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Adhesion Barrier

DESCRIPTION

Seprafilm Adhesion Barrier (Seprafilm) is a

sterile, bioresorbable, translucent membrane composed of two chemically
modified anionic polysaccharides, sodium hyaluronate (HA) and
carboxymethylcellulose (CMC).

INDICATION

Seprafilm is intended as an adjunct in abdominal and pelvic surgery for
reducing the incidence, extent and severity of postoperative adhesions at the site
of placement, and to reduce adhesive small bowel obstruction when placed in
the abdomen.

INTENDED USE

Seprafilm should be applied to sites of potentially adhesiogenic tissue and organ
structures in the abdominopelvic cavity to serve as a temporary barrier
separating opposing tissue surfaces.

CONTRAINDICATIONS

Seprafilm is contraindicated in patients with a history of hypersensitivity to
Seprafilm and/or to any component of Seprafilm.

WARNINGS

Seprafilm must be used according to the instructions for use. Read instructions
prior to use. Seprafilm is supplied sterile and should not be resterilised.

The membrane is for single use only. Every opened and unused Seprafilm pouch
must be discarded. Seprafilm is not recommended to be wrapped directly around
a fresh anastomotic suture or staple line of the intestine. Clinical trial data on
Seprafilm indicate that such use may result in an increased risk of anastomotic
leakrelated events [fistula, abscess, leak, sepsis and peritonitis). The incidence
of these events was not affected when Seprafilm was placed elsewhere in the
abdomen. In patients undergoing surgery for ovarian, primary peritoneal or
fallopian tube malignancies, Seprafilm use has been reported as having an
increased risk of intraabdominal fluid collection and/or abscess, particularly
when extensive debulking surgery was required.

CAUTIONS

* Do not use if foil pouch is damaged or appears to have been tampered with or
opened prior to time of use.

¢ The safety and effectiveness of Seprafilm in combination with other adhesion
prevention products and/or in other surgical procedures not within the
abdominopelvic cavity have not been established in clinical studies.

* No controlled clinical studies have been conducted in patients with active
infections.

¢ Foreign body reactions may occur, as with any implanted material, but have
been rarely reported during clinical use.

* Seprafilm has limited controlled clinical trial information in patients with
abdominopelvic malignancy.

* No pre-clinical reproductive studies have been conducted. No clinical studies
have been conducted in women who become pregnant in the first month after
application of Seprafilm. Therefore, avoiding pregnancy during the first
complete menstrual cycle after the use of Seprafilm should be considered.

ADVERSE REACTIONS

Seprafilm Adhesion Barrier has been in two pivotal studies. One of the pivotal
studies enrolled ulcerative colitis and familial polyposis patients undergoing
colectomy followed byileal pouch anal anastomosis with temporary ileostomy.
The second pivotal study enrolled uterine myomectomy patients. A summary of
all serious adverse events occurring in the pivotal premarket trials is shown
Tables 1 and 2.

Summary of Serious Adverse Events in Clinical Trials
Table 1: Colectomy/Ileal Pouch Anal Anastomosis Patients

Apxe3noHHa 6apuepa

OMUCAHUE

ApnxesnoHHata bapuepa Seprafilm (Seprafilm) e ctepunta, 6uopesopbupyema,
nonynpospayHa MeMbpaHa, CbCTaBeHa OT Ba XMMUYHO MOANGDULIMPAHN aHUOHHM
nonusaxapuaa, Hatpues xuanypoat (HA) u kap6okcumetunuenynosa (CMC).

NOKA3AHUA

Seprafilm e npeaHasHayeH KaTo [OMBJHUTENHO CPEACTBO MPU KOpeMHa W
TasoBa XMPYprus 3a HamansiBaHe Ha 4YecToTaTa, CTeMeHTa W TeXecTra Ha
cnefonepaTUBHUTE CPACTBAHUS HA MACTOTO HA MOCTaBsIHE W 3a HaMansBaHe Ha
aaxe3nBHaTa o6CTPYKLUMS Ha TBHKUTE YepBa, KOraTo ce NoCTaBu B KopeMa.

NPEAHA3SHAYEHUE

Seprafilm TpabBa aa ce npunara BbpXy MecTa C MOTEHLMANHO aAXe3UOreHHU
TbKaHHU M OPraHHU CTPYKTYpu B KOPeMHO-Ta3oBaTa KyXWHa, 3a Aa CJIyXu KaTo
BpeMeHHa bapuepa, pa3ensiia NpoTMBOMONOKHU TbKaHHM MOBLPXHOCTU.

MPOTUBOMOKA3AHUSA
Seprafilm e npoTMBoNoKasaH nNpy NaLMeHTV C aHaMHe3a 3a CBPbXYYBCTBUTENHOCT
kbM Seprafilm u/unu kbM HsiKos OT cbcTaBkuTe Ha Seprafilm.

NPEAYNPEXXAEHUA

Seprafilm Tpsa6Ba pa ce u3nonssa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba.
Mpeau ynotpeba npoyetete uHcTpykuuute. Seprafilm ce poctaBs cTepuneH u
He TpsbBa Aa ce cTepunusMpa noBTopHo. MembpaHaTa e caMo 3a efHOKpaTHa
ynoTpeba. Bcsika oTBopeHa v HeusnonseaHa Topbuyka Seprafilm Tpsa6ea pa ce
M3XBBLPIN.

He ce npenopwyBa Seprafilm pa ce yBuBa AMpeKTHO 0KONO NPECeH aHaCTOMOTUYEH
WeB UM pe3eKLMOHHA IMHUSA Ha YyepBaTa. [laHHUTe OT KIMHUYHUTE N3NUTBAHUA
3a Seprafilm nokasear, 4e nopo6Ha ynotpeba Moxe fa foBeae A0 NOBULIEH PUCK
oT cbbuTHsA Ha aHacToMoTuyeH Teud (ducTyna, abeuec, Tey, cencuc u NepuToHuT).
YecToTaTa Ha Te3u cbbutus He e 3acerHarta, korato Seprafilm e noctaBeH
npyrage B kopeMa.

Mpu nauueHTH, MopsIOXKEHM Ha onepauusi 3a pak Ha ARYHULUTE, MbPBUYHU
3/70Ka4yecTBeHN TyMOpM Ha mnepuToHeyma wunu ¢anonueBata Tpbba, ce
cbobuapa, ye ynotpebata Ha Seprafilm nma noBuweH puck ot cbbupaHe Ha
WHTpaabpoMuHanHa TeuHocT u/unu abcuec, ocobeHo KoraTo e HeobxoauMma
o6lIMpHa pefyKTUBHa onepalms.

BHUMAHUE

¢ He u3nonsBsaiiTe, ako TopbuukaTa oT ¢ponvo e MoBpeAeHa UM n3rnexnaa e
6una nunaHa unu oTBOpeHa Npeau BpeMeTo Ha ynotpeba.

e bBe3onacHocTtTa M edexTuBHocTTa Ha Seprafilm B KoMbuHaums ¢ apyru
NpoAyKTU 3a NpeAoTBPaTABAHE HAa CPACTBAHWS U/WUAW NpU APYTU XNUPYPrUYHU
npouesypu, KOUTO He ca B KOPeMHO-Ta30BaTa KyXMHa, He Ca YCTaHOBEHU B
KIIVHWUYHW NPOyYBaHus.

¢ He ca npoBexpaaHN KOHTPONMUPaHU K npoy
aKTUBHN MHbeKLUM.

* BBb3MOXHO € [a Bb3HMKHAT peakuuu Ha YyXAOo TANo, KakTo Npu BCEKU
VIMMNaHTUpaH MaTepuan, Ho PSKO ca I0KNafBaHW Mo BpeMe Ha KJIMHWYHA
ynoTpeba.

¢ WHpopmMauuaTa 3a KOHTPONMPAHN KNMHMYHW U3NWUTBaHMs 3a Seprafilm npu
NalUMeHTH CbC 3/10Ka4eCcTBEHN KOPeMHO-Ta30BM 3abonsBaHus.

e He ca nposeXaHu NpeAKAMHUYHW penpoayKTUBHM npoy4BaHus. He ca
NpoBeXAaHU KNMHUYHW MPOYYBAHWUS MPU JKEHW, KOUTO 3abpeMeHsiBaT npes
nbpBUA Mecel, cnepd npunarade Ha Seprafilm. CneposaTtenHo Tpsibea aa ce
obMucnn n3bsirsaHe Ha 6peMeHHOCT Npe3 MbPBUS MbJIEH MEHCTPYaNeH LnKb
cnep ynotpebarta Ha Seprafilm.

npu nauuneHTn c

CTPAHWUYHU PEAKLIUK

ApxesnonHaTa bGapuepa Ha Seprafilm e uscnepBaHa B fBe npoyuyBaHusa 3a
nonyckaHe. EfHO OT ocHOBHUTE Mpoy4BaHUs BKJIOYBA MaLMEHTU C yLeposeH
KONWUT U daMunHa Nonumnosa, NOANOKEHW Ha KONEKTOMUs, nocsiefBaHa oT
aHanHa aHacToMo03a Ha enMyManHata Topbuuka C BpeMeHHa WIeoCTOMMs.
BTopoTo npoyuBaHe 3a fonyckaHe BK/IOYBA MaLMEHTH C MaTOYHa MUOMEKTOMUSI.

@ Adhezivni bariéra

POPIS

Adhezivni bariéra Seprafilm (Seprafilm) je sterilni, biologicky vstiebatelna,
prisvitnd membréna sloZena ze dvou chemicky modifikovanych aniontovych
polysacharidl, hyaluronatu sodného (HA) a karboxymethylcelulézy (CMC).

INDIKACE

Seprafilm je urcen k bfisnim a panevnim chirurgickym proceduram jako doplnék
ke snizeni vyskytu, rozsahu a zavaznosti pooperacnich sristl v misté umisténi a
ke snizeni adhezni obstrukce tenkého streva pfi umisténi do bricha.

UCEL POUZIT
Seprafilm by mél byt aplikovan na mista s tkafiovymi a organovymi strukturami

v bFigni a panevni duting, kterd by potencialné mohla podporovat vznik sristd.
Slouzi jako docasna bariéra oddélujici protilehlé povrchy tkani.

KONTRAINDIKACE

Seprafilm je kontraindikovan u pacientl s anamnézou precitlivélosti na produkt
Seprafilm a/nebo na kteroukoli slozku produktu Seprafilm.

VAROVANi

Seprafilm musi byt pouzivan podle navodu k pouziti. Pfed pouzitim si prectéte
pokyny. Seprafilm se dodava sterilni a neni urcen k resterilizaci. Membrana je
urcena pouze k jednorazovému pouziti. Kazdé oteviené a nepouzité baleni
produktu Seprafilm musi byt zlikvidovano.

Seprafilm se nedoporucuje omotavat primo kolem cerstvého anastomotického
stehu nebo staplerové linie stfeva. Udaje z klinickych studii produktu Seprafilm
naznacuji, ze takové pouziti mizZe vést ke zvysenému riziku pfihod souvisejicich
s anastomotickym Gnikem [fistule, absces, unik, sepse a peritonitida). Vyskyt
téchto prihod nebyl ovlivnén pfi umisténi produktu Seprafilm do jiné ¢asti bricha.
U pacientli podstupujicich operaci malignit vaje¢niku, primarniho peritonea
nebo vejcovod( bylo pFi pouziti produktu Seprafilm hlageno zvySené riziko
shromazdovani nitrobfini tekutiny a/nebo vzniku abscesu, zvlaété pokud byla
nutna rozsahla odstranovaci operace.

UPOZORNENI

¢ Nepouzivejte, pokud je folie pouche poskozena nebo se zd3, ze s ni bylo pred
pouZitim manipulovano nebo bylo otevieno.

¢ Bezpecnost a Gcinnost produktu Seprafilm v kombinaci s jinymi produkty na
prevenci srlstl a/nebo pFi jinych chirurgickych zakrocich, které neprobihaji v
bFisni ¢i panevni dutiné, nebyla v klinickych studiich stanovena.

o Nebyly provedeny zadné kontrolované klinické studie u pacientl s aktivnimi
infekcemi.

¢ Jako u kazdého implantovaného materialu se mohou vyskytnout reakce na
cizi télesa, pri klinickém pouziti vSak byly hlaseny vzacné.

¢ Pro produkt Seprafilm jsou k dispozici pouze omezené informace z
kontrolovanych klinickych studii u pacientd s abdominopelvickou malignitou.

¢ Nebyly provedeny zadné preklinické reprodukéni studie. Nebyly provedeny
zadné klinické studie u zen, které otéhotnély béhem prvniho mésice po
aplikaci produktu Seprafilm. Proto je tfeba zvazit zamezeni otéhotnéni
béhem prvniho Uplného menstruacniho cyklu po pouziti produktu Seprafilm.

NEZADOUCI REAKCE

Adhezivni bariéra Seprafilm prosla dvéma hlavnimi studiemi. Do jedné z hlavnich
studii byli zafazeni pacienti s ulcerdzni kolitidou a familiarni polypdzou, ktefi
podstoupili kolektomii s naslednou ileo-pouch-analni anastomézou s doc¢asnou
ileostomii. Do druhé hlavni studie byly zafazeny pacientky po délozni
myomektomii. Souhrn vSech zavaznych nezadoucich pfihod, které se vyskytly v
hlavnich studiich pfed uvedenim na trh, je uveden v tabulkach 1a 2.

Souhrn zavaznych neZadoucich pfihod v klinickych studiich
Tabulka 1: pacienti s cholektomii / ileo-pouch-analni anastomézou

0606LieHne Ha BCUYKM CEPUO3HKU HebnaronpusaTHM cbOUTWS, HacTbNUAM B
npoy4BaHusTa 3a AonyckaHe Npeau nyckaHe Ha masapa, e nokasaHo Ta6nuum 1 Procento pacientdi s Procent’o
Percentage Percentage n2. membranou Seprafilm kontrolnich
of of o pacientli s
Event Seprafilm Membrane Control Patients 0606uieHMe Ha cepno3HMTE Heb6IaroNpUATHU CbOUTUS B KITMHNUYHU U3NUTBaHUS Popis pFihody s pFihodou prihodou
Description Patients with Event with Event Tabnuua 1: MauneHT c KoneKTOMMs/aHanHa aHacTOMO3a Ha MneanHata " . ~
Top Ppcet pacientu s ch,olektomn
Number of Colectomy/Ileal / ileo-pouch-analni N=91 N=92
Pouch Anal Anastomosis N=91 N=92 anastomoézou
Patients MpoueHT Ha MpoueHT Ha
naumenTuTe KOHTpONHUTe Obstrukce tenkého stieva 9% 10%
Small bowel obstruction 9% 10% Mem6pana Seprafilm NauMnenTH che
OnucaHue Ha cbbuTHeTO cbe cbbuTne cvbutne Absces 8% 2%
Abscess 8% 2% - I
Bpoii nauuneHTH ¢ VSeobecné priznaky a symptomy
Generalized Signs and Symptoms KonekToMusi/aHanHa N=91 N=92 e o o
aHaCTOMO3a Ha WneanHaTa = = Nevolnost/zvraceni/prijem 4% 5%
Nausea/Vomiting/Diarrhea 4% 5% Top6uuKa Plicni embolie h ™
o
Pulmonary embolus 4% 0%
Y . i O6cTRykuA Ha TBHKATE 9% 10% HLuboka Zilni tromboza 2% 1%
Deep vein thrombosis 2% 1% depsa
A6cuec 8% 29% lteus 2% %
lleus 2% 1% . .
- - leHepanusupaHu 3HaLUU U CUMNTOMU Horecka 2% 0%
o o
Fever 2% 0% FameHe/noBpbLIaHe/AHApHA 4% 59 Adrenalni insuficience 2% 0%
. . . o o
Adrenal insufficiency 2% 0% Sepse % %
Sepsis 1% 1% BenoppobHa eMbonus L% 0%
o o
0, 0,
Myocardial infarction/Death 1% 0% Aenboka seHosHa Tpom6o3a 2% 1% infarkt myokardu / smrt M’ o
o o
o o Pankreatitida 1% 0%
Pancreatitis 1% 0% Wneye 2% 1%
Trombodza mezenterické
0, 0, 0 0,
Mesenteric thrombus 1% 0% Tpecka 2% 0% arterie 1% 0%
Hepatotoxicity 1% 0% ::Ef;iﬁi::ia 2% 0% Hepatotoxicita 1% 0%
Ventricular arrhythmia 1% 0% Cencuc 1% 1% Komorova arytmie 1% 0%
0, 0 A i 3 H
Large blood clot/Rectum 0% 1% UhbapkT/cMupT Ha MUOKapA3 1% 0% \l:::;:ir:vm srazenina / 0% 1%
H 1 0, 10/
Urinary retention 1% 0% Mankpearut 1% 0% Po——— - po
o o
Dehydration 0% 1% o o
— Me3seHTepuaneH Tpomb 1% 0% Dehydratace 0% 1%
Pouchitis 1% 0%
XenaToToKcMYHOCT 1% 0% Pouchitida 1% 0%
Rectovaginal fistula 0% 1% BeHTDUKYAADHE 3DUTMUS! 1% 0%
puKynapha ap ° ° Rektovaginalni fistule 0% 1%
No statistically significant differences were detected between the Seprafilm re
and control groups. pZﬂ:;MKPBBeH cucuper/ 0% 1% Mezi skupinou s produktem Seprafilm a kontrolni skupinou nebyly zji5tény
Almost 90% (n=39) of all serious events reported in Seprafilm Adhesion ) " Zadné statisticky vyznamné rozdily.
Barrier-treated patients and nearly 81% (n=22) of those reported in control 3aabpxane Ha ypuHa 1% 0% Témé&F 90 % (n = 39) viech zavaznych pfihod hladenych u pacientli s adhezivni
patients occurred during the trial, which required colectomy followed by ileal [exvapatauys 0% 19% bariérou Seprafilm a témér 81 % (n = 22) pfihod hlaSenych u kontrolnich pa-
pouch anal anastomosis (IPAA). Aparau i : cientl se vyskytlo b&hem studie, v jejimZ ramci byla vyzadovana kolektomie s
. Mayuut 1% 0% naslednou ileo-pouch-analni anastomézou (IPAA).
Table 2: Myomectomy Patients
PekToBaruHanHa uctyna 0% 1% Tabulka 2: pacientky s myomektomii
Percentage of Percentage of
Event Seprafilm Membrane | Control Patients He ca YCTAHOBEHM CTAaTUCTUHECKN 3HAUMMN PA3NUKN MEXAY rpynuTe Ha Procento pacienti s Procento
Description Patients with Event with Event Seprafilm 1 KoHTponHuTe rpynu. membranou Seprafilm kontrolnich
N — Moutn 90% (n=39) oT BcMUKM cepuo3HU CLOUTUA, AOKNAABAHWU NPU MALMEHTH, Popis pfihody s prihodou pacientii s pfihodou
Nur.nber of Myomectomy N=59 N=68 nekyBaHu c apxesuoHHa 6apuepa Seprafilm, u noutn 81% (n=22) ot Tesm, ¥ .
Patients Pocet pacientek s N=59 N=68
[0KNaiBaHM NpyY KOHTPOJIHU MaLMEHTH, ca ce MOSIBUIIM M0 BpeMe Ha Npoy4yBaHeTo, myomektomii
lleus and Fever 20)* 0% KOeTo W3WCKBa KONeKTOMMs, NocsieABaHa OT aHasHa aHacToMo3a Ha uneanHata Y
Top6usika (IPAA). Ileus a hore¢ka 2%* 0%
Fever-blood typing error 2% 0% "
T: 2:N T ¢ MUOMeKTOMUSA Hore&ka - nespravna krevni 2% 0%
Laparoscopy converted to 0% 1% skupina
laparotomy MpoueHT Ha MpoueHT Ha
R R N o naLueHTUTe KOHTpONHUTE Laparoskopie prevedend na 0% 1%
Intra-abdominal bleeding 0% 1% MeM6paHa Seprafilm aLMeHT! cbe laparotomii
Atelectasis and Ileus 0% 1% OnucaHue Ha cbbuTHeTo Cbe cbbuTHe cbbutne Intraabdominalni krvaceni 0% %
. Bpoit naynenTH ¢ N=59 N=68
Postoperative fever 0% 1% A Atelektaza a ileus 0% 1%
* Associated with retained laparotomy pack. Wneye u Tpecka 20 0% Horecka po zakroku 0% 1%
No statistically significant differences were detected between the Seprafilm and . - - S P
control groups. Tpecka - rpelwuka BcaeAcTBUe 2% 0% Souvisi se zadrzenym laparotomickym balickem.
The frequency of serious adverse events during the uterine myomectomy study Ha Thetuna kprena rpyna M,ZZ' ,Sk;lpt'.n?.uks pr’odukten"n Se[;l:lafllm a kontrolni skupinou nebyly zjistény
was 3% (n=2) in the Seprafilm Adhesion Barrier group and 4% (n=4) in the Jlanapockonus, npeMuHana B 0% 1% zva ne statisticky vyznamne rozdily.
control group. nanapoToMus Cetnost zavaznych neZadoucich prihod béhem studie déloZni myomektomie byla
3 % [n = 2) ve skupiné s adhezivni bariérou Seprafilm a 4 % (n = 4) v kontrolni
STORAGE INSTRUCTIONS WHTpaabaoMmuHanHo KbpeeHe 0% 1% skupiné.
- _30°
Seprafilm should be stored at 2-30°C. ATenexTasa u Mneyc 0% 1% POKYNY PRO SKLADOVANi
HOW SUPPLIED CreponepatiBHa Tpecka 0% 1% Produkt Seprafilm se musi uchovavat pfi teploté 2-30 °C.

Seprafilm is packed in a Tyvek®' holder
within a plastic sleeve and packed in an outer, sealed, foil pouch. The contents of
the foil pouch are sterilised by gamma radiation of 25-40 kGy.

Refer to package label for film size and quantity.

DIRECTIONS FOR USE
Preparation

* Open the foil pouch immediately prior to application and drop the interior
sterile polyolefin sleeve containing Seprafilm Adhesion Barrier on the dry
sterile field.

Carefully remove the Tyvek®' holder from the plastic sleeve.

Keep membrane dry in the holder prior to application.

While membrane remains in the holder, cut to desired size with scissors.
Expose 2 cm of membrane through open end of the holder.

Placement

Apply Seprafilm immediately prior to closure of the abdominopelvic cavity:

¢ Ensure surgical field is dry and aspirate excess fluid.

* Handle membrane carefully with dry instruments and/or gloves.

¢ Avoid contact with tissue surfaces until directly at site of application.

If contact occurs, moderate application of a standard irrigating solution may
be used to gently dislodge membrane from unintended tissue surfaces.

¢ When necessary, facilitate entry in abdominal and pelvic cavity by slightly
curving the holder.

o Apply Seprafilm.

* Extend placement up to 8 cm beyond margins of direct trauma to achieve
adequate coverage with the membrane.

¢ Let exposed membrane adhere to desired position on the tissue or organ by
gently pressing down with a dry glove or instrument, while withdrawing the
holder.

* When necessary, moisten membrane lightly with irrigating solution (1-2 ml)
to facilitate moulding of membrane along the tissue or around the organ
contours.

e Upto 10 (13 cmx 15 cm) membranes per patient have been used in controlled
clinical studies for the abdominopelvic indication. Allow overlap of 2-3 cm
between individual membranes to ensure coverage.

After placement

¢ Discard holder(s) following placement.

e Care should be taken not to disturb membrane after placement.

¢ Do not suture membrane in place.

¢ Close abdominopelvic cavity according to standard surgical technique.
Seprafilm is for single use only and must not be resterilised. Seprafilm is a
temporary bioresorbable barrier that is resorbed within one week and

excreted from the body in less than 30 days. Therefore, no procedure is required
to remove the membrane, and there is no risk of reuse. Once the foil pouch is
opened, any unused membranes or portions of membranes must be discarded
in accordance with accepted medical practice and applicable national, local, or
institutional guidelines.

"Tyvek® is a registered trademark of the DuPont Company, Wilmington, DE,
US.A.

Explanation of Symbols

Lot Number

Reference Number

Use by year and month

w
S
o

Temperature
Limitation

~
o

4

Method of sterilization
using irradiation

STERILE

Do not resterilize

Open this end

Do not use if package is
damaged or open

Do Not Reuse

Consult
instructions for use

Manufacturer

EoO®@»®

N

POUCHES PER BOX (N)

MEMBRANE

X DIMENSIONS (X,Y] IN
|E| v CENTIMETERS
MEMBRANE
QUANTITY (@)

* Cbp3aH cbe 3abpaBeH TaMMoH 3a lanapoToMus.

He ca ycTaHOBeHM CTaTUCTUYECKU 3HAYUMU Pa3AIUKN MeXAY rpynuTe Ha
Seprafilm u KoHTponHUTe rpynu.

YecToTaTa Ha cepno3HnTe HebnaronpuaTHN CbBUTUS MO BpEMe Ha U3CNeABaHeTo
Ha MaTouHaTta M1oMekToMmus e 3% (n=2) B rpynara c aaxesnoHHa bapuepa
Seprafilm u 4% (n=4) B KoHTponHaTa rpyna.

YKA3AHUSA 3A CbXPAHEHUE
Seprafilm Tps6ea aa ce cbxpaHsBa npu 2 - 30° C.

HAYMH HA [10CTABSIHE

Seprafilm e onakoBaH B Abpxay Tyvek®' B nnactMacoB Axo6 1 onakoBaH BbB
BbHLUHA, 3aneyataHa Top6uuka oT ¢onuo. CbabpxkaHMeTo Ha TopbuukaTta oT
dbonuo ce ctepunusnpa c rama usnbysaHe ot 25 - 40 kGy.

BuxxTe eTukeTa Ha onakoBKaTa 3a pa3Mepa 1 Konn4ecTBoTO Ha ¢VU1M3.

YKA3AHUS 3A YNOTPEBA
MoaroTtoBka

¢ OtBopeTe TopbuukaTa OT ¢ONMO HenocpeAcTBEHO MPeAn MNpuoXkKeHue
M nocTaBeTe BLTPELIHUs CTepufieH nonuonepuHoB [Ko6, CbAabpXKaLl
apxe3noHHa 6apuepa Seprafilm Bbpxy cyxoTo cTepunHo none.

¢ BHuMaTenHo usBagete Abpxkaya Ha Tyvek®' oT nnacTMacoBus gko6.

¢ Mem6paHaTa TpsibBa Aa ce NoAAbPXKa Cyxa B Abpykaya Npeau npuoxexue.

¢ [lokato MeMmbpaHaTa ocTaBa B Abp)Kaua, U3pedKeTe C HOXMLA [0 XKenaHus
pasmep.

¢ W3noxete 2 cM MeMbpaHa npe3 oTBOPeHUs Kpait Ha AbpXKaya.

MocTaBsxe

HaHecete Seprafilm HenocpeacTBeHo npeaun 3aTBapsiHe Ha KopeMHo-Ta3oBaTa

KyXUHa:

¢ YBepeTe ce, 4e XUPYPru4HOTO MoJIe € CYXO W acnmpupaiiTe USAULIHKS dayna.

e Pa6orterte c MeMBpaHaTa BHUMATENIHO, KaTo U3MON3BaTe CyXU UHCTPYMEHTU n/
VAN pbKaBULIN.

¢ M3bsareaiiTe KOHTaKT C TbKaHHW MOBBbPXHOCTW, [OKAaTO He CTe AUPEKTHO
Ha MSCTOTO Ha mpunoXkeHue. B cryyait Ha KOHTaKT MoXe Aa ce U3nonssa
yMepeHo NpuioXkeH1e Ha CTaHAapTeH NpoMMBaLL, pasTBop, 3a la Ce 0TCTPpaHU
BHUMaTesIHO MeMbpaHaTa oT HenpefBUAEHN TbKaHHU NOBbPXHOCTK.

¢ Korato e HeobxoauMo, ynecHeTe BbBEX[AaHeTO B KOpeMHaTa M TasoBaTa
KyXWHa, KaTo JIeKo U3BMeTe AbpiKaya.

¢ HaHecete Seprafilm.

¢ Yab/keTe nocTaBsiHeTO [10 8 CM U3BbH rpaHULUTe Ha IMPeKTHaTa TpaBMa, 3a
[la NOCTUrHeTe MoAXoAsALL0 NOKpUTMe ¢ MeMbpaHarTa.

¢ OcTaBeTe M3noXeHaTa MeMbGpaHa Aa ce Npuieny KbM >KenaHata nosuuus
BbpXy TbKaHTa WUNW opraHa, KaTo BHUMAaTeHO NPUTUCHeTe HafoNy CbC cyXa
pbKaBMLIa MM MHCTPYMEHT, 1OKaTo U3TernsTe Abpxaya.

¢ Korato e HeobxoanMo, HaBlaXkHeTe Nleko MeMbpaHaTa ¢ NpoMMBaLL pa3TBop
(1 - 2 Mn), 3a pa ynecHuTe nokpusaHeTo Ha MeM6paHaTa no Ab/KMHATA HA
TbKaHTa UK OKOJIO KOHTYPUTE Ha opraHa.

e Jlo 10 Mem6panu (13 cM x 15 cM) Ha NaLMEHT ca N3M0N3BaHW B KOHTPONUpPAHU
ISIMHUYHW  MpOyYyBaHUs 3a KOPEMHO-Ta30BM nokasaHus. OcTaBeTe
npenokpusaHe oT 2 - 3 CM MeXAy oTAenHWTe MeMbpaHu, 3a fa ocurypute
nokputue.

Cnep noctaBsHe

WsxBbpneTe gbpxaya (Abpxaunte) cnep nocrassiHe.

TpsbBa fa ce BHMMaBa fia He ce HapyliaBa MeMbpaHaTa cyiefj NocTaBsiHeTo.
He 3awmBaiTe MembpaHaTa Ha MACTO.

3aTBopeTe KOpeMHO-Ta3oBaTa KyXMHa CbIlacHO CTaHfapTHaTa XupypruyHa
TeXHUKa.

Seprafilm e camo 3a eaHokpaTHa ynoTpe6a u He TpsbBa aa ce cTepunusupa
nosTopHo. Seprafilm e Bp 6uopesopbupy b6apuepa, kosTo ce
pe3opbupa B paMKkuTe Ha efHa CeAMULA U Ce eKCKpeTUpa oT TANOTO 3a Mno-
Manko ot 30 pgHu. lMopaan Tasu npuuMHa He e Heobxoauma npoueaypa 3a
oTcTpaHsiBaHe Ha MeM6paHaTa M HsMa pUCK OT MoBTOpHa ynoTtpeba. Cnea kato
Top6uykaTa oT Gponno ce 0TBOPM, BCUYKN HEU3MON3BAHU MeMBPaHM MK YacTyh OT
MeMspaHVI Tpﬂﬁﬁa Aa G‘bﬂaT B CbOTBETCTBUE C NpuUeTaTa MeaMUMHCKa NpakTuka n
NPUI0XKUMUTE HALMOHANHU, MECTHU TN UHCTUTYLLIMOHANTHU YKa3aHus.

'Tyvek® e peructpupaHa Tbproscka Mapka Ha DuPont Company, Wilmington, DE,
CALL,
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BALENi

Produkt Seprafilm je zabalen v drzaku Tyvek®' v plastovém pouzdre, které je
zabaleno do vnéjsiho uzavieného foliového poche. Obsah féliového pouche je
sterilizovan gama zarenim o intenzité 25-40 kGy.

Velikost a mnozstvi bariéry je uvedeno na Stitku na obalu.

POKYNY K POUZITi

Priprava

¢ Otevrete folii pouche bezprostredné pred aplikaci a polozte vnitini sterilni
polyolefinovy obal obsahujici adhezivni bariéru Seprafilm na suché sterilni
misto.

e Opatrné vyjméte drzak Tyvek®' z plastového pouzdra.

¢ Pred aplikaci udrzujte membranu v suchu v drzaku.

o Zatimco je membrana v drzaku, nastiihejte ji nGzkami na pozadovanou
velikost.

e Otevienym koncem drzaku odkryjte 2 cm membrany.

Umisténi

Produkt Seprafilm aplikujte bezprostfedné pred uzavienim abdominopelvické

dutiny:

¢ Ujistéte se, ze je operacni pole suché a odsajte prebyte¢nou tekutinu.

e S membranou manipulujte opatrné pomoci suchych néstrojti a/nebo rukavic.

¢ Vyhnéte se kontaktu s povrchy tkani az do umisténi primo do mista aplikace.
Pokud dojde ke kontaktu, mizZete mirnou aplikaci standardniho irigaéniho
roztoku Setrné uvolnit membranu z nezadoucich povrchd tkani.

e V pripadé potreby usnadnéte vstup do abdominopelvické dutiny mirnym
zakrivenim drzaku.

* Aplikujte produkt Seprafilm.

¢ Prodosazeni dostate¢ného pokryti membranou rozsirte umisténiaz o 8 cm za
okraj primého traumautu.

e Zajistéte prilnuti odkryté membrany k poZzadovanému mistu na tkani nebo
organu jemnym pfitla¢enim suchou rukavici nebo nastrojem a zaroven
vyjméte drzak.

e V pfipadé potfeby membranu lehce navlhéete irigaénim roztokem (1-2 ml),
abyste usnadnili tvarovani membrany podél tkané nebo kolem kontur organu.

¢ V kontrolovanych klinickych studiich bylo pro abdominopelvickou indik-
aci pouzito az 10 membran (13 cm x 15 cm) na pacienta. Pro zajisténi
dostate¢ného pokryti umistéte jednotlivé membrany tak, aby se prekryvaly o
2-3cm.

Po umisténi

Po umisténi drzaky zlikvidujte.

Po umisténi je tfeba dbat na to, aby nedoslo k naruseni membrany.
Membranu k mistu nepfisivejte.

Uzavrete abdominopelvickou dutinu podle standardnich chirurgickych
postup.

Produkt Seprafilm je uréen pouze k jednorazovému pouziti a nesmi byt
resterilizovan. Produkt Seprafilm je docasna biologicky vstiebatelna bariéra,
ktera se vstieba do jednoho tydne. K jejimu vylougeni z téla dojde do 30 dnd.
Membranu tedy neni nutné nijak odstrafovat a nehrozi riziko opétovného pouziti.
Po otevreni folie pouche musi byt véechny nepouzité membrany nebo casti
membran v souladu s prijatou lékarskou praxi a platnymi narodnimi a mistnimi
pokyny nebo pokyny zdravotnického zarizeni.

"Tyvek® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti DuPont Company,
Wilmington, DE, U.S.A.
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Adhasionsbarriere

BESKRIVELSE

Seprafilm-adhasionsbarriere (Seprafilm) er en steril, biologisk oplgselig,
transparent membran, der bestar af to kemisk modificerede anioniske
polysaccharider, natriumhyaluronat (HA) og carboxymethylcellulose (CMC).

INDIKATION

Seprafilm er beregnet som et supplement til kirurgi i bughule og baekken med
henblik pa at reducere forekomsten, omfanget og sveerhedsgraden af
postoperative adharencer pé anbringelsesstedet og for at reducere adhasiv
obstruktion i tyndtarmen, nér placeret i bughulen.

TILSIGTET BRUG

Seprafilm bgr anvendes pa steder med potentielt kleebende vaev og
organstrukturer i bughule og baekken, hvor den skal fungere som en midlertidig
barriere, der adskiller modst3ende vaevsoverflader.

KONTRAINDIKATIONER

Seprafilm er kontraindiceret til patienter med overfglsomhed over for Seprafilm
og/eller Seprafilm-komponenter i anamnesen.

ADVARSLER

Seprafilm skal anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen.

Laes instruktionerne for brug. Seprafilm leveres steril og m3 ikke
gensteriliseres. Membranen er kun beregnet til engangsbrug. Alle bnede og
ubrugte Seprafilm-poser skal bortskaffes. Det anbefales ikke at vikle Seprafilm
direkte omkring en frisk anastomotisk sutur eller hzeftelinje i tarmen. Kliniske
forsggsdata om Seprafilm tyder p3, at en sddan anvendelse kan medfgre en gget
risiko for anastomotiske leekagerelaterede handelser (fistel, absces, laekage,
sepsis og peritonitis). Forekomsten af disse handelser blev ikke pavirket, da
Seprafilm blev placeret andre steder i bughulen.

Hos patienter, der gennemgar kirurgi for maligniteter i &ggestokkene, primaere
peritoneale maligniteter eller maligniteter i ®ggelederen, er det blevet
rapporteret, at Seprafilm medfgrer en gget risiko for veeske og/eller abscess i
bughulen, isaer ved behov for omfattende tumorreduktionskirurgi.

FORHOLDSREGLER

« M3 ikke anvendes, hvis folieposen er beskadiget, ikke er intakt eller er 3bnet
inden brugstidspunktet.

o Sikkerheden for og effektiviteten af Seprafilm i kombination med andre
adhaesionsforebyggende produkter og/eller andre kirurgiske procedurer, der
ikke vedrgrer bughulen, er ikke undersggt i kliniske studier.

* Der erikke foretaget kontrollerede kliniske studier hos patienter med aktive
infektioner.

¢ Som med alle implanterede materialer kan der forekomme reaktioner over
for fremmedlegemer, men er sjaldent blevet rapporteret under klinisk brug.

¢ Seprafilm har begraenset kontrolleret klinisk forsggsinformation for
patienter med maligniteter i bughulen eller baekken.

o Der er ikke foretaget praekliniske reproduktionsundersggelser. Der er ikke
foretaget kliniske undersggelser hos kvinder, der blev gravide i den fgrste
maned efter anvendelse af Seprafilm. Derfor bgr man overveje at undga
graviditet under den forste komplette menstruationscyklus efter brugen af
Seprafilm.

BIVIRKNINGER

Seprafilm-adheesionsbarrieren har indgéet i to centrale undersggelser. | én af
de centrale undersggelser deltog patienter med ulcergs colitis og kolorektal
polypose, som gennemgik kolektomi efterfulgt af ileorektal pouch
analanastomose med midlertidig ileostomi. | det andet centrale studie deltog
patienter, som fik foretaget myokektomi i livmoderen. Tabel 1 og 2 indeholder en
oversigt over alle alvorlige bivirkninger, der er forekommet i de centrale
pramarkedsforsgg.

Oversigt over alvorlige bivirkninger i kliniske forsgg
Tabel 1: Patienter med ileorektal pouch analanastomose

Adhasionsbarriere

BESCHREIBUNG

Die Seprafilm Adhé&sionsbarriere (Seprafilm) ist eine sterile, bioresorbierbare,
durchsichtige Membran, die aus zwei chemisch verdnderten anionischen
Polysacchariden, Natrium-Hyaluronat (HA) und Carboxymethylcellulose (CMC),
besteht.

INDIKATION

Seprafilm ist als Hilfsmittel in der Abdominal- und Beckenchirurgie
vorgesehen, um die Inzidenz, das AusmaB und den Schweregrad
postoperativer Verklebungen an der Platzierungsstelle zu reduzieren sowie bei
Platzierung im Abdomen eine adhasive Diinndarmobstruktion zu reduzieren.

BEABSICHTIGTE ANWENDUNG

Seprafilm sollte an Stellen mit Gewebeund Organstrukturen in der Bauch- und
Beckenhdhle, die moglicherweise zu Adhdsionen neigen, angewendet werden,
um so als temporéare Barriere zu dienen, die gegeniiberliegende Gewebeflachen
auseinanderhalt.

GEGENANZEIGEN
Seprafilm ist bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Seprafilm
und/oder einen der Bestandteile von Seprafilm kontraindiziert.

WARNHINWEISE

Seprafilm muss gemaf der Gebrauchsanleitung verwendet werden.

Die entsprechenden Anweisungen sind vor dem Gebrauch durchzulesen.
Seprafilm wird steril geliefert und darf nicht resterilisiert werden. Die Membran
ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Gedffnete und nicht verwendete Seprafilm-Beutel sind in jedem Fall zu
entsorgen.

Es wird nicht empfohlen, Seprafilm direkt um eine frische intestinale
Anastomosenoder Klammernaht zu wickeln. Aus klinischen Versuchsdaten zu
Seprafilm geht hervor, dass ein derartiger Einsatz zu einem erhohten Risiko von
Vorkommnissen im Zusammenhang mit Anastomosenlecks (Fistel,

Abszess, Leck, Sepsis und Peritonitis) fiihren kann. Wenn Seprafilm an einer
anderen Stelle im Abdomen appliziert wurde, hatte dies keinen Einfluss auf die
Haufigkeit dieser Vorkommnisse.

Bei Patienten, die sich aufgrund von Ovarial-, primaren Peritoneal- oder
Eileitermalignomen einer Operation unterziehen miissen, wurde berichtet,
dass bei der Anwendung von Seprafilm ein erhéhtes Risiko von
intraabdominellen Fliissigkeitsansammlungen und/oder Abszessen besteht,
insbesondere wenn eine umfangreiche Debulking-Operation erforderlich war.

VORSICHTSHINWEISE

* Nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt ist oder wenn Anzeichen
dafiir vorliegen, dass der Folienbeutel auf unbefugte Weise manipuliert oder
vor dem Zeitpunkt des Gebrauchs geoffnet wurde.

* Die Sicherheit und Wirksamkeit von Seprafilm in Verbindung mit anderen
zur Vermeidung von Adh&sionen vorgesehenen Produkten und/oder
bei anderen chirurgischen Eingriffen auBerhalb der Bauch- und Beckenhdhle
wurden in klinischen Studien nicht nachgewiesen.

* Essind keine kontrollierten klinischen Studien an Patienten mit aktiven
Infektionen durchgefiihrt worden.

* Wie bei allen implantierten Materialien kdnnen Fremdkérperreaktionen
auftreten, wurden jedoch bei klinischem Einsatz selten berichtet.

e Fiir Seprafilm sind nur begrenzte Informationen aus kontrollierten
klinischen Studien bei Patienten mit malignen Prozessen im Bauch-
/Beckenraum verfiigbar.

e Eswurden keine vorklinischen Reproduktionsstudien durchgefiihrt.

Es wurden keine klinischen Studien an Frauen durchgefiihrt, die innerhalb
des ersten Monats nach der Seprafilm-Anwendung schwanger wurden.
Daher sollte eine Schwangerschaft wahrend des ersten kompletten
Menstruationszyklus nach der Anwendung von Seprafilm moglichst
vermieden werden.

NEBENWIRKUNGEN
Seprafilm-Adhasionsbarriere hat an zwei Zulassungsstudien teilgenommen. In
einer der Zulassungsstudien wurden Patienten mit Colitis ulcerosa und

D®paypog cUHPUOEWY

NEPIFPA®H

To ®paypa Zuppuoewv Seprafilm (Seprafilm) eivat pia anooTelpwpévn,
Bloanoppognoun, npwdtagaving pepBpdvn nou anoteleitat and U0 Xnpika
TPOMOMOLNHEVOUG AVIOVIKOUG NOAUGAKXAPITEG, TO UAAOUPOVIKO VATPLO

(HA) kat Tnv kapBogupeBuhokuTTapivn (CMC).

ENAEIZH

To Seprafilm npoopizeTat wg NPooBAKN KaTd TIG EVOOKOLALAKEG Kal EVOOMUEALKEG
XELPOUPYLKEG ENEPBATELG yLa TN PELWON TNG EPPAVIONG, TNG EKTACNG KAL TNG
00BapoTNTAG TWV HETEYXELPNTIK®V CUUPUOEWY GTO ONHELD TNG TonoBETnong,
KaBm¢ Kat yla Tn peiwon Tng andé@pagng Tou Aentol eviépou AOyw CUPPUOEWY
Katd Tnv TonoB£Tnon oTnv KotAia.

MPOOPIZOMENH XPHEIH

To Seprafilm 8a npénet va TonoBeTeitat o€ onpeia NBavv CUPPUOLOYOVWV LOTMV
KOl 0pYavIK@V dOHGV TNV KOLALOMUEALKA KOLAOGTNTA YLa VO XPNOLUEVUOEL WG
nNPooWPLVOG SLAXWPLOTIKOG PPAYHOG HETAEU YELTVIAZOUCKV EMLPAVELDV LOTMV.

ANTENAEIZEIZ
To Seprafilm avrevdeikvural oe aoBevei pe LGTOPLKO unepeualabnaiag aTo
Seprafilm kat/n oe onotodnnote cuoTarikoé Tou Seprafilm.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

To Seprafilm npénetva xpnotponoteitat sUpPwva pe Tig 0dnyieg xpnang. AlaBaoTe
TG 0dnyieg nptv and Tn xpnon. To Seprafilm dwatiBeTat anooTelpwpévo Kat

Sev Ba NpEneL va anooTelp@VeTal €k véou. H pepBpavn npoopizerat yla pia xpnon
povo. Kabe avolxtog Kat pn xpnatponotnpévog pakelog Seprafilm

npénetl va anoppintetal. To Seprafilm cuviotarat va pnv

neptruliyerat aneuBeiag yUpw anod VEEG avacTOPMOELG N YPAPUEG CUPPAPNG TOU
evrépou. Aedopéva KAWIKQV peAeT®v Tou Seprafilm deixvouv 6Tt pia TéTola Xphon
Hnopei va 0dnynoeL oe au§npévo Kivduvo eppaviong cupBaviwy dlaguyng
OXETIZOPEVNG pE TNV avacTopwon (oupiyylo, anéoTnpa, Stapuyn, onyatpia

Kat neptrovirda). H enintwon autdv Twv cupBaviwy Sev eNnpedaTnke 6Tav 1o
Seprafilm TonoBeTnBnke oe aAAa onpeia Tng KotAiag.

Ze aoBeveig nou unoBaAlovTal o€ Xelpoupylkn enéuBaocn yla KakonBeLa Twv
woBnkav, npwtonabn neptrovaikn kakonBela i KakonBela Twv cainiyywy,

€xeL avapepBei 0TL n xpnon Tou Seprafilm odnyei oe au§npévo kivduvo eppaviang
€VBOKOIALAKNAG GUAAOYNG UuypoU Kal/i anooTnpdtwy, Wiwg étav anatreirat
€népBaon KTETAPEVNG OYKOHEIWONG.

MPO®YAAZEIZ

¢ Na pn xpnotponoteitat eav o pakeAog and GUANO alouptviou EXeL UNOOTEL
BAAGBN 1 @aivetal va €xet aAAolwBel 1 avolxTel npv and Tov xpévo xpnong Tou.

¢ HaogpaAewa kat n anoteAeopatikotnTa Tou Seprafilm o€ cuvduaouo pe aAla
npotovTa NPOANYNG TwV CUHPUGEWY Kal/n & GAAAEG XELPOUPYLKEG ENEPBATELG
EKTOG TNG KOLALONUEALKNG KOLAOTNTAG JEV £XOUV TEKUNPLWOEL 0€ KAWVIKEG
HEAETEG .

e Aev éxouv die§axBei eAeyXOPEVEG KAWVIKEG PEAETEG O€ 0OBEVEiG PE
EVEPYEG AOLUWEELG .

e Evdéxeral va eppavioTei avridpaon §Evou owpaTog, ONwG cupBaivel pe
KABE EPPUTEUPEVO UALKO KaL T NEPLOCOTEPT XELPOUPYLKG NpOCBETa,
av Kat €xeL avapepBei onavia katd Tnv KAWVLIKA xphon.

e OunAnpogopieg yta 1o Seprafilm ano eAeyxopeveg KAWIKEG HEAETEG OE
aoBeveig pe KakonBela oTnV KOLALONUEALKN XMPa Eival NEPLOPLOPEVEG.

e Aev £xouv die§axBei npokAwvikég peAéTeg avanapaywyng. Aev éxouv
Ole€§axBel KAWVIKEG HEAETEG O€ YUVALKEG NOU EPELVAV EYKUEG TOV MPWTO PAva
pera Tnv TonoB&Tnan Tou Seprafilm. Zuvenag, Ba npénet va e§eTazeTal To
EVIEXOHPEVO ANOPUYNG TNG KUNONG KATA TOV NP@TO NAAPN KATAPNvio
KUKMo peTa Tn xpnon Tou Seprafilm.

ANEMIBYMHTEZ ENEPTEIEZ

0 ppaypog cuppuoswyv Seprafilm éxet pehetnBei oe U0 Baolkeg peAéTeg. Le pia
ano TG Baolkég HENETEG ouppeTEIXaV a0Beveig pe EAK®AN KOALTLOA Kal oLKoyeEvn
noAunodiacn nou unoBAnRBnKav oe KOAEKTOUN akoAouBoUpevn anod
€LAE0-NPWKTLKN avaoTopwon pe BUAaka pe npoowptvin elleoaTopia. H delTtepn
Baowkn peAétn oupneplélaBe acBeveic pe wvopuwpatektopn pntpac. Mepidnyn
OAwv Twv coBapwv avemBupnTwv cupBaviwv nou élaBav xwpa OTLG BAoLKEG

familidrer Polyposis einer Kolektomie mit anschlieBender SoKLPEG nou Ste€nxBnaoav npv anod Tnv KUKAopopia oTnv ayopd, napouciazovrat
Procentdel af Ileo-Pouch-Anal-Anastomose mit temporarer Ileostomie unterzogen. otoug Mivakeg 1 kat 2.
N Procentdel af N N . P .
Seprafilm- . Die zweite zulassungsrelevante Studie umfasste Patientinnen mit
N kontrolpatienter ST . . . . . . .
membranpatienter med handelse Uterusmyomektomie. Eine Zusammenfassung aller schwerwiegenden NepiAnwn goBap®v avemBUUNTWV oUPBAVTIWY 0& KAVLKEG SOKLUEG
Beskrivelse af haendelse med haendelse unerwiinschten Ereignisse, die in den Zulassungsstudien vor der Mivakag 1: AcBeveic pe KOAEKTOPN/ELAEO-NPWKTIKA AVACTOPWON pe BUAAKa
" Markteinfiihrung auftraten, ist in den Tabellen 1 und 2 dargestellt.
Antal patienter med n 5 AGBEVG:
ileorektal pouch N=91 N=92 Zusammenfassung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen in °°;°T,° u; svw‘xlue MoocooTo acBevav
analanastomose klinischen Studien Hepbpavn Sepratitm opadag eAéyxou
Tabelle 1: Kolektomie-/Ileo-Pouch-Analanastomose-Patienten ) 5 oro'uc onotoug 5 He oupBav
Obstruktion i tyndtarmen 9% 10% Meplypagi cupBavrog OnHELBNKE UPBAV
Absces 8% 2% Prozentsatz der Prozentsatz der AptBu6g acBevav pe
Seprafilm- : KOAEKTOHN/ELAEO-NPWKTLKA N=91 N=92
. Kontrollpatienten N A
Generelle tegn og symptomer Membran-Patienten mit Ereignis avacTépwon pe BUAAKa
Ereignisbeschreibung mit Ereignis
Kvalme/opkastning/diarré 4% 5% Ano@pagn AenToU evrépou 9% 10%
Anzahl der Kolektomie/
Lungeemboli 4% 0% Ileo-Pouch- N=91 N=92 Anoéotnpa 8% 2%
Analanastomose-Patienten
Dyb venetrombose 2% 1% ! levikeupéva onpeia Kal cupnT@para
Diinndarmobstruktion 9% 10% A _
Ileus 2% 1% Naurtia/Epetog/Awappota 4% 5%
Ab: 8% 2%
Feber 2% 0% szess ° ° Mveupovikh epBoAR 4% 0%
Generalisierte Anzeichen und Symptome
Binyreinsufficiens 2% 0% ymp Ev 1 BBl pAeBIKiY - o
- Ubelkeit/Erbrechen/Diarrhoe 4% 5% 8popBwan
Sepsis 1% 1%
Pul lemboli 4% 0% Etheog 2% 1%
Myokardieinfarkt/dad 1% 0% U monatembotie ° ° 2 2
" Tiefe Venenthrombose 2% 1% Mupetog 2% 0%
Pancreatitis 1% 0%
1 2% 1% Enwe@pldikn avendpkela 2% 0%
Mesenteriel trombe 1% 0% eus . . bl P > 2
. Fieber 2% 0% Inyaipia 1% 1%
Hepatotoksicitet 1% 0%
Ventrikuler arytmi % 0% Nebenniereninsuffizienz 2% 0% gPﬂ:«IPéJ:JVQI—'U Tou puokapdiou/ 1% 0%
N N Sepsis 1% 1%
Stor blodkoagel/endetarm 0% 1% Maykpeartinda 1% 0%
N X Myokardinfarkt/Tod 1% 0%
Urinretention 1% 0% 8p6uBwan peceviepiou 1% 0%
Pankreatiti 1% 0% i
Dehydrering 0% 1% anxreatitis i i aptnpiag
Mesenterialer Thrombus 1% 0% 0 9 9
Pouchitis 1% 0% o o Hnaroro€§kotnta 1% 0%
Hepatotoxizitat 1% 0% 1 i 9 9
Recto-vaginal fistel 0% 1% epatotoxizita > > Kotakn appubpia % 0%
Ventrikuldre Arrhythmie 1% 0% Mevyéahoc BpouB i
Der blev ikke registreret nogen statistisk signifikante forskelle mellem y 2 2 O:g: oG BpopBog atpartog/ 0% 1%
Seprafilm- og kontrolgrupperne. Grofes Blutgerinnsel/Rektum 0% 1%
Nae.sten 90 % (n=39) af alle alvorlige haengelser, som blev rapporteret for Harnretention 1% 0% Karakparnon opwv 1% 0%
patienter, der blev behandlet med Seprafilm-adhaesionsbarriere, og naesten 81 AQUBATOGN 0% 1%
% (n=22) af de haendelser, der blev rapporteret hos patienterne i Dehydrierung 0% 1% ® 2 .
kontrolgruppen, opstod under forsgget, som kraevede kolektomi efterfulgt af OAeypovi KOANMUATOG 1% 0%
ileorektal pouch analanastomose (IPAA). Pouchitis 1% 0%
OpBokoAnike i 0% 1%
Tabel 2: Myomektomi-patienter Rektovaginale Fistel 0% 1% pTORONTIIE oty 2 2

Es wurden keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen der
Procentdel af Seprafilm- und der Kontrollgruppe festgestellt
Seprafilm- Procentdel af P grupp 9 :
membranpati kontrolpati Fast 90 % (n=39) aller schwerwiegenden Ereignisse, die bei den mit Sepra-
Beskrivelse af handelse med handelse med haendelse film-Adhasionsbarriere behandelten Patienten gemeldet wurden, und fast 81 %
(n=22) der Ereignisse, die bei den Kontrollpatienten gemeldet wurden, traten
Antal myomektomi-patienter N=59 N=68 wihrend der Studie auf und erforderten eine Kolektomie mit anschlieBender
Ileo-Pouch-Anal-Anastomose (IPAA).
Ileus og feber 2%* 0%
Feber - blodtypefejl 2% 0% Tabelle 2: Myomektomie-Patienten
Laparoskopi konverteret til 0% 1% Prozentsatz der Prozentsatz der
laparotomi Seprafilm-Membran- Kontrollpatienten
Ereignisbeschreibung Patienten mit Ereignis mit Ereignis
Blgdning i bughulen 0% 1%
Anzahl der Myomektomie- N=59 N=68
Atelektase og Ileus 0% 1% Patienten
Postoperativ feber 0% 1% Ileus und Fieber 2%* 0%
* Forbundet med opbevaret laparotomipakke. Fieber - Bluttypisierungsfehler 2% 0%
Der hle_v ikke registreret nogen statistisk signifikante forskelle mellem Laparoskopie umgewandelt in 0% 1%
Seprafilm- og kontrolgrupperne. Laparotomie
Hyppigheden af alvorlige bivirkninger under myomektomistudiet var 3 % (n=2) i - N )
gruppen med Seprafilm-adhasionsbarriere og 4 % (n=4) i kontrolgruppen. Intra-abdominale Blutung 0% 1%
OPBEVARINGSINSTRUKTIONER Atelektase und lleus 0% 1%
Seprafilm skal opbevares ved 2-30 °C. Postoperatives Fieber 0% 1%

LEVERINGSFORM

Seprafilm er pakket i en Tyvek®'-holder i et plastikhylster og pakket i en
udvendig forseglet foliepose. Indholdet af folieposen er steriliseret ved
gammastraling pa 25-40 kGy.

Se pakkeetiketten for filmstgrrelse og -antal.

BRUGSANVISNING
Klarggring

o Abn folieposen umiddelbart for brug, og slip det indvendige sterile
polyolefinhylster med Seprafilm-adhasionsbarrieren pa det terre sterile
felt.

* Fjern forsigtigt Tyvek®'-holderen fra plastikhylsteret.

¢ Hold membranen tgr i holderen inden brug.

e Skaer membranen til den gnskede stgrrelse med en saks, mens den forbliver
i holderen.

« Blotlaeg 2 cm af membranen gennem den dbne ende af holderen.

Placering

Pafgr Seprafilm, umiddelbart far bug-/bakkenhulen lukkes:

¢ Sgrg for, at det kirurgiske felt er tert, og aspirer overskydende vaske.

¢ Handter membranen forsigtigt med tgrre instrumenter og/eller handsker.

* Undgé kontakt med vaevsoverflader, indtil membranen er direkte pa
anvendelsesstedet. Hvis der opstar kontakt, kan der anvendes en lille
mangde standard skyllevaeske til forsigtigt at loasne membranen fra
utilsigtede vaevsoverflader.

¢ Om ngdvendigt kan indfgringen i bughule/bakken lettes ved at bgje holderen
en smule.

o Pafgr Seprafilm.

« Udvid placeringen op til 8 cm ud over kanten af direkte traumer, s3
membranen daekker tilstraekkeligt.

¢ Lad den eksponerede membran klabe sig til den gnskede position pa vaevet
eller organet ved forsigtigt at trykke ned med en tgr handske eller et tort
instrument, mens holderen trakkes tilbage.

¢ Fugt membranen let med skylleoplgsning (1-2 ml) for at lette formningen af
membranen langs vaevet eller omkring organkonturerne.

e Optil 10 (13 x 15 cm) membraner pr. patient er blevet anvendt i kontrollerede
kliniske studier af indikationer i bughule/bakken. Tillad overlapning pa 2-3
cm mellem de enkelte membraner for at sikre daekning.

Efter placering

¢ Bortskaf holderne efter placering.

« Det er vigtigt at undgé at forstyrre membranen efter anbringelsen.

* Membranen ma ikke sys pé plads.

¢ Luk bughule/beaekken ved brug af almindelig kirurgisk teknik.

Seprafilm er kun til engangsbrug og mé ikke gensteriliseres. Seprafilm er en
midlertidig biologisk oplgselig barriere, der oplgses inden for en uge og
udskilles fra kroppen pa under 30 dage. Der kraeves derfor ingen procedure for
at fierne membranen, og der er ingen risiko for genbrug. Nar folieposen er
&bnet, skal ubrugte membraner eller dele af membraner vaere i
overensstemmelse med accepteret laegepraksis og gaeldende nationale, lokale
eller institutionelle retningslinjer.

"Tyvek® er et registreret varemaerke tilhgrende DuPont Company, Wilmington,
DE, U.S.A.
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* Assoziiert mit zuriickbehaltener Laparotomiepackung.

Es wurden keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen der Seprafilm-
und der Kontrollgruppe festgestellt.

Die Haufigkeit von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen wahrend der
Uterusmyomektomie-Studie betrug 3 % (n=2) in der Seprafilm-
Adhésionsbarriere-Gruppe und 4 % (n=4) in der Kontrollgruppe.

LAGERUNGSANWEISUNGEN
Seprafilm muss bei 2-30 °C aufbewahrt werden.

LIEFERFORM

Die Seprafilm-Membran befindet sich in einer Tyvek®'-Hiille in einer
Plastikmanschette, die wiederum in einem versiegelten Folienbeutel verpackt
ist. Der Inhalt des Folienbeutels ist mit einer Gammastrahlung von 25--40 kGy
sterilisiert.

Membranabmessungen und -stiickzahl sind dem Packungsetikett zu
entnehmen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Vorbereitung

¢ Folienbeutel unmittelbar vor der Anwendung &6ffnen und die innere sterile
Polyolefin-Hiille mit der Seprafilm-Membran auf den trockenen sterilen
Bereich legen.

o Tyvek®'-Hiille vorsichtig aus der Plastikmanschette nehmen.

¢ Sicherstellen, dass die Membran vor der Anwendung trocken in der Hiille
bleibt.

¢ Die von der Hiille umschlossene Membran mit einer Schere auf die
gewiinschte GroBe zuschneiden.

¢ Hiille am zugeschnittenen Ende zuriickziehen, bis 2 cm Membran frei liegt.

Platzierung

Bringen Sie Seprafilm unmittelbar vor dem Verschluss der Bauch- und

Beckenhohle auf:

¢ Sicherstellen, dass das Operationsfeld trocken ist, und Absaugen
iberschiissiger Fliissigkeit.

¢ Membran vorsichtig mit trockenen Instrumenten und/oder Handschuhen
handhaben.

* Kontakt mit Gewebeoberflachen vor Einsatz an der Anbringungsstelle
vermeiden. Bei unerwiinschtem Kontakt kann die Membran durch
vorsichtige Applikation einer standardméafBigen Spiillosung behutsam von
den Gewebeoberflachen gelost werden.

* Erleichtern Sie, falls erforderlich, das Einfiihren in die Bauch- und
Beckenhdhle, indem Sie die Hiille etwas biegen.

e Seprafilm anlegen.

* Zur Erzielung einer ausreichenden Abdeckung die Membran bis zu 8 cm
iber die Rander des direkten Traumas hinaus platzieren.

¢ Um die freie Membran in der gewiinschten Position an das Gewebe
oder Organ anzulegen, mit einem trockenen Handschuh oder Instrument
behutsam auf die Membran driicken und dabei die Hiille zuriickziehen.

* Die Membran ggf. leicht mit Spiillosung (1-2 ml) befeuchten, damit sich die
Membran leichter an das Gewebe oder die Organkonturen anpasst.

* In kontrollierten klinischen Studien wurden bei der Bauch- und
Beckenindikation bis zu 10 (13 cm x 15 cm) Membranen pro Patient
verwendet. Zwischen den einzelnen Membranen eine Uberlappung von
2-3 cm vorsehen, um eine einwandfreie Abdeckung zu gewahrleisten.

Nach der Platzierung

« Nach der Platzierung Hiille(n) entsorgen.

¢ Darauf achten, dass die Membran nach der Platzierung nicht verschoben
wird.

* Membran nicht festndhen.

¢ Verschliefen Sie die Bauch- und Beckenhdhle gemaB chirurgischen
Standardtechniken.

Die Seprafilm-Membran ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und
darf nicht resterilisiert werden. Seprafilm ist eine temporare bioresorbierbare
Barriere, die innerhalb einer Woche resorbiert und in weniger als 30 Tagen
vom Korper ausgeschieden wird. Ein operativer Eingriff zum Entfernen der
Membran ist also nicht erforderlich, und es gibt kein Risiko, dass die Membran
wiederverwendet wird. Nach dem Offnen des Folienbeutels miissen unbenutzte
Membranen oder Teile von Membranen in Ubereinstimmung mit der
anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden nationalen, lokalen oder
institutionellen Richtlinien entsorgt werden.

"Tyvek® ist ein eingetragenes Warenzeichen der DuPont Company, Wilmington,
DE, U.S.A.
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Aev gvronioTnKav oTaTLOTIKG GNPAVTLIKEG Slapopég peTal Twv opadwv Seprafilm
Kat eAéyxou.

Ixedov 10 90% (n=39) 6Awv TwV coBaphv cupBapaTwy nou avagépOnkav yia Toug
aoBeveig nou éAaBav Bepaneia pe Tov gppaypd cuppuoswv Seprafilm kat oxedov
10 81 % (n=22) Twv oupBapdrwv nou avagépBnkav yla acBeveig Tng opadag
€AEyxou eppavioTnkav Kata Tn dLapketa TNG SOKLUNG, ONoU anatthBnke KOAEKTOHN
akoAouBoUpEevn anod eLA0-NPWKTIKN avaoTopwon pe BUAaka (IPAA).

MNivakag 2: AcBeveig e EKTOUN HUGHATOG

MocooTo acBevav pe
pepBpavn Seprafilm MocoaTo acBevav
GTOUG onoioug opadag eASyxou pe

MNeprypapn cupBavrog ONHELWBNKE GUpPBav oupBav
ApLBpOG aGOEVMV PE EKTOUN N=59 N=68
Hu®parog
E\edg kat Mupetog 2%* 0%
MupeTog - opaApa oTnv opdda 2% 0%
aipatog
Aanapogkonnan nou 0% 1%
HeTaTpENETAL OE AanapoTopia
Evdo-kotAlakn atgoppayia 0% 1%
AtehekTaoia kat EltAeog 0% 1%
MEeTEYXELPNTIKOG NUPETOG 0% 1%

* IxeTigeTaL Y€ TO dlaTnpnpévo NakéTo Aanapotopiag.

Aev gvronioTnKav oTaTIOTIKG GNPAVTIKEG Slaopég peTa§l Twv opadwv Seprafilm
Kat eAéyxou.

H guxvétnTa Twv coBapav aventBupnTwy cupBavTwy Kata Tn LapKeLa TG HEAETNG
pe aoBeveiG pe ekTOpn pumpatog patpag ntav 3% (n=2) otnv opada Seprafilm Ad-
hesion Barrier kat 4% (n=4) oTnv opada eAéyxou.

OAHTIEZ AMOBHKEYZHL
To Seprafilm npénet va anoBnkeleTal o Beppokpacia 2-30°C.

NOZ NAPEXETAI

To Seprafilm eivat ouokeuaopévo oe pia Bnkn Tyvek®' péca oe nAaoTiko
nepiBAnpa, n onoia givat TonoBeTnpévn o€ évav eEWTEPLKO OPPaYLOPEVO PAKEAO
anoé @uUAo alouptviou. Ta neplexopeva Tou GakéAou and QUAo alouptviou eivat
anooTElPWHEVA HE AKTIVEG Y Twv 25-40 kGy.

AvaTp£€Te aTNV ENLGAPAVAN TNG CUCKEUAGiag yia To péyeBog Kat TNV NocoTnTa TV
HepBpavav.

OAHTIEZ XPHIHE

MNpoeTotpacia

e Avoi€te Tov pakeAo and gUANO aloupiviou apéowE NPV and TNV eQappoyn Kat
TONOBETAGTE TO E0WTEPLKO aNooTelpwHEVO NepiBAnpa and noAuoAeivn nou
neptéxet To ®paypa Luppuoewv Seprafilm ato oTeyvo anooTelpwpévo nedio.

e AgaipéaTe npooekTika Tn Bnkn Tyvek®' anod To NnAaoTiké nepiBAnpa.

e AwrtnpeioTe Tn pePBpavn aTeyvn aTn BAKN NpLv anoé Tnv egappoyn.

e Evoow n pepBpavn BpiokeTal akoun otn BAKN, KOYTE To ENBUPNTO
péyeBog pe YaAidt.

e EkB&oTe 2 cm Tng pePBPAVNG anod To avolkTd Akpo Tng BRKNG.

TonoBétnon

EqappooTe 1o Seprafilm apéowg nptv and Tn cUYKAELGN TNG KOLALOMUEALKAG

KOLAOTNTAG:

¢ BeBawwBeite 6TL To XELPOUPYLIKO NEDiO Eival ATEYVO Kal avappoPnaTe To
nAgovazov uypo.

o XelploTeite TN pEPBPAVN NPOCEKTLKA PE OTEYVA epyaleia Kal/n yavria.

¢ Ano@UyeTe TNV ENAQPN PE ENUPAVELEG LOTOU EWG OTOU PTACETE AKPLB®G OTN
B&on eappoyng. Ze nepinTwon enagQng, Hnopei va xpnotgonotnBei
Hikph noodTnTa cuvnBoug dtaAupaTtog €KNAUGNG yia va anokoAARGETE anaid
Tn pePBpAavn anod Tig un eNBUPNTEG ENLPAVELEG LOTOU.

¢ ‘Onote xpelazeTal, SLEUKOAUVETE TNV EL0AYWYNH GTNV KOLALOKA Kat TNV
nueAtkn KoWAGTNTa Auyizovrag eAappag Tn BAKN.

¢ E@appoorte To Seprafilm.

¢ Enexreivete TNV eQappoyn péxpt 8 cm népa and ta 6pla Tou AuEGOU
TpaUpaToG yla va ENTUXETE ENAPKA EMKAAUWN pE TN PepBpavn.

e A@noTe Tnv ekTeBEPEVN pepBpavn va npookoAAnBei aTnv entBupnti BEon Tou
LaToU 1 Tou opydvou niézovrag eEAa@pa npog Ta KaTw PE €va OTEYVO YavTL N
epyaleio, anogupovTag napaAAnAa tn 8nkn.

o ‘Otav xpetdzeTal, uypavete eAappd Tn pepBpavn pe dtaAupa ékniuong (1-2 ml)
yta va SLEUKOAUVETE Tn SLaPOPP®WON TOU OXNPATOG TNG HEPBPAVNG KATa PAKOG
TOU LOTOU h yUpw ano To Nepiypappa Tou opyavou.

o Ze eEAEYXOPEVEG KAWIKEG HEAETEG EXOUV XpnotpononBei £wg kat 10 (13 cm x
15 cm) pepBpaveg ava acBevn yia Tnv KothtonueAtkn évdetEn. Enurpéyre
aMnAentkaAuyn 2-3 cm peTagu Twv pePBpav®v yia va dlac@aiiceTe
nAnpn kaAuyn.

MeTta Tnv e@appoyn

e Anoppiyre Tn(tig) BAkeg(eg) pera Tnv TonoBeTnon.

¢ Anatreitat npoooxn WOTE va pn PeTaKvnBel n pePBpdavn PETA TNV EQappoyn.

¢ Mn ouppantete Tn pepBpavn atn B€on Tng.

¢ [paypartonotnaTe cUYKAELON TNG KOLMOMUEALKNG KOLAGTNTAG CUHP®WVA PE TNV
KABLEPWHEVN XELPOUPYLKN TEXVLKN.

To Seprafilm npoopizerat yla pia povo xpnon Kat dev NPENEL va anocTELPGOVETAL
€K véou. To Seprafilm eivat éva npocwptvo Bloanoppo@naotpo gpaypa nou
anoppo@arat evrog piag eBdopadag kat anoBAAAETAL and Tov 0pyaviopo o€
Ayotepo and 30 npépeg. Zuvenamg, dev anatreital ewdikn dladikacia yia Tnv
agaipeon Tng HePBpavng kat dev unapxet Kivduvog enavaxpnatponoinong.

MoAwg avoiet o pakehog anod puAAo alouptviou, KaBe axpnotgonointn pepBpavn n
axpnotponointa THAPATA AUTAG NPENEL va €ival CUPPWVA HE TNV ANOJEKTA LATPLKA
NPAKTLKN Kal TG LoXUouoeg eBVIKEG, TONLKEG 0dNnyieg N TIG 0dnyieg Tou W3pUPaTog.

"Tyvek® anotelei katateBév epnopikd onpa tng DuPont Company, Wilmington,
DE, H.M.A.

Eng€nynon cupBoAwv

ApBpog naptidag

Ap1Bpog avagopag

Xpnon éwg £ToG Kat pnvag

Meploplopog
Beppokpaciag

S~ 10

MgBodog anoaTeipwong pe
Tn xprion akTivoBoAiag

STERILE

Mnv enavanooTelp@VETE

‘Avotypa ané auTth Tnv akpn

Mnv xpnotponoteire 1o npoiov
€av n ouokeuaoia eivat
KATEOTPAMPPEVN N avolypévn

Mnv enavaxpnotponoleite

ZupBouAeuBeire TIg 0dnyieg
xpnong

KartaokeuaoTng

L ®®r®

DAKEAOI ANAKOYTI(N)

X AIAITAZEIX
MEMBPANHZ (X, Y) ZE
|E| Y EKATOZTA MOZOTHTA

MEMBPANON (Q)




Barrera adhesiva

DESCRIPCION

La barrera para la prevencion de adherencias Seprafilm es una membrana
estéril, reabsorbible y traslicida compuesta de hialuronato de sodio (HA)
y carboximetilcelulosa (CMC), dos polisacaridos aniénicos modificados
quimicamente.

INDICACION

La membrana Seprafilm esta concebida como complemento de la cirugia
abdominal y pélvica, para disminuir la incidencia, extensién y gravedad de las
adherencias postoperatorias en la zona de colocacion y reducir la obstruccién
adherencial de intestino delgado cuando se coloca en el abdomen.

USO PREVISTO

La membrana Seprafilm debe ser colocada en zonas de tejidos y
estructuras organicas de la cavidad abdominopélvica que tiendan a producir
adherencias, para actuar como barrera provisional de separacion entre
superficies tisulares opuestas.

CONTRAINDICACIONES
Seprafilm esta contraindicado en pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a Seprafilm y/o a cualquier componente de Seprafilm.

ADVERTENCIAS

La membrana Seprafilm debe emplearse segun las instrucciones de uso. Leer
las instrucciones antes de utilizar este producto. Seprafilm se suministra estéril
y no se debe reesterilizar. La membrana esta destinada a un solo uso. Deben
desecharse todas las bolsas de Seprafilm que estén abiertas y sin usar.

La membrana Seprafilm no esta recomendada para envolver lineas de

sutura o grapas anastomadticas recientes del intestino. Los datos de ensayos
clinicos sobre Seprafilm indican que dicho empleo podria aumentar el riesgo de
sucesos relacionados con dehiscencias anastométicas [fistula, absceso, fuga,
septicemia y peritonitis). La incidencia de estos sucesos no se vio afectada
cuando la membrana Seprafilm se colocd en otras partes del abdomen.

En pacientes sometidas a cirugia por neoplasias ovaricas, peritoneales
primarias o trompas de Falopio, se ha informado que el uso de Seprafilm tiene
un mayor riesgo de acumulacién de liquido intraabdominal y/o absceso,
particularmente cuando se requirié cirugia de reduccion de volumen extensa.

PRECAUCIONES

¢ No utilizar este producto si la bolsa metalizada esta dafada, muestra
indicios de alteraciones o ha sido abierta con anterioridad a su uso.

¢ No se ha establecido en estudios clinicos la seguridad y eficacia de
Seprafilm en combinacién con otros productos de prevencion de adherencia
y/o en otros procedimientos quirlirgicos que no estan dentro de la cavidad
abdominopélvica.

¢ No se han llevado a cabo estudios clinicos controlados en pacientes con
infecciones activas.

¢ Pueden ocurrir reacciones a cuerpos extraios, como con cualquier material
implantado, en la mayoria de los materiales auxiliares de cirugia, pero
esto se ha comunicado muy raramente durante el uso clinico.

¢ Seprafilm tiene informacion limitada de estudios clinicos controlados
en pacientes con neoplasia abdominopélvica.

¢ No se ha llevado a cabo ningin estudio preclinico sobre la
reproduccion. Tampoco se han realizado estudios clinicos en mujeres
que quedan embarazadas durante el mes subsiguiente a la aplicacion
de Seprafilm. Por tanto, debe contemplarse la posibilidad de evitar
el embarazo durante todo el ciclo menstrual que sigue al uso de Seprafilm.

EFECTOS ADVERSOS

La barrera adhesiva Seprafilm ha sido probada en dos estudios pivotales. Uno
de ellos incluyé a pacientes con colitis ulcerosa y poliposis familiar sometidos a
colectomia seguida de anastomosis anal con bolsa ileal e ileostomia temporal.
El segundo estudio incluyd a pacientes con miomectomia uterina. Las tablas 1y
2 muestran un resumen de todos los acontecimientos adversos graves
registrados en los ensayos pivotales previos a su comercializacion.

Adhesioonibarjaar

KIRJELDUS

Seprafilm-i adhesioonibarjaar (Seprafilm) on steriilne, bioresorbeeruy,
poolldbipaistev membraan, mis koosneb kahest keemiliselt modifitseeritud
anioonsest poliisahhariidist, naatriumhiialuronaadist (HA) ja
karboksiimetiiiiltselluloosist (CMC).

NAIDUSTUS

Seprafilm on ette nahtud kasutamiseks kohu- ja vaagnapiirkonna
operatsioonide ajal, et vahendada operatsioonijargsete adhesioonide
tekkimissagedust, ulatust ja raskusastet operatsioonikohas ning vahendada
kohuoones peensoole adhereeruvat obstruktsiooni.

KASUTAMISE NAIDUSTUSED

Seprafilm’i tuleb kasutada kohudones potentsiaalselt adhereerumisvoimeliste
koe- ja elundistruktuuride piirkondades, et see toimiks ajutise barjaarina
eraldades vastamisi asuvaid koepindu.

VASTUNAIDUSTUSED

Seprafilm on vastundidustatud patsientidel, kes on dlitundlikud Seprafilm'i ja/
voi Seprafilm’i mis tahes komponendi suhtes.

HOIATUSED

Seprafilm’i tuleb kasutada vastavalt kasutusjuhendile. Enne kasutamist lugege
juhendit. Seprafilm tarnitakse steriilselt ja seda ei tohi resteriliseerida.
Membraan on ainult iihekordseks kasutamiseks. Iga avatud ja kasutamata
Seprafilm’i kotike tuleb &ra visata.

Seprafilm’i ei soovitata mahkida limber varske anastomoosi ombluse voi
klammerdatud ombluse soolestikus. Seprafilm’i kliiniliste uuringute andmed
naitavad, et selline kasutamine véib pohjustada anastomoosi lekke (fistul,
abstsess, leke, sepsis ja peritoniit) suurenenud tekkeriski. Nende siindmuste
esinemissagedus ei muutunud, kui Seprafilm asetati kohus mujale.
Patsientidel, kes labivad munasarjade, esmase kohukelme voi munajuha
pahaloomuliste kasvajate operatsiooni, on Seprafilm’i kasutamisega seoses
teatatud suurenenud kdohuddne sisese vedeliku kogunemise ja/voi abstsessi
tekkeriskist, eriti ulatusliku eemaldamisoperatsiooni korral.

ETTEVAATUST

o Arge kasutage, kui fooliumkotike on kahjustatud véi kui tundub, et seda on
enne kasutamist rikutud véi avatud.

* Kliinilistes uuringutes ei ole Seprafilm’i ohutus ja efektiivsus koos teiste
adhesiooni ennetavate vahenditega ja/voi teiste mitte kéhuddne kirurgiliste
protseduuride korral toestatud.

* Aktiivsete infektsioonidega patsientidel ei ole kontrollitud kliinilisi uuringuid
Labi viidud.

* Voivad tekkida voorkeha reaktsioonid, nagu iga implanteeritud materjali
puhul, kuid mida kliinilise kasutamise ajal on harva kirjeldatud.

e Kohuoone pahaloomulise kasvajaga patsientidel on Seprafilm’i kohta
piiratud koguses kontrollitud kliiniliste uuringute teavet.

* Eelkliinilisi reproduktiivuuringuid ei ole labi viidud. Kliinilisi uuringuid ei ole
Labi viidud naistel, kes rasestuvad esimese kuu jooksul parast Seprafilm’i
paigaldamist. Seetottu tuleb kaaluda raseduse valtimist esimese tdieliku
menstruaaltsiikli jooksul parast Seprafilm’i kasutamist.

KORVALTOIMED

Seprafilm’i adhesioonibarjaari on uuritud kahe keskse uuringuga. Uhes keskses
uuringus osalesid haavandilise koliidi ja perekondliku poliipoosiga patsiendid,
kellele tehti kolektoomia, millele jargnes kohupiirkonna anaalne anastomoos
koos ajutise ileostoomiaga. Teises keskses uuringus osalesid emaka
miiomektoomiaga patsiendid. Kokkuvate kaigist olulistest turustamiseelsetes
uuringutes tekkinud korvaltoimetest on toodud tabelites 1 ja 2.

Kliiniliste uuringute tosiste korvaltoimete kokkuvote

@ Kiinnikkeiden estoon

KUVAUS

Seprafilm kiinnikkeiden esto (Seprafilm) on steriili, bioresorboituva,
lapikuultava kalvo, joka koostuu kahdesta kemiallisesti muunnellusta
anionipolysakkaridista, natriumhyaluronaatista (HA) ja
karboksimetyyliselluloosasta (CMC).

KAYTTOAIHE

Seprafilm on tarkoitettu apuvalineeksi vatsa- ja lonkkaleikkauksissa
vahentamaan leikkauksenjalkeisten kiinnikkeiden esiintyvyyttd, maaraa ja
vaikeutta asetuskohdassa ja vahentamaan kiinnittyvaa ohutsuolitukosta
vatsaan asetettaessa.

KAYTTOTARKOITUS

Seprafilm tulee asettaa vatsa- ja lantio-ontelon kohtiin, joissa on
potentiaalisesti kiinnittymista edistdavaa kudosta ja elinrakenteita, toimimaan
tilapaisena esteena vastakkaisten kudospintojen valilla.

KONTRAINDIKAATIOT

Seprafilm on kontraindikoitu potilailla, joilla on ollut yliherkkyytta
Seprafilm-tuotteelle ja/tai mille tahansa Seprafilm-tuotteen osalle.

VAROITUKSET

Seprafilm-tuotetta tulee kayttaa kayttoohjeiden mukaisesti. Lue ohjeet ennen
kayttoa. Seprafilm toimitetaan steriilind, eikd sita pida uudelleensteriloida.
Kalvo on kertakayttdinen. Kaikki avatut ja kayttamattomat Seprafilm-pussit
pitaa havittaa.

Seprafilm-tuotetta ei suositella kaarittavaksi suoraan tuoreen
anastomoosiompeleen tai suoliston hakasrivin ymparille.

Seprafilm-tuotetta koskevien kliinisten tutkimusten tiedot osoittavat, etta
sellainen kéyttd voi suurentaa anastomoosivuototapahtumien [fistelin, paiseen,
vuodon, sepsiksen ja vatsakalvontulehduksen) riskid. Kyseisten tapahtumien
esiintyvyys ei muuttunut, kun Seprafilm asetettiin muuhun kohtaan vatsassa.
Potilailla, joille tehdaan leikkaus munasarjojen, primaarien peritoneaalisten tai
munanjohdinten maligniteettien vuoksi, Seprafilm-tuotteen raportoitiin
lisdnneen vatsansisdisen nesteen kertymisen ja/tai paiseiden riskid, etenkin, jos
laaja debulking-leikkaus oli tarpeen.

HUOMIOT

» Eisaa kayttaa, jos foliopussi on vahingoittunut tai siihen on saatettu kajota tai

se on avattu ennen kayttoa.

Kliinisissa tutkimuksissa ei ole osoitettu Seprafilm-tuotteen turvallisuutta ja

tehoa, kun sita kdytetaan yhdessa kiinnikkeita ehkaisevien tuotteiden kanssa

ja/tai muissa kirurgisissa toimenpiteissa vatsa- ja lantio-ontelossa.

» Kontrolloituja kliinisia tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla on aktiivisia
infektioita.

* Vierasesinereaktioita voi ilmetd samalla tavoin kuin minka tahansa
implantoidun materiaalin yhteydessa, mutta niista on ilmoitettu vain harvoin
kliinisessa kaytossa.

* Seprafilm-tuotteesta on vain rajallisesti tietoa kontrolloiduista kliinisista
tutkimuksista, joihin on osallistunut vatsa- ja lantio-ontelon
maligniteettipotilaita.

¢ Prekliinisia lisddntymistutkimuksia ei ole tehty. Kliinisia tutkimuksia ei ole
tehty naisilla, jotka ovat tulleet raskaaksi ensimmaisen kuukauden aikana
Seprafilm-tuotteen asettamisen jalkeen. Sen vuoksi raskaaksi
tulemisen valttamista ensimmaisen kokonaisen kuukautiskierron aikana
Seprafilm-tuotteen kaytdn jalkeen tulee harkita.

HAITTAVAIKUTUKSET

Seprafilm kiinnikeiden esto on ollut mukana kahdessa avaintutkimuksessa.
Yhteen avaintutkimukseen otettiin mukaan potilaita, joilla oli haavainen
paksusuolitulehdus ja suvuittainen polyyppitauti ja joille tehtiin kolektomia ja
sen jalkeen ileumrakon anaalianastomoosi ja tilapdinen ileostomia.

@ Barriére anti-adhérences

DESCRIPTION

La barriére anti-adhérences Seprafilm (Seprafilm) est une membrane
translucide, biorésorbable et stérile, composée de deux polysaccharides
anioniques modifiés chimiquement, le hyaluronate de sodium (HA) et la
carboxyméthylcellulose (CMC).

INDICATION

Seprafilm est destiné a étre utilisé comme un adjuvant lors des interventions
chirurgicales abdominales et pelviennes afin de réduire Uincidence, Uenvergure
et la gravité des adhérences postopératoires au site de mise en place, et aussi
afin de réduire Uobstruction de Uintestin gréle causée par des adhérences quand
Seprafilm a été placé dans l'abdomen.

USAGE PREVU

Seprafilm doit étre placé aux sites de structures d’organes et de tissus
potentiellement adhésiogénes dans la cavité abdomino-pelvienne afin de servir
de barriére temporaire séparant les surfaces tissulaires se faisant face.

CONTRE-INDICATIONS

Seprafilm est contre-indiqué chez les patients avec un antécédent
d’hypersensibilité a Seprafilm et/ou a un des composants de Seprafilm.

AVERTISSEMENTS

Seprafilm doit étre utilisé conformément au mode d’emploi. Lire ces
instructions avant de lutiliser. Seprafilm est fourni stérile et ne doit pas étre
restérilisé. La membrane est destinée exclusivement a un usage unique.
Chaque pochette de Seprafilm ouverte et non utilisée doit étre mise au rebut.
ILn’est pas recommandé d’enrouler directement Seprafilm autour d’une ligne
d’agrafage ou de suture anastomotique fraiche de Uintestin. Les données d’essai
clinique sur Seprafilm indiquent qu’une telle utilisation peut accroitre le risque
d’événements liés a une fuite anastomotique (fistule, abcés, fuite, septicémie et
péritonite). Lincidence de ces événements n’était pas affectée lorsque
Seprafilm était placé ailleurs dans labdomen. Chez les patients subissant une
chirurgie carcinologique au niveau ovarien, péritonéal primaire ou des trompes
de Fallope, il a été rapporté avec l'utilisation de Seprafilm un risque accru de
collection de liquide intraabdominal et/ou d’abceés, particuliérement quand une
chirurgie de réduction tumorale était nécessaire.

PRECAUTIONS

¢ Ne pas utiliser si la pochette en aluminium est endommagée ou semble
avoir été altérée ou ouverte avant Lutilisation.

¢ Latolérance et Uefficacité de Seprafilm avec d’autres produits de prévention
des adhérences et/ou d’autres interventions chirurgicales hors de la
cavité abdomino-pelvienne n’ont pas été établies dans les études cliniques.

¢ Aucune étude clinique contrdlée n’a été réalisée chez les patients souffrant
d’infections actives.

* Des réactions a corps étranger peuvent se produire, comme avec tout
matériel implanté et la plupart des adjuvants chirurgicaux, mais ont été
rarement rapportés lors d’utilisation clinique.

* Seprafilm dispose d’information limitée d’essai clinique contrélé chez des
patients avec des pathologies malignes abdomino-pelviennes.

¢ Aucune étude préclinique n’a été réalisée quant aux effets sur la
reproduction. Aucune étude clinique n’a été réalisée chez les femmes qui
tombent enceintes durant le premier mois suivant l'application de Seprafilm.
Par conséquent, il faut envisager d’éviter une grossesse au cours du
premier cycle menstruel complet suivant U'application de Seprafilm.

EFFETS INDESIRABLES

Seprafilm barriére anti-adhérences a fait 'objet de deux études pivots.

L'une des études pivots portait sur des patients atteints de colite ulcéreuse et
de polypose familiale subissant une colectomie suivie d'une anastomose de la
poche iléo-anale avec iléostomie temporaire. La deuxieme étude pivot a porté

@ Adhezijska barijera

OPIS

Adhezijska barijera Seprafilm (Seprafilm) sterilna je, bioresorbilna, prozirna
membrana sastavljena od dva kemijski modificirana anionska polisaharida,
natrijevog hijaluronata (HA) i karboksimetilceluloze (CMC).

INDIKACIJA

Seprafilm je namijenjen kao dodatak u operacijama abdomena i zdjelice za
smanjenje incidencije, opsega i tezine postoperativnih priraslica na mjestu
postavljanja i za smanjenje adhezivne opstrukcije tankog crijeva kada se stavi
u trbuh.

NAMJENA PROIZVODA

Seprafilm treba primijeniti na mjesta potencijalno adheziogenih struktura tkiva
i organa u trbusno-zdjeli¢noj Supljini kako bi sluZio kao privremena barijera koja
razdvaja suprotne povrsine tkiva.

KONTRAINDIKACIJE

Seprafilm je kontraindiciran u bolesnika s povijeS¢u preosjetljivosti na Seprafilm
i/ili bilo koju komponentu Seprafilma.

UPOZORENJA

Seprafilm se mora koristiti prema uputama za uporabu. Prije uporabe
procitajte upute. Seprafilm se isporucuje sterilan i ne smije se ponovno
sterilizirati. Membrana je za jednokratnu uporabu. Svaka otvorena i
neiskoristena vrecica Seprafilma mora se baciti.

Seprafilm se ne preporucuje omotati izravno oko svjezeg anastomotskog Sava ili
spajajuce linije crijeva. Podaci klinickih ispitivanja Seprafilma pokazuju da takva
primjena moze rezultirati povec¢anim rizikom od dogadaja anastomotskih
curenja [fistula, apsces, curenje, sepsa i peritonitis). Na uéestalost ovih
dogadaja nije utjecalo kada je Seprafilm stavljen negdje drugdje u trbuh.
Prijavljeno je da koristenje Seprafilma povecava rizik nastanka
intraabdominalnih kolekcija i/ili apscesa kod bolesnika koji su operirani zbog
zlo¢udnih tumora jajnika, jajojovoda ili primarnih tumora peritoneuma, osobito
kada su bile potrebne opsezne resekcije tumorskih masa.

OPREZ

« Nemojte koristiti ako je vrecica od folije oStecena ili ako se Cini da je
neovlasteno otvorena ili otvorena prije vremena uporabe.

¢ U klinickim ispitivanjima nisi utvrdeni sigurnost i ucinkovitost Seprafilma
u kombinaciji s drugim proizvodima za sprjecavanje adhezije i/ili u drugim
kirurskim zahvatima koji nisu unutar trbusno-zdjeli¢ne Supljine.

* Nisu provedena kontrolirana klinicka ispitivanja na bolesnicima s aktivnim
infekcijama.

* Mogu se pojaviti reakcije na strano tijelo, kao i kod svakog ugradenog
materijala, ali su rijetko prijavljeni tijekom klinicke primjene.

* Seprafilm ima ogranicene podatke o kontroliranim klinickim ispitivanjima u
bolesnika sa zlo¢udnim tumorom u trbusno-zdjeli¢noj Supljini.

¢ Nisu provedena predklinicka reproduktivna ispitivanja. Nisu provedena
klinicka ispitivanja na Zenama koje zatrudne u prvom mjesecu nakon
primjene Seprafilma. Stoga je potrebno razmotriti izbjegavanje trudnoce
tijekom prvog cjelovitog menstrualnog ciklusa nakon primjene Seprafilma.

NUSPOJAVE

Adhezijska barijera Seprafilm ispitivana je u dva pivotalna ispitivanja.

Jedno od pivotalnih ispitivanja obuhvatilo je bolesnike s ulceroznim kolitisom i
obiteljskom polipozom koji su podvrgnuti kolektomiji s ilealnim spremnikom i
analnom anastomozom s privrcemenom ileostomijom. U drugo pivotalno
ispitivanje ukljucene su bolesnice s miomektomijom maternice. Sazetak svih
ozbiljnih Stetnih dogadaja koji su se dogodili u pivotalnim ispitivanjima prije
stavljanja na trziste prikazan je u tablicama 1i 2.

Sazetak ozbiljnih Stetnih dogadaja u klini¢kim ispitivanjima

(hw)  Adnéziégatts
LEiRAS
A Seprafilm adhéziégatld (Seprafilm) egy steril, szervezetben felszivods,

attetsz6 membran, amelyet két kémiailag mddositott anionikus poliszacharid,
natrium-hialuronat (HA) és karboxi-metil-celluléz (CMC) alkot.

JAVALLAT

A Seprafilm a hasi és kismedencei miitétek kiegészitGjeként csokkenti a miitét
utani adhézié eléforduldsanak kockazatat, kiterjedését és sulyossagat az
elhelyezés helyén, valamint a hasban elhelyezve csokkenti az odatapadd
vékonybél elzarédasat.

FELHASZNALAS

A Seprafilm gatlét a has-medencei lireg potencidlisan adhéziéra hajlamos
szovet- és szervstruktarainak helyén kell alkalmazni, hogy ideiglenes gatként
szolgaljon a szemben all6 szévetfeliiletek elvalasztasara.

ELLENJAVALLATOK

A Seprafilm ellenjavallt, amennyiben a beteg kérel6zményében talérzékenység
szerepel a Seprafilmmel és/vagy a Seprafilm barmely 6sszetevdjével szemben.

FIGYELMEZTETES

A Seprafilmet a hasznalati utasitasnak megfeleléen kell hasznalni. Hasznalat
elétt olvassa el a hasznalati utasitast. A Seprafilm sterilen keril szallitasra,
és nem szabad ujrasterilizalni. A membran csak egyszeri hasznalatra szolgal.
Minden felnyitott és fel nem hasznalt Seprafilm tasakot meg kell semmisiteni.
A Seprafilm gatlot nem ajanlott kozvetleniil a bél friss anastomotikus varrat
vagy kapocssora koré tekerni. A Seprafilm klinikai vizsgalati adatai azt mutatjak,
hogy az ilyen hasznalat névelheti az anastomotikus szivargassal kapcsolatos
események (fistula, talyog, szivargas, szepszis és hashartyagyulladas)
kockazatat. Ezeknek az eseményeknek az eléfordulasat nem befolyasolta a
Seprafilm mas helyen torténé elhelyezése a hason beliil.

A petefészek, az elsédleges peritonedlis vagy a petevezeték rosszindulatd
daganatai kovetkeztében miitéten atesett betegeknél a Seprafilm hasznalatarol
a hasiiri folyadékgyiijtés és/vagy talyog fokozott kockdzataval szamoltak be,
kiilondsen kiterjedt debulking miitét esetén.

FIGYELMEZTETES

¢ Ne hasznalja, ha a foliatasak sériilt, vagy felnyitds és hamisitas nyoma
lathato rajta.

¢ A Seprafilm biztonsagossagat és hatékonysagat nem igazoltak klinikai
vizsgalatok mas adhézidgatlo termékekkel kombinalva és/vagy a
has-medencei liregen kiviil végzett egyéb mdtéti eljarasok soran
alkalmazva.

e Aktiv fertézésben szenvedd betegeknél nem végeztek kontrollalt klinikai
vizsgalatokat.

¢ ldegen test reakciok jelentkezhetnek, mint barmely beiiltetett anyag
esetében, de a klinikai alkalmazas soran ritkan szamoltak be réla.

¢ A Seprafilmmel kapcsolatban korlatozott mennyiségl kontrollalt klinikai
vizsgalatbdl szarmazé informacio all rendelkezésre a has-medencei lireget
érinté daganatoktdl szenvedd betegekre vonatkozdan.

¢ Nem végeztek preklinikai reprodukcios vizsgalatokat. Nem végeztek klinikai
vizsgalatokat olyan nékan, akik a Seprafilm alkalmazasat kovet6 elsé
honapban teherbe estek. Ezért érdemes megfontolni a terhesség elkeriilését
a Seprafilm alkalmazasat kovetd els teljes menstruécids ciklus alatt.

MELLEKHATASOK

A Seprafilm adhéziégatlé két kulcsfontossagu vizsgalatban vett részt. Az egyik
ilyen vizsgalatba vastagbélkimetszésen atesé fekélyes vastagbélgyulladasban
és familiaris polipdzisban szenvedd betegeket vontak be, amelyet ileal
tasak-analis anasztomozis kovetett atmeneti ileostomiaval. A masodik
kulcsfontossagu vizsgalatba méh myomectomiatél szenved6 betegeket vontak
be. A kulcsfontossagu, forgalomba hozatal eldtti vizsgalatok soran eléforduld

@ Barriera di adesione

DESCRIZIONE

La barriera antiaderenze Seprafilm (Seprafilm) & una membrana traslucida,
bioriassorbibile e sterile composta da due polisaccaridi anionici modificati
chimicamente: sodio ialuronato (HA) e carbossimetilcellulosa (CMC).

INDICAZIONI

Seprafilm coadiuva la riduzione dell’incidenza, estensione e gravita delle
aderenze postoperatorie sul sito di applicazione a seguito degli interventi di
chirurgia addominale e pelvica, nonché la riduzione dell'ostruzione
dell’intestino tenue quando viene situata nell'addome.

USO PREVISTO

Seprafilm viene applicata sui siti di strutture tessutali e organiche
potenzialmente adesiogeniche nella cavita addominopelvica quale barriera
temporanea fra superfici tessutali opposte.

CONTROINDICAZIONI

Seprafilm & controindicata in pazienti con una storia di ipersensibilita a
Seprafilm e/o a qualsiasi componente di Seprafilm.

AVVERTENZE

Seprafilm va usata in conformita alle istruzioni per luso. Leggere tali istruzioni
prima di usare il prodotto. Seprafilm viene fornita sterile e non deve essere
risterilizzata. La membrana é esclusivamente monouso. Ogni involucro aperto e
membrana non utilizzata devono essere smaltiti. Si sconsiglia di avvolgere
direttamente Seprafilm intorno a una linea di graffe o suture anastomotiche
fresche sull'intestino. | dati degli studi clinici sulla membrana indicano che tale
uso puo comportare un rischio maggiore di eventi correlati a perdite
anastomotiche [fistole, ascessi, perdite, sepsi e peritonite). Lapplicazione di
Seprafilm altrove sulladdome non ha avuto conseguenze sull'incidenza di

tali eventi. Nelle pazienti sottoposte a chirurgia per neoplasie ovarica,
peritoneali o alle tube di Falloppio, l'uso di Seprafilm é stato associato ad un
aumento del rischio di raccolta del liquido intra-addominale e/o ascesso, in
particolare quando é stato necessario un intervento chirurgico di debulking
estensivo.

ATTENZIONE

¢ Non usare il prodotto se linvolucro di carta metallizzata & danneggiato,
appare manomesso o stato aperto prima dell'uso immediato.

* Lasicurezza e l'efficacia dell'uso di Seprafilm in combinazione con altri
prodotti antiaderenze e/o in altre procedure chirurgiche non
addominopelviche non sono state stabilite negli studi clinici.

* Non sono stati condotti studi clinici controllati in pazienti con infezioni in atto.
* Sipossono verificare reazioni a corpi estranei, come per qualsiasi materiale
impiantato, ma tali reazioni sono state raramente segnalate durante l'uso

clinico.

* Seprafilm ha limitate informazioni in studi clinici controllati in pazienti
con neoplasie addominopelviche.

* Non sono stati condotti studi preclinici di riproduzione ne studi clinici su
donne rimaste incinte nel primo mese dopo l'applicazione di Seprafilm.
Pertanto, si dovrebbe considerare Uopportunita di evitare la gravidanza
durante il primo ciclo mestruale completo dopo l'applicazione di Seprafilm.

REAZIONI AVVERSE

La barriera di adesione Seprafilm é stata utilizzata in due studi pivotal. In uno
degli studi pivotal erano arruolati pazienti affetti da colite ulcerosa e poliposi
familiare, sottoposti a colectomia seguita da anastomosi anale del sacchetto
ileale con ileostomia temporanea. Nel secondo studio pivotal erano arruolate
pazienti sottoposte a miomectomia uterina. Un riepilogo di tutti gli eventi
avversi gravi verificatisi durante le sperimentazioni pivotal prima della
commercializzazione & mostrato nelle Tabelle 1 e 2.

Riepilogo degli eventi avversi gravi nelle sperimentazioni cliniche
Tabella 1. Pazienti sottoposti a colectomia/anastomosi anale del sacchetto
ileale

Tabel 1. Kolekt ga/ileost ia kotiga anast ga pat did Toiseen avaintutkimukseen otettiin mukaan potilaita, joille tehtiin kohdun sur des patients ayant subi une myomectomie utérine. Les tableaux 1 et 2 Tablica 1: Bolesnici s kolektomijom/ilealnim spremnikom i analnom Gsszes sllyos nemkivanatos esemény dsszefoglalasa megtalalhaté az 1. és 2.
Resumen de los acontecimientos adversos graves registrados en los ensayos myomektomia. Taulukot 1 ja 2 siséltavat yhteenvedon kaikista vakavista présentent un résumé de tous les effets indésirables graves survenus lors des anastomozom tablazatban.
clinicos Siindr L haittatapahtumista, joita ennen markkinoille tuomista edeltévissa études pivots avant mise sur le marché. I, . P L. .
Tabla 1: pacientes con colectomia/anastomosis anal con bolsa ileal Seprafilm-i Stindmusega avaintutkimuksissa ilmeni. ] Postotak A klinikai vizsgalatos soran fellépd sulyos nemkivanatos események.
membraaniga kontrollpatsientide Résumé des effets indésirables graves dans les études cliniques Postotak bolesnika s Kkontrolnih Gsszefoqlalisa - A o P
Porcentaje de Porcentaje de Siindmuse kirjeldus patsientide protsent protsent Yhteenveto vakavista haittatapahtumista kliinisissé tutkimuksissa Tableau 1 : patients ayant subi une colectomie/une anastomose de la poche membranom bolesnika s 1. tablazat: Vastaghélkimetszésen/ileal tasak-analis anasztomézison dtesett
pacientes con pacientes del Taulukko 1: Potilaat, joille on tehty kolektomia / ileumrakon anaalianastomoosi iléo-anale Opis dogadaja Seprafilm s dogadajem dogadajem betegek
membrana Seprafilm grupo control Kolektoomiaga / ileost X -
Descripcion del que ha registrado que ha registrado kotiga anaalse N=91 N=92 Niiden Seprafilm- Niiden Pourcentage de Pourcentage Brojbolesnikas Eseményt els_zenvedo, Eseményt
acontecimiento acontecimientos acontecimientos anastomoosiga kalvopotilaiden kontrollipotilaiden patients avec de patients du kolektomijom/ilealnim N=91 N=92 Seprafilm elszenveds,
- - patsientide arv proser linen pro: i membrane Seprafilm | groupe témoin spremnikom i analnom membrannfll ke’zelt kontroll b K
Nimero de pacientes con , - - osuus, joihin liittyy | osuus, joihin liittyy Description de Ueffet avec un effet avec un effet anastomozom N betegek szazalékos | .01 ¢kos aranya
colectomia/anastomosis N=91 N=92 Peensoole obstruktsioon 9% 10% | E y leirasa aranya
" Tapahtuman kuvaus tapahtuma p a L - o o
anal con bolsa ileal Abstoess iy 2% Nombre de patients avec une Opstrukcija tankog crijeva 9% 10% " bélkimetszésen/ileal
oh o oL - ° ° Niiden potilaiden maar4, joille colectomie/une anastomose de N=91 N=92 Apsces &% 2% o ,l,"m esen/ilea Ne91 Ne92
d ftr:cc'on elintestino 9% 10% Uldised tunnused ja siimptomid on tehty kolektomia / N=91 N=92 la poche iléo-anale P ° o tasa -a:a is ar:(aszfomoz.son = =
e'gado ileumrakon anaalianastomoosi - Op¢i znakovi i simptomi atesett betegek szama
N N liveldus/oksendamine/ Y ) Obstruction de l'intestin gréle 9% 10% R R L, N N
Absceso 8% 2% kéhulahtisus 4% 5% Ohutsuolitukos 9% 10% Abce &% 2% Muénina/povraéanje/proljev 4% 5% Vekonybél-elzarodas 5% 10%
ces o o
Signos y sintomas generalizados X N N Paise 8% 2% , _, o N Talyog 8% 2%
o — > o - Kopsuemboolia 4% 0% Signes et symptmes généralisés Plué¢na embolija 4% 0% - - - —
duseas/Vémitos/Diarrea i . Siivaveenitromboos 2% 1% Yleistyneet merkit ja oireet R K K . Duboka venska tromboza 2% 1% Altalanos jelek és tinetek
- N N Nausées/vomissements/diarrhée 4% 5% T .
Embolia pulmonar 4% 0% lileus [soolesulgus) 2% 1% Pahoinvointi/oksentelu/ripuli 4% 5% lleus 2% 1% Hanyinger/hanyas / 4% 5%
T bosi fund 2% % Embolie pulmonaire 4% 0% hasmenés
rombosis venosa profunda o o Palavik 2% 0% Keuhkoembolia 4% 0% - Vruéica 2% 0% PP y 3
oo o o Thrombose veineuse profonde 2% 1% Tidéembolia 4% 0%
° ° i i Syva laskimotromboosi 2% 1% i iciiencii
: - - Neerupealiste puudulikkus 2% 0% Y o o lléus 2% 1% Adrenalna insuficijencija 2% 0% Mélyvénas trombézis 2% 1%
Fiebre Z 0% Sepsis 1% 1% Ileus 2% 1% Sepsa 1% 1% olAradn
— N 5 P Fievre 2% 0% P Bélelzarodas 2% 1%
Insuficiencia adrenal % 0% Miiokardiinfarkt/surm 1% 0% Kuume 2% 0% , — Infarkt miokarda/smrt 1% 0% . Ny N
Sepsis - ™ Insuffisance surrénalienne 2% 0% Laz 2% 0%
o o " Lisa i jaatoimint; 2% % iti
: : D o Pankreatiit 1% 0% isdmunuaisen vajaatoiminta o 0% P— 7 % Pankreatitis 1% 0% Mellékvese-elégtelenség 2% 0%
Infarto de miocardio/Muerte 1% 0% Mesenteraalne tromb 1% 0% Sepsis 1% 1% s Mezenterijski tromb 1% 0% :
- - "™ p” Infarctus du myocarde/décés 1% 0% Szepszis 1% 1%
ancreatitis o o . ;
Ksili Sydaninfarkti/kuolema 1% 0% i
— — ™ o isus 1% 0% Y / ° o Pancréatite 1% 0% Hepatotoksicnost 1% 0% Szivinfarktus/halal 1% 0%
rombo mesenterico : . Ventrikulaarne ariitmia 1% 0% Haimatulehdus 1% 0% . . Ventrikularna aritmija 1% 0% P, . o o
Hentotoxicidad ™ ™ Thrombus mésentérique 1% 0% Hasnyalmirigy-gyulladas 1% 0%
epatotoxicida o b - i : 9 o — ; -
UAl.atUSllk verehiiive / 0% % Suoliliepeen trombi 1% 0% Hepatotoxicité % 0% Veliki krvni ugrusak/rektum 0% 1% Mesenterialis trombézis 1% 0%
Arritmia ventricular 1% 0% pérasool Maksatoksisuus 1% 0% N . .
i i Arythmie ventriculaire 1% 0% Zadrzavanje mokrace 1% 0% Hepatotoxicitas 1% 0%
X 9 o
Coagulo de sangre grande/ 0% 1% Kusepeetus 1% 0% Kammioarytmia 1% 0% Dehidracija 0% % —
Recto Dehidratsioon 0% 1% Caillot de sang important/rectum 0% 1% Kamrai ritmuszavar 1% 0%
3 3 A L
Suuri veritulppa/perasuol 0% 1% iti
Retencion urinaria 1% 0% |leostoomi koti poletik % 0% uuri veritulppa/p ot . . Rétention urinaire 1% 0% Pouchitis 1% 0% Nagy vérrég/végbél 0% 1%
- - P . 2 Virtsaumpi 1% 0% Rektovaginalna fistula 0% 1% : i
Deshidratacion 0% 1% 3 X Déshydratation 0% 1% Vizeletretencio 1% 0%
Rektovaginaalne fistul 0% 1% Nestehukk. 0% 1%
Reservoritis 1% 0% estehukka ° ° Pochite 1% 0% Nisu otkrivene statisti¢ki znacajne razlike izmedu Seprafilma i kontrolnih Kiszaradas 0% 1%
Statistiliselt olulisi erinevusi Seprafilm’i ja kontrollriihma vahel ei tuvastatud. Sailisileiitti 1% 0% skupina.
Fistula rectovaginal 0% 1% Peaaegu 90% (n = 39) kdigist teatatud tdsistest kdrvaltoimetest Seprafilm’i ok — rerel o ™ Fistule recto-vaginale 0% 1% Gotovo 90 % (n = 39) svih ozbiljnih dogadaja zabiljeZenih u bolesnika lije¢enih Béltasakgyulladas 1% 0%
. . . L adhesioonibarjairiga ravitud patsientidel ja peaaegu 81% teatatud ektovaginaalinen fisteli o o . - . ] adhezijskom barijerom Seprafilm i gotovo 81 % (n = 22) onih prijavljenih u Rektovaginalis fistula 0% 1%
No se detectaron diferencias estadisticamente significativas entre el grupo con korvaltoimetest (n = 22) kontrollpatsientidel tekkisid uuringu ajal, mis vajasid Aucune différence statistiquement significative n'a été détectée entre le groupe kontrolnih bolesnika dogodilo se tijekom ispitivanja, Sto je zahtijevalo g 2 2

Seprafilmy el grupo control.

Casi el 90 % (n = 39) de todos los acontecimientos graves notificados en los
pacientes tratados con la barrera adhesiva Seprafilm y casi el 81% (n = 22) de los
notificados en los pacientes del grupo control se produjeron durante el

kolektoomiat, millele jargnes ileostoomia kotiga anaalne anastomoos (IPAA).

did

Tabel 2. Mii

omiaga pat

ensayo, lo que requirié una colectomia seguida de anastomosis anal con bolsa Siindmusega
ileal («IPAA» por su sigla en inglés). Seprafilmi Siindmusega
) ) ; membraaniga kontrollpatsientide
Tabla 2: pacientes con miomectomia Siindmuse kirjeldus patsientide protsent protsent
Porcentaje de Porcentaje de Miiomektoomiaga N=59 N=68
pacientes con pacientes del patsientide arv
membrana Seprafilm grupo control ) ) ) o N
que ha registrado que haregistrado liteus ja palavik 2% 0%

Descripcion del acontecimiento acontecimientos acontecimientos Palavik - viga veretiiiibi 2% 0%

Numero de pacientes con N=59 N=68 mééramisel

miomectomia Laparoskoopia, mis muudeti 0% 1%

iteoy fiebre 29%* 0% aparotoomiaks

Fiebre: error de determinacion 2% 0% Kohusisene verejooks 0% 1%

del grupo sanguineo Atelektaas ja iileus 0% 1%

Laparoscopia convertida en 0% 1% Operatsioonijérgne palavik 0% 1%

laparotomia

« . . .
Sangrado intraabdominal 0% 1% Seotud sailinud laparotoomia pakiga.
Statistiliselt olulisi erinevusi Seprafilm’i ja kontrollriihma vahel ei tuvastatud.
i H 0, 0,
Atelectasia e ileo 0% 1% Emaka miiomektoomia uuringus oli tosiste korvaltoimete esinemissagedus 3%
Fiebre postoperatoria 0% 1% (n = 2) Seprafilm’i adhesioonibarjaari riihmas ja 4% (n = 4) kontrollriihmas.

* Acontecimientos asociados con equipo de campo quirdrgico de laparotomia
retenido.

No se detectaron diferencias estadisticamente significativas entre el grupo con
Seprafilm y el grupo control.

La frecuencia de aparicion de acontecimientos adversos graves durante el
estudio de miomectomia uterina fue del 3 % (n = 2) en el grupo con la barrera
adhesiva Seprafilmy del 4% (n = 4) en el grupo control.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION
La membrana Seprafilm debe conservarse entre 2y 30 °C.

PRESENTACION

La membrana Seprafilm viene envasada en un sobre de Tyvek®', dentro de una
funda plastica contenida en una bolsa metalizada exterior precintada. EL
contenido de la bolsa metalizada se ha esterilizado con 25-40 kGy de radiacién
gamma.

En la etiqueta del envase se indica el tamafio de la membrana y la cantidad de
unidades que contiene.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion

¢ Abra la bolsa de aluminio inmediatamente antes de la aplicacion y deje caer
la manga interior estéril de poliolefina que contiene la barrera adhesiva
Seprafilm sobre el campo estéril y seco.

Retirar cuidadosamente el sobre de Tyvek®' de la funda plastica.

Mantener seca la membrana en su sobre antes de la aplicacion.

Dejando la membrana en el sobre, recortarla al tamano deseado con tijeras.
Retirar el extremo recortado del sobre a fin de exponer 2 cm de membrana.

Colocacion

Aplique el Seprafilm inmediatamente antes de cerrar la cavidad

abdominopélvica:

¢ Cerciorarse de que el campo quirurgico esté seco y aspirar el exceso de
liquido.

¢ Manipular cuidadosamente la membrana con instrumentos y/o guantes
secos.

» Evitar que la membrana entre en contacto con las superficies tisulares
hasta que se encuentre directamente en la zona de aplicacion. Si se produce
un contacto indeseado, aplicar con moderacion una solucién estandar de
irrigacion para desprender suavemente la membrana de las superficies
tisulares que no sean objeto de tratamiento.

¢ Cuando sea necesario, facilite la entrada en la cavidad abdominal y pélvica
curvando ligeramente el mango.

e Aplicar la membrana Seprafilm.

¢ Colocar la membrana de modo que se extienda hasta 8 cm mas alla de los
bordes del traumatismo directo, a fin de lograr una cobertura adecuada de la
zona.

¢ Dejar que la membrana expuesta se adhiera a la posicion deseada sobre el
tejido u 6rgano, presionandola suavemente con un guante o instrumento
secos al tiempo que se retira el sobre.

¢ En caso necesario, humedecer la membrana ligeramente con 1 6 2 ml de
solucion de irrigacion para facilitar su moldeado a lo largo del tejido o
alrededor de las curvas del érgano.

e Se han usado hasta 10 membranas (13 ¢cm x 15 cm) por paciente en estudios
clinicos controlados para la indicacién abdominopélvica. Para garantizar la
cobertura adecuada, superponer las membranas 2 6 3 cm entre si.

Despues de la colocacion

¢ Desechar los sobres utilizados una vez concluido el proceso de colocacién.

e Cuidar de no alterar la membrana después de su colocacion.

¢ No suturar la membrana para fijarla a su posicion.

e Cierre la cavidad abdominopelvica de acuerdo a la técnica quirurgica
estandar.

La membrana Seprafilm es de un solo uso y no se debe reesterilizar. Seprafilm
es una barrera provisional reabsorbible que se reabsorbe en un plazo de una
semana y se excreta del cuerpo en menos de 30 dias. Por tanto, no se requiere
efectuar ningun procedimiento para extraer la membrana y no existe el riesgo
de reutilizacion.

Una vez que se abre la bolsa de aluminio, cualquier membrana o partes de
membrana no utilizadas deben cumplir con lo estipulado en las practicas
médicas aceptadas y las directrices nacionales, locales o institucionales
aplicables.

'Tyvek® es una marca comercial registrada de DuPont Company, Wilmington,
DE, EE. UU.
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SAILITAMISJUHEND
Seprafilm’i tuleb séilitada temperatuuril 2...30 °C.

TARNIMISTINGIMUSED

Seprafilm on pakendatud Tyvek®' hoidikusse, mis asub plastimbrises ja on
omakorda pakendatud valimisse, suletud fooliumkotikesse. Fooliumkotikese
sisu steriliseeritakse gammakiirgusega 25-40 kGy.

Membraanide suuruse ja koguse leiate pakendi sildilt.

KASUTUSJUHIS
Ettevalmistus

¢ Avage fooliumkotike vahetult enne kasutamist ja kukutage sisemine steriilne
poliiolefiinist iimbris, mis sisaldab Seprafilm’i adhesioonibarjaari, kuivale
steriilsele alale.

Eemaldage Tyvek®' hoidik ettevaatlikult plastimbrisest.

Enne kasutamist hoidke membraani hoidikus kuivana.

Hoidke membraani hoidikus ja loigake kaaridega soovitud suurus.

Tommake membraan 2 cm ulatuses labi hoidiku avatud otsa.

Paigutus

Kasutage Seprafilm’i vahetult enne kdhudone sulgemist.

* Veenduge, et kirurgiline ala on kuiv ja aspireerige iileliigne vedelik.

* Kasitsege membraani ettevaatlikult kuiva instrumendi ja/vdi kinnastega.

* Valtige kokkupuudet koepindadega enne kasutuskohta joudmist. Kokkupuute
korral voib membraani ettevaatlikuks eemaldamiseks soovimatult
koepinnalt kasutada tavalist niisutuslahust.

¢ Vajadusel kdverdage kergelt hoidikut, et holbustada membraani paigutamist
kdhudonde ja vaagnaddnde.

* Paigaldage Seprafilm.

¢ Asetage membraan kuni 8 cm otsese trauma piiridest iile, et see kataks
piisava ala.

* Laske katmata membraanil kinnituda koele v6i elundile soovitud asukohta,
vajutades ettevaatlikult kuiva kinda véi instrumendiga ning samal ajal
eemaldades hoidiku.

* Vajadusel niisutage membraani kergelt niisutuslahusega (1-2 ml), et
hélbustada membraani asetumist modda koe voi elundi piirjooni.

* Kontrollitud kliinilistes uuringutes on kdhudne naidustuse jaoks kasutatud
kuni 10 (13 cm x 15 cm) membraani patsiendi kohta. Katvuse tagamiseks
laske eraldiseisvatel membraanidel omavahel 2-3 cm ulatuses kattuda.

Parast paigaldamist

* Visake hoidik(ud) parast paigaldamist minema.

e Pérast paigaldamist tuleb jalgida, et membraani ei hdirita.

o Arge kinnitage membraani oma kohale dmblustega.

* Sulgege kohuoos tavaparase kirurgilise tehnika kohaselt.

Seprafilm on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi
resteriliseerida. Seprafilm on ajutine bioresorbeeruv barjaar, mis resorbeerub
ihe néddala jooksul ja eritub kehast vahem kui 30 paeva jooksul. Seetéttu pole
membraani eemaldamiseks vaja protseduuri ja selle korduskasutamise oht
puudub. Parast fooliumkotikese avamist peavad kasutamata membraanid voi
membraaniosad vastama tunnustatud meditsiinipraktika ning kohaldatavatele
riiklikele, kohalikele voi asutusepohistele suunistele.

"Tyvek® on ettevotte DuPont Company, Wilmington, DE, USA registreeritud kau-
bamark.
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Seprafilm-ryhman ja kontrolliryhman valilla ei havaittu tilastollisesti
merkitsevia eroja.

Lahes 90 % (n = 39) kaikista Seprafilm-kiinnike-esteelld hoidetuista potilaista
raportoiduista vakavista tapahtumista ja ldhes 81 % (n = 22) kontrollipotilailla
raportoiduista vakavista tapahtumista ilmeni tutkimuksen aikana ja edellytti
kolektomiaa ja sen jélkeen ileumrakon anaalianastomoosia (IPAA).

Taulukko 2: Myomektomiapotilaat

Niiden Seprafilm- Niiden
kalvopotilaiden kontrollipotilaiden
pr li pr i
osuus, joihin liittyy osuus, joihin liittyy
Tapahtuman kuvaus tapahtuma tapahtuma
Myomektomiapotilaiden maara N=59 N=68
Ileus ja kuume 2%* 0%
Kuume - veriryhman 2% 0%
maaritysvirhe
Laparoskopia muutettu 0% 1%
laparotomiaksi
Vatsansisdinen verenvuoto 0% 1%
Atelektaasi jaileus 0% 1%
Leikkauksenjdlkeinen kuume 0% 1%

* Liittyy retentoituneeseen laparotomiapakkaukseen.
Seprafilm-ryhman ja kontrolliryhman valilla ei havaittu tilastollisesti
merkitsevia eroja.

Vakavien haittatapahtumien esiintyvyys kohdun myomektomiatutkimuksen
aikana oli 3 % (n = 2) Seprafilm-kiinnike-esteryhmissi ja 4 % (n = 4)
kontrolliryhmassa.

SAILYTYSOHJEET

Seprafilm on sdilytettava 2-30 °C:n lampatilassa.

TOIMITUSTAPA

Seprafilm on pakattu Tyvek®'-pidikkeeseen muovitaskuun, joka pakattu
ulompaan suljettuun foliopussiin. Foliopussin sisdlto on steriloitu 25-40 kGy:n
gammasateilylla.

Katso kalvokoko ja -maara pakkausmerkinngista.

KAYTTOOHJEET
Valmistelut

¢ Avaa foliopussi valittomasti ennen kayttda ja pudota sen sisalld oleva,
Seprafilm-kiinnike-esteen sisaltava steriili polyolefiinitasku kuivalle,
steriilille alueelle.

Ota Tyvek®'-pidike varovasti muovitaskusta.

Pidé kalvo kuivana pidikkeessa ennen asettamista.

Leikkaa kalvo haluamaasi kokoon saksilla sen ollessa pidikkeessa.
Ota kalvoa esiin 2 cm:n verran pidikkeen avoimesta paasta.

Asettaminen

Aseta Seprafilm juuri ennen vatsa- ja lantio-ontelon sulkemista:

e Varmista, ettd kirurginen alue on kuiva, ja aspiroi ylimdarainen neste.

» Kasittele kalvoa varoen kuivilla instrumenteilla ja/tai kdsineilld.

e Valta kudospintojen koskettamista, ennen kuin olet suoraan asetuskohdassa.
Jos kosketat kudoksia, kalvon voi irrottaa varovasti ei-tarkoituksenmukaisilta
kudospinnoilta kdyttamallad kohtalaista maaraa tavallista huuhteluliuosta.

¢ Tarvittaessa voit helpottaa vientid vatsa- ja lantio-onteloon taivuttamalla
pidiketta hieman.

¢ Aseta Seprafilm.

¢ Aseta kalvo enintddn 8 cm suoran traumakohdan reunojen yli, jotta kalvon
peittavyys olisi riittava.

¢ Anna avoimen kalvon kiinnittyd haluamaasi kohtaan kudoksessa tai elimessa
painamalla sita varovasti kuivalla kasineelld tai instrumentilla samalla, kun
vedat pidiketta.

» Kostuta kalvoa tarvittaessa kevyesti huuhteluliuoksella (1-2 ml)
helpottaaksesi kalvon mukautumista kudokseen tai elimen muotojen
ymparille.

* Kontrolloiduissa kliinisissa tutkimuksissa on kaytetty enintddn 10 (13 cm x
15 cm) kalvoa potilasta kohden vatsa- ja lantio-ontelon kayttéaiheisiin. Salli
yksittdisten kalvojen limittyd 2-3 cm:n verran peittavyyden varmistamiseksi.

Asettamisen jalkeen

Havita pidikkeet asettamisen jalkeen.

Kalvoa ei saa hairitd asettamisen jalkeen.

Ala ompele kalvoa paikalleen.

Sulje vatsa- ja lantio-ontelo tavanomaisella kirurgisella menetelmalla.

Seprafilm on kertakayttdinen, eikd sita pida uudelleensteriloida. Seprafilm on
tilapdinen bioresorboituva este, joka resorboituu yhden viikon kuluessa ja erittyy
kehosta alle 30 pdivdssd. Sen vuoksi kalvon poistamistoimenpide ei ole tarpeen,
eikd uudelleenkayton riskia ole. Foliopussin avaamisen jalkeen
kayttamattomien kalvojen tai kalvo-osioiden on oltava hyvaksyttyjen
laaketieteellisten kdytdntdjen ja sovellettavien kansallisten, paikallisten tai
institutionaalisten suositusten mukaiset.

"Tyvek® on DuPont Company -yhtion, Wilmington, DE, U.S.A., rekisterdity
tavaramerkki.
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KOHTI (N)

X KALVON MITAT (X, Y)
SENTTIMETREINA,
KALVOMAARA (Q)

avec Seprafilm et le groupe témoin.

Prés de 90 % (n=39) de tous les effets graves signalés chez les patients traités
avec la barriére anti-adhérences Seprafilm et prés de 81 % (n=22) de ceux

kolektomiju s ilealnim spremnikom i analnom anastomozom (engl. ileal pouch
anal anastomosis, IPAA).

signalés chez les patients du groupe témoin sont survenus pendant l'essai, qui a Tablica 2: Bolesnice s ktomijom
nécessité une colectomie suivie d’'une anastomose de la poche iléo-anale (AIA).
Postotak bolesnika s Postotak kontrolnih
Tableau 2 : patients atteints de myomectomie membranom bolesnikas
Opis dogadaj: Seprafilm s dogadajem jem
Pourcentage de Pourcentage d - -
patients avec patients du groupe B':"l bolesnlga s N=59 N=68
membrane Seprafilm témoin avecun miomektomijom

Description de U'effet avec un effet effet lleus i vruéica 205% 0%

Nombre de p_auents atteints de N=59 N=68 Vruéica - pogregka u 2% 0%

myomectomie o

odredivanju krvne grupe
. " o/ % o

ILéus et fievre 2% 0% Laparoskopija pretvorena u 0% 1%

Fiévre - erreur de typage 2% 0% laparotomiju

sanguin Intraabdominalno krvarenje 0% 1%

1 1 0, 0
Laparoscople convertie en 0% 1% Atelektaza i ileus 0% 1%
laparotomie
. . N o
Saignement intra-abdominal 0% 1% Postoperativna vrucica 0% %
Atelectasie et iléus 0% 1% * Povezano sa zadrzanim paketom za laparotomiju.
Nisu otkrivene statisti¢ki znacajne razlike izmedu Seprafilma i kontrolnih
Fiévre postopératoire 0% 1% skupina.

* Associé au maintien un paquet du dispositif de laparotomie.

Aucune différence statistiquement significative n’a été détectée entre le groupe
avec Seprafilm et le groupe témoin.

La fréquence des effets indésirables graves au cours de U'étude sur la
myomectomie utérine était de 3 % (n=2) dans le groupe avec barriére
anti-adhérences Seprafilm et de 4 % (n=4) dans le groupe témoin.

INSTRUCTIONS DE CONSERVATION

Seprafilm doit étre conservé entre 2°C et 30°C.

CONDITIONNEMENT

Seprafilm est fourni dans un support Tyvek®' a Uintérieur d’une gaine en
plastique, le tout emballé dans une pochette extérieure scellée en aluminium.
Le contenu de la pochette en aluminium est stérilisé par rayons gamma de 25
a 40 kGy.

Se référer a Uétiquette de 'emballage pour la taille du film et la quantité.

MODE D’EMPLOI
Préparation

e Ouvrir la pochette en aluminium et laisser tomber la gaine en plastique sur
un champ stérile sec.

¢ Retirer avec précaution le support en Tyvek®' de la gaine en plastique.

¢ Garder la membrane au sec dans son support avant Uapplication.

* Tout en maintenant la membrane dans son support, découper la taille
désirée avec des ciseaux.

¢ Exposer 2 cm de la membrane par Uextrémité ouverte du support.

Mise en place

Appliquer Seprafilm immédiatement avant la fermeture de la cavité

abdomino-pelvienne :

e S'assurer que le champ chirurgical est sec et aspirer Uexcés de liquide.

¢ Manipuler la membrane avec précaution avec des instruments et/ou des
gants secs.

¢ Eviter tout contact avec les surfaces tissulaires avant d’étre directement au
niveau du site d’application. En cas de contact, on peut appliquer
modérément une solution d'irrigation standard pour déloger avec soin la
membrane des surfaces tissulaires sur lesquelles elle a été appliquée
accidentellement.

* Sinécessaire, faciliter Uinsertion dans la cavité abdominale, pelvienne en
incurvant légérement le support.

* Appliquer Seprafilm.

¢ Appliquer la membrane jusqu’a 8 cm au-dela des bords de la lésion directe,
afin d’assurer une couverture adéquate.

¢ Laisser la membrane exposée adhérer a lemplacement désiré sur le tissu ou
lorgane en appuyant délicatement dessus avec un gant ou un instrument
sec, tout en retirant le support.

¢ Sinécessaire, humidifier légérement la membrane avec une solution
d’irrigation (1 & 2 ml), afin de faciliter le modelage de la membrane le long
des tissus ou autour du contour des organes.

¢ Ona utilisé jusqu’a 10 membranes (13 cm x 15 cm) par patient lors des
études cliniques contrdlées pour lindication abdomino-pelvienne. Laisser
les membranes individuelles se chevaucher sur 2 a 3 cm, afin d’assurer une
bonne couverture.

Aprés la mise en place

Mettre au rebut le(s) support(s) aprés la mise en place.

Faire attention de ne pas bouger la membrane apreés la mise en place.
Ne pas suturer la membrane en place.

Fermer la cavité abdomino-pelvienne conformément a la technique
chirurgicale standard.

La membrane Seprafilm est destinée exclusivement a un usage unique et ne
doit étre restérilisée. Seprafilm est une barriére temporaire biorésorbable qui
est résorbée en une semaine et excrétée du corps en moins de 30 jours. Par
conséquent, aucune procédure n’est requise pour retirer la membrane etiln’y a
pas de risque que la membrane soit réutilisée. Une fois la pochette en
aluminium ouverte, toute membrane ou portion de membrane non utilisée doit
étre conforme aux pratiques médicales reconnues et aux recommandations
nationales, locales ou institutionnelles applicables.

"Tyvek® est une marque déposée de DuPont Company, Wilmington, DE, U.S.A.
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Ucestalost ozbiljnih Stetnih dogadaja tijekom ispitivanja miomektomije
maternice iznosila je 3 % (n = 2) u skupini adhezijske barijere Seprafilm i
4 % (n = 4) u kontrolnoj skupini.

UPUTE ZA SKLADISTENJE

Seprafilm potrebno je ¢uvati na 2-30 °C.

OBLIK ISPORUKE

Seprafilm je pakiran u drzac¢ Tyvek®' unutar plasticne navlake i pakiran u
vanjsku, zatvorenu vrecicu od folije. Sadrzaj vrecice od folije steriliziran je gama
zracenjem od 25-40 kGy.

Pogledajte naljepnicu na pakiranju za velicinu i kolic¢inu filma.

SMJERNICE ZA UPORABU
Priprema

* Otvorite vrecicu od folije neposredno prije primjene i stavite unutarnju
sterilnu poliolefinsku navlaku koja sadrzi adhezijsku barijeru Seprafilm na
suho sterilno podrucje.

Pazljivo izvadite drzac Tyvek®' iz plasti¢ne navlake.

Prije primjene membranu drzite suhom u drzacu.

Dok je membrana u drzacu, Skarama izrezite zeljenu veli¢inu.

1zloZite 2 cm membrane kroz otvoreni kraj drzaca.

Postavljanje

Nanesite Seprafilm neposredno prije zatvaranja trbusno-zdjeli¢ne Supljine:

« Pobrinite se da je kirursko polje suho i usisajte visak tekucine.

¢ Pazljivo rukujte membranom suhim instrumentima i/ili rukavicama.

¢ Izbjegavajte kontakt s povrsinama tkiva sve dok se ne nade direktno na
mjestu primjene. Ako dode do kontakta, moZe se upotrijebiti umjerena
primjena standardne otopine za ispiranje za njezno uklanjanje membrane s
nezeljenih povrsina tkiva.

« Kad je potrebno, olaksajte ulazak u trbusnu i zdjeli¢nu Supljinu laganim
savijanjem drzaca.

* Nanesite Seprafilm.

* Prosirite postavljanje do 8 cm izvan rubova izravne traume kako biste postigli
odgovarajuce pokrivanje membranom.

¢ Neka se izloZena membrana prilijepi na Zeljeni poloZaj na tkivu ili organu
laganim pritiskom suhe rukavice ili instrumenta, dok povlacite drzac.

¢ Po potrebi, lagano navlaZite membranu otopinom za ispiranje (1-2 ml) kako
biste olaksali oblikovanje membrane duz tkiva ili oko kontura organa.

e Do 10 (13 cm x 15 cm) membrana po bolesniku koristeno je u kontroliranim
klinickim ispitivanjima za trbusno-zdjeli¢nu indikaciju. Omogudite
preklapanje 2-3 cm izmedu pojedinih membrana kako biste osigurali
pokrivenost.

Nakon postavljanja

¢ Odbacite drzac(e) nakon postavljanja.

¢ Potrebno je paziti da se ne ometa membrana nakon postavljanja.

* Nemojte zasSivati membranu na mjestu.

e Zatvorite trbusno-zdjeli¢nu Supljinu standardnom kirurskom tehnikom.
Seprafilm je namijenjen samo jednokratnoj uporabi i ne smije se ponovno
sterilizirati. Seprafilm je privremena bioresorbilna barijera koja se resorbira u
roku od jednog tjedna i izluCuje iz tijela za manje od 30 dana. Stoga nije potreban
postupak uklanjanja membrane i ne postoji opasnost od ponovne uporabe. Kada
se vrecica od folije otvori, sve neiskoristene membrane ili dijelovi membrana
moraju biti u skladu s prihvacenom medicinskom praksom i vaze¢im
nacionalnim, lokalnim ili institucionalnim smjernicama.

"Tyvek® registrirani je zastitni znak tvrtke DuPont Company, Wilmington, DE,
SAD
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Nem talaltak statisztikailag szignifikans kiilonbséget a Seprafilm és a
kontrollcsoport kozott.

A Seprafilm adhéziogatléval kezelt betegeknél jelentett sszes sulyos esemény
csaknem 90%-a (n=39), és a kontroll betegeknél jelentettek csaknem 81%-a
(n=22) fordult eld a vastaghélkimetszést, majd ileal tasak-analis anasztomézist
(IPAA) igénylé vizsgalat soran.

2. tablazat: Betegek myomectomiaval

Eseményt el dé, E
Seprafilm elszenved®,

membrannal kezelt kontroll betegek

Esemény leirasa aranya aranya

Myomectomiatél szenvedd N=59 N=68

betegek szama

Bélelzarodas és laz 2%* 0%

Laz- vércsoportmeghatarozasi 2% 0%

hiba

Laparotomiava atalakult 0% 1%

laparoszkdpia

Hasliri vérzés 0% 1%

Tuddlégtelenség és bélelzarddas 0% 1%

Miitét utani laz 0% 1%

* Visszatartott laparotomias csomaggal dsszefiiggé.

Nem talaltak statisztikailag szignifikans kiilénbséget a Seprafilm és a
kontrollcsoport kozott.

A méh myomectomiat magaba foglalé vizsgalat soran a sulyos nemkivanatos
események gyakorisaga 3% (n=2) volt a Seprafilm adhézidgatlét alkalmazé
csoportban és 4% (n=4) a kontrollcsoportban.

TAROLASRA VONATKOZO UTASITASOK
A Seprafilm 2-30 °C-on tarolando.

KISZERELES

A Seprafilm egy Tyvek®' tartéba van csomagolva egy mianyag hiivelyben, és
egy kiilsd, lezart, foliatasakba van csomagolva. A foliatasak tartalmat 25-40 kGy
gammasugarzassal sterilizaljak.

A hartya méretét és mennyiségét lasd a csomagolas cimkéjén.

HASZNALATI UTASITASOK

Elokészités

¢ Nyissa fel a foliatasakot kozvetleniil az alkalmazas el6tt, és ejtse a Seprafilm
adhéziogatlot tartalmazoé bels6, steril poliolefin hiivelyt egy szaraz, steril
teriiletre.

Ovatosan tavolitsa el a Tyvek®' tartot a mianyag hiivelybél.

Alkalmazas eldtt eldtt tartsa a membrant szarazon a tartoban.

Amig a membran a tartoban van, olloval vagja a kivant méretre.

Szabaditson ki 2 cm membrant a tarto nyitott végén keresztiil.

Elhelyezés

A Seprafilmet kézvetleniil a has-medencei iireg lezarasa elétt kell felapplikalni:

¢ Gy6z6djon meg arrol, hogy a miitéti teriilet szaraz, és itassa fel a felesleges
folyadékot.

e A membrant 6vatosan kezelje szaraz eszkdzokkel és/vagy kesztyivel.

¢ Keriilje a szovetfeliletekkel valo érintkezést amig kézvetleniil az alkalmazas
helyéhez nem ér. Erintkezés esetén a szokasos irrigacios oldat alkalmazhaté
kis mennyiségben a membran 6vatos eltavolitasara a nem kivant
szovetfeliiletekrdl.

¢ Sziikség esetén megkonnyitheti a hasiireg belsé és kismedencei iiregébe
valo bejutasat a tarté enyhe meghajlitasaval.

¢ |llessze a helyére a Seprafilmet.

e Az elhelyezés akar 8 cm-rel a tulnyulhat a kozvetlen sériilés peremein a
megfeleld membran altali lefedettséget érdekében.

¢ Hagyja, hogy a felvitt membran hozzatapadjon a szdveten vagy a szerven a
kivant poziciéban, mikézben évatosan lenyomja egy szaraz kesztylvel vagy
miszerrel a tarté kihGzasa mellett.

¢ Ha sziikséges, enyhén megnedvesitse meg a membrant az irrigaciés oldattal
(1-2 ml), hogy megkonnyitse a membran illeszkedését a szévet mentén vagy
a szerv formaja koriil.

e Betegenként legfeljebb 10 (13 cm x 15 cm) membrant alkalmaztak kontrollalt
klinikai vizsgalatok has-medencei alkalmazasa soran. A fedés biztositasa
érdekében hagyjon 2-3 cm atfedést az egyes membranok kozott.

Felhelyezés utan

¢ Afelhelyezést kdvetGen dobja el a tartokat.

o Ugyeljen arra, hogy a felhelyezést kévetéen mar ne nyGljon hozza.

¢ Nevarrjaa membrant a helyére.

e Zarja le a hasiireget a szokasos sebészeti technikanak megfeleléen.

A Seprafilm csak egyszeri hasznalatra szolgal, és nem szabad Ujrasterilizalni.
A Seprafilm egy atmeneti, szervezetben felszivodo gat, amely egy héten beldl
felszivodik és kevesebb, mint 30 nap alatt kiiirlil a szervezetb6l. Ezért nincs
sziikség a membran eltavolitasara, és nem all fenn az Gjrafelhasznalas veszélye.
A foliatasak kinyitasat kdvet6en a fel nem hasznalt membranokat vagy
membranrészeket az elfogadott orvosi gyakorlattal és az alkalmazand6 nemzeti,
helyi vagy intézményi iranyelvekkel 6sszhangban kell kezelni.

Az 'Tyvek® a DuPont Company bejegyzett védjegye, Wilmington, DE, USA.
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TASAKOK SZAMA
DOBOZONKENT (N)

X MEMBRAN MERETEK
(X, Y) CENTIMETERBEN
|E| Y MEGADVA MEMBRAN
MENNYISEG (Q)

. I Percentuale di
Percentuale di pazienti P
pazienti di
con membrana
Seprafilm con evento controllo con
Descrizione dell'evento evento
Numero di pazienti
sottoposti a colectomia/ N=91 N=92
10si anale del
sacchetto ileale
?:,::Lelzmne dell’intestino 9% 10%
Ascesso 8% 2%
Segni e sintomi generalizzati
Nausea/vomito/diarrea 4% 5%
Embolo polmonare 4% 0%
Trombosi venosa profonda 2% 1%
Ileo 2% 1%
Febbre 2% 0%
Insufficienza surrenalica 2% 0%
Sepsi 1% 1%
Infarto miocardico/decesso 1% 0%
Pancreatite 1% 0%
Trombosi mesenterica 1% 0%
Epatotossicita 1% 0%
Aritmia ventricolare 1% 0%
E:tgde coagulo di sangue/ 0% 1%
Ritenzione urinaria 1% 0%
Disidratazione 0% 1%
Pouchite 1% 0%
Fistola rettovaginale 0% 1%

Non sono state rilevate differenze statisticamente significative tra i gruppi di
Seprafilm e di controllo.

Quasi il 90% (n=39) di tutti gli eventi gravi segnalati nei pazienti trattati con la
barriera di adesione Seprafilm e quasi '81% (n=22) di quelli segnalati nei
pazienti di controllo si sono verificati durante la sperimentazione, che richiedeva
colectomia seguita da anastomosi anale del sacchetto ileale (IPAA).

Tabella 2. Pazienti sottoposte a miomectomia

Percentuale di pazienti Percentuale di
con membrana pazienti di controllo

Descrizione dell'evento Seprafilm con evento con evento
Numero di pazienti sottoposte N=59 N=68
a miomectomia
Ileo e febbre 2%* 0%
Febbre - Errore nella 2% 0%
tipizzazione del sangue
Laparoscopia convertita in 0% 1%
laparotomia
Emorragia intra-addominale 0% 1%
Atelectasia e ileo 0% 1%
Febbre post-operatoria 0% 1%

* Associato alla confezione per laparotomia trattenuta

Non sono state rilevate differenze statisticamente significative tra i gruppi di
Seprafilm e di controllo.

La frequenza di eventi avversi gravi durante lo studio di miomectomia uterina e
stata del 3% (n=2) nel gruppo con barriera di adesione Seprafilm e del 4% (n=4)
nel gruppo di controllo.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Seprafilm va conservata a 2-30°C.

CONFEZIONE

Seprafilm e confezionata su un supporto in Tyvek®' con copertina di plastica,
dentro un involucro esterno sigillato di carta metallizzata. Il contenuto
dell’involucro e sterilizzato a raggi gamma di 25-40 kGy.

Vedere letichetta sulla confezione per le dimensioni e la quantita di film.

ISTRUZIONI PER L'USO
Preparazione

e Aprire la bustina in foglio di alluminio subito prima dell’applicazione e
rilasciare sul campo sterile asciutto la guaina interna sterile in poliolefina
che contiene la barriera antiaderenze Seprafilm.

¢ Rimuovere con cura il supporto in Tyvek®' dalla copertina.

¢ Mantenere asciutta la membrana sul supporto prima di applicarla.

¢ Tagliare con le forbici la lunghezza voluta di membrana lasciandola sul
supporto.

¢ Esporre 2 cm di membrana staccandola dal supporto nel punto in cui € stata
tagliata.

Applicazione

Applicare Seprafilm immediatamente prima di chiudere la cavita

addominopelvica:

e Assicurarsi che il campo chirurgico sia asciutto e aspirare il liquido in
eccesso.

* Maneggiare con cura la membrana con strumenti e/o guanti asciutti.

¢ Evitare il contatto con superfici tessutali finché non viene raggiunto il sito di
applicazione. In caso di contatto, irrigare con una moderata quantita di
soluzione standard per staccare delicatamente la membrana dalle superfici
involontariamente toccate.

¢ Quando necessario, agevolare 'entrata in cavita addominale e pelvica
curvando leggermente il sostegno.

¢ Applicare Seprafilm.

¢ Estendere l'applicazione fino a 8 cm oltre il margine del trauma per ottenere
una copertura adeguata con la membrana.

¢ Far aderire la membrana esposta al punto prescelto sul tessuto o
sull'organo, premendo delicatamente con un guanto o uno strumento
asciutto e staccandola al tempo stesso dal supporto.

¢ Se necessario, inumidire leggermente la membrana con una soluzione
irrigante (1-2 ml) per facilitarne l'adesione completa lungo il tessuto o sul
contorno dell'organo.

e Finoa 10 (13 cm x 15 cm) membrane per ogni paziente sono state usate in
studi clinici controllati per lindicazione addominopelvica. Sovrapporre di
2-3 cm i margini fra U'una e l'altra assicurare la copertura del sito.

Post-applicazione

¢ Smaltire le buste dopo l'applicazione.

¢ Evitare con cura di disturbare la membrana applicata.

¢ Non suturare la membrana applicata.

¢ Chiudere la cavita addominopelvica secondo la tecnica chirurgica standard.
Seprafilm é esclusivamente monouso e non deve essere risterilizzata. Seprafilm
e una barriera bioriassorbibile temporanea che viene riassorbita entro una
settimana ed eliminata dal corpo in meno di 30 giorni. Non & necessario pertanto
alcuna procedura per rimuoverla, e non vi & rischio di riutilizzo. Una volta
aperta la busta di alluminio, le membrane o le parti delle membrane non
utilizzate devono essere conformi alla prassi medica accettata e alle linee guida
nazionali, locali o istituzionali applicabili.

"Tyvek® & un marchio registrato della DuPont Company, Wilmington, DE, U.S.A.
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@ Saaugu barjeras

APRASYMAS

.Seprafilm” saaugy barjeras (,.Seprafilm”) yra sterili, biologiskai
besirezorbuojanti, permatoma membrana, susidedanti i$ dvieju chemiskai
modifikuoty anijoniniu polisacharidu, natrio hialuronato (HA) ir
karboksimetilceliuliozés (CMC).

INDIKACIJOS

.Seprafilm” skirtas kaip papildoma priemoné pilvo ir dubens operaciju metu,
siekiant sumazinti pooperaciniu saaugu atsiradimo daznj, masta ir sunkuma bei
Sios priemonés pagalba sumazinti plonosios zarnos obstrukcija atliekant pilvo
operacijas.

PASKIRTIS

.Seprafilm” turéty bati naudojamas galimai adhezijogeniniu audiniy ir organy
struktiru vietose pilvo ir dubens ertméje, kad tarnauty kaip laikinas barjeras,
skiriantis priesingu audiniy pavirsius.

KONTRAINDIKACIJOS

.Seprafilm” draudziama naudoti pacientams, kuriems yra buvo padidéjes
jautrumas ,Seprafilm” ir (arba) bet kuriam ,Seprafilm” komponentui.

PERSPEJIMAI

.Seprafilm” batina naudoti pagal naudojimo instrukcijas. Prie$ naudodami
perskaitykite instrukcijas. ,Seprafilm” tiekiamas sterilus ir jo negalima
pakartotinai sterilizuoti. Membrana skirta naudoti tik viena karta. Kiekviena
atidaryta ir nepanaudota ,Seprafilm” maielj reikia iSmesti.

.Seprafilm” nerekomenduojama apvynioti tiesiogiai aplink SvieZia zarnos
anastomozine sidle ar susiuvimo linija. Klinikiniu tyrimu duomenys apie
.Seprafilm” nurodo, kad dél tokio naudojimo gali padidéti su anastomozémis
susijusiy pratekéjimuy (fistulé, abscesas, nuotékis, sepsis ir peritonitas) rizika.
éiq reiskiniu daznis nepakito, kai ,Seprafilm” buvo naudojamas kitur pilvo
srityje.

Pranesama, kad pacientams, kuriems atliekama kiausidZiu, pirminiu
pilvaplévés ar kiausintakio piktybiniu naviku operacija, ..Seprafilm” naudojimas
padidina skysc¢iu kaupimosi ir (arba) absceso rizika pilvo ertméje, ypac jei reikéjo
atlikti didelés apimties audiniy Salinimo operacija.

PERSPEJIMAI

* Nenaudokite, jei folijos maiSelis yra pazZeistas arba paaiskéjus, kad jis pries
naudojima buvo sugadintas ar atidarytas.

« Klinikiniy tyrimu metu ,.Seprafilm” saugumas ir veiksmingumas derinant su
kitais nuo saaugu apsauganéiais produktais ir (arba) atliekant kitas
chirurgines procediras ne pilvo ir dubens ertméje, nebuvo nustatytas.

* Kontroliuojamu klinikiniu tyrimu su pacientais, serganciais aktyviomis
infekcinémis ligomis, neatlikta.

* Gali pasireiksti reakcija j svetimkdnj, kaip ir j bet kokia implantuota medziaga,
taciau klinikinio naudojimo metu buvo retai pastebéta.

* Kontroliuojamu klinikiniy tyrimu informacija apie ,Seprafilm™ panaudojima
pacientams, sergantiems piktybiniais pilvo ir dubens navikais, yra ribota.

o lkiklinikiniu tyrimu poveikiiui reprodukcinei sistemai nustatyti neatlikta.
Klinikiniu tyrimu su moterimis, kurios pastojo pirma ménesj po ,.Seprafilm”
naudojimo, neatlikta. Todél reikétu apsvarstyti galimybe vengti pastoti per
pirmajj visa ménesiniu cikla po ,.Seprafilm” naudojimo.

NEIGIAMOS REAKCIJOS

Buvo atlikti du pagrindiniai ,Seprafilm” saaugu barjero tyrimai. Viename i$
pagrindiniu tyrimu dalyvavo opiniu kolitu ir Seimine polipoze sergantys
pacientai, kuriems atlikta kolektomija, o po jos - klubinés Zarnos maiselio
iSangés anastomozé su laikina ileostomija. Antrame pagrindiniame tyrime
dalyvavo pacientés, kurioms buvo Salinamos gimdos miomos. Visu rimtu
nepageidaujamu reiskiniu, pasireiskusiu atliekant pagrindinius tyrimus pries
gaminio pateikimo j rinka, santrauka pateikta 1ir 2 lentelése.

@ Adhézijas barjera

APRAKSTS

Seprafilm adhézijas barjera (Seprafilm) ir sterila, bioresorb&jama, caurspidiga
membrana, kas sastav no diviem kimiski modificétiem anjonu polisaharidiem,
natrija hialuronata (HA) un karboksimetilcelulozes (CMC).

INDIKACIJA

Seprafilm ir paredzéts ka paliglidzeklis védera un iegurna kirurgija, lai
samazinatu pécoperacijas saaugumu bieZumu, apjomu un smagumu
ievietoSanas vieta un lai mazinatu tievas zarnas obstrukciju ar saistvielu,
ievietojot to veédera.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Seprafilm janovieto potenciali salipo$o audu un organu struktiru vietas
védera-iegurna dobuma, lai ta darbotos ka pagaidu barjera, kas atdala pretéjas
audu virsmas.

KONTRINDIKACIJAS

Seprafilm ir kontrindicéts pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret Seprafilm
un/vai kadu citu Seprafilm sastavdalu anamnézé.

BRIDINAJUMI

Seprafilm jalieto ta, ka noradits lietoSanas instrukcija. Pirms lietoSanas izlasiet
lietoSanas instrukciju. Seprafilm tiek piegadats sterils, un to nedrikst atkartoti
sterilizét. Membrana ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Katrs atvértais un
neizmantotais Seprafilm maisins ir jaiznicina.

Seprafilm nav ieteicams ietit tieSi ap svaigu zarnu anastomozes Suvi vai skavoto
Suvi. Klinisko pétijumu dati par Seprafilm liecina, ka $ada lietoSana var izraisit
paaugstinatu ar anastomotiskam noplidém saistitu notikumu (fistulas, abscesa,
noplides, sepses un peritonita) risku. So notikumu biezums netika ietekméts,
kad Seprafilm ievietoja citur védera.

Pacientém, kuram tiek veikta olnicu, primaro véderpléves vai olvadu laundabigo
audzéju operacija, zinots, ka Seprafilm lietoSanai ir paaugstinats intraabdom-
indla Skidruma savakSanas un/vai abscesa risks, Tpasi, ja bija nepiecieama
plasa atdaliSanas operacija.

UZMANIBU

¢ Nelietojiet, ja folijas maisins ir bojats vai Skiet, ka tas ir ticis parveidots vai
atvérts pirms lietoSanas laika.

¢ Kliniskajos pétijumos Seprafilm drosiba un efektivitate kombinacija ar citiem
adhézijas profilakses lidzekliem un/vai citam kirurgiskam procediram, kas
nav védera-iegurna dobuma, nav pieradita.

* Kontroléti kliniskie pétfjumi nav veikti ar pacientiem ar aktivam infekcijam.

e Var rasties sveskermena reakcijas, tapat ka ar jebkuru implantétu materialu,
tacu kliniskas lietoSanas laika par tam zinots reti.

e Seprafilm ir ierobezota informacija par kontrolétu klinisko pétijumu datiem
par pacientiem ar védera-iegurna dobuma laundabigu audzéju.

* Pirmskliniskie reproduktivie pétijumi nav veikti. Nav veikti kliniskie pétijumi
sievietéem, kuram iestajas gritnieciba pirmaja ménesi péc Seprafilm
lietoSanas. Tadél jaapsver iespéja izvairities no griitniecibas pirmaja pilniga
menstruala cikla laika péc Seprafilm lietosanas.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Seprafilm adhézijas barjera ir tikusi ieklauta divos pivotalos pétijumos. Viena
no pivotalajiem pétijumiem tika ieklauti pacienti ar calaino kolitu un gimenes
polipozi, kuriem tika veikta kolektomija, kam seko iledla maisina anala
anastomoze ar islaicigu ileostomiju. Otra pivotalaja pétijuma piedalijas
pacientes ar dzemdes miomektomiju. Visu nopietno nevélamo blakusparadibu
kopsavilkums, kas radies pivotalajos pirmsregistracijas pétijumos,

ir paradits 1. un 2. tabula.

Nopietnu blakusparadibu kopsavilkums kliniskajos pétijumos
1. tabula. Kolektomijas/ileala maisina analas anastomozes pacienti

@ Adhesiebarriére

BESCHRIJVING

Seprafilm adhesiebarriére (Seprafilm) is een steriel, biologisch resorbeerbaar,
translucent membraan dat bestaat uit twee chemisch gemodificeerde
anionische polysacchariden, natriumhyaluronaat (HA) en
carboxymethylcellulose (CMC).

INDICATIE

Seprafilm is bedoeld als hulpmiddel bij buik- en bekkenoperaties, ter
vermindering van de incidentie, omvang en hevigheid van postoperatieve
adhesies op de plek waar de Seprafilm geplaatst wordt, en ter vermindering van
dunnedarmobstructie door adhesie bij plaatsing in de buik.

TOEPASSING

Seprafilm moet worden toegepast op plaatsen van potentieel adhesiogene
weefsel- en orgaanstructuren in de buiken bekkenholte en dient als een
tijdelijke barriére die twee tegenover elkaar liggende weefseloppervlakken van
elkaar gescheiden houdt.

CONTRA-INDICATIES
Seprafilm is gecontra-indiceerd bij patiénten met een voorgeschiedenis van
overgevoeligheid voor Seprafilm en/of enig bestanddeel van Seprafilm.

WAARSCHUWINGEN

Seprafilm moet worden gebruikt in overeenstemming met de
gebruiksaanwijzing. Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik. Seprafilm wordt
steriel geleverd en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Het membraan is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Elk geopend, ongebruikt zakje
Seprafilm moet worden weggeworpen. Seprafilm wordt niet aanbevolen om
rechtstreeks om de hecht- of nietjesnaad van een net aangelegde darma-
nastomose worden gewikkeld. Uit klinische proefnemingen met Seprafilm is
gebleken dat een dergelijk gebruik kan leiden tot een verhoogd risico van
verschijnselen die aan anastomotisch lek zijn gerelateerd (fistel, abces, lek,
sepsis en peritonitis). Het gebruik van Seprafilm op andere plaatsen in het
abdomen had geen invloed op de incidentie van deze verschijnselen. Bij
patiénten die chirurgie ondergaan voor ovarium-, primaire peritoneale of
eileidermaligniteiten is het gebruik van Seprafilm gemeld als een verhoogd
risico op intra-abdominale vloeistofverzameling en/of abces, vooral wanneer
uitgebreide debulking chirurgie nodig was.

VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Niet gebruiken als het foliezakje is beschadigd, eruitziet alsof ermee is
geknoeid of lijkt geopend te zijn voor het tijdstip van gebruik.

¢ De veiligheid en effectiviteit van Seprafilm in combinatie met andere
producten voor adhesiepreventie en/of bij andere chirurgische ingrepen niet
binnen de buik- en bekkenholte zijn niet vastgesteld in klinische
onderzoeken.

¢ Erzijn geen gecontroleerde klinische studies uitgevoerd bij patienten met
actieve infecties.

e Er kunnen zich vreemd lichaam-reacties voordoen, zoals bij elk
geimplanteerd materiaal met chirurgische toevoegingen, maar die zijn
zelden gemeld tijdens klinisch gebruik.

¢ Seprafilm heeft beperkte informatie uit gecontroleerd klinisch onderzoek bij
patiénten met buik- en bekkenmaligniteit.

e Erzijn geen preklinische voortplantingsstudies verricht. Er zijn geen
klinische studies verricht bij vrouwen die zwanger zijn geworden gedurende
de eerste maand na de toepassing van Seprafilm. Het is daarom raadzaam
om zwangerschap te voorkomen gedurende de eerste volledige
menstruatiecyclus na de plaatsing van Seprafilm.

BIJWERKINGEN

Seprafilm Adhesion Barrier is onderzocht in twee belangrijke onderzoeken.

In één van de hoofdonderzoeken werden patiénten met colitis ulcerosa en
familiale polypose opgenomen die een colectomie ondergingen, gevolgd door
een ileo-anale anastomose met een tijdelijke ileostoma. Aan een tweede
hoofdonderzoek namen patiénten deel die een myomectomie van de

Adhesjonsbarriere

BESKRIVELSE

Seprafilm Adheransebarriere (Seprafilm) er en steril bioresorberbar
gjennomskinnelig membran sammensatt av to kjemisk modifiserte anioniske
polysakkarider, natriumhyaluronat (HA) og karboksymetylcellulose (CMC).

INDIKASJON

Seprafilm er ment som et adjuvans i abdomen- og bekkenkirurgi for 8 redusere
forekomsten, omfang og alvorlighetsgrad av postoperative sammenvoksninger
pa plasseringsstedet, og for & redusere adhesiv tarmobstruksjon i tynntarmen
nar den plasseres i abdomen.

TILSIKTET BRUK

Seprafilm bgr brukes pd omrader av potensielt adhesiogent vev og
organstrukturer i hulrom i abdomen og bekken for & fungere som en midlertidig
barriere som skiller motstdende vevsoverflater.

KONTRAINDIKASJONER

Seprafilm er kontraindisert til pasienter som har en kjent overfglsomhet overfor
Seprafilm og/eller overfor noen av innholdsstoffene i Seprafilm.

ADVARSLER

Seprafilm ma brukes i samsvar med bruksanvisningen. Les anvisningen for
Seprafilm tas i bruk. Seprafilm leveres steril og skal ikke resteriliseres.
Membranen er kun til engangsbruk. Ubrukte forpakninger som er &pne méa
kasseres. Seprafilm anbefales ikke viklet direkte rundt en fersk anastomotisk
sutur eller krampelinje i tarmen. Kliniske data fra Seprafilmprgver viser at hvis
den benyttes p& denne maten kan det resultere i gket risiko for
lekkasje-relaterte anastomotiske hendelser (fistula, absess, lekkasje, sepsis
og peritonitt). Insidensen av disse hendelsene ble ikke pavirket ndr Seprafilm
ble plassert andre steder i buken. Hos pasienter som gjennomgar kirurgi for
eggstokkkreft eller primaere maligniteter i eggleder eller bukhinnen har det
blitt rapportert en gkt risiko for intraabdominal veeskeansamling og/eller
abscess ved bruk av Seprafilm, spesielt ved omfattende kirurgi for & fjerne
svulsten.

FORHOLDSREGLER

¢ lkke bruk hvis posen er skadet, tuklet med eller dpnet for brukstidspunktet.

* Sikkerhet og effekt av Seprafilm i kombinasjon med andre
adheransepreventive produkter og/eller andre kirurgiske prosedyrer utenfor
abdominopelvic hulrom har ikke blitt fastslatt i kliniske studier.

* Ingen kontrollerte kliniske studier er utfgrt hos pasienter med aktive
infeksjoner.

e Som med alt implantert materiale, flest kirurgiske adjuvanser, kan det
oppsta reaksjoner mot fremmedlegemer, men disse har sjeldent blitt
rapportert under klinisk bruk.

¢ Seprafilm har begrenset informasjon fra kontrollerte kliniske studier om
pasienter med maligniteter i abdominopelvic regionen.

¢ Det har ikke blitt utfert prekliniske reproduksjonsstudier. Det har ikke blitt
utfgrt reproduksjonsstudier pa kvinner som er blitt gravide den fgrste
maneden etter at Seprafilm ble pafert. Det bgr derfor overveies 8 unngd
graviditet under den farste fullstendige menstruasjonssyklusen etter at
Seprafilm har vaert anvendt.

BIVIRKNINGER

Seprafilm adhesjonsbarriere har blitt undersgkt i to pivotale studier. | en av
de pivotale studiene ble det registrert pasienter med ulcergs kolitt og arvelig
polyposis som hadde gjennomgétt kolektomi etterfulgt av IPAA (ileal pouch anal
anastomosis) med midlertidig ileostomi. Den andre pivotale studien omfattet
pasienter med uterin myomektomi. Et sammendrag av alle alvorlige
bivirkninger som forekom i de pivotale studiene fgr markedsfgring, er vist i
tabell 1 og 2.

Sammendrag av alvorlige bivirkninger i kliniske studier
Tabell 1: Pasienter med kolektomi / IPAA [ileal pouch anal anastomosis)

Bariera adhezyjna

OPIS

Seprafilm Adhesion Barrier (Seprafilm) jest sterylna, bioresorbowalna,
potprzezroczysta membrana sktadajaca sie z dwdch chemicznie
zmodyfikowanych polisacharydéw anionowych, hialuronianu sodu (HA) i
karboksymetylocelulozy (CMC).

WSKAZANIE

Seprafilm jest przeznaczony w celu zmniejszenia czestosci wystepowania,
zakresu i nasilenia zrostéw pooperacyjnych w chirurgii jamy brzusznej i
miednicy w miejscu umieszczenia, a takze w celu ograniczenia niedroznosci
jelita cienkiego wywotanej zrostami pooperacyjnymi w jamie brzusznej.

PRZEZNACZENIE

Seprafilm nalezy stosowa¢ w miejscach wystepowania tkanek,

struktur i narzadoéw w jamie brzuszno-miednicznej, potencjalnie narazonych na
wystepowanie zrostow, aby stuzyc jako tymczasowa bariera oddzielajaca
powierzchnie tkanek.

PRZECIWWSKAZANIA

Seprafilm jest przeciwwskazany u pacjentéw z nadwrazliwoscia na Seprafilm i/
lub na dowolny sktadnik produktu Seprafilm.

OSTRZEZENIA

Produkt Seprafilm nalezy stosowac zgodnie z instrukcja uzytkowania. Przed uzy-
ciem nalezy zapoznac sie z instrukcjami. Seprafilm jest dostarczany

sterylny i nie powinien by¢ ponownie sterylizowany. Membrana jest
przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku. Kazde otwarte i nieuzywane
opakowanie Seprafilm nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy naktada¢ produktu
Seprafilm bezposrednio na szew anastomotyczny lub zespolenie jelitowe
wykonane szwem mechanicznym. Dane z badan klinicznych dotyczacych
produktu Seprafilm wskazuja, ze takie stosowanie moze prowadzic¢ do
zwiekszonego ryzyka wystapienia zdarzen zwiazanych z nieszczelnoscia
zespolenia (przetoka, ropien, wyciek, posocznica i zapalenie otrzewnej).
Czestos$¢ wystepowania tych zdarzen nie miata wptywu na umieszczenie
produktu Seprafilm w innym miejscu w jamie brzusznej.

U pacjentek poddawanych operacji nowotworéw jajnika, pierwotnych
nowotworéw jamy otrzewnowej lub jajowoddéw, zgtaszano, ze stosowanie
produktu Seprafilm wiaze sie ze zwiekszonym ryzykiem powstawania
zbiornikéw ptynu w jamie brzusznej i/lub wystapienia zakazenia, szczegélnie,
gdy wymagana byta szeroko zakrojona operacja usuniecia guza.

PRZESTROGI

* Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub wydaje sie, ze zostato
naruszone lub otwarte przed rozpoczeciem uzytkowania.

* W badaniach klinicznych nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu Seprafilm w skojarzeniu z innymi produktami zapobiegajacymi
zrostom i/lub innymi zabiegami chirurgicznymi przeprowadzanymi w jamie
brzuszno-miednicznej.

¢ Nie przeprowadzono kontrolowanych badan klinicznych u pacjentéw z
czynnymi zakazeniami.

¢ Tak jak w przypadku kazdego wszczepionego materiatu moga wystapic¢
reakcje na ciato obce, ale stwierdzane je rzadko w trakcie klinicznego
stosowania produktu.

* Dostepne sa ograniczone informacje dotyczace produktu Seprafilm z
kontrolowanych badan klinicznych u pacjentéw z nowotworami
jamy brzusznej/miednicy.

* Nie przeprowadzono przedklinicznych badan reprodukcyjnych.

Nie przeprowadzono badan klinicznych u kobiet, ktore zaszty w ciaze w
pierwszym miesiacu po zastosowaniu produktu Seprafilm.

Dlatego nalezy rozwazy¢ unikanie zajscia w ciaze podczas pierwszego
petnego cyklu miesiaczkowego po zastosowaniu produktu Seprafilm.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Barreira anti-aderéncias

DESCRICAO

A barreira anti-aderéncia Seprafilm (Seprafilm) é uma membrana translicida,
bioabsorvivel e estéril, composta por dois polissacarideos anionicos
quimicamente modificados, hialuronato de sédio (HA) e carboximetilcelulose
(cMc).

INDICACOES

0 Seprafilm destina-se a ser utilizado como um auxiliar de cirurgia abdominal e
pélvica para reduzir a incidéncia, grau e gravidade de aderéncias
poés-operatérias no local de coloccdo, e para reduzir a obstrucdo do intestino
delgado por aderéncia quando colocado no abdémen.

USO INDICADO

0 Seprafilm deve ser colocado em locais de estruturas de 6rgaos e de tecidos
potencialmente adesiogénicos na cavidade abdominopélvica para servir como
uma barreira temporaria separando superficies de tecido opostas.

CONTRA-INDICACOES
Seprafilm esta contra-indicado em doentes com histérico de hipersensibilidade
ao Seprafilm e/ou a qualquer componente do Seprafilm.

ADVERTENCIAS

0 Seprafilm deve ser usado de acordo com as instrucées de uso. Ler as
instrucdes antes de usar. 0 Seprafilm é fornecido estéril e ndo deve ser
reesterilizado. A membrana destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. Todas
as bolsas abertas e nado usadas de Seprafilm deverao ser eliminadas. Nao é
recomendada a colocacao direta de Seprafilm em volta de uma linha de agrafos
ou de suturas anastomdticas recentes do intestino. Os dados de ensaios clinicos
realizados com Seprafilm indicam que tal uso pode resultar num risco acrescido
de episédios relacionados com fugas anastométicas [fistula, abcesso, fuga,
sépsis e peritonite). A incidéncia destes episddios nao foi afectada quando

o Seprafilm foi aplicado em qualquer outra parte do abdomen. Em doentes
submetidos a cirurgia a neoplasias do ovario, peritoneal primaria ou trompa de
Falépio, o uso de Seprafilm foi reportado como tendo um risco aumentado de
acumulacao de fluido intra-abdominal e/ou abscesso, particularmente quando
necessaria cirurgia extensa de excisao.

AVISO0S

* Na3o usar se a bolsa de folha de aluminio estiver danificada, se parecer
adulterada ou se tiver sido aberta antes do momento da sua utilizacao.

* Aseguranca e eficacia de Seprafilm em combinacdo com outros produtos
adesivos de prevencao e/ou em outros procedimentos cirtrgicos que ndo
sejam dentro da cavidade abdominopélvica no foram estabelecidas em
estudos clinicos.

* Na3o foram realizados estudos clinicos controlados em doentes com infecoes
activas.

¢ Podem ocorrer reagdes de corpo estranho, tal como acontece com qualquer
material implantado e com a maioria dos auxiliares cirirgicos, mas
raramente foram reportados durante o uso clinico.

* 0 Seprafilm apresenta informacdes limitadas de ensaios clinicos controlados
em doentes com doenca abdominopélvica maligna.

* Na3o foram efectuados estudos reprodutivos pré-clinicos. Nao foram
efectuados estudos clinicos em mulheres que engravidaram no primeiro
més apos a aplicacao de Seprafilm. Consequentemente, deve-se considerar
evitar a gravidez durante o primeiro ciclo menstrual apés o uso de Seprafilm.

REACOES ADVERSAS

A barreira anti-aderéncias Seprafilm foi objeto de dois estudos pivotais. Um dos
estudos pivotais incluiu doentes com colite ulcerosa e polipose familiar
submetidos a colectomia seguida por anastomose da bolsa ileo-anal com
ileostomia temporaria. O segundo estudo pivotal incluiu doentes com
miomectomia uterina. E apresentado um resumo de todos os eventos adversos
graves que ocorreram nos ensaios pré-comercializacdo pivotais nas

Tabelas 1e 2.

Resumo dos eventos adversos graves nos ensaios clinicos
Tabela 1: Doentes com colectomia/anastomose da bolsa ileo-anal

Bariera aderenta

DESCRIERE

Seprafilm Adhesion Barrier (Seprafilm) este 0 membran3 steril3,
bioresorbabild, translucida, compusa din doua polizaharide anionice modificate
chimic, hialuronat de sodiu (HA) si carboximetilceluloza (CMC).

INDICATIE

Seprafilm este utilizat ca adjuvant in chirurgia abdominala si pelvica pentru
reducerea incidentei, extinderii si severitatii aderentelor postoperatorii in locul
n care este pozitionat si pentru reducerea obstructiilor aderente la nivelul
intestinului subtire atunci cand este amplasat in abdomen.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Seprafilm trebuie aplicat pe zone de tesut si structuri de organe cu potential
adeziogen din cavitatea pelvina abdominald, pentru a servi ca bariera temporara
ce separa suprafete de tesut opuse.

CONTRAINDICATII

Seprafilm este contraindicat la pacientii cu un istoric de hipersensibilitate la
Seprafilm si/sau la orice componentd a Seprafilm.

AVERTISMENTE:

Seprafilm trebuie utilizat conform instructiunilor de utilizare.

Cititi instructiunile inainte de utilizare. Seprafilm este furnizat steril si nu
trebuie resterilizat. Membrana este exclusiv de unica folosinta. Fiecare punga
de Seprafilm deschisa si neutilizata trebuie aruncata.

Nu se recomanda infasurarea Seprafilm direct in jurul unei suturi
anastomotice proaspete sau a unei linii de capsare a intestinului.

Datele studiilor clinice privind Seprafilm indica faptul ca o astfel de utilizare
poate duce la un risc crescut de evenimente legate de scurgeri anastomotice
(fistuld, abces, scurgeri, sepsis si peritonitd). Incidenta acestor evenimente nu a
fost afectata atunci cand Seprafilm a fost plasat in alta parte a abdomenului.

La pacientii supusi interventiilor chirurgicale pentru afectiuni maligne ovariene,
peritoneale primare sau ale trompei uterine, utilizarea Seprafilm a fost
raportatd ca avand un risc crescut de colectare de lichid intra-abdominal si/sau
abces, in special atunci cand a fost necesara o rezectie extinsa.

ATENTIE

* Nu utilizati daca punga din folie este deteriorata sau pare sa fi fost modificata
sau desfacutd fnainte de momentul utilizarii.

¢ Siguranta si eficacitatea Seprafilm in combinatie cu alte produse de
prevenire a aparitiei aderentelor si/sau in alte proceduri chirurgicale,
efectuate in alte zone decat in cavitatea pelvi-abdominala, nu au fost stabilite
in studiile clinice.

* Nu au fost efectuate studii clinice controlate la pacientii cu infectii active.

¢ Pot aparea reactii de corp strain, ca in cazul oricaror materiale implantate,
nsa acestea au fost raportate rar in timpul utilizarii clinice.

¢ Informatiile privind Seprafilm in studii clinice controlate la pacientii cu
afectiuni maligne la nivelul cavitatii pelvi-abdominale sunt limitate.

¢ Nu au fost efectuate studii preclinice asupra reproducerii. Nu au fost
efectuate studii clinice la femeile care raman insarcinate in prima luna de
dupa aplicarea Seprafilm. De aceea, trebuie avuta in vedere evitarea sarcinii
pe durata primului ciclu menstrual complet de dupa utilizarea Seprafilm.

REACTII ADVERSE

Seprafilm Adhesion Barrier a fost inclus in doud studii pivot. intr-unul dintre
studiile pivot au fost inscrisi pacienti cu colita ulcerativa si polipoza familiala
supusi colectomiei, urmata de anastomoza anala cu punga ileald cu ileostomie
temporara. in al doilea studiu pivot s-au inscris pacienti cu miomectomie
uterina. Tabelele 1 si 2 prezinta un rezumat al tuturor evenimentelor adverse
grave care au aparut in studiile pivot ce au precedat lansarea pe piata.

Rezumatul evenimentelor adverse grave din studiile clinice
Tabelul 1: Pacienti cu colectomie/anastomoza anala cu punga ileala

Klinikiniu tyrimu metu pasireiskusiu rimtu nepageidaujamu reiskiniu santrauka _ Kontroles baarrpoed‘e:r had.den °"‘_’e'$aa":_ Tabellen 1 en 2 bevatten een overzicht van alle
1 lentelé. Pacientai, kuriems atlikta kolektomija / klubinés Zarnos maiselio Seprafilm membranas acientu ar ernstige bijwerkingen die zich tijdens de hoofdonderzoeken voorafgaand aan de
iSangés anastomozés operacija. pacientu ar notikumu pnotikumu marktintroductie hebben voorgedaan.
Notikuma apraksts procentuala dala procentuala dala Overzicht van ernstige bijwerkingen tijdens klinische onderzoeken
Pacientu, kuriems Kontrolinés grupés Kolektomijas/iteala maisina Tabel 1: patiénten met een colectomie / ileo-anale anastomose met ileostoma
Y e acienty, kuriems n
su,,Seprafilm . P pasi'rei§ké analas anastomozes N=91 N=92
membrana pasireiské reitkinys, pacientu skaits Percentage patiénten Perlcent:-?ge
. . rei¢kinys, procentas. g met een controlepatiénten
Reiskinio aprasas =P procentas Tievas zarnas obstrukcija 9% 10% Seprafilm-membraan bij wie een
Pacientu, kuriems atlikta Beschrijving van de bij wie een bijwerking bijwerking is
kulektnrﬁ'ija / klubines Abscess 8% 2% bijwerkingen is opgetreden opgetreden
Zarnos mai_éelio iéangés N=91 N=92 Visparéjas pazimes un simptomi Aantal patiénten met een
anastomozes operacija, colectomie / ileo-anale N=91 N=92
skaitius Slikta du$a / vem3ana / % 5% anastomose met ileostoma
caureja
Plonosios Zarnos obstrukcija 9% 10% —_ — - o Obstructie in de dunne darm 9% 10%
ausu embolija o o
Abscesas 8% 2% ! Abces 8% 2%
= Dzilo vénu tromboze 2% 1%
Apibendrinti poZymiai ir simptomai Al tel en sympt
— — lleuss 2% 1% - -
P_)('ikm_lmés / vémimas / W% 5% — o p” Misselijkheid/braken/diarree &% 5%
viduriavimas rudzis o o
. Longembolus 4% 0%
Plauciu embolija 4% 0% Virsnieru mazspéja 2% 0%
Trombose in diep-veneuze
Giliosios venos trombozé 2% 1% Sepse 1% 1% ader 2% 1%
Zarny nepraeinamumas 2% 1% Miokarda infarkts / nave 1% 0% lleus 2% 1%
Karsciavimas 2% 0% Pankreatits 1% 0% Koorts 2% 0%
Antinksciy nepakanka- 2% 0% Mezenteriskais trombs 1% 0% Falen van de bijnierfunctie 2% 0%
mumas
Hepatotoksicitate 1% 0% Sepsis 1% 1%
Sepsis 1% 1% — .
Ventrikulara aritmija 1% 0% Hartinfarct/overlijden 1% 0%
Miokardo infarktas / mirtis 1% 0% - - - —
Liels asins receklis / taisna 0% 1% Pancreatitis 1% 0%
Pankreatitas 1% 0% zarna
” Mesenteriale trombus 1% 0%
Zarnu pasaitu trombas 1% 0% Urina aizture 1% 0%
Hepatotoxemie 1% 0%
Hepatotoksinis poveikis 1% 0% Dehidratacija 0% 1%
— . Ventrikelaritmie 1% 0%
Skilveliné aritmija 1% 0% Iledla maisina iekaisums 1% 0%
Groot bloedstolsel/rectum 0% 1%
Didelis kraujo kresulys / 0% 1% Rektovaginala fistula 0% 1%
tiesioji zarna ° ° Urineretentie 1% 0%
- Statistiski nozimigas atskiribas starp Seprafilm un kontroles grupam netika
Slapimo susilaikymas 1% 0% atklatas. Uitdroging 0% 1%
Dehidratacija 0% 1% Gandriz 90% (n = 39) no visiem nopietnajiem gadijumiem, par kuriem zinots ar Pouchitis 1% 0%
- Seprafilm adhézijas barjeru arstétajiem pacientiem, un gandriz 81% (n = 22) no
Zarnyno maiselio uzdegimas 1% 0% tiem, par kuriem zinots kontroles grupas pacientiem, novéroja pétijuma laika, Rectovaginale fistel 0% 1%
L . kam bija nepiecieSsama kolektomija, kam seko ileala maisina anala anastomoze
Rektovaginaline fistule 0% 1% (IPAA). Er werden geen statistisch significante verschillen vastgesteld tussen de groep

Statistiskai reikSmingu skirtumu tarp ,Seprafilm” ir kontrolinés grupés

nenustatyta.

2. tabula. Miomektomijas pacienti

Beveik 90 % (n = 39) visu rimty reikiniu, uZregistruoty tiriant ,Seprafilm”
saaugu barjeru gydytus pacientus, ir beveik 81 % (n = 22) rei$kiniy, apie kuriuos
buvo pranesta tiriant kontrolinés grupés pacientus, pasireiské tyrimo, per kuri

prireikeé atlikti kolektomija, o po to - klubinés Zarnos maiselio iSangés

anastomoze (IPAA), metu.

2 lentelé. Pacientés, kurioms Salintos miomos.

Kontrolinés
Pacientu, kuriems grupés pacientu,
su ,Seprafilm” kuriems pasireiské
membrana pasireiské reiskinys,

Reiskinio aprasas reiskinys, procentas. procentas
Pacienciu, kurioms Salintos N=59 N=68
miomos, skaicius
2arnq nepraeinamumas ir 2%* 0%
karsciavimas
Karsc¢iavimas - kraujo tipavimo 2% 0%
klaida.
Laparoskopija, peréjusi i 0% 1%
laparotomija
Kraujavimas i pilvo ertme 0% 1%
Atelektazeé ir Zarny 0% 1%
nepraeinamumas
Pooperacinis karsc¢iavimas 0% 1%

* Susije su sulaikytu laparotomijos paketu.

Statistiskai reikSmingu skirtumu tarp ,Seprafilm” ir kontrolinés grupés
nenustatyta.

Gimdos miomektomijos tyrimo metu sunkiu nepageidaujamu reiskiniu daznis
buvo 3 % [n = 2) ,Seprafilm” saaugu barjeru gydomu pacientu grupéje ir 4 %
(n = 4) kontrolinéje grupéje.

LAIKYMO INSTRUKCIJOS

.Seprafilm” reikia laikyti 2-30 °C temperataroje.

KAIP TIEKIAMAS

.Seprafilm” yra supakuotas j . Tyvek®” laikiklj plastikiniame apvalkale ir
supakuotas j iSorinj, sandaru folijos maiSelj. Folijos maiselio turinys
sterilizuotas 25-40 kGy gama spinduliuote.

Informacija apie plévelés dydj ir kieki rasite pakuotés etiketéje.
NAUDOJIMO NURODYMAI

Parengimas

* Atidarykite folijos maiSelj pries pat naudojima ir ant sausos sterilios vietos
padékite sterily vidinj poliolefino apvalkala su ,Seprafilm” saaugu barjeru.

o Atsargiai iSimkite ,, Tyvek®'” laikiklj i$ plastikinio apvalkalo.

¢ Pries naudojima membrana laikykite sausa ant laikiklio.

¢ Kol membrana yra ant laikiklio, Zirklémis nupjaukite norimo dydzio
membrana.

¢ Per atvira laikiklio gala iSkiskite 2 cm membrana.

Uzdéjimas

.Seprafilm” naudojamas pries pat uzdarant pilvo ir dubens ertme:

* Isitikinkite, kad chirurgijos laukas yra sausas, ir jsiurbkite skysCio pertekliy.

e Atsargiai naudokite membrana su sausais instrumentais ir (arba)
pirstinémis.

* Venkite saly¢io su audiniy pavirsiais iki pat naudojimo vietos. Atsiradus
salyciui, galima naudoti nedidelj standartinio skalaujamojo tirpalo kiekj, kad
batu galima Svelniai nustumti membrana nuo nenumatytu audiniy pavirsiu.

* Jei reikia, Siek tiek sulenkite laikiklj, kad bltu lengviau patekti j pilvo ir
dubens ertme.

o Uzdékite ,Seprafilm™.

o Prapléskite uzdéjimo vieta iki 8 cm uz tiesioginés traumos ribu, kad batu
galima tinkamai padengti membrana.

* Priglauskite membrana prie audinio ar organo norimoje padétyje, Svelniai
prispaudami sausa pirstine ar instrumentu, tuo pat metu atitraukdami
laikikli.

* Jeireikia, sudrékinkite membrana skalaujamuoju tirpalu (1-2 ml), kad
membrana butu lengviau priglausti prie audinio arba aplink organo kontarus.

* Kontroliuojamuose klinikiniuose pilvo ir dubens ertmés tyrimuose vienam
pacientui buvo naudojama iki 10 (13 cm x 15 cm) membranu. Atskiras
membranas uzdékite taip, kad jos i$ dalies uzdengtu viena kita 2-3 cm,
siekdami uztikrinti padengima.

Uzdéjus

o Uzdéje i8meskite laikiklj (-ius).

¢ Po uzdéjimo reikia stengtis neliesti membranos.

* Neprisitkite membranos.

* Uzdarykite pilvo ir dubens ertme pagal standartine chirurgijos technika.

.Seprafilm” skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir jo negalima pakartotinai

sterilizuoti. ,Seprafilm” yra laikinas biologiskai besirezorbuojantis barjeras,

kuris rezorbuojamas per savaite ir pasiSalina i$ organizmo maziau nei per 30

dienu. Todél norint pasalinti membrana nereikia atlikti jokiu procediru ir néra

pakartotinio naudojimo rizikos. Atidarius folijos maiSelj, visos nepanaudotos
membranos ar membranu dalys turi bati pagal pripazinta medicinos praktika ir
taikytinas nacionalines, vietines ar institucines gaires.

', Tyvek®" yra registruotas ,,.DuPont Company”, Wilmington, DE, JAV, prekés
Zenklas

Simboliu paaiskinimas
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o

Kartotinai
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Atidaryti Siame gale

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista arba atidaryta.

Nenaudoti pakartotinai

Vadovautis
naudojimo instrukcija

Gamintojas
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_N_

MAISELIAI DEZUTEJE (N)

X MEMBRANOS
DIMENSIJOS (X, Y)
CENTIMETRAIS,
MEMBRANU KIEKIS (Q)

Seprafilm membranas | Kontroles pacientu
pacientu ar notikumu ar notikumu
Notikuma apraksts procentuala dala procentuala dala
Miomektomijas pacientu skaits N=59 N=68
Ileuss un drudzis 2%* 0%
Drudzis — asins grupas 2% 0%
noteiksanas kluda
Laparoskopija parveidota par 0% 1%
laparotomiju
Intraabdominala asinosana 0% 1%
Atelektaze unileuss 0% 1%
Pé&coperacijas drudzis 0% 1%

* Saistits ar saglabato laparotomijas paketi.

Statistiski nozimigas atSkiribas starp Seprafilm un kontroles grupam netika
atklatas.

Nopietnu nevélamu notikumu bieZums dzemdes miomektomijas pétijuma bija
3% (n = 2) Seprafilm adhézijas barjeras grupa un 4% (n = 4) kontroles grupa.

NORADIJUMI PAR UZGLABASANU

Seprafilm ir jaglaba 2-30 °C temperatira.

PIEGADES KOMPLEKTS

Seprafilm ir iepakots Tyvek®' turétaja plastmasas uzmava un iepakots aréja,
aizzimogota folijas maisina. Folijas maisina saturu sterilizé ar gamma
starojumu 25-40 kGy.

Apvalka izméru un daudzumu skatiet iepakojuma etiketé.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Sagatavosana

* TieSi pirms lietoSanas atveriet folijas maisinu un novietojiet ieks€jo sterilo
poliolefina uzmavu ar Seprafilm adhézijas barjeru uz sausa sterila lauka.
Uzmanigi iznemiet Tyvek®' turétaju no plastmasas uzmavas.

Pirms lietoSanas turiet membranu sausu turétaja.

Kamér membrana paliek turétaja, sagrieziet vajadzigaja izméra ar Skérem.
Caur turétaja atverto galu atsedziet 2 cm no membranas.

Novietosana

Uzlieciet Seprafilm tiesi pirms védera-iegurna dobuma slégsanas.

* Parliecinieties, ka kirurgiskais lauks ir sauss, un aspirgjiet lieko Skidrumu.

¢ Uzmanigi lietojiet membranu ar sausiem instrumentiem un/vai cimdiem.

« |zvairieties no saskares ar audu virsmam, lidz ta ir novietota uzlikéanas
vieta. Ja rodas saskare, neliela daudzuma var izmantot standarta skalosanas
Skidumu, lai saudzigi atbrivotu membranu no nevajadzigam audu virsmam.

¢ Ja nepiecieSams, atvieglojiet iekliSanu védera iek$&ja un iegurna dobuma,
nedaudz izliecot turétaju.

¢ Uzlieciet Seprafilm.

¢ Paplasiniet izvietojumu lidz 8 cm aiz tieSas traumas malam, lai panaktu pie-
tiekamu parklajumu ar membranu.

¢ Laujiet atsegtajai membranai piestiprinaties vélamaja vieta uz audiem vai
organiem, viegli uzspieZot ar sausu cimdu vai instrumentu, vienlaikus iz-
velkot turétaju.

e Ja nepiecieSams, membranu viegli samitrina ar noskaloSanas Skidumu
(1-2 ml), lai atvieglotu membranas formésanu gar audiem vai ap organu
kontdram.

¢ Kontrolétos kliniskajos pétijumos védera-iegurna dobuma indikacijai katram
pacientam ir izmantotas lidz 10 (13 cm x 15 cm) membranam. Lai nodrosinatu
parklajumu, laujiet atseviSskam membranam 2-3 cm parklaties.

Péc ievietosanas

¢ lzmetiet turétaju(s) péc novietosanas.

¢ Péc novietoSanas jauzmanas, lai neizmainitu membranas poziciju.

¢ Nepiesujiet membranu.

¢ Aizveriet védera-iegurna dobumu atbilstosi standarta kirurgiskajai tehnikai.
Seprafilm ir paredzéts tikai vienreizgjai lietoSanai, un to nedrikst atkartoti
sterilizet. Seprafilm ir Tslaiciga bioresorbéjama barjera, kas tiek absorbéta
vienas nedélas laika un izdalas no organisma mazak neka 30 dienu laika. Tapec
membrana nav jaiznem, un nav atkartotas lietoSanas riska. Kad folijas maisins
ir atverts, visam neizmantotajam membranam vai membranu dalam jaatbilst
pienemtajai medicinas praksei un piemérojamajam valsts, vietéjam vai in-
stitucionalajam vadlinijam.

'Tyvek® ir DuPont Company, Wilmington, DE, ASV registréta precu zime.
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MAISINI KARBA (N)
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|E| Y MEMBRANU
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met Seprafilm en de controlegroep.

Bijna 90% (n=39) van alle bijwerkingen die werden gemeld bij patiénten met een

Prosentar_\delav Prosentandel av
Seprafilm- 3
. membranpasienter komnte?:‘l::zl:l:t:r
Beskrivelse av hendelse med hendelse
Antall pasienter med
kolektomi / IPAA (ileal pouch N=91 N=92
anal anastomosis)
Liten tarmobstruksjon 9% 10%
Abscess 8% 2%
Generelle tegn og symptomer
Kvalme/oppkast/diaré 4% 5%
Lungeemboli 4% 0%
Dyp venetrombose 2% 1%
lleus 2% 1%
Feber 2% 0%
Binyreinsuffisiens 2% 0%
Sepsis 1% 1%
Myokardialt infarkt / ded 1% 0%
Pankreatitt 1% 0%
Mesenterial trombe 1% 0%
Hepatotoksisitet 1% 0%
Ventrikulaer arytmi 1% 0%
Stor blodpropp / rektum 0% 1%
Urinretensjon 1% 0%
Dehydrering 0% 1%
Pouchitis 1% 0%
Rektovaginal fistel 0% 1%

Det ble ikke pavist statistisk signifikante forskjeller mellom Seprafilm- og
kontrollgruppen.

Nesten 90 % (n = 39) av alle alvorlige hendelser som ble rapportert for pasienter
behandlet med Seprafilm adhesjonsbarriere, og nesten 81 % (n = 22) av dem
som ble rapportert hos kontrollpasienter, forekom i lgpet av studien, som krevde
kolektomi etterfulgt av IPAA (ileal pouch anal anastomosis).

Tabell 2: Myomektomipasienter

Seprafilm Adhesion Barrier byt oceniany w dwdch kluczowych badaniach. Do -
jednego z kluczowych badan wtaczono pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem o Pr_oceptajul.
jelita grubego i rodzinna polipowatoscia, poddawanych kolektomii, a Percentagem de Percentagem Procentul pauen}:llur pacientilor din
nastepnie wytworzeniu zespolenia kretniczo-odbytniczego z tymczasowa doentes com de doentes de cu m.embrana grupul de control
ileostomia. Do drugiego kluczowego badania wtaczono pacjentki po usunieciu membrana Seprafilm controlo com Sepfafllrp care au N car(? au
miesniakow macicy. W tabelach 1 i 2 przedstawiono podsumowanie wszystkich Descricao do evento com evento evento . . . |nre?|strat |nre_g|strat
ciezkich zdarzen niepozadanych wystepujacych w kluczowych badaniach przed Descrierea evenimentului evenimentul evenimentul
dopuszczeniem produktu do obrotu. Nimero de doentes com = —
colectomia/anastomose de N=91 N=92 Numérul de pacienti cu
Podsumowanie ciezkich dziatan niepozadanych w badaniach klinicznych bolsa ileo-anal colelglomle/anfz?ltorrll?za N=91 N=92
Tabela 1: Pacjenci po kolektomii/zespoleniu kretniczo-odbytniczym - - - anata cu punga iteata
Obstrucao do intestino o o
delgado 9% 10% Obstructie a intestinului 9% 10%
Odsetek subtire ° °
Odsetek pacjentow pacjentow Abcesso 8% 2%
z membrana Seprafilm kontrolnych Abces 8% 2%
Opis zdarzenia ze zdarzeniem ze zdarzeniem Sinais e sintomas generalizados — -
S si simptome generalizate
Liczba pacjentéw po Nauseas/vomitos/diarreia 4% 5% —
i f N=91 N=92 Greata/Varsaturi/Diaree 4% 5%
kolektomii/zespoleniu ;
ii/zesp ! Embolia pulmonar 4% 0% Emboli ) = o o
Niedroznosé ielita cienki 9% 10% mbolie pulmonara o o
\edroznosc Je'lta clenxiego . . Trombose venosa profunda 2% 1% Trombozs - o p” T
Ropier 8% 29 - romboza venoasa profunda o o
opren 2 i iteo 2% 1% - o -
Uogélni bi eus o o
0997nione odjawy Febre 2% 0% — ” -
Nudnoéci/Wymioty/Biegunka 4% 5% ebra o o
Wy y/Bieg . . Insuficiéncia suprarrenal 2% 0% Ineuficients . " o
Zator pt 4% 0% nsuficienta suprarenala o o
ator ptucny o o Sépsis % % — — —
Zaki ica zyt gtebokich 2% 1% €psis ° o
JATzeplca Ty’ gienon . . Enfarte do miocardio/Morte 1% 0% o - s ™ o
Niedrozno&¢ jelit 29% 1% nfarct miocardic/deces o o
edroznosc et . 2 Pancreatite 1% 0% " — o %
G K. 2% 0% ancreatita o o
oraczia . . Trombo mesentérico 1% 0% — - ™ o
Niewydolnos¢ nad 29 0% romb mezenteric o o
iewydolnoé¢ nadnerczy b ° Hepatotoxicidade 1% 0% " — T o
P i 1% 1% epatotoxicitate o o
osoczniea . 2 Arritmia ventricular 1% 0% Ariton culars ™ o
Zawat miegnia sercoweqo, ritmie ventriculara o o
zg:vn fesnt wego/ 1% 0% Codagulo de sangue de 0% 1% -
grandes dimensdes/recto : ’ g_heag d_e s-angel/rect de 0% 1%
Zapalenie t tki 1% 0% imensiuni mari
apa‘enie rzust i, 2 Retencao urinaria 1% 0% R — ™ o
Zak tetnicy krezk i 1% 0% etentie urinara o o
2iTeep iy Hrevone) ° : Desidratacio 0% 1% . - -
Hepatotoksycznos¢ 1% 0% = Deshidratare 0% 1%
Inflamacao de bolsa 1% 0% - — 5 N
Arytmia komorowa 1% 0% intestinal pés-anastomética ° ° Inflamatie a sacului ileal 1% 0%
Duzy skrzep krwi/Odbytnica 0% 1% Fistula rectovaginal 0% 1% Fistula rectovaginald 0% 1%
Zatrzymanie moczu 1% 0% Nao foram detetadas diferencas estatisticamente significativas entre o grupo de Nu s-au detectat diferente semnificative statistic intre grupul Seprafilm si
Seprafilm e o de controlo. grupul de control.
Odwodnienie 0% 1% i A 90% (n=39) dintre toate evenimentel tate la pacientii tratati
Quase 90% (n=39) de todos os eventos graves notificados pelos doentes tratados proape 70% (n=57) dintre toate evenimente eugrave raportate (a pacientii tratati
Zapalenie uchytka jelita 1% 0% com a barreira anti-aderéncias Seprafilm e quase 81% (n=22) dos notificados cu $eprﬂaf|_lm Adhesion Barrier si aproape 8_1 %o [n=22]_d|nfre cele raportate la
nos doentes de controlo ocorreram durante o ensaio, 0 que exigiu colectomia pacientii din grupul de control au aparut in timpul studiului, ceea ce a necesitat
Przetoka odbytniczo- 0% 1% seguida de anastomose da bolsa ileo-anal (IPAA). efectuarea unei colectomii urmate de anastomoza anala cu punga ileald (IPAA).
ochwowa ’ ’
P Tabelul 2: Pacienti cu miomectomie

Nie wykryto statystycznie istotnych réznic miedzy produktem Seprafilm a

Tabela 2: Doentes com miomectomia

Seprafilm Adhesion Barrier en bijna 81% (n=22) van de bijwerkingen bij Prosentandel av
controlepatiénten deden zich voor tijdens het onderzoek, waarvoor een IPAA Seprafilm- Prosentandelav
(ileal pouch anal anastomosis; colectomie gevolgd door een ileo-anale membranpasi kontrollpasi
anastomose met ileostoma) nodig was. Beskrivelse av hendelse med hendelse med hendelse
Tabel 2: patiénten met een myomectomie Antall myektomipasienter N=59 N=68
Percentage patiénten Percentage Ileus og feber 2%* 0%
meteen controlepatiénten Feber, blodtypefeil 2% 0%
Seprafilm-membraan bij wie een
Beschrijving van de bij wie een bijwerking bijwerking is Laparoskopi konvertert til 0% 1%
bijwerkingen is opgetreden opgetreden laparotomi
Aantal patiénten met een N=59 N=68 Intra-abdominal blgdning 0% 1%
myomectomie
Atelektase og ileus 0% 1%
Ileus en koorts 2%* 0%
Postoperativ feber 0% 1%
Koorts - fout in 2% 0%
bloedgroepbepaling * Forbundet med beholdt laparotomipakke.
Laparoscopie gevolgd door 0% 1% Det ble ikke pavist statistisk signifikante forskjeller mellom Seprafilm- og
laparotomie kontrollgruppen.

- - " - Frekvensen av alvorlige bivirkninger under studien av uterin myektomi var 3
Intra-abdominale bloeding 0% 1% % (n =2) i gruppen med Seprafilm adhesjonsbarriere og 4 % (n = 4) i
Atelectase en lleus 0% 1% kontrollgruppen.

Postoperatieve koorts 0% 1% OPPBEVARINGSINSTRUKSER

* In verband gebracht met niet-verwijderd laparotomiepak.

Er werden geen statistisch significante verschillen vastgesteld tussen de groep
met Seprafilm en de controlegroep.

De frequentie van ernstige bijwerkingen tijdens het onderzoek naar
myomectomie van de baarmoeder was 3% (n=2) in de groep met een Seprafilm
Adhesion Barrier en 4% (n=4) in de controlegroep.

OPSLAGINSTRUCTIES
Seprafilm moet worden bewaard bij 2 a 30 °C.

VERPAKKING

Seprafilm is verpakt in een Tyvek®' houder die in een kunststofhoes zit.

Het geheel zit in een afgesloten foliezakje dat dienst doet als buitenverpakking.
De inhoud van het foliezakje is gesteriliseerd met gammastraling van

25 a 40 kGy.

Zie het etiket op de verpakking voor de afmetingen van de membranen en het
aantal.

GEBRUIKSAANWIJZING

Voorbereiding

¢ Open de foliezak vlak voor het gebruik en laat de daarin aanwezige steriele
hoes van polyolefin, die de Seprafilm adhesiebarriére bevat, op de droge,
steriele zone zakken.

¢ Neem de Tyvek®' houder voorzichtig uit dekunststofhoes.

¢ Houd het membraan droog in de houder voordat u het aanbrengt.

¢ Terwijl het in de houder zit, knipt u het membraan met een schaar op de
gewenste afmetingen.

¢ Leg 2 cmvan het membraan bloot door het open uiteinde van de houder.

Plaatsing

Breng Seprafilm direct voorafgaand aan het sluiten van de buikholte aan:

e Zorg dat het operatiegebied droog is en aspireer overtollige vloeistof.

¢ Pak het membraan voorzichtig vast met droge instrumenten en/of
handschoenen.

¢ Voorkom contact met weefsel zolang de Seprafilm zich niet rechtstreeks
boven de aanbrengplaats bevindt. Als het membraan per ongeluk in
contact komt met weefsel, kunt u het voorzichtig losweken met matig gebruik
van een standaard irrigatieoplossing.

¢ Indien nodig, kunt u de houder licht krommen om eenvoudiger toegang te
krijgen tot de buik- en bekkenholte.

¢ Breng Seprafilm aan.

¢ Plaats Seprafilm maximaal 8 cm voorbij de randen van het direct
getraumatiseerde gebied om afdoende membraandekking te verzekeren.

¢ Druk het blootgelegde membraan met een droge handschoen of een droog
instrument voorzichtig aan op de gewenste plaats van het weefsel of
orgaan en laat het vastkleven. Trek tegelijkertijd de houder terug.

¢ Bevochtig het membraan zo nodig lichtjes met een irrigatieoplossing
(1 a 2 ml) om het gemakkelijker langs het weefsel of rondom de
orgaancontouren te kunnen vormen.

¢ In gecontroleerde klinische onderzoeken voor de buik- en bekkenindicatie
zijn per patient tot 10 (13 cm x 15 cm) membranen gebruikt. Zorg dat de
membranen elkaar 2 a 3 cm overlappen om dekking te verzekeren.

Na plaatsing

¢ Werp de houder(s) na plaatsing weg.

¢ Zorg dat het membraan na plaatsing niet in beweging wordt gebracht.

¢ Niet hechten.

¢ Sluit de buik-bekkenholte volgens de gebruikelijke operatietechnieken.
Seprafilm is uitsluitend voor eenmalig gebruik en moet niet opnieuw
gesteriliseerd worden. Seprafilm vormt een tijdelijke biologisch resorbeerbare
barriére die binnen een week geheel in het lichaam wordt geresorbeerd en in
minder dan 30 dagen wordt uitgescheiden. Er is dus geen ingreep nodig om het
membraan te verwijderen en er is geen risico van hergebruik. Nadat de foliezak
is geopend, moeten alle ongebruikte (delen van) membranen conform de
gebruikelijke medische praktijk en de toepasselijke nationale of lokale
richtlijnen of de richtlijnen van uw instelling zijn.

"Tyvek® is een geregistreerd handelsmerk van DuPont Company, Wilmington,
Delaware, VS
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Sterilisatiemethode met
bestraling

STERILE

Niet opnieuw steriliseren

Dit uiteinde openen

Niet gebruiken als
de verpakking is
beschadigd of geopend

Niet hergebruiken

Gebruiksaanwijzing
raadplegen

Fabrikant
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ZAKKEN PER D0OS (N)

X AFMETINGEN VAN HET
MEMBRAAN (X, Y) IN
CENTIMETERS, AANTAL
MEMBRANEN (Q)

Seprafilm bgr oppbevares mellom 2 og 30 °C.

LEVERING

Seprafilm leveres innpakket i en Tyvek®'- holder inni en plasthylse og emballert
i en ytre forseglet foliepose. Innholdet i folieposen er sterilisert med
gammastraling mellom 25 og 40 kGy.

Henwvis til pakkens etikett for filmstgrrelse og mengde.

BRUKSANVISNING
Forberedelse

. /-“\pne folieposen umiddelbart fgr pafering og slipp det indre sterile
polyolefinermet som inneholder Seprafilm Adhesion Barrier pa det tgrre
sterile feltet.

¢ Fjern Tyvek®'-holderen forsiktig fra plasthylsen.

¢ Hold membranen tgrr i holderen fgr den plasseres.

¢ Mens membranen ligger i holderen, klipp membranen til gnsket stgrrelse
med saks.

* Avdekk 2 cm av membranen gjennom holderens &pne ende.

Plassering

Pafor Seprafilm rett far lukking av abdominopelvic hulrom:

¢ Sgrg for at det kirurgiske feltet er tgrt og fjern overskuddsvaeske.

¢ Handter membranen varsomt med tgrre instrumenter og/eller hansker.

* Unnga kontakt med vevsoverflater inntil membranen befinner seg
npyaktig ved plasseringsstedet. Dersom det oppstar kontakt, kan
membranen fuktes moderat med en standard skyllevaeske for & lgsne
den forsiktig fra utilsiktede vevsoverflater.

* Nar ngdvendig, muliggjer inngang i abdominalt og pelvic hulrom ved &
bgye holderen noe.

o Pafgr Seprafilm.

¢ La membranen dekke opp til 8 cm utover grensene til det direkte
traumatiserte omradet for & sikre tilstrekkelig tildekking av membranen.

¢ La den eksponerte membranen adherere til gnsket posisjon pa vevet eller
organet ved @ presse membranen forsiktig ned med en tgrr hanske eller et
tert instrument mens holderen trekkes tilbake.

* Hvis ngdvendig kan membranen fuktes lett med skyllevaeske (1-2 ml) for
lettere formgivning langs vevet eller rundt organets konturer.

e Opptil 10 (13 cm x 15 cm) membraner per pasient har blitt brukt i
kontrollerte kliniske studier for abdominopelvic indikasjon. La det vaere
2-3 cm overlapping mellom de enkelte membranene for a sikre tildekning.

Etter plassering

¢ Kasser holderen(e) etter plassering.

« Det ma utvises forsiktighet for & unngd at membranen forstyrres etter
plassering.

« Ikke sy membranen pa plass.

¢ Lukk abdominopelvic hulrom i henhold til standard kirurgisk teknikk.

Seprafilm er kun til engangsbruk og mé ikke resteriliseres. Seprafilm er en
midlertidig bioresorberbar barriere som resorberes innen en uke og skilles ut
fra kroppen for det har gatt 30 dager. Det er derfor ikke ngdvendig & bruke andre
prosedyrer for & fierne membranen og ingen fare for gjenbruk. Nar folieposen er
&pnet, ma ubrukte membraner eller deler av membraner veere i samsvar med
akseptert medisinsk praksis og gjeldende nasjonale, lokale eller institusjonelle
retningslinjer.

"Tyvek® er et registrert varemerke som tilhgrer DuPont Company, Wilmington,
DE, USA.
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POSER PER ESKE (N)

X MEMBRANDIMENSJONER
(X, Y) I CENTIMETER
Y MEMBRANMENGDE (Q)

grupami kontrolnymi. Percentagem de
Prawie 90% (n=39) wszystkich ciezkich zdarzen zgtaszanych u pacjentéw doentes com Percentagem de
leczonych Seprafilm Adhesion Barrier i prawie 81% (n=22) zdarzen zgtoszonych } membrana Seprafilm | doentes de controlo
u pacjentow z grupy kontrolnej wystapito podczas badania, co wymagato Descricdo do evento com evento comevento
kolektomii, tepni lenia kretniczo-odbytni . .
olektomii, a nastepnie zespolenia kretniczo-odbytniczego Nimero de doentes com N=59 N=68
Tabela 2: Pacjentki po usunieciu miesniakéw macicy miomectomia
— — ileo e febre 2%* 0%
Odsetek pacjentow z Odsetek pacjentow
membrana Seprafilm kontrolnych ze Erro de determinacdo do grupo 2% 0%
Opis zdarzenia ze zdarzeniem zdarzeniem sanguineo/febre
Liczba pacjentek po usunieciu N=59 N=68 Laparoscopia convertida em 0% 1%
miesniakéw macicy laparotomia
Niedroznosc jelit i goraczka 2%* 0% Sangramento intra-abdominal 0% 1%
Goraczka - btad oznaczania 2% 0% Atelectasia e ileo 0% 1%
grupy krwi
Febre pos-operatoria 0% 1%
Konwersja z laparoskopii na 0% 1%
laparotomie * Associada a set de laparotomia retido.
Krwawienie w jamie brzusznej 0% 1% Nao for_‘am detetadas diferencas estatisticamente significativas entre o grupo de
Seprafilm e o de controlo.
Niedodma i niedroznos¢ jelit 0% 1% A frequéncia de eventos adversos graves durante o estudo da miomectomia
" X o (v X - P - o
Goraczka pooperacyjna 0% 1% uterina foi de 3% (n=2) no grupo da barreira anti-aderéncias Seprafilm e de 4%
(n=4) no grupo de controlo.

* Zwiazane z zachowanym pakietem laparotomii.

Nie wykryto statystycznie istotnych réznic miedzy produktem Seprafilm a
grupami kontrolnymi.

Czestos$¢ wystepowania ciezkich zdarzen niepozadanych w badaniu z udziatem
pacjentek po usunieciu miesniakéw macicy wynosita 3% (n=2) w grupie
Seprafilm Adhesion Barrier i 4% (n=4) w grupie kontrolnej.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA
Seprafilm nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 30°C.

OPAKOWANIE

Seprafilm jest umieszczony w uchwycie Tyvek®' w plastikowym rekawie i
zapakowany w zewnetrzne, szczelne foliowe opakowanie. Zawartos¢
opakowania foliowego jest sterylizowana promieniami gamma 25-40 kGy.

Informacje na temat rozmiaru i iloci membran znajduja sie na etykiecie
opakowania.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przygotowanie

¢ Otworzy¢ opakowanie foliowe bezposrednio przed zastosowaniem i umiescic¢
wewnetrzny sterylny rekaw poliolefinowy zawierajacy Seprafilm Adhesion
Barrier na suchym sterylnym polu.

¢ Ostroznie wyja¢ uchwyt Tyvek®' z plastikowego rekawa.

¢ Przed natozeniem membrany nalezy przechowywac ja sucha w uchwycie.

¢ Podczas gdy membrana pozostaje w uchwycie, przyciac¢ do pozadanego
rozmiaru nozyczkami.

¢  Wystawic¢ 2 cm membrany przez otwarty koniec uchwytu.

Umieszczenie

Aplikacja Seprafilm powinna nastapi¢ bezposrednio przed zamknieciem jamy

brzuszno-miedniczej:

* Upewnic sie, ze pole chirurgiczne jest suche.

* Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z membrana za pomoca suchych
instrumentow i/lub rekawic.

¢ Unika¢ kontaktu z powierzchniami tkanek do bezposredniego kontaktu w
miejscu aplikacji. W przypadku kontaktu mozna zastosowac standardowy
roztwor ptuczacy, aby delikatnie usuna¢ membrane z niezamierzonych
powierzchni tkanek.

¢ W razie potrzeby nalezy utatwic¢ wejscie uchwytu w jame brzuszna i
miednicza, lekko go zakrzywiajac.

e Zastosowac Seprafilm.

¢ Wydtuzy¢ potozenie do 8 cm poza marginesy bezposredniego urazu, aby
uzyskac odpowiednie pokrycie membrana.

¢ Pozostawic odstonieta membrane tak, aby przylegata do pozadanej pozycji na
tkance lub narzadzie, delikatnie naciskajac sucha rekawica lub narzedziem,
jednoczesnie wycofujac uchwyt.

¢ W razie potrzeby nalezy lekko zwilzy¢ membrane roztworem ptuczacym
(1-2 ml), aby utatwi¢ formowanie membrany wzdtuz tkanki lub wokét
konturow narzadow.

* W kontrolowanych badaniach klinicznych wskazania brzuszno-miednicze
wykorzystano do 10 (13 cm x 15 cm) bton na pacjenta. Dozwolona jest
aplikacja na zaktadke, z zachowaniem 2-3 cm miedzy poszczegélnymi
membranami, aby zapewnic pokrycie.

Po umieszczeniu

¢ Wyrzuci¢ uchwytly) po umieszczeniu.

* Nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ membrany po jej umieszczeniu.

* Nie wszywaé membrany na miejsce.

e Zamkna¢ jame brzuszno-miednicza zgodnie ze standardowa technika
chirurgiczna.

Seprafilm jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku i nie moze by¢

ponownie sterylizowany. Seprafilm jest tymczasowa bariera bioresorbowalna,

ktdra jest wchtaniana w ciagu jednego tygodnia i wydalana z organizmu w

czasie krétszym niz 30 dni. W zwiazku z tym nie jest wymagana zadna procedura

usuniecia membrany i nie ma ryzyka ponownego uzycia. Po otwarciu

opakowania foliowego, wszelkie niewykorzystane membrany lub czesci bton

musza by¢ zgodne z przyjeta praktyka medyczna i obowiazujacymi wytycznymi

krajowymi, lokalnymi lub instytucjonalnymi.

"Tyvek® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy DuPont Company,
Wilmington, DE, U.S.A.
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ILOSC OPAKOWAN
W PUDELKU (N)

X WYMIARY MEMBRANY
(X, Y) W CENTYMETRACH
ILOS¢ MEMBRAN (Q)

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO
0 Seprafilm devera ser armazenado a uma temperatura entre 2 e 30°C.

FORMA DE APRESENTACAQ

0 Seprafilm é acondicionado num suporte de Tyvek®' dentro de uma manga
plastica e embalado numa bolsa exterior de folha de aluminio vedada.

0 conteldo da bolsa de folha de aluminio foi esterilizado por radiacdo gama a
uma dose de 25 a 40 K.

Consultar o rotulo da embalagem quanto as dimensées da membrana e
respectiva quantidade.

INSTRUCOES DE USO

Preparacao

¢ Abraimediatamente a embalagem de aluminio antes da aplicacdo. Retire de
seu interior o estojo plastico esterilizado que contém a barreira de adesao
Seprafilm e deposite-o sobre uma superficie seca e esterilizada.

¢ Retirar cuidadosamente o suporte de Tyvek®' da manga plastica.

* Manter a membrana seca no suporte antes da sua aplicacao.

* Enquanto a membrana permanece no suporte, cortar segundo as dimensoes
pretendidas usando uma tesoura.

¢ Expdr 2 cm da membrana destacandoa da extremidade aberta do suporte.

Colocacao

Aplicar Seprafilm imediatamente antes do encerramento da cavidade

abdominopélvica:

¢ Assegurar que o campo cirurgico esta seco e aspirar o excesso de liquido.

* Manusear a membrana cuidadosamente utilizando instrumentos secos e/ou
luvas.

* Evitar o contacto com superficies tecidulares até se encontrar directamente
no local de aplicacdo. Se ocorrer um contacto, pode-se usar uma aplicacao
moderada de uma solucdo de irrigacdo padrao para desalojar suavemente a
membrana das superficies tecidulares acidentais.

* Quando necessario, facilitar a entrada na cavidade abdominal e pélvica
curvando ligeiramente o suporte.

e Aplicar Seprafilm.

* Expandir a colocacao até 8 cm para além das margens do trauma directo
para se obter uma cobertura adequada com a membrana.

¢ Permitir a aderéncia da membrana exposta na posicao desejada no
tecido ou orgdo ao pressionar suavemente com uma luva ou instrumento
seco, a0 mesmo tempo que o suporte é retirado.

* Sempre que necessario, deve-se humedecer a membrana ligeiramente
com solucdo de irrigacdo (1 a 2 ml) para facilitar a adaptacdo da membrana
ao longo do tecido ou em volta dos contornos do org3o.

¢ Tem sido utilizadas até 10 (13 cm x 15 cm) membranas por doente em
estudos clinicos controlados para a indicacao abdominopélvica. Permitir
uma sobreposicao de 2 a 3 cm entre membranas individuais, de modo a
garantir a cobertura.

Apés colocacio

« Eliminar ols) suporte(s) apés a colocacao.

¢ Deve usar-se com cuidado para nao perturbar a membrana apds a sua
colocacao.

¢ Nao suturar a membrana em posicao.

e Encerrar a cavidade abdominopélvica de acordo com a técnica cirurgica
normal.

0 Seprafilm destina-se a uma Unica utilizacdo e nao deve ser reesterilizado.

0 Seprafilm é uma barreira bioreabsorvivel temporaria que é reabsorvida
dentro de uma semana e excretada do corpo em menos de 30 dias. Assim, nao
se torna necessario efectuar qualquer procedimento para remocao da
membrana, ndo havendo risco de reutilizacdo. Uma vez aberta a bolsa de
aluminio, as membranas ou por¢des nao utilizadas das membranas devem estar
de acordo com a pratica médica aceite e as diretrizes nacionais, locais ou
institucionais aplicaveis.

"Tyvek® é uma marca registada da DuPont Company, Wilmington, DE, E.U.A.
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BOLSAS POR EMBALAGEM (N)

X DIMENSOES DA MEMBRANA
(X, Y) EM CENTIMETROS
QUANTIDADE DA
MEMBRANA (Q)

Procentul pacientilor Procentajul
cu membrana pacientilor din
Seprafilm care au grupul de control
inregistrat care auinregistrat
Descrierea evenimentului evenimentul evenimentul
Numar de pacienti cu N=59 N=68
miomectomie
Ileus si febra 2%* 0%
Febra - eroare de tipare a 2% 0%
sangelui
Laparoscopie transformata in 0% 1%
laparotomie
Sangerari intra-abdominale 0% 1%
Atelectazie siileus 0% 1%
Febra postoperatorie 0% 1%

* Asociate cu pachetul de laparotomie retinut.

Nu s-au detectat diferente semnificative statistic intre grupul Seprafilm si
grupul de control.

Frecventa evenimentelor adverse grave in timpul studiului de miomectomie
uterina a fost de 3% (n=2) in grupul Seprafilm Adhesion Barrier si de 4% (n=4)
n grupul de control.

INSTRUCTIUNI PRIVIND DEPOZITAREA
Seprafilm trebuie depozitat la 2 - 30 °C.

MODUL DE LIVRARE

Seprafilm este impachetat intr-un suport Tyvek®' in interiorul unui manson
din plastic si este ambalat intr-o punga exterioara sigilata, din folie. Continutul
pungii din folie este sterilizat prin radiatii gamma de 25 - 40 kGy.

Consultati eticheta ambalajului pentru dimensiunile si cantitatea de membrana.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Pregatirea

¢ Deschideti punga din folie exact inainte de aplicare si lasati sa cada mansonul
interior steril din poliolefina, care contine Seprafilm Adhesion Barrier, pe
campul steril uscat.

Scoateti cu grija suportul Tyvek®' din mansonul de plastic.

Pastrati membrana uscata in suport inainte de aplicare.

Pastrand membrana in suport, tdiati cu foarfeca la dimensiunea dorita.
Expuneti 2 cm de membrana prin capatul deschis al suportului.

Pozitionare

Aplicati Seprafilm exact inainte de inchiderea cavitatii abdominale pelvine:

¢ Asigurati-va ca este uscat cdmpul chirurgical si aspirati excesul de lichid.

¢ Manipulati cu atentie membrana, folosind instrumente si/sau manusi uscate.

¢ Evitati contactul cu suprafetele de tesut pana ajungeti la locul de aplicare.
Dac3d se produce contactul, se poate utiliza o solutie standard de irigare, in
cantitate moderata, pentru a desprinde cu blandete membrana de pe
suprafetele de tesut nedorite.

¢ Daca este necesar, facilitati patrunderea in cavitatea abdominala si pelvina
curband usor suportul.

¢ Aplicati Seprafilm.

¢ Extindeti amplasarea cu pana la 8 cm dincolo de marginile leziunii directe,
pentru a obtine o acoperire adecvatd cu membrana.

e Lasati membrana expusd sa adere in pozitia dorita pe tesut sau organ,
apasand usor in jos cu 0 manusa uscata sau cu un instrument uscat in timp
ce retrageti suportul.

e Daca este necesar, umeziti usor membrana cu solutie de irigare (1-2 ml)
pentru a facilita mularea membranei de-a lungul tesutului sau in jurul
contururilor organelor.

« In studiile clinice controlate pentru indicatia pelvi-abdominala au fost
utilizate pana la 10 membrane (13 cm x 15 cm) per pacient. Permiteti o
suprapunere de 2-3 cm a membranelor individuale pentru a asigura
acoperirea.

Dupa pozitionare

Aruncati suporturile dupa pozitionare.

Trebuie evitata atingerea membranei dupa pozitionare.

Nu prindeti membrana in pozitie prin sutura.

inchide;i cavitatea pelvind abdominala conform tehnicii chirurgicale
standard.

Seprafilm este exclusiv de unicd folosinta si nu trebuie resterilizat. Seprafilm
este o bariera temporara bioresorbabila care se resoarbe intr-o saptamana si
este excretata din corp in mai putin de 30 de zile. Prin urmare, nu este necesara
nicio procedura pentru indepartarea membranei si nu exista niciun risc de
reutilizare. Odata deschisa punga din folie, membranele sau portiunile de
membrana neutilizate trebuie tratate in conformitate cu practica medicala
acceptata si cu indrumarile nationale, locale sau institutionale aplicabile.

Tyvek® este o marca comerciald inregistrata a DuPont Company, Wilmington,
DE, SUA
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@ MpoTuBocnaeyHbiit 6apbep

OMUCAHUE

AnresusHbii 6apbep Seprafilm (Cenpadunbm) npeacrasasiet coboit cTepunbHyio,
610N0rMyeCKN paccachiBalolLyiocsi, MoayNpo3payHylo MeMBpaHy, cocTosLyo U3
LBYX XMMUYECKM MOAMGULMPOBAHHBIX aHUOHHBIX MONNCaXapnUAoB, rManypoHaTa
HaTpus (TH) u kapbokcumetunuenntonossl (KMLL).

MOKA3AHUE

Cenpa¢unbM npefHa3HaueH Kak BCroMoraTtesibHoe CpecTBO NPu XMPYpPruyeckux
BMellaTeNbCTBaX Ha opraHax 6ploLWHOM MONOCTM U Tasa AN yMeHbLUeHWs
4acToTbl, CTEMEHU U TSXKECTU Moc/ieonepaLMoHHbIX Cnaek B MecTe yCTaHOBKH,
a Takke ANAS YMeHbLUeHUs CMaeyHoil HEempoXOfMMOCTM TOHKOM KULIKM Npu
pa3MelLeHnn B GpIOLLHOI NONOCTH.

NPEAHA3SHAYEHUE

CenpadunbM cnefyet HAHOCUTb Ha YHACTKU MOTEHLMANbHO aAre3MoreHHoN TKaHu
W CTPYKTYp OpraHoB B GpIOLIHON W Ta30BOW MONOCTU B KayecTBe BPEMEHHOro
6apbepa, pasaensioLero NPOTUBOMNOOXKHbIE MOBEPXHOCTU TKaHEN.

MPOTUBOMOKA3AHUA
CenpadunbM NpoTNBONOKa3aH NaLyeHTaM C NOBbILIEHHOW YYBCTBUTENIbHOCTBIO K
Cenpadunbm u (nnu) k nlo6omy KoMnoHeHTy CenpadunbM B aHaMHese.

NPEAYNPEXAEHUA

Cenpa¢unbM Heo6X0ANMO UCMOML30BAaTH COTNIACHO MHCTPYKLIMM N0 MPUMEHEHUIO.
Mepen ucnonb3oBaHMeM 03HAKOMbTECh C  MHCTPyKuusmu. Cenpadunbm
NOCTaBASETCS CTEPUILHBIM U HE MOANEXMT NOBTOPHOMN cTepunusaumn. Membpaxa
npefHasHayeHa ToNbKO ANs OfHOPA30BOr0 WCMONb30BaHMs. Bce OTKpbIThiE K
Heucrnonb3oBaHHbIe NakeTbl CenpadunbM HEOBXOANMO YTUNIN3UPOBATD.
CenpadunbM He peKOMEHAyeTCsl HaMaTbiBaTb HEMOCPEACTBEHHO Ha CBEXUM
LWOBHbI aHAaCTOMO3 UM CKPEMOYHBIA WOB KULWEYHUKA. [laHHble KIMHUYECKUX
nccnepoBaHuii CenpadunbM MokasbiBaloT, YTO Takoe WMCMONb30BaHUE MOXET
MPUBECTM K MOBBILIEHHOMY PUCKY COBBITUIA, CBS3aHHBIX C HECOCTOSTENBLHOCTbIO
aHactomo3a (puctyna, abeuecc, noatekaHune, cencuc u neputoHnt). Ha yactoty
3TUX cobbITUI He NoBMsANo pa3MelleHne CenpadunbM B ApyroM MecTe GplolwHon
nonocTy.

Coo6wanock 0 MOBLILEHHOM PUCKE CKOMIEHUS! BHYTPUBPIOWHON KUAKOCTH
n (unn) abcuecca y nNauMeHTOB, MepeHeclWNX OMepauuio Mo noBody
3/10Ka4eCTBEHHbIX HOBOOBPa30BaHNI SUYHUKOB, BPIOLINHLI UAKM dannonuesblx
Tpy6, ocobeHHo korpa TpeboBanocb o06LWIMPHOE XMpypruyeckoe ypaneHue
onyxonu.

NPEAOCTEPEXXEHUA

e He wucnone3syitTe, ecnu nakeT U3 ¢onbrv MOBPeXAEH, eCTb BU3yalbHble
NpU3Haku HapyLWeHUs ero LeNoCTHOCTM WAM OH 6bil  BCKPLIT [0
ncnonb3oBaHms.

e bBesonacHocTb M 3pdekTuBHOCTE CenpadunbM B coyeTaHun C ApYruMu
M3[eNNAMM ANs NPeAoTBPaLLEHUs Cnaek 1 (Mnn) npu Apyrux XMpypruyecknx
npoueaypax 3a npefenamu 6pioLHO-Ta30BOM NONOCTM He BbINK YCTaHOBNEHbI
B K/IMHNYECKNX UCCNEeA0BaHUAX.

¢ KoHTponupyeMmbix Ki KUX UCC. i y MaLMEeHTOB C aKTUBHbIMM
MH)EKUMAMU He NPOBOANNOCE.

e MoryT BO3HMKHYTb peakuMM Ha WHOPOAHOe TeNlo, kak M Ha Jnwboii
VIMMNaHTUPOBaHHbIN MaTepuan, Ho 0 HUX peako coobujanock Bo BpeMms
KJIMHMYECKOro MCMNO/b30BaHMA.

e [ns Cenpa¢unbM MMeeTCs orpaHUyeHHas MHGOPMaLms U3 KOHTPONNPYEMbIX
KIMHUYECKMX  WCCNef0BaHWAX Yy MauWeHTOB CO  3/10Ka4yeCTBEHHbIMU
HoBooBpa3oBaHMUsAMU B BpIOLLIHOI NoocTy.

o JlOKNMHWYECKUX WCCNefoBaHWii  PenpoAyKTUBHOCTM He  MPOBOAMIOCH.
KnuHuyecknx wuccnepoBaHuii y O>keHlwuH, 3abepeMeHeBlIMX B nepBbii
Mecsl, nocne npuMeHeHus CenpadunbM, He npoBoaunock. MostoMmy cneayet
paccMoTpeTb BO3MOXHOCTb HeflonyllleHUsi bepeMeHHOCTU BO BpeMsi NepBoro
MOJIHOT0 MEHCTPYanbHOro UMKNa nocsie ucnonb3obanus Cenpadunbm.

MOBOYHbIE PEAKLUN

Anre3uBHblii 6apbep CenpadunbM npolwen ABa OCHOBHbIX McciefoBaHus. B
OIHO M3 OCHOBHbIX WCCEef i 6binK BK. NaLMeHTbl C SI3BEHHbIM
KONIUTOM W CEMEeWHbIM MONUMO30M, MepeHecllune KON3KTOMUI C MocneayrLnuM

@ Adhézna bariéra

POPIS

Adhézna bariéra Seprafilm (Seprafilm) je sterilna, biologicky vstrebatelnd,
priesvitnd membrana zloZena z dvoch chemicky modifikovanych aniénovych
polysacharidov, hyaluronatu sodného (HA) a karboxymetylcelulézy (CMC).

INDIKACIA

Adhézna bariéra Seprafilm je urcena ako doplnok v chirurgii brucha a panvy na
znizenie vyskytu, rozsahu a zavaznosti pooperacnych zrastov v mieste
umiestnenia a na znizenie adhéznej obstrukcie tenkého creva pri zavedeni do
brucha.

POUZITIE

Seprafilm sa musi aplikovat na miesta s tkanivom a organovymi Struktarami v
brusno-panvovej dutine, ktoré by potencionalne mohli podporovat vznik zrastov,
aby sluzila ako docasna bariéra oddelujuca protilahlé povrchy tkaniv.

KONTRAINDIKACIE

Seprafilm sa nesmie pouzivat u pacientov s anamnézou precitlivenosti na
Seprafilm a/alebo na ktorakolvek jej zlozku.

VAROVANIA

Seprafilm sa musi pouzivat podla navodu na pouzitie. Pred pouzitim si precitajte
navod na pouzitie. Adhézna bariéra Seprafilm sa dodava sterilnd a nesmie sa
sterilizovat opakovane. Membrana je urcena len na jednorazové pouzitie. Kazdé
otvorené a nepouzité vrecko bariéry Seprafilm sa musi zlikvidovat.

Seprafilm sa neodporuca aplikovat priamo okolo cerstvého anastomoézneho
stehu ani linie chirurgickych svoriek v &reve. Udaje z klinickych testov bariéry
Seprafilm naznacuju, Ze takéto pouzitie moze viest k zvySenému riziku
anastomézovych udalosti spojenych s unikom (fistula, absces, Unik, sepsa a
zapal pobrusnice). Ked bola bariéra Seprafilm umiestnena niekde inde v oblasti
brucha, vyskyt tychto udalosti nebol ovplyvneny.

U pacientok podstupujtcich chirurgicky zakrok zhubnych nadorov vajecnikov,
primarnych peritonealnych trubic alebo vaji¢kovodov bolo hlasené, Ze pouzitie
bariéry Seprafilm sa vyznacuje zvySenym rizikom hromadenia
intraabdominalnej tekutiny a/alebo tvorby abscesu, najmé ak bol potrebny
rozsiahly chirurgicky zakrok.

UPOZORNENIA

* Nepouzivajte, ak je féliové vrecko poskodené alebo sa zda, Ze sa s nim
manipulovalo alebo Ze bolo otvorené pred pouzitim.

* Bezpecnost a Ucinnost bariéry Seprafilm v kombinacii s inymi vyrobkami na
prevenciu adhézie a/alebo pri inych chirurgickych zakrokoch, ktoré sa
nevykonavaja v brusno-panvovej dutine, neboli v klinickych stadiach
stanovené.

* U pacientov s aktivnymi infekciami sa neuskuto¢nili Ziadne kontrolované
klinické studie.

* Rovnako ako pri akomkolvek inom implantovanom materiali sa mdzu
vyskytnut reakcie na cudzie teleso, avsak pocas klinického pouzivania boli
hlasené zriedka.

* Informacie z kontrolovanych klinickych Studii od pacientov so zhubnymi
nadormi v brusno-panvovej oblasti sd v pripade bariéry Seprafilm
obmedzené.

* Nevykonali sa ziadne preklinické reprodukéné stadie. Neuskutocnili sa
Ziadne klinické stidie so zenami, ktoré otehotneli v prvom mesiaci po
aplikacii bariéry Seprafilm. Preto je potrebné zvazit, aby sa pocas prvého
uplného menstruacného cyklu po pouZziti bariéry Seprafilm zabranilo
tehotenstvu.

NEZIADUCE REAKCIE

Adhezivna bariéra Seprafilm sa vyskytovala v dvoch hlavnych Studiach. Jedna
z rozhodujucich $tudii zahfhala pacientov s ulceréznou kolitidou a familiarnou
polypdzou, ktori podstupovali kolektomiu, po ktorej nasledovala ileo-pouch

@ Adhezijska pregrada

OPIS

Seprafilm adhezijska pregrada (Seprafilm) je sterilna, bioresorbilna, prosojna
membrana, sestavljena iz dveh kemi¢no spremenjenih anionskih polisaharidov,
natrijevega hialuronata (HA) in karboksimetilceluloze (CMC).

INDIKACIJE

Pripomocek Seprafilm je predviden kot dodatek pri abdominalnih kirurskih
posegih in kirurskih posegih na medenici za zmanjSanje pojavnosti, obsega in
resnosti pooperativnih adhezij na mestu namestitve ter zmanjsanje adhezivne
obstrukcije tankega crevesa pri namestitvi v trebuh.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek Seprafilm je treba namestiti na mesta, na katerih lahko nastanejo
adhezivno tkivo in strukture na organih v trebusno-medenicni votlini, s ¢imer se
zagotovi zacasna pregrada, ki loCuje nasprotne povrsine tkiva.

KONTRAINDIKACIJE

Pripomocek Seprafilm je kontraindiciran pri bolnikih zanamnezo
preobéutljivosti na pripomoéek Seprafilm in/ali katero koli komponento
pripomocka Seprafilm.

OPOZORILA

Pripomocek Seprafilm se mora uporabljati v skladu z navodili za uporabo.

Pred uporabo preberite navodila. Pripomocek Seprafilm je dobavljen sterilen
in se ne sme ponovno sterilizirati. Membrana je namenjena samo za enkratno
uporabo. Vsako odprto in neuporabljeno vrecko pripomocka Seprafilm je treba
zavredi.

Ovijanje pripomocka Seprafilm neposredno okoli sveZega Siva ali linije sponk za
anastomozo crevesa ni priporocljivo. Podatki klini¢nih preskuSanj pripomocka
Seprafilm kaZejo, da lahko taka uporaba povzroci vecje tveganje za dogodke,
povezane s pu$¢anjem anastomoze [fistula, absces, pu$éanje, sepsa in
peritonitis). Pri name$¢anju pripomocka Seprafilm na druga mesta v trebuhu do
teh dogodkov ni prislo.

Pri bolnicah, ki so prestale poseg zaradi malignomov na jajénikih, primarnih
peritonealnih malignomov ali malignomov na jajcevodu, so porocali o vecjem
tveganju za zbiranje teko€ine v trebuhu in/ali absces, povezanim z uporabo
pripomocka Seprafilm, zlasti ko je bila potrebna obseZna citoredukcija.

OPOZORILA

¢ Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je vrecka iz folije poSkodovana ali e izgleda,
kot da je bila pred uporabo spremenjena ali odprta.

¢ Varnost in ucinkovitost pripomocka Seprafilm v kombinaciji z drugimi izdelki
za preprecevanje adhezije in/ali drugimi kirurskimi posegi, ki se ne opravljajo
v trebusno-medenicni votlini, v klini¢nih Studijah nista bili ugotovljeni.

¢ Pri bolnikih z aktivnimi okuzbami se kontrolirane klini¢ne Studije niso
izvedle.

¢ Kot privsakem vsajenem materialu lahko pride do reakcij na tujek, vendar so
med klini¢no uporabo o njih redko porocali.

¢ Za pripomocek Seprafilm je na voljo malo podatkov iz kontroliranih klini¢nih
preskusanj pri bolnikih z malignomi v trebusno-medeni¢ni votlini.

¢ Predklini¢ne Studije o vplivu na razmnozevanje niso bile izvedene. Klini¢ne
Studije pri zenskah, ki so zanosile v prvem mesecu po uporabi
pripomocka Seprafilm, niso bile izvedene. Zato je treba razmisliti o
preprecevanju nosecnosti v prvem popolnem menstrualnem ciklu po uporabi
pripomocka Seprafilm.

NEZELENI UCINKI

Seprafilm adhezijska pregrada je bila preucevana v dveh kljucnih preskusanjih.
V eno od kljuénih preskusanj so bili vkljuceni bolniki z ulceroznim kolitisom in
druzinsko polipozo, ki so prestali kolektomijo, ki ji je sledila anastomoza med
rezervoarjem ileuma in anusom z zacasno ileostomo. V drugo klju¢no
preskusanje so bile vklju¢ene bolnice z miomektomijo maternice.

@ Adhesionsbarriar

BESKRIVNING

Seprafilm Adhesionsbarriar (Seprafilm) r ett sterilt, bioresorberbart,
genomskinligt membran som bestar av tvd kemiskt modifierade anjoniska
polysackarider, natriumhyaluronat (HA) och karboximetylcellulosa (CMC).

INDIKATION

Seprafilm ar avsett som ett komplement vid buk- och backenoperationer for att
minska incidensen, omfattningen och allvarlighetsgraden av postoperativa
adherenser pa placeringsstillet och for att minska adhesiv
tunntarmsobstruktion vid placering i buken.

AVSEDD ANVANDNING

Seprafilm ska appliceras pa stillen med risk fér vidhaftande vavnad och
organstrukturer i buk- och backenhalan for att fungera som en tillfallig barriar
och skilja motsatta vavnadsytor at.

KONTRAINDIKATIONER

Seprafilm ar kontraindicerat hos patienter med tidigare 6verkanslighet mot
Seprafilm och/eller ndgot inneh3llsamne i Seprafilm.

VARNINGAR

Seprafilm maste anvindas enligt bruksanvisningen. Las instruktionerna fére
anvandning. Seprafilm levereras sterilt och ska inte omsteriliseras. Membranet
ar endast avsett for engéngsbruk. Varje éppnad och oanvind Seprafilm-pése
maste kasseras. Det rekommenderas inte att linda Seprafilm direkt runt nya
anastomotiska suturer eller hiftklamrar i tarmen. Data frén kliniska studier
med Seprafilm indikerar att sddan anvindning kan leda till en kad risk for
anastomoslickagerelaterade hindelser (fistel, abscess, lickage, sepsis och
peritonit). Férekomsten av dessa hindelser paverkades inte nir Seprafilm
placerades pa ett annat stille i buken. Hos patienter som genomgér kirurgi for
aggstockscancer eller primartumarer i bukhinnan eller dggledarna har
anvandning av Seprafilm rapporterats medféra en dkad risk for intraabdominell
vatskeansamling och/eller abscess, sarskilt ndr omfattande tumérreducerande
kirurgi kravdes.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvénd inte om foliepasen ar skadad eller verkar ha manipulerats eller
oppnats fore anvandningstillfallet.

¢ Siakerheten och effekten av Seprafilm i kombination med andra
adhesionsforebyggande produkter och/eller vid andra kirurgiska ingrepp
utanfor buk- och backenhalan har inte faststallts i kliniska studier.

« Inga kontrollerade kliniska studier har utforts pa patienter med aktiva
infektioner.

¢ Som med alla implanterade material kan reaktioner mot fraimmande dmnen
forekomma, men har sallan rapporterats under klinisk anvéndning.

« Det finns begridnsad information om Seprafilm frén kontrollerade kliniska
studier med patienter med malignitet i buk eller backen.

¢ Inga prekliniska reproduktionsstudier har utférts. Inga kliniska studier har
utférts pa kvinnor som blivit gravida under den férsta manaden efter
applicering av Seprafilm. Man bor darfor overvédga att undvika graviditet
under den forsta fullstdndiga menstruationscykeln efter att Seprafilm
anvants.

BIVERKNINGAR

Seprafilm Adhesionsbarridr har undersékts i tva pivotala studier. En av de
pivotala studierna inkluderade patienter med ulcerds kolit och familjar

polypos som genomgick kolektomi, foljt av IPAA (ileal pouch-anal

anastomosis) med tillfallig ileostomi. Den andra pivotala studien inkluderade
patienter som genomgick myomektomi i livmodern. En sammanfattning av alla
allvarliga biverkningar som upptradde i de pivotala studierna, som genomférdes
fore introduktion pa marknaden, visas i tabell 1 och 2.

@ Adezyon Bariyeri

ACIKLAMA

Seprafilm Adezyon Bariyeri (Seprafilm), kimyasal olarak degistirilmis iki
anyonik polisakkarit, sodyum hyaliironat (HA) ve karboksimetilenseliilozdan
(CMC) olusan steril, biyo-emilebilir, yari saydam bir membrandir.

ENDIKASYON

Seprafilm, abdominal ve pelvik cerrahi operasyonlarda ameliyat sonrasinda
yerlestirildigi yerde adezyonlarin goriilme insidansini, derecesini ve
siddetini azaltmak ve karina yerlestirildiginde ince bagirsak tikanikligini
azaltmak amaciyla yardimci bir 6ge olarak tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI

Seprafilm, abdominopelvik boslukta bulunan adezyojenik olma ihtimali olan
doku ve organ yapilarinin bulundugu yerlere karsilikli doku yiizeylerini
birbirinden ayirmak amaciyla gecici bir bariyer olarak uygulanmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Seprafilm, Seprafilm’e ve/veya Seprafilm’in herhangi bir bilesenine asiri
duyarlilik gecmisi olan hastalarda kontrendikedir.

UYARILAR

Seprafilm kullanim talimatlarina uygun sekilde kullanilmalidir. Kullanmadan
once talimatlari okuyun. Seprafilm steril bicimde tedarik edilir ve yeniden
sterilize edilmemelidir. Membran sadece tek kullanimliktir.

Acilip kullanilmayan her bir Seprafilm poseti atilmalidir.

Seprafilm’in taze anastomotik dikisin veya bagirsagin zimba hattinin etrafina
dogrudan dolanmasi dnerilmez. Seprafilm ile ilgili klinik deney verileri bu tir
kullanimlarin anastomotik sizma olaylari [fistiil, apse, sizinti, sepsis ve
peritonit) riskinin artmasina sebep olabilecegini belirtmektedir. Seprafilm
karinda baska bir yere yerlestirildiginde bu olaylarin insidansi etkilenmemistir.
Ozellikle yumurtalik, birincil periton veya fallop tiipii maligniteleri icin genis
capli timor cikarma ameliyatina giren hastalarda Seprafilm kullaniminin karin
ici sivi toplanmasi ve/veya apse riskini arttirdigi bildirilmistir.

ONLEMLER

* Folyo poset hasarliysa veya kullanim siiresinden once kurcalanmis veya
acilmis gibi goriinliyorsa kullanmayin.

* Klinik calismalarda, Seprafilm’in diger adezyon dnleme iriinleriyle ve/veya
abdominopelvik boslukta olmayan diger cerrahi prosediirlerle birlikte
kullanilmasinin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

e Aktif enfeksiyonlari olan hastalarda hicbir kontrollii klinik calisma
yiiritilmemistir.

o Implante edilen her tiirlii malzemede oldugu gibi yabanci cisim reaksiyonu
meydana gelebilir ancak klinik kullanimi esnasinda ender olarak rapor
edilmistir.

¢ Seprafilm’in abdominopelvik malignitesi olan hastalarda kontrolli klinik
calisma bilgileri sinirlidir.

* Preklinik ireme calismalari yiiriitilmemistir. Seprafilm uygulamasi
sonrasinda ilk ay icinde hamile kalan kadinlarda klinik calisma
ylritilmemistir. Bu nedenle, Seprafilm kullanimindan sonra ilk adet
dongiisliniin tamaminda hamilelikten kaginilmalidir.

ADVERS ETKILER

Seprafilm Adezyon Bariyeri iki pivot calismada yer almistir. iki pivot calismadan
biri iilseratif kolit ve familyal polipozisi olup kolektomi olan sonrasinda gecici
ileostomi ile ileal pos anal anastomozu yapilan hastalarin yer aldigi bir
calismadir. ikinci pivot calisma ise uterin miyomektomi hastalarinin yer aldigi
bir calismadir. Piyasaya arz oncesi calismalarda gerceklesen tiim ciddi advers
olaylarin 6zeti 1. ve 2. Tablo'da gdsterilmistir.

Klinik calismalardaki ciddi advers olaylarin 6zeti
Tablo 1: Kolektomi/lleal pos anal anastomoz hastalari

K Of analna anastomoza s docasnou ileostomiou. Do druhej rozhodujtcej stadie boli Preglednici 1in 2 prikazujeta povzetek vseh resnih nezelenih dogodkov, Sammanfattning av allvarliga biverkningar i kliniska studier
aHaCTOMO30M C MOAB3AO0LWHBIM MELIKOM U BPEMeHHO nneoctomuei. Bo BTopoe zaradené pacientky s myomektémiou maternice. Suhrn vsetkych zavaznych do katerih je priSlo v klju¢nih preskusanjih pred prihodom na trg. Tabell 1: Kolektomi-/IPAA-patienter Olay Yasanan Olay Yasanan
OCHOBHOE MccnefoBaHue Gblin BKITHOYEHbI MaLMEHTKN C MUOM3KTOMUEN MaTKU. neziaducich udalosti vyskytujtcich sa v rozhodujtcich $tadiach vykonanych pred 3 . i . L. Seprafilm Membran Kontrol
CBOAKa BCeX Cepbe3HblX Mo604HbIX 3PPeKTOoB, MPOM3OLIE[LINX B OCHOBHBIX uvedenim produktu na trh je uvedeny v tabulkach 1a 2. Povze!ek_resnlh nez_el._enlh do °dk_°_V v klini¢nih preskusanjih o i Andel Seprafilm- Andel Hastalarinmn Yiizdesi Hastalarinin
NpeAMapKeTUHIOBbIX UCCNIE[0BaHUsIX, NPeACTaBeHa B Tabauuax 1 v 2. Preglednica 1: Bolniki s kolektomijo/anastomozo med rezervoarjem ileuma in atienter med Kkontroll Olay Aciklamasi Yiizdesi
Suhrn zavaznych neZiaducich udalosti v klinickych Stadiach anusom - " patie Y
PesioMe cephesHbIX HeXenaTeNlbHbIX ABNEHMI] B KIUHUYECKUX MCCrIenoBakMaX  Tabulka 1: Pacienti s kolektomiou/ileo-pouch analnou anastomézou Beskrivning av héndelse héndelse med handelse Kolektomi/ileal Pos Anal
Tabnuua 1. KonaktomMusi / nopB3AOWHBIA MELWOK Y NaLUUEHTOB C aHaNbHbIM . Anastomoz Hastalarinin N=91 N=92
aHaCTOMO30M ) Odstotek bolnikov s Odstote!( Antal kolgktoml-/ N=91 N=92 Sayisi
Percento pacientov s Percento Seprafilm membrano, kontrolnih IPAA-patienter y
membranou kontrolovanych .pk terih ie priZlo d 4 bolnikov, pri i - - o o
MPoueHT nauvenTos Mpouewt Seprafilm, ktorjch | pacientov, ktorych prifateribie pristodo | kateri e pristo Tunntarmsobstruktion 9% 10% Ince bagirsak tikaniktg add %10
¢ MeM6paHon KOHTPONbHbIX Popis udalosti postihla udalost postihla udalost Opis dogodka 9 do dogodka o o Apse %8 %2
CenpadunbMm ¢ TOB € - Abscess 8% 2%
Onucauue cobbiTus cobbiTHEeM cobbiTEM Pocet pacientov s Stevilo bolnikov s " Genel isaretler ve Semptomlar
kolektomiou/ileo-pouch N=91 N=92 kolektomijo/anastomozo N=91 N=92 Allmanna tecken och symtom i P
Yucno naumeHToB, KOTOpbIM analnou anastomézou med rezervoarjem ileuma in a a Iltaméende/krakningar/ Bulanti/Kusma/ishal %k %5
BbIMOJIHANY KONIKTOMUIO N=91 N=92 anusom diarré 4% 5%
/ aHanbHbI aHacToMO3 B - Obstrukcia tenkého creva 9% 10% larre Pulmoner emboli % %0
NoAB3[0LWHON KNLWIKKN Obstrukcija tankega crevesa 9% 10% :
AB3A Absces 8% 2% ! S > > Lungemboli 4% 0% Derin ven trombozu %2 %1
HenpoxoanMMocTb TOHKO Absces 8% 2% " -
KMLUF:(M A 9% 10% Bezné priznaky a symptémy Djup ventrombos 2% 1% ileus %2 %1
Splosni znaki in simptomi
Abcuecc 8% 2% Nevolnost/zvracanie/hnacka 4% 5% P il Iteus 2% 1% Ates %2 %0
” 5 N Slabost/bruhanje/driska 4% 5% Feber 2% 0% - y -
leHepanu3oBaHHbIe NPU3HAKM M CUMNTOMBI Plicny embolus 4% 0% o . 40/ o Adrenal yetmezlik %2 %0
— - ju¢na embolija o o TR - -
TowHoTa/pBoTa/anapes 4% 5% Hlboka Zilova trombodza 2% 1% Binjureinsufficiens 2% 0% Sepsis %1 %1
= 3 X - Globoka venska tromboza 2% 1% Sepsis 1% 1% - - —
Jlerounas sm6onus 4% 0% ﬁlrevn]a nepriechodnost 2% 1% : o " p Miyokard infarktiisii/Olim %1 %0
eus eus o o - -
Hjartinfarkt/dodsfall 1% 0% :
Pankreatit %1 %0
Tpom603 rny6okux BeH 2% 1%
P 4 . . Horuacka 2% 0% Zvisana telesna temperatura 2% 0% Pankreatit 1% 0%
Vneyc 2% 1% ° ° Mezenterik tromboz %1 %0
Nedostato¢nost nadobliciek 2% 0% Insuficienca nadledvi¢ne :
. 2% 0% Mesenterisk trombos 1% 0% Hepatoksisite %1 %0
o = = Sepsa 1% 1% Zeee Hepatotoxicitet 1% 0% v i kil L ;1 0;0
HapnoyeuHukosas Sepsa 1% 1% ‘entrikiler aritmi o o
A 2% 0% Infarkt myokardu/smrt 1% 0% P euls - o o
HeA0CTaTOYHOCTb Miokardni infarkt/ " % 0% Ventrikular arytmi 1% 0% Biiyiik kan pihtisi/Rektum %0 %1
iokardni infarkt/smr o o
Cencuc 1% 1% Pankreatitida 1% 0% Pankreatit - ” Stor blodpropp/rektum 0% 1% idrar tutulumu %1 %0
ankreatitis o o
Mezentericka trombodza 1% 0% : :
WHbapkT Muokapaa / cMepTb 1% 0% ° ° Tromboza mezenteriine vene % 0% Urinretention 1% 0% Dehidrasyon %0 %1
Mankpearyt 1% 0% Hepatotoxicita 1% 0% " - 1% 0% Uttorkning 0% 1% Positis %1 %0
Hep nost o o ?
- Komorova arytmia 1% 0% :
BpbikeeyHblii TpoM603 1% 0% — - Ventrikularna aritmija % 0% Pouchit 1% 0% Rektovajinal fistiil %0 %1
lenatoToKcM4HOCTb 1% 0% ksneaén;:na zrazenina/ 0% 1% Velik krvni strdek v rektumu 0% 1% Rektovaginal fistel 0% 1% Seprafilm ve kontrol grubu arasinda herhangi bir anlaml farklilik tespit
JKenynoukoBas aputmMus 1% 0% feti fanifi H = TP edilmedi.
= a - - Retencia [zadrZiavanie] mocu 1% 0% ZadrZevanje urina % 0% Lliif;ﬁ:f:;::lgﬂlflka"ta sidlinader upptacktes mellan Seprafim- och Seprafilm Adezyon Bariyerinde calisma esnasinda ortaya cikarak rapor edilen
Bonbuwoii cryctok kposm i LT o - 4
npsiMas Kum}:(a posn/ 0% 1% Dehydratacia 0% 1% Dehidracija 0% 1% Nistan 90 % (n=39) av alla allvarliga hindelser som rapporterades fér patienter tim ciddi olaylarin neredeyse %90't (n=39), tedoaw edilen hastalar ve kontrol
X - 5 " - ~ som behandlades med Seprafilm Adhesionsbarriar och nistan 81 % (n=22) av de grubu hastalarinda rapor edilenlerin yaklasik %81'i (n=22] kolektominin
3apepxKa MoyencnyckaHms 1% 0% Zapal v oblasti vrecka 1% 0% Vnetje me_de[nlcnfga] 1% 0% som rapporterades for kontrollpatienter intriffade under studien, vilket krévde ardindan ileal pos anal anastomozu (IPAA) gerektirmistir.
s " rezervoarja fpavcitis kolektomi féljt av IPAA (ileal pouch-anal anastomosis) . .
Rektovaginalna fistula 0% 1% J p . Tablo 2: Miyomektomi Hastalari
06e3BoXMBaHMe 0% 1% y
- - Rektovaginalna fistula 0% % Tabell 2: Myomektomipatienter
Moyumt 1% 0% Medzi skupinou pacientov s bariérou Seprafilm a kontrolnou skupinou sa s P Olay Yasanan
nezistili Statisticky vyznamné rozdiely. Med skupino s pripomockom Seprafilm in kontrolno skupino ni bilo ugotovljenih - Olay Yasanan Kom'rol
PekToBarMHanbHbIi CBULL, 0% 1% o _ o oy PR , . statisti¢no pomembnih razlik. Andel Seprafilm- Andel M
Takmer 90 % (n = 39) vSetkych zavaznych udalosti hlasenych u pacientov patienter med Kontrollpatienter Seprafilm Membran Hastalarinin
VN . - N = . . on o _ . . [T - - . M
CTaTMCTMUECKM  3HB4MMBIX  PasivuMii Mexay rpynnodi  CenpadmieM W Llelcenylch adhéznou k{arlerot{ Seprafilm a takmerv81 ,%,(r.‘ =22) t'yc_htovudalostl Skoraj_ 90_ % (n = 39_] vseh res__mh dogodkov, o katerl_h so porocali pri b_olnlklh, Beskrivning av handelse hindelse med hindel Olay Aciklamasi Hastalarinin Yiizdesi Yiizdesi
KOHTPONLHO FPYNNoi OBHAPYXKEHO He BbiNo hlasenych u kontrolnych pacientov sa vyskytlo pocas Studie, ktora si vyzadovala zdravljenih s Seprafilm adhezijsko pregrado, in skoraj 81 % (n = 22) resnih - —
’ kolektémiu s naslednou ileo-pouch analnou anastomézou (IPAA). dogodkov, o katerih so porocali pri kontrolnih bolnikih, se je razvilo med Antal myomektomipatienter N=59 N=68 Miyomektomili Hasta Sayis N=59 N=68
Moutn 90 % (n = 39) Bcex cepbesHbix cobbITMA, O KoTOpbIX cooblianock o o preskusanjem, bolniki pa so potrebovali kolektomijo, ki ji je sledila anastomoza it A "2+ %0
y MauueHTOB, MOAYy4YaBLUMX JledeHWe C MOMOLibI0 ajresusHoro Gapbepa Tabulka 2: Pacienti s myomektomiou med rezervoarjem ileuma in anusom. Ileus och feber 2%%* 0% eus ve Ates o o
CenpadunbM, n noutn 81 % (n = 22) U3 Tex, 0 KOTOPbIX COOBLLANOCH Y KOHTPONbHBIX _ . o 0
NauMeHTOB, BO3HMKIM BO BpeMs McCNefoBaHWs, KoTopoe noTpeGoBano Percento pacientov s Percento Preglednica 2: Bolnice z miomektomijo Feber- fel blodgrupp 2% 0% Ates” kan tipleme hatasi "2 0
KOI3KTOMMM € MOCNEAYIOLMM Ue0aHabHbIM pe3epByapHbIM aHacToMo3oM (ileal membranou Kkontr ych s . N o Laparotomiye déniistiiriilen %0 %1
pouch anal anastomosis, IPAA). Seprafilm, ktorych pacientov, ktorych 0 bolnikov s 0 Il'aapp:r?til::rl andrad il 0% 1% laparoskopi
Tab. 2.n Tbl € ToMUen Popis udalosti postihla udalost postihla udalost Seprafilm membrano, | kontrolnih bolnikov, n -
- prikaterih je prislodo | prikaterihje prislo Intraabdominell bldning 0% 1% Intraabdominal kanama %0 %1
Pocet pacientov s myomek- N=59 N=68 Opis dogodka dogodka do "
MpoueHt nauuetnoa MpoueHT tomiou Atelektas och ileus 0% 1% Atelektazi ve Ileus %0 %1
¢ Stevilo bolnic z miomektomijo N=59 N=68 ; o o
Cenpad c c Ileus a horacka 2%* 0% Postoperativ feber 0% 1% Postoperatif ates %0 %1
Onucanue cobbiTus cobbiTHeM cob! Ileus in zvisana telesna 2%* 0% P . A,
Horugka - chyba spésobena 2% 0% temperatura * Férknippat med kvarldmnad laparotomiutrustning. * Iceride kalan laparotomi paketi ile ilgili.
Konuuecreo nauventos, N=59 N=68 nespravnym urcenim krvnej et P Ny " y Seprafilm ve kontrol grubu arasinda herhangi bir anlaml farklilik tespit
nepeHectnx MMOMIKTOMMIO skupiny Zvisana telesna temperatura 2% 0% Ikr:)g:atrsot[altglrsh::;rflgn|f|kanta skillnader upptécktes mellan Seprafilm- och cdilmedi.
- napaka pri dolocanju krvne u '
Wneyc v xap 2%* 0% :_aparos’ko_pia zmenend na 0% 1% skuppine P : Frekvensen av allvarliga biverkningar under livmodermyomektomistudien var 3 g‘eri"f_’f‘iyzz‘ektomé calismasi ilrazlntni/ask[arszliasll:n iidl:i ad\{)er:t; ?l(ajylil/r:;kllgll
aparotomiu % (n=2) i Seprafilm Adhesionsbarriar-gruppen och 4 % (n=4) i kontrollgruppen. eprafiim Adezyon Bariyeri grubunda 7. {n=2] ve kontrot grubu icinde 7o4 (n=
*Kap — oumbka onpepenenus 2% 0% " — - po - Laparoskopija, ki je prela v 0% 1% ° P grupp ° grupp idi.
TPynnbl kposy rvcanie do brusnej dutiny o o laparotomijo FORVARINGSANVISNINGAR .
SAKLAMA TALIMATLARI
Janapockonus 0% 1% Atelekta il 0% 1% . : Seprafilm ska férvaras i 2 °C - 30 °C.
KOHE:pCVIpDEaHa va ° ° elektaza a lleus o o Intraabdominalna krvavitev 0% 1% P Seprafilm 2-30 °C’de saklanmalidir.
nanapoToMmuto Pooperacna horicka 0% 1% Atelektaza in ileus 0% 1% LEVERANSFORM TiCARI TAKDIM SEKLI
B 6 0% 1% * Sdvisi hanym L tomickym obal - N N Seprafilm ar forpackat i en Tyvek®'-hallare i en plasthylsa och forpackat i en . i L. o1 .
HyTpubptowHoe o 0 uvisi s ponechanym laparotomickym obalom. Zwsanamtelesna temperatura po 0% 1% yttre, forseglad foliepase. Innehillet i foliepasen steriliseras genom Sepraf'll.m, pl.:-zstlk bir kitif |'g:|r?d.e Tyv?k tutucuda'p'aketll halde ve kalpall folyo
KpoBoTeuyeHue Medzi skupinou pacientov s bariérou Seprafilm a kontrolnou skupinou sa operaciji gammastralning pa 25-40 kGy. poset icindedir. Folyo posetin icindekiler 25-40 kGy’lik gamma 1sinlari ile
istili tatisti vV & i sterilize edilmistir.
Atenekras u uneyc 0% 1% nezistili Statisticky vyznamné rozdiely. * Povezano z zadrzanim kompletom za laparotomijo. Filmens storlek och antal anges p4 férpackningens etikett. . o . o
Frekvencia zavaznych nepriaznivych udalosti pocas Stidie maternicovej . X . L . - o Film boyutu ve miktari icin ambalaj etiketine bakin.
MocneonepaLmMoHHas NnxopaaKa 0% 1% myomektémie bola 3 % (n = 2) v skupine s adhéznou bariérou Seprafilm a Med skupino s pripomockom Seprafilm in kontrolno skupino ni bilo ugotovljenih BRUKSANVISNING

* CBsi3aH ¢ ocTaBWMMcA HabopoM Ana nanapoToMum.

CTaTMCTUYeCKM 3HAYyMMbIX pasnuyuMii  Mexxay rpynnoit  CenpapunbM 1
KOHTPONBHOM rpynnoit o6Hapy>eHo He 6bino.

YacToTa cepbe3sHbIX HexenaTelbHbIX SIBIEHWA BO BpPeMs UCCeoBaHUA
MMOM3KTOMUW MaTKu cocTaeuna 3 % (n = 2) B rpynne ¢ aaresusHbIM 6apbepom
CenpadunbM u 4 % (n = 4) B KOHTpONbHOI rpynne.

WHCTPYKLUWU NO XPAHEHUIO
CenpadunbM cnepyeT xpaHuTb npu Temnepatype 2-30 °C.

®OPMA MOCTABKU

CenpadunbM ynakoBaH B gepxatenb Tyvek®' B nnacTMKoBOM pykaBe, KOTOpPbI
B CBOI0O oO4epefb yNnakoBaH BO BHELWIHUA repMeTUYHbIA MaKkeT U3 ¢oNbru.
CopepxuMoe naketa u3 $Gonbru CTepuan3oBaHo raMmMa-usnydenvem 25-40 klp.

Pa3Mep W KONNYeCTBO MJIeHKU CM. Ha 3TUKeTKe YNaKoBKW.

WHCTPYKLUU NO SKCNNIYATALUU

MoproToBka

e HenocpeacTBeHHO nepeA MpUMeHeHMEM OTKPOWTe NakeT W3 ¢onbru U
ONyCTUTE BHYTPEHHWIA CTEPUNbHbINA NonuonedUHOBLIN pykas, copepXaluuin
aaresuBHbIii 6apbep CenpadunbM, Ha cyxoe cTepunbHoOe none.

* OcToposxcHo u3BnekuTe Aepxatenb Tyvek® U3 nnacTukoBoro pykasa.

* T[lepen npuMeHeHUeM AepuTe MeMbpaHy cyxoil B AepxkaTene.

* T[loka MeMbpaHa ocTaeTcs B AepXKaTesie, 0TPeXKbTe HOKHULAMU 10 HYXKHOTO
pa3Mepa.

* T[popeHbTe 2 cM MeMb6paHbl Yepe3 OTKPbLIThIN KOHeL, fiepXKaTens.

Pasmelwenue

HaHocute CenpadunbM HenocpeAcTBeHHO nepep 3aKkpbiTueM 6ploLIHO-Ta30B0i

nonocTu:

* YbeauTech, YTO ONepaLMOHHOE Mose CyXoe, U YAanuTe JINLLIHIOK XKUAKOCTb.

e OcTopoxHo 06palyaiiTecb ¢ MeMBPaHoOi C MOMOLLbIO CYXUX UHCTPYMEHTOB 1
(nu) nepuatok.

e MW3beraliTe KoOHTaKTa C MOBEPXHOCTAMM TKaHeil [0 HEMOCPeACTBEHHOro
HaHeceHus. B cnyyae KoHTakTa MOXHO UCMO/b30BaTh YMepPeHHOe HaHeceHne
CTaH[apTHOTrO WPPUraLMOHHOrO pacTBopa, YTO6bl aKKypaTHO ypaanuThb
MeM6paHy ¢ HenpefiHa3HaUY€eHHbIX ANl Hee NOBEPXHOCTe TKaHel.

o Tlpu HeobxopumocTn obnerunte Bxof B GpPIOLLHYIO MONOCTb U MONOCTL Tasa,
cnerka U3orHyB fiepXkaTesib.

* HaHecute Cenpadunbm.

e PacwupbTe pa3MelieHue [0 8 cM 3a npefenamu nNpsMoil TpaBMbl, YToObI
obecneunTb HeobxoanMoe NoKpbITMe MeMbpaHoON.

* [laiite oTKpbITON MeMbpaHe 3aKpenuTLCS B KeNaeMOoM MONOXKEHUN Ha TKaHU
VNN opraHe, OCTOPOXHO HafaBWUB CyXoil MepyaTKoil WM MHCTPYMEHTOM,
O/IHOBPEMEHHO W3B/ieKas epxaTtenb.

* [lpu HeobxoaUMOCTYN cnerka cMounTe MeMbpaHy MPpPUralMOHHBLIM PacTBOPOM
(1-2 mn), uTo6bl 06nerynTL GopMoBaHue MeMBpaHbl BAOIL TKAHW UK BOKPYr
KOHTYpOB OpraHa.

* B KOHTpPONMpYeMbIX KIWHUYECKUX MCCefO0BaHUAX MO MOKasaHUsM Ans
6pIOLLHO-Ta30BbIX OPraHoB Ucnosb3oBanock Ao 10 MeMbpaH
(13 cM x 15 cM) Ha kaxpaoro nauuenTa. OcTaBbTe HaxnecT 2-3 CM Mexay
OTAeNbHbIMKU MeMbpaHaMu, 4Tobbl 0becneynTs NoKpbITHE.

Mocne pasMelneHus

*  YTUnusupyiTe fiepXxaTenu nocne pasMelleHuns.

e Cnepyet cobniofaTh 0CTOPOXHOCTb, 4TobbI He noBpeaUTb MeMbpaHy mocne
pasMelleHus.

¢ He 3awwuBsaiite MeMbpaHy Ha MecTe.

e 3akpoiiTe 6plOIWHO-Ta30Byld MONOCTb C MPUMEHEHMEM CTaHAapTHOI
XMpYPruyeckon MeToanKu.

CenpadunbM npefHasHayeH TofbKO ANS OfHOPa30BOro WCMOMb30BaHUA W

He MOANeXWUT MOoBTOPHOW cTepunusauuu. CenpapunM — 3To BpeMeHHbIN

6uope3sopbupyeMbiit  Gapbep, KOTOpbliA paccacbiBaeTcsi B TeyeHWe OfHOW

HefleN 1 BbIBOAMUTCA M3 opraHu3Ma MeHee yeM 3a 30 gHeii. CnepoBaTenbHo,

ons ypaneuus MembpaHbl He TpebyeTcsi HMKakux npoueayp, W HeT pucka

MOBTOPHOrO WUcnonb3oBaHus. [locne oTKpbITUA nakeTa W3 ¢onbru nbble

Hencnonb3oBaHHble MeMbpaHbl MAKM YacTU MeMBpaH AOMKHBI COOTBETCTBOBaThL

MPUHATON MEAULMHCKOA NPaKTUKe M MPUMEHUMbIM HaLMOHaNbHBIM, MECTHbIM

WU MHCTUTYLIMOHANbHBIM NPaBUnam.

'Tyvek® — 3aperncTpupoBaHHbI ToBapHbI 3Hak komnaHuu DuPont Company,
Wilmington, DE, CLLA.
Onucanme o6o3HaueHumn

Homep naptumn

KoHTponbHbIi HOMep

Cpok ucnonb3oBaHus:
rof 1 Mecsil,
30°C
OrpaHuyexune
TeMnepaTypbl
2°C

MeTop cTepunusauumn
C UCMonb3oBaHneM
obnyyeHus

STERILE

He cTepunnsoBaTb
NOBTOpPHO

OTKpbIBaTH
C 3TOr0 KoHUa

He ncnonb3syiite, ecnun

ynakoBKa nospexpaeHa
Wnwn oTKpbITa.

He ncnonbsoBatb
MOBTOpPHO

CM. MHCTPYKLMIO MO
npuMeHeHuio

Mpoun3soanTens

E-©2r®

MAKETOB B KOPOBKE (N)

= PA3MEPbI
MEMBPAHbI (X, Y)

|E| v B CAHTUMETPAX
KOSIMYECTBO
MEMBPAH (Q)

4% (n = 4) v kontrolnej skupine.

POKYNY NA SKLADOVANIE
Seprafilm sa musi uchovavat pri teplote od 2 °C do 30 °C.

SPOSOB DODANIA

Bariéra Seprafilm je balend v drziaku Tyvek®' v plastovom puzdre a vo
vonkajsom zatavenom féliovom vrecku. Obsah fdliového vrecka sa sterilizuje
gama ziarenim s hodnotou 25 - 40 kGy.

Velkost membrany a mnozstvo najdete na Stitku balenia.

NAVOD NA POUZITIE
Priprava

¢ Bezprostredne pred aplikaciou otvorte foliové vrecko a vyberte vnatorné
sterilné polyolefinové puzdro obsahujuce adhéznu bariéru Seprafilm na
suchu sterilnd plochu.

¢ Opatrne vyberte drziak Tyvek®' z plastového puzdra.

¢ Pred aplikaciou udrzujte membranu v drziaku suchu.

e Zatial o membrana zostava v drziaku, narezZte ju na pozadovanu velkost
noznicami.

* Cez otvoreny koniec drziaka odhalte 2 cm membrany.

Umiestnenie

Bariéru Seprafilm aplikujte bezprostredne pred uzavretim brusno-panvovej

dutiny:

* Zaistite, aby bola chirurgicka plocha sucha, a odsajte prebytocnd tekutinu.

* S membranou manipulujte opatrne suchymi nastrojmi a/alebo v rukaviciach.

* Zabrante kontaktu s povrchom tkaniv, az kym nie ste priamo v mieste
aplikacie. Ak ddjde ku kontaktu, mézZete pouzit primerané mnozZstvo
Standardného irigacného roztoku, aby ste jemne uvolnili membranu z
neziaducich povrchov tkaniv.

e Ak je to potrebné, ulahCite vstup do brusnej a panvovej dutiny miernym
zakrivenim drziaka.

* Naneste bariéru Seprafilm.

* Aby ste dosiahli primerané pokrytie membranou, umiestnite ju az do 8 cm za
okraje priamej traumy.

* Nechajte exponovani membranu prilnit na pozadované miesto na tkanive
alebo organe tak, Ze jemne pritlacite suchou rukavicou alebo nastrojom
pocas vytahovania drziaka.

¢ Ak je to potrebné, mierne navlhéite membranu irigaénym roztokom
(1 - 2 ml), aby ste ulahgili tvarovanie membrany pozd( tkaniva alebo okolo
obrysov organu.

¢ Vkontrolovanych klinickych stidiach na brusno-panvovu indikaciu sa pouzilo
az 10 (13 cm x 15 cm) membran na pacienta. Aby sa zabezpedilo pokrytie,
umoznite, aby sa okraje membrany prekryvali aspofi 2 - 3 cm.

Po umiestneni

Drziaky po umiestneni membrany zlikvidujte.

Je potrebné dbat na to, aby po umiestneni nedoslo k naruseniu membrany.
Membranu na miesto neprisivajte.

Uzavrite brusno-panvovu dutinu podla Standardnej chirurgickej techniky.

Bariéra Seprafilm je urcena len na jednorazové pouzitie a nesmie sa opakovane
sterilizovat. Bariéra Seprafilm je do¢asna biologicky vstrebatelna bariéra, ktora
sa resorbuje do jedného tyzdna a vyluci sa z tela za menej ako 30 dni. Preto
nie je potrebny Ziadny zakrok na odstranenie membrany a neexistuje riziko
opatovného pouzitia. Po otvoreni féliového vrecka musia byt vSetky nepouzité
membrany alebo ¢asti membran v sdlade s akceptovanou lekarskou praxou a
prislusnymi narodnymi, miestnymi alebo institucionalnymi pokynmi.

Tyvek® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti DuPont Company,
Wilmington, DE, USA
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Y POCET MEMBRAN (Q)

statisticno pomembnih razlik.

Pogostnost resnih nezelenih dogodkov med Studijo miomektomije maternice je
bila 3-odstotna [n = 2) v skupini s Seprafilm adhezijsko pregrado in 4-odstotna
(n = 4) v kontrolni skupini.

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Pripomocek Seprafilm shranjujte pri temperaturi od 2 do 30 °C.

PAKIRANJE

Pripomocek Seprafilm je pakiran v drzalu iz materiala Tyvek®' v plasti¢cnem ovo-
ju in v zunanji, zatesnjeni vrecki iz folije. Vsebina vrecke iz folije je sterilizirana z
obsevanjem z zarki gama pri 25-40 kGy.

Velikost filma in koli¢ina sta navedeni na nalepki na ovojnini.

NAVODILA ZA UPORABO
Priprava

¢ Vrecko iz folije odprite tik pred uporabo, notranji sterilni ovoj iz poliolefina s
Seprafilm adhezijsko pregrado pa spustite na suho, sterilno obmocje.

¢ Drzalo iz materiala Tyvek®' previdno odstranite iz plasti¢nega ovoja.

¢ Pred uporabo membrano pustite v drzalu in jo tako ohranite suho.

¢ Ko je membrana Se v drzalu, jo s Skarjami odrezZite na Zeleno velikost.

¢ Skozi odprti konec drzala odkrijte 2-centimetrski del membrane.

Namestitev

Pripomocek Seprafilm namestite tik pred zaprtjem trebusno-medeni¢ne votline:

¢ Prepricajte se, da je kirursko polje suho, in izsesajte odvecno tekocino.

¢ Z membrano ravnajte previdno in z njo rokujte s suhimi instrumenti
in/ali rokavicami.

¢ lzogibajte se stiku s povrsinami tkiva, dokler niste neposredno pri mestu za
namestitev. Ce pride do stika, lahko uporabite zmerno koli¢ino standardne
raztopine za izpiranje, da membrano nezno odstranite z nepredvidenih
povrsin tkiva.

¢ Po potrebi lahko vstop v trebusno-medeni¢no votlino olajSate tako, da drzalo
rahlo ukrivite.

¢ Namestite pripomocek Seprafilm.

¢ Membrano namestite do 8 cm preko robov neposrednega mesta poskodbe, da
bo le-to dovolj prekrito z njo.

¢ Odkrito membrano na Zeleni polozaj na tkivu ali organu prilepite tako, da
nanjo nezno pritisnete s suho rokavico ali instrumentom, medtem pa umikate
drzalo.

* Membrano po potrebi rahlo navlaZite z raztopino za izpiranje (1-2 ml),
da olajSate oblikovanje membrane vzdolz tkiva ali okoli robov organa.

eV kontroliranih klini¢nih Studijah za indikacijo v trebusno-medenicni votlini
se je uporabilo do 10 (13 cm x 15 cm) membran na bolnika. Za zagotavljanje
prekritosti se lahko posamezne membrane prekrivajo za 2- do 3-centimetre.

Po namestitvi

¢ Drzala po namestitvi zavrzite.

¢ Pazite, da poloZaja membrane po namestitvi ne spreminjate.

¢ Membrane ne prisijte na mesto.

¢ Trebusno-medenicno votlino zaprite v skladu s standardno kirursko tehniko.
Pripomocek Seprafilm je namenjen samo za enkratno uporabo in se ne sme
ponovno sterilizirati. Pripomocek Seprafilm je zac¢asna bioresorbilna

pregrada, ki se resorbira v enem tednu in izloci iz telesa v manj kot 30 dneh.
Zato za odstranitev membrane ni potreben poseg in ni tveganja glede ponovne
uporabe. Ko je vrecka iz folije odprta, je treba vse neuporabljene membrane ali
dele membran v skladu s sprejeto medicinsko prakso in ustreznimi nacionalnimi
ali lokalnimi predpisi oziroma smernicami ustanove.

'Tyvek® je registrirana blagovna znamka druzbe DuPont Company, Wilmington,
DE, ZDA.

Razlaga simbolov

Stevilka serije

Referencna Stevilka

Leto in mesec izteka roka
uporabnosti

w
S
o

Omejitev
temperature

N
o

A

Metoda sterilizacije

STERILE

z obsevanjem

Ne sterilizirajte ponovno

Odprite ta konec

Ne uporabite, ce je
ovojnina poskodovana
ali odprta

Ne uporabite ponovno

Glejte navodila
za uporabo

Proizvajalec

- ©®»®

STEVILO VRECK NA

SKATLO (N)
X DIMENZIJE MEMBRANE
(X, Y) V CENTIMETRIH;
Y KOLICINA (Q)

Forberedelse

« Oppna foliepdsen omedelbart fore applicering och ligg ned den inre sterila
polyolefinhylsan som innehaller Seprafilm Adhesionsbarriir i det torra
sterila omradet.

Ta férsiktigt bort Tyvek®'-hallaren fran plasthylsan.

Forvara membranet torrt i hallaren fore applicering.

Klipp till 6nskad storlek med en sax, med membranet kvar i hallaren.
Exponera 2 cm membran genom héllarens éppna dnde.

Placering

Applicera Seprafilm omedelbart fére stangning av buk- och béckenhalan:

* Setill att det kirurgiska omradet ar torrt och aspirera éverflédig vétska.

¢ Hantera membranet forsiktigt med torra instrument och/eller handskar.

* Undvik kontakt med vavnadsytor fore applikationsstallet. Om oavsiktlig
kontakt sker kan mattlig spolning med en standardméssig spolningslésning
anvandas for att forsiktigt lossa membranet fran vivnadsytorna.

« Underlatta vid behov passage in i bukhalan och backenh&lan genom att béja
hallaren ndgot.

* Applicera Seprafilm.

* Placera upp till 8 cm utanfér kanterna pa operationsstillet for att
membranet ska tacka tillrackligt.

* Fast det exponerade membranet p& énskad position pé vévnaden eller
organet genom att forsiktigt trycka pa det med en torr handske eller ett
instrument, samtidigt som du drar ut h3llaren.

« Fukta vid behov membranet latt med spolningslosning (1-2 ml) s3 att
membranet lattare kan formas langs vavnaden eller runt organkonturerna.

e Upp till 10 (13 cm x 15 cm) membran per patient har anvénts i kontrollerade
kliniska studier for indikation i buk- och béckenhalan. Tillat dverlappning pa
2-3 cm mellan enskilda membran for att sdkerstalla tackning.

Efter placering

Kassera hallaren/hallarna efter placering.

Var forsiktig s& att membranet inte rubbas efter placering.

Suturera inte membranet p& plats.

Sting buk- och backenhalan i enlighet med kirurgisk standardteknik.

Seprafilm dr endast avsett for engdngsbruk och far inte omsteriliseras.
Seprafilm ar en tillfallig bioresorberbar barridar som resorberas inom en vecka
och utséndras frén kroppen pa mindre dn 30 dagar. Darfor krivs inget ingrepp
for att ta bort membranet och det finns ingen risk for &teranvdndning.

Nar foliepdsen har ppnats maste oanvinda membran eller delar av membran
vara i enlighet med godkand medicinsk praxis och tillampliga nationella, lokala
eller institutionella riktlinjer.

"Tyvek® &r ett registrerat varuméarke som tillhr DuPont Company, Wilmington,
DE, USA
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KULLANMA TALIMATI
Hazirlik

* Folyo poseti uygulamadan hemen once acin ve icinde Seprafilm Adezyon
Bariyerinin oldugu steril polyolefin kilifi kuru steril alana koyun.

Tyvek®' tutucusunu plastik kiliftan dikkatlice cikarin.

Membrani uygulama 6ncesinde tutucuda kuru bir halde tutun.

Membran tutucuda iken, makasla istediginiz ebatta kesin.

Tutucunun acik ucundan membrani 2 cm kadar disari kaydirin.

e o o o

Yerlestirme:

Seprafilm abdominopelvik boslugunun kapatilmasindan hemen dnce

uygulanir.

e Cerrahialanin kuru oldugundan ve fazla sivinin emildiginden emin olun.

¢ Membrani kuru alet ve/veya eldiven ile dikkatlice tutun.

* Uygulama yapilana kadar doku ylizeyleriyle dogrudan temastan kacinin.
Temas olursa, dlciilii miktarda standart bir irrigasyon soliisyonu uygulayarak
membrani istenmeyen doku yiizeylerinden nazikce ayirin.

* Gerektiginde, tutucuyu hafifce egerek abdominal ve pelvik bosluga girisini
kolaylastirin.

o Seprafilm’i uygulayin.

* Yeterli kapsama elde etmek icin membrani dogrudan travmanin sinirlarinin 8
cm kadar disina uzatarak uygulayin.

* Tutucuyu geri cekerken, disari ctkmis membrani kuru bir eldiven veya aletle
hafifce bastirarak istenen doku veya organa yapismasini saglayarak
konumlandirin.

* Gerektiginde, membranin doku boyunca veya organ biciminde sekil
alabilmesi icin membrani irrigasyon soliisyonu ile (1-2 ml) hafifce
nemlendirin.

* Kontrollii klinik calismalarda abdominopelvik endikasyonlar icin hasta
basina 10 (13 cm x 15 cm) adete kadar membran kullanilmistir. Kapsama icin
her bir membranin 2-3 cm kadar st iiste gelmesini saglayin.

Yerlestirdikten sonra

* Yerlestirdikten sonra tutucuyu veya tutuculari atin.

* Yerlestirdikten sonra membrani bozmamaya dikkat edin.

e Membrani yerlesim yerine dikis ile sabitlemeyin.

¢ Standart cerrahi tekniklerine uygun olarak abdominopelvik boslugu kapatin.
Seprafilm yalnizca tek kullanimliktir ve yeniden sterilize edilmemelidir.
Seprafilm, bir hafta icinde rezorbe olan ve 30 giin icinde viicuttan atilan

gegici, biyo-emilir bir bariyerdir. Bu nedenle, membrani cikarmak icin herhangi
bir prosediir gerekli degildir ve yeniden kullanilma riski yoktur. Folyo poset
acildiktan sonra, kullanilmayan membranlar veya membran parcalari kabul
edilen tibbi uygulamalar ve gecerli ulusal, yerel veya kurumsal ydnergelerle
uyumlu olmalidir.

"Tyvek®, DuPont Company, Wilmington, DE, ABD'nin tescilli bir ticari markasidir.

Sembollerin Aciklamalari

Lot Numarasi

Referans Numarasi

Yil ve aya gore kullanim

w
S
o

Sicaklik
Sinirlamasi

N}
o

o

Isinlama kullanarak
sterilizasyon yontemi

STERILE

Yeniden sterilize etmeyin

Buradan acin

Ambalaj hasarli ise ya da
acilmissa kullanmayin

Tek kullanimliktir

Kullanim talimatina
bakin

Uretici

EoOQ@»®

KUTU BASINA POSET (N)

X SANTIMETRE OLARAK
MEMBRAN BOYUTLARI
|E| Y (X, Y) MEMBRAN
MIKTARI (Q)

Baxter Healthcare S.A. c E
8010 Zurich 0123
Switzerland

0719002529
Made in USA 2021/09

Baxter and Seprafilm are registered trademarks of Baxter International Inc.





