SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE
SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS
SYMBOLS USED ONTHE LABELS
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SIMBOLOS UTILIZADOS NA ETIQUETA
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Marchio CE e numero di dentificazione dell‘organismo notificante
Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificante

CE Marking and the identification number of the notifying body

Attenzione leggere le precauzioni di utilizzo
I Cuidado: leer las precauciones de empleo
Warning read the use instructions
o

bei der lesen

CUTANPLAST

Product description

Cutanplast® is a sterile gelatine sponge made of porcine material, insoluble in water, easy to handle and

reabsorbable. It's purpose is to facilitate the stopping of bleeding. The s
porosity.

Action mechanism

Once saturated with blood, the product promotes coagulation by serving as a coadjutant for controlling
local haemorrhage. If utilised correctly and in suitable amounts, Cutanplast® is reabsorbed within 3-4
weeks. The amount of product to be used and its re-absorption depend on the extension of the bleeding

surface and the type of tissue on which it is applied.

Achtung, die

CE-Kennzeichen und Kennnummer der Benannten Stelle

048 3 Marque CE et numéro d'identification de l'organisme notifié
Marcagao CE e nimero de identificagao do organismo notificado
CE-meerkat og identifikationsnummer pa det bemyndigede organ
Oznacenie CE a identifikacné ¢islo notifikovanej osoby
CE- i p
CE Isareti ve onaylanmis kurulusun kimlik numarast

CEi numer jednostki

Zruavon CE Kal apiB6G avayviplong Tou opyaviopioy Kovoroinong
Oznaceni CE a identifikacni islo notifikovaného mista
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Monouso Dati del fabbricante
Desechable Datos del fabricante
Single use only Manufacturer data
Einwegprodukt Herstellerdaten

A usage unique Données du fabricant
Descartavel Dados do fabricante
Engangsbrug Fabrikantens data
Jednorazové pouiitie
OHOPa3080r0 MCNONb30BaHIA
Tek kullanimiiktir
Jednorazowego uzytku

Udaje o vyrobcovi
MpoussoauTens
Uretici Bilgileri
Dane producenta

Miac Xpriong ETOIXEla KATAOKELAOTH
Jednorazovy produkt Udaje vyrobce
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Leggere il foglietto illustrativo
Leer el prospecto
D:ﬂ Read the instructions leaflet
Das Beiblatt lesen
Lire la notice
Consultar o folheto informativo

Lees indlzegssedien
Precitajte si pribalovy letak
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Utilizzare entro anno/mese
Caducidad

Use by year/month

Bis Jahr/Monat verwenden
Utiliser avant année/mois

Use antes do ano/més

Skal anvendes inden ar/maned
Pouzite do rok/mesiac

TopeH po rop/mecay

Son kullanim tarihine kadar kullaniniz
Zuzy¢ do rok / miesiac

Prospektiisii okuyunuz
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Attention | Lire les précautions d’emploi
Atencao leia as precaugdes de utilizagao

Bemaerk: Lzes forholdsreglerne ved brug igennem

Pozor, precitajte si opatrenia tykajlce sa pouZitia

BHmarue! O3HaKOMUTLCA C MePamMi1 NPEAOCTOPOXHOCTH N0 UCNIONb30BaHMIO
Kullanimina iliskin 6nlemleri dikkatlice okuyunuz

Uwaga zapozna¢ sie ze érodkami ostroznosci dotyczacymi stosowania
Mpoooxn S1aBAoTe TIC TPOPUAGEEIG Kata T Xprion

Pozor, pii aplikaci je nutno si precist bezpecnostni opatieni

. . o

O3HAKOMMTEA € NUCTKOM-BKNAZBILEM

Nalezy przeczytac ulotke informacyjng

Indications

adhesiveness with respect to forceps and surgery instruments.

Using Cutanplast® Powder requires mixing with sterile saline solution.

Contraindications
Do not use Cutanplast® for closing skin cuts as it could interfere with he

Do not use Cutanplast® in intravascular cavities due to the risk of embolization.

Do not use Cutanplast® for embolization procedures.

Do not use Cutanplast® in patients with ascertained allergy towards the product.

Do not use Cutanplast® on infected wounds.

Beware

- The use of Cutanplast® does not authorise abandonment of normal haemostatic intervention.

- Afer ataining haemostasis, if possible remove the product from the site of application to avoid the

risk of displacing the product and possible compression of the adjacent structures

- Remove Cutanplast® from the site of application when used on bone holes, in the spinal cord and/or in
the nerve or optical chiasm or in the areas surrounding or adjacent thereto.

- Remove Cutanplast® from the site of application if used in neurosurge

adjacent to the nerves given that by increasing the volume the product may cause compression

leading to damage of nervous tissue.

- Do not use Cutanplast® in cases of strong arterial haemorrhage, in cases of blood stagnation or
stagnation of other organic liquids where the source of haemorrhage is entirely occluded.

- Do not use Cutanplast® in post-partum interventions and for controlling haemorrhage

- The safety and efficiency of Cutanplast® in ophthalmic interventions is not verified

- The safety and efficiency of Cutanplast® on children and expectant women is not verified.

Numero di lotto Qls_  Conservare al riparo dalla luce solare diretta
LOT Nimero de lote ——8__ Conservar en lugar protegido de la luz directa del sol
Batch code ,/\|\ Preserve away from direct sunlight
Losnummer a Vor direkter geschiitzt Precaution measures
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Homep naptun
Lot numarasi

Conserver a I'abri de la lumiére directe du soleil

Manter afastado da luz solar direta
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discarded. Any opened and unutilised packaging should be discarded.
Warning: When in use on closed or narrow tissue spaces preliminary col
advisable to prevent its increase volume-wise, due to contact with orga
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Reference number
Referenznummer
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Referencenummer

Conservar em local seco
Skal opbevares pa et tort sted
Referenéné ¢islo
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Non ri-sterilizzare
% No volver a esterilizar
: Do not re-sterilise
Nicht erneut sterilisieren
Ne pas restériliser
Nao reesterilizar
Ma ikke resteriliseres
Znovu nesterilizujte

Data di produzione
Fecha de produccion
Date of manufacture
Produktionsdaten
Date de production
Data de fabricagéo
Fremstillingsdato
Datum vyroby
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Sterile. Sterilizzato con radiazioni ionizzanti

Estéril. Esterilizado por radiaciones ionizantes
Sterile. Sterilised with ionising radiation

Steril Mit ionisierenden Strahlen sterilisiert

Steérile. Stérilisé par radiations ionisantes
Esterilizado. Esterilizado com radiacdes ionizantes
Steril. Steriliseret med ioniserende stréling

Sterilné. Sterilizované pomocou ionizacného Ziarenia
CrepunbHo. C1
Sterildir. Iyonize radyasyon ile sterilize edilmistir
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MASCIA BRUNELLIspA

Viale Monza 272 - 20128 Milano - Italy
Tel. ++3902 25.20.91
Fax ++39 02 25.76.428
www.masciabrunelli.it
mktg@masciabrunelli.it

CUTANPLAST

Beskrivelse af produktet

Cutanplast® er en svamp, som er fremstillet af steril gelatine fra svin. Den er vandoplaselig, nem at
handtere og resorberbar og har til formal at fremme bledningsstandsning. Svampen har en hvidlig farve og
uniform porgsitet.

Funktion

Nér produktet er mzettet med blod, fremmer det koagulationen ved at fungere som adjuvant i lokal
bladningskontrol. Nar den anvendes korrekt, og i passende maengde, resorberes Cutanplast® i labet af 3-4
uger. Maengden af produkt, som skal anvendes, og dets resorption, afhaenger af storrelsen pa overfladen,
som blader, og den veevstype, som det anvendes pa.

Indikationer

Cutanplast® kan bruges ter eller fugtet med en steril fysiologisk oplasning under kirurgiske indgreb, med
undtagelse af oftalmologiske indgreb. Det kan enten placeres pé det blodende vaev som haemostat, eller
der kan udeves et let pres. Bruges til kontrol af bladning fra venese eller arteriose kapillarer, hvor det er
umuligt at gennemfere andre konventionelle haemostatiske procedurer (sutur, kompression, underbinding
0SV.).

Cutanplast® kan skaeres ud i den gnskede sterrelse med en steril saks, uden at det smuldrer, og det har
ringe klaebeevne pa pincetter og kirurgiske instrumenter.

Cutanplast® pulver skal blandes med steril fysiologisk oplesning inden det bruges.

Kontraindikationer
Brug ikke Cutanplast® til at lukke hudincisioner, da det kan pévirke sarhelingen og hudkanternes
ardannelse.

Brug ikke Cutanplast® i intravaskulaere hulrum pga. risikoen for embolisering
Brug ikke Cutanplast® til embolieringsprocedurer
Brug ikke Cutanplast® pa patienter med kendt allergi overfor produktet

Brug ikke Cutanplast® pa inficerede sar

Advarsler

- Brugen af Cutanplast® tillader ikke, at normal haemostatisk praksis tilsidesaettes.

- Nar haemostase er opnaet skal produktet fiernes fra applikationsstedet, hvis muligt, sa risikoen for
at produktet flytter sig og komprimerer eventuelle tilstadende strukturer kan undgas.

- Fjern Cutanplast® fra applikationsstedet, nar det bruges pa knoklet foramin, rygmarv og/eller syns
eller hgrenerven, eller pa tilstedende omrader

- Fjern Cutanplast® fra applikationsstedet, hvis det anvendes i neurokirurgi eller tilstadende
omréder, eller omréder som steder op til nerver. Der er risiko for at produktet, nér det svulmer op, kan
forarsage kompression med efterfalgende skader pa nerveveev, ogsa meget alvorlige.

- Brug ikke Cutanplast® pa kraftig arteriel haemoragi, ved haemoragisk stagnation eller anden
organisk vaeskestagnation, og nér drsagen til haemoragien er ukendt.

- Brug ikke Cutanplast® til indgreb post-partum eller kontrol af menoragi.

- Sikkerheden og effektiviteten ved brug af Cutanplast® i oftalmologiske indgreb er ikke blevet
verificeret.

- Sikkerheden og effektiviteten ved brug af Cutanplast® pa bern og gravide kvinder er ikke blevet
verificeret.

Forholdsregler

Advarsel: Cutanplast® leveres som sterilt engangsprodukt. Rester af ubrugt produkt skal bortskaffes. Abne,
ubrugte pakninger skal bortskaffes.

Advarsel: Nar produktet anvendes i lukkede og eller snaevre veevsrum, anbefales det ikke at komprimere
produktet inden brugen for at undga at det opsvulmede volumen, som er et resultat af kontakten med
organiske vaesker, kan forarsage skader.

Advarsel: Selvom det i nogle tilfeelde kan vaere egnet il at udfylde hulrum og opna haemostase, mé
Cutanplast® kun bruges pa denne made, hvis rester af produktet omhyggeligt fiernes, nar haemostasen er
opnaet.

Advarsel: Brug sa lidt Cutanplast® som muligt til at opnd haemostase, og fjern altid alt overskydende
produkt fra applikationsstedet

Advarsel: Brug ikke Cutanplast® sammen med autologiske blodopsamlingskredslgb. Det er demonstreret,
at partikler fra haemostatiske agenter kan passere igennem transfusionsfiltrene i rensningssystemerne.
Advarsel: Brug ikke Cutanplast® sammen med cement i methylmethacrylat. Det er pavist, at den porgse
struktur forringer cementens kraft til at fastgere proteser til knogleoverfladen.

Advarsel: Der er pavist tilfeelde af ufuldstaendig resorption og tab af herelsen forérsaget af brugen af
haemostatisk gelatine under kirurgisk rekonstruktion af trommehinden.

Advarsel: Brug ikke Cutanplast® i tilfaelde af koagulationsforstyrrelser

Advarsel: Kirurgen skal ngje overveje brugen af Cutanplast® sammen med farmakologisk aktive stoffer eller
andre stoffer, og det sker alene pa kirurgens ansvar

Advarsel: Sikkerheden og effektiviteten ved brug af Cutanplast® i forbindelse med urologiske indgreb skal
verificeres. Cutanplast® ma ikke efterlades i nyrebaekken, nyrekapsel, urinrer og urinleder for at undga
dannelsen af sten

Advarsel: det frarades at bruge CUTANPLAST til behandlingen af tilfeelde af epistaxis, da produktet kan
indandes og forarsage andedreetsbesvaer.

Brugsanvisning

Laes instruktionerne omhyggeligt inden produktet bruges

Inden brug skal det kontrolleres, at pakningen er intakt. Steriliteten er kun garanteret, nér pakningen ikke
er beskadiget eller vad.

Tag altid alle nedvendige aseptiske forholdsregler under alle faser af manipulation af produktet

Brug altid den mindst mulige maengde produkt til at opna haemostase

Cutanplast® kan anvendes tort eller fugtet med en steril fysiologisk oplasning.

Placér produktet med et let tryk pd omradet, som blader, indtil haemostase er opnéet

Hvis produktet ikke kan fiernes, nar haemostase er opnaet, skal al overskydende anvendt produkt
omhyggeligt fiemes

Brug produktet ind udlgbsdatoen, som er trykt pa den primaere og sekundzere emballage og pa aesken.
Produktet leveres i stgrrelserne, som er anfert pa denne brugsanvisning

Cutanplast® Powder:

Hzeld pulveret i egnet, steril beholder og tilszet 3-6 ml steril fysiologisk oplsning

Pulveret blandes ved at trykke det mod beholderens bund inditil der opnas en smidig pasta. Der skal bruges
sterile handsker.

Pastaen, som er opnaet, kan smares pd, rulles eller anvendes som ngdvendigt

Opbevaring
Cutanplast® skal opbevares pé et tort sted ved stuetemperatur
Cutanplast® skal beskyttes mod direkte sollys

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 10x10x 10 mm Ref. 05610101
Cutanplast® Film 200 x 70 x 0.5 mm Ref. 05770202
Cutanplast® Film x 50 200x 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 x125x 10 mm Ref.058801251
Cutanplast® 20 x 60 20x 60 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 1agr Ref.05200001
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Numero della referenza ‘4 Conservare in un luogo asciutto
Conservar en lugar seco
Preserve in a dry place
An einem trockenen Ort aufbewahren
Conserver dans un endroit sec

Uchovévajte na suchom mieste

Przechowywa¢ w suchym miejscu

He nogseprath nosTopHoli Crepunuzauyn

Non utilizzare se la confezione non & integra
No utilizar si el envase no esta intacto

Do not use if packaging is damaged

Nur bei unversehrter Packung verwenden box.
Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé
Nao usar se a embalagem estiver danificada

Brug ikke pakningen, hvis emballagen er beskadiget
Nepouzivajte, pokial je obal poskodeny

He ncnonb3osaTb B Clyyae NOBPeXAEHHON YNaKOBKN
Eger ambalaji tam degil ise kullanmayiniz

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone

MnV XpnOIHOTOIE(TE EGV N CUOKEVAGTa el UTIOOTET {NpIA
Pouivejte pouze pii neporuseném obalu

unless all surplus product is removed afer achieving haemostasis.
Warning: Use Cutanplast® in minimal amounts to reach haemostasis an
product from the site of application.

Warning: Do not use Cutanplast® together with autologous blood recovery systems, given that it has been
proven that particles of haemostatic agents could pass through the transfusion filters of the purification

systems.

Warning: Do not use Cutanplast® together with methyl methacrylate cement. It has been proven that the
porous structure weakens the cement used for fixing the prosthesis to the bone surface.
Warning: There have been cases of incomplete re-absorption and loss of hearing due to the use of

haemostatic sponges in eardrum-plastic operations.

Warning: Do not use Cutanplast® in cases of coagulation disorders.
Warning: The association of Cutanplast® with pharmacologically active
be evaluated by the surgeon and the responsibility thereof.

Warning: The safety and efficiency of Cutanplast® in urology surgical procedures is not verified. Cutanplast®

should not be lef in renal pelvis, in renal calyces, in the urethra or in the
formation of calculi.

Warning: CUTANPLAST is not recommended for treating cases of epistaxis given that the product could be

inhaled thus causing respiratory problems.

How to use

Cutanplast® can be used dry or soaked with sterile saline solution, for surgical interventions, except for
ophthalmic ones, through simple application or by exerting slight pressure like a haemostatic device for
controlling the bleeding of venous or arteriolar capillaries, and in cases where other conventional
haemostatic procedures (stitching, compression, binding etc) cannot be carried out.

Cutanplast® can be cut to the desired size without crumbling, using sterile scissors, and it has low

Beware: Cutanplast® is supplied sterile and disposable. Unutilised fractions of the product should be

Warning: When indicated to fill a cavity to obtain haemostasis, Cutanplast® shall not be used this way

CUTANPLAST

Descripcion del producto

Cutanplast® es una esponja estéril de gelatina de origen porcino, insoluble en agua, facil de manipulary
reabsorbible que tiene por objetivo favorecer el control del sangrado. La esponja es de color blanquecino y
tiene porosidad uniforme.

ponge is whitish with uniform

Mecanismo de accién

Al saturarse de sangre, el producto promueve la coagulacion y actiia como coadyuvante para controlar la
hemorragia local. Cuando se emplea correctamente, y en las cantidades adecuadas, Cutanplast® se
reabsorbe en unas de 3 0 4 semanas. La cantidad de producto que ha de emplearse y el tiempo de
reabsorcion del mismo dependen de la extension de la superficie sangrante y del tipo de tejido en el que se
aplica.

Indicaciones

Cutanplast® se puede utilizar seco o embebido en solucion fisiologica estéril en operaciones de cirugia, a
excepcion de las oftalmoldgicas, simplemente apoyandolo o ejerciendo una suave presién como
hemostatico para controlar el sangrado de capilares venosos y arteriales, en aquellos casos en los que no es
posible emplear técnicas hemostaticas convencionales (sutura, compresion, ligadura, etc).

Cutanplast® se puede cortar del tamano deseado con tijeras estériles sin que se desmenuce, ademas su
adhesividad respecto a pinzas e instrumentos quirirgicos es baja.

Para utilizar Cutanplast® Polvo es necesario amalgamarlo con solucion fisiologica estéril.

Contraindicaciones
Non utilizar Cutanplast® para cerrar incisiones cutaneas ya que podria interferir con el proceso de curacién
y cicatrizacion de los margenes cutaneos.

aling and cicatrisation. No utilizar Cutanplast® en las cavidades intravasculares a causa del riesgo de embolizacién.

No utilizar Cutanplast® en procedimientos de embolizacién.

No utilizar Cutanplast® en pacientes con alergia comprobada al producto.

No utilizar Cutanplast® sobre heridas infectadas.

Advertencias

- El empleo de Cutanplast® no autoriza la suspension de las técnicas de hemostasis normalmente
utilizadas.

- Cuando se alcanza la hemostasis, retirar, si fuera posible, el producto del sitio en el que ha sido
aplicado para evitar el riesgo de que se mueva y pueda provocar la compresion de estructuras
adyacentes.

- Retirar Cutanplast® del lugar en el que ha sido aplicado cuando la aplicacion tiene lugar en
fordmenes 6seos, médula espinal y/o en el nervio o quiasma 6ptico o en zonas circundantes o
adyacentes a los mismos.

- Retirar Cutanplast® del lugar de aplicacién cuando se emplea en neurocirugia o en regiones
cercanas o adyacentes a nervios ya que, al aumentar el volumen del producto, podria provocar
compresion y danos al tejido nervioso, incluso graves.

- No utilizar Cutanplast® en caso de hemorragia arterial severa, en caso de estancamiento de sangre
u otros liquidos organicos ni cuando la fuente de la hemorragia esté completamente oculta.

- No utilizar Cutanplast® en operaciones posparto ni para controlar menorragias.

- La seguridad y la eficacia de Cutanplast® en operaciones oftalmicas no ha sido comprobada.

- La seguridad y la eficacia de Cutanplast® en mujeres embarazadas y en ninos no ha sido
comprobada.

ry or in the areas surrounding or

Precauciones

Atencion: Cutanplast® se suministra estéril y es desechable. Los restos de producto no utilizado deben
desecharse. Los paquetes abiertos y no utilizados deben desecharse.

Atencion: Cuando se emplea en espacios tisulares cerrados o estrechos, se aconseja no comprimir el
producto antes de su aplicacién para evitar que el aumento de volumen del mismo, debido al contacto con
fluidos organicos, pueda provocar danos.

Atencion: A pesar de que en algunos casos es aconsejable rellenar la cavidad para obtener la hemostasis,
Cutanplast® ha de ser empleado de esta forma Ginicamente tras haber retirado atentamente el exceso de
producto una vez alcanzada la hemostasis.

Atencion: Utilizar la cantidad minima necesaria de Cutanplast® para alcanzar la hemostasis y siempre
retirar todo el exceso de producto del lugar en el que ha sido aplicado.

Atencion: No utilizar Cutanplast® junto con sistemas de recuperacién hematica autéloga ya que ha
quedado demostrado que las particulas de los agentes hemostaticos podrian pasar a través de los filtros
para transfusiones de los sistemas depurativos.

Atencion: No utilizar Cutanplast® junto con cemento a base de metacrilato de metilo. Ha quedado
comprobado que la estructura porosa debilita la fuerza del cemento utilizado para fijar prétesis a la
superficie 6sea.

Atencion: Se han detectado casos de reabsorcion incompleta y pérdida del oido a causa del uso de
esponjas hemostaticas de gelatina en cirugias de timpanoplastia.

Atencion: No utilizar Cutanplast® en casos de trastornos de coagulacion.

Atencion: El empleo de Cutanplast® asociado al uso de sustancias farmacolégicamente activas u otras
sustancias ha de ser evaluado atentamente por parte del cirujano y, en todo caso, estara bajo su
responsabilidad.

Atencion: La seguridad y la eficacia de Cutanplast® en procedimientos quirtrgicos de urologia no ha sido
comprobada. No se debe dejar Cutanplast® en la pelvis renal, calices renales, uretra y uréter para evitar
que se formen eventuales célculos.

Atencion: se aconseja no utilizar CUTANPLAST para el tratamiento de epistaxis ya que el producto prodria
ser inhalado, lo cual provoca dificultades respiratorias.

mpression of the product is
nic fluids, causing damage.

d always remove any surplus

substances or other substances shall

ureter so as to avoid the possible

Carefully read the present use instructions for use before using the product

Ensure that the packaging is whole before using. Sterility is guaranteed
damaged or wet.

Always use the minimal amount of product to atain haemostasis.
Cutanplast® can be used dry as it is or soaked with saline solution.

Rev.7 —02/2016

Apply the product on the area subject to haemorrhage by applying slight pressure until haemostasis is

atained.

Use the product by the expiry date indicated on the primary packaging,

Cutanplast® Powder:
Pour the powder into a suitable sterile container and add 3-6 ml of steri

the botom of the container up to obtain a malleable paste.
The paste thus obtained may be spread, rolled or applied according to
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Preservation
Cutanplast® shall be stored at room temperature and in a dry place
Cutanplast® shall be stored away from direct sunlight

Cutanplast® Standard 70 x50 x 10 mm
Cutanplast® Special 70x50x 1 mm
Cutanplast® Anal 80 x 30 mm
Cutanplast® Dental 10x10x 10 mm
Cutanplast® Film 200 x 70 x 0.5 mm
Cutanplast® Film x 50 200x 70 x 0.5 mm
Cutanplast® Dial 30x30x 10 mm
Cutanplast® Small 50 x 30 x 10 mm
Cutanplast® Large 80 x 125 x 10 mm
Cutanplast® 20 x 60 20x 60 x 7 mm
Cutanplast® 80 x 20 20x 80 x 10 mm
Cutanplast® 80 x 50 80 x50 x 10 mm
Cutanplast® Powder 1gr

Always be cautious when it comes to asepsis whenever handling the product.

If the product cannot be removed upon ataining haemostasis, carefully eliminate the surplus used product.

The product is supplied as per the formats indicated in the present instructions leaflet.

Dispersion of the powder is atained by compression using fingers, suitably covered with sterile gloves, on

Modo de empleo

Leer estas instrucciones de empleo con atencién antes de usar el producto.

Antes de usarlo, controlar que el paquete esté integro. Se garantiza la esterilidad del producto solo si el
paquete no esta danado ni mojado.

Tomar siempre las debidas precauciones para mantener la asepsia en todas las fases de manipulacion del
producto.

Utilizar siempre la cantidad minima de producto necesaria para alcanzar la hemostasis.

Cutanplast® se puede utilizar seco como viene o embebido en solucion fisioldgica.

Aplicar el producto sobre la zona hemorrégica y presionar suavemente hasta obtener la hemostasis.

En caso de que no sea posible retirar el producto una vez alcanzada la hemostasis, eliminar
cuidadosamente el exceso de producto utilizado.

Utilizar el producto antes de la fecha de caducidad indicada en el envase principal, en el secundario y en la
caja.

El producto esta disponible en los formatos indicados en este prospecto.

only if the packaging is not

, secondary packaging and on the

le saline solution Cutanplast® Powder:
Verter el polvo en un recipiente estéril adecuado y agregar 3-6 ml de solucion fisiologica estéril.

La dispersion del polvo se obtiene comprimiéndolo con los dedos, adecuadamente cubiertos con guantes
estériles, en el fondo del recipiente hasta obtener una pasta moldeable.

La pasta obtenida se puede extender, enrollar o aplicar de la forma deseada.

preference.

Conservacion
Cutanplast® tiene que ser conservado a temperatura ambiente y en un lugar seco.
Cutanplast® tiene que ser conservado en un lugar protegido de la luz directa del sol.

Ref. 05170502 Cutanplast® Standard 70 x50 x 10 mm Ref. 05170502
Ref. 05380502 Cutanplast® Special 70x50x 1 mm Ref. 05380502
Ref. 05480302 Cutanplast® Anal 80 x 30 mm Ref. 05480302
Ref. 05610101 Cutanplast® Dental 10x10x 10 mm Ref. 05610101
Ref. 05770202 Cutanplast® Film 200x 70 x 0.5 mm Ref. 05770202
Ref.05770203 Cutanplast® Film x 50 200 x 70 x 0.5 mm Ref.05770203
Ref.05230302 Cutanplast® Dial 30x30x10 mm Ref.05230302
Ref.05850302 Cutanplast® Small 50 x 30 x 10 mm Ref.05850302
Ref.058801251 Cutanplast® Large 80 x 125 x 10 mm Ref.058801251
Ref.05520602 Cutanplast® 20 x 60 20x60 x 7 mm Ref.05520602
Ref.05580202 Cutanplast® 80 x 20 20x80x 10 mm Ref.05580202
Ref.05180502 Cutanplast® 80 x 50 80 x 50 x 10 mm Ref.05180502
Ref.05200001 Cutanplast® Powder 1gr Ref.05200001

CUTANPLAST

Descrizione del prodotto

Cutanplast® & una spugna di gelatina di maiale sterile , insolubile in acqua, di facile manipolazione e
riassorbibile che ha lo scopo di favorire I'arresto del sanguinamento. La spugna appare di colore biancastro
e con porosita uniforme.

Meccanismo di azione

Una volta saturo di sangue il prodotto promuove la coagulazione fungendo da coadiuvante nel controllo
dell’emorragia locale. Quando utilizzato nella maniera e nella quantita corretta, Cutanplast® viene
riassorbito nell'arco di 3-4 settimane. La quantita di prodotto da utilizzare ed il suo riassorbimento
dipendono dall’estensione della superficie sanguinante e dal tipo di tessuto su cui € stato applicato.

Indicazioni

Cutanplast®puo essere utilizzato asciutto o imbibito di soluzione fisiologica sterile negli interventi chirurgici,
eccezion fatta per quelli oftalmici, per semplice applicazione o per modesta compressione come emostatico
per il controllo del sanguinamento di capillari venosi o arteriolari, laddove risultano impraticabili altre
procedure di emostasi convenzionali (suture, compressioni, legature etc).

Cutanplast®puo essere tagliato nelle dimensioni desiderate utilizzando forbici sterili senza che vi siano
sgretolamenti e presenta un‘adesivita ridotta nei confronti di pinze e ferri chirurgici.

Per utilizzare Cutanplast®Polvere & necessario amalgamarlo con soluzione fisiologica sterile.

Controindicazioni
Non utilizzare Cutanplast® per la chiusura di incisioni cutanee in quanto potrebbe interferire con la
guarigione e la cicatrizzazione dei margini cutanei.

Non utilizzare Cutanplast®nelle cavita intravascolari a causa del rischio di emobolizzazione
Non utilizzare Cutanplast®nelle procedure di embolizzazione
Non utilizzare Cutanplast®in pazienti con allergia accertata nei confronti del prodotto

Non utilizzare Cutanplast®su ferite infette

Avvertenze

- L'uso di Cutanplast® non autorizza a tralasciare le normali pratiche di emostasi.

- Dopo aver raggiunto I'emostasi rimuovere, quando possibile, il prodotto dal sito di applicazione per
evitare il rischio di spostamento o compressione del prodotto di altre strutture adiacenti

- Rimuovere Cutanplast® dalla sede di applicazione quando utilizzato nei forami ossei, nel midollo
spinale e/o nel nervo o chiasma ottico o nelle regioni ad essi circostanti o adiacenti

- Rimuovere Cutanplast® dalla sede di applicazione se utilizzato in neurochirurgia o nelle regioni
circostanti o adiacenti ai nervi poiché il prodotto aumentando di volume potrebbe causare
compressione con danni, anche di grave entita, al tessuto nervoso

- Non utilizzare Cutanplast® in caso di forte emorragia arteriosa, in caso di ristagno di sangue o altri
liquidi organici e quando la fonte emorragica sia completamente occultata.

- Non utilizzare Cutanplast® negli interventi post-partum e per il controllo di menorragie

- La sicurezza e I'efficacia del Cutanplast® in interventi oftalmici non & stata verificata

- La sicurezza e I'efficacia del Cutanplast® sui bambini e sulle donne in gravidanza non & stata
verificata.

Precauzioni

Attenzione: Cutanplast® & fornito sterile e monouso. Frazioni di prodotto non utilizzate devono essere
eliminate. Le confezioni aperte ed inutilizzate devono essere smaltite.

Attenzione: Quando utilizzato in spazi tissutali chiusi o ristretti si sconsiglia la compressione preliminare del
prodotto per evitare che il suo aumento di volume, dovuto al contatto con i fluidi organici, possa provocare
danni.

Attenzione: Sebbene alcune volte sia indicato riempire la cavita per ottenere I'emostasi, Cutanplast® non
deve essere utilizzato in questo modo se non dopo aver rimosso accuratamente, dopo il raggiungimento
dell’emostasi, I'eccesso di prodotto.

Attenzione: Utilizzare Cutanplast® nella quantita minima per raggiungere I'emostasi e rimuovere sempre
ogni eccesso di prodotto dal sito di applicazione

Attenzione: Non utilizzare Cutanplast®assieme a circuiti di recupero ematico autologo, poiché, é stato
dimostrato che particelle di agenti emostatici potrebbero passare attraverso i filtri trasfusionali dei sistemi
di depurazione

Attenzione: Non utilizzare Cutanplast® in associazione con cemento in metilmetacrilato. E’ stato dimostrato
che la struttura porosa indebolisce la forza del cemento impiegato nel fissaggio delle protesi alla superficie
ossea

Attenzione: Sono stati riportati casi di riassorbimento incompleto e perdita dell'udito a causa dell'uso di
spugne di gelatina emostatica nelle operazioni di timpano-plastica

Attenzione: Non utilizzare Cutanplast® nei casi di disordini della coagulazione

Attenzione: L'associazione di Cutanplast® con sostanze farmacologicamente attive o altre sostanze deve
essere attentamente valutata dal chirurgo ed in ogni caso & sotto la sua responsabilita

Attenzione: La sicurezza e l'efficacia di Cutanplast®nelle procedure chirurgiche in urologia deve essere
verificata. Cutanplast non deve esser lasciato nelle pelvi renali, nei calici renali, nell'uretra e nell’'uretere per
evitare la possibile formazione di calcoli

Attenzione: si sconsiglia I'utilizzo di Cutanplast® per il trattamento di casi di epistassi poiché il prodotto
potrebbe essere inalato causando difficolta respiratorie.

Modalita d'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni d’uso prima di utilizzare il prodotto

Prima dell'uso verificare I'integrita della confezione. La sterilita & garantita solo se la confezione non risulta
danneggiata o bagnata.

Usare sempre le cautele dell’asepsi in tutte le fasi della manipolazione del prodotto

Utilizzare sempre la quantita minima di prodotto per raggiungere I'emostasi

Cutanplast®puo essere utilizzato tal quale asciutto o imbevuto di soluzione fisiologica.

Applicare il prodotto sull'area emorragica applicando una leggera pressione fino al raggiungimento
dell'emostasi

Nel caso il prodotto non possa essere rimosso ad emostasi avvenuta provvedere ad eliminare
accuratamente il prodotto utilizzato in eccesso

Utilizzare il prodotto entro la data di scadenza riportata sul confezionamento primario, secondario e sulla
scatola

Il prodotto viene fornito nei formati riportati sul presente IFU

Cutanplast®Powder:

Versare la polvere il un contenitore idoneo sterile ed aggiungere 3-6 ml di soluzione fisiologica sterile
La dispersione della polvere viene ottenuta comprimendo la polvere con le dita, opportunamente
coperte da guanti sterili, sul fondo del contenitore fino ad ottenere una pasta malleabile.

La pasta cosi ottenuta puo essere spalmata, arrotolata o applicata secondo le preferenze

Conservazione
Cutanplast®deve essere conservato a temperatura ambiente e in luogo asciutto
Cutanplast®deve essere conservato al riparo della luce solare diretta

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 10x10x 10 mm Ref. 05610101
Cutanplast® Film 200x70 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 x7 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 1or Ref.05200001

CUTAN PLAST@B

Descrigao do produto

Cutanplast® é uma esponja de gelatina de porco estéril, insoltivel em dgua, de facil manipulagéo e
reabsorvivel que tem a finalidade de facilitar o estancamento de hemorragias. A esponja é de cor
esbranquigada e com porosidade uniforme.

Mecanismo de acao

Quando o sangue é absorvido o produto promove a coagulagao, servindo como coadjuvante no controle da
hemorragia local. Quando usado corretamente e na quantidade adequada, Cutanplast® é reabsorvido
dentro de 3-4 semanas. A quantidade de produto a ser usado e a sua reabsor¢ao dependerd da extensao da
superficie de sangramento e do tipo de tecido no qual é aplicado.

Indicagées

Cutanplast® pode ser usado seco ou embebido em solugao fisiologica estéril, em intervengoes cirdrgicas,
exceto nas oftalmicas, aplicado de forma simples ou exercendo uma leve compressao, como um
hemostatico para o controle da hemorragia de capilares venosos e arteriais, onde sao impraticaveis outros
procedimentos de hemostasia convencional (suturas, compressées, ligaduras, etc.).

Cutanplast® pode ser cortado no tamanho desejado, utilizando tesouras esterilizadas, sem qualquer
fragmentagdo e tem uma aderéncia reduzida em relagao a pingas e instrumentos cirtirgicos.

Para utilizar Cutanplast® Powder é necessario mistura-lo com solugao fisiologica estéril.

Contraindicagoes
Néo utilizar Cutanplast® para o encerramento de incisdes na pele, pois pode interferir coma cura e o
processo de cicatrizagao da pele.

Néo utilizar Cutanplast® nas cavidades intravasculares devido ao risco de embolizagao.
Néo utilizar Cutanplast® para procedimentos de embolizagao.
Néo utilizar Cutanplast® em pacientes com alergia conhecida ao produto.

Néo utilizar Cutanplast® em feridas infetadas.

Pecaugdes

- O uso de Cutanplast® ndo permite negligenciar as normais praticas de hemostase.

- Apos a hemostase, remover quando possivel, o produto a partir do local de aplicagao, para evitar o
risco de deslocamento do produto e a possibilidade de compressao das estruturas adjacentes.

- Remover o Cutanplast® a partir da base da aplicagao quando usado em foramens dsseos, na

medula espinhal e/ou no nervo, quiasma 6tico ou nas regides envolventes ou adjacentes aos mesmos.
- Remover o Cutanplast® a partir da base da aplicagao quando for utilizado em neurocirurgia ou nas
regides envolventes ou adjacentes aos nervos, porque quando o produto aumenta de volume podera
causar dano por compresséo, mesmo graves no tecido nervoso.

- Nao utilizar Cutanplast® no caso de hemorragia arterial forte, no caso de estagnacao de sangue ou
outros liquidos organicos e quando a fonte hemorragica estiver completamente neutralizada.

- Nao utilizar Cutanplast® em intervengdes pos-parto e para o controle da menorragias.

- A seguranca e a eficacia de Cutanplast® em intervencoes oftalmoldgicas nao foi verificada.

- A seguranca e a eficacia de Cutanplast® em criangas e mulheres grévidas ndo foi verificada.

Precaugées

Atengdo: Cutanplast® é fornecido estéril e descartavel. Fragoes de produto nao utilizadas devem ser
descartadas. As embalagens abertas e inutilizadas devem ser eliminadas.

Atencao: Quando for utilizado em espacos de tecido fechados ou confinados nao é recomendada a
compressdo preliminar do produto para evitar o seu aumento de volume, devido ao contato com os fluidos
organicos, o que pode causar danos.

Atengdo: Apesar de algumas vezes ser indicado para preenchimento de cavidades para a obtengao da
heméstase, Cutanplast® nao deve ser usado desta forma sem previamente ser cuidadosamente removido o
excesso de produto, bem como apds a realizagao da heméstase.

Atengdo: Utilizar Cutanplast® na quantidade minima para obter a heméstase e remover sempre qualquer
produto em excesso do local da aplicagdo.

Atengdo: Ndo utilizar Cutanplast® juntamente com circuitos de recuperagao de sangue autdlogo, porque foi
demonstrado que particulas de agentes hemostaticos podem passar através dos filtros de transfusdo dos
sistemas de purificagao.

Atencao: Néo utilizar Cutanplast® em associagdo com cimento 6sseo metilmetacrilato. Foi demonstrado
que a estrutura porosa enfraquece a resisténcia do cimento utilizado na fixagdo das proteses a superficie
o6ssea.

Atengdo: Foram relatados casos de reabsor¢ao incompleta e perda de audicéo devido ao uso de esponjas
de gelatina hemosttica nas operagdes de timpanoplastia.

Atengdo: Nao utilizar Cutanplast® em casos de distdrbios da coagulagao.

Atencao: A associagao de Cutanplast® com substancias farmacologicamente ativas ou outras substancias
deve ser cuidadosamente ponderada pelo cirurgido e, em qualquer caso, sera de sua inteira
responsabilidade.

Atencdo: A seguranca e a eficicia de Cutanplast® nos procedimentos cirtirgicos em urologia deve ser
verificada. Cutanplast® ndo deve ser deixado na pelve renal, nos calices renais e na uretra para evitar a
possivel formagéo de caculos.

Atengéo: recomendamos o uso de CUTANPLAST para o tratamento de casos de epistaxe, porque o produto
pode ser inalado, causando dificuldades respiratorias

Como utilizar

Ler com muita atencdo estas instrugoes de uso antes de utilizar o produto.

Antes da utilizagao, verificar a integridade da embalagem. A esterilidade ¢ garantida somente se a
embalagem ndo estiver danificada ou molhada.

Ter sempre muito cuidado com a assepsia em todas as fases do manuseio do produto.

Utilizar sempre a quantidade minima do produto para obter a hemdstase.

Cutanplast® pode ser utilizado tal e qual como é, seco, ou embebido em solugao fisiologica.

Aplique o produto sobre a drea da hemorragia exercendo uma leve pressao até obter a heméstase.

Se o produto nao poder ser removido aps a hemdstase eliminar cuidadosamente o produto utilizado em
€XCesso.

Utilizar o produto dentro do prazo de validade impresso na embalagem primaria, secundaria e na caixa.
0O produto é fornecido nos tamanhos referidos nestas Instrugoes para Uso.

Cutanplast® Powder:

Verter o p6 num recipiente esterilizado apropriado e adicionar 3-6 ml de solugéo fisioldgica estéril.
Adispersdo do pd é obtida comprimindo-o com os dedos, devidamente cobertos com luvas estéreis, no
fundo do recipiente até obter uma massa maleavel.

A massa resultante pode ser espalmada, enrolada ou aplicada de acordo com as preferéncias.

Conservagao
Cutanplast® deve ser conservado a temperatura ambiente em local seco.
Cutanplast® deve ser mantido ao abrigo da luz solar direta.

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 10x10x 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 125x 10 mm Ref.058801251
Cutanplast® 20 x 60 20 x 60 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

CUTANPLAST

Description
Cutanplast® est une éponge de gélatine porcine stérile, insoluble dans 'eau, malléable et résorbable,
prévue pour étre utilisée a des fins hémostatiques. L'éponge est de couleur blanc cassé et d'aspect poreux.

Mécanisme d'action

Une fois saturé de sang, le produit active la coagulation, en servant d'adjuvant dans le contréle de
I'hémorragie locale. Utilisé correctement et en quantités appropriées, Cutanplast® est résorbé en 'espace
de 3-4 semaines. La quantité de produit a utiliser et sa résorption dépendent de I'étendue de la surface
hémorragique et du type de tissu sur lequel il est appliqué.

Indications

Cutanplast® peut étre utilisé sec ou imbibé de solution physiologique stérile, lors des interventions
chirurgicales (sauf ophtalmiques), par simple application ou en exercant une légére pression, a des fins
hémostatiques pour maitriser des hémorragies capillaires, veineuses ou artérielles, lorsque les autres
procédures conventionnelles d'hémostase (sutures, pressions, ligatures, etc.) sont impraticables.

Cutanplast® peut étre coupé a la dimension désirée avec des ciseaux stériles sans s'émietter et présente
une adhésivité trés réduite sur les pinces et les instruments de chirurgie.

Pour utiliser Cutanplast® Polvere, il est nécessaire de 'amalgamer a I'aide d'une solution physiologique
stérile.

Contre-indications
Ne pas utiliser Cutanplast® pour refermer les incisions cutanées, car le produit peut interférer avec la
guérison et la cicatrisation des bords de la peau.

En raison d'un risque d'embolie, ne pas utiliser Cutanplast® dans les cavités intravasculaires
Ne pas utiliser Cutanplast® pour les procédures d'embolisation
Ne pas utiliser Cutanplast® chez les patients présentant des allergies connues au produit

Ne pas utiliser Cutanplast® sur des blessures infectées

Mises en garde

- L'utilisation de Cutanplast® n'est pas destinée a remplacer les méthodes conventionnelles
d'hémostase.

- Aprés avoir atteint I'hémostase, enlever le produit du site d'application afin d'éviter tout risque de
déplacement du produit et la compression éventuelle de structures adjacentes

- Retirer Cutanplast® du site d'application lorsqu'il est utilisé dans les trous des os, dans la moelle
épiniére et/ou dans le nerf ou chiasma optique, ou bien autour ou a proximité de ces derniers

- Retirer Cutanplast® du site d'application lorsqu'il est utilisé en neurochirurgie ou dans les régions
autour ou a proximité des nerfs, car le produit, en augmentant de volume, peut exercer une pression
entrainant des dommages, y compris séveres, au tissu nerveux

- Ne pas utiliser Cutanplast® en cas de forte hémorragie artérielle ni a des endroits ot du sang ou
dautres liquides se sont accumulés, ou dans les cas ot le point d'hémorragie est submergé.

- Ne pas utiliser Cutanplast® lors des interventions post-partum et pour maitriser des ménorragies
- L'innocuité et l'efficacité de Cutanplast® en chirurgie ophtalmique n'ont pas été établies

- L'innocuité et l'efficacité de Cutanplast® sur les enfants et les femmes enceintes n‘ont pas été
établies.

Précautions

Attention : Cutanplast® est un produit stérile et & usage unique. Les fractions de produit non utilisées
doivent étre éliminées. Les emballages ouverts et non utilisés doivent étre jetés.

Attention : lorsqu'il est placé dans des espaces tissulaires fermés ou étroits, il est déconseillé d'appliquer
une compression préliminaire du produit afin d'éviter que I'augmentation de son volume, due au contact
avec les fluides organiques, n'entraine des dommages.

Attention : bien qu'il soit parfois nécessaire de combler une cavité a des fins hémostatiques, ne pas utiliser
Cutanplast® de cette fagon, excepté aprés avoir enlevé soigneusement I'excédent du produit aprés avoir
atteint 'hémostase.

Attention : n'utiliser que la quantité minimum de Cutanplast® nécessaire a 'obtention de 'hémostase et
toujours retirer 'excés de produit du site d'application

Attention : ne pas utiliser Cutanplast® de concert avec des circuits de récupération de sang autologue. Il a
été démontré que des fragments d'agents hémostatiques peuvent traverser les filtres de transfusion des
systémes d'épuration.

Attention : ne pas utiliser Cutanplast® de concert avec du ciment a base de méthacrylate de méthyle. Il a
été démontré que sa structure poreuse réduit la résistance du ciment utilisé pour la fixation des prothéses
aux surfaces osseuses.

Attention : des cas de résorption incompléte et de perte de l'audition associées a 'usage d'éponges de
gélatine hémostatique ont été signalés lors de tympanoplasties

Attention : ne pas utiliser Cutanplast® dans le traitement des troubles de la coagulation

Attention : l'association de Cutanplast® a d'autres substances pharmacologiquement actives ou autres doit
étre soigneusement évaluée par le chirurgien et reléve de la responsabilité de ce dernier

Attention : linnocuité et l'efficacité de I'usage de Cutanplast® en chirurgie urologique doivent encore étre
établies. Cutanplast® ne doit pas étre laissé dans le bassinet du rein, les calices du rein, 'urétre ou les
uretéres pour éviter ['éventuelle formation de calculs

Attention : I'utilisation de CUTANPLAST est déconseillée en cas d'épistaxis en raison du risque d'inhalation
du produit pouvant entrainer des difficultés respiratoires

Mode d'emploi

Lire attentivement le présent mode d'emploi avant d'utiliser le produit

Avant ['utilisation, vérifier I'intégrité du conditionnement. La stérilité est garantie uniquement si
I'emballage n'est pas endommagé ni mouillé.

Utiliser toujours les précautions de I'asepsie pendant toutes les phases de manipulation du produit
Utiliser toujours la quantité minimum de produit pour obtenir 'hémostase

Cutanplast® peut étre utilisé tel quel, 'est-a-dire sec, ou bien imbibé de solution physiologique.
Appliquer le produit sur le site hémorragique en exergant une légére pression afin d'obtenir 'hémostase
Aprés avoir obtenu 'hémostase, si le produit ne peut pas étre retiré, éliminer soigneusement I'exces de
produit

Utiliser le produit avant la date de péremption imprimée sur I'emballage primaire, secondaire et sur la
boite

Le produit est fourni dans les formats indiqués dans ce mode d'emploi

Cutanplast® Powder :

Verser la poudre dans un récipient stérile adéquat et ajouter 3-6 ml de solution physiologique stérile

La dispersion de la poudre est obtenue par compression avec les doigts, protégés par des gants stériles,
contre le fond du récipient jusqu'a obtention d'une pate malléable.

La pate ainsi obtenue peut étre étalée, roulée ou appliquée selon les préférences

Conservation
Cutanplast® doit étre conservé a température ambiante et dans un lieu sec
Cutanplast® doit étre conservé a ['abri de la lumiére directe du soleil

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 10x10x 10 mm Ref. 05610101
Cutanplast® Film 200 x 70 x 0.5 mm Ref. 05770202
Cutanplast® Film x 50 200x 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 125x 10 mm Ref.058801251
Cutanplast® 20 x 60 20x 60 x 7 mm Ref.05520602
Cutanplast® 80 x 20 20x80 x 10 mm Ref.05580202
Cutanplast® 80 x 50 80 x50 x 10 mm Ref.05180502
Cutanplast® Powder 1ar Ref.05200001

CUTAN PLAST”@

Produktbeschreibung
Cutanplast® ist ein Schwamm aus steriler Schweinegelatine, wasserunlslich, leicht zu handhaben und
resorbierbar; dient zur Unterstiitzung der Blutstillung. Der Schwamm ist weisslich und pords.

Wirkmechanismus

Sobald das Produkt mit Blut gesattigt ist, férdert es die Blutgerinnung und fungiert als Unterstiitzung bei
der Kontrolle der lokalen Blutung. Bei korrekter Verwendung in der angemessenen Menge wird
Cutanplast® innerhalb von 3 -4 Wochen resorbiert. Die zu verwendende Produktmenge und ihre Resorption
héngen von der blutenden Oberfléche und der Art des Gewebes ab, auf dem es angewandt wird.

Hinweise

Cutanplast® kann trocken oder mit physiologischer steriler Lésung getrénkt bei chirurgischen Eingriffen, mit
Ausnahme ophtalmischer Eingriffe verwendet werden. Einfache Auflage oder mit leichtem Druck als
blutstillendes Mittel fiir die Kontrolle der Blutung von vendsen oder arteriellen KapillargeféBen, dort wo der
Einsatz konventioneller blutstillender Verfahren (Nahte, Kompression, Abbindung, ect.) nicht méglich ist.

Cutanplast® kann mit steriler Schere in das gewiinschte Maf geschnitten werden, ohne dass es zerbrockelt
und verfiigt tiber eine reduzierte Haftung gegentiber Zangen und chirugischem Geschirr.

Fir den Einsatz von Cutanplast® Pulver muss dieses mit steriler physiologischer Losung vermischt werden.

Gegenanzeigen
Cutanplast® nicht fiir das VerschlieBen von Schnittwunden verwenden, da dies die Heilung und
Narbenbildung der Hautrénder beeintrachtigen konnte.

Cutanplast® nicht in intravaskuléren Kavitéten verwenden, da die Gefahr der Embolisation besteht.
Cutanplast® nicht fiir die Embolisationsverfahren verwenden.
Cutanplast® nicht bei Patienten verwenden, die allergisch auf das Produkt reagieren.

Cutanplast® nicht bei infizierten Wunden verwenden.

Warnungen

- Der Gebrauch von Cutanplast® befugt nicht dazu die normalen blutstillenden Praktiken zu
unterlassen.

- Nach Erreichen der Blutstillung das Produkt, dort wo méglich, aus der Anwendungsstelle
entfernen, um die Gefahr der Verschiebung des Produkts und die mdgliche Komprimierung
anliegender Strukturen zu vermeiden.

- Cutanplast® nach dem Einsatz in Knochenéffnungen, im Riickenmark und/oder Nerv, im Chiasma
opticum oder in umliegenden oder anliegenden Bereichen immer entfernen.

- Bei Einsatz in der Neurochirurgie oder in umliegenden und an Nerven anliegenden Bereichen
Cutanplast® immer entfernen, da die Volumenerhhung des Produkt zu einer Komprimierung mit
auch starker Beschadigung des Nervengewebes fiihren kann.

- Cutanplast® nicht bei starker Arterienblutung, bei Blutstau oder Stauung anderer organischer
Fluissigkeiten, sowie bei vollstandig verborgener Blutquelle verwenden.

- Cutanplast® nicht fir Eingriffe Post-Partum und fiir die Kontrolle von Menorrhagien verwenden

- Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cutanplast® bei ophtalmischen Eingriffen ist nicht gepriift.

- Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cutanplast® bei Kindern und schwangeren Frauen ist nicht
gepriift.

VorsichtsmaBnahmen

Achtung: Cutanplast® ist ein steriles Einwegprodukt. Nicht verwendete Produkteile miissen entfernt
werden. Offene und nicht verwendete Verpackungen miissen entsorgt werden.

Achtung: Bei geschlossenen oder engen Gewebestellen wird von der vorherigen Komprimierung des
Produkts abgeraten, um Schaden durch die Volumenerhhung aufgrund des Kontakts mit organischen
Fliissigkeiten zu vermeiden.

Achtung: Auch wenn in einigen Féllen angezeigt wird, die Kavitat fiir die Blutstillung auszufiillen, darf
Cutanplast® nicht auf diese Weise verwendet werden, auer wenn man nach Erhalt der Blutstillung
sorgfaltig alle Produktreste aus der Wunde entfernt.

Achtung: Cutanplast® in der Mindestmenge verwenden, um die Blutstillung zu erreichen und immer jeden
Produktiiberschuss aus dem Anwendungssitz entfernen.

Achtung: Cutanplast® nicht zusammen mit autologen Bluttransfusionen verwenden, da bewiesen ist, dass
blutstillende Partikel tiber die Transfusionsfilter der Entgiftungssysteme passieren konnen.

Achtung: Cutanplast® nicht in Verbindung mit Zement aus Methylmethacrylat verwenden. Es wurde
bewiesen, dass die pordse Struktur die Kraft des bei der Fixierung von Prothesen an den
Knochenoberflachen verwendeten Zements abschwacht.

Achtung: Es wurden unvollstandige Resorptionsvorgénge und Verlust des Gehors aufgrund des Einsatzes
von blutstillenden Gelatineschwammen bei Trommelfellplastiken festgestellt.

Achtung: Cutanplast® nicht bei Blutgerinnungsstorungen verwenden.

Achtung: Die Verwendung von Cutanplast® zusammen mit pharmalogisch aktiven oder anderen
Substanzen muss vom Chirurgen sorgfaltig fiir jeden Fall und unter seiner Verantwortung abgewagt
werden.

Achtung: Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cutanplast® bei chirurgischen Eingriffen in der Urologie muss
Uberpriift werden. Cutanplast® darf nicht im Nierenbecken, in den Nierenkelchen, in der Hamréhre und
Harnleiter gelassen werden, um die mégliche Bildung von Harn- und Nierensteien zu vermeiden.
Achtung: Von der Anwendung von CUTANPLAST bei der Behandlung von Nasenbluten wird abgeraten, da
das Produkt beim Einatmen zu Atembeschwerden fiihren konnte.

Gebrauchsanweisungen

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch bevor Sie das Produkt anwenden.

Vor dem Gebrauch tiberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung. Die Sterilitét ist nur dann
gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschédigt und trocken ist.

Achten Sie bei der Handhabung des Produkts in allen Phasen immer auf die aseptischen
Vorsichtsmanahmen.

Verwenden Sie immer die Mindestemenge des Produkts fiir die Erreichung der Blutstillung.
Cutanplast® kann in seinem trockenen Ursprungszustand oder mit physiologischer Losung getrankt
verwendet werden.

Das Produkt mit leichtem Druck auf der blutenden Stelle auflegen, bis der Blutstillstand erreicht ist.
Sollte das Produkt nach Erreichen der Blutstillung nicht entfernt werden kénnen, entfernen Sie die
Uberschiissigen Produktteile sorgféltig.

Verwenden Sie das Produkt innerhalb des auf der priméren, sekundéren und auf der Verpackung
aufgefiihrten Verfalldatums.

Das Produkt wird in den auf der vorliegenden IFU aufgefiihrten Formaten geliefert.

Cutanplast® Powder:

Das Pulver in einen geeigneten sterilen Behalter fiillen und 3-6 ml sterile physiologische L6sung hinzufiigen.

Die Dispersion des Pulvers erreicht man durch Zusammendriicken des Behélterbodens mit den Fingern,
die mit sterilen Handschuhen bedeckt sind, bis man eine elastische Paste erhalt.
Die erhaltene Paste kann zusammengerollt oder wie gewiinscht verwendet werden.

Aufbewahrung
Cutanplast® sollte an einem trockenen Ort bei Umgebungstemperatur aufbewahrt werden.
Cutanplast® muss vor Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahrt werden.

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 10x10x 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 80x 125x 10 mm Ref.058801251
Cutanplast® 20 x 60 20 x 60 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

CUTAN PLAST®@

Popis vyrobku
Cutanplast® je houba ze sterilni vepfové Zelatiny, nerozpustnd ve vodé, dobre vstiebatelnd a se
snadnou manipulaci; podporuje zastaveni krvéceni. Houba je bélavé a porézni.

Mechanismus ucinku

Jakmile se produkt nasyti krvi, napoméha zastaveni krvaceni a plsobi jako pomoc pii kontrole lokélniho krvaceni.
Pfi spravném pouZiti v pfiméfeném mnozstvi se Cutanplast® vstfeba béhem 3-4 tydna.

Mnozstvi produktu, které mé byt pouZito, a jeho vstiebani zavisi na krvacejicim povrchu a typu tkané, na kterou
se pouzije.

Upozornéni

Pripravek Cutanplast® se mtize pouzivat za sucha nebo napustény fyziologickym roztokem pfi chirurgickych
zakrocich, s vyjimkou o¢nich zasaht. Lehké uloZeni nebo piilozeni s mirnym tlakem jako hemostatické ¢inidlo
pfi kontrole krvaceni Zilnich nebo arterialnich kapilr, tam, kde neni mozné pouziti béznych technik
zastavujicich krvaceni (hemostatické stehy, komprese, ligace, atd.).

Cutanplast® se da pfistiihnout sterilnimi niizkami na pozadovany rozmér, aniz by se rozpad| a md snizenou
prilnavost ke klestim a chirurgickym néstrojdm.

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

Kontraindikace
Cutanplast® by se nemél pouzivat k uzavirani feznych ran, protoze by to mohlo mit vliv na lé¢bu a zplisobit
Zjizveni okrajli kiize.

Cutanplast® nelze pouzivat do intravaskularnich dutin, protoze vznika nebezpeci embolizace.
Cutanplast® nepouzivejte pfi embolizacnich postupech.
Cutanplast® nepouzivejte u pacientd, ktefi jsou na Pripravek alergicti.

Cutanplast® nepouzivejte pfi infikovanych ranéch.

Upozornéni

- Pouziti Cutanplast® neopraviuje k vylouceni normélnich postup( k zastaveni

krvéceni.

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

- Cutanplast® vzdy odstrarite po pouZiti v kostnich otvorech, v mise a / nebo nervu, v chiasma optimum,
nebo v jejich okoli nebo prilehlych oblastech.

- Pii pouziti v neurochirurgii nebo okolnich a na nervy priléhajicich oblastech Cutanplast® vzdy odstrarite,
protoze zvy3eni obsahu produktu miize vést ke komprimovani a také silnému poskozeni nervové tkané.
- Cutanplast® nepouzivejte pfi silném tepenném krvéaceni, pfi krevni stézi nebo méstnani jinych organickych
tekutin, ani pfi zcela skrytych zdrojich krve.

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

- Bezpecnosti a tcinnost produktu Cutanplast® pfi 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. Oteviena a
nepouzita baleni se musi zlikvidovat.

- Pii zavienych nebo tizkych mistech tkani se pro zabranéni poskozeni zvy3enim objemu z diivodu

kontaktu s organickymi tekutinami nedoporucuje predchézejici komprimace produktu.

- I kdyz se v nékterych pipadech doporucuje kavitu pro zastaveni krvaceni zaplnit, Cutanplast® se nesmi
timto zptisobem poutzit, ledaze Ze by se po dosazeni zastaveni krvaceni z rany peclivé odstranily viechny

jeho zbytky.

- Cutanplast® pouzivejte v minimalnim mnozstvi, aby se dosahlo pouze zastavent krvaceni, a potom vzdy
kazdy prebytek produktu z mista aplikace odstrarite.

- Cutanplast® nepouzivejte spolu s autolognimi transfuzemi krve, protoze je dokazano, ze hemostatické ¢astice
mohou prochazet pres transfuzni filtr detoxikacnich systému.

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

- Byly Zjistény nelipIné resorpcni postupy a ztréta sluchu v disledku aplikace hemostatickych Zelatinovych
hub u plastik usnich bubink.

- Cutanplast® nepouzivejte pii poruchach srazlivosti krve.

- Pouzivéni pfipravku Cutanplast® spolecné s farmakologicky tcinnymi latkami nebo jinymi substancemi musi
pro kazdy jednotlivy piipad a na svoji viastni zodpovédnost peclivé zvézit piislusny chirurg.

- Bezpecnost a Ucinnost piipravku Cutanplast® pii chirurgickych zakrocich v urologii se musi provéfit.
Cutanplast® neni pfipustny pro pouziti v ledvinovych panvickach, v ledvinovych kaliscich, v mocovych trubicich
amocovodu, protoze je nutno zabranit mozné tvorbé mocovych a ledvinovych kamenu.

- Aplikace produktu CUTANPLAST pii o3etfeni krvaceni z nosu se nedoporucuje, protoze by mohlo

pfi vdechovéni dochazet k dychacim potizim.

Naévod k pouziti

Prectéte si peclivé ndvod k pouziti drive, nez zatnete tento pipravek pouzivat. Pfed pouzitim zkontrolujte
neporusenost baleni. Sterilita je zarucena pouze tehdy, kdyz je baleni neposkozené a suché.

Pfi zachézeni s produktem dbejte vzdy na aseptickd bezpecnostni opatienti. Pro zastavent krvaceni pouzijte
vzdy minimalni mnoZstvi produktu.

Cutanplast® |lze pouzivat v jeho plivodnim suchém stavu, nebo napustény fyziologickym roztokem.
Prilozte piipravek lehkym tlakem na krvécejici misto, az se krvaceni zastavi. Nejde-li piipravek po dosazeni
zastaveni krvaceni odstranit, odstrarite opatré prebytecné casti pripravku.

Pouzivejte vyrobek do data primami a sekundérni exspirace uvedené na obalu.

Tento vyrobek je dodavan ve formatech uvedenych na soucasném IFU.

Cutanplast® Powder:

Préasek vlozte do vhodné sterilni nddoby a piidejte 3-6 ml sterilniho fyziologického roztoku.

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

Vznikla pasta se mUze svinout nebo pouzit podle prani.

Uchovavani
Cutanplast® se musi skladovat na suchém misté pii teploté okoli.
Cutanplast® se musi chranit pfed slune¢nim zafenim.

Cutanplast® Standard 70 x50 x 10 mm Ref. 05170502
Cutanplast® Special 70x50x1 mm Ref. 05380502
Cutanplast® Anal 80 x 30 mm Ref. 05480302
Cutanplast® Dental 10x10x 10 mm Ref. 05610101
Cutanplast® Film 200 x 70 x 0.5 mm Ref. 05770202
Cutanplast® Film x 50 200x 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 80x 125x 10 mm Ref.058801251
Cutanplast® 20 x 60 20 x 60 x 7 mm Ref.05520602
Cutanplast® 80 x 20 20 x80x 10 mm Ref.05580202
Cutanplast® 80 x 50 80 x50 x 10 mm Ref.05180502
Cutanplast® Powder 1gr Ref.05200001



CUTANPLAST

Opis produktu

Cutanplast® to sterylna ggbka z zelatyny pochodzenia wieprzowego, nierozpuszczalna w wodzie, tatwa w
manipulacji i resorbowalna, ktéra stuzy do zatrzymywania krwawienia. Gabka charakteryzuje sie biatawym
kolorem i jednorodna porowatoscia.

Mechanizm dziatania

Po nasiaknieciu krwig produkt sprzyja koagulacji pomagajac w kontroli lokalnego krwotoku. Przy
stosowaniu prawidtowym i w odpowiedniej ilosci, gabka Cutanplast® jest wchtaniana w ciaggu 3-4 tygodni.
llo$¢ produktu, jakiej nalezy uzy¢, oraz jego wchtanianie zalezg od tego, jak rozlegta jest krwawigca
powierzchnia i od rodzaju tkanki, na ktéra jest naktadany.

Wskazania

Cutanplast® moze by¢ stosowany suchy lub nasycony sterylnym roztworem fizjologicznym, w zabiegach
chirurgicznych, z wyjatkiem operacji oczu, poprzez zwykte natozenie lub lekkie docisniecie, jako srodek
hemostatyczny do kontroli krwotokéw z kapilar zylnych i tetniczych, w przypadkach, gdy konwencjonalne
procedury (szwy, ucisk, podwigzanie, itp.) sg niemozliwe do przeprowadzenia.

Cutanplast® moze by¢ przycinany do zgdanych rozmiaréw przy uzyciu sterylnych nozyczek nie kruszac sie;
charakteryzuje sie matg przylepnoscig do szczypiec i narzedzi chirurgicznych.

W celu uzycia Cutanplast® w proszku, nalezy go zmieszac ze sterylnym roztworem fizjologicznym.

Przeciwwskazania

Cutanplast® nie powinien by¢ stosowany przy zamykaniu naciecia skory, poniewaz moze to zaktécaé proces
zdrowienia i zablizniania sie skory.

Nie stosowac Cutanplast® w jamach wewnatrznaczyniowych ze wzgledu na ryzyko spowodowania zatoréw
Nie stosowac Cutanplast® w procedurach embolizacji

Nie stosowac Cutanplast® u pacjentéw z potwierdzong alergiag na produkt

Nie stosowac Cutanplast® na zainfekowane rany

Ostrzezenia

- Zastosowanie Cutanplast® nie upowaznia do pominiecia zwyktych praktyk hemostazy.

- Po zatamowaniu krwawienie, nalezy wyjac, jesli jest to mozliwe, produkt z rany, aby uniknac ryzyka
przesuniecia sie ggbki i mozliwego ucisku przylegajgcych tkanek

- Usungc¢ Cutanplast® po uzyciu, gdy zostat on zastosowany w otworach kostnych, w rdzeniu
kregowym i/lub w nerwie lub skrzyzowaniu wzrokowym lub tez w sgsiadujacych lub przylegajacych do
nich regionach

- Usungc¢ Cutanplast® z miejsca zastosowania, jesli zostat uzyty w neurochirurgii lub tez w w obrebie
lub w okolicy nerwoéw, gdyz zwigkszajac swojg objetos¢ moze on spowodowac ucisk, a w konsekwencji
uszkodzenie, réwniez powazne, tkanki nerwowej

- Nie stosowac Cutanplast® w przypadku silnego krwotoku tetniczego, w przypadku zastoju krwi lub
innych ptynéw ustrojowych lub gdy zrédto krwotoku jest catkowicie ukryte.

- Nie stosowac Cutanplast® w zabiegach poporodowych oraz do kontroli krwotoku miesigczkowego

- Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania Cutanplast® w chirurgii oka nie zostata sprawdzona

- Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania Cutanplast® u dzieci i kobiet w cigzy nie zostata
sprawdzona.

Srodki ostroznosci

Uwaga: Cutanplast® jest dostarczany sterylny i do uzytku jednorazowego. Niewykorzystane czesci gabki
nalezy wyrzuci¢. Opakowania otwarte i niewykorzystane muszg zosta¢ usunigte.

Uwaga: Gdy produkt jest stosowany w zamknietych lub waskich przestrzeniach tkankowych, zaleca sie jego
wczesniejsze $cisniecie, aby uniknaé ryzyka spowodowania uszkodzen w skutek zwigkszenia objetosci gabki
w wyniku kontaktu z ptynami ustrojowymi.

Uwaga: Cho¢ w niektorych przypadkach zalecane jest wypetnienie jamy w celu zahamowania krwotoku, nie
nalezy stosowac w ten sposéb Cutanplast®, jesli nie usunie sie przy tym dokfadnie, po osiagnieciu
hemostazy, nadmiaru produktu.

Uwaga: Nalezy stosowac minimalna ilos¢ Cutanplast® gwarantujacag hemostaze i usuna¢ zawsze nadmiar
produktu z miejsca jego zastosowania

Uwaga: Nie stosowac Cutanplast® wraz z systemami odzysku krwi autologicznej, poniewaz wykazano, ze
czasteczki srodkéw hemostatycznych mogg przedostac sie przez filtry transfuzyjne systeméw oczyszczania
Uwaga: Nie stosowac Cutanplast® w potgczeniu z cementem z metakrylanu metylu. Wykazano, ze

porowata budowa ostabia site cementu zastosowanego do przymocowania protezy do powierzchni kostnej
Uwaga: Stwierdzono przypadki niecatkowitego wchtoniecia i utraty stuchu z powodu zastosowania gabek z
zelatyny hemostatycznej w zabiegach plastyki btony bebenkowej

Uwaga: Nie stosowac Cutanplast® w przypadku zaburzen koagulacji

Uwaga: Zastosowanie Cutanplast® w potgczeniu z substancjami aktywnymi farmakologicznie lub innymi
substancjami musi zosta¢ uwaznie ocenione przez chirurga i jest przeprowadzane na jego odpowiedzialnos¢
Uwaga: Bezpieczenstwo i skutecznosc stosowania Cutanplast® w urologicznych zabiegach chirurgicznych
musi zosta¢ sprawdzona. Cutanplast® nie moze by¢ pozostawiany w miedniczkach nerkowych, kielichach
nerkowych, cewce moczowej ani w moczowodzie, aby unikngé mozliwego powstania kamieni

Uwaga: odradza sie stosowanie CUTANPLAST do hamowania krwawienia z nosa, poniewaz produkt mégtby
zostac wciggniety do drég oddechowych powodujac trudnosci w oddychaniu

Sposéb uzycia

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje dotyczace stosowania

Przed uzyciem produktu, nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone. Sterylnos¢ jest
gwarantowana wytgcznie jesli opakowanie nie jest uszkodzone lub mokre.

Nalezy zawsze stosowac srodki ostroznosci pozwalajace zachowac jatowos¢ podczas obchodzenia sie z
produktem

Nalezy zawsze stosowac minimalng ilo$¢ produktu gwarantujacg hemostaze

Cutanplast® moze byc¢ stosowany suchy lub nasycony roztworem fizjologicznym.

Gabke nalezy umiesci¢ w miejscu krwawienia lekko przycisna¢ az do zatamowania krwawienia

W przypadku, gdy produktu nie mozna usuna¢ po zatrzymaniu krwawienia, nalezy usung¢ jak najwieksza
cze$c produktu zastosowanego w nadmiarze

Produkt nalezy wykorzystac przed uptywem daty podanej an opakowaniu gtéwnym, wewnetrznym i na
pudetku

Produkt jest dostepny w formatach podanych w niniejszej ulotce

Cutanplast® Powder:

Wsypac proszek do odpowiedniego, sterylnego pojemnika i dola¢ 3-6 ml sterylnego roztworu
fizjologicznego

Dyspergowanie proszku uzyskuje sie poprzez sciskanie go palcami na dnie pojemnika, po uprzednim
natozeniu sterylnych rekawiczek, az do uzyskania ciggliwej pasty.

Uzyskana paste mozna rozsmarowac, zwijac lub naktadac¢ w zadany sposob

Sposéb przechowywania

Cutanplast® nalezy przechowywac w suchym miejscu temperaturze pokojowej
Cutanplast® nalezy chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych
70 x50 x 10 mm

Cutanplast® Standard Ref. 05170502

Cutanplast® Special 70x50x1 mm Ref. 05380502
Cutanplast® Anal 80 x 30 mm Ref. 05480302
Cutanplast® Dental 10x10x 10 mm Ref. 05610101
Cutanplast® Film 200x70x 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 20x80x 10 mm Ref.05580202
Cutanplast® 80 x 50 80 x50 x 10 mm Ref.05180502
Cutanplast® Powder 1ar Ref.05200001
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Cutanplast® Standard 70 x50 x 10 mm Ref. 05170502
Cutanplast® Special 70x50x1 mm Ref. 05380502
Cutanplast® Anal 80 x 30 mm Ref. 05480302
Cutanplast® Dental 10x10x 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 20x 60 x 7 mm Ref.05520602
Cutanplast® 80 x 20 20x80x 10 mm Ref.05580202
Cutanplast® 80 x 50 80 x50 x 10 mm Ref.05180502
Cutanplast® Powder 1gr Ref.05200001

CUTANPLAST

Oriin tanims:
Cutanplast® sterilize edilmis domuz jelatin stingerdir, suda ¢ozilebilir, elde kullanimi kolaydir ve kanamanin
durdurulmasina yardimci amagh emilebilirdir. Stinger, diizgiin gézenekli beyazimsi gériinimdedir.

Etki Mekanizmasi

Uriin kana doyduktan sonra yardimci gérevi gérerek lokal kanamayi kontrol etmek suretiyle pihtilasmayi
hizlandirir. Dogru bir sekilde ve uygun miktarda kullanildiginda Cutanplast® 3-4 hafta sire igerisinde emilir.
Kullanilacak triin miktari ve emilimi kanama ytizeyinin genisligine ve uygulandigi dokunun tiirtine baghdir.

Endikasyonlar

Cutanplast® diger geleneksel prosedirlerin uygulanamadigi yerlerde (dikisler, kompresyonlar, baglamalar,
vb.) basit bir uygulama ya da arteriyel veya venéz kilcal damarlarin kanama kontrolui icin hemostatik hafif
kompresyon uygulanarak kuru veya steril fizyolojik soliisyon ile nemlendirilmis olarak oftalmik operasyonlar
haric cerrahi operasyonlarda kullanilir.

Cutanplast® steril makas kullanilarak ufalanma ve pens ve cerrahi metallere nispeten yapisma olmadan
istenilen Slciilerde kesilebilir.

Cutanplast® Toz kullanildiginda steril fizyolojik soltisyonla karistirlmasi gerekir.

Kontrendikasyonlar

lyilesmeyi ve cilt kenarlarindaki kapanmay: etkileyebilecegi icin cilt kesiklerinin kapanmasinda Cutanplast®'i
kullanmayiniz.

Tikanma riski oldugundan dolay damar icinde Cutanplast® kullanmayiniz.

Tikama prosedhirleri icin Cutanplast® kullanmayiniz.

Uriine karsi kesinlesmis alerjisi olan hastalarda Cutanplast® kullanmayiniz.

Enfeksiyonlu yaralarda Cutanplast®i kullanmayiniz.

Uyarnilar

- Cutanplast® kullanimi normal kanama durdurma uygulamalarini terketmeyi yetkili kilmaz.

- Kanama durduktan sonra triiniin kaymasini ve yakinindaki yapilara baski yapma olasiligini nlemek
icin mimkin oldugunda Griinti uygulama yerinden kaldiriniz.

- Kemik forameninde, omurga iliginde ve/veya sinir veya optik kiazmada veya bunlara yakin veya
komsu bélgelerde kullandiktan sonra Cutanplast®i uygulama alanindan kaldiriniz.

- Eger norosirirjide veya sinirlere yakin veya komsu bolgelerde kullanilmissa Griintin hacminin
artmasiyla ciddi olabilecek hasarlara yol agarak baskiya neden olabilecek olmasindan dolay:
Cutanplast®i uygulama alanindan kaldiriniz.

- Asini arteriyel kanama olmasi durumunda, durgun kan veya diger organik sivilar olmasi durumunda
ve kanama kaynaginin tamamen 6rtili olmasi durumunda Cutanplast®i kullanmayiniz.

- Dogum sonrasi operasyonlarda ve menoraji kontroliinde Cutanplast® kullanmayiniz.

- Oftalmik operasyonlarda Cutanplast®'in giivenligi ve etkinligi kanitlanmamustir.

- Cocuklarda ve hamile kadinlarda Cutanplast®in glvenligi ve etkinligi kanitlanmamistir.

Onlemler

Dikkat: Cutanplast® steril edilmis olarak sunulur ve tek kullanimliktir. Kullanilmamis Griin fraksiyonlari
atilmalidir. Acik ve kullanilmayan ambalajlar bertaraf edilmelidir.

Dikkat: Kapali veya dar doku bosluklarinda kullanildiginda organik sivilarla temas etmek suretiyle hacminin
artmasini 6nlemek igin Grlintin 6n baski uygulamasi tavsiye edilmez, aksi takdirde hasara yol acabilir.
Dikkat: Bazen, kanamanin durdurulmasi icin boslugun doldurulmasina isaret edilmesine ragmen
Cutanplast® eger kanama durdurulduktan sonra fazla trtin dikkatli bir sekilde gikarilmayacaksa bu sekilde
kullanilmamalidir.

Dikkat: Kanamayi durdurmak icin gereken en az miktarda Cutanplast® kullaniniz ve fazla Grini her zaman
uygulama bdélgesinden aliniz.

Dikkat: Kan dindirici ajan parcaciklarinin aritma sistemlerinin transfiizyon filtrelerinden gegebilecegi
kanitlandigindan dolayi Cutanplast®i otolog kan toplama sirkiilasyonu ile birlikte kullanmayiniz.

Dikkat: Cutanplast®i metilmetakriiat cimento birlesimi ile kullanmayiniz. Gézenekli yapinin protezlerin
kemik ylizeyine sabitlenmesi icin kullanilan cimentonun mukavemetini zayiflattigi kanitlanmistir.

Dikkat: Timpanoplasti operasyonlarinda dindirici jelatin stingerin kullanimindan dolay: eksik emilim ve duyu
kaybi vak'alarina rastlanmustir.

Dikkat: pihtilasma bozuklugu durumlarinda Cutanplast®i kullanmayiniz.

Dikkat: Cutanplast®'in farmakolojik olarak aktif maddeler veya diger maddelerle birlikte kullanimi cerrah
tarafindan ve herhalui karda kendi sorumlulugu altinda olacak sekilde dikkatlice degerlendirilmelidir .
Dikkat: Uroloji cerrahi prosediirlerinde Cutanplast®in giivenligi ve etkinligi kanitlanmalidir. Cutanplast®, tas
olusumu olasiligint 6nlemek amaciyla renal pelvisde, renal kalikslerde, treterde ve tretrada
birakilmamalidir.

Dikkat: Teneffiis edilebileceginden dolayi solunum giicligiine yol acabilme olasiligi oldugu igin burun
kanamalari vakalarinda CUTANPLAST'In kullanilmamasi tavsiye edilir.

Kullanim sekli

Uriind kullanmadan &nce bu kullanim talimatlarini dikkatlice okuyunuz.

Kullanmadan 6nce ambalajin yam oldugunu kontrol ediniz. Sterilizasyon, sadece hasar gérmeyen veya islak
olmayan ambalajlar icin garanti edilir.

Uriiniin tim elle kullanim asamasinda asepsi énlemlerini kullaniniz.

Kanamanin dindirilmesini saglamak icin daima gereken en az miktarda trtin kullaniniz.

Cutanplast® kuru veya fizyolojik solisyon ile nemlendirilmis olarak kullanilabilir.

Uriind, kanama duruncaya kadar hafif baski yaparak kanamanin oldugu bélgeye uygulayiniz.

Uriiniin kanamadan ¢ikarilmasi miimkiin olmadigi durumlarda fazla tiriintin dikkatli bir sekilde atiimasini
saglayiniz.
Urting, birinci

ncil ambalaj ve koli tizerinde yazili olan son kullanma tarihine kadar kullaniniz.
Uriin, bu prospektiiste yer alan ticari sekillerde piyasaya stirilmstir.

Cutanplast® Powder :

Toz Girlindi, uygun steril bir kaba koyunuz ve 3-6 ml steril fizyolojik sollisyon ilave ediniz.

Steril eldiven kullanmak suretiyle kapta sekillendirilebilir bir hamur elde edinceye kadar karisimi
parmaklarla sikiniz.

Bu sekilde elde edilen hamur sirilebilir, yuvarlanabilir veya tercihe gére uygulanabilir.

Mubhafaza Etme
Cutanplast® oda sicakliginda ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
Cutanplast® dogrudan giines isindan korunakli yerde muhafaza edilmelidir.

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 80x 125x 10 mm Ref.058801251
Cutanplast® 20 x 60 20x 60 x 7 mm Ref.05520602
Cutanplast® 80 x 20 20x80 x 10 mm Ref.05580202
Cutanplast® 80 x 50 80 x50 x 10 mm Ref.05180502
Cutanplast® Powder Tar Ref.05200001
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Cutanplast® Standard 70 x50 x 10 mm Ref. 05170502
Cutanplast® Special 70x50x1 mm Ref. 05380502
Cutanplast® Anal 80 x 30 mm Ref. 05480302
Cutanplast® Dental 10x10x 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 125x 10 mm Ref.058801251
Cutanplast® 20 x 60 20 x 60 x 7 mm Ref.05520602
Cutanplast® 80 x 20 20x 80 x 10 mm Ref.05580202
Cutanplast® 80 x 50 80 x 50 x 10 mm Ref.05180502
Cutanplast® Powder 1gr Ref.05200001

CUTANPLAST

OnucaHune

Cutanplast® 3To cTepuibHan rybka 113 CBUHOTO XenaTlHa, HepacTBOpKIMas B BOAE, MPOCTas B
MCMoMb30BaHNV 1 MONHOCTBIO paccacbiBaeMas; MpefHa3HaueHa 4/1a 6bIcTPol 1 3GPEKTVBHON OCTaHOBKM
KpoBoTeyeHuA. [y6Ka XenToBaToro LseTa ¢ paBHOMEPHOW MOPUCTOCTbIO.

MpwvHUMn gencrena

lMponuTaBLnCh KPOBbo, rybka CNOCO6CTBYET KoaryiALMK, BbICTyMas B KauecTBe KoagbloBaHTa A
KOHTPOJIA NIOKaNIbHOTO KPOBOTeUeHWA. [Tp1 MPaBUIbHOM UCMONIb30BAHUM U B COOTBETCTBYIOLLEM
konuuectse, Cutanplast® nonHoCTblo paccacbiBaeTcs B TeueHvie 3-4 Hefenb. Konnyectso ucnonb3yemoi
ry6KI 1 CKOPOCTb €€ PaccacbiBaHKA 3aBUCUT OT M/IOLaAN KPOBOTOYALLEN MOBEPXHOCTY 1 OT TUMa TKaHM.

nonp

Cutanplast® MOXeT MCMOsIb30BaTbCA KaK CyXOM, Tak U Mocsie CMaunBaHUA CTEPUIbHBIM GU3VONOrNYECKM
PacTBOPOM, MPU XMPYPriyecknx BMellaTebcTBax (3a NCKIToUeHnem odTanbMONIoriyeckix) NpocTbim
HanoXeHem M60 Nerkum HaJaBNNBaHEM; MPUMEHAETCA B KaYeCTBE reMOCTaTVKa 1A KanuAPHBIX,
BEHO3HbIX V1 JIETKVX apTepuanbHbIX KPOBOTEUEHUSX, KOTAa HEBO3MOXHO MPUIMEHEHVE TPAANLIMOHHBIX
METO0B reMoCTa3a (HasloXeHue LWBOB WV JaBALLEl MOBA3KY, IMraTypbi).

Cutanplast® MoxeT 6bITb OTPe3aHa A0 Hy>KHbIX Pa3MePOB NPU MOMOLLY CTEPUNbHBIX HOXKHILL, He pa3pyLuan
P 3TOM CTPYKTYPbI 11 HE MPUANMAA K XUPYPrAYECKAM UHCTPYMEHTaM.

[ns ncnonb3sosaxya Cutanplast® nopoluka, ero HeO06xoANMO CMelaTh CO CTEPUIbHBIM GU3NONOTIYECKUM
pacTBopom.

MpoTmsonokasaHmns
He ncnonb3soatb Cutanplast® Ana 3akpbITIA KOXHbIX Pa3pe30B, Tak KaK 3TO MOXeT MOB/MATb Ha
B 1 3apy6Lo KpaeB paHbl.

He ncnonb3osatb Cutanplast® B UHTPaBacKyNAPHbIX MOMOCTAX M3-3a BO3MOXKHOCTM PUCKA 3aKyMOPKI
COCYAOB.

He ncnonb3sosatb Cutanplast® ana npouesypbl sm6onusaumu.
He ncnonbsosatb Cutanplast® y naLmeHToB ¢ M3BECTHOI annepryeckoi peakLueil Ha AaHHbI MaTepuan.

He ncnonb3osatb Cutanplast® Ha HGULIMPOBAHHBIX y4acTKax.

MpaBuna ncnonbsosaHns

- Wcnonb3osaHye Cutanplast® He gaeT npaBo Ha NpeHebpeXeHe CTaHAAPTHbIX Mep Mo remocTasy.
- Mocne oCcTaHOBKW KPOBOTEUEHMA MO BO3MOXHOCTU YAANUTL ry6Ky C MecTa HanoxeHs, YTo6bl
n36exaTb ee CMeLLeHNA 1 BOSHUKHOBEHA PYCcKa CAABEHNA BNM3Nexalynx aHaTOMNUYECKNX CTPYKTYP.
- Ypanutb Cutanplast® npu ncnonb3oBaHUM ry6Ku1 B KOCTHbIX OTBEPCTUAX, CIMHHOM MO3re U/vnin
HepBe, B epeKpecTe 3puTesbHbIX HEPBOB WM B HEMOCPEACTBEHHO OT HIIX 61IM30CTU.

- Bcerpa ypanatb Cutanplast® c o6nactvi npuMeHeHus Npu 1Cnonb3oBaHN ee B HepoXnpypriu, He
OCTaBNATb I'y6Ky B 06nactm PacnonoXxeHna HepBOB UK NpUNerarnLLnX K HUM y4yacTKam, Tak Kak,
YBENMUMBLULCH B 0GbeMe, MaTepiias MOXeT Bbi3BaTb CAABNIEHYIE HEPBHbIX TKaHel 1 NPUBECTU K
Cepbe3HbIM NOBPEXAEHUAM.

- He ncnonb3osatb Cutanplast® B ciiyuae cunbHOro apTepranbHOro KpOBOTEUEHNA, B Clydae
60/1bLIOro CKOMeHNsa KpoBU 1 Apyrux )KI/I[ZLKOCTeIh, a Takxe B TOM C/yyae, Korga UCTOYHUK
KPOBOTEUEHIS HE PaCrO3HaH.

- He ncnonb3osatb Cutanplast® npu octaHoBKe NOCIEpPOJOBOro KPOBOTEUEHMA 1 MEHOPPATnn.

- besonacHocTb 1 3¢ deKTUBHOCTL NpuMeHeHusa Cutanplast® B opTanbmonoruyeckon npakTrke He
YCTaHOBJIEHbI.

- besonacHocTb 1 3ppekTMBHOCTL NprmeHeHna Cutanplast® y aeteil n 6epeMeHHbIX He
YyCTaHOBNEHbI.

MepbI NpeAoCTOPOXKHOCT

BHumaHme: Cutanplast® BbinyckaeTca B CTepUIbHOM BUAE [/1A OFHOPAa30BOro UCMOMb30BaHUA.
Hevicnonb3ayemble YacTi ry6Ku JOMKHbI 6bITb yaaneHbl. OTKpbITble, HO He UCMOMb30BaHHbIe yNaKoBKM
AOJIKHbI 6bITb YTUIN3NPOBaHbI.

BHuMaHme: Mpu BBEAEHNN ryOKI B 3aKpbITble UK OrpaHnYeHHbIe TKaHeBble MPOCTPaHCTBa, ee He
peKoMeHAyeTCA NpeABapUTENIbHO OKMMATb, TaK KaK MNPy KOHTaKTe C XKUAKOCTAMM ry6Kka HabyxaeT 1 MoXeT
NPVBECTY K MOBPEXAEHNIO 3-3a CUNTbHOTO AaBleHNA.

BHMMaHWe: e yKasaHo BBefieHMe ry6Ky B MONOCTb [J1A OCTaHOBKM KPOBOTEUEHNIA, CieflyeT
NnCnonb3oBaTb Cl,ltal'\pkistGl JINWb aKKypPaTHO yAanve N3NNLIKX MaTepurana nocie AoCTUKeHnA remocrasa.
BHumaHme: Vicnonb3osatb Cutanplast® B CTporo HEOOGXOAMMBIX [/ reMoCTasa KonmyecTsax 1 Bceraa
Y[anATb N3MULLKN MaTepuana ¢ MecTa NpUMeHeHMA.

BHumaHue: He ucnonb3osatb Cutanplast® ogHOBpeMeHHO C 3aKpbITbIMK cUCTeMamm c6opa 1 peuHdy3um
KPOBU, TaK KaK 6bl10 JOKa3aHO, UTO YacTLbl FeMOCTaTVYeCKIIX areHTOB MOTYT NMpeo/iofieBaTh OTBEPCTUA B
¢I/U'IpraX CNCTEM OUYNCTKN KPOBU.

BHumaHme: He ncnonb3oatb Cutanplast® B coueTaHum ¢ Knesamut Ha OCHOBE MeTUIMETaKpunara.
[lokasaHo, UTo MopKCTas CTPYKTypa OCIAbNAET CKNerBaloLLyto Cy METUIMETaKPIATa, UCTOb3yeMoro
[NA NPYKPENIeHNsA NPOTe30B K KOCTEBOV MOBEPXHOCTN.

BHMMaHMe: 6b1n1 BbIABNIEHbI CITy4au HEMOJHOTO paccacbiBaHA 1 NOTEPU Clyxa Mo NpUYMHe
WCMONb30BAHUA KENATUHOBOW remMoCTaTnyeckon I'y6KI/I BO BpemsA TMMNaHonIacTukn.

BHuMaHme: He ncnonb3osatb Cutanplast® B ciyuae OTKNOHEHUI Koarynauum.

BHumaHue: CouetaHune Cutanplast® c papmakonormyecky akTMBHbIMA AN APYTMIN NpenapaTtamm JOMMKHO
6bITb BHUMATE/IbHO OLIEHEHO XMPYProM U B fIl060M Cllyyae HaXOAUTbCA MOJ, €ro OTBETCTBEHHOCTbIO.
BHumaHue: besonacHOCTb 1 3G GeKTNBHOCTb NprMeHeHA Cutanplast® npu xupyprayeckux
BMeLLaTeNbCTBaX B YPOJIOrMYeCKO NPaKTKe [OMKHbI 6biTb NpoBepeHbi . He octasnATb Cutanplast® B
MOYEYHOW JIOXaHKe, MOYEYHOM YaLlKe, ypeTpe U MOYETOUHIIKE BO U3GexaH1e BO3MOXHOCTI 06pa3oBaHus
KamHe.

BHuMmaHwe: He pekomeHayeTca ncrnonb3oBatb CUTANPLAST 517 0CTaHOBKM HOCOBOIO KPOBOTEUEHUSA, Tak
KaK MOXeT NPOV30MTU BAbIXaH1E ryOKy, UTO MPUBEAET K 3aTPYHEHNIO [ibIXaHNA

Cnoco6 npumeHeHna

BHVMaTe/IbHO 03HaKOMbTECh C JAHHOW MHCTPYKLMEN MO NPYMEHEHIII0 NePes 1CMOMb30BaHNEM ryBKN.
lMepen ncnonb3oBaHViemM NPOBEPUTH LIETOCTHOCTb YNakoBKU. CTepUbHOCTb rapaHTUPOBaHa TOJIbKO B TOM
Clyyae, Kor/ja yrnakoBKa He MoBpeXieHa 1 He HaMoueHa.

Bcerpa npupep»1BaTbcA NpaBul acenTUKY B TeYeHUE BCEro BPeMeH! Crob30BaHUA ryoKu.

Bcerpa ucnonb3ayiite CTPOro HEO6XoAMMOE KOMMYECTBO ryOKM [1A reMocTasa.

Cutanplast® MOXeT 1Cronb30BaTLCA CYXOi UM NOCTIE CMauMBaHMA B GU3MONOTNYECKOM PacTBOpe.
[MpunoxuTb ry6Ky Ha KPOBOTOUaLLYIO 06/1aCTb Clerka HafJaBNBas A0 AOCTVKEHIA reMocTasa.

B Tom cyyae, Korfia HeT BO3MOXKHOCTM y6paThb ry6Ky noce AOCTUXKEHA reMocCTasa, TLiaTernbHo ybepute
BCe U3/MLLK MCTONb3yemMoro MaTepuana.

Wcnonb3osatb CPeACTBO A0 NCTeYeHUA CPOKa rOAHOCTH, YKa3aHHOMo Ha BHELLUHEN n BHyTpeHHeI;I ynakoBKax
1 Ha KOopobKe.

CpefCTBO BbiMyCKaeTCA B pa3mepax, yKasaHHbIX B AaHHOW MHCTPYKLMA.

Cutanplast® Powder:

Hacbinatb NOpoLLOK B NOAXOAALLYIO CTEPUIIbHYIO EMKOCTb 1 06aBUTb 3-6 M1 CTEPUIIBHOTO
bu3Monornyeckoro pacteopa.

CmelumBaHyie MOPOLLKa OCYLECTBIACTCA NabLaMM PyK B CTEPUIIbHbIX MEpUaTKax NPeccoBaHNEM Ha fiHe
€MKOCTU [10 06pa3oBaHu1A NOCYILHOM MacCbl.

MprroToBneHHas Tak1m 06pasom Macca MOXeT 6biTb HamasaHa, CBepHYTa Wil HAHECeHa M0 XenaHuio.

XpaHenne
Xpanutb Cutanplast® npu KOMHaTHO TeMnepaType B CyXOM MecTe.
XpaHuTb Cutanplast® B 3aLMLEHHOM OT NPAMbIX CONHEUHbIX JTyyeil MecTe.

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 10x10x 10 mm Ref. 05610101
Cutanplast® Film 200 x 70 x 0.5 mm Ref. 05770202
Cutanplast® Film x 50 200x 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 x125x 10 mm Ref.058801251
Cutanplast® 20 x 60 20x 60 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
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Cutanplast® Standard 70 x50 x 10 mm Ref. 05170502
Cutanplast® Special 70x50x1 mm Ref. 05380502
Cutanplast® Anal 80 x 30 mm Ref. 05480302
Cutanplast® Dental 10x10x 10 mm Ref. 05610101
Cutanplast® Film 200x 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 125x 10 mm Ref.058801251
Cutanplast® 20 x 60 20x 60 x 7 mm Ref.05520602
Cutanplast® 80 x 20 20x80x 10 mm Ref.05580202
Cutanplast® 80 x 50 80 x50 x 10 mm Ref.05180502
Cutanplast® Powder 1gr Ref.05200001

CUTANPLAST

Popis vyrobku

Cutanplast® je vo vode nerozpustna, lahko manipulovatelna a vstrebatelna hubka zo sterilnej bravéovej
Zelatiny, ktord podporuje zastavenie krvacania. Hubka je sivobielej farby s rovhomerne pérovitou
Struktdrou.

Mechanizmus uéinku

Po nasyteni krvou vyrobok podporuje koagulaciu tym, Ze pésobi ako adjuvant pri kontrole lokdlneho
krvacania. Cutanplast® sa v pripade spravneho a v mnozstve primeraného poutzitia vstrebe v priebehu 3-4
tyzdnov. Mnozstvo vyrobku, ktoré je treba pouzit a jeho vstrebanie zavisia od rozsahu krvécajiceho
povrchu a typu tkaniva, na ktorom bude aplikovany.

Indikacie

Cutanplast® sa da pouzivat nasucho alebo namoceny v sterilnom fyziologickom roztoku, pri chirurgickych
zakrokoch s vynimkou o¢nych zakrokov, vdaka jednoduchej aplikacii alebo jemnému zatlacaniu ako
hemostatikum na kontrolu krvacania Zilovych alebo tepnovych vldso¢nic tam, kde sa nedaju pouzit iné
postupy bezného zastavenia krvacania (stehy, kompresie, podviazania, atd).

Cutanplast® sa da pomocou sterilnych noznic nastrihat na pozadované rozmery bez toho, Ze by sa rozpadol
a vyznacuje sa znizenou prilnavostou voci chirurgickym kliestom a skalpelom.

Za ucelom pouzitia prasku Cutanplast® je nevyhnutné ho rozmiesat v sterilnom fyziologickom roztoku.

Kontraindikacie
Nepouzivajte Cutanplast® na uzatvaranie koznych incizii, pretoze by mohol narusit lie¢bu a hojenie koznych
okrajov.

Nepouzivajte Cutanplast® v intravaskularnych dutinach z dévodu rizika embolizacie.
Nepouzivajte Cutanplast® pri emboliza¢nych procedurach.
Nepouzivajte Cutanplast® u pacientov s potvrdenou alergiou na vyrobok.

Nepouzivajte Cutanplast® na infikovanych ranach.

Upozornenia
- Pouzitie vyrobku Cutanplast® neopraviiuje vynechat bezné postupy tykajice sa hemostazy.

- Ked'je to mozné, po dosiahnuti hemostazy vyberte vyrobok z miesta aplikacie, aby ste sa vyhli riziku
presunu vyrobku a moznej kompresii prilahlych struktur.

- Vyberte Cutanplast® z miesta aplikacie, ked'sa pouziva v kostnych otvoroch, v mieche a/alebo v
optickom nerve alebo chiasme alebo ich okolitych alebo prilahlych zénach.

- Vyberte Cutanplast® z miesta aplikacie v pripade, Ze sa pouziva v neurochirurgii alebo v blizkosti
nervov, pretoze narastom svojho objemu méze sposobit kompresiu vyustujicu az do vazneho
poskodenia nervového tkaniva .

- Nepouzivajte Cutanplast® v pripade silného arteridlneho krvéacania, v pripade zadrziavania krvi
alebo inych organickych tekutin a ked je zdroj krvacania celkom schovany.

- Nepouzivajte Cutanplast® pri popérodnych zékrokoch a na kontrolu menoragie.
- Bezpecnost a tcinnost vyrobku Cutanplast® pri o¢nych zakrokoch nebola overena

- Bezpecnost a t¢innost vyrobku Cutanplast® na detoch a tehotnych Zenach nebola overena.

Upozornenia

Pozor: Cutanplast® sa dodava v sterilnej forme na jednorazové pouzitie. Nepouzité ¢asti vyrobku musia byt
odstranené. Otvorené a nepouzité balenia musia byt zlikvidované.

Pozor: Ked'sa vyrobok pouziva v uzavretych alebo zizenych tkanivovych priestoroch, odporti¢came ho
najskér komprimovat, ¢im zabranite tomu, Ze zvysenim jeho objemu, spésobenym stykom s organickymi
tekutinami, nebudu spésobené skody.

Pozor: Napriek tomu, Ze sa niekedy odporuca vyplnit dutiny na dosiahnutie hemostazy, Cutanplast® sa
tymto spoésobom nesmie pouzivat. Vynimku tvori pripad, ked'ste po dosiahnuti hemostazy doékladne vybrali
nadmerné mnozstvo vyrobku.

Pozor: Pouzivajte Cutanplast® v minimalnom mnozstve na dosiahnutie hemostazy a vzdy vyberte nadmerné
mnozZstvo vyrobku z miesta aplikacie.

Pozor: Nepouzivajte Cutanplast® pri obehoch autolégnej rekuperacie krvi, pretoze bolo dokazané, ze
ciastocky hemostatickych latok by mohli prejst cez transfuzne filtre Cistiacich systémov.

Pozor: Nepouzivajte Cutanplast® v spojeni s metylmetakrylatovym kostnym cementom. Bolo dokazané, ze
porovité Struktura oslabuje silu cementu pouzitého na upevnenie protéz ku kostnému povrchu.

Pozor: Pri pouziti zelatinovych hubiek s hemostatickym Gcinkom pri tympanoplastike boli zaznamenané
pripady netplného vstrebania a straty sluchu.

Pozor: Nepouzivajte Cutanplast® v pripade poruchy koagulacie.

Pozor: Asociacia vyrobku Cutanplast® s farmakologicky aktivnymi alebo inymi latkami musi byt dékladne
zhodnotena chirurgom, ktory je za ru v kazdom pripade zodpovedny.

Pozor: Bezpecnost a ticinnost vyrobku Cutanplast® pri urologickych chirurgickych procedurach musi byt
overena. Cutanplast® nesmie byt ponechany v obli¢kovych panvi¢kach, obli¢kovych kalichoch, v mo¢ovom
mechure a mocovodoch, aby sa zabranilo moznej tvorbe kameriov.

Pozor: CUTANPLAST sa neodporuca pouzivat pri liecbe pripadov epistaxie, pretoze vyrobok by mohol byt
vdychnuty a sposobit dychacie tazkosti

Sposob pouzitia

Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento pribalovy letak.

Pred pouzitim overte integritu balenia. Sterilita je zaru¢ena len v pripade, Ze balenie nebolo poskodené ani
namocené.

Vzdy pouzivajte opatrenia tykajuce sa zarucenia aseptickych podmienok vo vietkych fazach manipulécie s
vyrobkom.

Na dosiahnutie hemostazy pouzivajte vzdy minimalne mnozstvo vyrobku.

Hubka Cutanplast® sa moze pouzivat v suchej forme alebo namocena do fyziologického roztoku.

Aplikujte vyrobok na krvacajicu zénu tak, Ze ho na nu zatlacite, kym nedosiahnete hemostazu.

V pripade, ze po dosiahnuti hemostazy sa vyrobok neda vybrat, dokladne odstrarte nadmerné mnozstvo
pouzitého vyrobku

Vyrobok pouzivajte do datumu exspiracie, ktory je uvedeny na primarnom, sekundarnom obale a 3katulke.
Vyrobok sa dodava vo formatoch uvedenych v tomto pribalovom letaku.

Cutanplast® Powder:

Vysypte prasok do vhodnej sterilnej nadoby a pridajte 3-6 ml sterilného fyziologického roztoku.

Présok rozmiesate stlacanim pomocou prstov chranenych v sterilnych rukaviciach na dne nadoby, pokial
nedosiahnete poddajnu pastu.

Takto dosiahnutt pastu mézete rozotierat, stacat alebo aplikovat podla preferencii.

Skladovanie
Cutanplast® uchovavajte pri izbovej teplote na suchom mieste.
Cutanplast® chrante pred priamym slne¢nym ziarenim.

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 10x10x 10 mm Ref. 05610101
Cutanplast® Film 200 x 70 x 0.5 mm Ref. 05770202
Cutanplast® Film x 50 200x 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 x125x 10 mm Ref.058801251
Cutanplast® 20 x 60 20x 60 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 1ar Ref.05200001

CUTANPLAST

MNeprypapn mpoidvrog

To Cutanplast ® gival évag amooTelpwHEVOG oTTOYYoG (eAaTivng X0ipou, adldAuToG O€ VePS, EUKOANG XPONG
KOl amTopPO@HOIHOG TTOU SIEUKOAUVEL TNV SIAKOTTH TNG alpoppayiag. O omdyyog mapouctdlel UMTOAEUKO
XPWHA KAl OHOIOHOPPO TTOPWOEC.

Mnyxaviopdg 8paong

A@oU To TipoidV KOpeoTe( He aipa mpowBei tnv m&n Aertoupywvtag wg cupminpwpatikd Bordnua otov
£\eyX0 TNG TOMIKNAG apoppayiac. Otav xpnotHomolEiTal owaTd Kat otV KAtaAnAn moodtnta, To
Cutanplast® amoppo@atat péoa o€ 3-4 eBSouadeg. H moodTnTa Tou mMPoidVTog TToU XPNOIUOTOLETal Kal N
amopPOPNON TOU EEAPTWVTAL AN TNV EKTACN TNG EMPAVELAG TNG AIMOPEAYIAG KAt TOV TUTTO TOU 10TOU OTOV
omoio epappoletal.

Evéeieig

To Cutanplast® pmopei va xpnotpomoinBei ateyvo 1) EUMOTICHEVO O€ AmOCTEIPWHEVO aAaToUXO SIGAUA, OE
XELPOUPYIKEG EMEPPBATELS, EKTOG ATTO TIG 0POANUONOYIKEG, HE QAR EQAPHOYH I} AOKWVTAG Hla EAAPPA
THEON WG AIOOTATIKO YIa TOV ENEYXO TNG AlHOPPAyiag Twv apTnpidiwy r Twv GAERIKWOV TPIKOEISHV
ayyeiwv, 61ou ival avEPIKTEG GANEG S1aSIKATIEG OUMBATIKIG AIHOOTAONG (PAHUUATA, CUUTIECELG,
TIEPIOPIEELG, KATL).

To Cutanplast® Svvatat va Koriei 0To emMOupNTO péyeBog XPNOIHOMOIWVTAG ATOCTEIPWHEVO YOI Xwpig
va Opuppatiotel. Mapouotalel peiwpévn Téon mpookoAAnong os Aafideg Kal Xelpoupyikd epyaleia.

la va xpnotpomnolroete To Cutanplast® og okOvn TTPEMEL VA TO QVAUIEETE e ATTOCTEIPWHEVO PUCIONOYIKO
opd.

Avrtevdeielg

Mnv xpnotpomoteite To Cutanplast® yia 1o KAEiOI0 TOpWY Tou Sépuatog, S1OTL pmopei va ennpedoel TNy
avappwaon Kat TV eMoUAWGN TwWV AKPWY TOU S€PHATOG.

Mnv xpnotpomotgite To Cutanplast® o€ evéoayyelakég KOINOTNTEG AOYw Tou KivEUvou euBOAIoHOU
Mnv xpnotponoleite To Cutanplast® yia Ti¢ Stadikaoie eppoliopol

Mnv xpnotpomoteite To Cutanplast® oe aoBeveic pe yvwotr] alepyia oto mpoidv

Mnv xpnotpomnolgite To Cutanplast® o€ poAuopéveg mAnyég

MposiSomoosig

- H xprion tou Cutanplast® dev emtpémel va Pnv XenoIHOTOINCETE TIG CUVIHOEIG TIPAKTIKES
alpéotaonc.

- Metd v eniteuén tng alpdoTaong agalpéote, otav eivat Suvatdy, To mpoidv and t Béon
£QPAPHOYNAG YIa Va amo@euxBei 0 KivEUVOG TNG METATATTIONG TOU TIPOIOVTOG Kal mMOAvHG CUMTTIEDN TwWV
TapaKEipeVWY Sopwv

- Apaipéote o Cutanplast® amo tn 6£on epappoync dTav XpnOIUOTOLETAl OE TPHHATA O0TWV, TOV
VWTIaio HUEAOS Kal/r) TO VEUPO 1) OTITIKO Xiaopa 1y 0TI TTEPLOXES YUpW 1) SimAa o€ auTd

- Agaipéorte To Cutanplast® an6 tn ¢on e@appoync, 6Tav XpnoIHOTOLETal OTN VEUPOXELPOUPYIKNA i
oe TeploxéG epIBANoUaEG 1) Simha ota velpa, eMES To TTPOIGV KaBWG au§avel Tov GyKo Tou pmopei
Va TTPOKAAETEL CUMTTIEDT) HE EMAKONOUBEC BAGBEC, AKOMN KAl OOPBAPEC, OTOV VEUPIKO 10TO

- Mnv xpnotpomoleite To Cutanplast® og mepimTwon I0XUPNAG apTNPIOKAG alpoppayiag, os mepimwon
OTACIPOTNTAG TOU A{pATOG f} AAWY 0PYAVIKWY UYPWV KAt OTav N myr) ¢ alpoppayiag dev gaivetat
kaBohou.

- Mnv xpnotpomoieite To Cutanplast® og emepBAOEIG LETA TOV TOKETO 1 Yia TOV ENeYXO
Eupnvoppayiag

- H aopdheia kat n amoteheopatikotnta Tou Cutanplast® oe opOahpoloyikég emepBAcelg Sev £xel
emoAnBevtei

- H aogdleia kat n amoteheopatikotnta Tou Cutanplast® oe maidid kat éyKUEG yuvaikeg Sev €xel
emainBeutei.

MNpogulageig

Mpoooyxn: To Cutanplast® mapéxetal amooTelpwHEVO Kat piag Xpriong. Koppdtia mpoiovTog mou dev
XpnotpomorOnkav mpémel va amoppintovtat. Ot avolypéveg CUoKeVaoieg Tou dev xpnotpomoonkav
TIPEMEL VA amoppinTovTal.

Mpoooyn: Otav Xxpnotpomoleital e KAEIOTOUE 1y TIEPLOPICHEVOUG XWPOUG TOU LOTOU SEV GUVIOTATAL N €K
TWV TTPOTEPWV CUUTTEDN TOU TIPOIOVTOG YIa VA amo@UYETe TV TPdKANon BAaBwv, amd Tnv avénon tou
GYKOU TOU AOYW TNG EMAPNG HE TA OPYAVIKA LYPA.

Mpoooxn: Av Kal gival HEPIKEG POPEG CLUVICTATAL N TARPWON HIAG KOINOTNTAG yla TNV eMiTteuén TG
alpéotaong, to Cutanplast® Sev mpémel va XpnoIHOTIOLETAL HE AUTOV TOV TPATIO TTapd HOvo, av apaipedei
HETA TNV EMITEVLEN TNG AIUOCTACNG, TO TTAEOVAOV TTPOTOV.

Mpoooyn: Xpnotpomotriote to Cutanplast® otnv EAAXI0TN TOOOTNTA Yia va eMTeLXOEi N aiéoTacn Kat
TIAVTA VO AQAIPEITE KAOE TTEPICOELD TOU TTPOTIOVTOC Ao T BEoN eQapUoynG

Mpoooxn: Mnv xpnotponoleite To Cutanplast® padi pe autdéAoya KUKAWHATA AVAKTNONG TOU aidaTog,
Sedopévou 0TI €xel amodelyBei 6T Ta CWHATISIA TWV AIMOCTATIKWV TIApayovTwy Ba prmopovcav va
TEPACOLV SIAUETOU TWV GIANTPWV HETAYYIONG TWV CUCTNUATWY KaBapIopoU

Mpoooxn: Mnv xpnotponoleite o Cutanplast® oe cuvduaopo pe pebulopebakpulikd Totpévto. Exet
amodeixOei 0TI N TOPWSNS SoUr AMOSUVANWVEL TNV AVTOXT) TOU TOIHEVTOU TTOU XPNOIHOTIOLETAL OTNV
EMQUTEVON TNG TPOBECNG OTNV EMPAVELD TOU 0OTOU

Mpoooyn: Exouv undp&el ava@opég atehou amoppo®nong Kat AmWAELAG TG aKorg Adyw Tng Xpriong Twv
QIHOOTATIKWY OTTOYYywV {ENATIVNG O€ EMEUPACELG TUUMTAVOTTAACTIKIAG

Mpoooyxn: Mnv xpnotponoleite To Cutanplast® og mepimtwoeig Statapayxwv mEng

Mpoooyn: O cuvduaopog Tou Cutanplast® pe pappakoloyiKd SpacTIKEG ousieg 1 ANEG ouoieg Ba Tpémel
Va £EETAOTE( TIPOCEKTIKA AT TOV XEIPOUPYO Kal O€ KABE epImTwon yivetat umd Tnv uBuvn Tou

Mpoocoxn: H acedAela kat n amoteheopatikdtnta Tou Cutanplast® oTi¢ XEIPOUPYIKEG EMEUBATEIG OTNV
oupoloyia mpémnel va emainBeubei. To Cutanplast® Sev mpémel va agebei oTn veppikr mHENO, TOUG
VEPPIKOUG KANUKEG, OTOV OUPNTAPA KAl TRV 0uprBpa yla va anotparsi n mbavotnta oxnHatioHol mETpag
Mpoooyn: 6ev ouviotdrat n xprion Tou CUTANPLAST yia TNV QVTIHETWTION TIEPITTWOEWV pivoppayiag emeidr o
a0BeVrG EVOEKETAL VA EICTIVEVOEL TO TTPOTOV LE EMAKOAOUOO QVATIVEUOTIKEG SUOKONIEC.

Tpoémog xprong

AaBaoTe TPOOEKTIKA AUTEG TIG 08NnYie XProNG TPV ammd Tn Xprion Tou TTPoIovTog

Mpwv am6 tn xprion, eEAéy&Te Thv akepaldTnTa TnG cuokevaciag. H amooteipwon gival yyunuévn pévo av n
ouokevaoia Sev €xel umooTei {npid, 1y Sev éxel Bpayei.

Mavta va XpnotUOTIOLEITE TIC TTPOPUAAEELG aonyiag o€ OAa Ta OTASIA XEIPIOHOU TOU TTPOIOVTOG

Mavta va XpnoIMoToLEiTe TNV ENAXIOTN TOCOTNTA TIPOIOVTOG yla TNV EMTEVEN TNG alpdoTaong

To Cutanplast® pmopei va xpnotpomoinBei 6mwg gival, oTeyvo fj UMOTIOREVO Pe aAaToUXo StaAupa.
TomoBeTOTE TO TTPOIOV TAVW OTNV TIEPLOXT TNG alpoppayiag epappolovtag Ea@pd meon péxpt tnv
eMiTELEN TN AUHOOTAONG

Edv To mpoiov Sev pmopei va apaipebei apol emteuyBei n aipdoTaon @PovTioTe va apalpécETe
TIPOOEKTIKA TNV TIEPIOOEIA TOU TIPOIOVTOG TTOU XPNOIHOTTOIONKE

XPNOIHOTOIROTE TO TTPOIOV TPLV Ao TNV NUEPOPNVIa AENG TTOU avaypa@eTal oTnV MPWTN Kat SeUTEPn
ouoKevaoia KaBWE Kal oTo KIBWTIO

To mpoiov Siatibetat ota peyédn mou mapatifevial og autég Tig OX

Cutanplast® Powder:

BaATe TN okovn o€ éva KatdAnho amootelpwiévo Soxeio kat Tpoobéate 3-6 ml amooTtelpwpévou
ahatouyou SlaAUpaTOg

H iaomopd tng okovng emtuyxavetat mé{ovtag Ty pe Ta SAXTUAA oag, KataAAnAa KaAuvppéva pe
QMOCTEIPWHEVA YAVTIA OTOV TUBPEVA TOU Soxeiou, pHéXPL va TIAPETE pia e0MAACTN TTACTA.

H mpokUmtovca maota punopei va amwOei, va TUNXTEL 1} va EQOPHOOTEL avahoya HE TIG TPOTIHACELG

Awatiipnon
To Cutanplast® mpémel va puldooetal og Beppokpacia Swuatiov og ENpod péPog
To Cutanplast® mpémel va puAGooeTal pakptd amd apecn nAtakr akTivoolia

Cutanplast® Standard 70 x50 x 10 mm Ref. 05170502
Cutanplast® Special 70x50x1 mm Ref. 05380502
Cutanplast® Anal 80 x 30 mm Ref. 05480302
Cutanplast® Dental 10x10x 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 125x 10 mm Ref.058801251
Cutanplast® 20 x 60 20 x 60 x 7 mm Ref.05520602
Cutanplast® 80 x 20 20x 80 x 10 mm Ref.05580202
Cutanplast® 80 x 50 80 x 50 x 10 mm Ref.05180502
Cutanplast® Powder 1gr Ref.05200001
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