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EMOSTATICI ASSORBIBILI
(CELLULOSA OSSIDATA RIGENERATA)

DESCRIZIONE
L’emostatico assorbibile TABOTAMP™ è un tessuto sterile e assorbibile, realizzato 
dall’ossidazione controllata della cellulosa rigenerata. Il tessuto è bianco, con una 
sfumatura giallo pallido e un leggero odore di caramello. È resistente e può essere 
suturato o tagliato senza sfilacciarsi. È stabile e va conservato a temperatura ambiente 
controllata. È possibile che, nel tempo, si scolori leggermente, anche se questo 
scolorimento non ne altera le proprietà.

MECCANISMO D’AZIONE
Una volta saturo di sangue, l’emostatico TABOTAMP™ si espande fino a trasformarsi in una 
massa gelatinosa, dal colore brunastro o nero, che favorisce la formazione di un coagulo, 
fungendo così da adiuvante emostatico nel controllo dell’emorragia locale. Se utilizzato 
correttamente in quantità minime, l’emostatico TABOTAMP™ viene assorbito dalle sedi 
di impianto praticamente senza provocare reazioni tissutali. L’assorbimento dipende 
da numerosi fattori, tra cui la quantità di prodotto utilizzato, il livello di saturazione di 
sangue ed il tipo di tessuto.

Oltre alle proprietà emostatiche a livello locale, l’emostatico TABOTAMP™ svolge 
un’azione battericida in vitro contro un’ampia gamma di organismi Gram-positivi e 
Gram-negativi, compresi aerobi e anaerobi. L’emostatico TABOTAMP™ svolge un’azione 
battericida in vitro contro i seguenti ceppi di specie:
Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes, gruppo A Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes, gruppo B Clostridium tetani
Streptococcus salivarius Clostridium perfringens
Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus
Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus resistente alla meticillina (MRSA)
Streptococcus pneumoniae resistente alla penicillina (PRSP)
Enterococcus resistente alla vancomicina (VRE)
Staphylococcus epidermidis resistente alla meticillina (MRSE)

L’emostatico TABOTAMP™ non rappresenta tuttavia un’alternativa agli agenti 
antimicrobici terapeutici o profilattici applicati a livello sistemico.

INDICAZIONI
L’emostatico TABOTAMP™ viene utilizzato negli interventi chirurgici come adiuvante per 
favorire il controllo di emorragie capillari, venose e arteriolari quando la legatura o altri 
metodi di controllo convenzionali sono impraticabili o inefficaci.

L’emostatico TABOTAMP™ può essere tagliato alle dimensioni richieste per l’uso 
endoscopico (vedere figure 1, 2A, 2B e 3).

Figura 1. L’emostatico TABOTAMP™ va ritagliato alle dimensioni richieste per l’uso 
endoscopico. Seguire le procedure endoscopiche standard fino al momento 
del posizionamento dell’emostatico assorbibile. Afferrare l’emostatico 
TABOTAMP™ per un angolo.

Figure 2A e 2B.  Spingere lentamente la pinza prensile e il materiale nella cavità.

Figura 3. È possibile effettuare il posizionamento e riposizionare il materiale secondo 
necessità con l’ausilio di pinze prensili a livello della seconda e/o terza 
sede ausiliaria.

L’emostatico TABOTAMP™ può essere utilizzato in svariati ambiti della chirurgia, ad 
es., chirurgia cardiovascolare, emorroidectomia, impianto di protesi vascolari, biopsie, 
chirurgia polmonare, chirurgia maxillo-facciale, resezione gastrica, chirurgia faringea 
o rinologica, chirurgia epatica e colecistectomia, interventi ginecologici, simpatectomia 
toracica e addominale, neurochirurgia (in particolare interventi cerebrali), interventi alla 
tiroide, innesti cutanei e trattamento di lesioni superficiali.

L’emostatico TABOTAMP™ è inoltre indicato per l’uso aggiuntivo in applicazioni dentali, 
come supporto nel controllo del sanguinamento in interventi di exodonzia e chirurgia 
orale. Può inoltre essere usato come ausilio per raggiungere l’emostasi dopo estrazioni 
dentali singole o multiple, alveopolastiche, emorragie gengivali, occlusioni, biopsie e 
altre procedure eseguite nella cavità orale.

CONTROINDICAZIONI
• Nonostante a volte sia necessario, dal punto di vista medico, tamponare una fonte 

emorragica o praticare un impacco su di essa, l’emostatico TABOTAMP™ non deve 
essere utilizzato in questo modo, salvo nei casi in cui venga rimosso immediatamente 
dopo aver raggiunto l’emostasi. 

• L’emostatico TABOTAMP™ non deve essere utilizzato per l’impianto in difetti ossei, 
ad es., fratture, in quanto può interferire con la formazione del callo osseo e causare 
teoricamente la formazione di cisti.

• Quando l’emostatico TABOTAMP™ viene utilizzato per raggiungere l’emostasi nei 
forami ossei, nelle aree di congiunzione ossea, nel midollo spinale e/o nel nervo 
o chiasma ottico oppure nelle regioni ad essi circostanti o adiacenti, deve essere 
sempre rimosso una volta raggiunta l’emostasi per evitare il rischio di compressione 
indesiderata causata da un aumento di volume.

• Non utilizzare l’emostatico TABOTAMP™ per controllare emorragie di grandi arterie.

• Non utilizzare l’emostatico TABOTAMP™ su superfici non emorragiche con essudato 
sieroso, poiché i liquidi organici diversi dal sangue intero, come il siero, non reagiscono 
con l’emostatico TABOTAMP™ per ottenere un effetto emostatico soddisfacente.

• Non utilizzare l’emostatico TABOTAMP™ come mezzo di prevenzione delle aderenze.

AVVERTENZE
• L’emostatico TABOTAMP™ è fornito sterile e poiché il materiale con cui è realizzato non 

è compatibile con la sterilizzazione in autoclave né con ossido di etilene, l’emostatico 
TABOTAMP™ non deve essere risterilizzato.

• L’emostatico TABOTAMP™ non deve essere utilizzato in sostituzione di un’accurata 
tecnica chirurgica e della corretta applicazione di suture e legature. Chiudere 
l’emostatico TABOTAMP™ in una ferita contaminata può portare a complicazioni 
e deve essere evitato. 

• L’effetto emostatico dell’emostatico TABOTAMP™ è maggiore se applicato a secco; 
pertanto, non inumidire il prodotto con acqua o soluzione fisiologica.

• Non impregnare l’emostatico TABOTAMP™ con agenti anti-infettivi o altri materiali 
quali sostanze tampone o emostatiche. Il suo effetto emostatico non viene 
potenziato dall’aggiunta di trombina, la cui azione viene ridotta dal basso pH 
del prodotto.

• Sebbene l’emostatico TABOTAMP™ possa essere lasciato in situ se necessario, si 
consiglia di rimuoverlo una volta raggiunta l’emostasi. Rimuovere sempre il 
prodotto dalla sede di applicazione se utilizzato all’interno, intorno o in prossimità 
di forami ossei, in zone di confine osseo, nel midollo spinale e/o nel nervo o chiasma 
ottico nonché in prossimità a strutture tubolari che potrebbero risultare ostruite da 
gonfiore indipendentemente dal tipo di procedura chirurgica, perché l’emostatico 
TABOTAMP™, rigonfiandosi, può esercitare pressione con conseguente paralisi 
e/o danni del nervo. È possibile che la ricompressione del prodotto, l’ulteriore 
manipolazione intraoperatoria, l’irrigazione, la respirazione eccessiva, ecc., causino 
la mobilizzazione dell’emostatico TABOTAMP™. Negli interventi di lobectomia, 
laminectomia e riparazione di una frattura cranica dell’osso frontale e della 
lacerazione del lobo, sono stati riportati casi di paralisi associati alla migrazione 
dell’emostatico TABOTAMP™ lasciato in situ dopo la chiusura della ferita, dalla sede 
di applicazione nei forami ossei circostanti il midollo spinale; è stato segnalato anche 
un caso di cecità, associato al prodotto lasciato nell’orbita oculare sinistra. Sebbene sia 
impossibile confermare queste segnalazioni, i medici devono esercitare particolare 
cautela nel valutare l’opportunità di rimuovere l’emostatico TABOTAMP™ una volta 
raggiunta l’emostasi a prescindere dal tipo di intervento chirurgico.

• Anche se il prodotto svolge un’azione battericida contro un’ampia gamma di 
microrganismi patogeni, l’emostatico TABOTAMP™ non deve essere utilizzato in 
sostituzione di agenti antimicrobici terapeutici o profilattici somministrati a livello 
sistemico per controllare o prevenire le infezioni post-operatorie.

PRECAUZIONI
• Utilizzare solo la quantità minima di emostatico TABOTAMP™ necessaria per 

ottenere l’emostasi, mantenendolo saldamente in posizione fino al termine del 
sanguinamento. Prima di chiudere la ferita, rimuovere con attenzione il prodotto 
in eccesso, per facilitarne l’assorbimento e minimizzare il rischio di reazioni da corpi 
estranei come l’incapsulamento del prodotto, che potrebbe imitare artefatti su 
immagini radiografiche, con conseguenti errori diagnostici e possibile reintervento.

• Negli interventi urologici, utilizzare una quantità minima di emostatico TABOTAMP™; 
è necessaria una particolare cautela per evitare che la mobilizzazione di parti del 
prodotto occluda l’uretra, l’uretere o un catetere.

• Considerato che la cauterizzazione chimica impedisce l’assorbimento dell’emostatico 
TABOTAMP™, non applicare nitrato d’argento o altre sostanze chimiche escarotiche 
sulla sede di applicazione del prodotto.

• Se l’emostatico TABOTAMP™ viene utilizzato per rivestire temporaneamente la cavità 
di grandi ferite aperte, posizionarlo in modo che non debordi dai margini cutanei 
della ferita. Una volta raggiunta l’emostasi, rimuovere il prodotto dalla ferita aperta 
con l’ausilio di pinze o mediante irrigazione con acqua sterile o soluzione fisiologica.

• Particolare cautela è richiesta nella chirurgia otorinolaringologica per evitare 
che il paziente aspiri il materiale. (Ad esempio: nel controllo dell’emorragia post-
tonsillectomia e dell’epistassi.)

• Prestare particolare attenzione a non stringere eccessivamente l’emostatico 
TABOTAMP™ attorno ad un vaso durante un intervento di chirurgia vascolare.

• PROCEDURE DENTALI: Applicare l’emostatico TABOTAMP™ senza tensione alla 
superficie sanguinante. Evitare di praticare impacchi o di tamponare, specialmente 
all’interno di cavità rigide, poiché l’aumento di volume potrebbe interferire con il 
normale funzionamento o essere causa di necrosi.

REAZIONI AVVERSE
• Sono stati riportati casi di “incapsulamento” di liquidi e reazioni da corpo estraneo.

• Sono stati riportati casi di effetto stenosante a seguito dell’applicazione 
dell’emostatico TABOTAMP™ attorno a vasi durante un intervento di chirurgia 
vascolare. Sebbene non sia stata stabilita la diretta correlazione tra la stenosi e 
l’uso dell’emostatico TABOTAMP™, è essenziale procedere con cautela per evitare di 
comprimere eccessivamente il prodotto attorno al vaso.

• Sono stati riportati casi di paralisi e danno ai nervi a seguito dell’uso dell’emostatico 
TABOTAMP™ nei forami ossei, nelle aree di congiunzione ossea, nel midollo spinale 
e/o nel nervo o chiasma ottico oppure nelle regioni ad essi circostanti o adiacenti. 
Sebbene la maggioranza di queste segnalazioni sia correlata ad interventi di 
laminectomia, sono stati riportati casi di paralisi anche associati ad altri interventi. È 
stato segnalato anche un caso di cecità durante la riparazione della lacerazione del 
lobo frontale sinistro, quando l’emostatico TABOTAMP™ è stato posizionato nella 
fossa cranica anteriore.

• Sono stati riportati casi di possibile prolungamento del drenaggio in interventi di 
colecistectomia e di difficoltà nella diuresi post-prostatectomia. È stato segnalato 
un caso di occlusione ureterale a seguito di resezione renale, che ha richiesto la 
cateterizzazione postoperatoria.

• Sono stati segnalati casi sporadici di sensazione di “bruciore” e “dolore acuto” 
e di starnutazione in seguito all’uso dell’emostatico TABOTAMP™ nel controllo 
dell’epistassi, ritenuti imputabili al basso pH del prodotto.

• Sono stati riportati casi di bruciore associati all’applicazione dell’emostatico 
TABOTAMP™ dopo l’escissione di polipi nasali ed emorroidectomia. Sono stati 
segnalati anche cefalea, sensazione di bruciore, dolore acuto e starnutazione associati 
ad epistassi e ad altri interventi di chirurgia rinologica. Sono stati inoltre segnalati 
casi di dolore acuto associati all’applicazione dell’emostatico TABOTAMP™ su lesioni 
superficiali (ulcere varicose, dermoabrasioni e siti donatori).

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE
Rimuovere l’emostatico TABOTAMP™ dal contenitore sterile adottando una tecnica sterile.

Applicare una quantità minima di emostatico TABOTAMP™ di misura adeguata sulla sede 
emorragica e premerlo saldamente sui tessuti fino ad ottenere l’emostasi.

La quantità richiesta varia a seconda della natura e dell’intensità dell’emorragia 
da arrestare. L’effetto emostatico dell’emostatico TABOTAMP™ è particolarmente 
evidente se utilizzato a secco. Non è raccomandato di inumidire il prodotto con acqua 
o soluzione fisiologica.

NOTE E INFORMAZIONI SUL PERIODO DI VALIDITÀ
Conservare l’emostatico TABOTAMP™ nella confezione originale, in un luogo asciutto a 
temperatura controllata (15 °C–30 °C) al riparo dall’umidità e dalla luce solare diretta.

Non usare se la confezione singola è aperta o danneggiata. Non risterilizzare. 
La data di scadenza del prodotto è stampata sulla confezione.

Per ogni necessità, contattare il distributore locale.

NON DESTINATO ALL’ESPORTAZIONE VERSO GLI U.S.A.

SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE
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ABSORBABLE HAEMOSTATS
(OXIDISED REGENERATED CELLULOSE)

DESCRIPTION
TABOTAMP™ Absorbable Haemostat is a sterile absorbable knitted fabric prepared by the 
controlled oxidation of regenerated cellulose. The fabric is white with a pale yellow cast 
and has a faint, caramel-like aroma. It is strong and can be sutured or cut without fraying. 
It is stable and should be stored at controlled room temperature. A slight discolouration 
may occur with age, but this does not affect performance.

ACTIONS
After TABOTAMP™ Haemostat has been saturated with blood, it swells into a brownish 
or black gelatinous mass which aids in the formation of a clot, thereby serving as 
a haemostatic adjunct in the control of local haemorrhage. When used properly in 
minimal amounts, TABOTAMP™ Haemostat is absorbed from the sites of implantation 
with practically no tissue reaction. Absorption depends upon several factors including 
the amount used, degree of saturation with blood, and the tissue bed.

In addition to its local haemostatic properties, TABOTAMP™ Haemostat is bactericidal 
in vitro against a wide range of gram positive and gram negative organisms including 
aerobes and anaerobes. TABOTAMP™ Haemostat is bactericidal in vitro against strains 
of species including those of:
Staphylococcus aureus Bacillus subtilis 
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes Group A Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes Group B Clostridium tetani
Streptococcus salivarius Clostridium perfringens
Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus
Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis
Serratia marcescens
methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA)
penicillin-resistant Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vancomycin-resistant Enterococcus (VRE)
methicillin-resistant Staphylococcus epidermidis (MRSE)

TABOTAMP™  Haemostat is not, however, an alternative to systemically applied 
therapeutic or prophylactic antimicrobial agents.

INDICATIONS
TABOTAMP™ Haemostat is used adjunctively in surgical procedures to assist in the control 
of capillary, venous, and small arterial haemorrhage when ligation or other conventional 
methods of control are impractical or ineffective.
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RESORBIERBARE HÄMOSTYPTIKA
(OXIDIERTE REGENERIERTE CELLULOSE)

BESCHREIBUNG
TABOTAMP™ resorbierbares Hämostyptikum ist ein steriler, resorbierbarer, Gazestreifen, der 
durch die kontrollierte Oxidation von regenerierter Cellulose entsteht. Das Material ist weiß 
bis gelblich und hat einen schwachen, karamellartigen Geruch. Es ist fest und kann ohne 
Ausfransen vernäht oder geschnitten werden. Es ist bei kontrollierter Raumtemperatur 
lagerbeständig. Bei längerer Lagerung kann es zu einer geringfügigen Verfärbung kommen, 
ohne dass dies seine Produkteigenschaften beeinträchtigt.

WIRKUNG
Wenn TABOTAMP™ Hämostyptikum mit Blut gesättigt ist, quillt es zu einer bräunlichen 
oder schwarzen gallertartigen Masse auf, die die Bildung eines Gerinnsels fördert und 
dadurch als hämostatisches Hilfsmittel bei der Stillung lokaler Blutungen dient. Bei 
entsprechender Verwendung in geringen Mengen wird TABOTAMP™ Hämostyptikum von 
den Implantationsstellen ohne nennenswerte Gewebereaktion resorbiert. Die Resorption 
hängt dabei von mehreren Faktoren ab, unter anderem von der verwendeten Menge, dem 
Grad der Sättigung mit Blut sowie dem umgebenden Gewebe.

Zusätzlich zu seinen lokalen blutstillenden Eigenschaften wirkt TABOTAMP™ Hämostyptikum  
in vitro bakterizid gegenüber einem breiten Spektrum gram-positiver und gram-
negativer Organismen, inklusive Aerobier und Anaerobier. TABOTAMP™ Hämostyptikum 
wirkt in vitro bakterizid unter anderem gegenüber folgenden Stämmen:
Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes Gruppe A Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes Gruppe B Clostridium tetani
Streptococcus salivarius Clostridium perfringens
Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus
Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis
Serratia marcescens
Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus (MRSA)
Penicillin-resistenten Streptococcus pneumoniae (PRSP)
Vancomycin-resistenten Enterococcus (VRE)
Methicillin-resistenten Staphylococcus epidermidis (MRSE)

TABOTAMP™ Hämostyptikum stellt jedoch keine Alternative zu systemisch angewandten 
therapeutischen oder prophylaktischen Antibiotika dar.
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HÉMOSTATIQUES RÉSORBABLES
(CELLULE RÉGÉNÉRÉE OXYDÉE)

DESCRIPTION
L’hémostatique résorbable TABOTAMP™ est un tissu stérile tissé résorbable préparé par 
oxydation contrôlée de cellulose régénérée. Le tissu est d’un blanc qui tire sur le jaune 
pâle et qui exhale un léger arôme caramel. Il est robuste et peut être suturé ou coupé 
sans s’effilocher. Il est stable et doit être conservé à température ambiante contrôlée. 
Une légère décoloration sans effet sur les performances peut se produire à la longue.

PERFORMANCES
Une fois saturé de sang, l’hémostatique TABOTAMP™ se gonfle et se transforme en une 
masse gélatineuse brunâtre ou noire qui participe à la formation d’un caillot, servant alors 
d’adjuvant hémostatique dans le contrôle des hémorragies locales. Utilisé à bon escient 
et en quantités minimes, l’hémostatique TABOTAMP™ est résorbé dans les sites où il a 
été implanté pratiquement sans réaction tissulaire. La résorption dépend de plusieurs 
facteurs dont la quantité utilisée, le degré de saturation en sang et le lit tissulaire.

Outre ses propriétés hémostatiques locales, l’hémostatique TABOTAMP™ est bactéricide 
in vitro contre un large spectre d’organismes Gram-positifs et Gram-négatifs, y compris 
les germes aérobies et anaérobies. L’hémostatique TABOTAMP™ est bactéricide in vitro 
contre les souches des espèces :
Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes groupe A Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes groupe B Clostridium tetani
Streptococcus salivarius Clostridium perfringens
Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus
Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus résistant à la méthicilline (MRSA)
Streptococcus pneumoniae résistant à la pénicilline (PRSP)
Enterococcus résistant à la vancomycine (VRE)
Staphylococcus epidermidis résistant à la méthicilline (MRSE)

L’hémostatique TABOTAMP™ ne constitue cependant pas une alternative aux agents 
antimicrobiens thérapeutiques ou prophylactiques appliqués de façon systémique.

INDICATIONS
L’hémostatique TABOTAMP™ est utilisé comme adjuvant dans les interventions 
chirurgicales où il aide à contrôler les hémorragies provenant de vaisseaux capillaires, 
de veines et de petites artères lorsque la ligature ou les autres méthodes de contrôle 
habituelles sont impraticables ou inefficaces.

TABOTAMP™ Haemostat can be cut to size for use in endoscopic procedures (see 
Figures 1, 2A, 2B and 3).

Figure 1.  TABOTAMP™ Haemostat should be cut to the appropriate size for 
endoscopic placement. Standard endoscopic procedures should be used 
up to the point of placement of the absorbable haemostat. Grasp the 
TABOTAMP™ Haemostat at one corner.

Figures 2A and 2B.  Slowly push the grasping instrument and material into the cavity.

Figure 3. With the use of grasping instruments in a second and/or third auxiliary 
site, placement can be made and the material repositioned as needed.

TABOTAMP™ Haemostat can be used in many areas of surgery, e.g. cardiovascular surgery, 
haemorrhoidectomy, implantation of vascular prostheses, biopsies, lung operations, 
surgery to the face and jaw, gastric resection, operations to the throat or nose, liver 
and gall bladder operations, gynaecological operations, thoracic and abdominal 
sympathectomies, neurosurgery, especially cerebral operations, thyroid operations, skin 
transplantations, treatment of superficial injuries.

TABOTAMP™ Haemostat is indicated also for adjunctive use in dental application to 
assist in the control of bleeding in exodontia and oral surgery. It may also be used to help 
achieve haemostasis after single or multiple tooth extractions, alveoloplasty, gingival 
haemorrhage, impactions, biopsies, and other procedures in the oral cavity.

CONTRAINDICATIONS
• Although packing or wadding sometimes is medically necessar y, 

TABOTAMP™ Haemostat should not be used in this manner, unless it is to be removed 
after haemostasis is achieved. 

• TABOTAMP™ Haemostat should not be used for implantation in bone defects, such 
as fractures, since there is a possibility of interference with callus formation and a 
theoretical chance of cyst formation.

• When TABOTAMP™ Haemostat is used to help achieve haemostasis in, around, or in 
proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, or the optic 
nerve and chiasm, it must always be removed after haemostasis is achieved since it 
will swell and could exert unwanted pressure.

• TABOTAMP™ Haemostat should not be used to control haemorrhage from large 
arteries.

• TABOTAMP™ Haemostat should not be used on non-haemorrhagic serous oozing 
surfaces, since body fluids other than whole blood, such as serum, do not react with 
TABOTAMP™ Haemostat to produce satisfactory haemostatic effect.

• TABOTAMP™ Haemostat should not be used as an adhesion prevention product.

WARNINGS
• TABOTAMP™ Haemostat is supplied sterile and as the material is not compatible 

with autoclaving or ethylene oxide sterilization TABOTAMP™ Haemostat should not 
be resterilized.

• TABOTAMP™ Haemostat is not intended as a substitute for careful surgery and 
the proper use of sutures and ligatures. Closing TABOTAMP™  Haemostat in a 
contaminated wound may lead to complications and should be avoided.

INDIKATIONEN
TABOTAMP™ Hämostyptikum wird als Hilfsmittel bei chirurgischen Eingriffen angewendet. Es 
ist überall dort indiziert, wo kapillare, venöse und kleine arterielle Blutungen gestillt werden 
sollen und wo herkömmliche Maßnahmen zur Blutstillung, wie z. B. Ligaturen, entweder 
technisch schwierig oder unzureichend sind.

Das TABOTAMP™ Hämostatikum sollte bei endoskopischen Verfahren in die passende Größe 
zugeschnitten werden (siehe Abbildungen 1, 2A, 2B und 3).

Abbildung 1. Das TABOTAMP™ Hämostatikum sollte bei endoskopischen 
Verfahren in die passende Größe zugeschnitten werden. Bis 
zur Positionierung des resorbierbaren Hämostatikums sollten 
herkömmliche endoskopische Verfahren verwendet werden. 
Das TABOTAMP™ Hämostatikum ist an einer Ecke anzufassen.

Abbildungen 2A und 2B.  Das Greifinstrument mit dem Material ist langsam in den Hohlraum 
einzuführen.

Abbildung 3. Mit Hilfe von Greifinstrumenten an einer zweiten und/oder dritten 
Stelle kann das Material platziert und in die richtige Position 
gebracht werden.

TABOTAMP™ Hämostyptikum kann in vielen Gebieten der Chirurgie eingesetzt werden, z. B. in 
der kardiovaskulären Chirurgie, bei Hämorrhoidektomie, Implantation von Gefäßprothesen, 
Biopsien, Lungenoperationen, Gesichts- und Kieferchirurgie, Magenresektion, Hals- und 
Nasenoperationen, Leber- und Gallenblasenoperationen, gynäkologischen Operationen, 
Thorax- und abdominalen Sympathektomien, in der Neurochirurgie (speziell bei zerebralen 
Eingriffen), bei Schilddrüsenoperationen, Hauttransplantationen und Behandlung 
oberflächlicher Verletzungen.

TABOTAMP™ Hämostyptikum ist als Hilfsmittel bei der zahnmedizinischen Anwendung 
angezeigt, wo es die Blutstillung bei der Zahnextraktion und Kieferchirurgie unterstützt. 
Es kann zudem angewendet werden zur Unterstützung der Blutstillung bei einfachen oder 
mehrfachen Zahnextraktionen, Alveoloplastik, Zahnfleischblutungen, Impaktionen, Biopsien 
sowie sonstigen Eingriffen im Mundhöhlenraum. 

GEGENANZEIGEN
• Auspolstern und Tamponieren sind zu vermeiden. Sollte eine solche Anwendungsweise 

aus medizinischen Gründen dennoch erforderlich sein, ist TABOTAMP™ Hämostyptikum 
nach erfolgter Blutstillung wieder zu entfernen. 

• TABOTAMP™ Hämostyptikum nicht zur Implantation in Knochendefekte wie etwa 
Frakturen verwenden, da es möglicherweise die Kallusbildung beeinträchtigt und die 
theoretische Gefahr einer Zystenbildung besteht.

• Bei Verwendung von TABOTAMP™ Hämostyptikum zur Unterstützung der Blutstillung 
im Bereich von Knochenforamina, Knochenreduktionen, Wirbelsäule oder Sehnerven 
und Chiasma muss es nach erfolgter Blutstillung stets entfernt werden, da es aufquillt 
und dadurch unerwünschten Druck ausüben könnte.

• TABOTAMP™ Hämostyptikum nicht zur Blutstillung bei großen Arterien verwenden.

• TABOTAMP™ Hämostyptikum nicht anwenden bei nichtblutenden, aber stark 
nässenden Flächen, da andere Körperflüssigkeiten als Blut, wie etwa Serum, nicht mit 
TABOTAMP™ Hämostyptikum reagieren und dadurch eine hinreichende blutstillende 
Wirkung ausbleibt.

L’hémostatique TABOTAMP™ peut être coupé aux dimensions nécessaires pour les 
procédures endoscopiques (se référer aux figures 1, 2A, 2B et 3).

Figure 1. Couper l’hémostatique TABOTAMP™ aux dimensions appropriées pour 
la mise en place sous endoscopie. Suivre les procédures endoscopiques 
standard jusqu’à la mise en place de l’hémostatique résorbable. Saisir 
l’hémostatique TABOTAMP™ par un coin.

Figures 2A et 2B.  Pousser lentement la pince avec la gaze dans la cavité.

Figure 3. À l’aide de pinces sur un deuxième et/ou troisième sites auxiliaires, la mise 
en place peut avoir lieu avec repositionnement de la gaze le cas échéant.

L’hémostatique TABOTAMP™ peut être utilisé dans de nombreux domaines chirurgicaux, 
tels que chirurgie cardiovasculaire, hémorroïdectomie, implantation de prothèses 
vasculaires, biopsies, opérations des poumons, chirurgie faciale et maxillaire, résection 
gastrique, opérations de la gorge et du nez, opérations du foie et de la vésicule 
biliaire, opérations gynécologiques, sympathectomies thoraciques et abdominales, 
neurochirurgie (en particulier opérations cérébrales), opérations de la thyroïde, greffes 
de peau et traitement des lésions superficielles.

L’hémostatique TABOTAMP™ est également indiqué comme adjuvant en application 
dentaire pour aider au contrôle des saignements en exodontie et en chirurgie buccale. 
Il peut aussi être utilisé pour faciliter l’hémostase après l’extraction d’une ou plusieurs 
dents, l’alvéoloplastie, pour les hémorragies gingivales, les inclusions, les biopsies, ainsi 
que d’autres procédures dans la cavité buccale.

CONTRE-INDICATIONS
• Même si le méchage serré ou le tamponnement peut être parfois nécessaire sur le 

plan médical, l’hémostatique TABOTAMP™ ne doit jamais être utilisé à cette fin, à 
moins de le retirer dès l’obtention de l’hémostase. 

• Ne pas utiliser l’hémostatique TABOTAMP™ pour l’implantation dans des défects 
osseux, tels que des fractures, car il existe un risque d’interférence avec la formation 
du cal ainsi qu’un risque théorique de formation de kystes.

• Lorsque l’hémostatique TABOTAMP™ est utilisé pour faciliter l’obtention de 
l’hémostase à l’intérieur, autour ou à proximité d’un canal osseux, de zones osseuses 
confinées, de la moelle épinière ou du nerf et du chiasma optiques, il doit toujours 
être retiré après obtention de l’hémostase car il gonflerait et risquerait d’exercer une 
pression non souhaitée.

• Ne pas utiliser l’hémostatique TABOTAMP™ pour contrôler les hémorragies provenant 
de grandes artères.

• Ne pas utiliser l’hémostatique TABOTAMP™ sur des surfaces suintantes séreuses 
non hémorragiques, étant donné que les liquides physiologiques de l’organisme 
autres que le sang entier, tel que le sérum, ne réagissent pas avec l’hémostatique 
TABOTAMP™ pour produire un effet hémostatique satisfaisant.

• L’hémostatique TABOTAMP™ ne doit pas être utilisé en tant que produit en prévention 
des adhérences.

MISES EN GARDE
• L’hémostatique TABOTAMP™ est fourni stérile, et étant donné que le matériau 

est incompatible avec la stérilisation à l’autoclave ou à l’oxyde d’éthylène, 
l’hémostatique TABOTAMP™ ne doit pas être restérilisé.

• The haemostatic effect of TABOTAMP™ Haemostat is greater when it is applied dry; 
therefore it should not be moistened with water or saline.

• TABOTAMP™ Haemostat should not be impregnated with anti-infective agents or 
with other materials such as buffering or haemostatic substances. Its haemostatic 
effect is not enhanced by the addition of thrombin, the activity of which is destroyed 
by the low pH of the product.

•  Although TABOTAMP™ Haemostat may be left in situ when necessary, it is advisable 
to remove it once haemostasis is achieved. It must always be removed from the site 
of application when used in, around, or in proximity to foramina in bone, areas of 
bony confine, the spinal cord, and/or the optic nerve and chiasm, and in proximity 
to tubular structures that could become constricted by swelling, regardless of 
the type of surgical procedure because TABOTAMP™  Haemostat, by swelling, 
may exert pressure resulting in paralysis and/or nerve damage. Dislodgement of 
TABOTAMP™ Haemostat could possibly occur by means such as repacking, further 
intraoperative manipulation, lavage, exaggerated respiration, etc. There have been 
reports that in procedures such as lobectomy, laminectomy and repair of a frontal 
skull fracture and lacerated lobe that TABOTAMP™ Haemostat, when left in the 
patient after closure, migrated from the site of application into foramina in bone 
around the spinal cord resulting in paralysis and, in another case, the left orbit of the 
eye, causing blindness. While these reports cannot be confirmed, special care must 
be taken by physicians, regardless of the type of surgical procedure, to consider 
the advisability of removing TABOTAMP™ Haemostat after haemostasis is achieved.

•  Although TABOTAMP™ Haemostat is bactericidal against a wide range of pathogenic 
microorganisms, it is not intended as a substitute for systemically administered 
therapeutic or prophylactic antimicrobial agents to control or prevent post-operative 
infections.

PRECAUTIONS
•  Use only as much TABOTAMP™ Haemostat as is necessary for haemostasis, holding 

it firmly in place until bleeding stops. Remove any excess before surgical closure in 
order to facilitate absorption and minimize the possibility of foreign body reaction, 
such as encapsulation of the product, which may mimic artifacts on radiographic 
images, resulting in diagnostic errors and possible reoperation.

•  In urological procedures, minimal amounts of TABOTAMP™ Haemostat should be 
used and care must be exercised to prevent plugging of the urethra, ureter, or a 
catheter by dislodged portions of the product.

•  Since absorption of TABOTAMP™  Haemostat could be prevented in chemically 
cauterized areas, its use should not be preceded by application of silver nitrate or 
any other escharotic chemicals.

• If TABOTAMP™ Haemostat is used temporarily to line the cavity of large open 
wounds, it should be placed so as not to overlap the skin edges. It should also be 
removed from open wounds by forceps or by irrigation with sterile water or saline 
solution after bleeding has stopped.

•  Precautions should be taken in otorhinolaryngologic surgery to assure that none of 
the material is aspirated by the patient. (Examples: controlling haemorrhage after 
tonsillectomy and controlling epistaxis).

• TABOTAMP™ Hämostyptikum nicht zur Adhäsionsprophylaxe verwenden.

WARNHINWEISE
• TABOTAMP™ Hämostyptikum wird steril geliefert. Da das Material nicht für eine 

Dampf- oder Ethylenoxidsterilisation geeignet ist, darf TABOTAMP™ Hämostyptikum 
nicht erneut sterilisiert werden.

• TABOTAMP™ Hämostyptikum kann sorgfältiges Operieren und den vorschriftsmäßigen 
Einsatz von Nahtmaterialien und Ligaturen nicht ersetzen. Das Belassen des 
TABOTAMP™ Hämostatikums in einer infizierten Wunde kann zu Komplikationen 
führen und sollte vermieden werden.

• Die blutstillende Wirkung von TABOTAMP™ Hämostyptikum ist bei trockener Anwendung 
besonders ausgeprägt; deshalb nicht mit Wasser oder Kochsalzlösung anfeuchten.

• TABOTAMP™ Hämostyptikum nicht mit antimikrobiellen Mitteln oder anderen 
Materialien wie etwa puffernden oder blutstillenden Substanzen imprägnieren. Seine 
blutstillende Wirkung wird durch Zugabe von Thrombin nicht verbessert, da dessen 
Wirksamkeit durch den niedrigen pH-Wert des Produkts zerstört wird.

• Obwohl TABOTAMP™ Hämostyptikum bei Bedarf in situ belassen werden kann, 
sollte es nach Erreichen der Blutstillung entfernt werden. Es muss, unabhängig 
von der Art der Operationsweise, immer von der Applikationsstelle entfernt 
werden, wenn es in oder im Bereich von Knochen-Foramina, Knochenreduktionen, 
der Wirbelsäule und/oder des Sehnervs und des Chiasmas, und in der Nähe von 
Hohlorganen, die durch Schwellungen verengt werden könnten, verwendet 
wird, da das TABOTAMP™ Hämostatikum durch Aufquellen Druck ausüben kann, 
was zu Lähmung und/oder Nervenschädigung führen kann. Durch erneutes 
Tamponieren, weitere Eingriffe, Spülung, übertriebene Atmung usw. kann es zu 
einer Verlagerung von TABOTAMP™ Hämostyptikum kommen. Es liegen Berichte 
vor, denen zufolge TABOTAMP™ Hämostyptikum, wenn es nach Wundverschluss im 
Patienten belassen wird, bei Eingriffen wie Lobektomie, Laminektomie sowie bei 
der Operation einer Vorderschädelfraktur und eines eingerissenen Hirnlappens vom 
Applikationsort in die Knochenforamina im Bereich der Wirbelsäule gewandert 
ist und zu Lähmungserscheinungen geführt hat. In einem anderen Fall ist es in 
die linke Augenhöhle gewandert, was Erblindung zur Folge hatte. Auch wenn die 
Richtigkeit dieser Berichte nicht erwiesen ist, ist unabhängig von der Art des 
chirurgischen Eingriffs die Entfernung von TABOTAMP™ Hämostyptikum nach 
erfolgter Blutstillung anzuraten.

• Obwohl TABOTAMP™ Hämostyptikum bakterizid gegen ein breites Spektrum pathogener 
Mikroorganismen wirkt, ist es kein Ersatz für systemisch verabreichte therapeutische 
oder prophylaktische Antibiotika, um postoperative Infektionen einzudämmen  
oder auszuschließen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Nur so viel TABOTAMP™ Hämostyptikum verwenden, wie für die Blutstillung notwendig 

ist, und fest aufdrücken, bis die Blutung gestillt ist. Vor dem Wundverschluss sollten 
überflüssige Produktreste entfernt werden, um die Resorption zu erleichtern und das 
Risiko einer Fremdkörperreaktion auf ein Minimum zu reduzieren, wie zum Beispiel die 
Einkapselung des Produkts, die wie Artefakte auf Röntgenbildern aussehen können, was 
zu Diagnosefehlern und möglichen Nachoperationen führen kann.

• L’hémostatique TABOTAMP™ n’est pas destiné à remplacer une intervention 
chirurgicale minutieuse et l’usage approprié de sutures et de ligatures. Refermer une 
plaie contaminée sur l’hémostatique TABOTAMP™ peut entraîner des complications 
et doit être évité.

• L’hémostatique TABOTAMP™ exerce un plus grand effet quand il est appliqué sec ; il 
ne doit par conséquent pas être humidifié avec de l’eau ou du sérum physiologique.

• Ne pas imprégner l’hémostatique TABOTAMP™ d’agents anti-infectieux ou d’autres 
matériaux telles que des substances tampons ou hémostatiques. Son effet 
hémostatique n’est pas augmenté par l’addition de thrombine, dont l’activité est 
annulée par le pH bas du produit.

• Bien que l’hémostatique TABOTAMP™ puisse éventuellement être laissé in situ si 
nécessaire, il est conseillé de le retirer dès l’obtention de l’hémostase. Il doit être 
systématiquement retiré du site d’application en cas d’utilisation dans, autour 
ou à proximité de foramens dans les os, d’espaces interosseux, de la moelle épinière  
et/ou du nerf et du chiasma optiques et à proximité de structures tubulaires 
susceptibles d’être comprimées par gonflement, indépendamment du type 
d’intervention chirurgicale, car le gonflement de l’hémostatique TABOTAMP™ 
risque d’exercer une pression et de provoquer une paralysie et/ou des lésions 
nerveuses. Le déplacement de l’hémostatique TABOTAMP™ peut se produire lors 
du remplacement de la mèche, d’une manipulation peropératoire ultérieure, de 
lavage, en présence d’une respiration exagérée, etc. Il a été rapporté que durant des 
interventions telles qu’une lobectomie, une laminectomie et la réparation d’une 
fracture du crâne frontal et d’une lacération du lobe, l’hémostatique TABOTAMP™, 
lorsque laissé in situ après la fermeture de la plaie, avait migré depuis le site 
d’application vers un canal osseux situé autour de la moelle épinière provoquant une 
paralysie ; et, dans un autre cas, il avait atteint l’orbite de l’œil gauche et provoqué 
la cécité. Tant que ces rapports n’auront pas été confirmés, et quel que soit le 
type d’intervention chirurgicale, les médecins doivent prendre des précautions 
particulières et suivre le conseil leur demandant de retirer l’hémostatique 
TABOTAMP™ dès l’obtention de l’hémostase.

• Bien que l’hémostatique TABOTAMP™ soit bactéricide sur un large spectre de 
microorganismes pathogènes, il ne constitue pas une alternative aux agents 
antimicrobiens thérapeutiques ou prophylactiques appliqués de façon systémique 
pour contrôler ou prévenir des infections postopératoires.

PRÉCAUTIONS
• N’utiliser que la quantité d’hémostatique TABOTAMP™ requise pour obtenir 

l’hémostase et tenir fermement en place jusqu’à l’arrêt de l’hémorragie. Ôter 
tout excès de produit avant la fermeture chirurgicale de la plaie afin de faciliter 
l’absorption de la gaze et de minimiser le risque de réaction de rejet, telle 
qu’une encapsulation du produit susceptible de créer des artéfacts sur les clichés 
radiographiques et d’aboutir à des erreurs de diagnostic, voire à une chirurgie 
de reprise.

• Dans les interventions urologiques, n’utiliser que des quantités minimes  
d’hémostatique TABOTAMP™ et prendre grand soin de ne pas obstruer l’urètre, 
l’uretère ou une sonde avec des fragments déplacés du produit.

•  Care should be taken not to apply TABOTAMP™ Haemostat too tightly when it is used 
as a wrap during vascular surgery.

•  DENTAL: TABOTAMP™ Haemostat should be applied loosely against the bleeding 
surface. Wadding or packing should be avoided, especially within rigid cavities, 
where swelling may interfere with normal function or possibly cause necrosis.

ADVERSE REACTIONS
•  “Encapsulation” of fluid and foreign body reactions have been reported.

•  There have been reports of stenotic effect when TABOTAMP™ Haemostat has been 
applied as a wrap during vascular surgery. Although it has not been established 
that the stenosis was directly related to the use of TABOTAMP™ Haemostat, it is  
important to be cautious and avoid applying the material tightly as a wrapping.

•  Paralysis and nerve damage have been reported when TABOTAMP™ Haemostat 
was used around, in, or in proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the 
spinal cord, and/or the optic nerve and chiasm. While most of these reports have 
been in connection with laminectomy, reports of paralysis have also been received 
in connection with other procedures. Blindness has been reported in connection 
with surgical repair of a lacerated left frontal lobe when TABOTAMP™ Haemostat 
was placed in the anterior cranial fossa.

•  Possible prolongation of drainage in cholecystectomies and difficulty passing urine 
per urethra after prostatectomy have been reported. There has been one report of 
a blocked ureter after kidney resection, in which postoperative catheterization was 
required.

•  Occasional reports of “burning” and “stinging” sensations and sneezing when 
TABOTAMP™ Haemostat has been used as packing in epistaxis, are believed to be 
due to the low pH of the product.

•  Burning has been reported when TABOTAMP™ Haemostat was applied after nasal 
polyp removal and after haemorrhoidectomy. Headache, burning, stinging and 
sneezing in epistaxis and other rhinological procedures have been reported. Also 
reports of stinging when TABOTAMP™ Haemostat was applied on surface wounds 
(varicose ulcerations, dermabrasions and donor sites) have been made.

DOSAGE AND ADMINISTRATION
Sterile technique should be observed in removing TABOTAMP™ Haemostat from its 
sterile container.

Minimal amounts of TABOTAMP™ Haemostat in appropriate size are laid on the bleeding 
site or held firmly against the tissues until haemostasis is obtained.

The amount required depends on the nature and intensity of the haemorrhage to be 
stopped. The haemostatic effect of TABOTAMP™ Haemostat is particularly pronounced 
when used dry. Moistening the material with water or physiological saline solution is 
not recommended.

NOTES AND INFORMATION ON SHELF-LIFE
TABOTAMP™ Haemostat should be stored dry under controlled conditions (15°C-30°C) 
and protected from direct sunlight, in the original packaging.

Do not use if individual pack is damaged/opened. Do not resterilize. The use 
by date of this product is printed on the packaging.

• Bei urologischen Eingriffen ist TABOTAMP™ Hämostyptikum nur in sehr geringen Mengen 
und so sorgfältig einzusetzen, dass ein Verstopfen der Harnröhre, des Harnleiters oder 
eines Katheters durch losgelöste Teile des Produkts vermieden wird.

• TABOTAMP™ Hämostyptikum sollte nicht in Bereichen appliziert werden, die vorher mit 
Silbernitrat oder anderen chemischen Ätzmitteln behandelt wurden, da hierdurch die 
Resorption verhindert werden kann.

• Bei temporärer Verwendung von TABOTAMP™ Hämostyptikum zur Auskleidung von 
großen offenen Wundhöhlen sollte darauf geachtet werden, dass es nicht über die 
Wundränder hinausragt. Nach erfolgter Blutstillung sollte es mit einer Pinzette oder 
durch Spülung mit sterilem Wasser oder Kochsalzlösung aus der offenen Wunde 
entfernt werden.

• In der Otorhinolaryngologie-Chirurgie sollte darauf geachtet werden, dass der Patient 
keinerlei Material einatmet. (Beispiele: Blutstillung nach Tonsillektomie und Stillung 
von Nasenbluten.)

• Bei der Anwendung von TABOTAMP™ Hämostyptikum als Umhüllung bei vaskulären 
Eingriffen sollte darauf geachtet werden, dass das Gefäß nicht zu fest umwickelt wird.

• DENTAL: TABOTAMP™ Hämostyptikum sollte locker auf die blutende Oberfläche 
aufgelegt werden. Auspolstern oder Tamponieren sind zu vermeiden, insbesondere in 
steifen Hohlräumen, in denen ein Aufquellen die normale Funktion beeinträchtigen oder 
möglicherweise eine Nekrose verursachen kann.

NEBENWIRKUNGEN
• Es liegen Berichte über Fälle von „Einschluss“ von Körperflüssigkeiten und 

Fremdkörperreaktionen vor.

• Bei der Anwendung von TABOTAMP™ Hämostyptikum als Umhüllung in der 
Gefäßchirurgie wird gelegentlich eine stenotische Wirkung beobachtet. Obwohl nicht 
erwiesen ist, dass die Stenose unmittelbar mit der Verwendung von TABOTAMP™ 
Hämostyptikum in Zusammenhang steht, sollte auf jeden Fall behutsam vorgegangen 
und ein zu festes Umwickeln mit dem Material vermieden werden.

• Weiterhin sind bei der Verwendung von TABOTAMP™ Hämostyptikum im Bereich von 
Knochenforamina, Knochenreduktionen, Wirbelsäule und/oder Sehnerven und Chiasma 
Lähmungen und Nervenschädigungen beobachtet worden. Während die meisten dieser 
Berichte im Zusammenhang mit einer Laminektomie stehen, wurde über Lähmungen 
auch im Zusammenhang mit anderen Eingriffen berichtet. Ein Fall von Erblindung wurde 
in Verbindung mit der Operation an einem eingerissenen linken Hirnlappen gemeldet, 
bei der TABOTAMP™ Hämostyptikum in der vorderen Schädelgrube eingesetzt wurde.

• Es wurde über eine möglicherweise verlängerte Drainagezeit bei Cholezystektomie 
sowie über Schwierigkeiten beim Wasserlassen durch die Harnröhre im Anschluss an 
eine Prostatektomie berichtet. Zudem wurde in einem Fall nach einer Nierenresektion 
ein verstopfter Harnleiter diagnostiziert, so dass postoperativ ein Katheter gelegt 
werden musste.

• Es gibt vereinzelte Berichte über Missempfindungen wie „Brennen“ und „Stechen“ 
sowie Niesreiz bei der Behandlung der Epistaxis mit TABOTAMP™ Hämostyptikum. Es 
wird angenommen, dass diese Reaktionen auf den niedrigen pH-Wert des Produktes 
zurückzuführen sind.

• Étant donné que la résorption de l’hémostatique TABOTAMP™ pourrait être 
empêchée dans des zones chimiquement cautérisées, ne pas l’utiliser après avoir 
appliqué du nitrate d’argent ou un autre agent chimique escarrotique.

• Si on utilise temporairement l’hémostatique TABOTAMP™ pour tapisser la cavité 
d’une plaie béante, le placer de sorte qu’il ne chevauche pas les berges de la plaie. 
En outre, le retirer des plaies ouvertes avec des pinces ou par irrigation avec du sérum 
physiologique ou de l’eau stériles dès que le saignement s’est arrêté.

• La prudence s’impose en chirurgie otorhinolaryngologique pour s’assurer que le 
patient n’aspire pas des éléments du produit. (Exemples : contrôle de l’hémorragie 
après amygdalectomie et contrôle de l’épistaxis.)

• Veiller à ne pas appliquer l’hémostatique TABOTAMP™ de manière trop serrée lorsqu’il 
est utilisé comme enveloppe en chirurgie vasculaire.

• APPLICATION DENTAIRE : L’hémostatique TABOTAMP™ doit être appliqué de façon 
douce sur la surface de saignement. Le méchage serré ou le tamponnement doivent 
être évités, en particulier dans les cavités rigides, où un gonflement risque d’interférer 
avec les fonctions normales voire entraîner une nécrose.

EFFETS INDESIRABLES
• Des cas d’« encapsulation » de liquide et de réactions contre un corps étranger 

ont été rapportés.

• Il a été rapporté que l’utilisation de l’hémostatique TABOTAMP™ en tant qu’enveloppe 
en chirurgie vasculaire pouvait provoquer une sténose. Bien qu’il n’ait pas été établi 
si la sténose découlait directement de l’utilisation de l’hémostatique TABOTAMP™, 
il est important de rester prudent et d’éviter de trop serrer le matériau lorsqu’il 
sert d’enveloppe.

• Des cas de paralysie et de lésions nerveuses ont été signalés lorsque  
l’hémostatique TABOTAMP™ était utilisé autour, à l’intérieur ou à proximité d’un 
canal osseux, de zones osseuses confinées, de la moelle épinière et/ou du nerf 
et du chiasma optiques. Bien que la plupart de ces signalements aient concerné 
la laminectomie, des signalements de paralysie ont aussi été reçus dans le 
cadre d’autres interventions. Un cas de cécité a été signalé lors de la réparation 
chirurgicale d’un lobe frontal gauche lacéré alors que l’hémostatique TABOTAMP™ 
avait été placé dans la fosse cérébrale antérieure.

• Une prolongation possible du drainage dans les cholécystectomies et une difficulté 
à évacuer les urines par l’urètre après une prostatectomie ont été signalées. Il y a eu 
un signalement d’obstruction de l’uretère après une résection rénale, dans laquelle 
un sondage postopératoire a été requis.

• Il y a eu des signalements occasionnels de sensations de « brûlure » et de « piqûre »  
et d’éternuements lorsque l’hémostatique TABOTAMP™ a servi de mèche dans 
l’épistaxis ; on pense qu’ils sont dus au pH bas du produit.

• Des sensations de brûlure ont été signalées lorsque l’hémostatique TABOTAMP™ a 
été appliqué après l’ablation de polypes nasaux et après une hémorroïdectomie. 
Des cas de céphalée, de brûlure, de piqûre et d’éternuements en cas d’épistaxis 
ou dans le cadre d’autres interventions rhinologiques ont été rapportés. Des 
sensations de piqûre lors de l’application de l’hémostatique TABOTAMP™ sur des 
lésions superficielles (ulcères variqueux, dermabrasions et zones donneuses) ont 
également été signalées.

Direct all correspondence to your local distributor.

NOT FOR EXPORT TO U.S.A.

SYMBOLS USED ON LABELLING

Store 15-30°C.
Sterile. Method 
of Sterilisation: 
irradiation.

Attention, 
see instructions 
for use.

Single use.

Do not use 
if package is 
damaged.

Do not resterilise.

Batch number
Use by: year 
and month

Re-order 
number.

Manufacturer

• Bei Einsatz von TABOTAMP™ Hämostyptikum nach Entfernen nasaler Polypen und 
nach Hämorrhoidektomie wurde von Brennen berichtet. Weiterhin wurde über 
Kopfschmerzen, Brennen, Stechen und Niesreiz als Folge der Anwendung von 
TABOTAMP™ bei Epistaxis und anderen rhinologischen Eingriffen berichtet. Auch gibt 
es Berichte über ein Stechen nach Anwendung von TABOTAMP™ Hämostyptikum 
auf oberflächlichen Wunden (Krampfadergeschwüre, Hautabschürfungen und 
Hautentnahmegebiete).

DOSIERUNG UND VERABREICHUNG
Bei der Entnahme von TABOTAMP™ Hämostyptikum aus der Sterilverpackung muss eine 
sterile Technik eingehalten werden.

Geringe Mengen von TABOTAMP™ Hämostyptikum werden in passender Größe auf die 
blutende Stelle gelegt oder auf das Gewebe gedrückt, bis die Blutstillung erreicht ist.

Die benötigte Menge hängt von der Beschaffenheit und Intensität der zu stillenden 
Blutung ab. Die blutstillende Wirkung von TABOTAMP™ Hämostyptikum ist besonders 
ausgeprägt, wenn es trocken verwendet wird. Ein Anfeuchten des Materials mit Wasser 
oder physiologischer Kochsalzlösung wird nicht empfohlen.

HINWEISE UND INFORMATIONEN ZUR HALTBARKEIT
TABOTAMP™ Hämostyptikum muss trocken unter kontrollierten Bedingungen (15 °C–30 °C) 
sowie geschützt vor direktem Sonnenlicht in der Originalverpackung gelagert werden.

Nicht verwenden, wenn die Einzelpackung geöffnet oder beschädigt ist.  
Nicht erneut sterilisieren. Das Haltbarkeitsdatum dieses Produkts ist auf der 
Verpackung aufgedruckt.

Jegliche Korrespondenz ist an den zuständigen Vertriebspartner zu richten.

NICHT FÜR DEN EXPORT IN DIE USA.

ERKLÄRUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Bei 15 °C–30 °C 
lagern

Steril. 
Sterilisationsmethode: 
Bestrahlung.

Achtung, 
Begleitdokumente 
beachten

Nur zum 
Einmalgebrauch

Bei beschädigter 
Verpackung  
nicht verwenden

Nicht erneut sterilisieren

Chargenbezeichnung
Verwendbar bis:  
Jahr und Monat

Bestellnummer Hersteller

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION
Sortir l’hémostatique TABOTAMP™ de son conditionnement stérile en adoptant une 
technique stérile.

Des quantités minimes d’hémostatique TABOTAMP™, de dimensions appropriées, sont 
posées sur le site hémorragique ou maintenues fermement contre les tissus biologiques 
jusqu’à l’obtention de l’hémostase.

La quantité requise dépend de la nature et de l’intensité de l’hémorragie à arrêter. 
L’effet hémostatique de TABOTAMP™ est particulièrement prononcé lorsqu’il est utilisé 
sec. Il est déconseillé d’humidifier le matériau avec de l’eau ou du sérum physiologique.

NOTES ET INFORMATIONS SUR LA DUREE DE VALIDITE
L’hémostatique TABOTAMP™ doit être conservé dans son emballage d’origine au sec à 
température contrôlée (15 °C–30 °C), à l’abri de la lumière directe du soleil.

Ne pas utiliser si l’emballage individuel est ouvert ou endommagé. Ne pas 
restériliser. La date de péremption de ce produit est imprimée sur l’emballage.

Envoyer toute correspondance à votre distributeur local.

NON DESTINÉ À L’EXPORTATION VERS LES USA.

SYMBOLES FIGURANT SUR L’ETIQUETTE

Conserver entre 
15 °C–30 °C

Stérile. Méthode 
de stérilisation : 
irradiation.

Attention, 
voir la notice 
d’utilisation

Usage unique

Ne pas utiliser si 
l’emballage est 
endommagé

Ne pas restériliser

Numéro de lot
À utiliser avant : 
année et mois

Numéro de 
référence pour 
une nouvelle 
commande

Fabricant

Figure 1

Figure 2A

Figure 2B

Figure 3

Abbildung 1

Abbildung 2A

Abbildung 2B

Abbildung 3

Figure 1

Figure 2A

Figure 2B

Figure 3

fr

en

de


