SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE
SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS
SYMBOLS USED ONTHE LABELS
AUF DEN ETIKETTEN VERWENDETE SYMBOLE
PICTOGRAMMES UTILISES SUR LES ETIQUETTES
SIMBOLOS UTILIZADOS NA ETIQUETA
SYMBOLER, SOM ER ANVENDT PA ETIKETTERNE
SYMBOLY POUZITE NA STITKOCH
3HAYEHUE CUMBOJIOB HA STUKETKE
ETIKET UZERINDE KULLANILAN SEMBOLLER
SYMBOLE ZASTOSOWANE NA ETYKIECIE
ZYMBOAA MOY XPHEIMOMOIOYNTAI ETIE ETIKETEE
SYMBOLU POUZITYCH NA STITCIiCH
SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU ETICHETARE
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Marchio CE e numero di identificazione dell‘organismo notificante
Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificante
CE Marking and the identification number of the notifying body
CE-Kennzeichen und Kennnummer der Benannten Stelle
048 3 Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié

Marcagéo CE e nimero de identificagao do organismo notificado
CE-merkat og identifikationsnummer p det bemyndigede organ
Oznacenie CE a identifikacné islo notifikovanej osoby

CEmaprpoeKa i P
CE Isareti ve onaylanmis kurulusun kimlik numarast
CEi numer i jednostki

Tripavon CE kat apiBHOE avayvipIong Tou opyaviopol Kovoroinang

Oznaceni CE a identifikacni islo notifikovaného mista
Marcajul CE si numarul de identificare a organismului de notificare
CEARIE R AR LA
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Medical Device
Producto sanitario
Dispositivo medico
Medicinsk udstyr
Dispositivo médico
Dispositif médical
Medizinprodukt
Zdravotnicky prostredek
Wyréb medyczny
Tibbi cihaz
MeauuyHckoe nsgenve
Zdravotnicka pomocka
g
8 717
ST ik
laTpoTEXVONOYIKS PGBV
Dispozitiv medical

MD

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
Poutite do rok/mesiac

TopeH Ao roa/meca

Son kullanim tarihine kadar kullaniniz
Zuzyé do rok/ miesiac

Xprion evtog tog/prvag
Pouziti do roku/mésice

Data de expirare: anul/luna
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Dati del fabbricante
Datos del fabricante
Manufacturer data
Herstellerdaten
Données du fabricant
Dados do fabricante
Fabrikantens data
Udaje o vyrobcovi
Mpoussoautent
Uretici Bilgileri
Dane producenta
SToIyEla KaTaoKevaoTH
Udaje vyrobce
Dale privind producatorul
R BT
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Monouso

Desechable

Single use only

Einwegprodukt

A usage unique

Descartavel

Engangsbrug

Jednorazové pousitie

OAHOPa30BOTO VCMONb30BaHMA

Tek kullanimiiktir

Jednorazowego uzytku

Miac Xpriong

Jednorazovy produkt

De unica folosinta
LA

A28

Taih Basly B0 pasii

Data di produzione
Fecha de produccion
Date of manufacture
Produktionsdaten

Date de production
Data de fabricagao
Fremstillingsdato
Datum vyroby

[laTa Bbinycka

Uretim tarihi

Data produkcji
Hpepopnvia mapaywync
Datum vyroby

Data fabricarii

Sterile. Sterilizzato con radiazioni ionizzanti

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

Steril Mit ionisierenden Strahlen sterilisiert

Stérile. Stérilisé par radiations ionisantes
Esterilizado. Esterilizado com radiagdes ionizantes
Steril. Steriliseret med ioniserende straling

Sterilné. Sterilizované pomocou ionizacného Ziarenia
CrepunbHo. C
Sterildit iyonize radyasyon ile sterilize edilmistir
Sterylny.

pwpEVo e ovilouoa
Sterilni, sterilizovany ionizujicim zafenim
at cu radiatii ionizante
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Contains biological material of animal origin
Contiene material biolégico de origen animal
Contiene materiale biologico di origine animale
Indeholder biologisk materiale af animalsk oprindelse

el dg 4l diga el CE ,,,,sn YL e dedlall

Numero di lotto
Nimero de lote
Batch code
Losnummer
Numéro de lot
Niimero de lote
Batchnummer
Cislo sarze

Homep naptin
Lot numarasi
Numer partii
Ap1Buog maptidag
Cislo davky
Numarul lotului
Fiinsg

e
2
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Contém origem animal material biolégico de origem animal

Contient une substance biologique dorigine animale
Enthalt biologisches Material tierischen Ursprungs
Obsahuje biologicky material zvireciho ptivodu
Zawiera materiat biologiczny pochodzenia zwierzecego
Hayvan kékenli biyolojik material icerir

CopepxuT 6ronornyeckni KMBOTHOIO NPOMC

Obsahuje biologicky material Zivocisneho povodu
il ool s gy B5la e gying
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Mepiéxet Brohoyiké uhiks {wikii npoe)\zucrf
Contine material biologic de origine animala

CUTANPLAST

Immagazzinare il prodotto nellintervallo di temperatura indicato

Almacenar el producto en el rango de temperatura especificado
Store product in the range of specified temperature

Lagern Sie das Produkt in dem Bereich der spezifizierten Temperatur

Produit dans la gamme de température spécifiée
Armazenar o produto na faixa de temperatura especificada
Opbevar produktet i intervallet angivne temperatur
Przechowywac w zakresie okreslonej temperaturze
XpaHuTb NPOAYKT B Npeaenax 3afaHHbIX Temneparyp
Belirtilen sicaklik araliginda saklayin riin

Produkt skladujte v rozmedzi od zadanej teploty

T0 TPOIGV oY YKapa TG
Produkt skladujte v rozmezi od zadané teploty
A se pistra produsul in intervalul de temperatura specificat
AERITE AL S I A il =
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Attenzione leggere le precauzioni di utilizo

Cuidado: leer las precauciones de empleo

Warning read the use instructions

Achtung, die bei der lesen
Attention ! Lire les précautions d’emploi

Atengéo leia as precaugdes de utilizagao

Bemark: Las forholdsreglerne ved brug igennem

Pozor, precitajte si opatrenia tykajice sa pouZitia

Brinwaine! O

TOPOKHOCTH

Kullanimina iliskin Gnlemleri dikkatlice okuyunuz

Uwaga zapoznac sie ze érodkami ostroznosci dotyczacymi stosowania
Mpoooxn S1aBACTE TIC TPOYUAGEEIS KATA T XPron

Pozor, pii aplikaci je nutno si precist bezpecnostni opatieni
Atentie, cititi precautiile privind utilizarea
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REF

Numero della referenza
Namero de referencia
Reference number

Numéro de la référence
Namero de referéncia
Referencenummer
Referencné cislo
Homep xapaKTepucTikin
Referans numarasi
Numer referencyjny
ApIBSC avagopdc
Referencni cislo

Numiar de referintd

Leggere il foglietto illustrativo
Leer el prospecto

Read the instructions leaflet

Das Beiblatt lesen

Lire la notice

Consultar o folheto informativo

Lees indleegssedlen

Precitajte si pribalovy letak
O3HaKOMUTLCA € AMCTKOM-BKAAAbILLEM
Prospektiisii okuyunuz

Nalezy przeczytac ulotke informacyjna
AaBaoTe To QUANO 08NYILV Xpriong
Prectéte si navod k pouziti

Cititi prospectul
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Conservare al riparo dalla luce solare diretta
Conservar en lugar protegido de la luz directa del sol
Preserve away from direct sunlight
Vor direkter ahlung geschiitzt
Conserver a 'abri de la lumigre directe du soleil
Manter afastado da luz solar direta
Skal opbevares beskyttet mod direkte sollys
Uchovévajte pred priamym sineénym svetiom
XpaHWTb BAANM OT NIONaAaHNA MPAMbIX COMHEUHbIX yuei
Dugruusn giines 1561 almasini Snleyiniz

¢z dala od § swiatta

Na QUNGOOETaI HAKPIA QM6 TO GHECO NAIAKO QWG
Pfi skladovani chraite pred slunecnim zafenim
Pastrati intr-un loc ferit de lumina directa a soarelui
P EL
A A} YA
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Conservare in un luogo asciutto
Conservar en lugar seco

Preserve in a dry place

An einem trockenen Ort aufbewahren
Conserver dans un endroit sec
Conservar em local seco

Skal opbevares pa ettort sted
Uchovavajte na suchom mieste
XpaHuTh B Cyxom mecTe

Kuru ortamlarda saklayiniz
Przechowywac w suchym miejscu
Na guAGooeTar o€ €npd pépog
Uchovévejte na suchém misté
Pastratiintr-un loc uscat

ik
2 3ol 13k A1 A S
_.l.w\_a\,.n

Non ri-sterilizzare
No volver a esterilizar
Do not re-sterilise
Nicht erneut sterilisieren
Ne pas restériliser
Nao reesterilizar
Ma ikke resteriliseres
Znovu nesterilizujte
He nopsepratb NOBTOPHOI CTepunn3aLmMmn
Tekrar sterilize edilmez
Nie nalezy ponownie sterylizowa¢
Mnv enavanootelpivete
Nesterilizujte opakovan&
Nu resterilizati
- e

M_‘..Jl n)LLL sy

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé
Nao usar se a embalagem estiver danificada

Brug ikke pakningen, hvis emballagen er beskadiget
Nepouzivaite, pokialje obal poskodeny

He 1cnonb3oBaTh B Cy4ae NOBPEXEHHOI yNaKoskM
Eger ambalaji tam degil ise kullanmayiniz

Nie uzywa, jesli opakowanie zostato uszkodzone

Mnv XpnotpoToIEiTE EGV 1) CUOKEUAsia Exel UTTooTEl {nd
Pouzivejte pouze pfi neporuseném obalu

Nu utilizati dacs ambalajul nu este intact
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MASCIA BRUNELLIspA
Viale Monza 272 - 20128 Milano - ltaly
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Tel. +39 02 25.20.91

Fax +39 02 25.76.428
www.masciabrunelli.it
mktg@masciabrunelli.it

Rev 5—07/2024
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complaint@masciabrunelli.it
Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80 x125 x4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10x10 x 4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005
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CUTANPLASTe }
Product description FW

Cutanplast®Fast is a sterile swine gelatin sponge + NaCl (Sodium Chloride), insoluble in water, easy to handle and absorbable
that has the purpose of facilitating to stop bleeding. The sponge is whitish in colour and with uniform porosity.

Action mechanism

Once saturated with blood, the product promotes coagulation serving as a coadjutant in controlling localised bleeding. When
used in the correct manner and amount, Cutanplast®Fast is absorbed within 3-4 weeks. The amount of product to be used and the
absorption thereof depend on the extension of the bleeding surface and the type of tissue on which itis applied.

Indications

Cutanplast®Fast must be used dry, so as to maximise the absorbent and haemostatic properties, but it can also be soaked with
antibiotic or haemostatic solutions. The use in surgical interventions, except for ophthalmic ones, provides for a simple application
and, if necessary, a mild compression. The product is conceived to be excll lyusedasat ic for controlling venous or
arterial capillary bleeding, where other conventional haemostasis procedures (sutures, compression, binding etc) cannot be
applied.

Cutanplast®Fast can be cut to the desired size using sterile scissors without crumbling and it has low adhesiveness with respect
to surgical tongs and surgical instruments.

Contra-indications

Do not use Cutanplast®Fast for suturing skin incisions in that it could interfere with the healing and cicatrisation of the skin
margins.

Do not use Cutanplast®Fast in intravascular cavities due to the risk of emobolisation

Do not use Cutanplast®Fast in embolisation procedures

Do not use Cutanplast®Fast in patients with ascertained allergy against the product

Do not use Cutanplast®Fast on infected wounds

Warning

1. Use of Cutanplast®Fast does not authorise to leave out normal haemostasis procedures.

2. After reaching haemostasis remove, when possible, the product from the site of application so as to avoid the risk of
displacement or compression of the product of other adjacent structures

3. Remove Cutanplast®Fast from the site of application when used in bone holes, in the spinal cord and/or in the nerve or optic
chiasma or in the surrounding or adjacent regions with respect thereto

4. Remove Cutanplast®Fast from the site of application if used in neurosurgery or in the regions surrounding or adjacent to the
nerves given that increasing in volume the product could cause compression damaging, even seriously, the nervous tissue

5. Do not use Cutanplast®Fast in case of strong arterial bleeding, in case of blood stagnation or stagnation of other organic liquids
and when the source of blood is fully occluded.

6. Do not use Cutanplast®Fast in post-partum interventions and for controlling menorrhagia

7. The safety and effecti of the Cut: Fast in ophthalmic interventions was not verified

8. The safety and eff of the Ci ast on children and on pregnant women was not verified.

Precautions

Warning: Cutanplast®Fast comes sterile and disposable. Unused product fractions must be eliminated. Opened and unutilised
packagings must be disposed.

Warning: When used in closed or narrow tissue spaces it is recommended to preliminarily compress the product so as to prevent
its volume increase, due to contact with organic fluids, from causing damage.

Warning: Even though it is at times recommended to fill the cavity to obtain haemostasis, Cutanplast®Fast should not be used in
this manner if not after accurately eliminating, after achieving haemostasis, the surplus product.

Warning: Use Cutanplast®Fast in the minimum amount to achieve haemostasis and always remove any surplus product from the
site of application

Warning: Do not use Cutanplast®Fast alongside 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®Fast together with methyl methacrylate cement. It has been proven that the porous structure
weakens the strength of the cement used to fix prosthesis to the bone surface

Warning: Cases of incomplete absorption and loss of hearing due to use of haemostatic gelatin sponge in eardrum-plastic
operations have been reported

Warning: Do not use C I Fastin case of disorders
Warning: Combining C Fast with phar lly active
by the surgeon and it is under the surgeon’s responsibility in any case
Warning: The safety and effectiveness of Cutanplast®Fast in surgery procedures in urology must be verified. Do not leave
Cutanplast®Fast in renal pelvis, in renal calyces, in the urethra and in the ureter to avoid the potential formation of gallstones
Warning: Itis not recommended to use Cutanplast®Fast for treating epistaxis given that the product could be inhaled hence
causing respiratory complications.

Warning: literature reveals cases of similar products hence, after carrying out radiography tests, product residues, not fully
absorbed, have been confused to tumor diseases.

Warning: Cutanplast® Fast can cause fever.

or other substances must be carefully evaluated

How to use

Carefully use these use instructions before using the product

Check the wholeness of the packaging before use. The sterility is guaranteed only if the packaging is not damaged or wet.
Always take asepsis safety measures in all product handling stages

Always use the minimum amount of product to reach haemostasis

Cutanplast®Fast can be used as it is dry or soaked with medicine solution.

Apply the product on the bleeding area by pressing slightly up to achieving haemostasis

If the product cannot be removed with haemostasis completed, carefully eliminate the surplus product

Use the product by the expiration date indicated on the primary packaging, secondary packaging and on the box

The product comes in the formats indicated in the present IFU

Cutanplast® Fast Powder:

Pour the powder into a suitable sterile container and add 3-6 ml of sterile saline solution

Dispersion of the powder is attained by compression using fingers, suitably covered with sterile gloves, on
the bottom of the container up to obtain a malleable paste.

The paste thus obtained may be spread, rolled or applied according to preference.

Preservation
Store Cutanplast®Fast at room temperature and in a dry place
Store Cutanplast®Fast away from direct sunlight

Should you observe effects not described in the present illustration leaflet, please report promptly by writing to the following email
address: complaint@masciabrunelli.it

Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80x125x4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10x10 x4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005
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Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80 x 125 x 4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10x10 x4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005
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CUTANPLASTa §
Descripcion del producto FW

Cutanplast®Fast es una esponja de gelatina de cerdo estéril + NaCl (cloruro de sodio), insoluble en agua, facil de manejar y
reabsorbible, que tiene como objetivo favorecer que el sangrado se detenga. La esponja tiene un color blanquecino y porosidad
uniforme.

Mecanismo de accion

Una vez saturado de sangre, el producto favorece la coagulacion, actuando como coadyuvante en el control de la hemorragia
local. Cuando se utiliza en la forma y idad correctas, C Fast se reabsorbe en un plazo de 3-4 semanas. La cantidad
de producto a utilizar y su reabsorcion dependen de la extension de la superficie sangrante y del tipo de tejido en el que se aplica.

Indicaciones

Cutanplast®Fast debe utilizarse seco para maximizar las propiedades absorbentes y hemostaticas, pero también puede utilizarse
empapado en soluciones antibiéticas o hemostéticas. Su uso en intervenciones quirdrgicas, a excepcion de las oftalmolégicas,
prevé una sencilla aplicacion y, si es necesario, una compresion moderada. El producto debe utilizarse exclusivamente como
hemostético, para controlar el sangrado de los capilares venosos o arteriales, en aquellos casos en los que no es posible realizar
otros pr 1tos de F les (suturas, compresiones, ligaduras, etc.).

Cutanplast®Fast se puede cortar al tamafio deseado sin que se agriete, utilizando unas tijeras estériles y presenta una
adhesividad reducida ante pinzas e instrumentos quirdrgicos.

Contraindicaciones
No utilice C
cutaneos.
No utilizar Cutanplast®Fast en las cavidades intravasculares debido al riesgo de embolizacion
No utilice Cutanplast® Fast en los procedimientos de embolizacion

No utilice Cutanplast®Fast en pacientes con alergia conocida al producto

No utilice C Fast en heridas ir

Fast para cerrari cuténeas, ya que podria interferir con la curacion y cicatrizacion de los bordes

Advertencias

1. El uso de Cutanplast®Fast no exime de una correcta aplicacion de las practicas normales de hemostasia.

2. Una vez alcanzada la hemostasia, retire el producto de la zona de aplicacion cuando sea posible, para evitar asi el riesgo de
desplazamiento del producto o la compresion de otras estructuras adyacentes

3. Retire Cutanplast®Fast de la zona de aplicacion cuando se utilice en foramenes 6seos, en la médula espinal y/o en el nervio o
quiasma optico o en las regiones proximas o adyacentes

4. Retire Cutanplast®Fast de la zona de aplicacion cuando se utilice en neurocirugia o en las regiones proximas o adyacentes a
los nervios, ya que el producto, al aumentar de volumen, podria causar compresion con dafios, incluso graves, al tejido nervioso
5. No aplicar Cutanplast®Fast en caso de hemorragia arterial severa, en caso de remansamiento de sangre u otros liquidos
organicos y cuando la fuente hemorragica sea totalmente oculta.

6. No utilice C I Fast en las intervencione: postparto ni para controlar la menorragia

7.La seguridad y la eficacia de Cutanpl Fast en inter ftalmoldgicas no ha sido comprobada
8. La seguridad y eficacia de Cutanplast®Fast en nifios y mujeres embarazadas no ha sido comprobada.

Precauciones

Atencion: Cutanplast®Fast se suministra estéril y esta disefiado para un solo uso. Las partes del producto no utilizadas deben ser
eliminadas. Los envases abiertos y no utilizados deben desecharse.

Atencion: Cuando se utilice en espacios tisulares o reducidos, se aconseja la compresion previa del producto para evitar que su
aumento de volumen, debido al contacto con los fluidos organicos, pueda provocar dafios.

Atencion: Aunque algunas veces esté indicado llenar la cavidad para obtener la hemostasia, Cutanplast®Fast no debe utilizarse
de esta forma a no ser que se retire cuidadosamente el exceso de producto una vez alcanzada la hemostasia.

Atencion: Utilice Cutanplast®Fast en la cantidad minima para alcanzar la hemostasia y retire siempre cualquier exceso de
producto de la zona de aplicacion

Atencion: No utilice Cutanplast®Fast junto a circuitos de recuperacion hematica autdloga, ya que se ha demostrado que, a través
de los filtros transfusionales de los sistemas de depuracion, podrian pasar particulas de agentes hemostaticos

Atencion: No utilice Cutanplast®Fast en combinacion con cemento de metilmetacrilato. Se ha demostrado que la estructura
porosa debilita |a resistencia del cemento utilizado en la fijacion de las protesis en la superficie 6sea

Atencion: Se han notificado casos de reabsorcion incompleta y pérdida de la audicion debida al uso de esponjas de gelatina
hemostatica en las operaciones de timpanoplastia

Atencion: No utilice Cutanplast®Fast en casos de trastornos de la coagulacmn

Atencion: La combi 1de C | Fast con ias far activas u otras sustancias deberé ser
valorada cuidadosamente por el cirujano y, en cualquier caso, sera bajo su responsabilidad

Atencion: La seguridad y eficacia de Cutanplast®Fast en los procedimientos quirtrgicos en urologia debe ser comprobada.
Cutanplast®Fast debe ser retirado de la pelvis renal, de los célices renales, de la uretra y del uréter para evitar la posible
formacion de célculos

Atencion: se d ja el uso de C
inhalado, causando dificultad respiratoria.
Atencion: existen casos documentados de productos similares, cuyos residuos no completamente reabsorbidos, se han
confundido con patologias tumorales al realizar examenes radiograficos.

Atencion: Cutanplast® Fast puede causar fiebre.

Fast en el tratamiento de casos de epistaxis ya que el producto podria ser

Instrucciones de uso

Lea atentamente estas instrucciones antes de usar el producto

Antes de su uso, verifique la integridad del envase. Solo se garantiza la esterilidad si el envase no se encuentra dafiado o mojado.
Utilice siempre las precauciones de asepsia en todas las fases de manipulacion del producto

Utilice siempre la cantidad minima de producto para alcanzar la hemostasia

Cutanplast®Fast puede ser utilizado tanto en seco como empapado en soluciones medicinales.

Aplicar el producto sobre la zona hemorrégica aplicando una ligera presion hasta alcanzar la hemostasia

Si el producto no puede retirarse una vez que se haya producido la hemostasia, asegtrese de eliminar cuidadosamente el
producto que se haya utilizado en exceso

Utilice el producto antes de la fecha de caducidad indicada en el envase primario, secundario y en la caja

El producto se suministra en los tamafios que se indican en estas instrucciones de uso

Cutanplast® Fast Powder

Verter el polvo en un recipiente estéril adecuado y agregar 3-6 ml de solucion fisioldgica esteéril.

La dispersion del polvo se obtiene comprimiéndolo con los dedos, 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.

Conservacion
Cutanplast®Fast debe conservarse a temperatura ambiente y en un lugar seco
Cutanplast®Fast debe conservarse protegido de la luz solar directa

Si se hallan efectos no descritos en este prospecto, por favor, comuniquelo oportunamente a la direccion de correo electrénico:
complaint@masciabrunelli.it

Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80 x 125 x4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10x 10 x 4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005
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Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
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Cutanplast® FAST dental 10x 10 x 4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005
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CUTANPLASTe }
Descrizione del prodotto FW

Cutanplast®Fast & una spugna di gelatina di maiale sterile + NaCl (Cloruro di Sodio), 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®Fast 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®Fast deve essere utilizzato asciutto, per massimizzare le proprieta assorbenti ed emostatiche, ma puo anche essere
imbibito con soluzioni antibiotiche 0 emostatiche. L'utilizzo negli interventi chirurgici, eccezion fatta per quelli oftalmici, prevede
una semplice applicazione e, se necessaria, una modesta compressione. Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente 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®Fast 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.

Controindicazioni

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

Non utilizzare Cutanplast®Fast nelle cavita intravascolari a causa del rischio di emobolizzazione

Non utilizzare Cutanplast®Fast nelle procedure di embolizzazione

Non utilizzare Cutanplast®Fast in pazienti con allergia accertata nei confronti del prodotto

Non utilizzare Cutanplast®Fast su ferite infette

Avvertenze

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

2. 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

3. Rimuovere Cutanplast®Fast 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

4. Rimuovere Cutanplast®Fast 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

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

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

7. La sicurezza e I'efficacia del Cutanplast®Fast in interventi oftalmici non é stata verificata

8. La sicurezza e I'efficacia del Cutanplast®Fast sui bambini e sulle donne in gravidanza non é stata verificata.

Precauzioni

Attenzione: Cutanplast®Fast & 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®Fast non deve essere
utilizzato in questo modo se non dopo aver rimosso accur dopo il raggiungi dell’ i, 'eccesso di prodotto.
Attenzione: Utilizzare Cutanplast®Fast nella quantita minima per raggiungere I'emostasi e rimuovere sempre ogni eccesso di
prodotto dal sito di applicazione

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

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

Attenzione: L'associazione di Cutanplast®Fast 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 |'efficacia di Cutanplast®Fast nelle procedure chirurgiche in urologia deve essere verificata.
Cutanplast®Fast 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®Fast per il trattamento di casi di epistassi poiché il prodotto potrebbe essere
inalato causando difficolta respiratorie.

Attenzione: letteratura riporta casi di prodotti similari per cui, all'effettuazione di indagini radiografiche, residui di prodotto, non
riassorbito pl sono stati biati per patologie tumorali.
Attenzione: Cutanplast® Fast puo causare stati febbrili.

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’asepsiin tutte le fasi della manipolazione del prodotto

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

Cutanplast®Fast puo essere utilizzato tal quale asciutto o imbevuto di soluzioni medicinali.

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

I prodotto viene fornito nei formati riportati sul presente IFU

Cutanplast® Fast Powder:

Versare la polvere in 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®Fast deve essere conservato a temperatura ambiente e in luogo asciutto
Cutanplast®Fast deve essere conservato al riparo della luce solare diretta

Nel caso si riscontrino effetti non descritti nel presente foglietto illustrativo, si prega di inviarne tempestiva comunicazione al
seguente indirizzo mail: complaint@masciabrunelli.it

Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80x125 x4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10x 10 x 4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005
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o Fast

To Cutanplast®Fast ival oTeipo o@ouyydpi {eAaTivng xoipou + NaCl (xAwpioUxo vaTpio), adIGAuTo oTo VEPO, EUKOAO
oTN XPAON KAl aTTOPPOPHGCIHUO, TO OTIOIO EUVOEI TO OTAUATNMA TNG aipoppayiag. To agouyydpl el@avifetal UTTOAEUKO
Kal JE OHOIOHOPPO TTOPWIBEG

Mnxaviopég dpdong

MOAIG KopeoBEei Ye aipa, TO TTPOIGV TTPOWBET TNV TTAEN EVEPYWVTAG WG BorBnua aTov EAeyXo TNG TOTTIKAG
aipoppayiag. OTav XpnoIPOTIOIEITAI E TOV OWaTO TPOTIO Kal TToodTnTa, To Cutanplast® Fast amroppogdral péoa oe
3-4 £Bdopadeg. H TToodTNTA TOU TTPOG XPAOT TTPOIOVTOG KAl N aTToppO@Nnan Tou eEapTaTal aTTd TNV EKTACN TNG
ETTIPAVEIOG TTOU AIJOPPAYE Kal TOV TUTTO TOU I0TOU ETTi TOU OTTOIOU €XEl EPAPUOOTEI.

Evdeigeig

To Cutanplast®Fast TTp£TTel va XpNOIHMOTIOIEITAI OTEYVO YIA VO LEYIOTOTTOINCETE TIG ATTOPPOPNTIKEG KAl AIIOCTATIKEG
1516TNTEG TOU, AAAG UTTOPEI ETTIONG Va EPTTOTIOTEI PE AVTIBIOTIKA i aipooTaTika SiaAUpaTta. H Xprion o€ XEIpoUpYIKEG
ETMEPRACEIG, PE TNV £EAIPETT TWV OPBAAPIKWY, TIEPIAAUBAVE! pia OTTAR EQAPUOYT Kal, EAV EivVal XPEIQOTEN, PIC PETPIC
oupTTieon. To TTPOIGV TIPETTEI VA XPNOIMOTTOIEITAl HOVO WG AIHOCTATIKOG TTAPAYOVTAS YVIa TOV £AEyX0 TNG alpoppayiag
TWV QAERIKWYV 1] OPTNPICKWV TPIXOEIBWV ayyEiwv, 6TTou GAAEG CUPBATIKEG BIadIkaoieg aipdoTaong (paupara,
OUPTTIEDN, TTPOOBEPATA KATT.) Eival AVEPIKTEG.

To Cutanplast®Fast ptropei va KoTrei 010 £TTOUPNTO PEYEBOG XPNOILOTTOIVTAG ATTOCTEIPWHEVO WAAIDI Xwpig va
EeTioel kal TTapouaIGdel Peiwpévn TTPOoUOn ot AABISEG Kal XEIPOUPYIKG EpYaAEia

Avrevdeigeig

Mnv xpnoigoTtroleite To Cutanplast®Fast yia 10 KAEIOIHO TOUWY Tou SEPUATOG KABWIG PTTOPET va ETTNPEACE! TNV
QATTOBEPATTEI KAl TNV ETTOUAWON TWV AKPWY TOU JEPHUATOG.

Mnv xpnoipotroigite To Cutanplast®Fast og evdoayyelokég KOIAGTNTEG AGYyw TOU KIVOUVOU aIPOEBOAITHOU

Mnv xpnoipoTtroigite To Cutanplast®Fast og diadikacieg egBoAICHOU

Mnv xpnoiyotroleite To Cutanplast® Fast o aoBeveig pe yvwoTh alAepyia oTo TTpoidV

Mnv xpnoigoTroleite To Cutanplast®Fast oe poAuopéva Tpadpata

Mposidotroinosig

* H xprion Tou Cutanplast®Fast dev emTp£TTel va TTapaAeipOoUV oI CUVABEIG TIPAKTIKEG AIHOOTAONG.

* AQou emITEUXBET N ailpdoTaon, apaIpEéoTe, OTTOTE gival SuvaTov, T TTPOIGV aTTd TN BE0N EPAPHOYAG, Yia va
ATTOQUYETE TOV KiVOUVO PETATOTTIONG ) GUUTTIEONG TOU TTPOIOVTOG £TTI GAAWYV TTOPAKEIPEVWY SOPWIV

* ApaipéaTe To Cutanplast®Fast ammé 1o onueio epappoyig 6Tav XPNoIUOTIOIEITAI OE TPANATA OOTWY, TO VWTIAIO
HUEAS Kai/f) TO OTTTIKG VEUPO 1) Xiaopa i} OTIG YUpW aTTd auTo 1) TIAPAKEIMEVEG TTEPIOXES

« AgaipéaTe To Cutanplast®Fast atro 1 8éon epappoynig £Gv XpNOIPOTIOIEITAI O VEUPOXEIPOUPYIKA 1 OTIG yUpw 1
TTOPOKEIMEVEG TTEPIOXEG TWV VEUPWY ETTEIDK) TO TTPOIOV PE TNV aUENON TOU GYKOU TOU PTTOPET VA TIPOKAAETEI CUUTTIEDT
HE BAGBEG, akOun Kal GOBAPEG, OTOV VEUPIKO 1I0TO

* Mnv xpnoipotrolgite To Cutanplast®Fast oe TrepiTrTwon cofapng apTNPIaKAg aipoppayiag, ot TTEPITITWAN
OTACIPOTNTAG AiPATOG 1 GAAWY OPYQAVIKWY UYPWY Kal OTav N aioppayIki TNy eival eVIEAWS KPUPKEVN.

* Mnv xpnoipotrogite To Cutanplast® Fast o€ xeIpoupyIKéG ETTEPUBATEIG HETA TOV TOKETO KA YIa TOV EAEYXO TNG
EPUNVOpPPOIag

* H ao@dAeia kal n atmoteAeopaTtikéTnTa Tou Cutanplast®Fast oTnv o@OaAUIKr XEIPOUPYIKN SeV €XEl ETTAANOEUTET

* H ao@dAeia kal n atroteAeopaTtikéTnTa Tou Cutanplast®Fast o€ TTaidid kai £yKUeg dev €Xel ETTAANBEUTEI.

MpoguAdgeig

Mpoooxn: To Cutanplast®Fast TrapéxeTal aTrooTEIPWHEVO KAl O OUOKEUQOIEG pIag XprAong. Ta ayxpnaipoTroinTa
KAGOPATA TOU TIPOIOVTOG TIPETTEI VA atToppiTITovTal. Ol avoIXTEG KAl axPNOINOTIOINTEG CUCKEUATIEG TTPETTEI VA
aToppiTTITovTal.

Mpoagoxn: OTav xpnoIUoTIoIEITal OE KAEIGTOUG 1 TIEPIOPITHEVOUG XWPOUG TWV IOTWYV, BEV CUVICTATAI N TIPOKATAPKTIKMA
CUUTTIECT) TOU TTPOIGVTOG YIa VO ATTOPEUXDET N algnaon Tou OyKou Tou, AGYw ETTOPIG HE OPYAVIKA UYPd, va UTTOPECE!
va TTpokaAéoel BAGBN.

Mpoooxn: Av Kal HEPIKEG POPEG CUVIOTATAI N TTARPWOT TNG KOIAGTNTAG YIa VA ETTITEUXOET N aipdoTaon, To
Cutanplast® Fast dev TTp£TTEl v XpNOIPOTTOIEITAI HE QUTOV TOV TPOTTO av JeV apaIpPeBEi TIPOCEKTIKA TO TTEPICOEUNA
TOU TTPOIOVTOG PETA TNV ETTITEUEN TNG QINGOTAONG.

Mpoaooxn: XpnoipotroioTte To Cutanplast®Fast oTnv eAGXIOTN TTOGATNTA YIa VA TIETUXETE TNV AIJOCTAON KOl TTAVTa
VA aQAIPEITE TUXOV TTEPICOEIR TTPOIOVTOG ATTO TNV TTEPIOXT) EPAPHOYNG

Mpoooxn: Mnv xpnoipotroleite To Cutanplast®Fast padi pe autéAoya KUKAWHOTA avakTnong ailaTog, apou €XEl
atrodeIXBei 6TI CWHATISIO AIHOCTATIKWY TTAPAYOVTWY PTTOPET Va TTEPACOUV aTTO Ta QIATPA HETAYYIONG TWV
CUCTNHATWY KaBapIopoU

Mpoagoxn: Mnv xpnoipoTroigite To Cutanplast®Fast oe cuvduaoué pe ToIpEVTO PEBaKPUAIKOU peBuliou. ‘Exel
atodelxBei 6T N TTOPWdNG dopr £€a0BEVEI TNV AVTOXT| TOU TOIPEVTOU TTOU XPNOIMOTIOIEITAI VIO TN OTEPEWON TWV
TIPOCBECEWY OTNV ETTIPAVEIQ TOU OOTOU

Mpoooxn: 'Exouv ava@epBOei TTEPITITWOEIG aTEAOUG ATTOPPOPNONG Kal ATTWAEING aKoRg Adyw TNG XPriong
QIMOOTATIKWY OTIOYYWV ZEAATIVNG OE TUPTTAVIKEG-TTAQOTIKEG ETTEMRACEIG

Mpoagoxn: Mnv xpnoipoTroisite To Cutanplast®Fast og TTePITTTWOEIG dlatapaywy TTAENG

Mpogoxn: O cuvduaopdg Tou Cutanplast®Fast pe PapuakoAoyIKWG dPACTIKEG OUTieg 1} GAAEG OUTIEG TTPETTEI VO
agloAoyeiTal TIPOTEKTIKA aTTd TOV XEIPOUPYO Kal Ot KABE TTEPITITWON gival uttd TNV €uBUVN TOU

Mpoagoxn: Mpétel va eTTaAnBeubei N ac@daAsia kai n amroTeAeopaTiKOTNTA Tou Cutanplast®Fast o€ XeipoupyIkég
eTePPhoeIg oTnV oupoAoyia. To Cutanplast®Fast dev TTPETTEl va a@eBei TN VEPPIKF AEKAVN, OTA VEQPIKA KUTTEAAQ,
oTnV ouprBpa Kal OTOV oUPNTAPA, VI VO ATTOPEUXOET O TIIBavVOG OXNHATIOUOG TTETPAG

Mpoaooxn: dev auvioTatal n xprion Tou Cutanplast®Fast yia Tn Bepatreia TEPITTTWOEWYV £TTIOTAENG ETTEISH TO TTPOIOV
MTTOpE( VO €I0TTVEUCTET TIPOKAAWVTAG BUCKOAIQ OTNV avaTIvon.

Mpoagoxn: n BIBAIoypagia avagéper TIEPITTTWOEIG TIAPOHOIWY TTPOIGVTWY YIA Ta OTToid, KATG TN SIEVEPYEIa
QAKTIVOYPAPIKWV EPEUVUIV, TO UTTOAEIIPATA TTPOIGVTWY, TToU Sev gixav TTARPWG eTTavappo@nBei, Bewpridnkav
TTaBoAoyIKoi GyKOl.

Mpoooxn: To Cutanplast® Fast uropei va TTpoKaAECEl TTUPETO.

Tpé1rog xpriong

AlaBAOTE TIPOCEKTIKA AUTEG TIG ODNYIEG TTPIV XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV

EAéy€re TNV akepaldTNTa TNG OUCKEUAaiag TIpIv Tn XprRon. H oTeipdtnTa dlac@alileTal pévo eav n ouokeuaaoia dev
eival KateoTpappévn i Bpeypévn.

MavToTe va AapUBAVETE PHETPO OTEIPOTNTAG O OAEG TIG PATEIG TOU XEIPIOHOU TOU TTPOIOVTOG

XpPNOIUOTIOIETE TTAVTA TNV EAGXIOTN TTOOOTNTA TTPOIGVTOG YIa Va £TTITEUXOE N aipéoTaon

To Cutanplast®Fast ptropei va xpnoipgoTroindei oTeyvo OTTwG gival 1) EUTTOTIOUEVO HE POPHAKEUTIKA SiaAUpaTa.
E@appooTe TO TIPOIdV TNV AIHOPPAYIKN TTEPIOXT HE EAAPPIA TTiETN PEXPI VA ETTITEUXBE N cipdoTaON

Edv 10 TTp0oidV dev PTTOPEi VA a@aipeBei HETA aTTd TNV AINGOTACH, PPOVTIOTE yia TNV EEAAEIYPN TNG TTEPICTEIAG
TTPOIGVTOG TTOU XPNOIMOTIOINBNKE

XpPNOIHOTIOINCTE TO TTPOIGV TTPIV aTTd TNV NUEPOMNVia ANENG TTOU avaypAageTal oTnV KUpIa Kal SEUTEPEUOUCT
OUCKeUaoia Kal 0To KOUTi

To TTPoidV TTAapEXETAI OTIG HOPPEG TTOU TTAPOUCIAZovTal o auTd GUAAO 0BNYILV

Cutanplast® Fast Powder:

BaATe Tn okovn o€ £va KaTdAANAo atrooTeipwpévo Soxeio kal TTpooBéaTe 3-6 ml aTToCTEIPWHEVOU
aAatouxou dlaAUpaTog

H Siaotropd TG oKOVNG ETTITUYXAVETAI TTIECOVTAG TNV HE Ta SAXTUAG 0aG, KATAAANAG KOAUPHEVA PE
aTrooTEIpWHEVA YAVTIQ OTOV TTUBPEVA Tou Boxeiou, PHEXPI va TTAPETE HIa EUTTAACTN TTAOTA.

H mpokUTITouca TTdoTa UTTopei va aTTAwBEi, va TUNIXTEI i} va eQapuooTei avaAoya PE TIG TIPOTIUACEIG

Ailatipnon
To Cutanplast®Fast péTrel va puAdooeTal o€ Beppokpacia dwaTiou Kal o€ OTeyvo onueio
To Cutanplast®Fast TTpéTTel va QUAGCOETAI HOKPIG aTTO TO APETO NAIOKO QG

Edv dIaTmoTWOoETE ATTOTEAECHATA TTOU BEV TIEPIYPAPOVTAI OE auTd TO QUAAGDIO, TTAPAKAAOUNE VO OTEIAETE £yKaipn
£150T110iNCTN OTNV aKOAOUBN BIEUBUVOT NAEKTPOVIKOU Taxudpopeiou: complaint@masciabrunelli.it

Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80 x 125 x4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10x 10 x 4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005



CUTAN PLAST“(;:
Opis produktu FW

Cutanplast®Fast to sterylna gabka z zelatyny pochodzenia wieprzowego + NaCl (chlorek sodu),
nierozpuszczalna w wodzie, tatwa w manipulacji i resorbowalna, ktéra stuzy do zatrzymywania
krwawienia. Gabka charakteryzuje sie biatawym kolorem i jednorodna porowatoscia.

Mechanizm dziatania

Po nasigknieciu krwig produkt sprzyja koagulacji pomagajac w kontroli lokalnego krwotoku. Przy
stosowaniu w prawidtowy sposdb i w odpowiedniej ilosci, Cutanplast®Fast jest wchtaniana w ciggu 3-4
tygodni. llos¢ produktu, jakiej nalezy uzy¢, oraz jego wchtanianie zalezg od tego, jak rozlegta jest
krwawigca powierzchnia i od rodzaju tkanki, na ktérg jest naktfadany.

Wskazania

Cutanplast®Fast powinien by¢ stosowany suchy, aby zmaksymalizowa¢ wiasciwosci chtonne i
przeciwkrwotoczne, ale moze réwniez zosta¢ nasaczony roztworami antybiotykowymi lub
hemostatycznymi. Zastosowanie w zabiegach chirurgicznych, z wyjatkiem zabiegéw okulistycznych,
polega na zwyktym przytozeniu i, w razie potrzeby, lekkim docisnieciu. Produkt moze stosowany
wylacznie jako hemostatyk w celu kontroli krwawienia z zylnych lub tetniczych naczyn wiosowatych,
gdzie inne konwencjonalne procedury tamowania krwawienia (szwy, ucisniecia, podwiazania itp.) s
niewykonalne.

Cutanplast®Fast moze byc¢ przycinany do zadanych rozmiaréw przy uzyciu sterylnych nozyczek, nie
kruszac sie przy tym; charakteryzuje sie matg przyczepnoscia do szczypiec i narzedzi chirurgicznych.
Przeciwwskazania

Nie stosowac Cutanplast®Fast do zamykania nacietej skory, poniewaz moze to zaktocac proces
zdrowienia i zablizniania sig skory.

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

Nie stosowac Cutanplast®Fast w procedurach embolizacji

Nie stosowac Cutanplast®Fast u pacjentow ze stwierdzona alergig na produkt

Nie stosowa¢ Cutanplast®Fast na zainfekowane rany

Ostrzezenia

« Zastosowanie Cutanplast®Fast nie upowaznia do pominiecia zwyktych praktyk hemostazy.

« Po zatamowaniu krwawienia, nalezy wyjac, jesli jest to mozliwe, produkt z rany, aby uniknac ryzyka
przesuniecia sie gabki lub mozliwego ucisku przylegajacych tkanek

« Usuna¢ Cutanplast®Fast po uzyciu, jesli 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

« Usuna¢ Cutanplast®Fast z miejsca zastosowania, jesli zostat uzyty w neurochirurgii lub tez w obrebie lub
w okolicy nerwéw, gdyz zwigkszajac swoja objetos¢ moze on spowodowac ucisk, a w konsekwencji
uszkodzenie, réwniez powazne, tkanki nerwowej

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

« Nie stosowac Cutanplast®Fast w zabiegach poporodowych oraz do kontroli krwotoku miesigczkowego
- Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania Cutanplast®Fast w chirurgii oka nie zostata sprawdzona

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

Srodki ostroznosci

Uwaga: Cutanplast®Fast jest dostarczany sterylny i do uzytku jednorazowego. Niewykorzystane czesci
gabki nalezy wyrzuci¢. Opakowania otwarte i niewykorzystane musza zostac usuniete.

Uwaga: Gdy produkt jest stosowany w zamknietych lub waskich przestrzeniach tkankowych, zaleca sie
jego wczesniejsze $cisniecie, aby uniknac ryzyka spowodowania uszkodzen w skutek zwiekszenia
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 sposob Cutanplast®Fast, jesli nie usunie sie po tym doktadnie, po osiagnieciu
hemostazy, nadmiaru produktu.

Uwaga: Nalezy stosowa¢ minimalna ilos¢ Cutanplast®Fast gwarantujgca hemostaze i usunac zawsze
nadmiar produktu z miejsca jego zastosowania

Uwaga: Nie stosowac Cutanplast®Fast wraz z systemami odzysku krwi autologicznej, poniewaz wykazano,
ze czasteczki Srodkéw hemostatycznych mogg przedostac sie przez filtry transfuzyjne systemoéw
oczyszczania

Uwaga: Nie stosowac Cutanplast®Fast w pofaczeniu 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®Fast w przypadku zaburzen koagulacji

Uwaga: Zastosowanie Cutanplast®Fast w potgczeniu z substancjami aktywnymi farmakologicznie lub
innymi substancjami musi zosta¢ poddane starannej ocenie chirurga i jest przeprowadzane na jego
odpowiedzialno$¢

Uwaga: Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania Cutanplast®Fast w urologicznych zabiegach
chirurgicznych musi zosta¢ sprawdzona. Cutanplast®Fast nie moze by¢ pozostawiany w miedniczkach
nerkowych, kielichach nerkowych, cewce moczowej ani w moczowodzie, aby uniknaé mozliwego
powstania kamieni

Uwaga: odradza sie stosowanie Cutanplast®Fast do leczenia przypadkéw krwawienia z nosa, poniewaz
produkt moze dostac sie do drég oddechowych, powodujac trudnosci w oddychaniu.

Uwaga: w literaturze opisano przypadki zwiazane z podobnymi produktami, w ktérych, podczas
przeprowadzania badan radiograficznych, nie wchtoniete catkowicie pozostatosci produktu, zostaty
omytkowo wziete za nowotwory.

Uwaga: Cutanplast® Fast moze powodowac goraczke.

Sposéb uzycia

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje dotyczgce stosowania

Przed uzyciem produktu, nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone. Sterylnos¢ jest
gwarantowana wyfacznie pod warunkiem, ze opakowanie nie jest uszkodzone lub mokre.

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

Nalezy zawsze stosowac minimalng ilos¢ produktu gwarantujacg hemostaze

Cutanplast®Fast moze by¢ stosowany suchy lub nasycony roztworami leczniczymi.

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

W przypadku, gdy produktu nie mozna usuna¢ po zatrzymaniu krwawienia, nalezy usunac jak najwieksza
czes¢ produktu zastosowanego w nadmiarze

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

Produkt jest dostepny w formatach podanych w niniejszej ulotce

Cutanplast® Fast 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 ciaggliwej pasty.

Uzyskana paste mozna rozsmarowac, zwijac lub naktada¢ w zadany sposéb.

Sposéb przechowywania

Cutanplast®Fast nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu temperaturze pokojowej

Cutanplast®Fast nalezy chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych

W przypadku zaobserwowania skutkéw stosowania produktu, ktérych nie opisano w niniejszej ulotce,
prosimy o jak najszybsze powiadomienie nas na ponizszy adres e-mail: complaint@masciabrunelli.it

Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80x125x4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10x 10 x 4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005
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CUTANPLAST& }
Produktbeschreibung FM

Cutanplast®Fast ist ein steriler, wasserunléslicher, leicht handhabbarer und resorbierbarer Schwamm aus
Schweinegelatine + NaCl (Natriumchlorid) zur Blutstillung. Der Schwamm ist von weif3licher Farbe mit
einheitlicher poroser Struktur.

Wirkmechanismus

Das mit Blut vollgesogene Produkt fordert die Gerinnung und wirkt so unterstiitzend bei der Kontrolle
lokaler Blutungen. Bei korrekter Anwendung und Menge wird Cutanplast®Fastinnerhalb von 3-4 Wochen
resorbiert. Die zu verwendende Produktmenge und seine Resorptionsfahigkeit sind abhangig von der
GroRe des blutenden Areals und von der Art des Gewebes, auf dem es zur Anwendung kommt.

Hinweise zum Gebrauch

Cutanplast®Fast ist in trockenem Zustand anzuwenden, um die absorbierenden und hamostatischen
Eigenschaften zu maximieren, kann jedoch ebenfalls mit antibiotischen und hdmostatischen Lésungen
getrankt werden. Die Anwendung bei chirurgischen Eingriffen mit Ausnahme ophthalmologischer Art
sieht eine einfache Applikation vor und bei Bedarf eine leichte Kompression. Das Produkt darf
ausschlieBlich als Hamostatikum zur Kontrolle von Blutungen aus vendsen oder arteriellen Blutgefaen
verwendet werden, wenn andere konventionelle MaBnahmen der Hamostase (Nahte, Kompressionen,
Ligaturen usw.) nicht oder nur unzureichend unter Kontrolle zu bringen sind.

Cutanplast®Fast kann mittels steriler Schere auf die gewiinschte GréBe zurechtgeschnitten werden, ohne
dass es sich auflost und es weist eine verminderte Adhésion beim Einsatz von chirurgischen Instrumenten
und Zangen auf.

Gegenanzeigen

Cutanplast®Fast nicht zum SchlieBen von Hautschnitten verwenden, da es den Heilungsprozess und die
Vernarbung der Hautrander beeintrachtigen kénnte.

Cutanplast®Fast aufgrund der Gefahr von Embolien nicht intravaskular applizieren

Cutanplast®Fast nicht zum Verschluss von BlutgeféB3en einsetzen

Cutanplast®Fast nicht bei Patienten mit bekannter Allergie gegen das Produkt einsetzen
Cutanplast®Fast nicht bei infizierten Wunden verwende

Hinweise

« Der Einsatz von Cutanplast®Fast entbindet den Anwender nicht von der Verwendung normaler
Héamostaseverfahren.

« Nach der Himostase das Produkt soweit méglich von der Applikationsstelle entfernen, um das Risiko
einer Verschiebung oder die Kompression umliegender Strukturen durch das Produkt zu vermeiden

« Bei Einsatz in, um oder in der Néhe von Knochenforamina, dem Riickenmark oder dem Nervus opticus
und dem Chiasma opticum sollte Cutanplast®Fast nicht am Applikationsort verbleiben

« Cutanplast®Fast von der Applikationsstelle entfernen, wenn es in der Neurochirurgie verwendet wird,
oder im Umfeld von Nerven, da das Produkt durch die VolumenvergréBerung zu einer Kompression
fithren kénnte, mit gravierenden Schaden am Nervengewebe

« Cutanplast®Fast im Fall einer starken arteriellen Blutung, bei Blutstau oder Stauung anderer
Korperflissigkeiten und wenn die Blutungsstelle von Flussigkeit bedeckt ist nicht verwenden.

« Cutanplast®Fast nicht bei postnatalen Eingriffen oder zur Kontrolle der Regelblutung verwenden

« Es liegen keinerlei gesicherte Erkenntnisse beziiglich der Sicherheit und Wirksamkeit von
Cutanplast®Fast bei ophthalmischen Eingriffen vor

« Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cutanplast®Fast bei Kindern und Schwangeren wurde nicht
nachgewiesen.

VorsichtsmaBBnahmen

Achtung: Cutanplast®Fast wird steril und zum einmaligen Gebrauch geliefert. Nicht verwendete
Produktreste missen entsorgt werden. Geéffnete und nicht verwendete Packungen miissen entsorgt
werden.

Achtung: Vor dem Einbringen in geschlossene oder begrenzte Geweberdume sollte das Produkt so wenig
wie méglich zusammengedriickt werden, das es durch die Flissigkeitsaufnahme sein Volumen
vergroBert und Schaden verursachen kann.

Achtung: Cutanplast®Fast ist nicht zum Einbringen in die Wundhohle zum Zweck der Blutstillung
chirurgisch indiziert; es sei denn, iiberschiissiges Produktmaterial, das zur Aufrechterhaltung der
Hamostase nicht erforderlich ist, wurde entfernt.

Achtung: Cutanplast®Fast in der fur die Himostase minimal erforderlichen Menge anwenden und stets
jegliche Uberschiissige Menge des Produkts von der Applikationsstelle entfernen

Achtung: Cutanplast®Fast sollte nicht im Rahmen einer autologen Bluttransfusion verwendet werden. Es
wurde nachgewiesen, dass Fragmente von Hamostyptika Transfusionsfilter von
Blutaufbereitungssystemen passieren kénnen

Achtung: Cutanplast®Fast nicht zusammen mit Methylmethacrylat-Klebstoffen verwenden. Die porose
Struktur kénnte die Klebkraft dieser Klebstoffe reduzieren, die zur Befestigung von Endoprothesen an
Knochenoberflachen verwendet werden

Achtung: Nach Einsatz resorbierbarer Gelatineschwamme bei Tympanoplastik wurde von unvollstandiger
Resorption und Hérverlust berichtet

Achtung: Cutanplast®Fast bei Gerinnungsstérungen nicht verwenden

Achtung: Die gleichzeitige Anwendung von Cutanplast®Fast mit pharmakologischen Wirkstoffen oder
anderen Arzneistoffen muss vom behandelndem Arzt sorgsam erwogen werden und erfolgt in jedem Fall
unter dessen Verantwortung

Achtung: Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cutanplast®Fast bei urologischen Eingriffen muss tiberpriift
werden. Cutanplast®Fast darf nicht in Nierenbecken, Nierenkelchen, Harnréhren oder Harnleitern
verbleiben, um potentielle Steinbildungen zu verhindern

Achtung: Von der Anwendung von Cutanplast®Fast bei der Behandlung von Fallen von Epistaxis wird
abgeraten, da das Produkt eingeatmet werden kénnte und zu Atemproblemen fiihren kénnte.

Achtung: In der Literatur wird von Vorfallen mit dhnlichen Produkten berichtet, bei denen in
Rontgenbildern Riickstande von nicht komplett absorbierten Produktresten mit Tumorpathologien
verwechselt wurden.

Achtung: Cutanplast® Fast kan forarsage feber.

Anwendung

Vor dem Gebrauch des Produkts die Gebrauchsanweisung aufmerksam lesen

Vor der Anwendung die Verpackung auf Beschadigungen tberprifen. Die Sterilitdt wird nur im Fall einer
unbeschadigten und trockenen Verpackung garantiert.

Das Produkt sollte stets unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung entnommen werden

Stets die zu Blutstillung erforderlichen Mindestmengen verwenden

Cutanplast®Fast kann entweder trocken oder getrankt in medizinischen Losungen verwendet werden.
Das Produkt auf die blutende Stelle aufbringen und dabei sanften Druck austiben, bis Blutung gestillt ist
Falls das Produkt nach Erreichen der Hdmostase nicht entfernt werden kann, fiir eine sorgfaltige
Entfernung tiberschissiger Produktreste sorgen

Das Produkt nur bis zu dem auf der Primérverpackung, der Umverpackung und der Schachtel
aufgedruckten Verfallsdatum verwenden

Dass Produkt ist in den auf vorliegender Gebrauchsanleitung angegebenen Gebinden lieferbar

Cutanplast® Fast Powder:

Hazeld pulveret i egnet, steril beholder og tilseet 3-6 ml steril fysiologisk oplgsning

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

Pastaen, som er opnéet, kan smeres p3, rulles eller anvendes som ngdvendigt

Aufbewahrung

Cutanplast®Fast bei Raumtemperatur und an einem trockenen Ort aufbewahren

Cutanplast®Fast vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt aufbewahren

CUTAN PLAST(;.
Uriin agiklamast FW

Cutanplast®Fast, domuz jelatini + NaCl (Sodyum klortir) iceren, suda ¢oziinmeyen, kullanimi kolay ve
emilebilir sterile edilmis kanama durdurucu bir stingerdir. Stinger, beyazimsi ve esit sekilde dagitiimis
gozenekli bir goriintime sahiptir.

Etki mekanizmasi

Kana doygun hale geldiginde, iriin, lokal kanama kontroltinde yardimci gérevi gérerek pihtilasmayi
destekler. Dogru sekilde ve dogru miktarda kullanildiginda Cutanplast®Fast 3-4 hafta icinde emilir.
Kullanilacak triin miktari ve emilimi, kanama yiizeyinin boyutuna ve uygulandigi doku tiiriine baglidir.

Endikasyonlar

Cutanplast®Fast, emici ve hemostatik 6zelliklerinin en st diizeye cikarilmasi icin kuru kullaniimalidir, ayni
zamanda antibiyotik veya hemostatik ¢ozeltilere batinlmis olarak da kullanilabilir. Oftalmik olanlar haric,
cerrahi miidahalelerde uygulamasi basittir ve gerekirse hafif bir kompresyon gerektirir. Uriin sadece, diger
geleneksel hemostaz prosediirlerinin (siitir, kompresyon, baglama, vb.) uygulanabilir olmadig: yerlerde
venoz veya arteriyel kilcal damarlarin kanamasini kontrol etmek icin bir hemostatik ajan olarak
kullanilmalidir.

Cutanplast®Fast steril makaslar kullanilarak dagilmadan istenen boyda kesilebilir ve ok distik seviyede
pens ve cerrahi aletlere yapisma 6zelligine sahiptir.

Kontrendikasyonlar

Cilt kenarlarinin iyilesmesine ve kapanmasina engel olabilecegi icin Cutanplast®Fast'i cilt kesiklerinin
kapatilmast icin kullanmayiniz.

Embolizasyon riskinden dolayi Cutanplast®Fast'i damar ici kavitelerde kullanmayiniz.
Cutanplast®Fast' embolizasyon prosediirlerinde kullanmayiniz.

Cutanplast®Fast', tirtine alerjisi bilinen hastalarda kullanmayiniz.

Cutanplast®Fast't enfekte olmus yaralarda kullanmayiniz.

Uyarilar

« Cutanplast®Fast kullanimi normal hemostaz uygulamalarinin g6z ardi edilmesini onaylamaz.

« Hemostaz saglandiktan sonra diger bitisik yapilarin veya tirtiniin kompresyonu veya yerinden ¢ikmasi
riskini 6nlemek icin miimkiin oldugunda triinti uygulama bélgesinden ¢ikariniz.

« Foramen kemiklerde, omurilik ve/veya sinirde veya optik kiazma bolgelerinde veya cevre bélgelerinde
ya da bunlara bitisik bélgelerde kullanildiginda Cutanplast®Fast't uygulama bélgesinden gikariniz.

« Norosiriirji veya sinir cevresinde veya yakinlarinda kullanildiginda driintin hacmi arttikca kompresyona
neden olabileceginden ve buna bagli olarak sinir dokusunda ciddi boyutlarda hasara yol agmamak icin
Cutanplast®Fast uygulama yerinden ¢ikariimalidir.

« Siddetli arteriyel kanama durumunda, kan durmasi veya diger organik sivilarin durmasi durumunda ve
kanama kaynagi tamamen gizlendiginde Cutanplast®Fast kullanmayiniz.

« Cutanplast®Fast'l dogum sonrasi ameliyatlarda ve menorajinin kontrolu i¢in kullanmayiniz.

« Oftalmik cerrahide Cutanplast®Fast'in glivenligi ve etkinligi dogrulanmamistir.

« Cutanplast®Fast'in gocuklar ve hamile kadinlar Gizerindeki giivenligi ve etkinligi dogrulanmamustir.

Tedbirler

Dikkat: Cutanplast®Fast steril ve tek kullanimlik olarak tedarik edilir. Kullaniimayan fazla Griin parcalari
temizlenmelidir. Agik ve kullanilmamis ambalajlar atiimalidir.

Dikkat: Kapali veya dar doku alanlarinda kullanildiginda, organik sivilarla temasa bagli olarak hacim
artisinin hasara neden olmamasi igin triintin uygulama 6ncesinde kompresyonu tavsiye edilmez.

Dikkat: Hemostazi saglamak icin kavitenin doldurulmasi bazen 6nerilse de hemostaz saglandiktan sonra
fazla trtin dikkatlice temizlenmeden Cutanplast®Fast bu sekilde kullaniimamalidir.

Dikkat: Hemostazi saglamak icin Cutanplast®Fast'i minimum miktarda kullaniniz ve uygulama alanindaki
fazla tiriinti daima temizleyiniz.

Dikkat: Hemostatik ajan parcaciklarinin aritma sistemlerinin transfiizyon filtrelerinden gegebilecegi
goriilduglinden Cutanplast®Fast'i otolog kan geri donistim devreleriyle birlikte kullanmayiniz.

Dikkat: Cutanplast®Fast'i metil metakrilat ¢imentosu ile birlikte kullanmayiniz. Gézenekli yapinin,
protezlerin kemik yiizeyine sabitlenmesinde kullanilan ¢imentonun kuvvetini zayiflattigi kanitlanmustir.
Dikkat: Timpanik-plastik operasyonlarda hemostatik jelatin stingerlerin kullaniimasi nedeniyle tamamen
emilimin gerceklesmedigi vakalar ve isitme kaybi vakalari bildirilmistir.

Dikkat: Pihtilasma bozukluklar durumunda Cutanplast®Fast’i kullanmayiniz.

Dikkat: Cutanplast®Fast'in farmakolojik olarak aktif maddeler veya diger maddelerle birlikte kullanimi,
cerrah tarafindan dikkatlice degerlendirilmelidir ve bu degerlendirme her haliikarda cerrahin
sorumlulugu altindadr.

Dikkat: Cutanplast®Fast'in trolojideki cerrahi prosedurlerdeki giivenligi ve etkinligi dogrulanmalidir. Olasi
tas olusumunu énlemek icin Cutanplast®Fast bobrek pelvisinde, bébrek kaliksinde, tiretrada ve treterde
birakilmamalidir.

Dikkat: Uriin solundugunda solunum giig
Cutanplast®Fast kullanimi tavsiye edilmez.

Dikkat: Literattirde, radyografik incelemelerde benzer (riinlerin tamamen emilmeyen kalintilarinin
timorle kanstinldigr vakalarin oldugunu bildirmektedir.

Dikkat: Cutanplast® Fast atese neden olabilir.

(ine yol acacagindan epistaksis vakalarinin tedavisinde

Kullanim sekli

Uriini kullanmadan 6nce bu talimatlan dikkatlice okuyunuz.

Kullanmadan 6nce paketin tam oldugunu kontrol ediniz. Sterilite sadece ambalajin hasar gormemesi
veya Islanmamasi durumunda garanti edilir.

Uriindi kullanirken her asamada daima asepsi tedbirlerine riayet ediniz.

Hemostazi saglamak icin daima minimum miktarda trtin kullaniniz.

Cutanplast®Fast, kuru oldugu gibi tibbi ¢ozeltilere batirilarak da kullanilabilir.

Uriinii kanama olan alana, hemostaz saglanana kadar hafif bir basing uygulayarak uygulayiniz.

Uriin meydana gelen hemostazdan sonra yerinden cikarilamayacaksa kullanilan fazla tirtinii dikkatlice
temizleyiniz.

Uriing, birincil ve ikincil ambalajda ve kutuda gésterilen son kullanma tarihinden énce kullaniniz.
Uriin, bu prospektiiste gésterilen ticari sekillerde tedarik edilir.

Cutanplast® Fast Powder:

Toz Uriini, 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 surilebilir, yuvarlanabilir veya tercihe gore uygulanabilir.

Saklama sekli
Cutanplast®Fast oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklanmalidir.
Cutanplast®Fast dogrudan giines isigindan uzak olarak saklanmalidir.

Bu prospektiiste agiklanmayan etkilerle karsilastiginizda asagidaki e-posta adresine gecikme olmaksizin
e-mail géndermenizi rica ederiz: complaint@masciabrunelli.it

Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80x125x4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10x 10 x 4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005
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CUTANPLASTa §
Descrigao do produto FM

Cutanplast®Fast é uma esponja de gelatina de suino estéril + NaCl (Cloreto de Sédio), insoltvel em dgua,
de féacil manipulacao e reabsorvivel, que visa interromper o sangramento. A esponja se apresenta
esbranquicada e com porosidade uniforme.

Mecanismo de agdo

Uma vez saturado de sangue, o produto promove a coagulagéo atuando como coadjuvante no controle
da hemorragia local. Quando utilizado da maneira e quantidade correta, o Cutanplast® Fast é reabsorvido
em 3-4 semanas. A quantidade de produto a ser utilizada e sua reabsor¢ao dependem da extensao da
superficie de sangramento e do tipo de tecido no qual foi aplicado.

Indicagoes

Cutanplast® Fast deve ser utilizado a seco, para maximizar as propriedades absorventes e hemostaticas,
mas também pode ser embebido em solugées antibiéticas ou hemostéticas. O uso em intervengdes
cirurgicas, com excegao das oftalmoldgicas, prevé uma aplicagdo simples e, se necessario, uma modesta
compressao. O produto deve ser usado exclusivamente como um hemostato para o controle do
sangramento de capilares venosos ou arteriolares, onde outros procedimentos convencionais de
hemostase (suturas, compressoes, ligaduras, etc.) sao impraticaveis.

O Cutanplast®Fast pode ser cortado no tamanho desejado usando uma tesoura estéril sem desintegrar-se
e apresenta uma reduzida aderéncia a pingas e instrumentos cirdrgicos.

Contraindicagoes

Nao use Cutanplast®Fast para o fechamento de incisées na pele, pois isso pode interferir na cicatrizagao e
cura das bordas cutaneas.

Néo use Cutanplast®Fast em cavidades intravasculares devido ao risco de emobilizacao

Nao use Cutanplast®Fast em procedimentos de embolizagao

Nao use Cutanplast®Fast em pacientes com alergia conhecida ao produto

Nao use Cutanplast®Fast em feridas infetadas

Adverténcias

« O uso de Cutanplast®Fast nao justifica negligenciando as praticas de hemostasia normais..

« Apos atingir a hemostase, remova sempre que possivel o produto do local de aplicagéo para evitar o
risco de deslocamento ou compressao do produto de outras estruturas adjacentes

« Retirar o Cutanplast®Fast do local de aplicagdo quando usado nos forames ésseos, medula espinhal e /
ou nervo ou quiasma dtico ou em regides circundantes ou adjacentes

« Retirar o Cutanplast®Rapido do local de aplicacao, se usado em neurocirurgia ou nas regides
circundantes ou adjacentes dos nervos, porque o produto aumetando de volume poderia causar
compressao com danos, também sérios, ao tecido nervoso.

« Néo utilize Cutanplast®Fast em caso de hemorragia arterial grave, em caso de estagnacao do sangue ou
outros liquidos organicos e quando a fonte de hemorragia estiver completamente ocultada.

« Nao use Cutanplast®Fast em operagdes pos-parto e para o controle de menorragia

« A seguranca e eficacia de Cutanplast®Fast em cirurgias oftalmicas nao foi verificada

« A seguranca e eficacia do Cutanplast®Fast em criancas e mulheres gravidas néo fori verificada.

Precaugdes

Atencao: Cutanplast®Fast é fornecido esterilizado e descartavel. Fragdes de produto nao utilizadas devem
ser eliminadas. As embalagens abertas e nao utilizadas devem ser descartadas.

Atencao: Quando utilizado em espagos fechados ou restritos de tecidos, ndo se recomenda a compresséao
preliminar do produto, para evitar que o seu aumento de volume, devido ao contato com fluidos
organicos, possa causar danos.

Atencao: Embora as vezes seja recomendado encher a cavidade para obter hemostase, Cutanplast® Fast
nao deve ser usado desta maneira se nao depois de ter removido cuidadosamente o excesso de produto
apos atingir a hemostase.

Atencao: Use Cutanplast®Fast na quantidade minima para atingir a hemostase e sempre remova
qualquer excesso de produto do local de aplicagao

Atencao: Nao use o Cutanplast®Fast juntamente com circuitos de recuperacao hematica autéloga, uma
vez que foi demonstrado que particulas de agentes hemostaticos poderiam passar pelos filtros de
transfusao dos sistemas de depuragao.

Atencéo: Nao use Cutanplast®Fast em combinagdo com cimento de metacrilato de metila. Foi
demonstrado que a estrutura porosa enfraquece a forca do cimento utilizado na fixacao das préteses na
superficie ssea

Atencao: Casos de reabsor¢ao incompleta e perda auditiva foram relatados devido ao uso de esponjas de
gelatina hemostatica em operagdes timpano-plastica.

Atencao: Nao use Cutanplast®Fast em casos de disturbios de coagulagao

Atencao: A combinagao de Cutanplast®Fast com substancias farmacologicamente ativas ou outras
substancias deve ser cuidadosamente avaliada pelo cirurgiao e em qualquer caso sob sua responsabilida-
de

Atencao: A seguranca e eficacia de Cutanplast®Fast em procedimentos cirirgicos em urologia deve ser
verificada. Cutanplast®Fast nao deve ser deixado nas pelves renais, nos célices renais, na uretra e no
ureter para evitar a possivel formacgéo de célculos

Atencdo: nao é recomendado o uso de Cutanplast®Fast para o tratamento de casos de epistaxe, pois o
produto poderia ser inalado causando dificuldade respiratéria.

Atencao: a literatura relata casos de produtos similares para os quais, ao realizarem investigagoes
radiograficas, os residuos do produto, nao totalmente reabsorvidos, foram trocados patologias tumorais.
Atencao: Cutanplast® Fast pode causar febre.

Modalidade de uso

Leia atentamente estas instrugdes antes de usar o produto

Verifique a integridade da embalagem antes de usar. A esterilidade é garantida apenas se a embalagem
nao estiver danificada ou molhada.

Sempre use as precaugdes de assepsia em todas as fases do maniulagéo do produto

Utilize sempre a quantidade minima de produto para atingir a hemostase

Cutanplast® Fast pode ser usado tanto seco ou embebido em solu¢des medicinais.

Aplique o produto na area hemorragica aplicando uma leve pressao até a hemostasia ser atingida

Se o produto nao puder ser removido apds a hemostase, proceda com cuidado para eliminar o excesso
de produto usado

Utilize o produto antes do prazo de validade impresso na embalagem principal e secundaria e na caixa.
IFU O produto é fornecido nos formatos mostrados nesta IFU

Cutanplast® Fast Powder:

Verter o p6 num recipiente esterilizado apropriado e adicionar 3-6 ml de solugao fisioldgica estéril.

A dispersao do p6 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®Fast deve ser conservado a temperatura ambiente e em local seco
Cutanplast®Fast deve ser conservado longe da luz solar direta

Falls Nebenwirkungen festgestellt werden, die in der vorliegenden Gebrauchsinformation nicht
aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte unverziiglich an die folgende Mailadresse mit:
complaint@masciabrunelli.it

Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80x125 x4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10 x 10 x 4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005

Se encontrar efeitos ndo descritos neste folheto informativo, por favor, envie uma comunicagao
oportuna para o seguinte endereco de email: complaint@masciabrunelli.it

Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80x125 x4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10 x 10 x 4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005

CUTAN PLAST‘(;.
OnucaHne FW

Cutanplast®Fast - 370 cTepunbHas rybka u3 canHoro xenatuta + NaCl (xnopug HaTpus), HepacTBoprMas
B BO/je, POCTan B UCMONb30BaHUM 1 MONIHOCTBIO PAccachBalOWAACs; NpeHasHaueHa AnA OCTaHOBKN
KpoBoTeueHuA. [y6Ka XKenToBaToro LUBeta C PaBHOMEPHON NMOPUCTOCTBIO.

MpuHUMN geicTena

MponuTaBLICb KPOBbIO, FybKa CNOCOBCTBYET KoarynALK, BbICTYNan B KauecTse KoafbloBaHTa Ans
KOHTPOAA NIOKA/IbHOTO KPOBOTeUeHWA. Mpy NPaBUIbHOM UCMONb30BAHUM 1 B COOTBETCTBYIOLLEM
konuuectse, Cutanplast®Fast paccacbiBaeTcs B TeueHve 3-4 Hefenb. KonnuecTso ncnonb3yemon ryoxu u
CKOPOCTb ee paccacbiBaHNA 3aBUCAT OT nNnowwagn KpOBOTOHaI.LLEVI NOBEPXHOCTU N OT TUNa
obpabaTbiBaeMoil TKaHU.

YKasaHuA no npyuMeHeHno

Cutanplast®Fast jomkHa 6bITb CNONb30BaHa B CyXOM BUAE, YTOGbI MaKCUMM3NPOBaTh ee
abcopbupytoLMe 1 reMoCTaTUYECKIIe CBOMCTBA, HO TaKxKe MOXKET GbiTb CMOYEHa B reMOCTaTUYeCKOM
pacTBOpe 1N aHTUBMOTHKaX. MIcnonb3oBaHme Npu XMpyprivecknx BMELLaTeNnbCTBax, 3a UCKIIoUeHeM
o(t)ranbmonormqecmx, npegycmatpuBaeT NpoCcToe HanoxeHwe v, npu HeOﬁXOFLVIMOCTI/I, nerkoe
HajasnmBaHue. I'IpenapaT OOMKeH 6bITb MCMOMB30BAH NCKMIOUUTENBHO B KAUECTBE reMoCTaTiika anAa
KOHTPONA KanuinApHbIX, BEHO3HbIX N NErKNX apTepuanbHbIX KpOBOTe‘-leHVlVl, Korga HeEBO3MOXKHO
npUMeHeH1e TPaAULIVOHHbIX METOJI0B reMoCTa3a (HanoXeHue LWBOB WiV AaBALLeil NOBA3KY, INraTypbl 1
T.4.).

Cutanplast®Fast MoxeT GbITb OTpe3aHa A0 Hy>KHbIX Pa3MepPOB NPW MOMOLLM CTEPUIbHBIX HOXKHUL, HE
paspyLuas Npu 3TOM CTPYKTYPbl W HE NPUANNAA K XMPYPrimyeCcKnM UHCTPYMEHTaM.

npOTIﬂBOHOKa3aHMﬂ
He ncnonb3osatb Cutanplast®Fast 4ns 3aKpbITUA KOXHbIX Pa3pe30B, Tak Kak 3TO MOXeT NOBAUATH Ha
1 3apy6Lo Kpaes paHbl.
He ncnonb3osatb Cutanplast®Fast B HTpaBacKyNAPHBIX MONOCTAX 13-3a BOSMOMXHOCTY PIUCKa 3aKyMopK1
COCyAoB.
He ncnonb3osatb Cutanplast®Fast Ana npoueaypbl smbonusaumn.
He ncnonb3osatb Cutanplast®Fast y naumeHToB ¢ U3BECTHOW annepruyeckon peakuyuein Ha iaHHbIi
Mmatepuan.
He ncnonb3osatb Cutanplast®Fast Ha MHGULMPOBaHHbIX y4acTKax.

Mpasuna ncnonbsosaHna

« Vicnonb3osanue Cutanplast®Fast He jaeT npaBo Ha NpeHebpexeHne CTaHAapPTHbIX Mep Mo reMocTasy.

« [ocne 0cTaHOBKM KPOBOTEUEHUSA MO BO3MOXHOCTY yLanuTh rybKy C MecTa HanoxeHus, 4Tobbl n3bexarb
ee CMeLeHnA 1 BOSHMKHOBEHWA pUCKa cAaBneHna 6HVI3HE)K3LL[I/IX CTPYKTYp.

«Ypanutb Cutanplast®Fast npu ncnonb3oBaHn ry6Ku B KOCTHbIX OTBEPCTUAX, CMIHHOM MO3re U/unn
HepBe, B NepeKpecTe 3puTeibHbIX HEPBOB WM B HENOCPEACTBEHHO OT HIX 6M30CTU.

«Bcerna ynanatb Cutanplast®Fast c 06nacTyi npumMeHeHNs Npu 1CMONb30BaHNM ee B HENPOXMPYpPrin, He
0CTaBNATb ry6Ky B 06N1aCTV PaCNoONOXeHUA HEPBOB UMM NPUEraloLLMX K HIM Y4acTKam, TaK Kak,
YBENNUMNBLLUCL B oébeme, maTepuan MOXeT Bbl3BaTb ClaB/ieHNe HEPBHbIX TKaHel n npuBecTu K
Cepbe3HbIM NOBPEXAEHNAM.

« He ncnonb3osatb Cutanplast®Fast B cyuae cunbHOro apTepuanbHOro KPOBOTEUEHNUS, B Cllyyae
60/1bLIOrO CKOMIEHUA KPOBY 1 APYTUX XKUAKOCTEIA, a TaKKe B TOM CJlyyae, Koraa UCTOYHUK KPOBOTEUeHUA
He pacrosHaH.

« He ucnonb3osatb Cutanplast®Fast npu ocTaHoBKe NOCNEPO0BOr0 KPOBOTEUEHWA U MeHOpparum.

« BesonacHocTb 1 3dpdeKTnBHOCTL NprmeHeHus Cutanplast®Fast B opTanbmMonornyeckon npakTrke He
yCTaHOBNEHbI.

« BesonacHocTb 1 appekTMBHOCTL NpuMeHeHusa Cutanplast®Fast y aeTeit u 6epemMeHHbIX He YCTaHOBIEHbI.

MepbI npeioCTOPOXKHOCTH

BHumatve: Cutanplast®Fast BbinyckaeTca B CTepubHOM BUZE 1A OAHOPa30BOT0 NCMONb30BaHNA.
Heucrionb3yemble 4acTyi ry6Ku A0SKHbI GbiTb yianeHbl. OTKPbITbIE, HO He UCMOMb30BaHHbIE YNaKoBKN
DOMXHbI BbITb YTUAN3NPOBaHDI.

BHumaHve: Mpu BBAEHUM ryOKM B 3aKPbITbIE VIV OrPaHNYeHHbIe TKaHEBbIE NPOCTPAHCTBA, ee He
peKkomeHayeTca NnpeABapuUTeNbHO CKUMaTb, TaK Kak NPU KOHTaKTe C XNAKOCTAMN ry6Ka Ha6yxae‘r n
MOXEeT NPUBECTUN K NOBPEXAEHUIO N3-3a CUTbHOTO AaBNEeHNA.

BHumaHve: ECnin B HEKOTOPbIX Cy4anX yKasaHo BBefleHNe ry6Ku B MOOCTb ANiA OCTaHOBKM
KposoTeyeHus, Cutanplast®Fast MoxeT 6biTb MCMONb30BaH TONbKO NOC/E akKypaTHOTO yzjaneHuns
V3NNLLIKOB MaTepuana nocie AOCTUKEHNA remocTasa.

BHumaHve: Vicnonb3osartb Cutanplast®Fast B CTporo Heo6XoAMMBIX 1A remocTasa KonmyecTBax 1 Bcerfa
YAANATb U3NNLWIKN MaTepuana ¢ Mecta NpuMmeHeHnA.

BHumaHwe: He ncnonbsosatb Cutanplast®Fast ogHOBpeMEHHO C 3aKpbITbiMU cUCTeMamm cbopa v
penHdy3mn KpoBY, Tak Kak Gbio 10Ka3aHO, UTO YaCTULbl FeMOCTaTUYECKUX areHTOB MOTyT NpeoaoneBaTh
0TBEPCTUA B GUIbTPaX CUCTEM OUUCTKI KPOBU.

BHumaHve: He ncnonbsosath Cutanplast®Fast B coueTaHuy ¢ Kneamn Ha OCHOBE MeTUNMETaKpuaTa.
[lokak3aHo, 4To NopyCTas CTPYKTYpa 0ClabnAaeT CKnenBaioLLlyio Cuny MeTUIMeTakpinaTa,
ncnonb3yemoro Ana npukpenieHna npoTesos K KOCTeBOMN NOBEPXHOCTW.

BHumaHwue: bbinu BbisBneHb! CnyyYan HeNoHOro paccacbiBaHUA 1 NOTEPK Cyxa No NpuynHe
VICMOMb30BaHNA KeNaTNUHOBOW reMOCTaTUYeCKon ry6K|/| BO BpemMsA TUMNAHONNACTUKK.

BHumaHve: He ncnonbsosatb Cutanplast®Fast B ciyyae OTKNOHeHUI Koarynauum.

BHumaHve: Couetarre Cutanplast®Fast ¢ dapmakonornyeckv akTMBHbIMI WAW APYTUMI MpenapaTami
[IOMXHO GbITb BHUMATENbHO OLIEHEHO XPYProM 1 B JI060M Clyyae HaXOAUTbCA Mof ero
OTBETCTBEHHOCTbLIO.

BHumaHve: BesonacHocTb U 3¢ pekTrBHOCTL NprMeHeHna Cutanplast®Fast npu xupypruyeckux
BMeLIaTeNbCTBaX B YPOSIOTMUECKON MPaKTUKe J0MKHbI 6bITb NpoBepeHb . He octasnaTh Cutanplast®Fast
B MOYEYHOW JIOXaHKe, MOYEUHOIA YallKe, YPETPe 1 MOYETOUHIIKE BO U3bekaHune BO3MOXHOCTY
06pa3oBaHNA KamHel.

BHuMaHve: He pekomeHgyeTca ncnonb3osatb Cutanplast®Fast 4nsa 0cTaHOBKM HOCOBOTO KPOBOTEUEHUS,
TaK KakK MoXxeT I'IpOI/ISOIhTVI BObIXaHWe I'y6KI/I, YTO NpuBeeT K 3aTPyAHEHWUIO AbIXaHWA.

BHumaHue: B nvtepatype npusefeHbl CiyyYan ncnonb3oBaHua I'IOFlOﬁHbIX npenapartos, Korfa o Bpema
PeHTreHorpaduyecKnx MCCNE0BaHNI OCTaTKN MaTepuana Gbinv MPUHATBI 3a OMyXofeBble 06pa3oBaHNA.
BHumaHve: Cutanplast® Fast MoXeT BbI3BaTb MOBbILLEHME TeMMePaTypbl.

Cnoco6 npumeHeHua

BHUMATENbHO 03HAKOMbTEC C JaHHOV NHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHMIO Nepef NCMONb30BaHNEM ryOKu.
lMepes NCnonb3oBaHNeM NMPOBEPUTH LIENIOCTHOCTb YMaKoBKi. CTEPUIBHOCTb rapaHTMPOBaHa TOSbKO B
TOM Crlyyae, Korjaia ynakoBKa He MoBpeX/ieHa v He HaMoueHa.

Bcerzja npupepxmBaThca NpaBun acenTukm B TeYeHe BCEro BpeMeH1 CMosb30BaHWA ryGKi.

Bcerzja ncnonb3oBaTh CTPOro HEOBXOAVMOE KONINUECTBO ry6KM A reMocTasa.

Cutanplast®Fast MOXeT MCroNb30BaTbCA CyXOil UM MOCNE CMAYMBAHUA B GU3MONOrNYECKOM PacTBOPE.
TMprnoxuTh rybKy Ha KPOBOTOUALLYIO OGNACTb Cerka HajasnMBas A0 AOCTVXKEHNA reMocTasa.

B TOM Criyuae, Koraa HeT BO3MOXKHOCTY y6paTh rybKy nocsie AOCTUKEHNsA reMocTasa, Heo6x0aMMo
TwaTeNbHO y6paTh BCe M3NIMLIKM UCNONb3yeMoro MaTepuana.

Vicnonb3oBaTb CpefiCTBO 10 NCTEUEHNA CPOKA FOAHOCTY, yKa3aHHOTO Ha BHELLHEN 1 BHYTPeHHeN
YNaKoBKax 1 Ha KopobKe.

CpepacTBO BbiMyCKaeTCA B pasmepaX, yKasaHHbIX B HACTOALLEN VHCTPYKLUN.

Cutanplast® Fast Powder:

HacbinaTb MOPOLIOK B MOAXOAALLYI CTEPUIbHYI0 @MKOCTb 11 106aBUTb 3-6 M CTEPUIBHOMO
$M310NOrMUecKoro pacTeopa.

CmeLwmBaHve NOPOLLKa OCYWEeCTBNAETCA NanbLUaMn PyK B CTEPUNbHbBIX NepyaTkax npeccoBaHnem Ha He
eMKOCTV 10 06pa30BaHIiA MOCYLIHO MacChl.

[MpyroToBneHHaA TakiM 06pa3om Macca MOXeT GbiTb HaMa3aHa, CBepHYTa U HaHeCeHa M0 eNaHuio.
XpaHeHne

XpanuTb Cutanplast®Fast npu KomMHaTHOI TeMnepaType B CyXoM MecTe.

XpanunTb Cutanplast®Fast B 3aLMiLeHHOM OT MPAMbIX COMHEUHDbIX Tyyeil MecTe.

B cryuae BO3HNKHOBEHMA MOBOYUHBIX SGHEKTOB, He YKa3aHHbIX B HACTOALLEN UHCTPYKLNN, TPOCHM
CBOEBPEMEHHO COOBILNTL 06 3TOM, OTNPaBB NYCbMO Ha aAiPEC 3NEKTPOHHON NOYTbI
complaint@masciabrunelli.it

Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80x125x4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10x 10 x 4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005

—.

CUTANPLASTa 3§
Description du produit FM

Cutanplast®Fast est une éponge de gélatine de porc stérile + NaCl (Chlorure de Sodium),
insoluble dans I'eau, facile a manipuler et résorbable, ayant pour fonction de favoriser I'arrét du
saignement. L'éponge est de couleur blanchatre, avec une porosité uniforme.

Mécanisme d’action

Une fois saturé de sang, le produit favorise la coagulation, faisant fonction d’adjuvant dans le
controle de I'hémorragie locale. Lorsqu'il est utilisé de la bonne maniére et en quantité correcte,
Cutanplast®Fast se résorbe sous 3-4 semaines. La quantité de produit a utiliser et sa résorption
dépendent de la taille de la surface saignante et du type de tissu sur lequel il a été appliqué.

Indications

Cutanplast®Fast doit étre utilisé a sec, pour optimiser ses propriétés absorbantes et
hémostatiques, mais il peut aussi étre imbibé de solutions antibiotiques ou hémostatiques.
L’emploi dans les opérations chirurgicales, excepté celles ophtalmiques, prévoit une application
simple et, si nécessaire, une compression modeste. Le produit doit étre utilisé exclusivement
comme hémostatique pour contréler le saignement de capillaires veineux ou artériolaires,
lorsque les autres procédures d’hémostase conventionnelles résultent impraticables (sutures,
compressions, ligatures, etc.).

Cutanplast®Fast peut étre découpé aux dimensions souhaitées, en utilisant des ciseaux stériles,
sans qu'il ne se désagrege et présente un pouvoir adhésif réduit vis-a-vis des pinces et
instruments chirurgicaux.

Contre-indications

Ne pas utiliser Cutanplast®Fast pour obturer des incisions cutanées car cela pourrait interférer
avec la guérison et la cicatrisation des marges cutanées.

Ne pas utiliser Cutanplast®Fast dans les cavités intravasculaires a cause du risque d’embolisation
Ne pas utiliser Cutanplast®Fast dans les procédures d’embolisation

Ne pas utiliser Cutanplast®Fast chez les patients souffrant d’'une allergie vérifiée au produit

Ne pas utiliser Cutanplast®Fast sur les blessures infectées

Avertissements

« L'emploi de Cutanplast®Fast n‘autorise pas a négliger les pratiques d’hémostase normales.

« Aprés avoir obtenu I'hémostase retirer, dans la mesure du possible, le produit du siege
d’application de fagon a éviter le risque de déplacement ou de compression du produit par
d’autres structures adjacentes

« Retirer Cutanplast®Fast du siége d’application lorsqu’il est utilisé dans les foramens osseux,
dans la moelle épiniére et/ou dans le nerf ou chiasma optique ou dans les régions alentours ou
adjacentes a ceux-ci

- Retirer Cutanplast®Fast du siege d’application lorsqu'’il est utilisé en neurochirurgie ou dans les
régions alentours ou adjacentes aux nerfs car le produit, en augmentant de volume, pourrait
causer une compression avec des dommages, méme de grave entité, au tissu nerveux

« Ne pas utiliser Cutanplast®Fast en cas de forte hémorragie artérielle, en cas de stagnation de
sang ou d'autres liquides organiques ou lorsque la source de I'hémorragie est complétement
occultée.

« Ne pas utiliser Cutanplast®Fast dans les interventions post-partum et pour le controle des
ménorragies

« La sécurité et I'efficacité de Cutanplast®Fast dans les interventions ophtalmiques n’a pas été
vérifiée

« La sécurité et I'efficacité de Cutanplast®Fast sur les enfants et les femmes enceintes n’a pas été
vérifiée.

Précautions

Attention : Cutanplast®Fast est fourni stérile et a usage unique. Les morceaux de produit non
utilisés doivent étre jetés. Les emballages ouverts et inutilisés doivent étre jetés.

Attention : Quand on l'utilise dans des espaces tissulaires fermés ou restreints, il est conseillé de
procéder a une compression préalable du produit afin d’éviter que son augmentation de
volume, suite au contact avec les fluides organiques, ne puisse causer des dommages.
Attention : bien qu'il soit indiqué, quelques fois, de remplir la cavité pour obtenir I'hémostase,
Cutanplast®Fast ne doit pas étre utilisé de cette maniére sauf aprés avoir retiré soigneusement
I'excés de produit une fois I'hémostase obtenue.

Attention : Utiliser une quantité minimale de Cutanplast®Fast pour obtenir I'hémostase et retirer
toujours tout exces de produit du siége d’application.

Attention : Ne pas utiliser Cutanplast®Fast avec des circuits de récupération de sang autologue,
car il a été prouvé que des particules d’agents hémostatiques pourraient passer a travers les
filtres transfusionnels des systémes d’épuration.

Attention : Ne pas utiliser Cutanplast®Fast avec du ciment en méthacrylate de méthyle. Il a été
prouvé que la structure poreuse affaiblit la force du ciment utilisé dans la fixation des prothéses
ala surface osseuse.

Attention : des cas de résorption incompléte et de perte de I'ouie ont été relevés suite a 'emploi
d’éponges en gélatine hémostatique dans les opérations de tympanoplastie.

Attention : Ne pas utiliser Cutanplast®Fast en cas de troubles de la coagulation.

Attention : L'association de Cutanplast®Fast avec des substances pharmacologiquement actives
ou avec d'autres substances doit étre évaluée attentivement par le chirurgien et s'effectuera
dans tous les cas sous sa responsabilité.

Attention : La sécurité et I'efficacité de Cutanplast®Fast dans les procédures chirurgicales en
urologie doit étre vérifiée. Cutanplast®Fast ne doit pas étre laissé dans le pelvis rénal, les calices
rénaux, dans l'urétre et dans I'uretére pour éviter la formation éventuelle de calculs.

Attention : nous déconseillons d'utiliser Cutanplast®Fast pour le traitement de cas d’épistaxis car
le produit pourrait étre inhalé, causant des difficultés respiratoires.

Attention : la littérature rapporte des cas de produits similaires ou, lors de I'exécution d’examens
radiographiques, des résidus de produit non entiérement résorbés ont été confondus pour des
pathologies tumorales.

Attention : Cutanplast® Fast peut provoquer de la fievre.

Modalités d’emploi

Lire attentivement les présentes consignes d'utilisation avant d'utiliser le produit

Avant I'emploi, vérifier I'intégrité de 'emballage. La stérilité est garantie uniquement si
I'emballage n’est pas abimé ou mouillé.

Utiliser toujours les précautions de l'asepsie dans toutes les phases de la manipulation du
produit

Utiliser toujours une quantité de produit minimale pour obtenir I'hémostase

Cutanplast®Fast peut étre utilisé tel quel, sec ou imbibé de solutions médicinales.

Appliquer le produit sur la zone hémorragique en exercant une légére pression, jusqu’a obtenir
I'hémostase

Au cas ou le produit ne pourrait pas étre retiré une fois I'hnémostase obtenue, retirer
soigneusement le produit utilisé en excés

Utiliser le produit avant la date d’expiration indiquée sur I'emballage principal, secondaire et sur
la boite

Le produit est fourni dans les formats indiqués sur le présent feuillet IFU

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

CUTAN PLAST"Q:;.
Popis vyrobku FW

Cutanplast®Fast je $pongia sterilni brav¢ovej zelatiny + NaCl (chlorid sodny), ktora sluzi na zastavu
krvacania, je vo vode nerozpustna, dobre sa vstrebava a mé jednoducht manipuléciu. Spongia ma
pravidelné pory a belavui farbu.

Mechanizmus t¢inku

Vyrobok po nasiaknuti krvou napoméha koagulacii a prispieva ku kontrole miestneho krvacania. Pri
spravnom spdsobu pouziti sa Cutanplast®Fast vstreba v priebehu 3-4 tyzdrov. MnoZstvo pouzitého
vyrobku a rychlost jeho vstrebanie zavisi na velkosti krvacajuicej plochy a na typu tkaniva kde bol
aplikovany.

Indikécie

Cutanplast®Fast sa pouziva v suchom stavu a slizi na maximalizaciu hemostatickych a adsorpénych
vlastnosti, ale méze sa pouzivat aj nasiaknuty antibiotickym nebo hemostatickym roztokom. Jeho pouziti,
je vhodné aj pri chirurgickych zakrokoch, s vynimkou oftalmoldgie a spociva v jednoduchom prilozeni a
eventualne, podla potreby, lahkom pritlaceni. Vyrobok sa smie pouzivat vylu¢ne ako hemostatikum, na
kontrolovanu zéstavu kapilarneho, Zilného ¢i a tepnového krvécania tam, kde nie je mozné pouzit
zvycajné hemostatické postupy (Sitie, kompresiu, podviazanie atd’).

Cutanplast®Fast sa moze sterilnymi noznicami ustrihnit na pozadovanou velkosti, pocas strihania sa
nedrobi a ma obmedzent lepivost na pinzety a chirurgické nastroje.

Kontraindikacie

Nepouzivajte Cutanplast®Fast na zatvoreni koznej incizie, kde by mohol nepriaznivo ovplyvnit proces
hojenia a jazvenia na okrajov koze.

Nepouzivajte Cutanplast®Fast do arteridlnych dutin hrozi riziko embolizacie

Nepouzivajte Cutanplast®Fast v priebehu embolizacnych procesov

Nepouzivajte Cutanplast®Fast u pacientov s preukézanou alergiou na tento vyrobok

Nepouzivajte Cutanplast®Fast na infikované rany

Upozornenie

« Pouziti vyrobku Cutanplast®Fast neopraviuje zanedbanie zvycajnych postupov na zastavu krvacania.
« Po dosiahnuti hemostatického tcinku odstrarte podla moznosti vyrobok z miesta aplikacie, aby sa
predislo riziku jeho posunuti alebo kompresie do inych okolitych struktur

« Odstrante Cutanplast®Fast z miesta aplikacie, pokial bol pouzity pri zakroku na kostnych otvoroch, na
kostnej dreni nebo na o¢nom nerve, ¢i v susednych alebo okolitych miestach

« Pokial bol Cutanplast®Fast pouzity pri neurochirurgickom zékroku alebo v susednej oblasti nervov,
odstrante ho z miesta aplikacie, mohol by po zvé¢3eni svojho objemu spdsobit kompresiu s naslednym, aj
velmi zévaznym poskodenim nervového tkaniva

« Nepouzivajte Cutanplast®Fast v pripade silnej hemoragie, pri zadrzani krvi ¢i inych organickych tekutin
alebo ak sa jedna celkom skryty okultny zdroj krvacania.

« Nepouzivajte Cutanplast®Fast pri poporodnom zakroku alebo na znizenie menoragie

« Bezpecnost a ucinok vyrobku Cutanplast®Fast pri oftalmologickych zakrokoch nebol overeny

« Bezpecnost a tcinok vyrobku Cutanplast®Fast u deti a tehotnych Zien v nie je overeny.

Bezpecnostné opatrenia

Pozor: Cutanplast®Fast je sterilni vyrobok na jedno poutzitie. Jeho nepoutzité odstrizky je treba odstranit.
Otvorené a nepoutzité balenie je treba zlikvidovat.

Pozor: Pokial sa vyrobok pouzije v obmedzenych nebo uzavretych tkaninovych priestoroch nestlacujte ho
pred jeho vlozenim na miesto, aby sa predislo nebezpeci, ze naslednym zvysenim svojho objemu spdsobi
poskodenie pri styku s organickymi tekutinami.

Pozor: Aj ked' sa v niektorych pripadoch odportca zastavit krvacanie zaplnenim dutiny, nie je tento
postup vhodny v pripade pouziti vyrobku Cutanplast®Fast, pokial nebudu po dosiahnuti hemostéazy
zvysky vyrobku starostlivo odstranené.

Pozor: Pri zastave krvacania pouzivajte Cutanplast®Fast v minimalnom mnozstve a z miesta aplikacie vzdy
odstrante vetky jeho presahy

Pozor: Nepouzivajte Cutanplast®Fast v kombinacii s, s okruhem autologni hematické rekuperace bolo
preukazane, ze castice hemostatickych cinidiel m6zu prechadzat cez transflizne filtre depuracnych
systémov

Pozor: Nepouzivajte Cutanplast®Fast v kombinacii s metylmetakryldtovym cementom. Bolo preukézané,
Ze porézna struktura zoslabuje silu cementu pouzitého k fixacii ndhrady na povrch kosti

Pozor: Boli zistené pripady netiplného vstrebania a straty sluchu nasledkom pouziti hemostatickych
Zelatinovych $pongii pocas chirurgickej operacie plastiky bubinku

Pozor: Nepouzivajte Cutanplast®Fast pri problémoch zrazania krvi

Pozor: Chirurg musi najskor dokladne zvazit vhodnost poutzitia vyrobku Cutanplast®Fast v kombinécii s
aktivnym liec¢ivom alebo inymi latkami a za vysledné rozhodnuti nesie vyhradni zodpovednost

Pozor: Bezpe¢nost a tcinky vyrobku Cutanplast®Fast pri pouziti v urologickej chirurgii treba overit.
Cutanplast®Fast nesmie byt ponechany v oblasti ladvinovej panvicky, ladvinovych kalichov, v mo¢ovej
trubici a v mocovodu, kde méze sposobit tvorbu mocovych kamerov

Pozor: Neodporticame pouzivat Cutanplast®Fast v pripade krvacania z nosu, hrozi nebezpeci vdychnutia
vyrobku a naslednych dychacich problémov.

Pozor: boli publikované pripady, ked pri pouziti podobnych vyrobkov doslo pri rtg. vy3etrenia k zdmene
zvyskov nedokonale vstrebaného vyrobku za nador.

Pozor: Cutanplast® Fast méze sposobit hortcku.

Navod na pouzivanie

Pred pouzitim vyrobku si najskor pozorne precitajte tento navod na pouzivanie

Pred pouzitim vyrobku najskor skontrolujte, ¢i je jeho obal neporuseny. Sterilita je zaru¢ena iba v pripade,
Zze balenie nie je poskodené alebo vihké.

Vo vsetkych fazach manipulécie s vyrobkom dodrziavajte zvycajné aseptické opatrenia

Na zastaveni krvécania pouzivajte vzdy iba minimalne potrebné mnozstvo

Cutanplast®Fast sa moze pouzivat v pévodnom stave alebo navlhéeny liecebnym roztokom.

Polozte Vyrobok na miesto krvacania a lahko ho pritisknite, az dokym sa krvacanie nezastavi

V pripade, Ze po zastaveniu krvacania nie je mozné vyrobok z postihnutého miesta odobrat, odstrante
starostlivo jeho pre¢nievajlice okraje

Spotrebujte vyrobok do doby exspiracie uvedenej na primarnom, na sekundarnom obale i na krabicke
Vyrobok je dodavany vo formatoch uvedenych v tomto pribalovom letake

Cutanplast® Fast Powder:

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

Prasok rozmiesate stld¢anim pomocou prstov chranenych v sterilnych rukaviciach na dne nadoby, pokial
nedosiahnete poddajnu pastu.

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

Skladovénie
Skladujte Cutanplast®Fast na suchom mieste pri pokojovej teplote
Skladujte Cutanplast®Fast mimo dosah priameho sIne¢ného Ziarenia

Pokial zistite Gicinky, ktoré nie su popisané v tomto pribalovom letdke ozndmte to prosim bez meskania
na nasledujlicej e mailovej adrese: complaint@masciabrunelli.it

Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80x125x4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10x10 x 4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005
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CUTANPLASTa 3
Produktbeschreibung FM

Cutanplast®Fast ist ein steriler, blutstillender Gelatineschwamm (Schwein) + NaCl (Natriumchlorid),
wasserunldslich, leicht handzuhaben und resorbierbar. Der Schwamm hat eine weifliche Farbe und eine
gleichmaBige Porositat.

Wirkmechanismus

Nach der Sattigung des Produkt mit Blut férdert es die Koagulation und trégt zur Kontrolle der &rtlichen
Héamorrhagie bei. Bei korrekter Anwendung in der richtigen Menge wird Cutanplast®Fast im Laufe von
3-4 Wochen resorbiert. Die erforderliche Produktmenge und ihre Resorption hdngen von der Grée der
blutenden Wunde und von der Gewebeart ab, auf der das Produkt angewendet wird.

Indikationen

Cutanplast®Fast muss trocken angewendet werden, damit es seine absorbierenden und hamostatischen
Eigenschaften optimal entfalten kann, aber es kann auch mit hamostatischen oder Antibiotikalésungen
getrankt werden. Die Anwendung in der Chirurgie sieht auBBer bei ophthalmologischen Operationen die
einfache Applikation und bei Bedarf einen leichten Druck vor. Das Produkt darf nur als Hdmostatikum zur
Kontrolle der Blutung vendser Kapillaren oder Arteriolen eingesetzt werden, wenn andere herkémmliche
hamostatische Verfahren (Suturen, Kompressionen, Ligaturen, usw.) nicht méglich sind.

Cutanplast®Fast kann mit einer sterilen Schere auf die gewiinschte GréBe zugeschnitten werden, ohne
dass es zerfallt, und weist eine reduzierte Adhasionsneigung gegentiber chirurgischen Zangen und
Instrumenten auf.

Gegenanzeigen

Cutanplast®Fast nicht zum Verschlieen von Hautinzisionen verwenden, da es die Heilung und die
Vernarbung der Hautrénder beeintrachtigen kénnte.

Cutanplast®Fast darf wegen der Embolisationsgefahr nicht in intravaskuldren Hohlrdumen angewendet
werden

Cutanplast®Fast nicht in Embolisationsverfahren anwenden.

Cutanplast®Fast nicht bei bekannter Allergie gegentiber dem Produkt anwenden.

Cutanplast®Fast nicht auf infizierten Wunden anwenden.

Warnhinweise

« Die Anwendung von Cutanplast®Fast befugt nicht zur Unterlassung der normalen blutstillenden
MaBnahmen.

« Nach dem Erreichen der Himostase das Produkt, wenn méglich, von der Anwendungsstelle entfernen,
um die Gefahr einer Verschiebung des Produkts oder Kompression anderer angrenzender Strukturen zu
vermeiden.

« Cutanplast®Fast von der Anwendungsstelle entfernen, wenn es in den Knochen-Foramina, im
Knochenmark und/oder am optischen Nerv oder Chiasma opticum oder in den umliegenden oder
angrenzenden Bereichen eingesetzt wird.

« Cutanplast®Fast von der Anwendungsstelle entfernen, wenn es in der Neurochirurgie oder in den
umliegenden oder angrenzenden Bereichen der Nerven eingesetzt wird, weil das Produkt an Volumen
gewinnt und daher eine schadliche, mitunter schwere Kompression des Nervengewebes verursachen
konnte.

« Cutanplast®Fast nicht im Falle einer schweren arteriellen Hamorrhagie, einer Stauung von Blut oder
anderen organischen Flissigkeiten anwenden, oder wenn die Quelle der Blutung véllig verborgen bleibt.
- Cutanplast®Fast nicht bei Eingriffen nach der Geburt oder zur Kontrolle von Menorrhagien anwenden.
« Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cutanplast®Fast bei ophthalmologischen Eingriffen wurde nicht
uberpriift.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cutanplast®Fast bei Kindern und schwangeren Frauen wurde nicht
uberpruft.

VorsichtsmaBnahmen

Achtung: Cutanplast®Fast wird steril und zum Einmalgebrauch geliefert. Unverbrauchte
Produktriickstdnde miissen entsorgt werden. Offene unverbrauchte Verpackungen sind zu entsorgen.
Achtung: Bei Anwendung in geschlossenen oder engen Geweberdaumen wird von einer
Vorabkompression des Produkts abgeraten, um zu vermeiden, dass die Zunahme seines Volumens
infolge des Kontakts mit organischen Fliissigkeiten Schaden hervorrufen kann.

Achtung: Obwohl es in einigen Féllen angezeigt sein kann, die Hohlung zu fiillen, um eine Hdmostase zu
erzielen, darf Cutanplast®Fast auf diese Weise nur angewendet werden, nachdem bei Erreichen der
Héamostase tiberschiissige Produktmengen sorgféltig entfernt wurden.

Achtung: Immer die zum Erreichen der Himostase erforderliche Mindestmenge Cutanplast®Fast
anwenden und (iberschussige Produktmengen von der Anwendungsstelle entfernen.

Achtung: Cutanplast®Fast darf nicht zusammen mit Systemen zur autologen Blutriickgewinnung
verwendet werden, da Partikel der Wirkstoffe die Transfusionsfilter der Depurationssysteme nachweislich
durchdringen kénnen.

Achtung: Cutanplast®Fast darf nicht in Kombination mit Methylmethacrylat-Zement verwendet werden.
Es wurde nachgewiesen, dass die porose Struktur die Kraft des zur Befestigung der Prothese an der
Knochenoberfliche verwendeten Zements reduziert.

Achtung: Es wurden Félle einer unvollstandigen Resorption und eines Horverlust aufgrund der
Anwendung hamostatischer Gelatineschwamme bei tympanoplastischen Operationen berichtet.
Achtung: Cutanplast®Fast darf nicht bei Koagulationsstérungen angewendet werden.

Achtung: Die Kombination von Cutanplast®Fast mit pharmakologisch aktiven Stoffen oder anderen
Substanzen muss vom Chirurgen aufmerksam abgewogen werden und erfolgt in jedem Fall unter seiner
Verantwortung.

Achtung: Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cutanplast®Fast bei chirurgischen Verfahren in der Urologie
muss tiberpriift werden. Cutanplast®Fast darf nicht in den Nierenbecken, den Nierenkelchen, in der
Harnrohre oder im Harnleiter gelassen werden, um zu vermeiden, dass sich Steine bilden.

Achtung: Es wird davon abgeraten, Cutanplast®Fast zur Behandlung von Nasenbluten anzuwenden, da
das Produkt eingeatmet werden und dadurch zu Atembeschwerden fiihren kénnte.

Achtung: Die Literatur berichtet von Féllen in Verbindung mit &hnlichen Produkten, bei denen nicht
komplett resorbierte Produktriickstéande bei Rontgenuntersuchungen mit Tumorerkrankungen
verwechselt wurden.

Achtung: Cutanplast® Fast kann Fieber verursachen.

Art der Anwendung

Vor Anwendung des Produkts Gebrauchsinformation aufmerksam durchlesen.

Vor der Anwendung Gberpriifen, ob die Packung unversehrt ist. Die Sterilitat ist nur dann gewahrleistet,
wenn die Packung weder beschadigt noch feucht ist.

In allen Phasen der Handhabung des Produkts sind immer aseptische VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen.
Immer die fiir die Hdmostase notwendige Mindestmenge des Produkts anwenden.

Cutanplast®Fast kann ohne Zusétze trocken oder mit medizinischen Losungen getrankt angewendet
werden.

Das Produkt mit leichtem Druck bis zur Himostase auf dem Bereich der Blutung anwenden.

Wenn das Produkt nach erfolgter Himostase nicht entfernt werden kann, sind tiberschiissige Anteile des
Produkts sorgféltig zu entfernen.

Das Produkt darf nach dem auf der Primér- und Sekundarverpackung sowie auf der Schachtel
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr angewendet werden.

Das Produkt ist in den in dieser Gebrauchsinformation (IFU) angegebenen PackungsgroBen erhéltlich.

Cutanplast® Fast Powder:

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

Die Dispersion des Pulvers erreicht man durch Zusammendriicken des Behalterbodens mit den Fingern,
die mit sterilen Handschuhen bedeckt sind, bis man eine elastische Paste erhilt.

Die erhaltene Paste kann zusammengerollt oder wie gewlinscht verwendet werden.

Aufbewahrung
Cutanplast®Fast trocken und bei Raumtemperatur aufbewahren
Cutanplast®Fast vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren

Au cas ou vous observeriez des effets non décrits sur la présente notice, nous vous prions de le
communiquer rapidement a I'adresse e-mail suivante : complaint@masciabrunelli.it

Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80x125 x4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10 x 10 x 4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005

Wenn Nebenwirkungen auftreten, die nicht in dieser Gebrauchsinformation beschrieben sind, bitten wir
Sie, diese unverziiglich unter folgender E-Mail-Adresse zu melden: complaint@masciabrunelli.it

Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80x125x4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10 x 10 x 4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005

CUTAN PLAST(;.
Popis vyrobku FW

Cutanplast®Fast je 3pongia sterilni brav¢ovej zelatiny + NaCl (chlorid sodny), ktora sluzi na zastavu
krvacania, je vo vode nerozpustna, dobre sa vstrebava a mé jednoduchd manipuléciu. Spongia ma
pravidelné pory a belavui farbu.

Mechanizmus tGcinku

Vyrobok po nasiaknuti krvou napomaha koagulacii a prispieva ku kontrole miestneho krvacania. Pri
spravnom spdsobu pouziti sa Cutanplast®Fast vstreba v priebehu 3-4 tyzdrov. Mnozstvo pouzitého
vyrobku a rychlost jeho vstrebanie zavisi na velkosti krvacajuicej plochy a na typu tkaniva kde bol
aplikovany.

Indikécie

Cutanplast®Fast sa pouziva v suchom stavu a sltzi na maximalizaciu hemostatickych a adsorpénych
vlastnosti, ale moéze sa pouzivat aj nasiaknuty antibiotickym nebo hemostatickym roztokom. Jeho pouziti,
je vhodné aj pri chirurgickych zakrokoch, s vynimkou oftalmoldgie a spociva v jednoduchom prilozeni a
eventualne, podla potreby, lahkom pritlaceni. Vyrobok sa smie pouzivat vylu¢ne ako hemostatikum, na
kontrolovant zéstavu kapilarneho, Zilného ¢i a tepnového krvacania tam, kde nie je mozné pouzit
zvycajné hemostatické postupy (Sitie, kompresiu, podviazanie atd.).

Cutanplast®Fast sa moze sterilnymi noznicami ustrihnit na pozadovanou velkosti, pocas strihania sa
nedrobi a ma obmedzent lepivost na pinzety a chirurgické nastroje.

Kontraindikacie

Nepouzivajte Cutanplast®Fast na zatvoreni koznej incizie, kde by mohol nepriaznivo ovplyvnit proces
hojenia a jazvenia na okrajov koze.

Nepouzivajte Cutanplast®Fast do arteridlnych dutin hrozi riziko embolizacie

Nepouzivajte Cutanplast®Fast v priebehu embolizacnych procesov

Nepouzivajte Cutanplast®Fast u pacientov s preukazanou alergiou na tento vyrobok

Nepouzivajte Cutanplast®Fast na infikované rany

Upozornenie

« Pouziti vyrobku Cutanplast®Fast neopraviuje zanedbanie zvycajnych postupov na zastavu krvacania.
« Po dosiahnuti hemostatického t¢inku odstrarite podla moznosti vyrobok z miesta aplikacie, aby sa
predislo riziku jeho posunuti alebo kompresie do inych okolitych struktdr

« Odstrante Cutanplast®Fast z miesta aplikacie, pokial bol pouzity pri zakroku na kostnych otvoroch, na
kostnej dreni nebo na o¢nom nerve,, ¢i v susednych alebo okolitych miestach

« Pokial bol Cutanplast®Fast pouzity pri neurochirurgickom zékroku alebo v susednej oblasti nervov,
odstrante ho z miesta aplikacie, mohol by po zvacseni svojho objemu spdsobit kompresiu s naslednym, aj
velmi zévaznym poskodenim nervového tkaniva

« Nepouzivajte Cutanplast®Fast v pripade silnej hemoragie, pri zadrzani krvi ¢i inych organickych tekutin
alebo ak sa jedna celkom skryty okultny zdroj krvacania.

« Nepouzivajte Cutanplast®Fast pri popérodnom zékroku alebo na znizenie menoragie

« Bezpecnost a ucinok vyrobku Cutanplast®Fast pri oftalmologickych zakrokoch nebol overeny

« Bezpecnost a ucinok vyrobku Cutanplast®Fast u deti a tehotnych Zien v nie je overeny.

Bezpecnostné opatrenia

Pozor: Cutanplast®Fast je sterilni vyrobok na jedno poutzitie. Jeho nepoutzité odstrizky je treba odstranit.
Otvorené a nepouzité balenie je treba zlikvidovat.

Pozor: Pokial sa vyrobok pouzije v obmedzenych nebo uzavretych tkaninovych priestoroch nestlacujte ho
pred jeho vloZzenim na miesto, aby sa predislo nebezpeci, Ze naslednym zvysenim svojho objemu spdsobi
poskodenie pri styku s organickymi tekutinami.

Pozor: Aj ked' sa v niektorych pripadoch odporuca zastavit krvacanie zaplnenim dutiny, nie je tento
postup vhodny v pripade pouziti vyrobku Cutanplast®Fast, pokial nebudu po dosiahnuti hemostazy
zvysky vyrobku starostlivo odstranené.

Pozor: Pri zastave krvacania pouzivajte Cutanplast®Fast v minimalnom mnozstve a z miesta aplikacie vzdy
odstrante vietky jeho presahy

Pozor: Nepouzivajte Cutanplast®Fast v kombindcii s, s okruhem autologni hematické rekuperace bolo
preukazane, ze castice hemostatickych cinidiel m6zu prechadzat cez transfizne filtre depuracnych
systémov

Pozor: Nepouzivajte Cutanplast®Fast v kombinacii s metylmetakryldtovym cementom. Bolo preukazané,
ze porézna truktuara zoslabuje silu cementu pouzitého k fixacii nahrady na povrch kosti

Pozor: Boli zistené pripady netiplného vstrebania a straty sluchu nasledkom pouziti hemostatickych
Zzelatinovych Spongii pocas chirurgickej operécie plastiky bubinku

Pozor: Nepouzivajte Cutanplast®Fast pri problémoch zrazania krvi

Pozor: Chirurg musi najskér dokladne zvézit vhodnost poutzitia vyrobku Cutanplast®Fast v kombinacii s
aktivnym liec¢ivom alebo inymi latkami a za vysledné rozhodnuti nesie vyhradni zodpovednost

Pozor: Bezpe¢nost a Ucinky vyrobku Cutanplast®Fast pri pouziti v urologickej chirurgii treba overit.
Cutanplast®Fast nesmie byt ponechany v oblasti ladvinovej panvicky, ladvinovych kalichov, v mo¢ovej
trubici a v mocovodu, kde méze spdsobit tvorbu mocovych kameriov

Pozor: Neodporticame pouzivat Cutanplast®Fast v pripade krvacania z nosu, hrozi nebezpeci vdychnutia
vyrobku a naslednych dychacich problémov.
Pozor: boli publikované pripady, ked pri pouziti podobnych vyrobkov doslo pri rtg. vy3etrenia k zamene
zvyskov nedokonale vstrebaného vyrobku za nador.

Pozor: Cutanplast® Fast poate provoca febra.

Navod na pouzivanie

Pred pouzitim vyrobku si najskor pozorne precitajte tento navod na pouzivanie

Pred pouzitim vyrobku najskér skontroluijte, ¢i je jeho obal neporuseny. Sterilita je zarucend iba v pripade,
Ze balenie nie je poskodené alebo vihké.

Vo vietkych fazach manipulacie s vyrobkom dodrziavajte zvycajné aseptické opatrenia

Na zastaveni krvécania pouzivajte vzdy iba minimalne potrebné mnozstvo

Cutanplast®Fast sa mdze pouzivat v pdvodnom stave alebo navlhéeny lie¢ebnym roztokom.

Polozte Vyrobok na miesto krvacania a lahko ho pritisknite, az dokym sa krvacanie nezastavi

V pripade, Ze po zastaveniu krvacania nie je mozné vyrobok z postihnutého miesta odobrat, odstrante
starostlivo jeho pre¢nievajlice okraje

Spotrebujte vyrobok do doby exspiracie uvedenej na primarnom, na sekundéarnom obale i na krabicke
Vyrobok je doddvany vo formatoch uvedenych v tomto pribalovom letdke

Cutanplast® Fast Powder:

Se toarna pulberea intr-un recipient steril adecvat si se adauga 3-6 ml solutie fiziologic sterila
Dispersia pulberii poate fi obtinuta prin comprimarea pulberii cu degetele, acoperite in mod
adecvat cu manusi sterile, pe fundul recipientului pana cand se obtine o pasta maleabila.
Pasta astfel obtinuta poate fi raspanditd, laminatd sau aplicata in functie de preferinte.

Skladovanie
Skladujte Cutanplast®Fast na suchom mieste pri pokojovej teplote
Skladujte Cutanplast®Fast mimo dosah priameho slne¢ného Ziarenia

Pokial zistite Gicinky, ktoré nie st popisané v tomto pribalovom letake oznamte to prosim bez meskania
na nasledujticej e mailovej adrese: complaint@masciabrunelli.it

Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80x125x4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10x 10 x 4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005
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CUTAN PLAST’Q\;‘
Popis vyrobku FM

Cutanplast®Fast je houbicka sterilni vepfové Zelatiny + NaCl (chlorid sodny), ktera slouzi na stavéni
krvéceni, je ve vodé nerozpustna, vstiebatelna a ma jednoduchou manipulaci. Houbicka ma stejnomémé
pory a je bélavé barvy.

Mechanismus tcinku

Vyrobek po nasaknuti krvi napomaha koagulaci a pfispivé tak ke kontrole mistniho krvaceni. Pfi spravném
zpUsobu pouziti se Cutanplast®Fast vstieba béhem 3-4 tydn(i. Mnozstvi pouzitého vyrobku a jeho
vsttebani zavisi na velikosti krvacejici plochy a na typu tkané kde byl aplikovan.

Indikace

Cutanplast®Fast se pouziva v suchém stavu a slouzi na maximalizaci hemostatickych a adsorpénich
vlastnosti, muze se ale pouzit nasaknuty antibiotickym nebo hemostatickym roztokem. Jeho pouz
vhodné pfi chirurgickych zakrocich, s vyjimkou oftalmologie a spociva v jednoduchém piilozeni a
eventualné, podle potieby, lehkého pritlaceni. Vyrobek se smi pouzivat vylu¢né jako hemostatikum, pro
potiebu kontroly kapilarniho, Zilniho ¢i tepenného krvaceni tam, kde nelze pouzit obvyklé hemostatické
postupy (3iti, komprese, podvazéni atd.).

Cutanplast®Fast Ize sterilnimi ntizkami ustfihnout na pozadovanou velikosti, pfi stfihani se nedrobi a ma
omezenou lepivost na pinzety a chirurgické nastroje.

Kontraindikace

Nepouzivejte Cutanplast®Fast na zavieni kozni incize, mohl nepfiznivé ovlivnit proces hojeni a jizveni
okrajli kiize.

Nepouzivejte Cutanplast®Fast do tepennych dutin hrozi riziko embolizace

Nepouzivejte Cutanplast®Fast pfi embolizacich

Nepouzivejte Cutanplast®Fast u pacientti s prokazanou alergii na tento vyrobek

Nepouzivejte Cutanplast®Fast na infikované rany

Upozornéni

« Pouziti vyrobku Cutanplast®Fast neopraviuje zanedbani obvyklych postupd na stavéni krvaceni.

« Po dosazeni hemostatického tcinku odstrante pokud mozno pfipravek z mista aplikace, aby se pfedeslo
riziku jeho posunuti nebo komprese jinych okolnich struktur

« Odstrante Cutanplast®Fast z mista aplikace, pokud byl poutZit pfi zékroku na kostnich otvorech, na kostni
dreni nebo na o¢nim nervu, ¢i v sousednich nebo okolnich mistech

« Pokud byl Cutanplast®Fast pouzit pfi neurochirurgickém zékroku anebo v oblasti sousedici s nervy,
odstrante ho z mista aplikace, mohl by po zvétseni svého objemu zpUsobit kompresi a nasledné, i velmi
zévazné poskozeni nervové tkané

« Nepouzivejte Cutanplast®Fast v pfipadé silné hemoragie, pfi zadrzeni krve ¢i jinych organickych tekutin
anebo pokud se jedna zcela skryty okultni zdroj krvaceni.

- Nepouzivejte Cutanplast®Fast pfi poporodnim zakroku anebo na omezeni menoragie

« Bezpecnost a Ucinek vyrobku Cutanplast®Fast pii oftalmologickych zakrocich neni ovéfeny

« Bezpecnost a Ucinek vyrobku Cutanplast®Fast u déti a zen v téhotenstvi nebyl ovéren.

Bezpecnostni opatieni

Pozor: Cutanplast®Fast je sterilni vyrobek na jedno pouziti. Jeho nepouzité odstfizky je tieba odstranit.
Oteviené a nepoutzité baleni je tfeba zlikvidovat.

Pozor: Pokud se vyrobek pouzije v omezenych nebo uzavienych tkanovych prostorech nestlacujte ho
pied jeho vlozenim na misto, aby se predeslo nebezpedi, ze nasledné zvyseni jeho objemu vyvola
poskozeni pfi styku s organickymi tekutinami.

Pozor: | kdyz se v nékterych pfipadech doporucuje zastavit krvaceni zaplnénim dutiny, neni tento postup
vhodny v pfipadé pouziti pfipravku Cutanplast®Fast, pokud nebudou po dosazeni hemostazy zbytky
vyrobku peclivé odstranény.

Pozor: Pii stavéni krvaceni pouzivejte Cutanplast®Fast v minimalnim mnozstvi a z mista aplikace vzdy
odstrante viechny jeho presahy

Pozor: Nepouzivejte Cutanplast®Fast v kombinaci s okruhem autologni krevni transfuze, bylo totiz
prokazano, ze ¢astice hemostatickych ¢inidel mohou prochézet pies transfuzni filtry depuracnich
systémii

Pozor: Nepouzivejte Cutanplast®Fast v kombinaci s metylmetakrylatovym kostnim cementem. Bylo
prokéazano, ze porézni struktura zeslabuje silu cementu pouzitého k fixaci ndhrady k povrchu kosti

Pozor: Byly zjistény pfipady netipiného vstfebani a ztraty sluchu nasledkem pouziti hemostatickych
Zzelatinovych houbic¢ek béhem chirurgické plastiky bubinku

Pozor: Nepouzivejte Cutanplast®Fast pii problémech srazlivosti krve

Pozor: Chirurg musi nejprve diikladné zvazit vhodnost pouziti vyrobku Cutanplast®Fast v kombinaci s
aktivnimi farmaky nebo jinymi latkami a za vysledné rozhodnuti nese vyhradni zodpovédnost

Pozor: Bezpe¢nost a tic¢inky vyrobku Cutanplast®Fast pfi pouziti v urologické chirurgii je tfeba ovéfit.
Cutanplast®Fast nesmi byt ponechan v oblasti ledvinové panvicky, ledvinovych kalicht, v mo¢ové trubici
a v mocovodu, kde mUze zplsobit tvorbu mocovych kamen(

Pozor: Nedoporucujeme pouzivat Cutanplast®Fast v pfipadech krvaceni z nosu, hrozi nebezpeci
vdechnuti vyrobku a naslednych dychacich obtizi.

Pozor: byly publikovany piipady, kdy pfi pouziti podobnych vyrobku doslo pii radiografickém vy3etieni k
zaméné zbytki nedokonale vstiebaného vyrobku za nador.

Pozor: Cutanplast® Fast atese neden olabilir.

Navod k pouziti

Ped pouzitim vyrobku si nejprve dlikladné prectéte tento navod k pouziti

Pied pouzitim vyrobku nejprve zkontrolujte, zda je jeho obal neporuseny. Sterilita je zaru¢ena pouze v
piipadé, Ze baleni neni poskozené nebo vihké.
Ve viech fazich manipulace s pfipravkem dodrzujte obvykld asepticka opatieni

Na zastaveni krvaceni pouzivejte vzdy jen minimalni nezbytné mnozstvi

Cutanplast®Fast Ize pouzivat v pivodnim stavu nebo navlh¢eny Ié¢ebnym roztokem.

Polozte vyrobek do mista krvaceni a lehce ho piitlacte, az dokud se krvaceni nezastavi

V pfipadé, Ze po zastaveni krvaceni neni mozné vyrobek z postizeného mista sundat, odstrarite peclivé
jeho pie¢nivajici okraje

Spotiebujte vyrobek do doby exspirace uvedené na primarnim, na sekundarnim obalu i na krabicce
Vyrobek je dodavan ve formatech uvedenych v tomto piibalovém letaku

Cutanplast® Fast Powder:

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

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

Vznikla pasta se maze svinout nebo pouzit podle prani.

Skladovani
Skladujte Cutanplast®Fast na suchém misté pfi pokojové teploté
Skladujte Cutanplast®Fast mimo dosah ptimych slunecnich paprskd

Pokud zjistite tcinky, které nejsou popsany v tomto piibalovém letaku oznamte to prosim bez prodleni
na nasledujici e mailové adrese: complaint@masciabrunelli.it

Cutanplast® FAST 50 x 50 50 x 50 x 4 mm Ref. 07150501
Cutanplast® FAST 70 x 70 70 x 70 x 4mm Ref. 07170701
Cutanplast® FAST 80 x 125 80 x 125 x 4 mm Ref. 07880125
Cutanplast® FAST dental 10x 10 x 4 mm Ref. 07610101
Cutanplast® FAST powder 1g 19 Ref. 07200001
Cutanplast® FAST powder 5g 59 Ref. 07200005
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