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Diacoll
Hemostatic agent for topical use

Sterile
For single use only

Composition
Sterile porcine collagen matrix

Interaction with other agents
Antiseptics, which release chlorine
(e.g. chloramine) as well tannic acid
and caustics which change the
protein must not be used together
with collagen. Ointments, powder as
well silicon preparations can change
intercostal space at collagenfoil,
-sponge and -fleece, and should not
be used together with collagen.

Indication areas

DIACOLL is indicated wherever
capillary, venous, small arterial and
diffuse seeping bleedings must be
stopped, and where conventional
means of hemorrhage control are
either inadequate or technically
difficult and time-consuming.

Indications
General Surgery
Vascular, Cardiothoracic Surgery

Neurosurgery
Maxillofacial Surgery
ENT

Urology and Gynecology

Dosage and application

After opening the package,
DIACOLL is taken out with dry
sterile instruments, placed on the
cleaned sterile wound and pressed
on lightly with appropriate resour-
ces (e.g. swabs). DIACOLL can

be cut to the necessary size with
sterile scissors. Immediately after
contact with the wet wound surface
DIACOLL sticks to the wound and
forms a gel like bond with blood.
Unnecessary collagen material
should be removed. With superficial
wounds an additional layer of cotton
gauze fixed with elastic bandages is
recommended.

Contraindications

DIACOLL is contra-indicated in
infected wounds, and must not be
used concurrently with methyl me-
thacrylate adhesive; it must not be
used for intravasal application.



Diacoll

Haemostyptikum zur &uBeren Anwendung

steril
fur den einmaligen Gebrauch

Zusammensetzung
sterile porzine Kollagenmatrix

Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln

Antiseptika, die Chlor freisetzen
(z.B. Chloramin), sowie Tannin und
Kaustika, die Proteine verandern,
durfen nicht gemeinsam mit
Kollagen angewendet werden.
Salben und Puder sowie Silicon-
praparate kdnnen Zwischenrdume
von Kollagenfolien, -vliesen oder
-schwammen verandern, so dass
hier ebenfalls keine gemeinsame
Verwendung stattfinden sollte.

Anwendungsgebiete

Der Einsatz von DIACOLL ist
Uberall dort indiziert, wo kapillare,
venose, kleine arterielle und diffus
sickernde Blutungen gestillt wer-
den mussen und wo herkdmmliche
Methoden zur Blutstillung entweder
unzureichend oder technisch

schwierig und zeitraubend sind.

Anwendungsbereiche

Allgemeine Chirurgie

Herz-, Thorax- und GefaBchirurgie
Neurochirurgie

Kieferchirurgie und allgemeine
Stomatologie
Oto-Rhino-Laryngologie

Urologie und Gynéakologie

Dosierung und Art der Anwendung
Nach dem Offnen der sterilen
Verpackung wird das DIACOLL mit
sterilen, trockenen Instrumenten
entnommen und mit geeigneten
Hilfsmitteln (z.B. Tupfern) auf die
weitgehend gereinigte Wundflache
aufgelegt und leicht angedriickt.
Mit einer sterilen Schere kann es
ggf. auf die gewlnschte GroBe
zugeschnitten werden. Es haftet
sofort auf der feuchten Wundflache
und geht mit dem Blut eine gelar-
tige Verbindung ein. Uberfliissiges
Kollagenmaterial sollte entfernt
werden. Bei duBeren Wunden

ist eine zuséatzliche Auflage von
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Haemostyptikum zur &uBeren Anwendung

Zur Beachtung!

DIACOLL

- wird mit y-Strahlen sterilisiert und
darf nicht resterilisiert werden!

- ist als unsteril anzusehen und zu
verwerfen, falls Beschadigungen
der Sterilverpackung festgestellt
werden!

- darf nach Ablauf des Verfalls-
datums nicht mehr angewendet
werden!

- darf nicht Uber 24 °C gelagert
werden!

- ist vor Feuchtigkeit zu schitzen!
- ist ein Medizinprodukt und somit
fUr Kinder unzugénglich aufzube-
wahren!

Die DIACOLL-Kollagenmatrix darf nicht
wieder verwendet werden, wenn sie
einmal der Verpackung entnommen
worden ist und/oder mit einem Pati-
enten in Berlihrung gekommen ist, da
dann ein erhdhtes Kontaminationsrisiko
mit anschlieBendem Infektionsrisiko
besteht.



Diacoll

Agent hémostatique pour application topique

Contre-indications

Ne pas appliquer sur plaies
infectées, ni utiliser avec du
méthacrylate de méthyle. Ne pas
utiliser en intraveineux ou en
intraartériel. Si vous utilisez un
agent hémostatique absorbable
sur ou a proximité d’une surface
0SSeuse ou nerveuse:

- utilisez la quantité minimale
nécessaire pour obtenir
I’lhémostase et

- enlevez le plus de 'agent que
possible aprés achévement de
I’lhémostase.

Cela permettra de réduire la proba-
bilité de dommages neuronaux et
d’autres tissus mous par gonflement
des agents hémostatiques
résorbables, et/ou par migration
et gonflement des fragments de
I’agent.

Effets secondaires

Il'y a intolérance au collagene dans
certains cas particuliers, et pour
cela il est nécessaire d’évaluer la
tolérance par injection cutanée.

Parfois apparaissent des douleurs
aprés application de la préparation
seche sur la surface de la plaie.
"aggravation d’infections
préexistantes est tres rare. Une
éventuelle corrélation ent-

re I'injection de collagéne et
I’apparition de dermatomyosite ou
de polymyosite est en discussion.

Utilisation pendant la grossesse et
I'allaitement

Il n’existe aucune étude sur
I'utilisation DIACOLL pendant la
grossesse et I'allaitement et son
influence sur la fertilité humaine.
Avant d’appliquer DIACOLL con-
sulter le médecin traitant qui devra
évaluer I'utilité pour la mere et les
risques éventuels pour I'enfant.



Diacoll
Agente hemostatico para uso topico

estéril
de un solo uso

Composicion
matriz de colageno estéril de origen
porcino

Interaccion con otros agentes

Los antisépticos que liberan cloro
(. €j. cloramina), asi como el acido
tanico y los causticos que modifican
las proteines, no deben ser
utilizados juntamente con cola
geno. Las pomadas y polvos, asi
como los preparados de silicona
pueden modificar los espacios
intercostales de las hojas, laminas,
0 esponjas de colageno, y tampoco
deben utilizarse juntamente con el
colageno.

Indicaciones

DIACOLL esta indicado
dondequiera que existan:

- sangrado venoso capilar

- hemorragia difusa por exudado
- sangrado de parénquimas y
deban detenerse,

y donde los medios conven
cionales de control de hemorragia
sean inadecuados o técnicamente
dificulto sos y requieran tiempo.

Areas de aplicacion

Cirugia General

Cirugia Cardiovascular y Toracica
Neurocirugia

Cirugia Méxilofacial y estomatold-
gica

Cirugia O. R. L.

Urologia y Ginecologia

Modo de aplicacion

Tras la apertura del envase, se
extrae el DIACOLL utilizando
instrumental seco, se coloca sobre
la herida limpia y se presiona con
un material apropiado (por ejemplo,
con una torunda). DIACOLL puede
cortarse con tijeras estériles hasta
obtener el tamafio adecuado.
Inmediatamente después de su
contacto con la superficie hUmeda
de la herida, DIACOLL se adhiere a
la misma y forma como un gel con
la sangre. El material de colageno



Diacoll
Agente hemostatico para uso topico

Observaciones

- DIACOLL esta esterilizado con
radiacién gamma y no debe ser
reesterilizado.

- Si el envase estéa dafiado o abierto
el product no es estéril y debe
desecharse.

- No utilizar después de su fecha de
caducidad.

- No debe almacenarse a mas de
24 °C.

- Debe protegerse de la humedad

- Mantener los productos sanitarios
fuera del alcance de los nifios.

La matriz de colageno DIACOLL
no debe ser reutilizada cuando ya
ha sido sacada del paquete y/o si
ha entrado en contacto con algun
paciente, ya que entonces hay un
alto riesgo de contaminacion con el
consiguiente riesgo de infeccion.



Diacoll
Antiemorragico per uso esterno

di ferite esterne, si consiglia
I'applicazione di uno strato
aggiuntivo di feltro da fissare con
I ausilio di fasce elastiche.

Controindicazione

DIACOLL & controindicato nel caso
di ferrite infettate e non deve
essere usato con metimetacrilati

e per applicazioni travasali. Se

si utilizza un agente emostatico
assorbibile direttamente sopra
oppure nelle vicinanze di spazi
ossei o tessuti neurali:

- utilizzare la quantita minima
necessaria per ottenere I'emostasi e
- dopo il raggiungimento
dell’emostasi rimuovere la maggiore
quantita possibile dell’agente.

In questo modo si ridurra la
probabilita di danneggiamento del
tessuto neurale e di altri tessuti
delicati dovuti all'ingrossamento
dell’agente emostatico assorbibile
e/o alla migrazione e ingrossamento
di frammenti del suddetto agente.

Effetti collaterali

In casi particolari possono
comparire reazioni d’intollerabilita
nei contro nit del collagene.
Travolta, dopo I' applicazione del
preparato asciutto sulla superficie
della ferita, si possono manifestare
dolori. Un aumento d’infezioni in
atto & molto raro.

Gravidanza e allattamento

Non esistono studi per I'impiego
della membrana DIACOLL durante
la gravidanza e I'allattamento,

cosi come per il suo influsso sulle
capacita riproduttive dell’'uomo.
Prima dell'impiego della membrana
DIACOLL pertanto il medico
curante deve eseguire una
valutazione individuale sui vantaggi
per la mamma e i possibili rischi
per il bambino.
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Agente hemostatico para uso topico

esterilizado
para usar apenas uma vez

Composigcao
Soro suino estéril, matrix de
colageno

Interacgao com outros agentes
Os anti-sépticos que libertam cloro
(p. ex. cloramina) assim como

0 &cido tanico e os causticos,
que modificam as proteinas, nao
devem ser utilizados juntamente
com o colagéneo. As pomadas

e substancias em po, bem como
0s preparados de silicone podem
alterar os espacos intercostais
das folhas, laminas ou esponjas
de colagéneo e por isso nao
devem usar-se juntamente com o
colagéneo.

Indicacdes

DIACOLL esté indicado sempre
que haja hemorragias de capilares
VEeNnosos ou arteriais, hemorragias
difusas por exsudado e perdas
sanguineas de parénquimas, em

que seja necessario o seu controle
e 0s métodos convencionais ndo
sejam adequados ou técnicamente
dificeis de pdr em practica e muito
MOrosos.

Areas de aplicacao

Cirurgia Geral

Cirurgia Cardio-Vascular e Toracica
Neurocirurgia

Cirurgia Maxilo-Facial e Estoma-
tologica

Cirurgia ORL

Urologia e Ginecologia

Modo de Aplicagéo

Apds abrir a embalagem, o
DIACOLL deve ser removido
utilizando instrumentos esterilizados
e secos com ferramentas apropriadas
(por exemplo, com cotonotes),

e colocado sobre a superficie a
tratar, que préviamente foi limpa e
desinfectada, pressionando
levemente com uma compressa.
DIACOLL pode ser cortado e
adaptado em tamanho com o
auxilio de material esterilizado.
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Agente hemostatico para uso topico

a mae e 0s possiveis riscos para a
crianca.

Observacdes

DIACOLL é esterilizado com
radiagdo Gamma e ndo deve ser
reesterilizado.

Se a embalagem se encontrar da-
nificada ou aberta o produto deve
considerar-se n&o estéril.

Nao utilizar apds o prazo validade.
Proteger da humidade e calor
excessivo.

Manter fora do alcance das
criangas.

A matriz de colageno DIACOLL
nao pode ser reutilizada, quando
foi retirada da embalagem e/ou
enteve em contato com o pacien-
te, dado que, neste caso, ha risco
elevado de contaminagao com
risco de infeccao.
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Resorbe edilebilir, lokal hemostatik / harici kullanim icin

yakininda absorbe edilebilen, kani
durdurmak i¢in kullanilan maddelerin
kullaniminda:

- Kani durdurmak i¢in gerekli olan en
az miktarin kullaniimasi; ve

- Kan durdurulmasi gergeklestikten
sonra mUmkun oldugu kadar ¢ok
ajani uzaklastirniz.

Bu sayede absorbe edilebilir kan
durdurma maddelerinin kabarmasiyla
olusacak sinir dokusundaki ve
yumusak dokudaki hasar, ve/veya
ajan fragmanlarinin migrasyonu ve
sisme olasiligi azalrr.

Yan etkileri

Seyrek olarak kollajen duyarliidi
reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir. Bazen
kuru bir preparatin yara

ylUzeyine konmasindan sonra

agrilar olusabilir. Cok nadir olarak
mevcut olan enfeksiyonlar siddetlenir.

Gebelik ve emzirme déneminde
kullanimi

DIACOLL Un hamilelikte ve emzirme
déneminde kullanimasi ve insanin
Ureme yetenedi Uzerindeki etkisi ile

ilgili bir calisma bulunmamaktadir. Bu
sebepten DIACOLL kullanimadan
Once tedaviyi yapan hekimin anne
icin bireysel bir fayda/zarar
degerlendirmesi yapmasi ve ¢ocuk
icin muhtemel riskleri degerlendirmesi
zorunludur.

Litfen dikkate aliniz!

DIACOLL

- y-isinlanyla sterilize edilir ve tekrar
sterilize edilemez!

- Steril ambalajda hasar tespit edil-
diyse, steril olmayan ambalaj olarak
gordldr ve atimalidr!

- Son kullanma tarihi gectikten sonra
kullanilamaz!

- 24 °C’nin Uzerinde saklanmamalidir!
- Nemden korunmalidir!

- Tibbi bir Grindlr ve gocuklarin
erisemeyeceqi yerlerde saklanmalidir!
DIACOLL kollajen matriks bir kere
ambalajindan ¢ikartimigsa ve/

veya bir hasta ile temas etmisse,
yUksek dlcide kontaminasyon riski
ve bunun ardindan da enfeksiyon
riski mevcut oldugundan yeniden
kullanilmamalidir.
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ATIOPPOPACINO QIHOCTUTITIKO YIQ TOTTIKI) KOl EEWTEPIKA Xprion

MpéTel va ammogakpUvovTal Ta TEPAXI
TOU KOAAQYGVOU TTOU TTEPICOEUOUY. Z€
TIEPITITWOEIG EEWTEPIKWV TPAUNATWV
ouvIoTATal N TTPOCBETN TOTTOBETNON
UQACHOTOG PAIG TTOU OTEPEWVETAI UE
N BorBeia EAACTIKWYV ETTIOETUWY.

Avrevdeigeig

Xprion o€ poAuapéva TuAUaTa
TPOAUMATWY PE TAUTOXPOVN XPARON
peBUA-peBaKpUAIKOU, evdayyElakn
Xpfon.

2 TEPITITWOEIG XPAONG
ATTOPPOPATINWY QIKOCTATIKWY
OUCIWV ETTAVW ) KOVTG O€ ETIPAVEIEG
00TWV I VEUPWV:

* va xpnaolpoTroigital n eAxIoTn
TT0COTNTA TTOU EiVal OTTAPAITNTN VIO VO
emiTeUXOei n aidoTacn, Kai

* va a@aipeital 600 10 duvaTov
TTEPIOCOBTEPN OTTO TNV OUGTa TTOU
XPNOIPOTIOIEITAI IO TNV avTidpaon
META TNV ETTITEUEN TNG AINOCGTACNG.
Kot auTo Tov TpOTIO WEIwvovTal N
mBavoTnTa BAGRNG Tou VEUPIKOU Kal
ToU Jahakou 10ToU egaitiag dIdykwong
TOU ATTOPPOPATINOU QILOCTATIKOU
péoou, Kai/j N YeTakivnon Kai

SI6YKWwOoN TUNUATWY TG ouaiag Tou
XPNOIUOTTOIEITaI YIO TNV avTidpaoT.

AveTIBUNTEG EVEPYEIEG

2€ JEPOVWUEVES TTEQITITWOEIG
TTapouaialovtal avTIdPAoEIg
Suoavegiag aTo KoAaydvo.
MepioTaoiokd Tapouciddovtal
TOVOI JETA TNV TOTTOBETNON
oTEYVOU TTOPACKEUAOHATOG OTIG
EMPAVEIEG TWV TPAUPATWV. [MoAU
OTTAVIO ETTIOEIVWVOVTAI UPIOTAUEVEG
MOAUVOEIG.

Xprion kard tn didpkeia TG KUNONG
Kal TG yahouyiag

Agv UTTAPXOUV PENETEG OXETIKA HE TN
xpnon Tou DIACOLL katd tn didpkeia
NG KUNONG Kai TG yaAouyiag kabuwg
Kal OXETIKA JE TNV ETTIOPAOT) TOU

aTnV IKAVATNTA YOVIUOTIOINONG TwV
avBpwTtwv. lNa 10 Adyo auto, o
Bepamwy 10TpAG TTPETEN va aflohoyei
0NV EKACTOTE TTEPITITWON TIPIV

ato T xprion Tou DIACOLL 1
XPNOIMOTNTA TOU YIa TN pNTEPA KAl
TOUG TMBavoUg KIVOUVOUG yia TO TTaIdi.
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