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Indikationen: Arista” AH ist als zusdtzliches Hamostatikum zur Unterstitzung bei chirurgischen Eingriffen (auBer in der Augenheilkunde) indiziert, wenn eine
Stillung von kapillaren, vendsen und arterioldren Blutungen mittels Druck, Ligatur und sonstigen konventionellen MaBnahmen unwirksam oder nicht praktikabel
ist. Kontraindikationen: Arista” AH darf nicht in BlutgefdBe injiziert oder platziert werden, da dies zu Embolien und zum Tode fiihren kann. Warnhinweise: 1.
Sicherheit und Wirksamkeit von Arista” AH wurden bei Kindern, Schwangeren und/oder Stillenden nicht klinisch bewertet. Da Berichte tiber eine herabgesetzte
Amylaseaktivitat bei Neugeborenen und Babys bis zu 10 Monaten vorliegen, kann die Resorptionsrate von Arista” AH in dieser Population bei Uiber 48 Stunden
liegen. 2. Sobald die Hamostase erzielt wird, muss tiberschissiges Arista” AH mittels Irrigation und Aspiration von der Applikationsstelle entfernt werden, besonders
wenn es in bzw. in der Ndhe von Knochenforamina, beengten Knochenbereichen, Riickenmark und/oder Sehnerv und Sehnervenkreuzung verwendet wurde.
Arista” AH quillt unmittelbar nach dem Kontakt mit Blut oder sonstigen Flissigkeiten auf sein Maximalvolumen auf. Trockenes, weifes Arista” AH ist zu entfernen.
Das Potenzial einer Stérung der normalen Funktion durch das Produkt und/oder einer Kompressionsnekrose von umliegenden Geweben durch Anschwellen wird
durch Entfernung von Uberschiissigem trockenem Material reduziert. 3. Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Wiederverwendung, Resterilisation,
Aufbereitung und/oder Umpacken kann essenzielle Material- und Designeigenschaften beeintrachtigen, die fiir die Gesamtleistung des Produkts entscheidend
sind, und kann zu einem Versagen des Produkts mit daraus resultierender Verletzung des Patienten fiihren. Wiederverwendung, Aufbereitung, Resterilisation oder
Umpacken kann auBerdem ein Kontaminationsrisiko fir das Produkt und/oder Infektionen bzw. Kreuzinfektionen des Patienten verursachen, insbesondere die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum
Tod des Patienten oder Endanwenders fiihren. 4. Arista” AH ist nicht als Ersatz fur eine sorgfdltige Operationstechnik und die ordnungsgemafe Anwendung von
Ligaturen oder anderen konventionellen Verfahren fir die Hadmostase gedacht. 5. Sicherheit und Wirksamkeit bei Eingriffen in der Augenheilkunde wurden nicht
ermittelt. 6. Arista” AH darf nicht fur die Stillung von postpartalen Blutungen oder Menorrhagie verwendet werden. 7. Aristd” AH muss bei Vorliegen einer Infektion
bzw. in kontaminierten Korperarealen vorsichtig eingesetzt werden. Bei Anzeichen einer Infektion oder eines Abszesses an der Applikationsstelle von Arista” AH
kann eine erneute Operation erforderlich werden, um eine Drainage zu ermdglichen. 8. Das Produkt nach dem Gebrauch entsorgen. Dieses Produkt kann eine
potenzielle biologische Gefahr darstellen. Das Produkt in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden lokalen, staatlichen

und bundesstaatlichen Gesetzen und Vorschriften handhaben und entsorgen. VorsichtsmaBnahmen: 1. Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden,
die in den entsprechenden chirurgischen Techniken qualifiziert sind. 2. Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung bei neurologischen Eingriffen wurden nicht
durch randomisierte klinische Studien belegt. 3. Wenn Aristd” AH in Verbindung mit einer maschinellen Autotransfusion verwendet wird, sind die Anweisungen

zur korrekten Filtrierung und Zellwasche im Abschnitt ,Verabreichung® sorgfdltig zu befolgen. 4. Arista” AH ist zur Verwendung im trockenen Zustand bestimmt.
Kontakt mit Kochsalzlésung oder Antibiotikalésungen vor Eintritt der Himostase fihrt zu einem Verlust des Hamostasepotenzials. 5. Arista” AH wird als steriles
Produkt geliefert und kann nicht resterilisiert werden. Unbenutzte gedffnete Behdlter mit Arista” AH sind zu entsorgen. 6. Bei diabetischen Patienten maximal

50g Arista” AH applizieren, da Berechnungen zufolge eine Menge tiber 50g die Glukoselast beeinflussen kann. 7. Arista” AH wird nicht fir die Primarbehandlung
von Gerinnungsstorungen empfohlen. 8. Bei urologischen Eingriffen darf Arista” AH nicht im Nierenbecken oder den Harnleitern zuriickgelassen werden, um
potenzielle Ausgangspunkte fir eine Steinbildung zu eliminieren. 9. Es wurden keine Tests zur Verwendung von Arista” AH auf Knochenfldchen durchgefihrt, an
denen Prothetikmaterialien adhdsiv befestigt werden sollen, und diese wird daher nicht empfohlen. Nebenwirkungen: In einer randomisierten, prospektiven,
gleichzeitig kontrollierten klinischen Studie wurden insgesamt 288 randomisierte Patienten mit Arista” AH oder dem Kontrollprodukt (Gelatineschwamm mit oder
ohne Thrombin) versorgt. Die héufigsten verzeichneten unerwiinschten Ereignisse waren operationsbedingte Schmerzen, Anémie, Ubelkeit und auBerhalb des
Normalbereichs liegende Laborwerte. Es folgt eine vollstandige Liste der unerwiinschten Ereignisse, die bei mehr als 5 % der mit Arista” AH behandelten Patienten
berichtet wurden. Zum Vergleich sind die entsprechenden unerwinschten Ereignisse fur die Kontrollgruppe aufgefihrt. Keines der aufgetretenen unerwiinschten
Ereignisse war nach dem Urteil des Data Safety Monitoring Board durch die Verwendung von Arista” AH bedingt. Bitte ziehen Sie die Produktkennzeichnung
und -beileger zu Rate, um sich tiber Indikationen, Kontraindikationen, Risiken, Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und die richtige Handhabung zu
informieren.
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Was Sie von einem Hamostatikum erwarten duirfen:

Grof3raumige Abdeckung
Gebrauchsfertig, leicht auftragbar
Ohne Nachteile fur Patienten
Keine radiologischen Artefakte

Bewdhrtes Nutzen/Risiko-Verhadltnis
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Unterstitzung durch das Unternehmen

Adaptiert nach 1.
Foto mit freundlicher Genehmigung durch Prof. Christopher Eden

I


http://bd.com
http://bd.com

Arista” AH, der Goldstandard

unter den Hamostasepulvern'

v GroBraumige Abdeckung Keine radiologischen
Artefakte

In der Radiologie nicht sichtbar

Unterstitzt die Kontrolle von
Blutsickern und das Trocknen des
OP-Felds vor dem Schlief3en und
vermeidet so post-operative
Komplikationen'

e 1g,29,12 cm?
e 3g, 82,88 cm?
e 5g, 1259 cm?

Bewdhrtes Nutzen/

Risiko-Verhaltnis

Besitzt klinische Evidenz', ist
EU-MDR zertifiziert und FDA
zugelassen

Arista” AH GroBen und ungefdhre Wirkflédche?

Gebrauchsfertig,
leicht auftragbar

e Einfach Kappe 6ffnen und den
Inhalt aufbringen
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*»* zertifiziert

e Praktische Spitze fur MIC (=minimal
invasive Chirurgie)

v] Ohne Nachteile Unterstitzung durch

fur Patienten das Unternehmen

e Resorption innerhalb von 24 — 48 Stunden’ OP-PrﬁsenZ, Schulungen,

e Retrogradierte Starke wird nach dem Modifikations-/ Forschungsgelder
Reinigungsprozess von Kartoffelstdrke eliminiert*

e Inden USA seit 15 Jahren erhdltlich und mit keinerlei
Nebenwirkungen assoziiert®: keine Granulome, keine
Entziindungen, keine Infektionen, kein Anhaften’
Bei diabetischen Patienten nicht mehr als 50g Arista” AH aufbringen?®



