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ActiCoal

CARBONE ATTIVO 4%
SOSPENSIONE STERILE INERTE
MARCATORE CHIRURGICO E PER ENDOSCOPIA

c € 0477

TIPOLOGIA DEL DISPOSITIVO
Dispositivo medico di Classe lla.

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Carbone attivo 40 g - Polisorbato80 40 g - Acqua per preparazioni iniettabili g.b. a 1000 ml.

DESTINAZIONE D’USO

Questo prodotto & stato concepito per essere usato come mezzo di demarcazione di lesioni mammarie, in
particolare neoplasie non palpabili per consentirne l'individuazione in sede di intervento chirurgico; & un
marcatore poco diffusibile, consente di dilazionare I'intervento anche di alcune settimane e non maschera il
campo operatorio.

Puo essere impiegato contemporaneamente al prelievo citologico. La centratura dell’ago di iniezione deve
essere effettuata tramite radiografia o ecografia.

[l dispositivo ¢ altresi impiegato per la marcatura endoscopica di lesioni nel tratto gastrointestinale (cancro del
colon e polipi) per la successiva rimozione chirurgica entro i 30 giorni.

ISTRUZIONI PER L'USO

Reperimento pre-operatorio di lesioni mammarie

e Agitare energicamente sempre il prodotto al fine di miscelare possibili sedimenti formatisi prima dell’utilizzo.
e Dopo agitazione della sospensione raccordare la siringa all’ago da 19 Gauge con connessione Luer-Lock gia
posizionato nella mammella (immagine 1), questo permette un eventuale spostamento dell’ago stesso sia nel
caso ci sia fuoriuscita di sangue, sia nel caso di una errata centratura.

e Iniettare parte della sospensione (0,3 ml circa) anteriormente alla lesione a formare un “pozzetto” (immagine
2).
e Estrarre lentamente I'ago con contemporanea iniezione a pressione costante di sospensione per evitare
I'interruzione della traccia (immagine 3). Cio consentira al chirurgo di seguire un tragitto che & perpendicolare
al piano toracico.

e Ultimata I'estrazione dell’ago verificare il residuare di un tatuaggio cutaneo che corrisponde alla proiezione
cutanea della lesione se il tracciante € stato introdotto sotto la guida ecografica, ma che non corrisponde alla
sede della lesione se la guida & stata mammografica. In quest’ultimo caso lo spot indica il punto di entrata
dell’ago in una delle due proiezioni (cranio-caudale o latero-mediale).

e || chirurgo dovra indicativamente asportare la zona tratteggiata ovvero il parenchima contenente la lesione
dalla cute alla fascia seguendo i principi della proiezione cutanea, avendo cura di eliminare in modo completo
il carbone che, se lasciato in situ, potrebbe dare origine a granulomi. La metodica richiede una particolare
attenzione se il reperimento e stato effettuato con il metodo stereotassico. In tal caso, infatti, il chirurgo dovra
calcolare la seconda coordinata in base alla proiezione cutanea della lesione che risulta dall’esame
mammografico.

Successivamente dovra verificare la buona riuscita dell’intervento attraverso radiografia od ecografia del pezzo
operatorio.
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Marcatura endoscopica di lesioni nel tratto gastrointestinale

e Agitare energicamente il prodotto al fine di miscelare possibili sedimenti formatisi prima dell’utilizzo.

* Dopo agitazione della sospensione raccordare I'ago alla siringa, si consiglia un ago per scleroterapia di calibro
25 Gauge con connessione Luer-Lock di lunghezza pari a 4 mm o inferiore.

e Prima dell’'iniezione, riempire il catetere con la sospensione.

e Con l'ago ritratto, inserire il catetere nel canale di biopsia dell’endoscopio.
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e Quando I'ago & posizionato in modo appropriato, inserire la punta con un’inclinazione di 30°- 45° nello strato
submucoso del colon. ATTENZIONE: non inserire I'ago perpendicolarmente al colon poiché si potrebbe andare
a perforare la membrana sierosa e inserire il marker direttamente nella cavita peritoneale.

e Iniettare circa 0,5-0,75 ml di sospensione in ogni sito di iniezione, se si opera correttamente si ottiene una
macchia nera di 1-2 cm di diametro.

e Osservare se vi & fuoriuscita della sospensione nel lume del colon. Se cio si verifica, interrompere I'iniezione
ed inserire I'ago pil profondamente sotto la mucosa prestando molta attenzione.

« Si consiglia un minimo di quattro iniezioni da effettuare circolarmente rispetto alla lesione per assicurare che
almeno una delle marcature possa essere osservata dal chirurgo dalla membrana seriosa del colon e, qualora
fosse necessaria un’altra endoscopia, la lesione possa essere osservata anche dall’interno del lume.

* Si consiglia di utilizzare per ciascun paziente un massimo di 8 ml di sospensione.

AVVERTENZE SPECIALI E OPPORTUNE PRECAUZIONI D’'IMPIEGO

e Non somministrare per via endovenosa.

e Agitare energicamente la siringa prima dell’'uso per rendere omogenea la sospensione.

« || dispositivo e sterile e monouso. La sospensione deve essere impiegata per un solo e ininterrotto utilizzo e
I'eventuale residuo deve essere eliminato per evitare il rischio di contaminazione a causa della perdita della
sterilita.

* La sospensione non deve essere assunta per via orale.

¢ Non far trascorrere piu di 15 giorni tra la marcatura e I'intervento chirurgico e in ogni caso non superare mai
i 30 giorni.

e Verificare la data di scadenza indicata sul contenitore. La data di scadenza si riferisce al prodotto in
confezionamento integro.

EFFETTI COLLATERALI E CONTROINDICAZIONI

Studi clinici hanno dimostrato che con I'utilizzo di marcatori a base di carbone attivo i pazienti non hanno
riscontrato effetti collaterali o disturbi. Tuttavia la marcatura endoscopica nella zona intraperitoneale deve
essere monitorata attentamente per controllare I'insorgere di eventuali reazioni avverse non desiderate.

[l dispositivo € controindicato in pazienti con una nota ipersensibilita verso i componenti del prodotto.
ATTENZIONE: non indicato per uso su pazienti in gravidanza o allattamento o in pazienti pediatrici.

PERIODO DI VALIDITA

24 mesi se il contenitore ¢ integro.

ATTENZIONE: non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata.

Se pur all'interno della sua validita (dispositivo non scaduto), la sospensione non deve essere utilizzata se il
contenitore risulta danneggiato.

SPECIALI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale per proteggere il prodotto dalla luce. Il dispositivo non richiede
particolari condizioni di conservazione in relazione alla temperatura.

Non congelare.

Il dispositivo e sterile e monouso.

Dopo la prima apertura deve essere usato immediatamente per un unico ed ininterrotto utilizzo.

Eventuali residui devono essere eliminati per evitare il rischio di contaminazione dovuto alla perdita di sterilita.
TENERE FUORI DALLA PORTATA E DALLA VISTA DEI BAMBINI.

CONFEZIONE

- Fiale in vetro da 2 ml o 5 ml. Confezione da 5 unita.
- Siringhe preriempite in polipropilene da 2 mlo 5 ml
dotate di involucro protettivo. Confezione da 5 unita.

PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LO SMALTIMENTO E LA MANIPOLAZIONE DEL DISPOSITIVO
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Il dispositivo non utilizzato e i rifiuti da esso derivati devono essere smaltiti in conformita alla normativa locale
vigente.

SEGNALAZIONE INCIDENTE GRAVE: si raccomanda all’'utilizzatore e/o al paziente la necessita di segnalare
gualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al Fabbricante e all’Autorita Competente dello
stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

FABBRICANTE
S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) - Italia

DATA REVISIONE: Marzo 2022
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ActiCoal

ACTIVATED CHARCOAL 4%
INERT STERILE SUSPENSION
SURGICAL MARKER AND FOR ENDOSCOPY

c € 0477

TYPE OF DEVICE
Medical device of Class lla.

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
Activated Charcoal 40 g - Polysorbate80 40 g - Water for injections g.s. to 1000 ml.

USE

The product has been conceived to trace mammary lesions pre-surgically, in particular impalpable neoplasia,
and for easier location during surgery. It is a scarcely diffusible marker which allows to postpone the operation
even of a few weeks and does not screen the operating field. It can be introduced simultaneously with the
cytological sampling. The injection needle is guided to the point by means of radiography or echography.

The device is also indicated for endoscopically marking lesions (such as colon cancer and polyps) in the
gastrointestinal tract for subsequent surgical excision within the next 30 days.

INSTRUCTIONS FOR USE

Pre-surgically marking of mammary lesions

* Shake the product vigorously in order to mix possible sediments formed before use.

e After stirring the suspension connect the syringe to a 19 gauge needle with Luer-lock connection positioned
in the breast (picture 1); the needle can thus be repositioned in case of blood leakage or if it has not been
centered in respect to the lesion.

e Inject part of the suspension (approx. 0.3 ml) in front of the lesion to form a “pocket” (picture 2).

e Remove the needle slowly while injecting the suspension with uniform pressure to avoid interruption of the
trace (picture 3). This way the surgeon can follow the trace perpendicularly to the thorax plane.

e Once the needle is out, verify the presence of a cutaneous tattoo, which corresponds to the cutaneous
projection of the lesion, if the marker has been introduced and directed by echography; in case the direction
is guided through mammography, it does not correspond to the seat of the lesion. In this last case the mark
shows the entry point of the needle in one of the two projections (craniocaudal or mediolateral view).

e The surgeon will remove the dotted area, i.e the parenchyma containing the lesion from the skin to the zone,
following the principles of the cutaneous projection and making sure to completely eliminate the charcoal
which could create granuloma if left in situ. The procedure requires special attention in case stereotaxic
surgery is performed. In such case, in fact, the surgeon will calculate the second coordinate considering the
cutaneous projection of the lesion resulting from the mammography. After that, he/she will verify the good
result of the operation by means of radiography or echography of the operating field.
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Endoscopically marking lesions in the gastrointestinal tract

* Shake the product vigorously in order to mix possible sediments formed before use.

e After stirring the suspension, connect the needle to the syringe, a 25 Gauge with Luer-Lock connection
sclerotherapy needle with a length of 4 mm or less is recommended.

e Before injection, fill the catheter with the suspension.

» With the retracted needle, insert the catheter into the endoscope biopsy channel.
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* When the needle is positioned appropriately, insert the tip with an inclination of 30°-45° into the submucosal
layer of the colon. CAUTION: Do not insert the needle perpendicular to the colon, as it may puncture the
serous membrane and insert the marker directly into the peritoneal cavity.

e Inject about 0.5-0.75 mL of suspension at each injection site; if it is correctly performed, a black stain of 1-2
cm diameter is obtained.

e Observe if there is a leakage of suspension in the lumen of the colon. If this occurs, stop the injection and
insert the needle deeper under the mucosa, paying close attention.

e A minimum of four injections is recommended, to be carried out circularly to the lesion to ensure that at
least one of the markings can be observed by the surgeon from the colon serous membrane and, if another
endoscopy is needed, the lesion can also be observed from within the lumen.

e |t is recommended to use a maximum of 8 mL of suspension for each patient.

SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

e Do not administer intravenously.

e The syringe should be shaken vigorously before use to mix the suspension.

e Sterile, disposable device. Use the suspension for one and continuous administration. Discard any residue to
avoid risk of contamination due to loss of sterility.

e Do not administer the suspension orally.

» Surgery should follow not later than 15 days from the marking and, in no way later than 30 days.

* Verify the expiry date on the container. The expiry date refers to the product in its original sealed container.

SIDE EFFECTS AND CONTRAINDICATIONS

Clinical studies have shown that patients have not encountered any side effects or health disorders during the
use of Activated Charcoal. The use of the medical device for marking the intraperitoneal area need to be
monitored in order to keep under control any undesirable side effects.

The device is contraindicated in patients with known hypersensitive toward the components of the product.
CAUTION: It is not indicated for use in pregnant or breastfeeding patients or in pediatric patients.

SHELF LIFE

24 months in its original sealed container.

CAUTION: do not use after the expiry date indicated on label.

Even if within its validity (device not expired), the suspension must not be used if the container is damaged.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE

Store in original packaging to protect the product from light. The device does not require special temperature
conditions. Do not freeze.

Sterile, disposable device.

Use immediately after first opening for one continuous administration. Discard any residue, to avoid the risk
of contamination due to loss of sterility.

KEEP OUT OF THE REACH AND SIGHT OF CHILDREN

PACKAGING

e Box containing 5 glass ampoules of 2 mL or 5 mL of suspension.

e Box of 5 prefilled syringes, with a protective wrapping, containing 2 mL or 5 mL of suspension. The volumetric
marks reported on the syringes are indicative and do not have a measurement value.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR THE DISPOSAL AND HANDLING OF THE DEVICE
The unused device and the resulting waste must be disposed of in compliance with current local legislation.

SERIOUS INCIDENT REPORTING: the user and/or patient are recommended to report any serious incident that
has occurred in relation to the device to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.
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MANUFACTURER
S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO

Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) - Italia

DATE OF REVISION: March 2022



