Traumastem TAF Light Traum:

Charakteristika: = )
Traumastem TAF Light je sterilni vstrebatelna U @ =
hemostaticka sitka na bazi oxidované celuldzy ve TAF Light 221, o
formé ploSnych pfifezd. Ekvivalentni chemicky :—?:1553'_3:‘ M?‘E’;
nazev pro tento ZP je kopolymer anhydroglukozy — yy
a kyseliny anhydroglukuronové pfipravené
chemickou oxidaci. Prostfedek neobsahuje zadné Sronry

dalsi tcinné latky. Je sterilizovan ionizujicim
zarenim. Plosna hmotnost 70-130 g/m?

Ucel pouziti/Indikace:

Vyrobek se pouziva jako pomocny prostiedek k zastavé kapilarniho, venézniho, malého arterialniho
krvaceni a také k prevenci krvaceni v ¢asném pooperacnim pribéhu. Je pouZitelny ve vech oblastech
zastavy diftzniho krvaceni z resekcnich ploch napfiklad parenchymatéznich organ, svalti &i ohranicenych
téInich dutin. Siroky rozsah pouziti umozfiuje vyuZiti u vykont provadénych klasicky, v robotické chirurgii i
u endoskopickych zakrokd (napf. laparoskopickych).

Mechanizmus tcinku

Na procesu hemostazy se vyznamné podili vysoka absorpcni schopnost a velky specificky povrch oxidované
prirodni celulézy (baviny). Oxidovana celuldza se po kontaktu s krvi méni v adhezivni gel, ktery chrani
trombocyty pred vymyvanim z rany, ¢imz rychleji zastavuje krvaceni. Vyrobek minimalizuje peroperacni
I Casné postoperacni- krevni ztraty a komplikace, ma vyznamné antimikrobialni dcinky, podili se na
akceleraci biochemickych procest, podporuje proces hojeni. Je atraumaticky a v organismu stoprocentné
biodegradabilni do 8 dni od aplikace*, a to bez jakychkoliv vedlejsich ucink{. Vyrobek ma baktericidni
ucinnost in vitro proti témto mikroorganismim: Staphylococcus epidermidis (MRSE), Escherichia col,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Staphylococcus aureus (MRSA), Proteus vulgaris,
Enterococcus faecalis (VRE), Klebsiella pneumoniae, Bacteroides fragilis, Clostridium perfringens,
Streptococcus pyrogenes, Serratia marcescens.

Applikace:

Aplikace je mozna pouhym priloZzenim na pozadované misto, jemnym tlakem nebo pfisitim anebo pouZitim
ve formé tamponu. Potrebné mnoZstvi zavisi na povaze a intenzit€ krvaceni, které ma byt zastaveno. K zastavé
krvaceni dochazi zpravidla do nékolika minut ** . Viyrobek mZe byt pouZit ve vieobecné a digestivni chirurgii,
plastické chirurgii, cévni a hrudni chirurgii, neurochirurgii, ortopedii, gynekologii, urologii, stomatologii a
dalSich pfibuznych oborech pfi rliznych chirurgickych zakrocich, napf. pfi operaci jater, plic nebo dalSich
parenchymatickych organ(, pfi operaci -Zlu¢niku, po odstranéni nadorl, po odstranéni Casti organd,
hemoroidektomii, pfi implantaci cévnich nahrad, pri krvaceni po sternotomii, biopsii, resekcich zaludku atd.
Pokud je vyrobek aplikovan v tenké vrstvé, miize byt v piipadé potieby v mist¢ aplikace ponechan.

Baleni:
Kusy jsou baleny jednotlivé, kazdy kus je zabalen v primarnim a sekundarnim sacku. Jedna papiro-
va krabicka obsahuje 10 kusd. Krabicky Ize zabalit do kartonu. Jeden karton obsahuje 12 krabicek.




Traumastem TAF Light Trauma

GMDN kod a kategorie:
38771, Hemostaticky pripravek s rostlinnymi polysacharidy

Klasifikace:
Klasifikace zdravotnického prosti‘edku dle pravidla ¢. 7, Prilohy VI Natizeni 2017/745: Rizikova tiida Ill.
Vyrobek je sterilni.

Skladovani:

Hemostatikum skladujte v suchém prostiedi v plvodnim obalu za regulovanych podminek (2°C - 30°C) a
chrante pred primym sluncem. Hemostatikum se dodava sterilni v pvodnim obalu v riiznych velikostech.
Doba poutZitelnosti je vytiSténa na baleni. Po uplynuti doby pouZitelnosti vyrobek nepouZzivejte.

Doba pouzitelnosti:
Traumastem TAF Light je pouZitelny 36 mésictl za vyse uvedenych skladovacich podminek.

Informace pro objednani

Ktatalogové ¢islo Nézev vyrobku Velikosti Pocet kusti v baleni ZUM
10224 Traumastem TAF Light 1,5x5cm 10 0081946
10225 Traumastem TAF Light 75x5cm 10 0081947
10228 Traumastem TAF Light 12,5x5cm 10 0081948
10226 Traumastem TAF Light 35x5¢cm 10 0081949
10227 Traumastem TAF Light 20x 10 cm 10 0081950

* CT vysetieni 9. den po operaci hepatocelularniho karcinomu neodhalilo Zadna rezidua hemostatika.
**\ randomizované klinické studii doslo k zastavé krvaceni do 2 min. u43 % a do 3 min. u 82 % pacientd.

Podrobné informace v souhrnu tdaji o bezpe¢nosti a klinické funkci.
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