Sistemul Hemostatic Polizaharidic PerClot®
Instructiuni de Utilizare

Sistemul Hemostatic Polizaharidic PerClot® ar trebui si fie utilizat numai de citre un medic sau
de alti specialisti autorizati.

DESCRIERE

Sistemul Hemostatic Polizaharidic PerClot® (SHP PerClot®) (PerClot® PHS - in limba engleza) este un
dispozitiv medical compus din particule de polimer modificat absorbabil (PMA®) (absorbable modified
polymer - AMP® - in limba engleza ) si aplicatoare de distribuire. Particulele PMA® sunt biocompatibile,
apirogene si derivate din amidon din plante purificat. Dispozitivul nu contine nici un fel de componente
umane sau animale. SHP PerClot® este destinat utilizirii ca sistem hemostatic absorbabil pentru a controla
sangerarea in timpul procedurilor chirurgicale sau ca urmare a leziunilor traumatice. Pentru proceduri

chirurgicale specifice, sistemul este configurat atat in modul PerClot® Standard cit si in modul PerClot®
Laparoscopic.

ACTIUNE

Particulele PMA® au o structuri moleculari care absoarbe rapid apa din sange. Acest proces de
deshidratare determina o concentratie mare de trombocite, globule rosii, si proteine de coagulare
(trombin3, fibrinogen, etc.) care accelereaza cascada de coagulare normal3, fiziologica. In contact cu

sangele, particulele PMA® sustin formarea unei matrice adezive, gelifiate care ofera o bariera mecanica
pentru controlul sangerarii. In mod normal, absorbtia necesiti cateva zile si depinde de cantitatea de

material aplicat si de locul utilizarii. Particulele PMA® sunt degradate de amilaza si glucoamilaza.

INDICATII

SHP PerClot® este indicat pentru utilizare in proceduri chirurgicale (cu exceptia celor neurologice si
oftalmice) sau pentru leziuni in calitate de hemostat adjuvant atunci cand controlul sangerarii din vasele
capilare, venoase sau arteriolare prin presiune, ligatur3, sau alte mijloace conventionale este fie ineficient,
fie nepractic.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Urmatoarele instructiuni ofera indrumarea tehnica pentru utilizarea recomandata a tuturor modelelor

SHP PerClot®. In plus, tehnicile si procedurile descrise aici nu reprezinti toate protocoalele acceptabile
din punct de vedere medical, si nici nu sunt destinate sa Inlocuiasca experienta si judecata medicului in
tratarea afectiunilor chirurgicale specifice.

PREGATIRE

1. Realizati inspectia vizuala atat a pachetelor sigilate PMA® cat si a pachetelor aferente aplicatorului.
Daca oricare dintre pachete a fost deschis sau deteriorat in prealabil, aruncati-1 si inlocuiti-1 cu un nou
pachet.

2. Scoateti aplicatorul din pachet.



3. Scoateti dozatorul de particule PMA® (burduf) din pachetul acestuia. Scoateti capacul folosind

o miscare in sens invers acelor de ceasornic (Fig.1).

4. Conectati dozatorul de particule PMA® fixandu-1 bine la capatul manerului aplicatorului

(Fig.2 si Fig.3). Sistemul este acum gata de utilizare.

5. Aplicati presiune de pompare la nivelul dozatorului pentru a distribui particule AMP® direct la
locul sangerarii (Fig.4).
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PerClot® Standard
Utilizat In timpul procedurilor chirurgicale deschise.

Tehnica de Aplicare

Pentru eficacitate maxima, urmatoarele tehnici sunt recomandate:

1. Indepartati tot excesul de sange din locul respectiv prin tamponare, stergere sau
aspirare. Identificati si dezveliti sursa sangerdrii. Indepartarea excesului de sange
este critica pentru maximizarea performantei hemostatice deoarece permite
particulelor PMA® sa intre In contact direct cu locul respectiv si cu sursa
sangerarii active.

2. Aplicati imediat o cantitate generoasa de particule PMA® direct la nivelul sursei
sangerarii. Acoperiti bine plaga sdngeranda cu particule PMA®.

3. Atunci cand va ocupati de rani adanci, varful aplicatorului trebuie sa fie aproape de
sursa sangerarii. In aceasta situatie, aveti grija si evitati contactul varfului aplicatorului cu
sangele deoarece acest lucru poate astupa aplicatorul. Daca acest lucru se intampla, aruncati-1
si folositi un alt aplicator PerClot® Standard.

4. In cazul sangerarii abundente, aplicati presiune direct pe plaga timp de cateva minute dupa
aplicarea particulelor PMA®. Anumite materiale, cum ar fi tifonul de tip standard, pot adera la
matricea de coagulare gelifiata. Se recomanda irigarea cu solutie salina Inainte de a indeparta
tifonul cu atentie. Se recomanda utilizarea unui substrat neaderent pentru aplicarea presiunii.

5. Daca sangerarea continua, Indepartati excesul de particule si repetati procedura.

6. Dupa obtinerea hemostazei, indepartati excesul de particule PMA® cu atentie si in mod
complet prin irigare si aspiratie.



PerClot® Laparoscopic
Utilizat in proceduri laparoscopice si proceduri asistate laparoscopic.

O ilustrare a dispozitivului PerClot® laparoscopic

Tehnica de Aplicare
1. Identificati leziunea singerandi/leziunile singerande. Indepirtarea excesului de sange de
la locul sangerarii este esentiald pentru a obtine eficienta hemostatica maxima.

2. Introduceti aplicatorul in laparoscop si pozitionati varful acestuia la locul sangerarii.
Distribuiti particule PMA® prin aplicarea deliberata a presiunii de pompare la nivelul
dozatorului. Nu incercati si ajustati prin tiiere varful aplicatorului. In cazul in care varful se
astupa, folositi un alt aplicator.

3. Daca sangerarea continuad, Indepartati excesul de particule PMA®si aplicati din nou.
4. Dupa obtinerea hemostazei, indepartati excesul de particule PMA® prin irigare si aspiratie.
5. Indepartati aplicatorul.

6. Dupa procedura respectiva, asigurati-va ca laparoscopul este complet curatat prin irigare
pentru a evita ocluzia canalului laparoscopului.

CONTRAINDICATII
Nu aplicati SHP PerClot® in vasele de sange, deoarece poate exista riscul de embolizare si de deces.

SHP PerClot® este contraindicat pentru pacientii care sunt sensibili la amidon sau la materiale
derivate din amidon.

AVERTIZARI

SHP PerClot® nu este proiectat pentru a reprezenta un inlocuitor al unei bune practici chirurgicale, si
in special, al utilizarii corecte a procedurilor conventionale (cum ar fi ligatura) pentru hemostaza.

SHP PerClot® nu este recomandat atunci cind este suspectata o infectie. SHP PerClot® ar trebui si fie
utilizat cu atentie in zonele contaminate. Daca apar semne de infectie la locul unde a fost utilizat SHP

PerClot®, poate fi necesara chirurgia pentru a permite drenajul adecvat.

Utilizarea combinati a SHP PerClot® cu alti agenti hemostatici topici nu a fost studiata in studii clinice
controlate.



Indepartati excesul de particule PMA ® dupi obtinerea hemostazei. Aceasti indepartare a
excesului de particule este deosebit de importanta in interiorul si in jurul maduvei spinarii,
zonelor de delimitare osoasa, nervului optic/chiasmului si foramenului oaselor, deoarece
particulele nesaturate se pot umfla si comprima tesuturile inconjuratoare.

SHP PerClot® nu ar trebui sa fie amestecat cu metacrilat de metil sau cu alti adezivi acrilici
deoarece poate reduce rezistenta adeziva si poate si poate compromite prinderea dispozitivelor
protetice de tesutul osos. Excesul de particule ar trebui sa fie complet indepartat de pe
suprafetele osoase prin irigare Tnainte de utilizarea adezivilor.

Siguranta si eficienta SHP PerClot® nu au fost evaluate din punct de vedere clinic in cazul copiilor
si femeilor insarcinate.

Atunci cand SHP PerClot® este utilizat la nivelul cavitatii nazale si laringo-faringeale, SHP PerClot® ar
trebui sa fie utilizat cu atentie pentru a evita atragerea particulelor uscate in interiorul traheii sau
bronhiilor, acest lucru putand determina formarea unui gel care blocheaza traheea si bronhiile.

SHP PerClot® este un produs de unica folosinta. Nu utilizati SHP PerClot® pentru mai mult decat o
singura procedura chirurgicala.

SHP PerClot® nu ar trebui si fie utilizat pentru a controla sdngerarea post-partum sau menoragia.

Siguranta si eficienta aferente procedurilor neurologice si oftalmice nu au fost studiate in studii clinice
controlate.

PRECAUTII

SHP PerClot® nu este recomandat ca tratament primar pentru tulburari de coagulare.

SHP PerClot® este destinat utilizirii in stare uscati. Contactul cu lichidele naintea aplicarii va determina
pierderea proprietatilor hemostatice.

Nu aplicati mai mult de 50g de SHP PerClot® in cazul pacientilor diabetici deoarece o cantitate mai
mare de 50g ar putea afecta incarcatura glicemica.

Atunci cand se foloseste un circuit de tip bypass cardiopulmonar extracorporeal sau un circuit de

conservare a sangelui autolog in combinatie cu SHP PerClot®, trebuie avut griji si se previni eventuala
patrundere a particulelor in circuitul de tip bypass. Patrunderea acestora este impiedicata prin folosirea
unui rezervor de cardiotomie de 40y, spalarea celulelor, si a unui filtru de transfuzie de 40p (cum ar fi un

LipiGuard®].

SHP PerClot® nu ar trebui si fie l3sat in vezica urinari, lumenul uretral sau pelvisul renal pentru
eliminarea potentialelor focare de formare a calculilor.

Vizualizarea locului sAngeririi este critici in timpul aplicirii SHP PerClot®. Locul singeririi trebuie si
fie dezvelit pentru a asigura contactul particulelor hemostatice cu locul sangerarii inaintea atingerii
hemostazei, in caz contrar, o noua sangerare poate sa apara. In mod special, pentru aplicarea acestuia in



miomectomie, este dificil pentru SHP PerClot® sa ajunga la locul sangerarii propriu-zise, astfel
incat, hemostaza nu este obtinuta.

REACTII ADVERSE
Au fost raportate in total sapte evenimente adverse pentru SHP PerClot®.

Cinci evenimente adverse au fost raportate in timpul utilizarii clinice. Trei au fost potentiale re-
sangerari rezultate din sursa de sangerare neidentificatd In timpul miomectomiei, epistaxisului
de urgenta si septoplastiei. Un eveniment advers a fost raportat pentru aspirarea particulelor
uscate In caile respiratorii In timpul amigdalectomiei. Un eveniment advers a aparut din cauza
unui aplicator spart.

Doua evenimente adverse au avut loc intr-un studiu clinic prospectiv, randomizat, controlat
simultan, cu 288 de pacienti. Un pacient a avut glicemia marita si un pacient a avut febra.
Niciunul din aceste evenimente nu a fost determinat ca avand legatura cu SHP PerClot®.

REACTII ADVERSE CARE AU FOST ATRIBUITE ALTOR PARTICULE HEMOSTATICE
POLIZAHARIDE DERIVATE DIN AMIDON
Urmatoarele evenimente adverse au fost raportate pentru alte particule hemostatice

polizaharide derivate din amidon si pot sa apara si in cazul utilizarii SHP PerClot®:

In procedurile laparoscopice sau in procedurile asistate laparoscopic, au fost observate infectii si
ocluzie intestinala (ileus) ca urmare a particulelor hemostatice in exces si reziduale.

Intr-un studiu clinic prospectiv, randomizat, controlat simultan, cele mai frecvente evenimente adverse
raportate pentru alte particule hemostatice polizaharide derivate din amidon au fost durerea legata de
interventia chirurgicald, anemia, greata si valorile de laborator in afara domeniului normal. Alte
evenimente adverse au constat in aritmie, constipatie, disfunctie respiratorie, hipotensiune, febr3,
echimoza cu prurit, tahicardie, edem, durere care nu a avut legatura cu interventia chirurgicala,
hemoragie, hipertensiune, parestezie, singerare cutanats, infectie, serom, confuzie, insuficientd renala,
arsura la stomac, diaree, vertij, hipovolemie, pneumonie, revarsat pleural, pareza, iritatie dermica,
disfunctie urinara, spasme musculare, hematurie, ileus, coagulare, necroza, hematom, hipotermie,
agitatie, eruptie cutanata, hipoxemie, infarct miocardic, hipertermie, hipercapnie, infectie cu Clostridium
difficile, iritatie oculara, xerostomie, paralizia nervilor, efuziune pericardica, tamponada cardiacj,
excoriatie, oboseal3, flatulent3, boala fara legatura cu produsul respectiv, celulita, sincopa, tremor, durere
in gat, alcaloza, ulcer la calcai, scurgere anastomotica, cheaguri, gastrit3, fistula ventriculara stang3,
insuficienta hepaticg, insuficienta suprarenala. Niciunul din evenimentele adverse de mai sus care au
aparut nu au fost considerate de Comitetul de Monitorizare a Datelor privind Siguranta ca avand legatura
cu utilizarea produsului experimental.

REACTII ADVERSE CARE AU FOST ATRIBUITE ALTOR AGENTI HEMOSTATICI DERIVATI DIN ALTE
SUBSTANTE DIFERITE DE AMIDON
Urmatoarele evenimente adverse au fost raportate pentru alti agenti hemostatici derivati din alte

substante diferite de amidon si pot sd apara si in cazul utilizarii SHP PerClot®:

Paralizia si afectarea nervilor au fost raportate atunci cand se utilizeaza agenti hemostatici la nivelul sau in
apropierea foramenului osos, zonelor de delimitare osoasa, maduvei spinarii si/sau nervului optic si
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chiasmului. Desi majoritatea acestor evenimente raportate au avut legatura cu laminectomia, au
fost primite raportari de paralizie In legatura cu alte proceduri.

S-a observat compresia creierului si a maduvei spinarii ca urmare a acumularii de lichid steril.

STUDII CLINICE

Obiectiv

Obiectivul studiului a fost acela de a evalua siguranta si eficienta PerClot si SealFoam (un burete
hemostatic derivat din amidon produs de Starch Medical) in comparatie cu particulele hemostatice
polizaharide derivate din amidon disponibile la nivel comercial pentru controlul sangerarii intra-
operative in chirurgia ortopedic3, chirurgia generala si chirurgia cardiaca.

Metode
Acest studiu a fost conceput ca un studiu clinic controlat, paralel, multi-centru, randomizat, non-
inferioritate. Dupa ce investigatorii au obtinut consimtamantul informat al subiectilor, acestia au fost

randomizati in raportul 1:1:1 in grupe experimentale (PerClot in Grupul Tl si SealFoam in Grupul T2) si
in grupul de control (Grupul C). Toti subiectii au fost evaluati pe baza evaluarii folosind datele de
referinta Tnainte de interventiile chirurgicale, eficienta hemostatica in timpul interventiilor chirurgicale,
la 3 zile dupa interventia chirurgicala sau la externare (oricare dintre acestea care a avut loc mai
devreme) sila 30 de zile dupa interventiile chirurgicale pacientii au fost supusi examinarii fizice si
examinarii experimentale, care au verificat incidenta oricaror evenimente adverse.

Obiectivul Primar

Rata de succes a obtinerii hemostazei dupa 5 minute: dupa aplicarea PerClot sau SealFoam, leziunile au
fost evaluate la intervale de 1 minut. Daca sangerarea s-a oprit in 5 minute, rezultatul ar trebui sa fie
considerat ca indicand eficientd; in caz contrar, rezultatul ar trebui sa fie considerat ca indicand
ineficienta.

Rata de Succes= N (cazuri reusite) / A (numarul total de cazuri) * 100%

Obiectivul Secundar

Compararea volumului de transfuzie intra-operativa, a volumului transfuziei de sange la 24 de ore dupa
interventia chirurgicald, a volumului drenajului la 24 de ore dupa interventia chirurgicala, a volumului
sangerarii intra-operative si a timpului hemostazei.

Rezultate
eObiectivul Primar

Observarea ratei de succes in grupul experimental T1, grupul experimental T2, si in grupul de control C
la 5 minute dupa aplicarea materialului.

A fost comparat Grupul T1 cu grupul de control, raportul de subiecti din grupul T1 cu FAS (full analysis
set - setul complet de analizd) este 100%, in grupurile de control 100%. La compararea raportului intre
cele doua grupuri la 5 minute dupa aplicare, limita inferioara a intervalului de incredere de 95% este -

2.06%), care este mai mare decat valoarea de non-inferioritate -10%. Prin urmare, comparatia intre Tl
si grupul de Control este cunoscuta ca non-inferioritate.

La compararea Grupului T2 cu grupul de control, raportul de subiecti din T2 in FAS (full analysis set - setul
complet de analiza) este 100%, la grupurile



de control 100%. La compararea raportului intre doua grupuri la 5 minute dupa aplicare, limita
inferioara a intervalului de incredere de 95% este -2.06%, care este mai mare decat valoarea critica

de non-inferioritate -10%. Prin urmare, comparatia intre T2 si grupul de control este cunoscuta ca
non-inferioritate.

Cand s-a comparat T1, T2 si, respectiv, grupul de control folosind datele de la trei departamente
(Departamentul de Chirurgie Generala, Departamentul de Chirurgie Ortopedica, si Departamentul de
Chirurgie Cardiaca), ratele de succes pentru populatia FAS din grupurile experimentale si din grupul
de control au fost 100%. Limita inferioara a intervalului de incredere de 95% pentru rata eficientei la
5 minute dupa aplicare este mai mare decéat valoarea critica de non-inferioritate -10%. Prin urmare,
studiul este cunoscut ca un studiu de non-inferioritate.

eObiectivele Secundare
0Volumul sangerarii intra-operative

La compararea T cu grupul de control, volumul sdngerarii intra-operative pentru T1 este
325.85%460.17 ml, pentru grupul de control 371.40+474.46 ml, cu p=0.345, ceea ce nu arata nici o
diferenta statistica.

La compararea T2 cu grupul de control, volumul sangerarii intra-operative pentru T2 este 270.69+295.26 ml,
pentru grupul de control 371.404474.46 ml, cu p=0.139, ceea ce nu arata nici o diferentd statistica.

O Volumul transfuziei intra-operative

La compararea T1 cu grupul de control, volumul transfuziei intra-operative pentru T1 este 86.28+265.27 m|,
pentru grupul de control 133.87+383.24 ml, cu p=0.712, ceea ce nu arata nici o diferenta statistica.

La compararea T2 cu grupul de control, volumul transfuziei intra-operative pentru T2 este 60.00+218.11 ml,
pentru grupul de control 133.87+383.24 ml, cu p=0.224, ceea ce nu arata nici o diferenta statistica.

O Volumul transfuziei la 24 de ore dupa interventia chirurgicala

La compararea Tl cu grupul de control, volumul transfuziei la 24 de ore pentru T1 este 10.64+84.84 ml,
pentru grupul de control 0.00+0.00 ml, cu p=0.158, ceea ce nu arata nici o diferenta statistica.

La compararea T2 cu grupul de control, volumul transfuziei la 24 de ore pentru T2 este 4.26+41.26 ml, pentru
grupul de control 0.00+0.00 ml, cu p=0.320, ceea ce nu arata nici o diferenta statistica.

O Volumul drenajului la 24 de ore dupa interventia chirurgicala

La compararea T cu grupul de control, volumul drenajului la 24 de ore dupa interventia chirurgicala pentru Tl
este 225.47+268.69 ml, pentru grupul de control 185.27+180.10 ml, cu p=0.488, ceea ce nu arata nici o diferenta
statistica.

La compararea T2 cu grupul de control, volumul drenajului la 24 de ore dupa interventia chirurgicala pentru T2
este 210.93+311.53 ml, pentru grupul de control 185.27+180.10 ml, cu p=0.679, ceea ce nu arata nici o diferenta
statistica.

OoTimpul hemostazei

La compararea TL cu grupul de control, timpul hemostazei pentru T1 este 2.13+0.99 min, pentru
grupul de control 2.40+1.13 min, cu p=0.159, ceea ce nu arata nici o diferenta statistica.



La compararea T2 cu grupul de control, timpul hemostazei pentru T2 este 2.29+1.09 min,
pentru grupul de control 2.40£1.13 min, cu p=0.546, ceea ce nu arata nici o diferenta
statistica.

ADMINISTRAREA

Ar trebui sa fie folosita intotdeauna tehnica aseptica. O cantitate generoasa de particule PMA® ar trebui
sa fie aplicati la locul sangerarii pana la obtinerea hemostazei. In cazul sangeririi abundente, aplicati

presiune daca este necesar. Dupa obtinerea hemostazei, particulele PMA® ar trebui si fie indepartate
prin irigare si/sau aspiratie.

MODUL DE FURNIZARE
PerClot® este disponibil in configuratii de 1g, 3g si 5g.

Aplicatoarele PerClot® sunt disponibile cu urmatoarele lungimi: 90mm, 200mm si 380mm.

METODA DE STERILIZARE SI DATA EXPIRARII

Continutul pachetului SHP PerClot® este sterilizat prin iradiere si nu ar trebuie sa fie sterilizat din nou.
Pachetele deschise si neutilizate ar trebui sa fie evacuate in mod corespunzator.

Daca este pastrat in conditiile specificate in acest manual (vezi DEPOZITAREA SI MANIPULAREA),
produsul nedeschis si nedeteriorat ramane steril timp de 3 (trei) ani de la data sterilizarii.

DEPOZITAREA SI MANIPULAREA
A nu se depozita in conditii extreme, cum ar fi temperaturi mai mici de -40°C (-40°F) sau mai mari de

60°C (140°F). SHP PerClot® ar trebui si fie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului.

EVACUAREA
Acest produs trebuie sa fie evacuat In conformitate cu reglementdrile guvernamentale relevante
cu privire la dispozitivele medicale.

GARANTIA LIMITATA

Starch Medical Inc. garanteaza ca acest produs nu are defecte 1n ceea ce priveste fabricatia si materialele.
Raspunderea asumata in temeiul acestei garantii este limitata la rambursarea sau inlocuirea oricarui
produs care a fost gasit de Starch Medical Inc. ca fiind defect din punct de vedere al fabricatiei si
materialelor. Starch Medical Inc. nu raspunde pentru deteriorarile care apar ca urmare a uzurii, utilizarii
necorespunzatoare, sau utilizarii abuzive a acestui produs sau a continutului acestuia in moduri care nu
sunt In conformitate cu indicatiile specifice descrise in prezentele Instructiuni de Utilizare. Deteriorarea
produsului ca urmare a utilizarii necorespunzatoare, alterarii, depozitarii necorespunzatoare, sau
manipularii incorecte atrage dupa sine anularea prezentei garantii limitate.

Nici un angajat, reprezentant, sau distribuitor al Starch Medical Inc. nu are autoritatea de a modifica
prezenta garantie limitata in orice privinta. Orice pretinsa modificare sau amendament nu i poate fi
impusa firmei Starch Medical Inc,, si ar trebui sa i fie raportata firmei Starch Medical Inc. si/sau
autoritatilor



relevante.

PREZENTA GARANTIE ESTE APLICATA IN MOD EXPRES IN LOCUL ORICAROR ALTE GARANTII, EXPRIMATE
SAU IMPLICITE, INCLUSIV ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU DE UTILITATE PENTRU UN SCOP PRECIS
SAU ORICE ALTA OBLIGATIE A STARCHMEDICAL INC.

MARCILE COMERCIALE

PerClot® si PMA® (AMP® - In limba engleza) sunt marci comerciale Inregistrate ale Starch

Medical Inc. LipiGuard® este 0o marca comerciala inregistrata a Haemonetics Puerto Rico LLC.

@ = A nu se utiliza din nou
U = Data expirarii
=
REF| = Numarul din catalog
steriLE| R = Sterilizat prin iradiere
E)?] =Codul lotului
ol | = Data fabricatiei
L ’

& = Atentie
c € = Marcajul CE si numarul de identificare al Organismului Notificat.
1023 Certificat in conformitate cu MDD (Directiva privind Dispozitivele Medicale) (93/42/CEE)
= Producatorul

= Reprezentantul autorizat in CE

= Limita de Temperatura

=A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

C
I =A nu se steriliza din nou

[:E] = A se consulta instructiunile de utilizare
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