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100 % ABSORBABLE HAEMOSTAT
(oxidized regenerated cellulose) U.S.P EN

HD®
CURACEL ' (High Density)

[CURACEL FIBRILLAR)]

Instructions for use

DESCRIPTION

Curacel® Absorbable Haemostat is a sterile product made of oxidized regenerated cellulose (polyoxyan hydro glucuronic acid) available in
the flat form with textile structure or in fibrillose form. Curacel® Haemostat can be cut into the desired dimension. Its structure is stable and
should be stored at controlled room temperature. The fabric is pale yellow and has a faint, caramel-like aroma. A slight discoloration may
occur with time, but this does not affect its performance.

ACTIONS

Curacel® Haemostat is applied dry. It can be laid on, held against or wrapped around a bleeding surface. As special features, Curacel High
Density can be sutured, and Curacel Fibrillar can be peeled off in layers for optimal dosage. Action mechanism of Curacel® is independent
from blood coagulation mechanism of the body. When it contacts with blood, Curacel® Haemostat forms a brownish or black gelatinous
mass which aids clot formation in 3-4 minutes. This gelatinous mass acts as a physical matrix to which platelets can adhere. With platelet
aggregation and formation of platelet-fibrin plug, haemostasis occurs. When Curacel® Haemostat is used properly in minimal amounts, it is
absorbed from the sites of implantation without tissue reaction. Absorption depends on; Haemostat amount used, tissue type and blood
saturation degree. It is completely absorbed within 7-14 days. Curacel® Haemostat has been shown to be bactericidal in vitro against at least
40types of (pathogenic) Gr(+) (Gram-positive) and Gr (-) (Gram-negative) microorganisms. These microorganismsinclude;

Staphylococcus aureus Proteus mirabilis Klebsiella pneumonie
Methicillin Resistant Staphylococcus epidermidis (MRSE) Proteus vulgaris Klebsiella aerogenes
Methicillin Resistant Staphylococcus aureus (MRSA) Shigella boydii Bacillus subtilis

Branhamella catarrhalis

Serratia marcescens

Clostridium perfringens

Clostridium tetani

Listeria monocytogenes

Bordatella pertusis

MOT (Mycobacterium Other than Tuberculosis)
Mycobacterium phlei

Streptococcus feacalis

Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

Vancomycin Resistant Enterococcus sp (VRE)
Penicillin Resistant Streptococcus pneumonie (PRSP) Bacteroides fragilis
Enterococcus faecalis Lactobacillus casei
Enterococcus faecium Lactobacillus sp.
Enterococcus sp Pseudomonas aeroginosa
Streptococcus pyogenes Group A Pseudomonas stutzeri
Streptococcus pyogenes Group B Enterobacter cloacae
Streptococcus salivarius

Corynebacterium xerosis

Escherichia coli

salmonella typhimurium

INDICATIONS

Curacel® Haemostat is designed to arrest capillary bleeding and bleeding from parenchymatous organs and resection areas at surgical
interventions. It shall be used to stop bleeding when other haemostatic procedures are ineffective or impractical. It is suitable for use in
general surgery and digestive surgery, neurosurgery (especially cerebral operations), plastic surgery, orthopaedic, gynaecology, urology,
stomatology, traumatology, and many other branches of surgery. Curacel® Haemostat can be applied into cavities (after extirpation of
tumours) as well as endoscopic interventions or dental praxis.

CONTRAINDICATIONS

Curacel® Haemostat should not be used for packing. If you have to use in this manner, it must be removed after haemostasis is achieved.
Curacel® Haemostat should not be used for implantation in bone defects, such as fractures, since it may interfere with callus formation and
may cause cyst formation. Curacel® Haemostat should not be used to control haemorrhage from large arteries. Since body fluids, except
whole blood, such as serum, don't react with Curacel® Haemostat, it should not be used to produce haemostatic effect on non-haemorrhagic
serous oozing surface.

WARNINGS

Curacel® Haemostat should not be re-sterilized, not even by gamma-irradiation, because product conformity cannot be guaranteed. Closing
Curacel® Haemostat in a contaminated wound without drainage may lead to complications and should be avoided. The haemostatic effects
of Curacel® Haemostat are greater when it is applied dry; it should not be moistened with water or saline prior to use. Impregnation of
Curacel® Haemostat with anti-infective agents, buffering materials or haemostatic substances should not be done. Since thrombin activity is
destroyed due to the low pH of the product, haemostatic effect of Curacel® Haemostat is not enhanced by addition of thrombin. Curacel®
Haemostat may be left in tissue when necessary, but it is advisable to remove it once haemostasis is achieved. It must always be removed
from the site of application when used in, around, or in proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, and/or the optic
nerve and chiasm regardless of the type of surgical procedure, because Curacel® Haemostat may exert pressure resulting in paralysis and/or
nerve damage by swelling. Re-motion of Curacel® Haemostat could possibly occur by means such as repacking, further intraoperative

shigella flexinerii
shigella dysenteriae
Salmonella enteritidis

manipulation, lavage, etc. There have been reports that Oxidized (Regenerated) Cellulose Haemostat, when left in the patient after closure
during procedures such as lobectomy, laminectomy and repair of a frontal skull fracture and lacerated lobe, migrated from the site of
application into foramina in bone around the spinal cord resulting in paralysis and, in another case, migrated to the left orbit of the eye
causing blindness. While these reports cannot be confirmed, physicians must act cautiously, regardless of the type of surgical procedure,
and consider the advisability of removing Curacel® Haemostat once haemostasis is achieved. Although Curacel® Haemostat is bactericidal
against a wide range of pathogenic microorganisms, it should not be used as a substitute for systemically administered therapeutic or
prophylactic antimicrobial agents to control or prevent post-operative infections. Curacel® Haemostat should not be used as an adhesion
prevention product.

PRECAUTIONS

Use only minimal amounts of Curacel® Haemostat in appropriate size needed to obtain haemostasis, holding it firmly in place until bleeding
stops. Remove any excess before closure in order to facilitate absorption and minimize the possibility of foreign body reaction. In urological
procedures, minimal amounts of Curacel® Haemostat should be used and care must be exercised to prevent plugging of the urethra, ureter,
or a catheter by dislodged portions of the product. Since absorption of Curacel® Haemostat could be prevented in chemically cauterized
areas, its use should not be preceded by application of silver nitrate or any other escharotic chemicals. If Curacel® Haemostat is used
temporarily to line the cavity of large open wounds, it should be placed so as not to overlap the skin edges. It should also be removed from
open wounds by forceps or by irrigation with sterile water or saline solution after bleeding has stopped. Precautions should be taken in
otorhinolaryngology surgery to assure that none of the material is aspirated by the patient. (Examples: controlling haemorrhage after
tonsillectomy and controlling epistaxis). Care should be taken not to apply Curacel® Haemostat tightly when it is used as a wrap during
vascular surgery.

ADVERSE REACTIONS

“Encapsulation” of fluid and foreign body reactions has been reported for Oxidized (Regenerated) Cellulose Haemostat. There have been
reports of stenotic effect when Oxidized (Regenerated) Cellulose Haemostat has been applied as a wrap during vascular surgery. Although it
has not been established that the stenosis was directly related to the use of Oxidized (Regenerated) Cellulose Haemostat, it is important to
be cautious and avoid applying the material tightly as a wrapping. Paralysis and nerve damage have been reported when Oxidized
(Regenerated) Cellulose Haemostat was used around, in, or in proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, and/or
the optic nerve and chiasm. While most of these reports have been in connection with laminectomy, reports of paralysis have also been
received in connection with other procedures. Blindness has been reported in connection with surgical repair of a lacerated left frontal lobe
when Oxidized (Regenerated) Cellulose Haemostat was placed in the anterior cranial fossa. Possible prolongation of drainage in
cholecystectomies and difficulty passing urine per urethra after prostatectomy has been reported. There has been one report of a blocked
ureter after kidney resection, in which post-operative catheterization was required. Occasional reports of “burning” and “stinging”
sensation and sneezing when Oxidized (Regenerated) Cellulose Haemostat has been used as packing in epistaxis, are believed to be due to
the low pH of the product. Burning has been reported when Oxidized (Regenerated) Cellulose Haemostat was applied after nasal polyp
removal and after haemorrhoidectomy. Headache, burning, stinging, and sneezing in epistaxis control and other rhinological procedures,
and stinging when Oxidized (Regenerated) Cellulose Haemostat was applied on surface wounds (varicose ulcerations, dermabrasions, and
donor sites) have been reported as well.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

Sterile technique should be observed in removing Curacel® Haemostat from its sterile container. Minimal amount of Curacel® Haemostat in
appropriate size is laid on the bleeding site or held firmly against the tissues until haemostasis is achieved. Required amount of Curacel®
Haemostat depends on the nature and intensity of the haemorrhage to be stopped. The haemostatic effect of Curacel® Haemostatis optimal
when used dry. Moistening the material with water or physiological saline solution prior to use is not recommended.

CAUTION

Since Curacel® Haemostat cannot be re-sterilized, opened and unused Curacel® Haemostat should be discarded.

NOTES AND INFORMATION ON SHELF-LIFE

Curacel® Haemostat should be stored dry under controlled conditions (5°C - 25°C) in the original packaging, and protected from direct
sunlight. Shelf life of the product is 3 years. The expiry date of Curacel® Haemostat is printed on the pack. Do not use Curacel® Haemostat
after this date.

PRESENTATION AND CONTENTS

Curacel® Haemostat is available sterile, as an original pack in different sizes.

Curacel® Haemostat strips are sterile-packed individually.
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APOSITO HEMOSTASICO 100% ABSORBIBLE
(celulosa oxidada regenerada) USP

CURACEL (ngh Density) - dES
|CURACEL FIBRILLAR i

DESCRIPCION
El aposlto hemostasico absorbible Curacel® es un producto estéril elaborado a base de celulosa oxidada regenerada (acido

glucurdnico) di ible en forma de ldminas con estructura textil o en forma de fibrilosa. El apésito hemostasico Curacel® puede
cortarse en el tamafio que se desee. Tiene una estructura estable y debe conservarse a una temperatura ambiente controlada. El tejido es de color
amarillo claro y tiene un leve olor semejante al caramelo. Con el tiempo puede experimentar un leve cambio de color, que no afecta a su
rendimiento.
ACCIONES
El apdsito hemostasico Curacel® se aplica seco. Puede colocarse sobre una superficie hemorragica, mantenerse aplicado contra ella o envolverse
alrededor de ella. Como caracteristicas especiales, Curacel High Density puede suturarse, y Curacel Fibrillar puede separarse en capas, lo cual
permite una dosificacién dptima. El mecanismo de accién del apésito hemostasico Curacel” es independiente del mecanismo de la coagulacion
sanguinea del organismo. Cuando entra en contacto con la sangre, el apésito hemostésico Curacel” forma una masa gelatinosa de color marrén o
negro que contribuye a la formacién del codgulo en el plazo de 3-4 minutos. Esta masa gelatinosa actia como una matriz fisica para la adhesion de
las plaquetas. Al producirse la agregacion plaquetaria y la formacién del tapon de plaquetas y fibrina, tiene lugar la hemostasia. Cuando el apésito
hemostésico Curacel” se utiliza correctamente en cantidades minimas, se absorbe de los sitios de implantacion sin reaccion tisular. La absorcion
depende de: la cantidad de apésito hemostésico utilizado, del tipo de tejido y del grado de saturacion con sangre. Se absorbe completamente en el
plazo de 7-14 dias. El apésito hemostaslco Curacel ha demostrado ser bactericida in vitro contra 40 tipos de Gr(+)
yGr(-) i . Estos microor son:

Staphylococcus aureus Proteus vulgaris Klebsiella aerogenes
Staphylococcus epidermidis resistente a la meticilina (MRSE) Shigella boydii Bacillus subtilis
Staphylococcus sureus resistente a la meticilina (MRSA) Shigella flexinerii Branhamella catarrhalis
Staphylococcus epidermidis Shigella dysenteriae Serratia marcescens
Micrococcus luteus salmonella enteritidis Clostridium perfringens
Enterococcus sp resistente a la vancomisin (VRE) Bacteroides fragilis Clostridium tetani
Streptococcus pneumonie resistenten a la penicilina (PRSP) Lactobacillus casei Listeria monocytogenes
Streptococcus pyogenes Grupo A Lactobacillus sp. Bordatella pertusis
Streptococcus pyogenes Grupo B Pseudomonas aeroginosa MOT (Micobacterias no tuberculosas)
Streptococcus salivarius Pseudomonas stutzeri Mycrobacterium phlei
Corynebacterium xerosis Enterobacter cloacae Streptococcus feacalis
Escherichia coli Enterococcus sp Enterococcus faecalis
Salmonella typhimurium Klebsiella i faecium
Proteus mirabilis

INDICACIONES

El apésito hemostésico Curacel se ha disefiado para detener la hemorragia capilar y la hemorragia de érganos parenquimatosos y de areas de
reseccién en intervenciones quirtirgicas. Debe utilizarse para detener la hemorragia cuando otros procedimientos hemostasicos sean poco factibles
o ineficaces. Es adecuado para usarse en cirugia genera\ y en cirugia digestiva, neurocirugia (especialmente en cirugia cerebral), cirugia plastica,
cirugia ortopédica, gi logia, urologia, fa y todas las demas ramas de la cirugfa. El apésito hemostasico Curacel”
puede aplicarse en cavidades (después de la extirpacion de tumores), asicomo enintervenciones endoscopicas o en la practica odontoldgica.
CONTRAINDICACIONES

Elapésito hemostasico Curacel no debe utilizarse para taponamientos ni para vendajes. Si es necesario utilizarlo de esta forma, debera retirarse una
vez lograda la hemostasia. El apdsito hemostasico Curacel no debe utilizarse para laimplantacién en defectos 6seos, como fracturas, ya que puede
obstaculizar la formacién del callo y puede provocar la formacion de quistes. El apésito hemostasico Curacel” no debe utilizarse para controlar la
hemorragia de arterias de gran calibre. Dado que los liquidos corporales (excepto la sangre completa), como el suero, no reaccionan con el apésito
hemostésico Curacel’, este no debe utilizarse para producir un efecto hemostésico en superficies no hemorrégicas que rezumen suero.
ADVERTENCIAS

El apésito hemostasico Curacel® no debe ser reesterilizado, ni siquiera con radiacién gamma, ya que no puede garantizarse la conformidad del
producto. No debe cerrarse una herida cor i con el apésito h asico Curacel® en su interior sin drenaje, ya que pueden producirse
o icaci Los efectos icos del apdsito Curacel® son mayores cuando se aplica seco; por consiguiente, no debe
humedecerse con agua ni con solucién salina antes de su uso. No debe impregnarse el apésito hemostasico Curacel” con farmacos antiinfecciosos,
materiales amortig ni sustancias t asit Dado que la actividad de la trombina se destruye debido al bajo pH del producto, la adicion
de trombina no potencia el efecto hemostasico del apdsito hemostasico Curacel . El apdsito hemostésico Curacel puede dejarse en el tejido en caso

Necesario, pero es aconsejable retirarlo una vez lograda la hemostasia. Siempre debe retirarse del sitio de aplicacion cuando se utilice en, alrededor
de o cerca de orificios en huesos, dreas limitadas por huesos, la médula espinal o el nervio y el quiasma épticos, independientemente del tipo de
procedimiento quirtirgico, ya que el apésito hemostasico Curacel puede ejercer una presién que cause paralisis o lesién nerviosa por inflamacién. El
apésito hemostésico Curacel podria desprenderse de su sitio con un nuevo taponamiento de la herida, manipulaciones intraoperatorias
adicionales, lavado, etc. Ha habido informes de casos en los que, cuando se dejé un apésito hemostasico de celulosa oxidada (regenerada) en el
paciente después del cierre en pr imi tales como la , la laminectomia y la reparacion de una fractura craneal frontal con
laceracion del I6bulo, el apésito se desplazé desde el sitio de aplicacion hasta orificios 6seos alrededor de la médula espinal y causo paralisis y, en
otro caso, se desplazo hasta la 6rbita izquierda y caus6 ceguera. Aunque no es posible confirmar estos informes, los médicos deben actuar con
cautela, independientemente del tipo de procedimiento quirtirgico, y valorar la conveniencia de retirar el apésito hemostasico Curacel” una vez
lograda la hemostasia. Aunque el apdsito hemostasico Curacel” tiene accién bactericida contra una amplia gama de microorganismos patégenos, no
debe utilizarse como sustituto de farmacos antimicrobianos sistémicos, terapéuticos o profilacticos, destinados a controlar o a prevenir las
infecciones posoperatorias. El apésito hemostasico Curacel no debe utilizarse como producto para prevenir la formacién de adherencias.
PRECAUCIONES

Utilice Gnicamente la cantidad minima de apésito hemostésico Curacel® del tamafio adecuado que sea necesaria para lograr la hemostasia,
manteniendo el apdsito firmemente en posicion hasta que se detenga la hemorragia. Antes del cierre debe retirarse el exceso de producto para
facilitar la absorcién y para reducir al minimo la posibilidad de que se produzca una reaccion de cuerpo extrafio. En los procedimientos urolégicos
debe utilizarse una cantidad minima de apdsito hemostésico Curacel’, y deben tomarse precauciones para evitar un taponamiento excesivo de la
uretra, el uréter o una sonda por fragmentos desprendidos del producto. Dado que la absorcion del apésito hemostasico Curacel” podria verse
impedida en dreas sometidas a cauterizacién quimica, su uso no debe estar precedido de la aplicacién de nitrato de plata ni de ningtin otro producto
quimico corrosivo. Si el apésito hemostasico Curacel” se utiliza temporalmente para revestir la cavidad de heridas abiertas amplias, debe colocarse
de forma tal que no se solape con los bordes cutaneos. Ademas, deberd retirarse de las heridas abiertas con pinzas o mediante irrigacion con
solucion salina o agua estéril una vez que haya cesado la hemorragia.

Deben tomarse precauciones en cirugia otorrinolari dgica para de que el paciente no aspire ningun fragmento del material.
(Ejemplos: control de la hemorragia después de una amigdalectomiay control de la epistaxis.) También deben tomarse precauciones para no aplicar
elapdsitot sico Curacel”
REACCIONES ADVERSAS

Se han descrito “encapsulacion” de liquido y reacciones de cuerpo extrafio con los apdsitos hemostasicos de celulosa oxidada (regenerada). Ha
habido informes de un efecto estenético al aplicar un apésito hemostasico de celulosa oxidada (regenerada) como vendaje durante cirugia vascular.

apretado cuando se utilice como vendaje durante cirugia vascular.

Aungque no se ha establecido que la estenosis estuviera directamente relacionada con el uso del apésito hemostésico Curacel’, es importante ejercer
cautelay evitar aplicar apretadamente el material como vendaje. Se han descrito paralisis y lesién nerviosa al utilizar un apésito de celulosa oxidada
(regenerada) en torno a, en o en la proximidad de orificios en huesos, areas limitadas por huesos, lamédula espinal o el nervio y el quiasma opticos.
Aunque la mayoria de estos informes estaban relacionados con laminectomias, también se han recibido informes de paralisis relacionadas con otros
procedimientos. Se ha descrito ceguera en relacion con la reparacion quirtrgica de un Iébulo frontal izquierdo lacerado al colocar un apésito
hemostasico de celulosa oxidada (regenerada) enla fosa craneal anterior.

Se ha descrito la posibilidad de prolongacién del drenaje en las colecistectomias y dificultad para evacuar la orina por la uretra después de las
prostatectomias. Ha habido un informe de bloqueo de un uréter tras una reseccion renal que requirié cateterizacion posoperatoria. Ha habido
algunos informes de sensacion de “quemazon” y de “escozor” y estornudos cuando se ha utilizado un apdsito hemostasico de celulosa oxidada
(regenerada) para el control de |a epistaxis, que se creen debidos al bajo pH del producto. Se ha descrito sensacion de quemazon al aplicar el aposito
hemostasico de celulosa oxidada (r da) después de poli nasales y después de hemorroidectomias. Se han descrito cefalea,
quemazon, escozor y estornudos en el control de la epistaxis y en otros procedimientos nasales; también se ha descrito escozor al aplicar el apésito
hemostasico en heridas de superficie (Ulceras varicosas, dermoabrasiones y sitios donantes).

DOSIS Y ADMINISTRACION

Para extraer el apdsito hemostasico Curacel® de su envase estéril debe utilizarse una técnica aséptica. Debe colocarse en el sitio de hemorragia o
mantenerse firmemente aplicada contra los tejidos una cantidad minima de apésito hemostésico Curacel® del tamafio adecuado hasta lograr la
hemostasia. La cantidad de apésito hemostésico Curacel® necesaria depende de la naturaleza y de la intensidad de la hemorragia que debe

detenerse. El efecto asico del apdsito Curacel® es 6ptimo cuando se utiliza seco. No se recomienda humedecer el material en
agua niensolucion salina fisiologica antes de su uso.
PRECAUCION

Dado que el apésito hemostasico Curacel’ no puede ser reesterilizado, deben desecharse los apésitos hemostasicos Curacel” abiertos que no se
hayan utilizado.

NOTAS E INFORMACION SOBRE EL PERIODO DE VALIDEZ

El ap6sito hemostésico Curacel® debe conservarse seco en su envase original bajo condiciones controladas (entre 5 °Cy 25 °C) y protegido de la luz
solar directa. La fecha de caducidad del apdsito hemostasico Curacel” aparece impresa en el envase. No utilice el apdsito hemostasico Curacel”
después de estafecha.

PRESENTACION Y CONTENIDO

Elapésito hemostasico Curacel se suministra estéril, en un envase original de diferentes tamafios.
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