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_, NOVACOL FIBRILLAR
Z Absorbeerbaar Hemostatisch Collageen

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT
Novacol Fibrillar Absorbeerbaar Hemostatisch Collageen is een gezuiverd bovine
collageenproduct.

Het materiaal is steriel, pyrogeenvrij en absorbeerbaar. De hemostatische activiteit hangt
grotendeels samen met de fibreuse structuur van het product. Hierdoor vindt een snelle
initiéle verplakking met de wond plaats, waardoor de bloeding mechanisch wordt gestopt.
Stabilisatie van de initiéle verplakking vindt plaats door de vorming van een fibrine netwerk.
Als collageen in aanraking komt met bloed, klonteren de bloedplaatjes erop samen en
geven coagulatiefactoren vrij die, tezamen met plasmafactoren, tot fibrinevorming en
uiteindelijk tot de formatie van een stolsel leiden.

INDICATIES

Novacol Fibrillar kan bij chirurgische ingrepen, behalve bij urologische of
ophthalmologische chirurgie, als adjunct voor hemostase worden toegepast indien de
controle over een bloeding door een ligatuur of met andere conventionele methoden niet
de gewenste werking heeft of onbruikbaar is.

CONTRA-INDICATIES

Novacol Fibrillar dient niet te worden toegepast bij sluiting van huidincisies, omdat het kan
interfereren met het genezingsproces van de huid. Deze interferentie is toe te schrijven aan
gewone mechanische tussenkomst van droog collageen en is niet toe te schrijven aan
enige intrinsieke interferentie met wondgenezing.

Novacol Fibrillar dient niet te worden toegepast op botopperviakten waaraan
prothesematerialen met methylmethacrylaat zullen worden gehecht. Met betrekking tot
een ander absorbeerbaar collageen product is gerapporteerd, dat door het opvullen van
poreusheid in poreus bot, collageen de bindingskracht van methylmethacrylaat kan
verminderen.

WAARSCHUWINGEN

Novacol Fibrillar wordt geinactiveerd door autoclavering. Het mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd. Net zoals bij enig andere vreemde stof, kan het in gecontamineerde wonden
tot het ontstaan van infecties leiden.
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Novacol Fibrillar dient niet bij situaties met een pulserende arteriéle bloeding te worden =
gebruikt. Novacol Fibrillar dient niet te worden gebruikt op plaatsen waar bloed of andere
vloeistoffen zijn samengevoegd, of in situaties waar de plaats van de bloeding is
ondergedompeld. Novacol Fibrillar werkt niet als een tampon of plug op de plaats van een
bloeding, noch sluit Novacol Fibrillar het gebied af waar bloed zich achter een tampon
heeft verzameld.

Slechts de hoeveelheid Novacol Fibrillar die benodigd is om hemostase te bereiken, dient
te worden gebruikt. De gevolgen op lange termijn van het in situ laten van Novacol Fibrillar
zijn niet bekend. Indien geopend, dient ongebruikte Novacol Fibrillar te worden vernietigd,
omdat opnieuw steriliseren niet mogelijk is.

Evenals bij andere hemostatische producten, is het niet raadzaam Novacol Fibrillar in een
geinfecteerde of gecontamineerde ruimte achter te laten, noch dient het product te worden
gebruikt bij personen waarvan bekend is dat zij allergisch zijn voor producten van bovine
oorsprong. Indien Novacol Fibrillar in holtes of gesloten ruimtes geplaatst wordt, dient het
plaatsen van een te grote hoeveelheid van Novacol Fibrillar te worden vermeden,
aangezien het vocht kan absorberen, uitzetten en druk uitoefenen tegen de omringende
structuren.

De veiligheid van dit product is nog niet vastgesteld bij kinderen en zwangere vrouwen;
derhalve dient Novacol Fibrillar alleen dan te worden toegepast indien het nut van de
toepassing duidelijk boven de risico's uitgaat.

Novacol Fibrillar dient niet te worden gebruikt om systemische bloedingsstoornissen te
behandelen. Novacol Fibrillar kan verbrokkelen als het in water of in een zoutoplossing
gebruikt wordt, en kan daarbij kleine deeltjes produceren die door filters kunnen stromen
van apparaten, die worden gebruikt om bloed terug te winnen. Deze zelfde verbrokkeling
kan ook tijdens een operatie ontstaan bij het aanbrengen van het vezelmateriaal op de
bloedende plek. Als in een dergelijke situatie een bloed-terugwinningsapparaat gebruikt
wordt, kunnen deze kleine collageendeeltjes door de filter in het apparaat stromen en
vervolgens in de bloedstroom van de patiént terecht komen, als het gewonnen bloed
teruggevoerd wordt. Dit kan resulteren in de vorming van een intravasculaire thrombi.
Derhalve dient Novacol Fibrillar niet te worden gebruikt op plaatsen waar het gebruik van
een bloed-terugwinningsapparaat wordt overwogen.

ONGUNSTIGE REACTIES

Novacol Fibrillar is een collageenproduct. Gerapporteerde bijwerkingen van andere
collagene hemostatica omvatten hematomen, infecties, wonddehiscentie, ontsteking en
oedemen. Andere gerapporteerde bijwerkingen die verband zouden kunnen houden met
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_, het gebruik van collagene hemostatica omvatten de vorming van adhesies, allergische

Z reacties, vreemd lichaam reacties en, in een enkel geval, subgaleale seroma. Er is
gerapporteerd, dat door het gebruik van microvezelig collageen in dentale gaten het
védrkomen van alveolalgia kan toenemen.

Het kan niet worden uitgesloten dat alle bovenstaande reacties door het gebruik van
Novacol Fibrillar kunnen optreden.

TOEDIENING

Novacol Fibrillar kan handmatig of met behulp van een instrument worden gevormd naar
behoefte van de chirurgische locatie en het wordt direct, onder het uitoefenen van druk,
op het bloedend oppervlak aangebracht. Zowel de vereiste hoeveelheid als ook de
tijdsduur dat druk moet worden uitgeoefend, hangen af van de hevigheid en de aard van
de te stelpen bloeding.

De stelpingstijd wordt bepaald door het soort chirurgische ingreep en de hevigheid van de
bloeding voor de behandeling. Gewoonlijk wordt de bloedstelping met Novacol Fibrillar
tussen 2 en 6 minuten bereikt.

Indien noodzakelijk kan Novacol Fibrillar in situ achtergelaten worden. De chirurg dient
echter het naar zijn mening overtollige Novacol Fibrillar véér wondsluiting te verwijderen.

VERPAKKING EN INHOUD
Novacol Fibrillar wordt in een ongeperste vorm geleverd in plastic containers (bakjes) in
de volgende maten:

0.5gr IN DOZEN VAN 5 ARTIKELNR. 2010
1.0gr IN DOZEN VAN 5 ARTIKELNR. 2011

De steriliteit van het product wordt gegarandeerd, behalve als de individuele verpakking
beschadigd of geopend is.
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NOVACOL FIBRILLAR
Absorbierbarer Kollag

s

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG
Novacol Fibrillar absorbierbarer Kollagenhdmostaseverband ist ein gereinigtes bovines =]
Kollagenprodukt.

Das Material ist steril, pyrogenfrei und absorbierbar. Die hamostatische Eigenschaft
verdankt das Produkt vornehmlich seiner fibrésen Struktur. Dadurch erfolgt eine schnelle,
initiale Anhaftung an die Wunde, wodurch die Blutung mechanisch gestillt wird.

Die Stabilisierung der initialen Anhaftung geschieht durch die Bildung eines fibrinen
Netzes. Gerat Kollagen mit Blut in Berlihrung, verursacht es eine Ansammlung von
Blutplattchen und gibt Koagulationsfaktoren ab, die zusammen mit Plasmafaktoren die
Entstehung von Fibrin ermdéglichen, das zur Blutgerinnung fiihrt.

ANWENDUNGSGEBIETE

Novacol Fibrillar kann bei chirurgischen Eingriffen, auer in der urologischen oder ophthal-
mologischen Chirurgie, als Ergédnzung zur Hdmostase in Anwendung gebracht werden,
wenn die Kontrolle Gber eine Blutung durch eine Ligatur oder mit anderen konventionellen
Methoden nicht die gewlinschte Wirkung zeigt oder unbrauchbar ist.

GEGENANZEIGEN

Novacol Fibrillar darf nicht zur SchlieBung von Hauteinschnitten eingesetzt werden, da es
mit dem Genesungsprozess der Haut interferieren kann. Diese Interferenz ist der normalen
mechanischen Intervention trockenen Kollagens zuzuschreiben und nicht einer
intrinsischen Interferenz mit Wundgenesung.

Novacol Fibrillar darf nicht auf Knochenoberflachen eingesetzt werden, die in
Prothesematerialien mit Methylmethacrylat eingebettet werden sollen. Im Zusammenhang
mit einem anderen absorbierbaren Kollagenprodukt wurde berichtet, dass Kollagen durch
das Auffiillen der Porositét in pordsem Knochen die Bindekraft von Methylmethacrylat
verringern kann.

WARNHINWEISE

Novacol Fibrillar wird durch Autoklavierung inaktiviert. Es darf nicht erneut sterilisiert
werden. Ebenso wie jeder andere Stoff kann es in kontaminierten Wunden zur Entstehung
von Infektionen fiihren.
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Novacol Fibrillar ist nicht zur Stillung einer pulsierend hervorstrémenden Arterienblutung
bestimmt.

Novacol Fibrillar darf nicht an Stellen verwendet werden, an denen Blut oder andere
Flissigkeiten zusammengefligt sind, oder in Situationen, in denen die Blutungsstelle
untergetaucht ist. Novacol wirkt weder wie ein Tampon oder ein Verschluss an der
Blutungsstelle, noch schlie3t Novacol das Gebiet ab, wo sich Blut hinter einem Tampon
gesammelt hat.

Es ist ausschliellich die Menge Novacol Fibrillar zu verwenden, die erforderlich ist, um
eine Hamostase zu erreichen. Die langfristigen Folgen einer Belassung von Novacol in situ
sind nicht bekannt. Eine gedffnete Verpackung ungebrauchtes Novacol Fibrillar ist zu
entsorgen, da eine erneute Sterilisierung nicht moglich ist.

Ebenso wie bei anderen hamostatischen Produkten empfiehlt es sich nicht, Novacol
Fibrillar in einem infizierten oder kontaminierten Raum zu hinterlassen oder bei Personen
einzusetzen, von denen bekannt ist, dass sie allergisch gegen Produkte bovinen
Ursprungs sind. Falls Novacol Fibrillar in Kérperhdhlen oder geschlossenen Stellen
eingesetzt wird, ist die Verwendung zu groer Mengen Novacol Fibrillar zu vermeiden, da
es Flissigkeit absorbieren, sich ausdehnen und Druck gegen die umliegenden Strukturen
austiiben kann.

Die Sicherheit dieses Produktes ist bei Kindern und Schwangeren noch nicht festgestellt;
deshalb ist Novacol Fibrillar nur dann einzusetzen, wenn der Nutzen eines Einsatzes die
Risiken deutlich lbersteigt.

Novacol Fibrillar ist nicht zur Behandlung systemischer Blutungsstérungen einzusetzen.
Novacol Fibrillar kann auseinanderbréckeln, wenn es in Wasser oder in einer Salzlésung
eingesetzt wird; dabei konnen kleine Teilchen freikommen, die durch die Filter von Geraten
flieRen koénnen, die zur Blutrickgewinnung verwendet werden. Eine &hnliche
Zerbrockelung kann bei einer Operation entstehen, wenn das Fasermaterial auf die
blutende Stelle aufgetragen wird. Wenn in einer solchen Situation ein
Blutriickgewinnungsgerét eingesetzt wird, kdnnen diese kleinen Kollagenteilchen durch
den Filter hindurch in das Gerat stromen und anschlieBend in den Blutkreislauf des
Patienten geraten, wenn das gewonnene Blut zuriickgefiihrt wird. Das kann zur Bildung
intravaskularer Thromben fiihren. Deshalb sollte Novacol Fibrillar nicht in Situationen
verwendet werden, in denen der Einsatz eines Blutriickgewinnungsgerétes erwogen wird.

NEBENWIRKUNGEN
Novacol Fibrillar ist ein Kollagenprodukt.
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Erwiesene Nebenwirkungen anderer kollagener Hamostatika umfassen Hamatome,
Infektionen, Wunddehiszenz, Entzindung und Odeme. Weitere berichtete
Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit dem Einsatz kollagener Hamostatika stehen
koénnten, sind die Bildung von Adhésionen, allergische Reaktionen, Fremdkérperreaktionen
und, in einem einzigen Fall, subgaleale Seroma. Es wurde berichtet, dass durch den
Einsatz mikrofaserigen Kollagens in dentalen Offnungen zunehmend Alveolalgie auftreten
kann. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass alle oben genannten Reaktionen durch =]
den Einsatz von Novacol Fibrillar auftreten kénnen.

ANWENDUNG

Novacol Fibrillar kann manuell oder mithilfe eines Instrumentes nach dem jeweiligen
Bedarf des chirurgischen Einsatzes geformt werden und wird direkt unter Ausiibung von
Druck auf die blutende Oberflache aufgetragen. Sowohl die erforderliche Menge, als auch
die Dauer des auszuiibenden Drucks héangen von der Starke und der Art der zu stillenden
Blutung ab.

Die Blutstillungszeit wird durch die Art des chirurgischen Eingriffs und die Starke der
Blutung vor der Behandlung bestimmt. Fiir gewdhnlich tritt die Blutstillung mit Novacol
Fibrillar zwischen 2 und 6 Minuten ein.

Falls erforderlich, kann Novacol Fibrillar in situ belassen werden. Der Chirurg sollte jedoch
— nach seinem Ermessen - (iberschiissiges Novacol Fibrillar vor dem SchlieRen der
Wunde entfernen.

ART UND INHALT DER VERPACKUNG
Novacol Fibrillar ist in einer ungepressten Form in Kunststoffcontainern (Behaltern) in den
folgenden GréRen erhaltlich:

05g IN PACKUNGEN VON 5 STK. ARTIKELNR. 2010
109 IN PACKUNGEN VON 5 STK. ARTIKELNR. 2011

Die Sterilitat des Produktes wird garantiert, es sei denn, die individuelle Verpackung wurde
beschadigt oder gedffnet.
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NOVACOL FIBRILLAR
Absorbable Haemostatic Collagen

DIRECTIONS FOR USE

DESCRIPTION OF THE PRODUCT
Novacol Fibrillar Absorbable Haemostatic Collagen is a purified bovine collagen product.

The material is sterile, pyrogen-free and absorbable. The haemostat action largely
depends on the product's fibrous structure. This allows a rapid initial packing of the wound,
which mechanically stops the bleeding.

Stabilisation of the initial packing is provided by the formation of a fibrin network. Once
collagen comes into contact with blood, the platelets stick together and release coagulation
factors that, together with plasma factors, lead to fibrin formation and ultimately to the
formation of a clot.

INDICATIONS

Novacol Fibrillar can be used during surgical procedures, except in urologic or
ophthalmologic surgery, as a haemostasis aid if the control of bleeding by a ligature or
other conventional method is not having the desired effect or is unusable.

CONTRA-INDICATIONS

Novacol Fibrillar should not be used when closing skin incisions, because it can interfere
with the skin's healing process. This interference can be ascribed to a normal mechanical
interposition of dry collagen and not to some intrinsic interference with wound healing.

Novacol Fibrillar should not be applied to bone surfaces to which prosthesis materials are
being attached with methylmethacrylate. The collagen in another absorbable collagen
product has been reported to reduce the adhesive force of methylmethacrylate by
occluding the pores in porous bone.

SPECIAL WARNINGS

Novacol Fibrillar is inactivated by autoclaving. It must not be resterilised. Just like with any
other foreign substance, it can lead to the development of infections in contaminated
wounds.

Novacol Fibrillar should not be used in situations involving pulsing arterial bleeding.

Novacol Fibrillar should not be used at sites where blood or other fluids are combined or
in situations where the site of the bleeding is submerged. Novacol Fibrillar does not act as
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a tampon or plug on the bleeding site, nor does Novacol Fibrillar close off the area where
blood has collected behind a tampon.

Only the quantity of Novacol Fibrillar required for achieving haemostasis should be used.
The long-term consequences of leaving Novacol Fibrillar in situ are unknown. Once
opened, unused Novacol Fibrillar should be destroyed, because it is not possible to once
again sterilise it.

Just as with other haemostatic products, it is not advisable to leave Novacol Fibrillar in an
infected or contaminated space, nor should it be used in people known to be allergic to
products of bovine origin. If Novacol Fibrillar is placed in cavities or closed spaces, then
large quantities of Novacol Fibrillar should not be inserted, as it can absorb fluids, expand
and exert pressure on the surrounding structures.

The safety of this product has not yet been determined in children and pregnant women.
As a result, Novacol Fibrillar should only be used in those cases if the benefit of its
application clearly exceeds the risks.

Novacol Fibrillar should not be used to treat systemic bleeding disorders. Novacol Fibrillar

can disintegrate when used in water or a saline solution, thus producing small particles that

can flow through the filters of equipment used for blood recovery. The same disintegration -
can also occur during an operation when applying the fibrous material to a bleeding site.

If a blood recovery apparatus is being used in such a situation, then these small collagen
particles can pass through the filter in the machine and end up in the patient's bloodstream

when the recovered blood is transfused back. This can result in intravascular thrombus
formation. Therefore, Novacol Fibrillar should not be used in sites where the use of a blood
recovery apparatus is being considered.

ADVERSE REACTIONS
Novacol Fibrillar is a collagen product.

Reported adverse effects of other collagen haemostatic products include haematomas,
infections, wound dehiscence, inflammation and oedema. Other reported adverse effects
that might be connected to the use of collagen haemostatic products include adhesion
formation, allergic reactions, foreign body reactions and, in a single case, subgaleal
seroma. The use of microfibre collagen in dental cavities has been reported to improve the
prevention of alveolalgia. It cannot be excluded that all of the above-mentioned reactions
could arise when using Novacol Fibrillar.
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APPLICATION

Novacol Fibrillar can be moulded (by hand or using an instrument) into the shape required
by the surgical site and is directly applied to the bleeding surface while exerting pressure.
Both the amount of pressure and the length of time it should be exerted depend on the
severity and the nature of the bleeding to be stopped.

The time required to stop bleeding is determined by the type of surgical procedure and the
severity of the bleeding before treatment. Usually, the bleeding is stopped with Novacol
Fibrillar in 2 to 6 minutes.

If necessary, Novacol Fibrillar can be left in situ. The surgeon is responsible for deciding
whether to remove surplus Novacol Fibrillar before closing the wound.

PACKAGING AND CONTENTS
Novacol Fibrillar is supplied in a non-moulded form in plastic containers in the following
format:

05¢g IN BOXES OF 5 ARTICLE NO. 2010
10g IN BOXES OF 5 ARTICLE NO. 2011

The sterility of this product is guaranteed, unless the individual packaging is damaged or
opened.
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NOVACOL FIBRILLAR
Collagéne hémostatique résorbable

NOTICE D'UTILISATION

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le collagéne hémostatique résorbable Novacol Fibrillar est un produit de collagéne purifié
d'origine bovine.

Le matériel est stérile, apyrogéne et résorbable. L'activité hémostatique est liée en grande
partie a la structure fibreuse du produit, qui permet une adhésion initiale rapide avec la
plaie et, de ce fait, un arrét mécanique du saignement.

La stabilisation du collage initial s'effectue par formation d'un réseau de fibrine. Lorsque
le collagene entre en contact avec le sang, les plaquettes sanguines s'y agglutinent et
libérent des facteurs de coagulation qui, associés a des facteurs plasmatiques, entrainent
la formation de fibrine et, finalement, la formation d'un caillot.

INDICATIONS

Novacol Fibrillar peut étre utilisé comme adjuvant améliorant I'némostase lors
d'interventions chirurgicales, sauf en cas de chirurgie urologique ou ophtalmologique, si
le controle d'un saignement par ligature ou par d'autres méthodes conventionnelles n'a pas
I'action souhaitée ou est inutilisable.

CONTRE-INDICATIONS

Novacol Fibrillar ne doit pas étre utilisé pour la fermeture d'incisions cutanées, parce qu'il
peut interférer avec le processus de guérison de la peau. Cette interférence est due a une
simple intervention mécanique du collagéne sec et n'est pas imputable a une quelconque
interférence intrinseque avec la cicatrisation.

Novacol Fibrillar ne doit pas étre appliqué sur des surfaces osseuses auxquelles seront
fixés des matériels prothétiques cimentés au méthacrylate de méthyle. En rapport avec un
autre produit de collagene absorbable, il a été rapporté qu'en remplissant la porosité dans
un os poreux, le collagéne peut diminuer la force de liaison du méthacrylate de méthyle.

AVERTISSEMENTS

Novacol Fibrillar est inactivé par autoclavage. Il ne doit pas étre restérilisé. Comme toute
autre substance étrangeére, il peut conduire a I'apparition d'infections dans des plaies
contaminées.

Novacol Fibrillar ne doit pas étre utilisé dans des situations caractérisées par un
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saignement artériel pulsatoire.

Novacol Fibrillar ne doit pas étre utilisé aux endroits ou le sang ou d'autres liquides ont
fusionné ou dans des situations ou le site du saignement a été immergé. Novacol Fibrillar
n'agit pas comme un tampon ou un bouchon sur le site d'un saignement et Novacol Fibrillar
ne ferme pas la zone ot le sang s'est accumulé derriére un tampon.

Il convient d'utiliser exclusivement la quantité de Novacol Fibrillar nécessaire a I'obtention
de I'hémostase. Les conséquences a long terme de Novacol Fibrillar laissé in situ ne sont
pas connues. Une fois ouvert, Novacol Fibrillar inutilisé doit étre détruit car une
restérilisation n'est pas possible.

Comme pour d'autres produits hémostatiques, il n'est pas conseillé de laisser Novacol
Fibrillar dans un espace infecté ou contaminé ni d'utiliser le produit sur des personnes
ayant une allergie connue aux produits d'origine bovine. Si Novacol Fibrillar est placé dans
des cavités ou des espaces fermés, il convient d'éviter de placer une trop grande quantité
de Novacol Fibrillar, étant donné qu'il peut absorber du liquide, se dilater et exercer une
pression sur les structures environnantes.

La sécurité de ce produit n'ayant pas encore été établie chez les enfants et les femmes
enceintes, Novacol Fibrillar ne doit étre utilisé que si I'avantage de I'application est
nettement supérieur aux risques potentiels.

Novacol Fibrillar ne doit pas étre utilisé pour traiter des troubles hémorragiques
systémiques. Novacol Fibrillar peut s'effriter s'il est utilisé dans I'eau ou dans une solution
saline et peut produire, a cette occasion, de petites particules pouvant s'écouler au travers
de filtres d'appareils utilisés pour récupérer du sang. Ce méme effritement peut apparaitre
également pendant une opération lors de la pose du matériel fibreux sur le site saignant.
Si un appareil de récupération du sang est utilisé dans une telle situation, ces petites
particules de collagene peuvent s'écouler dans I'appareil a travers le filtre et arriver ensuite
dans le flux sanguin du patient, si le sang récupéré est reconduit. Le résultat peut se
traduire par la formation d'un thrombus intravasculaire. Par conséquent, Novacol Fibrillar
ne doit pas étre utilisé sur des sites ou I'utilisation d'un appareil de récupération du sang
est envisagé.

EFFETS INDESIRABLES

Novacol Fibrillar est produit a base de collagéne d’origine animale. Parmi les effets
secondaires rapportés en ce qui concerne d'autres hémostatiques collagéne citons :
hématomes, infections, déhiscence de la plaie, inflammation et oedémes. D'autres effets
secondaires rapportés, qui pourraient entretenir un rapport avec I'utilisation
d'hémostatiques collagéne, concernent la formation d'adhésions, les réactions allergiques,
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les réactions a un corps étranger et, dans un seul cas, les séromes sous-galéaux. Il a été
rapporté que |'utilisation de collagene microfibrillaire dans des caries dentaires peut
augmenter I'apparition d'alvéolites.

L'apparition de toutes les réactions ci-dessus suite a I'utilisation de Novacol Fibrillar ne
peut pas étre exclue.

ADMINISTRATION

Novacol Fibrillar peut étre formé a la main ou a I'aide d'un instrument, en fonction des
besoins du site chirurgical. Il est posé directement sur la surface saignante en exercant
une pression. La quantité exigée ainsi que la durée pendant laquelle la pression doit étre
exercée, dépendent de l'intensité et de la nature du saignement a épancher.

La durée d'épanchement est déterminée par le genre d'intervention chirurgicale et
l'intensité du saignement avant le traitement. Habituellement, I'épanchement sanguin avec
Novacol Fibrillar est atteint entre 2 et 6 minutes.

Au besoin, Novacol Fibrillar peut étre laissé in situ. Cependant, le chirurgien doit retirer la
quantité de Novacol Fibrillar qu'il juge excédentaire, avant la fermeture de la plaie.

EMBALLAGE ET CONTENU
Novacol Fibrillar est livré sous forme non pressée en conteneurs plastique (bacs), dans les
dimensions suivantes :

059 EN BOITES DE 5 REFERENCE 2010
109 EN BOITES DE 5 REFERENCE 2011

La stérilité du produit est garantie, sauf si I'emballage individuel a été endommagé ou
ouvert.
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NOVACOL FIBRILLAR
Emostatico al collagene assorbibile

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
L'emostatico al collagene assorbibile Novacol Fibrillar € un prodotto a base di collagene
bovino purificato.

Il materiale & sterile, apirogeno e assorbibile. L'azione emostatica dipende essenzialmente
dalla struttura fibrosa del prodotto, che consente un rapido tamponamento iniziale della
ferita con conseguente interruzione meccanica dell'emorragia.

La formazione di una rete di fibrina permette la stabilizzazione del tamponamento iniziale.
A contatto con il sangue, il collagene provoca I'aggregazione delle piastrine. Queste
rilasciano fattori di coagulazione che, insieme ai fattori del plasma, provocano la
formazione di fibrina e infine del coagulo.

INDICAZIONI

L'uso di Novacol Fibrillar & indicato in interventi chirurgici, con I'eccezione della chirurgia
urologica o oftalmologica, come ausilio all'emostasi qualora il controllo dell'emorragia con
legatura o altri metodi tradizionali risulti inefficace o inapplicabile.

CONTROINDICAZIONI

Novacol Fibrillar non deve essere utilizzato nella chiusura di incisioni cutanee perché la
sua potenziale interferenza con il processo di cicatrizzazione, peraltro ascrivibile a una
normale interposizione di collagene asciutto e non a un'interferenza intrinseca con la
cicatrizzazione della ferita.

Non utilizzare Novacol Fibrillar su superfici ossee a cui sono stati applicati materiali
protesici con metilmetacrilato. E risultato che, in altro prodotto in collagene assorbibile, il
collagene riduce la forza dell'adesivo in metilmetacrilato mediante occlusione dei pori
nell'osso poroso.

AVVERTENZE SPECIFICHE

Novacol Fibrillar e reso inattivo tramite passaggio in autoclave e non deve essere
risterilizzato. Come tutte le sostanze estranee puo provocare lo sviluppo di infezioni nelle
ferite contaminate.

Novacol Fibrillar non deve essere utilizzato in caso di emorragia arteriosa pulsante. Non
utilizzare Novacol Fibrillar in presenza di trasfusioni di sangue o di altri fluidi, o laddove
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l'area dell'emorragia € sommersa. Novacol Fibrillar non agisce come un tampone o un
tappo sul sito emorragico, né circoscrive I'area di raccolta del sangue sotto il tampone.

Utilizzare solamente la quantita di Novacol Fibrillar necessaria a raggiungere I'emostasi.
Lasciando Novacol Fibrillar in situ si espone il paziente a conseguenze non ancora note.
Smaltire Novacol Fibrillar dopo I'apertura in quanto non & ulteriormente sterilizzabile.

Analogamente ad altri prodotti emostatici, si consiglia di non lasciare Novacol Fibrillar in
un luogo infetto o contaminato e di non utilizzarlo su pazienti con anamnesi di
ipersensibilita ai derivati bovini. Se Novacol Fibrillar viene somministrato in alveoli o aree
chiuse, non utilizzarne quantita eccessive, in quanto € in grado di assorbire fluidi, dilatarsi
ed esercitare pressione sulle strutture circostanti.

Non é stata testata la sicurezza del prodotto sui bambini e le donne in gravidanza:
pertanto, in questi casi, Novacol Fibrillar deve essere usato soltanto qualora i vantaggi
risultino maggiori dei rischi.

Novacol Fibrillar non deve essere utilizzato per trattare alterazioni emorragiche sistemiche.
Novacol Fibrillar puo disintegrarsi se utilizzato in soluzione acquosa o salina, con
conseguente produzione di frammenti di particelle che possono passare attraverso i filtri
dei dispositivi di recupero del sangue. La disintegrazione pud anche aver luogo nel corso
di un'operazione, durante I'applicazione di materiale fibroso a un sito emorragico. Se in tale
occasione si utilizza un dispositivo di recupero del sangue, € possibile che i frammenti di
collagene passino attraverso il filtro nella macchina e finiscano nel sistema sanguigno del
paziente quando il sangue recuperato viene nuovamente trasfuso, con conseguente
formazione trombotica intravascolare. Non utilizzare pertanto Novacol Fibrillar in aree dove
¢ previsto |'utilizzo di dispositivi di recupero del sangue.

REAZIONI SFAVOREVOLI
Novacol Fibrillar & un prodotto a base di collagene.

Le reazioni sfavorevoli riferite di altri prodotti emostatici al collagene includono ematomi,
infezioni, deiscenza della ferita, infiammazione e edema. Altre reazioni sfavorevoli riferite
associate all'uso di tali prodotti includono la formazione di aderenze, le reazioni allergiche,
le reazioni ai corpi estranei e il sieroematoma subgaleale in un singolo caso. E stato
riportato che I'uso di collagene microfibrillare negli alveoli dentali aumenta la prevenzione
dell'alveolalgia. Non & possibile escludere il verificarsi delle suddette reazioni con I'utilizzo
di Novacol Fibrillar.
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APPLICAZIONE

Novacol Fibrillar pud essere modellato manualmente o con l'aiuto di uno strumento nella
forma opportuna per il sito chirurgico e applicato direttamente sulla superficie sanguinante
esercitando pressione. Il tipo di pressione e il periodo di tempo necessario variano in base
all'entita e alla natura dell'emorragia da trattare.

Il periodo di tempo necessario al trattamento dell'emorragia dipende dal tipo di procedura
chirurgica e dall'intensita dell'emorragia prima del trattamento. In generale € sufficiente
applicare Novacol Fibrillar per un periodo da due a sei minuti.

Se necessario, Novacol Fibrillar pud essere lasciato in situ. Il chirurgo deve decidere se
rimuovere o meno la parte di Novacol Fibrillar in eccesso prima della chiusura della ferita.

CONFEZIONE E CONTENUTO
Novacol Fibrillar & fornito in forma non modellata in contenitori di plastica nel seguente
formato:

059 IN SCATOLE DA 5 ARTICOLO N. 2010
109 IN SCATOLE DA 5 ARTICOLO N. 2011

La sterilita del prodotto & garantita a condizione che la singola confezione non venga
aperta o danneggiata.
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NOVACOL FIBRILLAR
Coldgeno hemostatico absorbible

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El colageno hemostatico absorbible Novacol Fibrillar es un producto a base de colageno
purificado de origen bovino.

El material es estéril, libre de pirégenos y absorbible. La actividad hemostatica esta
estrechamente relacionada con la estructura fibrosa del producto. Por esta razén se
produce una adhesion inicial rapida a la herida, con lo cual se detiene mecanicamente el
sangrado.

La estabilizacion de la adhesion inicial se produce por la formacién de una red de fibrina.
Cuando el colageno entra en contacto con la sangre, las plaquetas se aglutinan en el
mismo y liberan los factores de coagulacion que, junto con los factores plasmaticos, dan
lugar a la formacion de fibrina y, finalmente, del tejido de granulacion.

INDICACIONES

Novacol Fibrillar puede usarse en intervenciones quirdrgicas, salvo en cirugia urolégica o
oftalmolégica, como adjunto para la hemostasia si el control de un sangrado mediante -
una ligadura u otros métodos convencionales no tiene el efecto deseado o es inaplicable.

CONTRAINDICACIONES

Novacol Fibrillar no debe usarse en el cierre de incisiones cutaneas, porque puede
interferir en el proceso de cicatrizacion de la piel. Esta interferencia se atribuye a una
interposicién mecanica normal del colageno seco y no se atribuye a ninguna interferencia
intrinseca con la cicatrizacion de la herida.

Novacol Fibrillar no debe usarse en superficies 6seas a las cuales se fijaran materiales
protésicos con metacrilato de metilo. En relacién con otro producto de coldgeno absorbible
se ha reportado que, por el relleno de la porosidad en huesos porosos, el colageno puede
disminuir la fuerza de unién del metacrilato de metilo.

ADVERTENCIAS

Novacol Fibrillar es esterilizado por autoclave. No se puede volver a esterilizar. Al igual que
cualquier otra sustancia extrafia, en heridas contaminadas puede contribuir al desarrollo
de infecciones.

Novacol Fibrillar no debe usarse en el caso de una hemorragia arterial pulsante.
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Novacol Fibrillar no debe usarse en zonas donde se acumulan la sangre u otros liquidos,
o si la zona de sangrado esta sumergida. Novacol Fibrillar no funciona como tampén o
tapon en el lugar de un sangrado, ni cierra la zona donde se haya acumulado la sangre
detras de un tampén.

Sdlo debe usarse la cantidad de Novacol Fibrillar necesaria para conseguir la hemostasia.
Se desconocen los efectos a largo plazo de dejar el Novacol Fibrillar in situ. Una vez
abierto el envase, debe desecharse el Novacol Fibrillar no utilizado, porque no es posible
volver a esterilizarlo.

Al igual que otros productos hemostaticos, se desaconseja dejar el Novacol Fibrillar en
una zona infectada o contaminada, y tampoco debe usarse este producto en personas con
alergia conocida a productos de origen bovino. Si se aplica Novacol Fibrillar en cavidades
0 zonas cerradas, debe evitarse la aplicacién de una cantidad excesiva de Novacol
Fibrillar, visto que puede absorber liquidos, dilatarse y ejercer presion contra las
estructuras circundantes.

Todavia no se ha demostrado la seguridad de este producto en nifios y mujeres
embarazadas; por lo tanto, Novacol Fibrillar sélo debe usarse si el beneficio de la
aplicacion es claramente mayor que los riesgos.

Novacol Fibrillar no debe usarse para el tratamiento de trastornos sistémicos de sangrado.
Novacol Fibrillar puede deshacerse si se usa en agua o en una solucion salina; en dicho
caso puede producir pequefas particulas que pueden pasar por los filtros de los aparatos
de recuperacién sanguinea. Esta desfragmentacion también puede producirse durante
una operacion si se aplica el material fibrilar sobre la zona sangrante. Si en una situacion
semejante se usa un aparato de recuperacion sanguinea, estos pequefios fragmentos de
colageno pueden pasar por el filtro del aparato y seguidamente entrar en la corriente
sanguinea del paciente, en el momento de reinfusion de la sangre recuperada. Esto puede
resultar en la formacién de trombos intravasculares. Por lo tanto, Novacol Fibrillar no debe
usarse en lugares donde se considere el uso de un aparato de recuperacién sanguinea.

REACCIONES ADVERSAS
Novacol Fibrillar es un producto a base de colageno.

Los efectos secundarios reportados de otros hemostaticos de colageno incluyen
hematomas, infecciones, deshicencia de la herida, inflamacién y edemas. Otros efectos
secundarios reportados que podrian estar relacionados con el uso de hemostaticos de
colageno incluyen la formacion de adhesiones, reacciones alérgicas, reacciones de
cuerpo extrafio y, en un solo caso, seromas subgaleales. Se ha reportado que debido al
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uso de colageno microfibrilar en cavidades dentales puede aumentar la incidencia de
alveolitis.

No se puede descartar que todas las reacciones mencionadas arriba pueden producirse
por el uso de Novacol Fibrillar.

ADMINISTRACION

Novacol Fibrillar puede modelarse manualmente o con ayuda de un instrumento segun las
necesidades de la zona quirlrgica y

se aplica directamente, ejerciendo presion, en la superficie sangrante. Tanto la cantidad
requerida como el tiempo que debera ejercerse presion, dependen de la intensidad y la
naturaleza del sangrado.

El tiempo que lleva la detencion del sangrado depende del tipo de intervencion quirtirgica
y de la intensidad del sangrado antes del tratamiento. Con Novacol Fibrillar normalmente
se consigue la detencion del sangrado entre los 2 y 6 minutos.

De ser necesario, Novacol Fibrillar se puede dejar in situ. No obstante, el cirujano debe
eliminar el Novacol Fibrillar -a su juicio- sobrante antes de cerrar la herida.

ENVASE Y CONTENIDO
Novacol Fibrillar se suministra sin comprimir en contenedores (recipientes) de plastico en
los siguientes tamarfios:

0,5gr EN CAJAS DE 5 ARTICULO NO. 2010
1,0 gr EN CAJAS DE 5 ARTICULO NO. 2011

Se garantiza la esterilidad del producto, salvo que el envase individual haya sufrido dafios
o haya sido abierto.
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NOVACOL FIBRILLAR
A1Toppo@rioilo aiiooTariké koAAayévo

OAHTIEZ XPHZHZ

MEPIFPA®H MPOIONTOX
To amoppogricigo aipooTaTtikd koAhaydvo Novacol Fibrillar givar poidv kabapiopévou
Boeiou kKoAayovou.

To UAIKS gival oTeipo, EAeUBEPO TTUPETOYOVWY Kal aTTOppoProIpo. H aigooTartikr dpdon
YEVIKG €§apTdTal amd TNV Ivwdn SopA Tou TTPoidvTog. AUTH ETTITPETTEI TAXEIQ, APXIKM
TIEPISECN TOU TPAUNPATOG TTOU OTAPATA TV alpoppayia PNxavikd.

H oT1abepotroinon Tng apxIKng TTEPIGETNG TTAPEXETAI PE TO OXNUATIONS JIKTUOU IVWSOUG.
MoAig 10 KoAayovo £pBel o€ ETTAPH WE TO Qiua, Ta AIPOTTETGAI KOAAGVE PETAGU TOUG Kal
aTTEAEUBEPLIVOUV TTaPAYOVTEG TIRENG OI OTToIOI, Padi HE TOUG TTAPAYOVTEG TOU TTAGOHATOG,
0dnyouv 0To OXNUATIOUS IVWBOUG Kal TEAIKG 0TO oXNUaTiond Bpdupwv.

ENAEIZEIX

To Novacol Fibrillar pmropei va xpnoipotroindei an dIGPKEIA XEIPOUPYIKWY JIadIKATIWY,
€KTOG TNG TTEPITITWONG OUPOAOYIKWV 1} 0QBAAHOAOYIKWY ETTEPRATEWY, WG BoriBnua yia TNV
aipéoTacn av o EAeyxog TNG aigoppayiag pe atmoAivwan fi GAAN oupBaTikr) péBodo dev Exel
TO £MBOUPNTO aTTOTEAEOA 1} eV UTTOPET va XPNOIYOTTOINBEI.

ANTENAEIZEIZ

To Novacol Fibrillar dev TTpéTrel va XpnoIPOTIOIEITAI KATG T OUYKAEIOT DEPPATIKWY TOHWV
1671 uTTopEi va TrapepBAnBei ot Siadikacia emoUAwaong Tou dépuatog. H TapepBoAn autr
HTTOpEl va aTTo500€i O€ I UOIOAOYIKT PHNXaVIKA HETABEON Tou §npol koAAayovou Kai OX!
o€ KATToIa £yyevA TTAPEPBOAR pE TNV ETTOUAWON TOu TPAUUATOG.

To Novacol Fibrillar dev TpéTel va e@QappoleTal O OOTIKEG ETTIQAVEIEG OTIG OTIOIES
TTpooapTwvTal UAIKG TTpooBéocwv pe peBuAopeBakpulikd. ‘Exel avagepbei 611 10
KOMayovo KGTToIoU GAAOU  ATTOPPOPHCIPOU  TTPOIOVTOG  KOAAAYOVOU  HEIWVEL TN
OUYKOANTIKH 10XU Tou peBuAopeBakpuAIkoU aTro@padovTag Toug TTOPOUG TOU TTOPWAOUG
ooToU.

EIAIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ

To Novacol Fibrillar atmrevepyoTroigital ge ammooTEIpWON 0 AUTOKAUCTO. AEV TIPETTEI VA
QATTOOTEIPWVETAI €K VEOU. OTTWG kal Ue KEBe GAAN &évn ouaia, uTTopei va odnyfioel oTnv
avaTmTugn Aolpwéewy o€ eTHoAUCHEVa TpaUpaTa.
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To Novacol Fibrillar dev Trp€Trel va xpnoIUOTIOIEITAI O€ KATAGTACEIG ApTNPIAKNS alpoppayiag
HE TTAPOUTTa TTOAPWY.

To Novacol Fibrillar dev Tpétrel va xpnolpotoigital o€ onueia étrou ouvduddovtal aipa i
GAa uypa | o€ KATAOTACEIG OTTOU TO ONUEio TNG aipoppayiag eival Bubiopévo. To Novacol
Fibrillar ¢ dpa wg TapTév fj BUopa oTo onueio TG alpoppayiag kai emriong 1o Novacol
Fibrillar dev atrokAeiel TNV TIEPIOXA GTTOU GUYKEVTPWVETAI QA TTIOW ATTO TAPTIOV.

Mpétrel va xpnoiyotoieital pévo 6an oodtnta Novacol Fibrillar atraiteital yia tnv eTmiteugn
NG aipéoTaong. O paKPOTTPOBETUES ETTITITWOEIG TNG TTapapovrg Tou Novacol Fibrillar in
situ eival dyvwoTeg. Agou avolixtei, 6co Novacol Fibrillar 3¢ xpnoigomoin®ei, Tpémel va
KataoTpagei S16TI dev gival duvaTtov va aTrooTeIPWOET Kal TTEAL

‘Omwg kal pe GAAa aIooTaTIkG TTPoidvTa, dev eival gpovipo va agrioete To Novacol Fibrillar
O€ HOAUOPEVO 1] ETTIHOAUCHEVO XWPO Kal OUTE TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI OE GTOPA HE
YVWOTEG aAAepyieg o€ TTpoidvTa Boeiag TTpoéAeuang. Av To Novacol Fibrillar totro8etn6si oe
KOINOTNTEG 1) KAEIOTA onpeia, TOTE dev TIPETTE va el0dyovTal peydAeg moodTnTeg Novacol
Fibrillar, 81611 ptropei va amroppo@rioel uypd, va dlaoTaAel Kal va aokioEl TTieon oTIg
TEPIBAANOUOEG BOUEG.

Aev €xel akdpa kaBopIoTei N ao@EAeIa Tou TTPOIdVTOG auToU yia Ta TTaIdIG Kal TIG eyKUOUG
yuvaikeg. Zuvettwg, To Novacol Fibrillar TpéTrel va xpnoiuoTroleiTal uévo oTIG TIEPITITWOEIG
€KEIVEG OTIG OTTOIEG TO OPEAOG ATTO TNV EQAPHOYH TOU 0APWS UTTEPPaiVEl TOUG KIVOUVOUG.

To Novacol Fibrillar dev TTpéTrel va XpnoIpOTIOIETaI YIA TN BEPATTEUTIK AywyH CUOTNHIKWY
aigoppayikwy  diatapaxwv. To Novacol Fibrillar ptmopei va amoouvtedei  otav
xpnolpotroieital o vepd 1 diGAupa @uaioloyikoU opoU, dnuIoUPYWVTAG 101 HIKPG
owpaTidla TTou PTTopolv va Trepdoouv péoa otrd Ta QIATpa Tou €EOTTAICHOU TTOU
XPNOIHOTIOIEITAI YIO TNV AVAKTNON aidaTog. 1810u TUTTOU aTTOCUVBEDN PTTOPET VA TTPOKUWEL
kata T didpkela emépBaong Otav e@oappodleTal To IVWSEG UAIKO OTO onueio Tng
aipoppayiag. Av o€ pia TETOIQ TTEPITITWAN XPNOIMOTIOIEITAI CUOKEUR avaKTNONG ailaTog,
TOTE TO MIKPG AUTE OWHATIdI KOAAGYOVOU PTTOPOUV va TIEPACOUV JECT aTTO TO QIATPO TOU
HNXavAPATog Kal Vo KaTaARgouv aTn por| aipatog Tou aoBevr) oTav emmaveyyxuBei 1o
avakTnBv aipa. KAt TET010 PTTOPET VO €XEl WG ATTOTEAEOUA OXNUOTIONO EVOOAYYEIAKWY
BOpoupwy. Zuvettwg, To Novacol Fibrillar Sev mpéTel va xpnoiyotroigital o€ onyeia yia Ta
oTToia HEAETATAI N XPAON CUOKEUNG QVAKTAONG QiPaTOG.

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ
To Novacol Fibrillar ival TTpoiév koAayévou.
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GR

O1 ava@epOPEVES QVETTIBUNNTEG AVTIOPAOEIS GAAWY AILOCTATIKWY TTPOIGVTWY KOAAaydvou
TrepIAapBavouy aipdTwya, péAuvon, didvoign Tou TpalpaTog, PAeypovn Kal oidnua. AAeg
AVAPEPOEVEG AVETIOUUNTEG avTIdPAoelG TTou TBavev ouvdéovtal UE Tn XprAon
QIPOCTATIKWY TTPOIOVTWY  KOAAayovou TrepIAapBdavouy oxnuatioud TpookoAAnong,
AMEPYIKEG aVTIOPAOEIG, AVTIOPATEIG EEVOU TWHATOG KAI, O PG HOVO TTEPITITWAT, UYPWHA
(subgaleal seroma). ‘Exel ava@epBei 6T n Xprion KOAAayOvou HIKPOIVWV Ot 0DOVTIKEG
KOINOTNTEG BeATILOVEI TNV TTPOANYN TNG 0dovTaAyiag. Aev UTTOPE va aTTOKAEIoTEN N TIBavr
TTAPOUCTa OAWV TWV TTPOAVAPEPOUEVWY avTIdpdaewy Katd Tn xprion Tou Novacol Fibrillar.

E®APMOrH

Mrropei va d0B¢i (ue To Xépi 1} Pe TN xprion kdtolou epyaAeiou) ato Novacol Fibrillar To
OXAMO TTOU OTTAITEITAl ATTO TO ONUEID TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPBACNG Kal EQappdleTal oTnv
aigoppayoloa TTIPAVEIR AUETA VW aOKEiTal TTiEaT. Tooo To PéyeBog TG Trieang 600 kal
0 XPOVOG KATG TOV OTTOI0 TTPETTEI VO AOKEITaI N TTiEON auTh §apTwvTal atrd Tn ooBapdTnTa
Kal T @UOn TNG QIPOPPAYiag TToU TTPETTEN va SIOKOTTEI.

O xpO6vog TTou aTTaITEiTal yia Tn dIGKOTI TG alpoppayiag kabopileTal até To €id0g TG
XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG Kal TN COBAPATNTA TNG QIPOPPAYIAg TTPIV T BEPATTEUTIK aywyHn.
ZuvABwg, n aipoppayia otapatd pe To Novacol Fibrillar eviog 2 wg 6 AeTrTwv.

Av xpeidetal, To Novacol Fibrillar ptropei va mapapeivel in situ. O xeipoupydg eival
uTTeUBUVOG yia TNV aTrégaacn edv Ba agaipedei n Tepiooeia Tou Novacol Fibrillar mpiv Tn
OUYKAEION TOU TPAUNATOG.

ZYZIKEYAZIA KAI MEPIEXOMENA
To Novacol Fibrillar diaTiBeTal o€ yn oxnuatotroiNuévn Hop@r o€ TTAAOTIKG doxeia Tou
ak6AouBou TUTTOU:

05g ZE KOYTIATQON 5 TEMAXIO AP. 2010
109 SE KOYTIATQON 5 TEMAXIO AP. 2011

H oTeipdtnTa TOU TTPOIGVTOG aUTOU Eival EyyunuEéVn EKTOG EGV €XEl UTTOOTET npIG 1 €XEl
QVOIXTEI N ATOWIK CUOKEUAaTia.
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NOVACOL FIBRILLAR
Emici Hemostatik Kollajen

KULLANMA TALIMATI

URUNUN TARIFi
Novacol Fibrillar, Emici Hemostatik Kollajeni saf sigir kollajenli bir Griindr.

Materyal, steril, pirojen icermeyen ve emici 6zellik tagimaktadir. Hemostatik aktivitesi biiylik
olglide Urtinln lifimsi yapisindan kaynaklanmaktadir. Bundan dolayi da yaraya ilk tatbikte
cok cabuk yapisma gergeklesmekte, neticede de kanama mekanik olarak
durdurulabilmektedir.

ilk tatbikte yapismanin stabilizasyonu, fibrin ag formasyonu sayesinde olusmaktadir.
Kollajen kan ile temas ettiginde, trombositler birbirine yapisir ve plazma faktorleriyle birlikte
fibrin formasyonu kadar ve de nihayetinde pihti olusumuna kadar varacak sekilde
pihtilasma faktérleri ortaya ¢ikarir.

ENDIKASYONLARI

Novacol Fibrillar, sayet sitir atma veya diger konvansiyonel metotlar istenilen neticeyi
vermiyorsa veya kullaniimasi s6z konusu degilse, hemostaz i¢in yardimci unsur olarak
cerrahi girisimlerde (urolojik ve oftalmik ameliyatlar harig) kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLARI

Novacol Fibrillar, deri insizyonlarini kapatmak amaci ile kullaniimamalidir, zira bu derinin
iyilesme sirecini engelleyebilir. Bu engelleme, kuru kollajenin araya girmesinin yaptigi
mekanik engelleme ile ilgili olup, yara iyilesmesine bagli gergek engelleme ile
iliskilendirilemez.

Novacol Fibrillar, metil metakrilat ile baglanan protez materyallerinin kemik ylizeylerine
tatbik edilmemelidir. Diger emici 6zellikte kollajen Uriinler ile ilgili olarak, kollajenin
gozenekli kemikte gézenekleri doldurmasi neticesinde, metil metakrilat'in baglayici etkisini
azalttigi bildirilmigtir.

UYARILAR

Novacol Fibrillar, otoklavlama ile inaktif hale gelir. Yeniden sterilize edilemez. Diger bagka
yabanci maddelerde de olabilecegdi gibi, bulasici mahiyetteki yaralar enfeksiyon olusumuna
sebebiyet verebilir.

Novacol Fibrillar, pulsatil arteriyel kanama durumlarinda tatbik ediimemelidir. Novacol
Fibrillar, kan ve diger sivi maddelerin birlestidi yerlerde veya kanayan yerlerin siviya batmis
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oldugu yerlerde kullaniimamalidir. Novacol kanamanin oldugu yerde bir tampon veya tikag
islevi gérmez ve Novacol tamponun arkasinda birikmis olan kani almaz.

Kani durdurmak igin gerekli olan miktarda Novacol Fibrillar kullaniimalidir. Novacol'un uzun
zaman in situ birakilmasindan dolayi olusan etkiler bilinmemektedir. Agildiginda,
kullaniimamis olan Novacol Padlerin imha edilmesi gerekir, zira bunlarin yeniden sterilize
edilmesi mimkiin degildir.

Diger kan durdurucu 6zellige sahip Uriinlerde oldugu gibi, Novacol Fibrillar'i kontamine
veya enfeksiyon riski olan ortamlarda birakmamak gerekmektedir. Sigir menseli Griinlere
kars! hassasiyet veya alerji durumu olan hastalarda da kullaniimamalidir. Sayet Novacol
Fibrillar bir kap veya kapall ortamlarda birakilacaksa, bunun biylk miktarlarda
olmamasina dikkat ediniz, zira bu Grin nemi emebilir, nem salabilir ve yakin gevresindeki
yapllara kargi baski uygulayabilir.

Bu Uriinlin gocuklar ve hamile kadinlar lzerinde guvenirliligi heniiz tespit edilmemistir;
bundan dolayi da kullanimi, risk tagimadigi ok agik olan durumlarda olmalidir.

Novacol Fibrillar, sistemik kanama bozukluklarini tedavini etmek igin kullaniimamalidir.
Novacol Fibrillar, su veya tuz ¢ozintistinde kullanildigr bir durumda pargalanabilir ve bu
sekilde geri kan artigini elde etmek igin kullanilan makinelerin filtrelerinde gegebilecek
kiiguk parcalar olusabilir. Ameliyat esnasinda kan akan yere lif materyali tatbik edildiginde
ayni bir sekilde pargalanma olusabilir. Bu gibi durumlarda geri kan artigini elde etmek igin
makine kullanilirsa, bu kiigiik kollajen pargalar, elde edilen kani geri nakledildigi durumda,
makinenin filtresinde gecip hastanin kan dolagimina girebilir. Bu damar igi tikanma
olusturabilir. Bu nedenle Novacol Fibrillar, kan artisini elde etmek igin kullanilan
makinelerin uygulandigi yerlerde kullanilmamali.

OLUMSUZ REAKSIYONLAR

Novacol Fibrillar kollajen bir drinddr. Diger kollajen hemostatik madde iceren
hemostatiklerle ilgili bildirilen yan etkiler hematomlar, enfeksiyonlar, yaranin yariimasi,
iltihaplanmalar ve 6dem olmustur. Kollajen hemostatik icerenler ile ilgili olarak rapor edilmis
baska yan etkiler adezyon formasyonu, alerjik reaksiyon, yabanci cisim reaksiyonlari ve
subgaleal seromdur. Dis oyuklarini doldurmak igin kullanilan mikro lif kollajenlerin,
alveolaljinin artmasina neden oldugu yolunda da bazi raporlar bulunmaktadir.

Ancak sunu da unutmamak gerekir ki, yukarida bahsedilmis bulunan tim reaksiyonlarin
Novacol Fibrillar'in  kullaniimasindan dolayr ortaya ¢ikabilecegi goéz 6niinde
bulundurulmalidir.
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KULLANIS SEKLI

Novacol Fibrillar el ile veya bir alet kullanarak ameliyat icin gereken yere uymasi igin
sekillendirilebilir ve dogrudan ve lizerinde baski uygulamak suretiyle kanayan ylizeye tatbik
edilir. Ihtiyag duyulan miktar oldugu kadar iizerinde baski yapilmasi gereken miiddet de
kanamanin siddetine bagh kalmaktadir.

Kan akisinin durma zamani cerrahi uygulamaya ve tedavi 6ncesi kanamanin siddetine
gore degisir. Kan akisin durdurulmasi Novacol Fibrillar ile genellikle 2 ve 6 dakika iginde
gerceklesir.
Novacol Fibrillar sayet gerekirse bazi durumlarda tatbik edildigi yerde birakilabilir. Ancak
cerrah intibasina gore ¢ok fazla miktarda bulunan Novacol Fibrillar'i yarayi dikmeden evvel
citkarmadir.

PAKETLEME SEKLI VE iGERIGI

Novacol Fibrillar, bastiriimamis bir sekilde plastik konteyner (kutular) igcinde, asagida
gosterilmis olan ebatlarda sunulmaktadir:

0.5gr 5 ADETLIK KUTULARDA URUN NO. 2010
1.0 gr 5 ADETLIK KUTULARDA  URUN NO. 2011

Bu Urliniin sterilitesi igerisinde bulundugu paketin hasar gérmemis ve agilmamis olmasi
halinde garanti edilmektedir.
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Voor informatie en/of klachten kunt u zich wenden tot:
Fir Informationen und/oder Beschwerden wenden Sie sich bitte an:
For information and/or complaints, please contact:
Pour toutes informations et/ou réclamations, vous pouvez vous adresser a:
Per eventuali informazioni e/o reclami contattare:
Para mas informacion y/o si tiene alguna queja, puede dirigirse a:
AITipaTa yia TEPaITEPW TTANPOPOPIES Kal TTAPATTOVA PTTOPOUV VA aTTEUBUvovTal

Bilgi veya sikayetleriniz i¢in asagidaki adrese miracaat ediniz:

TAURE:=N

Laan van Zuid Hoorn 61
2289 DC RIJSWIJK ZH

Nederland - Niederlande - The Netherlands - Pays-Bas
Paesi Bassi - Paises Bajos - OMNavdia - Hollanda

T +31(0) 70 3072088

F + 31 (0) 70 3072089
E info@taureon.com
| www.taureon.com




