- Te Ina:\Ta of

" LTT001.00 rev.2019-10



!

ISl



30E®IPEERRHEEREEE

Instructions for use
Gebruiksaanwijzing
Brugsvejledning
Gebrauchsinformation
Notice d’utilisation
Instrucciones de uso
Instrucoes para utilizacco
Kullunim talimati
Instrukcje uzytkowania
Spugna di gelatina riassorbibile
OAHTIEZ XPHIHZ

Névod k pouziti houby
Ndvod na pouzitie Spongie
Instructiuni pentru utilizare
Uputstvo za koris¢enje

Uputa za uporabu

o A~ N

12
14
16
18
20
22
24
26
28
30
32



Instructions for use TenaTac®

1. Product description

The TenaTac® gelatine sponge is made of 100%
purified porcine gelatine and possesses a unique
surface modification for improved adhesion to
wounds. It is intended for the use as an absorbable
haemostat in various fields of surgery, where the
significantly improved adhesion to wounds ensures
that the haemostat stays in place. It is insoluble in
water and fully absorbable. Its porous structure
and interstices enable the product to absorb more
than 35 times its own weight of blood and fluids. The
absorptive capacity of TenaTac® is a function of its
physical size, increasing as the amount of gelatine in-
creases. The unique surface of TenaTac® significantly
increases tissue adhesion relative to plain gelatine
sponge. The surface modification allows TenaTac®
to be more flexible than plain gelatine sponge. The
improved adhesion has been achieved without hav-
ing to incorporate coagulants or reactive chemicals
into the sponge. However, because of its neutral
character and nature, it may be used as a carrier for
any drug (the product literature for the applicable
drug should be consulted for complete prescrib-
ing information). It is supplied in several sizes. It is
packaged individually in (double) blister, pouch or
container packaging, sterilized by gamma rays, and

is for single use only.

2. Indications

2.1 General indications: the TenaTac® gelatine sponge
is used during and after surgical procedures to

achieve local haemostasis by tamponade effect.

2.2 For ENT surgery the use of gelatine sponge has
been proven to be effective in supporting and
keeping the fascia or perichondrium in the middle
ear (dry application) in place or in the outer ear ca-

nal after tympanoplasty.

2.3 For rectal surgery, haemorrhoid operations and
gynaecology TenaTac® gelatine sponge can be

used to control bleeding.

3. Contra-indications

TenaTac should not be used in patients with a his-

tory of allergy to porcine products

TenaTac should not be incorporated into super-

&

ficial tissues during the closure of skin incisions, as
it may interfere with wound healing.

The product should not be used without antibi-
otics in infected wounds.

Side effects

There have been no reported adverse effects for
gelatine sponge when the product is used correctly
according to these Instructions for Use and when
over-packing is not applied. Formation of tissue
granulation during ENT/middle ear procedures has
been reported in at least one animal study utilising
the base gelatin sponge.

Directions for use

TenaTac® is flexible and ready-to-use in dry form; no
wetting is required. For special indications, such as
the carriage of an active compound, the adhered
sponge can be soaked with a saline solution. Moist-
ening the sponge prior to application will increase
flexibility but can reduce overall adhesion.

When used dry, the packaging is opened and
the sponge is cut into the desired size, usually
slightly larger than the bleeding area and is lightly
compressed into position. The sponges must be ap-
plied to a bleeding area under light pressure with a
moist open-weave gauze for one or two minutes or
until the bleeding stops. It is possible to re-treat a
bleeding site with further applications of TenaTac®
if needed.

If bleeding is controlled after (possible multiple)
applications of TenaTac®, the material can be left in
situ. The excess should be removed.

Depending on the method of use and the oper-
ated site, the total absorption time of the sponge
varies from four to six weeks. When applied to
bleeding nasal, rectal or vaginal mucosa, it lique-
fies within 2 to 5 days. It should be noted that the
absorption is a process where the volume as well
as the absorption characteristics continuously de-
crease over time.

If moistening with saline is required, TenaTac®
should be soaked in the solution, then withdrawn,
squeezed thoroughly between gloved fingers
to expel air bubbles present in the interstices,
replaced in saline, and kept there until needed.



5.1

ENT applications:

TenaTac® is cut as needed to fit the otic, nasal or oral
cavity or defect and inserted to support and sepa-
rate tissues to prevent adhesions and/or to control
bleeding by tamponade effect. The excess should
be removed.

Important notice!

In cases where TenaTac® has been compressed (ei-
ther by the manufacturer or end-user), the gelatine
sponge may expand with the absorption of fluids
(the sponge will obtain its original shape). Where
possible TenaTac® should be removed after usage
and bleeding has stopped in surgery around radi-
cal cavities, laminectomy procedures, around or in
proximity to foramina in bone, areas of bony nar-
rowing, the spinal cord and/or the optic nerve and
chiasm or closed tissue spaces with presence of
bone. This might lead to unintended pressure on
neighbouring structures which may result in pain
for the patient or might create the potential for
nerve damage.

The over-packing of TenaTac®, particularly within
bony cavities, should be avoided, since recovering
to its initial volume may interfere with normal func-
tion and/or could cause possible or eventual com-
pression necrosis of surrounding tissue. Formation
of tissue granulation has been observed during
ENT / middle ear procedures with plain gelatine
sponges.

In cases of postoperative infection, re-operation
may be necessary to remove infected material and
allow drainage.

Warnings
Do not use when the package has been opened or
has been damaged.

The absorbable gelatine TenaTac® sponge is a
single-use product which is not suitable for re-
sterilization.

General storage and handling

The product should be stored in its sealed protec-
tive outer packaging. Prior to opening the packag-
ing, visually inspect the integrity of the sterile bar-
rier. Open the package just prior to use in a patient.

6.1

6.2

6.3

6.4

Packaging and sterility

The products are packaged sterile.

The packaging consists of:

- Storage and transport packaging (secondary
packaging)

- Sterile packaging (primary packaging)

The packaging is subject to and conforms to Euro-

pean & International legislation and other applica-

ble standards. The packaging protects the product

from external influences and guarantees its sterility

during storage.

Handling of the sterile packaging
Remove the product from the sterile package using
acceptable aseptic technique.

Sterilization
The products are sterilized by Gamma radiation.

Storage

The products should be stored in a dry place in
its protective packaging at room temperatures.
Avoid contact with direct sunlight. The expiry
date of TenaTac® is printed on the pack. Do not use
TenaTac® after this date.
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Gebruiksaanwijzing TenaTac®
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Productomschrijving 3.
De TenaTac® gelatine spons is vervaardigd uit 100%
zuivere gelatine en beschikt over een unieke op-
pervlaktemodificatie voor verbeterde adhesie aan
wonden. Het product is geindiceerd voor gebruik
als een absorberend haemostaat in verschillende
chirurgische gebieden, waar de aanmerkelijk
verbeterde adhesie aan wonden ervoor zorgt dat
het haemostaat niet verschuift. Het is niet oplosbaar 4,
in water en volledig absorberend. Door de poreuze
structuur en tussenruimtes kan de spons meer

dan 35 maal zijn eigen gewicht in bloed of ander
vloeistoffen opnemen. Het absorberende vermogen
van TenaTac® is een functie van de fysieke grootte.
Deze functie neemt toe naarmate de hoeveelheid
gelatine toeneemt. Het unieke oppervlak van Te-
naTac® verhoogt de adhesie aan weefsel aanmerke-
lijk in vergelijking met een gewone gelatine spons. 5.
De oppervlaktemodificatie zorgt ervoor dat Te-
naTac® flexibeler is dan een gewone gelatine spons.
De verbeterde adhesie is bewerkstelligd zonder
stollingsmiddelen of reactieve chemische stoffen
aan de spons toe te voegen. Echter, vanwege zijn
neutrale karakter en eigenschappen, kan het als een
dragend medium voor elk geneesmiddel gebruikt
worden (de productliteratuur voor het te gebruiken
geneesmiddel dient geraadpleegd te worden voor
een volledig productvoorschrift). Het product

wordt geleverd in verschillende afmetingen. Het is
individueel verpakt in (dubbele) blisterverpakking,
pouches of container, gesteriliseerd door middel van
Gamma doorstraling en is voor eenmalig gebruik.

Indicaties

Algemene indicatie: de TenaTac® gelatine spons
wordt gebruikt tijdens en na chirurgische ingrepen
teneinde locale haemostase te bereiken door
middel van tamponeren.

Voor KNO chirurgie heeft de gelatine spons zijn
werkzaamheid bewezen bij de ondersteuning,
stabilisering en op de plaats houden van de fascia
of trommelvlies in het middenoor (droge toepas-
sing)of in het buitenoorkanaal na tympanoplasty.
Voor rectale chirurgie, aambei operatie en gynae-
cologische ingrepen kan de spons worden gebruikt
om het bloeden onder controle te krijgen.

Contra-indicaties

Allergieén voor producten afkomstig van varkens.
De gelatine spons mag niet gebruikt worden bij
het sluiten van wonden in de huid omdat dat kan
interfereren met het helingsproces van de huid.
Het product mag niet gebruikt worden zonder
antibiotica in geinfecteerde gebieden.

Bijwerkingen

Er zijn geen gerapporteerde bijwerkingen bekend
voor de gelatine spons zolang het maar gebruikt
wordt volgens deze gebruiksaanwijzing en wan-
neer er geen sprake is van “overpacking”. Formatie
van weefsel granules gedurende middenoor/KNO
ingrepen is gerapporteerd in minimaal 1 dierstu-
die waarin de basis gelatine spons werd gebruikt.

Gebruiksaanwijzing

TenaTac® is flexibel en klaar voor gebruik in droge
vorm; nat maken is niet nodig. Voor speciale
indicaties, zoals een dragend medium voor een
werkzaam bestanddeel, kan de aangebrachte
spons worden doordrenkt met een zoutoplossing.
Bevochtigen van de spons voor het aanbrengen
verhoogt de flexibiliteit, maar vermindert de
algehele adhesie.

Indien droog gebruikt is de verpakking eenvou-
dig te openen en kan de spons in de gewenste
afmeting gesneden worden, meestal iets groter
dan de bloedende locatie, en licht op zijn plaats
gedrukt worden. De spons moet onder lichte druk
tegen de bloedende locatie worden gedrukt met
een vochtig wijdmazig geweven gaasje gedu-
rende een of twee minuten tot het bloeden onder
controle is.

Indien nodig kan een bloedende locatie
meerdere malen opnieuw behandeld worden door
TenaTac® meerdere malen te gebruiken.

Wanneer het bloeden onder controle is na (moge-
lijk meervoudig) gebruik van de gelatine spons,
kan het materiaal in situ blijven. Het overbodige
materiaal dient verwijderd te worden.

Afhankelijk van de gebruikswijze en het geope-
reerde gebied, zal de totale absorptietijd van de
spons maximaal 4 tot 6 weken bedragen. Indien
toegepast in bloedend nasaal, rectaal of vaginaal
slijmvliesachtige vloeistoffen, zal de spons binnen
2 tot 5 dagen vloeibaar worden. Er moet op gelet



5.

worden dat het absorptie proces een proces is
waar het volume zowel als de absorptie eigen-
schappen in de tijd continu afnemen.

Als bevochtiging met zoutoplossing nodig is,
dient TenaTac® te worden gedrenkt in de oplos-
sing, dan verwijderd, grondig uitgeknepen tussen
gehandschoende vingers om aanwezige luchtbel-
len in de tussenruimten te verdrijven, vervolgens
weer in de zoutoplossing leggen en daarin
bewaren tot verder gebruik.

KNO chirurgie:

De gelatine spons wordt op de gewenste maat
gesneden zodat het past in de nasale of orale
holte of defect en daarna ingebracht teneinde
weefsels te ondersteunen en uit elkaar te houden
om verklevingen te voorkomen en/of de bloeding
te controleren door tamponeren. Overbodig
materiaal dient verwijderd te worden.

Belangrijke mededeling
In gevallen waarbij de gelatine spons samenge-
perst is (tijdens productie of de eindgebruiker)
kan, door absorptie van vloeistoffen, de gelatine
spons expanderen (de spons neemt zijn oor-
spronkelijke vorm weer aan). Indien mogelijk
dient TenaTac® verwijderd te worden nadat het
bloeden is gestopt bij gebruik in open caviteiten,
na laminectomie ingrepen, rond of in de nabij-
heid van foramina in bot, gebieden met een
botachtige structuur, het ruggenmergkanaal en/
of de optische zenuw en chiasma of in gesloten
weefselruimtes waarin zich tevens bot bevindt.
Dit zou kunnen leiden tot onbedoelde druk op
omringende structuren wat zou kunnen leiden tot
pijn voor de patiént of zou tot potentiéle zenuw-
beschadiging kunnen leiden. Het “over-packing”
van TenaTac®, in het bijzonder in botachtige open
ruimtes, dient vermeden te worden omdat tijdens
het weer aannemen van de oorspronkelijke vorm
van de spons, deze zou kunnen interfereren
met de normale functie en/of mogelijk tot druk
necrose zou kunnen leiden in de omliggende
weefsels. Formatie van weefselgranules is geob-
serveerd tijdens KNO/Middenoor ingrepen met
gewone gelatine sponzen.

In geval van postoperatieve infectie kan een
her-operatie nodig zijn teneinde het geinfecteerde

6.

6.2

6.3

6.4

materiaal te verwijderen en drainage mogelijk te
maken.

Waarschuwingen

Gebruik het product niet wanneer de verpak-
king geopend of beschadigd is. TenaTac® is voor
eenmalig gebruik en is niet hersteriliseerbaar.

Algemene opslag en behandeling

Het product dient opgeslagen te worden in de
originele, gesloten, beschermende verpakking.
Voordat de verpakking geopend wordt dient
gecontroleerd te worden of de integriteit van de
steriele barriére nog in tact is. De verpakking dient
zo kort mogelijk voor de toepassing geopend te
worden.

Verpakking en steriliteit

De producten zijn steriel verpakt.

De verpakking bestaat uit:

- Opslag- en transportverpakking (secundaire
verpakking)

- Steriele verpakking (primaire verpakking)

De verpakking is conform de Europese en inter-

nationale wetgeving en andere van toepassing

zijnde regelgeving. De verpakking beschermt het

product tegen invloeden van buitenaf en garan-

deert de steriliteit gedurende opslag en transport.

Behandeling van de steriele verpakking

Verwijder het product uit de steriele verpakking
met gebruikmaking van de geaccepteerde asepti-
sche technieken.

Sterilisatie
De producten zijn gesteriliseerd door middel van
Gamma doorstraling.

Opslag

De producten dienen op een droge plaats
bewaard te worden in de beschermende verpak-
king op kamertemperaturen. Vermijd contact

met direct zonlicht. De houdbaarheidsdatum van
TenaTac® staat op de verpakking. Gebruik TenaTac®
niet na deze datum.

C € 0483
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Brugsvejledning TenaTac®
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Beskrivelse

TenaTac® gelatinesvamp er fremstillet af 100%
renset svinegelatine og indeholder en unik
overfladebehandling for forbedret klaebning til
sar. Den anvendes som absorberbart heemosta-
tikum ved forskellige kirurgiske indgreb, hvor
den betydeligt forbedrede klaebning til sér sikrer,
at heemostatikum bliver pa plads. Materialet er
uopleseligt i vand og fuldt absorberbart. Mate-
rialets porase netstruktur gor det i stand til at
opsuge blod og kropsvaesker i maengder over 35
gange dels egen veaegt. TenaTac® absorptionsevne
er en funktion at produktets fysiske starrelse, idet
denne stiger, jo starre maengder, der anvendes.
Den unikke overflade af TenaTac® ager betydeligt
veevets kleebeevne i forhold til en vanlig
gelatinesvamp. Overfladeforbedringen lader
TenaTac® veere mere fleksibel end en vanlig gela-
tinesvamp. Den forbedrede kleebeevne er opnaet
uden at have indfort koagoleringsmidler eller re-
aktive kemikalier i svampen. Produktets neutrale
karakter og beskaffenhed gor desuden, at det kan
anvendes som bzerestof for enhver type leege-
middel (den fulde doseringsanvisning i produkt-
beskrivelsen for det pageeldende leegemiddel
bar gennemgas noje). TenaTac® fas i forskellige
sterrelser. Svampene er emballeret enkeltvis i
(dobbelt) blisterpakning, pose eller beholder og
steriliseret ved hjeelp af gammastraler. Produktet
er et engangsprodukt.

Indikationer

Generelle indikationer: TenaTac® gelatinevamp
bruges som tamponadeeffekt for at opna lokal
blodstandsning under og efter kirurgiske indgreb.

For ENT kirurgi har brugen af en gelatinesvamp
vist sig at vaere effektiv til at understotte og holde
fascie eller perikondrium pa plads i mellemgret
(tor anvendelse) eller i den ydre grekanal efter
tympanoplasti.

Ved endetarmskirurgi, haemorroideoperationer og
gynaekologi kan TenaTac® bruges gelatinesvamp
som tamponadeeffekt til at kontrollere bladninger.

Kontraindikationer

Allergi overfor svineprodukter.

- Gelatinesvampen ber ikke anvendes ved
lukning af hudincisioner, da det kan heemme
sarhelingen. Produktet bor ikke anvendes uden
antibiotiske midler i inficerede sér.

Bivirkninger

Der er ikke rapporter om bivirkninger efter korrekt
brug af produktet i overensstemmelse med brugs-
vejledningen herunder, og nar for teet pakning er
undgaet.

Formationen af vaevsgranulation under ENT/
mellemeare procedurer er blevet rapporteret ved
mindst et dyrestudie med anvendelse af en basal
gelatinesvamp.

Brugsvejledning:

TenaTac® er fleksibel og klar-til-anvendelse i ter form;
ingen vaede er nodvendig. For specielle vejledninger
sasom ved behandling med et aktivt stof kan den
medfglgende svamp vaedes i en saltoplgsning. Vee-
des svampen for pafering, vil det age fleksibiliteten
man kan reducere den overordnede klaebeevne.

Ved tor applicering er pakningen klar til dbning
og svampen skares ud i den @nskede storrelse,
ofte lidt sterre end blgdningen, og presses let pa
plads. Svampene skal holdes mod det blgdende
omrade med et let tryk med abent vaevet gaze i
1 -2 minutter, indtil bledningen standser.

Det er muligt at stoppe bledningen med yderli-
gere appliceringer af TenaTac® hvis bladningen er
under kontrol efter applikation (eventuelt ad flere
gange), kan materialet efterlades in situ. Oversky-
dende materiale ber fiernes.

Svampens absorberingstid er 4 til 6 uger, afhaen-
gig af, hvor der opereres samt anvendelsesmetode.
Nar den appliceres pa bladende slimhinder i naese,
rektum eller vagina, bliver den flydende i lgbet af
2 - 5dage. Det bor bemaerkes, at absorption er
en proces, hvor bade volumen og absorptionens
karakteristika aftager kontinuerligt over tid. Hvis
veedning i saltoplesning kreeves, ber TenaTac®
veedes i oplgsningen, derefter fiernes og klemmes
grundigt mellem handskede finger for at presse
luftbobler i hullerne ud, for derefter at nedsaenkes i
saltoplgsningen igen indtil de skal bruges.



5.1

ENT kirurgi: Gelatinesvampen skaeres efter behov
for at passe til ore-, naese- eller mundhulrum og
tilpasses og indseettes som understottelse og ad-
skillelse af vaev for at forhindre sammenvoksning
og/eller som tamponadeeffekt for at kontrollere
bledning. Det overskydende skal fiernes.

Vigtig!
I tilfeelde, hvor gelatinesvampen er sammenpres-
set (enten af producenten eller slutbrugeren) kan
svampen udvide sig ved absorption af vaesker
(svampen vil antage sin oprindelige form). Hvor
det er muligt, ber TenaTac® fiernes efter brug,

og nér bledningen er standset i radikalkaviteter
samt ved laminektomi og indgreb omkring eller

i foramina i knogler, knoglehulrum, rygmarv og/
eller synsnerve og chiasma eller veeshulrum med
knoglevaev. Det kan fore til et utilsigtet pres pa
tilstedende strukturer, hvilket kan give patienten
smerter eller skabe potentiel risiko for nerveska-
der.

For teet pakning med TenaTac®, sarlig i knogle-
hulrum, ber undgas, da materialet, nar det antager
sit oprindelige omfang, kan h&amme normale
funktioner og/eller forarsage eventuel eller mulig
tryknekrose i det omgivende vaev. Ved otorhino-
laryngologiske indgreb / indgreb i mellemoret er
der observeret dannelse af granulationsvaev.

Ved postoperativ infektion kan det veere
nedvendigt at reoperere for at flerne inficeret
materiale og muliggere draenage.

Advarsler
Brug ikke produktet, hvis emballagen har veeret
abnet eller er beskadiget.

Den absorberbare TenaTac® gelatinesvamp er
et engangspunkt, der ikke er egnet til
resterilisering.

Opbevaring og handtering

Produktet bor opbevares i sin forseglede, ydre
beskyttelsesemballage. For dbning skal den
emballage, der sikrer produktets sterilitet, ngje
undersgges. Emballagen abnes umiddelbart for
produktets anvendelse pa en patient.

6.

Emballage og sterilitet

Produkterne er emballeret sterilt.

- Emballagen bestar af:

- Opbevarings- og transportemballage (sekundaer
emballage).

- Steril pakning (primar emballage)

Emballagen er underkastet og overholder gaelden-

de krav i europzeisk og international lovgivning

samt andre relevante standarder. Emballagen

beskytter produktet mod ydre pavirkninger og

garanterer dets sterilitet under opbevaring.

6.2 Handtering af den sterile emballage
Tag produktet ud af den sterile emballage under
anvendelse af almindelig steril teknik.

6.3 Sterilisering
Produktet er steriliseret ved hjeelp af gammastraler.

6.4 Opbevaring

Produkterne skal opbevares pa et tort sted i deres be-
skyttende indpakning ved rumtemperatur. Undga kon-
takt. Udlgbsdatoen for TenaTac® er printet pa pakken.
Anvend ikke TenaTac® efter denne dato.

C € 0483
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Gebrauchsinformation TenaTac®
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Produktbeschreibung

Der TenaTac® Gelatineschwamm ist aus 100%
gereinigter Gelatine hergestellt und verfiigt
(iber eine einzigartige Oberflichenmodifikation
fiir eine verbesserte Wundadhasion. Er ist als
absorbierbares Hamostyptikum fiir verschie-
dene chirurgische Gebiete gedacht, bei denen
das Hamostyptikum aufgrund der signifikant
verbesserten Adhésion an der Wunde verbleibt.
Erist in Wasser unléslich und voll absorbierbar.
Durch seine porése Struktur und Zwischenrdume
kann der Schwamm mehr als das 35 fache seines
Eigengewichts an Blut und Fliissigkeit aufneh-
men. Die Absorptionsféhigkeit von TenaTac®

ist eine Funktion seiner physischen GréBe und
umso groBer, je groBer die Gelatinemenge

ist. Die einzigartige Oberfliche von TenaTac®
verbessert die Gewebeadhésion im Vergleich zu
einem einfachen Gelatineschwamm signifikant.
Dank der Oberflachenmodifikation ist TenaTac®
flexibler als ein einfacher Gelatineschwamm.

Die verbesserte Adhasion wurde erreicht, ohne
Koagulanzien oder reaktive chemische Substan-
zen in den Schwamm zu integrieren. Aufgrund
seiner neutralen Eigenschaften kann er jedoch als
Tréager fur Arzneimittel jeder Art verwendet wer-
den (ausfiihrliche Verschreibungsinformationen
sind der Literatur des jeweiligen Arzneimittels zu
entnehmen). Es wird in verschiedenen GréRen
geliefert. Diese sind individuell in einer (Doppel-)
Blisterpackung, Beutelverpackung oder einem
Behilter verpackt erhiltlich. Das Produkt ist
durch Gammabestrahlung sterilisiert worden und
nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Anwendungsbereiche

Allgemeine Anwendungsbereiche: Der TenaTac®

Gelatineschwamm wird bei und nach operativen
Eingriffen verwendet, um durch einem Tampona-
deeffekt eine lokale Hamostase zu erzielen.

In der HNO-Chirurgie hat der Gelatineschwamm
sich wegen seiner héheren Dichte als wirksam
zur Unterstiitzung und Stabilisierung der Faszien
oder des Perichondriums im Mittelohr (trockene
Anwendung) bzw. im duBeren Gehorgang nach
einer Tympanoplastik erwiesen.

Bei Mastdarm- oder Hamorrhoidenoperationen
und gynékologischen Eingriffen kann der TenaTac®

Gelatineschwamm zur Blutstillung verwendet
werden.

Gegenanzeigen

Unvertréglichkeitsreaktionen gegentiber Schweine-
produkten. Der Gelatineschwamm sollte nicht beim
Verschluss von Hautschnitten verwendet werden,
da andernfalls die Wundheilung beeintrachtigt
werden kénnte. In infizierten Wunden sollte das
Produkt nicht ohne Antibiotika verwendet werden.

Nebenwirkungen

Es sind keine unerwiinschten Wirkungen des
Gelatineschwamms bekannt, vorausgesetzt, das
Produkt wird korrekt und unter Beachtung dieser
Gebrauchsanweisung verwendet und nicht zu stark
in den zu verschlieBenden Hohlraum gepackt.

Die Bildung einer Gewebegranulation bei HNO/
Mittelohreingriffen wurde in mindestens einer
Tierstudie bei Anwendung des gewdhnlichen
Gelatineschwamms beobachtet.

Gebrauchsanleitung:

TenaTac® ist in trockener Form flexibel und ge-
brauchsfertig, er muss nicht befeuchtet werden.

Fiir spezielle Indikationen, wie Transport eines
Wirkstoffs, kann der aufgebrachte Schwamm

mit Kochsalzlésung getrénkt werden. Wenn der
Schwamm vor der Applikation befeuchtet wird, wird
seine Flexibilitat verstarkt, allerdings kénnte sich
dadurch die Adhdsion verringern.

Bei trockener Verwendung wird die Packung
einfach gedffnet und der Schwamm auf die
gewiinschte GroBe zugeschnitten, normalerweise
etwas groBer als der blutende Bereich, und an der
gewdiinschten Position leicht zusammengedriickt.
Die Schwammstiicke missen mit leichtem Druck
mit einer feuchten, weitmaschigen Gaze eine oder
zwei Minuten auf die blutende Stelle gehalten
werden, bis die Blutung zum Stillstand kommt. Bei
Bedarf kann eine blutende Stelle erneut mit weite-
ren Anwendungen von TenaTac® behandelt werden.

Ist die Blutung nach (mdglicherweise mehre-
ren) Anwendungen des Gelatineschwamms zum
Stillstand gekommen, kann das Material am Ort
belassen werden. Uberfliissiges Schwammma-
terial sollte entfernt werden Abhéngig von der
Anwendung und Operationsstelle betragt die Zeit
bis zur vollstandigen Absorption des Schwamms
zwischen 4 bis 6 Wochen. Bei Anwendung an blu-
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tenden Nasen-, Rektal- oder Vaginalschleimhguten
verflussigt sich das Material in 2 bis 5 Tagen. Bitte
beachten, dass die Absorption ein Prozess ist, bei
dem sowohl Volumen als auch Absorptionsféhig-
keit tiber die Zeit kontinuierlich abnehmen.

Wenn eine Befeuchtung mit Kochsalzlésung
erforderlich ist, sollte TenaTac® damit getrankt
werden, dann herausgenommen und mit behand-
schuhten Fingern griindlich ausgedriickt werden,
um Luftblasen in den Hohlrdumen zu entfernen.
Anschliefend wird der Schwamm in die Kochsalz-
16sung zuriickgelegt und bis zum Gebrauch darin
belassen.

HNO-Chirurgie: Der Gelatineschwamm wird nach
Bedarf so zugeschnitten, dass er in den

Ohren-, Nasen- oder Munddefekt passt. Er wird so
eingefiihrt, dass die Gewebestrukturen dadurch
unterstiitzt bzw. getrennt werden. Auf diese Weise
werden Adhasionen vermieden bzw. die Blutung
durch den Tamponadeeffekt zum Stillstand
gebracht. Uberfliissiges Schwammmaterial sollte
entfernt werden.

Wichtiger Hinweis!

In Féllen, wo der Gelatineschwamm zusammenge-
driickt wurde (entweder vom Hersteller oder vom
Endverbraucher), kann sich der Schwamm durch die
Aufnahme von Fliissigkeit wieder ausdehnen (der
Schwamm nimmt seine urspriingliche Form wieder
an). Bei Radikalhéhlen, Laminektomien, um oder

in der Nahe von Knochenforamina, knéchernen
Begrenzungen, im Riickenmark, Nervus opticus
und Chiasma opticum und geschlossenen Gewebe-
bereichen, in denen sich Knochen befinden, sollte
TenaTac® nach Gebrauch und nach Blutstillung
entfernt werden. Nichtentfernung kénnte zu
unbeabsichtigtem Druck auf Nachbarstrukturen
fiihren, was zu Schmerzen bzw. einem Potenzial fiir
Nervenschadigungen fiihren kann.

Es ist darauf zu achten, dass TenaTac® nicht zu fest
gepackt wird, insbesondere in Knochenhéhlen, da
die Ausdehnung des Schwamms auf sein urspriing-
liches Volumen zu Funktionsbeeintrachtigungen
bzw. nach gewisser Zeit zu einer Drucknekrose des
umgebenden Gewebes fiihren kann. Bei HNO-/
Mittelohreingriffen wurde bei Anwendung der
gewohnlichen Gelatineschwamme die Bildung von
Gewebsgranulationen beobachtet.

Bei postoperativen Infektionen ist gegebenenfalls

6.

6.2

6.3

6.4

eine Nachoperation erforderlich, um infiziertes
Material zu entfernen und eine Drainage zu ermégli-
chen.

Warnhinweise

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung
nicht verwenden. Der absorbierbare TenaTac®-
Gelatineschwamm ist zum Einmalgebrauch
bestimmt und darf nicht erneut sterilisiert werden.

Allgemeine Lagerung und Handhabung

Das Produkt sollte in seiner versiegelten AuB3enver-
packung aufbewahrt werden. Vor dem Offnen ist
die fur die sterile Barriere zustandige Verpackung
auf Unversehrtheit zu priifen. Die Verpackung erst
unmittelbar vor Anwendung des Produkts am
Patienten 6ffnen.

Verpackung und Sterilitat

Die Produkte sind steril verpackt.

Die Verpackung besteht aus:

- einer Lager- und Transportverpackung (Auen-
verpackung)

- einer sterilen Verpackung (Innenverpackung)

Die Verpackung fallt unter und erfillt die euro-

paische und internationale Gesetzgebung und

andere anwendbare Normen. Die Verpackung

schiitzt das Produkt vor duBeren Einfliissen und

garantiert dessen Sterilitat wéahrend der Lagerung.

Handbuch der sterilen Verpackung

Beim Entfernen des Produkts aus der sterilen
Verpackung eine akzeptable aseptische Technik
anwenden.

Sterilisation
Die Produkte sind durch Gammabestrahlung
sterilisiert.

Lagerung

Die Produkte sollten in ihrer Schutzverpackung

an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur
aufbewahrt werden. Direkte Sonneneinwirkung
vermeiden. Das Verfalldatum des TenaTac® ist auf
der Packung aufgedruckt. Verwenden Sie TenaTac®
nach diesem Datum nicht mehr.

C € 0483
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Notice d'utilisation TenaTac®
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Description du produit 23
L'éponge de gélatine TenaTac® est constituée
de 100% de gélatine purifiée et posséde une
technologie de médiation de surface unique pour
mieux adhérer aux plaies. Son utilisation en tant
qu’hémostatique résorbable est indiquée pour de 3.
multiples applications chirurgicales, et la capacité
d’'adhérence aux plaies considérablement amé-
liorée veille a ce que le dispositif hémostatique
reste bien en place. Elle est insoluble dans l'eau, et
complétement résorbable. Sa structure poreuse
et ses interstices lui permettent d’absorber plus
de 35 fois son propre poids de sang et de fluides.
La capacité d'absorption de TenaTac® est fonction 4,
de son volume, augmentant avec le volume de
gélatine. La surface unique de TenaTac® augmente
considérablement I'adhérence aux tissus par
rapport aux éponges de gélatine classiques. La
technologie de médiation de surface permet a
TenaTac® d’étre plus flexible que les éponges de
gélatine classiques. Cette capacité d'adhérence
accrue a été obtenue sans qu'il soit nécessaire
d'incorporer de produits chimiques réactifs ou de
coagulants a l'intérieur de I'éponge. Cependant, en 5.
raison de sa nature et de son caractére neutre, elle
peut étre utilisée comme support de médicament
(la bibliographie pour les médicaments compa-
tibles doit étre consultée pour des informations
complétes de prescription).

Elle est disponible en plusieurs tailles/formats.
Elle est conditionnée individuellement en (double)
blister, sache ou container, stérilisée aux rayons
gamma, est a usage unique.

Indications

Indications générales : L'éponge de gélatine Tena-
Tac® est utilisée au cours ou en fin de procédures
chirurgicales pour réaliser une hémostase locale,
par effet de tamponnement.

En chirurgie ORL, il a été prouvé que l'utilisation de
I'éponge de gélatine était efficace pour le ca-
librage et le maintien du fascia ou du périchondre
dans l'oreille moyenne (application a sec) sur site
ou dans le canal de l'oreille externe aprés tympa-
noplastie.

En chirurgie rectale, hémorroidaire et gynécolo-
gique, ¥ponge de gélatine TenaTac® peut étre
utilisée pour réaliser une hémostase par effet de
tamponnement.

Contre-indications

Allergies aux produits porcins.

L'’éponge de gélatine de doit pas étre utilisée au
cours de la fermeture de plaies cutanées, en raison
d'une éventuelle interférence avec la cicatrisation.
TenaTac® ne doit pas étre utilisé sans antibiotique
sur les sites infectés.

Effets indésirables

Il n’y a pas eu de complications rapportées pour
cette éponge de gélatine utilisée de maniére adé-
quate conformément a cette notice d'utilisation et
en évitant toute quantité excédentaire.

La formation de granulation tissulaire lors d‘in-
terventions sur l'oreille moyenne a été rapportée
dans au moins une étude sur animaux ayant utilisé
une éponge de gélatine classique.

Mode d’emploi :

TenaTac® est flexible et préte a I'emploi a sec;

il n'est pas nécessaire de I'humidifier. En cas
d'indications particuliéres, comme le transport
d’un composé actif, 'éponge adhérente peut étre
immergée dans du sérum physiologique. Humi-
difier 'éponge avant I'application augmentera

sa flexibilité, mais pourra réduire son adhérence
globale.

Lorsqu'elle est utilisée a sec, il suffit de sortir
Iéponge de son emballage a ouverture facile et de
la découper aux dimensions souhaitées, généra-
lement de sorte a ce qu'elle soit un peu plus large
que le site hémorragique, ou elle sera légérement
comprimée pour bien la positionner. Les éponges
doivent étre appliquées sur le site hémorragique
en exercant une légeére pression d’une a deux
minutes, avec une compresse a tissage ouvert
humide, jusqu’a 'obtention de I'hémostase.

Il est possible de retraiter un site hémorragique
avec d'autres applications de TenaTac® si besoin.
Une fois 'hémostase obtenue apreés des applica-
tions (parfois multiples) de éponge de gélatine
TenaTac® peut étre laissé in situ. Toute quantité
excédentaire doit étre retirée.
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En fonction du mode d'utilisation et du site opé-
ratoire, le temps de résorption de I'éponge varie
de 4 a 6 semaines. Appliquée pour des hémorra-
gies de la muqueuse nasale, rectale ou vaginale,
I'éponge liquéfie au bout de 2 a 5 jours. Il convient
de noter que la résorption est un processus ou
aussi bien te volume que les caractéristiques de
résorption régressent constamment dans le temps.

S'il est nécessaire de I'utiliser humectée,
TenaTac® devra étre immergée dans le sérum
physiologique, retirée et comprimée fermement
entre les doigts de la main gantée (pour expulser
I'air contenu dans les interstices), puis replacée et
conservée dans la solution saline jusqu'a utilisa-
tion.

Eponge ORL : Découper I'éponge de gélatine de
maniére a l'adapter a la cavité ou a Iésion auditive,
nasale ou buccale puis I'insérer pour soutenir et
séparer les tissus pour prévenir les adhérences
et/ou pour maitriser 'hémorragie par effet de
tamponnement. L'excés d'éponge doit étre retiré.

Remarque importante!

Dans les cas ou I'éponge de gélatine a été compri-
mée (par le fabricant ou I'utilisateur final), elle peut
se dilater avec I'absorption de fluides (I'¢ponge
recouvrant sa forme initiale). Léponge TenaTac®
doit étre retirée apres usage (si possible) et aprés
I'némostase dans les cavités radiculaires, les
laminectomies, autours et a proximité de cavités
foraminales osseuses, les zones de confinement
osseux, la moelle épiniére et/ou le nerf et le
chiasma optiques ou les espaces tissulaires fermés
avec présence d'os. Cela pourrait donner lieu a
une pression indésirable contre les structures
adjacentes et par la méme a des douleurs chez

le patient ou créer un risque potentiel de lésion
nerveuse.

Il convient d’éviter les quantités excédentaires
de TenaTac® notamment dans les cavités osseuses,
car le retour a son volume initial peut interférer
avec la fonction normale et/ou pourrait causer
une éventuelle nécrose par compression des tissus
environnant.

La formation de granulation tissulaire a été
observée au cours d'interventions ORL sur l'oreille
moyenne avec des éponges de gélatine classiques.

6.
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Dans les cas d'infections postopératoires, une
ré-intervention peut étre nécessaire pour retirer la
partie infecte et permettre le drainage.

Mises en garde
Ne pas utiliser lorsque I'emballage a été ouvert ou
endommagé.

L'éponge de gélatine TenaTac® résorbable est
un dispositif médical stérile a usage unique qui ne
doit pas étre re-stérilisé.

Stockage et manipulation - généralités

Il convient de conserver ce produit dans son em-
ballage extérieur protecteur scellé. Avant ouver-
ture, il faut vérifier 'emballage assurant l'intégrité
de la barriére stérile. Nouvrir l'emballage que juste
avant son utilisation.

Conditionnement et stérilité

Les produits sont conditionnés stériles.

Le conditionnement consiste en :

- Emballage pour stockage et transport (condi-
tionnement secondaire)

- Emballage stérile (conditionnement primaire)

Le conditionnement est soumis et conforme a

la législation Européenne et internationale ainsi

qu'aux autres standards applicables. Le condition-

nement protége la gélatine des effets externes et

garantie sa stérile pendant le stockage.

Manipulation de I'emballage stérile

Retirer le produit de son emballage stérile en
mettant en ceuvre une technique aseptique
acceptable.

Stérilisation
TenaTac® est stérilise aux rayons Gamma.

Stockage

Les éponges de gélatine TenaTac® doivent étre
stockées au sec dans leur conditionnement
d'origine a température ambiante. Eviter les rayons
solaires directs. La date de péremption de Tena-
Tac® est imprimée sur 'emballage. Ne pas utiliser
TenaTac® au-dela de cette date.

FRM751-77.00.FR 2019-10
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Descripcion del Producto 3.
TenaTac® se fabrica con espuma de gelatina de
origen porcino 100% purificada y posee una
superficie modificada Unica destinada a mejorar la
adhesion a las heridas. Estd indicada para usarse
como hemostético absorbible en varios campos de
cirugia, en los que una adhesion significativamen-
te mayor a las heridas garantiza que el hemostati- 4,
co permanece en su sitio. Es insoluble enagua y
completamente absorbible. La estructura porosa
de la esponja le permite absorber sangre y fluidos
mas de 35 veces su propio peso.
La capacidad de absorcion de TenaTac® esta en
funcion de su tamano, esta aumenta a medida
que la cantidad de gelatina es mayor. La superficie
unica de TenaTac® aumenta significativamente la
adhesion a los tejidos respecto a una esponja de
gelatina normal. La superficie modificada permite
que TenaTac® sea mas flexible que una esponja 5.
de gelatina normal. La adhesion mejorada se ha
logrado sin tener que incorporar coagulantes o
productos quimicos reactivos a la esponja. No
obstante, debido a sus caracteristicas neutras y
naturales, TenaTac® puede utilizarse con portador
de medicamentos (la literatura del producto para
uso de medicamentos se debe consultar con una
informacion completa prescrita). Se envasa de
forma individual en (doble) blister, bolsa o caja. Se
esteriliza por rayos gamma y es de un solo uso.

Indicaciones

Indicaciones generales: la esponja de gelatina
TenaTac® se usa durante y después de interven-
ciones quirtrgicas para lograr la hemostasis local
mediante el efecto tampon.

Para la cirugia otorrinolaringoldgica, el uso de la
esponja de gelatina ha demostrado ser efectivo en
el apoyo y mantenimiento de la fascia o pericond-
rio en el oido medio (aplicacion seca) en su lugar
o en el canal auditivo externo después de una
timpanoplastia.

En la cirugia rectal, de hemorroides y en las inter-
venciones ginecoldgicas, la esponja de gelatina
TenaTac® se puede usar para controlar la hemorra-
gia mediante el efecto tampoén.

Contraindicaciones

Alergias a los productos porcinos.

La esponja de gelatina no deberia utilizarse en el
cierre de incisiones de la piel, pues puede interferir
con la curacioén de la herida. El producto no debe
utilizarse sin antibiéticos en heridas infectadas.

Efectos Secundarios

No se han reportado efectos adversos debidos a
la esponja de gelatina usada correctamente de
acuerdo a estas Instrucciones de Uso o cuando no
se ha utilizado con el envase abierto.

Se ha reportado la formacion de tejido de
granulacion durante intervenciones otorrinolarin-
goldgicas/del oido medio en al menos un estudio
con animales en el que se utilizaba la esponja de
gelatina de base.

Instrucciones de uso

TenaTac® es flexible y esta lista para usarse seca;
no es necesario mojarla. En el caso de indicaciones
especiales, como el transporte de un compuesto
activo, la esponja adherida puede empaparse en
solucién salina. Humedecer la esponja antes de

su aplicacion aumenta su flexibilidad, pero puede
reducir la adhesion global.

Cuando se utiliza seca, se abre el envase y la
esponja se corta a la medida deseada, general-
mente un poco mayor que el drea de sangrado, y
se comprime levemente en la posicion deseada.
TenaTac® debe presionarse de forma ligera con
una gasa tejida humeda sobre el lugar de la
hemorragia durante uno o dos minutos hasta que
la hemorragia pare.

Si es necesario, se puede volver a tratar una
zona de sangrado mediante aplicaciones posterio-
res de TenaTac®.

Sila hemorragia esta controlada después
(posiblemente de hacerlo varias veces) de aplicar
TenaTac®, la esponja se puede dejar in situ. El
exceso deberia retirarse.

En funcién del método de uso y la zona ope-
rada, el tiempo total de absorcién de la esponja
varia de 4 hasta maximo 6 semanas. Cuando se
utiliza en hemorragia nasal, rectal o vaginal, se
licua entre 2 y 5 dias. Hay que tener en cuenta que
la absorcion es un proceso donde el volumen asi
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como las caracteristicas de absorcion disminuyen
continuamente pasado el tiempo.

Si hace falta que esté humedecida con solucién
salina, TenaTac® debe empaparse en la solucion,
sacarse, escurrirse exhaustivamente con los dedos
enguantados para eliminar las burbujas de aire
que haya en los intersticios, volver a sumergirse
en solucién salina y conservarse ahi hasta que se
necesite.

Cirugia otorrinolaringoldgica: Corte la esponja de
gelatina a medida, para insertarla en la cavidad
Optica, nasal u oral o en la zona del defecto para
ofrecer apoyo y separar los tejidos al objeto de
prevenir adhesiones y/o para controla la hemorra-
gia mediante el efecto tampon. Elimine el material
en exceso.

jlnformacién Importante!

En casos donde la esponja de gelatina se ha
comprimido (por el fabricante o el usuario final)
podria expandirse con la absorcion de fluidos (la
esponja obtendra su forma original). Cuando sea
posible, TenaTac® deberia retirarse después de su
uso y una vez que haya parado la hemorragia en
cavidades radicales, laminectomias, alrededor o
en las proximidades de la formamina del hueso,
éreas limite de hueso, médula espinal y/o nervio
Optico, quiasma o zonas cerradas de tejido donde
haya hueso. Esto podria provocar una presion
involuntaria en las zonas cercanas a estas estructu-
ras, la cual podria causar dolor al paciente o dafos
potenciales a nervios.

Se ha de evitar la aplicacion de TenaTac® muy
compacto principalmente en las cavidades

con hueso, ya que el aumento de su volumen
inicial podria interferir con la funcion normal del
6rgano y/o producir una necrosis en comprension
alrededor del tejido. Se ha observado formacién
de granulacion del tejido durante cirugias de ORL /
oido medio con esponjas de gelatina normales.
En casos de infeccion postoperatoria puede ser
necesaria la reintervencion para retirar el material
infectado y drenar la zona.

o
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Advertencias

No utilizar cuando el envase esta abierto o danado.
TenaTac® es un producto de un solo uso el cual no
se puede re-esterilizar.

Almacenamiento y Conservacién

El producto se ha de almacenar en su propio en-
vase. Antes de su apertura, se aconseja asegurarse
de que las barreras de esterilizacion del producto
estan integras. Abrir el envase justo antes de usar
con el paciente.

Envase y esterilizacion

Los productos estan envasados de forma estéril.

El envase consiste en:

- Envase de transporte y conservacion (envase
secundario)

- Envase estéril (envase primario)

El envase esta sujeto a la normativa Europea e

Internacional y otras normativas aplicables. El en-

vase protege el producto de influencias extremas y

garantiza su esterilidad durante el almacenamien-

to.

Manejo del envase estéril
Retirar el producto del envase estéril usando una
técnica aséptica correcta.

Esterilizacion
Los productos estén esterilizados por rayos gam-
ma.

Almacenamiento

Guarde los productos en un lugar seco a tempe-
ratura ambiente, dentro de su embalaje protector.
No deje el producto expuesto a la luz directa

del sol. La fecha de caducidad de TenaTac® esta
impresa en el envase. No utilice TenaTac® después
de esa fecha.

C € 0483
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Descri¢ao do Produto

A esponja de gelatina TenaTac® é feita de gelatina
de porco 100% purificada e possui uma superficie
modificada distinta para uma melhor aderéncia
aos ferimentos. E indicada para ser utilizada como
hemostatico absorvivel em varios campos cirtrgi-
cos, nos quais a sua aderéncia significativamente
melhorada garante que esta permanece no devido
lugar. £ insoltivel e completamente absorvivel. A
sua estrutura porosa e intersticios fazem com que
consiga absorver sangue e outros fluidos 35 vezes
superiores ao seu proprio peso.

A capacidade de absorcao da TenaTac® varia
em func¢ao do seu tamanho fisico, aumentando a
medida que a quantidade de gelatina aumenta. A
superficie distinta da esponja TenaTac® aumenta
substancialmente a aderéncia ao tecido em
comparagao com esponjas gelatinosas simples.

A superficie modificada permite que a TenaTac®
possua uma flexibilidade superior a esponja gela-
tinosa simples. A aderéncia melhorada foi obtida
sem a necessidade de incorporar coagulantes ou
quimicos reativos na esponja. Contudo, por causa
das suas caracteristicas naturais e neutras, pode
ser usada como transporte de outras substancias
(a literatura do produto da substancia a aplicar
deve ser lida para obter a informacao relativa

a prescricdo completa). A esponja encontra-se
disponivel em diversos tamanhos. E embalada in-
dividualmente numa embalagem ou bolsa dupla,
esterilizada por radiagao gama, e é de uso Unico.

Indicagoes

Indicagbes gerais: a esponja gelatinosa TenaTac®
é usada durante e ap6s procedimentos cirdrgicos,
a fim de garantir uma hemostasia local através do
efeito de tamponamento.

Em cirurgias otorrinolaringoldgicas, a utilizacao de
esponjas gelatinosas provou ser eficaz no apoio e
manutencéo da aponevrose ou pericondrio no ouvi-
do intermédio (aplicagdo em seco) no seu sitio ou no
canal do ouvido externo apés uma timpanoplastia.
Para cirurgias rectais, operagoes as hemorroidas e
ginecoldgicas, a esponja gelatinosa TenaTac® pode
ser usada para controlar hemorragias.

3

Contraindicagées
Alergias a produtos a base de porco.

A esponja de gelatina nao deve ser usada em
feridas exteriores, pois pode interferir com a
regeneragao dos tecidos.

O produto nao deve ser utilizado sem antibioti-
cos quando se tratar de feridas infetadas.

Efeitos Secundarios

Nao foram detetados quaisquer efeitos adversos
as esponjas gelatinosas quando utilizadas corre-
tamente, de acordo com estas instrucoes de uso e
quando nao forem aplicadas em excesso.

A formacao de granulagéo de tecido durante
procedimentos otorrinolaringolégicos/do ouvido
intermédio foi documentada em pelo menos um
estudo animal, utilizando a esponja gelatinosa
basica.

Modo de usar

ATenaTac® é flexivel e pronta a usar em forma
seca; nao é necessario humedecer. Para indicagoes
especiais, como o transporte de um composto
ativo, a esponja aderente podera ser embebida
em solugdo salina. Humedecer a esponja antes

da aplicagao aumentara a sua flexibilidade, mas
podera prejudicar a aderéncia geral da mesma.

Quando usada seca, a embalagem deverd ser
aberta e a esponja devera ser cortada no tamanho
desejado, normalmente uma area ligeiramente
maior que a superficie da hemorragia, e suave-
mente comprimida na posicao devida. As esponjas
devem ser aplicadas na drea de hemorragia sob
pressao com uma gaze humedecida durante um
ou dois minutos, até estancar.

Se for necessario, é possivel tratar um local de
hemorragia uma segunda vez, através da nova
aplicacao de TenaTac®.

Se o sangramento for controlado ap6s (possiveis
multiplas) aplicagées da esponja de gelatina, o ma-
terial poderd permanecer nos tecidos. O excesso
deve ser removido.

Dependendo do método de uso e do local
operado, o tempo total de absor¢ao da esponja
varia de quatro a seis semanas. Quando aplicado
ao sangramento da mucosa nasal, retal ou vaginal,
este desaparecera entre 2 e 5 dias. De notar que
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a absor¢ao é um processo onde o volume e as
caracteristicas da absor¢ao reduzem continuamen-
te com o passar do tempo.

Se for necessario humedecer com solugdo salina,
a esponja TenaTac® deverd ser impregnada nesta,
depois retirada, espremida entre os dedos (com
luvas) para expelir as bolhas de ar nos intersticios
e, de seguida, colocada novamente na solugao
salina até ser necessaria.

Aplicagbes em Otorrinolaringologia: A esponja ge-
latinosa é cortada conforme necessario, de modo
a caber na cavidade ou defeito 6tico, nasal ou

oral e introduzida de modo a apoiar e separar os
tecidos, evitando a aderéncia e/ou para controlar a
hemorragia através do efeito de tamponamento. O
excesso devera ser removido.

Aviso importante!

Nos casos em que a esponja de gelatina tenha
sido comprimida (quer pelo fabricante, quer pelo
utilizador final), esta podera expandir com a absor-
céo de fluidos (a esponja ird manter a sua forma
original). Sempre que possivel, o TenaTac® devera
ser retirado apds o uso e a interrupgao do sangra-
mento nas cavidades radiculares, ap6s laminecto-
mias, a volta ou na proximidade de forame 6sseo,
areas 6sseas, espinal medula e/ou do nervo ou
quiasma 6tico ou perto de &reas de tecidos com a
presenca de osso. Caso contrario, podera originar
uma pressao involuntaria nas estruturas proximas,
o que podera originar dor ou causar danos nos
nervos do doente.

Devera ser evitado o enchimento excessivo com
TenaTac®, particularmente nas cavidades dsseas,
uma vez que o regresso da esponja ao seu volume
original podera interferir com o funcionamento
normal ou pode provocar a potencial necrose dos
tecidos circundantes. A formacéo de granulagao
no tecido foi observada em procedimentos de
Otorrinolaringologia/ do ouvido médio com
esponjas de gelatina simples.

Em casos de infe¢es pds-operatorias, podera
ser necessaria uma segunda operagéo a fim de re-
mover o material infetado e permitir a drenagem.

o

6.2

6.3

6.4

Avisos

N&o usar em caso de a embalagem estar aberta

ou danificada. A esponja de gelatina absorvivel
TenaTac® é um produto descartéavel, ndo adequado
para reesterilizacao..

Ar e

O produto deve ser armazenado na sua embala-
gem exterior selada. Antes de abrir, a embalagem
que assegura a integridade da barreira estéril deve
ser inspecionada. Abrir a embalagem apenas antes
da utilizagéo no doente.

Embalagem e esterilidade

Os produtos sdo embalados estéreis.

A embalagem é composta por:

- Embalagem de armazenamento e transporte
(embalagem secundaria)

- Embalagem estéril (embalagem primaria)

A embalagem estéd sujeita a e em conformidade

com a legislagao Europeia & internacional, assim

como outras normas aplicaveis. A embalagem

protege o produto de agentes externos e garante

a sua esterilidade durante o armazenamento.

Manuseamento da embalagem estéril
Retirar o produto da embalagem estéril utilizan-
do uma técnica asséptica adequada.

Esterilizacao
Os produtos sao esterilizados por radiagdo gama.

Armazenamento

Os produtos deverdo ser armazenados num lugar
seco, dentro da respetiva embalagem protetora,

a temperatura ambiente. Evitar o contacto direto
com a luz solar. O prazo de validade da TenaTac®
esta impresso na parte de tras da embalagem. Nao
utilizar o produto ap6s o prazo indicado.
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Kullunim talimati TenaTac®
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Uriin Tanimi

TenaTac® jelatin stingeri %100 saf jelatinden

imal edilmektedir ve yaralara daha iyi yapisma

icin 6zel bir modifikasyona sahiptir. Cerrahinin
degisik alanlarinda absorbe olabilen hemostat
olarak kullaniimasi icin amaclanmistir ve yaralara
yapismadaki 6nemli diizeydeki artis hemostatin
yerinde kalmasini saglar. Suda ¢ézilmez ve
tamamen absorbe olabilmektedir. Gozenekli yapisi
ve araliklari Griintin kendi agirhginin 35 kati kadar
daha fazla kan ve sivilari absorbe etme imkanini
vermektedir. TenaTac®in absorbe kapasitesi fizik-
sel biiyukligiine baghdr, jelatin miktar arttikca
kapasite de artar. TenaTac®in 6zel yiizeyi dokuya
yapismayi sade jelatin stingere gére 6nemli Slgtide
arttinr. Yiizey modifikasyonu TenaTac®'in sadece
jelatin stingerden daha esnek olmasini saglar.
Artan yapiskanlik siingere koagulanlar veya reaktif
kimyasallar eklenmesine gerek kalmadan saglanir.
Ancak, notr karakteri ve dogasindan dolayi her ilag
icin tasiyici olarak kullanilabilir. Muhtelif lctlerde
tedarik edilir. Tek tek (cift) blister, torba, kap seklin-
de paketienir, gamma isinlari ile sterilize edilir ve
sadece tek kullanim igindir.

Gostergeler

Genel gostergeler: TenaTac® jelatin stingeri
tampon etkisi ile lokal hemostaziye ulasmak
icin cerrahi proseddrler esnasinda ve sonrasinda
kullanilir.

Jelatin stingerin KBB cerrahisinde kullaniminin
timpanoplastiden sonra fasya veya perikondriumu
orta kulakta (kuru kullanim) yerinde veya dis
kulak kanalinda desteklemede ve tutmada etkili
oldugunu géstermistir.

Rektal cerrahisinde, heoroit ameliyatlarinda ve
jinekolojide TenaTac® jelatin stingeri tampon
etkisiyle kanamayi kontrol etmek icin kullanilir.

Ters gostergeler

Porsin riinlerine karsi alerji.

Jelatin stinger cilt kesiklerin kapanmasinda kulla-
nilmamasi gerekiyor, ¢linkii yaranin iyilesmesine
mani olabilir. Uriin bulasici yaralarda antibiyotiksiz
kullanilmamasi gerekiyor.

5.

5.

Yan etkiler
Uriin kallanim talimatina gére dogru
kullanildiginda ve asirdolgu uygalanmadiginda
jelatin stinger icin hicbir ters etki raporlanmis
degildir.

KBB/orta kulak prosediirleri esnasinda doku gra-
nulasyon olusumu baz jelatin stingerin kullanildig
en az bir hayvan calismasina gére raporlanmistir.

Kullanim talimati:

TenaTac® esnektir ve kuru halde kullanima hazirdir;
islatilmasi gerekmez. Bir etkin bilesenin taginmasi
gibi 6zel endikasyonlar icin yapistirilan stinger bir
serum fizyolojik soliisyonuna batirilabilir. Stingerin
uygulamadan 6nce islatiimasi esnekligi arttirir,
fakat genel yapiskanhgi azaltabilir.Kuru kullanil-
diginda ambalaj kolayca acilir, siinger, genelde
kanama bolgesinden biraz daha biiyiik olacak
sekilde istenilen &lctilerde kesilir ve uygulama ye-
rine hafifce bastirilir. Stinger kanama durana kadar
nemli, gevsek dokunmus bir sargi bezi ile bir veya
iki dakika kadar hafifce bastirilarak kullanilmalidir.

Gerekirse bir kanama bolgesine tekrar TenaTac®
uygulanabilir.

Kanama kontrol edildiginde, jelatin stinger (bel-
ki birkag defa) kullanildiktan sonra materyal asil
yerinde kalabilir. Fazlaliklarin alinmasi gerekiyor.

Kullanim yéntemine ve ameliyat edilen yere
bagl olarak siingerin toplam emilm stiresi dort
ila alti hafta arasinda degisir. Burun, rektal veya
vajinal mukoza kanamalarinda kullanildiginda
2 -5 gtin igerisinde sivilasir. Not edilmesi gerekiyor
ki, absorpsyon — hacmin, absorpsyon 6zellikleri
gibi, zaman icerisinde stirekli azalis gosteren bir
islemdir.

Salin ile 1slatma gerekirse TenaTac® soliisyona bati-
rilmali, sonra cikarilip araliklarda kalmis olabilecek
hava kabarciklarini gidermek icin eldivenli elde
parmaklar arasinda iyice sikilmali, tekrar salin icine
konmali, ve ihtiya¢ duyulana kadar salin icinde
saklanmalidir.

KBB uygulamalarinda: Jelatin stinger otik, burun
veya agiz kavitelerine gore uygun bicimde desilir
ve yapismalarini engellemek amaciyla dokulan
desteklemek ve ayirmak icin ve/veya tampon
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etkisiyle kanamayi kontrol etmek icin uygulanir.
Fazlaliklarin alinmasi gerekiyor.

Onemli Bildiri!

Jelatin stingerin kompres edildigi durumlarda
(imalalatgi veya son-kullanici tarafindan), jelatin
stinger sivilarin absorpsyonuyla genisleyebilir (stin-
ger orijinal seklini elde eder). Miimkiinse, TenaTac®
kullanildiktan sonra ve kavitelerde, laminektomi
prosediirlerinde, kemik icindeki foramina yakin-
larinda, kemik sinirlarinda, omurilik ve/veya optik
sinir ve kiyasma'da veya kemigin bulundugu kapali
doku alanlarinda kanama kontrol edildiginde
TenaTac®un alimasi gerekiyor. Bu durum hastaya
aci verebilecek bitisik yapilar Gizerinde istenmeyen
baskilara yol acabilecek veya sinir zararina potansi-
yel olusurabilecek.

Ozellikle kemik kavitelerinde TenaTac® ile asiri
dolgu yapilmasindan kaginmak gerekir; , ¢tinkdi ilk
hacim sekline geri déndiigiinde normal fonksiyon
islemine miidahale edebilir ve/veya muhtemel
veya sonug itibariyle etraftaki dokularin nekrosis
basincina sebep olabilir. Sade jelatin stingerlerle
KBB/orta kulak prosediirleri esnasinda doku
granulasyon olusumu goértlmusttr.

Operasyon sonrasi bulasici durumlarda, bulas-
mis materyalleri almak icin ve drenaja izin vermek
icin yeniden operasyon gerekebilir.

Uyan

Ambalaj acik ise veya zarar gormds ise kullanma-
yiniz. Absorbe olabilen jelatin TenaTac® siinger bir
tek kullanimlik Griindiir,, yeniden sterilizasyon icin
uygun degildir.

Genel saklama ve kullanim

Uriin damgali koruycu dis ambalajinda saklanmasi
gerekiyor. Acmadan 6nce, ambalajin steril
duvarinin saglam oldugu kontrol edilmelidir.
Ambalajini sadece hastada kullanmak amaciyla
aginiz.

Ambalaj ve sterilizasyon

Uriinler steril ambalajlanir.

Ambalaj bunlardan olusmaktadir:

- Saklama ve nakliye ambalaji (ikincil ambalaj)

6.2

6.3

6.4

- Steril ambalaj (asil ambalaj)

Ambalaj Avrupa & Uluslararasi yasalanna ve diger
uygulanabilir standartlara uygundur. Ambalaj
urtint dis etkenlerden korur ve saklama esnasinda
steril olmasini garanti eder.

Steril ambalajin kullanimi
Uriini steril ambalajindan uygun aseptik
tekniklerini kullanarak cikartin.

Sterilizasyon
Urlin Gamma isinlari ile sterilize edilmistir.

Saklama

Uriin kure yerde koruyucu ambalaji ile oda
sicakliginda saklanmasi gerekiyor. Giines 15131 ile
direk temastan kaginin. TenaTac®in son kullanma
tarihi ambalaj Gizerine basilmistir. Belirtilen tarihten
sonra TenaTac®t kullanmayin.
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Instrukcje uzytkowania TenaTac®
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Opis produktu

Gabka zelatynowa TenaTac® z oczyszczonej w 100%
Zzelatyny wieprzowej posiadajaca unikalna zmodyfi-
kowana powierzchnie zapewniajaca lepsze przy-
leganie do ran. Znajduje zastosowanie w réznych
dziedzinach chirurgii, jako wchtanialny hemostatyk,
tam, gdzie znacznie ulepszone przyleganie do ran
zapewnia pozostanie materiatu hemostatycznego w
miejscu. Jest nierozpuszczalna w wodzie i catkowicie
wchtanialna. Jej porowata struktura i szczeliny umoz-
liwiaja jej pochtanianie krwi i ptynéw w ilosci ponad
35-krotnej wagi wiasnej. Zdolnos¢ wchtaniania
gabki TenaTac® jest funkgja jej fizycznych rozmiaréw,
rosnacych wraz ze wzrostem ilosci zelatyny. Unikalna
powierzchnia gabki TenaTac® znacznie zwigksza
przyleganie tkanki w poréwnaniu z gtadka gabka
Zelatynowa. Modyfikacja powierzchni sprawia, ze
gabka TenaTac® jest bardziej elastyczna niz gtadka
gabka zelatynowa. Ulepszone przyleganie zostato
osiagniete bez koniecznosci umieszczania w gabce
koagulantéw lub reaktywnych zwigzkéw chemicz-
nych. Jednak ze wzgledu na swoj neutralny charak-
ter i whasciwosci, moze by¢ stosowana jako nosnik
dla dowolnego leku (w przypadku okreslonych
lekéw nalezy odwotac sie do literatury produktu,

w celu uzyskania informacji o zaleceniach). Jest
dostepna w kilku rozmiarach. Jest pakowana
pojedynczo w (podwdjne) opakowanie pecherzowe,
woreczek, stoj/pojemnik, sterylizowana promieniami
gamma i przeznaczona do jednorazowego uzytku.

Wskazania

Wskazania ogdlne: tamponu zelatynowego
TenaTac® uzywa sie podczas oraz po zabiegach
chirurgicznych, aby uzyskac miejscowg hemostaze
poprzez efekt tamponady.

Na potrzeby chirurgii otolaryngologicznej dostep-
ny jest tampon o wigkszej gestosci. Dowiedzione
zostato efektywne dziatanie gabki zelatynowej,
jako podparcie i utrzymanie powiezi lub ochrzest-
nej w uchu $rodkowym (zastosowanie na sucho)
na miejscu lub w kanale ucha zewnetrznego po
zabiegu plastyki btony bebenkowej.

Podczas zabiegéw chirurgicznych okolic odbytu,
operacji hemoroidéw oraz zabiegéw ginekolo-
gicznych, tamponu zelatynowego TenaTac® mozna
uzy¢ do kontrolowania krwawienia.

5.

Przeciwwskazania
Alergie na produkty wieprzowe.

Gabka zelatynowa nie powinna by¢ uzywana
przy zamykaniu naciec¢ skory, poniewaz moze mie¢
wplyw na gojenie sie rany.

W zainfekowanych ranach produkt nie powinien
by¢ stosowany bez antybiotykéow.

Efekty uboczne
W przypadku prawidtowego uzywania gabki
zelatynowej zgodnie z niniejszymi instrukcjami
uzytkowania i bez nadmiernego upakowania nie
stwierdza sie zadnych niepozadanych efektow.

W co najmniej jednym badaniu na zwierzetach,
w ktérym zastosowano podstawowg gabke
zelatynowg, odnotowano proces granulacji tkanki
podczas zabiegéw otolaryngologicznych/ucha
srodkowego.

Instrukcje uzytkowania

TenaTac® jest elastyczna i gotowa do uzycia na
sucho; nie ma koniecznosci jej moczenia. W
specjalnych wskazaniach, jak przyktadowo prze-
noszenie skfadnika czynnego, przylegajaca gabke
mozna nasaczy¢ roztworem soli fizjologicznej.
Nawilzenie gabki przed zastosowaniem zwigkszy
jej elastycznos¢, jednak zmniejszy catkowite
przyleganie.

W przypadku stosowania na sucho opakowanie
fatwo sie otwiera, a gabke przycina sie do okre-
slonego rozmiaru, zazwyczaj niewiele wiekszego
od obszaru krwawienia, i lekko przyciska w
odpowiedniej pozycji. Gabki nalezy przyktadac do
obszaru krwawienia pod niewielkim naciskiem,
uzywajac zwilzonej gazy o otwartym splocie, przez
jedna lub dwie minuty, do zatrzymania krwawie-
nia.

W razie koniecznosci mozliwe jest ponowne za-
stosowanie gabki TenaTac® w miejscu krwawienia.
Jedli po zastosowaniu (mozliwe, ze wielorakim)
gabki zelatynowej krwawienie zostaje opanowane,
materiat nalezy pozostawi¢ na miejscu, a nadmiar
usunac.

W zaleznosci od wykorzystywanej metody oraz
miejsca zabiegu catkowity czas absorpcji gabki
wynosi od czterech do szesciu tygodni. Zastoso-
wana na krwawigcej sluzéwce nosa, odbytnicy lub
pochwy, rozpuszcza sie w przeciggu 2 do 5 dni.
Nalezy zauwazy¢, ze wchfanianie jest procesem, w
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ktérym objetos¢ oraz charakterystyka wchfaniania
zmniejsza si¢ wraz z uptywem czasu.

W przypadku koniecznosci zwilzenia sola
gabka TenaTac® musi by¢ nasgczona roztworem,
nastepnie wyjeta z niego, starannie wycisnieta
miedzy palcami w rekawiczce w celu usuniecia
pecherzykéw powietrza ze szczelin oraz ponownie
umieszczona w soli i przechowywana w niej do
momentu uzycia.

Chirurgia otolaryngologiczna: tampon zelatynowy
mozna przycigc tak, aby pasowat do jamy usznej,
nosowej oraz ustnej lub miejsca wady oraz mozna
go umiescic tak, aby podpierat i oddzielat tkanki w
celu zapobiegania adhezji i/lub kontroli krwawie-
nia poprzez efekt tamponady. Nadmiar tamponu
powinien zostac¢ usuniety.

Wazna uwaga!

Jesli gabka zelatynowa zostanie zgnieciona (przez
producenta lub przez uzytkownika), moze ona
rozszerzac sie wraz z wchtanianiem ptynéw (uzy-
skujac swoj oryginalny ksztatt). Jesli to mozliwe,
po zatrzymaniu krwawienia gabke nalezy usuwac
w przypadku procedur wycinania organéw,
laminektomii, w poblizu lub wokét otworéw w
kosci, otoczenia kosci, rdzenia kregowego i/lub
nerwu optycznego oraz chiazmy lub zamknietych
obszarach tkanki z koscig. W przeciwnym razie
moze to prowadzi¢ do niezamierzonego ucisku
na sasiednie struktury, a w rezultacie do bélu i
potencjalnego uszkodzenia nerwow.

Nalezy unika¢ upakowania TenaTac °, szczegélnie
w jamach kostnych, poniewaz pecznienie moze
mie¢ wptyw na normalne funkcjonowanie i/lub
prowadzi¢ do potencjalnej martwicy otaczajacej
tkanki, wywotanej zgnieceniem. Przy procedurach
ENT / ucha srodkowego zaobserwowano gra-
nulacje tkanki po zastosowaniu gtadkich gabek
zelatynowych.

W przypadkach infekcji pooperacyjnej koniecz-
na moze okazac si¢ ponowna operacja, majaca
na celu usuniecie zainfekowanego materiatu i
umozliwienie osuszenia.

Ostrzezenia
Nie uzywac, jesli opakowanie byto otwarte lub
uszkodzone. Wchtanialna gabka zelatynowa

6.2

6.3

6.4

TenaTac ° to produkt jednorazowego uzytku, ktory
nie nadaje si¢ do ponownej sterylizacji.

0Ogélne zasady przechowywania i przewozenia
Produkt powinien by¢ przechowywany w orygi-
nalnym, szczelnym opakowaniu zewnetrznym.
Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie
pod katem nienaruszalnosci bariery sterylnosci.
Otwierac opakowanie tuz przed zastosowaniem
produktu u pacjenta.

Opakowanie i sterylnos¢
Produkty pakowane sa w warunkach sterylnych.
Opakowanie sktada sie z:
- Opakowania do transportu i przechowywania
(opakowanie drugorzedne)
- Opakowania sterylnego (opakowania podsta-
wowego)
Opakowanie podlega i spetnia warunki legislacji
europejskiej i miedzynarodowej oraz odpowied-
nich norm.
Opakowanie chroni produkt przed wptywem
zewnetrznym i gwarantuje zachowanie sterylnosci
podczas sktadowania.

Sposéb obchodzenia sie z opakowaniem sterylnym
Wyjmij produkt z opakowania sterylnego,
postugujac sie przyjeta technika aseptyczna.

Sterylizacja
Produkty sa sterylizowane promieniowaniem
Gamma.

Przechowywanie

Produkty powinny by¢ przechowywane w
oryginalnym opakowaniu ochronnym w suchym
miejscu o temperaturze pokojowej.

Unika¢ wystawiania na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych. Data przydatnosci do
uzycia gabki TenaTac® zostata nadrukowana na
opakowaniu. Nie stosowac gabki TenaTac® po
uptywie tego terminu.
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Spugna di gelatina riassorbibile TenaTac®
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Descrizione del Prodotto

La spugna di gelatina TenaTac® & costituita di
gelatina suina purificata al 100% e presenta un'e-
sclusiva modifica della superficie per una migliore
aderenza alle lesioni. E intesa per essere usata come
emostatico riassorbibile in vari campi della chirurgia,
in cui il notevole miglioramento dell'aderenza alle
lesioni garantisce che rimanga in posizione. Non &
solubile in acqua ed & completamente riassorbibile.
La sua struttura porosa ed i suoi interstizi permetto-
no al prodotto di assorbire sangue e fluidi per piti di
35 volte il proprio peso. La capacita di assorbimento
diTenaTac® € in funzione delle sue dimensioni
fisiche ed aumenta con I'aumentare della quantita
di gelatina coinvolta. Lesclusiva superficie di
TenaTac® aumenta notevolmente l'aderenza ai
tessuti rispetto alla semplice superficie delle spugne
di gelatina. Le modifiche apportate alla superficie
conferiscono a TenaTac® una maggiore flessibilita

in confronto alla semplice spugna di gelatina. Il
miglioramento dell'aderenza é stato ottenuto senza
la necessita di integrare nella spugna coagulanti o
sostanze chimiche reagenti. Tuttavia, a causa della
sua natura e delle sue proprieta neutre, pud essere
usata come elemento di trasporto per qualsiasi
farmaco (per informazioni sui medicinali adatti ed
informazioni complete sulle prescrizioni, consultare
la letteratura sul prodotto). Viene fornito in diverse
dimensioni, in (doppio) blister individuale, busta o
contenitore, sterilizzato tramite raggi gamma .

E inteso esclusivamente come monouso.

Indicazioni

. Indicazioni generali: la spugna di gelatina TenaTac

viene usata durante e dopo le procedure chirurgi-
che per ottenere una emostasi locale, ad esempio
laddove le procedure convenzionali risultino
inefficaci o impraticabili.

Per la chirurgia ORL, ¢ stata provata l'efficacia
dell'utilizzo della spugna di gelatina nella fun-
zione di supporto e sostegno (applicata asciutta)
della fascia o del pericondrio nell'orecchio medio
oppure nel canale dell'orecchio esterno dopo
timpanoplastica.

Per la chirurgia rettale, interventi alle emorrodi e
ginecologici, la spugna di gelatina TenaTac® puo
essere usata per controllare 'emorragia tramite
tamponamento.

3.

4.

Controindicazioni
Allergie riconosciute a derivati suini.

La spugna di gelatina non deve essere usata
nella chiusura di incisioni cutanee poiché potrebbe
interferire con i processi di guarigione della ferita.

Il prodotto non deve essere usato senza coper-
tura antibiotica in caso di ferite infette.

Effetti Collaterali

Non sono stati riportati effetti collaterali nei casi in
cui la spugna di gelatina sia stata usata rispettando
queste istruzioni per I'uso e qualora non sia stata
usata come zaffaggio in quantita eccessiva. In
almeno uno studio condotto sugli animali in cui si
utilizza la spugna di gelatina base, nelle procedure
ORL/orecchio medio & stata riportata la formazio-
ne di tessuto di granulazione.

Istruzioni per l'uso:

TenaTac® ¢ flessibile e pronta per I'uso in forma
secca; non occorre bagnarla. Per indicazioni
particolari, come il trasporto di un composto
attivo, la spugna applicata puo essere imbevuta
con una soluzione salina. Inumidire la spugna
prima dell'applicazione consentira di aumentarne
la flessibilita, sebbene sia possibile che ne venga
ridotta I'aderenza totale.

Quando la spugna viene utilizzata asciutta, la
confezione é pronta da aprire e la spugna viene
tagliata nella forma desiderata, di solito legger-
mente pit grande dell'area sanguinante, e viene
delicatamente compressa in posizione. La spugna
deve essere applicata esercitando una leggera
pressione con una garza a trama larga inumidita
per uno o due minuti sull'area sanguinante, fino a
che il sanguinamento si arresta. E possibile trattare
nuovamente il sito di sanguinamento con ulteriori
applicazioni di TenaTac®, se necessario.

Se il sanguinamento risulta sotto controllo dopo
(eventuali) applicazioni multiple della spugna di
gelatina e si teme che possa riprendere, & possibile
lasciare la gelatina in situ, imuovendone perd
l'eccesso.

A seconda del modo d'uso e del sito dell'in-
tervento, il tempo totale di riassorbimento della
spugna varia da quattro a sei settimane. Quando
viene applicata per sanguinamenti nasali, rettali
0 sumucosa vaginale, si liquefa in un periodo di
tempo compreso tra due e cinque giorni. Si deve
notare che durante il processo di riassorbimento



5.

il volume del materiale e le sue caratteristiche di
riassorbibilita decrescono in funzione del tempo
trascorso.

Quando deve essere usata impregnata di
soluzione salina, TenaTac® deve essere imbibita
immergendola nella soluzione, quindi estratta, com-
pressa tra le dita utilizzando guanti sterili in modo
da espellerne le bolle d'aria presenti tra gli interstizi,
nuovamente immersa nella soluzione e mantenuta
in essa fino al momento dell'applicazione.

Spugna otorinolaringoiatrica: la spugna di gelatina
viene tagliata su misura, per I'inserimento nell'o-
recchio, in cavita ottica, nasale o orale, o nell'area
del difetto, per sostenere e sparare tessuti, allo
scopo di prevenire aderenze e/o controllare
I'emorragia tramite tamponamento. Il materiale in
eccesso va eliminato.

Importante!

Nei casi in cui la spugna di gelatina sia stata
compressa (o dall'utilizzatore o all'origine), essa
pud espandersi assorbendo fluidi (la spugna di
gelatina si espandera fino a raggiungere la sua
forma originale). Dove sia possibile TenaTac®
dovrebbe essere rimossa dopo I'uso e dopo che si
sia raggiunto il controllo del sanguinamento nelle
cavita radicali, per esempio: nelle procedure di
laminectomia, attorno od in prossimita dei forami
ossei, in aree di confine osseo sulla colonna spinale,
vicino al nervo ottico od al chiasma oppure in spazi
circoscritti da tessuti con presenza di tessuto osseo,
poiché l'eccessiva quantita di gelatina potrebbe
esercitare, espandendosi, una pressione indesidera-
ta sulle strutture confinanti, il che potrebbe portare
a sensazioni dolorose per il paziente o creare un
potenziale di danneggiamento dei tessuti nervosi.

Lo zaffaggio compressivo con TenaTac®, partico-
larmente all'interno di cavita ossee, & da evitarsi
poiché, espandendosi, potrebbe interferire con le
normali funzioni e/o possibilmente favorire una
necrosi da compressione dei tessuti circostanti.

Nelle procedure ORL/orecchio medio con
semplici spugne di gelatina, & stata osservata la
formazione di tessuto di granulazione.

n caso di infezioni postoperatorie, si pud rendere
necessario reintervenire per rimuovere il materiale
infetto e permettere il drenaggio.

6.1.

6.2.

6.3.

Attenzione

Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta
aperta o danneggiata. La spugna di gelatina
riassorbibile TenaTac” & un prodotto monouso, non
deve essere risterilizzato.

Conservazi e p
Il prodotto deve essere conservato chiuso nella
sua confezione protettiva esterna. La confezione
che assicura l'integrita della barriera sterile deve
essere ispezionata prima di aprirla. Aprire la
confezione appena prima di usarne il contenuto su
di un paziente.

Confezionamento e sterilita

| prodotti sono confezionati sterili.

Il confezionamento consiste in :

- Confezione di trasporto e conservazione (confe-
zione secondaria)

- Confezione sterile (confezione primaria)

Il confezionamento é soggetto e si conforma alle

leggi Europee e Internazionali che ne regolano la

materia ed altri standard applicabili. Il confeziona-

mento protegge il prodotto dalle influenze esterne

e ne garantisce la sterilita durante limmagazzina-

mento.

Manipolazione della confezione sterile
Rimuovere il prodotto dalla confezione sterile
usando una tecnica asettica adeguata.

Sterilizzazione
| prodotti vengono sterilizzati mediante Radiazioni
Gamma.

. Conservazione

Il prodotto deve essere conservato in luogo
asciutto, nella sua confezione protettiva ed a
T.Amb. Evitare I'esposizione alla luce solare diretta.
La data di scadenza di TenaTac® € impressa sulla
confezione. Non utilizzare TenaTac® dopo tale data.
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OAHTIEZ XPHzH: TenaTac®

1.

N

22.
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Neprypaen MNpoiévrog

To TenaTac® givat omdyyog {eAativng
KATAOKEUaouévog amé 100% kabapr Xoipeia
Cehativn kat S1abéTel povadikn Tpomomoinpévn
EM@AveIaq yia BeNtiwpévn mpookOAnon o
TpavpaTa. XpnoIHOTIOIETAl WG ATTOPPOPHCIHO
QAIHOOTATIKO O€ SIAPOPEG XEIPOUPYIKEC EISIKOTNTES
Kal n onUavTika BeAtiwpévn mpookoAnan

oTa Tpavpata Slao@alifel 6TI TO AMOOTATIKO
napapével otn Béon tou. Aev SlahveTal 6To

VEPO Kal amoppo@atal mMnpwe. H mopwdng
Sopn Tou Kat Ta Keva Staotrpata Sivouy v
SuvatoTNTa OTO TPOIGV AMTOPPOPNONG 35 POPEG
TIEPIOOOTEPO O€ LYPA Kat aipia amd 1o idio Tou

70 Bdpog. H amoppo@nTikr xwenTikoTnTa Tou
TenaTac®eival pia S1adikacia Tov QUOIKoU
Hey£Bou¢ To omoio au€dvel 6oo avavetatn
moootnta TG {elativne. H povadikn emedveia
Tou TenaTac® au&avel GNPAVTIKA TNV TPOCKOAANGCN
OTOUG IOTOUG O€ GXEDN HE TOV AMMAG OTIOYYO
Cehativne. H tpomonoinpévn emeaveia Sivel tn
Suvatotnta ato TenaTac® va gival 1Mo 0KAPTTTO
0€ oxéan pe Tov amho omoyyo {ehativng. H
BeNtiwpévn mPookOANoN éxel emteuxOei

XwpIg va amartnBei n eEVOWHATWON TNKTIKWV 1
avTISPACTIKWY XNHIKWY 0To 0mdyyo. QoTdo0,
X4PNG OTOV OUSETEPO XAPAKTHPA KAl QUCT TOU
UAIKOU, Umopei va xpnotpomoindei wg gpopéag
omotoudnjmote gappdkou (n BiAoypagia Tou
TIPOIOVTOG YIa TA EPAPHOCIUA PAPHAKA TIPETTEL VA
gival cUPBOVAOC yia TV TMAPN cuVTayoypApnon
Tou TIPOIdVTOQ). AlatiBetat og Siapopa pey£on.
Eivat cuokevaopévo atopika oe double blister
ouokevacia 1 ival o€ cuokevaaoia Soxeiou,
QATMOOTEIPWHEVO HE akTIVOPBOAIa y Kat givat piag
Xxpnone.

Evéeigeig

. Tevikég evdeigeic: O omoyyog {ehativng

TenaTac®XpnotpomoleiTal Katd TV SIapKela
XELPOUPYIKWV EMEPPBACEWY AN Kalt
HETAXEIPOUPYIKA YIa VA ETMITUYXAVETAL TOTTIKH
aipéoTacn ano tnv dladikacia EMmMwpaTIoHoU.

TMa v QPA xelpoupyIKr n xprion Tou omdyyou
(ehativng éxel AmOSEIKTE AMTOTEAEGHATIKY UE TO
va urooTnpilel kat va SlaTnPEi To TIEPITOVIO 1) TO
TIEPIXOVSPIO TOU auTio (§npry xprion) otnv Béon
TOU I} OTO KAVANL OTO EEWTEPIKO MEPOG TOU AUTIOV
HETA Ao TUPITAVOTIAQOTIKH.

Gy

2.3. Ta TV XEIPOUPYIKF Tou 0pBou N emepPACEIS

aAIHOPPOISWV Kal yuValkoAoYIKEG 0 OTIdyyog and
{elativn TenaTac® PImopei va XpnoIHoTToLETal yia
TOV €NEYXO TWV AIHOPPAYIDV.

Avteveifeig

AN\epyiec o€ oipela mpoiévta. O oméyyog and
Ceharivn Sev TPEmel va XpNOIPOTIOLETAL Yia TV
£MOVAWON EMSEPUIKWY TOPWV KaBWG Pmopei

va enéppel otnv Siadikacia emovlwaong. To
TIPOIOV SeV TIPETEL v XPNOIHOTIOIETA XWPIG O OF
HOAUGHEVA TPAUMATA XWPIC AVTIBIOTIKO.

MNapevépyeieg

Agv éxouv avapepOEi EMMAOKEC TTOL VA APOPOUV
Tov omoyyo {ehativng To Poidv epdoov Exel
XPNOIHOTIONBEI CWOTA KAl CUMPWVA HE TIG
0dnyieg xpriong Kat Sev €XEL KATAOTPAPEL N
OUOKEVACIA. LXNUATIOPOG CUHPUONG EXEL
TIAPOUCIAOTE( O€ pia épeuva avw o {Wa, otV
oroia Xpnotpomolnke o BaciKog oToyyog
Cehartivng.

08nyiec xpriong

To TenaTac® ival EOKAUTTO Kal ETOIHO yla Xprion
og Enpn popen. Aev anarteital Stafpoxn. Na
£181kEG EVOEIEELG, OTIWG N HETAPOPA HIAg SPACTIKAG
£VWOoNg, 0 TTPOOKOMNHEVOC OTTOYYOG HITOPE(

va Stappaei pe Stéhupa opou. H vypavon tou
OTOYYOU TIpLV ammod TNV epappoyr Ba avéroe v
gukappia aANG UTOPED VO HEIWOEL TN CUVONIKT
TIPOGKONNON.

‘Otav xpnotpormoteitat Enpdg, n cuokevacia
avoiyel EVKOAA Kal 0 OTIOYYOG MMTOPE( va KOTIE{ 0TO
£mOUPNTO péyeBoC, uvrBwe Aiyo peyaAUTePO amd
TNV alpoppayoloa TTEPLOXH KAl VO CUMTTIECTEL
ehagppd otn B€on tou. Ot omdyyol mpémnel va
£pappoloval Tavw oTNV alpoppayousa meploxn
HETA amd eAagppd mieon pe pia vypn yala
avoITrG MAEENG yia éva pe SU0 AemTd wg 6Tou N
alpoppayic otapatioeL.

Eivat Suvatd va yivel ek véou epappoyn Tng
alpoppayovoag MePLOXNG He To TenaTac®, eav
amarreitat.

Edv n aipoppayia eAeyxOei petd amo (mbavig
OUVEXEIG) EPapHOYEG TOu omdyyou amdé {ehativn,
TO UNIKO UTTOPE( va Tapapeivel oto onpeio. To
emmAéov UNIKO TIPETEL va amopakpuvBei. Avahoya
He TV péBodo xpriong Kat To onpeio aipoppayiag,
T0 S1A0TNHA TARPOUG ATTOPPOPNONG TIOIKIAEL
Hetau Tecodpwv (4) kat £€1 (6) eBSopddwy. Otav



5.1.

£@appoleTal og aipoppayieg pvog, opBou Kal 6To
BAevvoyovo Tng prTpag, uypormoleital péoa og SUo
(2) éwg mévte (5) npépec. Mpémet va mapatnpnOsi
Ot amoppdenon ivat pia Sladikacia 6mou
0 OYKOG OTTWG Kal Ta XAPAKTNPIOTIKA TNG
aAmMoPPOPNONG CUVEXWG LEIWVOVTAL E TOV XPOVO.
Edv anarteital va vypavBei pe StaAupa opou,
10 TenaTac® Ba mpémnel va S1amoTioTe{ 610
Siahupa, katdmy va TpanyTei Kat va oTpayyloTe
TIPOCEKTIKA HETAEY TwV SAKTUAWY POpHvVTaG
yavtia yia va amopakpuvBoiv guoalideg aépa
mou gpavifovtal oTa Kevd dlacTrpata, va
avTtikataotaBouv amod SidAupa Kat va Tapapeivel
£Kel yla 600 amaiteitat..

QPA eneppaoeic. O omdyyog (ehativng pmopei

Va KOTTE yla VA EQAPUOTEL OE XWPOUG TTAVW OTO
auti, TV PUTN 1} TO OTOHA Kal va TomoBeTnBei

Y10 va eVIOXUOEL I} Va XWwPIOEl TOUG I0TOUG yia

TNV amoQuyr CUHPUOEWV Kal/f Tov éNeyXo
QAIHOPPAYIWV HE TO PAIVOUEVO TOU EMMWUATIOHOU.
H emm\éov mocoTNTA IPETIEL VA AMTOPAKPUVETAL.

Mpogcoxn!
S & TEPUTTWOELG TTOU O OTIOYYOG {eENaTivng €Xel
OUUMIEOTE (€(TE AMO TOV KATAOKEVAOTH E(TE AMd
Tov TeAIKS XprioTn) o ommdyyog

Cehartivng pmopei va emektabei pe ta
amopPOPrCIHa LYPA (0 oTTGYYOG Ba emavéNde
OTO aPXIKO TOL OXrua). Omou eival EQIKTO TO
TenaTac®0a mpémel va amopakpOVeTal HETd and
XPrion Kat a@dTou n apoppayia el CTAPATAHOEL
og PI{IKEC KOINOTNTEG, EMEUPBACEIG TETANEKTOMNAG,
YUPW I OE YEITOVIKEG TIEPIOXEC A6 BpUUUATIOHEVT
KOKKaAQ, TTEPIOXEG OTTOVSUAIKIG 0TAANG Kat\r}
OTTTIKWV VEUPWV KAl OTTTIKOU XAOUATOG 1} KAEIOTWY
TIEPIOXWV HE I0TOUG Kal TTAPOUGia 00TWV. AUTO
HImopei va 08nynoel O€ pn EOKEPPEVN TTEDT OTIC
YEITOVIKEG SOEG TTOU UMTOpPE( va 08nyrioouv oe
T6VOo Tou aoBevouq 1) pmopei va Snutouvpyrcovy
mOavég Slatapaxés Twv veupwv

H umepBolikn} xprion tou TenaTac®, 1Siaitepa o€
TIEPIOXEG UE OOTA, TIPEMEL VA ATTOPEVYOVTAL, £WG
1o emavéBouv GTov apyIKo Toug

GyKo pmopolv va mapepPAnBouv pe
PUGIONOYIKEG AEITOUPYIES KA\ va TTPOKAAéGOUY
mOavn 1) TENKWE avamd@EVKTN CUUTTEDT),

VEKPWOT TOU TEPIBANAOUEVOU 1GTOU.
TXNHATIOROG CUPPUOEWV EXEL TapaTnEnOEi
og emepBaoeig QPA pg Toug amoug oTToYyoug
Cehativne.

€ MEPIMTWON HETEYXEIPNTIKWY HOAOVOEWY,

EMaVeyXeipNON UIMOpE( va gival anapaitntn yia
TNV amopAKPUVOT TOU HOAUCHEVOU UAIKOU Kal TV
GUVEXION TNG TTAPOXETEVDNG.

MNposidomouoeig

MnV XpnOIHOTOIEITE TO UAIKO 6TAV N CUCKELaTia
£XEl QVOIXTE( 1) €ival xahaouévn

O anoppoPnoIpog oméyyog anod {ehativn
TenaTac®sivat piag xpriong mpoiov kai dev
evSeikvuTal YIa EMAVATTOOTEIPWON.

6. Tpomog amoBrikevong
To mpoidv MPEmel va UAACOETAL OTNV
O(PAYICHEVN TIPOCTATEVTIK) OUCKELATIA TIPIV TO
Avolypa, TIPETel va eMBEWPEITal N AKEPALOTNTA
NG ouokevaoiac. H ouokevacia va avoiyetat HOAIG
mipwv and ™ xprion.

6.1.

Zuokevaoia kal amooTeipwon.

Ta mpoidvta gival o€ amooTelpwHEVN CUOKEVAaia.
H ouokevacia anoteheital and:

JuoKevaoia PHETaPOPAg Kat anmoBrikevong
(8eutepetiovoa cuokeuacia)

Zuokevaoia amooTeipwong (kUpla cuckevacia)
H ouokevaoia LTTOKELTAL KAl CUHHOPPWVETAL HE
Toug Eupwmaikolg Kat S1eBveic vopoug kat GAa
S1ebvrig otavtap. H cuokevacia mpootatevel To
TIPOIOV OO EEWTEPIKECG EMOPATELC KAl EYYUATAL
TNV anooTEIPWON TOU TPOIOVTOG KATd TV
amobrkeuon.

6.2. Alaxgiplon TG amooTEIPWHEVNG CUOKEVATIag
AQaIP£OTE TO TTPOIOV TG TNV ATTOCTEIPWHEVT
GUGKEUAGIA XPNOIUOTTOIDVTAG AMOSEKTEG AONTTTESG
TEXVIKEG.

6.3. Anooteipwon Ta mpoidvTa gival anooTelpwpéva
He akTivoPBoliay’.

6.4. AmoBrikeuon Ta mpoidvTa mpémel va
amoBnkevovtat o€ ENPd péPOG péca oV
£€WTEPIKN OUOKeVaoia og Beppokpacia
TEPIBANNOVTOG ATTOQEVYETE TNV EMAQPT HE TOV HAIO.
H npepopnvia Aéng tou TenaTac® avaypdagetat
01N ouokevaaoia. Mnv xpnoipomolegite To TenaTac®
HETA TN CUYKEKPIHEVN NUEPOUNVIa.
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Navod k pouziti houby TenaTac®

1. Popis vyrobku
Zelatinovéa houba TenaTac® je vyrobena ze 100%
isténé prasedi zelatiny s unikatni povrchovou
upravou, ktera zlepsuje adhezi k rané. Je uréena
pro pouziti v riiznych oblastech chirurgie jako
absorbovatelné hemostatikum, kdy vyrazné
lepsi adheze k réné zajistuje, ze hemostatikum
z(stavéa na misté. Je ve vodé nerozpustna a
zcela absorbovatelna. Diky porovité strukture a
skulindm je schopna vstiebat takové mnozstvi
krve a tekutin, které je vice nez 35krat vétsi nez
jeji vlastni hmotnost. Absorpéni kapacita houby

TenaTac® je zavisla na jeji velikosti a roste imérné
s mnozstvim Zzelatiny. Unikatni povrchova Uprava
houby TenaTac® ve srovnani s béznou zelatinovou

houbou vyrazné zvy3uje adhezi ke tkdnim

a umoznuje flexibilngjsi vyuziti. Lepsi adheze bylo

dosazeno, aniz bylo nutné do houby pfidévat
koagulanty nebo reaktivni chemické latky. Na

zakladé svych neutrélnich vlastnosti a charakteru

se viak mUze pouzivat také jako nosic libovol-
ného lécivého pripravku (podrobné informace o
predepsani je tieba prevzit z literatury k pfislus-
nému lécivému piipravku). Dodava se v riznych
velikostech. Je balena jednotlivé v (dvojitych)
blistrech, vaku nebo krabici, sterilizovana gama
zé&fenim. Je uréena pouze k jednorazovému
pouZziti.

2. Indikace
Vieobecné indikace: zelatinova houba TenaTac”

N

se pouziva v priibéhu a po skonceni chirurgickych

zékrok za Ucelem dosazeni lokéaIni hemostazy
ucinkem tamponady.

2.2 VORL chirurgii se Zelatinova houba osvédcila
jako G¢inna pfi podpofe a stabilizaci fascii nebo
perichondria ve stfednim uchu (sucha aplikace)
popiipadé ve zvukovodu po tympanoplastice.

2.

w

Pfi chirurgickych zékrocich v okoli koneénikd,
operacich hemoroidd a gynekologickych zakro-
cich se zelatinova houba TenaTac’ muze pouzivat
k zastaveni krvaceni.

24

Kontraindikace
Alergie na produkty plvodem z prasat.
Zelatinova houba by se neméla pouzivat na
uzévéry koznich ran, nebot by mohla negativné
ovliviiovat jejich hojeni.
Vyrobek se nesmi pouzivat na infekéni rany bez
antibiotik.

Nezadouci ucinky

V pfipadé spravného pouzivani vyrobku v souladu
s timto navodem k poutziti a za predpokladu, ze se
houba neaplikuje do dutin ve velkém mnozstvi,
nejsou znamy zadné nezadouci ucinky ve spojeni
s zelatinovou houbou. V minimaIné jedné studii na
zvitatech s vyuzitim zakladni Zelatinové houby byl
béhem zékrokd ORL / na stfednim uchu pozorovén
proces granulace tkdné.

Pokyny k pouziti

Houba TenaTac' ma v suché formé flexibilni vyuziti
alze jiihned aplikovat; zvlhceni neni nutné.

U specialnich indikaci, jako je pfenos aktivni
slouceniny, je mozné nechat pfilozenou houbu
nasaknout fyziologickym roztokem. Zvlh¢eni
houby pred aplikaci zvy3uje flexibilitu, ale mtze
snizit celkovou adhezi.

Pokud se pouziva suchd, obal Ize snadno oteviit
a houbu nafezat na pozadovanou velikost, obvykle
0 néco Vétsi, nez je krvacejici oblast, a lehce prfitla-
¢it na misto. Houba se na krvacejici misto aplikuje
pod lehkym tlakem pomoci navlhcené fidce tkané
gazy po dobu jedné az dvou minut, az se krvaceni
zastavi.

V pfipadé potieby je mozné krvéacejici misto
osetfit znovu a aplikaci houby TenaTac” opakovat.

Po zastaveni krvaceni, i opakovanych aplikacich
Zzelatinovou houbou, se material mize ponechat in
situ. Piebyte¢né ¢asti se musi odstranit.

V zavislosti na metodé pouziti a operovaném
mistu se doba do Uplného vstiebani houby po-
hybuje od ¢ty do 3esti tydn(i. Jestlize se aplikuje
na nazalni, rektalni nebo vaginalni krvéceni, zmizi
béhem 2 az 5 dnii. Je tieba upozornit, ze absorpce
je proces, ve kterém se objem i vlastnost vstreba-
vani s casem neustale snizuji.
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Je-li nutné houbu TenaTac" zvIh¢it fyziologickym
roztokem, je tfeba ji namocit do roztoku, pak
vyjmout a dikladné vyzdimat prsty v rukavicich,
aby se odstranily vzduchové bublin ze skulin. Poté
musi byt znovu vlozena do roztoku, kde zlistane az
do pouziti.

Aplikace ORL: Zelatinovou houbu je mozné podle
potieby nafezat, aby pasovala do usni, nosni nebo
ustni dutiny nebo mista defektu, nebo je mozné ji
umistit tak, aby podporovala a oddélovala tkané
za (celem zamezeni adheze a/nebo zastaveni
krvaceni tamponadovym efektem. Piebyte¢né
Casti se musi odstranit.

Dulezita poznamka!

V piipadé, Ze je Zelatinové houba stlacend (bud
vyrobcem nebo koncovym uzivatelem), absorpci
tekutin se zase roztahne (houba ziska zpét svj
puvodni tvar). Je-li to mozné, houba TenaTac® by
se méla po pouziti a zastaveni krvaceni odstranit v
pripadech radikalnich dutin, laminektomie, proce-
dur kolem nebo v blizkosti foramina v kosti, oblasti
kosténych prekazek, michy a/nebo optického ner-
vu a chiazmy nebo uzavienych tkanovych prostor,
kde se nachazeji kosti. Pokud by se neodstranila,
mohlo by dochazet k nechténému tlaku na pfilehlé
struktury, coz by mohlo vést k bolestem pacienta a
mohlo by hrozit i poskozeni nerva.

Zamezte pfilisnému stlacovani houby TenaTac®,
zejména v kostnich kavitach, nebot obnovovéni
do plvodniho tvaru by mohlo negativné ovliviio-
vat normalni funkci a/nebo by to mohlo vést ke
vzniku tlakové nekrézy okolni tkdné. Béhem za-
krokd ORL / na stfednim uchu byl pozorovén pfi
pouziti bézné zelatinové houby proces granulace
tkané.

V pfipadé pooperacni infekce mize byt nutna
opakovana operace, aby se infekéni material
odstranil a umoznila se drenéz.

Varovéni
Vyrobek nepouzivejte, pokud byl obal otevieny
nebo poskozeny.

Absorbovatelna Zelatinova houba TenaTac'je

o

6.2

6.3

6.4

ur¢ena k jednorazovému pouziti a neni vhodna
pro opakovanou sterilizaci.

Vieobecné podminky pro uchovévani a
zachazeni s vyrobkem

Vyrobek se musi uchovévat v utésnéném vnéjsim
obalu. Nez obal oteviete, zkontrolujte, zda nedoslo
k poskozeni sterilni bariéry. Obal oteviete az tésné
pred pouzitim u pacienta.

Baleni a sterilnost

Vyrobky jsou baleny sterilné.

Obal se sklada:

- zobalu pro pfepravu a uchovavani (sekundarni
obal),

- ze sterilniho obalu (primarni obal).

Vlastnosti baleni podléhaji a spliiuji evropské a

mezinarodni normy a dalsi platné ptedpisy. Obal

chrani vyrobek pfed vnéjsimi vlivy a garantuje jeho

sterilnost v priibéhu uchovévani.

Zachéazeni se sterilnim obalem
Vyrobek vyjimejte ze sterilniho obalu za pouziti
schvalenych aseptickych postupu.

Sterilizace
Vyrobky jsou sterilizovany gama zafenim.

Uchovavéni

Vyrobky se musi uchovévat v suchu ve svém
ochranném obalu pfi pokojové teploté. Chrarnte
pred pfimym slune¢nim svétlem. Datum expirace
houby TenaTac" je vytisténo na obalu. Po tomto
datu houbu TenaTac” nepouzivejte.
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Navod na pouzitie 3pongie TenaTac®
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Opis produktu

Zelatinova $pongia TenaTac® je vyrobend zo

100 % purifikovanej prasacej zelatiny a vyznacuje
sa jedine¢nym modifikovanym povrchom

pre lepsiu prilnavost. Je uréena na pouzitie ako
absorbovatelné hemostatikum v réznych ob-
lastiach chirurgie, kde vyrazne lepsia prilnavost

k randm zaruci, Ze hemostatikum zostane na svo-
jom mieste. Nie je rozpustna vo vode a je iplne
absorbovatelna. Jej pérovité struktura a samotné
péry umoznuju produktu absorbovat krv a teku-
tiny v objeme viac nez 35-nasobne va¢som, nez

je hmotnost produktu. Absorpéna schopnost
Spongie TenaTac® zavisi od jej fyzickej velkosti,
pricom sa zvacsuje so zvacsovanim mnozstva
Zzelatiny. Jedine¢ny povrch 3pongie TenaTac® vyz-
namne zvy3uje prilnavost k tkanivu v porovnani

s beznou Zelatinovou $pongiou. Modifikovany po-
vrch Spongie TenaTac® zabezpecuje lepsiu flexibili-
tu ako bezna zelatinova Spongia. Lepsiu prilnavost
sa podarilo dosiahnut bez potreby pouZitia
koagulantov alebo reaktivnych chemickych latok
v $pongii. V désledku jej neutralneho charakteru

a povahy ju viak mozno pouzit aj ako nosic pre
lubovolny liek (ipIné informacie o predpisovani
najdete v produktovej literattre pre prislusny liek).
Dodéava sa v niekolkych velkostiach. Je zabalena
jednotlivo v (dvojitom) blistri, vrecku alebo nado-
be, je sterilizovana Ziarenim gama a je urcena iba
na jedno pouzitie.

Indikacie

Vseobecné indikécie: Zelatinova Spongia TenaTac®
sa pouziva pocas chirurgickych procedur a po nich
na dosiahnutie lokalnej hemostazy prostrednict-
vom tampoénového efektu.

V oblasti ORL chirurgie je vhodné pouzivat
Zelatinovu $pongiu pri podpore a zachovani
fascie alebo perichondria v strednom uchu (sucha
aplikacia) na mieste alebo v kanéliku vonkajsieho
ucha po tympanoplastike.

V rektélnej chirurgii, gynekologii a pri operéaciach
hemoroidov sa zZelatinova spongia TenaTac® méze
pouzit na zastavenie krvacania.

3.

Kontraindikacie
Alergie na prasacie produkty.

Zelatinova $pongia by sa nemala pouzivat
pri zosivani koznych reznych ran, pretoze méze
narusat hojenie rany.

Tento produkt by sa nemal pouzivat v infiko-
vanych ranach bez antibiotik.

Vedlajsie ucink

Pri spravnom pouzivani Zelatinovej Spongie

v stlade s tymto nadvodom na pouzitie a bez
aplikacie nadmernej vystelky rany neboli hlasené
Ziadne neziaduce Ucinky. Najmenej v jednej studii
vykonavanej na zvieratach bola pri pouziti zaklad-
nej zelatinovej spongie hldsena tvorba granulacie
tkaniva v priebehu ORL procedur alebo procedur
vykonavanych na strednom uchu.

Navod na pouzitie:

Zelatinova $pongia TenaTac® je flexibilné a pripra-
vend na pouzitie v suchom stave, vlhcenie nie je
potrebné. Pri specifickych indikéciach, napriklad
ak sa pouziva ako nosic Ucinnej latky, je mozné
prilnutd $pongiu navlh¢it fyziologickym roztokom.
Navlhéenie Spongie pred aplikaciou zvysi jej flexi-
bilitu, ale moze znizit jej celkov prilnavost.

Ak pouzivate suchu $pongiu, balenie sa da
lahko otvorit a $pongiu je potrebné narezat na
pozadovanu velkost, zvycajne trosku vacsiu ako
miesto krvacania, a mierne pritlacit na miesto.
Spongie sa musia prilozit na miesto krvéacania pod
miernym tlakom s vihkou riedkou gazou na jednu
az dve minty, az kym sa nezastavi krvacanie.

V pripade potreby je mozné na miesto krvacania
aplikovat dal3ie Zelatinové $pongie TenaTac®.

Ak sa krvacanie zastavuje po (moznych via-
cerych) aplikaciach Zelatinovej $pongie, tento
material mozno ponechat na pévodnom mieste.
Prebyto¢ny materil treba odstranit.

V zavislosti od pouzitej metddy a operované-
ho miesta sa celkova doba absorpcie Spongie
pohybuje od Styroch do Siestich tyzdrov. Ked'
aplikujete Spongiu na krvacajicu nosnu, rektalnu
alebo vaginélnu sliznicu, Spongia sa skvapalni do
2 az 5 dni. Pamatajte na to, ze absorpcia je proces,
pocas ktorého sa objem aj absorpcné charakteristi-
ky postupom ¢asu znizuju.
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Ak sa pozaduje navlh¢enie fyziologickym
roztokom, Zelatinovu $pongiu TenaTac® je potreb-
né navlh¢it v roztoku, potom ju z neho vytiahnut,
riadne postlacat medzi prstami v rukaviciach
a vytlagit vzduchové bubliny z jej pérov, znovu
ju vlozit do fyziologického roztoku a nechat
ju v nom namocenu dovtedy, kym ju nebudete
potrebovat.

ORL aplikécie:

Zzelatinovu Spongiu je potrebné narezat tak, aby
ju bolo mozné aplikovat do usnej, nosnej alebo
ustnej dutiny alebo defektu a zasunut ju na
podoprenie a separaciu tkaniv, aby sa zabranilo
prilipnutiu, alebo ju mozno pouzit na zastavenie
krvacania prostrednictvom tampénového efektu.
Prebyto¢ny material treba odstranit.

Délezité upozornenie

Ak bola Zelatinova Spongia stlacena (bud vyrob-
com, alebo koncovym pouzivatelom), po absorbo-
vani tekutin moéze expandovat (pongia nado-
budne pdvodny tvar). Ak je to mozné, Zelatinovu
Spongiu TenaTac® je potrebné odstranit po pouziti
a zastaveni krvéacania v radikélnych dutinach,

v ramci laminektomickych postupov, v okoli
alebo v blizkosti kanalikov v kostiach, v oblastiach
kostnych uzéverov, miechy alebo zrakového nervu
a prekrizeniach alebo v uzatvorenych tkanivovych
priestoroch s pritomnostou kosti. V opa¢nom
pripade hrozi riziko neziaduceho tlaku na okolité
Struktury, o moze sposobit bolest pacienta alebo
riziko poskodenia nervu.

Vyhybajte sa nadmernému vystielaniu rany
Spongiou TenaTac®, najma v kostnych dutinach,
pretoze obnovenie pévodného objemu Spongie
moze nardsat normalnu funkciu okolitého tkaniva
alebo moze sposobit jeho pripadni kompresnd
nekrozu. V priebehu ORL procedur alebo procedur
vykondvanych na strednom uchu bola pri pouziti
beznych zelatinovych $pongii pozorovana tvorba
granulécie tkaniva.

V pripadoch vyskytu pooperacnej infekcie méze
byt potrebna opéatovna operacia na odstranenie
infikovaného materialu a drenaz rany.

6.

6.2

6.3

6.4

Varovania
Ak bol otvoreny alebo poskodeny obal, produkt
nepouzivajte.

Absorbovatelna zelatinova $pongia TenaTac®
je jednorazovy produkt, ktory nie je vhodny na
opakovand sterilizaciu.

Vseobecné pokyny na uchovavanie
amanipulaciu

Tento produkt treba uchovévat v uzatvorenom
ochrannom vonkajsom obale. Pred otvorenim je
nutné skontrolovat obal zabezpecujuci integritu
sterilnej bariéry. Obal otvarajte bezprostredne
pred pouzitim produktu na pacientovi.

Balenie a sterilita

Produkty st zabalené v sterilnom stave.

Balenie sa sklada z nasledujucich sucasti:

- uchovavaci a prepravny obal (sekundarny obal),

- sterilny obal (primarny obal).

Obal podlieha a vyhovuje eurépskej a medzinarod-
nej legislative ako aj dalsim prislusnym normam.
Obal chréni produkt pred vonkajsimi vplyvmi

a zarucuje jeho sterilitu po¢as uchovévania.

Manipulacia so sterilnym obalom
Produkt vyberte zo sterilného obalu prijatelnym
aseptickym postupom.

Sterilizacia
Produkty su sterilizované Ziarenim gama.

Uchovévanie

Tieto produkty treba uchovévat na suchom mieste
v ich ochrannych obaloch pri izbovej teplote.
Zabrante kontaktu s priamym slne¢nym svetlom.
Datum exspiracie zelatinovych $pongii TenaTac® je
vytlaceny na obale. Po tomto datumu zelatinové
Spongie TenaTac® nepouzivajte.
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Instructiuni pentru utilizare TenaTac®
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Descrierea produsului 3.
TenaTac® burete din gelatina este confectionat din
100% gelatina porcina purificatd si are o caracteris-
tica unica de modificare a suprafetei pentru o mai
buna aderenté la pldgi. Acesta este destinat pentru
utilizarea ca hemostat absorbabil in diverse dome-
nii chirurgicale, unde aderenta mult mai buna la
plagi asigura fixarea hemostatului. Este insolubil

in apa si total absorbabil. Structura sa poroasa si 4.
interstitiile permit produsului sa absoarba sange

si fluide de mai mult de 35 ori greutatea proprie.
Capacitatea de absorbtie a TenaTac este in functie
de dimensiunea sa fizica, volumul séu crescand
odata cu cresterea cantitatii de gelatina. Supra-
fata unica a buretelui TenaTac® duce la cresterea
semnificativd a aderentei la tesuturi, spre deose-
bire de un burete simplu din gelatina. Datorita
modificarii suprafetei, buretele TenaTac® este

mai flexibil decat un burete simplu din gelatina. 5.
Aderenta crescutad a fost obtinuta fara a fi necesara
incorporarea de coagulanti sau substante chimice
de reactie in burete. Cu toate acestea, datorita
caracterului si naturii sale neutre, poate fi folosit ca
transportor pentru orice medicament (pentru in-
formatii complete de prescriere trebuie consultata
literatura de specialitate referitoare la acest produs
si medicamentele pentru care este aplicabild). Este
disponibil in mai multe dimensiuni. Este ambalat
individual, in ambalaje (duble) blister, punga sau
container, sterilizate cu raze gamma, si este de
unica folosinta.

Indica
Indicatii generale: TenaTac® burete din gelatina
este utilizat in timpul si dupa procedurile chirur-
gicale pentru realizarea hemostazei locale prin
efectul de tamponada.

Pentru chirurgia ORL, utilizarea buretilor din
gelatina s-a dovedit a fi eficace in sprijinirea si pas-
trarea fasciei sau pericondriului in urechea medie
(aplicare uscata), in locul sau in canalul auditiv
extern dupa timpanoplastie.

Pentru chirurgia rectald, operatiile de hemoroizi si
ginecologie, buretele din gelatina TenaTac® poate
fi utilizat pentru controlul hemoragiilor.

Contraindicatii
Alergii la produsele de origine porcina.

Buretele din gelatina nu trebuie sé fie utilizat la
inchiderea inciziilor la nivelul pielii, deoarece poate
interfera cu vindecarea plagii.

Produsul nu trebuie utilizat fara antibiotice
pentru plagile infectate.

Nu au existat reactii adverse aferente buretelui din
gelatina in cazul utilizarii corecte a produsului, in
conformitate cu aceste instructiuni de utilizare,
chiar si atunci cand supra-ambalarea nu este
aplicata. Formarea de tesut de granulatie in timpul
procedurilor ORL/ale urechii medii a fost raportata
in cel putin un studiu pe animale la utilizarea
buretelui din gelatin de baza.

Instructiuni de utilizare:

TenaTac® este flexibil si gata de utilizat in forma
uscatd; nu este necesara umezirea. Pentru indicatii
speciale, cum ar fi impregnarea cu un compus ac-
tiv, buretele aderent poate fi inmuiat intr-o solutie
salind. Umezirea buretelui inainte de aplicare va
duce la cresterea flexibilitatii, dar poate reduce
aderenta in general.

Cand este utilizat uscat, ambalajul se deschide
rapid si buretele se taie la dimensiunea doritd, de
obicei putin mai mare decat zona cu sangerare, si
se comprima usor pana la fixarea acestuia. Buretii
trebuie sa fie aplicati intr-o zona cu sangerare,
sub presiune usoara cu un tifon umed cu tesatura
transparenta, timp de unul sau doud minute, pana
cand sangerarea se opreste.

Este posibila retragerea unei zone cu sangerare
prin aplicari ulterioare ale buretelui TenaTac®, daca
este necesar.

Dacé sangerarea este controlata dupa (posibil
mai multe) aplicari ale buretelui din gelatina,
materialul poate fi lasat in situ. Excesul ar trebui sa
fie eliminat.

in functie de modul de utilizare si locul interventi-
ei, timpul pentru absorbtia totala a buretelui variaza
de la patru pana la sase saptamani. Atunci cand se
aplica pentru sdngerarea mucoasei nazale, rectale
sau vaginale, acesta se lichefiaza in termen de 2
pana la 5 zile. Trebuie remarcat faptul ca absorbtia
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este un proces in care volumul, precum si caracteris-
ticile de absorbtie, scad continuu in timp.

Daca este necesara umezirea cu solutie salina,
buretele TenaTac® trebuie inmuiat in solutie si apoi
scos si stors bine intre degetele inméanusate pentru
a elimina bulele de aer prezente in interstitii,
inlocuindu-le cu solutie salina, dupa care este tinut
acolo pana in momentul folosirii.

Aplicatii ORL: burete din gelatina este taiat dupa
cum este necesar pentru a se potrivi in cavitatea
otica, nazala sau orala sau in defectul tisular, si este
inserat pentru a sprijini si separa tesuturile, pentru
a preveni aderentele si/sau pentru a controla
sangerarea prin efectul de tamponada. Excesul
trebuie indepartat.

Anunt important!

in cazurile in care buretele din gelatini a fost
comprimat (fie de cétre producator, fie de catre
utilizatorul final), burete din gelatina se poate
expanda prin absorbtia de lichide (buretele va
reveni la forma sa initial). In cazul in care este
posibil, TenaTac® ar trebui indepartat dupa utilizare
si dupa ce s-a oprit sangerarea la nivelul cavitatii
mastoidiene, procedurile de laminectomie, in jurul
sau in apropierea foraminelor osoase, zonelor de
limita osoasa, maduvei spinarii si/sau nervului
optic si chiasmei sau spatiilor inchise ale tesutului
cu prezenta de os. Acest lucru ar putea duce la o
presiune nedorita asupra structurilor invecinate
care poate produce durere pentru pacient sau ar
putea crea potentiale leziuni ale nervilor.

Supra-ambalarea TenaTac®, in special in cazul
utilizérii in cavitatile osoase, ar trebui sa fie
evitata, deoarece revenirea la volumul sau initial
poate interfera cu functionarea normala si/sau ar
putea provoca o posibila necroza de compresie a
tesuturilor inconjurdtoare. Formarea de tesut de
granulatie a fost observata in timpul procedurilor
ORL/ale urechii medii la utilizarea de bureti din
gelatina simpli.

in cazurile de infectii postoperatorii, re-operarea
poate fi necesara pentru a indeparta materialul
infectat si a permite drenajul.

6.

6.

[N}

6.

W

>

6.

Atentionari

Nu utilizati in cazul in care ambalajul a fost deschis
sau a fost deteriorat.

Buretele absorbabil din gelatina TenaTac® este un
produs de unica folosinta, care nu este adecvat
pentru re-sterilizare.

Conditii generale de pastrare si manipulare
Pastrarea produsului trebuie sa se faca in ambala-
jul sau exterior de protectie, sigilat. inainte de des-
chidere, trebuie verificata integritatea ambalajului
care asigura bariera sterila. Deschideti ambalajul
chiar inainte de a-l utiliza la pacient.

Ambalarea si sterilitatea

Produsele sunt ambalate steril.

Ambalajul consta in:

- Ambalaj pentru pastrare si transport (ambalaj
secundar)

- Ambalaj steril (ambalaj primar).

Ambalajul face obiectul si este conform legisla-
tiei europene si internationale si altor standarde
aplicabile. Ambalajul protejeaza produsul de influ-
entele externe si garanteaza sterilitatea acestuia in
timpul depozitarii.

Manipularea ambalajului steril
Scoateti produsul din ambalajul steril utilizand o
tehnica asepticd acceptabila.

Sterilizarea
Produsele sunt sterilizate cu ajutorul razelor
gamma.

Pastrarea

Produsele trebuie pastrate la loc uscat, in amba-
lajul original, la temperatura camerei. Evitati con-
tactul cu lumina directd a soarelui. Data expirarii
produsului TenaTac® este imprimata pe ambalaj.
Nu utilizati produsul TenaTac® dupa aceastd data.
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Uputstvo za koris¢enje TenaTac®-a
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Opis proizvoda 3.
Zelatinski sunder TenaTac® napravljen je od 100%
precid¢enog svinjskog Zelatina i sadrzi jedin-

stvenu povrsinsku modifikaciju za poboljsano

slepljivanje na rane. Namenjen je za upotrebu

kao resorptivni hemostatik u razlicitim oblastima

hirurgije u kojima znacajno poboljsano slepljivanje

na rane obezbeduje da hemostatik ostane

fiksiran. Nerastvorljiv je u vodi i u potpunosti je 4.
resorptivan. Njegova porozna struktura i prazni
meduprostori proizvodu omogucavaju da upije 35

puta vecu tezinu krvi i telesnih te¢nosti nego sto je

sam tezak. Moguénost upijanja sundera TenaTac®

zavisi od njegove fizicke veli¢ine i povecava se sa

porastom sadrzane koli¢ine Zelatina.Jedinstvena

povrsina TenaTac® znacajno povecava slepljivanje

tkiva u zavisnosti od obi¢nog zelatinskog sundera.
Povriinska modifikacija omogucava da TenaTac®

bude fleksibilniji od obi¢nog zelatinskog sundera.
Poboljsano slepljivanje postize se bez potrebe 5.
za ukljucivanjem koagulata ili reaktivnih hemi-

kalija u sunder. Medutim, zbog svog neutralnog

karaktera i prirode, ovaj sunder moze da se koristi

kao ,,nosilac” bilo kojeg leka (treba konsulto-

vati literaturu o proizvodu za primenjeni lek radi

potpunih informacija o njegovom propisivanju).
Dostupan je u vi3e veli¢ina. Pakuje se pojedina¢no

u (duplom) blisteru, vrecici ili posudici. Proizvod je
sterilisan gama zracenjem i namenjen je iskljucivo

za jednokratnu upotrebu.

Indikacije

Opéte indikacije: Zelatinski sunder TenaTac® koristi
se tokom i nakon hirurskih postupaka da bi se
postigla lokalna hemostaza efektom tamponade.

U ORL hirurgiji, upotreba zelatinskog sundera se
pokazala delotvornom za podupiranje i stabiliza-
ciju na mestu fascije ili perihondrijuma u srednjem
uhu (suva primena) ili u spoljasnjem usnom kanalu
nakon timpanoplastike.

U rektalnoj hirurgiji, pri operacijama hemoroida i u
ginekologiji, zelatinski sunder TenaTac® moze da se
koristi za zaustavljanje krvarenja.

Kontraindikacije

Alergije na proizvode svinjskog porekla.

- Zelatinski sunder ne bi trebalo koristiti pri
zatvaranju incizija na kozi jer moze da zasmeta
zaceljivanju rane.

- Kod inficiranih rana, proizvod ne treba koristiti
bez antibiotika.

Nezeljeni efekti

Nije bilo prijavljenih nezeljenih efekata za
Zzelatinski sunder kada je proizvod koris¢en pra-
vilno, u skladu sa ovim Uputstvom za korisc¢enje, i
ako proizvod nije previse natiskivan u zarastajuci
prazan prostor. U najmanje jednoj studiji sa
Zivotinjama prijavljeno je stvaranje granulacionog
tkiva tokom ORL intervencija i intervencija na
srednjem uhu kori$¢enjem osnovnog zelatinskog
sundera.

Uputstvo za upotrebu:

TenaTac® je fleksibilan i spreman za koris¢enje u
suvom obliku; kvasenje nije potrebno. Za posebne
indikacije, kao sto je prenosenje aktivnog jedin-
jenja, prilepljeni sunder moze da bude natopljen
slanim rastvorom. Kvasenje sundera pre nanosenja
povecava fleksibilnost, ali moze da smanji sveu-
kupno slepljivanje.

Kada se koristi suv, pakovanje se jednostavno
otvara i sunder se isece na zeljenu veli¢inu, koja
je obi¢no malo veca od povrsine krvarenja i
blago stisne radi komprimovanja u odgovarajuci
polozaj. Za zaustavljanje krvarenja sunder se
blago pritiskajuci drzi na mestu krvarenja sa
gazom otvorenog tkanja, jedan do dva minuta dok
krvarenje ne prestane.

Moguca je ponovna obrada mesta krvarenja uz
dodatnu primenu TenaTac® po potrebi.

Ako je krvarenje posle (moguce i visestruke)
primene Zelatinskog sundera zaustavljeno, isti
moze da se ostavi in situ. ViSak materijala treba
ukloniti.

U zavisnosti od nacina koris¢enja i operisanog
mesta, ukupno vreme resorpcije sundera moze da
iznosi od cetiri do $est nedelja. Kada se primenjuje
na nosnoj, rektalnoj ili vaginalnoj sluzokozi koja
krvari, sunder se prelazi u te¢no stanjeza2do 5
dana. Treba obratiti paznju da je resorpcija proces
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u kojem zapremina i resorptivne karakteristike
vremenom kontinualno opadaju.

Ako je neophodno kvasenje slanim rastvorom,
TenaTac® treba da se natopi rastvorom, zatim da se
povuce, temeljno iscedi izmedu prstiju prekrivenih
rukavicama da bi se uklonili balon¢ici vazduha koji
su prisutni u praznim meduprostorima, da se vrati
u fizioloski rastvor i da se tamo ¢uva dok ponovo
ne zatreba.

Primene u ORL: Zelatinski sunder se ise¢e na
veli¢inu potrebnu da stane u usnu, nosnu ili usnu
duplju ili povredu i umetne radi podupiranja i
razdvajanja tkiva, kako bi se spreilo slepljivanje i/
ili zaustavilo krvarenje efektom tamponade. Visak
materijala treba ukloniti.

Vazno obavestenje!

U slucajevima kada je zelatinski sunder kompreso-
van (od strane proizvodaca ili krajnjeg korisnika),
isti moze da se rasiri usled upijanja telesnih
tecnosti (sunder zadobija prvobitni oblik). Ako je
moguce, TenaTac® treba ukloniti nakon koris¢enja
i zaustavljanja krvarenja u radikalnim Supljinama
(mastoidektomija), pri laminektomiji, oko ili u blizi-
ni foramena kosti, grani¢nih delova kosti, kicmene
mozdine i/ili opti¢kog nerva i opticke
kao i u zatvorenim prostorima tkiva s prisustvom
kosti. Neuklanjanje sundera u tim slucajevima
moze dovesti do nenamernog pritiskanja okolnih
struktura i time do rezultujuceg bola za pacijenta
ili do potencijalnog ostecenja nerava.

Treba izbegavati stavljanje previse TenaTac®-a,
posebno unutar kostanih duplji, jer poprimanje
njegove prvobitne zapremine moze da zasmeta
normalnom funkcionisanju i/ili da prouzrokuje
mogucu ili eventualnu nekrozu okolnog tkiva.
Stvaranje granulacionog tkiva primeceno je tokom
ORL intervencija i intervencija na srednjem uhu
koris¢enjem obi¢nih zelatinskih sundera.

U slucajevima post-operativne infekcije moze
da bude potrebna ponovna operacija kako bi se
uklonio inficirani materijal i omogucila drenaza.

6.2

6.3

6.4

Upozorenja
Ne koristiti kada je pakovanje otvoreno ili
osteceno.

Resorptivni Zelatinski TenaTac® sunder je proiz-
vod za jednokratnu upotrebu koji nije pogodan za
ponovnu sterilizaciju.

Opste skladistenje i rukovanje

Proizvod treba skladistiti u zatvorenoj zastitnoj
spoljasnjoj ambalazi. Pre otvaranja ambalaze treba
pregledati celovitost sterilnog zatvaraca. Otvorite
ambalazu neposredno pre koris¢enja na pacijentu.

Ambalaza i sterilnost

Proizvodi se pakuju sterilni.

Ambalaza se sastoji od:

- skladisne i transportne ambalaze (sekundarne
ambalaze)

- sterilne ambalaze (primarne ambalaze)

Ambalaza podleze, i saobrazna je sa, evropskim i

medunarodnim zakonima i drugim vazec¢im stan-

dardima. Ambalaza stiti proizvod od spoljasnjih

uticaja i garantuje njegovu sterilnost tokom

skladistenja.

Rukovanje sterilnom ambalazom
Izvadite proizvod iz sterilne ambalaze koristeci
prihvatljivu asepti¢nu tehniku.

Sterilizacija
Proizvodi su sterilisani gama zracenjem.

Skladistenje

Proizvode treba skladistiti u njihovoj zastitnoj
ambalazi, na suvom mestu i na sobnoj temper-
aturi. Izbegavati kontakt sa direktnom suncevom
svetlo3¢u. Datum isteka roka proizvoda TenaTac®
odstampan je na pakovanju. Nemojte da koristite
TenaTac® nakon tog datuma.
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Uputa za uporabu TenaTac®

1.
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Opis proizvoda

Zelatinozna spuzva TenaTac® napravljena je od
100% prociscene svinjske Zelatine i sadrzi je-
dinstvenu povriinsku modifikaciju za poboljsano
prianjanje ranama. Namijenjena je za uporabu
kao resorptivni hemostatik u razli¢itim granama
kirurgije, gdje znacajno poboljsano prianjanje
ranama osigurava da hemostat ostane na mjestu.
Netopljiva je u vodi i u potpunosti je resorptivna.
Njena porozna struktura i prazni meduprostori
omogucuju da upije 35 puta vecu tezinu krvi i tje-
lesnih tekucina nego $to je sama teska. Moguénost
upijanja spuzve TenaTac® ovisi 0 njenoj veli¢ini i
povecava se s porastom sadrzane koli¢ine Zelatine.
Jedinstvena povrsina spuzve TenaTac® znacajno
povecava prianjanje tkiva u usporedbi s obi¢nom
Zzelatinoznom spuzvom. Povriinska modifikacija
omogucuje spuzvi TenaTac® vecu fleksibilnost od
obicne Zelatinozne spuzve. Poboljsano prianjanje
postignuto je bez upotrebe koagulata ili reak-
tivnih kemikalija u spuzvi. Medutim, zbog svojih
neutralnih osobina, ova spuzva moze se rabiti

kao ,nositelj” bilo kojeg lijeka (treba konzultirati
literaturu o proizvodu za primijenjeni lijek radi
potpunih informacija o propisivanju). Dostupna je
u vise veli¢ina. Pakira se pojedina¢no u (duplom)
blisteru, vrecici ili posudici. Proizvod je steriliziran
gama zraenjem i namijenjen je iskljucivo za
jednokratnu uporabu.

Indikacije

Opce indikacije: Zelatinozna spuzva TenaTac® rabi
se tijekom i nakon kirurskih postupaka kako bi se
postigla lokalna hemostaza efektom tamponade.

U ORL kirurgiji, uporaba Zelatinozne spuzve
pokazala se djelotvornom za podupiranje i stabili-
zaciju na mjestu fascije ili perihondrija u srednjem
uhu (suha primjena) ili u vanjskom usnom kanalu
nakon timpanoplastike.

U rektalnoj kirurgiji, pri operacijama hemoroida, i u
ginekologiji zelatinozna spuzva TenaTac® moze se
upotrebljavati za zaustavljanje krvarenja.

Kontraindikacije

Alergije na proizvode svinjskog porijekla.

- Zelatinoznu spuzvu ne bi trebalo rabiti pri
zatvaranju incizija na kozi jer moze zasmetati
zarastanju rane.

- Kod inficiranih rana, proizvod ne treba rabiti bez
antibiotika.

Nezeljeni efekti

Nije bilo prijavljenih nezeljenih efekata za
Zzelatinoznu spuzvu kada se upotrebljavala
pravilno, u skladu s ovom Uputom za uporabu, i
ako proizvod nije previse natiskivan u zarastajuci
prazan prostor. U najmanje jednoj studiji sa
Zivotinjama u kojoj su upotrebljavala osnovna
Zelatinozna spuzva prijavljeno je stvaranje granu-
lacijskog tkiva tokom ORL intervencija i intervenci-
ja na srednjem uhu.

Uputa za uporabu:

TenaTac® fleksibilna je i spremna za upotrebu u
suhom obliku; nije potrebno vlazenje. Za posebne
indikacije, poput nosenja aktivnog spoja, prio-
nuta spuzva moze se namociti slanom otopinom.
Vlazenje spuzve prije upotrebe povecat ¢e
fleksibilnost, ali moze smanjiti ukupno prianjanje.

Kada se rabi suha, pakiranje se odmah otvara
i spuzva se reze na Zeljenu veli¢inu, obi¢no malo
vecu od podrucja koje krvari i blago stisne radi
komprimiranja u polozaj. Za zaustavljanje krva-
renja spuzva se blago pritis¢uci drzi na mjestu
krvarenja s pomocu vlazne gaze otvorenog tkanja,
jednu do dvije minute dok krvarenje ne prestane.

Moguce je ponovno obraditi mjesto krvarenja
dodatnom primjenom spuzve TenaTac®, ako je
potrebno.

Ako je krvarenje poslije (moguce i visestruke)
primjene Zelatinozne spuzve zaustavljeno, ista se
moze ostaviti in situ. Visak materijala treba ukloniti.

Ovisno o nacinu uporabe i operiranom mjestu,
ukupno vrijeme resorpcije spuzve moze iznositi
od cetiri do Sest tjedana. Kada se primjenjuje na
nosnoj, rektalnoj ili vaginalnoj sluznici koja krvari,
spuzva prelazi u tekuce stanje za 2 do 5 dana.
Treba obratiti paznju na to da je resorpcija proces
u kojem zapremina i resorptivne karakteristike
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vremenom kontinuirano opadaju.

Ako je potrebno vlazenje slanom otopinom,
spuzvu TenaTac® potrebno je namociti u otopi-
nu, zatim izvaditi, temeljito iscijediti prstima u
rukavicama kako bi se uklonili mjehurici zraka u
meduprostoru, ponovno postaviti u slanu otopinu
i drzati ondje koliko je potrebno.

Primjene u ORL: Zelatinozna spuzva reze se na
veli¢inu potrebnu da stane u usnu, nosnu ili usnu
duplju ili povredu i umetne radi podupiranja i
razdvajanja tkiva, kako bi se sprijecilo sljepljivanje
i/ili zaustavilo krvarenje efektom tamponade. Visak
materijala treba ukloniti.

Vazna obavijest!

U slucajevima kada je Zelatinozna spuzva kompri-
mirana (od strane proizvodaca ili krajnjeg korisni-
ka), ista se moze rasiriti uslijed upijanja tjelesnih
tekucina (spuzva zadobiva prvobitni oblik). Ako
je moguce, spuzvu TenaTac® treba ukloniti nakon
uporabe i zaustavljanja krvarenja u radikalnim
Supljinama (mastoidektomija), pri laminektomiji,
oko ili u blizini otvora kosti, grani¢nih dijelova
kosti, kraljezi¢ne mozdine i/ili opti¢kog Zivca i
opticke hijazme, kao i u zatvorenim prostorima
tkiva s prisustvom kosti. Neuklanjanje spuzve u
tim slu¢ajevima moze dovesti do nenamjernog pri-
tiskanja okolnih struktura i time do rezultirajuceg
bola za pacijenta ili do potencijalnog ostecenja
Zivca.

Treba izbjegavati stavljanje previse proizvoda
TenaTac®, posebno unutar kostanih duplji, jer
poprimanje njegove prvobitne zapremine moze
zasmetati normalnom funkcioniranju i/ili eventual-
no prouzrociti nekrozu okolnog tkiva.

Stvaranje granulacionog tkiva primjeceno je
tokom ORL intervencija i intervencija na srednjem
uhu s pomocu obi¢nih zelatinoznih spuzvi.

U slu¢ajevima post-operativne infekcije moze
biti potrebna ponovna operacija kako bi se uklonio
inficirani materijal i omogucila drenaza.

Upozorenja
Ne rabiti kada je pakiranje otvoreno ili o3teceno.

Resorptivna zelatinozna spuzva TenaTac®
je proizvod za jednokratnu uporabu koji nije
pogodan za ponovnu sterilizaciju.

6. Opce skladistenje i rukovanje
Proizvod treba skladistiti u zatvorenoj zastitnoj
vanjskoj ambalazi. Prije otvaranja ambalaze
treba pregledati cjelovitost sterilnog zatvaraca.
Ambalazu otvoriti neposredno prije uporabe na
pacijentu.

6.

Pakiranje i sterilnost

Proizvodi se pakiraju sterilni.

Ambalaza se sastoji od:

- kladisne i transportne ambalaze (sekundarne
ambalaze)

- sterilne ambalaze (primarne ambalaze)

Ambalaza podlijeze i sukladna je s europskim

i medunarodnim zakonima i drugim vaze¢im

standardima. Ambalaza stiti proizvod od vanjskih

utjecaja i garantira njegovu sterilnost tijekom

skladistenja.

6.2 Rukovanje steriinom ambalazom
Izvadite proizvod iz sterilne ambalaze
primjenjujudi prihvatljivu asepti¢nu tehniku.

6.3 Sterilizacija
Proizvodi su sterilizirani gama zracenjem.

6.4 Skladistenje
Proizvode treba skladistiti u njihovoj zastitnoj
ambalazi, na suhom mjestu i na sobnoj tempera-
turi. Izbjegavati kontakt s direktnom sun¢evom
svjetlosc¢u. Rok trajanja spuzve TenaTac® ispisan
je na pakiranju. Nemojte upotrebljavati spuzvu
TenaTac® nakon tog datuma.
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