
Aalsrł'" AH
Wchłanialny prosZek hemostatyczny

ARJAI! A| lo łyldb medyczny pźeznaoony do slosowai a s obĘbie En ope.acy]nych ]ako W.nbń 6 iy srcdek
h6 mu]aly ł foaW eńie. AR s^ ł AH 1o ] 00% po 9 ch6 ryd po.hód zen a rcś nneqo Jest lo hydóf]iy p]yn iy. m kroporcWaly
plos@k. synlevzołany pżez ooyszoona skrcbie sie.iowana W €maó żasląeżonąo prc@s chenianego Śrcdek
AP$Al'AH ne żWeD żadnych sk]adń,kos pochonzena eeż?.ego an ldżkego ARsrl'AH to drcbnożiam sty,
suc hy ste ry 

jzo{aiy biókoń pa l!]!i n y i a p rcgeiiy b a! pfovek Typoły ok@s ł.hlan an a Wynosi od 24 do 4 3 qódzin

Proszak ARJilł AH 1o hydól]iy pos]es easIecżkosy. Wm6.ń ąący ialum ną lremoslaz9 popżez koi.enlrowaije
slalych składńikop knyi. laich jak plylki knłnkioeŃóńe o€z bialka na poweż.hn .ąslek [Voźene ńaceą
że owe] skon.enlrowana ma.e2 żeowa slMoł barere unemoź Wa]ąą dayą lualę kfu ipow9laje iezaeżnie
0ł §lanu ioaqula.j pac]Bnla W}soko sĘżei e czynnkóW kaepn]eca l płylek kfui w źei! łzńaga natumlne rcakje
kRepnię.ia l pomaga ryNvo lłć na b lń y czop hemo§blyęny łoces ł.hla^ 6 n a lozpoąyna się naly.hm asl a na jego
pzeb ag §p|im k ]ia .żyin kół s lyn l ość nan es oneqo §odka 06ż ob*ar zaśosołan a

DZAIANń NlEPoźĄDANE
r/ ń n dóm ż@ańyrn. pmpek§anym, ]ednóoeśn e konl6 o@iyń badaniu t|in enym łodek AHs} n A| u b prcdukl
{nllólny (gąbka żelatynowa z lombiną !b beż Iońbiń' żaśosNano lączn g U 233 żrandomnolanyó pac]enlół
Do iajEeś.ie] rc]eshwanych żdażeń nepoądanyclr naeżał bó eążany z ope6c]ą ńiedokŃslość mdlośc oźz
liepEłidłore Wynikibadań abo€lory]iyclr. Ponże] zm]dlp se pe]na lsla zdaęeń nepołdanych zqlasanych
ł pąpadku ponad 5% pacjenbw e.zonyclr z Wykozyslaniem śrcdka Ar$iq Ał Do e]óW pofurwnawdych podado
odpoł en n e zdażenia i epożadan e Wyslępujące w qfu p]e kon liohej. Końńja ds Mon lorcłania Da ny.h oolyea.ych
Bezp eaeńsMa IDSMB) ne uzna]. żdny.h ż żaobsefuowanych zdażeń niepoądanych za poŃąane z uzyc]em

żDARżENlA \llFPozADaNEżGLASZANE W oRżYPADXU PoNAD 5.! PACJENTóW LEcżoNYcl
z WYKoRZYSTAN|EM sRoDM AR $A]l AH

Ślodek Aisi 'AN ]eś pneżnarony do stosMan a ł rama.h zab ąóW chfuQrni].h 1poża ok! nyeiyń )]ako
pomo.nae keręe hemośalydne ]eże koi1lo6 }eałei]a kap amego żyh.90 lelncżego poprzez u.sk
śosowan e Dodważek oraz nnym |dnwenqonaiyń nelodam okażesęneskllaana !bnep6kly*^a

żeWżqlęd!naryżykDembDżaq]sńiercpa.jenlanenaieżyłnzykWacślodkaAi*liAHdonaĘyikłlonośnyclr

OSTRZEZENlA
, Uży.ie $odk6 Ai ł AH ne zaslęp!]e p€.yzy]nąo po§ugwana sę leclrn Ę chLruarczna" plawdlowelo

ialoźeĄ6 opalrun\óW an żsioso9aila my.lr konweńc]onalnych zabegow ma]ących na ce]U osą!iece

. Poosą!nię.i!lrgmonażynadnalłodkaARJ4łAHnaełsunanzne]sc6apkac]ińelodąryga.i aspińc]i.
szPeqó n e W pzypad k! Fgo śosfua n a W oMorcclr koshych oez Wokól ńi.h ń a ob*alach oq ń d czonych lłantą
koshą ł oko ćy rdzen a łqg@eqo i ub nefuu W.okowego olaz ]eqo skżyżowaiia Pfu*eł AR sari AH zsięksż
objęlość do maksymal^e] beż poś red n o p o zelknięci! z kN ą bądź ńny ń plyiah Baly suchypnrekARJAflAH
należy BU^ąć |]s!nę. e iadm aru suchego plosżku żfin]ejsża p€@opodobieńshrc Uiemiego 9plrtu Fodlklu
na ńorńalńe ilnk.jonołł e ot.Ęaja.yclr tl€nek 1!b łr}ólan e ićh ń6ńWcy v wyn ku u.śk! społodfuaneqo

.8eżpieoeńs§voiśklle*noś!9low€naśrcdkaAiśrinANUdżec06żkobietWcąłniez6larpoddane@ne
llnhżńa] ż posód! zg]a*anFh puypadkół zmneFżonar akl|ńot ańyał u nowomdkóW ponże] 10 m esąo
zlt a wsŃcyniik absorpqr środ\a AR slr! Al W p2ypadku le] @pu ac]i może {ynos ć ponad 43 qodżn

. Nalazy achowac ośrożność podczas śosołana łodka Ai e AH tr pPypadk! zakażera ałaL ra
zaiieqśezony.h o bya€ch ciała Jeże ł m a]s.u na]oźenia ś rod ka AR §{r A H $,sĘ! ą oznaki zakażeiia bądz
po]aw s ę rcp eń n eżbedna noże byc poiowna opła.ja Umoż W]aia.a dEmż

. Bezpe.zeńsnło sklle.znŃć Wzab ega.h oku śycznych n e ż0ś6]l unabne. srcdka AiJ,niAH 
^e 

óależy uż!9ać ł ce! konlmowania kfuŃieia poporcdMąo aniobfleqo k awena

ŚRODK| OSTR OŻNOŚC
. W pżypadku sbsowan a śrcłka AR*l9 AH w połąeen u z obwodam odżyskiwan a ke aulo ogiene] ia eży

dokłźdn e Meslżąai nśi!k.] W Peść sposob podawan a odno9a.yclr się do prawd]oweqo f lrcpania myca

. sPocaAR9l-]AH]eslp2eżna.DnydOśosMańóWśanesu.hyn Konbklżsoąfiżjoo!eńa|ubrcznvoGmi
óilyb olykół pżed os ąlnię.iem hemóśaży pdłodu]g znn eFzen e aś.iwość heńoslaiyeiych

.Nezaie.aseslosowanaśodkaAiJAl'AHłramachpodslawoweqogfreńiaż6bużeńłoagu]ac]i
, Ne pĘepowadzono badań nad no$łanem śrcdl€ ARyAł AH 

^a 
połeż.hnaclr kośc z pżyllejonymi

mablalami pnlezoqmi żleoołzoędu takeżstosowanie n]e eslżaeańe., BeżpieĘeństło skllćo^osc łosoMnia pod.Ds zabeqó! óeurclog*nych ne zoslaly Unaone W €mach
ńndom zowany.h §6dai ł]in *nych

,SFoc{Ais:rl'AH]eśdoslarcżanyFkoprcdlklslelynydemożnagoponMneneryĘowaćNełykorzyslane
oiłańe żasobóiki pro9i! AR n4 | AH na eży W!Ęuc i,

,LJpac]eńlóWz.UkuFąrienagżyśosowais@.ejnż50qsrcdtaAR9inAHzqoli]ezobli.zen]amilośóWększź
iiż 509 może społodNać ponnie§enepożoń! gfukoży

.WzabiegachU.o]oqi.znychnenależypozo§awiaćśmdiźAaśil|AHłńiedńcdene*owejanmooowodaćh
W .e u łyelm]nołan,a polenqa iych ogńśk lormosania lam en

nne żdauenia niepoądang. zg]6sżane W pżypadk! ńiej nź 5% pac]enlóW leczony.h z łykożFlaiień śfudka
AĘ9AłAH Parcśez]a,Wycietskłny zalaż.nie.surcŃęak zńiesanie nfu,ydolnośinerck,u9a9a,belunka raMÓt
9lóWyhpomlemaźpa|etrepl!.wysekoru.ióWyniedofllad,podażneneskó}.nlwydonŃid&ńooo*}ch
sku ee m 9śn , kfu on oa. niełozioś ć ]elib koa q u o pal a odma opfu.ióła. dyslagia niedokM etr -", zaku ep .a źy]
glębokich dna mofranova. żapa ene ńadłim kŃak hipolena pobldżenie łFypka. hpok*ma, załał seu,
hipedemia. hipe*apnia, żałażei e clośdd um D]ff.i ó, podmżnien . odu suchośc ł jań e uśie] pofażen e nefu!
Wys ęk os eldżiN! lańpodada §e@ p że.zos, zmeE.i e, g 6ży ]e lNe. n e pow ąa ie sclr ożenia zapalen e lkanki
lą.zne] omdene dżene Ń gadla usdow€ eżodźiia pęly iesz*elność zespoen]a żkż.p Zpaeńie
żoĘdkź pżelok ełe]komory newydonośiwattby i]ewydońoścńadiea4

o7|AŁAMA nltPożĄDA,,lE oRżYPlsv!!ANr hŃYM WcPLANlA-NYy sĘoo(olu HEvosTATYc7,tlYM
Należy paniętać, że AR sAff Al 1o Uiitalny ł.hlai alńy śŃdek hemGlatycżny sklada]ący s ę ź 100% oq,*czonej
skrob rcś mej i chanklelyżU]ący sę kólsżyń easen W.hlanana lokŃ 24 13 godzn)iiź inną W.l ana]ne §odk
hemoslaly.be klóryó @s łólania n a Wynosi od 3 d o 3 lygod n poniżsźe zd 6 Ęenia n€poźądan e b]Ą zqlasz e
ł p źypadku n ny.h Mh]ańiah yó środlóW hemośab/onych i m o§ ą ńie ń eć eslosowa nja do łod ka AR yA ł AH:
PanlD i Gżłonżen e ieM by]y zgłaMane ł pu ypadk! slo$Wan a łodków hemośźlyanFh W oiroź.h konnych
mź wokól n ch. na obsżańó oqmni.zonych *źnĘ koslią W oko icy dżei a kegowego i/]Ub neRU Mrckorego o€.
]ego skąyŻovaiia, WiększoŚĆ zg].śzeń miala żłia2ek z amńeklońą nalom 6( zg]oven a pa6lż! do§ayly lakŻe

ob9eNano uó śk mózg! i dzgn 3 łĘqoweqo l4,n kający ż nagromadżenia śelylneqo prfu

Pżepromdżono pnspeklyffie. Wieoosrcdkfue welosp€cjanoścNa .andoń]zo9ane konlóoMńd badane tIn]one
lyp! non, nJedoily Randońża.j połdano dnslu os emdżes eciu qśm ! (28d)paqeiilw edonych w dz eł eci! ośrcdka.n
badawdFh cel.m badanń była mena beżp eEeństwa skllełńŃ. nos@a iia śmdka AR yAn Al W loównan u do
doslepny.h W obfu.ie hand]d!rym W.hlania nych gąbek żelalynowy.h z tremb ną Ub bez lomb ny W e u kontolMan a
tMwienia śódopeźcy]ielo pod@s żabeqóW odopedyenyclr ogónyćh kadi@hfu.gieiy.h, Pac]enlów poddawano
mndomzac]i doperc p. żdenlńko@nu zmiany odpowiennie] do lMen, z łlożFtaniem pomocnay.h keszcży
hemoslalyony.h Jakó pełną heńosbze okeś ono lsla n e łMw mia P e@ozgdowy punkl końM} slano{ila peha
hemoslźż peMżej e@ńe]aany s.ja!u 5 mnul13 nnul s abegał kardio.h ruĘ nnych) W źmaćh pfulołol!
lManiu mó9]. pod egac fięcą zn an u Ęo śame§o paqenla ]ed^ak ł celu uśa en a skuleanośc blaio pod ułag ę
Wyla!żn e piefu9ą z iilh pon erŹ ly ko W pżypadku la] żń aiy m a]a m eFc żfrył sla 6ndom żc]a
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Pie&sźoz9dowy punkt kóńcowy
W ńmaclr pgfuszolzPdowego punłiu końcoweoó pe]ią lremostazę pe@e] leaonejzm]any w.ą!! 5 ńnul
13 ł żb eqa.h kald och luQrcznyclr)osiąlni?lo ! 90.3!ń łandom zowany.h ]eęonyópaceilółwqruoeAfsłsAH
oż, ,301% żl1oo, i,ooc. ĄP ! " Ą, ,-r,v iĄ, , 1d
póŻońe iie n]ż§zym nż podułl koilŃhy (p < 0.0001) GÓmy limł 95!i W ńżi.ł prcporq (plodlkl konlnny
Ai Jłlł AH) w}niósl mn g] n ż żelo 1 2 {"/o)

pd njrea la bela pżed slaw a pods! mwan e d an ych z p€esżou ęd ołeg o pu nkfu koń@rego dla €]€j zm nd omżowane]
d1- ej .F o,o9. ,alq,,.

PEINA HEMOSTAżI P|ERWSżEJ LECZONEJ zMhNY W cąGU 5 M|NUT (3 W żAB|EGACH

: sżybko !c sn ąć beżpołed i o ecżony ob9ał aó9bsowuja. mc sk do rodżaj! .a ny; z6to9w e n epą9ie6jalego
slbslBfu podeas Wyłiemna nacsku ńoże pomó. zapobie. prżyłłcu tłoża.eqo si? żakże9u do rctćWcv,r ,9,,żp o1,1n żF&od!,, łp-.pJd.L,alsą.żą"].,,. ,,, _oż;
ne byćkoni..zny FanykNałą..badże] obi.LemĘą{ymagaĆd]!ż*egoucsku.

] J.&liłMał e ń M!4n e s ę nie ustaje. m eży usmąc iadn ar §odka ARyAl A| ]pou,lÓPyc aplikaqę
a JeŻe do Możoiąo żaku epu pżrłieG ]ak ko W]eł ńaledał ł1] rękawi.a .h Mq[aa qąbk6 lp }, żasiosowac

Jygac]ę solą iżjoiogęną i oslroŻn e usunąĆ malenał z ]eooielo obszafu
6 srcdek AĘ sAfr AN aaFa a eńiac objęloŚĆ do pię. oircliid w ękzeqo 04 afu naly.nm]asl po kónlakc e ź Ńnem,

P0 ósąqn e.i! hemNlźzy naezy osrob€ lsunąc iadmia pmrkuAR$ AH słosuja!ilyqać]e asprac]ę

Naeży żassze slosoMi lechi]ke aśeptyęną Na meisce kfo.łena naeż} żawsże 
^ak]adać 

d!żą lość łodka
Ai,ną AH (palż sPosoB UŻYclA)] sbsowaĆ ucak do .Z osą!n]eća heńoslazy Po os]aqneć! heho§la4
m eżl lshąć prcszek ARsn1 AH §losując ilygację /fub asp uć]ę otł"de zasobn k pro9łu AR*fl At na]eży

Bł a na &ieEąa.h pokażaly ż. żaslGfuane śrołka AFnin AH ne sknow czynn ka spzy]aja.ego zał!żen !
0 b§żafu Eny srodek AR śA ff AH uleqa WsrźW żne] deg.adac]] i ]esi u łany z euoiegoob*afu prezendogeiie
allaź mylazy W ńodd u rn yrw _ szczu z akaŻen e m _ in okulółano .kes oiź loŚÓ bakleńi E mli dd ia.]cc :

,^ , dooul aońlo ego F, iod.dló-o,L14,e!o,.o1lo oooJ-.
(rch]anialnaqąbllżelalynowa)orazśrcdkaAR§i]|AHPo729Ddzin6.h&eżqlaUśńerconoawhomogenicłe]
m kob ologicżi e lr odoł l z wycięle] lkan ki ne shł erdzono powiękzen a a kaźen a E m/i W 6nach e.żoń ycł pRy uzyciu
śrcdł! Aą srfl Al bo 72 9o!ż nach znalez ono łenn o 6,9 t ] o.]ediostek rłozący.h ko on e 1cFLJ)l W p.ółnan ! do
En edonych beż !życ a śrołkół hemoslaIynnych (podukl konlro]ny)[Ś€dnio 3 x 10l]edńoslek cFU po 72 90łż na.h]
.0 oDaoą że prcdukt AR nA n AH nie sianŃ polenqaln eq o siedl ska ełaźei a Poz om źkaźen a € n eĘoiyclr
ż $,łoĘyś em qalki ż. a lyiowej lśredn o 2,4, 10']adnoslek cFU po /2 qodżin a.h] okażal s 9 znacza@ Ęższy
w pońWnaniu żłółńo do konlro i jak śmdłźAFsahAH
W pżypadku śosołan a §odka Ań slł W polą*eiiu z oblldami ołżFk Waiia kŃ 6ubloqi.zne] na eż} !żyi tb oii łż
ka ld otom ineqo 40 !, pżepo9adzia myc e komó€k i zaslosowaa liltl (16 n sfuzy] ny 40 p np Lr GuFo fl iub Pal

Śodak ARslI| Arrjeś dosiarżany w ap kalofachżńecheńopn]emnośc 1 3 ub 5 grańóW W badanu
prcduktu ARsAfr AH pa.jenci W gfupd eEone] ż Wykor4§lanień śrcdłź ArnAn ł] fio9 mieć
maksynanepeć(5]rMźWącychżnaneconychżapómoąprcszkuA^śrinAHWbadanUófuldzy
ża§loso@liod ] do 9 o śrcdlc do eeeia Iy.h zman. W badaniu oduklo ARJAB AH łodia żba
ao kaq prcdlkl! na pewe eaone dany syno§ła 1.4 (żakes od ] do 5). a w ptyladku prcduklu
konto neoo ],ł lzakes od ] do 5l

PRZECHoWYWAN|E l oBSLUGA
W dósie pRechow}aa n a śmł ka Aę srł fl AH na eży ! n tźc leń pelalur e kslrcma ny.h (ponżej {o.c powyźe] 60. c)
Po olłarc]U ap kalóla żawadość opakowania może uec aneoyszczen! zae€ se użyce §Olka AislAli AH
niezwloune po olvarciu ap]tźlo@ pyż!.ene pozosla|e] ewańośc PonMne Uzy.ie prcdukiu Wąże sę
ż podł}zszonym ryzykem ałaźei a PonNne Ułce może laue żmi eFzyć sklleeDŚi łodukiu,

Pż6llo9a: P2eDŃy fudła na W slamch Z]ednoczony.h żeła ają ia spżedaż teqo pmilklu lylkó ekamm banż
odpe enn o lp@wnioiyń spe.jalslom lub ż iÓ Dżeo su,

l'j.aBdo'oó$tr.

copyńghlo2015c.R.Bald nć WvejłjepmwaDsl2erona

ługoźędowy pUnkl końćoD}
Drugożęnoły p!^kl koń@l śanow] aas osalana hEńostazy W puypadku peMśże] eeonejzm y Ponże]
ziajdu]€ s ę pod$mMai e d6ny.h colyżących ras! czas os €ania pełne] henoslaą ł grupe siosLłąG] §Od€k
AFs,iri] AH olaż W grupe i pmduklem kontnnym pży zasloswanU rczkład! ch kvadlat bylslalyslyone óżny

SKUMiJLOWANA WARTOŚĆ PROCENTOWA PACJENTÓW Z PEŁNĄ H€MOS]AZĄ P|ERWSZEJ LECZONEJ ZM|ANY

Po lMgl?dn eii! s pec]a 0oś. chruQl.ael ned ana cżasu 6 ąlania hemoslaży by]a kólszy W q i! p e slos!]ąe] śódek
ARiAB AH n].W grupie z prcduklóm koilloiyń Ponźsza lab€a pżedśóWa podsumołanie medaiy.B9jW Po
żslosowan ! ńiepdametryEnego leslu Wi .oxoĄa dla pal obsafua.j med ana EasU osiąlania henGlaą ł grupie
łosujalej śrcdek Aistlł AH sla\,slydóie rcźnla sę on §fupy koillone] lp = 0,002) Naeł zwiić umgę, że
U jednego ż pa.jenlow W qrupe slo$ja@iŚIodek AFsrfl AN .as osąana pe]nejhgmósldy Wyi Ó§ 56,3 m nuly
i tranośĆ 1ę uznano Z wyn k ódb ega]ący od łedn e]

PoRÓWNAN|E czAsu oslĄGANlA HEMoSTAżY _ P|ERWSżA LEcżoNA zMlANA

Pżed lzydem na eży splałdźió oy opakowan e aplkatorśrołkaAR$AłA|iiesauvkodżoneJeś]dowonyzlych
elemenlóW ]g9 Uszkodżońy i e !ż!Bać
Zd]an żaly.re a p]ilaloń z9 na]ąc ja pże ke@la! Aby Uż}5 kaó na]lepge Wynik należy psfuźya s e naś9pu]ąą león Ę1 osuszy., łytueć Ub odesai k@w z tkanki, Usunię.ie iadmialu kNij.śl baldżd ważne, aby móc od Eu

naloźyćśrcd.kAR*łAH bezpośrednioiamigj§ce akiyMego kMawienia,
2 N ezłlożn e na].żyć łiek9ą osć łod ka AR JA n AH ł mieF.U kfuaw enia ł obęb e k ny Fk naibl że] 

'ódłakeaw]en a całkow .id p ąk r}1vąąc G ne Glębóke 6 iy mogą qmagać dd poł Ń nio q]€ bok e] aD kać łodka
ARsin Al, Abyzń i ńa ]zować ryąko ok !z] kóń.o§r na kla da]ą. łOd e k AR$} ą AH, należy Zslósowad n?.śk
Ń.zas WplNadża^ń aDlikaloĘ do nny
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lnstructions for use
tl

de

it

es

nl

pt

el

da

fi

Mode d'emploi
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