PerClot® poliszacharid hemosztatikus rendszer

A PerClot® poliszacharid hemosztatikus rendszert kizarélag szakorvos vagy egyéb megfeleléen
képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

LEIRAS

A PerClot® poliszacharid hemosztatikus rendszer (PerClot® PHS) egy orvosi eszkdz, mely
felszivodo, modositott polimer (AMP®) porbdl és felvivé eszk6zokbdl all. Az AMP® készitmény
biokompatibilis, nem pirogén, és finomitott ndvényi keményitébdl vonjak ki. Az eszkéz nem
tartalmaz emberi- vagy allati eredetli alkotéelemeket. A PerClot® PHS egy felszivodé hemosztatikus
rendszer, mely a vérzés csillapitasara szolgal mitéti eljarasok kdzben és trauma okozta sértilések
esetén. Asebészeti eljarasok tipusatdl fliggéen az eszkdz PerClot® standard és PerClot® laparosz-
kopias valtozatban is kaphaté.

MUKODESI ELV

Az AMP® részecskék molekularis felépités'L]k miatt gyorsan elnyelik a vér viztartalmat. Ez
megndveli a vérlemezkek, vorésversejtek, és véralvadasi fehérjék (trombln flbrlnogen stb.)
AMP® részecskékbol egy gélszerl, tapados feliletl racsszerkezet képzédik, mely segit
csOkkenteni a vérzést. A felszivddas altalaban tdbb napot vesz igénybe, ez az idétartam a
felvitt anyag mennyiségétdl is fiigg. Az AMP® részecskéket az amilaz és gliikoamilaz enzimek
bontjak le.

JAVALLATOK
A PerClot® PHS mtéti eljarasok (kivéve idegsebészeti és szemmiitéti eljarasok) soran, illetve
sériilések esetén hasznalhaté hemosztat segédanyagként, ha a hajszalerek, vénak, vagy artériak
vérzése nyomokotéssel, érlekotéssel, és egyéb hagyomanyos mddszerekkel nem hatasos vagy
nem praktikus.

HASZNALATI UTASITAS

A kovetkezd utasitasok részletesen leirjak az egyes PerClot® PHS modellek hasznalatat. Az
itt leirt technikdk és eljarasok azonban nem feltétlenil tartalmaznak minden elfogadott
egészseéglgyi protokollt, és nem helyettesitik a szakorvos tapasztalatait és itél6képességét
az adott kezelési médszer alkalmazasaban.

ELOKESZITES

1. Ellenérizze az AMP® készitmény és a felvivd eszkdzdk csomagolasat. Ha a csomagolast
felnyitottak vagy sérilt, dobja ki az eszkdzt, és hasznaljon Ujat.

. Vegye ki a felvivé eszkozt a csomagolasbol

. Vegye ki az AMP® adagolét (pumpat) a csomagolasbél. Az 6ramutaté jarasaval ellentétes
irdnyba csavarva tavolitsa el a védésapkat (1. abra).

. Csatlakoztassa az AMP® adagolot a felvivé eszkéz markolatahoz (2. és 3. abra). A
rendszer hasznalatra kész.

. Az adagolé dugattytjanak lenyomasaval juttassa az AMP® készitményt a vérzés helyére
(4. abra).
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PerClot® Standard
Nyitott sebészeti eljarasok soran alkalmazhato.

Alkalmazasi technika

1. ltatassal, torléssel, vagy folyadékleszivassal tavolitsa el a kezelendé teriletrél a vért.
Azonositsa és tarja fel a vérzés helyét. Rendkivil fontos, hogy eltavolitsa a kifolyt vért a
sebrél, mivel az AMP® részecskék igy kozvetlenil érintkezhetnek a vérzés forrasaval,
novelve a kesznmeny hemosztatikus teljesitményét.

2. Azonnal vigye fel az AMP® részecskéket vastag rétegben a vérzés forrasara. Ugyeljen ra,
hogy az AMP® részecskék teljesen befedjék a sebet.

3. Mély sebek kezelése esetén a felvivd eszkdz hegyét vezesse a lehet6 legkdzelebb a
vérzés forrasahoz. Ugyeljen ra, hogy a felvivé eszkdz hegye ne érintkezzen vérrel, mivel
ez dugulast okozhat. Ebben az esetben dobja ki az eszkozt, és hasznaljon egy Uj PerClot®
Standard felvivé eszkozt.

4. Er6s vérzés esetén gyakoroljon kézvetlen nyomast a sebre legalabb néhany percig az
AMP® részecskék felvitele utan. Bizonyos anyagok, példaul a hagyomanyos géz, hozzata-
padhatnak az anyag alkotta gélracshoz. Ebben az esetben a géz eltavolitasa el6tt javasolt
a terliletet séoldattal lemosni. Nyomokotés készitéséhez tapadasmentes also réteg
hasznaélata javasolt.

5. Ha a vérzés nem all el, térolje le a felesleges anyagot, és ismételje meg az eljarast.
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6. A hemosztazis elérése utan 6vatosan térélje le a felesleges AMP® részecskéket dblitéssel
és felszivassal.

PerClot® Laparoscopic
Laparoszkoépias és laparoszkdpiat igénylé eljarasoknal hasznalt eszkdztipus.

A laparoszkopias PerClot® eszk6z abraja

Alkalmazasi technika

1. Azonositsa a vérzé lézid(ka)t. A hemosztatikus teljesitmény ndvelése érdekében térdlje

le a vért a sebrél.

2. Helyezze be a felvivé eszkozt a laparoszkopba, és vezesse az eszkdz hegyét a vérzés
helyéhez. Vigye fel az AMP® részecskéket az adagolé dugattyl hatarozott mikddtetésével.
Ne kisérelje meg méretre vagni a felvivé favokat. Ha az eszkdz eldugul, hasznaljon Ujat.

. Ha a vérzés nem dll el, tordlje le a felesleges AMP® részecskéket és ismételie meg a miiveletet.

A hemosztazis elérése utan tavolitsa el a felesleges AMP® részecskéket oblitéssel és

felszivassal.

. Tavolitsa el a felvivé eszkozt.

. Az eljarast kdvetben a laparoszkdpot teljesen tisztitsa meg irrigacioval a dugulas elkerilése
érdekében.
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ELLENJAVALLATOK

A PerClot® PHS készitményt tilos a véredényekbe juttatni, mivel ez embdlidhoz és halalhoz
vezethet.

A PerClot® PHS ellenjavallt a keményitére vagy keményit6-szarmazékokra érzékeny betegek
esetében.

FIGYEMLEZTETESEK

A PerClot® PHS nem helyettesiti a megfelel6 sebészeti eljarasokat, kiléndsen a
hagyomanyos hemosztatikai eljarasokat (pl. kotés).

A PerClot® PHS alkalmazasa fert6zés gyanuja esetén nem javasolt. A PerClot® PHS
szennyezett terlileteken csak kiilonds korlltekintéssel alkalmazhat6. Ha a PerClot® PHS
készitménnyel kezelt terlleten fertézés tlineteit észleli, a megfelelé folyadékiriléshez
sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

A PerClot® PHS készitmény egyéb helyi hemosztatikus hatdanyagokkal egyitt vald
alkalmazasat nem vizsgaltak klinikai kutatasok.

A hemosztazis elérése utan tavolitsa el a felesleges AMP® részecskéket. A felesleges
anyag eltavolitdsa kildndsen fontos a gerincveld koril, csontos teriileteken, a
latoidegek/keresztez6désiik kornyékén, illetve a csontnyilasok korll, mivel a telitetlen
részecskék megdagadhatnak, és nyomast gyakorolhatnak a kérnyezé szdvetekre.

A PerClot® PHS készitményt tilos metil-metakrilattal vagy egyéb akriltartalmu ragasztéanyaggal
keverni, mivel ez csokkentheti annak tapadderejét, és veszélyeztetheti a protézisek
megfelel6 rogzitését a csontszovethez. A ragasztéanyagok hasznalata el6tt a felesleges
készitményt teljesen le kell tordIni a csontfellletrol.

A PerClot® PHS készitmény biztonsagossagat és hatékonysagat gyermekek és terhes nék
esetében klinikailag nem vizsgaltak.

Ha a PerClot® PHS készitményt az orrliregben vagy a gége-garati teriileten alkalmazzak,
legyen kilondsen évatos, hogy a szaraz PerClot® PHS készitmény ne keriljon be a
légcsdbe vagy a horgdkbe, mivel a képz6dd gél elzarhatja azokat.

A PerClot® PHS egyszer hasznalatos termék. A PerClot® PHS készitményt kizarolag egy
sebészeti eljarasban hasznalja.

A PerClot® PHS készitmény nem alkalmazhat6 szilés utani vérzés vagy menorrhagia
csillapitasara.

A készitmény idegsebészeti és szemsebészeti alkalmazasanak biztonsagossagat és
hatékonysagat nem ellendrizték klinikai vizsgalatokkal.

OVINTEZKEDESEKFORHOLDSREGLER

A PerClot® PHS nem javasolt véralvadasi rendellenességek elsédleges kezeléseként.

A PerClot® PHS csak szarazon hasznalhato. A folyadékokkal valé érintkezés a felvitel el6tt
a készitmény hemosztatikus tulajdonsagainak elvesztéséhez vezet.

Ne alkalmazzon 50g-nal tobb PerClot® PHS készitményt cukorbetegségben szenvedd
pacienseknél, mivel az 50g-ot meghaladé mennyiség befolyasolhatja a glikozterhelést.
Ha a PerClot® PHS készitményt egy testen kivlli cardiopulmonaris megkerilé aramlasi
korrel vagy autolog vérvisszanyerd korrel ellatott beteg esetében hasznalja, lgyeljen ra,
hogy a készitmény ne keriljon be az aramlasi kérbe. Ennek megelézéséhez hasznaljon
40 p-os kardiotémias tartalyt, sejtmosé egységet, és 40u-os transzfuzioés szirét (pl.
LipiGuard®).

A PerClot® PHS készitmény nem kerlilhet a hagyholyagba, a hugyvezeték lumenjébe,
vagy a vesemedencébe, mivel ezeken a tertleteken kéképzddést okozhat.

A vérzés helyének megfelel6 feltarasa rendkivil fontos a PerClot® PHS készitmény
alkalmazasanal. A feltaras biztositja, hogy a hemosztatikus részecskék a hemosztazis
elérése el6tt érintkezzenek a vérzés forrasaval, ellenkezé esetben a vérzés Ujra megindulhat.
Kilénésen a miomektomias eljarasok esetében a PerClot® PHS készitmény nehezebben éri
el a vérzés forrasat, ezért a hemosztazis meghilsulhat.
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NEMKIVANATOS REAKCIOK

A PerClot® PHS készitménynél sszesen hét nemkivanatos eseményt jelentettek.

Ot ilyen nemkivanatos esemény klinikai hasznalat kozben jelentkezett. Kozulik harom a
vérzés potencidlis kitjulasa volt a miomektomias eljaras, episztaxis vészhelyzeti kezelése,
illetve szeptoplasztikai eljaras soran nem azonositott vérzési forrasbél. Egy nemkivanatos
eseménynél a szaraz részecskeék légutakba vald felszivasat jelentették mandulamtét soran.
Egy nemkivanatos eseményt a felvivé eszkdz térése okozott.

Két nemkivanatos esemény egy 288 beteg részvételével folytatott, egyidejiileg ellenérzott
klinikai vizsgalat soran kdvetkezett be. Egy betegnél a vércukorszint emelkedését, egy masik
betegnél pedig lazat figyeltek meg. E két esemény egyike sem volt a PerClot® PHS
készitmény hasznalatahoz kéthetd.

EGYEB KEMENYITOBOL ELOALLITOTT POLISZACHARID HEMOSZTATIKUS
RESZECSKEKNEK TULAJDONITOTT NEMKIVANATOS REAKCIOK

Egyéb keményitébdl el6allitott poliszacharid hemosztatikus részecskéknél a kovetkezé
nemkivanatos eseményeket jelentették, melyek a PerClot® PHS alkalmazasanal is
eléfordulhatnak:

A laparoszkopias vagy laparoszkopiat igénylé eljarasoknal fertézés és bélelzarédas (ileus) a
tulzott mennyiségli vagy a testben maradt hemosztatikus részecskék miatt.

Egy randomizalt, egyidejlleg ellendrzott klinikai vizsgalat eredményei szerint egyéb
keményitébél eldallitott poliszacharid hemosztatikus részecskék esetében a leggyakoribb
nemkivanatos események a mitéti fajdalom, anémia, hanyinger, és a normal tartomanyon
kivil esé laborvizsgalati eredmények. Egyéb nemkivanatos események lehetnek a
szivritmuszavar, székrekedés, légzési elégtelenség, alacsony vérnyomas, laz, pruritis
ecchymosis, tachycardia, 6déma, a mitéttdl fliggetlen fajdalom, vérzés, magas vérnyomas,
paresztézia, bérszdveti vérzés, fertézés, seroma, zavarodottsag, veseelégtelenség, gyomoré-
gés, hasmenés, émelygés, hypovolemia, tiddégyulladds, mellhartyaizzadvany, részleges
bénulds, bdrirritacio, hugyrendszeri elégtelenség, izomrangas, hematuria, ileus, fokozott
véralvadas, nekrézis, hematéma, hypothermia, izgatottsag, kilités, hypoxémia, miokardialis
infarktus, hyperthermia, hypercapnia, clostridium difficile, szemirritacié, xerostomia, idegbénulas,
szivkorlli folyadékgyllem, cardialis tamponad, horzsoldédas, faradtsag, gazképzdédés,
fuggetlen betegség, cellulitisz, ajulas, remegés, torokfajas, alkalozis, vizhdlyag a sarkon,
anasztomozis szivargdsa, vérrdg, gasztritisz, bal kamrai fekély, majelégtelenség,
mellékvese-elégtelenség. Az adatbiztonsagi felligyeld bizottsag szerint a fenti nem kivanatos
események egyike sem kapcsolodott a kisérleti termék hasznalatahoz.

EGYEB, NEM KEMENYITOBOL ELOALLITOTT HEMOSZTATIKUS KESZITMENYEKNEK

TULAJDONITOTT NEMKIVANATOS REAKCIOK

Egyéb nem keményitébdl eldallitott poliszacharid hemosztatikus készitményeknél a
kovetkezd nemkivanatos eseményeket jelentették, melyek a PerClot® PHS alkalmazasanal is
eléfordulhatnak:

A hemosztatikus készitmények csontnyilasok, csonttal korllvett terliletek, a gerincveld,
és/vagy a latoidegek és keresztezddésik kornyékén valé hasznalatakor bénulasrol és
idegkarosodasrél szamoltak be. Bar a jelentések tobbsége laminektémias eljarasokbdl
szarmazott, egyéb eljarasoknal is figyeltek meg bénulast.

Az agy és a gerincvel6 steril folyadék felgytlemlése miatti 6sszenyomddasat is megfigyelték.

KLINIKAI VIZSGALATOK

Célkitlizés

A vizsgalat célja a PerClot és a SealFoam (a Starch Medical altal gyartott, keményité
alapu hemosztatikus szivacs) hatékonysaganak és biztonsagossaganak ellenérzése volt
egy kereskedelmi forgalomban kaphatd, keményité alapi hemosztatikus készitménnyel
szemben a mitét kozben fellépd vérzés csillapitadsaban ortopéd, altalanos, és szivsebészeti
mtéti eljarasoknal.

Maédszerek

A vizsgalat egy tébb kézpontos, randomizalt, parhuzamosan ellenérzétt, 6sszehasonlitd
klinikai vizsgalat volt. A beleegyezé nyilatkozat alairasa utan az alanyokat véletlenszerlien
1:1:1 csoportokra (a PerClot készitményt a T+, a SealFoam készitményt a T2 csoportnal
alkalmaztak) és egy kontrollcsoportra osztottdk (C csoport). A sebészeti eljarasok el6tt
minden alany adatait altalanos orvosi vizsgalattal rogzitették, majd a mitétek soran, 3
nappal a mitétek utan, vagy a betegek korhazbdl valo kiengedésekor (attol fliggéen, hogy
melyik kdvetkezett be korabban) megallapitottak a hemosztatikai teljesitményt, majd 30
nappal a mitétet kovetéen altalanos, illetve kisérleti orvosi vizsgalatokkal ellenérizték a
nemkivanatos eseményeket.

Elsédleges cél

Hemosztazis elérésének aranya 5 perc elteltével: a PerClot vagy SealFoam készitmény
felvitele utan a sebeket 1 perces id6k6zénként megvizsgaltak. Ha a vérzés 5 percen beldl
elallt, a készitmény hatasosnak mindsiilt; ellenkezd esetben a készitményt nem hatasosként
értékelték. Sikeres alkalmazasok aranya= N (sikeres alkalmazasok szama) / A (6sszes eset) *
100%

Masodlagos cél

A mitét kdzbeni és 24 oraval a mitét utani transzfuzios térfogat, a 24 éraval a mitét utani
drenazstérfogat, a miitét kézben vérzési térfogat és a hemosztazis idejének dsszehasonlitasa.
Eredmények

e Elsédleges cél

ATi és T2 kisérleti csoportok és a C kontrollcsoport eredményeinek megallapitasa 5 perccel a
készitmény felvitele utan.
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A T+ csoport és a kontrollcsoport ésszehasonlitasanal a T+ csoport FAS aranya 100%, a
kontrollcsoporté 100%. A két csoport 6sszehasonlitdsanal 5 perccel a készitménye
felvitele utan a 95% megbizhatésagi intervallum -2,06%, amely nagyobb, mint a ,nem
rosszabb mint” kiiszobérték, -10%. A T+ és a kontrollcsoport 6sszehasonlitasa tehat ,nem
rosszabb” eredményt produkalt.

A T2 csoport és a kontrollcsoport 6sszehasonlitdsanal a T2 csoport FAS aranya 100%, a
kontrollcsoporté 100%. A két csoport 6sszehasonlitdsanal 5 perccel a készitménye
felvitele utan a 95% megbizhatésagi -2,06%, amely nagyobb, mint a ,nem rosszabb mint”
kritikus kiiszobérték, -10%. A T2 és a kontrollcsoport 0sszehasonlitdsa tehat ,nem
rosszabb” eredményt produkalt.

ATi, T2 és a kontrollcsoport 6sszehasonlitasakor a harom részleg adatai szerint (altalanos
sebészeti beavatkozasok, ortopéd sebészeti beavatkozasok, és szivsebészeti beavatkozasok) a
felvitele utan 5 perccel a 95%-os hatasossagi intervallum alsé értéke magasabb mint a ,nem
rosszabb, mint”, -10% hatarérték. A vizsgalat a ,nem rosszabb mint” elv alapjan hasonlitja
Ossze a készitményeket.

e Masodlagos cél

o Mitét kdzbeni vérzési térfogat

A T1 és a kontrollcsoport 6sszehasonlitasanal a T+ csoport miitét kozbeni vérzési térfogata
325,85+460,17ml, a kontrollcsoporté 371,40+474,46ml, p=0,345, tehat az eredmény nem
mutat statisztikai kiilonbséget.

A T2 és a kontrollcsoport 6sszehasonlitdsanal a T> csoport miitét kozbeni vérzési térfogata
270,69+295,26ml, a kontrollcsoporté 371,40+474,46ml, p=0,139, tehat az eredmény nem
mutat statisztikai kiildnbséget.

o Mitét kdzbeni transzfuzios térfogat

A T1 és a kontrollcsoport 6sszehasonlitdsanal a T1 csoport m(itét kdzbeni transzfuzids
térfogata 86,28+265,27ml, a kontrollcsoporté 133,87+383,24ml, p=0,712, tehat az
eredmény nem mutat statisztikai kiilénbséget.

A T2 és a kontrollcsoport 6sszehasonlitdsanal a T2 csoport mitét kdzbeni transzfuziés
térfogata 60,00+218,11ml, a kontrollcsoporté 133,87+383,24ml, p=0,224, tehat az
eredmény nem mutat statisztikai kiilénbséget.

o Transzfluzios térfogat 24 éraval a mitét utan

A T1 és a kontrollcsoport 0sszehasonlitasanal a T+ csoport 24 6raval a mitét utani
transzfuzios térfogata 10,64+84,84 ml, a kontrollcsoporté 0,00+0,00 ml, p=0,158, tehat az
eredmény nem mutat statisztikai kiilbnbséget.

A T2 és a kontrollcsoport dsszehasonlitasanal a T2 csoport 24 6raval a matét utani
transzfuzios térfogata 4,26+41,26ml, a kontrollcsoporté 0,00+0,00ml, p=0,320, tehat az
eredmény nem mutat statisztikai kilénbséget.

o Drenazs térfogat 24 éraval a mitét utan

AT és a kontrollcsoport 6sszehasonlitdsanal a T1 csoport 24 éraval a miitét utani drenazs
térfogata 225,47+268,69ml, a kontrollcsoporté 185,27+180,10ml, p=0,488, tehat az
eredmény nem mutat statisztikai kiilénbséget.

ATz és a kontrollcsoport 6sszehasonlitdsanal a T2 csoport 24 éraval a mitét utani drenazs
térfogata 210,93+311,53ml, a kontrollcsoporté 185,27+180,10ml, p=0,679, tehat az
eredmény nem mutat statisztikai kiilénbséget.

o Hemosztazis ideje

A T+ és a kontrollcsoport 6sszehasonlitdsanal a T+ csoport hemosztazisanak ideje
2,1340,99 perc a kontrollcsoporté 2,40+1,13 perc, p=0,159, tehat az eredmény nem mutat
statisztikai kilénbséget.

A T2 és a kontrollcsoport 6sszehasonlitdsanal a T: csoport hemosztazisanak ideje
2,29+1,09 perc a kontrollcsoporté 2,40+1,13 perc, p=0,546, tehat az eredmény nem mutat
statisztikai kiilénbséget.

ALKALMAZAS

Minden esetben aszeptikus technikat kell alkalmazni. Az AMP® készitményt vastag
rétegben vigye fel a sebre, amig a vérzés el nem all. Er6s vérzés esetén gyakoroljon
nyomast a teriiletre. A hemosztazis elérése utan tavolitsa el a felesleges AMP® részecskéket
irrigacioval és/vagy felszivassal.

KISZERELES
A PerClot® készitmény 1g, 3g és 5g kiszerelésben kaphaté.
A PerClot® felvivé eszkdzok az alabbi hosszusagokkal kaphaték: 90mm, 200mm és 380mm.

STERLILIZALASI MODSZER ES LEJARATI DATUM

A PerClot® PHS csomagolasanak tartalmat sugarzassal sterilizaljak, tjrasterilizalasra nem
alkalmas. A felnyitott, fel nem hasznalt készleteket megfeleléen meg kell semmisiteni.

A kézikbnyvben meghatarozott korilmények (lasd TAROLAS ES SZALLITAS) kozétt
tarolva bontatlan és ép csomagolasban a termék harom (3) évig marad steril az eredeti
sterilizalas datumatol szamitva.

TAROLAS ES SZALLITAS
Nem tarolhaté szélséséges korlilmények kozott, pl. -40°C-nal (-40°F) alacsonyabb vagy

60°C-nal (140°F) magasabb hémérsékleten. A PerClot® PHS készitményt a csomagolas
felnyitasa utan azonnal fel kell hasznalni.

MEGSEMMISITES

A terméket az orvosi eszk6zokre vonatkozé kormanyrendelkezéseknek megfeleléen kell
megsemmisiteni.
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KORLATOZOTT GARANCIA

A Starch Medical Inc. garantalja, hogy a termék mentes a gyartasi- és anyaghibaktol. A
Starch Medical Inc. jelen garancia szerinti feleldssége az igazoltan gyartasi- vagy
anyaghibas termékek cseréjére vagy vételaruk visszafizetésére korlatozodik. A Starch
Medical Inc. nem tehet6 felel6ssé a termék vagy tartalma nem rendeltetésszerli vagy
helytelen, illetve a hasznalati utasitasban szereplé javallatoknak nem megfelelé hasznala-
tabol ered6 karokért. A nem rendeletetésszerli hasznalatbol, modositasbol, nem
megfeleld tarolasbdl vagy szallitasbol addédo karosodas érvényteleniti a garanciat.

A Starch Medical Inc. alkalmazottai, tigynokei és forgalmazo6i semmilyen formaban nem
modosithatjdk a korlatozott garanciat. Az allitolagos modositasok nem tekintheték
kotelezé érvénylinek a Starch Medical Inc. vallalatra nézve. Az ilyen mddositasokat
jelentse a Starch Medical Inc. véllalatnak és/vagy az illetékes hatésagoknak.

JELEN GARANCIA MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT
ERVENYTELENIT, BELEERTVE BARMELY, ELADHATOSAGRA VAGY ADOTT CELRA VALO
ALKALMASSAGRA VONATKOZO GARANCIAT, ILLETVE A STARCH MEDICAL INC. BARMELY
EGYEB FELELOSSEGET.

VEDJEGYEK

A PerClot® és az AMP® markanév a Starch Medical Inc bejegyzett védjegyei.
A LipiGuard® a Haemonetics Puerto Rico LLC védjegyei.

® =Egyszer hasznalatos eszkdz
2 =Lejarati datum
=Katalégusszam

=Sugarzassal fert6tlenitve

=Tételszam
=Gyartasi datum

=Vigyazat

€... =Azilletékes testiilet EK jeldlése és azonositd szama
Az MDD (93/42/EEK) szerint bevizsgalva

wl  =Gyator

=Felhatalmazott EK képvisel6

N

/i[ =Hémérsekleti hatarertékek
@ =Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
@ =Ne sterilizalja tjra

[:E] =Olvassa el a hasznalati utasitast

wl
Starch Medical Inc. ClotPlus Limited
2150 Ringwood Ave., San Jose, California 95131 USA Harcourt Centre, Block 4, Harcourt Road
Tel: 408 428 9818 Fax: 408 383 9189 Dublin 2, D02 HW77 Ireland
E-mail: info@starchmedical.com Tel: +353(0)1 477 3466
www.starchmedical.com LIT-L-0001 0719 Fax: +353(0)1 402 9590
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