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Avitene

Collagene Emostatice Microfibrillare

Descrizione

Avitene (Emostatica di Callagene Microfibrillare marchio di propriet’ della CRBARD) @ un agente emostatico iassarbibile per uso
topico, preparato come acido cloridrico parzialmente salino di coliagene di corion bovine purificato, secce, sterile, fibrosa
insolubile. 1| pradotto & preparato in forma fibrosa in fiocehi, oppure in forma cormpaita con tramaturs tipo tessuto non tessuto.
Durante il processo di produzione, il rigonframento delle fiatille caratteristiche ded collagene nativo viene controllato mediante
alcool efilico, per consentire afl'acido cloridrico di legarsi non covalentements ai grupet amminici sulla molecola del collagene, e
preservare la motfologia essenziale delle molecole native del collagene.

La sterlizzazione 8 calore secso provoea I formazione di legami crociati che &i evidenzia in una riduzione delle propriata
idratanti e in une diminuzione del pase molecolara cha implica una degradazione delle molecole di collagene. Tuttavia le
carattaristiche del collagene essenziali per il suo effetto sulla coagulazione del sangue restano inalterate,

Azione:

A contatto con una superficie sanguinants, ['Avitene attras le piastrine, che aderisceno alle fibrille di eollagene e vanng incontro
ad un fenomeno di rilascio che avwia I'aggregazione piastrinica fine alla formazione di trambi alfintemo degli spazi interstiziall
dells masea fibrosa. Nagli studi in vitre leffatio dal prodotto sull'adesione & sull'aggregazione piastrinica nen viene iibito
dell'eparina L’ Avitene i & dimastrato sfficace sui cani eparinizzat] e su offo dei nove soggetti umani studiati totalmente
eparinizzati. Nei pazienti con tromboastania clinica le piastrine non aderiscans all?Avitene  in vitre , ma negli studi dlinici
I'Avitene =i & dimostrato afficace in 50 dei 68 pazienti ai quali veniva somministrata I'aspiting. L'Avilene  non & In grado df
cantroliare il sanguinamento dovuta lla presenza di disordini sistemici della cosgulazione , pertanto prima di usare il prodotio si
dovra istitlire umappropriata terapia @ correzione della coagulopatia di fondo. L'Avitene aderisca tenacements alle superfici
bagnate dal eangue, ma normalmente & possibile asportare [ residui non facenti parte del coagulo emostatico a mezzo distacco
od imigazione, senza causare |a ripresa del sanguinamento. Negli studi candotf su animali ed essere umani, i prodotto ha dato
adito ad una lieve & cronica rsposta infiammatoria celiulare, Se impiantato nei tessuti animeali, | prodotto visne assorhite in meno
¢fi 84 giorni, Negli studi umani sull'amostasi in presenza diferlfe di osteotomia, if prodotto nan ha inferferito con fa rigenerazione o
fa guarigione ossaa, mentre negli animali s & dimostrato che ['Avitene non predispone alla stenosi in corrispondenza def siti
anastomatici vaseolar, Questi risultati non sono steti confermeti per gl esseri umani. Si sono eseguiti studi sull Avitene (in forma
di fincoo /polvere)in presenza di ferite sparimentali contaminate coh Staphylocoeaus aureus emolitico. La presaenza di Avitane
non ha potenziato né originato infezioni delle farite causate da Staphylacoccus rispetto agl agenti di controllo usati par il
medesimo fina.

Indicazioni

L'Avitene & usato nelle procadure chirufgiche in aggiunta all'emostesi, laddove il confrolle del sanguinamento con suturé od
altri metodi tradizionali si riveli inefficace o risulti poco pratico,

Controindicazioni:

L'Avitene non dave essare usato nella sutura delle ferfte cutanes, poché potrabbe interferire con la guarigione dei lembi
outanei, Questo & dovute unicamenta all'interposizione meccanica di collagene secco, @ non a qualche inferferenza intringeca
o | processi di guarigiona. Se usato per colmare |e porosith dell'osso spugnoso, 'Avitene potrebbe ridurre sensibilmente Ia
resistenza cal lagame degli adesivi &l metimetactilato, Pettanto, non usare [ Avitene su superfici ossee & cUi sl intendono fissare
materiali protesial mediante adesivi di metimetaerilato.

Avvertenze

Avitene viene inattivato con [4 sterilizzazione in autoclave. L'ossido of aflene resgisce legandosi all'acido cloridrico, andands 2
formare clondrato di etilens, Non risterlfizzare questo prodotto, L Avitens non & inteso periniezione o perl'use intraoculare, Se sl
inumidisce |'Avitene o $e sibagna con soluzione fisiclogica o trombina, $1 diminuisos I'sfficacia emastatica del prodotte, Usare ||
prodotto in forma secca ed eliminare tutte il prodatio inutilizzato. Come per qualungue como estranes, [uso del prodotto
allintemo di ferite contaminate potrebbe sumentare Fentits delfinfezione,
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Precauziani:

Usare solo ka minima quantita di Avitene necesaaria per produrre l'emostasi, Non ssportare il materiale in sccessa prima che
siano trascorsi | minutl necessar all'emastasi. Cio & nomaimente posslbile senza provocare nuovamente l'emotragia, Se
l'acoesso di Avitene non viene asportato, possona insorgere problemi di adesioni intestinall o pressioni meccaniche sufficienti a
compromattare Iuretere. Negli intervanti di chirurgie ololaringologica, fra le precauzion da prendersi contro ur' ingpirazione del
collagene vi deve essers [asportazione di tutto il materiale seconih eccesso e la copiosa irmigazione dal faringe del paziente.
[*Avitene contiena un ivell esiguo ma rilevabila di sistoproteina bovina intercalata, che reagisce immunolagicamente in medo
analogo alla sieroalbumina bovina, A seguito def trattamento con ['Avitene si sono osservati aumenti del titolo anti -B8A Circa
due terzi degli individui mostrano una risposta anticorpale dopo somministrazione di alimenti di origine boviné.

Test cutanei intradiermici hanng mostrato occasionalments una debole raazione positiva. slla BSA o all’Avitene , ma nen sono
stafi correlati a titohi di (96 nei confronti della BSA. | test condotfi 2 seguite della terapia con FAvitene  non hanno potuto
dimostrara 1 praduzione clinicamenta significativa di anticomi di classe 1gE confro la BSA, Fare atienzione ad evitare gll
spargimenti di prodotto sulle superfici non soggette a sanguinamento, particolarmente in sede viscerale addominale e toracica.
Avitere non dave essers usato unitamente a circuiti per il recupera del sangue autolage, poiché potrebhe passare attraverso |
filtri dai sistarmi di recupero del sangue, pertants accorte evitare Ia reintroduzione del sangue provenients da it operatar trattati
con Avitene,

Studi teratelogici condotti su ratti e conigh nan hanno rivelato aleun effetto nacive sui fat animali. Non sono tittavia stati eseguit
studi ben controllati su donne in stato di grevidanza, pertanto 'use dell'Avitene  nelle donne in stato di gravidanza deve avvenire
gsclusivamenta in caso di assolut necessitd. Non usere Avitene "fogli in tessuto non teesuto " come medicazione di superficie,
galvo che per Timmediato controllo del sanguinamento, Evitare di comprimere eccessivaments Avitena allintemo di cavita,
parficolarments entro la struttura ossea o allinterne di altre cavitd relafivaments rigide , dove 'eventuale rigonfiamento
potrebhe interferite conla normale funzione. E' sconsigliato M'uso di Avitene nei pazienti sensibili 4l collagene o origine bavina,

Effetti collaterali:

Gli effetli indesiderati di meggiore seriatd riferiti ¢ riconducibili all'use d Avitene sono Il potenziamento dellinfezione, fra cui
anche formazione di ascessi , ematoma |, deiscenza delle ferite @ mediastiniti. Fra le altre reazioni negative registrate e
possibilmenta attribuibili &l pradoto vi sona formazione di adesioni, reszioni allergiche , reazione da como estraneo e sieroma
subgaleale { un selo caso riportate), L'uso dell'Avitene nelie cavita alveolar createsi con estrazione dentale sembra acorescere
lincidenza di dolore da alveolite , E' atato riportato un caso di laringospasmo transitorio dovuto dall'aspirazione di materiale
secco a sequito delluso dellAvitena  per intarventi df tonsillectormia,

Posologia e somministrazione;

L'Avitene deve essere applicata dirsttamente sul punto di origine del sanguinamento.Grazie allg capacita di adesione | il
prodatto pud tuttaviz andare a ricoprire la sede da cul fuoriesce un'emorragia pil profonda e oelare la presenza di un ematoma
softostante , come nel caso di ferite penetranti epaliche. Se possbile, immediatamente prima dell'applicazione di Avifane
comprimers con matariale assorbente aseivto le superfici da ‘trattare . In seguito risulta vantaggioso applicare prassione
sull’Avitene con U telino/garza astiutto, per un petiode che varia a seconda della forza & dela gravits del sanguinamento. Per il
sanguinaments di capillar (per es. eiti donator df trapianta cutanaes, curettage dermatalogies) patrabbe ezzars sufficients anche
un salo minuto, mentre per il sanguinamento pil infenso { per es. lacerazione della milza) o perdite ad alta pressione da punfi di
sutura arferiosa, potrebbera assere nacesser da tre a cingue minuti o pid. Per controlare la fuoriuscita di sangue dall'osso
spughoso, applicare ‘Avitene esercitando ferma prassione sulla superficie ossea, Dopo tingue — dieci minuti sard possibile
aspartare [Avitene in eccesso staceandolo con eura (veders PRECAUZION!).Per farlo, normalmente ci si serve di pinze a morso
liacio ed & possibile inumidire con soluzione fisidlogica sterile allo 0,9% e allimgazione onde agevolara il distacen, Se ftworge
sanguinamento nelle arse dope un'applisazione diuno strato sottile di Avitene, & posaibile applicarne dell'atira, Anche in questo
casola quantita di prodotto da usare dipendara dalla graviti del sanguinamento in atto. Nel aaso di sanguinaments di capillari,
normalmente per un‘area di 50 em, saré sufficiente un grammo di Avitane. In generale , se il sanguinaments & intenso occorrera
un'applicazione di spessore maggiore, L'/Avitene aderisee alle superfici umide di guant, strumenti 8 tessutl, Per una pil facile
gestione del prodotto, usare pinze asciutte a merso liscio , oppure un applicatore precaticata con Avitene (Syringe Avitene
;appure Endo Avitene), Per le pracadure neurochirurgiche & di altro tivo € possibile usare comodamente il pradotte in forma di
fogliin tessuto non tessuto, applicandone piccoli quadratin alle aree sanguinant e icoprendoli poi con cotoriinl umettati . Dopo
dinque o dimci minuti , asportara [eccesso di Avitena mediante irrigazione e aspirazione,
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‘Avitend Palvere -

1010019 Avitene, polvere 0,5ar - B
1010020 Avitené, polvere 1gr 6
1010580 Avitene, polvere Sgr 2
hvitena Fogli in téssito noh tessiit
1010080 Avitene, feglio 35mm X35mm &
1010090 Avitene, foglic 70mm X 35mm 6
1010100 Avitene, foglio 70mm X 35mm 12
1010110 Avitene, foglio 70rmm X 70mm g
1010380 Aviteng, foglio 70mm x 70mm | 12

- AuitenieSiringa Collaeie sinbstat

: Sirnga da 1gr, Tgr polvere precaricata, dia 2cm, lunghezza
1010340 utilizzabile 16,5cm 6

. EndoAvitene collagenaemostatico

Endoapplicators 10mm, foglio precaricato 50mm % 15mm x
1010150 1mm, lunghezza utilizzabile 30cm 6

Endoapplicators Smm, foglio precaricato S0mm x Smm x 1mm,
1010260 lunghezza utilizzzbile 30cm 8

*Avitehe UbtiafoBm tanipiona &l collage

1050020 ‘ Tampone 2em x 6 25cm, spessore 7mm (12cm2) 12

1050030 Tampone 8em x 6,25cm, spessare 1em (F0ema) 6

1650040 Tampone Bem x 12 Som, spessare Jem (100em2) B

1050050 Tampene Bem x 12.50m, spessore 3mm (100cm2) 6
Sterilizzazione

Il prodotto & sterilizzato & secca a 126°C per 20 ore

Confezionamento
It Prodntta & confezionato singolarmenta in busta stetile. Durata 3anni, Seatola estena in cartone | lbretto informative ed
efichette descrittive (sula s¢atola e sulla busta interna). Pradatto monouso. Nen risterilizzare.
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Marchio CE
Certificato 56041 CEDS, classe 111, Ente notificato: KEMA- 0344

Produziona
Daval, Granston RI, USA, conanciata dalls CR BARD, Inc.

Distributore per ['ltalia
Madcomp sas - Via Marostica, 35 — 20148 Milane, Tel.02 40088125 tax.02 40098128
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AVITENE

. Microfibrillar Collagen Hemostat
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La soluzione per il controllo delle emorragie

in tutte le applicazioni chirurgiche,
neurochirurgia e urologia incluse

SANRID

DAVOL INC,

TECHNOLOGY
TECHMNIQUE
TRAINING
TRUST
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Il Collagene Emostatico Microfibrillare
Avitene™ & un collagene emostatico con
comprovata capacita di accelerare [a
coagulazione. Il collagene accelera la

' coagulazione incrementando I'aggregazione
delle piastrine e il rilascio di proteine per
formare la fibrina, ottenendo Pemostasi.

P&S  BGR/BA

La forza degli emostatici
AVITENE™

« Agente topico emostatico attivo
riassarhibile

» 100%collagene: potenzia il
meccanisme di coagulo del
pazienta

« Riconosciuto dai medici per la sus
efficacia e sicurezza da oltre 25
anni

« Unico collagene emostatico
disponibile per tutte le procedure,
neurochirurgia e urologia incluse

» Semplice dausare

- Ampiagamma diformati e misure

eccanismo di coagulazione’

Denng al vase sarguigno

Vasacostrizione

lisangue & esposto al | AMPOTE piastrinico

| collagene, che attre o

piastring & rilascia
protelng

Laprotrombina. &
| convartita in trombina

La trombing

camvarte il

flerinogena
in fibrina
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Avitene® - Polvere
» L'unicocellagene emestatico
indicato per tutte le procedure

chirurgiche, incluse quelle
neurologiche ed urologiche.

« Efficacenel contrallo delle
emorragie arteriose

- Siconformae aderisceancheinspazi !
irregolari 3

« Semplicedarimuoveremediantes
imigazioneed aspirazione

Avitene® - sitinga
Collagene emostatico

» Avitenepolvere cantenuto in un
applicatere di semplice uso

« Perapplicazionidi piccole o grandi
quantita di prodotto a seconda dalle
esigenze peril controllo
dell’'emorragla

« 1grammodicollagene dj Avitenein
Siringapud essere utilizzate in
chirurgia d’urgenza, oncologica,
generale, cardio e vascolare

« Sgrammidicollagene di Avitenein
Siringa & concepitopar applicare
ifogl “nonwoven weab" i s
difficili da raggiungere; ideale in
neurochirurgia ed storing

" (tessuto non tessuto)

EndoAvitene® -
Collagene emostatico

Avitenein fogli assicura la stessa
efficaciadellAviteneIn palvere.

Pud essere tagliato liberamente nella
forma e nella misura desiderate

Aderisce teracemente all'emorragia

Rimuovibilemediante irrigazione ed
aspirazione, minimizzandola
possibilitd di lasciare materiali
estraneiin situ

ideale per superfici pfane o per
avvolgerasiti con vasi e anastomosi .

Il soto emostatico disponibile con un
sistemna di rilascio progettato per

essere utilizzatoin tutte le !
procedure endoscopiche

[ diametridis e 10 fm consenteno
Putilizzo attraversei trocars ele
cannule standard pit usate {

Evita danni termici ai tessuti, alle !
strutture primarie e adiacenti \
1

Evitadi dovere convertirain

eEmergenzauna procedurs |

endoscopica ?
|
J
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Avitene® - ULTRAFOAM™
Spugnaal collagene

Soluziorefacile ed efficace per
otteners 'emostas)

[0 uno studio su animali, 1l collagena
Ultrafoam senzatrombina ha
mostratola stessa efficacia di altri
prodotticon trombina.

Con uso ridotto ditrombina, &
possibile ridurrei costi.

Tamponemerbido e malleabile pronto
al'uso

MNessuna preparazione, nessuno
spreco

TECHNOLOGY
TECHMIOUE
TRAINING
TRUST

[BARID

DAVOL INC.
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Avitene™ - Polvere Avitene™ - Siringa
CODICE QUANTITA" DESCRIZIONE | CODICE QUANTITA’ DESCRIZIONE
1 1010010  &/conf. 0.5 grammi I 2010340 B/conf. . Siringa pre-caricata con
1010020 6/conf. igrammo © 0 lgr.dl Avitene polvere
Diametra : 2 crm. —
1010890  2feonf. Sgrammi lunghe2za utile: 16,5 e,

EndoAvitene™- Collagene Emostatico
CODICE  QUANTITA’ DESCRIZIONE

Avitene™.- Fogli (Tessutonon tessuto)
CODICE QUANTITA’  DESCRIZIONE

1010080  Gfconf. 35mm x 35mm 1010150  G/ronf. Cannula endescopica da
1010090  Gfconf. 70mm x 35mm ‘ 10-mm. pre-caricata eon
Avit, Foglle misura:
1016110 'E/qonf. FOmm x 70mm 50,[”?:2 :I?E?mm ; 1rnm
Diametro: 10mem. =
lunghezza utile : 30cm.
1010260  &/conf. Cannula endoscopica da
. 5mm. pre-caricats con
Avitene™ ULTRAFOAM™. Tampone Avitene Foglio misura:
CODCE QUANTITA" DESCRIZIONE 50mm. ® Smm. x Imen.

Dlamatre: Smm. —

1050020 12/eonf. T 12,5cm*- Zem. x
lurgherza utlle : 30em.

o ‘ 6,25 cm. x 7rmem.
1050038  &/conf. 50 ¢m? — Bem, x

£25cm. x lom.

1050090 Bfeonf. 100 cm? — Bem. x
o 12,5 em ¥ lem,

1080050  &/conf. 100 erm? = 8 cm. x

12,5 ¢m. x 3mm.
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