TABOTAMP®FIBRILLARE

Scheda tecnica

Nome commerciale: TABOTAMP® FIBRILLARE
Ditta produttrice: ETHICON Inc. (USA)
Descrizione:

Il TABOTAMP® FIBRILLARE & un emostatico fibroso riassorbibile, sterile in cellulosa ossidata e ri-
generata.

Caratteristiche:

Prodotto a base di cellulosa ossidata e rigenerata in forma fibrillare.

TABOTAMP® FIBRILLARE & composto da 7 strati utilizzabili separatamente; ogni strato diventa
trasparente a contatto con il sangue, permettendo cosi all’operatore di verificare I’effettivo
raggiungimento dell’emostasi.

Non si attacca ai guanti e allo strumentario chirurgico.

Ha un potere battericida in vitro grazie al valore del suo pH (2,5).

Infatti, il doppio processo di ossidazione e rigenerazione a cui viene sottoposta I'alfacellulosa conferisce
al prodotto una struttura molecolare chimico-fisica uniforme ed affine all'emoglobina da cui derivano le
seguenti particolarita:

- Rapido effetto emostatico: 3 minuti (tempo medio)

- Completo assorbimento in 1/2 settimane

- Ottima tollerabilita e biocompatibilita

- Facile e duttile da utilizzare

- pH 2,5 che conferisce al prodotto proprieta battericide in vitro.

Oltre alle proprieta emostatiche locali, in vitro I’emostatico TABOTAMP® FIBRILLARE ha azione
battericida verso un’ampia gamma di microrganismi gram + e gram -, compresi aerobi e anaerobi,
nonché di ceppi batterici di varie specie. Inoltre presenta azione battericida locale anche nei confronti di
alcuni ceppi resistenti quali, MRSE, MRSA, PRPS e VRE.

Tuttavia , I’emostatico TABOTAMP® FIBRILLARE non va usato quale alternativa agli agenti
antimicrobici terapeutici o profilattici.

La morbidezza del prodotto e la sua conformazione fanno si che, oltre a non attaccarsi ai guanti ed ai ferri
chirurgici, sia estremamente maneggevole durante I'uso.

Indicazioni:

L’emostatico TABOTAMP® FIBRILLARE viene usato quale coadiuvante negli interventi chirurgici per
facilitare il controllo dell’emorragia capillare, venosa e delle piccole arterie nei casi in cui la legatura o
altri metodi di controllo convenzionale si dimostrino poco pratici o inefficaci. Puo essere tagliato e
modellato nelle dimensioni piu appropriate per I’uso nelle procedure endoscopiche.



Puo essere utilizzato in molte branche della chirurgia, ad esempio: chirurgia cardiovascolare,
emorroidectomia, impianto di protesi vascolari, biopsie, chirurgia polmonare, chirurgia maxillo facciale,
resezione gastrica, operazioni al naso e alla gola, interventi al fegato ed alla colecisti, interventi
ginecologici, simpatectomia toracica ed addominale, neurochirurgia, soprattutto gli interventi al cervello,
interventi alla tiroide, trapianti cutanei, interventi odontoiatrici, trattamento delle lesioni superficiali ed
interventi alla milza.

Il TABOTAMP® FIBRILLARE risulta essere particolarmente indicato per interventi in neurochirurgia
(emorragie diffuse a seguito di traumi e asportazione di angiomi endocranici, emorragie dei seni,
corticali e laminectomie), chirurgia cardiovascolare (by-pass, anastomosi) ed in chirurgia epatica.
Emorragie in pazienti eparinizati e con trombocitopenia.

Modalita di applicazione:

Applicare sul sito di emorragia quantita minime di prodotto. La quantita necessaria di TABOTAMP®
FIBRILLARE dipende dalla natura e dall’intensiata dell’emorragia. La struttura a sette strati permette di
utilizzare solo la quantita necessaria di prodotto al fine di raggiungere I’emostasi, Puo essere infatti
utilizzato un singolo foglio alla volta fino a raggiungimento dell’emostasi. L’effetto emostatico del
TABOTAMP® FIBRILLARE & particolarmente pronunciato se viene utilizzato asciutto. Non si
consiglia pertanto di bagnare il prodotto con soluzione salina fisiologica prima dell’uso.

Metodo di sterilizzazione:
TABOTAMP® FIBRILLARE ¢ sterilizzato con radiazioni ionizzanti secondo un metodo validato in

conformita allo standard armonizzato europeo EN 552 e alla Farmacopea Ufficiale Ed XI. Viene
rispettato il livello di assicurazione della sterilita di 10 °°.

Codici:
CODICE MISURE (in cm) CONFEZIONE
431961 25x5,1 10 PEZZI
431962 5,1x10,2 10 PEZZI
431963 10,2 x 10,2 10 PEZZI

Assenza di Lattice:

Il prodotto e privo di lattice sia nei componenti che nel confezionamento e nei processi produttivi.

Marchio CE :

TABOTAMP® FIBRILLARE ha ottenuto il marchio CE (CE 0086) in ottemperanza alla direttiva 93/42
CEE sui dispositivi medici.

Classe di appartenenza:

TABOTAMP® FIBRILLARE appartiene alla classe I11.

Classificazione CND:

TABOTAMP® FIBRILLARE appartiene alla classe M.



Codice CND:

MO040501

Codice NID:

135654

Standard di riferimento:

L’emostatico assorbibile TABOTAMP FIBRILLARE viene prodotto negli stabilimenti della ETHICON
Inc. (USA) nell’osservanza delle norme di buona fabbricazione. | centri di produzione seguono le
norme internazionali di garanzia ed assicurazione qualita ISO 13485:2003 e sono certificati per le
suddette norme dall’ organismo notificato TUV.

Conservazione e scadenza:

Conservare I’emostatico TABOTAMP® FIBRILLARE in luogo asciutto in condizioni controllate (15 —
30°C), protetto dalla luce diretta del sole, e nella sua confezione originale.
Il periodo di validita del prodotto é di anni 3.

Smaltimento:

I materiali di confezionamento sono da considerarsi rifiuti sanitari assimilabili a rifiuti urbani.
La totale assenza nei prodotti composti clorurati consente la termodistruzione nelle normali condizioni
previste per i rifiuti ospedalieri, senza generare sostanze nocive.

Sulla confezione sono riportate le seguenti informazioni:

- Nome commerciale e Codice prodotto
- Descrizione

- Misura

- Quantita

- Ditta produttrice

- Dicitura/simbolo monouso

- Data di scadenza e di sterilizzazione
- Numero di lotto

- Tecnica di sterilizzazione

- Dicitura sterile

- Marchio CE
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