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BARREIRA ABSORVIVEL ANTI-ADERENCIAS INTERCEED* (TC7)
Informacoes Essenciais sobre o Produto

Indicacoes

A Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED esta indicada como adjuvante na cirurgia pélvica
ginecologica (laparotomia) aberta, para reduzir a incidéncia de aderéncias pélvicas pds-
operatorias apos obtencao de hemdstase meticulosa em conformidade com os principios
da microcirurgia.

Contra-indicacoes

A utilizacdo da Barreira Absorvivel Anti-Aderéncias INTERCEED (TC7) esta contra-
indicada em presenca de infecgao ébvia.

A Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED n&o esta indicada como agente
hemostético. Tem de ser utilizado um meio apropriado para obter a heméstase.

Adverténcias

A aplicagao da Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED pode induzir aderéncias poés-
operatorias se os tecidos e estruturas adjacentes (por exemplo, ovarios e trompas) forem
coaptadas ou unidas pelo dispositivo, ou se a Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED for
dobrada, amontoada ou sobreposta. Devera ter-se o cuidado de aplicar a Barreira Anti-
Aderéncias INTERCEED em camadas Unicas, interpostas entre as estruturas anatomicas
adjacentes, caso contrario corre-se o risco de formagao de aderéncias.

Podem ocorrer aderéncias pds-operatérias na presenca da Barreira Anti-Aderéncias
INTERCEED caso nao se obtenha uma heméstase meticulosa antes da aplicacao. A
Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED nao pode ser utilizada se nao tiver sido obtida
uma hemadstase meticulosa ou se o produto entrar em contacto com sangue antes da
respectiva aplicacao.

A semelhanca de outras substancias estranhas, a Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED
nao deve ser colocada num local cirurgico que esteja contaminado. O desempenho da
Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED nesses locais néo foi ainda determinado.

Precaucoes

Utilize apenas uma camada de Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED, uma vez que a
utilizagao de varias camadas amontoadas ou dobradas nao serve para melhorar as
caracteristicas de barreira contra aderéncias, podendo mesmo interferir com a
velocidade de absorcédo da Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED. Devera ter-se
cuidado ao aplicar a Barreira INTERCEED num 6rgéo pélvico, para que este nao fique
sujeito a constricao ou restrigao.
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Se o produto entrar em contacto com sangue antes de concluida a intervencao, devera
ser descartado, uma vez que a deposicao de fibrina ndo pode ser removida através de
irrigacao e pode promover a formagéo de aderéncias.

A gravidez ectopica tem estado associada a intervengdes cirurgicas de fertilidade do
sistema reprodutor feminino. N&o foram realizados estudos adequados e bem controlados
em mulheres que tenham ficado gravidas durante o primeiro més apds a exposi¢ao a
Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED. Nao existem dados que permitam estabelecer o
efeito, caso exista, da Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED na ocorréncia de gravidezes
ectopicas. Nao foram realizados estudos teratogénicos. Por conseguinte, deve considerar-
se a utilizacao de contracepcao durante o primeiro ciclo menstrual completo, apds a
utilizacao da Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED.

A seguranca e a eficacia da utilizagdo da Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED em
combinacao com outros tratamentos de prevencéao contra aderéncias nao foram ainda
estabelecidas clinicamente.

A Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED ¢ fornecida esterilizada. Como o material ndo €
compativel com a autoclavagem ou a esterilizagcao por 6xido de etileno, a Barreira Anti-
Aderéncias INTERCEED néao deve ser reesterilizada. Podem ocorrer reac¢oes a corpos
estranhos em algumas pacientes.

Podem ocorrer interacgdes entre a Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED e alguns
farmacos utilizados no local cirtrgico. Os patologistas que examinarem os locais de
colocagao da Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED devem estar conscientes da sua
utilizacao 2e da resposta celular normal ao produto, para facilitar a correcta avaliagcao das

amostras.
Reacc¢des Adversas

O tipo e frequéncia de eventos adversos comunicados esta em conformidade com os
eventos que se observam normalmente a seguir a uma intervengao cirargica. Podem
ocorrer aderéncias pés-cirurgicas em presenca da Barreira Anti-Aderéncias INTERCEED.
As possiveis razoes da formagao de aderéncias incluem a nao obtencao de hemostase
meticulosa, ou a unido ou coaptagao das estruturas adjacentes com a Barreira Anti-
Aderéncias INTERCEED.

*Marca comercial
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Visite o site www.saudedamulher.com.pt para ficar a saber mais acerca da Barreira
Absorvivel Anti-Aderéncias INTERCEED (TC7).
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