mediCipio®@ Dvouvrstva matrice na podporu lokalni hemostazy i

Informace k pouziti

Popis vyrobku:

mediCipio®A je sterilni, zcela odbouratelna matrice vyrobena z oxidované regenerované
celulézy (ORC) a kolagenu. Pro snazsi rozliSeni jsou ORC slozky zbarveny Zluté riboflavinem.
Vrstevnaté usporadani a pfidani glycerolu vedou k flexibilni struktufe.

SloZeni:
- oxidovana regenerovana celuléza
- kolagen veprového plvodu

- riboflavin (barvivo E 101)
- glycerol

Oblasti pouZziti:

mediCipio°A je mechanicky pusobici hemostyptikum, které se pouziva invazivné a neinvazivné
jako podpurné lokalni opatieni ke zlepseni hemostazy v pfipadé difuzniho a rozsahle
prosakujiciho krvaceni a k utésnéni tkané.

Pusobeni:

mediCipio°A poskytuje matrici pro tvorbu krevni srazeniny. V dusledku piijmu tekutin se faktory
srazeni krve a trombocyty koncentruji lokalné, takze se na poZzadovaném misté zvySuje srazeni
krve. mediCipio®A také tvofi bariéru proti pritoku krve.

Pokyny k aplikaci:

mediCipio®A je zabalen dvojité. Oba obaly Ize odloupnout. Prvni, vn&j§i prahledny obal, je
sterilni bariérovy systém. Vnitfni obal na ochranu pfed svétlem chrani Zlutou vrstvu ORC pred
zabarvenim. Oba obaly by mély byt otevieny az bezprostfedné pred pouzitim. Produkt
pfipraveny k okamzitému pouziti musi byt vyjmut a pouZit za sterilnich podminek. Doporucuje
se pred aplikaci zvih¢it suché rany vhodnym fyziologickym oplachovym roztokem. Zluta strana
mediCipio°A by méla byt umisténa na ranu a fixovana po dobu 3 az 5 minut jemnym tlakem.
Pocet a velikost produktt zavisi na tkani, kterd ma byt oSetfena. Pokud je pouZzito vice produktu,
musi byt tyto ulozeny s prekryvajicimi se stranami. V pfipadé potreby je mozné pfifiznout na
spravnou velikost. Manipulaci usnadriuji suché rukavice a chirurgické nastroje. Pouzijte pouze
tolik materialu, kolik je potfeba. Pfi kazdém pouziti mediCipio®A se doporuguje dokumentovat
jméno pacienta a &islo $arze produktu. mediCipio°A méa zustat v oblasti aplikace, ale mize byt
také odstranén, pokud je to nutné, po ukoncéeni plsobeni. To se doporucuje v kritickych
oblastech, jako je blizkost nervli nebo citlivé tkané.

Kontraindikace:

mediCipio®A je kontraindikovan u pacient(i se znamou pFecitIivéIosti na alesporn jednu ze sloZzek
dvouvrstvé matrice. mediCipio®A netlacte do krevnich cév ani jej neapllkUJte intravaskularné.
mediCipio®A je v infikovanych oblastech kontraindikovan. mediCipio°A nepouzivejte jako produkt
k zabranéni lepeni.

Varovani, bezpeénostni opatreni:

K pouziti jsou uréeny pouze vyrobky z neposkozeného obalu. Po otevieni obalu nesmi byt
produkt skladovan pro pozdéjsi pouziti. Nesmi se provadét opakovana sterilizace radiacné
sterilizované matrice. PFed(:asny kontakt produktu s kapalinou snizuje zamysleny vykon a je
tfeba mu zabranit. mediCipio®A je uréen pouze kjednora’zovému pouziti. Opétovné pouziti
skryva mozna rizika infekce a zamysleny vykon jiz neni dan.Vhodna opatfeni, jako napt. ¢isténi
oblasti rdny mohou zabranit slepenl okolni tkané. Opatrnost se doporucuje u paC|entu s
poruchami srazlivosti, protoZe to miize vést k prodlouzené hemostaze a/nebo k méné
vyvinutému okluzivnimu trombu. Nejsou Zadné zkuSenosti s pouzitim u déti, téhotnych a/nebo
kojicich Zen. Rovnéz nejsou zadné zkusenosti s pouzitim v bezprostfedni blizkosti kosti. Proto
by takové aplikace mély byt provadény pouze tehdy, pokud ocekavany pfinos jednoznacné
prevazuje nad rizikem pfi individualnim posouzeni poméru rizik a pfinost o$etrujicim lékafem.

Interakce:

Dosud nejsou znamy.
Vedlejsi ucinky:
Dosud nejsou znamy.

Trvanlivost:
PFi spravném skladovani je doba trvanlivosti 5 let.

Pokyny pro skladovani:
mediCipio°A se ma skladovat v suchu, s ochranou pied pfimym sluncem a pfi teploté ne vyssi
nez 25 °C.

Varianty produktu:
1,0x50cm | 25x30cm | 50x50cm | 50x10,0cm
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Informacje dotyczace stosowania produktu

Opis produktu:

mediCipio“A to sterylna, ulegajaca catkowitemu rozktadowi matryca z utlenionej regenerowanej
celulozy (ORC) i kolagenu. Aby tatwo mozna byto odrézni¢ komponent z ORC, zabarwiono go
na zétto ryboflawing. Warstwowa budowa oraz dodatek glicerynowy pozwolity na uzyskanie
elastycznej struktury.

Skiadniki:
- utleniona regenerowana celuloza
- kolagen pochodzenia wieprzowego

- ryboflawina (barwnik E 101)
- gliceryna

Obszary zastosowania:

mediCipio® A to dziatajacy mechanicznie hemostatyk wykorzystywany inwazyjnie i
nieinwazyjnie jako dziatajacy miejscowo i wspierajaco $rodek poprawiajacy hemostaze w
przypadku krwawien rozlanych i saczacych sie powierzchniowo oraz przy zamykaniu tkanek.

Sposob dziatania:

mediCipio°A stanowi matryce pozwalajaca na wytworzenie sie skrzepu. Ze wzgledu na
chtoniecie ptynu czynniki odpowiadajgce za krzepniecie krwi oraz ptytki krwi koncentrujg sie
miejscowo, dzieki czemu proces krzepniecia krwi jest wzmacniany w wymaganym miejscu.
Dodatkowo mediCipio°A tworzy bariere dla przeptywu krwi.

Informacje dotyczace stosowania:

Matryca mediCipio“A jest podwojnie zapakowana. Oba opakowania mozna otworzy¢ poprzez
oderwanie folii. Pierwsze, zewnetrzne, przezroczyste opakowanie to system bariery sterylnej.
Opakowanie wewnetrzne chroni z6tta warstwe ORC przed odbarwieniem wskutek dziatania
Swiatta. Oba opakowania nalezy otworzy¢ dopiero bezposrednio przed wykorzystaniem matrycy.
Produkt, ktory nadaje sie do natychmiastowego wykorzystania, nalezy wyjac i zastosowac w
warunkach sterylnych. Przed apllkaqq matrycy zaleca sie zwilzenie suchych ran odpowiednim
plynem fizjologicznym. mediCipio°A nalezy potozy¢ 26ita strona na rang i przytrzymac przez 3
do 5 minut lekko dociskajac. Liczba i wielko$¢ matryc zalezy od tkanki, na ktérg chcemy natozy¢
produkt. W przypadku stosowania kilku elementéw, nalezy je uktadac tak, aby nachodzity na
siebie lekko z boku. W razie potrzeby mozna docig¢ matryce na odpowiedni rozmiar. Z produktu
tatwiej korzysta sie w suchych rekawiczkach i przy uzyciu instrumentéw chirurgicznych.
Wykorzystac tylko tyle materiatu, ile naprawde potrzeba Zaleca sieg, aby przy kazdym
zastosowaniu mediCipio®A dokumentowa¢ imie i nazwisko pacjenta oraz numer partii produktu.
mediCipio°A moze pozosta¢ w miejscu zastosowania, w razie potrzeby matryce mozna takze
usunac¢ po zakonczeniu dziatania. Taki sposob postepowania zaleca sie w obszarach
krytycznych, np. w poblizu nerwdw lub wrazliwych tkanek.

Przeciwwskazania:

Stosowanie mediCipio“A jest przeciwwskazane u pacjentow ze stwnardzonq nadwrazliwoscig na
przynajmniej jeden ze sktadnikow dwuwarstwowej matrycy. mediCipio°A nie nalezy wciskaé¢ do
naczyn krvwonosnych preparatu nie nalezy tez stosowa¢ wewnatrznaczyniowo. Stosowanie
mediCipio®A jest przeciwwskazane w miejscach zakazonych. Nie stosowaé¢ mediCipio®A jako
produktu zapobiegajacego sklejeniom.

Ostrzezenia, $rodki ostroznosci:

Wykorzystywaé mozna produkty wytgcznie z nieuszkodzonych opakowan. Po otwarciu
opakowania nie wolno przechowywac¢ produktu celem jego wykorzystania w przysztosci. Nie
wolno przeprowadzacé resterylizacji wystewlizowanej promieniowaniem matrycy.

Przedwczesny kontakt produktu z ciecza powoduje redukqe przewidywanej wydajnosci
produktu, dlatego nalezy go unika¢. Matryca medICIpIO A jest przewidziana tylko do
jednokrotnego uzytku. Ponowne wykorzystanie wigze sie z ryzykiem infekcji, a przewidywana
wydajnos$¢ produktu nie jest zagwarantowana. Wykonanie odpowiednich czynnosci, takich jak
np. oczyszczenie okolic rany, moze zapobiec sklejeniu otaczajacych rane tkanek.

U pacjentéw z zaburzeniami krzepliwo$ci nalezy zachowac¢ ostroznos¢, gdyz zatrzymanie
krwawienia moze by¢ u nich zwolnione i/lub moze sig wyksztatci¢ niepetna skrzeplina.

Brak doswiadczen dotyczacych stosowania u dzieci, ciezarnych i/lub matek karmiacych.

Brak doswiadczen dotyczacych stosowania w bezposrednim sasiedztwie kosci. Dlatego produkt
nalezy w takich sytuacjach wykorzystywac tylko wtedy, gdy przy indywidualnej, dokonanej przez
lekarza ocenie ryzyk i korzysci, oczekiwane korzysci wyraznie przewyzszaja ryzyka.

Wzajemne oddziatywania:
Nieznane.

Dziatania niepozadane:
Nieznane.

Okres przydatnosci:
W przypadku prawidtowego przechowywania okres przydatnosci wynosi 5 lat.

Wskazéwki dotyczace przechowywania:

mediCipio°A nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu chronionym przed bezposrednim
dziataniem stonca, w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C.

Warianty produktu:

1,0x50cm | 25x30cm | 50x50cm | 50x10,0cm
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Brugsinformation

Produktbeskrivelse:

mediCipio®A er en steril, fuldstaendigt nedbrydelig matrix af oxideret regenereret cellulose (ORC)
og kollagen. For bedre sondring er ORC-komponenten farvet gul med riboflavin. Den
lagformede opbygning og tilsaetning af glycerol medfgrer en fleksibel struktur.

Indholdsstoffer:
- Oxideret regenereret cellulose
- Kollagen af porcin oprindelse

- Riboflavin (farvestof E 101)
- Glycerol

Anvendelsesomrader:

mediCipio°A er et mekanisk virkende haemostyptikum, der anvendes invasivt og ikke-invasivt
som understattende, lokal foranstaltning til forbedring af haemostasen ved diffuse blgdninger,
der er sivende over stgrre omrader, og til veevsforsegling.

Virkemade:

mediCipio®A leverer en matrix til dannelse af koaguleret blod. Ved hjzelp af vaeskeoptagelse
koncentreres blodkoagulationsfaktorer og trombocytter lokalt, sa blodkoagulationen forstaerkes
pa det gnskede sted. Desuden danner mediCipio°A en barriere med blodstrgmmen.

Anvendelsestip:

mediCipio°A er dobbelt indpakket. Begge emballager er peelbare. Den farste, udvendige
gennemsigtige emballage er sterilbarrieresystemet. Den indvendige lysbeskyttende emballage
beskytter det gule ORC-lag mod affarvning. Begge emballager ma forst abnes umiddelbart for
anvendelse. Produktet, der straks er klar til brug, skal udtages og anvendes under sterile
forhold. Det anbefales at fugte tarre sar med en egnet fysiologisk skyllevaeske for pasaetningen.
Den gule side af mediCipio®A skal placeres pa saret og fikseres i 3 til 5 minutter med et blidt
tryk. Produkternes antal og sterrelse retter sig efter veevet, der skal behandles. Ved anvendelse
af flere produkter skal disse placeres, sa de overlapper hinanden i siden. Tilskeering til ensket
storrelse kan foretages efter behov. Handteringen lettes med terre handsker og kirurgiske
instrumenter. Brug kun sa meget materiale som ngdvendigt. Det anbefales at notere patientens
navn og produktets batchnummer ved hver anvendelse af mediCipio®A. mediCipio°A er
udformet til at forblive i anvendelsesomradet, men kan efter behov ogsa fjernes, nar virkningen
er ophert. Dette anbefales pa kritiske steder som f.eks. i nserheden af nerver eller falsomt vaev.

Kontraindikationer:

mediCipio“A er kontraindiceret ved patienter med kendt overfalsomhed over for mindst et af
indholdsstofferne i det dobbeltlags matrix. mediCipio®A ma ikke trykkes ind i blodkar eller
anvendes intravaskulaert. mediCipio®A er kontraindiceret i inficerede omrader. mediCipio®A méa
ikke anvendes som produkt til forhindring af sammenkleebning.

Advarsler, sikkerhedsftc
Kun produkter fra ubeskadigede paknlnger er egnet til anvendelse. Efter abning af pakningen
ma et produkt ikke opbevares med henblik pa senere anvendelse. Den stralesteriliserede matrix
ma ikke resteriliseres. Hvis produktet for tidligt kommer i kontakt med veeske, reduceres den
planlagte effekt, hvilket skal undgas. mediCipio®A er kun beregnet til engangsanvendelse. En
genanvendelse indebzerer potentielle infektionsrisici, og den planlagte effekt er ikke leengere
givet. Rimelige foranstaltninger, som f.eks. rensning af saromradet, kan forhindre
sammenklaebning af det omgivende veev.

Forsigtighed er pakraevet ved patienter med koagulationsforstyrrelser, da der kan opsta en
forlaenget blodstandsning og/eller en mindre udpraeget lukkethrombus.

Der foreligger ingen erfaringer med anvendelse hos bgrn, gravide og/eller ammende kvinder.
Der foreligger heller ingen erfaringer med anvendelse i umiddelbar naerhed af knogler. Derfor
ber sadanne anvendelser kun finde sted, nar den forventede nytte tydeligt overvejer risikoen pa
grundlag af den behandlende leeges individuelle risiko-nytte-vurdering.

Vekselvirkninger:
Hidtil ingen kendte.

Bivirkninger:
Hidtil ingen kendte.

Holdbarhed:
Ved korrekt opbevaring er holdbarheden 5 ar.

Oplysninger vedrarende obevaring:

mediCipio®A skal opbevares tert, beskyttet mod direkte sollys og ikke over 25 °C.
Produktvarianter:

1,0x50cm | 25x30cm | 50x50cm | 50x10,0cm
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medi Cipio® @ matris med tvéa skikt for att stédja lokal hemostas

Anvéndningsinformation

Produktbeskrivning:

mediCipio°A &r en steril, fullstandigt nedbrytbar matris av oxiderad, regenererad cellulosa (ORC)
och kollagen. For battre sarskiljparhet har ORC-komponenten fargats gul med riboflavin. Den
skiktformade sammansattningen och tillsatsen av glycerol leder till en flexibel struktur.

Innehall:

- oxiderad, regenererad cellulosa - riboflavin (fargamne E 101)
- svinkollagen - glycerol
Anvéndningsomraden:

mediCipio°A &r ett hemostatika med mekanisk effekt som anvands invasivt och icke-invasivt
som en stodjande, lokal atgard for att forbattra hemostasen vid diffus och omfattande sipprande
blédning och for att forsegla vavnad.

Verkningssitt:

mediCipio®A tillhandahaller en matris fér bildandet av blodpropp. Genom vatskeintag
koncentreras blodkoagulationsfaktorer och blodplattar lokalt sa att blodkoaguleringen framjas pa
énskad plats. Dessutom bildar mediCipio®A en barriar gentemot blodflédet.

Anvéndningsanvisningar:

mediCipio°A har férsetts med en dubbel férpackning. Bada férpackningarna ar skalbara. Den
forsta, yttre, transparenta férpackningen ar sterilbarriarsystemet. Den inre, ljusskyddade
férpackningen skyddar det gula ORC-skiktet mot fargreducering. Bada férpackningarna far inte
Oppnas forrén precis fére anvandningen. Produkten som kan anvéandas omedelbart maste
avlagsnas och anvandas under sterila férhallanden. Det rekommenderas att fukta torra sar med
en lamplig fysiologisk skéljldsning fore anvandningen. Den gula sidan pa mediCipio®A ska
laggas pa saret och fixeras med ett mjukt tryck i tre till fem minuter. Antalet och storleken pa
produkterna beror pa den vavnad som ska behandlas. Om flera produkter anvands maste dessa
laggas pa overlappande pa sidorna. Vid behov ar det méjligt att klippa produkten till 6nskad
storlek. Hanteringen underlattas med torra handskar och kirurgiska instrument. Anvand inte mer
material &n nédvandigt. Det rekommenderas att dokumentera patientens namn och produktens
batchnummer varje gang man anvénder mediCipio®A. mediCipio®A &r avsedd att forbli i
appliceringsomradet men kan ocksa avlagsnas vid behov efter att effekten har upphort. Detta
rekommenderas i kritiska omraden, till exempel nara nerver eller kanslig vavnad.

Kontraindikationer:

mediCipio°A &r kontraindicerande fér anvandning pa patienter med kand éverkénslighet mot
minst en av de substanser som finns i matrisen med tva skikt. mediCipio“A far inte anvéndas i
blodkarl eller intravaskulért. mediCipio®A ar kontraindicerat for infekterade omraden.
mediCipio®A far inte anvandas som produkt fér att férhindra vidfastning.

Varnii inf ion, forsiktighetsatgérder:

Endast produkter fran en oskadad forpacknlng ar avsedda for anvandning. Efter att
férpackningen har 6ppnats far en produkt inte lagras for senare anvéandning. En atersterilisering
av den stralsteriliserade matrisen far inte genomféras. For tidig kontakt med produkten med
vatska reducerar den avsedda effekten och bor undvikas. mediCipio°A &r endast avsedd for
engangsanvéndning. Ateranvandning innehaller méjliga risker for infektion och den avsedda
effekten kan inte langre sakerstallas. Lampliga atgarder, sasom till exempel rengéring av
saromradet, kan forhindra att den omgivande vavnaden klibbar ihop. Forsiktighet
rekommenderas hos patienter med koagulationsstérningar eftersom detta kan leda till langvarig
hemostas och/eller en mindre utvecklad ocklusiv tromb. Det finns ingen erfarenhet nar det géller
anvandning pa barn, gravida kvinnor och/eller ammande kvinnor. Erfarenhet saknas ocksa i
samband med anvandning i omedelbar narhet av ben. Darfér bér sadana anvandningar endast
ske om den forvantade nyttan klart dvervager risken i den individuella risk-nyttoanalysen som
utfors av den behandlande lakaren.

Véxelverkningar:
Hittills okénda.

Biverkningar:
Hittills okanda.

Hallbarhet:
Vid fackmassig lagring ar hallbarheten 5 ar.

Lagringstips:

mediCipio°A ska lagras torrt, skyddad mot direkt sol och inte éver 25 °C.
Produktvarianter:

1,0x50cm | 25x30cm | 50x50cm | 50x10,0cm
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mediCipio®A

Zweischichtige Matrix zur Unterstiitzung der lokalen Hamostase

Two-layer pad to promote local haemostasis

Matrice a deux couches pour soutenir I'hnémostase locale

Matrice a due strati per supportare I'emostasi locale

Matriz de doble capa como apoyo a la hemostasia local

Dvouvrstva matrice na podporu lokalni hemostazy

dwuwarstwowa matryca wspierajgca miejscowg hemostaze

Dobbeltlagsmatrix til understgttelse af lokal haemostase

matris med tva skikt for att stodja lokal hemostas
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CE Symbol
Distintivo CE
Marchio CE
Marquage CE
Oznaceni CE
Oznaczenie CE
CE-mzrkning
CE-mérkning

-

/.\
ZN

Vor Sonnenlicht schiitzen

Keep out of sunlight
Proteger de la luz solar

Tenere al riparo dalla luce solare
Protéger des rayons du soleil
Chronic przed $wiatiem slonecznym
Chraiite pfed slunecnim zafenim

Beskyttes mod sollys
Skydda mot solljus

srerLe] n]

Strahlensterilisiert

Sterilised by radiation
Esterilizado por radiacion
Sterilizzazione per irraggiamento
Stérilisé par rayonnement
Sterylizowane promieniowaniem
Sterilizovano zafenim
Stralesteriliseret

Steriliserad genom stralning

®

®

Nicht wieder verwenden
Do not reuse

No reutilizar

Monouso - Non riutilizzare
Ne pas réutiliser

Nie stosowac¢ ponownie
Nepouzivejte opakované
Ma ikke

Nicht erneut sterilisieren

Do not sterilise again

No reesterilizar

Non sterilizzare nuovamente
Ne pas restériliser

Nie sterylizowa¢ ponownie
Opakované nesterilizujte
Ma ikke

Far ej ateranvandas

Bei beschédigter Verpackung
nicht verwenden

Do not use if packaging has been damaged
No utilizar en caso de embalaje dafiado

Non utilizzare in caso di imballaggio danneggiato
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
W przypadku uszkodzonego opakowania nie uzywac
Pokud je baleni poskozeno, vyrobek nepouzivejte
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Anvand inte om forpackningen &r skadad

Far ej omsteriliseras

/ﬂfza*c

Trocken aufbewahren

Store ina dry place

Conservar en un lugar seco
Conservare in un luogo asciutto
Conserver au sec
Przechowywac w suchym miejscu
Skladujte na suchém misté
Opbevares tort

Frvaras torrt

25 °C Oberer Temperaturgrenzwert

Do not store above 25°C

No almacenar a una temperatura superior a 25 °C

Non conservare a temperatura superiore ai 25°C

Ne pas stocker a une température supérieure & 25 °C

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C

Horni teplotni limit 25°C

@vre temperaturgraense 25°C

(Ovre temperaturgréns 25°C
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comez = 0 Zweischichtige Matrix zur Unterstiitzung
medi CIp 10 @ der lokalen Hémostase -

Gebrauchsinformation

Produktbeschreibung:

mediCipio®A ist eine sterile, vollstandig abbaubare Matrix aus oxidierter regenerierter Cellulose
(ORC) und Kollagen. Zur besseren Unterscheidbarkeit ist die ORC-Komponente mit Riboflavin
gelb gefarbt. Der schichtférmige Aufbau und der Zusatz von Glycerol fiihren zu einer flexiblen
Struktur.

Inhaltsstoffe:

- oxidierte regenerierte Cellulose - Riboflavin (Farbstoff E 101)
- Kollagen porcinen Ursprungs - Glycerol
Anwendungsgebiete:

mediCipio®A ist ein mechanisch wirkendes Hamostyptikum, das invasiv und nicht-invasiv als
unterstltzende, lokale MaRnahme zur Verbesserung der Hdmostase bei diffusen und flachig
sickernden Blutungen und zur Gewebeversiegelung angewendet wird.

Wirkungsweise:

mediCipio®A stellt eine Matrix fir die Bildung des Blutgerinnsels bereit. Durch Fliissigkeits-
aufnahme werden Blutgerinnungsfaktoren und Thrombozyten lokal konzentriert, so dass die
Blutgerinnung am gewiinschten Ort verstarkt wird. Zusétzlich bildet mediCipio®A eine Barriere
gegeniiber dem Blutfluss.

Anwendungshinweise:

mediCipio®A ist doppelt verpackt. Beide Verpackungen sind peelbar. Die erste, duRere
Klarsichtverpackung ist das Sterilbarrieresystem. Die innere Lichtschutzverpackung dient zum
Schutz der gelben ORC-Schicht vor Entfarbung. Beide Verpackungen sind erst unmittelbar vor
Anwendung zu 6ffnen. Das sofort einsatzbereite Produkt muss unter sterilen Bedingungen ent-
nommen und angewendet werden. Es empfiehlt sich trockene Wunden vor der Applikation mit
einer geeigneten physiologischen Spiillésung anzufeuchten. Die gelbe Seite von mediCipio°A
ist auf die Wunde aufzulegen und fiir 3 bis 5 Minuten durch sanften Druck zu fixieren. Anzahl
und GroéRe der Produkte richten sich nach dem zu behandelnden Gewebe. Bei Verwendung
mehrerer Produkte sind diese seitlich Uberlappend aufzulegen. Ein Zurechtschneiden auf die
gewiinschte GroRe ist bei Bedarf mdglich. Die Handhabung wird mit trockenen Handschuhen
und chirurgischen Instrumenten erleichtert. Nur so viel Material wie notwendig einsetzen.

Es wird empfohlen bei jeder Anwendung von mediCipio®A den Namen des Patienten und die
Chargennummer des Produktes zu dokumentieren. mediCipio®A ist fiir den Verbleib im
Anwendungsgebiet vorgesehen, kann aber auch bei Bedarf nach Einstellung der Wirkung
entfernt werden. Empfohlen wird dies in kritischen Bereichen wie in der Nahe von Nerven oder
empfindlichem Gewebe.

Kontraindikationen:

mediCipio®A ist bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen mindestens einen der
Inhaltsstoffe der zweischichtigen Matrix kontraindiziert. mediCipio°A nicht in BlutgefaRe pressen
oder intravaskular anwenden. mediCipio“A ist kontraindiziert in infizierten Bereichen.
mediCipio®A nicht als Produkt zur Verhinderung von Verklebungen verwenden.

Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen:

Nur Produkte aus unbeschadigten Verpackungen sind zur Anwendung vorgesehen. Nach
Offnen der Verpackung darf ein Produkt nicht fiir eine spatere Anwendung aufbewahrt werden.
Eine Resterilisation der strahlensterilisierten Matrix darf nicht durchgefiihrt werden. Der vor-
zeitige Kontakt des Produktes mit Fliissigkeit reduziert die vorgesehene Leistung und ist zu
vermeiden. mediCipio®A ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Die Wiederverwendung
birgt mégliche Infektionsrisiken und die vorgesehene Leistung ist nicht mehr gegeben. Ange-
messene MaRnahmen, wie z. B. Reinigung des Wundgebietes, kénnen das Verkleben des um-
gebenden Gewebes verhindern. Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Gerinnungsstérungen, da
es zu einer verlangerten Blutstillung und/oder zu einem weniger ausgebildeten Verschluss-
thrombus kommen kann. Uber die Anwendung bei Kindern, Schwangeren und/oder stillenden
Frauen liegen keine Erfahrungen vor. Es liegen auch keine Erfahrungen Gber die Anwendung in
unmittelbarer Nahe von Knochen vor. Deshalb sollten solche Anwendungen nur dann erfolgen,
wenn bei der individuellen Risiko-Nutzen-Bewertung durch den behandelnden Arzt der
erwartete Nutzen das Risiko deutlich Giberwiegt.

Wechselwirkungen:
Bisher nicht bekannt.

Nebenwirkungen:
Bisher nicht bekannt.

Haltbarkeit:
Bei sachgerechter Lagerung betragt die Haltbarkeit 5 Jahre.

Lagerungshinweise:

mediCipio®A ist trocken, vor direkter Sonne geschiitzt und nicht tiber 25 °C zu lagern.
Produktvarianten:

1,0x50cm | 25x30cm | 50x50cm | 50x10,0cm
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mediCipio® @ Two-layer pad to promote local haemostasis

Instructions for Use

Product description:

mediCipio°A is a sterile, fully degradable pad consisting of oxidized regenerated cellulose (ORC)
and collagen. To facilitate visual distinction between the layers, the ORC component is coloured
yellow with riboflavin. The combination of the layered structure and added glycerol creates a
flexible pad.

Ingredients:
- oxidized regenerated cellulose - riboflavin (colouring agent E101)
- collagen (porcine origin) - glycerol

Areas of application:

mediCipio®A is a mechanical haemostyptic pad that is used, both invasively and non-invasively,
as a local supporting measure to improve haemostasis where there is diffuse bleeding and
capillary oozing; it can also be used as a tissue sealant.

Mechanism of action:

The mediCipio®A pad provides a matrix for facilitating blood clot formation. By absorbing liquid,
the pad leads to the local concentration of coagulation factors and thrombocytes, which boosts
blood clotting at the desired location. In addition, mediCipio®A creates a barrier to blood flow.

Usage information:

mediCipio®A is double packaged. Both packages are peelable. The outer clear-film package acts
as the sterile barrier system. The inner package provides a light barrier that protects the yellow
ORC layer from decolouration. Both packages must only be opened immediately before use.The
product must be removed and applied under sterile conditions and is immediately ready for use.
It is advisable to moisturize dry wounds with a suitable physiological rinse solution before
application. Place the yellow side of mediCipio®A onto the wound and apply gentle pressure for
three to five minutes. The number of pads that need to be applied will depend on the tissue to
be treated. If multiple pads are used, they should be applied so that they overlap at the edges.
The pads can be cut to size if required. The pads are best handled with dry gloves and surgical
instruments. Do not use more material than is necessary.

It is recommended to document the name of the patient and the product batch number with
each application of mediCipio°A. mediCipio®A is designed to be left in situ but can be removed
once it is no longer therapeutically useful. It is recommended that the pads are removed in
critical areas, such as in the vicinity of nerves or sensitive tissue.

Contraindications:

mediCipio°A must not be used on patients with known hypersensitivity to at least one of the
ingredients of the two-layer pad. Do not press mediCipio°A pads into blood vessels or apply
intravascularly. The use of mediCipio®A is contraindicated in infected areas. Do not use
mediCipioA to prevent tissue adhesions.

Warnings and precautionary measures:

Do not use the product if the packaging is damaged. Once the package has been opened, the
product must not be kept or stored for later use. The product has been sterilized by irradiation.
Do not resterilize. The product should be kept dry before use. Premature exposure to moisture
will reduce the efficiency of the product. mediCipio“A is for single use only. If the product is
reused, there may be a risk of infection and the product will not perform as intended. Adequate
measures, such as cleaning the wound area, can prevent adhesions of the surrounding tissue.
Caution is indicated in patients with coagulation disorders, as prolonged hemostasis and/or a
less developed occlusive thrombus may occur. There is no experience of use in children,
pregnant women and/or breastfeeding women. There is also no experience of use in the
immediate vicinity of bones. Hence, such applications should only be made if in the individual
risk-benefit assessment by the attending physician the expected benefit clearly outweighs the
risk.

Interactions:
None known at present.

Adverse reactions:
None known at present.

Shelf life:
If stored properly, the product has a shelf life of five years.

Storage information:

Store in a dry place away from direct sunlight at a temperature below 25 °C.
Available sizes:

1,0x50cm | 25x30cm | 50x50cm | 50x10,0cm
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mediC ’-p io® Matrice a deux couches pour soutenir l]

I'hnémostase locale

Notice d'utilisation

Description du produit:

mediCipio°A est une matrice stérile, complétement dégradable de cellulose régénérée oxydée
(ORC) et de collagéne. Le composant en ORC est coloré en jaune avec de la riboflavine pour
une meilleure différenciation. La structure en couches et I'ajout de glycérol donnent une
structure souple.

Composants:

- Cellulose régénérée oxydée - Riboflavine (colorant E 101)
- Collagene d'origine porcine - Glycérol

Indications:

mediCipio°A est un hémostyptique & action mécanique, qui est utilisé de maniére invasive et
non invasive comme mesure locale de soutien pour améliorer I'hémostase dans les
saignements diffus et étendus et pour sceller les tissus.

Mode d'action:

mediCipio®A fournit une matrice pour la formation du caillot sanguin. Gréce a l'absorption des
liquides, les facteurs de coagulation du sang et les thrombocytes sont concentrés localement,
de sorte que la coagulation du sang est intensifiée a I'endroit désiré. De plus, mediCipio®A forme
une barriére contre le flux sanguin.

Utilisation:

mediCipio°A est dans un double emballage. Les deux emballages s'effeuillent. Le premier
emballage extérieur transparent est le systéme de barriére stérile. L'emballage intérieur de
protection contre la lumiére sert a protéger la couche jaune de 'ORC contre la décoloration. Les
deux emballages ne doivent étre ouverts qu'au dernier moment avant leur utilisation.

Le produit prét a I'emploi doit étre sorti et utilisé dans des conditions stériles. Il est recommandé
d'humidifier les plaies séches avec une solution de ringage physiologique appropriée avant
I'utilisation. Le cété jaune de mediCipio®A doit étre placé sur la plaie et maintenu en place
pendant 3 a 5 minutes en appuyant légérement. Le nombre et la taille des produits dépendent
du tissu a traiter. Si plusieurs produits sont utilisés, il faut les poser cote a cote en faisant
chevaucher les cotés. Il est possible de découper a la taille souhaitée si nécessaire. Des gants
secs et des instruments chirurgicaux facilitent la manipulation. N'utiliser que la quantité de
matériel nécessaire. Il est recommandé de documenter le nom du patient et le numéro de lot du
produit chaque fois que mediCipio®A est utilisé. mediCipio°A est congu pour rester dans la zone
d'utilisation, mais peut également étre retiré si nécessaire une fois que I'effet a cessé. Ceci est
recommandé dans les zones critiques comme a proximité d'un nerf ou de tissus sensibles.

Contre-indications:

mediCipio®A est contre-indiqué chez les patients ayant une hypersensibilité connue & au moins
un des composants de la matrice a deux couches. Ne pas appuyer mediCipio°A dans les
vaisseaux sanguins ou I'utiliser en intravasculaire. mediCipio®°A est contre-indiqué dans les
zones infectées. Ne pas utiliser mediCipio®A comme produit anti-adhésif.

Avertissements, mesures de précaution:

Seuls les produits dont I'emballage n'est pas endommagé sont destinés a étre utilisés. Aprés
ouverture de I'emballage, un produit ne doit pas étre rangé en vue d'une utilisation ultérieure. La
matrice stérilisée par rayonnement ne doit pas étre re-stérilisée. Le contact prématuré du
produit avec un liquide réduit les performances prévues et doit étre évité. mediCipio®A est
destiné a un usage unique. La réutilisation comporte des risques potentiels d'infection et les
performances prévues ne sont plus garanties. Des mesures appropriées, comme le nettoyage
de la zone de la plaie, peuvent empécher les tissus environnants de coller. La prudence
s'impose chez les patients souffrant de troubles de la coagulation, car une hémostase
prolongée et/ou un thrombus occlusif moins développé peuvent survenir. Il n'existe aucune
expérience concernant I'utilisation chez les enfants, les femmes enceintes et/ou allaitantes.

On ne dispose pas non plus d'expérience concernant |'utilisation a proximité immédiate des os.
Ces utilisations ne doivent donc étre effectuées que si le bénéfice attendu I'emporte clairement
sur le risque dans I'évaluation au cas par cas des risques et des bénéfices par le médecin
traitant.

Interactions:
Inconnues jusqu'a présent.

Effets secondaires:
Inconnus jusqu'a présent.

Durée de conservation :
Si les conditions de stockage sont respectées, la durée de conservation peut aller jusqu'a 5 ans.

Indications de stockage :
mediCipio®A doit étre stocké dans un endroit sec, protégé de la lumiére directe du soleil et &
moins de 25 °C.

Variantes du produit:
1,0x50cm | 25x30cm | 50x50cm | 50x10,0cm
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me d’.c’.p,.o@ Matrice a due strati per supportare l]

I’'emostasi locale

Foglio illustrativo

Descrizione del prodotto:

mediCipio®A & una matrice sterile e completamente degradabile realizzata in cellulosa ossidata
rigenerata (ORC) e collagene. Ai fini di una migliore distinzione, il componente in ORC é colorato
di giallo con riboflavina. La struttura a strati e 'aggiunta di glicerolo rendono la struttura flessibile.

Ingredienti:
- Cellulosa ossidata rigenerata - Riboflavina (colorante E 101)
- Collagene di origine suina - Glicerolo

Ambiti di applicazione:

mediCipio°A & un emostatico ad azione meccanica che viene utilizzato in modo invasivo e non
invasivo come misura di supporto locale per migliorare 'emostasi in casi di emorragie diffuse ed
estese e come sigillante per tessuti.

Meccanismo d’azione:

mediCipio“A fornisce una matrice per la formazione di coaguli di sangue. Assorbendo il fluido, i
fattori di coagulazione del sangue e le piastrine si concentrano localmente, in modo da
intensificare la coagulazione del sangue nel sito desiderato. Inoltre, mediCipio°A crea una
barriera contro il flusso sanguigno.

Istruzioni per I'uso:

mediCipio®A & fornito in confezione doppia. Entrambe le confezioni sono pelabili. La prima
confezione esterna trasparente ¢ il sistema di barriera sterile. L'imballaggio interno di protezione
dalla luce viene utilizzato per proteggere lo strato giallo in ORC dallo scolorimento. Aprire
entrambe le confezioni subito prima della somministrazione. Il prodotto subito pronto all’'uso deve
essere rimosso e applicato in condizioni sterili. Si consiglia di inumidire le ferite asciutte con una
soluzione fisiologica di risciacquo prima dell'applicazione. Applicare il lato giallo di mediCipio®A
sulla ferita e fissarlo per 3-5 minuti esercitando una leggera pressione. |l numero e le dimensioni
dei prodotti dipendono dal tessuto da trattare. In caso di utilizzo di piu prodotti, posizionarli
lateralmente sovrapposti. Se necessario, & possibile ritagliare il prodotto per ottenere la
dimensione desiderata. Guanti asciutti e strumenti chirurgici facilitano I'utilizzo. Utilizzare solo la
quantita necessaria del materiale. Si raccomanda di scrivere il nome del paziente e il numero di
lotto del prodotto ogni volta che si utilizza mediCipio®A.

mediCipio®A & concepito per essere lasciato nel sito di applicazione, ma se necessario pud
essere rimosso dopo che l'effetto & svanito. Cid & raccomandato in aree critiche come nelle
vicinanze di nervi o di tessuti sensibili.

Controindicazioni:

Il prodotto mediCipio®A & controindicato nei pazienti con ipersensibilita nota ad almeno uno degli
ingredienti della matrice a due strati. Non premere mediCipio®A sui vasi sanguigni e non
utilizzarlo per via intravascolare. L'uso di mediCipio®A & controindicato in aree infette.

Non usare mediCipio®A come prodotto per evitare incollaggi.

Avvertenze, misure precauzionali:

Usare solo i prodotti provenienti da imballaggi non danneggiati. Dopo I'apertura della confezione,
il prodotto non puo essere conservato per una somministrazione futura. Non € consentito
eseguire una risterilizzazione della matrice sterilizzata con radiazioni. Il contatto prematuro del
prodotto con liquidi riduce I'effetto previsto, pertanto deve essere evitato.

mediCipio®A & un prodotto monouso. Il riutilizzo comporta potenziali rischi di infezione e I'effetto
previsto non pud pitl essere garantito. Tramite misure appropriate, come la pulizia dell’'area della
ferita, & possibile evitare che il tessuto circostante si incolli. Nei pazienti con disturbi della
coagulazione del sangue € necessario prestare attenzione, poiché potrebbe verificarsi
un’emostasi prolungata e/o un trombo occlusivo meno sviluppato. Non sono disponibili dati
sull'utilizzo nei bambini e nelle donne in gravidanza e/o in allattamento. Inoltre, non sono
disponibili dati neanche sull'utilizzo nelle immediate vicinanze delle ossa. Pertanto, tali
applicazioni devono essere utilizzate solo se il beneficio previsto supera nettamente il rischio
nella valutazione individuale del rapporto rischio/beneficio da parte del medico curante.

Interazioni:
Non ancora note.

Effetti indesiderati:
Non ancora noti.

Conservazione:
Se conservato in modo idoneo, il prodotto ha una durata di 5 anni.

Istruzioni per la conservazione:

mediCipio°A deve essere conservato in un luogo asciutto, al riparo dalla luce diretta del sole e a
una temperatura non superiore a 25 °C.

Varianti del prodotto:

1,0x5,0cm | 25x30cm | 50x50cm | 50x10,0cm
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s = @ Matriz de doble capa como apoyo a la |
medi CIp 1o hemostasia local "'—

Informacion de uso

Descripcién del producto:

mediCipio°A es una matriz estéril y completamente degradable formada por celulosa oxidada
regenerada (COR) y colageno. Con el fin de diferenciarla mejor, se otorga a la COR un color
amarillo por medio de riboflavina. La estructura de capas y la adicién del glicerol proporcionan
una estructura flexible.

Ingredientes:
- Celulosa oxidada regenerada - Riboflavina (colorante E101)
- Colageno de origen porcino - Glicerol

Ambitos de aplicacion:

mediCipio°A es un hemostatico de efecto mecanico utilizado de manera invasiva y no invasiva
como medida de apoyo local para mejorar la hemostasia en caso de hemorragias difusas y
extensas, asi como para el sellado de tejidos.

Modo de accién:

mediCipio®A proporciona una matriz para la formacién de coagulos. A través de la absorcién de
liquidos, los factores de coagulacion y trombocitos se concentran localmente, de forma que la
coagulacién se intensifica en la zona deseada. Ademas, mediCipio®A forma una barrera frente al
flujo sanguineo.

Instrucciones de uso:

mediCipio°A se presenta en un embalaje doble. Ambos embalajes son pelables. El primer
embalaje transparente exterior es el sistema de barrera estéril. El embalaje interno de proteccion
frente a la luz protege la capa de COR amarilla frente a decoloraciones. Ambos embalajes
deberan abrirse inmediatamente antes de su uso. El producto, de uso inmediato, debera
extraerse y utilizarse en condiciones estériles. Se recomienda humedecer las heridas secas
antes de la aplicacion con una solucion fisiolégica adecuada. Colocar el lado amarillo de
mediCipio°A sobre la herida y ejercer una ligera presion durante 3 - 5 minutos. El nimero y el
tamafio de los productos dependen del tejido a tratar. En caso de utilizar varios productos,
deberan colocarse con sus lados solapandose. En caso necesario, el producto podra recortarse
segun el tamafio deseado. La manipulacién seréd mas sencilla con guantes secos e instrumental
quirargico. Utilizar unicamente el material necesario. Con cada aplicacién de mediCipio®A se
recomienda documentar el nombre del paciente y el nimero de lote del producto.

mediCipio°A esta destinado a permanecer en la zona de aplicacién. Sin embargo y en caso
necesario, podra retirarse cuando su efecto haya pasado. Esto es recomendable en zonas
criticas, por ejemplo, en las proximidades de nervios o tejidos delicados.

Contraindicaciones:

mediCipio°A esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad diagnosticada al menos a
uno de los ingredientes de la matriz de doble capa. mediCipio®A no debe presionarse contra
vasos sanguineos ni utilizarse a nivel intravascular. mediCipio°A esta contraindicado en zonas
infectadas. mediCipio®A no debe utilizarse como producto para evitar las adherencias.

Adver ias, pr :

Utilizar unicamente los productos de embalajes intactos. Tras abrir el embalaje, el producto no
debe conservarse para una aplicacion posterior. No debe llevarse a cabo una reesterilizacion de
la matriz esterilizada por radiacién. El contacto prematuro del producto con liquido reduce su
rendimiento y, por lo tanto, deberé evitarse. mediCipio°A esta disefiado para un Gnico uso. Su
reutilizacion implica riesgos de infeccién y la pérdida de su rendimiento original. Las medidas
adecuadas, por ejemplo, la limpieza de la zona de la herida, podrian evitar la adherencia del
tejido circundante. Se debe actuar con precaucion en caso de pacientes con problemas de
coagulacion, ya que puede producirse una hemostasia prolongada y/o un trombo oclusivo
insuficiente. No se dispone de experiencia sobre su aplicacion en nifios, embarazadas y/o
mujeres lactantes. Tampoco se dispone de experiencia sobre su aplicacién junto a los huesos.
Por lo tanto, este tipo de aplicaciones solo deberian llevarse a cabo si los beneficios superan con
creces |os riesgos segun la evaluacion riesgo-beneficios del médico encargado del tratamiento.

Interacciones:
Aln no conocidos.

Efectos secundarios:
Aln no conocidos.

Durabilidad:
Con un almacenamiento correcto, la durabilidad es de 5 afios.

Indicaci de all i 0.

Conservar mediCipio°A en un lugar seco, protegido de la radiacién solar directa y sin superar los
25°C.

Variantes del producto:
1,0x50cm | 25x30cm | 50x50cm | 50x10,0cm
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