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DESCRIPTION

Seprafilm® Adhesion Barrier (Seprafilm) is a
sterile, bioresorbable, translucent membrane
composed of two chemically modified anionic
polysaccharides, sodium hyaluronate (HA) and
carboxymethylcellulose (CMC).

INDICATION

Seprafilm is intended as an adjunct in abdominal,
pelvic, and thoracic surgery for reducing the
incidence, extent and severity of postoperative
adhesions at the site of placement, and to reduce
adhesive small bowel obstruction when placed in
the abdomen.

INTENDED USE

Seprafilm should be applied to sites of potentially
adhesiogenic tissue and organ structures in the
abdominopelvic or thoracic cavity to serve as a
temporary barrier separating opposing tissue
surfaces.

WARNINGS

Seprafilm must be used according to the
instructions for use. Read instructions prior to
use. Seprafilm is supplied sterile and should not
be resterilised. The membrane is for single use
only. Every opened and unused Seprafilm pouch
must be discarded.

Seprafilm should not be wrapped directly around
a fresh anastomotic suture or staple line of the
intestine. Clinical trial data on Seprafilm indicate
that such use may result in an increased risk of
anastomotic leak-related events (fistula, abscess,
leak, sepsis and peritonitis). The incidence of
these events was not affected when Seprafilm
was placed elsewhere in the abdomen.

CAUTIONS

• Do not use if foil pouch is damaged or
appears to have been tampered with or
opened prior to time of use.

• The use of Seprafilm in combination with
other adhesion prevention products has
not been clinically evaluated.

• No controlled clinical studies have been
conducted in patients with active infections.

Information for the Patient
• Foreign body reaction may occur as with

most surgical adjuncts but have been rarely
reported during clinical use.

• No pre-clinical reproductive studies have
been conducted. No clinical studies have
been conducted in women who become
pregnant in the first month after application
of Seprafilm. Therefore, avoiding pregnancy
during the first complete menstrual cycle after
the use of Seprafilm should be considered.

STORAGE INSTRUCTIONS

Seprafilm should be stored at 2-30°C.

HOW SUPPLIED

Seprafilm is packed in a Tyvek®1 holder within
a plastic sleeve and packed in an outer, sealed,
foil pouch. The contents of the foil pouch are
sterilised by gamma radiation of 25-40 kGy.

Refer to package label for film size and quantity.

DIRECTIONS FOR USE

Preparation
• Open the foil pouch and drop the plastic

sleeve on a dry, sterile field.
• Carefully remove the Tyvek® holder from

the plastic sleeve.
• Keep membrane dry in the holder prior to

application.
• While membrane remains in the holder, cut

to desired size with scissors.
• Expose 2 cm of membrane through open

end of the holder.

Placement
Apply Seprafilm immediately prior to closure
of the abdominopelvic or thoracic cavity:
• Ensure surgical field is dry.
• Handle membrane carefully with dry

instruments and/or gloves.
• Avoid contact with tissue surfaces until directly

at site of application. If contact occurs, moder-
ate application of a standard irrigating solution
may be used to gently dislodge membrane
from unintended tissue surfaces.

• When necessary, facilitate entry in abdominal,
pelvic, or thoracic cavity by slightly curving
the holder.

• Apply Seprafilm.
• Extend placement up to 8 cm beyond margins

of direct trauma to achieve adequate coverage
with the membrane.

• Let exposed membrane adhere to desired
position on the tissue or organ by gently
pressing down with a dry glove or instrument,
while withdrawing the holder.
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• When necessary, moisten membrane lightly

with irrigating solution (1-2 ml) to facilitate
moulding of membrane along the tissue or
around the organ contours.

• Up to 10 (13 cm x 15 cm) membranes per
patient have been used in controlled clinical
studies for the abdominopelvic indication,
while up to 4 membranes per patient have
been used in controlled clinical studies for the
thoracic indication. Allow overlap of 2-3 cm
between individual membranes to ensure
coverage.

After placement
• Discard holder(s) following placement.
• Care should be taken not to disturb

membrane after placement.
• Do not suture membrane in place.
• Close abdominopelvic or thoracic cavity

according to standard surgical technique.

Seprafilm is for single use only and must not be
resterilised. Seprafilm is a temporary bioresorbable
barrier that is resorbed within one week and
excreted from the body in less than 30 days.
Therefore, no procedure is required to remove the
membrane, and there is no risk of reuse. Once
the foil pouch is opened, any unused membranes
or portions of membranes must be discarded.

VIGILANCE

For adverse event reporting, contact:
Genzyme Corporation
500 Kendall Street
Cambridge, MA 02142 U.S.A.
Tel. 800-261-1570
Fax. 617-761-8393

All others contact:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
The Netherlands
Tel. +31 (0)35 699 1299
Fax. +31 (0)35 694 8756

In Canada, for general inquiries,
you may contact:
Genzyme Canada
2700 Matheson Blvd. East
Suite 800, West Tower
Mississauga, ON
L4W 4V9
Canada
Tel. 877-220-8918
Fax. 905-625-7811

For medical and product complaints,
please contact:
Tel. 800-261-1570

For further information, please contact your
local sales representative.

All others contact:
Genzyme Biosurgery
4620 Kingsgate
Cascade Way
Oxford Business Park South
Oxford
OX4 2SU
Tel: +44 (0)1865 405 200
Fax: +44 (0)1865 774 172
1Tyvek® is a registered trademark of the DuPont
Company, Wilmington, DE, U.S.A.

DESCRIPTION

La barrière anti-adhérences Seprafilm®

(Seprafilm) est une membrane translucide,
biorésorbable et stérile, composée de deux
polysaccharides anioniques modifiés chimique-
ment, le hyaluronate de sodium (HA) et la
carboxyméthylcellulose (CMC).

INDICATION

Le Seprafilm est destiné à être utilisé comme
un adjuvant lors des interventions chirurgicales
abdominales, pelviennes ou thoraciques, afin de
réduire l’incidence, l’envergure et la gravité des
adhérences postopératoires au site de mise en
place, et aussi afin de réduire l’obstruction de
l’intestin grêle causée par des adhérences quand
le Seprafilm a été placé dans l’abdomen.

USAGE PRÉVU

Le Seprafilm doit être placé aux sites de struc-
tures d’organes et de tissus potentiellement
adhésiogènes dans la cavité abdomino-
pelvienne ou thoracique, afin de servir de
barrière temporaire séparant les surfaces
tissulaires se faisant face.

AVERTISSEMENTS

Le Seprafilm doit être utilisé conformément au
mode d’emploi. Lire ces instructions avant de
l’utiliser. Le Seprafilm est fourni stérile et ne doit
pas être restérilisé. La membrane est destinée
exclusivement à un usage unique. Chaque
pochette de Seprafilm ouverte et non utilisée
doit être mise au rebut.
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• Faire attention de ne pas bouger la
membrane après la mise en place.

• Ne pas suturer la membrane en place.
• Fermer la cavité abdomino-pelvienne ou

thoracique conformément à la technique
chirurgicale standard.

La membrane Seprafilm est destinée exclusive-
ment á un usage unique et ne doit être réstérilisée.
Le Seprafilm est une barrière temporaire biorésor-
bable qui est résorbée en une semaine et excrétée
du corps en moins de 30 jours. Par conséquent,
aucune procédure n’est requise pour retirer la
membrane et il n’y a pas de risque que la mem-
brane soit réutilisée. Une fois la pochette en alu-
minium ouverte, il faut jeter toutes les membranes
non-utilisées ou les morceaux de membrane.

MATÉRIOVIGILANCE

Pour signaler des effets indésirables, contacter:
Genzyme Corporation
500 Kendall Street
Cambridge, MA 02142 U.S.A.
Tel. 800-261-1570
Fax. 617-761-8393

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
The Netherlands
Tel. +31 (0)35 699 1299
Fax. +31 (0)35 694 8756

Pour toute question de nature générale,
veuillez contacter votre vendeur local:
au Canada, contactez:
Genzyme Canada
2700 Matheson Blvd. East
Suite 800, West Tower
Mississauga, ON
L4W 4V9
Canada
Tel. 877-220-8918
Fax. 905-625-7811

Pour toute plainte relative à un problème
médical ou à un produit, veuillez contacter:
Tel. 800-261-1570

En France, contactez:
Genzyme S.A.S.
33-35 Boulevard de la Paix
78105 Saint Germain en Laye Cedex
France
Tel. 0 825 825 863
Fax. 01 34 22 95 88
1Tyvek® est une marque déposée de la société
DuPont, Wilmington, DE, États-Unis.

BESCHREIBUNG

Die Seprafilm® Adhäsionsbarriere (Seprafilm)
ist eine sterile, bioresorbierbare, durchsichtige
Membran, die aus zwei chemisch veränderten
anionischen Polysacchariden, Natrium-
Hyaluronat (HA) und Carboxymethylcellulose
(CMC), besteht.

INDIKATION

Seprafilm dient als Hilfsmittel bei Operationen
im Bauchraum, Becken oder Thoraxbereich
um Auftreten, Ausmaß und Schweregrad
postoperativer Adhäsionen am Ort der
Anbringung zu reduzieren und um bei
Platzierung im Bauchraum das Auftreten
eines Dünndarm-Adhäsionsileus zu verringern.

BEABSICHTIGTE ANWENDUNG

Seprafilm ist für die Platzierung an Stellen im
Bauch- und Beckenraum oder in der Brusthöhle
vorgesehen, an denen sich zwischen Gewebe-
oberflächen oder Organstrukturen Verwach-
sungen bilden können, und dient als temporäre
Barriere zur Trennung einander gegenüber-
liegender Gewebeoberflächen.

WARNHINWEISE

Seprafilm muss gemäß der Gebrauchsanleitung
verwendet werden. Die entsprechenden
Anweisungen sind vor dem Gebrauch
durchzulesen. Seprafilm wird steril geliefert
und darf nicht resterilisiert werden. Die Membran
ist nur für den einmaligen Gebrauch vorgesehen.
Geöffnete und nicht verwendete Seprafilm-Beutel
sind in jedem Fall zu entsorgen.

Eine frische intestinale Anastomosen- oder
Klammernaht darf nicht direkt mit Seprafilm
umwickelt werden. Aus klinischen Versuchsdaten
zu Seprafilm geht hervor, dass ein derartiger
Einsatz zu einem erhöhten Risiko von Vorkomm-
nissen im Zusammenhang mit Anastomosenlecks
(Fistel, Abszess, Leck, Sepsis und Peritonitis)
führen kann. Wenn Seprafilm an einer anderen
Stelle im Abdomen appliziert wurde, hatte dies
keinen Einfluss auf die Häufigkeit dieser
Vorkommnisse.

VORSICHTSHINWEISE

• Nicht verwenden, wenn der Folienbeutel
beschädigt ist, oder wenn Anzeichen dafür
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vorliegen, dass der Folienbeutel auf
unbefugte Weise manipuliert oder vor dem
Zeitpunkt des Gebrauchs geöffnet wurde.

• Der Einsatz von Seprafilm in Verbindung mit
anderen zur Vermeidung von Adhäsionen
vorgesehenen Produkten wurde nicht klinisch
ausgewertet.

• Es wurden keine kontrollierten Studien
an Patienten mit aktiven Infektionen
durchgeführt.

Patienteninformationen
• Wie bei den meisten chirurgischen

Hilfsmitteln können Fremdkörperreaktionen
auftreten, wurden jedoch bei klinischem
Einsatz selten berichtet.

• Es wurden keine vorklinischen
Reproduktionsstudien durchgeführt. Es
wurden keine klinischen Studien an Frauen
durchgeführt, die innerhalb des ersten
Monats nach der Seprafilm-Anwendung
schwanger wurden. Daher sollte eine
Schwangerschaft während des ersten
kompletten Menstruationszyklus nach
der Anwendung von Seprafilm möglichst
vermieden werden.

LAGERUNGSANWEISUNGEN

Seprafilm muss bei 2–30 °C aufbewahrt werden.

LIEFERFORM

Die Seprafilm-Membran befindet sich in einer
Tyvek®1-Hülle in einer Plastikmanschette, die
wiederum in einem versiegelten Folienbeutel
verpackt ist. Der Inhalt des Folienbeutels ist mit
einer Gammastrahlung von 25-40 kGy sterilisiert.

Membranabmessungen und -stückzahl sind dem
Packungsetikett zu entnehmen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Vorbereitung
• Folienbeutel öffnen und Plastikmanschette

auf ein trockenes, steriles Feld fallen lassen.
• Tyvek®-Hülle vorsichtig aus der Plastikman-

schette nehmen.
• Sicherstellen, dass die Membran vor der

Anwendung trocken in der Hülle bleibt.
• Die von der Hülle umschlossene Membran

mit einer Schere auf die gewünschte Größe
zuschneiden.

• Hülle am zugeschnittenen Ende
zurückziehen, bis 2 cm Membran frei liegt.

Platzierung
Seprafilm unmittelbar vor Schließung des Bauch-
und Beckenraums oder der Brusthöhle
applizieren:
• Sicherstellen, dass das Operationsfeld

trocken ist.
• Membran vorsichtig mit trockenen

Instrumenten und/oder Handschuhen
handhaben.

• Kontakt mit Gewebeoberflächen vor Einsatz
an der Anbringungsstelle vermeiden. Bei
unerwünschtem Kontakt kann die Membran
durch vorsichtige Applikation einer stan-
dardmäßigen Spüllösung behutsam von
den Gewebeoberflächen gelöst werden.

• Bei Bedarf kann die Einführung in den Bauch-
und Beckenraum oder in die Brusthöhle durch
leichtes Biegen der Hülle erleichtert werden.

• Seprafilm anlegen.
• Zur Erzielung einer ausreichenden Abdeckung

die Membran bis zu 8 cm über die Ränder
des direkten Traumas hinaus platzieren.

• Um die freie Membran in der gewünschten
Position an das Gewebe oder Organ
anzulegen, mit einem trockenen Handschuh
oder Instrument behutsam auf die Membran
drücken und dabei die Hülle zurückziehen.

• Die Membran ggf. leicht mit Spüllösung
(1-2 ml) befeuchten, damit sich die
Membran leichter an das Gewebe oder
die Organkonturen anpasst.

• In kontrollierten klinischen Studien wurden
für die Anwendung im Bauch- und Becken-
bereich bis zu 10 Membranen (13 cm x
15 cm) pro Patient verwendet; für die
Anwendung im Thoraxbereich wurden in
kontrollierten klinischen Studien bis zu vier
Membranen pro Patient verwendet. Zwischen
den einzelnen Membranen eine Überlappung
von 2-3 cm vorsehen, um eine einwandfreie
Abdeckung zu gewährleisten.

Nach der Platzierung
• Nach der Platzierung Hülle(n) entsorgen.
• Darauf achten, dass die Membran nach der

Platzierung nicht verschoben wird.
• Membran nicht festnähen.
• Bauch- und Beckenraum oder Brusthöhle

gemäß standardmäßiger operativer
Techniken schließen.

Die Seprafilm-Membran ist nur für den
einmaligen Gebrauch vorgesehen und darf nicht
resterilisiert werden. Seprafilm ist eine temporäre
bioresorbierbare Barriere, die innerhalb einer
Woche resorbiert und in weniger als 30 Tagen
vom Körper ausgeschieden wird. Ein operativer
Eingriff zum Entfernen der Membran ist also
nicht erforderlich und es gibt kein Risiko, dass
die verwendete Membran wieder gebraucht wird.

Nach Aufmachen des Foliebeutels müssen
nicht verwendete Membrane oder Teile von
Membranen entsorgt werden.

ÜBERWACHUNG

Meldungen über nachteilige Wirkung sind an die
folgende Anschrift zu richten:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
Niederlande
Tel. +31 (0)35 699 1299
Fax. +31 (0)35 694 8756

Für sonstige Auskünfte wenden Sie sich bitte
an Ihre zuständige Verkaufsvertretung.

Genzyme GmbH
Siemensstraße 5b
D-63263 Neu-Isenburg
Germany
Tel: +49 (0) 6102 3674 - 0
Fax: +49 (0) 6102 3674 - 100
1Tyvek® ist eine eingetragene Marke der DuPont
Company, Wilmington, DE, U.S.A.

BESCHRIJVING

Seprafilm® adhesiebarrière (Seprafilm) is een
steriel, biologisch resorbeerbaar, translucent
membraan dat bestaat uit twee chemisch
gemodificeerde anionische polysacchariden,
natriumhyaluronaat (HA) en carboxymethyl-
cellulose (CMC).

INDICATIE

Seprafilm is geïndiceerd als hulpmiddel bij buik-,
bekken- of thoraxoperaties ter reducering van
de incidentie, mate en ernstigheid van post-
operatieve adhesies op de plaats waar de film
wordt aangebracht, en om obstructie-ileus
door adhesies in de dunne darm te reduceren
wanneer in de buik aangebracht.

TOEPASSING

Seprafilm moet worden aangebracht op plaatsen
waar adhaesiogene weefsels en structuren zich
in de buik-/bekken- of thoraxholte kunnen
ontwikkelen en vormt er een tijdelijke barrière
om tegenoverliggende weefselvlakken van elkaar
gescheiden te houden.

WAARSCHUWINGEN

Seprafilm moet worden gebruikt in overeen-
stemming met de gebruiksaanwijzing. Lees
de gebruiksaanwijzing vóór gebruik. Seprafilm
wordt steriel geleverd en mag niet opnieuw
worden gesteriliseerd. Het membraan is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Elk geopend, ongebruikt zakje Seprafilm moet
worden weggeworpen.

Seprafilm mag niet rechtstreeks om de hecht-
of nietjesnaad van een net aangelegde darma-
nastomose worden gewikkeld. Uit klinische
proefnemingen met Seprafilm is gebleken dat
een dergelijk gebruik kan leiden tot een verhoogd
risico van verschijnselen die aan anastomotisch
lek zijn gerelateerd (fistel, abces, lek, sepsis en
peritonitis). Het gebruik van Seprafilm op andere
plaatsen in het abdomen had geen invloed op de
incidentie van deze verschijnselen.

VOORZORGSMAATREGELEN

• Niet gebruiken als het foliezakje is bescha-
digd, eruitziet alsof ermee is geknoeid of lijkt
geopend te zijn vóór het tijdstip van gebruik.

• Het gebruik van Seprafilm in combinatie met
andere adhesiebestrijdende producten is niet
klinisch geëvalueerd.

• Er zijn geen vergelijkende klinische studies
verricht bij patiënten met actieve infecties.

Informatie voor de patiënt
• Zoals bij de meeste chirurgische hulpmiddelen

kunnen reacties op lichaamsvreemde stoffen
optreden, maar er is tot nu toe weinig
melding gemaakt van dergelijke reacties
gedurende klinisch gebruik.

• Er zijn geen preklinische
voortplantingsstudies verricht. Er zijn geen
klinische studies verricht bij vrouwen die
zwanger zijn geworden gedurende de eerste
maand na de toepassing van Seprafilm. Het
is daarom raadzaam om zwangerschap te
voorkomen gedurende de eerste volledige
menstruatiecyclus na de plaatsing van
Seprafilm.

OPSLAGINSTRUCTIES

Seprafilm moet worden bewaard bij 2 à 30 °C.

VERPAKKING

Seprafilm is verpakt in een Tyvek®1 houder die
in een kunststofhoes zit. Het geheel zit in een
afgesloten foliezakje dat dienst doet als buiten-
verpakking. De inhoud van het foliezakje is ge-
steriliseerd met gammastraling van 25 à 40 kGy.

Zie het etiket op de verpakking voor de afmetingen
van de membranen en het aantal.
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GEBRUIKSAANWIJZING
Voorbereiding
• Maak het foliezakje open en laat de

kunststofhoes op een droog, steriel veld
vallen.

• Neem de Tyvek® houder voorzichtig uit
de kunststofhoes.

• Houd het membraan droog in de houder
voordat u het aanbrengt.

• Terwijl het in de houder zit, knipt u het
membraan met een schaar op de gewenste
afmetingen.

• Leg 2 cm van het membraan bloot door het
open uiteinde van de houder.

Plaatsing
Plaats Seprafilm onmiddellijk vóór het sluiten
van de buik-/bekken- of thoraxholte:
• Zorg dat het operatiegebied droog is.
• Pak het membraan voorzichtig vast met

droge instrumenten en/of handschoenen.
• Voorkom contact met weefsel zolang de

Seprafilm zich niet rechtstreeks boven de
aanbrengplaats bevindt. Als het membraan
per ongeluk in contact komt met weefsel,
kunt u het voorzichtig losweken met matig
gebruik van een standaard irrigatieoplossing.

• Buig de houder zo nodig lichtjes om het
membraan gemakkelijker in de buik-, bekken-
of thoraxholte in te brengen.

• Breng Seprafilm aan.
• Plaats Seprafilm maximaal 8 cm voorbij

de randen van het direct getraumatiseerde
gebied om afdoende membraandekking te
verzekeren.

• Druk het blootgelegde membraan met een
droge handschoen of een droog instrument
voorzichtig aan op de gewenste plaats van
het weefsel of orgaan en laat het vastkleven.
Trek tegelijkertijd de houder terug.

• Bevochtig het membraan zo nodig lichtjes
met een irrigatieoplossing (1 à 2 ml) om het
gemakkelijker langs het weefsel of rondom
de orgaancontouren te kunnen vormen.

• Er zijn maximaal tien membranen (13 cm x
15 cm) per patiënt gebruikt in vergelijkende
klinische studies voor de buik-/bekken-
indicatie, terwijl er maximaal 4 membranen
per patiënt zijn gebruikt in vergelijkende
klinische studies voor de thoraxindicatie.
Zorg dat de membranen elkaar 2 à 3 cm
overlappen om dekking te verzekeren.

Na plaatsing
• Werp de houder(s) na plaatsing weg.
• Zorg dat het membraan na plaatsing niet in

beweging wordt gebracht.
• Niet hechten.
• Sluit de buik-/bekken- of thoraxholte volgens

de gangbare operatietechniek.

Seprafilm is uitsluitend voor eenmalig gebruik
en moet niet opnieuw gesteriliseerd worden.
Seprafilm vormt een tijdelijke biologisch
resorbeerbare barrière die binnen een week
geheel in het lichaam wordt geresorbeerd en in
minder dan 30 dagen wordt uitgescheiden. Er is
dus geen ingreep nodig om het membraan te
verwijderen en er is geen risico van hergebruik.
Nadat de foliezak geopend is, moeten alle
ongebruikte membranen of delen van
membranen worden weggeworpen.

WAAKZAAMHEID
Om negatieve voorvallen te rapporteren, neemt u
contact op met:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
The Netherlands
Tel. +31 (0)35 699 1299
Fax. +31 (0)35 694 8756

Voor meer informatie neemt u contact op met
uw plaatselijke verkoopagent.
Genzyme Europe BV
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
The Netherlands
Tel: +31 (0)35 699 1299
Fax: +31 (0)35 694 8756
1Tyvek® is een gedeponeerd handelsmerk van
de DuPont Company, Wilmington, DE, Verenigde
Staten.

BESKRIVNING

Seprafilm® adherens barriär (Seprafilm) är ett
sterilt, bioresorberbart, genomskinligt membran
som är sammansatt av två kemiskt modifierade
anjoniska polysackarider, natriumhyaluronat (HA)
och karboxymetylcellulosa (CMC).

INDIKATION

Seprafilm är avsett att användas som ett hjälp-
medel vid buk-, underlivs- eller toraxkirurgi för att
reducera incidensen, omfånget och allvarlighets-
graden av postoperativa adherenser vid placerings-
platsen och för att minska tunntarmsobstruktion
från adherenser när produkten placeras i buken.
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ANVÄNDNINGSOMRÅDE

Seprafilm skall placeras på områden med poten-
tiellt adhesiogenisk vävnads- och organstrukturer
i buk-, bäcken- eller brösthålan för att tjäna som
en tillfällig barriär som separerar mot varandra
liggande vävnadsytor.

VARNINGAR

Seprafilm måste användas i enlighet med
bruksanvisningen. Läs anvisningarna före
användning. Seprafilm levereras steril och får
inte resteriliseras. Membranet är endast avsett
för engångsbruk. Alla öppnade och oanvända
Seprafilm-påsar måste kasseras.

Seprafilm skall inte lindas direkt runt en färsk
anastomotisk sutur- eller staplerad i tarmen.
Kliniska data beträffande Seprafilm indikerar
att sådan användning kan leda till ökad risk för
anastomotiska läckagerelaterade händelser
(fistel, abscess, läckage, sepsis och peritonit).
Incidensen av sådana händelser påverkades inte
när Seprafilm placerades på annan plats i buken.

FÖRSIKTIGHETSBEAKTANDEN

• Använd ej om foliepåsen är skadad eller
ser ut att ha mixtrats med eller öppnats före
användningstillfället.

• Användningen av Seprafilm i kombination
med andra adhesionshindrande produkter
har inte utvärderats kliniskt.

• Inga kontrollerade kliniska studier har utförts
på patienter med aktiva infektioner.

Information för patienten
• Reaktion mot främmande kropp kan uppstå,

vilket förekommer i samband med flesta
kirurgiska adjuvanspreparat, men sådana
reaktioner har sällan rapporterats vid klinisk
användning.

• Inga för-kliniska reproduktiva studier har
utförts. Inga kliniska studier har utförts med
kvinnor som blivit gravida under den första
månaden efter applicering av Seprafilm.
Undvikande av graviditet under den första
fullständiga menstruationscykeln efter an-
vändning av Seprafilm bör därför övervägas.

FÖRVARINGSANVISNINGAR

Seprafilm skall förvaras vid 2–30 °C.

LEVERANSFORM

Seprafilm är förpackat i en Tyvek®1-hållare inuti
en plasthylsa, samt i en förseglad ytterfoliepåse.
Innehållet i foliepåsen är steriliserat med
gammastrålning vid 25–40 kGy.

Se förpackningsetiketten beträffande filmstorlek
och kvantitet.

BRUKSANVISNING

Förberedelse
• Öppna foliepåsen och släpp plasthylsan på

ett torrt, sterilt fält.
• Avlägsna försiktigt Tyvek®-hållaren från

plasthylsan.
• Håll membranet torrt i hållaren före applicering.
• Klipp membranet, medan det är kvar i

hållaren, till önskad storlek med sax.
• Exponera 2 cm av membranet genom den

öppna änden på hållaren.

Placering
Applicera Seprafilm omedelbart innan buk-,
bäcken- eller brösthålan tillsluts:
• Se till att operationsfältet är torrt.
• Hantera membranet försiktigt med torra

instrument och/eller handskar.
• Undvik kontakt med vävnadsytor tills

membranet är direkt vid appliceringsplatsen.
Om kontakt sker, kan en måttlig applicering
av standardsköljvätska användas för att
försiktigt lossa på membranet från ej avsedda
vävnadsytor.

• Vid behov, kan åtkomst till buk, bäcken- eller
brösthåla underlättas genom att böja något
på hållaren.

• Applicera Seprafilm.
• Låt membranet täcka en yta på upp till 8 cm

utanför marginalerna för den direkta trauman,
så att adekvat täckning med membranet
åstadkoms.

• Låt det exponerade membranet vidhäfta
i önskad position på vävnaden eller organet
genom att trycka ned det försiktigt med en
torr handske eller ett torrt instrument,
samtidigt som hållaren dras tillbaka.

• Vid behov kan membranet fuktas lätt
med sköljvätska (1–2 mL) för att underlätta
formandet av membranet längs vävnaden
eller runt organkonturerna.

• Upp till 10 membran (13 cm x 15 cm) per
patient har använts vid kontrollerade kliniska
studier för buk-/underlivsindikationen, och
upp till 4 membran per patient har använts
vid kontrollerade kliniska studier för toraxindi-
kationen. Låt 2–3 cm överlappa mellan olika
membran för att tillförsäkra fullgod täckning.

Efter placeringen
• Kassera hållaren/hållarna efter placeringen.
• Var noga med att inte rubba på membranet

efter placeringen.
• Membranet får inte sutureras fast.

• Tillslut buk-, bäcken- eller brösthålan i
enlighet med vedertagen kirurgisk teknik.

Seprafilm är endast avsett för engångsbruk och
får inte resteriliseras. Seprafilm är en temporär
bioresorberbar barriär som resorberas inom en
vecka och utsöndras från kroppen på mindre
än 30 dagar. Inget ingrepp krävs därför för att
avlägsna membranet och det finns ingen risk för
återanvändning. När foliepåsen väl har öppnats
måste eventuella oanvända membraner eller
delar av membraner kasseras.

OBSERVERA

För att rapportera biverkningar, kontakta:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
The Netherlands
Tel. +31 (0)35 699 1299
Fax. +31 (0)35 694 8756

För ytterligare information kontakta Er lokala
försäljningspresentant alt.

Genzyme A/S
Islands Brygge 57 st tv
DK-2300 Copenhagen S
Denmark
Tel: +45-32 712 600
Fax: +45-32712 601

1Tyvek® är ett registrerat varumärke som tillhör
DuPont Company, Wilmington, DE, U.S.A.

BESKRIVELSE

Seprafilm® adhærancebarriere (Seprafilm) er
en steril, biologisk resorberbar, gennemskinnelig
membran, der består af to kemisk modificerede
anioniske polysaccharider, natrium hyaluronat
(HA) og carboxymethylcellulose (CMC).

INDIKATION

Seprafilm er beregnet som et supplement til
kirurgiske indgreb i bughulen, bækkenhulen
eller brystkassen med henblik på at mindske
forekomst, udbredelse og alvoren af post-
operative adhærancer på anbringelsesstedet
og på at mindske adhæsiv obstruktion i
tyndtarmen, når den placeres i bughulen.

ANVENDELSE

Seprafilm skal anbringes, hvor der findes vævs-
og organstrukturer, der potentielt har tendens til
adhærance, i bug- og bækkenhulen eller bryst-
kassen, hvor den vil tjene som en midlertidig
barriere, der holder modstående vævsoverflader
adskilt.

ADVARSLER

Seprafilm skal anvendes i overensstemmelse
med brugsanvisningen. Læs brugsanvisningen
inden brug. Seprafilm er sterilt ved levering,
og må ikke resteriliseres. Membranen er kun
beregnet til engangsbrug. Alle åbnede, ubrugte
Seprafilmposer skal kasseres.

Seprafilm må ikke vikles direkte omkring en frisk
anastomotisk sutur eller hæftelinje på tarmen.
Kliniske undersøgelsesdata vedr. Seprafilm viser,
at hvis den anvendes på denne måde, er der
større risiko for, at der indtræffer problemer i
forbindelse med anastomotiske lækager (fistel,
byld, lækage, sepsis og peritonitis). Forekomsten
af disse problemer blev ikke påvirket, når
Seprafilm blev anbragt andre steder i bugen.

FORHOLDSREGLER

• Må ikke anvendes, hvis folieposen er
beskadiget, eller det ser ud som om, der
er pillet ved den, eller den er åbnet inden
brugstidspunktet.

• Brug af Seprafilm kombineret med andre
præventive adhæranceprodukter er ikke
blevet klinisk bedømt.

• Der er ikke foretaget nogen kontrollerede
kliniske undersøgelser hos patienter med
aktive infektioner.

Oplysninger til patienten
• Fremmedlegeme reaktion kan forekomme

ligesom ved de fleste andre kirurgiske
supplementer, men der rapporteres sjældent
om denne reaktion ved klinisk anvendelse.

• Der er ikke foretaget nogen prækliniske repro-
duktive undersøgelser. Der er ikke foretaget
nogen kliniske undersøgelser hos kvinder,
der bliver gravide i løbet af den første måned
efter anvendelse af Seprafilm. Af denne grund
bør det overvejes at undgå gravidetet under
den første fuldstændige menstruationscyklus
efter anvendelse af Seprafilm.

OPBEVARING

Seprafilm skal opbevares ved 2-30 °C.

LEVERING

Seprafilm er pakket på en Tyvek®1 holder inden i
et plasthylster, og pakket i en udvendig, forseglet

DK

foliepose. Indholdet af folieposen er steriliseret
vha. gammabestråling på 25-40 kGy.

Se pakkens etiket ang. filmstørrelse og antal.

BRUGSANVISNING

Forberedelse
• Åbn folieposen og lad plasthylstret falde i et

tørt, sterilt felt.
• Fjern Tyvek® holderen forsigtigt fra

plasthylstret.
• Hold membranen tør på holderen inden

anvendelse.
• Mens membranen stadig befinder sig på

holderen, klippes den til den ønskede
størrelse med en saks.

• Afdæk 2 cm af membranen langs holderens
åbne ende.

Placering
Seprafilm skal anbringes lige inden lukning
af bug- og bækkenhulen eller brystkassen:
• Sørg for, at det kirurgiske felt er tørt.
• Håndter membranen forsigtigt vha. tørre

instrumenter og/eller handsker.
• Undgå kontakt med vævets overflader,

indtil den befinder sig nøjagtigt på anbring-
elsesstedet. Hvis der indtræffer kontakt,
kan man skylle moderat med en standard
skylleopløsning, så membranen kan fjernes
forsigtigt fra de utilsigtede overflader i vævet.

• Om nødvendigt kan man lette indførelsen i
bug- og bækkenhulen eller brystkassen ved
at bøje beholderen en lille smule.

• Anbring Seprafilm.
• Udvid anbringelsen op til 8 cm udover de

direkte traume-margener for at opnå
tilstrækkelig dækning med membranen.

• Lad den afdækkede membran klæbe til den
ønskede stilling på vævet eller organet ved
at trykke forsigtigt ned på den med en tør
handske eller instrument, mens holderen
trækkes væk.

• Når det bliver nødvendigt, fugtes membranen
en smule med skylleopløsning (1-2 ml) for at
lette membranens formning langs vævet eller
rundt om organets konturer.

• Der er brugt op til 10 membraner (13 cm x
15 cm) pr. patient i kontrollerede kliniske
undersøgelser til bug- og bækkenhule indi-
kationen, hvorimod der er brugt 4 membraner
pr. patient i kontrollerede kliniske undersøgel-
ser til brystkasse indikationen. Lad de enkelte
membraner overlappe hinanden 2-3 cm for
at sikre dækning.

Efter placering
• Kassér hylstret/hylstrene efter placering.
• Vær forsigtig ikke at forstyrre membranen

efter placeringen.
• Membranen må ikke sys fast.
• Luk bug- og bækkenhulen eller brystkassen

iflg. standard kirurgisk teknik.

Seprafilm er kun beregnet til engangsbrug og må
ikke resteriliseres. Seprafilm er en midlertidig,
biologisk resorberbar barriere, som resorberes
indenfor en uge, og som udskilles fra kroppen på
mindre end 30 dage. Af denne grund er det ikke
nødvendigt at have en procedure til at fjerne
membranen, og der er ingen risiko for genbrug.
Når folieposen først er åbnet, skal alle ubrugte
membraner eller membranstykker kasseres.

FORSIGTIG

For rapportering af uønskede bivirkninger,
kontakt:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
The Netherlands
Tel. +31 (0)35 699 1299
Fax. +31 (0)35 694 8756

Kontakt Deres lokale Genzyme repræsentant
for yderligere information eller.
Genzyme A/S
Islands Brygge 57 st tv
DK-2300 Copenhagen S
Denmark
Tel: +45-32 712 600
Fax: +45-32712 601

1Tyvek® er et registreret varemærke, der tilhører
DuPont Company, Wilmington, DE, U.S.A.

BESKRIVELSE

Seprafilm® Adheransebarriere (Seprafilm) er en
steril bioresorberbar gjennomskinnelig membran
sammensatt av to kjemisk modifiserte anioniske
polysakkarider, natriumhyaluronat (HA) og
karboksymetylcellulose (CMC).

INDIKASJON

Seprafilm brukes som et adjuvans under kirurgi i
buken, bekkenet eller brystkassen for å redusere
insidensen, omfanget og alvorlighetsgraden av
postoperative adheranser ved plasseringsstedet

N

og for å redusere adheranse-obstruksjoner
i tynntarmen når den plasseres i buken.

TILSIKTET BRUK

Seprafilm bør benyttes på steder hvor det er
muligheter for dannelse av adheranser av vev
og organstrukturer i buk- og bekkenhulen eller
brysthulen, der den fungerer som en midlertidig
barriere for å adskille vevsflatene.

ADVARSLER

Seprafilm må brukes i samsvar med bruksanvis-
ningen. Les anvisningen før Seprafilm tas i bruk.
Seprafilm leveres steril og skal ikke resteriliseres.
Membranen er kun til engangsbruk. Ubrukte
forpakninger som er åpne må kasseres.

Seprafilm må ikke vikles direkte rundt en fersk
anastomotisk sutur eller krampelinje i tarmen.
Kliniske data fra Seprafilmprøver viser at hvis
den benyttes på denne måten kan det resultere
i øket risiko for lekkasje-relaterte anastomotiske
hendelser (fistula, absess, lekkasje, sepsis og
peritonitt). Insidensen av disse hendelsene ble
ikke påvirket når Seprafilm ble plassert andre
steder i buken.

FORHOLDSREGLER

• Ikke bruk hvis posen er skadet, tuklet med
eller åpnet før bruk-tidspunktet.

• Samtidig bruk av Seprafilm og andre adhe-
ransepreventive produkter har ikke blitt klinisk
evaluert.

• Det har ikke blitt utført kontrollerte kliniske
studier hos pasienter med aktive infeksjoner.

Informasjon til pasienten
• Som med de fleste kirurgiske adjuvanser, kan

det oppstå reaksjoner mot fremmedlegemer,
men disse har blitt sjelden rapportert under
klinisk bruk.

• Det har ikke blitt utført prekliniske repro-
duksjonsstudier. Det har ikke blitt utført
reproduksjonsstudier på kvinner som er
blitt gravide den første måneden etter
at Seprafilm ble påført. Det bør derfor
overveies å unngå graviditet under den
første fullstendige menstruasjonssyklusen
etter a Seprafilm har vært anvendt.

OPPBEVARINGSINSTRUKSER

Seprafilm bør oppbevares mellom 2 og 30 °C.

LEVERING

Seprafilm leveres innpakket i en Tyvek®1 -holder
inni en plasthylse og emballert i en ytre forseglet
foliepose. Innholdet i folieposen er sterilisert med
gammastråling mellom 25 og 40 kGy.

Henvis til pakkens etikett for filmstørrelse og
mengde.

BRUKSANVISNING

Forberedelse
• Åpne folieposen og legg plasthylsen på et

tørt sterilt felt.
• Fjern Tyvek®-holderen forsiktig fra plasthylsen.
• Hold membranen tørr i holderen før den

plasseres.
• Mens membranen ligger i holderen, klipp

membranen til ønsket størrelse med saks.
• Avdekk 2 cm av membranen gjennom

holderens åpne ende.

Plassering
Påfør Seprafilm umiddelbart før lukking av buk-
og bekkenhulen eller brysthulen:
• Sørg for at det kirurgiske feltet er tørt.
• Håndter membranen varsomt med tørre

instrumenter og/eller hansker.
• Unngå kontakt med vevsoverflater inntil

membranen befinner seg nøyaktig ved
plasseringsstedet. Dersom det oppstår
kontakt, kan membranen fuktes moderat
med en standard skyllevæske for å løsne
den forsiktig fra utilsiktede vevsoverflater.

• Innføring i buk- og bekkenhulen eller
brysthulen kan lettes ved å bøye litt på
holderen hvis det er nødvendig.

• Påfør Seprafilm.
• La membranen dekke opp til 8 cm utover gren-

sene til det direkte traumatiserte området, for
å sikre tilstrekkelig tildekking av membranen.

• La den eksponerte membranen adherere til
ønsket posisjon på vevet eller organet ved å
presse membranen forsiktig ned med en tørr
hanske eller et tørt instrument mens holderen
trekkes tilbake.

• Hvis nødvendig kan membranen fuktes lett
med skyllevæske (1-2 ml) for lettere formgiv-
ning langs vevet eller rundt organets konturer.

• Det ble brukt opp til 10 membraner (13 cm
x 15 cm) pr. pasient i kontrollerte kliniske
studier når buk- og bekkenhulen var indisert,
mens det ble brukt opp til 4 membraner pr.
pasient i kontrollerte kliniske studier når
brysthulen var indisert. La det være 2-3 cm
overlapping mellom de enkelte membranene
for å sikre tildekning.

Etter plassering
• Kasser holderen(e) etter plassering.
• Det må utvises forsiktighet for å unngå at

membranen forstyrres etter plassering.

Le Seprafilm ne doit pas être enroulé directement
autour d’une ligne d’agrafage ou de suture
anastomotique fraîche de l’intestin. Les données
d’essai clinique sur le Seprafilm indiquent
qu’une telle utilisation peut accroître le risque
d’événements liés à une fuite anastomotique
(fistule, abcès, fuite, septicémie et péritonite).
L’incidence de ces événements n’était pas
affectée lorsque le Seprafilm était placé ailleurs
dans l’abdomen.

PRÉCAUTIONS

• Ne pas utiliser si la pochette en aluminium
est endommagée ou semble avoir été
altérée ou ouverte avant l’utilisation.

• L’utilisation du Seprafilm avec d’autres
produits de prévention des adhérences n’a
pas été évaluée du point de vue clinique.

• Aucune étude clinique contrôlée n’a été
réalisée chez les patients souffrant
d’infections actives.

Informations destinées au patient
• Comme c’est le cas pour la plupart des

adjuvants chirurgicaux, une réaction à corps
étranger risque de se produire ; toutefois,
ces réactions ont été rarement signalées
en cours d’utilisation clinique.

• Aucune étude préclinique n’a été réalisée
quant aux effets sur la reproduction. Aucune
étude clinique n’a été réalisée chez les
femmes qui tombent enceintes durant le
premier mois suivant l’application du
Seprafilm. Par conséquent, il faut envisager
d’éviter une grossesse au cours du premier
cycle menstruel complet suivant l’application
du Seprafilm.

INSTRUCTIONS DE CONSERVATION

Le Seprafilm doit être conservé entre 2 °C
et 30 °C.

CONDITIONNEMENT

Le Seprafilm est fourni dans un support Tyvek®1

à l’intérieur d’une gaine en plastique, le tout
emballé dans une pochette extérieure scellée
en aluminium. Le contenu de la pochette en
aluminium est stérilisé par rayons gamma de
25 à 40 kGy.

Se référer à l’étiquette de l’emballage pour la
taille du film et la quantité.

MODE D’EMPLOI

Préparation
• Ouvrir la pochette en aluminium et laisser

tomber la gaine en plastique sur un champ
stérile sec.

• Retirer avec précaution le support en Tyvek®

de la gaine en plastique.
• Garder la membrane au sec dans son

support avant l’application.
• Tout en maintenant la membrane dans son

support, découper la taille désirée avec des
ciseaux.

• Exposer 2 cm de la membrane par l’extrémité
ouverte du support.

Mise en place
Appliquer le Seprafilm immédiatement avant la
fermeture de la cavité abdomino-pelvienne ou
thoracique :
• S’assurer que le champ chirurgical est sec.
• Manipuler la membrane avec précaution avec

des instruments et/ou des gants secs.
• Éviter tout contact avec les surfaces

tissulaires avant d’être directement au
niveau du site d’application. En cas de
contact, on peut appliquer modérément une
solution d’irrigation standard pour déloger
avec soin la membrane des surfaces
tissulaires sur lesquelles elle a été
appliquée accidentellement.

• Si nécessaire, faciliter l’insertion dans la
cavité abdominale, pelvienne ou thoracique
en incurvant légèrement le support.

• Appliquer le Seprafilm.
• Appliquer la membrane jusqu’à 8 cm au-delà

des bords de la lésion directe, afin d’assurer
une couverture adéquate.

• Laisser la membrane exposée adhérer à
l’emplacement désiré sur le tissu ou l’organe
en appuyant délicatement dessus avec un
gant ou un instrument sec, tout en retirant
le support.

• Si nécessaire, humidifier légèrement la
membrane avec une solution d’irrigation
(1 à 2 ml), afin de faciliter le modelage de
la membrane le long des tissus ou autour
du contour des organes.

• On a utilisé jusqu’à 10 membranes (13 cm x
15 cm) par patient lors des études cliniques
contrôlées pour l’indication abdomino-
pelvienne, alors qu’on a utilisé jusqu’à
4 membranes par patient lors des études
cliniques contrôlées pour l’indication thora-
cique. Laisser les membranes individuelles
se chevaucher sur 2 à 3 cm, afin d’assurer
une bonne couverture.

Après la mise en place
• Mettre au rebut le(s) support(s) après la

mise en place.
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• Ikke sy membranen på plass.
• Lukk buk- og bekkenhulen eller brysthulen

i samsvar med vanlige kirurgiske rutiner.

Seprafilm er kun til engangsbruk og må ikke
resteriliseres. Seprafilm er en midlertidig
bioresorberbar barriere som resorberes innen
en uke og skilles ut fra kroppen før det har gått
30 dager. Det er derfor ikke nødvendig å bruke
andre prosedyrer for å fjerne membranen og
ingen fare for gjenbruk. Etter at folieposen er
åpnet må ubrukte membraner eller deler av
dem kasseres.

AKTSOMHET

Ved rapportering av ugunstige hendelser,
ta kontakt med:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
The Netherlands
Tel. +31 (0)35 699 1299
Fax. +31 (0)35 694 8756

For mer informasjon vennligst ta kontakt
med din lokale salgsrepresentant.
Genzyme A/S
Islands Brygge 57 st tv
DK-2300 Copenhagen S
Denmark
Tel: +45-32 712 600
Fax: +45-32712 601

1Tyvek® er et registrert varemerke som tilhører
DuPont Company, Wilmington, DE, U.S.A.

KUVAUS

Seprafilm® -kiinnikemuodostuksen estäjä
(Seprafilm) on steriili, bioresorboituva, läpinäkyvä
kalvo, joka koostuu kahdesta kemiallisesti
muunnellusta anionisesta polysakkaridista,
natriumhyaluronaatista (HA) ja
karboksimetyyliselluloosasta (CMC).

KÄYTTÖAIHE

Seprafilm on tarkoitettu apuvälineeksi vatsa-,
rintaontelo- tai lantiokirurgiassa vähentämään
leikkauksen jälkeisten kiinnikkeiden muodos-
tumista, kokoa ja vaikeusastetta kohdassa,
johon kalvo on asennettu ja varaonteloon
asennettuna vähentämään kiinnikkeistä
johtuvaa ohutsuolen ahtaumaa.

KÄYTTÖTARKOITUS

Seprafilm asennetaan kiinnikkeille alttiiden
kudosten ja elinten päälle vatsa- rinta- ja lantio-
ontelon alueella. Se toimii väliaikaisena esteenä,
joka erottaa vastakkaiset kudospinnat toisistaan.

VAROITUKSIA

Seprafilmin käytössä tulee noudattaa käyttö-
ohjeita. Ohjeet on luettava ennen tuotteen
käyttöä. Seprafilm toimitetaan steriilinä, eikä sitä
saa steriloida uudelleen. Kalvo on kertakäyttöinen.
Kaikki avatut ja käyttämättömät Seprafilm-pussit
on hävitettävä.

Seprafilmiä ei pidä kääriä suoraan suolen
tuoreen anastomoosiommelrivin tai sinkilärivin
ympärille. Kliiniset koetulokset ovat osoittaneet,
että tämä suurentaa anastomoosin vuotovaraa
(fisteli, absessi, vuoto, sepsis ja peritoniitti).
Näiden ilmaantuvuuteen ei vaikuttanut Seprafilmin
sijoittaminen muualle vatsaontelon alueelle.

VAROTOIMIA

• Tuotetta ei saa käyttää, jos pakkauspussi
on vaurioitunut tai avattu tai sitä on ilmeisesti
käsitelty väärin.

• Seprafilmin käyttöä muiden kiinnikkeitä estävien
tuotteiden yhteydessä ei ole tutkittu kliinisesti.

• Kontrolloituja kliinisiä tutkimuksia ei ole tehty
potilailla, joilla on käynnissä olevia infektioita.

Potilaan tiedoksi
• Vierasesinereaktioita voi ilmetä kuten

muitakin leikkauksissa käytettyjä tarvikkeita
käytettäessä, joskin niitä on kliinisessä
käytössä harvoin raportoitu.

• Prekliinisiä lisääntymistutkimuksia ei ole
suoritettu. Kliinisiä kokeita ei ole tehty naisilla,
jotka tulivat raskaiksi kuukauden kuluessa
Seprafilmin käytöstä. Tästä syystä on
suositeltavaa, että raskaaksi tulemista
vältetään ensimmäisen kuukautiskierron
aikana Seprafilmin käytön jälkeen.

SÄILYTYS

Seprafilm säilytetään 2–30 °C:n lämpötilassa.

TOIMITUS

Seprafilm on pakattu Tyvek®1-kuoreen, jossa on
muovisuojus; nämä ovat ulommassa suljetussa
foliopussissa. Foliopussin sisältö on steriloitu
25–40 kGy:n gammasäteilyllä.

Pakkauksen etiketissä on mainittu kalvojen koko
ja lukumäärä.

SF

KÄYTTÖOHJE

Valmistelu
• Avaa foliopussi ja laske muovisuojus kuivalle

steriilille pinnalle.
• Poista Tyvek®-kuori varovasti

muovisuojuksesta.
• Säilytä kalvo kuivana kuoren sisällä ennen

asennusta.
• Kun kalvo on vielä kuoressa, leikkaa se

saksilla halutun kokoiseksi.
• Poista 2 cm pituus kuoren avoimesta päästä

kalvon päältä, jolloin kalvo tulee esiin.

Kiinnitys
Aseta Seprafilm välittömästi ennen vatsa-
lantio- tai rintaontelon sulkemista:
• Varmista, että leikkausalue on kuiva.
• Käsittele kalvoa varoen kuivilla

instrumenteilla ja/tai käsineillä.
• Varo, ettei tuote tule kosketuksiin muiden

kudospintojen kanssa ennen kuin
varsinaisessa käyttökohdassa. Mikäli
kosketus tapahtuu, kohtalaista vakioliuoksella
tehtyä huuhtelua voidaan käyttää irrottamaan
kalvo hellävaroen näistä kudospinnoista.

• Tarvittaessa kalvon vatsa-, lantio- tai
rintaonteloon viemistä voidaan helpottaa
taivuttamalla kuorta jonkin verran.

• Aseta Seprafilm paikoilleen.
• Sijoita kalvo siten, että se ulottuu enintään

8 cm varsinaisen traumakohdan yli, jotta
kalvo peittää koko alueen riittävästi.

• Kiinnitä paljastettu kalvo sopivaan asentoon
kudoksen tai elimen päälle painellen kalvoa
varovasti kuivalla instrumentilla tai käsineellä
samalla kun vedät ulos kuoren.

• Tarvittaessa voit hieman kostuttaa kalvoa
huuhteluliuoksella (1–2 ml), mikä helpottaa
kalvon muotoilemista kudoksen tai elimen
ääriviivojen mukaan.

• Enintään 10 (13 cm x 15 cm) kalvoa potilasta
kohden on kontrolloiduissa kliinisissä
kokeissa asetettu vatsa-lantio-onteloon.
Rintaonteloon on asetettu enintään 4 kalvoa.
Eri kalvot pitää asettaa limittäin, 2–3 cm, jotta
riittävä peitto saadaan aikaan.

Levityksen jälkeen
• Hävitä kuori (kuoret) kalvon kiinnityksen

jälkeen.
• Kiinnityksen jälkeen on varottava

liikuttelemasta kalvoa.
• Kalvoa ei saa ommella paikoilleen.
• Vatsa-lantio- tai rintaontelo suljetaan

vakiotekniikkaa noudattaen.

Seprafilm on kertakäyttöinen. Sitä ei saa
steriloida uudestaan. Seprafilm on väliaikainen
bioresorboituva este, joka resorboituu
viikossaja poistuu elimistöstä viimeistään
30 päivässä. Tämän johdosta kalvon
poistamiseksi ei tarvita mitään toimenpiteitä,
minkä vuoksi uudelleenkäyttöön liittyviä riskejä
ei ole. Sen jälkeen kun foliopussi on avattu, kaikki
käyttämättömät kalvon osat on hävitettävä.

RAPORTOINTI

Ilmoita haittavaikutuksista ottamalla yhteys:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
The Netherlands
Tel. +31 (0)35 699 1299
Fax. +31 (0)35 694 8756

Lisätietoja varten ota yhteys paikalliseen
myyntiedustajaan.
Genzyme A/S
Islands Brygge 57 st tv
DK-2300 Copenhagen S
Denmark
Tel: +45-32 712 600
Fax: +45-32712 601

1Tyvek® on rekisteröity tavaramerkki, jonka haltija
on DuPont Company, Wilmington, DE, U.S.A.

DESCRIZIONE

La barriera antiaderenze Seprafilm® (Seprafilm)
è una membrana traslucida, bioriassorbibile e
sterile composta da due polisaccaridi anionici
modificati chimicamente: sodio ialuronato (HA)
e carbossimetilcellulosa (CMC).

INDICAZIONI

Seprafilm coadiuva la riduzione dell’incidenza,
estensione e gravità delle aderenze postopera-
torie sul sito di applicazione a seguito degli
interventi di chirurgia addominale, pelvica o
toracica, nonché la riduzione dell’ostruzione
dell’intestino tenue quando viene situata
nell’addome.

USO PREVISTO

Seprafilm viene applicata sui siti di strutture tessutali
e organiche potenzialmente adesiogeniche nella
cavità addominopelvica o toracica quale barriera
temporanea fra superfici tessutali opposte.

I

AVVERTENZE

Seprafilm va usata in conformità alle istruzioni
per l’uso. Leggere tali istruzioni prima di usare il
prodotto. Seprafilm viene fornita sterile e non
deve essere risterilizzata. La membrana è esclu-
sivamente monouso. Ogni involucro aperto e
membrana non utilizzata devono essere smaltiti.

Seprafilm non deve essere avvolta direttamente
intorno a una linea di graffe o suture anasto-
motiche fresche sull’intestino. I dati degli studi
clinici sulla membrana indicano che tale uso
può comportare un rischio maggiore di eventi
correlati a perdite anastomotiche (fistole, ascessi,
perdite, sepsi e peritonite). L’applicazione di
Seprafilm altrove sull’addome non ha avuto
conseguenze sull’incidenza di tali eventi.

ATTENZIONE

• Non usare il prodotto se l’involucro di
carta metallizzata è danneggiato, appare
manomesso o è stato aperto prima dell’uso
immediato.

• L’uso di Seprafilm assieme ad altri prodotti
antiaderenze non è stato valutato clinicamente.

• Non sono stati condotti studi clinici controllati
su pazienti affetti da infezioni in atto.

Informazioni per il paziente
• Può verificarsi una reazione a corpi estranei,

come per la maggior parte dei coadiuvanti
chirurgici, ma tale reazione è stata riportata
raramente durante l’uso clinico.

• Non sono stati condotti studi preclinici di
riproduzione né studi clinici su donne rimaste
incinte nel primo mese dopo l’applicazione di
Seprafilm. Pertanto si dovrebbe considerare
l’opportunità di evitare la gravidanza durante
il primo ciclo mestruale completo dopo
l’applicazione di Seprafilm.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Seprafilm va conservata a 2-30°C.

CONFEZIONE

Seprafilm è confezionata su un supporto in
Tyvek®1 con copertina di plastica, dentro un
involucro esterno sigillato di carta metallizzata.
Il contenuto dell’involucro è sterilizzato a raggi
gamma di 25-40 kGy.

Vedere l’etichetta sulla confezione per le
dimensioni e la quantità di film.

ISTRUZIONI PER L’USO

Preparazione
• Aprire l’involucro di carta metallizzata e

lasciar cadere la copertina di plastica su
un campo asciutto e sterile.

• Rimuovere con cura il supporto in Tyvek®

dalla copertina.
• Mantenere asciutta la membrana sul

supporto prima di applicarla.
• Tagliare con le forbici la lunghezza voluta

di membrana lasciandola sul supporto.
• Esporre 2 cm di membrana staccandola dal

supporto nel punto in cui è stata tagliata.

Applicazione
Applicare Seprafilm immediatamente prima di
chiudere la cavità addominopelvica o toracica:
• Assicurarsi che il campo chirurgico sia asciutto.
• Maneggiare con cura la membrana con

strumenti e/o guanti asciutti.
• Evitare il contatto con superfici tessutali finché

non viene raggiunto il sito di applicazione. In
caso di contatto, irrigare con una moderata
quantità di soluzione standard per staccare
delicatamente la membrana dalle superfici
involontariamente toccate.

• Se necessario, piegare leggermente il
supporto per facilitarne l’entrata nella cavità
addominale, pelvica o toracica.

• Applicare Seprafilm.
• Estendere l’applicazione fino a 8 cm oltre

il margine del trauma per ottenere una
copertura adeguata con la membrana.

• Far aderire la membrana esposta al punto
prescelto sul tessuto o sull’organo, premendo
delicatamente con un guanto o uno strumento
asciutto e staccandola al tempo stesso dal
supporto.

• Se necessario, inumidire leggermente la
membrana con una soluzione irrigante
(1-2 ml) per facilitarne l’adesione completa
lungo il tessuto o sul contorno dell’organo.

• In studi clinici controllati sono state usate
anche 10 membrane (13 cm x 15 cm) per
paziente per applicazioni addominopelviche
e fino a 4 membrane per paziente per appli-
cazioni toraciche. Sovrapporre di 2-3 cm i
margini fra l’una e l’altra assicurare la
copertura del sito.

Post-applicazione
• Smaltire le buste dopo l’applicazione.
• Evitare con cura di disturbare la membrana

applicata.
• Non suturare la membrana applicata.
• Chiudere la cavità addominopelvica o

toracica con tecnica chirurgica standard.

Seprafilm è esclusivamente monouso e non
deve essere risterilizzata. Seprafilm è una

barriera bioriassorbibile temporanea che viene
riassorbita entro una settimana ed eliminata dal
corpo in meno di 30 giorni. Non è necessario
pertanto alcuna procedura per rimuoverla,
e non vi è rischio di riutilizzo. Una volta aperto
l’involucro di carta metallizzata, qualsiasi
membrana o porzione di membrana non
utilizzate devono essere smaltiti.

VIGILANZA

Per la notifica di eventi avversi, rivolgersi a:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
The Netherlands
Tel. +31 (0)35 699 1299
Fax. +31 (0)35 694 8756

Per ulteriori informazioni, si prega di
contattare
Genzyme s.r.l.
Via Scaglia Est 144
41100 Modena
Italy
Tel. 059 34 98 11
Fax. 059 34 80 42
1Tyvek® è un marchio depositato della DuPont
Company, Wilmington, DE, U.S.A.

DESCRIPCIÓN

La barrera para la prevención de adherencias
Seprafilm® es una membrana estéril, reabsorbible
y traslúcida compuesta de hialuronato de sodio
(HA) y carboximetilcelulosa (CMC), dos polisa-
cáridos aniónicos modificados químicamente.

INDICACIÓN

La membrana Seprafilm está concebida como
complemento de la cirugía abdominal, pélvica o
torácica, para disminuir la incidencia, extensión y
gravedad de las adherencias postoperatorias en
la zona de colocación y reducir la obstrucción
adherencial de intestino delgado cuando se
coloca en el abdomen.

USO PREVISTO

La membrana Seprafilm debe ser colocada en
zonas de tejidos y estructuras orgánicas de la
cavidad abdominopélvica o torácica que tiendan
a producir adherencias, para actuar como barrera
provisional de separación entre superficies tisu-
lares opuestas.

ADVERTENCIAS

La membrana Seprafilm debe emplearse según
las instrucciones de uso. Leer las instrucciones
antes de utilizar este producto. Seprafilm se
suministra estéril y no se debe reesterilizar. La
membrana está destinada a un solo uso. Deben
desecharse todas las bolsas de Seprafilm que
estén abiertas y sin usar.

No debe utilizar la membrana Seprafilm para
envolver líneas de sutura o grapas anasto-
móticas recientes del intestino. Los datos de
ensayos clínicos sobre Seprafilm indican que
dicho empleo podría aumentar el riesgo de
sucesos relacionados con dehiscencias anasto-
móticas (fístula, absceso, fuga, septicemia y
peritonitis). La incidencia de estos sucesos no
se vio afectada cuando la membrano Seprafilm
se colocó en otras partes del abdomen.

PRECAUCIONES

• No utilizar este producto si la bolsa metali-
zada está dañada, muestra indicios de
alteraciones o ha sido abierta con
anterioridad a su uso.

• No se ha evaluado clínicamente el uso de la
membrana Seprafilm junto con otros pro-
ductos para la prevención de adherencias.

• No se han llevado a cabo estudios clínicos
controlados en pacientes con infecciones
activas.

Información para el paciente
• Como es el caso de la mayoría de los

materiales auxiliares de cirugía, puede
presentarse una reacción de cuerpo extraño.
Sin embargo, esto se ha comunicado muy
raramente durante el uso clínico de este
producto.

• No se ha llevado a cabo ningún estudio
preclínico sobre la reproducción. Tampoco
se han realizado estudios clínicos en mujeres
que quedan embarazadas durante el mes
subsiguiente a la aplicación de Seprafilm.
Por tanto, debe contemplarse la posibilidad
de evitar el embarazo durante todo el ciclo
menstrual que sigue al uso de Seprafilm.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACIÓN

La membrana Seprafilm debe conservarse entre
2 y 30 °C.

PRESENTACIÓN

La membrana Seprafilm viene envasada en un
sobre de Tyvek®1, dentro de una funda plástica

E

contenida en una bolsa metalizada exterior pre-
cintada. El contenido de la bolsa metalizada
se ha esterilizado con 25–40 kGy de radiación
gamma.

En la etiqueta del envase se indica el tamaño
de la membrana y la cantidad de unidades que
contiene.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparación
• Abrir la bolsa metalizada y dejar caer la

funda plástica sobre un campo estéril seco.
• Retirar cuidadosamente el sobre de Tyvek®

de la funda plástica.
• Mantener seca la membrana en su sobre

antes de la aplicación.
• Dejando la membrana en el sobre, recortarla

al tamaño deseado con tijeras.
• Retirar el extremo recortado del sobre a

fin de exponer 2 cm de membrana.

Colocación
Aplicar la membrana Seprafilm inmediatamente
antes de cerrar la cavidad abdominopélvica o
torácica:
• Cerciorarse de que el campo quirúrgico

esté seco.
• Manipular cuidadosamente la membrana

con instrumentos y/o guantes secos.
• Evitar que la membrana entre en contacto

con las superficies tisulares hasta que se
encuentre directamente en la zona de
aplicación. Si se produce un contacto
indeseado, aplicar con moderación una
solución estándar de irrigación para
desprender suavemente la membrana
de superficies que no sean objeto de
tratamiento.

• Cuando sea necesario, facilitar la entrada
de la membrana en la cavidad abdominal,
pélvica o torácica curvando ligeramente
el sobre.

• Aplicar la membrana Seprafilm.
• Colocar la membrana de modo que se

extienda hasta 8 cm más allá de los bordes
del traumatismo directo, a fin de lograr una
cobertura adecuada de la zona.

• Dejar que la membrana expuesta se adhiera
a la posición deseada sobre el tejido u órgano,
presionándola suavemente con un guante
o instrumento secos al tiempo que se retira
el sobre.

• En caso necesario, humedecer la membrana
ligeramente con 1 ó 2 ml de solución de
irrigación para facilitar su moldeado a lo
largo del tejido o alrededor de las curvas
del órgano.

• En estudios clínicos controlados se
emplearon hasta 10 membranas (13 cm
x 15 cm) por paciente en la indicación
abdominopélvica, y hasta 4 membranas por
paciente para la indicación torácica. Para
garantizar la cobertura adecuada, super-
poner las membranas 2 ó 3 cm entre sí.

Después de la colocación
• Desechar los sobres utilizados una vez

concluido el proceso de colocación.
• Cuidar de no alterar la membrana después

de su colocación.
• No suturar la membrana para fijarla a su

posición.
• Cerrar la cavidad abdominopélvica o torácica

mediante técnicas quirúrgicas habituales.

La membrana Seprafilm es de un solo uso y no
se debe reesterilizar. Seprafilm es una barrera
provisional reabsorbible que se asimila en un
plazo de una semana y excreta del cuerpo en
menos de 30 días. Por tanto, no se requiere
efectuar ningún procedimiento para extraer la
membrana y no existe el riesgo de reutilización.
Una vez abierta la bolsa metalizada, deben
desecharse todas las membranas enteras o
parciales que queden sin usar.

VIGILANCIA

Debe informarse de cualquier efecto adverso
al distribuidor autorizado correspondiente de
Genzyme.

En otros paises, contactar con:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
The Netherlands
Tel. +31 (0)35 699 1299
Fax. +31 (0)35 694 8756

Para obtener más información, póngase en
contacto con su representante comercial
local

En otros paises, contactar con:
Genzyme Spain
Damián Sánchez López, 3
28700 S. S. de los Reyes (Madrid)
Spain
Tel: +34 916 591 670

1Tyvek® es una marca registrada de DuPont
Company, Wilmington, DE, EE. UU.

DESCRIÇÃO

A barreira anti-aderência Seprafilm® (Seprafilm)
é uma membrana translúcida, bioabsorvível
e estéril, composta por dois polissacarídeos
aniónicos quimicamente modificados, hialuronato
de sódio (HA) e carboximetilcelulose (CMC).

INDICAÇÕES

O Seprafilm destina-se a ser utilizado como um
auxiliar de cirurgia abdominal, pélvica ou torácica
para reduzir a incidência, grau e gravidade de
aderências pós-operatórias no local de coloca-
ção, e para reduzir a obstrução do intestino
delgado por aderência quando colocado no
abdómen.

USO INDICADO

O Seprafilm deve ser colocado em locais de
estruturas de órgãos e de tecidos potencialmente
adesiogénicos na cavidade abdominopélvica
ou torácica para servir como uma barreira
temporária separando superfícies de tecido
opostas.

ADVERTÊNCIAS

O Seprafilm deve ser usado de acordo com as
instruções de uso. Ler as instruções antes de
usar. O Seprafilm é fornecido estéril e não deve
ser reesterilizado. A membrana destina-se apenas
a uma única utilização. Todas as bolsas abertas
e não usadas de Seprafilm deverão ser
eliminadas.

O Seprafilm não deve ser colocado directamente
em volta de uma linha de agrafos ou de suturas
anastomóticas recentes do intestino. Os dados
de ensaios clínicos realizados com Seprafilm
indicam que tal uso pode resultar num risco
acrescido de episódios relacionados com fugas
anastomóticas (fístula, abcesso, fuga, sépsis e
peritonite). A incidência destes episódios não
foi afectada quando o Seprafilm foi aplicado
em qualquer outra parte do abdómen.

AVISOS

• Não usar se a bolsa de folha de alumínio
estiver danificada, se parecer adulterada
ou se tiver sido aberta antes do momento
da sua utilização.

• O uso de Seprafilm em conjunto com outros
produtos de prevenção de aderência não foi
avaliado clinicamente.

• Não foram efectuados estudos clínicos
controlados em pacientes com infecções
activas.

Informações para o paciente
• Pode ocorrer uma reacção a um corpo

estranho, tal como acontece com a maioria
dos auxiliares cirúrgicos, mas tem sido
raramente referido durante o uso clínico.

• Não foram efectuados estudos reprodutivos
pré-clínicos. Não foram efectuados estudos
clínicos em mulheres que engravidaram no
primeiro mês após a aplicação de Seprafilm.
Consequentemente, deve-se considerar
evitar a gravidez durante o primeiro ciclo
menstrual após o uso de Seprafilm.

INSTRUÇÕES DE ARMAZENAMENTO

O Seprafilm deverá ser armazenado a uma
temperatura entre 2 e 30°C.

FORMA DE APRESENTAÇÃO

O Seprafilm é acondicionado num suporte de
Tyvek®1 dentro de uma manga plástica e emba-
lado numa bolsa exterior de folha de alumínio
vedada. O conteúdo da bolsa de folha de alumínio
foi esterilizado por radiação gama a uma dose
de 25 a 40 K.

Consultar o rótulo da embalagem quanto às
dimensões da membrana e respectiva
quantidade.

INSTRUÇÕES DE USO

Preparação
• Abrir a bolsa de folha de alumínio e colocar

a manga plástica sobre um campo estéril
e seco.

• Retirar cuidadosamente o suporte de Tyvek®

da manga plástica.
• Manter a membrana seca no suporte antes

da sua aplicação.
• Enquanto a membrana permanece no

suporte, cortar segundo as dimensões
pretendidas usando uma tesoura.

• Expor 2 cm da membrana destacando-a da
extremidade aberta do suporte.

Colocação
Aplicar o Seprafilm imediatamente antes do
encerramento da cavidade abdominopélvica
ou torácica:
• Assegurar que o campo cirúrgico está seco.
• Manusear a membrana cuidadosamente

utilizando instrumentos secos e/ou luvas.

P
• Evitar o contacto com superfícies tecidulares

até se encontrar directamente no local de
aplicação. Se ocorrer um contacto, pode-se
usar uma aplicação moderada de uma
solução de irrigação padrão para desalojar
suavemente a membrana das superfícies
tecidulares acidentais.

• Sempre que necessário, deve-se facilitar a
entrada na cavidade pélvica, abdominal ou
torácica, curvando ligeiramente o suporte.

• Aplicar Seprafilm.
• Expandir a colocação até 8 cm para além

das margens do trauma directo para se obter
uma cobertura adequada com a membrana.

• Permitir a aderência da membrana exposta
na posição desejada no tecido ou órgão ao
pressionar suavemente com uma luva ou
instrumento seco, ao mesmo tempo que
o suporte é retirado.

• Sempre que necessário, deve-se humedecer
a membrana ligeiramente com solução de
irrigação (1 a 2 ml) para facilitar a adaptação
da membrana ao longo do tecido ou em volta
dos contornos do órgão.

• Foram usadas até 10 membranas (13 cm x
15 cm) por paciente em estudos clínicos con-
trolados para a indicação abdominopélvica,
enquanto que foram usadas até 4 membranas
por paciente em estudos clínicos controlados
para a indicação torácica. Permitir uma
sobreposição de 2 a 3 cm entre membranas
individuais, de modo a garantir a cobertura.

Após colocação
• Eliminar o(s) suporte(s) após a colocação.
• Deve usar-se de cuidado para não perturbar

a membrana após a sua colocação.
• Não suturar a membrana em posição.
• Fechar a cavidade abdominopélvica ou

torácica conforme as técnicas cirúrgicas
padrão.

O Seprafilm destina-se a uma única utilização
e não deve ser reesterilizado. O Seprafilm é
uma barreira bioreabsorvível temporária que é
reabsorvida dentro de uma semana e excretada
do corpo em menos de 30 dias. Assim, não se
torna necessário efectuar qualquer procedimento
para remoção da membrana, não havendo risco
de reutilização. Depois de aberta a bolsa de folha
de alumínio, quaisquer membranas ou porções de
membranas não utilizadas têm de ser eliminadas.

VIGILÂNCIA

Para relator eventos adversos contacte:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
The Netherlands
Tel. +31 (0)35 699 1299
Fax. +31 (0)35 694 8756

No Brasil contacte o SAC
Tel: 0800 77 123 73

Para mais informacões contacte o seu
representante em Portugal ou no Brasil no
telefone acima.

Genzyme Portugal
Taguspark
Edifício Ciência II, 2° Sala 2 D
2740-120 Porto Salvo
Portugal
Tel: +351 21 422 0100
Fax: +351 21 422 0110

1Tyvek® é uma marca comercial registada da
DuPont Company, Wilmington, DE, E.U.A.

¶∂ƒπ°ƒ∞º∏

∆Ô ÊÚ¿ÁÌ· Û˘ÌÊ‡ÛÂˆÓ Seprafilm® (Seprafilm)
Â›Ó·È ÌÈ· ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓË, ‚ÈÔ·ÔÚÚÔÊ‹ÛÈÌË,
ËÌÈ‰È·Ê·Ó‹˜ ÌÂÌ‚Ú¿ÓË Ô˘ ·ÔÙÂÏÂ›Ù·È ·fi
‰‡Ô ¯ËÌÈÎ¿ ÙÚÔÔÔÈËÌ¤ÓÔ˘˜ ·ÓÈÔÓÈÎÔ‡˜
ÔÏ˘Û·Î¯·Ú›ÙÂ˜, ÙÔ ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎfi Ó¿ÙÚÈÔ (HA)
Î·È ÙËÓ Î·Ú‚ÔÍ˘ÌÂı˘ÏÔÎ˘ÙÙ·Ú›ÓË (CMC).

EN¢∂π•∂π™

∆Ô Seprafilm ÚÔÔÚ›˙ÂÙ·È ˆ˜ ÚÔÛı‹ÎË Î·Ù¿ ÙËÓ
ÎÔÈÏÈ·Î‹, ˘ÂÏÈÎ‹ Î·È ıˆÚ·ÎÈÎ‹ ÂÁ¯Â›ÚÈÛË, ÌÂ
ÛÎÔfi Ó· ÌÂÈÒÛÂÈ ÙËÓ ÂÌÊ¿ÓÈÛË, Â¤ÎÙ·ÛË Î·È
ÛÔ‚·ÚfiÙËÙ· ÌÂÙÂÁ¯ÂÈÚËÙÈÎÒÓ Û˘ÌÊ‡ÛÂˆÓ ÛÙÔ
¯ÒÚÔ ÙË˜ Â¤Ì‚·ÛË˜ Î·È ÁÈ· Ó· ÌÂÈÒÛÂÈ ÙËÓ
·fiÊÚ·ÍË ÏÂÙÔ‡ ÂÓÙ¤ÚÔ˘ ÏfiÁˆ Û˘ÌÊ‡ÛÂˆÓ
fiÙ·Ó ÙÔÔıÂÙÂ›Ù·È ÛÙËÓ ÎÔÈÏ›·.

¶ƒ√√ƒπ∑√ª∂¡∏ Ãƒ∏™∏

To Seprafilm Ú¤ÂÈ Ó· ÙÔÔıÂÙÂ›Ù·È ÛÂ ¯ÒÚÔ˘˜
Èı·ÓÒÓ Û˘ÌÊ˘ÛÂÔÁÂÓÒÓ ÈÛÙÒÓ Î·È ‰ÔÌÒÓ
ÔÚÁ¿ÓˆÓ ÛÙËÓ ÎÔÈÏÈÔ˘ÂÏÈÎ‹ ‹ ÛÙË ıˆÚ·ÎÈÎ‹
ÎÔÈÏfiÙËÙ· ÁÈ· Ó· ¯ÚËÛÈÌÂ‡ÂÈ ˆ˜ ÚfiÛÎ·ÈÚÔ
ÊÚ¿ÁÌ· Ô˘ ‰È·¯ˆÚ›˙ÂÈ ·ÓÙÈÌ¤ÙˆÂ˜ ÂÈÊ¿ÓÂÈÂ˜
ÈÛÙÒÓ.

¶ƒ√∂π¢√¶√π∏™∂π™

To Seprafilm Ú¤ÂÈ Ó· ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È
Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÈ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜ ÙÔ˘. ¢È·‚¿ÛÙÂ

GR

ÙÈ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ ÚÈÓ ÙÔ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈ‹ÛÂÙÂ. To
Seprafilm ‰È·Ù›ıÂÙ·È ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓÔ Î·È ‰ÂÓ
ı· Ú¤ÂÈ Ó· Â·Ó·ÔÛÙÂÈÚÒÓÂÙ·È. H ÌÂÌ‚Ú¿ÓË
Â›Ó·È ÁÈ· Ì›· ÌfiÓÔ ¯Ú‹ÛË. √È ·ÓÔÈ¯ÙÔ› Î·È
·¯ÚËÛÈÌÔÔ›ËÙÔÈ ı‡Ï·ÎÂ˜ Seprafilm Ú¤ÂÈ
Ó· ·ÔÚÚ›ÙÔÓÙ·È.

∆Ô Seprafilm ‰ÂÓ ı· Ú¤ÂÈ Ó· ÂÚÈÙ˘Ï›ÁÂÙ·È
·Â˘ıÂ›·˜ Á‡Úˆ ·fi ÊÚ¤ÛÎÔ ·Ó·ÛÙÔÌˆÙÈÎfi
Ú¿ÌÌ· ‹ ÙË ÁÚ·ÌÌ‹ Û˘ÚÚ·ÌÌ¿ÙˆÓ ÙÔ˘ ÂÓÙ¤ÚÔ˘.
¢Â‰ÔÌ¤Ó· ÎÏÈÓÈÎÒÓ ‰ÔÎÈÌ·ÛÈÒÓ ÙÔ˘ Seprafilm
˘Ô‰ÂÈÎÓ‡Ô˘Ó fiÙÈ ·ÚfiÌÔÈ· ¯Ú‹ÛË ÙÔ˘ ÌÔÚÂ›
Ó· ·ÚÔ˘ÛÈ¿ÛÂÈ Â·˘ÍËÌ¤ÓÔ Î›Ó‰˘ÓÔ ÂÌÊ¿ÓÈÛË˜
·Ó·ÛÙfiÌˆÛË˜ Û¯ÂÙÈ˙fiÌÂÓË˜ ÌÂ ‰È·ÚÚÔ¤˜
(Û˘Ú›ÁÁÈÔ, ·fiÛÙËÌ·, ‰È·ÚÚÔ‹, ÛË„·ÈÌ›· Î·È
ÂÚÈÙÔÓ›ÙÈ‰·). ¶·ÚfiÌÔÈ· ÂÚÈÛÙ·ÙÈÎ¿ ‰ÂÓ
ÂÌÊ·Ó›ÛÙËÎ·Ó fiÙ·Ó ÙÔ Seprafilm ÙÔÔıÂÙ‹ıËÎÂ
ÛÂ ‰È·ÊÔÚÂÙÈÎ¿ ÛËÌÂ›· ÙË˜ ÎÔÈÏ›·˜.

¶ƒ√™√Ã∏

• ªË ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ ÙÔ ÚÔïfiÓ ·Ó ÙÔ
·ÏÔ˘ÌÈÓfi¯·ÚÙÔ ¤¯ÂÈ ¿ıÂÈ ˙ËÌÈ¿ ‹ ·Ó
Ê·›ÓÂÙ·È fiÙÈ ÂÈÚ¿¯ÙËÎÂ ‹ ·ÓÔ›¯ÙËÎÂ
ÚÈÓ ·fi ÙÔ ¯ÚfiÓÔ ÙË˜ ¯Ú‹ÛË˜ ÙÔ˘.

• ¢ÂÓ ¤¯ÂÈ ÂÎÙÈÌËıÂ› ÎÏÈÓÈÎ¿ Ë ¯Ú‹ÛË ÙÔ˘
Seprafilm ÛÂ Û˘Ó‰˘·ÛÌfi ÌÂ ¿ÏÏ· ÚÔ˚fiÓÙ·
Ô˘ ·ÔÙÚ¤Ô˘Ó ÙË Û‡ÌÊ˘ÛË ÈÛÙÒÓ.

• ¢ÂÓ ¤¯Ô˘Ó ‰ÈÂÍ·¯ıÂ› ÎÏÈÓÈÎ¤˜ ÌÂÏ¤ÙÂ˜
ÛÂ ·ÛıÂÓÂ›˜ ÌÂ ÂÓÂÚÁÂ›˜ ÌÔÏ‡ÓÛÂÈ˜.

¶ÏËÚÔÊÔÚ›Â˜ ÁÈ· ÙÔÓ ·ÛıÂÓ‹
• ªÔÚÂ› Ó· Â¤ÏıÂÈ ·ÓÙ›‰Ú·ÛË ÛÂ Í¤ÓÔ ÛÒÌ·,

fiˆ˜ ·˘Ùfi Û˘Ì‚·›ÓÂÈ ÌÂ ÙÈ˜ ÂÚÈÛÛfiÙÂÚÂ˜
¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ¤˜ ÚÔÛı‹ÎÂ˜, ·ÏÏ¿ Û¿ÓÈ· ¤¯ÂÈ
·Ó·ÊÂÚıÂ› Î·Ù¿ ÙËÓ ÎÏÈÓÈÎ‹ ¯Ú‹ÛË.

• ¢ÂÓ ¤¯Ô˘Ó ‰ÈÂÎÂÚ·ÈˆıÂ› ÚÔ-ÎÏÈÓÈÎ¤˜
ÌÂÏ¤ÙÂ˜ ÁÈ· Ù· Û˘ÛÙ‹Ì·Ù· ·Ó··Ú·ÁˆÁ‹˜.
¢ÂÓ ¤¯Ô˘Ó ‰ÈÂÎÂÚ·ÈˆıÂ› ÌÂÏ¤ÙÂ˜ ÛÂ Á˘Ó·›ÎÂ˜
Ô˘ Ì¤ÓÔ˘Ó ¤ÁÎ˘Â˜ Î·Ù¿ ÙÔÓ ÚÒÙÔ Ì‹Ó·
ÌÂÙ¿ ÙËÓ ÂÊ·ÚÌÔÁ‹ ÙÔ˘ Seprafilm. ∂ÔÌ¤Óˆ˜,
ı· Ú¤ÂÈ Ó· ÂÍÂÙ·ÛıÂ› ÙÔ ı¤Ì· ·ÔÊ˘Á‹˜
ÂÁÎ˘ÌÔÛ‡ÓË˜ Î·Ù¿ ÙÔÓ ÚÒÙÔ Ï‹ÚË
Î·Ù·Ì‹ÓÈÔ Î‡ÎÏÔ ÌÂÙ¿ ÙË ¯Ú‹ÛË ÙÔ˘
Seprafilm.

O¢∏°π∂™ ∞¶√£∏∫∂À™∏™

To Seprafilm Ú¤ÂÈ Ó· ·ÔıËÎÂ‡ÂÙ·È ÛÂ
ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· 2-30ÆC.

™À™∫∂À∞™π∞

∆Ô Seprafilm Û˘ÛÎÂ˘¿˙ÂÙ·È ÛÂ ÌÈ· ı‹ÎË Tyvek®1

Ì¤Û· ÛÂ ¤Ó· Ï·ÛÙÈÎfi ÂÚ›‚ÏËÌ· Î·È Î·ÙfiÈÓ
ÛÂ ¤Ó· ÂÍˆÙÂÚÈÎfi, ÛÊÚ·ÁÈÛÌ¤ÓÔ ı‡Ï·Î· ·fi
·ÏÔ˘ÌÈÓfi¯·ÚÙÔ. ∆· ÂÚÈÂ¯fiÌÂÓ· ÙÔ˘ ı‡Ï·Î· ·fi
·ÏÔ˘ÌÈÓfi¯·ÚÙÔ Â›Ó·È ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤Ó· ÌÂ ·ÎÙ›ÓÂ˜
Á¿ÌÌ· ÙˆÓ 25-40 kGy.

¶ÚÔÛÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙËÓ ÂÙÈÎ¤Ù· ÙÔ˘ ·Î¤ÙÔ˘ ÁÈ· Ó·
ÂÍ·ÎÚÈ‚ÒÛÂÙÂ ÙÔ Ì¤ÁÂıÔ˜ Î·È ÙËÓ ÔÛfiÙËÙ·
ÙˆÓ ÌÂÌ‚Ú·ÓÒÓ.

√¢∏°π∂™ Ãƒ∏™∏™

¶ÚÔÂÙÔÈÌ·Û›·
• ∞ÓÔ›ÍÙÂ ÙÔ ı‡Ï·Î· ·fi ·ÏÔ˘ÌÈÓfi¯·ÚÙÔ

Î·È ı¤ÛÂÙÂ ÙÔ Ï·ÛÙÈÎfi ÂÚ›‚ÏËÌ· ÛÂ ¤Ó·
ÛÙÂÁÓfi, ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓÔ Â‰›Ô.

• ∞Ê·ÈÚ¤ÛÙÂ ÚÔÛÂÎÙÈÎ¿ ÙË ı‹ÎË Tyvek® ·fi
ÙÔ Ï·ÛÙÈÎfi ÂÚ›‚ÏËÌ·.

• ∫Ú·Ù¿ÙÂ ÙË ÌÂÌ‚Ú¿ÓË ÛÙÂÁÓ‹ ÛÙË ı‹ÎË ÚÈÓ
ÙËÓ ÂÊ·ÚÌfiÛÂÙÂ.

• ∂ÓÒ Ë ÌÂÌ‚Ú¿ÓË ·Ú·Ì¤ÓÂÈ ÛÙË ı‹ÎË, Îfi„ÙÂ
ÙÔ ÂÈı˘ÌËÙfi Ì¤ÁÂıÔ˜ ÌÂ „·ÏÏ›‰È.

• ∂Îı¤ÛÂÙÂ 2 cm ÌÂÌ‚Ú¿ÓË˜ ·ÔÎÔÏÏÒÓÙ·˜
ÙÔ ·ÓÔÈÎÙfi ¿ÎÚÔ ÙË˜ ı‹ÎË˜ Ô˘ Îfi„·ÙÂ.

∆ÔÔı¤ÙËÛË
∂Ê·ÚÌfiÛÙÂ ÙÔ Seprafilm ·Ì¤Ûˆ˜ ÚÈÓ ÎÏÂ›ÛÂÙÂ
ÙËÓ ÎÔÈÏÈÔ˘ÂÏÈÎ‹ ‹ ÙË ıˆÚ·ÎÈÎ‹ ÎÔÈÏfiÙËÙ·:
• µÂ‚·ÈˆıÂ›ÙÂ fiÙÈ ÙÔ ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎfi Â‰›Ô Â›Ó·È

ÛÙÂÁÓfi.
• ÃÂÈÚ›˙ÂÛÙÂ ÙË ÌÂÌ‚Ú¿ÓË ÔÏ‡ ÚÔÛÂÎÙÈÎ¿

ÌÂ ÛÙÂÁÓ¿ ÂÚÁ·ÏÂ›· ‹ Î·È Á¿ÓÙÈ·.
• ∞ÔÊÂ‡ÁÂÙÂ Î¿ıÂ Â·Ê‹ ÌÂ ÂÈÊ¿ÓÂÈÂ˜

ÈÛÙÔ‡ ¤ˆ˜ fiÙÔ˘ ÊÙ¿ÛÂÙÂ ·ÎÚÈ‚Ò˜ ÛÙË ı¤ÛË
ÙË˜ ÂÊ·ÚÌÔÁ‹˜. ∞Ó ¤ÏıÂÙÂ ÛÂ Â·Ê‹ ÌÂ
ÈÛÙfi, ÌÔÚÂ›ÙÂ Ó· ÂÊ·ÚÌfiÛÂÙÂ ÌÈ· ÌÈÎÚ‹
ÔÛfiÙËÙ· Û˘Ó‹ıÔ˘˜ ˘ÁÚÔ‡ Î·Ù·ÈÔÓÈÛÌÔ‡ ÁÈ·
Ó· ·ÔÎÔÏÏ‹ÛÂÙÂ ··Ï¿ ÙË ÌÂÌ‚Ú¿ÓË ·fi
ÙÈ˜ ·ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ ÂÈÊ¿ÓÂÈÂ˜ ÈÛÙÔ‡.

• ∞Ó ¯ÚÂÈ¿˙ÂÙ·È, ‰ÈÂ˘ÎÔÏ‡ÓÂÙÂ ÙËÓ ÂÈÛ·ÁˆÁ‹
ÛÙËÓ ÎÔÈÏÈ·Î‹, ÛÙËÓ ˘ÂÏÈÎ‹ ‹ ÛÙË ıˆÚ·ÎÈÎ‹
ÎÔÈÏfiÙËÙ· Ï˘Á›˙ÔÓÙ·˜ ··Ï¿ ÙË ı‹ÎË.

• ∂Ê·ÚÌfiÛÙÂ ÙÔ Seprafilm.
• ∂ÂÎÙÂ›ÓÂÙÂ ÙËÓ ÂÊ·ÚÌÔÁ‹ Ì¤¯ÚÈ 8 cm ¤Ú·

·fi ÙÔ ÂÚÈıÒÚÈÔ ÙÔ˘ ¿ÌÂÛÔ˘ ÙÚ·‡Ì·ÙÔ˜ ÁÈ·
Ó· ÂÈÙ‡¯ÂÙÂ Ï‹ÚË Î¿Ï˘„Ë ÌÂ ÙË ÌÂÌ‚Ú¿ÓË.

• ∞Ê‹ÛÙÂ ÙËÓ ÂÎÙÂıÂÈÌ¤ÓË ÌÂÌ‚Ú¿ÓË Ó·
ÚÔÛÎÔÏÏËıÂ› ÛÙËÓ ÂÈı˘ÌËÙ‹ ı¤ÛË ÙÔ˘
ÈÛÙÔ‡ ‹ ÙÔ˘ ÔÚÁ¿ÓÔ˘ È¤˙ÔÓÙ¿˜ ÙËÓ ÂÏ·ÊÚ¿
ÌÂ ¤Ó· ÛÙÂÁÓfi Á¿ÓÙÈ ‹ ÂÚÁ·ÏÂ›Ô, ÂÓÒ
·ÔÙÚ·‚¿ÙÂ ÙË ı‹ÎË.

• ∞Ó ¯ÚÂÈ¿˙ÂÙ·È, ˘ÁÚ¿ÓÂÙÂ ÂÏ·ÊÚ¿ ÙË
ÌÂÌ‚Ú¿ÓË ÌÂ ˘ÁÚfi Î·Ù·ÈÔÓÈÛÌÔ‡ (1-2 ml)
ÁÈ· Ó· ‰ÈÂ˘ÎÔÏ‡ÓÂÙÂ ÙË ‰È·ÌfiÚÊˆÛË ÙÔ˘
Û¯‹Ì·ÙÔ˜ ÙË˜ ÌÂÌ‚Ú¿ÓË˜ Î·Ù¿ Ì‹ÎÔ˜ ÙÔ˘
ÈÛÙÔ‡ ‹ Á‡Úˆ ·fi ÙÔ ÂÚ›ÁÚ·ÌÌ· ÙÔ˘
ÔÚÁ¿ÓÔ˘.

• ™Â ÂÏÂÁ¯fiÌÂÓÂ˜ ÎÏÈÓÈÎ¤˜ ÌÂÏ¤ÙÂ˜
¯ÚËÛÈÌÔÔÈ‹ıËÎ·Ó ¤ˆ˜ Î·È 10 ÌÂÌ‚Ú¿ÓÂ˜
(13 cm x 15 cm) ·Ó¿ ·ÛıÂÓ‹ ÁÈ· ÙËÓ
ÎÔÈÏÈ·ÎÔ˘ÂÏÈÎ‹ ¤Ó‰ÂÈÍË, ÂÓÒ ÛÂ

ÂÏÂÁ¯fiÌÂÓÂ˜ ÎÏÈÓÈÎ¤˜ ÌÂÏ¤ÙÂ˜
¯ÚËÔÈÌÔÔÈ‹ıËÎ·Ó ¤ˆ˜ Î·È 4 ÌÂÌ‚Ú¿ÓÂ˜
·Ó¿ ·ÛıÂÓ‹ ÁÈ· ÙË ıˆÚ·ÎÈÎ‹ ¤Ó‰ÂÈÍË.
∞Ê‹ÛÙÂ ÌÈ· ÂÈÎ¿Ï˘„Ë 2-3 cm ÌÂÙ·Í‡ Î¿ıÂ
ÌÂÌ‚Ú¿ÓË˜ ÁÈ· Ó· ÛÈÁÔ˘Ú¤„ÂÙÂ ÙËÓ Ï‹ÚË
ÂÈÎ¿Ï˘„Ë.

ªÂÙ¿ ÙËÓ ÙÔÔı¤ÙËÛË
• ¶ÂÙ¿ÍÙÂ ÙË ı‹ÎË (‹ ÙÈ˜ ı‹ÎÂ˜) ÌÂÙ¿ ÙËÓ

ÙÔÔı¤ÙËÛË.
• ¶ÚÔÛ¤ÍÙÂ È‰È·›ÙÂÚ· Ó· ÌË ÌÂÙ·ÎÈÓ‹ÛÂÙÂ

ÙË ÌÂÌ‚Ú¿ÓË ÌÂÙ¿ ÙËÓ ÙÔÔı¤ÙËÛË.
• ªË Û˘ÚÚ¿ÙÂÙÂ ÙË ÌÂÌ‚Ú¿ÓË ÛÙË ı¤ÛË ÙË˜.
• ∫ÏÂ›ÛÙÂ ÙËÓ ÎÔÈÏÈÔ˘ÂÏÈÎ‹ ‹ ÙË ıˆÚ·ÎÈÎ‹

ÎÔÈÏfiÙËÙ· Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙËÓ Î·ıÈÂÚˆÌ¤ÓË
¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ‹ ÙÂ¯ÓÈÎ‹.

∆Ô Seprafilm ÚÔÔÚ›˙ÂÙ·È ÁÈ· ÌÈ· ¯Ú‹ÔË ÌfiÓÔ Î·È
‰ÂÓ Ú¤ÂÈ Ó· Â·Ó·ÔÛÙÂÈÚˆıÂ›. ∆Ô Seprafilm
Â›Ó·È ¤Ó· ÚfiÛÎ·ÈÚÔ ‚ÈÔ·ÔÚÚÔÊ‹ÛÈÌÔ ÊÚ¿ÁÌ·
ÙÔ ÔÔ›Ô ·ÔÚÚÔÊ¿Ù·È Ì¤Û· ÛÂ Ì›· Â‚‰ÔÌ¿‰·
Î·È ·ÊÔ‰Â‡ÂÙ·È ·fi ÙÔ ÛÒÌ· ÛÂ ÏÈÁfiÙÂÚÔ ·fi
30 ËÌ¤ÚÂ˜. EÔÌ¤Óˆ˜, ‰ÂÓ ··ÈÙÂ›Ù·È ÂÈ‰ÈÎ‹
‰È·‰ÈÎ·Û›· ÁÈ· ÙËÓ ·Ê·›ÚÂÛË ÙË˜ ÌÂÌ‚Ú¿ÓË˜,
Î·È ‰ÂÓ ˘¿Ú¯ÂÈ Î›Ó‰˘ÓÔ˜ Â·Ó·¯ÚËÛÈÌÔÔ›ËÛË˜.
AÊfiÙÔ˘ ·ÓÔÈ¯ÙÂ› Ô ı‡Ï·Î·˜ ·fi ·ÏÔ˘ÌÈÓfi¯·ÚÙÔ,
Ú¤ÂÈ Ó· ÂÙ¿ÍÂÙÂ Î¿ıÂ ·¯ÚËÛÈÌÔÔ›ËÙË
ÌÂÌ‚Ú¿ÓË ‹ ÙÂÌ¿¯È· ÌÂÌ‚Ú¿ÓË˜.

¶ƒ√™√Ã∏

°È· ÙËÓ ·Ó·ÊÔÚ¿ ·ÓÂÈı‡ÌËÙˆÓ ÂÂÓÂÚÁÂÈÒÓ
ÂÏ¿ÙÂ ÛÂ Â·ÊË ÌÂ:

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
The Netherlands
Tel. +31 (0)35 699 1299
Fax. +31 (0)35 694 8756

°È· ÂÈÚfiÛıÂÙÂs ÏËÚÔÊÔÚ›Âs, ·Ú·Î·ÏÔ‡ÌÂ
Ó· ÂÈÎÔÈÓˆÓÂ›ÙÂ ÌÂ ÙÔÓ ÙÔÈÎfi Û·s
·ÓÙÈÚfiÛˆÔ.

Genzyme ∂ÏÏ¿˜ ∂¶∂
§ÂˆÊ. µÔ˘ÏÈ·ÁÌ¤ÓË˜ 599
164 52 ∞ÚÁ˘ÚÔ‡ÔÏË
∞ı‹Ó·
∆ËÏ.: 210 9949270, 80, 90
Fax: 210 9944062

1∆Ô Tyvek® Â›Ó·È ÂÌÔÚÈÎfi Û‹Ì· Î·Ù·ÙÂı¤Ó ÙË˜
ÂÙ·ÈÚÂ›·˜ DuPont Company, Wilmington, DE,
U.S.A.

TANIMI

Seprafilm® Adezyon Bariyeri (Seprafilm)
kimyasal olarak modifiye edilmiş iki anyonik
polisakkarit olan sodyum hyaluronat (HA)
ve karboksimetilselülozdan (CMC) oluşan
biyoemilebilir, translusan bir membrandır.

ENDİKASYON

Seprafilm abdominal, pelvik ve torasik cerrahide
yerleştirme bölgesinde postoperatif adezyonların
insidansı, yaygınlığı ve şiddetini azaltmak,
ve ayrıca abdomene yerleştirildiğinde ince
bağırsakta yapışkan obstrüksiyonu azaltmak
üzere tasarlanmıştır.

KULLANIM AMACI

Seprafilm abdominopelvik veya torasik kavitede
adezyon oluşturabilecek dokuların ve organ
yapılarının bulunduğu bölgelere karşı gelen
doku yüzeylerini ayıran geçici bir bariyer görevi
yapmak üzere uygulanmalıdır.

UYARILAR

Seprafilm kullanma talimatına göre kullanılmalıdır.
Kullanmadan önce talimatı okuyunuz. Seprafilm
steril olarak sağlanmaktadır ve tekrar sterilize
edilmemelidir. Membran sadece tek kullanımlıktır.
Açılmış ama kullanılmamış tüm Seprafilm
poşetleri atılmalıdır.

Seprafilm bağırsakta zımba hattı veya yeni bir
anastomotik sütür etrafına doğrudan sarılmamalıdır.
Seprafilm ile ilgili klinik çalışma verileri bu tür
kullanımın anastomotik sızıntılarla ilgili olayların
(fistül, abse, sızıntı, sepsis ve peritonit) riskini
arttırabileceğini düşündürmektedir. Bu olayların
insidansı Seprafilm karın boşluğunda başka bir
yere yerleştirildiğinde aynı kalmıştır.

ÖNLEMLER

• Folyo poşet kullanımdan önce hasarlıysa
veya açılmış veya kurcalanmış gibi duruyorsa
kullanmayın.

• Seprafilm’in diğer adezyon önleyici ürünlerle
kullanımı klinikte değerlendirilmemiştir.

• Aktif enfeksiyonlar bulunan hastalarda
kontrollü klinik çalışmalar yapılmamıştır.

Hasta Bilgisi
• Çoğu cerrahi yardımcıyla olduğu gibi

yabancı cisim reaksiyonu oluşabilir ama
klinik kullanım sırasında ancak nadiren
bildirilmiştir.

TR

• Klinik öncesi reprodüktif çalışma
bildirilmemiştir. Seprafilm uygulamasından
sonraki ay içinde hamile kalan kadınlarda
bir klinik çalışma yapılmamıştır. Bu nedenle
Seprafilm kullanımından sonraki ilk adet
döngüsü sırasında hamilelikten kaçınılması
düşünülmelidir.

SAKLAMA TALİMATI

Seprafilm 2-30°C’de saklanmalıdır.

TİCARİ ŞEKİL

Seprafilm plastik bir kılıf içinde bir Tyvek®1

tutucuda, dışta bir mühürlü folyo poşet bulunacak
şekilde ambalajlanmıştır. Folyo poşetin içeriği
25-40 kGy gamma radyasyonuyla sterilize
edilmiştir.

Film büyüklüğü ve adedi için paket etiketine
bakınız.

KULLANMA TALİMATI

Hazırlık
• Folyo poşeti açın ve plastik kılıfı kuru ve steril

bir alana bırakın.
• Tyvek® tutucuyu plastic kılıftan dikkatle

çıkarın.
• Uygulamadan önce membranı tutucuda

kuru tutun.
• Membran halen tutucudayken makasla

istenen büyüklüğe kesin.
• Tutucunun açık ucundan 2 cm membranı

açığa çıkarın.

Yerleştirme
Seprafilm’i abdominopelvik veya torasik kavitenin
kapatılmasından hemen önce uygulayın:
• Cerrahi alanın kuru olduğundan emin olun.
• Membranı kuru aletler ve/veya eldivenlerle

dikkatlice tutun.
• Doğrudan uygulama yerine gelmeden

doku yüzeylerine temas etmekten kaçının.
Temas olursa membranı yapışmasının
amaçlanmadığı doku yüzeylerinden hafifçe
ayırmak için standart bir irrigasyon solüsyonu
makul ölçüde uygulanabilir.

• Gerekirse abdominal, pelvik veya torasik
kaviteye girişi tutucuyu biraz kıvırarak
kolaylaştırın.

• Seprafilm’i uygulayın.
• Membranla yeterli kaplama sağlamak için

yerleştirme alanını doğrudan travma
kenarlarından 8 cm taşacak şekilde geniş
ayarlayın.

• Açıkta kalan membranın doku veya organda
istenen konumda yapışmasını tutucuyu geri
çekerken kuru bir eldiven veya aletle hafifçe
bastırarak sağlayın.

• Gerektiğinde membranın doku üzerinde veya
organ konturları boyunca şekil almasını
kolaylaştırmak için membranı irrigasyon
solüsyonu ile biraz ıslatın (1-2 ml kullanarak).

• Kontrollü klinik çalışmalarda abdominopelvik
endikasyon için hasta başına 10 adede kadar
membran (13 cm x 15 cm) ve torasik
endikasyon için hasta başına 4 adede kadar
membran kullanılmıştır. Tam kaplamayı
sağlamak için ayrı membranların 2-3 cm
örtüşmesini sağlayın.

Yerleştirme sonrasında
• Yerleştirme sonrasında tutucuyu/tutucuları

atın.
• Membran yerleştirildikten sonra

bozulmamasına dikkat edilmelidir.
• Membranı yerine dikmeyin.
• Abdominopelvik veya torasik kaviteyi standart

cerrahi teknik kullanarak kapatın.

Seprafilm sadece tek kullanım içindir ve asla
tekrardan sterilize edilmemelidir. Seprafilm,
biyolojik olarak rezorbe olan geçici bir bariyer
olup, bir hafta içinde rezorbe olur ve vücuttan
30 günden kısa bir sürede atılır. Bu nedenle,
membranı çıkarmak için herhangi bir işlem
gerekmemektedir ve tekrardan kullanım riski
de yoktur. Folyo poşet açıldıktan sonra
kullanılmamış olan membran veya membran
kısımları atılmalıdır.

GÖZLEM

Advers olayları bildirmek için irtibat bilgileri:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden
The Netherlands
Tel. +31 (0)35 699 1299
Fax. +31 (0)35 694 8756

Daha fazla bilgi için yerel satış temsilcinizle
irtibat kurun.

Tüm diğerleri için irtibat bilgileri:
Genzyme Turkey Ltd.
Süleyman Seba Caddesi
BJK Plaza A Blok D: 96-97 Besiktas
Istanbul 34357
Turkey
T: +90 (212) 327 8760
F: +90 (212) 327 8763

1Tyvek® şu firmanın tescilli bir ticari markasıdır:
DuPont Company, Wilmington, DE, A.B.D.

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
MISE EN GARDE : la loi fédérale américaine (USA) limite la vente de ce produit par un médecin ou suivant ordonnance de médecin.
ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Produktes nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes zulässig.
LET OP: Dit hulpmiddel mag krachtens de federale wetgeving in de VS uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.
OBS! Enligt federal lagstiftning (USA) får detta instrument endast säljas av läkare eller på läkares ordination.ung eines Arztes zulässig.
FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lov (USA) er denne anordning begrænset til forhandling eller ordinering af en læge.
FORSIKTIGHETSREGEL: Føderale lover (USA) begrenser salget av denne enheten kun til leger eller ifølge legers ordre.
VAROITUS: Yhdysvaltain lainsäädännön mukaan tämän tuotteen saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä.
ATTENZIONE: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.
ADVERTENCIA: Las leyes federales de los Estados Unidos permiten la venta de este dispositivo únicamente a los médicos o por orden facultativa.
ATENÇÃO: A lei federal (E.U.A.) só permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.
¶ƒ√™√Ã◊: ∏ ÔÌÔÛÔÓ‰È·Î‹ ÓÔÌÔıÂÛ›· (ÙˆÓ ∏¶∞) ÂÈÙÚ¤ÂÈ ÙËÓ ÒÏËÛË ÙË˜ Û˘ÛÎÂ˘‹˜ ·˘Ù‹˜ ÌfiÓÔ ·fi ÁÈ·ÙÚfi ‹ ÌÂ Û˘ÓÙ·Á‹ ÁÈ·ÙÚÔ‡.
DİKKAT: A.B.D. Federal Kanunlarına göre bu cihaz sadece bir doktor tarafından veya emriyle satılabilir.

Explanation of Symbols
Explication des symboles
Erklärung der Symbole
Verklaring van de symbolen
Symbolförklaringar

Symbolforklaring
Symbolforklaring
Symbolien selitykset
Spiegazione dei simboli

Explicación de los símbolos
Explicação dos símbolos
∂ÂÍ‹ÁËÛË ÙˆÓ Û˘Ì‚fiÏˆÓ
İşaretlerin Açıklaması

Lot Number
Numéro de lot
Chargennummer
Chargenummer
Partinummer
Partinummer
Partinummer
Eränumero
Numero di lotto
Número de lote
Número de lote
∞ÚÈıÌfi˜ ·ÚÙ›‰·˜
Lot Numarası

Reference Number
Numéro de référence
Referenznummerber
Referentienummer
Referensnummer
Referencenummer
Referansenummer
Viitenumero
Numero di riferimento
Número de referencia
Número de referência
∞ÚÈıÌfi˜ ·Ó·ÊÔÚ¿˜
Referans Numarası

Do Not Reuse
Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden
Nicht wiederverwenden
Får ej återanvändas
Må ikke genbruges
Ikke bruk om igjen
Ei saa käyttää uudelleen
Non riutilizzare
No volver a utilizar
Não reutilizar
ªËÓ Â·Ó·¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ
Tekrar Kullanmayın

Attention, see instructions for use
Attention, voir le mode d’emploi
Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
Let op, zie gebruiksaanwijzing
Obs! Se bruksanvisningen
Bemærk: Se brugsanvisningen
Obs! Se bruksanvisningen
Huomio! Lue käyttöohjeet
Attenzione, vedere le istruzioni per l’uso
Advertencia: consulte los documentos adjuntos
Atenção, consulte as instruções de utilização
¶ÚÔÛÔ¯‹, ‰Â›ÙÂ ÙÈ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜
Dikkat, kullanma talimatına bakın

Method of sterilization using irradiation
Méthode de stérilisation : irradiation
Sterilisationsmethode:Bestrahlung
Sterilisatiemethode: bestraling
Steriliseringsmetod: strålning
Steriliseringsmetode: bestråling
Steriliseringsmetode: bestråling
Sterilointimenetelmä: Säteilytys
Metodo di sterilizzazione: irradiazione
Método de esterilización: Radiación
Método de esterilização: irradiação
ª¤ıÔ‰Ô˜ ·ÔÛÙÂ›ÚˆÛË˜: ·ÎÙÈÓÔ‚ÔÏ›·
Radyasyon yöntemiyle sterilize edilmiştir

Temperature Limitation
Indicateur de température
Temperaturanzeige
Temperatuurindicatiestrook
Temperaturbegränsning
Temperaturbegrænsning
Temperaturindikator
Lämpötilan rajoitus
Limite di temperatura
Límite de temperatura
Limite de temperatura
¶ÂÚÈÔÚÈÛÌfi˜ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›·˜
Sıcaklık Kısıtlaması

POUCHES PER BOX (N)
POCHETTES PAR BOÎTE (N)
BEUTEL PRO PACKUNG (N)
POSER PR. KASSE (N)
PÅSAR PER KARTONG (N)
POSER PR. KASSE (N)
POSER PR. BOKS (N)
PUSSEJA LAATIKKOA KOHDEN (N)
INVOLUCRI PER SCATOLA (N)
CANTIDAD DE BOLSAS POR CAJA (N)
BOLSAS POR CAIXA (N)
£À§∞∫∂™ ∞¡∞ ∫√À∆π (¡)
KUTU BAŞINA POŞET (N)

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabrikant
Tillverkare
Fremstillet af
Produsent
Valmistaja
Produttore
Fabricante
Fabricante
∫·Ù·ÛÎÂ˘·ÛÙ‹˜
Üretici

Authorized representative in the European Community
Représentant agréé dans la Communauté européenne
Autorisierte Vertretung in der Europäischen Gemeinschaft
Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoriseret repræsentant i De Europæiske Fællesskaber
Autorisert representant i De europeiske felleskap
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä
Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
∂ÍÔ˘ÛÈÔ‰ÔÙËÌ¤ÓÔ˜ ·ÓÙÈÚfiÛˆÔ˜ ÛÙËÓ ∂˘Úˆ·˚Î‹ ŒÓˆÛË
Avrupa Birliğinde yetkili temsilci

Rx Only

REF
2°C (36°F)

30°C (86°F)

Open this end
Ouvrir à cette extrémité
Aan deze kant openen
Aan deze kant openen
Öppna i denna ände
Öppna i denna ände
Åpnes denne siden
Avataan tästä päästä
Aprire da questo lato
Abrir por este extremo
Abrir esta extremidade
∞ÓÔ›ÍÙÂ ·fi Â‰Ò
Bu uçtan açın

Do not use if package is damaged or open
Ne pas utiliser si le paquet est endommagé ou a été ouvert
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is
Öppna inte om förpackningen är skadad eller öppen
Öppna inte om förpackningen är skadad eller öppen
Skal ikke brukes hvis pakken er åpnet eller skadet
Ei saa käyttää, jos pakkauson vaurioitunut tai auki
Non usare se la confezione è danneggiata o aperta
No utilizar si el paquete está dañado o abierto
Não utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta
ªËÓ ÙÔ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ ·Ó Ë Û˘ÛÎÂ˘·Û›· Â›Ó·È Êı·ÚÌ¤ÓË ‹
·ÓÔÈÁÌ¤ÓË
Paket açık veya hasarlıysa kullanmayın

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Niet opnieuw steriliseren
Niet opnieuw steriliseren
Får ej resteriliseras
Får ej resteriliseras
Skal ikke resteriliseres
Ei saa steriloida uudelleen
Non risterilizzare
No reesterilizar
Não reesterilizar
ªËÓ Â·Ó·ÔÛÙÂÈÚÒÓÂÙÂ
Tekrar sterilize etmeyin

MEMBRANE DIMENSIONS (X,Y) IN CENTIMETERS MEMBRANE QUANTITY (Q)
DIMENSIONS DE LA MEMBRANE (X,Y) EN CENTIMÈTRES QUANTITÉ DE MEMBRANES (Q)
MEMBRANABMESSUNGEN (X,Y) IN ZENTIMETERN MEMBRANSTÜCKZAHL (Q)
MEMBRAN STØRRELSE (X,Y) I CENTIMETER MEMBRANMÆNGDE (Q)
MEMBRANETS DIMENSIONER (X,Y) I CENTIMETER KVANTITET MEMBRAN (Q)
MEMBRAN STØRRELSE (X,Y) I CENTIMETER MEMBRANMÆNGDE (Q)
MEMBRANENS MÅL (X, Y) I CENTIMETER ANTALL MEMBRANER (Q)
KALVON MITAT (X, Y) SENTTIMETREISSÄ KALVOJEN LUKUMÄÄRÄ (Q)
DIMENSIONI DELLA MEMBRANA (X,Y) IN CENTIMETRI QUANTITÀ DI MEMBRANA (Q)
DIMENSIONES DE LA MEMBRANA (X, Y) EN CENTÍMETROS CANTIDAD DE MEMBRANAS (Q)
DIMENSÕES DA MEMBRANA (X, Y) EM CENTÍMETROS QUANTIDADE DE MEMBRANAS (Q)
¢π∞™∆∞™∂π™ (X,Y) ∆∏™ ª∂ªµƒ∞¡∏™ ™∂ ∂∫∞∆√™∆√ª∂∆ƒ∞ ¶√™√∆∏∆∞ ª∂ªµƒ∞¡ø¡ (Q)
MEMBRAN BOYUTU (X,Y) SANTİMETRE CİNSİNDEN MEMBRAN ADEDİ (Q)

Use by year and month
Utiliser avant année et mois
Verwendbar bis Jahr und Monat
Uiterste gebruiksdatum: jaar en maand
Används senast - år och månad
Anvendes inden: år og måned
Bruk innen år og måned
Viimeinen käyttöajankohta (vuosi, kuukausi)
Mese e anno di scadenza
Fecha de caducidad (mes y año)
Validade (ano e mês)
∏ÌÂÚÔÌËÓ›· Ï‹ÍË˜, ¤ÙÔ˜ Î·È Ì‹Ó·˜
Yıl ve ay olarak son kullanma tarihi
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