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In the event of a serious incident involving Hemocol, please report it to MBP
Medical Biomaterial Products GmbH and to the competent authority in your
Member State. Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall im Zusammen-
hang mit Hemocol gekommen sein, melden Sie diesen bitte an MBP Medi-
cal Biomaterial Products GmbH und an die zustandige Behorde ihres
Mitgliedsstaats. En cas d'incident grave lié a Hemocol, veuillez le signaler
a MBP Medical Biomaterial Products GmbH et a I'autorité compétente de
votre Etat membre. En caso de un incidente grave relacionado con el He-
mocol, le rogamos que lo comunique a MBP Medical Biomaterial Products
GmbH y a la autoridad competente de su Estado miembro. Nel caso di un
incidente grave che coinvolga Hemocol, la preghiamo di segnalarlo a MBP
Medical Biomaterial Products GmbH e all'autorita competente del suo Stato
membro. No caso de um incidente grave envolvendo o Hemocol, por favor
informe a MBP Medical Biomaterial Products GmbH e a autoridade com-
petente do seu Estado Membro./ Ze mepinmtwon coBapol mepoTaTikol Tou
adopd To Hemocol, mapaxkaleiote va To avadépete otnv MBP Medical Bio-
material Products GmbH kat otnv appddia apxr) Tou KpAToug HEAOUG OaG.

MBP Medical Biomaterial Products GmbH / LederstraBe 7 /
D-19306 Neustadt-Glewe; + 49 38757 5090 (Tel.); + 49 38757 50915 (Fax);
info@mbp-gmbh.de (E-Mail)

Der SSCP steht auf der Homepage der MBP zum
Download bereit./ The SSCP is available for down-
load on the MBP homepage./ Le SSCP peut étre
téléchargé sur la page d'accueil du MBP./ EI SSCP
estéa disponible para su descarga en la pagina web
del MBP./ L'SSCP & disponibile per il download
sulla homepage del MBP./ O SSCP esta disponivel
para download na péagina inicial do MBP/ SSCP
MBP ana sayfasindan indirilebilir/ To SSCP eivat
Slabeapo yia Apn amd tnv apxikr oeiida Touv MBP

URL: http://www.mbp-gmbh.de/haemostat-line/
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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 colla-
genfoil, -sponge and -fleece, and
should not be used together with
collagen.

Indication areas

HEMOCOL 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 dif-
ficult and time-consuming.

Indications

General Surgery

Vascular, Cardiothoracic Surgery
Neurosurgery

Maxillofacial Surgery

ENT

Urology and Gynecology

Dosage and application

After opening the package, HEMO-
COL is taken out with dry sterile in-
struments, placed on the cleaned
sterile wound and pressed on
lightly with appropriate resources
(e.g. swabs). HEMOCOL can be
cut to the necessary size with ste-
rile scissors. Immediately after con-
tact with the wet wound surface
HEMOCOL sticks to the wound
and forms a gel like bond with
blood. Unnecessary collagen ma-
terial should be removed. With su-
perficial wounds an additional layer
of cotton gauze fixed with elastic
bandages is recommended.

Hemocol
Absorbable, local hemostyptic agent

Contraindications

HEMOCOL is contra-indicated in
infected wounds, and must not be
used concurrently with methyl
methacrylate adhesive; it must not
be used for intravasal application.
If you use an absorbable hemosta-
tic agent on or near bony or neural
spaces:

e use the minimum amount neces-
sary to achieve hemostasis; and,

e remove as much of the agent

as possible after hemostasis is
achieved.

This will reduce the likelihood

of neural and other soft tissue
damage from swelling of the absor-
bable hemostatic agent, and/or
migration and swelling of frag-
ments of the agent.

Side effects

Allergic reactions may occur in iso-
lated cases. Sometimes pain appe-
ars after application of a dry
preparation to the wound surface.
The increase of existing infection is
very rare.

Use during pregnancy and bre-
astfeeding

There has neither been any testing
on the use of HEMOCOL during
pregnancy and breastfeeding nor
on its impact on human fertility.
Therefore the advantages for the
mother and the possible risks for
the child must be assessed indivi-
dually before using HEMOCOL.
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Note!

HEMOCOL

e is sterilized by y-irradiation and
must not be resterilized

e must be considered unsterile and
must be discarded if the package
is damaged

e must not be used after the expiry
date

e must not be stored above 24°C
e must be protected against mois-
ture

e is a medical device an therefore
must be kept from children!

After it has been removed from the
packaging and/or has come in
contact with a patient, the HEMO-
COL collagen fleece cannot be
reused without increased risk of
contamination and subsequent in-
fection.

Hemocol
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steril
flr den einmaligen Gebrauch

Zusammensetzung
sterile porcine Kollagenmatrix

Wechselwirkungen

mit anderen Mitteln

Antiseptika, die Chlor freisetzen
(z.B. Chloramin), sowie Tannin und
Kaustika, die Proteine verandern,
durfen nicht gemeinsam mit Kolla-
gen angewendet werden. Salben
und Puder sowie Silikonpraparate
koénnen Zwischenraume von Kolla-
genfolien, -vliesen oder -schwam-
men verandern, so dass hier
ebenfalls keine gemeinsame
Verwendung stattfinden sollte.

Indikationen

Der Einsatz von HEMOCOL ist
Uberall dort indiziert, wo kapillare,
venose, Kleine arterielle und diffus

sickernde Blutungen gestillt wer-
den mussen und wo herkémmliche
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 Gynékologie

Dosierung und

Art der Anwendung

Nach dem Offnen der sterilen
Verpackung wird das HEMOCOL
mit sterilen, trockenen Instrumen-
ten entnommen und mit geeigne-
ten Hilfsmitteln (z.B. Tupfern) auf
die weitgehend gereinigte Wund-
flache aufgelegt und leicht ange-
drlickt. Mit einer sterilen Schere
kann es ggf. auf die gewlnschte
GroBe zugeschnitten werden. Es
haftet sofort auf der feuchten
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Wundfléache und geht mit dem Blut
eine gelartige Verbindung ein.
Uberfliissiges Kollagenmaterial
sollte entfernt werden. Bei duBBeren
Wunden ist eine zusétzliche Auf-
lage von Vliesstoff, die mit Hilfe
elastischer Binden fixiert wird, zu
empfehlen.

Gegenanzeigen

Applikation in infizierte Wund-
gebiete, bei gleichzeitigem Einsatz
von Methylmethacrylat, intravasale
Applikation.

Bei der Verwendung von absorbier-
baren blutstillenden Stoffen auf
oder in der Nahe von Knochen-
oder Nervenflachen:

¢ erwendung der minimalen
Menge, die nétig ist, um Blutstil-
lung zu erreichen; und,

e S0 viel wie moglich vom Agens
entfernen, nachdem die Blutstillung
erreicht wurde.

Die Wahrscheinlichkeit der Schadi-
gung von Nerven- und Weich-
gewebe durch ein Anschwellen des

absorbierbaren blutstillenden Mit-
tels, und/oder eine Migration und
Schwellen von Fragmenten des
Agens wird dadurch verringert.

Nebenwirkungen

In Einzelféllen treten Unvertréaglich-
keitsreaktionen gegen Kollagen
auf. Gelegentlich treten Schmerzen
nach Auflegen eines trockenen
Praparates auf die Wundflachen
auf. Sehr selten werden beste-
hende Infektionen verstarkt.

Verwendung in der Schwanger-
schaft und Stillzeit

Es liegen keine Untersuchungen
zur Verwendung von HEMOCOL in
der Schwangerschaft und Stillzeit
sowie Uber ihren Einfluss auf die
menschliche Fortpflanzungsfahig-
keit vor. Vor Anwendung von
HEMOCOL muss daher durch den
behandelnden Arzt eine individuelle
Abwagung des Nutzens fur die
Mutter und der mdglichen Risiken
fur das Kind erfolgen.
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Zur Beachtung!

HEMOCOL

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

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

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

e darf nicht Uber 24 °C gelagert
werden!

e ist vor Feuchtigkeit zu schitzen!
e ist ein Medizinprodukt und somit
fur Kinder unzugénglich aufzu-
bewahren!

Die HEMOCOL-Kollagenmatrix darf
nicht wieder verwendet werden,
wenn sie einmal der Verpackung
entnommen worden ist und/oder
mit einem Patienten in BerUhrung
gekommen ist, da dann ein
erhéhtes Kontaminationsrisiko mit
anschlieBendem Infektionsrisiko
besteht.
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Stérile
A usage unique

Composition
Matrice stérile de collagéne porcin

Interaction avec d’autres
agents

Les antiseptiques, libérant de la
chlore (tells la chloramine) ainsi que
des acides tannique et caustique,
modifiant les protéines, ne doivent
pas étre mis en présence du colla-
gene, niles pommades, poudres et
préparations a base de silicone qui
risquent de modifier les interstices
des feuilles, trames ou éponges
collagéniques.

Domaines d’indication
HEMOCOL est indiqué lorsque:
les saignements des capillaires les
écoulements hémorragiques
diffuse ou les saignements paren-

chymateux doivent étre arrétés, et
quand les moyens conventionnels
de contréle hémorragique sont soit
insuffisants, soit techniquement
difficiles, entrainant une perte de
temps.

Indications

Chirurgie générale

Chirurgie vasculaire et cardiaque
Neurochirurgie

Chirurgie maxillofaciale

ORL

Urologie et gynécologie

Dosage et application

Apres ouverture de 'emballage,
HEMOCOL est retiré au moyen
d’instruments secs, disposeé sur la
plaie nettoyée et appliqué a I'aide
de moyens appropriés (tampons p.
ex.). HEMOCOL peut étre découpé
a la taille nécessaire avec une paire
de ciseaux. Immédiatement apres
contact avec la surface de la plaie
humide, HEMOCOL adheére a la
blessure et forme un gel qui est
comme lié au sang. Le matériau
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collagene superflu peut étre retiré.
En cas de plaie épidermiques, une
couche supplémentaire de gaze de
coton fixée par des bandages élas-
tigues est recommandée.

Contre-indications

Ne pas appliquer sur plaies in-
fectées, ni utiliser avec du métha-
crylate de méthyle. Ne pas utiliser
en intraveineux ou en intraartériel.
Si vous utilisez un agent hémostati-
que absorbable sur ou & proximité
d’une surface osseuse ou ner-
veuse:

o ytilisez la quantité minimale
nécessaire pour obtenir I’hémos-
tase et

e 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 gonfle-
ment 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 préexis-
tantes est tres rare. Une éventuelle
corrélation entre I'injection de colla-
gene et I'apparition de dermato-
myosite ou de polymyosite est en
discussion.

Utilisation pendant

la grossesse et I'allaitement

Il n’existe aucune étude sur I'utili-
sation HEMOCOL pendant la gros-
sesse et I'allaitement et son
influence sur la fertilité humaine.
Avant d’appliqguer HEMOCOL con-
sulter le médecin traitant qui devra
évaluer I'utilité pour la mere et les
risques éventuels pour I'enfant.
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Remarque

HEMOCOL

e est stérilisé par rayonnement
Gammal

e Ne pas restériliser!

e La stérilité du produit n’est plus
effective en cas d’ouverture!

¢ Ne pas utiliser apres la date de
péremption!

o Ne pas stocker a plus de 24 °C!
e Protéger de I’humidité!

e Produit médical, a tenir hors de
portée des enfants!

La matrice de collagene
HEMOCOL ne doit pas étre
réutilisée si elle a été extraite une
fois de son emballage et/ou si elle
est entrée en contact avec un
patient étant donné qu'il existe un
risque de contamination élevé
suivi d'un risque d'infection.
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estéril
de un solo uso

Composicién
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 modifi-
can las proteines, no deben ser uti-
lizados juntamente con coléa geno.
Las pomadas y polvos, asi como
los preparados de silicona pueden
modificar los espacios intercostales
de las hojas, laminas, o esponjas
de colageno, y tampoco deben uti-
lizarse juntamente con el colageno.

Indicaciones

HEMOCOL esté indicado donde-
quiera que existan:

e sangrado venoso capilar

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

y donde los medios conven ciona-
les de control de hemorragia sean
inadecuados o técnicamente difi-
culto sos y requieran tiempo.

Areas de aplicacién

Cirugia General

Cirugia Cardiovascular y Toracica
Neurocirugia

Cirugia Maxilofacial y estomatolo-
gica

Cirugia O. R. L.

Urologia y Ginecologia

Modo de aplicacion

Tras la apertura del envase,

se extrae el HEMOCOL utilizando
instrumental seco, se coloca sobre
la herida limpia y se presiona con
un material apropiado (por ejem-
plo, con una torunda). HEMOCOL
puede cortarse con tijeras estériles
hasta obtener el tamano ade-
cuado. Inmediatamente después
de su contacto con la superficie
humeda de la herida, HEMOCOL
se adhiere a la misma y forma
como un gel con la sangre.
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El material de colageno innecesario
debe eliminarse. En las heridas
externas se recomienda usar una
capa adicional de gasa de algodon
fijada con vendajes elasticos.

Contraindicaciones

HEMOCOL esta contraindicado en
heridas infectadas, y no debe utili-
zarse conjuntamente con adhesivo
de metil-metacrilato, ni para aplica-
cién intravasal.

Si utiliza un agente hemostatico
absorbible sobre o cerca de los
espacios 6se0s 0 Nerviosos.

o utilice la cantidad minima nece-
saria para alcanzar hemostasis; vy,
e retire la mayor cantidad de
agente posible

una vez se haya alcanzado la
hemostasis. Esto reduciré la pro-
babilidad de danos en los nervios y
los tejidos blandos debido a una
hinchazon del agente hemostatico
absorbible, y/o migracion e infla-
macion de fragmentos del agente.

Efectos colaterales

En casos aislados pueden presen-
tarse reacciones alérgicas. Ocasio-
nalmente aparece dolor tras la
aplicacion de un preparado seco
sobre la superficie de la herida. El
agravamiento de una infeccion pre
existente es muy raro.

Uso durante el embarazo

y lactancia

No hay investigaciones referidas
al uso de HEMOCOL durante el
embarazo ni sobre su influencia
en la capacidad reproductora
humana. Debido a ello, el médico
que efectla el tratamiento debe
realizar antes del uso de HEMO-
COL un examen individual sobre el
uso por parte de la madre y sobre
los riesgos posibles para el nifo.

Hemocol
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Observaciones

o HEMOCOL esté esterilizado con
radiacion gamma y no debe ser
reesterilizado.

¢ Si el envase esta dafiado o
abierto el product no es estéril y
debe desecharse.

o No utilizar después de su fecha
de caducidad.

o No debe almacenarse a mas

de 24 °C.

e Debe protegerse de la humedad
e Mantener los productos
sanitarios fuera del alcance

de los ninos.

La matriz de colageno HEMOCOL
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 contamina-
cion con el consiguiente riesgo de
infeccion.
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Sterile
Monouso

Descrizione
Matrice di collagene porcino sterile

Interazione con altri agenti

Gli antisettici che rilasciano cloro
(per es. cloramina) e il tannino o i
caustici che modificano le proteine
non devono essere impiegati con
il collagen. Unguenti, polveri e
preparati di silicone potrebbero
modificare gli interstizi delle pelli-
cole, dei feltri e delle spugne colla-
gene, per questo motivo ang'essi
non dovrebbero essere impiegato
insieme al collagene.

Indicazioni

L'uso del HEMOCOL ¢ indicato in
tutti quei casi in cui si devono bloc-
care i sanguinamenti capillari, ve-
nosi, arteriosi di piccola entita e
con gemizio diffuso e dove i rimedi
emostatici tradizionali sono insuffi-
cienti, tecnicamente difficili o richie-
dono troppo tempo.

Settori di applicazione
Chirurgia generale

Chirurgia cardiaca, toracica e vas-
colare

Neurochirurgia

Chirurgia maxillo-facciale e stoma-
tologia in generale
Otorinolaringologia

Urologia e ginecologia

Dosaggio ed applicazione
All'apertura della confezione sterile
HEMOCOL viene prelevato con
strumenti sterili ed asciutti, e posi-
zionato nella ferita pulita mediante
pressione con |'ausilio di strumenti
adatti (p.e. tamponi). Con delle
forbici sterili pud essere eventual-
mente tagliato nella dimensione
desiderata. Immediatamente dopo
essere venuto a contatto con la
superficie umida della ferita
HEMOCOL aderisce alla ferita
stessa e forma un composto
gelatinoso che si amalgama con il
sangue. Il materiale collagenoso
superfluo deve essere eliminato.
Nel caso di ferite esterne, si consi-

Hemocol
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glia 'applicazione di uno strato ag-
giuntivo di feltro da fissare con I’
ausilio di fasce elastiche.

Controindicazione

HEMOCOL ¢ 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 0 tessuti neurali:

o utilizzare la quantita minima ne-
cessaria per ottenere 'emostasi e
e dopo il raggiungimento
dell’emostasi rimuovere la mag-

giore quantita possibile dell’agente.

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

Effetti collaterali

In casi particolari possono com-
parire 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''mpiego
della membrana HEMOCOL du-
rante la gravidanza e I'allattamento,
cosi come per il suo influsso sulle
capacita riproduttive dell’uomo.
Prima dell'impiego della membrana
HEMOCOL pertanto il medico
curante deve eseguire una valuta-
zione individuale sui vantaggi per la
mamma € i possibili rischi per il
bambino.
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Attenzione!

HEMOCOL

e ¢ sterilizzato con raggi gamma e
non deve essere risterilizzato

e deve essere scartato e conside-
rato non sterile se la confezione &
stata aperta o danneggiata

e non deve essere usato dopo la
data di scadenza

¢ non deve essere conservato a
temperature superiori a 24 °C

e deve essere protetto dall'umidita
e & un dispositivo medico e come
tale deve essere tenuto lontano
dalla portata di bambini.

La matrice di collagene HEMOCOL
non deve essere riutilizzata se e gia
stata estratta dalla confezione e/o
€ venuta a contatto con qualche
altro paziente in quanto, in tal
modo, il rischio di contaminazione
risulta piu alto con conseguente
pericolo di infezione.

Hemocol
Hemostatico local, reabsorvivel

esterilizado
para usar apenas uma vez

Composicao
Soro suino estéril,
matrix de colageno

Interaccao com outros agentes
Os anti-sépticos que libertam cloro
(p. ex. cloramina) assim como o
acido tanico e os causticos, que
modificam as proteinas, ndo
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, 1aminas ou esponjas de
colagéneo e por isso nao devem
usar-se juntamente com o cola-
géneo.

Indicacoes

HEMOCOL esté indicado sempre
que haja hemorragias de capilares
Venosos ou arteriais, hemorragias
difusas por exsudado e perdas
sanguineas de parénquimas, em
que seja necessario o seu controle
e 0s métodos convencionais nao
sejam adequados ou técnicamente
dificeis de pdr em practica e muito
MOrosos.

Areas de aplicacdo

Cirurgia Geral

Cirurgia Cardio-Vascular e Toracica
Neurocirurgia

Cirurgia Maxilo-Facial e Estomato-
|6gica

Cirurgia ORL

Urologia e Ginecologia

Modo de Aplicacao

Apods abrir a embalagem, o HEMO-
COL deve ser removido utilizando
instrumentos esterilizados e secos
com ferramentas apropriadas (por
exemplo, com cotonotes), e colo-
cado sobre a superficie a tratar,
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que préviamente foi impa e desin-
fectada, pressionando levemente
com uma compressa. HEMOCOL
pode ser cortado e adaptado em
tamanho com o auxilio de material
esterilizado. Imediatamente apds o
contacto com a superficie humida
da ferida, HEMOCOL adere a
mesma e forma como que um gel
com o sangue. O material de cola-
geno desnecessario deve ser
removido. Em lesdes superficiais
externas recomenda-se 0 uso de
uma camada adicional de gaze de
algodao, fixada com penso elas-
tico.

Contra-indicacoes

Aplicacéo em feridas infectadas.
Uso concomitante com adesivo de
metilmetacrilato. Aplicacao intra-
vascular.

Com relagao ao emprego de mate-
riais hemostaticos absorviveis

sobre ou perto das superficies
&sseas ou nervosas:

o utilizar a quantidade minima
necessaria para realizagao de
hemostasia e,

e remover tanto quanto possivel do
agente, depois que a hemostase
foi atingida.

O risco de danos para os nervos e
os tecidos moles do agente hemo-
statico absorvivel e / ou de migra-
cao e inchago de fragmentos do
agente € reduzido através dessas
medidas.

Efeitos colaterais

Em casos isolados aparecem reac-
¢Oes de intoleréncia ao colagéneo.
Ocasionalmente pode aparecer dor
depois da aplicagdo de um prepa-
rado seco sobre a superficie da fe-
rida. O desenvolvimento de uma
infecgao préexistente € muito raro.
A possivel ligagao entre a injeccao
de colagéneo e a aparicao de
dermatomiosite ou polimiosite esta
em discussao.

Hemocol
Hemostatico local, reabsorvivel

Utilizacao durante a gravidez

e o aleitamento

Nao existem exames em relacéo a
utilizacdo de HEMOCOL durante a
gravidez e o aleitamento, assim
como sobre a sua influéncia em re-
lagao a reprodugéo humana. Por
isso deve consultar antes de utili-
zar HEMOCOL o seu médico tra-
tante para ponderar a necessidade
para a mae e 0s possiveis riscos
para a crianca.

Observacoes

e HEMOCOL ¢ esterilizado

com radiacao Gamma e nao deve
ser reesterilizado.

e Se a embalagem se encontrar
danificada ou aberta o produto
deve considerar-se nao estéril.
e N&o utilizar apds o prazo
validade.

e Proteger da humidade e calor
excessivo.

e Manter fora do alcance das
criangas.

A matriz de colageno HEMOCOL
nao pode ser reutilizada, quando
foi retirada da embalagem e/ou
enteve em contato com o
paciente, dado que, neste caso,
ha risco elevado de contaminagao
com risco de infecgao.
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steril
bir defalik kullanim icindir

Bilesimi
Domuz kaynakli steril
kollajen matriks

Diger maddelerle etkilesimi
Klor serbest birakan antisep-
tikler (6rn. kloramin), veya
tanenler ve kostikler gibi
proteinleri degisime ugratan
maddeler kollajen ile birlikte
kullanilmamahdir. Merhemler
ve pudralar veya silikon pre-
paratlari kollajenden yapilmis
folyolarin, dokumasiz
kumaslarin, slingerlerin ara
bosluklarini degisime ugrata-
bileceginden, burada ayni
sekilde beraber bir kullanim
olmamalidir.

Endikasyonlari

HEMOCOL kapiller, venoz,
kucuk arteriyel ve diffiiz kan
sizintilarinin durdurulmasinda
ve alisilagelmis metotlarin ye-

terli olmadigi veya teknik aci-
dan zor ve zaman alici oldugu
tim durumlarda kullanilr.

Kullanim alanlari
Genel cerrahi

Kalp-, toraks- ve damar
cerrahisi

Norosirurji

Cene cerrahisi ve genel
stomatoloji
Otorhinolaryngoloji
Uroloji ve jinekoloji

Dosaji ve kullanim sekli

Steril ambalaj agildiktan sonra
HEMOCOL steril, kuru aletlerle
disari alinir ve uygun yardimci-
larla (6rn. tampon) oldukca
temizlenmis olan yara yl-
zeyine konur ve hafif bastirilir.
Gerektiginde steril bir makasla
istenilen buyuklikte kesilebilir.
HEMOCOL nemli yara ylizeyine
derhal yapisir ve kan ile jole
seklinde bir madde olusturur.
Fazlalik olan kollajen materya-

Hemocol

Resorbe edilebilir, lokal hemostatik / harici kullanim icin

linin uzaklastiriimasi gerekli-
dir. Harici yaralarda ek olarak
dokumasiz kumastan bir
pansumanin elastik bandajlar
yardimiyla sabitlestirilmesi
tavsiye edilir.

Kontrendikasyonlari

Enfekte yara bolgesi uygula-
masl, ayni zamanda metil
metakrilat kullanimi, intravasal
uygulama.

Kemik ve sinir ylzeylerinde
veya yakininda absorbe edile-
bilen, kani durdurmak igin
kullanilan maddelerin kullani-
minda:

e Kani durdurmak icin gerekli
olan en az miktarin kullanil-
masi; ve

e Kan durdurulmasi gerce-
klestikten sonra mimkin
oldugu kadar cok ajani
uzaklastiriniz.

Bu sayede absorbe edilebilir
kan durdurma maddelerinin
kabarmasiyla olusacak sinir
dokusundaki ve yumusak

dokudaki hasar, ve/veya ajan
fragmanlarinin migrasyonu ve
sisme olasihigi azalr.

Yan etkileri

Seyrek olarak kollajen duyarli-
l1g1 reaksiyonlari ortaya ¢ikabi-
lir. Bazen kuru bir preparatin
yara ylzeyine konmasindan
sonra agrilar olusabilir. Cok
nadir olarak mevcut olan
enfeksiyonlar siddetlenir.

Gebelik ve emzirme
doneminde kullanimi
HEMOCOL'’(in hamilelikte ve
emzirme doneminde kullanil-
masi ve insanin Ureme yete-
negi tzerindeki etkisi ile ilgili
bir calisma bulunmamaktadir.
Bu sebepten HEMOCOL kulla-
nilmadan 6nce tedaviyi yapan
hekimin anne icin bireysel bir
fayda/zarar degerlendirmesi
yapmasi ve ¢ocuk icin muhte-
mel riskleri degerlendirmesi
zorunludur.
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Hemocol EL
ATIOPPO@AOLUO GLUOOTUTITIKO YLX TOTILKA K&L EEWTEPLKA XPRON

Latfen dikkate aliniz!
HEMOCOL

e y-i1sinlariyla sterilize edilir ve
tekrar sterilize edilemez!

e Steril ambalajda hasar tespit
edildiyse, steril olmayan
ambalaj olarak gorilir ve
atilmahdir!

e Son kullanma tarihi gectikten
sonra kullanilamaz!

e 24 °C’nin lzerinde
saklanmamalidir!

e Nemden korunmalidir!

e Tibbi bir Grindur ve
cocuklarin erisemeyecegi
yerlerde saklanmalidir!

HEMOCOL kollajen matriks bir
kere ambalajindan cikartil-
missa ve/veya bir hasta ile
temas etmisse, yluksek olcide
kontaminasyon riski ve bunun
ardindan da enfeksiyon riski
mevcut oldugundan yeniden
kullanilmamahdir.

oTeipo
YL gL povo Xpnon

>0vOson
Stelpa Xolpelx UATPG
KOAAOXYYOVOU

AMNAETTLOPAOELG PE KAAX
PAPURKX

AVTLONTITIK& TTOUL KTTEAELOE-
PUVOULV XAWPLO (TT.X. XAWPX-
pivn), KXOWC KL TAVVIVI KAL
KXUOTLKEG OLTLEG TTOL dLo-
Bpwvouv TIC TrpwTElvEC dev
ETTLTPETTETAL VX XPNOLUOTIOL—
o0VTAL HaTL PE TO KOAKYOVO.
ANOLPEC KOL TTOVDPEC KKOWC
KL TTRPXOKEVEOTUARTH TLALKO-
VNG UTTopodV VX XTTOLKODOUN -
TOULV TOUG EVOLAUETOLG
XWPOUG TWV HEURPAVIIV, TWV
OALG KL TWV OTTIOYYWY KOA—
AXYOVOUL K&L YL TOV AOYO
LTS dev B TIPETTEL VX XphOL-
HUOTTOLOOVTHL TXRUTOXPOVA.

EvdelEelg
H xpron Tou HEMOCOL evdei-
KVUTOL € ONEC TLG TTEPLTITW -

LG ekel OTTOL alLpoppaYieg
TWV TPLXOELOWV KyYELWY, TWV
OAEBWV, HLKPUWV XPTHPLWV
KOL GLHOpPaYLeg pe dL&XLTN
SLoPPON TIPETTEL VX OTRUKTA -
OoULV K&l €kEl 6TTOL oL oLVNOL-
ouéveg pébodol apdéoTRONG N
elVOL XVETTXPKELG N TEXVLIKK
d00oKOAEC KaL XpOVOBOPEC.

MNedlo epaxpuoyng

TEVLKA XELPOULPYLKA
Koapdloxetpoupytkr, Xetpoup-
YLK OWPRKOG K& AYYELOXEL—
poupYLKA

NEUPOXELPOLPYLKA
OpBoyvabikn XELpOLPYLKA KoL
YEVLKA OTOUGTOANOY (o
QTOopLVOAGPULYYOAOY LK
Oupoloyla kot Fuvatkohoyla

AocoAoyla KxL TpOTTOC
xpfiong )
MeTé TO &volypo TNG OTElpAC
guokevaoiag, To HEMOCOL
XPALPETHL PE OTE(PAK, OTEYVE
epyOAElx KoL TOTTOOETE(TAL
OTNV EKTETOHUEVA KKOXPLOHEVN
ETTLPAVELX TOU TPAOUKTOC HE
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KOTXANAX BOnONTIKE péTn
(TT.X. ME UTTATOVETEC) KAL
TETETAL EAPPWC. MTTOpEL
eVOEXOUEVWIC VXX TIPOTGPHO-
oTel oTO eMOLUNTO péyebog
UE XPAOT KTTOOTELPWHEVOD
PaALdLoU. Mapapével apéowg
TIAVW OTNV LYPN ETTLPARVELX
TOU TPAOPKTOC KAL dnULoLPYEL
UE TO aipo éva (d0C YEANC.
MPETTEL V& GTTOUOKPUVOVTOL
TX TEUAXLX TOL KOANKYOVOUL
TIOU TTEPLOTEDOULY. S€ TTEPL-
TITWOELG EEWTEPLKWY TPRUUK-
TWV TUVLOTATAL N TTpOCOEeTN
TOTIO0TNON LPAOTURTOC PALG
TIOU OTEPEWVETAL e TN Bon-
Ol EAKOTLKWV ETTLOETHWV.

AvTevdeigelg

XpAON 0€ HOANVOHEVD TUAMKT
TPORUUATWV HE TXLTOXPOVN
XpNomn peOuLA-peOakpLALKOD,
eVOYYELKA XpAOT.

S& TIEPLTITWOELS XPONG
XTTOPPOPHTLUWY KLHOOTATL-
KWV OUOLWV ETTAVW A KOVT&
O€ ETILPAVELEG OOTWV N
veLPWV:

o VO XPNOLUOTIOLE(TOL N EAGXL-
oTN TT0COTNTA TTOL E(VAL
ATTHPA{TNTN VL& V& eTTLTELXOEL
N XLUOOTHON, KAL

° VO XQPULPEITHL OTO TO dUVK-
TOV TTEPLOTOTEPN XTTO THV
ouoix TTou xpnolpoTroteiTaL
YL ThV avTidpoon peT& TNV
eTT{TELEN THC ALPOOTAONC.
KoT’ auTd Tov TpoTTO
MELWOVOVTAL N TILOVOTNTX
BA&GBNC TOL VELPLKOD KL TOU
HOAGKOU LOTOU €€aLTiONG dLOY-
KWONC TOL KTTOPPOWYATLUOL
KLUOOTATLKOD HETOUL, KAL/A N
peTokivnon kot dtdykwon
TUNUETWY TG 0LTLKG TTOV
XPNOLUOTIOLE(TAL YLX TV
avTidpaon.

AVETTIOOUNTEG EVEPYELEG

S& UEUOVWHEVEG TTEPLTITWOELG
TIRXPOLOLETOVTAL GVTLOPKTELC
duoaveElng 0TO KOANKYOVO.
MNeploTaolak& Tapovot&Cov-
TAL TTOVOL PHETX TNV TOTTO0é-
TNon oTeyvoL
TIXPROKEVAOTUNTOC OTLG ETTL-
PAVELEG TWV TPRUUKTWV.

Hemocol
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MoAG OTI&VLX ETTLOELVIOVOVTAL
VPLOTXHEVEG HONDVOELC.

XpAon KXT& T dLAPKELX THG
KONONG K&L TG YOAOULX (GG
Agv UTIXPXOUV HENETEC OXETLIKK
pe Tn xprnon Tov HEMOCOL
KOT& TN dLépkela TNg KONONG
KOL ThG YOAOLXIaG KXOWC KoL
OXETLKX PE TV ETTLOpAOH TOL
OTNV LKKVOTNTK YOVLUOTTO(—
nong Twv avBpwtwv. MNa 1o
AOYO auTO, 0 Bep&TTWV LATPOC
TIPETIEL VX ELONOYEL OTNY
EKXOTOTE TTEPLTITWON TTPLV
oT1rd TN Xpron Tou HEMOCOL
™ XpNOLUOTNTE TOL Y& Th
UNTEPX KOL TOLG TTLOKVODG
KLvd0OVOULC YL TO TToLdL.

Not Ang0st vroyn!
HEMOCOL

® XTTOOTELPWVETKL PE XKTIVEG
YXUHPO KOL DEV ETTLTPETTETAL VX
aTrooTelpwOel Eava!

e dev BewpeiTal oTelpo koL
TIPETTEL VX KTTOPPITITETAL O

TTEPUTITWOT TTOL JLXTILOTW-
Bolv Tnuiég oTn oTelpa
ouokevaoia!

o DV ETILTPETIETHL VX XpNOL-
pOTTOLN Ol e&v €xeL TTpENDEL N
nuepopnvia ARENG!

o DEV ETTLTPETTETAL VX dLOTN -
peiTal og Beppokpacio &vw
Twv 24 °C!

o TIPETTEL VX TTPOOTATEDETAL
aT1ro TNV vypoaoia!

o £lVOIL LATPLKO TTPOTOV KL
TIPETTEL VXX QUAKCOETAL O€
HEPOC HOKPLX ATTO TTOLOLK!

H pATpa KOAaydvov HEMO-
COL dev eTILTPETIETHL VX
EavoaxpnotpotrolnOel, e&v éxet
xpoLpedsl oTtd TH CLOKELO-
olo TNG KaL/N €xeL ENDeL o€
TN HE évav aoBevn, eTTeldR
TOTE LEIOTATAL KLENHEVOC
Klvduvog HOAuvang e
akOAoLBO KivdLVO AolPWENC.
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Do not re-use / Nicht zur Wiederverwendung /

Pas pour la réutilisation / No reutilizable / Non riutilizzare /
nao reutilizavel/ Yeniden kullanim igin degil/ Oxt yia
emavaypnaotgomnoinon

Do not sterilise again / Nicht erneut sterilisieren /

Ne pas stériliser a nouveau / No esterilizar nuevamente /
Non risterilizzare / Nao esterilizar de novo/ Tekrar sterilize
etmeyin/ Mnv amootelpwvete Eavdl

Use until / Verwendbar bis / Utilisable jusqu‘a / Utilizable
hasta / Utilizzare entro/ Utilizavel até/ kadar kullanilabilir/
UTTOPEL va XpnotpomolnBet pexpt

Order Numbe / Bestellnummer / N° de commande /
Numero de pedido /Numero d'ordine / N° de encomenda/
Siparis numarasl/ ApBpédg mapayyehiaq

Lot name / Chargenbezeichnung / Dénomination des
charges / Numero de lote / Lotto numero / denominagéo
continua / Tételazonosité/ Parti tanimi/ Ovopaoia naptidag

Conformity sign / Konformitatskennzeichen / Label de
conformité / Signo de conformidad / simbolo di conformita /
Sinal de conformidade/ Uygunluk isareti/ Zrua
OupHOPPWONG

Symbol legend / Symbolerklarungen / Explication sur les symboles /
Significado de los simbolos / Spiegazione dei simboli /
Explicagdes dos simbolos / Semboller / ETteERynan ocuuBoiwv

STERLE[ R

E

/ﬂ/ 24°C

Sterilised by radiation / Sterilisation durch Bestrahlung /
Stérilisation par irradiation / Esterilizacion por irradiacion /
Sterilizzazione mediante irradiazione / Esterilizagéoatravés
radiacao/ Isinlama yoluyla sterilizasyon/ Anooteipwon péow
QKTIVOBOAICG

Manufacturer / Hersteller / Fabricant /Fabricante /
Produttore / Fabricante/ Uretici firma/ Kataokeuaothc

Follow instructions of use / Gebrauchsanweisung beachten
/ Suivre les instructions du mode d‘emploi / Tener en cuenta
instrucciones de uso / Leggere le istruzioni per 'uso /
observar manual de utilizador/ Kullanim talimatlarini takip
edin/ Akohoubr\oTe TIC 0dnyieg xprong

max. storage temperature / Obere Temperaturgrenze /
Température de stockage max. de / Temp. méx. de
almacenaje / temperatura max di conservazione /
temperatura méx. de armazenamento/ Ust sicaklik limiti/
avwTePO 6plo Beppokpaciac

Do not use if packaging is damaged / Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden / Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé / No usar si el embalaje esta dafiado /

Non usare in caso di confezione danneggiate / Em caso de
embalagem danificada nao usar/ Ambalaj hasarliysa
kullanmayin/ Mn xpnotgomoleite edv n GUOKeLATIa ExEL
urnootel (U
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Unique device identifier/ eindeutige Kennnummer/
Identifiant unique du dispositif/ Identificador Unico del
dispositivo/ Identificatore unico del dispositivo/
Identificador de dispositivo Unico/ benzersiz kimlik
numarasi/ Hovadikdg aplBpds TauTtoTNTAG

Production date/ Produktionsdatum/ Date de production/
Fecha de produccion/ Data di produzione/ Data de
produgéao/ Uretim tarihi/ Huepopnvia mapaywyng

Medical device/ Medizinprodukt/ Dispositif medical/
Dispositivo medico/ Dispositivo medico/ Dispositivo
medico/ Tibbi cihaz/ latpikr cuokeun

Quantity included/ Enthaltene Menge/ Quantité contenue/
Cantidad incluida/ Quantita inclusa/ Quantidade incluida/
Miktar dahildir/ MepapBavopevn moodtnTta

Store in a dry place/ Trocken aufbewahren/ Conserver
dans un endroit sec/ Guardar en seco/ Armazenar em
seco/ Armazenar a seco/ Kuru saklayin/ AmoBnketote Enpa

Protect from sunlight/ Vor Sonnenlicht schiitzen/ Protéger
de la lumiere du soleil/ Proteger de la luz solar/ Proteggere
dalla luce solare/ Proteger da luz solar/ Gunes 1sigindan
koruyun/ Mpootacia anéd 1o NAMAKO dwg
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Einfaches Sterilbarrieresystem mit innenliegender
Schutzverpackung/ Simple sterile barrier system with
internal protective packaging/ Systeme de barriere stérile
simple avec emballage de protection interne/ Sistema de
barrera estéril simple con embalaje protector interno/
Semplice sistema di barriera sterile con imballaggio
protettivo interno/ Sistema simples de barreira estéril com
embalagem de protecé&o interna/ Dahili koruyucu ambalajli
basit steril bariyer sistemi/ AMA6 cUOTNUQ AMOCTEIPWHEVOU
dpayPoL Pe ECWTEPIKNA TTPOCTATEUTIKI) OLUOKELATIA

Der SSCP steht auf der Homepage der MBP zum
Download bereit./ The SSCP is available for down-
load on the MBP homepage./ Le SSCP peut étre
téléchargé sur la page d'accueil du MBP./ EI SSCP
esta disponible para su descarga en la pagina web
del MBP./ L'SSCP ¢ disponibile per il download
sulla homepage del MBP./ O SSCP esté disponivel
para download na pégina inicial do MBP/ SSCP
MBP ana sayfasindan indirilebilir/ To SSCP eivai d1a-
B€oo yla Apn amd tnv apxikr oeiida Tou MBP

URL: http://www.mbp-gmbh.de/haemostat-line/
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REF Size DI Content/Box

HO101 10 x 10 mm 426023090905 30 (10 x 3)

HO505 50 x 50 mm 426023090906 10

HO510 50 x 100 mm 426023090907 10

H1010 100 x 100 mm | 426023090908 5
Manufacturer
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