PerClot® Polisacharydowy System Hemostatyczny

PerClot® Polisacharydowy System Hemostatyczny moze by¢ stosowany wytacznie przez lekarza
lub inng osobe do tego uprawniona.

OPIS

PerClot® Polisacharydowy System Hemostatyczny (PerClot® PHS) jest urzgdzeniem medycznym
ztozonym z drobin wchianialnego modyfikowanego polimeru (AMP®) oraz z aplikatoréw. Czasteczki
AMP?® sg biokompatybilne, nie-pirogenne i pochodne od oczyszczone;j skrobi roslinnej. Urzadzenie nie
zawiera skfadnikéw pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego. PerClot® PHS stosuje sie jako
wchtanialny system hemostatyczny do kontroli krwawienia podczas zabiegéw chirurgicznych lub
po ranach urazowych.Dla specjalnych zabiegéw chirurgicznych system jest konfigurowany
zaréwno jako PerClot® Standardowy oraz jako PerClot® Laparoskopowy.

DZIALANIE

Czasteczki AMP® majg strukture molekularng szybko pochtaniajaca wode z krwi. Proces
dehydratacji powoduje wysokie stezenie ptytek krwi, czerwonych krwinek i koagulacje biatek
(trombinu, fibrynogenu, itp.), ktére przyspieszajg normalny, fizjologiczny proces krzepnigcia krwi.
W zetknigciu z krwig, drobiny AMP® wspierajg tworzenie si¢ lepkiej macierzy zelowej, ktéra
stanowi mechaniczng bariere ograniczajaca krwawienie. Wchtanianie wymaga zazwyczaj kilku
dni i zalezy od ilosci natozonego materiatu oraz miejsca uzycia. Czasteczki AMP® sg rozktadanie
przez amylaze i glukoamylaze.

WSKAZANIA
PerClot® PHS jest przeznaczony do uzycia podczas zabiegéw chirurgicznych (za wyjgtkiem
neurologicznych i okulistycznych) oraz w przypadku urazéw, jako dodatkowy materiat hemostatyczny
w przypadku, gdy kontrola krwawienia z naczyn wiosowatych, zylnych lub tetniczych, przy
zastosowaniu ucisku, podwigzania czy innych metod konwencjonalnych, jest nieefektywna lub
niepraktyczna.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Niniejsza instrukcja zawiera wskazoéwki techniczne dotyczace zalecanego uzycia wszystkich modeli
PerClot® PHS. Ponadto, opisane tu techniki i procedury nie przedstawiajg wszystkich mozliwych
protokotéw medycznych, ani nie majg na celu zastgpienia do$wiadczenia i osadu lekarzy’ w stosowaniu
specjalnych warunkéw chirurgicznych.

PRZYGOTOWANIE
1. Ocen wizualnie oba szczelne opakowania AMP® i aplikatora. Jezeli jakies opakowanie nosi slady
wczesniejszego otwierania lub zniszczenia, nalezy zastgpic je nowym.

2. Wyjmij aplikator z opakowania.
3. Wyjmij z opakowania dozownik drobin AMP® (ponizej). Zdejmij nakretke, krecac w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (Rys.1).
4. Potgcz mocno dozownik AMP® z koncdwka uchwytu aplikatora (Rys.2 i Rys.3). Urzadzenie jest
teraz gotowe do uzycia.
5. Pompuj dozownik, celem dostarczenia czgstek AMP® bezposrednio w miejsce krwawienia (Rys.
4).
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PerClot® Standard

Do uzytku podczas otwartych zabiegéw chirurgicznych.

Technika podawania

W celu uzyskania maksymalnej efektywnosci zalecane s nastepujgce techniki podawania:

1. Usun nadmiar krwi z wybranego miejsca poprzez odsaczanie, wycieranie lub odsysanie. Zidentyfikuj i
wyeksponuj zrodto krwawienia. Usunigcie nadmiaru krwi jest kluczowe dla zmaksymalizowania
dziatania hemostatycznego, gdyz pozwala czgsteczkom AMP® na bezposredni kontakt z
miejscem i zrédtem aktywnego krwawienia.

2. Natychmiast podaj odpowiednig ilo$¢ drobin AMP® bezposrednio na zrédto krwawienia..
Starannie pokryj krwawigcg rang czgstkami AMP®.

3. Podczas opracowywania gtebokich ran, koncéwka aplikatora musi by¢ zamknieta przy zrédle
krwawienia. W takim wypadku nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikna¢ kontaktu aplikatora
z krwig, gdyz moze to doprowadzi¢ do jego niedroznosci. Jesli to nastapi, nalezy uzy¢ nowego
aplikatura PerClot® Standard.

4. Przy obfitym krwawieniu, przed uzyciem czastek AMP®, zastosuj bezposredni kilkuminutowy
ucisk na rane. Niektdre materiaty, takie jak standardowa gaza moga przyczepia¢ sie do macierzy
skrzepu. Przed usunigciem gazy nalezy jg zwilzy¢ roztworem soli fizjologicznej. Zalecamy
uzycie nieprzylepnych materiatéw do stosowania ucisku.

74



5. Jezeli krwawienie utrzymuje sig, usun nadmiar czastek i powtorz zabieg.
6. Po osiagnigciu hemostazy ostroznie i catkowicie usu nadmiar czastek AMP® poprzez irygacje i
odsysanie.

PerClot® Laparoskopowy
Zastosowanie w zabiegu laparoskopowymi i wspomaganym laparoskopowo.

llustracja laparoskopowego PerClot®

Technika podawania

1. Zidentyfikuj miejsce(a) krwawienia. W celu osiggniecia maksymalnej efektywnosci hemostatycznej

niezbedne jest usuniecie nadmiaru krwi z miejsca krwawienia.

2. Umies¢ aplikator w laparoskopie i ustaw jego koricowke w miejscu krwawienia. Ostroznie
pompujac dozownik umies¢ czastki AMP® w miejscu krwawienia. Nie probuj przycinaé koncowki
aplikatora. W przypadku zatkania koncéwki uzyj nowego aplikatora.

. Jezeli krwawienie nie ustaje, usun nadmiar drobin AMP® i zaaplikuj je ponownie.

. Po osiaggnigciu hemostazy, usun nadmiar czastek AMP® przez przeptukanie i zasysanie.

. Usun aplikator.

. Po zabiegu upewnij sie, czy laparoskop jest doktadnie wyczyszczony przez przeptukanie, aby
unikngc¢ zatkania jego kanatu.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wstrzykiwaé PerClot® PHS do naczyn krwiono$nych ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
zatoru i $mierci.

PerClot® PHS jest przeciwwskazany u pacjentéw uczulonych na skrobie lub jej pochodne.
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OSTRZEZENIA

PerClot® PHS nie powinien by¢ stosowany w zastepstwie metod uznanych za dobrg praktyke
chirurgiczng, a w szczegdlnosci nie powinien zastepowac whasciwych, konwencjonalnych metod
(takich jak podwigzywanie) dla zapewnienia hemostazy.

PerClot® PHS nie jest polecany w przypadku podejrzenia infekcji. PerClot® PHS powinien by¢
ostroznie stosowany w obszarach zakazenia. Jezeli w miejscu uzycia PerClot® PHS powigkszajg
sie obszary infekcji, moze zaj$¢ potrzeba wykonania zabiegu operacyjnego celem zapewnienia
odpowiedniego drenazu.

taczne stosowanie PerClot® PHS z innymi miejscowo dziatajgcymi substancjami hemostatycznymi
nie zostato przebadane w kontrolowanych badaniach klinicznych.

Usun nadmiar czgstek AMP® po osiggnieciu hemostazy. Usunigcie nadmiaru jest szczegdlnie
wazne w okolicy rdzenia kregowego, wigzania kosci , nerwu wzrokowego i skrzyzowania nerwow
oraz otwordw kostnych, poniewaz nienasycone czgstki moga powigkszy¢ objetos¢ i uciskaé na
okoliczne tkanki.

PerClot® nie powinien by¢ stosowany facznie z metakrylanem metylu ani innymi akrylowymi
substancjami wigzacymi, gdyz moze to zmniejszy¢ site adhezji i ostabi¢ przytaczenie protez do
tkanki kostnej. Przed uzyciem srodkéw adhezyjnych, nalezy catkowicie usung¢ nadmiar czgstek z
powierzchni kosci poprzez wyptukanie.

Bezpieczenstwo i efektywnosé PerClot® nie zostato ocenione klinicznie u dzieci i kobiet w cigzy.
W jamie nosowej i krtaniowo-gardiowej PerClot® PHS powinien by¢ stosowany ostroznie, aby
unikng¢ wciggania suchych drobin do tchawicy lub oskrzeli, co moze tworzy¢ zel, ktéry blokuje
tchawice lub oskrzela.

PerClot® PHS jest produktem jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ PerClot® PHS w wiecej niz jednym
zabiegu chirurgicznym.

PerClot® PHS nie powinien by¢ uzywany do regulowania krwawienia poporodowego lub miesigczkowego.
Bezpieczenstwo i efektywnos$¢ w zabiegach neurologicznych i okulistycznych nie byta sprawdzana w
badaniach klinicznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

PerClot® PHS nie jest zalecany we wstepnym leczeniu zaburzen krzepnigcia krwi.

Zaleca sig¢ stosowanie PerClot® PHS w stanie suchym. Kontakt z cieczami przed uzyciem
skutkuje utratg wtasnosci hemostatycznych.

Nie stosowac wiecej niz 50g PerClot® PHS u pacjentéw z cukrzyca, w razie przekroczenia 50g
moze wystapi¢ obcigzenie glukoza.

W przypadku jednoczesnego stosowania pozaustrojowego sercowo-ptucnego obiegu przez
by-pass, lub naturalnego obiegu krwi razem z PerClot® PHS, nalezy zachowac ostroznosc, aby
uniknag¢ dostania sig czgstek do obwodu by-passa. Zapobiega temu uzycie zbiornika kardiotomijnego
40y, przeptukiwanie komoérek oraz filtr transfuzji 40y (taki, jak LipiGuard®).

PerClot® PHS nie powinien pozostawa¢ w pecherzu, $wietle moczowodu lub miedniczce nerkowe;j,
aby wyeliminowac potencjat ogniskowania dla tworzenia kamienia.

Uwidocznienie miejsca krwawienia jest istotne podczas stosowania PerClot® PHS. Miejsce
krwawienia musi by¢ wyeksponowane, celem zapewnienia kontaktu czastek hemostatycznych z
miejscem krwawienia przed uzyskaniem hemostazy, poniewaz w przeciwnym razie moze pojawic¢
sie ponowne krwawienie. Szczegodlnie w zastosowaniu, przy wycigciu miesniaka macicy, trudno
jest o kontakt PerClot® PHS z aktualnym miejscem krwawienia, tak wiec hemostazy nie mozna
osiggnac.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Zgtoszono ogdtem siedem réznych niepozadanych zdarzen z PerClot® PHS.
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Pie¢ niepozgdanych zdarzen zgtoszono podczas stosowania klinicznego. Trzy z nich byly
potencjalnymi  powtérnymi krwawieniami spowodowanymi przez niezidentyfikowane Zzrodto
krwawienia podczas wycigcia mig$niaka macicy, nagtego krwawienia z nosa i plastyki przegrody
nosowej. Jedno niepozadane zdarzenie zgtoszono przy zasysaniu suchych czastek do drog
oddechowych podczas wyciecia migdatkéw. Jedno niepozgdane zdarzenie byto spowodowane
ztamaniem aplikatora.

Dwa niepozadane wypadki zdarzyly sie w prospektywnym randomizowanym badaniu, rownoczesnie
sterowanej préby klinicznej u 288 pacjentéw. U jednego pacjenta wystapit wzrost glukozy we krwi iu
jednego wystapita goraczka. Nie oceniono tych zdarzen jako spowodowanych przez PerClot® PHS.

NIEPOZADANE REAKCJE PRZYPISANE DO INNYCH CZASTECZEK HEMOSTATYCZNYCH
POLISACHARYDOW POCHODNYCH SKROBI

Nastepujace niepozadane zdarzenia zostaty zgtoszone dla innych czgsteczek hemostatycznych
polisacharydéw pochodnych skrobi i mogg dotyczy¢ stosowania PerClot® PHS:

Przy zabiegach laparoskopowych lub wspomaganych laparoskopowo zaobserwowano infekcje i
zaczopowanie jelita (niedroznos$¢ jelita) spowodowane nadmiarem i pozostatoscig czgstek
hemostatycznych.

W randomizowanym prospektywnym réwnoczesnym badaniu klinicznym zgtoszono dla innych
czastek hemostatycznych polisacharydu pochodnych skrobi, ze najczgstsze wspodlne
niepozadane zdarzenia to: bol zwigzany z zabiegiem chirurgicznym, anemia, nudnosci i wartosci
laboratoryjne przekraczajace normalny zakres. Inne niepozadane zdarzenia to arytmia, zaparcie,
dysfunkcja oddechowa, niedoci$nienie, gorgczka, swedzace wylewy, czestoskurcz, obrzek, bol
niezwigzany z zabiegiem chirurgicznym, krwotok, nadci$nienie, parestezja, krwawienie skory,
infekcja, seroma, dezorientacja, niewydolno$¢ nerek, zgaga, biegunka, zawroty gtowy, oligenia,
zapalenie ptuc, wysigk optucnowy, niedowtad, podraznienie skéry, dysfunkcja oddawania moczu,
skurcze miesni, krwiomocz, niedrozno$¢ jelita, skrzeplina, martwica, krwiak, hipotermia, pobudzenie,
wysypka, hipoksemia, zawat migsnia sercowego, hipertermia, hiperkapnia, laseczki clostridium
difficile, podraznienie oka, sucho$¢ ust, porazenie nerwu, wysiek osierdzia, tamponada serca,
starcie naskoérka, zmeczenie, gazy, choroba niezwigzana, zapalenie tkanki tgcznej, omdlenie,
dreszcze, owrzodzenie gardta, alkaloza, owrzodzenie pigty, wyciek zespolenia, skrzep, niezyt
zotagdka, przetoka lewej komory, niewydolno$¢ watroby, niewydolno$¢ nadnercza. Zadne z
powyzszych dziatan niepozadanych, jakie wystgpity nie byly ocenione przez Komisje Monitorowania
Danych Bezpieczenstwa jako zwigzane z uzyciem badanego produktu.

NIEPOZADANE REAKCJE, KTORE ZOSTALY PRZYPISANE INNYM SRODKOM
HEMOSTATYCZNYM NIE BEDACYM POCHODNYM SKROBI

Nastepujace niepozgdane zdarzenia zostaty zgtoszone dla innych srodkéw hemostatycznych nie
bedacych pochodnymi skrobi i mogg mie¢ zastosowanie przy uzywaniu PerClot® PHS:
Zgtoszono porazenie i uszkodzenie nerwu, gdy $rodki hemostatyczne byly uzywane w otworze
kosci lub w poblizu, miejscach przytaczenia kosci, rdzeniu kregowym iflub nerwie wzrokowym i
skrzyzowaniu nerwow. Z uwagi na to, ze wiekszos$¢ tych doniesien byta zwigzana z laminektomia,
zgtoszenia porazenia zostaty rowniez otrzymane w zwigzku z innymi zabiegami.

Obserwowano ucisk mézgu i rdzenia kregowego wynikajacy z nagromadzenia sterylnej cieczy.

BADANIA KLINICZNE

Przedmiot

Przedmiotem badan byta ocena bezpieczenstwa i efektywnosci PerClot i SealFoam (gabka
hemostatyczna z pochodnej skrobi, produkcji Starch Medical) w stosunku do dostepnych w
handlu czastek hemostatycznego polisacharydu pochodnego skrobi, w celu regulacji krwawienia
$rédoperacyjnego w chirurgii ortopedycznej, chirurgii ogélnej i kardiochirurgii.

Metody

Badanie to bylo opracowane jako wieloo$rodkowe, randomizowane, non-inferiority, réwnolegle
kierowane badanie kliniczne. Po otrzymaniu przez badaczy zgody od badanych, badani zostali
losowo podzieleni (randomizowani) w proporcji 1:1:1 do grup eksperymentalnych (PerClot jako
Grupa T1 i SealFoam jako Grupa T2) oraz grupa kontrolna (jako Grupa C). U wszystkich badanych
oceniono podstawowe parametry przed zabiegami chirurgicznymi, efektywno$¢ hemostatyczng
podczas zabiegéw chirurgicznych, 3 dni po operacji lub przy zwolnieniu (jesli nastgpito wczesniej)
iw 30 dniu po operadji, w celu dokonania ogélnego badania fizycznego i badania eksperymentalnego,
ktére sprawdzito zakres niepozgdanego zdarzenia.

Pierwotny punkt koncowy

Wskaznik sukcesu uzyskania hemostazy po 5 minutach: po zastosowaniu PerClot lub SealFoam,
zmiany byty oceniane w przedziatach co 1minuta. Jezeli krwawienie zatrzymato sie w ciggu 5
minut, wynik powinien by¢ oceniony jako efektywny; w przeciwnym wypadku wynik powinien by¢
oceniony jako nieefektywny. Wskaznik sukcesu = N (przypadki skuteczne) / A (wszystkie przypadki) *
100%

Witérny punkt koncowy

W celu porownania srodoperacyjnej objetosci transfuzji, objetosci transfuzji 24h po operacji,
objetosci drenazu 24h po operacji, objetosci krwawienia srédoperacyjnego i czasu hemostazy.
Wyniki

e Pierwotny punkt korncowy

Obserwacja wskaznika sukcesu grupy eksperymentalnej T+, grupy eksperymentalnej Tz, i grupy
kontrolnej C po 5 minutach od uzycia materiatu.

Poréwnano Grupe T1 z grupg kontrolng, wskaznik badanych z T+ w FAS wynosi 100%, grupy
kontrolne 100%. Poréwnujac wskaznik migdzy dwiema grupami 5 minut po uzyciu, dolna granica
95% przedziatu ufnosci wynosi —2,06%, ktéra to warto$¢ jest wigksza od wartosci non-inferiority
-10%. Wskutek tego, poréwnanie migdzy T1, a grupa kontrolng jest znane jako non-inferiority.
Poréwnano Grupe T2 z grupg kontrolng, wskaznik badanych z T w FAS wynosi100%, grupy
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kontrolnej 100%. Poréwnujac wskaznik miedzy dwiema grupami 5 minut po uzyciu, dolna granica
95% przedziatu ufnosci wynosi -2.06%, ktéra jest wigksza od wartosci non-inferiority -10%.
Wskutek tego poréwnanie miedzy T2, a grupg kontrolng jest znane jako non-inferiority.
Poréwnano T4, T2 i grupe kontrolng kolejno zgodnie z danymi trzech oddziatéw (Oddziat Chirurgii
Ogolnej, Oddziat Chirurgii Ortopedycznej i Oddziat Kardiochirurgii), wskazniki sukcesu FAS
populacji grup eksperymentalnych i grupy kontrolnej wynosza 100%. Dolna granica 95%
przedziatu ufnosci 5 minut po uzyciu jest wieksza od krytycznej wartosci non-inferiority -10%.
Wskutek tego badanie jest znane jako préba non-inferiority.

o \Wtdrne punkty koricowe

o Srédoperacyjna objeto$¢ krwawienia

Poréwnano T+ z grupg kontrolna, objeto$¢ krwawienia srédoperacyjnego T+ wynosi 325,85+460,17ml,
grupy kontrolnej 371,40+474,46ml, z p=0,345, co pokazuje brak roznicy statystycznej.

Poréwnano T2 z grupg kontrolng, objetos¢ krwawienia srodoperacyjnego T2 wynosi 270,69+295,26ml,
grupy kontrolnej 371,40+474,46ml, z p=0,139, co pokazuije brak réznicy statystycznej.

o Srodoperacyjna objetosc¢ transfuzji

Poréwnano T1 z grupg kontrolng, T+ objetos¢ transfuzji Srédoperacyjnej wynosi 86,28+265,27ml,
grupy kontrolnej 133,87+383,24ml, z p=0,712, co pokazuje brak réznicy statystycznej.
Poréwnano T2 z grupg kontrolng, T2 objetos$c¢ transfuzji srodoperacyjnej wynosi 60,00+218,11ml,
grupy kontrolnej 133,87+383,24ml, z p=0.224, co pokazuje brak réznicy statystycznej.

o Objetosc transfuzji 24h po zabiegu chirurgicznym

Poréwnano T+ z grupg kontrolng, T1 objeto$¢ transfuzji 24h po operacji wynosi 10,64+84,84ml,
grupy kontrolnej 0,00+0,00ml, z p=0,158, co pokazuje brak réznicy statystyczne;.

Poréwnano T2 z grupg kontrolng, T2 objetos¢ transfuzji 24h po operacji wynosi 4,26+41,26ml,
grupy kontrolnej 0,00+0,00ml, z p=0,320, co pokazuje brak roéznicy statystyczne;.

o Objetos¢ drenazu 24h po zabiegu chirurgicznym

Poréwnano T1 z grupg kontrolng, T+ objetos¢ drenazu 24h po operacji wynosi 225,47+268,69ml,
grupy kontrolnej 185,27+180,10ml, z p=0,488, co pokazuje brak réznicy statystycznej.
Poréwnano T2 z grupg kontrolng, T2 objeto$¢ drenazu 24h po operacji wynosi 210,93+311,53ml,
grupy kontrolnej 185,27+180,10ml, z p=0,679, co pokazuje brak réznicy statystycznej.

o Czas hemostazy

Poréwnano T1 z grupg kontrolng, czas hemostazy T+ wynosi 2,13+0,99min., grupy kontrolnej
2,40£1,13min., z p=0,159, co pokazuje brak réznicy statystyczne;j.

Poréwnano T2 z grupg kontrolng, czas hemostazy T> wynosi 2,29+1,09min., grupy kontrolnej
2,4041,13min., z p=0,546, co pokazuje brak réznicy statystycznej.

PODAWANIE

Nalezy stosowaé zasade jatowosci. Odpowiednia ilo$¢ czgstek AMP® powinna by¢ naktadana na
krwawigce miejsce do chwili osiggniecia hemostazy. W przypadku obfitego krwawienia niezbedne
jest zastosowanie ucisku. Po osiggnieciu hemostazy, nadmiar czastek AMP® powinien zostac
usunigty przez wymycie i/lub odsysanie.

PAKOWANIE
PerClot® jest dostepny w opakowaniach 1g, 3g i 5g.
PerClot® aplikatory sg dostepne w nastgpujacych dtugosciach: 90mm, 200mm i 380mm.

METODA STERYLIZACJI | DATA WAZNOSCI

Zawarto$¢ opakowania PerClot® PHS zostata wysterylizowana przez napromieniowanie i nie
powinna by¢ ponownie sterylizowana. Niezuzyte otwarte opakowania powinny by¢ odpowiednio
usuwane.

W przypadku przechowywania w warunkach opisanych w niniejszej instrukcji (patrz PRZECHOWYWANIE
1 OBSLUGA), nieotwarty i nieuszkodzony produkt pozostaje sterylny przez trzy (3) lata od daty sterylizacji.

POSTEPOWANIE Z PREPARATEM | JEGO MAGAZYNOWANIE
Nie magazynowac w warunkach ekstremalnych, takich jak temperatury ponizej -40°C (-40°F) ani
powyzej 60°C (140°F). PerClot® PHS powinien by¢ uzyty natychmiast po otwarciu opakowania.

USUWANIE ODPADOW:
Usuwanie tego produktu powinno odbywac sie zgodnie z odpowiednimi przepisami prawnymi
dotyczacymi urzgdzen medycznych.

OGRANICZONA GWARANCJA

Starch Medical Inc. gwarantuje, ze produkt ten jest wolny od usterek wynikajgcych z procesu
produkgji i zastosowanych materiatéw. Odpowiedzialno$¢ objeta tg gwarancja jest ograniczona do
refundacji lub wymiany kazdego produktu, jaki zostanie uznany przez Starch Medical Inc. za
wadliwy w zakresie wykonania i zastosowanych materiatéw. Starch Medical Inc. nie ponosi
odpowiedzialnoéci za szkody wynikle z uzytkowania, nieprawidlowego zastosowania lub
uszkodzenia produktu lub jego zawartosci w sposob niezgodny ze wskazaniami opisanymi w
niniejszej Instrukcji uzytkowania. Zniszczenie produktu w wyniku nieprawidtowego uzytkowania,
przerabiania, niewtasciwego przechowywania, lub nieprawidtowej obstugi powoduje wygasniecie
niniejszej ograniczonej gwarangcji.

Zaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor Starch Medical Inc. nie jest upowazniony do
zmiany warunkéw ograniczonej gwaranciji. Jakakolwiek celowa zmiana lub poprawka nie bedzie
wigzaca dla Starch Medical Inc. i powinna zosta¢ zgtoszona do Starch Medical Inc. i/lub
odpowiednich wiadz.

NINIEJSZA GWARANCJA JEST NADRZEDNA NAD WSZYSTKIMI INNYMI GWARANCJAMI,
WYRAZONYMI LUB DOMYSLNYMI, WLACZNIE Z KAZDA GWARANCJA HANDLOWA

7



LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB JAKIMIKOLWIEK INNYMI

ZOBOWIAZANIAMI STARCH MEDICAL INC.
ZNAKI HANDLOWE

PerClot® AMP® sg zarejestrowanymi znakami handlowymi Starch Medical Inc.
LipiGuard® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Haemonetics Puerto Rico LLC.

® =Nie uzywa¢ powtérnie
g =Uzywac do daty przydatnosci
=Numer katalogowy
=Sterylizowany przez promieniowanie
Lor =Numer partii

M =Data produkgji

A =Uwaga

C€... =Znak CEi numer identyfikacyjny Jednostki Notyfikujacej.
Certyfikowany zgodnie z MDD (93/42/EWG)

“ =Producent:

=Autoryzowany przedstawiciel w UE

=0Ograniczenie temperatury

=Nie sterylizowa¢ ponownie

o ®® <

=Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Starch Medical Inc.

2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA

Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9189

E-mail: info@starchmedical.com

www.starchmedical.com LIT-L-0001 0719
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=Nie uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone

[Ec]rer]

ClotPlus Limited

Harcourt Centre, Block 4, Harcourt Road
Dublin 2, D02 HW77 Ireland

Tel: +353(0)1 477 3466

Fax: +353(0)1 402 9590



