ArisTa™ AH

Wechtanialny proszek hemostatyczny
OPIS

ArisTa™ AH to wyreh medyczny przeznaczony do stosowania w obrebie ran operacyjnych jako wehianialny srodek
hamujacy krwawienie. Arisa ™ AH to 100% polisacharyd pochodzenia roslinnego. Jest to hydrofilny, plynny. mikraparowaty
proszek, syntetyzowany przez oczyszczona skrabi¢ sieciowana w ramach zastrzezonege procesu chemicznego. Srodek
ArisTa™ AH nie zawiera Zadnych skladnikow pochodzenia zwierzecego ani ludzkiego. Arista™ AH to drobnoziamisty,
suchy, sterylizowany biokompatybilny i apirogenny biaty proszek. Typowy okres wehlaniania wynosi od 24 da 48 godzin.

DZIALANIE

Proszek Arsta™ AH to hydrofilny posiew czasteczkowy, wzmacniajacy naturalng hemostaze poprzez koncentrowanie
stalych sktadnikdw krwi, takich jak plytki, krwinki czerwone oraz bialka, na powierzchni czastek i tworzenie macierzy
Zelowej. Skoncentrowana macierz zelowa stanowi bariere uniemozliwiajaca dalsza utrale krwi i powstaje niezaleznie
od stanu koagulacji pacienta. Wysokie stezenie czynnikow krzepnigcia i piylek knwi w Zelu wzmaga naturalne reakcje
krzepnigcia | pomaga wybworzy¢ stabilny czop hemostatyczny. Proces wehlaniania rozpoczyna sig natychmiast, a na jego
przebieg wphywa kilka czynnikéw, w tym ilosc naniesionego $rodka oraz obszar zastosowania

WSKAZANIA

Srodek AmisTa™ AH jest przeznaczony do stosowanis w ramach zabiegow chirurgicznych (poza okulistyeznymi) jako
pomocnicze kleszcze hemostatyczne, jeZeli kontrola krwawienia kapilarmego, Zylnego i letniczego poprzez ucisk,
stosowanie podwiazek oraz innymi kenwencjonalnymi metodami okaze sie nieskuteczna lub niepraktyczna

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na ryzyko embolizacji | $mierci pacjenta nie nalezy wstrzykiwaé srodka Amista™ AH do naczyn krwionosnych
ani go w nich umieszezac

OSTRZEZENIA

+ Uzycie srodka Amsta™ AH nie zastgpuje precyzyjnege. postugiwania sig technika chirurgiczna, prawidiowego
nalozenia opatrunkdw ani zasiosowania innych konwencjonalnych zabiegow majacych na celu osiagnigcie
hemastazy.

+  Po osiagnieciu hemostazy nadmiar Srodka Amist™ AH nalezy usunac z miejsca aplikacji metoda irygacji | aspiracii,
szczegolnie w przypadku jego slosowania w otworach kostnych oraz wokdl nich, na obszarach ograniczonych tkanka
kostna, w okelicy rdzenia kregowego ilub nerwu wzrokowego oraz jego skrzyZowania. Proszek Arisma™ AH zwieksza
objetos¢ do maksymainej bezposrednio po zetknigciu z knwig badz innymi plynami. Bialy, suchy proszek Arista™ AH
nalezy usunac. Usunigcie nadmiaru suchego proszku zmnigjsza prawdopodobienstwo ujemnego wohywu produktu
na normalne funkcjonowanie otaczajacych tkanek ilub wywolanie ich martwicy w wyniku ucisku spowodowanaga
zwigkszeniem objetasci.

+  Bezpieczenstwo i skutecznosc stosowania $rodka Arista™ AH u dzieci oraz kabiet w ciazy nie zostaly poddane ocenie
Kiiniczne]. Z powodu zglaszanych przypadkow zmnigjszonej aktywnosci amylazy u noworodkéw ponizej 10 miesiaca
2zycia wspolezynnik absorpeji srod<a ArisTa™ AH w przypadku lej populacii maze wynosic ponad 48 gadzin.

+  Nalezy zachowac ostroznosc podczas stosowania srodka Amsa™ AH w przypadku zakazenia oraz na
zanieczyszczonych obszarach ciala. Jezeli w migjscu nalozenia Srodka AmisTa™ AH wysiapia oznaki zakazenia badz
pojawi sig ropien, niezbedna mozZe byt ponowna operacja umozliwiajaca drenaz.

*+  Bezpieczenstwo i skutecznosc w zablegach okulistycznych nie zoslaly ustalone.

Srodka ArsTa™ AH nie nalezy uzywad w celu kontrolowania krwawienia poporodowego ani obfitego krwawienia
miesigezkowego.

S$RODKI OSTROZNOSCI

+ W przypadku stosowania srodka Arsta™ AH w pofaczeniu z obwodami odzyskiwania krwi autologiczne] nalezy
dokladnie przestrzegac instrukcji w czescl Sposob podawania odnoszacych sig do prawidiowego fillrowania | mycia
koméarek,

+ Srooex ArisTa™ AH jest przeznaczany do stosowania w stanie suchym. Kentakt  sola fiziologiczng lub roztworami
antybiotykow przed osiagnigciem hemostazy poweduje zmniejszenie wiasciwoscl hemostatycznych,

+ Nie zaleca sig stosowania $rodka Amists™ AH w ramach pedstawowego leczenia zaburzen koagulacji.

+  Nie przeprowadzono badan nad stosowaniem Srodka Amsta™ AH na powlerzchniach kosci z preyklejonymi
maieriatami protezowymi. Z tego wzgledu takie zastosowanie nie jest zalecane.

+  Bezpieczenstwo | skulecznosc stosowania podczas zabiegbw neurologicznych nie zostaly uslalone w ramach
randomizowanych badan klinicznych.

+ Sroozk Amsta™ AH jest dostarczany jako produkt sterylny | nie mozna go ponownle sterylizowac. Niewykorzystane,
olwarte zasobniki proszku ArisTa™ AH nalezy wyrzucié.

+ Upacjentow z cukrzyca nie nalezy stosowac wigcsj niz 50 g Srodka Arisa™ AH. Zgodnie z obliczeniami ilosc wigksza
niz 50 g moze spowedowac podniesiente poziomu glukozy.

+ W zabiegach uralogicznych nie nalezy pozostawia $rodke Amisa™ AH w miedniczoe nerkowe] ani moczowodach
w celu wysliminowania potencjalnych ognisk formowania kamieni
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DZIALANIA NIEPOZADANE

W randomizowanym, prospektywnym, jednoczesnie kontralowanym badaniu kiinicznym $rodek Amista™ AH lub produkt
«ontrolny (gabka zelatynowa z frombing lub bez trombiny) zastosowano facznie u 288 zrandomizowanych pacjentow.
Do najczescie; rej yeh zdarzen niepoza h nalezat bol zwiazany z operacja, niedokrwistosc, mdiosci oraz
nisprawidiowe wyniki badar laboratoryjnych. Ponize] znajduje sie peina lista zdarzen nispazadanych zglaszanych
w przypadku ponad 5% pacjentow leczonych z wykorzystaniem $rodka AmisTa™ AH. Do celow porwnawczych podane
odpawiednie zdarzenia niepozadane wystepujace w grupie kontrolnej. Komisja ds. Monitorowania Danych Dotyczacych
Bezpieczerstwa (DSMB) nie uznala zadnych z zaobserwowanych zdarzen niepozadanych za powiazane z uzyciem
srodka Amista™ AH.

ZDARZENIA NIEPOZADANE ZGLASZANE W PRZYPADKU PONAD 5% PACJENTOW LECZONYCH
Z WYKORZYSTANIEM SRODKA Arista™ AH

Zdarzenia niepozadane ] Arsta™ AH | Produkt kontrolny |
Bl zwiazany z operacjg 140 (96.6%) 138(97,2%) |
Niedoknwistost 52 (35,9%) 49 (34,3%)
Mdlosci 44 (30,3%) 39 (27,3%)
Nieprawidtowe wyniki badan labora- 26 (17.9%) 20 (14,0%) ‘
toryjnych
Arytmia 24 (16.6%) 31 (21,7%)
Zaparcie - 27 (18,6%) 12 (8.4%)
Zaburzenia oddychania 19(13.1%) 18 {12,6%)

| Niedociénienie 18 (12,4%) 18 {12.6%)

| Goraczka 12 (8,3%) 15 (10,5%)
Swiad 11 (7,6%) 12 (8.4%)
Siniek 1349,0%) B(5,6%)
Tachykardia 10 (6,9%) | 10(7.0%)
Obrzek 9(6,2%) 9(6,3%)

| Bal niezwiazany 7 operacig 91(6.2%) | 8(56%)
Krwotok | 916.2%) | 71(4.9%)
Nadci$nienie 815,5%) | 7(4.9%) |

Inne zdarzenia niepozadane, zglaszane w przypadku mnigj niz 5% pacjentow leczanych z wykorzystaniem $rodka
Arsa™ AH: Parestezja, wyciek skarmy, zakazenie, surowiczak, zmieszanie, niewydolnosc nerek, 2gaga, biegunka, zawrot
glowy, hipowolemia, zapalenie piuc, wysiek opucnowy, niedowtad, podraznienie skory, niewydolnosé drog moczowych,
skurcze migni, krwiomocz, niedroznodc jelita, koagulopatia, odma oplucnowa, dysfagia, niedokrwienie, zakrzepica 2yl
glebokich, dna moczanowa, zapalenie, martwica, krwiak, hipotermia. pobudzenie, wysypka, hipoksemia, zawat serca,
hipertermia, hiperkapnia, zakazenie Clostridium Difficile, podraznienie aczu, suchoét w jamie ustng], porazenie nerwu,
wysiek osierdziowy, tamponada serca, przeczos, zmeczenie, gazy jelitowe, niepowiazane schorzenia, zapalenie tkanki
tacznej, omdlenie, drzenie, bol gardia, zasadowica, owrzodzenie piely, nieszczelnosé zespalenia, zakrzep, zapalenie
zoladka, przetoka lewe] komary, niewydolnesc watroby, niewydalno$é nadnerczy.

DZIALANIA NIEPOZADANE PRZYPISYWANE INNYM WCHLANIALNYM SRODKOM HEMOSTATYCZNYM

Nalezy pamigtac, ze ArsTa™ AH 1o unikalny wehtanialny $rodek hemostatyczny, skiadajacy sie ze 100% oczyszczong)
skrobi roslinne] i charakteryzujacy sie krotszym czasem wchlaniania (okefe 24-48 godzin) niz inne wehfanialne $rodki
hemostatyczne, kidrych czas wehfaniania wynosi od 3 do 8 tygodni. Ponizsze zdarzenia niepozadane byly zglaszane
w przypadku innych wehlanialnych Srodkdw hemostatycznyeh | moga nie mieé zastosowania do srodka ArisTa™ AH:
Paraliz i uszkedzenie nerwu byly zglaszane w przypadku stosowania $rodkow hemostatycznych w otworach kostnych
oraz wokol nich, na obszarach ograniczonych tkanka kostna, w okalicy rdzenia kregowego iflub nerwu wzrokowego oraz
Jego skrzyzowania. Wiekszos¢ zgloszer miala zwiazek z laminektomia, natomiast zgloszenia paralizu dotyczyly takie
Innych zabiegdw.

Obserwowano ucisk mozgu i rdzenia kregowego wynikajacy z nagromadzenia steryinego plynu

BADANIA KLINICZNE

Projekt i cele badania:

Przeprowadzono prospekiywne, wieloosrodkowe, wielospecjalnosciowe, randomizowane, kontrolowane badanie Kiiniczne
typu non-inferiority. Randomizacji poddano dwustu osiemdziesieciu osmiu (288} pacjentow leczanych w dziewieciu asrodkach
badawczych. Celem badania byla ocena bezpieczensiwa | skutecznosci stosowania rodka Amista™ AH w poréwnaniu do
dostepnych w abrocie handlowym wehianialnych gabek Zelatynowych z trombing lub bez trombiny, w celu kontrolowania
krwawienia srodoperacyjnego podczas zabiegow ortopedycznych, ogélnych i kardiochirurgicznych. Pacjentéw poddawano
randomizacji dopiero po zidentyflkowaniu zmiany odpowiednie do leczenia z wykorzystariem pomocniczych kleszezy
nemostatycznych. Jako pelng hemostazg okreslone ustanie krwawienia. Pienwszorzedowy punkt koficowy stanowila peina
hemostaza pierwsze] leczone| zmiany w ciggu 5 minut (3 minut w zabiegach kardiochirurgicznych). W ramach protokolu
leczeniu moglo podlegat wigcej zmian U tego samego pacjenta, jednak w celu ustalenia skutecznosci brano pod uwage
wylacznie pienwsza z nich, poniewaz tylko w przypadku lej zmiany miala migjsce rzeczywista randemizacja.
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Pierwszorzedowy punkt koncowy

W ramach pierwszorzgdowego punkiu koficowego pelng hemoslaze pienwszej leczonej zmiany w ciggu 5 minut
(3 w zabiegach kardiochirurgicznych) osiagnisto u 90,3% zrandomizowanych i leczonych pacjentow w grupie Arista™ AH
oraz u B0 4% zrandomizowanych | leczonych pacientow w grupie kontrolnej. Srodek Amist™ AH uzyskat wyniki na
poziomie nie nizszym niz produkt kontrolny (p < 0.0001). Gomy limit 95% w réznicy proporgji (produkt kontrolny —
ArisTa ™ AH) wyniost mniej niz zero (-2,4%).

Panizsza tabela przedstawia podsumowanie danych z pierwszorzedowego punklu koncowego dia caej zrandomizowanej
1leczongj populacii pacjentow z uwzglednieniem specjainasci chirurgiczne:

PELNA HEMOSTAZA PIERWSZEJ LECZONEJ ZMIANY W CIAGU 5 MINUT (3 W ZABIEGACH
KARDIOCHIRURGICZNYCH})

Pierwszorzgdowy punkt koricowy — | Arstam™ AH N (%) | Produkt kentrolny
| skutecznosc | niN (%)
| Hemostaza pierwsze] leczanej zmiany | 131/145 {90,3%) 1151143 (B0,4%)

Produkt kontrolny

Zastosowanie chirurgiczne Ansta™ AH n/N (%) niN (%)
| Zabieg ogdlny (w ciagu 5 minut) 68/72 (94.4%) 56/72 (77.8%)

Zabieg ortopedyczny (w ciagu 5 minut) 33135 (94,3%) 32/37 (86.,5%)

Zabieg kardiochirurgiczny (w ciagu 3 minut) 30/38 (78.9%) 27134 (79.4%)

Drugorzedowy punkt koicowy

Drugorzgdowy punk! koncowy stanowit czas osiagania hemastazy w przypadku pierwszej leczonej zmiany. Ponizej
znajduje sig podsumowanie danych dotyczacych czasu. Czas osiagania petnej hemosiazy w grupie stosujacej srodek
ArisTa™ AH oraz w grupie z produklem kontrolnym przy zastosowaniu rozkladu chi kwadrat byl statystycznie rozny
{p=0,003).

SKUMULOWANA WARTOSC PROCENTOWA PACJENTOW Z PELNA HEMQSTAZA PIERWSZEJ LECZONEJ ZMIANY

Czas do pelnej hemostazy | ArisTa™ AH nIN (%) | Produkt kontrolny n/N (%)
1 min ) 73/145 (50,3%) | 47143 (32,9%)
2Zmin ] 96/145 (66.2%) | 83/143 (58,0%)
3 min (zabiegi kardiochirurgiczne: do 3 minut) 124/145 (85.5%) 1031143 (72,0%)
4mn 130/145 (89,6%) 111/143 (77,6%)
§ min 131/145 (80,3%) ‘ 115/143 (80,4%)

Po uwzglednieniu specjalnodcl chirurgiczng] mediana czasu osiagania hemestazy byla krotszy w aruple slosujace] srodek
Amista™ AH niz w grupie z produktem kontrolnym. Ponizsza tabela przedstawia podsumowanie mediany czasow. Po
zaslosowaniu nigparametrycznege testu Wilcoxona dia par obserwacji mediana czasu osiagania hemostazy w grupie
stosujaej $rodek AmisTa™ AH statystycznie roznila sie od grupy kontrolnej (p = 0,002). Nalezy zwrécié uwage, ze
u jednego z pacjentow w grupie stosujace] srodek Amsta™ AH czas osiagania pelne] hemostazy wyniost 56,8 minuty
i wartosc te uznano za wynik odbiegajacy od éredniej.

POROWNANIE CZASU GSII\GAMA HEMOSTAZY — PIERWSZA LECZONA ZMIANA

| Amsm"" AH — mediana (n]‘ Produkt kontrolny — mediana (n) |
(min., maks.) | (min., maks.)
Mediana czasu osiagania hemoslazy 1.0(144) (1,0, 56.8) 2,0(143)(1,0,19.2)
(minuty) N i |
Zabiegi ogolne o | 20(72) (10, 195) | 20(72)(1,0, 15.0)
2abiegi kardiochirurgiczne | 2,0(38}(1,0,56,8) | 3,5(34)(10,19.2)
| Zabiegi oriopedyczne _1.0(34)(1.0.62) | 2,0(37)(1,0,7,0)

SPOSOB UZYCIA

Przed uzyciem nalezy sprawdzic, czy opakowanie i aplikator Srodka ArisTa™ AH nie sa uszkodzone. Jedli dowolny z tych

elementdw jest uszkodzony, nie uzywat

Zdjat zatyczke aplikatora, zginajac ja i przekrecajac. Aby uzyskad najlepsze wyniki, nalezy posluzyé sie nastepujaca technika;

1. Osuszyt, wytrze¢ lub odessac krew z thanki. Usunigcie nadmiaru krwi jest bardzo wazne, aby méc od razu
natozy¢ srodek Amista™ AH bezposrednio na miejsce aktywnego krwawienia.

2. Niezwlocznie nalozyé wieksza ilosc srodka ArisTa™ AH w miejscu krwawienia w obrebie rany, jak najblize] 2rédia
kwawienia, catkowicie przykrywajac rang. Glebokie rany moga wymagaé odpowiednio glebokie] aplikacjl Srodka
ArisTa™ AH. Aby zminimalizowat ryzyko okluzji kofcowk, nakladajac Srodek Arista™ AH, nalezy zastosowat nacisk
podczas wprowadzania aplikatora do rany.
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3 Szybkoucisnag bezposrednio leczony obszar, dostosawujag nacisk do rodzaju rany; zastosowanie nieprzywierajacego
substratu podczas wywierania nacisku moze poméc zapobiec przywarciu tworzacego sie zakrzepu do rekawicy
chirurgicznej lub innych instrumentow. Czas | sila ucisku zalezq od rany. W przypadku ran saczacych sie ucisk moze
nie by¢ konieczny. Rany krwawiace bardziej obficie moga wymagac diuzszego ucisku.

Jezeli krwawienie lub saczenie sig nie ustaje, nalezy usunat nadmiar $rodka ArisTa™ AH i powtdrzyc aplikacje.
Jezeli do tworzonego zakrzepu przywiera jakikolwisk material (f. rekawica chirurgiczna, gabka itp.). zastosowaé
irygaclg solg fizjologiczna i ostroznie usunag material z leczonego obszaru.

Srodek ArisTa™ AH zaczyna zmieniac objetost do pigciokrotnie wiekszego rozmiaru natychmiast po kontakeie z plynem.
P osiagnieciu hemestazy nalezy ostroznie usunag nadmiar proszku Aris™ AH, stosujag irygacie | aspiracie.

SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zawsze stosowac fechnike aseptyczna. Na migjsce krwawienia nalezy zawsze nakladaé duza flosé srodka
AmisTa™ AH (patrz SPOSOB UZYCIA) i stosowat ucisk do czasu osiagnigcia hemestazy. Po osiagnieciu hemostazy
nalezy usunaé proszek AmisTa™ AH, stosujac irygacig iflub aspiracie. Olwarte zasobniki proszku Arisa™ AH nalezy
zawsze wyrzucac.

Badania na zwierzgtach pokazaly, ze zastosowanie $rodka AmisTa™ AH nie stanowi czynnika sprzyjajacego zakazeniu
obszaru rany. Srodek Arsta™ AH ulega blyskawicznej degradacji i jest usuwany 7 leczonego obszaru przez endogenne
alfa-amylazy. W modelu jn vivo — szczur z zakazeniem — inokulowano okreslona flosé bakleril E. coli do nacigcia
w brzuchu, po czym leczono rang przy uzyciu produktu kontrolnego (bez érodka hemostatycznego), kontroli dodatnie]
(wehlanialna gabka Zelatynowa) oraz $rodka Arisra™ AH. Po 72 godzinach zwierzeta usmiercono, a w hemogeniczne)
mikrobiologicznie hodowli z wycigte] tkanki nie stwierdzona powiekszenia zakazenia E. coliw ranach leczonych przy uzyciu
sradka ArisTa™ AH [po 72 godzinach znaleziono $rednio 8,9 x 10° jednostek tworzacyeh kolonie (CFU)] w parwnaniu do
ran leczonych bez uzycia $rodkdw hemostatycznych (produkt kontrolny) [rednio 3 x 10° jednostek CFU po 72 godzinach],
£o 0znacza, Ze produkl AmisTa™ AH nie stanowi potencjalnego siedliska zakazenia. Poziom zakazenia ran leczonych
2 wykorzyslaniem gabki Zelatynowej [srednio 2,4 * 107 jednostek CFU po 72 gedzinach] okazat sie znaczaco wyzszy
w porownaniu zaréwna do kontrali, jak | srodka Arista™ AH,

W przypadku stosowania Srodka Arista w potaczeniu z obwodami odzyskiwania krwi autologiczne] nalezy uzyé zhiornika
Kardiotomijnego 40 . przeprowadzic mycie komarek i zastosowac filtr transfuzyjny 40 p. np. LrGuaro™ lub Pall

SPOSOB DOSTARCZANIA
Srodek Amista™ AH jest dostarczany w aplikatorach z miechem o pojemnosci 1, 3 lub 5 gramow. W badaniu
produktu AmisTa™ AH pacienci w grupie leczonej z wykorzystaniem srodka Amista™ AH mogli mie¢
maksymalnie pig¢ (5) krwawigcych zmian leczonych za pomoca proszku Asisa™ AH, W badaniu chirurdzy
zastosowali od 1 do 9 g Srodka do leczenia tych zmian. W badaniu produktu Arista™ AH srednia liczba
aplikacji produkiu na pierwsze leczone zmiany wyniosla 1.4 (zekres od 1 do 5), a w przypadku produkiu
kontrolnego 1.4 (zakres od 1 do 5).

o e

™

PRZECHOWYWANIE | OBSLUGA

W czasie przechowywania $rodka Asisa™ AH nalezy unikat temperatur ekstremalnych (ponizej -40°C | powyzej 60°C).
Po otwarciu aplikatora zawarlos¢ opakowania moze ulec zanieczyszczeniu. Zaleca sig uzycie $rodka Amsta™ AH
niezwlocznie po olwarciu aplikatora i wyrzucenie pozostale] zawartosci. Ponowne uzycie produklu wiaze sig
z podwyzszonym ryzykiem zakazenia. Ponowne uzycie moze takie zmnisjszyé skutecznosé produktu.

Przestroga: Przepisy federaine w Stanach Zjednoczonych zezwalaja na sprzedaz tego produkty lylko lekarzom badz
odpawiednio uprawnionym specjalistom lub z ich przepisu.

Bard, Davol i Arista sa znakami towarowymi iflub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub jej spétek

stowarzyszonych
Copyright @ 2015 C. R. Bard, Inc. Wszelkie prawa zaslrzezone.
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ZNACZENIE SYMBOL!

|
@ Zawartost | Arigna™ AH — 3 gramy
ArisTa™ AH — 1 gram | Agl

B( i Prawo federalne w Stanach Zjednaczenych zezwala na sprzedai niniejszeqo
o produktu wylacznie lekarzowi lub z przepisu lekarza

™ AH — 5 graméw

Wyprodukowano w Stanach Zjednoszonych
d Producent

Davol, Inc.

Oddziat firmy C. R. Bard, Inc

100 Crossings Boulevard

Warwick, Rl 02886

Stanach Zjednoczonych +1-401-825-8300
Stanach Zjednoczonych: 1-800-556-6275
www.davol.com

Bard Limited C €

w0086
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Instructions for Use
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Bruksanvisning
Instrukcja uzycia
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Navod k pouziti
Kullanim Talimatlari
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Navod na pouzitie

® Single Use Bcomy Sterilized Using

Irradiation
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