HEMOTESE®
Comprese hemostatice pe baza de colagen resorbabil
CE 0459
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Compresa hemostaticd pe baza de colagen resorbabil

Pentru uz medical

Descriere: compresa din colagen nativ, tip I, nedenaturat, liofilizat, resorbabil, extras din derma de
vitel ce provine din Statele Unite.

Compresa sterild, alba, care isi pastreaza integritatea in mediu umed, ceea ce permite o manipulare

usoara a produsului in momentul aplicarii.

Indicatii terapeutice
Compresa HEMOTESE este indicatd ca fiind un hemostatic local in timpul interventiilor chirurgicale,
atunci cand controlul sangerdrii este ineficient prin ligatura sau prin alte mijloace conventionale. Ea

poate fi folosita pentru a opri hemoragiile capilare, venoase sau arteriale.
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Proprietati

- HEMOTESE are o puternica putere hemostaticd, deoarece procedeul sdu de fabricatie permite
conservarea structurii elicoidale a colagenului. In forma sa nativd, colagenul are un efect specific
asupra hemostazei. In momentul in care intra in contact cu trombocitele, colagenul provoaca
agregarea acestora determinand formarea unui cheag de fibrina.

- HEMOTESE este un hemostatic local cu actiune rapida. Odata aplicat pe locul cu hemoragie,
HEMOTESE opreste sangele intre 2 si 6 minute, in functie de importanta sangerarii.

- Compresa HEMOTESE este resorbabila. Ea poate fi lasata in situ dupa oprirea sangerarii, daca
conditiile o cer. Studii efectuate pe animale au demonstrat cd HEMOTESE este resorbabild in mai putin
de 8 saptamani.

- HEMOTESE are o buna rezistenta in locul cu hemoragie. Flexibilitatea sa permite o bund manipulare.

Contraindicatii

- Deoarece colagenul reduce puterea adezivd a cimentului din polimetacrilat de metil, compresa
HEMOTESE este contraindicata in hemostaza suprafetelor osoase pe care trebuie sa se fixeze material
protetic cu acest ciment.

- Nu trebuie efectuate auto-transfuzii in pre-operatoriu cu sange care a intrat in contact cu HEMOTESE
din cauza riscului de a determina formarea unor microtrombocite in circulatia generala.

- Nu folositi HEMOTESE la pacientii cu predispozitie alergica sau in cazul in care se stie ca sunt alergici

la colagen de origine bovina.

Precautii de utilizare

- Se recomanda inldturarea excesului de compresa dupa obtinerea hemostazei, pentru a facilita
resorbtia.

- Compresa HEMOTESE nu trebuie s3 fie lasata dupd hemostaza plagilor cutanate deoarece poate
incetini apropierea marginilor plagii, in timpul cicatrizarii.

- HEMOTESE, asemenea altor agenti hemostatici locali pe baza de colagen, poate favoriza dezvoltarea
bacteriana.

- Eficienta compresei HEMOTESE poate fi diminuata la pacientii care prezinta probleme de coagulare
sistemica.

- Trebuie luate unele precautii in chirurgia oto-laringologica pentru a evita aspirarea produsului de
catre pacient, ca de exemplu prin inlaturarea excesului produsului.

- Din cauza absentei datelor clinice la femeia insdrcinata si la copil, compresa HEMOTESE nu va trebui
folositd decat in caz de fortd majora.

- HEMOTESE este un produs de unica folosintd, nu trebuie resterilizat.

HEMOTESE se sterilizeaza in autoclava.

- Verificati daca pungutele duble sunt intregi, aceasta garantand sterilitatea produsului.

Reactii adverse
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Ca si in cazul altor agenti hemostatici pe baza de colagen pot aparea reactii adverse cum ar fi:
- formarea adeziunii
- reactii alergice
- reactii la corpuri strdine
- cresterea incidentei durerii alveolare atunci cand compresa este utilizata pentru a umple o

alveola dupa o extractie dentara.

Dozare si mod de administrare
HEMOTESE trebuie sa fie utilizata in conditii sterile dupa pregatirea adecvata a locului ce trebuie
tratat.
HEMOTESE se aplica direct pe suprafata ce trebuie tratata, printr-o usoara apasare.
Timpul de aplicare variaza in functie de hemoragia care trebuie opritd. In general, sunt suficiente 2-6
minute.
Compresa HEMOTESE poate fi taiata la dimensiunea dorita pentru a permite o mai buna aplicare.
HEMOTESE fiind resorbabila, compresa poate fi lasata in situ dupa obtinerea hemostazei. Oricum, se
recomanda inlaturarea excesului de compresa.
HEMOTESE rdmane intactd in prezenta sangelui si nu se dezagrega odata ce s-a udat.
Produs de unica folosintd, a se arunca restul produsului nefolosit.
A nu se resteriliza.

A nu se folosi compresa daca ambalajul dublu este deteriorat.

Pastrare
A se pastra la temperatura camerei si a se feri de umezeald, in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana copiilor.

A nu se depasi data limitd de utilizare inscrisa pe ambalaj.

Sterilizare

Compresa HEMOTESE este sterilizatd cu ajutorul razelor beta.

= STUDIUL PERFORMANTEI:
Au fost efectuate studii pentru a evalua proprietdtile hemostatice ale compreselor HEMOTESE in

comparatie cu un produs de referinta fabricat din celuloza regenerata oxidata.

= Teste in vitro:
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Timpul de coagulare necesar pentru a obtine hemostaza si cinetica de eliberare a complexului
tromboza/anti-tromboza (TAT) au fost masurate pe sangele a 3 donatori.

Timpul mediu de coagulare:

Produs Timpul de coagulare
HEMOTESE 11,3 min
Tifon din celuloza regenerata oxidata 14 min

e Coagularea este mai rapidd cu compresele HEMOTESE decat cu tifonul din
celuloza regeneratd oxidata.
Timpul necesar pentru eliberarea de 500 ng/ml din complexul TAT:
La cei trei donatori, 500 ng/ml din complexul TAT au fost obtinute intre 7 si 10 minute cu HEMOTESE
si in peste 11 minute cu tifonul din celuloza regenerata oxidata.
Cinetica de eliberare a complexului TAT:
[diagrama]:
Complexul TAT in ng/ml
Compresele HEMOTESE®
Tifon din celuloza regenerata oxidata
Timp in minute
e Hemostaza este activatd mai rapid cu compresele HEMOTESE decit cu
tifonul din celuloza regenerata oxidata.
e Nivelele complexului TAT atinse cu compresele HEMOTESE sunt considerabil

mai ridicate decat cele obtinute cu tifonul din celuloza regeneratd oxidata.

= Test in vivo:
Compresele HEMOTESE au fost testate pe porci, pe modele de leziuni la splina si la ficat.

Timpul de hemostaza:

Locul HEMOTESE Tifon din celuloza regenerata oxidata
Splina 5,7 min 9,9 min
Ficatul 2,2 min 4,0 min

e Hemostaza este mai rapida cu compresele HEMOTESE decat cu tifonul din celuloza
regeneratd oxidata.
Avantajul si rezistenta compreselor pe locul tratat:
In timpul studiului, a fost evaluat comportamentului compreselor HEMOTESE de un chirurg in functie

de 5 criterii:

Usurinta de manevrare Foarte buna
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Umflarea in contact cu sangele Nu exista
Adeziunea initiala la rana Foarte buna
Detasarea secundard Nu existd
Retentia structurii Satisfacatoare

e Compresa HEMOTESE este foarte usor de utilizat si prezinta un comportament bun in

raport cu rana.

e Compresa

in cazul he

= Concluzia studiului

HEMOTESE nu se lipeste de manusi, nu se separd si ramane intacta chiar

moragiilor abundente.

performantei:

Compresele HEMOTESE demonstreaza proprietati hemostatice superioare celor ale

tifonului din celuloza regenerata oxidata si sunt foarte avantajos de folosit.

Prezentare si dimensiuni

Compresele HEMOTESE sunt prezentate in ambalaj dublu steril individual.

Sunt propuse patru dimensiuni:

Fabricant

Symatese biomatériaux
Z.1. Les Troques

69630 Chaponost Franta
Tel: +33 (0)4 78 56 72 80
Fax: +33 (0)4 78 56 00 48

REF.HEM25x35: 2,5 x 3,5 x 0,6 cm
REF.HEM7x5: 7x5x0,6cm
REF.HEM10x7: 10x7 x 0,4 cm
REF.HEM127x9: 12,7 x9 x 0,6 cm
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Importate si distribuite de:
EST MEDICA S.A.

Soseaua Pacurari nr. 151, Corp E3,

Cod postal 700544, Iasi, Romania

Tel.: +40232233386

Fax: +40232231972

office@estmedica.ro
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CERTIFICAT NR. 0983 / B2P3/ 2

Reinnoirea certificatului din data de 1 ianuarie 2005

Eliberat in Paris, la 14 mai 2006

CERTIFICAT CE

Aprobarea Sistemului Complet de Asigurare a Calitdtii

ANEXA II punctul 3 Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale

Fabricant (nume si adresd)

SYMATESE BIOMATERIAUX

ZI les Troques,

69630 CHAPONOST

FRANCE

Categoria dispozitivului (dispozitivelor)

Compresa hemostatica HEMOTESE®

LNE/G-Med certifica cd, in urma examindrii rezultatelor care apar in raportul cu numar de referinta E070606/1, sistemul de
asigurare a calitatii — pentru conceperea, producerea si controlul final — dispozitivelor medicale enumerate mai sus, este
conform exigentelor din anexa II punctul 3 a Directivei 93/42/CEE.

Aceasta adeverinta este valabila pana la 13 mai 2009 (inclusiv)

LNE/G-MED CE 0459

Pentru Directorul General, Laurence Dagallier, Director Certificari [semnatura indescifrabila]

Laboratorul national de metrologie si probe. Institutie publica cu caracter industrial si comercial
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