Gebrauchsanweisung
Lyostypt® ©

Beschreibung

Lyostypt® ist ein naBstabiles, vliesartiges Kollagen-Hamostyp-
tikum und besteht aus nativen, resorbierbaren Kollagenfibrillen
bovinen Ursprungs. Das Produkt behalt seine Form, auch nach-
dem es sich mit Blut vollgesogen hat, und kann so nach erfolgter
Blutstillung wieder vollstindig entfernt werden, wenn dies ge-
wiinscht wird.

Die oberflachenreiche Vliesstruktur bietet ein ideales Geriist fir
die Adhdsion von Thrombozyten und stellt eine zusatzliche Ver-
starkung fir das sich bildende Koagulum dar.

Lyostypt® wird strahlensterilisiert und gelangt in Form rechtecki-
ger Stlicke unterschiedlicher Abomessungen in den Verkehr.

Zusammensetzung:
10 cm? enthalten 100 mg Kollagen bovinen Ursprungs.

Anwendungsgebiete

Zur lokalen Blutstillung bei kapilldren Blutungen, Blutungen aus
parenchymatdsen Organen, Sickerblutungen und als unterstiit-
zende MaBnahme bei sonstigen Techniken der Blutstillung.

Wirkungsweise

Der Kontakt von Kollagen mit Blut fihrt zu einer Thrombozyten-
aggregation. Das Kollagengeriist sorgt fiir eine zusétzliche Stabi-
lisierung des Koagulums.

Gegenanzeigen

— Lyostypt® darf nicht in infizierten Bereichen eingesetzt wer-
den.

— Lyostypt® soll nicht in Verbindung mit zementierten Endo-
prothesen angewendet werden, da die Haftfahigkeit des Kno-
chenzements dadurch reduziert wird.

— Bekannte Uberempﬂnd\ichkeit gegen Proteine bovinen Ur-
sprungs.

Warnhinweise
Keine.

VorsichtsmaBnahmen fiir die A jung
Siehe unter Art der Anwendung.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Verringert die Klebekraft von Knochenzement.

Die Wirksamkeit von Lyostypt® wird durch Aggregationshemmer
und gerinnungshemmende Pharmaka reduziert.

Art der Anwendung

Die Lyostypt®-Kompresse wird in der fiir das Anwendungsgebiet
erforderlichen GroBe auf die Wunde gelegt oder in die Wunde
eingebracht. Die Kompresse Iasst sich mit einer Schere auf die
gewlinschte GroBe zuschneiden. Die betreffende Wunde sollte
soweit wie méglich von Blut gereinigt werden. AnschlieBend wird
die Kompresse mit einer Klemme oder Pinzette so lange leicht an-
gedriickt, bis eine Fibrinklebung den weiteren Halt gewahrleistet.
Uberschiissiges Kompressenmaterial sollte nach erfolgter Blut-
stillung entfernt werden. Bei Hautwunden darf Lyostypt® nicht
zwischen die Hautrander gelangen.

Die Lyostypt®-Kompresse ist in der Regel fiir den Verbleib im
Anwendungsgebiet vorgesehen, kann aber auch nach erfolgter
Blutstillung entfernt werden. Die Resorption erfolgt im Verlauf
von ca. 3 Wochen durch Phagozytose und enzymatischen Abbau.
Die Resorptionsgeschwindigkeit ist auch abhdngig von der einge-
brachten Lyostypt®-Menge.

Nebenwirkungen

Gelegentlich kénnen bei intraabdominaler Anwendung Verkle-
bungen am Applikationsort auftreten. Allergische Reaktionen auf
Kollagen bovinen Ursprungs kdnnen auftreten.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit

Lyostypt® darf nach Ablauf des angegebenen Verfalldatums nicht
mehr verwendet werden.

Lyostypt® ist direkt nach dem Offnen der Verpackung zu ver-
wenden.

Lyostypt® ist bei 25 + 5 °C aufzubewahren.

Sonstige Hinweise

Lyostypt® zeichnet sich neben den guten hamostyptischen Ei-
genschaften durch gute Verformbarkeit, Weichheit und Saug-
féhigkeit aus. Lyostypt® besitzt eine starke Affinitat zu blutigen
Oberflachen. Die Haftung von Lyostypt® an Instrumenten und
Gazestreifen ist gering.

Lyostypt® darf nicht resterilisiert werden.

Erklarung der Symbole auf der Verpackung

® Nicht wiederverwenden!
2 verwendbar bis Jahr + Monat
/ﬂ/ Temperaturbereich fir Lagerung

Steril, solange die Verpackung unbeschadigt

n und ungedffnet ist.

Sterilisationsmethode: Gamma-Bestrahlung

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der
c € benannten Stelle. Das Produkt entspricht den
0123 grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
des Rates tiber Medizinprodukte 93/42/EWG.

Chargenbezeichnung

A Bitte Gebrauchsanweisung beachten!
Art. Nr.

DIM GroBe

Stand der Information
05/2015



Instructions for use
Lyostypt®

Description

Lyostypt® is a wet-stable, felt-like collagen haemostatic and
is composed of native, absorbable collagen fibrils of bovine
origin. The product keeps its shape, even when it is soaked with
blood, and, thus, can be completely removed after bleeding has
stopped, if so desired.

The felt structure being rich in surface offers an ideal
framework for the adhesion of platelets and, thus, provides an
additional impetus to clotting.

Lyostypt® is radiation-sterilized and is available in the form of
rectangular pieces of various sizes.

Composition:
10 cm? contain 100 mg collagen of bovine origin.

Indications

For local haemostasis of capillary bleeding, bleeding from
parenchymal organs, oozing haemorrhages and as a supportive
measure for other techniques of haemostasis.

Mode of action

The contact between collagen and blood leads to platelet
aggregation. The collagen structure leads to additional
stabilization of the clot.

Contra-indications

— Lyostypt® must not be applied to infected areas.

— Lyostypt® should not be employed in connection with
cemented endoprosthesis since this would reduce the
adhesive capacity of the bone cement.

— Known hypersensitivity to proteins of bovine origin.

Warning notes
None.

Precautions in use
See under mode of application.

Interactions with other drugs

Reduces the bonding strength of bone cement.

The efficacy of Lyostypt® is reduced by aggregation inhibitors
and coagulation-inhibiting drugs.

Mode of application

Lay a Lyostypt® compress of the appropriate size on the wound
or introduce it into the wound. The compress may be cut to
the desired size with scissors. The affected wound should be
cleansed as far as possible of blood. Then the compress should
be lightly pressed onto the wound using forceps or clamp until
fibrin formation assures adhesion. Excess compress material
should be removed after haemostasis is achieved. In the case
of skin wounds Lyostypt® must not be allowed to penetrate
the skin borders.

The Lyostypt® compress is designed to remain, in general,
at the site of application, but be removed after bleeding
has stopped. Absorption takes place within ca. 3 weeks as a
result of phagocytosis and enzymatic degradation. The rate of
absorption also depends on the amount of Lyostypt® applied.

Side effects

Adhesions can occasionally occur at the site of application
after intra-abdominal use. Allergic reactions to collagen of
bovine origin can occur.

Note and details of shelf-life

Lyostypt® should not be used after the expiry date given.
Lyostypt® should be used directly after opening the pack.
Lyostypt® should be stored at 25 + 5 °C.

General information

In addition to its good haemostyptic properties Lyostypt®
is characterized by good shaping properties, softness and
absorbency. Lyostypt® possesses a high affinity for bloody
surfaces. The adhesion of Lyostypt® to Instruments and gauze
strips is slight.

Lyostypt® must not be resterilized.

Symbols used on labelling
® Do not reuse!
g Use until Year + Month
/ﬂ/ Temperature range for storage
Sterile unless package is opened or damaged.
TEH"'E Method of Sterilization: Gamma-Irradiation

CE-mark and identification number of notified
c € body. Product conforms to the essential
0123 requirements of the Medical Device Directive
93/42/EEC.

Batch Number

A See Instructions for Use!
Cat. No.
DIM Size

Date of information
05/2015



Mode d'emploi ®
Lyostypt®

Description

Lyostypt® est une ouate de collagene hémostatique lyophilisée
composée de fibres résorbables de collagéne pur d'origine bovine.
Le produit conserve sa forme méme s'il est imbibé de sang et
peut donc éventuellement étre totalement retiré aprés l'arrét du
saignement. Par sa structure microporeuse offrant une surface
de contact importante, la ouate s'avere idéale pour |'adhérence
des plaquettes et donne ainsi une impulsion supplémentaire a
la coagulation.

Lyostypt® est radiostérilis¢ et est disponible en plaques rectangu-
laires de dimensions variées.

Composition:
10 cm? contiennent 100 mg de collagéne d'origine bovine.

Indications

Hémostase locale d'hémorragies capillaires et d'organes paren-
chymateux, suintements hémorragiques et comme complément
aux autres techniques d'hémostase.

Mode d'action

Le contact entre le collagéne et le sang permet une agrégation
des plaquettes. La structure du collagéne conduit a une stabilisa-
tion supplémentaire de la coagulation.

Contre-indications

— Lyostypt® ne doit pas étre utilisé sur les zones infectées.

— Lyostypt® ne doit pas étre employé conjointement avec des
endoprothéses cimentées, car cela réduirait le pouvoir adhésif
du ciment osseux.

— Hypersensibilité connue aux protéines d'origine bovine.

Mise en garde
Aucune.

Précautions d'emploi
Voir mode d'application.

Interactions avec d'autres agents

Le Lyostypt® réduit le pouvoir adhésif du ciment osseux.
L'efficacité du Lyostypt® est réduite par I'emploi d'anti-agrégants
et d'anticoagulants.

Mode d'application

Appliquer la compresse Lyostypt® de la taille désirée sur ou dans
la plaie. La compresse peut étre découpée aux ciseaux a la taille
voulue. Nettoyer soigneusement la plaie en enlevant le plus
possible le sang. Ensuite, le tampon est appliqué sur la plaie en
exercant une légere pression a I'aide de pinces, jusqu'a ce que la
fibrine crée une adhérence et en assure la bonne tenue.

Le surplus d'ouate de collagéne peut étre enlevé une foie, I'né-
mostase terminée. Le Lyostypt® ne doit pas rester entre les berges
d'une plaie cutanée.

Généralement, la compresse Lyostypt® reste en place, mais elle
peut également étre retirée aprés hémostase. La résorption
s'effectue en 3 semaines par phagocytose et action enzymatique.
Le temps de résorption dépend également de la quantité de Lyos-
typt® appliquée.

Effets secondaires

Des adhérences tissulaires peuvent apparaitre occasionnelle-
ment, apres usage intra abdominal. Des réactions allergiques au
collagéne d'origine bovine peuvent apparaitre.

Conservation et péremption

Lyostypt® ne doit pas étre utilisé au-dela de la date de péremp-
tion.

Lyostypt® doit étre utilisé immédiatement apres ouverture du
sachet.

Lyostypt® doit étre conservé a 25 + 5 °C.

Informations générales

En plus de ses bonnes propriétés hémostatiques, le Lyostypt® est
caractérisé par ses propriétés physiques, sa souplesse et sa capa-
cité d'absorption. Le Lyostypt® possede un haut degré d'affinité
pour les surfaces hémorragiques. L'adhérence du Lyostypt® aux
instruments et aux bandes de gaze est faible.

Le Lyostypt® ne doit pas étre restérilis¢.

Symboles utilisés sur I'étiquette

Usage unique!

Utiliser avant: année et mois

Limite de température

Produit stérile si I'emballage n'a pas été ouvert ou

endommagg.
Méthode de stérilisation: radiostérilisé gamma

Produit conforme aux exigences essentielles de la
c € 0123  Directive Européenne 93/42/CEE sur les dispositifs
médicaux Marquage CE obtenue:1997

Numéro du lot

A Lire attentivement la notice d'utilisation!
Réf.

DIM Taille

Date d'information
05/2015



Gebruiksaanwijzing @
Lyostypt®

Beschrijving

Lyostypt® is een natstabiel, vliesachtig collageen haemostypti-
cum, bestaande uit natieve, resorbeerbare collageen-fibrillen van
bovine oorsprong. Het produkt behoudt zijn vorm, ook nadat het
zich met bloed volgezogen heeft en kan zodoende ook na ge-
slaagde bloedstelping weer geheel verwijderd worden, wanneer
dit gewenst is.

De vliesstruktuur biedt een ideaal geraamte voor de adhesie van
thrombocyten en vormt een aanvullende versterking voor het
koagulum dat gevormd wordt.

Lyostypt® wordt gamma gesteriliseerd en is in de vorm van ver-
schillende rechthoekige stukken verkrijgbaar.

Samenstelling:
10 cm? bevatten 100 mg collageen van bovine oorsprong.

Indikatiegebieden

Voor lokale bloedstelping bij capillaire bloedingen, bloedingen uit
parenchymateuze organen, sijpelbloedingen en als ondersteu-
nende maatregel bij overige bloedstelpende technieken.

Werkwijze

Het kontakt van collageen met bloed leidt tot een thrombocyten-
aggregatie. Het collageengeraamte zorgt voor een aanvullende
stabilisering van het koagulum.

Contra-indikaties

— Lyostypt® mag niet gebruikt worden in geinfekteerde gebie-

den.

Lyostypt® mag niet samen met endoprothesen van botcement

gebruikt worden, omdat hierdoor de kleefkracht van het bot-

cement gereduceerd wordt.

— Bij bekende overgevoeligheid tegen proteine van bovine oor-
sprong.

Waarschuwingen
Geen.

Voorzorgsmaatregelen voor het gebruik
Zie onder wijze van gebruik.

Wisselwerking met andere middelen

Vermindert de kleefkracht van botcement.

De werkzaamheid van Lyostypt® wordt door aggregatie-remmers
en stollingsremmende geneesmiddelen gereduceerd.

Wijze van gebruik

Het Lyostypt® kompres wordt in de voor het indikatiegebied be-
stemde grootte op of in de wond gelegd. Het kompres is met een
schaar gemakkelijk op de juiste grootte te knippen. De betref-
fende wond dient zo veel mogelijk van bloed gereinigd te worden.
Vervolgens wordt het kompres met een klem of pincet zacht aan-
gedrukt, totdat een fibrine-verkleving verder houvast waarborgt.
Overtollig kompres-materiaal zou na geslaagde bloedstelping
verwijderd moeten worden. Bij huidwonden mag Lyostypt® niet
tussen de huidranden geraken.

Het Lyostypt® kompres kan in de regel achterblijven in het in-
dikatiegebied, maar kan na geslaagde bloedstelping ook verwij-
derd worden. De resorptie vindt plaats in de loop van drie weken
door fagocytose en enzymatische afbraak. De resorptiesnelheid
is mede afhankelijk van de ingebrachte hoeveelheid Lyostypt®.

Bijwerkingen

Zo nu en dan kunnen bij intra-abdominaal gebruik op de plaats
van applicatie verklevingen optreden. Allergische reacties op col-
lageen van runderen kunnen optreden.

Aanwijzingen en informatie met betrekking tot de houd-
baarheid

Lyostypt® mag niet worden toegepast na de uiterste vervalda-
tum.

Lyostypt® moet direct na opening worden toegepast.

Lyostypt® moet worden bewaard bij een temperatuur van 25 +
5°C

Overige aanwijzingen

Lyostypt® kenmerkt zich naast de goede haemostatische eigen-
schappen door goede modeleerbaarheid, soepelheid en opname-
vermogen. Lyostypt® heeft een sterke affiniteit met bloedige
oppervlakken. Het kleven van Lyostypt® aan instrumenten en
gaasjes is gering.

Lyostypt® mag niet gehersteriliseerd worden.

Symbolen op de etiketten
® Bestemd voor eenmalig gebruik!

g Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)

/ﬂ/ Opslagtemperatuur

Steriel tenzij verpakking is beschadigd of

n geopend.

Sterilisatiemethode: Gammastralen

CE-markering en identificatienummer
C E Aangemelde Instantie. Produkt is conform de
0123 essentiéle eisen van de Richtlijn medische
hulpmiddelen (93/42/EEG)

Lotnummer (Partij)

A Zie de gebruiksaanwijzing!
Artikelnummer/Art. nr.

/
Grootte

DIM

Stand der informatie
05/2015



Instrucciones de uso ®
Lyostypt®

Descripcion

Lyostypt® es un hemostatico de coldgeno, de estructura tipo
fieltro estable a la humedad, formado por fibras de colageno ab-
sorbible de origen bovino. El producto matiene su configuracion,
incluso cuando esta empapado de sangre y asi puede retirarse
completamente, si asi se desea, una vez ha parado la hemorragia.
La estructura tipo fieltro, rica en superficie, constituye el marco
ideal para la adhesion de plaquetas ayudando asi a acelerar el
proceso de coagulacion.

Lyostypt® se esteriliza por radiacion y esta disponible en piezas
rectangulares de varios tamafos.

Composicion
10 cm? contienen 100 mg de colageno de origen bovino.

Indicaciones

Para hemostasia local de hemorragias capilares, hemorragias
de drganos parenquimatosos, hemorragias de sangrado lento y
como medida de soporte para otras técnicas de hemostasia.

Modo de accion

El contacto entre el coldgeno y la sangre provoca la agregacion
plaquetaria. La estructura de colageno proporciona una estabili-
zacion adicional del codgulo.

Contraindicaciones

— Lyostypt® no debe aplicarse en areas infectadas.

— Lyostypt® no debe utilizarse en conexion con endoprotesis
cementadas ya que ello reduciria la capacidad adhesiva del
cemento 6seo.

— Hipersensibilidad conocida a las proteinas de origen bovino.

Advertencias
No se conocen.

Precauciones de empleo
Ver modo de aplicacion.

Interacciones con medicamentos

Reduce la resistencia de fijacion del cemento dseo.

La eficacia de Lyostypt® queda reducida por los medicamentos
inhibidores de la agregacion y la coagulacion.

Modo de aplicacion

Colocar el tamafio mas adecuado de membrana Lyostypt® so-
bre la herida o dentro de ella. La membrana puede cortorse con
tijeras al tamafo que se desee. La herida correspondiente debe
limpiarse de sangre lo mejor que se pueda. Sequidamente, se pre-
siona ligeramente la membrana sobre la herida utilizando unas
pinzas o un clamp hasta que la formacion de fibrina garantice
su fijacion.

Una vez conseguida la hemostasia, la membrana sobrante debe
retirarse. En el caso de heridas cutaneas, debe evitarse que Lyos-
typt® penetre en los bordes de la piel.

La membrana Lyostypt® ha sido disefiada para que permanezca,
en general, en la zona de aplicacion, aunque una vez ha parado la
hemorragia, puede también retirarse.

La absorcién se completa aproximadamente en 3 semanas, como
resultado de fagocitosis y reaccion enzimatica. La tasa de ab-
sorcion depende también de la cantidad de Lyostypt® aplicado.

Efectos secundarios

Ocasionalmente, tras uso intraabdominal, pueden formarse ad-
herencias en la zona de aplicacion. Pueden producirse reacciones
alérgicas al colageno de origen bovino.

Datos de estabilidad

Lyostypt® no debe ser utilizarse después de la fecha de cadu-
cidad.

Lyostypt® debe utilizarse inmediatamente después de abrir el
envase.

Lyostypt® debe almacenarse a una temperatura de 25 + 5 °C.

Informacion adicional

Ademds de sus buenas propiedades hemostaticas, Lyostypt® se
caracteriza también por su buena moldeabilidad, ductilidad y ca-
pacidad absorbente Lyostypt® presenta una gran afinidad a las
superficies sangrantes. La adhesion de Lyostypt® a instrumentos
y gasas es minima.

Lyostypt® no debe reesterilizarse.

Simbolos empleados en las etiquetas

Un solo uso!

Fecha de caducidad (afio/mes)

Intérvalo de temperaturas para almacenamiento
Estéril mientras el envase no esté, abierto o

dafiado.
Método de esterilizacion: Radiacion gamma

Marca CE + nuimero de identificacion del organ
c € ismo notificado. Este producto se ajusta a los
0123 requisitos esenciales de la Directiva de Productos

Sanitarios 93/42/EEC
Numero de lote
A Ver instrucciones de uso!
Numero de referencia
DIM Tamario

Fecha de la informacion
05/2015



Instrucoes de uso ®
Lyostypt®

Descrigdo

Lyostypt® é um hemostatico de colagénio, de estrutura tipo fel-
tro, estavel a humidade, formado por fibras de colagénio absorvi-
vel de origem bovina. O produto mantem a sua estrutura mesmo
quando embebido em sangue, podendo ser totalmente retirado
se assim se desejar, um vez parada a hemorragia.

A estrutura tipo feltro, com uma ampla superficie, constitui um
local ideal para adeséo das plaquetas, ajudando assim a acelerar
0 processo de coagulacao.

Lyostypt® ¢ esterilizado por radiagdes gamma e esta dispon ivel
em pecas rectangulares de diversos tamanhos.

Composicao:
Cada 10 cm? de Lyostypt® contém 100 mg de colagénio de ori-
gem bovina.

Indicages

Para hemostase local de hemorragias capilares, hemorragias de
orgaos parenquimatosos, hemorragias de sangramento lento e
como estrutura de suporte para outras técnicas de hemostase.

Modo de accgdo
0 contacto entre o colagénio e o sangne provoca a agregacao
adicional do coagulo.

Contra indicagdes

— Lyostypt® nao deve aplicar-se em areas infectadas.

— Lyostypt® nao deve utilizar-se em conexdo com endoproteses
cimentadas ja que essa circunstancia poderia reduzir a capaci-
dade adesiva do cimento osseo.

— Hipersensibilidade conhecida as proteinas de origem bovina.

Adverténcias
Nenhuma conhecida.

Precaucdes de uso
Ver modo de aplicacao.

Interagbes com medicamentos

Reduz a resisténcia de fixacao do cimento osseo.

A eficaria de Lyostypt® é reduzida pelos medicamentos inibidores
da agregacdo e da coagulagdo.

Modo de aplicagao

Colocar o tamanho mais adequado de Lyostypt® sobre a ferida
ou dentro dela. A estrutura de Lyostypt® pode ser cortada com
tesouras, no tamanho que se deseje. A ferida correspondente
deve ser limpa do sangue o melhor possivel e sequidamente deve
pressionar-se ligeiramente Lyostypt® sobre a ferida, utilizando
uma pingca ou um clamp, até que a formagéo de fibrina garanta
a sua fixagdo.

Uma vez conseguida a hemostase, Lyostypt® deve ser retirado.
No caso de feridas cutdneas, deve evitar-se que Lyostypt® pene-
tre nos bordos da pele.

A estrutura de Lyostypt® foi concebida para permanecer na zona
de aplicacao ainda que, uma vez terminada a hemorragia, pos-
sa tambem ser retirado. A absorcao de Lyostypt® completa-se
em aproximadamente 3 semanas, como resultado de fagocitose
e reacgdo enzimatica. A taxa de absor¢do depende tambem da
quantidade de Lyostypt® aplicado.

Efeitos secundarios

Ocasionalmente, nomeadamente em uso intra-abdominal, po-
dem formar-se aderréncias na zona de aplicagao. Podem ocorrer
reacgdes alérgicas ao colagénio de origem bovina.

Dados de estabilidade

Lyostypt® nao deve ser reutilizado apds a data de expiracao
mencionada.

Lyostypt® deve ser utilizado directamente apos a abertura da
embalagem.

Lyostypt® deve ser armazenado a temperatura de 25 + 5 °C.

Informacéo adicional

Para alem das suas boas propriedades hemostaticas, Lyostypt®
caracteriza-se tambem pela sua boa moldabilidade, ductibili-
dade e capacidade de absorcao, adaptando-se perfeitamente a
superficies sangrantes. A aderéncia de Lyostypt® a instrumentos
€ gases ¢ minima.

Lyostypt® ndo deve ser reesterilizada.

Simbolos utilizados nos rétulos

® Néo reutilizar!

] Validade: Ano - Més

/ﬂ/ Limites de temperature de armazenamento
0 produto esta esterilizado, excepto se a

embalagem estiver aberta ou danificada.
Meétodo de Esterilizagdo: Radiacdes gamma

Marca da CE e nimero de identicacao do
organismo notificado.

c E 0123 O produto obedece aos principais requisitos da
Regulamentacdo sobre Acessorios Médicos

93/42/CEE
Numero do lote
& Ver instrugdes de uso!
Cat. No.
DIM Tamanho

Data da informagéo
05/2015



Brugsanvisning @
Lyostypt®

Beskrivelse

Lyostypt® er et fugt-stabilt, filt-lignende collagen blodstillende
middel som er sammensat af naturlige, absorberbare collagene
fibriller af bovin-oprindelse. Produktet beholder dets form, selv
nar det er gennemveedet med blod og kan derfor fjernes fuld-
steendig efter at blodningen er ophert, hvis det gnskes.

Da filtstrukturen har en meget stor overflade tilbyder den ideelle
ramme for tilhaftning af blodplader og giver derfor koagulatio-
nen ekstra fart.

Lyostypt® er stralesteriliseret og kan fas i form af rektanguleere
stykker i forskellige starrelser.

Sammensztning:
10 ecm? indeholder 100 mg. Collagen af bovin oprindelse.

Indikationer

Kan anvendes som blodstillende middel ved kapillzere bladninger,
ved bladninger fra parenkymeere organer, ved sivende bledninger
og som et understgttende middel for andre blodstillende teknik-
ker.

Virkningsmade
Kontakten mellem collagen og blod fgrer til samling af blodpla-
der. Collagen strukturen forer til en ekstra stabilisering af koaglet.

Kontra-indikationer

— Lyostypt® ma ikke pafores inficerede omréder.

— Lyostypt® ber ikke anvendes i forbindelse med cementerede
endo-proteser, eftersom dette vil reducere knoglecementens
tilheeftende egenskab.

— Kendt overfglsomhed overfor proteiner af bovin oprindelse.

Advarsel
Ingen.

Forholdsregler ved brug
Se virkningsmade.

Interaktion med andre medicinalvarer

Reducerer tilhaftningsstyrken i knogle-cement.

Lyostypt's® virkning reduceres ved agregations-ha@mmere og ved
koagulationsheemmende medicinalvarer.

Anvendelsemade

Leeg et Lyostypt® kompres af passende storrelse pa saret eller
indfor det i saret.

Kompresset kan klippes til passende stgrrelse med en saks. Det
bergrte sar skal renses sa meget som muligt for blod. Derefter
skal kompresset presses let ovenpa saret ved hjeelp af pincet eller
pean indtil fibrinstrukturen sikrer sammenvoksning.
Overskydende materiale ber fiernes nar man har opnaet en blod-
stillende effekt. | tilfeelde af hudsar ma Lyostypt® ikke penetrere
hudgraenserne.

Lyostypt® kompresset er designet til generelt at forblive pa pa-
forselsstedet, men ma gerne fjernes efter at blodningen er stop-
pet. Absorbation finder sted indenfor ca. 3 uger som et resultat af
fagocytotisk og enzymatisk nedbrydning. Absorbtionens hastig-
hed afhaenger ogsé af den paferte meengde af Lyostypt®.

Bivirkninger

Sammenvoksning kan forekomme af og til pa paferselsstedet
efter intra-abdominal brug. Allergisk reaktion mod collagen, som
stammer fra kveeg, kan forekomme.

Opbevaring og holdbarhed

Lyostypt® ma ikke anvendes efter den oplyste udlgbsdato.
Lyostypt® skal anvendes med det samme efter abning af parken.
Lyostypt® skal opbevares ved 25 + 5 °C.

Generel information

Udover dets gode blodstillende egenskaber er Lyostypt® karak-
teriseret ved gode formegenskaber, bledhed og absorberbarhed.
Lyostypt® besidder en stor affinitet for blodige overflader. Ly-
ostypt's® kleebeevne til instrumenter og gazestrimler er ganske
svag.

Lyostypt® ma ikke resteriliseres.

Symboler anvendt ved maerkning

® Engangsbrug!
E Anvendes senest: ar och maned
/ﬂ/ Temperatur omrade for lagring

Steril medmindre pakningen er dbnet eller
[STERILE| R | beskadigt.
Steriliseringsmetode: Gamma bestraling
CE-merkning + identifikationsnummer for
c € Bemyndiget Organ.
0123 Produkten opfylder de veesentlige krav i Medicai
Device Directive 93/42/EEC

Batchkode

A Se brugsanvisningen!
Kat. nr.
DIM Storrelse

Dato for information
05/2015



Bruksanvisning @
Lyostypt®

Beskrivning

Lyostypt® &r ett vattentaligt filtliknande kollagenhemostatikum
och bestar av naturliga, resorberbara kollagenfibrer av bovint ur-
sprung. Produkten behaller sin form dven om den genomdrénks
av blod, och kan saledes, om man sa 6nskar, avldgsnas i sin helhet
efter att blodningen upphort.

Den filtliknande strukturens stora yta utgor en idealisk grund
for trombocytadhesion och ger darmed extra drivkraft 4t koa-
gulationen.

Lyostypt® ar strélningssteriliserad och levereras som rektanguld-
ra bitar av olika storlek.

Innehall:
10 cm? innehaller 100 mg kollagen av bovint ursprung.

Indikationer

Fér lokal hemostas av kapillarblédning, blédn ing fran parenky-
matdsa organ, sivande blédningar och som tilldggsatgard till
andra hemostasmetoder.

Verkningssatt
Kontakt mellan blod och kollagen leder till trombocytaggrega-
tion. Kollagenets struktur bidrar till stabiliteten hos koaglet.

Kontraindikationer

— Lyostypt® far inte anvandas inom infekterade omraden.

— Lyostypt® far inte anvdndas i anslutning till cementerade
endoproteser eftersom det minskar adhesiviteten hos bence-
mentet.

— Kénd 6verkanslighet for produkter av bovint ursprung.

Varningar

Inga.

Forsiktig atgdrder vid andnil
Se under applicering.

Lakemedelsinteraktioner

Nedsétter hallfastheten hos bencement.

Lyostypts® verkan minskas av aggregationshammande och koa-
gulationshdmmande ldkemedel.

Interaktion med andra likemedel

Minskar bindningsstyrkan hos bencement.
Trombocytaggregationshammare och antikoagulantia forsvagar
effekten av Lyostypt®.

Applicering

Ldgg en Lyostypt® kompress av lagom storlek Gver saret eller for
in den i saret.

Kompressen kan klippas till 6nskad storlek. Det aktuella séret
skall rengéras han blod sa langt detta & mojligt. Darefter skall
kompressen tryckas ldtt mot saret med pincett eller klamma tills
fibrinbildning garanterar adhesion. Overflédigt material avldgs-
nas efter att hemostas astadkommits. Vid sarskador i huden far
Lyostypt® inte tillatas tranga ut mellan sarkanterna.

Lyostypt® kompressen har i princip utvecklats for att kvarlimnas
pé appliceringsstallet, men den kan avlagsnas efter att blodning-
en avstannat. Resorption sker inom ca 3 veckor genom fagocytos
och enzymatisk nedbrytning. Resorptionshastigheten &r ocksa
beroende av mangden Lyostypt® som applicerats.

Biverkningar

Adherensbildning i anslutning till intraabdominell anvandning
kan nagon gang férekomma. Allergiska reaktioner mot kollagen
av bovint ursprung kan férekomma.

Att observera och detaljer om haldbarhetstid

Lyostypt® ska inte anvéndas efter angivet utgangsdatum.
Lyostypt® ska anvandas omedelbart efter det att forpackningen
Oppnats.

Lyostypt® ska forvaras vid 25 + 5 °C.

Allmin information

Férutom sina goda hemostyptiska egenskaper kannetecknas
Lyostypt® av god formbarhet, mjukhet och resorberbarhet. Lyos-
typt® har hog affinitet till blodiga ytor.

Lyostypts® adhesivitet till instrument och gasbinda &r ringa.
Lyostypt® sfar inte resteriliseras.

Symboler anvinda vid markning

® Engangsbruk!

Anvandes senast - ar och manad

/ﬂ/ Temperatur intervall vid lagring

Sterilt, om inte forpackningen &r 6ppnad eller
skadad.
Steriliseringsmetod : Gamma-bestralad

CE-marke + identifieringsnummer for Anmalt

c € Organ.
0123 produkten uppfyller de vésentliga kraven i
Medical Device Directive 93/42/EEG

Satsnummer

A Se bruksanvisnigen!
Kat. nr.

DIM Storlek

Datum f6r informationen
05/2015



Kayttoohjeet
Lyostypt® @

Kuvaus

Lyostypt® on kosteutta pitavd, huopamainen kollageeni-hemos-
taatti, joka koostuu resorboituvista luonnollisista, nautaperaisista
kollageenisaikeista. Valmiste pysyy muodossaan, vaikka se kas-
tettaisiin vereen ja néin ollen se voidaan haluttaessa poistaa kun
verenvuoto on loppunut.

Huopamainen, laajapintainen rakenne on ihanteellinen perusta
verihiutaleitten kiinnittymiseen ja edistaa ndinollen hyytymista.
Lyostypt® on gammasteriloitu ja valmistetta on saatavissa eri
kokoisina paloina.

Koostumus:
10 em? sisaltdd 100 mg nautaperdistd kollageenia.

Indikaatiot
Paikallisesti verenvuodon tyrehdyttamiseksi kapillaarisuonistos-
sa, parenchymassa tai tihkuvassa vuodossa seka muissa tukitoi-
menpiteissa.

Toimintatapa

Kollageenin ja veren kontakti aikaan saa verihiutaleitten aggre-
gaation.

Kollageenirakenne lisdd myds hyytyman stabiilisuutta.

Kontaraindikaatiot

— Lyostypt®-valmistetta ei tule kayttaa tulehtuneilla alueilla.

— Lyostypt®-valmistetta ei tule kdyttad sementoitavien endopro-
teesien laiton yhtey-dessd, koska se voi vihentda luusementin
kiinnittymista.

— Ei henkildille, joilla on yliherkkyyttd nautaperéisille valkuais-
aineille.

Varoitukset
Eiole.

Varotoimenpi kéyton yhteyd:

Katso kayttéta pa.

Yhteisvaikutukset muiden |4akeaineiden kanssa

Véhentaa luusementin sitomisvaikutusta.
Lyostypt®-hemostaatin tehoa vahentdvat aggregaatiota ja hyy-
tymistd estdvat lddkeaineet.

Kayttotapa

Laita sopivankokoinen Lyostypt®-huopa vuotokohtaaan. Huopa
leikataan saksilla haluttuun kokoon. Haavan tulisi olla mahdolli-
simman kuiva verestd. Sen jalkeen Lyostypt® painetaan kevyesti
vuotokohtaan kunnes fibriininmuodostus alkaa.

Ylimaarainen materiaali tulee poistaa vuotoalueelta. Lyostypt® ei
saa joutua ihonreunojen valiin.

Lyostypt® on tarkoitettu jatettavaksi paikalleen, mutta se voidaan
poistaa vuodon lakattua. Absorptio tapahtuu noin 3 viikossa riip-
puen kédytetyn valmisteen maarastd fagosytoosin ja entsymaat-
tisen hajoamisen avulla.

Sivuvaikutukset
Intra-abdominaali alueelle voi muodostua kiinnikkeita. Allergiset
reaktiot voivat olla mahdollisia boviiniperaiselle kollageenille.

Sailyvyys

Lyostyptia® ei saa kdyttdd ilmoitetun viimeisen kéyttopéivan
jalkeen.

Lyostypt® on kaytettava heti pakkauksen avaamisen jalkeen.
Lyostyptia® tulee sdilyttad + 5 °C:n lampotilassa.

Yleista

Hyvan hemostaattisen omainaisuuden liséksi, sitd on myds help-
po muotoilla.

Lyostypt® kiinnittyy hyvin verisille pinnoille. Lyostypt® ei tartu
instrumentteihin eikd sideharsoihin, jos ne ovat kuivat.

Merki isessd kaytettavit symbolit
® Kertakayttoinen!

g Kaytettava viimeistadan: vuosi + kuukausi
/ﬂ/ Varastoinnin ldmpédtilaraja

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton
pehs. _
Sterilointimenetelma: gamma-sateily

CE-merkinta + lImoitetun Laitoksen

c € tunnusnumero.
0123 Tuote tayttad Medical Device Directive
93/42/EEC: n oleelliset vaatimukset.

Erdnumero

A Katso kayttoohjeet!
Tuotenumero
DIM Koko

Kayttoohjeen laatimispdiva
05/2015



Bruksanvisning ®
Lyostypt®

Beskrivelse

Lyostypt® er et fuktstabilt, filtlignende kollagen-hemostatikum,
og bestar av native, resorberbare kollagenfibriller av bovint mate-
riale. Produktet beholder sin form selv nar det er gjennomtrukket
med blod, og kan derfor fjernes fullstendig etter at bledningen
har stanset, hvis dette er gnskelig. Filtstrukturen gir en stor sam-
let overflate og gir ideelle betingelser for adhesjon av trombocyt-
ter. Dette gir i tillegg en forsterkning av koaguleringen.
Lyostypt® er sterilisert ved stralebehandling, og leveres som rek-
tanguleere stykker i forskjellige stgrrelser.

Sammensetning:
10 ecm? inneholder 100 mg kollagen av bovint materiale.

Indikasjoner

Til lokal hemostase ved kapilleere bladninger, bledninger fra
parenkymegse organer, sivblgdninger, og som supplerende hjelpe-
middel for andre hemostase-teknikker.

Virkningsmate

Kontakten mellom kollagen og blod ferer til en trombocytt-ag-
gregasjon. Den kollagene strukturen farer til ekstra stabilisering
av koagelet.

Kontraindikasjoner

— Lyostypt® ma ikke brukes i infiserte omrader.

— Lyostypt® ma ikke brukes i forbindelse med sementerte endo-
proteser, da dette i sa fall vil redusere knokkelsementens kle-
beevne.

— Kjent overfglsomhet mot proteiner av bovin opprinnelse.

Advarsler
Ingen.

Forsiktighetsregler ved bruk
Se under avsnittet «Bruksanvisningy.

Interaksjon med andre medikamenter

Nedsetter bensementens klebekraft.

Virkningen ay Lyostypt® blir redusert av aggregasjonshemmere
og koagulasjonshemmende medikamenter.

Bruksanvisning

Legg en Lyostypt®-kompress med passende storrelse pa saret,
eller legg det inn i saret. Kompressen kan klippes til i riktig stor-
relse. Saret det gjelder mé i den grad det er mulig renses for blod.
Deretter presses kompressen lett pa saret ved hjelp aven klemme
eller pinsett, helt til fibrindannelsen sikrer videre adhesjon. Over-
flodig kompressmateriale ber fjernes etter at blgdningen har
stanset. Ved sar pa huden ma ikke Lyostypt® komme mellom
hudkantene.

Lyostypt®-kompressene er laget for at de som regel skal etterla-
tes i bruksomradet, men kan fjernes etter at bladningen har stan-
set. Resorpsjonen skjer i lppet av ca. 3 uker gjennom fagocytose
og enzymatisk nedbrytning. Resorpsjonens varighet avhenger
0gsa av mengden av anvendt Lyostypt®.

Bivirkninger

Av og til kan det oppstad sammenvoksninger i bruksomradet ved
intraabdominal bruk. Allergiske reaksjoner pa kollagen av bovin
opprinnelse kan opptre.

Rag og holdbarhet

Lyostypt® skal ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.
Lyostypt® skal brukes umiddelbart etter at pakningen er apnet.
Lyostypt® skal oppbevares ved 25 + 5 °C.

Annen informasjon

| tillegg til sine gode hemostatiske egenskaper har Lyostypt®
en god evne til & la seg forme, har god mykhet og resorpsjons-
tilboyelighet. Lyostypt® har en hoy affinitet til blodige overflater.
Lyostypt® kleber bare i liten grad til instrumenter og gasbind-
strimler.

Lyostypt® ma ikke steriliseres pa nytt!

Forklaring av symbolene pa pakningen
Ma ikke brukes pa nytt!
Holdbar til & + maned
Lagringstemperatur

Steril, safremt pakningen er uskadet og udpnet.
Sterilisasjonsmetode: Gammastraling

CE-tegn og identifikasjonsnummer for den
aktuelle godkjenningsmyndighet.

c € 0123  Produktet oppfyller de grunnleggende kravene i
retningslinjer fra radet for medisinprodukter

93/42/EEC.
Produksjonsnummer
A Vennligst folg bruksanvisningen!
Art.nr.
DIM Storrelse

Dato for informasjon
05/2015



Istruzioni per I'uso ®
Lyostypt®

Descrizione

Lyostypt® & un emostatico a base di collagene, simile a feltro, re-
sistente all'umidita, costituito da fibri lle collagene assorbibili, na-
turali, di origine bovina. Il prodotto mantiene la sua forma anche
quando & impregnato di sangue, e, quindi, pud essere completa-
mente eliminato dopo che & cessata I'emorragia, se lo si desidera.
Poiché la struttura di tipo feltro ha una grande superficie, & un
supporto ideale per I'adesione delle piastrine e favorisce, quindi,
la coagulazione.

Lyostypt® ¢ sterilizzato a raggi gamma ed ¢ disponibile in forma
di compresse rettangolari di diverse misure.

Composizione:
10 cm? contengono 100 mg di collagene di origine e bovina.

Indicazioni

Per I'emostasi locale delle emorragie capillari, delle emorragie
da organi parenchimatosi, delle emorragie con stillicidio e come
supporto per altre tecniche di emostasi.

Meccanismo d'azione

Il contatto tra collagene e sangue determina I'aggregazione pia-
strinica. La struttura di collagene determina un'ulteriore stabiliz-
zazione del coagulo.

Controindicazioni

— Lyostypt® non deve essere applicato su aree infette.

— Lyostypt® non deve essere impiegato in relazione ad endo-
protesi cementate, poiché cio ridurrebbe la capacita adesiva
del cemento osseo.

— Nota ipersensibilita a proteine di origine bovina.

Avvertenze
Nessuna.

Precauzioni nell'uso
Vedere il paragrafo «Modalita di applicazione»

Interazioni con altri farmaci

Riduce la forza di legame del cemento osseo.

L'efficacia di Lyostypt® ¢ ridotta da anti-aggreganti e da anti-
coagulanti.

Modalita di applicazione

Porre sulla ferita una compressa di Lyostypt® della misura ri-
chiesta oppure introdurla nella ferita. La compressa puo essere
tagliata nella misura desiderata con le forbici.

Pulire il sangue nella ferita per quanto possibile. Poi premere de-
licatamente la compressa sulla ferita usando una forbice ad una
pinza fino a quando la formazione di fibrina assicura I'adesione.
Il materiale della compressa in eccesso deve essere rimosso dopo
che si & ottenuta 'emostasi. In caso di ferite cutanee, non lasciar
penetrare Lyostypt® nei lembi della ferita.

La compressa di Lyostypt® ¢ destinata a rimanere, in generale,
nella sede

dell'applicazione, ma puo essere tolta dopo che & cessata I'emor-
ragia. L'assorbimento avviene in circa 3 settimane in consequen-
za della fagocitosi e della degradazione enzimatica. Il tasso di as-
sorbimento dipende anche dalla quantita di Lyostypt® applicata.

Effetti collaterali

Talvolta puo verificarsi adesione nella sede di applicazione dopo
impiego intraaddominale. Possono verificarsi reazioni allergiche
da collagene bovino.

Note e particolari sulla validita

Lyostypt® non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza.
Lyostypt® deve essere utilizzato appena aperto.

Lyostypt® va conservato ad una temperatura di 25 + 5 °C.

Informazioni generali

Oltre alle sue buone proprieta emostatiche, Lyostypt® ¢ carat-
terizzato da buone proprieta di modellamento, morbidezza e
capacita di assorbimento. Lyostypt® ha un'elevata affinita con le
superfici corporee. L'adesione di Lyostypt® agli strumenti ed alle
strisce di garza ¢ scarsa.

Lyostypt® non deve essere risterilizzato.

Simboli usati sull'etichetta

Monouso!

Da usarsi entro Anno + Mese

Intervallo di temperatura per il magazzinaggio

Il prodotto ¢ sterile se la confezione non ¢ aperta

o danneggiata.
Metodo di Sterilizzazione: Raggi Gamma

Marchio CE e numero di identificazione
c € dell'Organismo notificato.
0123 || prodotto & conforme ai requisiti essenziali della
Direttiva CEE 93/42 sui Dispositivi Medici

Numero di Lotto

A Leggere attentamente il foglio illustrativo!
Art.Nr.

DIM Dimensione

Data dell'informazione
05/2015



0dnyieg xpHoeng GR
Lyostypt® @B

Mepiypaen

To Lyostypt® eival aipooTaTikr yala Ko)\)\ovévou oTabe-
pry OTNV Uypacia Kai anoTeAeiTal and aiyn, anoppoqm-
olpa vidia Ko)\)\avovou Boslaq npos)\sucnq To np0|ov
élumpsl TO OXMHA Tou, akopn kai otav spnono-ra i3
aipa, kai €101, Unopel Teheiwg va apaipedei apol oTa-
HaTAoel n aipoppayia, av givar eniBupnTo.

H Sopn Tng aipooTatikng yalag nou eivar nAoloiag eni-
q;dvsmq

npoopEpel €va 13avikd NAaioio yia T npoo(pucn TOV
aigoneTaNiwv, Kai £T01, N NAEN ENITEAEITal ypnyopoTepa.
To Lyostypt® eivai anom&lpmpsvo He (]KTIVOBO)\IG Kai
dlaTiBeTal Pe TNV HOPP 0pBOYGMVIWY THNHATWY d1apo-
pPWV HEYEBQV.

Z0vleon
10 cm? nepigxouv 100 mg KoAMayovo Boeiag npoéAeu-
ong.

Evbsi&uq

Ta Tonikn alpoc'ruon mpoppavmg LAY Tp|xos|6wv ay-
YEIU)V, a|poppaylaq and napeyxupaTika opyavu, diap-
pEOUOEG a|poppavlsc Kal oav UnooTNPIKTIKO HETPO Yia
AMEG TEXVIKEG QIOOTAONG.

Tponog dpaong

H enapn avapeca oto KoMayovo kai To aipa odnyei
TNV OUCOWPEUON alponeTaliov. H Sopr Tou KoAAayo-
vou odnyei oe

npooBeTn aTaBeponoinan Tou NAYHATOG.

AvTevdei&eig

— To Lyostypt® dev npénel va xpnoIHonoliTal o€ JoAU-
OHEVEG MEPIOXEG.

— To Lyostypt® dev Ba npénel va xpnoiponoleital oe
ouUVBUAOHO HE eVOONPOOBETEIG OTABEPOMNOINKEVES HE
TOINEVTO KABOTI PEIOVETAI N GUYKOAANTIKN IKavoTnTa
TOU TOIUEVTOU.

— M'vwOoTn unepeuaiobnaia oTIG NpwTeiveg BOgIag npo-
€\euong.

ngocpuhd&:‘lq oTn xpr']qn
AEITE TOV TPOMO EPAPHOYNG.

AANAemdpaoceiq pe itAAa pappaka

Meiwvel Tn dUvapn ouvappoyng TWV 00TAV TwV OTa-
Beponoinpévwy pe TolpévTo. H dpacTikoTnTa ToU
Lyostypt® pEIGVETal Ano TOUG vVAoTOAEIG GUCOMPEUDNG
Kal (pappaka avacToAng TnG nigne.

MNMposidonoInTiki onueinon
Kappia.

Tponog spappoyiig
BaATe pia aigooTatikn yala Lyostypt® kataMnAou pe-
yéBoug aTo TpoUpo n encavdveTe ™m evﬂ')q TOU Tpaupa-
T0G. H aipoaTarikr yala pnopa va Konei aTo enibupnTod
psvzeoq pe wahidl To Tpuupu Ba I'IpSI'IEI va kabapioTei
600 TO duvaTov nsplcom’spo and To aipa. Katomv n
aigooTartikn yala 6a npénel va nieoTei e\a@pad Navw oTo
Tpalpa pe T xprion Aapidag n Topnidag pEXpIG 6Tou
0 OXNHaTIoPOG IVwdoug eEao®alilel TNV NPOoKOAANGN.
Av undpxa MEPIOOOTEPO UNIKO Ba npénel va CILPOIpEiTCII
apoU eniTeuxBei n aipoaTaon. TNV MEPINTWOT Tpaupu-
TV Tou dépUaTog To Lyostypt® dev npénel va agrveral
va dleloduoel oTa akpa Tou SEPUATOG.
H aluoc'raTIKr] yaZa LyostyptC NpoopilETal va NApapEvel,
YEVIKWG OTNV neploxn onou ewoppolaml ala Hrope!
va aq;mpsea apou Exel mauamosl n apoppayia. H
anoppd®non Aappavel xwpa o€ nepinou 3 eRSOPAdES
0av anoTEAEOPA TNG PayokuTTapwons Kai eV{UMATIKNG
anodopiong. O Babuog anoppd@nong e&apTdaTal eniong
ano Tnv NoooTNTA TOU XPnoiHonoInBévTog Lyostypt®.

MNapevépyeieg

Mpoopuaeig pnopa va cupBouv Karta Kcupouc oTnV ne-
PIOXNTNG EPAPHOYNG HETA VBOKOINIK XPRaorn. Mnopei
va unap&ouv alepyikég avTidpacelg oTo KOAayovo Bo-
€106 NPOEAEUOEWG,

Znpeinon kai AENOPEPEIEG YIa TV NEPiIOdO {wNG
To Lyostypt® dev npénel va xpnoigoroleital népav Tng
nNHepopNviag AAENG.

To Lyostypt® npenel va xpnoidonoinBei aueowg PeTa To
Avolypa TNG OUCKEUAaiag Tou.

To Lyostypt® npénel va puAdooetal aToug 25 + 5 °C.

Tevikég nAnpopopisg

MAov TwWV KAA@V QILOOTUNTIK@Y ISIOTATWV TOU TO
Lyostypt® xapaktnpiletal and Kahég 1810TNTEG diapodp-
Pwong, anaAotnTa

Kal anoppo@nTikoTNTa. To Lyostypt® napoucialel pia
uypnAn

€NEN yia aipatnpég enipaveieg. H npookOGAAnon Tou
Lyostypt®

o€ Opyava Kal yaleg sival eAappa.

To Lyostypt® dev npenel va anooTEIPWVETAI K VEOU.

ZUpBoAa XpnoIHONoIOUHEVA KATO TN ofpavon
TNG OUCKEUATiag

® Mnv enavaypnoigonoleitail
g Xpnon HEXP! £T0G Kai prva
/ﬂ/ EUpog Beppokpaciag anobrikeuong

AnooTEIpwUEVO, 600 B1AoTNHa N
OUOKeuaoia eival aoQaAng Kai KAEIOTT).

ﬂ MeBodog anooTeipwong: AkTivoBolia
Yappa

'Evdeign CE kal apiBpog (popea nou Exel
evnuepwoei. To Npoiov eival
c € KATAOKEUAOWEVO CUPPWVA HE TIG
0123 oyoIndelg analTioEeIg TG
odnyiac Tou SupBouliou 93/42/EOK nou
agopouv 1aTpika Bondnuara.

ApIBlOG opdadag.

A I'Iaqua)\d) §|o[3do‘ra NPOCEKTIKA TIG
odnyieg xprionc!

ApIBOG KATAAOYOU.

DIM MéyeBog

Hpepopnvia nAnpo@dpnong
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Navod k pouZiti
Lyostypt® 22

Charakteristika

Hemostatikum Lyostypt® je stabilizovana jemné splete-
na kolagenni hmota, tvofend z nativnich, resorbovatel-
nych vldken bovinniho kolagenu. I po prosyceni krvi si
ponechdva sviij tvar a miize byt v pfipadé potfeby po
zéastavé krvaceni Uplné odstranén.

Jemna splet s rozsahlym povrchem predstavuje idedlni
sit pro adhezi desti¢ek a napomaha srazeni.

Lyostypt® je sterilizovan zafenim a je k dispozici v obdél-
nikovych tvarech rliznych velikosti.

Slozeni
10 cm? obsahuje 100 mg kolagenu bovinniho ptivodu.

Indikace

K lokdInimu stavéni krva ceni u kapildrnich krvaceni,
pfi krvaceni z parenchymovych organd, pfi prosakova-
ni krve a jako podplrné opatfeni pfi jinych zplsobech
zéstavy krvaceni.

Mechanismus ucinku
Kontakt mezi kolagenem a krvi vede k agregaci desticek.
Struktura kolagenu slouzi dale ke stabilizaci srazeniny.

Kontraindikace

— Lyostypt® se nesm i pouzivat v infikovanych oblastech.

— Lyostypt® se nema pouZivat ve spojeni s cementova-
nymi endoprotézami, protoZe se tim redukuje vazebni
schopnost kostniho cementu.

— Znama precitlivélost na bilkoviny bovinniho plivodu.

Varovani
Adna.

Preventivni opatfeni pfi pouZiti
Viz pod Zplisob pouziti.

Interakce i

Snizuje lepici silu kostniho cementu. Ucinnost pfipravku
Lyostypt® je snizovana

inhibitory agregace a farmaky inhibujicimi srazlivost.

Zpiisob pouZiti

Obklad z Lyostyptu® se v pfislusné velikosti pfilozi na
rénu nebo vlozi do rany.

Obklad Ize nastfihnout néizkami do pozadované velikos-
ti. Pokud je to mozné, méla by byt pfislusna rana vycis-
téna od krve. Poté se obklad lehce pFitla¢i svorkou nebo
pinzetou tak dlouho, az slepeni fibrinem zajisti jeho dalsi
drzeni. Po zéstavé krvaceni

by se mél odstranit nadbyte¢ny material obkladu. U koz-
nich ran se Lyostypt® nesmi dostat mezi okraje kdze.

U obkladu Lyostypt® se zpravidla pocité s jeho setrvanim
v oblasti pouziti, avsak po (ispésné zastavé krvaceni Ize
obklad také odstranit. Ponechany obklad se v priibéhu
cca. 3 tydnd vstfeba pomoci fagocytdzy nebo cestou en-
zymatického odbourani.

Rychlost resorbce je také zavisla na vioZzeném mnoZzstvi
Lyostyptu®.

Nezadouci Gcinky

PrileZitostné se pfi intraabdominalnim pouZiti mohou
vyskytnout adheze v misté aplikace. Mohou se objevit
alergické reakce na kolagen hovéziho plivodu.

Dalsi upozornéni

Lyostypt® nesmi byt pouZivan po uplynuti doby sklado-
vatelnosti.

Lyostypt® se pouziva ihned po otevreni obalu.
Lyostypt® se skladuje pfi teploté 25 + 5 °C.

Obecné informace

Vedle dobrych hemostyptickych vlastnosti se Lyostypt®
vyznacuje dobrou tvarovatelnosti, mékkosti a absorpéni
schopnosti. Lyostypt® ma vysokou afinitu ke krvavym
povrchlim. Pfilnavost Lyostyptu® k nastrojim a prouz-
kdim gézy je nepatrna.

Lyostypt® nesmi byt opakované sterilizovan.

Vysvétleni symbolii na baleni

® Nepouzivat opakované!
g PouZitelne do rok + mésic
/ﬂ/ Teplotni rozmezi pro uchovani

Sterilni, dokud neni baleni poskozeno ¢i

n otevieno
Metoda sterilizace: gamma zafeni
CE-znacka a identifikacni Cislo
schvalovaciho vyméru.

c € 0123 Produkt odpovida zakladnim pozadavk@im
direktivy Rady Evropské unie o
medicinskych produktech 93/42/EU

Oznaceni Sarze

A Dodrzujte prosim navod k pouZiti!

Cislo vyrobku

DIM Velikost

Stav informace
05/2015



Instrukcja dla uzytkownika
Lyostypt®

Opis

Lyostypt® jest zatrzymujacym wilgo¢ kolagenowym fil-
sem hemostatycznym ztozonym z naturalnych, wchta-
nialnych wtdkien kolagenowych pochodzenia bydlecego.
Produkt zachowuje swoj ksztatt nawet po nasigknieciu
krwig, w zwigzku z tym moze by¢ catkowicie usuniety po
ustgpieniu krwawienia, jezeli sa takie wymagania.
Struktura filcu stanowigca duzg powierzchnie stwarza
idealne warunki dla przylegania ptyte k co dodatkowo
wspomaga krzepniecie. Lyostypt® jest wyjatawiany me-
toda radiacyjng i jest dostepny w formie pro-stokatéw o
roznych rozmiarach.

Sktad
10 cm? zawiera 100 mg kolagenu pochodzenia bydle-
cego.

Wskazania
Do miejscowej hemostazy przy krwawieniu kapilarnym,
krwawieniu z narzaddw migzszowych, saczacych sie
krwotokéw i jako wspomaganie innych technik hemo-
statycznych.

Opis dziatania

Kontakt kolagenu z krwig prowadzi do agregacji ptytek.
Struktura kolagenu dodatkowo prowadzi do stabilizacji
skrzepu.

Przeciwwskazania

— Lyostypt® nie moze by¢ stosowany w obszarach za-
kazonych.

— Lyostypt® nie powinien by¢ stosowany w kontakcie z
endoproteza cementowg gdyz moze redukowac zdol-
nosci wigzania cementu kostnego.

— Znana nadwrazliwo$¢ na proteiny pochodzenia bydle-
cego.

Ostrzezenia
Nie ma.

Wskazowki podczas uzywania
Patrz sposdb zastosowania.

Interakcje z innymi lekami

Redukuje site wigzania cementu kostnego. Efektywnos¢
Lyostypt® jest redukowana przez leki przeciwkrzepliwe i
inhibitory agregacji ptytek.

Sposéb zastosowania

Nalezy potozy¢ na rane lub wprowadzi¢ do rany kom-
pres z Lyostyptu® o odpowiednio dobranym ksztatcie.
Kompres moze by¢ przyciety nozyczkami do zadanego
ksztattu. Rana powinna by¢ w miare mozliwosci oczysz-
czona z krwi. Nastepnie nalezy lekko ucisngé¢ rane kom-
presem przy pomocy pensety lub peana dopoty fibryna
nie spowoduje jego przylegania. Nadmiar materiatu
hemostatycznego powinien by¢ usuniety po uzyskaniu
hemostazy. W przypadku ran skory Lyostypt® nie powi-
nien dotykac brzegéw rany skornej.

Ogonie kompres z Lyostyptu® pozostawia sie w miejscu
zastosowania, ale moze by¢ on usuniety po ustgpieniu
krwawienia. Wchtanianie materiatu ma miejsce po okoto
3 tygodniach w wyniku fagocytozy i enzymatycznego
rozktadu. Szybko$¢ wchfaniania zalezy réwniez od ilosci
zastosowanego Lyostyptu®.

Efekty uboczne

Okazjonalnie moga pojawic sie zrosty w miejscu zasto-
sowania, w obszarze jamy brzusznej. Reakcje alergiczne
dla kolagenu pochodzenia bydlecego moga nastepowac.

Srodki ostroznosci odnosnie przechowywania
Lyostypt® nie powinien by¢ stosowany po uptywie poda-
nej daty waznosci.

Lyostypt® nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po otwarciu
opakowania.

Lyostypt® nalezy przechowywa w temperaturze 25 +
5°C.

Informacje ogéine

Poza  dobrymi  wifasciwosciami  hemostatycznymi
Lyostyptu®, charakteryzuje sie on mie kkoscia, dobrg
wchtanialnoscig i mozliwoscig uksztattowania. Lyostypt®
posiada duze powinowactwo do powierzchni krwawig-
cych. Przyleganie Lyostyptu® do instrumentéw i mate-
riatdw opatrunkowych jest nie znane.

Lyostypt® nie moze by¢ resterylizowany.

n
3

Zzone na op. !
Produkt jednorazowego uzytku!

Data waznosci: rok + miesigc

¥
-
/ﬂ/ Zakres temperatur przechowywania
Sterylne do chwili otwarcia lub
n uszkodzenia opakowania.
Metoda sterylizacji: Promienie gamma
Symbol i numer identyfikacji jednostki
c € rejestrujacej. Produkt spetnia wymagania
0123 dotyczace produktéw medycznyh nr.

93/42/CEE.
LoT] Numer serii
A Patrz instrukcja uzytkowania!
Numer katalogowy
DIM Rozmiar

Data informacje
05/2015
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Instructiuni de utilizare @
Lyostypt® €

Descriere

Lyostypt® este o compresd hemostatica, pasloasa, care
isi pastreaza integritatea in mediu umed si contine fibrile
de colagen nativ, resorbabil, de origine bovina. Produ-
sul isi mentine forma, chiar si imbibat cu sénge, si, prin
urmare, poate fi indepartat complet dupa oprirea sange-
rdrii, dacd se doreste acest lucru.

Structura pasloasa bogatd in suprafatd ofera un cadru
ideal pentru adeziunea trombocitelor si, prin urmare,
oferd un impuls suplimentar coaguldrii. Lyostypt® este
sterilizat cu ajutorul radiatiilor si este disponibil sub
forma unor bucéti rectangulare de diferite dimensiuni.

Compozitie
10 cm? contin 100 mg colagen de origine bovina.

Indicatii

Pentru hemostaza locald a sangerdrilor capilare, a san-
gerarilor organelor parenchimatoase si a hemoragiilor
lente si ca masura de sustinere pentru alte tehnici de
hemostazd.

Mod de actiune

Contactul intre colagen si sange conduce la agregarea
trombocitelor. Structura colagenului conduce la stabiliza-
rea suplimentara a coaguldrii.

Contraindicatii

— Nu se recomanda aplicarea Lyostypt® pe zone infec-
tate.

— Nu se recomandd utilizarea Lyostypt® impreuna cu
endoproteze cimentate deoarece ar reduce puterea
adezivd a cimentului de oase.

— Hipersensibilitate cunoscutd la proteine de origine
bovind.

Atentionari
Nu exista.

Precautii de utilizare
A se vedea sub mod de administrare.

Interactiuni cu alte medicamente

Reduce puterea adeziva a cimentului de oase.
Eficacitatea Lyostypt® este redusa de inhibitori de agre-
gare si de medicamentele pentru inhibarea coaguldrii.

Mod de administrare

Aplicati o compresa Lyostypt® de dimensiuni corespun-
zdtoare pe leziune si introduceti-o in leziune. Compresa
poate fi taiatd la dimensiunea doritd cu ajutorul unui
foarfece. Leziunea afectatd trebuie curatatd pe cat po-
sibil de sénge. Apoi, compresa trebuie apasatad usor pe
leziune cu ajutorului unui forceps sau a unui cleste pand
cand formarea fibrinelor asigura adeziunea. Se reco-
manda inldturarea excesului de compresd dupa obtine-
rea hemostazei.

In cazul leziunilor pielii, nu trebuie permis ca Lyostypt®
sa penetreze marginile pielii.

Compresa cu Lyostypt® este conceputd pentru a rama-
ne, in general, in locul in care a fost aplicata, dar tre-
buie indepartatd dupd incetarea sangerdrii. Resorbirea
dureazd pana la aproximativ 3 saptdmani ca rezultat al
procesului de fagocitoza si a degradarii enzimatice.
Rata de resorbire depinde, de asemenea, de cantitatea
de Lyostypt® aplicata.

Efecte secundare

Adeziunile se pot produce ocazional la locul de aplicare
dupd utilizarea intra-abdominald. Se pot produce reactii
alergice la colagen de origine bovina.

Atentionari si detalii cu privire la pastrare

A nu se utiliza Lyostypt® dupa data de expirare inscrisa
pe ambalaj.

A se utiliza Lyostypt® direct dupa deschiderea ambala-
jului.

A se pastra Lyostypt® la temperatura de 25 + 5 °C.

Alte informatii

Pe 1angd bunele proprietati hemostatice, Lyostypt® se
caracterizeaza si prin proprietati de modelare usoard,
moliciune si capacitatea de absorbtie. Lyostypt® posedd
o afinitate ridicatd pentru suprafete insangerate. Ade-
ziunea Lyostypt® la instrumente si fasii de tifon este
scazutd.

A nu se resteriliza Lyostypt®.

Simboluri utilizate pe eticheta

® A nu se reutiliza!
A se utiliza pand la: anul + luna
Limita de temperatura

Steril cu exceptia cazului in care ambalajul

j/

este deschis sau deteriorat.
C € 0123

A\

Metodd de sterilizare: Radiatii Gamma
CE — simbol si numar de identificare al
organismului autorizat. Produsul se
conformeaza standardelor minime ale
Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale.

Numédr lot

A se vedea instructiunile de utilizare!

Nr. cat.

DIM Dimensiuni

Data de informatii
05/2015



Kullanim Talimatlan @
Lyostypt® @

Tanim

Lyostypt® islak-stabil kege hissi veren bir kolajen he-
mostatik ve sigir kokenli dogal emilebilir kolajen fibril-
lerden olusmustur. Urtin kani emdiginde seklini korur ve
boylelikle istenirse kanama durduktan sonra tamamen
cikarilabilir.

Yiizeysel olarak zengin hissedilen yapisi trombositlerin
adezyonu igin ideal bir yapi sunar ve pihtilasmaya ilave
bir glig saglar.

Lyostypt® radyasyonla sterilize edilir ve gesitli boyutlarda
dikddrtgen pargalar halinde temin edilebilir.

Bilesim
10 cm2 si 100 mg sigir kokenli kolajen igerir.

Endikasyonlar

Kapiller kanamanin lokal hemostazi, parenkimal organ-
lardan kaynaklanan kanama, sizan hemorajiler igin ve
diger hemostaz tekniklerine yonelik destekleyici bir ted-
bir olarak.

Etki modu

Kolajen ve kan damarlar arasindaki temas trombosit
agregasyonuna yol acar. Kolajen yapisi pihtinin ilave sta-
bilizasyonuna sebep olur.

Kontrendikasyonlari

— Lyostypt® enfekte alanlara uygulanmamalidir.

— Kemiksementinin adezif kapasitesini azaltacagindan,
Lyostypt® sementli endoprotezlerle birlikte uygulan-
malidir.

— Sigir kokenli proteinlere bilinen hipersensitivite.

Uyari notlar
Yok.

Kullanim 6nemleri
Uygulama moduna bakiniz.

Diger ilaglarla etkilesim

Kemik sementinin baglanma gticiinii azaltir.
Lyostypt®'nin etkisi agregasyon inhibitorleri ve koagdilas-
yonu inhibe eden ilaglar tarafindan azaltilir.

Uygulama modu

Uygun boyutta bir Lyostypt® kompresini yaranin tsttine
yayin veya yaraya yerlestirin. Kompres makasla istenen
boyutta kesilebilir. Etkilenen yara mimkin oldugunca
kandan temizlenmelidir. Daha sonra kompres forseps
veya klemp kullanilarak, fibrin formasyonu adezyonu
saglayana kadar hafifge bastiriimalidir. Asiri kompres
materyali hemostaz saglandiktan sonra uzaklastiriimali-
dir. Cilt yaralan varliginda, Lypstypt®nin cilt sinirlarina
penetre olmasina izin verilmemelidir. Lyostypt® komp-
resi genellikle uygulama alaninda kalmak ve kanama
durduktan sonra gikariimak Uzere tasarlanmistir. Emilim
fagositoz ve enzimatik bozunmanin bir sonucu olarak
3 hafta iginde gergeklesir. Emilim orani da uygulanan
Lyostypt® miktarina baghdir.

Yan etkiler

Karin bolgesindeki kullanimdan sonra uygulama bdlge-
sinde arasira yapisma meydana gelebilir. Sigir kokenli
kolajen kaynakli allerjik reaksiyonlar gordlebilir.

Diger bilgiler

Lyostypt® belirtilen son kullanim tarihinden sonra kul-
laniimamalidir.

Lyostypt® paket agildiktan sonra hemen kullaniimalidir.
Lyostypt® 25 + 5 °C de stoklanmalidir.

Genel bilgiler

Lyostypt® iyi bir haemostat olmasinin yani sira iyi bir
sekil verilebilme, yumusaklik ve emme o6zellikleri goste-
rir. Lyostypt® kanamali yiizeylerde iyi derecede gekim
ozelliklerine sahiptir. Lyostypt® in aletlere ve gazli bezle-
re yapiskanhdi nadirdir.

Lyostypt® tekrar sterilize edilmez.

Etikette kullanilan semboller

Tekrar kullanmayin!

Yila + Aya kadar kullanin
Depolama igin sicaklik araligi

n Steril paket agiimistir yada zarar gérmiistar.
Sterilazyon Yontemi: Gama — Isinla

E%m@

CE — taninan kurulusun isareti ve kimligi.
o123 Urlin, Medikal Aygit Yonergesi
93/42/EEC'nin temel sartlarina uyar.

n
m

Grup Numarasi

A Kullanim talimatina bakiniz!
Cat. No.

DIM Boy

Bilgi Tarihi

05/2015



HHCTpYKIUS 110 MCIIOJIB30BAHUIO

Lyostypt

Onucanne

JInoctunt (Lyostypt) - 310 remocrarudeckas ryoka,
TOJTyYeHHass M3 KOJUIAreHOBBIX BOJIOKOH KPYITHOTO
poraroro ckora. Jlmoctunt (Lyostypt) coxpaser
cBOIO OpMY, [aske KOT/a IOIHOCTHIO MPOMUTHIBACT-
st KpOBBIO. MOXeT OBITH IOJHOCTBIO YAAJICH MOCIe
OCTaHOBKH KPOBOTEUEHHUS, SCIH ITO HEOOXOAMMO.
BonokHuCTas CTPYKTYpa IUIACTHHBI TIO3BOJISIET TPe-
KPacHO aJalTHPOBATHCS K IIOBEPXHOCTH, 3TO CO3/Ia-
©T HICaNbHbIC YCIOBHS ML aAre3ud TPOMOOLUTOB,
YTO SIBIISIETCSl JOTOJIHHUTENBHBIM (DAKTOPOM ISt
CBEpTHIBAHMS KPOBU.

JInoctunt (Lyostypt) crepuimsyercst ¢ HOMOIIBIO
ramMma oOJIydeHHs M ZOCTYICH B BHAE HPSMOYTOJIb-
HBIX IUTACTHH Pa3INYHBIX Pa3MEPOB.

CocraB
10 cm? cozeprkar 100 Mr KosuiareHa GbIYBErO MPO-
HCXOXKICHHUSA.

Iloka3anust K NpUMEHEHHI0

— JInsl OCTaHOBKH KANMIIAPHOTO KPOBOTEUCHNS;

— JIis OCTaHOBKM IMapeHXMMAaTO3HOIO KpOBOTEue-
HUSA;

— Ilpu remopparu4eckux BbIACICHHAX U3 PaHbI;

— Kax BcriomorarenbHO€ CpeACTBO MpPH APYTOif TeX-
HHUKE TeMoCTa3a.

Tpunnun aeiicTeus

KoHTtakT koiareHa ¢ KpoBblO CIIOCOOCTBYET arpe-
rauun tpomboruToB. KomutareH sBIseTcs: AOMOIHU-
TEIBHBIM CTaOUIM3aTOPOM CBEPTHIBAEMOCTH.

IIpoTuBONOKa3aHus

JInoctunt (Lyostypt) Helb3s HCIIONB30BATh:

— Ha MHQUIMPOBAHHBIX yY4acTKaxX

— Opu ('IJI/[KCHLII/[]/I DHAOMNPOTE30B LEMEHTOM, II0-
CKOJIBKY CHHMJKAIOTCS BSDKYIIHE CBOMCTBa OEMECHTa

— NIPH TUINIEPYYBCTBUTEILHOCTH K IPOTEMHAM KH-
BOTHOI'O IIPOUCXOKIACHUS

Ocofble yKka3zaHusi
Her

Mepsbl HIPeI0CTOPOKHOCTH MPH HCIOJIL30BAHHH
CM. IyHKT c1oco0 MpHMEHEHHS.

BsaumozeiicTBue ¢ IpyruMH npenaparamMmu
‘VYMeHbIIaeT BI3KOCTh KOCTHOTO LECMEHTA.
Dddexrusnocts Jlnoctunt (Lyostypt) cHmxaror
BCIICCTBA, MOJABIAIONINE arperamuio 1 Ipernaparsl,
TIOJIABIISFOIIE KOAryJISIHIIO.

Cnocod npumMeHeHus

Ipunoxure Jlmoctunt (Lyostypt) cooTBeTcTBY-
IOIIEro pa3sMepa K paHe MM K& HMOMECTUTE Hero-
cpeacTBeHHO B pany. JImoctunt (Lyostypt) MOXHO
YMEHBIIMTB JI0 HYKHBIX Pa3MEpOB, MCIOIb3Ys
HOKHHIBL. TTopaxkeHHBIH yd4acTok HEOOXOIHMO Kak
MOJKHO TILATEIBHO OCYIIUTH OT KPOBU IPH ITOMOIIH
CTEPHIIBHOI candeTku. 3aTeM HEeOOXOAMMO MpH-
skath JInoctunt (Lyostypt)mro60ii TOBEpXHOCTBIO K
paHe MpH IOMOIIY IHILOB WIH 32)KHMa JI0 TeX I10p
MOKa He TI0YYBCTBYETE, YTO I'yOKa IPUINILIA K PaHe.
Tpununanue JInoctunt (Lyostypt) k HHCTpyMeHTaM
M MapieBbIM cal(eTkaM MHHHMAIbHO. M3mmmiku
MarepHaa ciefyeT ylaauTh nocjie remMocrasa. Jiu-
octunt (Lyostypt) MOXXHO OCTaBISTH B MecTe Ha-
JIOXKEHHS, HO MOXKHO M YJQJIUTh MOCIE OCTAaHOBKH
KpOBOTEYeHHs. AOCOPOLHs HPOIOIKACTCA B Tede-
HHUe 3 Helelb B pe3y/bTare BO3JCHCTBHS YH3UMOB U
(arorutoB. CKOPOCTb paccachbIBaHHs 3aBHCHT OT KO-
JMYecTBa Henonb3oBanHoro Jinocrunt (Lyostypt).

TTo6ounsie >dpdexTn

Pesiko MoryT oOpasoBbIBaThCs Criaiikm Ha Mecte
HCIIONb30BAHMS, TAKKE BO3MOXKHBI AJLICPrHYecKie
PEAKINH K IPOTEHHAM KHBOTHOTO MPOHCXOK/ICHHUS.

IIpoune ykazanus

JImoctunt (Lyostypt) Hemb3sl MCIIONB30BaTh MOCHE
HCTEUEHHs CPOKA TOHOCTH YKA3aHHOIO Ha YIaKOB-
Ke.

JImoctunt (Lyostypt) ciemyeT HCmonb30BaTh He3a-
MEUTUTEIBHO TI0CIIE BCKPBITHS YITAKOBKH.
JInoctunt (Lyostypt) ciienyer XpaHuTb IIpU TeMIie-
parype 25+ 5 °C.

JInmoctunt (Lyostypt) He MOIEXKHUT TIOBTOPHOI cTe-
PpUITH3aALIIH.

JlonoinuTebHAsi HH(pOPMaLHUst

B jononHennn k XopomnmM reMoCTaTH4eCKUM CBOM-
crBam JInoctunt (Lyostypt) obnamaer BbpakeHHOI
a0COpOILMOHHOM  CITOCOOHOCTBIO  (TUTPOCKONHY-
HOCTL}O) W IJIACTUYHOCTBKO, TEM CaMbIM JICTKO I10-
BropsieT GopMy 11060 aHATOMHYECKON CTPYKTYPbI.
Ipununanue Jlnoctunr (Lyostypt) kK HHCTpyMEeHTam
U MapJI€BbIM CaJ'[dJCTKaM MUWHHUMAJIBHO. Ma‘repna.r{
o0J1aiaeT BHICOKOH COBMECTUMOCTBIO C KPOBOTOYA-
1l OBEPXHOCTHIO.

YiioJiHOMOYeHHasi OpraHu3anmsi (MMIoprep) B
Pd:

00O «b.bpayn Memukam», 191040, . Cankr- ITe-
TepOypr, [TymkuHckas yi., 1.10 T. (812) 320-40-04.

(&

CuMBOJIBI, HUCIOJIb3yeMble P MAPKHPOBKe

®
g
A

He ucrons3o0Batk MoBTOPHO.
Tonen 1o (rox + mecsiir).
OrpaHHYeHHE TeMIIepaTypbl

CTepHIIbHO 0 OTKPBITHS HIIH
MOBPEKJICHUS YTTAKOBKH.
Crepminzarys ¢ MOMOIIBIO TaMMa
o0IydeHus.

CE — 3HaK ¥ HJIeHTH(UKAINOHHBII
HOMEp YHOJIHOMOYEHHOTO OpraHa.
IpoxyKT oTBEYaeT HEOOXOAUMBIM

c € 0123 TpeGOBaHm[M JUTSL U3JICITHN
MEJIMIMHCKOrO Ha3HAYCHHS JIMPEKTHBBI
93/42/ EEC.

Howmep cepun

CM. MHCTPYKIIHIO IO IPUMEHEHHIO.

&> E

Homep 110 karaory.

2
=

Pazmep.

Jlara Boinycka ungopmauun
05/2015



Navod na pouzitie
Lyostypt® €

Charakteristika

Hemostatikum Lyostypt® je stabilizovand jemne sple-
tena kolagénova hmota, tvorend z nativnych, resorbo-
vatelnych vlakien bovinného kolagénu. Aj po nasyteni
krvou si ponechdva svoj tvar a po zastaveni krvacania sa
moze v pripade potreby Uplne odstranit’.

Jemna splet’ s rozsiahlym povrchom predstavuje idealnu
siet’ na adhéziu dosticiek a napomaha zrdzaniu.
Lyostypt® sa sterilizuje Ziarenim a je k dispozicii v
obdlZnikovych tvaroch roznych vel'kosti.

ZloZenie
10 cm? obsahuje 100 mg kolagénu bovinného pdvodu.

Indikacie

Na lokalne zastavenie krvacanie pri kap|larnych krvéca-
niach, pri krvacani z parenchymovych organov, pri pre-
sakovani krvi a ako podporné opatrenie pri inych spdso-
boch zastavenia krvacania.

Mechanizmus ucinku

Kontakt medzi kolagénom a krvou vedie k agregécii
dosticiek. Struktra kolagénu slizi aj na stabilizaciu
zrazeniny.

Kontraindikacie

— Lyostypt® sa nesmie pouZzivat' v infikovanych oblas-
tiach.

- LyostyptO sa nema pouzivat' v spojeni s cementova-
nymi endoprotézami, pretoZe sa tym redukuje schop-
nost’ viazat' kostny cement.

— Znama citlivost’ na bielkoviny bovinného povodu.

Varovanie
Ziadne

Preventivne opatrenia pri pouZiti
Pozrite si odstavec Sposob pouZzitia.

Interakcie |

Znizuje lepiacu silu kostného cementu. UCinnost pri-
pravku Lyostypt® znizuju inhibitory

agregacie a lieky inhibujlice zrazanlivost'.

Spoésob pouzitia

Obklad z Lyostyptu® sa v prislusnej velkosti prilozi na
ranu alebo sa vlozi do rany.

Obklad mozno nastrihat noznickami na pozadovanu
velkost'. Ak je to mozné, prislusna rana by sa mala vy-
Cistit’ od krvi. Potom sa obklad zl'ahka pritlaca svorkou
alebo pinzetou tak dlho, dokial’ zlepenie fibrinom zabez-
pedi jeho d'alSie drZanie. Po zastaveni krvacania by sa
mal nadbyto¢ny materidl obkladu odstranit’. Pri koznych
ranach sa Lyostypt® nesmie dostat’ medzi okraje koze.
Obvykle sa pocita s tym, Ze obklad Lyostypt® zotrva v
oblasti pouZitia, avsak po Uspesnom zastaveni krvacania
mozno obklad odstranit’. Ponechany obklad sa pocas asi
3 tyzdiiov vstreba pomocou fagocytézy alebo cestou en-
zymatického odburania.

Rychlost’ resorpcie zavisi aj od vloZzeného mnozstva Ly-
ostyptu®.

Neziaduce ucinky

PrileZitostne sa pri intraabdominalnom pouziti moze
vyskytn(t’ adhézia v mieste aplikcie.

Mozu sa objavit’ alergické reakcie na kolagén bovinného
povodu.

DalSie upozornenia

Lyostypt® sa nesmie pouzivat po uplynuti doby
skladovatelnosti.

Lyostypt® pouzivajte ihned’ po otvoreni obalu.
Lyostypt® skladujte pri teplote 25 + 5 °C.

VSeobecné informacie

Lyostypt® sa okrem dobrych hemostyptickych vlastnosti
vyznacuje aj dobrou tvarovatelnost'ou, makkostou a ab-
sorpénou schopnostou. Lyostypt® ma vysoku afinitu ku
krvavym povrchom. Prilnavost’ Lyostyptu® na nastroje a
pruzky gézy je nepatrna.

Lyostypt® sa nesmie opakovane sterilizovat'.

Distributor: Vyrobca:

B. Braun Medical s.r.o0. B. Braun Surgical, S.A.
Hlucinska 3 Carretera de Terrassam 121
SK-831 03 Bratislava 08191 Rubi, Spanielsko

tel. 263 838 920 tel. +34 93 586 62 00
www.bbraun.sk www.bbraun.com

Vysvetlenie symbolov na obale

NepouZivat' opakovane!

Pouzitené do: rok a mesiac

Rozmedzie tepl6t pre uchovavanie
Sterilné, dokial’ nie je balenie poskodené

ISTERILE[R| alebo otvorené.
Metdda sterilizacie: gama Ziarenim

g =ve

CE znacka a identifikacné cislo
schval'ovacieho vymeru. Produkt

C E 0123 zodpoveda zékladnym poZiadavkam
smernice Rady 93/42/EHS
o0 zdravotnickych pomdckach
Oznacenie Sarze
/AN Dodrziavajte, prosim, névod na poufitie!
Cislo vyrobku
DIM Velkost'

Datum informacie
05/2014



CE..

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

B. Braun Surgical, S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi, Spain

Phone +34 93 586 62 00
Fax +34 93 588 10 96
www.bbraun.com




