TABOTAMP®NU-KNIT

Scheda tecnica

Nome commerciale: TABOTAMP® NU-KNIT

Produttore: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL Ltd
Gargrave - North Yorkschire
BD23 3 RX United Kingdom

Descrizione:

Emostatico antibatterico riassorbibile a base di cellulosa ossidata e rigenerata ad alta densita,
ottenuta dalla alfacellulosa mediante particolari processi di ossidazione, rigenerazione e tessitura
(Rayon).

Caratteristiche:

La composizione del prodotto, ottenuta con uno speciale processo di assemblaggio, conferisce al
tessuto una struttura uniforme e compatta. Da tali caratteristiche deriva una eccezionale rapidita di
emostasi ed un completo assorbimento del prodotto da parte dei tessuti.

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

- Rapida emostasi (3.5 - 5 minuti);

- Affinita con I'emoglobina del sangue: rapido e completo assorbimento (7-14 giorni)
cicatrizzazione accelerata e sicura;

- Notevole resistenza tensile;

- Elevate capacita di assorbimento;

- Azione antibatterica;

- Conformabile: puo essere tagliato, modellato, suturato ed adattato anche a superfici irregolari;

- Non si attacca a guanti e strumenti chirurgici anche se bagnati;

- Densita e pesantezza 2,86 volte maggiore rispetto al TABOTAMP®,

Oltre alle proprieta emostatiche locali, in vitro 1’emostatico TABOTAMP® NU-KNIT 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’emostaticco TABOTAMP® NU-KNIT non va usato quale alternativa agli agenti
antimicrobici terapeutici o profilattici.

Indicazioni:

Utilizzato in tutti i campi della chirurgia ove sia necessario arrestare emorragie di capillari, vene ed
arterie (Chirurgia Generale, Chirurgia Vascolare, Ginecologia, Urologia, ecc.), TABOTAMP®



NU-KNIT pud essere usato anche come supporto per la sutura ed il contenimento di tessuti
parenchimali e, ad emostasi avvenuta, puo essere completamente rimosso.

Modalita di applicazione:

Va applicato in quantita minime sul sito di emorragia senza esercitare compressione. La quantita
necessaria dipende dalla natura e dall’intesita dell’emorragia. L’effetto emostatico e particolarmente
pronunciato se usato quando € asciutto. Non si consiglia di inumidire il materiale con soluzioni saline
fisiologiche.

Metodo di sterilizzazione:
TABOTAMP® ¢ 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:

CODICI DIMENSIONI CONF. VENDITA
19401T 25x%x25 20 unita
1942IT 50x75 20 unita
1943IT 7,5x10 20 unita
1946M 15,2x 22,9 10 unita

Il doppio involucro di ogni singola confezione di prodotto garantisce un assoluto rispetto delle
procedure asettiche essenziali in sala operatoria.

Assenza di Lattice:

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

Marchio CE:

Il prodotto ha ottenuto il Marchio CE 0086, come dispositivo medico, in ottemperanza alla Direttiva
CEE 93/42.

Classe di appartenenza:

TABOTAMP® NU-KNIT appartiene alla classe II.

Classificazione CND:

TABOTAMP® NU-KNIT appartiene alla classe M.

Codice CND:



M040501
Codice NID:

17877

Standard di riferimento:

L’emostatico assorbibile TABOTAMP® NU-KNIT viene prodotto negli stabilimenti della
ETHICON SARL nell’osservanza delle norme di buona fabbricazione. | centri di produzione
seguono le norme internazionali di garanzia ed assicurazione qualita 1ISO 13485:2003 e sono
certificati per le suddette norme dall’ organismo notificato TUV. Detti Sistemi di Qualita richiedono
esplicitamente controlli di Qualita per materie prime, intermedi e prodotti finiti, sia dal punto di vista
chimico-fisico che biologico, e procedure efficaci in caso di richiamo di prodotto difettoso dal
Mercato.

Conservazione e scadenza:

Conservare I’emostatico TABOTAMP® NU-KNIT in luogo asciutto in condizioni controllate (15 -
25°C), protetto dalla luce diretta del sole, e nella sua confezione originale.
Il periodo di validita del prodotto € di anni 3.

Smaltimento:

| materiali di confezionamento sono da considerarsi rifiuti sanitari assimilabili a rifiuti urbani.

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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