CUTANPLAST @

Popis vyrobku
Cutanplast® je houba ze sterilni veprové zelatiny, nerozpustna ve vodé, dobre vstiebatelnd a se
snadnou manipulaci; podporuje zastaveni krvaceni. Houba je bélavd a porézni.

Mechanismus ucinku

Jakmile se produkt nasyti krvi, napomaha zastaveni krvaceni a pdsobi jako pomoc pfi kontrole lokalniho krvaceni.
Pfi spravném pouziti v pfiméfeném mnozstvi se Cutanplast® vstieba béhem 3-4 tydnd.

Mnozstvi produktu, které ma byt pouzito, a jeho vstiebani zavisi na krvacejicim povrchu a typu tkané, na kterou
se pouZije.

Upozornéni

Pripravek Cutanplast® se miize pouzivat za sucha nebo napustény fyziologickym roztokem pfi chirurgickych
zakrocich, s vyjimkou ocnich zasahU. Lehké ulozeni nebo pfilozeni s mirnym tlakem jako hemostatické cinidlo
pfi kontrole krvaceni Zilnich nebo arteridlnich kapilar, tam, kde neni mozné pouziti béznych technik
zastavujicich krvaceni (hemostatické stehy, komprese, ligace, atd.).

Cutanplast® se da pristfihnout sterilnimi nGizkami na pozadovany rozmér, aniz by se rozpadl a ma snizenou
prilnavost ke klestim a chirurgickym nastrojdm.

Pfi aplikaci Cutanplast® Pulver se musi pfipravek smichat se sterilnim fyziologickym roztokem.

Kontraindikace
Cutanplast® by se nemél pouzivat k uzavirani feznych ran, protoze by to mohlo mit vliv na Ié¢bu a zpdsobit
zjizveni okraju klize.

Cutanplast® nelze pouzivat do intravaskuldrnich dutin, protoZe vznika nebezpeci embolizace.
Cutanplast® nepouzivejte pfi embolizacnich postupech.

Cutanplast® nepouzivejte u pacientd, ktefi jsou na piipravekalergicti.

Cutanplast® nepouzivejte pfi infikovanych ranach.

Upozornéni

- Pouziti Cutanplast® neopraviuje k vylouceni normalnich postupt k zastaveni

krvaceni.

- Po dosazeni zastaveni krvaceni se musi produkt, tam, kde je to mozné, z mista pouziti odstranit, aby se
zabranilo nebezpedi posunuti produktu a mozné kompresi vedlejsich ¢asti.

- Cutanplast® vzdy odstrante po pouZiti v kostnich otvorech, v miSe a / nebo nervu, v chiasma optimum,
nebo v jejich okoli nebo pfilehlych oblastech.

- Pii poutziti v neurochirurgii nebo okolnich a na nervy piiléhajicich oblastech Cutanplast® vzdy odstrarite,
protoze zvyseni obsahu produktu mize vést ke komprimovani a také silnému poskozeni nervové tkané.
- Cutanplast® nepouzivejte pii silném tepenném krvéaceni, pii krevni stazi nebo méstnani jinych organickych
tekutin, ani pfi zcela skrytych zdrojich krve.

- Cutanplast® nepouzivejte pro poporodni zékroky a pro kontrolu menorrhagi.

- Bezpecnosti a ticinnost produktu Cutanplast® pii opthalmickych zasazich nebyla zkoumana.

- Bezpecnost a Ucinnost pripravku Cutanplast® u déti a téhotnych

zen nebyla zkoumana.

Bezpecnostni opatieni Pozor:

- Cutanplast® je sterilni jednorazovy produkt. Nepouzité zbytky produktu se musi odstranit. Oteviend a
nepouzita baleni se musi zlikvidovat.

- Pii zavienych nebo tzkych mistech tkani se pro zabranéni poskozeni zvysenim objemu z ddvodu

kontaktu s organickymi tekutinami nedoporucuje predchazejici komprimace produktu.

- I kdyz se v nékterych piipadech doporucuje kavitu pro zastaveni krvaceni zapinit, Cutanplast® se nesmi
timto zptsobem pouzit, ledaze Ze by se po dosazeni zastaveni krvaceni z rany peclivé odstranily véechny

jeho zbytky.

- Cutanplast® pouzivejte v miniméalnim mnoZstvi, aby se dosahlo pouze zastaveni krvaceni, a potom vzdy
kazdy prebytek produktu z mista aplikace odstrarite.

- Cutanplast® nepouzivejte spolu s autolognimi transfuzemi krve, protoze je dokézano, ze hemostatické ¢astice
mohou prochdzet pres transfuzni filtr detoxikacnich systém(.

- Cutanplast® nepouzivejte ve spojeni s tmelem z methylmethakrylatu. Bylo dokézano, Ze porézni struktura
oslabuje silu tmelu pouzitého pri fixaci protéz na plochéch kosti.

- Byly zjistény netiplné resorpcni postupy a ztrata sluchu v diisledku aplikace hemostatickych Zelatinovych
hub u plastik usnich bubinkd.

- Cutanplast® nepouzivejte pfi poruchach srazlivosti krve.

- Pouzivéni pripravku Cutanplast® spolecné s farmakologicky tcinnymi latkami nebo jinymi substancemi musi
pro kazdy jednotlivy pfipad a na svoji vlastni zodpovédnost peclivé zvazit pfislusny chirurg.

- Bezpecnost a Ucinnost pripravku Cutanplast® pi chirurgickych zékrocich v urologii se musi provéfit.
Cutanplast® neni piipustny pro poutziti v ledvinovych panvickach, v ledvinovych kaliscich, v mocovych trubicich
amocovodu, protoze je nutno zabranit mozné tvorbé mocovych a ledvinovych kament.

- Aplikace produktu CUTANPLAST pii o$etieni krvaceni z nosu se nedoporucuje, protoze by mohlo

pfi vdechovani dochazet k dychacim potizim.

Navod k pouziti

Prectéte si peclivé ndvod k poutziti dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat. Pfed pouZitim zkontrolujte
neporusenost baleni. Sterilita je zaru¢ena pouze tehdy, kdyz je baleni neposkozené a suché.

Pfi zachézeni s produktem dbejte vzdy na aseptickd bezpecnostni opatfeni. Pro zastaveni krvéceni pouzijte
vzdy minimélni mnozstvi produktu.

Cutanplast® Ize pouzivat v jeho plvodnim suchém stavu, nebo napustény fyziologickym roztokem.
Prilozte pripravek lehkym tlakem na krvacejici misto, az se krvaceni zastavi. Nejde-li pfipravek po dosazeni
zastaveni krvaceni odstranit, odstrante opatrné prebytecné ¢asti pripravku.

Pouzivejte vyrobek do data primarni a sekundarni exspirace uvedené na obalu.

Tento vyrobek je dodévan ve formétech uvedenych na soucasném IFU.

Cutanplast® Powder:

Prasek vlozte do vhodné sterilni nadoby a pridejte 3-6 ml sterilniho fyziologického roztoku.

Disperze prasku se dosahne stla¢ovanim dna nadoby prsty, navie¢enymi do sterilnich rukavic, dokud nevznikne
elastickd pasta.

Vznikl4 pasta se m{ize svinout nebo pouzit podle prani.

Uchovavani
Cutanplast® se musi skladovat na suchém misté pfi teploté okoli.
Cutanplast® se musi chrénit pred slunecnim zarenim.

Cutanplast® Standard 70 x50 x 10 mm Ref. 05170502
Cutanplast® Special 70x50x 1 mm Ref. 05380502
Cutanplast® Anal 80 x 30 mm Ref. 05480302
Cutanplast® Dental 10x 10 x 10 mm Ref. 05610101
Cutanplast® Film 200 x 70 x 0.5 mm Ref. 05770202
Cutanplast® Film x 50 200 x 70 x 0.5 mm Ref.05770203
Cutanplast® Dial 30x30x 10 mm Ref.05230302
Cutanplast® Small 50 x 30 x 10 mm Ref.05850302
Cutanplast® Large 80 x 125 x 10 mm Ref.058801251
Cutanplast® 20 x 60 20x60 x 7 mm Ref.05520602
Cutanplast® 80 x 20 20x 80 x 10 mm Ref.05580202
Cutanplast® 80 x 50 80 x50 x 10 mm Ref.05180502

Cutanplast® Powder 1gr Ref.05200001



