SURGIFLO

HAEMOSTATIC MATRIX KIT

Plus FlexTip

FICHA TECNICA SURGIFLO MATRIZ HEMOSTATICA CON TROMBINA

EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A.

NOMBRE COMERCIAL: SURGIFLO MATRIZ HEMOSTATICA CON TROMBINA

GENERICO: HEMOSTATICO DE FLUIDO DE GELATINA CON TROMBINA

ORIGEN: GELATINA PORCINA'Y TROMBINA HUMANA

FABRICANTE: JOHNSON & JOHNSON ETHICON INC.

COMPONENTES: GELATINA DE ORIGEN PORCINO Y TROMBINA HUMANA LIOFILIZADA (2.000 1U)
PAIS DE ORIGEN: DINAMARCA

TIEMPO DE ABSORCION: 4-6 SEMANAS

INDICACIONES DE USO:

La matriz hemostatica SURGIFLO™ esta indicada para la hemostasia en procedimientos quirdrgicos
(excepto procedimientos oftalmoldgicos), cuando el control de la hemorragia capilar, venosa o
arteriolar mediante presion, ligadura u otros procedimientos convencionales no es efectivo o
viable.

La matriz hemostdtica SURGIFLO™ tiene propiedades hemostdticas. La matriz de gelatina fluida
proporciona un entorno propicio para que las plaquetas se adhieran y agrupen en su interior,
aprovechando la cascada de coagulacién natural del paciente.

La trombina enddgena del paciente se activa, y la trombina del paciente convierte el fibrinégeno
en un coagulo de fibrina insoluble. EI componente de trombina de la matriz hemostatica
SURGIFLO™ proporciona un efecto auxiliar al de la propiedad hemostatica innata de la matriz de
gelatina fluida.

Cuando se emplea en cantidades adecuadas, la matriz hemostatica SURGIFLO™ se absorbe
completamente en 4 a 6 semanas. En un estudio de implantaciéon enanimales, las reacciones del
tejido se clasificaron como minimas.

BENEFICIOS:

Surgiflo Matriz Hemostatica con Trombina alcanza hemostasia en menos de 2 min.

Producto se puede aplicar en superficies irregulares y de dificil acceso

Producto se puede utilizar en cirugias laparoscépicas mediante el uso del aplicador laparoscépico
Trombina viene liofilizada y en el kit se incluye suero fisiolégico para su disolucion

Producto se absorbe entre 4-6 semanas

Facil preparacién y libre de agujas

El producto tiene una duracién de 8 horas después de preparado, sin alterarse su consistencia.

DESCRIPCIONES:

coODIGO TAMANO EMPAQUE

MS0012 8ml 1 unidad




EFECTOS TOXICOS: NO
VIDA UTIL DESPUES DE FABRICADOS: 1 afio
ALMACENAMIENTO: TEMPERATURA AMBIENTE

PRECAUCIONES:

El producto no puede ser re-esterilizado

Al aplicar Surgiflo Matriz Hemostdtica con Trombina en el sitio de sangrado, éste aumenta su
volumen en un 20%

No inyectar en vasos sanguineos

El aplicador flexible de color azul no puede ser cortado, para evitar exponer el cable interno que
posee.

CONTRAINDICACIONES:

No inyecte ni comprima la matriz hemostatica SURGIFLO™ en los vasos sanguineos. No utilice la
matriz hemostdtica SURGIFLO™ en compartimentos intravasculares, debido al riesgo de
tromboembolia, coagulacidn intravascular diseminada y mayor riesgo de reaccién anafilactica.

No utilice la matriz hemostdtica SURGIFLO™ en pacientes con reaccién anafilactica o sistémica
grave conocida a productos sanguineos humanos.

No utilice la matriz hemostatica SURGIFLO™ en pacientes con alergias conocidas a la gelatina
porcina.

No utilice la matriz hemostatica SURGIFLO™ para el cierre de las incisiones de la piel, ya que puede
interferir con la cicatrizacidon de los bordes cutdneos. Esta interferencia se debe a interposicién
mecanica de la gelatina y no es secundaria a una interferencia intrinseca con el proceso de
cicatrizacion.



