitamp kan bort-
skaffes ad naturlig vej, feks. af uterus, ndr hzmostase er opnéet, netop fordi
hamostase er opnaet og Equitamp derfor ikke kan klaebe til vazvet.

Advarsel:
Nar pmduktel anhnnges i hulev eller lukkede vaevsomrader, tilrddes minimal

Baktericidal:
Udover Equitamps haemostatiske egenskaber, har et uafhangigt studium pavist,
atdet erin vitro bakteriedraebende overfor en lang raekke bade og

gramnegative organismer, herunder et stigende antal multiresistente mikroor-
ganismer, inkl. nedennzvnte. Der blev observeret en log 7 reduktion i de listede
mikroorganismer efter 24 timer ved brug af Equitamp.

| undgas (gazen udvider sig efter
absorption af vaeske). Equllamp kan svulme op til sin oprindelige storrelse, og
absorberede vaesker kan age risikoen for nerveskader. Da Equitamp kan vaere
udklaekningssted for infektioner, ma produktet ikke efterlades pé inficerede ste-
der. Det skal fjernes, sa snart bladningen er under kontrol.

Opbevares tort

Sterilt

Ma kun bruges én gang

Opbevares under 30"(
h

M3 ikk d varetabnet ell
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Odnyiec xpong

Equitamp’

0&e1dwpévn avayevvnpé
Spaon.

] KUTTapivN PE ap |

To Equitamp mapdyerar péow ¢ ofeidwong, piag katdMnAng popeiic kuttapi-
vng, me kaBapric Biokdlng. tn ouvéxeta akohouBotv emmhéov Siepyaoiec yia Ty
anéktnon kaBaprc popric o€e1wpEvnG Kat avayevwnpévng kunupwn( uynhig

aureus meticylinooporny (MRSA)
Staphylococcus epidermidis meticylinooporny (MRSE)
Enterococcus faecalis oporny na wankomycyne (VRE)
Streptococcus pneumoniae penicylinooporny (PRSP)

Qotooo, To Equitamp dev amotelei evaMakTik} Twv €1dIKG OXESIAOHEVWY,

moigtnac. To uhiko eivat avBekTiko kat évag ehagpog o pimo-
pi va mapouotaoTei ie v mdpodo Tou xpovou, Sev empealel Tic mBOTEIC Tov.
To Equitamp €ivar apeoa S1aBéotyio mpog Xprion 0o Xelpoupyeio Xwpic va anai-
Teitar anooteipwor) Tou pe Enpr Bepudtta i oe avtokavoto KhiBavo. To
Equitamp propei va ouppaqei 1} va komel wpic va unootei gBopéc. To Equitamp
Siatifetar anootetpwyiévo ae Simhij ouokevaoia.

To Equitamp uneps\ va pnotponotnBei o neMeu( lcntlc TG YEPOUPYIKIG, TLY.
o¢ kapdiayy eneypdoelc, o Ty TomoBémon ayyela-
K@V MpooBEewy, o€ Blowieg, o€ eMePPAOEIC TWV MVEVPOVWY, OF EMEPPATEIC OTO
mpoowno kat ot yvdo, o€ yaoTpeTopiéc, pivohapuyyohoyikéq emeppacelc,
enepPdoelc oto Amap kat ot Yohndoxo kbom, yuvaikohoyikéq emeppacelc,
BLPAKIKES Kt YAOTPIKES GUNTABEKTONES, GTN) VEUPOXEIPOUPYIKI), 18iw¢ 0T MAai-
010 eneppaoewv otov eyképalo, eneppdoei oto Bupeoeidry adéva, o€ petapo-
OYEUOEIC OEPATOC, TNV AVTIHETWTION EMQPAVEIAKDY TPAVUATWV.

Evdedetypévn xprion:

To Equitamp \ oto maioto OV emep-
Baoewv oupBdMovtag oTov éNeyyo atpoppayliv TpIXOEIB@Y, PAEBWY Kat HIkpwY
aptpiay, tav n anohivwon 1 dMeg oupBatikéc péBoSot ehéyxou Sev evdeikvu-
vtat 1y eivar avanoteheopatikéc. To Equitamp pmopei va komei oto katdMnlo
éyeBog yia yprion o€ evbookomikéC eneppdoeic.

AwpooTatikog pnyaviopoc:

Otavo Eq pép) enagi e aipa, ppogd, di otadlaka
Kat Tehkd Stahvetar mpoohapBdvovtag T popgr ls)\unvwéouc uhikoo. Edv
&pappooBel mieon 00 0TAdlo auTO yia OUVTOHO YpoVIKO SidoTra, TO UNKO
nipookohhdrat 0To Tpavyia, oppayilovtag anoTeNeopaTikd Ta GKpa TwV TPIXOEL-
Swv gAePv Kat emTuyxdvovtag aipdotaon pie pnyavikd tpomo. Evepyonoleitat
1 akohouBia avtidpdoewv e miEng, petatpémovtag To Slahutd wwdoyovo oe
£va dixtu adiahutng vadoug ouaiag mou SlakomTel TV apoppayia. Ze mepinTwon
EJPUTEVOTIC TOU O 10T6, 1) Péylom didpkeia amoppdgnang Tou Equitamp eivat
30 nuépeg. Ze Kavovikég ouvBiikeg, To Equitamp anoppogdrat o 8 népec.

Tpémog epappoyric:

To Equitamp mpémet va xpnotponoleitat oteyvo. To Equitamp mpémel va egappole-
Tt pe migon €ni Tov onpieiov ¢ aytoppayiac. H yada propei va napayieivet in situ
(eqooov éouv AngBei avotnpd pétpa aonyiac), ka To Tpadyia propei va emdeBei
apod 1 yala anoppopdrar mipwe. To Equitamp dev mpokalei emPaBeic avti-
{Bpdoei oToug 10ToU¢ 0UTE avibpdoeic unepevaiabnoiag. To Equitamp pmopei va
amoBAnBei and Tov opyaviopo e Guoikd piéoa, yia mapadetypa and Ty pitpa,
£pooov 1 aipootaon éxet emmeuyBei, Ayw Tou yeyovotog 6TI 1 aipooTaoT Exet
emreuyBei kat ouvenag To Equitamp Sev pnopei va mpookoMroe € Kavéva (0T0.

To Equitamp evbeikvutar emiong yia 1| prion o€ P
&pappoyé auppaMovtag oTov Eheyyo aipoppaylidv o€ e€050VTIES Kat O€ OTopa-
TIKEG eneppacels. Mmopei emiong va ypnaonownBei ya Ty enitevén apootaong
Gotepa amo eEaywyn SovTi, patviomhaoTikés enepipdoeic, ouloppayieg, evogn-
VaoelS, Broyieg kat dMeg emejiBaoeic ot oTopaTIK KONGTTA.

Avupakmpidiak Spdon:

Emmhéov Twv Tomkav apootatikev 8totiwy Tov, To Equitamp éyel anodedey-
pévn, ano ave€aptnn kKvikiy pehén, Baktnploktovo Spdon in vitro evavria oe
€upU (pdojia gram BETIKGV Kal gram apvTIKGV 0pyavIopay, oupmepappavopé-
VWV TwV akohouBw Ikpoopyaviopay, ol omoiot €ivar avBexTikoi évavit ToNGV
pappdkwv. Me T xprion Tou Equitamp mapatnpiinke peiwon 7 hoyapibpwv
0TOUG AVWTEPW AVAPEPOHEVOUC HIKPOOPYAVIOHOUG EMEITa amd 24 pec.

‘Otav o Equitamp tonoBeteitat o€ KoMITNTES 1} € 0TeVd SlaoTrjiata avdpeoa oe
10T00G, OUVIOTATa fila OTOIXENYONG MPOKATAPKTIKI} GUMTIiEDT Kal TpEMEL va ano-
gebyetain umepBolkn eniotpwon (n yada Sloykwvetal 6tav amoppogd vypo). To
Equitamp pmopei va StoykwBei mpoohapBdvovtac Ti¢ apyiké Slaotdceiq Tou,
OUVETI 1) AMopPOYNON LYPWY EVBEKETAI vt emTeivel Tov Kivduvo mpokAnang
BAaBnG Twv velpwv. Adyw Tou yeyovotog ot To Equitamp pmopei va anotehéoel
€otia hoipwéng, Sev mpémet va Satnpeitar o polvopévec mepioyéc, ald va
agapeirar poli¢ éxet emrevyBei o Eheyyog TG atpoppayiac.

Dwatnpeitar oteyvo
Amootzipwpévo

Muag xpriogw¢

AmoBnkeveTat kiTw Ty 300C
Na pnv [

1| Xt umootei npuié

o | ia éyet avoryBei
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Kullanim kilavuzu

Equitamp®

Hemostatik etkili oksidize, rejenere seliiloz

Equitamp, saf viskoz seliilozunun uygun bir formunun oksidize edilmesiyle hazir-
lanir. Daha sonra, saf ve yiiksek kaliteli oksidize ve rejenere bir seliiloz formu elde
etmek icin ek islemler gerceklestirilir. Bu giiclii seliloz zamanla renk kaybina
ugrasa da, bu performansini etkilemez. Equitamp her an kullanima hazir oldugu
igin ameliyathanede kullanilmaya elverislidir; kuru isitma ya da otoklav gibi steri-
lizasyon islemlerinin uygulanmasini gerektirmez.Equitamp dikis atilirken ya da
kesilirken yipranmaz. Equitamp cift paketli ve sterildir.

Equitamp cerrahinin bircok alaninda kullanilabilir; Grnegin kardiyovaskiiler cerra-
hi, i i, vaskiler protezlerin i biyopsiler, akciger ope-
rasyonlan, yiiz ve gene cerrahisi, gastrik rezeksiyon, bogaz ya da burun operasyon-
lan, karaciger ve safra kesesi operasyonlar, jinekolojik operasyonlar, gogiis ya da
karin sympathectomileri, ndrosirurji, ozellikle serebral operasyonlar, tiroid ope-
rasyonlan, deri nakilleri, yiizeysel yaralarin tedavisi.

Endikasyon:

Staphylococcus aureus, methicillin-resistant (MRSA)
epidermidis, methicilli stant (MRSE)

Enterococcus faecalis, vancomycin-resistant (VRE)

Streptococcus pneumoniae, penicillin-resistant (PRSP

Ancak, Equitamp ozel olarak dizayn edilmis ve sistematik olarak uygulanan anti-
mikrobiyel ajanlara alternatif degildir.

Hemostatik mekanizma:

Equitamp kanla temas ettiginde kani emerek sismeye baslar ve sonunda jelati-
nimsi bir materyale doniisiir. Bu asamada ilgili bolgeye basing uygulandiginda
materyal yaraya yapisarak vendz kapillerin agik ucunu etkili bir sekilde kapatir;
sonug olarak mekanik bir hemostatik etki yaratir. Pihtilasma siireci baslar, coziine-
bilen fibrinojen ¢dziinemeyen fibrin agina donilsiir ve kanama durdurulmus olur.
Dokuya dikildiginde Equitamp en fazla 30 giin icinde emilir. Normal sartlarda
Equitamp 8 giin iginde emilir.

Uygulama sekli:
Equi

Equitamp baglama ya da diger geleneksel kontrol y
ya da etkili olmadigi cerrahi prosediirlerde kapiller, vendz ve kiiik arteryel
kanamalarin kontrol altina alinmasinda yardima olarak kullanilir. Equitamp,
endoskopik prosediirlerde kullanilmak iizere istenen boyutlarda kesilebilir.

Equitamp dental uygulamalarda dis gekimi ve agiz cerrahisinde meydana gelen

kanamalarin kontrol altina alinmasinda da endikedir. Bir ya da birden ok disin
i ide, digeti iyopsil ve diger agiz

boslugu prosediirlerinde hemostas saglamaya yardimci olarak da kullanilabilir.

Bakterisid etki:

Lokal hemostatik ozelliklerine ek olarak, bagimsiz in vitro bir calisma ile
Equitamp’in genis bir araliktaki gram pozitif ve gram negatif organizmalara karst
bakterisid etki gdsterdigi kanitlanmigtir.

Equitamp kullanimindan 24 saat sonra, asagidaki mikro organizmalarin sayilari-
ninlog7 da 1 e indirgendigi gozlemlenmistir.

p kuru haliyle Equitamp kanamali bdlgeye bastinimalidir.
Gazl bez bolgede birakilabilir (ncesinde mutlaka aseptik onlemler alinmalidir)
ve yara kapatilabilir; ciinkii gazl bez birkag hafta iginde tamamen aynsacaktir. ..
Equitamp herhangi bir zararli doku reaksiyonuna ya da asin hassasiyet reaksiyo-
nuna neden olmaz. Equitamp, kanama kontroliiniin saglanmasi standardina gore
kanama kontrolii saglandiginda viicuttan dogal yollarla atilabilir.Ormegin, uterus
tarafindan.

Uyarilar:

Bosluklara ya da kapali doku bosluklarina yerlestirildiginde minimal 6n kompres-
yon onerilir ve gazli bezin gereginden bilyiik boyutlarda kullanimamasina dikkat
edilmelidir (gazh bez sviyr emdiginde genisler).

Equitamp siserek orijinal ebatina gelebilir ve emilen stvilar sinir hasari riskini arti-
rabilir...Equitamp enfeksiyon igin ortam hazirlayabileceginden, enfeksiyonlu bol-
gelerde birakilmamalidir; kanama kontrol altina alindiktan sonra gikarimalidir.

Kuru sekilde saklayiniz

Sterildir

Tek kullanimliktir

30°Cnin altinda saklayimz

Aqilmis ya da hasar gormiis ambalajlan kullanmayiniz.
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Instructiuni de utilizare

Equitamp®

Celuloza oxidata cuefect h
Equitamp este preparat prin oxidarea unei forme adecvate de celuloza, vascoza
pura.

Aceasta actiune este urmata de proceduri suplimentare cu scopul obtinerii unui
nivel ridicat al puritatii si o calitate de nivel inalt al celulozei oxidate si regenerate.
Cu trecerea timpului este posibila o usoara decolorare, dar acest fapt nu afectea-
za performantele produsului. Equitamp este disponibil imediat pentru utilizare in
salile de operatie si nu necesita sterilizare cu ajutorul caldurii uscate sau autocla-
vare. Equitamp poate fi suturat sau taiat fara sa se destrame. Pachetul Equitamp
este dublu steril.

Equitamp poate fi folosit in multe domenii ale chirurgiei, ca de exemplu chirurgia
cardiovasculara, hemoroidectomia, implantarea protezelor vasculare, biopsii,
interventiile la plaman, chirurgia maxilofaciala, rezectiile gastrice, chirurgia
O.R.L. interventii pe ficat si vezica biliara, chirurgia ginecologica, simpatectomii
toracice si abdominale, neurochirurgie (in special interventiile pe creier), inter-
ventiile pe tiroida, transplant de piele. tratamentul plagilor superficiale.

Indicatii:
Equitamp este utilizat ca adjuvant in proceduri chirurgicale, cu scopul de a con-
trola hemoragiile capilare venoase si arteriale, acolo unde ligatura sau alte
metode conventionale de control al hemoragiei se dovedesc a fi impracticabile
sau ineficiente. Equitamp poate fi téiat la dimensiunea ceruta pentru utilizarea in
procedeele endoscopice.

Equitamp este, de asemenea, indicat ca adjuvant in interventiile stomatologice,
cu scopul controlarii hemoragiilor aparute in cursul extractiilor dentare sau chi-
rurgiei orale. Poate fi, de asemenea, util in obtinerea hemostazei dupa extractii
dentare unice sau multiple, alveoloplastie, hemoragii gingivale, tratamentul
leziunilor traumatice, biopsii si alte proceduri la nivelul cavitatii orale.

Bacteri
Aditional proprietatilor in urma unui studiu i Equitamp
s-a dovedit a fi bactericid in vitro impotriva unei game largi de bacterii gram
pozitiv si negativ induzand dupa cum urmeaza microorganismele in curs de
dezvoltare rezistente la un tratament medicamentos complex. Dupa 24 de ore de
folosire a Equitamp s-a observat o reducere a microorganismelor mai sus menti-
onate cuunlog 7.

aureus meticylinooporny (MRSA)
Staphylococcus epidermidis meticylinooporny (MRSE)
Enterococcus faecalis oporny na wankomycyne (VRE)
Streptococcus pneumoniae penicylinooporny (PRSP)

Oricum Equitamp nu este o alternativa a agentilor antimicrobieni uzuali, special
conceputi.

Mecanismul hemostat
Atundi cand Equitamp vine in contact cu sangele, il absoarbe treptat, transfor-
mandu-se in cele din urma intr-un material gelatinos. Pe masura ce se aplica
opresiune pentru o scurta perioada, materialul va adera la plaga, inchizand
efectiv terminatiile capilarelor venoase si avand ca rezultat, instalarea unui efect
de hemostaza mecanica. Cascada coagulanta este activata, transformand fibri-
nogenul solubil intr-o retea de fibrina insolubila ce opreste sangerarea.
Implantata in tesut, Equitamp este absorbita in decurs de maximum 30 zile. In
conditii normale, Equitamp este absorbita in 8 zile.

Mod de aplicare:

Equitamp trebuie sa fie utilizat uscat. . . Equitamp trebuie sa fie presat pe zona cu
sangerare. Compresa poate sa ramana in situ (dupa ce au fost aplicate masuri
aseptice stricte) si rana poate sa fie inchisa deoarece aceasta compresa este
complet resorbabila. ... Equitamp nu provoaca nici o reactie daunatoare tesutului
si nici un fel de reactie de hipersensibilitate. Equitamp poate i eliminat pe cai
naturale, de exemplu de uterul, odata ce hemostaza s-a realizat Equitamp nu
poate sa adere pe nici un tesut.

Atentionare:

Atundi cand este plasat in cavitati sau in spatii de tesut inchise, se recomanda in
prealabil exercitarea unei compresii minime si se va avea in vedere evitarea
impachetarii excesive (mesa se expandeaza pe masura ce absoarba lichid).
Equitamp se poate umfla pana la dimensiunea initiala iar lichidele absorbite pot
crea riscul de afectare a structurilor nervoase. .. In zonele infectate odata ce
hemoragia este stopata cu Equitamp, produsul trebuie sa fie indepartat deoarece
poate crea un focar de infectie.

Ase pastra uscat

Steril

De unica folosinta

Ase depozita la temperaturi sub 30°C

Anu se utiliza atunci cand pachetul a fost desfacut sau compromis.
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Instrukcja stosowania

g celuloza o dzi
hemostatycznym

Staphylococcus aureus metycylinooporne (MRSA)
Staphylococcus epidermidis metycylinooporne (MRSE)
Enterococcus faecalis oporne na wankomycyne (VRE)

Materiat Equitamp otrzymuije sie poprzez utlenianie iej formy celulo-
2y, azystej wiskozy. Otrzymany materiat poddawany jest nastepnie dodatkowym
procesom, majacym na celu uzyskanie wysokiej jakosci, czystej formy utlenionej
i regenerowanej celulozy. Jest ona mocna i cho¢ z czasem moze lekko zmieniac
zabarwienie, nie ma to wptywu na dziatanie produktu. Gaza Equllamp muze byt

oporne na penicyling (PRSP)

Jednakze gaza Equitamp nie stanowi alternatywy do specjalnie zaprojektowa-
nych, stosowanych uktadowo $rodkow bakteriobojczych.

bezposrednio wykorzystywana na sali operacyjnej i nie wymaga
goracym powietrzem ani w autoklawie. Podczas szycia lub przycinania Gaza
Equitamp nie strzepi sie. Gaza Equitamp jest pakowana podwajnie jatowo.

Gaza Equitamp moze byc stosowana w réznych dziedzinach chirurgii, np. w chi-
rurgii sercowo-naczyniowej, przy wycinaniu quzow krwawnicowych, wprowa-
dzaniu protez naczyniowych, podczas biopsji, operacji ptuc, chirurgii twarzowo-
-szczekowej, resekdji zofadka, operacjach gardta lub nosa, watroby i pecherzyka
20tciowego, operacjach ginekologicznych, sympatektomiach w obrebie klatki
piersiowej i jamy brzusznej, w neurochirurgii, szczegélnie w operacjach mozqu,
podczas operadji tarczycy, przeszczepéw skory oraz w leczeniu urazéw
powierzchniowych.

Wskazania:

Gaza Equitamp jest stosowana pomocniczo podczas operacji w celu tamowania
krwawienia z naczyri wosowatych, zylnych oraz niewielkich krwotokow tetni-
aych, gdy nie mozna zastosowa lub gdy nie skutkuje podwiazanie ani inne
tradycyjne metody tamowania krwi. Gaze Equitamp mozna przyciac do rozmia-
row odpowiednich do przeprowadzenia endoskopii.

(Gaza Equitamp jest wskazana réwniez pomocniczo w stomatologii do tamowa-
nia krwawienia podczas ekstrakdji zebow oraz w chirurgii szczekowej. Moze byc
rowniez stosowana do zatrzymywania krwawienia po ekstrakgi jednego lub
kilku zebow, po plastyce wyrostka zebodotowego, w krwawieniu dziaset, przy
wklinowaniu zeba, biopsjach i innych zabiegach w obrebie jamy ustnej.

Bakteriobdjcza:
Oprécz wiasnosci hemostatycznych, w niezaleznym badamu wykazano, ze

dziatania

Gaza Equitamp po zetknigciu z krwia chfonie j3 i stopniowo pecznieje, zmieniajac
sie w galaretowata substancje. Krotkie nacisniecie spowoduje przylgniecie sub-
stangji do rany, co skutecznie zamyka zakoriczenia naczyn wiosowatych i wywo-
fuje mechaniczne tamowanie krwi. Tym samym zapoczatkowany jest proces
krzepniecia, iajcy rozpuszczalny fibrynogen w sie¢

widknika, ktory hamuje krwawienie. Po wszczepieniu w tkanke materiat
Equitamp powinien ulec wchtonieciu w ciaggu maksymalnie 30 dni. W normal-
nych warunkach materiat Equitamp powinien zostac wchtonigty w ciagu 8 dni.

Sposéb stosowania:

Materiat Equitamp powinien by¢ stosowany suchy. Gaze Equitamp nalezy przyci-
sna¢ w miejscu krwawienia. Gaza moze pozosta¢ w ranie (po zastosowaniu
wszelkich zasad aseptyki), ktora mozna zamknac, poniewaz gaza jest catkowicie
wehtaniana. Gaza Equitamp nie wywotuje Zadnych szkodliwych reakgji tkanek
ani zadnych reakqji nadwrazliwosci. Gaza Equitamp moze zosta¢ wydalona
w naturalny spos6b, na przykfad przez macice, poniewaz po osiagnieciu hemo-
stazy materiat Equitamp nie przywiera do tkanki.

Ostrzezenie:

W przypadku zastosowania gazy do jam ciafa lub zamknietych przestrzeni tkan-
kowych, nalezy ja lekko ugnies¢ przed uzyciem, ponadto nalezy uwazac, aby nie
umiescic jej zbyt duzo (gaza pecznieje pod wplywem zaabsorbowanego ptynu).
Equitamp moze napecznie¢ do swoich normalnych rozmiarw, awchtonigty
plynmoze zwiekszy¢ niebezpieczenistwo uszkodzenia nerwu. Poniewaz gaza
Equitamp moze stac si¢ ogniskiem zakazenia, nie wolno zostawia¢ jej w miej-
scach zakazonych; nalezy ja usunac tuz po zatamowaniu krwawienia.

wiokna Equitamp cechujq si¢ in vitro dziataniem m w szerokim

¢w suchym miejscu

spektrum bakterii Gram-dodatnich i Gram- ujemnych W tym przeciwko nastepu- Prndukualnwy

jacym bakteriom o opornosci wi Przy iu materiatu uzytku

Equitamp po 24 godzinach zaobserwowant iejszenie liczby Yy ponizej 30°C
mikroorganizméw o 7 rzedow wielkosci. Nie stosowac, jes’li byt i lub jest
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MHCprKLWIﬂ no NpynMmeHeHun1o

OKuCIeHHas pereHepUPOBaHHaA LIeNNI0N03a C remMocTaTh-
yeckum 3ppektom

Marepuan Equitamp nonyyaior nyTem OKACTEHWA YNCTOii BIICKO3bI — COOTBET-
CTBYloueii Gopmbl Lenniono3b. [lanee MaTepan noABEpraioT AOMONHTENbHOi
0BpaGoTKe C Uenbio NoNy4eHNs OKUCIEHHOIA 1 PereHepUpOBaHHOI LenNiono3bl
BbICOKOTO KauecTa. Takas Lieniono3a oueHb NpouHas; Hebonblume U3MeHeHNs
uBeTa, NPONCKOAALIUE CO BpeMeHeM, He BIMAIT HA KauecTso Marepuana.
Marepuan Equitamp roToB K HerocpeacTBeHHoMY NpUMEHeHUIo B OnepauyoH-

Staphylococcus aureus, ycToiuuBbiii K metuuunauy (MRSA)
Staphylococcus epidermidis, yctoitugbiii k MeTuuuanuHy (MRSE)
Enterococcus faecalis, ycroituuBbiit k BaHkomuumHy (VRE)

iae, yCTOIYMBBIT K (PRSP)

0OpHaxo Equitamp He MoXeT ¢
HbiM cpepcTBam, np

ii CriewyanbHo pasp: -
/NS CUCTEMHOTO NPyt~

AeiicTBuA

HOit U He TpeGyeT CTepunu3aLMi Cyxim apom wnu
Equitamp MOXHO WHTb U pa3pe3aTb: NPy 3TOM He NPONCKORUT PasioxMayMBa-
HitA MaTepuana. Equitamp ynakosan B BOVIHYI0 CTEPUbHYI0 YMaKOBKY.

Equitamp MoXeT ucnonib30BaTbCA B pasnuyHbix 06AACTAX XVPYpruv, Hanpu-

Tlpi KoHTaKTe C KpoBblo Equitamp BMTbIBaET ee it MocTenlekHo HabyXaet, npio6-
perasi enleoBpaskylo KOHGCTeHwio. ECTM 8 3T0 BpemA MaTepian cnerka npit-
KaTb, T0 OH K paHe, KOHL{bl BEHO3HBIX

VTeM cambiM obecneunsas 3$¢EK¥ ‘MeXaHUyeckoro TEMD(TEBB ﬂa"EE HDOM(XGAW

Mep, B CePACYHO-COCYAMCTOR XMPYPTUM, NpU yAaneHun
Y3108, MMIAGHTALIM COCYAUCTBIX MPOTE30B, BUONCUY, NPU ONEpaLMAX Ha ner-
KUX, B YENIOCTHO-NUIBO XUPYPTAM, MDA PE3EKUUA KenyaKa, Onepauuax
T0PNa, HOCA, NEYeHI W KEIUHOTO Ny3bIPA, TUHEKONOTMYECKIX OmepauusX,
OPIOLIHOIA UM TPY/AHOI CUMNATIKTOMUH, B HEHPOXUPYPTHM, B 0COBEHHOCTH NpH
OnepauwAX Ha ronloBHOM MO3re, NPt ONEPALMAX Ha WMTOBUAHOI Kene3e, npn
TPAHCNAHTALIMM KOXKI, NedeHU MOBEPXHOCTHbIX PaH.

Mokazauua

aKTUBaLMA Koar
B CeTb HEPACTBOPAMBIX HUTeit ¢wﬁpma 4TO M NPUBOJUT K OCTHOBKE KPOBOTEYe-
Hus. Equitamp, TKaHI
30 aweit. Mpu yenosuax Equit

BTeueHve 8 Heil.

Cnoco6 npumenenmna

Equitamp cnepyet ucnonb3osatb cyxum. Equitamp cnepyet npuxath K mecty
KpoBoTeueHUA. MaTepuan MoXHo 0CTaBuTb Ha mecre (1w CTporom cobioe-
HUW TIPaBIN aCenTHKW), a pany , Kak pUaln MONHOCTbl0

Equitamp ucronb3yeTca Mpu XMPYprHYeckux TBaX B KauecTse
BCTOMOTATe/IbHOT CPE/ACTBA /U1A KOHTPOAA KaMMANAPHbIX, BEHO3HbIX U HeGonb-
WX apTepianbHbIX KPOBOTEUEHIH, CTIM HaNOXeHHe AMTaTypbl WM WHbie Tpa-

peAcTBa Henpl [ Equitamp moxHo
Hepe3arb Ha KYCOYKW Takoro pasmepa, KDTDDBH]I NOAXOAUT ANA NpoBeJeHnA
IHA0CKONUYECKNX Npoueayp.

Equhamp MOKa3aH TakxXe B Kaue(TBe BCNOMOraTeNnbHOro CpeacTsa B CTomaro-
TIOrUN AANA OCTAHOBKN KPOBOTEUeHii U yaianexn 3y608 1 B XMpypruy poto-
B0/t nonoctu. Ero MoxHo ncnonb3osarb ANnA remMocTasa nocne yaaneHua ofHoro
WM HECKOMbKMX 3y608, MPOLE/lypbl aNbBEONNACTUKM, NPH KPOBOTEYEHHMAX U3
[leceH, peTeHtyun 3y608, NPoBeIeHMM 6HONCUM 1 WHBIX MPOLLEYp B POTOBOI
n070CTH.

BakrepuumuaHocTs

He3aBicumble iccneoBaHtA in vitro noka3anu, 4To, MOMIMO FeMOCTaTHYecKiX

BoiicTB, Equitamp obnagaer CBOWCTBAMMU NO

K WWHPOKOMY CEKTpY 1p: wrp: MUKpO-
BKNI0YAA DedNCNIeHHble HOBblE TeHTHble

MUKDOOPraH3Mbl. Yepes 24 vaca nocne npumeHenns matepuana Equitamp

HaOMIOaN0Ch CHIDKEHME YHCIA MUKDOOPTaHH3MOB Ha 7 NOPAKOB.

A. Equitamp He np p 16¢ peak-
Wil CO CTOPOHbI TKaHel 1 He Bbi3bIBAET runepuyBCTBUTENbHOCTH. Mocne
ROCTUKEeHNA remocTasa Equ\'lamp He MOXeT NPUKPENnnTLCA K TKaHAM, B pe3ynb-
TaTe Yero Moxer mﬁpamaam(n OpraHU3MOM ecTecTBeHHbIM NyTeM, Hanpu-
MEp, MOXET U3rOHATHCA U3 MATKK.

Npenoctepexenne

Tlepen BBefieHeM B MONOCTb OPraHU3Ma WM OTPAHUYEHHOE MPOCTPAHCTBO
B TKGHAX PEKOMEH/YETCA CMEAUTb 32 MUHIMATbHbIM OKaTHeM MaTepiana; He
JonycKaiiTe BBeAeHIA U3BLITOUHOTO KOMMUECTBA MaTepUana, NOCKOMbKY OH
CIbHO Pa36yxaer 110 Mepe BINTBIBAHHA XUAKOCTH. Cxarbii Equitamp moxer
pasbyxHyTb A0 pasmepa, a KNAKOCTH
NOBBILLIAET PHUCK NOBPeXAieHitA Hepsa. Mockonbky Equitamp Moxer cTaTb ota-
TOM WHQEKLMMH, €0 HeNlb3A 0CTaBNATH Ha MHQULMPOBAHHbIX yuacTKax; nocne
OCTaHOBKW KpOBOTEUEHUA MaTepan CIeAyeT YANUT.

XpaHuTb B cyxom Mecte

CrepunbHo

TonbKo /41 04HOPA30BOr0 HCMOMb30BAHUA

XpauuTb npu Temneparype He Bbite 30°C

He ncnonb308arb, eCn ynakoBKa BCKpbITa WK NOBPeX/eHa.
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MHCcTpyKunn 3a nsnonssaHe

Equitamp®

OKucnieHa pereHepupaHa Lenynosa  XemocTatuyeH
edekt.

MeTuuunun-pesuctenthi Staphylococcus aureus (MRSA)
Metuuunut-pesuctenthi Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Bankomuumk-pe3uctenTHi Enterococcus faecalis (VRE)

n

Equitamp e cb3naneH upe3 OKUCMABAHeTO Ha dopma Ha
uenynosata — uucta Buckosa. (nep ToBa Ce U3NON3BaHW [OMBAHUTENH
NPOLECH C Uen NONYYaBaHETO Ha YMCTa W BHCOKOKAYeCTBeHa OKMCTeHa
U pereHepupana enynosa. Equitamp e 34pas 1 BbApeKy de ¢ BpeMeTo Moxe
Ce nonyuw fleko obe3uBeTABaHe, T0Ba He Ce 0TPa3ABa BbPXY CBOIICTBATA My.
Equitamp e roTos 3a HesabaHa ynotpeba B onepauvioHHaTa U He M3uckBa
ROMBAHUTENHO CTepUAM3UPaHe C TOMAMHa wnu asToknae. Equitamp ce
NPOM3BEX A B ABOIHA CTePUAHA ONaKOBKa.

Equitamp mMoxe A Ce W3N0738a B MHOTO Cepi Ha XUPYDIUATa, Hanp.
B CbP/IeYHOCHI0BATa XHPYPTUA, NIPH XeMOPOWIIEKTOMUM, UMNNAHTHDaHe Ha

L TeHTHU Streptococcus pneumoniae (PRSP)

He3asucmo ot ToBa Equitamp He e anTepHaTiBa Ha CeUManto CbgageHuTe
AHTUMVKPOGHY POAYKTH 33 CCTEMHO NPUAOKEHYE.

Mexanusbm Ha xemocrasa:

Korato Equitamp ce Bbpxe ¢ KpbBTa, Toit A abcopbupa i noctenenHo ce

YBNNYaBa, KaTo € BPEMeTO Ce PasrpaxAa A0 enaTuHos Matepuan. Mpi nexo

HaTlCKaHe MaTepuansT ce NPUKPENA KbM paHara, edeKTHBHO 3aTBapAiiki

KpaiiliaTa Ha BeHO3HWTe KaNWAPH, KOETO BOAW A0 eQeKTHBHa XemocTasa,

AKTUBUPA (e KOAryNauMoHHa Kackaja, TPaHCHOPMMPALLA PasTBOPUMMA
B Mpexa ot GuOPHUH, KoiiTo cnupa KbpBeHeTo.

CbAoBU MpoTe3n, Guoncuu, onepauun Ha 6an Apod, nuug THA
onepaumi, CTOMALLHKU onepayuu, onepawni Ha rpbaoTo U HOCA, onepaumnk Ha
yepeH I.lpOﬁ W KTbYKa, TMHEKONOTMYHI Onepauyu, Topakanin u aﬁI.lDMVIHa"HM
CMMNATEKTOMUK, B HEBPOXUPYPrUATa, B YaCTHOCT NPW MO3bYHU Onepauun,
TUPEOUAHN Onepauui, KOXHW TPaHCNIAHTALNK, NeyYeHne Ha NOBbPXHOCTHU
HapaHABaHMA.

Moxasaus:

Equitamp ce u3non3sa nput XvpypritdHyn NpoLeaypy ¢ Uen no-Ao6bp KOHTpon

BbPXY KanWNAHH, BEHO3HI W Mankit apTepuantin KpbBOW3TMBH, KOraTo
wn apyrute MeTogu ca win

HeedexTusHy. Equitamp moxe fa 6bae paspassan Ao pasmepu, yao6HM 3a

EHA0CKONCKYU Npoueaypu.

Equitamp ce u3non3sa B CTOMATOMOMMATa C Uen No-A06bP KOHTPON BbPXY
KbBEHETO NP eK30/I0KTMY 1 opanHa Xupyprus. Toil Moxe fia Ce U3N0N3Ba i 3a
NOCTUTaHe Ha XeMOCTa3a Clef} efIMHIYKA WM MHOXECTBeHa eKCTPaKLUA Ha
3561, THKa umMnakywa, Guoncua
U /ApYTY MPOLieAIYPU B YCTHATa KyXMHa.

bakrepuunpen edexr:

OcBeH MeCTHYTe XeMOCTaTUuHI CBOWCTBA Ha Equitamp, He3aBUcMO u3nHTBaHe
/0Ka3Ba 6aKkTepULEH edeKT i Vitro CpeLLy MHOXKeCTBO [pam-nonoxuTenHt
U TpaM-0TPULTENIHi OPraHU3MK, B TOBA YACNO W CNEAIHUTE HOBOMOABUAM Ce
MVKPOOPTaHU3MM, PE3UCTEHTHU KbM ronam Gpoii meaukamenTy. [1gaiicet
wvetupn uaca cnep ynorpeba Ha Equitamp mpu cromeatute no-rope
MVKPOOPraHu3MK ce HabmiofaBa peaykuua ot Tuna “log 7.

Koraro ce nmnnanTupa B TKaH, Equitamp ce pe3op6upa 4o makcumym 30 A
B Hopmanky ycnosua Equitamp Tpa6Ba pa ce pe3op6upa o 8 AHu.

Hauun Ha npunoxexue:

Equitamp TpA6Ba Aa ce u3non3sa cyx. Equitamp TpA6Ba Aa ce npuTicHe Aobpe
KbM MACTOTO Ha KpbBOU3NNBA. "pEBph}KﬂTﬂ MOXe Aa 0CTaHe Ha MACTO ((HEA
B3EMaHeTO Ha CTPOTY aCeNTHYKM MepK) U paHaTa MoXe Aa Ce 3aTBOpH, Tbii
Kato npespb3Kara ce pe3opbupa u3uano. Equitamp He npeAu3BUKBa BpeaHN
TbKaHHI PeaKuiu U HAMa flaHHM fia BOAU A0 CBPBXUYBCTBUTENHOCT. Equitamp
MOXe 12 Gb/ie U3XBbDAEH eCTECTBEHO OT OPraHU3Ma, HanpuMep oT MaTKara,
Cnep ANOCTUTaHe Ha XemocTasa, nopaan Koeto Equitamp He Moxe fa ce
NpUKpensa KbM KaKBUTO 1 a @ TbKaHU.

Mpepynpexnenne:
"pM NOCTABAHETO B KyXWHM MM 3aTBOPEHW TbKaHHI NPOCTPAHCTBA Ce Npenopbysa
MUHWMANHO NpeaBapuTENHO MPUTICKAHE, KaTo TDR6Ba Aa ce uma npeasua, ue
yronemaga npi Ha Teuoct. Equitamp nace
yronemu Ao mbpi 1 pasmepk, a TeYHOCTH MOXe Jla
YBeAMuaT pUcka OT yBpexaaHe Ha HepauTe.Toii karo Equitamp moxe fa cv3page
OrHUle Ha WHeKUUA, TOil He TPAGBA Aa e OCTaBA B WHEKTUpaHU MecTa,
a 72 ce npemaxie e Ha KbpBeHeTo.

[l ce coxpaHABa Ha cyxo

Crepunto

[la ce u3noN3Ba camo BeHBIK

[Ma ce coxpanaBsa nop 30° C

[1a He ce u3n0N13Ba, aKO ONAKOBKATa e OTBOPEHA WU NOBpE/ieHa.

version IL.TBG.04 17



Hasznalati utasitas

6 hatasu oxidalt celluléz.

észitményt a celluloz egyik megfeleld formdjénak, a tiszta viszkéz-
llitjak eld. Ezt kovetden tovabbi eljarasokra keriil sor az
oxidalt és regeneralt celluldz tiszta és kivalo mindségii formaban torténd kinyeré-
séhez. Ez a forma stabil, és bar az idd eldrehaladtaval enyhe elszinezddés eldfor-

Meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA)
Meticillin-rezisztens Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Vankomicin-rezisztens Enterococcus faecalis (VRE)
Penicillin-rezisztens Streptococcus pneumoniae (PRSP)

Az Equitamp azonban nem helyettesiti a specidlisan kifejlesztett, szisztémasan
alkalmazott antibioti

dulhat, ez a teljesitményt nem befolyasolja. Az Equitamp azonnal
allamiitdben, és nem igényel szdraz hovel vagy autoklvval valé sterilizaldst. Az
Equitamp rojtosodas nélkiil varrhato, illetve vaghatd. Az Equitamp kettds steril
csomagoldshan kaphato.

Az Equitamp a sebészet szamos kiilonbdz6 agaban a\ka\mazhatu, igy példaul az
alabbi teriileteken: ari sebeszel omia, érproté-
is-beiiltetés, biopszidk, arc-és d

i, torok- és orrmitétek, maj- és epehdlyagmiitétek, ndgyogydszati miitétek,
mellkasi és hasi szimpatektomiak, idegsebészet, kiilonds tekintettel az agymiité-
tekre, pajzsmirigymiitétek, boratiiltetések, feliileti sériilések kezelése.

Javallat:

Az Equitamp miitéti eljardsok soran kiegészit6 eszkdzként alkalmazhatd a kapil-
laris, vénds és kisebb avlenas venesek lellapnasava olyan esetekben, amikor az
érszoritds vagy mas it6 modszerek dsa gya-
korlati szempontbdl nem lehetséges vagy nem hatékony. Az Equitamp endaszko—
pos eljarasokhoz méretre véghatd.

Az Equitamp fogdszati beavatkozasok sorén is alkalmazhato kiegészitd eszkoz-
ként, foghtizasok alkalmaval és szajsebészeti miitéteknél a vérzés csillapi
Emellett felhasznalhatd a vérzés csillapitaséra a kovetkezd esetekben: egy vagy
tobb fog kihiizasa utan, alveoloplasztika, inyvérzés, a fogattorés elmaradasa,

biopszidk és a szdjiireget érintd egyéb beavatkozasok esetén.

Bakter
Lokalis vérzéscsillapitd tulajdonsagain kiviil az Equitamp, egy fiiggetlen vizsgalat
altal igazoltan, baktericid hatdstinak bizonyult in vitro szamos Gram-poxzitiv és
Gram-negativ mikroorganizmussal szemben, beleértve a aldbbi, elterjeddben
Iévé, tobb gyo szemben rezisztens mi Az emlitett

i szamanak 7 értékd csokkenését figyelték meg
24 6ra elteltével, az Equitamp alkalmazasa esetén.

Vérzéscsillapitasi mechanizmus:

Az Equitamp a vérrel érintkezve magaba szivja azt és fokozatosan megduzzad, majd
végil zse\annszeru anyagga alakul at. Ezena pontan rovid |de|g nyamas( gyakorol-
vaa ebhez, hatékonyan lezarj Végeit, és ezdltal
mechanikus vérzéscsillapitd hatast fejt ki. Megindul a véralvadasi folyamat, atala-
kitva az oldhat6 fibrinogént oldhatatlan fibrinhéldva, ezzel ledllitva a vérzést.
Szovetbe iltetve az Equitamp legfeljebb 30 napon beliil felszivadik. Normal koriil-
mények kozott az Equitamp készitménynek 8 nap alatt fel kell szivodnia.

Alkalmazéas médja:

Az Equitamp készitményt szarazon kell haszndlni. Az Equitamp készitményt
avérzés helyére kell ranyomni. A géz a helyén maradhat (szigoru aszeptikus eljd-
résok alkalmazasa utén), és a sebet le lehet zami, mivel a géz teljesen felszivédik.
Az Equitamp nem okoz semmiféle karos szoveti vagy tulérzékenységi reakciot. Az
Equitamp a vérzés csillapitdsa utdn természetes (iton tévozik a szervezetbdl, pél-
daul a méhbdl, annak a ténynek kiszonhetden, hogy a vérzés megsziint és igy az
Equitamp ennek kovetkeztében mar nem tud tovabb tapadni a szovethez.

Figyelmeztetés:

Amikor iiregekbe vagy zart szoveti teriiletre helyezik, minimalis eldzetes tomarités
janlatos és vigyazni kell, hogy ne helyezzenek be till nagy mennyiséget (a géz meg-
duzzad, amikor folyadékot sziv fel). Az Equitamp az eredeti méretére duzzadhat meg,
és a felszivott folyadék noveli az idegkdrosodas kockazatat. Tekintettel arra, hogy az
Equitamp olyan teret képezhet, ahol a fertdzé korokozok megtelepedhetnek, fert6zott
teriileten nem szabad otthagyni; a vérzés megsz(inése utén el kell tavolitani.

Tartsa szarazon!
Steril

Kizarélag egyszer hasznalhat!
Legfeljebb 30 °C-on tarolands!
Ne haszndlja fel, ha a csomagolés bontott vagy sériilt!
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Pribalova informace

a celuloza s
uicinky.

Equitamp je piipravovn oxidaci vhodné formy celuldzy, Cisté viskozy. Oxidace je
poté nasledovana dalsimi procesy, které zajisti Cistou a vysoce kvalitni formu
oxidované regenerované celulézy. Jednd se o stabilni produkt, a pestoze s jeho
starnutim mize dojit k mimému zabarveni, nemé toto vliv na jeho funkdi.
Equitamp Ize na operacnim sale vyuzit bez jakékoli pripravy a nevyzaduje zadnou
sterilizaci, at' uz suchym teplem ¢i v autokldvu. Equitamp Ize v operacnim poli
fixovat suturou, Equitamp Ize stfihat bez tiepeni.

Equitamp je balen ve dvojitém sterilnim obalu.

Methicillin-resistantni Staphylococcus aureus (MRSA)
Methicillin-resistantni Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Vancomycin-resistantni Enterococcus (VRE)
Penicillin-resistantni Streptococcus pneumoniae (PRSP)

Equitamp piesto neni urcen pro pouziti jako alternativa k antimikrobialnim pro-
stiedkim.

Mechanismus hemostického dcinku:

Jakmile pfijde Equitamp do styku s krvi, absorbuje ji a postupné bobtnd, aby se
nakonec rozpustil do Zelatinovité formy. Krétkym stlacenim mista aplikace
materidl pfilne k réné a (icinné uzavre konce Zilnich kapildr s néslednym mecha-
nicky ickym (éinkem. Aktivované koagulacni kaskada nasledné zméni

Equitamp Ize pouZit v fadé oblasti chirurgie, napt. pfi opera-
cich, implantaci cévnich protéz, biopsiich, operacich plic, operacich obliceje
adolni Celisti, resekci Zaludku, operacich krénich Gi nosnich, jater a Zlucniku,
gynekologickych, hrudnich a bfinich sympatektomiich, neurochirurgickych
zakrocich (zvIasté na mozku), operacich titné zlazy, transplantacich kiize a léché
povrchovych zranéni.

Indikace:

Equitamp je pi chirurgickych zakrocich pouZivan jako doplitkovy prostiedek
k eliminaci kapllamlhu, zilniho a mensiho tepenného krvaceni, pokud neni pod-
vazani Gi jiné konvenéni metody praktické ci efektivni. Equitamp Ize sestiihat na
potiebnou velikost k pouZiti pi endoskopickych metodéch.

Equitamp je také indikovan k pouZiti v zubnim Iékafstvi jako pomocny prostfedek
k zstavé krvaceni pfi extrakcich a ordlni chirurgii. Lze jej mimo jiné dopliikové
pouzit k zastavé krvaceni po jednorézové i opakované extraki, krvaceni dasni,
alveoloplastice, biopsiich, o3etfeni retinovanych zubi a jinych zakrocich v dstni
dutiné.

Baktericidita:

Nezavisld studie prokézala, ze Equitamp je Gcinné lokélni hemostatikum, bakte-
ricidni in vitro pml Siroké ska\e giam polmvm(h agam negativnich organismi
veetné nd h ism. Po aplikaci Equitampu
byl naméfen vyrazny ibytek zminénych mikroorganismi — po 24 hodinch se
pocet organismii snizil 10.000.000krét.

rozpustny fibrinogen na nerozpustny fibrin, ktery krvaceni zastavi. Pfi implantaci
do tkéné je Equitamp absorbovan do 30 dnil. Za obvykljch podminek je
Equitamp absorbovan do 8 dnd.

Zpiisob aplikace:

Equitamp je urcen k aplikovaci v suché formé. Equitamp je nutno pfitisknout na
krvécejici misto. Gazu Ize ponechat na misté aplikace (po pfijeti prisnych aseptic-
kych opatfeni) a ranu uzaviit, protoze se géza béhem nékolika tydni zcela rozlo-
Zia vstiebd.

Equitamp nevyvolava zadné Skodlivé tkéové reakce ani precitlivélost a reakce
sni spojené. Vzhledem k neutralnimu pH neblokuje aktivitu trombinu. Equitamp
je z téla vyloucen pfirozenou cestou, napfiklad uretrou pfi moceni, protoze
materidl neulpiva na tkani v rané.

Varovani:

Pii aplikaci do dutin & uzavienych tkafiovych prostori dopam(ujeme material
pred aplikadi prilis nestlacovat. Dbejte, aby materialu nebylo pfilis mnoho (géza
se ahsorpu kapalin rozpind). Equitamp absorbci tekutiny zvétsi svij objem, coz
miize zvysit riziko poskozeni nervu. Z tohoto diivodu Equitamp nepouZivejte pfi
otnich operacich.

Vyrobek miize piisobit jako ohnisko infekce. Nenechévejte jej proto v infikova-
nych oblastech; v takovém piipadé musi byt odstranén, jakmile je krvéceni pod
kontrolou.

Uchovavejte v suchu

Sterilni

K jednorazovému pouziti

Uchovejte pi teploté do 30°C
zivejte, pokud bylo bal
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KonpaHy epexeci

Equitamp’

Kanpb! ToKTaTy acepiMeH OTTeKTi KannbiHa KenTipy
Lienniono3achl

Equitamp uennionosaHbiy apHaiibl Hbicakbl — Tasa
anagbl.. OHbIH COHBIHAH Ta3a JaHe XOFapbl Cananb KeiLLKbINbI XaHe
KannbiHa KenTipinred LennionosaHbl any MakcatbiMeH eHaeyaiH
KockiMLa yaepicTepi keneai. On eTe TypaKkTbl KaHe YakbiT eTe kene
Tyci kete Gactaiibl, Gipak opaH Tuimginiri asaiimaiiael. Equitamp
TOMbIFbIMEH ONEPaLIVs KacaiTbiH Kepae AaibiH KaHe KypraK Kbiny-
MeH Hemece Tanan ernei-
i Equitamp cTepunbpi, eki kanTamameH oparnfan

Equitamp kypek-Tamblpnibl Xvpyprusi, remoppoupangsl TyiiHaepai
XKOH0, KaHTaMmbIp i Buoncus, D

aureus (MRSA)
(MRSE)
Enterococcus faecalis oporny na wankomycyne (VRE)
(PRSP)

Anaiina, Equitamp 6anama Gonbin Tabbinmaiiabl xkeHe aHTUMUKpOG-
ThlKk Kypan peTinae Xyveni kongatyra Gonmaias!.

TeMocTaTUKanbIK MeXaHu3M:

Equitamp kaHMeH BGaiinatbicTbl GorFaH keaae, on karabl Copbin anags!
oHe iciHeni, GipTingen ren Tepiani 3atka aitHanagbl. Ocbl ke3ne
KelChiriFaH Kyiiikfie, Matepuan KapaKaTTaHFaH XepiHe TaHsinazbl XaHe
KaH 1aMb\pnap KanunnsipnapbiH Kakcel KaGadbl, ON MEXaHVKarbik
erefli. KaHHbIH YIObIHbIH KaCKadTsl Mexa-

onepauwsnap, GET-KakTelk XMPYprus, a3kasaHHbI{ PE3eKUVACEI,
TamaK neH MypbiHFa, Baybip MeH eTke onepauyanap, TMHEKoNors-
NblK onepauvsnap, keyae AEHreViHAeri cUMNaTekToMus, Herpoxy-
pyprus, acipece, 6ac MubiHa onepaumnap, kbl GesiHe onepauus-
nap, TepiHi T eTKi

emaey CHAKTbI
Bonagel.

KenTereH \naHy

Kepcerinim:

Equitamp, 6aitnay Hemece remoctasabii 6acka aa asctypni apictepi

KonpaHeinMaca Hemece Tvimai Gonmaca, Kanunnspnbl, kaH Tamblp-

[lafbl XaHe KaTTbl eMeC Kype TaMbIpAarbl KaH afybiH TOKTATy YLl

KoceIMua Kypan peTiHae Xvpyprvsnelk onepauuanap Keiwae Kon-
Equitamp YWiH KeneTiH

Kenewmre aeiii kecyre Gonanel.

Equitamp Ticti Xyny Hemece aybi3 Kythwaa orepauvAnap KesiHae kax
afybIH TOKTATY YLLiH ne

apHanfaH. COHbIMEH KaTap, OHbIH kemeriveH, Gip Hemece GipHelue Tic-
Tepai XIFaHHaH, anbBEONNACTUKA, YPTbIHAH KaH afybiHaH, TicTepai
peTeHLmAnayaaH, GHoNCHAaH XaHe aybia KybichiHia Gacka 4a MaHi-
nynALMANAPAaH KeMiH remocTasra Ko Xerkiayre Gonags!

Bakrepuumari:

KeprinikTi KacveTTepaiH Ko Equitamp
in Vitro MyneTv TypakTbl MVKpOaF3anapmbl Koca anfaHfia rpam-ox
XaHe Tepic Mukpoaraanapmbii Gip kaTapeiHa GakTepuumati acep
Geperinpiri Toyencis sepTTeymeH fenenpeHreH. CratucTukanslk
norapuchMuKanblk ecenTeynep Xorapbija aTarnFaH OH MUKpoaF3anap-
Abii 7-yi Equitamp konparFaH kesfe 24 caraTtaH keiliH eneTiHairin
KepcerTi.

HU3MiH icKe KOCa/lbl eHe epuTiH (UBPUHOTEH Kakflbl TOKTATBIH TOp
Tapiagi epimenTiH huBpUHTe Kaitta Ty3ines. ¥nnara UMnaHTauusnay-
faH keiH, Equitamp makcumym 30 kyH ilwikge abcopGupnexeni.
Kepimri xarnaitna, Equitamp 5-8 kyH iwinne abcopGupnene.

Konaany Tacini:
Equitamp kyprak Typae konaawy kaxer. Equitamp kaH akkaH xepre
6acy kaxet. OpHbIHAA 6onaasl

KaTaH caKTaraH Ke3ze) eHe Martepuan TOMbifbIMEH COpbINFaHHaH
KeiliH, KilipeliweciH Tiryre Gonapbl. Equitamp elukanaai XarbiMCbi3
ynna H Hemece T i

Tyabpmaiiabl. Equitamp Tabuu xonMeH anbiHybl MyMKiH, MbiCanbl,
MaKTaMeH, reMOCTaTUKanbIK acepre KO KeTKi3reHHeH KeiH 0ChiHiait
xafnaina Equitamp ynnanapra xabbinybl XaHe OHa kanybl MyMKiH
€MeC, aBTOMATTbI TYPAE anbiHbIN TacTanabl.

Eckepry:

Kyicka Hemece xabblk MaTa xasblKTbifbiHa KipriareH keaae, Kiprisep
anapiaa ancia 6acy YChiHbINA/L! XaHe TombIN KeTyre Xon Gepmey
KaXeT (MaTepuan CyiblKTbIKTbI CiHAipy WamacbiHa kapail iciHeni).
Equitamp wbifbic kenemiHe AeliiH iciHeni xaHe abcopbupneHeTiH
CyMbIKTBIK KYIKeNnepaiH 3akbiMaaHy KayniH Xorapnarybl MyMKiH.
ConablkTaH fa, Equitamp ke3 xupyprusicblHaa konpaHbay Kaer.
Equicel uHdexums ywwiH pesepsyap peTiHae XyMbIC icTeyi MyMKiHAi-
riHiK OHbl Xepnepae pyra 6on-
Maiiflbl, KaH TOKTaraHHaH KeiliH GipaeH, OHbl anbin TacTay Kepex.

KypraK xepae cakTanbi3

Crepunbai

Bip peT KonpaHyra apHanFaH

30°C-TaH TeMeH Temnepatypa Ke3iHAe FaHa CaKTaHbI3

Erep opama awbinfaH Hemece 3akbIMaanfat 6onca konaaH6aHbI3.
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Uputstvo za upotrebu

Equitamp®

celulozasah

efektom

Equitamp se proizvodi oksidisanjem odgovarajuce vrste celuloze, iste viskoze.
Nakon toga slede dodatni procesi da bi se dobio isti oblik oksidisane regeneri-
sane celuloze visokog kvaliteta. Ona je jaka i mada moze da dode do slabe pro-
mene boje sa vremenom, to ne uti¢e na njene performance. Equitamp je odmah
raspoloziv za upotrebu u operacionoj sali i nije potrebno da se sterilise suvom
toplotom ili autoklavom. Kroz Equitamp moZe da se Sije ili moze da se sece bez
paranja. Equitamp je pakovan u duplom sterilnom pakovanju.

Equitamp moze da se koristi u mnogim oblastima hirurgije, kao $to su na primer

i hirurgija, i ija vaskularnih proteza,
biopsije, operacije pluca, maksilofacijalna hirurgija, jetra i operacije Zucne kese,
ginekoloske operacije, torakalne i abdominalne simpatektomije, neurohirurgija,
narocito cerebralne operacije, operacije tiroidne Zljezde, transplantiranje koze,
zbrinjavanje povrsinskih rana.

Indikacije:

Equitamp se koristi kao dodatno sredstvo u hirurskim procedurama da bi pomo-
gao u kontrolisanju kapilamog, venskog i malog arterijskog krvavljenja
uslucajevima kada su ostale konvencionalne metode neprakticne ili neefikasne.
Equitamp moze da se sece na veli¢inu odgovarajucu za upotrebu u endoskopskoj
hirurgiji.

Equitamp je indikovan i za dodatnu upotrebu u dentalnim primenama u cilju
pomaganja kontroli krvavljenja prilikom vadenja zuba i u oralnoj hirurgiji. Takode
moZe da se koristi da bi pomogao postizanje hemostaze posle jednostrukog ili
visestrukog vadenja zuba, alveoloplastije, krvavljenja desni, impakdija, biopsija
iostalih procedura u usnoj Supljini.

Baktericidan:

0Osim svojih hemostatskih svojstava, dokazano je u nezavisnim studijama da je
Equitamp i baktericidan in vitro u odnosu na Sirok spektar gram pozitivnih i gram
negativnih organizama ukljucujuci sledee multirezistentne mikroorganizme.
Primecena je redukcija reda velicine 107 pomenutih mikroorganizama sa
koriscenjem Equitamp-a posle 24h.

Methicillin-rezistentni staphylococcus aureus (MRSA)
Methicillin-rezistentni staphylococcus epidermidis (MRSE)
Vankomycin-rezistentni enterococcus faecalis (VRE)
Penicilin-rezistentni streptococcus pneumoniae (PRSP)

Medutim, Equitamp nije alternativa specijalno dizajniranim sistematicno pri-
menjivanim antimikrobnim supstancama.

Hemostatski mehanizam

Kada Equicel dode u kontakt sa krvlju, on ce rebsorbovati krv i postepeno ce se
natopiti, na kraju se razlazudi u Zelatinoznu materiju. Primenom kratkog pritiska
u toj tacki, materijal e da prione na ranu, efektivno lepedi krajeve venoznih
kapilara i rezultujuci mehanickim hemostatskim efektom. Koagulaciona kaskada
je aktivirana, transformiSuci rastvoriv fibrinogen u mrezu nerastvorive fibrinske
mreZe koja zaustavlja krvavljenje. Jednom kada je implantiran u tkivo, Equicel se
resorbuje za maksimum 30 dana. Pod normaninim okolnostima, Equitamp treba
da se resorbuje za 8 dana.

Equitamp treba da se koristi suv. Equitamp mora da se pritisne na mesto krvavl-
jenja. Gaza moze da ostane in situ (nakon preduzetih striktnih aseptickih mera)
irana moze da se zatvori, s obzirom da Ce se gaza u potunosti rastvoriti.

Equitamp ne prouzrokuje nikakve Stetne reakcije tkiva niti reakciju hipersenziti-
viteta. Equitamp-ov moZe da se izbaci i prirodnim putem, na primer od strane

postignuta i kao rezultat Equitamp ne moZe da prianja ni na koje tkivo.

Upozorenje:

Kada se primenjuje u Supljinamali zatvorenim tkivnim prostorima, preorucuje se
minimalna preliminarna kompresija i trebalo bi voditi racuna da se izbegne pre-
terano pakovanje (gaza nabrekne nakon Sto se natopi tenoscu). Equitamp moze
da nabrekne preko svoje prvobitne velicine i absorbovane tecnosti mogu da
povecaju rizik ostecenja nerava. Zbog Cinjenice da Equitamp moze da formira
Cvoriste za infekciju, ne sme se ostaviti u inficiranim oblastima; kada se postigne
kontrola krvavljenja, mora se odstraniti.

Cuvati na suvom
samo jedanput

pod 30°C
Ne koristiti ukoliko je pakovanje otvoreno ili oSteceno
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Kdyttoohje

Equitamp®

us aureus (MRSA)

p g jollaon
tyrehdyttava vaikutus.

Equitampia sopiva eli puhdas vis-
koosi. Taman jalkeen sille tehddan lisakasittelyjd, joiden avulla saadaan puhdas-
1a ja korkealaatuista hapettunutta ja regeneroitua selluloosaa. Se on kestavaa
materiaalia, jonka vari voi muuttua hieman ajan mittaan, mika ei kuitenkaan
vaikuta sen toimintaan. Equitamp on valmis kaytettavksi leikkaussalissa, eikd
sitd tarvitse kuumasteriloida tai kisitelld autoklaavissa. Equitampia voidaan
ommella tai leikata sen rispaantumatta. Equitamp on pakattu kaksinkertaiseen
steriiliin pakkaukseen.

metisilliiniresistentti Staphylococcus epidermidis (MRSE)
vanknmysunlreslslenm Enterococcus faecalis (VRE)
Streptococcus (PRSP).

Equitamp ei ole kuitenkaan erityisesti suunniteltujen systeemisesti annettavien
mikrobilaakkeiden hoitovaihtoehto.

Kun Equitamp koskee vereen, se imee veren, mikd saa sen vahitellen paisumaan
ja lopulta liukenemaan hyytelomiseksi materiaaliksi. Kun tassa vaiheessa hoito-
kehtaa painetaan hetken, materiaali kiinnittyy haavaan ja kéytanndssa sulkee

péat. Nain Equitamp tyrehdyttaa verenvuodon mekaanisesti.
i aktivoituu, miké saa liukoisen fibrinogeenin muuttumaan liu-

Equitampia vmdaan kayltaa useissa enlamssa esim. kardi
Iaanslssa i isuoni

palan otossa, keuhkoille tehtavissd kasvojen fibriinin
ja leuan i kurkun tai nenan toi-

menpiteiss3, maksan ja sappirakon toimenpiteissa, gynekologissa toimenpiteis-
4, tintakehin ja vatsan sympaattisen hermoston osan poistossa, neurokirurgias-
sa, erityisesti aivoleil tehtavissa toil iteissd, ihoku-
doksen siirrossa ja pinnallisten vammojen hoidossa.

Kéyttoaihe:

i verkoksi, joka pysayttaa verenvuodon.
Kun Equitampia annetaan kudokseen, sen tulisi imeytya viimeistaan 30 vuoro-
kauden kuluessa. Normaaleissa kayttdolosuhteissa Equitampin tulisi imeytya
8 vuorokaudessa.

Kayttotapa:
Equitampia on kéytettava kuivana. Equitampia on painettava lujasti verenvuoto-
kuhtaa vasten. Harso voi jaada paikalleen (kun on noudatettu tarkkoja aseptisia

Equitampia kdytetaan
laskimoiden ja pienten valtimoiden verenvuodon hallinnassa, kun sidonta tai
muut perinteiset hoitotavat eivat ole kaytannollisia tai eivat toimi tehokkaasti.
Equitamp voidaan leikata sopivankokoiseksi endoskopiatoimenpiteitd varten.

Equitampin on myos li kayttokoh-
teissa hallinnan

yhteydessa. Sita voidaan kayttaa myos verenvuodon lyrehdynamlseen yhden Ia\
usean hampaan poiston, ikenen

menpiteiden, koepalan oton ja muiden suuontelon alueella tehtvien toimenpi-

teiden yhteydessa.

Tappaa bakteereja:

Paikallisen verenvuodon tyrehdytyskykynsé lisaksi itsendisessa tutkimuksessa
Equitampin on todistettu tappavan in vitro useita erilaisia grampositiivisia ja
-negatiivisia bakteereja, mukaan lukien seuraavat yleistyvat monilaakeresisten-
tit mikro-organismit. Edella mainittujen mikro-organismien maaran havaittiin
vahentyneen kymmenen potenssiin miinus seitseman -osaan, kun Equitampia
oli kéytetty 24 tuntia.

ja haava voldaan sulkea, koska harsa meylyy kokonaan.
Equitamp ei aiheuta haitallisia @y y
aktioita. Equitamp voi poistua luonnollisesti, esim. kohdusta, verenvuodon
tyrehdyttya. Tama johtuu siitd, etta Equitamp ei pysty kiinnittymaan mihinkaan
verenvuodon tyrehtymisen jalkeen.

Varoitus:

Kun Equitampia laitetaan onteloihin tai suljettuihin kudostiloihin, on suositelta-
vaa painaa niitd kohtia aluksi hiukan. Lisaksi on vltettava ylitayttod (harso
laajentuu imiesséan nestetta). Equitamp voi turvota alkuperaiseen kokoonsa, ja
imeytyneet nesteet voivat lisata hermovaurion riskid. Koska Equitamp voi muo-
dostaa infektiopesakkeen, sit ei saa jattad infektoituneisiin kohtiin, vaan se
pitéd poistaa nista, kun verenvuoto on saatu hallintaan.

Sailytettava kuivassa paikassa

alle30°C:ssa
Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
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Bruksanvisning

Equitamp®

Oxiderad regenererad cellulosa med h k effekt.

Equitamp framstélls genom oxidering av en lamplig typ av (ellu\osa, ren viskos.

aureus (MRSA)
Meticillinresistent Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Vancomycinresistent Enterococcus faecalis (VRE)

Detta foljs av ytterligare processer for att fé fram en ren och typav
oxiderad och regenererad cellulosa. Den &r stark, och aven om en viss missfarg-
ning kan uppstd med tiden paverkar detta inte dess prestanda. Equitamp kan
anvandas direkt i operationssalar och behaver inte steriliseras i torr varme eller
autoklaveras. Equitamp kan sys eller skaras utan att den fransar sig. Equitamp ar
dubbelt sterilforpackad.

Equitamp kan anvandas inom manga kirurgiska omraden, bl.a. kardiovaskular
kirurgi, hemorrojdektomi, implantation av vaskuldra proteser, biopsier, lungope-
rationer, ansikts- och kakklmrgl ‘magsécksresektion, operationer i hals och nasa,

Penici treptococcu (PRSP)

Equitamp &r emellertid inte nagot alternativ till srskilt utformade, systematiskt
anvanda antimikrobiella medel.

Hemostatisk mekanism:

Nar Equitamp kommer i kontakt med blod absorberar den blodet och svaller
gradvis, och bryts darefter ner till ett gelatinaktigt material. Om man da applice-
rar ett latt tryck faster materialet i sret och forsluter pa ett effektivt sétt andarma
av de venosa kapillérerna, vilket resulterar i en mekanisk hemostatisk effekt.
aktiveras och lgsligt fibrinogen omvandlas till ett nét av

lever- och operatloner
ibrostkorg och buk, i och i synnerhet hj;
perationer, hudtransplantationer och behandling av ytliga sar.

Indikation:

Equitamp anvands som hjalpmedel vid kirurgiska ingrepp for att kontrollera
kapilléra, vendsa och smd arteriella blodningar ndr underbindning och andra
konventionella metoder & opraktiska eller ineffektiva. Equitamp kan klippas till
och anvandas vid endoskopiska ingrepp.

Equitamp indiceras dven for anvandning som hjalpmedel vid dentala applikatio-
ner for att kontrollera blgdningar nér tander dras ut och vid munkirurgi. Den kan
dven anvandas for att uppna hemostas efter extraktion av en eller flera tander,
alveoloplastik, gingival bladning, impaktion, biopsier och andra ingrepp i mun-
halan.

Antibakteriell:

Utdver dess lokala hemostatiska egenskaper har Equitamp i en oberoende
undersokning visat sig vara antibakteriell in vitro mot en rad grampositiva och
gramnegativa organismer, inbegripet de framvéxande multiresistenta mikroor-
ganismerna nedan. Vid anvindning av Equitamp observerades en log 7-reduk-
tion av ovannamnda mikroorganismer efter 24 timmar.

olosligt fibrin som stoppar blodningen. Nar Equitamp implanteras i vavnad bor
den absorberas inom hdgst 30 dagar. Under normala omstandigheter bor
Equitamp absorberas inom 8 dagar.

Anvéndningssatt:

Equitamp bor anvindas torr. Equitamp maste tryckas mot bladningen. Gasvaven
kan ligga kvar p plats (efter att strikta aseptiska atgarder vidtagits) och saret
kan forslutas eftersom gasvéven helt kommer att resorberas. Equitamp framkal-
laringa skadliga reaktioner i vvnaden eller dverknslighetsreaktioner. Equitamp
kan utsondras pa naturlig vég, exempelvis av livmodern da hemostas uppnétts
och Equitamp inte langre kan fasta sig vid nagon vavnad.

Varning:

Om den placeras i haligheter eller slutna vivnadsomraden rekommenderas
minimal prelimindrkompression och man bor vara extra forsiktig sa att inte for
mycket gasvav anvands (gasvaven svaller nar den absorberar vatska). Equitamp
kan svélla upp till sin ursprungliga storlek och de absorberade véitskorna kan oka
risken for nervskador. Eftersom Equitamp kan forma en infektionshard far den
inte [imnas kvar i infekterade omraden. Den maste avldgsnas sa snart blodning-
en dr under kontroll.

Forvaras torrt

Steril

Endast avsedd for engéngsbruk

Forvaras under 30 °C

Anvand inte om forpackningen dppnats eller skadats.
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Navod na pouzitie

Equitamp®

a celulézash ickym
ucinkom.

Equitamp sa pripravuje oxidaciou vhodnej formy celuldzy, Cistej viskdzy. Potom
nasleduji dalSie postupy za ticelom ziskania Cistej a vysoko kvalitnej formy oxi-
dovanej regenerovanej celuldzy. Je silnd a aj ked' vekom moze dojst k miernej
zmene sfarbenia, nema to Ziaden vplyv na vykon. Equitamp je na operaénej sale
okamzite pripravend na pouZitie a nevyZzaduje si ziadnu sterilizaciu suchym tep-
lom alebo v autoklave. Equitamp je mozné prisit alebo prerezat bez Stiepenia.
Equitamp ma dvojité sterilné balenie.

Equitamp je mozné pouzivat v mnohych oblastiach chirurgie, napr. kardiovasku-
léma chirurgia, hemoroidektomia, implantacia cievnych protéz, biopsie, operacie
pliic, operacie tvare a Celuste, resekcia Zaltidka, operacie krku alebo nosa, opera-
cie pecene a Zlcnika, gynekologické operdcie, hrudné a brusné sympatektomie,
neurochirurgia, predovietkym opercie mozqu, operacie Stitnej zlazy, kozné
transplantaty, osetrenie povrchovych poraneni.

Indikdcie:

Equitamp sa pouziva ako podpora pri chirurgickych zékrokoch, kde napomaha
kontrolovat kapildrne, Zilové a malé arteridine krvdcania, ked podviazanie alebo
iné konvencné metddy kontroly su nepraktické alebo neefektivne. Eugitamp
moze byt rezand na mieru pre pouZitie pri endoskopickych postupoch.

Equitamp je urcend na poufitie ako podpora pri stomatologickych aplikiciach,
kde napoméha kontrolovat krvécanie pocas trhania zubov a tstnej chirurgii. Tiez
sa moze pouzivat ako pomoc pri dosiahnuti hemostazy po extrakdii jedného
alebo viacerych zubov, alveolarnej plastike, gingivélnom krvacani, stlaceniach,
biopsidch a inych postupoch v tistnej dutine.

Baktericidne:
Nezavisla studia preukdzala, Ze Equitamp okrem svojich miestnych hemostatic-
kych vlastnosti je pocas poutitia in-vitro baktericidna proti Sirokému spektru
grampozitivnych a gramnegativnych organizmov, ktoré zahi nasledovné
ichddzajl { é Pri pouziti Equitamp bolo po
24 hodinach pozorované znizenie mnozstva vy3sie uvedenjch mikrooganizmov
na trovni protokolu 7.

aureus rezistentny na meticilin (MRSA)
Staphylococcus epidermidis rezistentny na meticilin (MRSE)
Enterococcus faecalis rezistentny na vankomycin (VRE)
Streptococcus pneumoniae rezistentny na penicilin (PRSP)

Equitamp v3ak nepredstavuje alternativu pre Specificky navrhnuté systematicky
podavané antimikrobidlne latky.

Hemostaticky mechanizmus:

Equitamp po kontakte s krvou tiito krv absorbuje, postupne sa napuci a nakoniec
sa rozplynie do formy Zelatinového materidlu. Kratkym pdsobenim tlaku v tomto
bode materidl prilne k rane, ¢im sa efektivne utesnia konce Zilovyjch kapilar, o
mé za nasledok mechanicky hemostaticky tcinok. Spusti sa kaskada zrazania,
kedy sa rozpustny fibrinogén premeni na sietku z nerozpustného fibrinu, ktord
zastavi krvacanie. Po implantovani do tkaniva sa Equitamp absorbuje maximalne
do 30 dni. Za normélnych okolnosti sa Equitamp absorbuje do 8 dni.

Sposob aplikacie:

Equitamp sa musi pouzivat suchd. Equitamp sa musi zatlacit' na miesto krvica-
nia. Gza moze zostat'in situ (po vykonani prisne aseptickych opatreni) a rana sa
moze uzavriet, ked'ze sa gaza Gplne resorbuje. Equitamp nevyvoléva Ziadne
Skodlivé reakcie tkaniva ani iné reakcie spdsobené precitlivenim. Equitamp sa po
dosiahnuti hemostazy vyl(ici prirodzenymi spdsobmi, napriklad pomocou mater-
nice, a to vdaka tomu, Ze sa dosiahla hemostaza a v ddsledku toho Equitamp
nemdze prilndt k ziadnemu tkanivu.

Upozornenie:

Pri umiestneni do dutin alebo uzavretych priestorov tkaniva sa odporica mini-
malna predbeznd kompresia a je potrebné pozorne zamedzit' nadmernému
obviazaniu (gdza sa absorbovanim tekutiny rozt’ahuje). Equitamp méze napucat’
do svojej povodnej vel'kosti a absorbované tekutiny mdzu zvyjit riziko nervového
poskodenia. Vzhladom na to, Ze Equitamp méze vytvorit lozisko pre infekciu,
nesmie sa ponechat v infikovanych oblastiach. Musi sa odstranit, akonahle je
krvécania pod kontrolou.

Udrziavajte suché

Sterilné

Len na jedno poutitie

Skladuijte pri teplote pod 30 °C
leb

Ak bolo balenie ot é
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Navodila za uporabo

Equitamp®

ucinkom

celulozass h

Eq p oksidacijo celul i obliki — Ciste viskoze. Temu
sleduo 3e drugi procesi, ki zagotavljajo cistost in visoko kakovost oksidirane in
regenerirane celuloze. Ta je vzdrzljiva in kljub rahlemu razbarvanju s starostjo ne
izqublja ucinkovitosti. Equitamp je mogoce takoj uporabljati v operacijskih sobah
in ga ni treba sterilizirati s suho toploto ali avtoklaviranjem. Equitamp je mogoce
Sivati in rezati brez trganja. Equitamp je pakiran v dvojno sterilno embalazo.

Equitamp je mogoce uporabljati na Stevilnih kirurskih podrocjih, npr. pri kardio-
vaskularni kirurgiji, hemoroidektomiji, vsaditvi Zilne proteze, biopsijah, operaci-
jah plju¢, kirurgiji obraza in Celjusti, resekciji Zelodca, operacijah grla in nosu,
jeter in Zolénika, ginekoloskih operacijah, simpatektomijah prsne in trebusne
votline, nevrokirurgiji, zlasti operacijah mozganov, operacijah itnice, presadi-
tvah koze in zdravljenju povrsinskih poskodb.

Indikadija

Equitamp uporabljamo kot dodatno sredstvo v kirurskih postopkih za nadziranje
krvavitev iz kapilar, ven in manjsih arterij, kadar ligacija in druge obicajne
metode nadziranja niso prakticne ali ucinkovite. Equitamp je mogoce narezati na
ustrezno velikost za uporabo v endoskopskih posegih.

Equitamp je indiciran tudi kot dodatno sredstvo v dentalnih posegih za nadzira-
nje krvavenja pri ekstrakiji zob in operacijah ustne votline. Uporabljati ga je
mogoce kot pomozno sredstvo za doseganje hemostaze po ekstrakeiji enega ali
vec zob, alveoloplastiki, pri krvavitvi dlesni, impaktacijah, biopsijah in drugih
posegih v ustni votlini.

Baktericidno delovanje

Neodvisna raziskava je dokazala, da Equitamp razen lastnosti lokalne hemosta-

ticnosti pri upomb\ in vitro delue tudi baktericidno proti Sirokemu naboru
in i vkljuéno z razvijajocimi se

mikroorganizmi, odpornimi na ve¢ zdravil, nastetimi spodaj. Pri uporabi

Equitampa so po 24 urah zaznali zmanjSanje naslednjih omenjenih mikroorga-

nizmov za logaritem 7:

proti meticilinu odpornega Staphylococcus aureus (MRSA);
proti meticilinu odpornega Staphylococcus epidermidis (MRSE);
proti vankomicinu odpornega Enterococcus faecalis (VRE);

proti penicilinu odpornega Streptococcus pneumoniae (PRSP).

Vseeno Equitamp ni nadomestek za posebej zasnovana in sistematicno upora-
bljena protimikrobna sredstva.

Hemostaticna mehanika

Equitamp ob stiku s krvjo to vsrka in postopoma nabrekne ter se stasoma
razgradl v Zelatinasto snov. Snov se bo po kratkotrajnem pritisku prilepila na rano
in ucinkovito zaprla konce venskih kapilar ter tako ucinkovala mehansko hemos-
taticno. Aktivirala se bo koagulacijska kaskada in pretvorila topni fibrinogen
vmrezo netopnega fibrina, ki bo zaustavil krvavenje. Equitamp bi se moral ob
vgraditvi v tkivo absorbirati v najvec 30 dneh. V obicajnih okoliscinah bo
Equitamp absorbiran v 8 dneh.

Nacin uporabe

Equitamp je treba uporabljati v suhem stanju. Equitamp je treba pritisniti na
mesto krvavitve. Gazo lahko pustimo na mestu (po izvedbi strogo asepticnih
ukrepov), rano palahko zapremo, saj se bo gaza povsem resorbirala. Equitamp ne
povzroca nikakrsnih Skodljivih reakcij tkiva ali preobcutljivosti. Equitamp bo
odstranjen naravno, na primer preko maternice, ko in ker bo dosezena hemostaza
in se Equitamp tako ne bo mogel vec prilepiti na nobeno tkivo.

Opozorilo

Pri vstavljanju v votline ali zaprta mesta tkiva priporocamo minimalno predhod-
no kompresijo in previdnost, da preprecimo prekomemo tesnjenje (gaza se po
absorpdiji tekocine razsiri). Equitamp lahko nabrekne na prvotno velikost,
absorbirana tekocina pa lahko poveca tveganje poskodbe Zivcev. Equitamp lahko
predstavlja vir okuzbe, zato ga ne smete puscati na okuzenih mestih; po tem, ko
je krvavitev pod nadzorom, ga je treba zavrei.

Hranite na suhem

Sterilno

Uporabiti le enkrat

Hraniti na temperaturi pod 30 °C

lzdelka jajte, ée je njeg balaza odprta ali pos
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Upute za uporabu

ksidi celulozass h im ucinkom

Equitamp se proizvodi oksidiranjem odgovarajuce vrste celuloze, Ciste viskoze.

rezistentni staphylococcus aureus (MRSA)
-rezistentni staphylococcus epidermidis (MRSE)
Vankomicin-rezistentni enterococcus faecalis (VRE)

Nakon toga slijede dodatni procesi kako bi se dobio cisti oblik vi:
oksidirane regenerirane celuloze. Celuloza je ¢vrsta i iako s viemenom moze doci
do slabe promjene njene boje, spomenuto ne utjece na njezinu ucinkovitost.
Equitamp se moze odmah koristiti u operacijskoj sali i ne zahtijeva sterilizaciju
suhom toplinom ili u autoklavu. Kroz Equitamp se moze Siti ili rezati bez paranja.
Equitamp se nalazi u dvostrukom sterilnom pakiranju.

Equltamp se moze koristiti kod mnaslva klvuvsk\h Iahvala kao $to su na primjer

kirurgija, ja vaskularnih proteza,
biopsije, operacije pluca, maksilofacijalna kirurgija, jetra i operacije Zucnog mje-
hura, ginekoloske operacije, torakalne i abdominalne simpatektomije, neuroki-
rurgija, narocito kod cerebralnih operacija, operacije stitne Zlijezde, transplanti-
ranje koze i zbrinjavanje povrsinskih rana.

Indikadije:

Equitamp se koristi kao dodatno sredstvo u kirurskim zahvatima za pomoc
ukontroliranju kapilarnog krvarenja, venskog krvarenja i krvarenja u malenim
arterijama, kod slucajeva gdje su ostale konvencionalne metode neprakticne ili
neefikasne. Equitamp se moze izrezati da bude odgovarajuce velicine za upotre-
bu u endoskopskoj kirurgiji.

Equitamp je indiciran i za dodatnu upotrebu u dentalnim primjenama za pomo¢
u kontroli kvarenja prilikom vadenja zuba i u oral 0j kirurgiji. Takoder se moze
koristiti kao pomoc u postizanju hemostaze poslije jednostrukog ili videstrukog
vadenja zuba, alveoloplastije, krvarenja desni, impakcija, biopsija i ostalih
zahvata u usnoj Supljini.

Baktericidan:

Uz to 3to ima hemostatska svojstva, nezavisna istrazivanja dokazala su da je
Equitamp i baktericidan in vitro u odnosu na Sirok spektar gram-pozitivnih
igram-negativnih organizama, koje ukljucuju dolje navedene multirezistentne
mikroorganizme. Dvadeset i Cetiri sata nakon koristenja Equitamp primijecena je
redukcija reda velicine 107 dolje navedenih mikroorganizama.

Penicili tentni streptococcus (PRSP)

Medutim, Equitamp nije zamjena za sistematicnu primjenu posebno dizajniranih
antimikrobnih tvari.

Hemostatski mehanizam

Kada Equitamp dode u kontakt s krvlju, on ce resorbirati krv i postepeno se
natopiti te na kraju razgraditi u Zelatinoznu tvar. Nakon $to se na tu tocku primi-
jeni kratki pritisak, materijal ¢e prionuti uz ranu i ucinkovito slijepiti krajeve
venskih kapilara te izazvati mehanicki hemostatski ucinak. Aktivira se koagulacij-
ska kaskada koja transformira topivi fibrinogen u mrezu topivog fibrina, sto
zaustavlja krvarenje. Kada se umetne u tkivo, Equitampu treba 30 dana da se
resorbira. Pod normalnim okolnostima Equitampu treba 8 dana da se resorbira.

Nacin primjene:
Equitamp se treba koristiti suh. Equitamp se mora prisnuti na mjesto kvvaren]a.
Gaza moZe ostatiin situ (nakon p temeljite asept \jere), arana

se moze zatvoriti, s obzirom na to da ce se spuzva u potpunosti resorbirati.
Equitamp ne izaziva nikakve Stetne reakcije tiva, niti hipersenzitivne reakcije.
Equitamp se moze izbaciti i prirodnim putem, na primjer kroz uterus, nakon 3to
se postigne hemostaza, zahvaljujuci cinjenici da je hemostaza postignuta i stoga
equitamp ne moze prianjati ni na koje tkivo.

Upozorenje:

Kada se umece u Supljine ili zatvorene prostore tkiva, preporucuje se minimalna
kompresija, a treba i pripaziti da se izbjegne koristenje prevelikog pakiranja (gaza
povecava svoj volumen nakon Sto upije tekucinu). Equitamp se moze napuhati
tako da bude veci od svoje prvobitne velicine te apsorbirana tekucina moze
povecati rizik o3tecenja Zivaca.

Buduci da od Equitampa moze nastati infekcijsko Zariste, ne smije se ostavljati na
inficiranim podrucjima; mora se ukloniti nakon Sto se uspostavi kontrola nad
krvarenjem.

Cuvatina suhom

samo jednom
pod 30°C
i ukoliko je pakiranje otvoreno ili osteceno
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