
This package insert is not a reference to surgical techniques.
It is designed to assist in using this product.

DESCRIPTION:

SURGISPON® - Absorbable Haemosta�c Gela�n Sponge is a sterile malleable, 

water insoluble, gela�n absorbable sponge intended for haemosta�c use by 

applying to a bleeding surface. SURGISPON® is non-pyrogenic and 

biocompa�ble.

SURGISPON® is a surgical haemosta�c sponge, manufactured from highly 

purified pharmaceu�cal grade gela�n granules and purified water for use in 
various surgical procedures.
When implanted in vivo and used in appropriate amounts, it is completely 
absorbed within <4 weeks.

SURGISPON® Gela�n Sponges have porous structure which ac�vates the 

thrombocytes at the moment blood comes in contact with the matrix of the 
sponge. This causes the thrombocytes to release a series of substances which 
promote their aggrega�on at the same �me as their surfaces change character, 
thus enabling them to act as a catalyst for the forma�on of the fibrin.

INDICATIONS:

SURGISPON® can be effec�vely used in various surgeries for haemostasis, when 

control of capillary, venous and arteriolar bleeding by pressure, ligature and 
other conven�onal procedures is ineffec�ve or imprac�cal.

CONTRAINDICATIONS:
SURGISPON® should not be used:
• in closure of skin incisions because it may interfere with the healing of skin 

edges. This is due to mechanical interposi�on of gela�n and is not secondary to 
intrinsic interference with wound healing.

•  in pa�ents with known allergies to porcine collagen (see WARNINGS).
•  in intra vascular compartments because of the risk of emboliza�on.

HANDLING INSTRUCTIONS:
SURGISPON® may be used dry or saturated with physiological salt solu�on. Cut to 
the desired size, a piece of SURGISPON®, either dry or saturated with sterile, 
isotonic sodium chloride solu�on (sterile saline), can be applied with light 
pressure directly to the bleeding site. When applied dry, a single piece of 
SURGISPON® should be manually applied to the bleeding site, and held in place 
with moderate pressure un�l haemostasis results. When used with sterile saline, 
SURGISPON® should be first immersed in the solu�on and then withdrawn, 
squeezed between gloved fingers to expel air bubbles, and then replaced in 
saline un�l needed. The SURGISPON® sponge should promptly return to its 
original size, with slight expansion in thickness and shape in the solu�on. If it does 
not, it should be removed again and kneaded vigorously un�l all air is expelled 
and it does expand to its original size, with slight increases in thickness and shape 
when returned to the sterile saline. SURGISPON® if used wet it may be blo�ed to 
dampness on gauze before applica�on to the bleeding site. It should be held in 
place with moderate pressure, using a pledget of co�on or small gauze sponge 
un�l haemostasis results. Removal of the pledget or gauze is made easier by 
we�ng it with a few drops of sterile saline, to prevent pulling up the SURGISPON® 
which by then should enclose a firm clot. Use of suc�on applied over the pledget 
of co�on or gauze to draw blood into the SURGISPON® is unnecessary, as 
SURGISPON® will draw up sufficient blood by capillary ac�on. 
The first applica�on of SURGISPON® will usually control bleeding, but if not, 
addi�onal applica�ons may be made. For addi�onal applica�ons, fresh pieces 
should be used, prepared as described above. Use only the minimum amount of 
SURGISPON® necessary to produce haemostasis. Once haemostasis is achieved 
any excess Gela�n Sponge should be carefully removed because of the possibility 
of dislodgement of the device or compression of other nearby anatomic 
structures.
Since SURGISPON® causes li�le more cellular reac�on than does the blood clot, 
the wound may be closed over it. SURGISPON® may be le� in place when applied 
to mucosal surfaces un�l it liquefies.

WARNINGS:
• Life-threatening anaphylac�c reac�ons, including death, have been reported   

a�er exposure to absorbable gela�n sponge. Pa�ents with history of allergies 
to porcine products may be at risk of serious acute hypersensi�vity reac�ons, 
including anaphylaxis [See Contraindica�ons]. If an anaphylac�c reac�on is 
observed, absorbable gela�n sponge administra�on should be immediately  
discon�nued and removed any applied product.

• The over packing of absorbable gela�n sponge, should be avoided, since 
recovering to its ini�al volume may interfere with normal func�on and/or 
could cause possible or eventual compression necrosis of surrounding �ssue 
and nerve damage.

• While packing a cavity for Haemostasis is some�mes surgically indicated, 
Gela�n Sponge should not be used in this manner unless excess product not 
needed to maintain haemostasis is removed.

• Absorbable haemosta�c gela�n sponge should be removed a�er usage and 
bleeding has stopped in radical cavi�es, laminectomy procedures, around or in 
proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, and /or 
the op�c nerve, and chiasma or closed �ssue spaces with the presence of bone. 
This might lead to unintended pressure on neighbouring structures which may 
result in pain for the pa�ent or might create the poten�al for nerve damage.

• Absorbable haemosta�c gela�n sponge should be used with cau�on in 
contaminated areas of the body. If signs of infec�on or abscess develop where 
Absorbable gela�n sponge has been posi�oned, reopera�on may be necessary 
in order to remove the infected material and allow drainage.

• Do not resterilize! Do not use it if the package is opened or damaged. This 
device is designed, tested, and manufactured for single use only.

• Absorbable haemosta�c gela�n sponge is not intended as a subs�tute for 
me�culous surgical technique and the proper applica�on of ligatures or other 
conven�onal procedures for haemostasis.

• Absorbable haemosta�c gela�n sponge should not be used in instances of 
pumping arterial hemorrhage. It should not be used where blood or other 
fluids have pooled or in cases where the point of hemorrhage is submerged.

PRECAUTIONS:
• Absorbable haemosta�c gela�n sponge should not be placed in the vicinity of 

the cerebral ventricular space or where there is a possibility of a cerebrospinal 
fluid fistula to the target bleeding site. Absorbable haemosta�c gela�n sponge 
should also not be used as a �ssue subs�tute to repair �ssue defects of the dura 
or the cranium. Absorbable haemosta�c gela�n sponge may migrate from 
central nervous system (CNS) surgical sites into the cerebral ventricular space 
and compromise the cerebrospinal fluid circula�on. Hydrocephalus and 
cerebrospinal fluid reten�on, requiring a re-interven�on to remove 
Absorbable gela�n sponge residue, have been reported in adult and paediatric 
pa�ents (see ADVERSE REACTIONS). In some cases, these complica�ons 
occurred several months a�er use of Absorbable haemosta�c gela�n sponge.

• Use only the minimum amount of Absorbable haemosta�c gela�n sponge 
needed for haemostasis, holding it at the site un�l bleeding stops and then 
removing the excess. 

• Absorbable haemosta�c gela�n sponge should not be used in conjunc�on with 
methyl methacrylate adhesives.

• Absorbable haemosta�c gela�n sponge should not be used in conjunc�on with 
autologous blood salvage circuits.

• Absorbable haemosta�c gela�n sponge is not recommended for the primary 
treatment of coagula�on disorders.

• Absorbable haemosta�c gela�n sponge should not be used in the presence of 
infec�on or should be used with an�bio�cs in infected wounds.

• Absorbable haemosta�c gela�n sponge should not be used for controlling 
postpartum hemorrhage or menorrhagia.

• Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving 
gela�n sponge before employing Absorbable haemosta�c gela�n sponge.

• Absorbable haemosta�c gela�n sponge sterile sponge is packed in qualified 
sterile barrier system which guarantee sterility. 

• Once the package is opened, contents are subject to contamina�on. It is 
recommended that Absorbable haemosta�c gela�n sponge should be used as 
soon as the package is opened and unused contents discarded. Open the 
Sterile barrier system by pulling its two loose ends/Peel mark away from each 
other –in such a way that the Absorbable haemosta�c gela�n sponge falls out 
undamaged, on to a sterile surface.  

• Discard any unused Absorbable haemosta�c gela�n sponge remaining. Dispose 
of contaminated devices and packaging materials u�lizing standard hospital 
procedures and universal precau�ons for bio hazardous waste.

• Posi�oning of the pa�ent resul�ng in nega�ve peripheral venous pressure 
during a procedure has been reported to be a contribu�ng factor resul�ng in 
intravascular migra�on of gela�n and life-threatening thromboembolic events 
and should be avoided.

ADVERSE REACTIONS:
Followings are the poten�al adverse events that are generally associated with 
the use of gela�n haemostat SURGISPON®;
• Life-threatening anaphylac�c reac�ons, including death, have been reported 

a�er exposure to absorbable haemosta�c gela�n (see WARNINGS).
• Product migra�on to the cerebral ventricular space followed by hydrocephalus 

or cerebrospinal fluid reten�on leading to secondary interven�on, has been 
reported following neurosurgery in the vicinity of the ventricular space (see 
PRECAUTIONS).

• There have been reports of fever associated with the use of absorbable 
haemosta�c gela�n sponge, without demonstrable infec�on. absorbable 
haemosta�c gela�n sponge Sterile Sponge may serve as a nidus of infec�on 
and abscess forma�on, and has been reported to poten�ate bacterial growth. 
Giant cell granuloma has been reported at the implanta�on site of absorbable 
haemosta�c gela�n product in the brain, as has compression of the brain and 
spinal cord resul�ng from the accumula�on of sterile fluid. 

•  Absorbable haemosta�c gela�n sponge should not be used if there is recurrent 
massive upper gastrointes�nal haemorrhage. It may result in extensive gastric 
necrosis/massive gastric gangrene and therapeu�c transcatheter emboliza�on 
of the le� gastric artery.

•  It should not be le� in the renal pelvis, renal calyces, bladder, urethra or ureters 
to eliminate the poten�al foci for calculus forma�on.

• A�er placement, absorbable hemosta�c agents may be visible on imaging 
studies un�l they are fully absorbed, which could be interpreted as pseudo 
tumor / pseudo mass appearance.

•  Pseudo infec�on / pseudo abscess has also been reported in the literature. 
•  Pseudotumor / pseudomass and pseudo infec�on / pseudo abscess may result 

in addi�onal invasive procedures, reopera�ons, and prolonged hospital stays.
• When absorbable haemosta�c gela�n sponge was used in laminectomy 

opera�ons, mul�ple neurologic events were reported, including but not 
limited to cauda equina syndrome, spinal stenosis, meningi�s, arachnoidi�s, 
headaches, paresthesias, pain, bladder and bowel dysfunc�on, and 
impotence.

• Foreign body reac�on, encapsula�on of fluid, and hematoma have also been 
reported.

•  Excessive fibrosis and prolonged fixa�on of a tendon have been reported when 
absorbable gela�n products were used in severed tendon repair.

• Toxic shock syndrome has been reported in associa�on with the use of 
absorbable gela�n sponge in nasal surgery.

•  Fever, failure of absorp�on, and hearing loss have been reported in associa�on 
with the use of absorbable gela�n sponge during Tympanoplasty.

Adverse Reac�ons Reported from Unapproved Uses
•  Absorbable haemosta�c gela�n sponge is not recommended for use other 

than for topical applica�on to bleeding surfaces as a hemosta�c agent. 
• While some adverse medical events following the unapproved use of 

absorbable haemosta�c gela�n sponge have been reported (see ADVERSE 
REACTIONS), other poten�al harms associated with such use may not have 
been reported. 

•  When absorbable haemosta�c gela�n sponge has been used during 
intravascular catheteriza�on for the purpose of producing vessel occlusion, the 
following adverse events have been reported; vessel recanaliza�on, 
intravascular gela�n migra�on, fever, end-organ ischemia and infarc�on, 
pancrea��s, post-emboliza�on syndrome, ischemia and infarc�on at 
unintended loca�ons (such as duodenum and pancreas), duct stenosis (such as 
bile duct stenosis), gangrene, infec�on, necrosis, organ dysfunc�on, infer�lity, 
emboliza�on of extremi�es, pulmonary emboliza�on, splenic abscess, 
asterixis, and death.

• The following adverse medical events have been associated with the use of 
absorbable haemosta�c gela�n sponge for repair of dural defects encountered 
during laminectomy and craniotomy opera�ons: fever, infec�on, leg 
paresthesias, neck and back pain, bladder and bowel incon�nence, cauda 
equina syndrome, neurogenic bladder, impotence, and paresis. 

• The following adverse medical events have been associated with the use of 
absorbable haemosta�c gela�n sponge with or without bone dust for repair of 
dural and cranial defects encountered during burr-hole opera�ons or 
craniotomies: cerebrospinal fluid reten�on and hydrocephalus leading to 
secondary interven�on (see PRECAUTIONS).

STERILIZATION:
SURGISPON® is sterilized by gamma radia�on. Reuse, use of the device with 
opened or damaged packaging, reprocessing, and/or re-steriliza�on of this 
device may lead to its failure and subsequent injury, and/or create the risk of 
contamina�on and pa�ent infec�on, illness, or death.

STORAGE:
The product should be stored in its original packaging and the outer package 
must therefore be closed immediately a�er use. The box should be stored in a 
clean, dry room at a temperature not more than 30°C. 
Do not refrigerate or freeze. 
Do not use a�er the expiry date!

PACKING:
Available in various shapes and sizes suitable for different kinds of surgeries.

 

Diese Packungsbeilage ist kein Hinweis auf chirurgische Techniken.
Es soll Ihnen bei der Verwendung dieses Produkts behilflich sein.

BESCHREIBUNG:
SURGISPON® - Absorbierbarer hämosta�scher Gela�neschwamm ist ein steriler, 
verformbarer, wasserunlöslicher, absorbierbarer Gela�neschwamm, der zur 
hämosta�schen Anwendung durch Au�ragen auf eine blutende Oberfläche 
bes�mmt ist. SURGISPON® ist nicht-pyrogen und biokompa�bel.
SURGISPON® ist ein chirurgischer hämosta�scher Schwamm, der aus 
hochgereinigtem Gela�negranulat in pharmazeu�scher Qualität und 
gereinigtem Wasser zur Verwendung bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen 
hergestellt wird.
Wenn er in vivo implan�ert und in angemessenen Mengen verwendet wird, wird 
er innerhalb von <4 Wochen vollständig absorbiert.
SURGISPON® Gela�neschwämme haben eine poröse Struktur, die die 
Thrombozyten in dem Moment ak�viert, in dem das Blut mit der Matrix des 
Schwamms in Kontakt kommt. Dadurch werden die Thrombozyten veranlasst, 
eine Reihe von Substanzen freizusetzen, die ihre Aggrega�on fördern und 
gleichzei�g ihre Oberflächenbeschaffenheit verändern, so dass sie als 
Katalysator für die Bildung von Fibrin wirken können.

INDIKATIONEN:
SURGISPON® kann bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen wirksam zur 
Bluts�llung eingesetzt werden, wenn die Kontrolle kapillarer, venöser und 
arteriolärer Blutungen durch Druck, Ligatur und andere herkömmliche Verfahren 
unwirksam oder unprak�sch ist.
GEGENANZEIGEN:
SURGISPON® sollte nicht verwendet werden:

• bei der Schließung von Hauteinschni�en, da sie die Heilung der Hautränder 
beeinträch�gen kann. Dies ist auf die mechanische Interposi�on der Gela�ne 
zurückzuführen und nicht auf eine intrinsische Störung der Wundheilung.

• bei Pa�enten mit bekannten Allergien gegen Schweinekollagen (siehe 
WARNHINWEISE).

•  in intravaskulären Kompar�menten wegen des Risikos einer Embolisierung.

HANDHABUNGSHINWEISE:
SURGISPON® kann trocken oder mit physiologischer Kochsalzlösung gesä�gt 
angewendet werden. Ein auf die gewünschte Größe zugeschni�enes Stück 
SURGISPON® ,  entweder  trocken oder  mit  ster i ler,  i sotonischer 
Natriumchloridlösung (steriler Kochsalzlösung) getränkt, kann mit leichtem 
Druck direkt auf die Blutungsstelle aufgetragen werden. Bei trockener 
Anwendung sollte ein einzelnes Stück SURGISPON® manuell auf die 
Blutungsstelle aufgetragen und mit mäßigem Druck an Ort und Stelle gehalten 
werden, bis eine Bluts�llung erfolgt. Bei Verwendung mit steriler Kochsalzlösung 
sollte SURGISPON®zunächst in die Lösung eingetaucht und dann herausgezogen, 
zwischen behandschuhten Fingern zusammengedrückt werden, um Lu�blasen 
zu en�ernen, und dann bis zur Verwendung wieder in Kochsalzlösung gegeben 
werden. Der SURGISPON®-Schwamm sollte umgehend wieder seine 
ursprüngliche Größe annehmen und sich in der Lösung leicht in Dicke und Form 
ausdehnen. Ist dies nicht der Fall, sollte es erneut herausgenommen und krä�ig 
geknetet werden, bis die gesamte Lu� verdrängt ist und es sich wieder auf seine 
ursprüngliche Größe ausdehnt, mit leichten Zunahmen an Dicke und Form, wenn 
es in die sterile Kochsalzlösung zurückgebracht wird. Wenn SURGISPON® nass 
verwendet wird, kann es vor dem Au�ragen auf die Blutungsstelle mit Gaze 
feucht getup� werden. Es sollte mit mäßigem Druck und einem Wa�ebausch 
oder einem kleinen Mullschwamm an Ort und Stelle gehalten werden, bis eine 
Bluts�llung erfolgt. Das En�ernen des Tupfers oder der Gaze wird erleichtert, 
indem man es mit ein paar Tropfen steriler Kochsalzlösung benetzt, um ein 
Hochziehen des SURGISPON® zu verhindern, das dann ein festes Gerinnsel 
umschließen sollte. Der Einsatz einer Absaugung über dem Wa�ebausch oder 
der Gaze zum Ansaugen von Blut in den SURGISPON® ist nicht erforderlich, da 
SURGISPON® durch Kapillarwirkung ausreichend Blut ansaugt. 
Die erste Anwendung von SURGISPON® lindert normalerweise die Blutung, 
wenn nicht, können weitere Anwendungen erfolgen. Für weitere Anwendungen 
sollten frische Stücke verwendet werden, die wie oben beschrieben zubereitet 
wurden. Verwenden Sie nur die zur Bluts�llung erforderliche Mindestmenge an 
SURGISPON®. Sobald die Bluts�llung erreicht ist, sollte überschüssiger 
Gela�neschwamm vorsich�g en�ernt werden, da die Möglichkeit besteht, dass 
sich das Gerät löst oder andere nahegelegene anatomische Strukturen 
komprimiert werden.
Da SURGISPON® kaum stärkere Zellreak�onen hervorru� als das Blutgerinnsel, 
kann die Wunde darüber verschlossen werden. SURGISPON® kann beim 
Au�ragen auf Schleimhautoberflächen an Ort und Stelle belassen werden, bis es 
sich verflüssigt. 

WARNHINWEISE:
• Nach Kontakt mit resorbierbarem Gela�neschwamm wurde über 

lebensbedrohliche anaphylak�sche Reak�onen, einschließlich Tod, berichtet. 
Bei Pa�enten mit Allergien gegen Schweineprodukte in der Vorgeschichte 
b e ste ht  m ö g l i c h e r we i s e  d a s  R i s i ko  s c hwe r w i e ge n d e r  a ku te r 
Überempfindlichkeitsreak�onen, einschließlich Anaphylaxie [siehe 
GEGENANZEIGEN]. Wenn eine anaphylak�sche Reak�on beobachtet wird, 
sollte die Verabreichung eines resorbierbaren Gela�neschwamms sofort 
abgebrochen und alle aufgetragenen Produkte en�ernt werden.

• Eine Überfüllung mit resorbierbarem Gela�neschwamm sollte vermieden 
werden, da die Wiederherstellung des ursprünglichen Volumens die normale 
Funk�on beeinträch�gen und/oder möglicherweise oder letztendlich zu einer 
Kompressionsnekrose des umgebenden Gewebes und zu Nervenschäden 
führen kann.

• Während das Füllen einer Kavität zur Bluts�llung manchmal chirurgisch 
indiziert ist, sollte ein Gela�neschwamm nicht auf diese Weise verwendet 
werden, es sei denn, überschüssiges Produkt, das nicht zur Aufrechterhaltung 
der Bluts�llung benö�gt wird, wird en�ernt.

• Der resorbierbare hämosta�sche Gela�neschwamm sollte en�ernt werden, 
nachdem die Blutung in Wurzelhöhlen, Laminektomieverfahren, um oder in 
der Nähe von Foramina im Knochen, Bereichen der Knochenumgrenzung, des 
Rückenmarks und/oder des Sehnervs sowie Chiasma oder geschlossenem 
Gewebe aufgehört hat Räume mit vorhandenem Knochen. Dies kann zu 
unbeabsich�gtem Druck auf benachbarte Strukturen führen, was zu 
Schmerzen für den Pa�enten oder zu Nervenschäden führen kann.

• Resorbierbare hämosta�sche Gela�neschwämme sollten in kontaminierten 
Körperbereichen mit Vorsicht verwendet werden. Wenn an der Stelle, an der 
der resorbierbare Gela�neschwamm posi�oniert wurde, Anzeichen einer 
Infek�on oder eines Abszesses au�reten, kann eine erneute Opera�on 
erforderlich sein, um das infizierte Material zu en�ernen und eine Drainage zu 
ermöglichen.

• Nicht erneut sterilisieren! Verwenden Sie es nicht, wenn die Verpackung 
geöffnet oder beschädigt ist. Dieses Gerät ist nur für den einmaligen Gebrauch 
konzipiert, getestet und hergestellt.

• Der resorbierbare hämosta�sche Gela�neschwamm ist nicht als Ersatz für eine 
sorgfäl�ge chirurgische Technik und die ordnungsgemäße Anwendung von 
Ligaturen oder anderen herkömmlichen Verfahren zur Bluts�llung gedacht.

• Bei pumpenden arteriellen Blutungen sollte kein resorbierbarer bluts�llender 
Gela�neschwamm verwendet werden. Es sollte nicht verwendet werden, 
wenn sich Blut oder andere Flüssigkeiten angesammelt haben oder wenn die 
Blutungsstelle unter Wasser liegt.

VORSICHTSMASSNAHMEN:
• Ein resorbierbarer hämosta�scher Gela�neschwamm sollte nicht in der Nähe 

des Hirnkammerraums oder dort platziert werden, wo die Möglichkeit einer 
Liquorfistel zur Zielblutungsstelle besteht. Resorbierbarer hämosta�scher 
Gela�neschwamm sollte auch nicht als Gewebeersatz zur Reparatur von 
Gewebedefekten der Dura oder des Schädels verwendet werden. 
Resorbierbarer hämosta�scher Gela�neschwamm kann von Opera�onsstellen 
des Zentralnervensystems (ZNS) in den zerebralen Ventrikelraum wandern und 
die Zirkula�on der Liquor cerebrospinalis beeinträch�gen. Bei erwachsenen 
und pädiatrischen Pa�enten wurde über Hydrozephalus und Liquorreten�on 
berichtet, die einen erneuten Eingriff zur En�ernung resorbierbarer 
G e l a � n e s c h w a m m r ü c k s t ä n d e  e r f o r d e r l i c h  m a c h t e n  ( s i e h e 
NEBENWIRKUNGEN). In einigen Fällen traten diese Komplika�onen mehrere 
Monate nach der Verwendung des resorbierbaren hämosta�schen 
Gela�neschwamms auf.

• Verwenden Sie nur die minimale Menge des resorbierbaren hämosta�schen 
Gela�neschwamms, die zur Bluts�llung benö�gt wird. Halten Sie ihn an der 
Stelle, bis die Blutung au�ört, und en�ernen Sie dann den Überschuss.

• Resorbierbarer bluts�llender Gela�neschwamm sollte nicht in Verbindung mit 
Methylmethacrylat-Klebstoffen verwendet werden.

• Resorbierbarer hämosta�scher Gela�neschwamm sollte nicht in Verbindung 
mit autologen Blutrückgewinnungskreisläufen verwendet werden.

• Ein resorbierbarer hämosta�scher Gela�neschwamm wird nicht zur primären 
Behandlung von Gerinnungsstörungen empfohlen.

• Ein resorbierbarer hämosta�scher Gela�neschwamm sollte nicht bei Vorliegen 
einer Infek�on oder zusammen mit An�bio�ka bei infizierten Wunden 
verwendet werden.

• Ein resorbierbarer hämosta�scher Gela�neschwamm sollte nicht zur Kontrolle 
postpartaler Blutungen oder Menorrhagie verwendet werden.

• Benutzer sollten mit chirurgischen Verfahren und Techniken bei der 
Verwendung von Gela�neschwämmen vertraut sein, bevor sie einen 
resorbierbaren hämosta�schen Gela�neschwamm verwenden.

• Der resorbierbare, hämosta�sche Gela�neschwamm ist in einem qualifizierten 
Sterilbarrieresystem verpackt, das Sterilität garan�ert. 

• Sobald die Verpackung geöffnet wird, kann der Inhalt verunreinigt werden. Es 
wird empfohlen, sofort nach dem Öffnen der Packung einen resorbierbaren 
hämosta�schen Gela�neschwamm zu verwenden und den unbenutzten Inhalt 
zu entsorgen. Öffnen Sie das Sterilbarrieresystem, indem Sie die beiden losen 
Enden/Abziehmarkierungen voneinander wegziehen – und zwar so, dass der 
resorbierbare hämosta�sche Gela�neschwamm unbeschädigt auf eine sterile 
Oberfläche fällt.

• Entsorgen Sie alle unbenutzten verbliebenen resorbierbaren hämosta�schen 
Gela�neschwämme.  Entsorgen S ie  kontamin ierte  Geräte  und 
Verpackungsmaterialien gemäß den üblichen Krankenhausverfahren und den 
allgemeinen Vorsichtsmaßnahmen für biologisch gefährlichen Abfall.

• Es wurde berichtet, dass die Lagerung des Pa�enten, die während eines 
Eingriffs zu einem nega�ven peripheren Venendruck führt, ein Faktor ist, der 
zur intravaskulären Migra�on von Gela�ne und lebensbedrohlichen 
thromboembolischen Ereignissen führt und vermieden werden sollte.

NEBENWIRKUNGEN:
Im Folgenden sind die möglichen unerwünschten Ereignisse aufgeführt, die im 
Allgemeinen mit der Verwendung des Gela�ne-Hämosta�kums SURGISPON® 
verbunden sind;
•  Nach Kontakt mit resorbierbarer hämosta�scher Gela�ne wurde über 

lebensbedrohliche anaphylak�sche Reak�onen, einschließlich Tod, berichtet 
(siehe WARNHINWEISE).

• Nach neurochirurgischen Eingriffen in der Nähe des Ventrikelraums wurde über 
eine Produktmigra�on in den zerebralen Ventrikelraum, gefolgt von 
Hydrozephalus oder Liquorreten�on, die zu sekundären Eingriffen führt, 
berichtet (siehe GEGENANZEIGEN).

•  Es gab Berichte über Fieber im Zusammenhang mit der Verwendung 
resorbierbarer hämosta�scher Gela�neschwämme, ohne dass eine Infek�on 
nachweisbar war. Absorbierbarer hämosta�scher Gela�neschwamm. Steriler 
Schwamm kann als Nährboden für Infek�onen und Abszessbildung dienen und 
soll das Bakterienwachstum verstärken. An der Implanta�onsstelle des 
resorbierbaren hämosta�schen Gela�neprodukts im Gehirn wurde über 
Riesenzellgranulome sowie über eine Kompression des Gehirns und des 
Rückenmarks infolge der Ansammlung steriler Flüssigkeit berichtet.

• Bei wiederkehrenden massiven Blutungen im oberen Gastrointes�naltrakt 
sollte kein resorbierbarer hämosta�scher Gela�neschwamm verwendet 
werden. Dies kann zu einer ausgedehnten Magennekrose/massiven 
Magengangrän und einer therapeu�schen Transkatheter-Embolisierung der 
linken Magenarterie führen.

• Es sollte nicht im Nierenbecken, den Nierenkelchen, der Blase, der Harnröhre 
oder dem Harnleiter verbleiben, um mögliche Herde für die Bildung von 
Zahnstein zu besei�gen.

• Nach der Platzierung können resorbierbare hämosta�sche Wirkstoffe in 
bildgebenden Untersuchungen sichtbar sein, bis sie vollständig absorbiert 
sind, was als Pseudotumor-/Pseudomassenerscheinung interpre�ert werden 
könnte.

•  In der Literatur wurde auch über Pseudoinfek�onen/Pseudoabszesse 
berichtet.

• Pseudotumor/Pseudomasse und Pseudoinfek�on/Pseudoabszess können zu 
zusätzlichen invasiven Eingriffen, erneuten Opera�onen und längeren 
Krankenhausaufenthalten führen.

• Bei der Verwendung eines resorbierbaren hämosta�schen Gela�neschwamms 
bei Laminektomieopera�onen wurden mehrere neurologische Ereignisse 
berichtet, darunter unter anderem das Cauda-Equina-Syndrom, 
Spinalstenose, Meningi�s, Arachnoidi�s, Kopfschmerzen, Parästhesien, 
Schmerzen, Blasen- und Darmfunk�onsstörungen und Impotenz.

• Es wurde auch über Fremdkörperreak�onen, Flüssigkeitseinkapselungen und 
Hämatome berichtet.

• Über übermäßige Fibrose und verlängerte Fixierung einer Sehne wurde 
berichtet, wenn resorbierbare Gela�neprodukte bei der Reparatur einer 
durchtrennten Sehne verwendet wurden.

•  Im Zusammenhang mit der Verwendung resorbierbarer Gela�neschwämme 
bei Nasenopera�onen wurde über das toxische Schocksyndrom berichtet.

•  Im Zusammenhang mit  der  Verwendung e ines  resorbierbaren 
Gela�neschwamms während einer Tympanoplas�k wurde über Fieber, 
Absorp�onsstörungen und Hörverlust berichtet.

Von nicht genehmigten Anwendungen gemeldete Nebenwirkungen
• Der resorbierbare hämosta�sche Gela�neschwamm wird nur zur topischen 

Anwendung auf blutenden Oberflächen als bluts�llendes Mi�el empfohlen. 
• Während über einige unerwünschte medizinische Ereignisse nach der nicht 

genehmigten Verwendung eines resorbierbaren hämosta�schen 
Gela�neschwamms berichtet wurde (siehe NEBENWIRKUNGEN), wurden 
andere potenzielle Schäden im Zusammenhang mit einer solchen Verwendung 
möglicherweise nicht gemeldet. 

• Wenn während der intravaskulären Katheterisierung ein resorbierbarer 
hämosta�scher Gela�neschwamm zum Zwecke der Erzeugung eines 
Gefäßverschlusses verwendet wurde, wurden die folgenden unerwünschten 
Ereignisse berichtet: Gefäßrekanalisa�on, intravaskuläre Gela�nemigra�on, 
F i e b e r ,  E n d o r g a n i s c h ä m i e  u n d  - i n f a r k t ,  P a n k r e a � � s , 
Postembolisa�onssyndrom, Ischämie und Infarkt an unbeabsich�gten Stellen 
(z. B. Zwölffingerdarm und Bauchspeicheldrüse), Gangstenose (z. B. 
Gallengangsstenose), Gangrän, Infek�on , Nekrose, Organfunk�onsstörung, 
Unfruchtbarkeit, Embolisa�on der Extremitäten, Lungenembolie, Milzabszess, 
Asterixis und Tod.

•  Die folgenden unerwünschten medizinischen Ereignisse wurden mit der 
Verwendung eines resorbierbaren hämosta�schen Gela�neschwamms zur 
Reparatur von Duradefekten bei Laminektomie- und Kraniotomieopera�onen 
in Verbindung gebracht: Fieber, Infek�on, Beinparästhesien, Nacken- und 
Rückenschmerzen, Blasen- und Darminkon�nenz, Cauda-equina-Syndrom, 
neurogen Blase, Impotenz und Parese. 

•  Die folgenden unerwünschten medizinischen Ereignisse wurden mit der 
Verwendung eines resorbierbaren hämosta�schen Gela�neschwamms mit 
oder ohne Knochenstaub zur Reparatur von Dura- und Schädeldefekten bei 
Bohrlochopera�onen oder Kraniotomien in Verbindung gebracht: 
Liquorreten�on und Hydrozephalus, die zu einem sekundären Eingriff führen 
(siehe VORSICHTSMASSNAHMEN).

STERILISATION:
SURGISPON® wird durch Gammastrahlung sterilisiert. Wiederverwendung, 
Verwendung des Geräts mit geöffneter oder beschädigter Verpackung, 
Wiederau�ereitung und/oder erneute Sterilisierung dieses Geräts können zu 
dessen Ausfall und Folgeschäden führen und/oder das Risiko einer 
Kontamina�on und Infek�on des Pa�enten, einer Erkrankung oder des Todes des 
Geräts mit sich bringen geduldig.

LAGERUNG:
Das Produkt sollte in der Originalverpackung au�ewahrt werden und die 
Umverpackung muss daher sofort nach Gebrauch verschlossen werden. Die Box 
sollte in einem sauberen, trockenen Raum bei einer Temperatur von nicht mehr 
als 30 °C gelagert werden.
Nicht kühlen oder einfrieren.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden!

VERPACKUNG:
Erhältlich in verschiedenen Formen und Größen, geeignet für verschiedene 
Arten von Opera�onen.

Tento příbalový leták nezmiňuje chirurgické techniky.
Je navržen tak, aby pomáhal při používání tohoto produktu.

POPIS:
SURGISPON® - Absorbovatelná hemosta�cká žela�nová houba je sterilní tvárná, 
ve vodě nerozpustná, žela�nová absorbovatelná houba určená pro hemosta�cké 
použi� aplikací na krvácející povrch. SURGISPON® je nepyrogenní a 
biokompa�bilní.
SURGISPON® je chirurgická hemosta�cká houba vyrobená z vysoce čištěných 
žela�nových granulí farmaceu�cké kvality a čištěné vody pro použi� při různých 
chirurgických zákrocích.
Při implantaci in vivo a použi� ve vhodných množstvích je zcela absorbován 
během < 4 týdnů.
Žela�nové houby SURGISPON® mají porézní strukturu, která ak�vuje trombocyty 
v okamžiku, kdy se krev dostane do kontaktu s matricí houby. To způsobuje, že 
trombocyty uvolňují řadu látek, které podporují jejich agregaci ve stejnou dobu, 
kdy jejich povrch mění charakter, což jim umožňuje působit jako katalyzátor pro 
tvorbu fibrinu.

INDIKACE:
SURGISPON® lze efek�vně použít při různých operacích hemostázy, kdy je 
kontrola kapilárního, žilního a arteriálního krvácení tlakem, podvazem a jinými 
konvenčními postupy neúčinná nebo neprak�cká.

KONTRAINDIKACE:
 

SURGISPON® should not be used:
• při uzavírání kožních řezů, protože může narušovat hojení okrajů kůže. To je 

způsobeno mechanickým vložením žela�ny a není to sekundární vzhledem k 
vnitřní interferenci s hojením ran.

• u pacientů se známou alergií na prasečí kolagen (viz UPOZORNĚNÍ).
• v intravaskulárním kompartmentu kvůli riziku embolizace.

POKYNY K MANIPULACI:
SURGISPON® lze použít suchý nebo nasycený fyziologickým roztokem soli. 
Odřízněte na požadovanou velikost a kousek SURGISPON®, buď suchý, nebo 
nasycený sterilním izotonickým roztokem chloridu sodného (sterilní fyziologický 
roztok), lze lehkým tlakem aplikovat přímo na místo krvácení. Při suché aplikaci 
by měl být jeden kus SURGISPON® ručně aplikován na místo krvácení a držen na 
místě mírným tlakem, dokud nedojde k hemostáze. Při použi� se sterilním 
fyziologickým roztokem by měl být SURGISPON® nejprve ponořen do roztoku a 
poté vytažen, zmáčknut mezi prsty v rukavici, aby se vytlačily vzduchové bubliny, 
a poté by měl být nahrazen ve fyziologickém roztoku, dokud nebude potřeba. 
Houba SURGISPON® by se měla rychle vrá�t do své původní velikos� s mírnou 
expanzi v tloušťce a tvaru v roztoku. Pokud tomu tak není, měl by být znovu 
vyjmut a energicky hněten, dokud se nevytlačí všechen vzduch a neroztáhne se 
do své původní velikos�, s mírným zvětšením tloušťky a tvaru, když se vrá� do 
sterilního fyziologického roztoku. SURGISPON®, pokud se používá za mokra, 
může být před aplikací na krvácející místo osáhnut do vlhkos� na gázu. Měl by být 
držen na místě mírným tlakem pomocí vaty nebo malé gázové houbičky, dokud 
nedojde k hemostáze. Odstranění zástavy nebo gázy se usnadní navlhčením 
několika kapkami sterilního fyziologického roztoku, aby se zabránilo vytažení 
SURGISPON®, který by pak měl uzavřít pevnou sraženinu. Použi� odsávání 
aplikovaného přes vatu nebo gázu k nasá� krve do SURGISPON® není nutné, 
protože SURGISPON® nasaje dostatečné množství krve kapilárním působením.
První aplikace SURGISPON® obvykle zamezí krvácení, ale pokud ne, lze provést 
další aplikace. Pro další aplikace by měly být použity čerstvé kusy připravené tak, 
jak je popsáno výše. Používejte pouze minimální množství přípravku 
SURGISPON® nezbytné k vytvoření hemostázy. Jakmile je dosaženo hemostázy, 
přebytečná žela�nová houba by měla být opatrně odstraněna z důvodu možnos� 
uvolnění zařízení nebo stlačení jiných blízkých anatomických struktur.
Vzhledem k tomu, že SURGISPON® způsobuje o něco více buněčnou reakci než 
krevní sraženina, může být rána přes něj uzavřena. SURGISPON® může být 
ponechán na místě při aplikaci na povrchy sliznic, dokud nezkapalní. 

UPOZORNĚNÍ:
• Život ohrožující anafylak�cké reakce, včetně úmr�, byly hlášeny po expozici 

absorbovatelné žela�nové houbě. Pacien� s alergií na prasečí produkty v 
anamnéze mohou být vystaveni riziku závažných akutních hypersenzi�vních 
reakcí, včetně anafylaxe (viz KONTRAINDIKACE). Pokud je pozorována 
anafylak�cká reakce, podávání vstřebatelné žela�nové houbičky by mělo být 
okamžitě přerušeno a odstraněn veškerý aplikovaný přípravek.

• Je třeba se vyvarovat přeplnění absorbovatelné žela�nové houby, protože 
obnovení původního objemu může narušovat normální funkci a/nebo by 
mohlo způsobit možnou nebo eventuální kompresivní nekrózu okolní tkáně a 
poškození nervů.

• Za�mco balení du�ny pro hemostázu je někdy chirurgicky indikováno, 
žela�nová houba by se �mto způsobem neměla používat, pokud není 
odstraněn přebytek produktu, který není potřebný k udržení hemostázy.

• Vstřebatelná hemosta�cká žela�nová houba by měla být odstraněna po použi� 
a zastavení krvácení v radikálních du�nách, laminektomických zákrocích, 
kolem nebo v blízkos� foramin v kos�, oblastech kostního omezení, míchy 
a/nebo zrakového nervu a chiasmatu nebo uzavřené tkáně prostory s 
přítomnos� kos�. To může vést k nezamýšlenému tlaku na sousední struktury, 
což může mít za následek bolest pro pacienta nebo může vytvořit potenciál pro 
poškození nervů.

• Vstřebatelná hemosta�cká žela�nová houba by měla být používána s 
opatrnos� v kontaminovaných oblastech těla. Pokud se v místě, kde byla 
umístěna vstřebatelná žela�nová houba, objeví známky infekce nebo abscesu, 
může být nutná reoperace, aby se odstranil infikovaný materiál a umožnila se 
drenáž.

• Nesterilizujte! Nepoužívejte jej, pokud je obal otevřený nebo poškozený. Toto 
zařízení je navrženo, testováno a vyrobeno pouze pro jednorázové použi�.

• Vstřebatelná hemosta�cká žela�nová houba není určena jako náhrada pečlivé 
chirurgické techniky a správné aplikace ligatur nebo jiných konvenčních 
postupů pro hemostázu.

• Vstřebatelná hemosta�cká žela�nová houba by se neměla používat v případech 
pumpujícího arteriálního krvácení. Neměl by se používat tam, kde se 
shromáždila krev nebo jiné teku�ny nebo v případech, kdy je místo krvácení 
ponořeno.

OPATŘENÍ:
• Vstřebatelná hemosta�cká žela�nová houba by neměla být umístěna v blízkos� 

mozkového komorového prostoru nebo tam, kde existuje možnost píštěle 
mozkomíšního moku do cílového místa krvácení. Vstřebatelná hemosta�cká 
žela�nová houba by se také neměla používat jako náhrada tkáně k opravě 
defektů tkáně tvrdé pleny nebo lebky. Absorbovatelná hemosta�cká žela�nová 
houba může migrovat z míst chirurgického zákroku centrálního nervového 
systému (CNS) do prostoru mozkových komor a ohrozit cirkulaci mozkomíšního 
moku. U dospělých a dětských pacientů byl hlášen hydrocefalus a retence 
mozkomíšního moku vyžadující opakovaný zásah k odstranění zbytků 
vstřebatelné žela�nové houby (viz NEŽÁDOUCÍ REAKCE). V některých 
případech se tyto komplikace objevily několik měsíců po použi� vstřebatelné 
hemosta�cké žela�nové houby.

• Použijte pouze minimální množství vstřebatelné hemosta�cké žela�nové 
houby potřebné pro hemostázu, držte ji na místě, dokud se krvácení nezastaví, 
a poté odstraňte přebytek.

• Absorbovatelná hemosta�cká žela�nová houba by neměla být používána ve 
spojení s metylmetakrylátovými lepidly.

• Absorbovatelná hemosta�cká žela�nová houba by neměla být používána ve 
spojení s autologními okruhy na záchranu krve.

• Vstřebatelná hemosta�cká žela�nová houba se nedoporučuje pro primární 
léčbu poruch koagulace.

• Vstřebatelná hemosta�cká žela�nová houba by se neměla používat v případě 
infekce nebo by se měla používat s an�bio�ky v infikovaných ranách.

• Absorbovatelná hemosta�cká žela�nová houba by se neměla používat pro 
kontrolu poporodního krvácení nebo menoragie.

• Před použi�m vstřebatelné hemosta�cké žela�nové houby by uživatelé měli 
být obeznámeni s chirurgickými postupy a technikami zahrnujícími žela�novou 
houbu.

•  Vstřebatelná hemosta�cká žela�nová houba sterilní houba je balena v 
kvalifikovaném sterilním bariérovém systému, který zaručuje sterilitu. 

• Po otevření obalu je obsah kontaminován. Doporučuje se, aby byla 
absorbovatelná hemosta�cká žela�nová houba použita ihned po otevření 
balení a zlikvidování nepoužitého obsahu. Otevřete sterilní bariérový systém 
odtažením jeho dvou volných konců/odlupovací značky od sebe – tak, aby 
absorbovatelná hemosta�cká žela�nová houba vypadla nepoškozená na 
sterilní povrch.  

• Zlikvidujte veškerou zbývající nepoužitou vstřebatelnou hemosta�ckou 
žela�novou houbu. Zlikvidujte kontaminovaná zařízení a obalové materiály 
pomocí standardních nemocničních postupů a univerzálních opatření pro 
biologický nebezpečný odpad.

• Polohování pacienta vedoucí k nega�vnímu perifernímu venóznímu tlaku 
během výkonu bylo hlášeno jako přispívající faktor vedoucí k intravaskulární 
migraci žela�ny a život ohrožujícím tromboembolickým příhodám a je třeba se 
mu vyhnout.

NEŽÁDOUCÍ REAKCE:
Následují potenciální nežádoucí účinky, které jsou obecně spojeny s použi�m 

žela�nového hemostatu SURGISPON®;
• Život ohrožující anafylak�cké reakce, včetně úmr�, byly hlášeny po expozici 

vstřebatelné hemosta�cké žela�ně (viz UPOZORNĚNÍ).
• Po neurochirurgickém výkonu v blízkos� komorového prostoru byla hlášena 

migrace produktu do cerebrálního ventrikulárního prostoru následovaná 
hydrocefalem nebo zadržováním mozkomíšního moku vedoucí k sekundární 
intervenci (viz OPATŘENÍ).

• Byly hlášeny případy horečky spojené s použi�m vstřebatelné hemosta�cké 
žela�nové houby bez prokazatelné infekce. absorbovatelná hemosta�cká 
žela�nová houba Sterilní houba může sloužit jako nidus infekce a tvorby 
abscesů a bylo hlášeno, že potencuje růst bakterií. V místě implantace 
absorbovatelného hemosta�ckého žela�nového produktu v mozku byl hlášen 
obří buněčný granulom, stejně jako stlačení mozku a míchy v důsledku 
akumulace sterilní teku�ny. 

• Absorbovatelná hemosta�cká žela�nová houba by neměla být používána, 
pokud dochází k opakovanému masivnímu krvácení do horní čás� 
gastrointes�nálního traktu. Může mít za následek rozsáhlou žaludeční 
nekrózu/masivní žaludeční gangrénu a terapeu�ckou transkatétrovou 
embolizaci levé žaludeční tepny.

• Neměl by být ponechán v ledvinné pánvičce, ledvinových kalichech, močovém 
měchýři, močové trubici nebo močovodech, aby se eliminovala potenciální 
ložiska pro tvorbu zubního kamene.

• Po umístění mohou být absorbovatelné hemosta�cké látky viditelné na 
zobrazovacích studiích, dokud nejsou plně absorbovány, což by mohlo být 
interpretováno jako pseudonádor / pseudomasový vzhled.

• V literatuře byla také popsána pseudoinfekce / pseudoabsces.
• Pseudotumor / pseudomasa a pseudo infekce / pseudo absces mohou vést k 

dalším invazivním výkonům, reoperacím a prodlouženým pobytům v 
nemocnici.

• Když byla při operacích laminektomie použita absorbovatelná hemosta�cká 
žela�nová houba, byly hlášeny četné neurologické příhody, včetně, ale bez 
omezení na ně, syndromu cauda equina, spinální stenózy, meningi�dy, 
arachnoidi�dy, boles� hlavy, parestézie, boles�, dysfunkce močového měchýře 
a střev a impotence.

• Byla také hlášena reakce na cizí těleso, zapouzdření teku�ny a hematom.
• Nadměrná fibróza a prodloužená fixace šlachy byly hlášeny, když byly při 

reparaci přerušené šlachy použity vstřebatelné žela�nové produkty.
• Syndrom toxického šoku byl hlášen v souvislos� s použi�m vstřebatelné 

žela�nové houby v nosní chirurgii.
• Horečka, selhání absorpce a ztráta sluchu byly hlášeny v souvislos� s použi�m 

vstřebatelné žela�nové houby během tympanoplas�ky.

Nežádoucí účinky hlášené z neschváleného použi�
• Vstřebatelná hemosta�cká žela�nová houba se nedoporučuje používat jinak 

než pro lokální aplikaci na krvácející povrchy jako hemosta�kum. 
• I když byly hlášeny některé nežádoucí zdravotní příhody po neschváleném 

použi� vstřebatelné hemosta�cké žela�nové houby (viz NEŽÁDOUCÍ REAKCE), 
jiná potenciální poškození spojená s takovým použi�m nemusí být hlášena. 

• Pokud byla během intravaskulární katetrizace za účelem vytvoření okluze cévy 
použita absorbovatelná hemosta�cká žela�nová houba, byly hlášeny 
následující nežádoucí účinky; rekanalizace cév, intravaskulární migrace žela�ny, 
horečka, ischemie a infarkt koncového orgánu, pankrea��da, postembolizační 
syndrom, ischemie a infarkt v nezamýšlených místech (jako je duodenum a 
pankreas), stenóza potrubí (jako je stenóza žlučovodu), gangréna, infekce , 
nekróza, orgánová dysfunkce, neplodnost, embolizace konče�n, plicní 
embolizace, absces sleziny, asterixis a smrt.

• Následující nežádoucí účinky byly spojeny s použi�m vstřebatelné 
hemosta�cké žela�nové houby k opravě defektů duralu, ke kterým došlo 
během operací laminektomie a kraniotomie: horečka, infekce, parestézie 
nohou, boles� krku a zad, inkon�nence močového měchýře a střev, syndrom 
cauda equina, neurogenní močový měchýř, impotence a paréza.

• Následující nežádoucí lékařské příhody byly spojeny s použi�m vstřebatelné 
hemosta�cké žela�nové houby s kostním prachem nebo bez něj k opravě 
durálních a kraniálních defektů, které se vyskytly při operacích s otřepy nebo 
kraniotomií: retence mozkomíšního moku a hydrocefalus vedoucí k sekundární 
intervenci (viz OPATŘENÍ).

STERILIZACE:
SURGISPON® je sterilizován gama zářením. Opětovné použi�, použi� zařízení s 
otevřeným nebo poškozeným obalem, přepracování a/nebo resterilizace tohoto 
zařízení může vést k jeho selhání a následnému zranění a/nebo vytvořit riziko 
kontaminace a infekce pacienta, onemocnění nebo smr� trpěliví.

SKLADOVÁNÍ:
Výrobek by měl být skladován v původním obalu a vnější obal musí být proto 
ihned po použi� uzavřen. Krabice by měla být skladována v čisté, suché místnos� 
při teplotě do 30°C.
Neuchovávejte v chladničce ani mrazu.
Nepoužívejte po uplynu� doby použitelnos�!

BALENÍ:
Dostupné v různých tvarech a velikostech vhodných pro různé typy operací.

Ce�e no�ce ne fait pas référence aux techniques chirurgicales.
Il est conçu pour faciliter l'u�lisa�on de ce produit.

DESCRIPTION:
SURGISPON® - Éponge de géla�ne hémosta�que résorbable est une éponge de 
géla�ne stérile, malléable, insoluble dans l'eau et résorbable, des�née à un 
usage hémosta�que en l'appliquant sur une surface saignante. SURGISPON® est 
apyrogène et biocompa�ble.
SURGISPON® est une éponge hémosta�que chirurgicale, fabriquée à par�r de 
granules de géla�ne de qualité pharmaceu�que hautement purifiées et d'eau 
purifiée des�née à être u�lisée dans diverses procédures chirurgicales.
Lorsqu'il est implanté in vivo et u�lisé en quan�tés appropriées, il est 
complètement absorbé en moins de 4 semaines.
Les éponges géla�neuses SURGISPON® ont une structure poreuse qui ac�ve les 
thrombocytes au moment où le sang entre en contact avec la matrice de 
l'éponge. Cela amène les thrombocytes à libérer une série de substances qui 
favorisent leur agréga�on en même temps que leurs surfaces changent de 
caractère, ce qui leur permet d'agir comme un catalyseur pour la forma�on de la 
fibrine.

LES INDICATIONS:
SURGISPON® peut être u�lisé efficacement dans diverses chirurgies de 
l'hémostase, lorsque le contrôle des saignements capillaires, veineux et 
artériolaires par pression, ligature et autres procédures conven�onnelles est 
inefficace ou peu pra�que.

CONTRE-INDICATIONS :
SURGISPON® ne doit pas être u�lisé :
• Dans la fermeture des incisions cutanées car cela peut interférer avec la 

cicatrisa�on des bords cutanés. Ceci est dû à l'interposi�on mécanique de la 
géla�ne et n'est pas secondaire à une interférence intrinsèque avec la 
cicatrisa�on des plaies.

• Chez les pa�ents présentant une allergie connue au collagène porcin (voir 
AVERTISSEMENTS).

• Dans les compar�ments intravasculaires en raison du risque d'embolisa�on.

INSTRUCTIONS DE MANIPULATION:
SURGISPON® peut être u�lisé sec ou saturé de solu�on saline physiologique. 
Coupé à la taille souhaitée, un morceau de SURGISPON®, sec ou saturé d'une 
solu�on stérile et isotonique de chlorure de sodium (solu�on saline stérile), peut 
être appliqué avec une légère pression directement sur le site de saignement. 
Lorsqu'il est appliqué à sec, un seul morceau de SURGISPON® doit être appliqué 
manuellement sur le site de saignement et maintenu en place avec une pression 
modérée jusqu'à l'obten�on de l'hémostase. Lorsqu'il est u�lisé avec une 
solu�on saline stérile, SURGISPON® doit d'abord être immergé dans la solu�on, 
puis re�ré, pressé entre les doigts gantés pour expulser les bulles d'air, puis 
remplacé dans une solu�on saline jusqu'à ce que cela soit nécessaire. L'éponge 
SURGISPON® doit rapidement reprendre sa taille ini�ale, avec une légère 
expansion en épaisseur et en forme dans la solu�on. Si ce n'est pas le cas, il doit 
être re�ré à nouveau et malaxé vigoureusement jusqu'à ce que tout l'air soit 
expulsé et qu'il reprenne sa taille d'origine, avec de légères augmenta�ons 
d'épaisseur et de forme lorsqu'il est remis dans la solu�on saline stérile. 
SURGISPON®, s'il est u�lisé humide, peut être tamponné jusqu'à humidité sur 
une gaze avant applica�on sur le site de saignement. Il doit être maintenu en 
place avec une pression modérée, à l'aide d'une compresse de coton ou d'une 
pe�te gaze éponge jusqu'à l'hémostase. Le retrait de la compresse ou de la gaze 
est facilité en l'humidifiant avec quelques gou�es de sérum physiologique stérile, 
pour éviter de �rer le SURGISPON® qui devrait alors renfermer un caillot ferme. 
L'u�lisa�on d'une succion appliquée sur une compresse de coton ou de gaze pour 
aspirer le sang dans le SURGISPON®n'est pas nécessaire, car SURGISPON® 
aspirera suffisamment de sang par ac�on capillaire. 
La première applica�on de SURGISPON® contrôlera généralement les 
saignements, mais sinon, des applica�ons supplémentaires peuvent être 
effectuées. Pour des applica�ons supplémentaires, des morceaux frais doivent 
être u�lisés, préparés comme décrit ci-dessus. U�liser uniquement la quan�té 
minimale de SURGISPON® nécessaire pour produire l'hémostase. Une fois 
l'hémostase obtenue, tout excès d'éponge de géla�ne doit être soigneusement 
re�ré en raison du risque de délogement du disposi�f ou de compression 
d'autres structures anatomiques voisines. 
Puisque SURGISPON® provoque à peine plus de réac�on cellulaire que le caillot 
sanguin, la plaie peut être refermée dessus. SURGISPON® peut être laissé en 
place lorsqu'il est appliqué sur les surfaces muqueuses jusqu'à ce qu'il se liquéfie. 

AVERTISSEMENTS:
• Des réac�ons anaphylac�ques poten�ellement mortelles, voire mortelles, ont 

été rapportées après exposi�on à une éponge de géla�ne résorbable. Les 
pa�ents ayant des antécédents d'allergies aux produits d'origine porcine 
peuvent présenter un risque de réac�ons d'hypersensibilité aiguës graves, y 
compris l'anaphylaxie (voir CONTRE-INDICATIONS). Si une réac�on 
anaphylac�que est observée, l'administra�on d'une éponge de géla�ne 
résorbable doit être immédiatement interrompue et tout produit appliqué doit 
être re�ré.

• Le suremballage de l'éponge de géla�ne résorbable doit être évité, car la 
récupéra�on de son volume ini�al peut interférer avec le fonc�onnement 
normal et/ou pourrait provoquer une nécrose par compression possible ou 
éventuelle des �ssus environnants et des lésions nerveuses.

• Bien que le remplissage d'une cavité pour l'hémostase soit parfois indiqué 
chirurgicalement, l'éponge de géla�ne ne doit pas être u�lisée de ce�e 
manière à moins que l'excès de produit non nécessaire au main�en de 
l'hémostase ne soit re�ré.

• L'éponge de géla�ne hémosta�que résorbable doit être re�rée après u�lisa�on 
et après l'arrêt du saignement dans les cavités radicales, les procédures de 
laminectomie, autour ou à proximité des foramens osseux, des zones de 
confinement osseux, de la moelle épinière et/ou du nerf op�que et des 
chiasmas ou �ssus fermés. Espaces avec présence d'os. Cela pourrait entraîner 
une pression involontaire sur les structures voisines, ce qui pourrait entraîner 
des douleurs pour le pa�ent ou créer un risque de lésions nerveuses.

• Une éponge de géla�ne hémosta�que résorbable doit être u�lisée avec 
prudence sur les zones contaminées du corps. Si des signes d'infec�on ou un 
abcès se développent à l'endroit où l'éponge de géla�ne résorbable a été 
posi�onnée, une nouvelle opéra�on peut être nécessaire afin d'éliminer le 
matériel infecté et de perme�re le drainage.

• Ne pas ré-stériliser ! Ne l'u�lisez pas si l'emballage est ouvert ou endommagé. 
Cet appareil est conçu, testé et fabriqué pour un usage unique uniquement.

• L'éponge de géla�ne hémosta�que résorbable n'est pas des�née à remplacer 
une technique chirurgicale mé�culeuse et l'applica�on appropriée de ligatures 
ou d'autres procédures conven�onnelles d'hémostase.

• Une éponge de géla�ne hémosta�que résorbable ne doit pas être u�lisée en 
cas d'hémorragie artérielle par pompage. Il ne doit pas être u�lisé là où du sang 
ou d'autres liquides se sont accumulés ou dans les cas où le point d'hémorragie 
est submergé.

PRÉCAUTIONS:
• Une éponge de géla�ne hémosta�que résorbable ne doit pas être placée à 

proximité de l'espace ventriculaire cérébral ou là où il existe un risque de fistule 
du liquide céphalorachidien vers le site de saignement cible. Une éponge de 
géla�ne hémosta�que résorbable ne doit pas non plus être u�lisée comme 
subs�tut �ssulaire pour réparer les défauts �ssulaires de la dure-mère ou du 
crâne. Une éponge de géla�ne hémosta�que résorbable peut migrer des sites 
chirurgicaux du système nerveux central (SNC) vers l'espace ventriculaire 
cérébral et comprome�re la circula�on du liquide céphalo-rachidien. Une 
hydrocéphalie et une réten�on de liquide céphalorachidien, nécessitant une 
nouvelle interven�on pour éliminer les résidus d'éponge de géla�ne 
résorbable, ont été rapportées chez des pa�ents adultes et pédiatriques (voir 
EFFETS INDÉSIRABLES). Dans certains cas, ces complica�ons sont survenues 
plusieurs mois après l'u�lisa�on de l'éponge de géla�ne hémosta�que 
résorbable.

• U�lisez uniquement la quan�té minimale d'éponge de géla�ne hémosta�que 
résorbable nécessaire à l'hémostase, en la maintenant sur le site jusqu'à l'arrêt 
du saignement, puis en re�rant l'excédent.

• L'éponge de géla�ne hémosta�que résorbable ne doit pas être u�lisée avec des 
adhésifs au méthacrylate de méthyle.

• L'éponge de géla�ne hémosta�que résorbable ne doit pas être u�lisée en 
conjonc�on avec des circuits de récupéra�on de sang autologue.

• L'éponge de géla�ne hémosta�que résorbable n'est pas recommandée pour le 
traitement primaire des troubles de la coagula�on.

• L'éponge de géla�ne hémosta�que résorbable ne doit pas être u�lisée en 
présence d'une infec�on ou doit être u�lisée avec des an�bio�ques dans les 
plaies infectées.

• L'éponge de géla�ne hémosta�que résorbable ne doit pas être u�lisée pour 
contrôler l'hémorragie du post-partum ou la ménorragie.

• Les u�lisateurs doivent se familiariser avec les procédures chirurgicales et les 
techniques impliquant une éponge de géla�ne avant d'u�liser une éponge de 
géla�ne hémosta�que résorbable.

• L'éponge stérile en géla�ne hémosta�que résorbable est emballée dans un 
système de barrière stérile qualifié qui garan�t la stérilité.

• Une fois l'emballage ouvert, le contenu est sujet à contamina�on. Il est 
recommandé d'u�liser une éponge de géla�ne hémosta�que résorbable dès 
l'ouverture de l'emballage et de jeter le contenu inu�lisé. Ouvrez le système de 
barrière stérile en éloignant ses deux extrémités libres/marque de pelage l'une 
de l'autre – de manière à ce que l'éponge de géla�ne hémosta�que résorbable 
tombe intacte sur une surface stérile.

• Jeter toute éponge de géla�ne hémosta�que résorbable inu�lisée restante. 
Éliminez les appareils et les matériaux d'emballage contaminés en suivant les 
procédures hospitalières standard et les précau�ons universelles pour les 
déchets bio dangereux.

• Il a été rapporté que le posi�onnement du pa�ent entraînant une pression 
veineuse périphérique néga�ve au cours d'une procédure est un facteur 
contribuant à la migra�on intravasculaire de la géla�ne et aux événements 
thromboemboliques poten�ellement mortels et doit être évité.

EFFETS INDÉSIRABLES:
Voici les événements indésirables poten�els généralement associés à l'u�lisa�on 
de l'hémosta�que à la géla�ne SURGISPON®;
• Des réac�ons anaphylac�ques poten�ellement mortelles, voire mortelles, ont 

été rapportées après exposi�on à de la géla�ne hémosta�que résorbable (voir 
AVERTISSEMENTS).

• Une migra�on du produit vers l'espace ventriculaire cérébral, suivie d'une 
hydrocéphalie ou d'une réten�on de liquide céphalorachidien conduisant à 
une interven�on secondaire, a été rapportée après une neurochirurgie à 
proximité de l'espace ventriculaire (voir PRÉCAUTIONS).

• Des cas de fièvre associés à l'u�lisa�on d'une éponge de géla�ne hémosta�que 
résorbable ont été rapportés, sans infec�on démontrable. Éponge de géla�ne 
hémosta�que résorbable L'éponge stérile peut servir de foyer d'infec�on et de 
forma�on d'abcès et il a été rapporté qu'elle poten�alise la croissance 
bactérienne. Un granulome à cellules géantes a été signalé au site 
d'implanta�on du produit de géla�ne hémosta�que résorbable dans le 
cerveau, tout comme une compression du cerveau et de la moelle épinière 
résultant de l'accumula�on de liquide stérile.

• L'éponge de géla�ne hémosta�que résorbable ne doit pas être u�lisée en cas 
d'hémorragie gastro-intes�nale supérieure massive et récurrente. Cela peut 
entraîner une nécrose gastrique étendue/une gangrène gastrique massive et 
une embolisa�on thérapeu�que par cathéter de l'artère gastrique gauche.

• Il ne doit pas être laissé dans le bassinet, les calices rénaux, la vessie, l'urètre ou 
l'uretère afin d'éliminer les foyers poten�els de forma�on de tartre.

• Après leur mise en place, les agents hémosta�ques résorbables peuvent être 
visibles sur les examens d'imagerie jusqu'à ce qu'ils soient complètement 
absorbés, ce qui pourrait être interprété comme une apparence de pseudo-
tumeur/pseudo-masse.

• Des pseudo-infec�ons/pseudo-abcès ont également été rapportés dans la 
li�érature.

• La pseudotumeur/pseudo-masse et la pseudo-infec�on/pseudo-abcès 
peuvent entraîner des procédures invasives supplémentaires, des ré-
opéra�ons et des séjours hospitaliers prolongés.

• Lorsqu'une éponge de géla�ne hémosta�que résorbable a été u�lisée lors 
d'opéra�ons de laminectomie, de mul�ples événements neurologiques ont 
été rapportés, notamment le syndrome de la queue de cheval, la sténose 
rachidienne, la méningite, l'arachnoïdite, les maux de tête, les paresthésies, la 
douleur, le dysfonc�onnement de la vessie et de l'intes�n et l'impuissance.

• Une réac�on à un corps étranger, une encapsula�on de liquide et un hématome 
ont également été rapportés.

• Une fibrose excessive et une fixa�on prolongée d'un tendon ont été rapportées 
lorsque des produits à base de géla�ne résorbable étaient u�lisés pour la 
répara�on d'un tendon sec�onné.

• Le syndrome de choc toxique a été rapporté en associa�on avec l'u�lisa�on 
d'une éponge de géla�ne résorbable en chirurgie nasale.

• De la fièvre, un échec d'absorp�on et une perte audi�ve ont été rapportés en 
associa�on avec l'u�lisa�on d'une éponge de géla�ne résorbable pendant une 
tympanoplas�e.

Effets indésirables signalés lors d'u�lisa�ons non approuvées
• L'éponge de géla�ne hémosta�que résorbable n'est pas recommandée pour 

une u�lisa�on autre que pour une applica�on topique sur des surfaces qui 
saignent en tant qu'agent hémosta�que. 

• Bien que certains événements médicaux indésirables consécu�fs à l'u�lisa�on 
non approuvée d'une éponge de géla�ne hémosta�que résorbable aient été 
signalés (voir EFFETS INDÉSIRABLES), d'autres effets nocifs poten�els associés 
à une telle u�lisa�on peuvent ne pas avoir été signalés.

• Lorsqu'une éponge de géla�ne hémosta�que résorbable a été u�lisée pendant 
le cathétérisme intravasculaire dans le but de produire une occlusion 
vasculaire, les effets indésirables suivants ont été rapportés : ré-canalisa�on 
des vaisseaux, migra�on intravasculaire de la géla�ne, fièvre, ischémie et 
infarctus des organes terminaux, pancréa�te, syndrome post-embolisa�on, 
ischémie et infarctus à des endroits non inten�onnels (tels que le duodénum et 
le pancréas), sténose des canaux (telle que la sténose des voies biliaires), 
gangrène, infec�on, nécrose, dysfonc�onnement des organes, infer�lité, 
embolisa�on des extrémités, embolisa�on pulmonaire, abcès splénique, 
astérixis et décès.

• Les événements médicaux indésirables suivants ont été associés à l'u�lisa�on 
d'une éponge de géla�ne hémosta�que résorbable pour la répara�on des 
anomalies durales rencontrées lors des opéra�ons de laminectomie et de 
craniotomie : fièvre, infec�on, paresthésies des jambes, douleurs cervicales et 
dorsales, incon�nence vésicale et intes�nale, syndrome de la queue de cheval, 
syndrome neurogène. Vessie, impuissance et parésie.

• Les événements médicaux indésirables suivants ont été associés à l'u�lisa�on 
d'une éponge de géla�ne hémosta�que résorbable avec ou sans poussière d'os 
pour la répara�on des anomalies durales et crâniennes rencontrées lors 
d'opéra�ons de fraisage ou de craniotomies : réten�on de liquide céphalo-
rachidien et hydrocéphalie conduisant à une interven�on secondaire (voir 
PRÉCAUTIONS).

STÉRILISATION:
SURGISPON® est stérilisé par rayonnement gamma. La réu�lisa�on, l'u�lisa�on 
du disposi�f avec un emballage ouvert ou endommagé, le retraitement et/ou la 
ré-stériliser de ce disposi�f peuvent entraîner sa défaillance et des blessures 
ultérieures, et/ou créer un risque de contamina�on et d'infec�on du pa�ent, de 
maladie ou de décès du pa�ent.

STOCKAGE:
Le produit doit être conservé dans son emballage d'origine et l'emballage 
extérieur doit donc être fermé immédiatement après u�lisa�on. La boîte doit 
être stockée dans un local propre et sec à une température ne dépassant pas 
30°C. 
Ne pas me�re au réfrigérateur ni au congélateur. 
Ne pas u�liser après la date de péremp�on !

EMBALLAGE:
Disponible en différentes formes et tailles adaptées à différents types de 
chirurgies.

Questo foglie�o illustra�vo non è un riferimento alle tecniche chirurgiche.
È proge�ato per assistere nell'u�lizzo di questo prodo�o.

DESCRIZIONE:
SURGISPON® - Spugna di gela�na emosta�ca assorbibile è una spugna 
assorbibile di gela�na sterile, malleabile, non solubile in acqua, des�nata all'uso 
emosta�co mediante applicazione su una superficie sanguinante. SURGISPON® è 
apirogeno e biocompa�bile.
SURGISPON® è una spugna emosta�ca chirurgica, prodo�a con granuli di 
gela�na di grado farmaceu�co altamente purifica� e acqua purificata per l'uso in 
varie procedure chirurgiche.
Quando impiantato in vivo e u�lizzato in quan�tà adeguate, viene 
completamente assorbito entro <4 se�mane.
Le spugne di gela�na SURGISPON® hanno una stru�ura porosa che a�va i 
tromboci� nel momento in cui il sangue entra in conta�o con la matrice della 
spugna. Ciò fa sì che i tromboci� rilascino una serie di sostanze che ne favoriscono 
l'aggregazione e contemporaneamente la loro superficie cambia cara�ere, 
consentendo loro di agire da catalizzatore per la formazione della fibrina.

INDICAZIONI:
SURGISPON® può essere u�lizzato efficacemente in vari interven� chirurgici di 
emostasi, quando il controllo del sanguinamento capillare, venoso e arteriolare 
mediante pressione, legatura e altre procedure convenzionali è inefficace o poco 
pra�co.

CONTROINDICAZIONI:
SURGISPON® non deve essere u�lizzato:
• nella chiusura delle incisioni cutanee perché può interferire con la guarigione 

dei bordi cutanei. Ciò è dovuto all'interposizione meccanica della gela�na e 
non è secondario all'interferenza intrinseca con la guarigione della ferita.

• in pazien� con allergie note al collagene suino (vedi AVVERTENZE).
• nei compar�men� intravascolari a causa del rischio di embolizzazione.

ISTRUZIONI PER LA MANIPOLAZIONE:
SURGISPON® può essere u�lizzato secco o saturo di soluzione salina fisiologica. 
Tagliato alla dimensione desiderata, un pezzo di SURGISPON®, asciu�o o saturato 
con una soluzione sterile e isotonica di cloruro di sodio (soluzione salina sterile), 
può essere applicato con una leggera pressione dire�amente sul sito 
sanguinante. Se applicato a secco, un singolo pezzo di SURGISPON® deve essere 
applicato manualmente sul sito sanguinante e tenuto in posizione con una 
pressione moderata fino al raggiungimento dell'emostasi. Se u�lizzato con 
soluzione salina sterile, SURGISPON® deve essere prima immerso nella soluzione 
e poi prelevato, spremuto tra le dita guantate per espellere le bolle d'aria, e 
quindi rimesso in soluzione salina fino al momento del bisogno. La spugna 
SURGISPON® dovrebbe ritornare prontamente alle sue dimensioni originali, con 
una leggera espansione di spessore e forma nella soluzione. In caso contrario, 
deve essere rimosso nuovamente e impastato vigorosamente fino a quando tu�a 
l'aria non viene espulsa e si espande fino alla sua dimensione originale, con lievi 
aumen� di spessore e forma quando viene res�tuita alla soluzione salina sterile. 
SURGISPON®, se usato bagnato, può essere tamponato con una garza umida 
prima dell'applicazione sul sito sanguinante. Va tenuto in sede esercitando una 
pressione moderata, u�lizzando un batuffolo di cotone o una piccola garza fino a 
quando non si o�ene l'emostasi. La rimozione del batuffolo o della garza è 
facilitata bagnandola con qualche goccia di soluzione fisiologica sterile, per 
evitare di sollevare il SURGISPON® che a quel punto dovrebbe racchiudere un 
coagulo compa�o. L'uso dell'aspirazione applicata sul batuffolo di cotone o sulla 
garza per aspirare il sangue nel SURGISPON® non è necessario, poiché 
SURGISPON® aspirerà sangue sufficiente mediante azione capillare.
La prima applicazione di SURGISPON® solitamente controlla il sanguinamento, 
ma in caso contrario potranno essere effe�uate ulteriori applicazioni. Per 
ulteriori applicazioni è opportuno u�lizzare pezzi freschi, prepara� come sopra 
descri�o. U�lizzare solo la quan�tà minima di SURGISPON® necessaria per 
produrre l'emostasi. Una volta o�enuta l'emostasi, l'eventuale eccesso di spugna 
di gela�na deve essere rimosso con a�enzione a causa della possibilità di 
spostamento del disposi�vo o di compressione di altre stru�ure anatomiche 
vicine.
Poiché SURGISPON® provoca una reazione cellulare leggermente maggiore 
rispe�o al coagulo di sangue, la ferita può essere chiusa su di esso. SURGISPON® 
può essere lasciato in sede quando applicato sulle superfici della mucosa finché 
non si liquefa. 

AVVERTENZE:
• Sono state segnalate reazioni anafila�che pericolose per la vita, inclusa la 

morte, dopo l'esposizione alla spugna di gela�na riassorbibile. I pazien� con 
storia di allergie ai prodo� suini possono essere a rischio di gravi reazioni di 
ipersensibilità acuta, inclusa l'anafilassi (vedere CONTROINDICAZIONI). Se si 
osserva una reazione anafila�ca, la somministrazione del tampone di gela�na 
assorbibile deve essere immediatamente interro�a e rimuovere qualsiasi 
prodo�o applicato.

• Dovrebbe essere evitato un riempimento eccessivo della spugna di gela�na 
riassorbibile, poiché il ripris�no del volume iniziale potrebbe interferire con la 
normale funzione e/o potrebbe causare una possibile o eventuale necrosi da 
compressione del tessuto circostante e danni ai nervi.

• Sebbene il riempimento di una cavità per l'emostasi sia talvolta indicato 
chirurgicamente, la spugna di gela�na non deve essere u�lizzata in questo 
modo a meno che non venga rimosso il prodo�o in eccesso non necessario per 
mantenere l'emostasi.

• La spugna di gela�na emosta�ca assorbibile deve essere rimossa dopo l'uso e 
dopo l'arresto del sanguinamento nelle cavità radicali, nelle procedure di 
laminectomia, intorno o in prossimità dei forami ossei, nelle aree di confine 
osseo, nel midollo spinale e/o nel nervo o�co, nel chiasma o nel tessuto chiuso 
spazi con presenza di osso. Ciò potrebbe portare a una pressione involontaria 
sulle stru�ure vicine, provocando dolore al paziente o potenzialmente danno 
ai nervi.

• La spugna di gela�na emosta�ca assorbibile deve essere u�lizzata con cautela 
nelle aree contaminate del corpo. Se si sviluppano segni di infezione o ascesso 
nel punto in cui è stata posizionata la spugna di gela�na assorbibile, potrebbe 
essere necessario un nuovo intervento per rimuovere il materiale infe�o e 
consen�re il drenaggio.

• Non risterilizzare! Non u�lizzarlo se la confezione è aperta o danneggiata. 
Questo disposi�vo è proge�ato, testato e prodo�o esclusivamente per uso 
singolo.

• La spugna emosta�ca in gela�na assorbibile non è intesa come sos�tuto di una 
me�colosa tecnica chirurgica e della corre�a applicazione di legature o altre 
procedure convenzionali per l'emostasi.

• La spugna di gela�na emosta�ca assorbibile non deve essere u�lizzata in caso di 
emorragia arteriosa di pompaggio. Non deve essere u�lizzato in caso di 
accumulo di sangue o altri fluidi o nei casi in cui il punto di emorragia è 
sommerso.

PRECAUZIONI:
• La spugna di gela�na emosta�ca assorbibile non deve essere posizionata in 

prossimità dello spazio ventricolare cerebrale o dove esiste la possibilità di una 
fistola di liquido cerebrospinale nel sito bersaglio del sanguinamento. Inoltre, 
la spugna di gela�na emosta�ca assorbibile non deve essere u�lizzata come 
sos�tuto �ssutale per riparare dife� �ssutali della dura madre o del cranio. La 
spugna di gela�na emosta�ca assorbibile può migrare dai si� chirurgici del 
sistema nervoso centrale (SNC) nello spazio ventricolare cerebrale e 
comprome�ere la circolazione del liquido cerebrospinale. In pazien� adul� e 
pediatrici sono sta� segnala� idrocefalo e ritenzione di liquido cerebrospinale, 
che hanno richiesto un reintervento per rimuovere i residui di spugna di 
gela�na assorbibile (vedere REAZIONI AVVERSE). In alcuni casi, queste 
complicazioni si sono verificate diversi mesi dopo l'uso della spugna di gela�na 
emosta�ca assorbibile.

• U�lizzare solo la quan�tà minima di spugna di gela�na emosta�ca assorbibile 
necessaria per l'emostasi, tra�enendola nel sito fino all'arresto del 
sanguinamento e quindi rimuovendo l'eccesso. 

• La spugna di gela�na emosta�ca assorbibile non deve essere u�lizzata insieme 
agli adesivi di me�lmetacrilato.

• La spugna emosta�ca assorbibile in gela�na non deve essere u�lizzata in 
combinazione con circui� di recupero di sangue autologo.

• La spugna di gela�na emosta�ca assorbibile non è raccomandata per il 
tra�amento primario dei disturbi della coagulazione.

• La spugna di gela�na emosta�ca assorbibile non deve essere u�lizzata in 
presenza di infezione o deve essere u�lizzata con an�bio�ci nelle ferite infe�e..

• La spugna di gela�na emosta�ca assorbibile non deve essere u�lizzata per 
controllare l'emorragia o la menorragia postpartum.

• Gli uten� devono avere familiarità con le procedure e le tecniche chirurgiche 
che coinvolgono la spugna di gela�na prima di u�lizzare la spugna di gela�na 
emosta�ca assorbibile.

• La spugna sterile in spugna di gela�na emosta�ca assorbibile è confezionata in 
un sistema barriera sterile qualificato che garan�sce la sterilità. 

• Una volta aperta la confezione, il contenuto è sogge�o a contaminazione. Si 
raccomanda di u�lizzare la spugna di gela�na emosta�ca assorbibile non 
appena la confezione viene aperta e il contenuto non u�lizzato eliminato. 
Aprire il sistema di barriera sterile allontanando le sue due estremità 
libere/segno di staccatura l'una dall'altra, in modo tale che la spugna di gela�na 
emosta�ca assorbibile cada inta�a su una superficie sterile.  

• Eliminare l'eventuale spugna di gela�na emosta�ca assorbibile inu�lizzata 
rimanente. Smal�re i disposi�vi e i materiali di imballaggio contamina� 
u�lizzando le procedure ospedaliere standard e le precauzioni universali per i 
rifiu� biologici pericolosi.

• È stato segnalato che il posizionamento del paziente che determina una 
pressione venosa periferica nega�va durante una procedura cos�tuisce un 
fa�ore che contribuisce alla migrazione intravascolare della gela�na e ad 
even� tromboembolici potenzialmente letali e deve essere evitato.

REAZIONI AVVERSE:
Di seguito sono riporta� i potenziali even� avversi generalmente associa� all'uso 
dell'emosta�co in gela�na SURGISPON®;
• Sono state segnalate reazioni anafila�che pericolose per la vita, inclusa la 

morte, dopo l'esposizione alla gela�na emosta�ca assorbibile (vedere 
AVVERTENZE).

• È stata segnalata migrazione del prodo�o nello spazio ventricolare cerebrale 
seguita da idrocefalo o ritenzione di liquido cerebrospinale che porta ad un 
intervento secondario a seguito di interven� neurochirurgici in prossimità dello 
spazio ventricolare (vedere PRECAUZIONI).

• Sono sta� segnala� casi di febbre associa� all'uso di spugna di gela�na 
emosta�ca riassorbibile, senza infezione dimostrabile. spugna di gela�na 
emosta�ca assorbibile La spugna sterile può fungere da focolaio di infezioni e 
formazione di ascessi ed è stato segnalato che potenzia la crescita ba�erica. È 
stato segnalato granuloma a cellule gigan� nel sito di impianto del prodo�o di 
gela�na emosta�ca assorbibile nel cervello, così come la compressione del 
cervello e del midollo spinale derivante dall'accumulo di fluido sterile. 

•  La spugna di gela�na emosta�ca assorbibile non deve essere u�lizzata in caso 
di emorragia massiva ricorrente del tra�o gastrointes�nale superiore. Ciò può 
provocare un'estesa necrosi gastrica/gangrena gastrica massiccia e 
un'embolizzazione transcatetere terapeu�ca dell'arteria gastrica sinistra..

• Non deve essere lasciato nella pelvi renale, nei calici renali, nella vescica, 
nell'uretra o negli ureteri per eliminare potenziali focolai di formazione di 
calcoli.

• Dopo il posizionamento, gli agen� emosta�ci assorbibili possono essere visibili 
negli studi di imaging finché non vengono completamente assorbi�, il che 
potrebbe essere interpretato come aspe�o di pseudo tumore/pseudo massa.

•  In le�eratura sono state riportate anche pseudo infezioni/pseudo ascessi.
•  Pseudotumore/pseudomassa e pseudoinfezione/pseudo ascesso possono 

comportare ulteriori procedure invasive, reinterven� e degenze ospedaliere 
prolungate.

• Quando è stata u�lizzata una spugna di gela�na emosta�ca assorbibile negli 
interven� di laminectomia, sono sta� segnala� molteplici even� neurologici, 
inclusi ma non limita� a sindrome della cauda equina, stenosi spinale, 
meningite, aracnoidite, mal di testa, parestesie, dolore, disfunzione della 
vescica e dell'intes�no e impotenza.

•  Sono sta� segnala� anche reazioni da corpo estraneo, incapsulamento di 
liquidi ed ematomi.

• Sono sta� segnala� fibrosi eccessiva e fissazione prolungata di un tendine 
quando sono sta� u�lizza� prodo� di gela�na riassorbibili nella riparazione 
del tendine reciso.

• La sindrome da shock tossico è stata segnalata in associazione all'uso di spugne 
di gela�na riassorbibili nella chirurgia nasale.

• Febbre, mancato assorbimento e perdita dell'udito sono sta� segnala� in 
associazione all'uso di spugna di gela�na riassorbibile durante la 
�mpanoplas�ca.

Reazioni avverse segnalate da usi non approva�
• La spugna di gela�na emosta�ca assorbibile non è consigliata per un uso 

diverso dall'applicazione topica su superfici sanguinan� come agente 
emosta�co. 

• Sebbene siano sta� segnala� alcuni even� medici avversi a seguito dell'uso non 
approvato della spugna di gela�na emosta�ca assorbibile (vedere REAZIONI 
AVVERSE), altri potenziali danni associa� a tale uso potrebbero non essere sta� 
segnala�. 

• Quando è stata u�lizzata una spugna di gela�na emosta�ca assorbibile durante 
il cateterismo intravascolare allo scopo di produrre un'occlusione vascolare, 
sono sta� segnala� i seguen� even� avversi; ricanalizzazione dei vasi, 
migrazione intravascolare della gela�na, febbre, ischemia e infarto degli organi 
terminali, pancrea�te, sindrome post-embolizzazione, ischemia e infarto in 
sedi non previste (come duodeno e pancreas), stenosi dei do� (come stenosi 
del do�o biliare), cancrena, infezione , necrosi, disfunzione d'organo, 
infer�lità, embolizzazione delle estremità, embolizzazione polmonare, ascesso 
splenico, asterissi e morte.

• I seguen� even� avversi medici sono sta� associa� all'uso di spugna di gela�na 
emosta�ca assorbibile per la riparazione dei dife� durali riscontra� durante 
interven� di laminectomia e craniotomia: febbre, infezioni, parestesie alle 
gambe, dolore al collo e alla schiena, incon�nenza della vescica e dell'intes�no, 
sindrome della cauda equina, disturbi neurogeni vescica, impotenza e paresi. 

• I seguen� even� medici avversi sono sta� associa� all'uso di spugna di gela�na 
emosta�ca assorbibile con o senza polvere ossea per la riparazione di dife� 
durali e cranici riscontra� durante operazioni di perforazione o craniotomie: 
ritenzione di liquido cerebrospinale e idrocefalo che hanno portato ad un 
intervento secondario (vedere PRECAUZIONI).

STERILIZZAZIONE:
®

SURGISPON  è sterilizzato mediante radiazioni gamma. Il riu�lizzo, l'uso del 
disposi�vo con confezione aperta o danneggiata, il ricondizionamento e/o la 
risterilizzazione del disposi�vo possono causare guas� e conseguen� lesioni e/o 
creare un rischio di contaminazione e infezione, mala�a o morte del paziente.

CONSERVAZIONE:
Il prodo�o deve essere conservato nella sua confezione originale e pertanto la 
confezione esterna deve essere chiusa immediatamente dopo l'uso. La scatola 
deve essere conservata in un locale pulito e asciu�o a una temperatura non 
superiore a 30°C.
Non refrigerare o congelare.
Non u�lizzare dopo la data di scadenza! 

IMBALLAGGIO:
Disponibili in varie forme e dimensioni ada�e a diversi �pi di interven� chirurgici.

Acest prospect nu reprezintă o referință la tehnicile chirurgicale.
Acesta este conceput pentru a ajuta la u�lizarea acestui produs.

DESCRIERE:
SURGISPON® - Burete cu gela�nă hemosta�că absorbabilă este un burete steril 
maleabil, insolubil în apă, absorbabil cu gela�nă, des�nat u�lizării hemosta�ce 
prin aplicarea pe o suprafață care sângerează. SURGISPON® este apirogen și 
biocompa�bil.
SURGISPON® este un burete hemosta�c chirurgical, fabricat din granule de 
gela�nă de calitate farmaceu�că înalt purificată și apă purificată pentru u�lizare 
în diferite proceduri chirurgicale.
Când este implantat in vivo și u�lizat în can�tăți adecvate, este complet absorbit 
în <4 săptămâni.
Bureții de gela�nă SURGISPON® au structură poroasă care ac�vează 
trombocitele în momentul în care sângele intră în contact cu matricea buretelui. 
Acest lucru face ca trombocitele să elibereze o serie de substanțe care 
promovează agregarea lor în același �mp în care suprafețele lor își schimbă 
caracterul, permițându-le as�el să acționeze ca un catalizator pentru formarea 
fibrinei.

INDICAȚII:
SURGISPON® poate fi u�lizat eficient în diferite intervenții chirurgicale pentru 
hemostază, atunci când controlul sângerării capilare, venoase și arteriolare prin 
presiune, ligatură și alte proceduri convenționale este ineficient sau 
imprac�cabil.

CONTRAINDICAȚII:
  SURGISPON® should not be used:

• în închiderea inciziilor cutanate deoarece poate interfera cu vindecarea 
marginilor pielii. Acest lucru se datorează interpunerii mecanice a gela�nei și 
nu este secundar interferenței intrinseci cu vindecarea rănilor.

• la pacienții cu alergii cunoscute la colagenul porcin (vezi AVERTIZĂRI).
• în compar�mentul intravascular din cauza riscului de embolizare.

INSTRUCȚIUNI DE MANIPULARE:
SURGISPON® poate fi u�lizat uscat sau saturat cu soluție de sare fiziologică. 
Tăiată la dimensiunea dorită, o bucată de SURGISPON®, uscată sau saturată cu 
soluție sterilă de clorură de sodiu izotonică (soluție salină sterilă), poate fi 
aplicată cu o presiune ușoară direct pe locul sângerării. Când este aplicat uscat, o 
singură bucată de SURGISPON® trebuie aplicată manual pe locul sângerării și 
ținută pe loc cu o presiune moderată până la obținerea hemostazei. Când este 
u�lizat cu soluție salină sterilă, SURGISPON® trebuie mai întâi scufundat în 
soluție și apoi extras, strâns între degetele înmănuși pentru a elimina bulele de 
aer și apoi înlocuit în soluție salină până când este necesar. Buretele SURGISPON® 
ar trebui să revină prompt la dimensiunea inițială, cu o ușoară expansiune în 
grosime și formă în soluție. Dacă nu se întâmplă, ar trebui să fie îndepărtat din 
nou și frământat energic până când tot aerul este expulzat și se ex�nde la 
dimensiunea sa inițială, cu ușoare creșteri de grosime și formă când este returnat 
în soluția salină sterilă. SURGISPON® dacă este u�lizat umed, poate fi tamponat 
până la umiditate pe �fon înainte de aplicarea pe locul sângerării. Ar trebui să fie 
ținut pe loc cu o presiune moderată, folosind o bucată de bumbac sau un burete 
mic de �fon, până când rezultă hemostaza. Îndepărtarea garniturii sau a �fonului 
este ușoară prin umezirea acestuia cu câteva picături de soluție salină sterilă, 
pentru a preveni tragerea SURGISPON® care până atunci ar trebui să înglobeze un 
cheag ferm. U�lizarea aspirației aplicată peste bumbac sau �fon pentru a atrage 
sânge în SURGISPON® nu este necesară, deoarece SURGISPON® va extrage 
suficient sânge prin acțiune capilară.
Prima aplicare a SURGISPON® va controla de obicei sângerarea, dar dacă nu, se 
pot face aplicații suplimentare. Pentru aplicații suplimentare, trebuie folosite 
bucăți proaspete, pregă�te așa cum este descris mai sus. U�lizați doar can�tatea 
minimă de SURGISPON® necesară pentru producerea hemostazei. Odată ce 
hemostaza este a�nsă, orice exces de Burete Gela�n trebuie îndepărtat cu 
atenție din cauza posibilității de dislocare a dispozi�vului sau de comprimare a 
altor structuri anatomice din apropiere.
Deoarece SURGISPON® provoacă puțin mai multă reacție celulară decât cheagul 
de sânge, rana poate fi închisă peste ea. SURGISPON® poate fi lăsat pe loc atunci 
când este aplicat pe suprafețele mucoasei până când se lichefiază. 

AVERTIZĂRI:
• Reacții anafilac�ce care pun viața în pericol, inclusiv moartea, au fost raportate 

după expunerea la burete de gela�nă absorbabil. Pacienții cu antecedente de 
alergii la produsele porcine pot fi expuși riscului de reacții grave de 
hipersensibilitate acută, inclusiv anafilaxie [vezi CONTRAINDICAȚII]. Dacă se 
observă o reacție anafilac�că, administrarea de burete de gela�nă absorbabil 
trebuie întreruptă imediat și îndepărtat orice produs aplicat.

• Ar trebui evitată supraambalarea bureților de gela�nă absorbabil, deoarece 
revenirea la volumul său inițial poate interfera cu funcționarea normală și/sau 
ar putea provoca o posibilă sau eventuală necroză prin compresie a țesutului 
înconjurător și leziuni ale nervilor.

• În �mp ce împachetarea unei cavități pentru hemostază este uneori indicată 
chirurgical, Gela�n Sponge nu trebuie u�lizat în acest mod decât dacă excesul 
de produs care nu este necesar pentru menținerea hemostazei este îndepărtat.

• Buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil trebuie îndepărtat după u�lizare și 
sângerarea s-a oprit în cavitățile radicale, procedurile de laminectomie, în jurul 
sau în apropierea orificiilor osoase, a zonelor închise osoase, a măduvei spinării 
și/sau a nervului op�c și a chiasmei sau a țesutului închis. spa�i cu prezenta 
osului. Acest lucru ar putea duce la o presiune neintenționată asupra 
structurilor învecinate, care poate duce la durere pentru pacient sau ar putea 
crea potențialul de deteriorare a nervilor.

• Buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil trebuie u�lizat cu prudență în 
zonele contaminate ale corpului. Dacă apar semne de infecție sau abces acolo 
unde a fost poziționat un burete de gela�nă absorbabil, poate fi necesară 
reoperarea pentru a îndepărta materialul infectat și a permite drenajul.

• Nu resterilizați! Nu-l u�lizați dacă ambalajul este deschis sau deteriorat. Acest 
dispozi�v este proiectat, testat și fabricat doar pentru o singură u�lizare.

• Buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil nu este conceput ca un subs�tut 
pentru tehnica chirurgicală me�culoasă și aplicarea corectă a ligaturii sau a 
altor proceduri convenționale pentru hemostază.

• Buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil nu trebuie u�lizat în cazurile de 
pompare a hemoragiei arteriale. Nu trebuie u�lizat acolo unde sângele sau alte 
fluide s-au acumulat sau în cazurile în care punctul de hemoragie este 
scufundat.

PRECAUȚII:
• Buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil nu trebuie plasat în apropierea 

spațiului ventricular cerebral sau acolo unde există posibilitatea apariției unei 
fistule de lichid cefalorahidian la locul țintă a sângerării. De asemenea, buretele 
de gela�nă hemosta�c absorbabil nu trebuie u�lizat ca înlocuitor de țesut 
pentru a repara defectele �sulare ale durei dure sau ale craniului. Buretele de 
gela�nă hemosta�c absorbabil poate migra din locurile chirurgicale ale 
sistemului nervos central (SNC) în spațiul ventricular cerebral și poate 
compromite circulația lichidului cefalorahidian. Hidrocefalie și retenție de 
lichid cefalorahidian, care necesită o reintervenție pentru îndepărtarea 
reziduurilor de burete de gela�nă absorbabil, au fost raportate la adulți și copii 
(vezi REACTII ADVERSE). În unele cazuri, aceste complicații au apărut la câteva 
luni după u�lizarea buretelui de gela�nă hemosta�că absorbabilă.

• U�lizați doar can�tatea minimă de burete de gela�nă hemosta�c absorbabil 
necesară pentru hemostază, ținând-o la locul respec�v până când sângerarea 
se oprește și apoi îndepărtați excesul. 

• Buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil nu trebuie u�lizat împreună cu 
adezivi cu metacrilat de me�l.

• Buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil nu trebuie u�lizat împreună cu 
circuitele autologe de salvare a sângelui.

• Buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil nu este recomandat pentru 
tratamentul primar al tulburărilor de coagulare.

• Buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil nu trebuie u�lizat în prezența 
infecției sau trebuie u�lizat cu an�bio�ce în rănile infectate.

• Buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil nu trebuie u�lizat pentru controlul 
hemoragiei postpartum sau a menoragiei.

• U�lizatorii trebuie să fie familiarizați cu procedurile și tehnicile chirurgicale care 
implică buretele de gela�nă înainte de a u�liza burete de gela�nă hemosta�c 
absorbabil.

• Buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil Buretele steril este ambalat într-un 
sistem de barieră steril calificat care garantează sterilitatea. 

• Odată ce ambalajul este deschis, conținutul este supus contaminării. Se 
recomandă folosirea unui burete de gela�nă hemosta�c absorbabil de îndată 
ce ambalajul este deschis și conținutul neu�lizat este aruncat. Deschideți 
sistemul de barieră steril trăgând cele două capete libere/semnul de decojire 
unul de celălalt – în așa fel încât buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil să 
cadă nedeteriorat, pe o suprafață sterilă.  

• Aruncați orice burete de gela�nă hemosta�c absorbabil nefolosit rămas. 
Aruncați dispozi�vele contaminate și materialele de ambalare u�lizând 
procedurile spitaliceș� standard și măsurile de precauție universale pentru 
deșeurile periculoase biologice.

• Poziționarea pacientului care duce la presiune venoasă periferică nega�vă în 
�mpul unei proceduri a fost raportată a fi un factor care contribuie la migrarea 
intravasculară a gela�nei și evenimente tromboembolice care pun viața în 
pericol și ar trebui evitată.

REACTII ADVERSE:
Următoarele sunt potențialele evenimente adverse care sunt în general asociate 
cu u�lizarea hemostatului cu gela�nă SURGISPON®;
• Reacții anafilac�ce care pun viața în pericol, inclusiv moartea, au fost raportate 

după expunerea la gela�nă hemosta�că absorbabilă (vezi AVERTIZĂRI).
• Migrarea produsului în spațiul ventricular cerebral, urmată de hidrocefalie sau 

retenție de lichid cefalorahidian care duce la intervenție secundară, a fost 
raportată în urma neurochirurgiei în vecinătatea spațiului ventricular (vezi 
PRECAUȚII).

• Au existat raportări de febră asociată cu u�lizarea de burete de gela�nă 
hemosta�c absorbabil, fără infecție demonstrabilă. buretele de gela�nă 
hemosta�c absorbabil Buretele steril poate servi ca nidus de infecție și formare 
de abces și s-a raportat că potențează creșterea bacteriană. Granulomul cu 
celule gigan�ce a fost raportat la locul de implantare a produsului gela�nă 
hemosta�că absorbabilă în creier, la fel ca și compresia creierului și a măduvei 
spinării rezultate din acumularea de lichid steril. 

• Buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil nu trebuie u�lizat dacă există 
hemoragie masivă recurentă a tractului gastro-intes�nal superior. Poate duce 
la necroză gastrică ex�nsă/gangrenă gastrică masivă și embolizare 
transcateterică terapeu�că a arterei gastrice stângi.

• Nu trebuie lăsat în pelvisul renal, calicele renale, vezica urinară, uretra sau 
uretere pentru a elimina focarele potențiale pentru formarea de calcul.

• După plasare, agenții hemosta�ci absorbibili pot fi vizibili în studiile imagis�ce 
până când sunt complet absorbiți, ceea ce ar putea fi interpretat ca aspect de 
pseudotumoare/pseudomasă.

• Pseudoinfecție/pseudo abces a fost, de asemenea, raportată în literatură.
• Pseudotumora / pseudomasa și pseudo infecția / pseudoabcesul pot duce la 

proceduri invazive suplimentare, reoperații și spitalizare prelungită.
• Când a fost u�lizat buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil în operațiile de 

laminectomie, au fost raportate evenimente neurologice mul�ple, inclusiv, dar 
fără a se limita la sindromul caudei equina, stenoza coloanei vertebrale, 
meningită, arahnoidita, dureri de cap, parestezii, durere, disfuncție a vezicii 
urinare și a intes�nului și impotență.

• Au fost, de asemenea, raportate reacții cu corpuri străine, încapsularea 
lichidului și hematom.

• Fibroză excesivă și fixarea prelungită a unui tendon au fost raportate atunci 
când produsele gela�noase absorbabile au fost u�lizate în repararea 
tendonului tăiat.

• Sindromul de șoc toxic a fost raportat în asociere cu u�lizarea buretelui de 
gela�nă absorbabil în chirurgia nazală.

• Au fost raportate febră, insuficiență de absorbție și pierderea auzului în 
asociere cu u�lizarea buretelui de gela�nă absorbabil în �mpul 
�mpanoplas�ei.

Reacții adverse raportate din u�lizări neaprobate
• Buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil nu este recomandat pentru u�lizare 

al�el decât pentru aplicare locală pe suprafețele sângerânde ca agent 
hemosta�c. 

• Deși au fost raportate unele evenimente medicale adverse în urma u�lizării 
neaprobate a buretelui de gela�nă hemosta�c absorbabil (vezi REACȚII 
ADVERSE), este posibil să nu fi fost raportate alte efecte nega�ve asociate cu o 
as�el de u�lizare. 

• Când a fost u�lizat buretele de gela�nă hemosta�c absorbabil în �mpul 
cateterismului intravascular în scopul producerii ocluziei vaselor, au fost 
raportate următoarele evenimente adverse; recanalizarea vaselor, migrarea 
intravasculară a gela�nei, febră, ischemie și infarct de organ terminal, 
pancrea�tă, sindrom post-embolizare, ischemie și infarct în locuri nedorite 
(cum ar fi duodenul și pancreasul), stenoza ductului (cum ar fi stenoza căilor 
biliare), gangrena, infecția , necroză, disfuncție de organ, infer�litate, 
embolizare a extremităților, embolizare pulmonară, abces splenic, asterixis și 
moarte.

• Următoarele evenimente medicale adverse au fost asociate cu u�lizarea 
buretelui de gela�nă hemosta�c absorbabil pentru repararea defectelor 
durale întâlnite în �mpul operațiilor de laminectomie și craniotomie: febră, 
infecție, parestezii ale picioarelor, dureri de gât și spate, incon�nență de vezică 
și intes�n, sindrom de cauda equina, neurogen vezica urinara, impotenta si 
pareza. 

• Următoarele evenimente medicale adverse au fost asociate cu u�lizarea 
buretelui de gela�nă hemosta�c absorbabil cu sau fără praf osos pentru 
repararea defectelor durale și craniene întâlnite în �mpul operațiilor de bavură 
sau craniotomii: retenție de lichid cefalorahidian și hidrocefalie care duc la 
intervenție secundară (vezi PRECAUȚII).

STERILIZARE:
®

SURGISPON  este sterilizat prin radiații gamma. Reu�lizarea, u�lizarea 
dispozi�vului cu ambalajul deschis sau deteriorat, reprocesarea și/sau 
resterilizarea acestui dispozi�v pot duce la defecțiunea acestuia și la rănirea 
ulterioară și/sau poate crea riscul de contaminare și infecție, îmbolnăvire sau 
deces a pacientului.

DEPOZITARE:
Produsul trebuie păstrat în ambalajul original și, prin urmare, ambalajul exterior 
trebuie închis imediat după u�lizare. Cu�a trebuie depozitată într-o cameră 
curată și uscată, la o temperatură care nu depășește 30°C.
Nu refrigerați sau congelați.
Nu u�lizați după data de expirare!

AMBALARE:
Disponibil în diferite forme și dimensiuni, potrivite pentru diferite �puri de 
intervenții chirurgicale.

Tento príbalový leták neodkazuje na chirurgické techniky.
Je navrhnutý tak, aby pomáhal pri používaní tohto produktu.

POPIS:
SURGISPON® - Absorbovateľná hemosta�cká žela�nová špongia je sterilná 
tvárna, vo vode nerozpustná, žela�nová absorbovateľná špongia určená na 
hemosta�cké použi�e nanášaním na krvácajúci povrch. SURGISPON® je 
nepyrogénny a biokompa�bilný.
SURGISPON® je chirurgická hemosta�cká špongia vyrobená z vysoko čistených 
žela�nových granúl farmaceu�ckej kvality a čistenej vody na použi�e pri rôznych 
chirurgických zákrokoch.
Keď sa implantuje in vivo a použije sa vo vhodných množstvách, úplne sa 
absorbuje do 4 týždňov.
Žela�nové špongie SURGISPON® majú poréznu štruktúru, ktorá ak�vuje 
trombocyty v momente, keď krv príde do kontaktu s matricou špongie. To 
spôsobuje, že trombocyty uvoľňujú sériu látok, ktoré podporujú ich agregáciu v 
rovnakom čase, keď ich povrch mení charakter, čo im umožňuje pôsobiť ako 
katalyzátor tvorby fibrínu.

INDIKÁCIE:
SURGISPON® je možné efek�vne použiť pri rôznych operáciách hemostázy, kedy 
je kontrola kapilárneho, venózneho a arteriolárneho krvácania tlakom, ligatúrou 
a inými konvenčnými postupmi neúčinná alebo neprak�cká.

KONTRAINDIKÁCIE:
SURGISPON® sa nemá používať:
• pri uzatváraní kožných rezov, pretože môže interferovať s hojením okrajov kože. 

Je to spôsobené mechanickou interpozíciou žela�ny a nie je to sekundárne 
kvôli vnútornej interferencii s hojením rán.

• u pacientov so známou alergiou na prasací kolagén (pozri UPOZORNENIA).
• v intravaskulárnych kompartmentoch kvôli riziku embolizácie.

NÁVOD NA MANIPULÁCIU:
SURGISPON® sa môže použiť suchý alebo nasýtený fyziologickým soľným 
roztokom. Nakrájajte na požadovanú veľkosť, kúsok SURGISPON®, buď suchý, 
alebo nasýtený sterilným izotonickým roztokom chloridu sodného (sterilný 
fyziologický roztok), možno priložiť miernym tlakom priamo na miesto krvácania. 
Keď sa aplikuje za sucha, jeden kúsok SURGISPON® by sa mal manuálne aplikovať 
na miesto krvácania a držať na mieste miernym tlakom, kým sa nedosiahne 
hemostáza. Pri použi� so sterilným fyziologickým roztokom by sa mal 
SURGISPON® najskôr ponoriť do roztoku a potom vy�ahnuť, stlačiť medzi prstami 
v rukaviciach, aby sa vytlačili vzduchové bubliny, a potom sa musí vrá�ť do 
fyziologického roztoku, kým to nebude potrebné. Špongia SURGISPON® by sa 
mala okamžite vrá�ť do pôvodnej veľkos� s miernou expanziou v hrúbke a tvare v 
roztoku. Ak sa tak nestane, treba ho znova vybrať a energicky premiešať, kým sa 
nevytlačí všetok vzduch a nerozšíri sa na svoju pôvodnú veľkosť, s miernym 
zväčšením hrúbky a tvaru, keď sa vrá� do sterilného fyziologického roztoku. Ak sa 
SURGISPON® použije za mokra, môže sa pred aplikáciou na miesto krvácania 
osušiť na gázu. Mal by sa držať na mieste miernym tlakom pomocou vaty alebo 
malej gázovej špongie, kým sa nedosiahne hemostáza. Odstránenie zástavy 
alebo gázy je uľahčené navlhčením niekoľkými kvapkami sterilného 
fyziologického roztoku, aby sa zabránilo vy�ahnu�u SURGISPON®, ktorý by 
potom mal uzavrieť pevnú zrazeninu. Použi�e odsávania aplikovaného cez zväzok 
bavlny alebo gázy na nasávanie krvi do SURGISPON® nie je potrebné, pretože 
SURGISPON® nasaje dostatočné množstvo krvi kapilárnym pôsobením.
Prvá aplikácia SURGISPON® zvyčajne obmedzí krvácanie, ale ak nie, môžu sa 
vykonať ďalšie aplikácie. Pre ďalšie aplikácie by sa mali použiť čerstvé kúsky 
pripravené tak, ako je opísané vyššie. Použite len minimálne množstvo 
SURGISPON® potrebné na vyvolanie hemostázy. Po dosiahnu� hemostázy je 
potrebné opatrne odstrániť prebytočnú žela�novú špongiu z dôvodu možnos� 
uvoľnenia pomôcky alebo stlačenia iných blízkych anatomických štruktúr.
Keďže SURGISPON® spôsobuje o niečo viac bunkovej reakcie ako krvná zrazenina, 
rana môže byť cez ňu uzavretá. SURGISPON® môže byť ponechaný na mieste pri 
aplikácii na povrchy slizníc, kým sa neskvapalní. 

UPOZORNENIA:
• Život ohrozujúce anafylak�cké reakcie vrátane smr� boli hlásené po vystavení 

absorbovateľnej žela�novej špongii. Pacien� s alergiou na produkty ošípaných 
v anamnéze môžu byť vystavení riziku závažných akútnych reakcií z 
precitlivenos�, vrátane anafylaxie (Pozri KONTRAINDIKÁCIE). Ak sa spozoruje 
anafylak�cká reakcia, podávanie absorbovateľnej žela�novej špongie sa má 
okamžite prerušiť a odstrániť všetok aplikovaný produkt.

• Malo by sa zabrániť nadmernému zabaleniu absorbovateľnej žela�novej 
špongie, pretože obnovenie pôvodného objemu môže narušiť normálnu 
funkciu a/alebo môže spôsobiť možnú alebo prípadnú kompresívnu nekrózu 
okolitého tkaniva a poškodenie nervov.

• Hoci je niekedy chirurgicky indikované balenie du�ny kvôli hemostáze, 
žela�nová špongia by sa týmto spôsobom nemala používať, pokiaľ sa 
neodstráni nadbytočný produkt, ktorý nie je potrebný na udržanie hemostázy.

• Vstrebateľná hemosta�cká žela�nová špongia by sa mala odstrániť po použi� a 
zastavení krvácania v du�nách radikálov, pri laminektómii, okolo alebo v 
blízkos� foramen v kos�, v oblas�ach kostného tkaniva, miechy a/alebo 
zrakového nervu a chiazmy alebo uzavretého tkaniva priestory s prítomnosťou 
kos�. To môže viesť k neúmyselnému tlaku na susedné štruktúry, čo môže 
pacientovi spôsobiť bolesť alebo môže spôsobiť poškodenie nervov.

• Vstrebateľná hemosta�cká žela�nová špongia by sa mala používať s 
opatrnosťou v kontaminovaných oblas�ach tela. Ak sa na mieste, kde bola 
umiestnená vstrebateľná žela�nová špongia, objavia príznaky infekcie alebo 
abscesu, môže byť potrebná reoperácia, aby sa odstránil infikovaný materiál a 
umožnila sa drenáž.

• Neresterilizujte! Nepoužívajte ho, ak je obal otvorený alebo poškodený. Toto 
zariadenie je navrhnuté, testované a vyrobené len na jedno použi�e.

• Vstrebateľná hemosta�cká žela�nová huba nie je určená ako náhrada 
starostlivej chirurgickej techniky a správnej aplikácie ligatúr alebo iných 
konvenčných postupov na hemostázu.

• Vstrebateľná hemosta�cká žela�nová špongia by sa nemala používať v 
prípadoch pumpujúceho arteriálneho krvácania. Nemal by sa používať tam, 
kde sa zhromaždila krv alebo iné teku�ny, alebo v prípadoch, keď je miesto 
krvácania ponorené.

PREVENCIA:
• Vstrebateľná hemosta�cká žela�nová špongia by sa nemala umiestňovať v 

blízkos� priestoru mozgových komôr alebo tam, kde existuje možnosť 
likvorovej fistuly do cieľového miesta krvácania. Vstrebateľná hemosta�cká 
žela�nová huba by sa �ež nemala používať ako náhrada tkaniva na opravu 
defektov tkaniva tvrdej pleny alebo lebky. Absorbovateľná hemosta�cká 
žela�nová špongia môže migrovať z chirurgických miest centrálneho 
nervového systému (CNS) do cerebrálneho ventrikulárneho priestoru a ohroziť 
cirkuláciu cerebrospinálnej teku�ny. U dospelých a pediatrických pacientov bol 
hlásený hydrocefalus a retencia mozgovomiechového moku, ktoré si vyžadujú 
opätovný zásah na odstránenie vstrebateľných zvyškov žela�novej huby (pozri 
NEŽIADUCE REAKCIE). V niektorých prípadoch sa �eto komplikácie vyskytli 
niekoľko mesiacov po použi� absorbovateľnej hemosta�ckej žela�novej 
špongie.

• Použite len minimálne množstvo vstrebateľnej hemosta�ckej žela�novej 
špongie potrebné na hemostázu, držte ju na mieste, kým sa krvácanie 
nezastaví, a potom odstráňte prebytok. 

• Absorbovateľná hemosta�cká žela�nová špongia by sa nemala používať spolu s 
metylmetakrylátovými lepidlami.

• Absorbovateľná hemosta�cká žela�nová špongia by sa nemala používať v 
spojení s autológnymi okruhmi na záchranu krvi.

• Vstrebateľná hemosta�cká žela�nová huba sa neodporúča na primárnu liečbu 
porúch zrážanlivos�.

• Vstrebateľná hemosta�cká žela�nová huba by sa nemala používať v prípade 
infekcie alebo by sa mala používať s an�bio�kami v infikovaných ranách.

• Vstrebateľná hemosta�cká žela�nová špongia by sa nemala používať na 
kontrolu popôrodného krvácania alebo menorágie.

• Používatelia by sa mali pred použi�m vstrebateľnej hemosta�ckej žela�novej 
špongie oboznámiť s chirurgickými postupmi a technikami zahŕňajúcimi 
žela�novú špongiu.

• Vstrebateľná hemosta�cká žela�nová špongia sterilná špongia je zabalená v 
kvalifikovanom sterilnom bariérovom systéme, ktorý zaručuje sterilitu. 

• Po otvorení balenia je obsah kontaminovaný. Odporúča sa, aby sa vstrebateľná 
hemosta�cká žela�nová špongia použila hneď po otvorení balenia a 
zlikvidovaní nepoužitého obsahu. Otvorte systém sterilnej bariéry od�ahnu�m 
jeho dvoch voľných koncov/odlupovacej značky od seba – takým spôsobom, 
aby vstrebateľná hemosta�cká žela�nová špongia vypadla nepoškodená na 
sterilný povrch.  

• Zlikvidujte všetku zvyšnú nepoužitú vstrebateľnú hemosta�ckú žela�novú 
špongiu. Kontaminované zariadenia a obalové materiály zlikvidujte 
štandardnými nemocničnými postupmi a univerzálnymi opatreniami pre 
biologicky nebezpečný odpad.

• Uvádza sa, že polohovanie pacienta, ktoré vedie k nega�vnemu periférnemu 
venóznemu tlaku počas zákroku, je faktorom, ktorý prispieva k intravaskulárnej 
migrácii žela�ny a život ohrozujúcim tromboembolickým príhodám a je 
potrebné sa mu vyhnúť.

NEŽIADUCE REAKCIE:
Nasledujú potenciálne nežiaduce udalos�, ktoré sú vo všeobecnos� spojené s 

použi�m žela�nového hemosta�ku SURGISPON®;
• Život ohrozujúce anafylak�cké reakcie vrátane smr� boli hlásené po vystavení 

absorbovateľnej hemosta�ckej žela�ne (pozri UPOZORNENIA).
• Migrácia produktu do cerebrálneho ventrikulárneho priestoru nasledovaná 

hydrocefalom alebo retenciou cerebrospinálnej teku�ny, ktorá vedie k 
sekundárnemu zásahu, bola hlásená po neurochirurgickom zákroku v blízkos� 
komorového priestoru (pozri PREVENCIA).

•  Boli hlásené prípady horúčky súvisiacej s použi�m absorbovateľnej 
hemosta�ckej žela�novej špongie bez preukázateľnej infekcie. absorbovateľná 
hemosta�cká žela�nová špongia Sterilná špongia môže slúžiť ako nidus infekcie 
a tvorby abscesov a bolo hlásené, že zosilňuje rast baktérií. V mieste 
implantácie absorbovateľného hemosta�ckého žela�nového produktu v 
mozgu bol hlásený obrovský bunkový granulóm, ako aj kompresia mozgu a 
miechy v dôsledku akumulácie sterilnej teku�ny. 

• Vstrebateľná hemosta�cká žela�nová špongia by sa nemala používať, ak sa 
opakuje masívne krvácanie do hornej čas� gastrointes�nálneho traktu. Môže 
viesť k rozsiahlej nekróze žalúdka/masívnej žalúdočnej gangréne a 
terapeu�ckej transkatétrovej embolizácii ľavej žalúdočnej tepny.

• Nemal by byť ponechaný v obličkovej panvičke, obličkových kalichoch, 
močovom mechúre, močovej rúre alebo močovodov, aby sa eliminovali 
potenciálne ložiská pre tvorbu zubného kameňa.

• Po umiestnení môžu byť absorbovateľné hemosta�cké činidlá viditeľné na 
zobrazovacích štúdiách, až kým nie sú úplne absorbované, čo by sa mohlo 
interpretovať ako pseudonádorový / pseudomasový vzhľad.

• V literatúre sa uvádza aj pseudoinfekcia/pseudoabsces.
• Pseudotumor / pseudomasa a pseudoinfekcia / pseudo absces môžu viesť k 

ďalším invazívnym zákrokom, reoperáciám a predĺženým pobytom v 
nemocnici.

• Keď sa vstrebateľná hemosta�cká žela�nová špongia použila pri operáciách 
laminektómie, boli hlásené viaceré neurologické príhody vrátane, ale nie 
výlučne, syndrómu cauda equina, spinálnej stenózy, meningi�dy, 
arachnoidi�dy, boles� hlavy, parestézie, boles�, dysfunkcie močového 
mechúra a čriev a impotencie.

• Bola �ež hlásená reakcia na cudzie teleso, zapuzdrenie teku�ny a hematóm.
• Nadmerná fibróza a predĺžená fixácia šľachy boli hlásené, keď sa pri reparácii 

prerušenej šľachy použili vstrebateľné žela�nové produkty.
• Syndróm toxického šoku bol hlásený v súvislos� s použi�m absorbovateľnej 

žela�novej špongie pri operáciách nosa.
• Horúčka, zlyhanie absorpcie a strata sluchu boli hlásené v súvislos� s použi�m 

absorbovateľnej žela�novej špongie počas tympanoplas�ky.

Nežiaduce reakcie hlásené z neschválených použi�
• Vstrebateľná hemosta�cká žela�nová špongia sa neodporúča používať inak ako 

na lokálnu aplikáciu na krvácajúce povrchy ako hemosta�cké činidlo. 
• Hoci boli hlásené niektoré nežiaduce zdravotné udalos� po neschválenom 

použi� absorbovateľnej hemosta�ckej žela�novej špongie (pozri NEŽIADUCE 
REAKCIE), iné potenciálne poškodenia spojené s takýmto použi�m nemusia byť 
hlásené. 

• Keď sa počas intravaskulárnej katetrizácie na účely vytvorenia oklúzie cievy 
použila absorbovateľná hemosta�cká žela�nová špongia, boli hlásené 
nasledujúce nežiaduce udalos�; rekanalizácia ciev, intravaskulárna migrácia 
žela�ny, horúčka, ischémia koncového orgánu a infarkt, pankrea��da, 
postembolizačný syndróm, ischémia a infarkt na neplánovaných miestach (ako 
je duodenum a pankreas), stenóza potrubia (ako je stenóza žlčových ciest), 
gangréna, infekcia , nekróza, dysfunkcia orgánov, neplodnosť, embolizácia 
konča�n, pľúcna embolizácia, absces sleziny, asterixis a smrť.

•  Nasledujúce nežiaduce zdravotné udalos� boli spojené s použi�m 
absorbovateľnej hemosta�ckej žela�novej špongie na opravu defektov duralu, 
ktoré sa vyskytli počas laminektómie a kraniotomických operácií: horúčka, 
infekcia, parestézie nôh, boles� krku a chrbta, inkon�nencia močového 
mechúra a čriev, syndróm cauda equina, neurogénne močový mechúr, 
impotencia a paréza. 

•  Nasledujúce nežiaduce zdravotné udalos� boli spojené s použi�m 
absorbovateľnej hemosta�ckej žela�novej špongie s kostným prachom alebo 
bez neho na opravu durálnych a lebečných defektov, ktoré sa vyskytli pri 
operáciách alebo kraniotómii: retencia mozgovomiechového moku a 
hydrocefalus vedúce k sekundárnemu zásahu (pozri PREVENCIA).

STERILIZÁCIA:
SURGISPON® je sterilizovaný gama žiarením. Opätovné použi�e, použi�e 
zariadenia s otvoreným alebo poškodeným obalom, repasovanie a/alebo 
opätovná sterilizácia tohto zariadenia môže viesť k jeho zlyhaniu a následnému 
zraneniu a/alebo vytvoriť riziko kontaminácie a infekcie pacienta, choroby alebo 
smr�.
SKLADOVANIE:
Výrobok by mal byť skladovaný v pôvodnom obale, a preto musí byť vonkajší obal 
ihneď po použi� uzavretý. Krabica by sa mala skladovať v čistej a suchej 
miestnos� pri teplote nie vyššej ako 30 °C.
Neuchovávajte v chladničke ani mrazničke.
Nepoužívajte po dátume exspirácie!
BALENIE:
Dostupné v rôznych tvaroch a veľkos�ach vhodných pre rôzne druhy operácií.

Este prospecto no es una referencia a técnicas quirúrgicas.
Está diseñado para ayudar en el uso de este producto.

DESCRIPCIÓN:
SURGISPON® - Esponja de gela�na hemostá�ca absorbible es una esponja estéril, 
maleable, insoluble en agua y absorbible en gela�na diseñada para uso 
hemostá�co aplicándola sobre una superficie sangrante. SURGISPON® es 
apirógeno y biocompa�ble.
SURGISPON® es una esponja hemostá�ca quirúrgica, fabricada a par�r de 
gránulos de gela�na de grado farmacéu�co altamente purificados y agua 
purificada para su uso en diversos procedimientos quirúrgicos.
Cuando se implanta in vivo y se usa en can�dades adecuadas, se absorbe 
completamente en <4 semanas.
Las esponjas de gela�na SURGISPON® �enen una estructura porosa que ac�va 
los trombocitos en el momento en que la sangre entra en contacto con la matriz 
de la esponja. Esto hace que los trombocitos liberen una serie de sustancias que 
favorecen su agregación al mismo �empo que cambian de carácter sus 
superficies, permi�éndoles actuar como catalizador de la formación de fibrina.

INDICACIONES:
SURGISPON® se puede u�lizar eficazmente en diversas cirugías para la 
hemostasia, cuando el control del sangrado capilar, venoso y arteriolar mediante 
presión, ligadura y otros procedimientos convencionales es ineficaz o poco 
prác�co.

CONTRAINDICACIONES:
SURGISPON® no debe u�lizarse:
• en el cierre de incisiones en la piel porque puede interferir con la curación de los 

bordes de la piel. Esto se debe a la interposición mecánica de gela�na y no es 
secundario a una interferencia intrínseca con la cicatrización de las heridas.

• en pacientes con alergias conocidas al colágeno porcino (ver ADVERTENCIAS).
• en el compar�mento intravascular por el riesgo de embolización.

INSTRUCCIONES DE MANEJO:
SURGISPON® puede usarse seco o saturado con solución salina fisiológica. 
Cortado al tamaño deseado, se puede aplicar un trozo de SURGISPON®, ya sea 
seco o saturado con una solución isotónica estéril de cloruro de sodio (solución 
salina estéril), con una ligera presión directamente en el lugar del sangrado. 
Cuando se aplica en seco, se debe aplicar manualmente una sola pieza de 
SURGISPON® en el lugar del sangrado y mantenerla en su lugar con una presión 
moderada hasta que se obtenga la hemostasia. Cuando se usa con solución salina 
estéril, SURGISPON® debe sumergirse primero en la solución y luego re�rarse, 
apretarse entre los dedos enguantados para expulsar las burbujas de aire y luego 
reemplazarse en solución salina hasta que sea necesario. La esponja 
SURGISPON® debería volver rápidamente a su tamaño original, con una ligera 
expansión en espesor y forma en la solución. Si no es así, se debe re�rar 
nuevamente y amasar vigorosamente hasta que se expulse todo el aire y se 
expanda a su tamaño original, con ligeros aumentos en grosor y forma cuando se 
devuelve a la solución salina estéril. SURGISPON®, si se usa húmedo, se puede 
secar con una gasa hasta humedecerlo antes de aplicarlo en el lugar del sangrado. 
Se debe mantener en su lugar ejerciendo una presión moderada, u�lizando una 
gasa pequeña o una gasa hasta obtener hemostasia. La re�rada de la compresa o 
gasa se facilita humedeciéndola con unas gotas de solución salina estéril, para 
evitar que se levante el SURGISPON® que para entonces debería encerrar un 
coágulo firme. No es necesario el uso de succión aplicada sobre una gasa o 
algodón para aspirar sangre hacia el SURGISPON®, ya que SURGISPON® extraerá 
suficiente sangre por acción capilar.
La primera aplicación de SURGISPON® generalmente controlará el sangrado, 
pero si no, se pueden realizar aplicaciones adicionales. Para aplicaciones 
adicionales se deben u�lizar piezas frescas, preparadas como se describe 
anteriormente. U�lice sólo la can�dad mínima de SURGISPON® necesaria para 
producir la hemostasia. Una vez que se logra la hemostasia, cualquier exceso de 
esponja de gela�na debe re�rarse con cuidado debido a la posibilidad de que se 
desaloje el disposi�vo o se compriman otras estructuras anatómicas cercanas.
Dado que SURGISPON® provoca poca más reacción celular que el coágulo de 
sangre, se puede cerrar la herida sobre él. SURGISPON® se puede dejar en su 
lugar cuando se aplica a las superficies mucosas hasta que se licue. 

ADVERTENCIAS:
• Se han informado reacciones anafilác�cas potencialmente mortales, incluida la 

muerte, después de la exposición a una esponja de gela�na absorbible. Los 
pacientes con antecedentes de alergias a productos porcinos pueden correr 
riesgo de sufrir reacciones de hipersensibilidad agudas graves, incluida la 
anafilaxia [consulte CONTRAINDICACIONES]. Si se observa una reacción 
anafilác�ca, se debe suspender inmediatamente la administración de la 
esponja de gela�na absorbible y re�rar cualquier producto aplicado.

• Se debe evitar el embalaje excesivo de esponja de gela�na absorbible, ya que 
recuperar su volumen inicial puede interferir con la función normal y/o podría 
causar una posible o eventual necrosis por compresión del tejido circundante y 
daño a los nervios.

• Si bien a veces está indicado quirúrgicamente empacar una cavidad para la 
hemostasia, la esponja de gela�na no debe usarse de esta manera a menos que 
se elimine el exceso de producto que no es necesario para mantener la 
hemostasia.

• La esponja de gela�na hemostá�ca absorbible debe re�rarse después de su uso 
y de que se haya detenido el sangrado en cavidades radicales, procedimientos 
de laminectomía, alrededor o cerca de los agujeros del hueso, áreas de 
confinamiento óseo, la médula espinal y/o el nervio óp�co, y quiasma o tejido 
cerrado. espacios con presencia de hueso. Esto podría provocar una presión 
involuntaria sobre las estructuras vecinas, lo que puede provocar dolor al 
paciente o crear la posibilidad de dañar los nervios.

• La esponja de gela�na hemostá�ca absorbible debe usarse con precaución en 
áreas contaminadas del cuerpo. Si se desarrollan signos de infección o absceso 
donde se colocó la esponja de gela�na absorbible, puede ser necesaria una 
nueva operación para eliminar el material infectado y permi�r el drenaje.

• ¡No re-esterilizar! No lo u�lice si el paquete está abierto o dañado. Este 
disposi�vo está diseñado, probado y fabricado para un solo uso.

• La esponja de gela�na hemostá�ca absorbible no pretende sus�tuir una 
técnica quirúrgica me�culosa ni la aplicación adecuada de ligaduras u otros 
procedimientos convencionales para la hemostasia.

• La esponja de gela�na hemostá�ca absorbible no debe usarse en casos de 
hemorragia arterial por bombeo. No debe usarse donde se haya acumulado 
sangre u otros fluidos o en casos donde el punto de hemorragia esté 
sumergido.

PRECAUCIONES:
• La esponja de gela�na hemostá�ca absorbible no debe colocarse cerca del 

espacio ventricular cerebral o donde exista la posibilidad de que se produzca 
una �stula de líquido cefalorraquídeo en el lugar de la hemorragia. La esponja 
de gela�na hemostá�ca absorbible tampoco debe usarse como sus�tuto de 
tejido para reparar defectos �sulares de la duramadre o el cráneo. La esponja 
de gela�na hemostá�ca absorbible puede migrar desde los si�os quirúrgicos 
del sistema nervioso central (SNC) al espacio ventricular cerebral y 
comprometer la circulación del líquido cefalorraquídeo. Se ha informado en 
pacientes adultos y pediátricos hidrocefalia y retención de líquido 
cefalorraquídeo, que requieren una reintervención para eliminar los residuos 
de esponja de gela�na absorbible (ver REACCIONES ADVERSAS). En algunos 
casos, estas complicaciones ocurrieron varios meses después del uso de la 
esponja de gela�na hemostá�ca absorbible.

• U�lice sólo la can�dad mínima de esponja de gela�na hemostá�ca absorbible 
necesaria para la hemostasia, manteniéndola en el lugar hasta que se detenga 
el sangrado y luego re�rando el exceso. 

• La esponja de gela�na hemostá�ca absorbible no debe usarse junto con 
adhesivos de metacrilato de me�lo.

• La esponja de gela�na hemostá�ca absorbible no debe usarse junto con 
circuitos autólogos de recuperación de sangre.

• No se recomienda la esponja de gela�na hemostá�ca absorbible para el 
tratamiento primario de trastornos de la coagulación.

• La esponja de gela�na hemostá�ca absorbible no debe usarse en presencia de 
infección o debe usarse con an�bió�cos en heridas infectadas.

• La esponja de gela�na hemostá�ca absorbible no debe usarse para controlar la 
hemorragia posparto o la menorragia.

• Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas 
quirúrgicas que involucran una esponja de gela�na antes de emplear una 
esponja de gela�na hemostá�ca absorbible.

• La esponja estéril de gela�na hemostá�ca absorbible se envasa en un sistema 
de barrera estéril calificado que garan�za la esterilidad. 

• Una vez abierto el paquete, el contenido está sujeto a contaminación. Se 
recomienda u�lizar una esponja de gela�na hemostá�ca absorbible tan pronto 
como se abra el paquete y se deseche el contenido no u�lizado. Abra el sistema 
de barrera estéril separando sus dos extremos sueltos/marca de despegue, de 
tal manera que la esponja de gela�na hemostá�ca absorbible caiga intacta 
sobre una superficie estéril.

• Deseche cualquier resto de esponja de gela�na hemostá�ca absorbible no 
u�lizada. Deseche los disposi�vos y materiales de embalaje contaminados 
u�lizando procedimientos hospitalarios estándar y precauciones universales 
para desechos biopeligrosos.

• Se ha informado que la posición del paciente que produce presión venosa 
periférica nega�va durante un procedimiento es un factor que contribuye a la 
migración intravascular de gela�na y eventos tromboembólicos 
potencialmente mortales y debe evitarse.

REACCIONES ADVERSAS:
Los siguientes son los posibles eventos adversos que generalmente se asocian 
con el uso del hemostá�co de gela�na SURGISPON®;
• Se han informado reacciones anafilác�cas potencialmente mortales, incluida la 

muerte, después de la exposición a gela�na hemostá�ca absorbible (ver 
ADVERTENCIAS).

• Después de una neurocirugía en las proximidades del espacio ventricular, se ha 
informado de migración del producto al espacio ventricular cerebral seguida 
de hidrocefalia o retención de líquido cefalorraquídeo que conduce a una 
intervención secundaria (ver PRECAUCIONES).

• Ha habido informes de fiebre asociada con el uso de esponjas de gela�na 
hemostá�cas absorbibles, sin infección demostrable. esponja de gela�na 
hemostá�ca absorbible La esponja estéril puede servir como foco de infección 
y formación de abscesos, y se ha informado que potencia el crecimiento 
bacteriano. Se ha informado de granuloma de células gigantes en el si�o de 
implantación del producto de gela�na hemostá�ca absorbible en el cerebro, al 
igual que la compresión del cerebro y la médula espinal como resultado de la 
acumulación de líquido estéril. 

• No se debe u�lizar una esponja de gela�na hemostá�ca absorbible si hay una 
hemorragia gastrointes�nal superior masiva recurrente. Puede provocar una 
necrosis gástrica extensa/gangrena gástrica masiva y una embolización 
transcatéter terapéu�ca de la arteria gástrica izquierda.

• No debe dejarse en la pelvis renal, cálices renales, vejiga, uretra o uréteres para 
eliminar los posibles focos de formación de cálculos.

• Después de su colocación, los agentes hemostá�cos absorbibles pueden ser 
visibles en los estudios de imágenes hasta que se absorban por completo, lo 
que podría interpretarse como una apariencia de pseudotumor/pseudomasa.

•También se ha informado en la literatura sobre 
pseudoinfección/pseudoabsceso.

• El pseudotumor/pseudomasa y la pseudoinfección/pseudoabsceso pueden 
dar lugar a procedimientos invasivos adicionales, re-operaciones y estancias 
hospitalarias prolongadas.

•  Cuando se u�lizó una esponja de gela�na hemostá�ca absorbible en 
operaciones de laminectomía, se informaron múl�ples eventos neurológicos, 
incluidos, entre otros, síndrome de cauda equina, estenosis espinal, 
meningi�s, arachnoidi�s, dolores de cabeza, parestesias, dolor, disfunción de 
la vejiga e intes�no e impotencia.

• También se han informado reacciones a cuerpos extraños, encapsulación de 
líquido y hematomas.

• Se ha informado de fibrosis excesiva y fijación prolongada de un tendón cuando 
se u�lizaron productos de gela�na absorbibles en la reparación de tendones 
cortados.

• Se ha informado síndrome de shock tóxico asociado con el uso de esponjas de 
gela�na absorbibles en cirugía nasal.

• Se han informado casos de fiebre, falta de absorción y pérdida de audición en 
asociación con el uso de esponjas de gela�na absorbibles durante la 
�mpanoplas�a.

Reacciones adversas informadas por usos no aprobados
• No se recomienda el uso de la esponja de gela�na hemostá�ca absorbible 

excepto para aplicación tópica en superficies sangrantes como agente 
hemostá�co. 

• Si bien se han informado algunos eventos médicos adversos después del uso no 
aprobado de una esponja de gela�na hemostá�ca absorbible (ver REACCIONES 
ADVERSAS), es posible que no se hayan informado otros daños potenciales 
asociados con dicho uso. 

• Cuando se ha u�lizado una esponja de gela�na hemostá�ca absorbible durante 
el cateterismo intravascular con el fin de producir la oclusión del vaso, se han 
informado los siguientes eventos adversos; recanalización de vasos, migración 
intravascular de gela�na, fiebre, isquemia e infarto de órganos terminales, 
pancrea��s, síndrome posembolización, isquemia e infarto en lugares no 
deseados (como duodeno y páncreas), estenosis de conductos (como 
estenosis de vías biliares), gangrena, infección , necrosis, disfunción orgánica, 
infer�lidad, embolización de extremidades, embolización pulmonar, absceso 
esplénico, astérixis y muerte.

• Los siguientes eventos médicos adversos se han asociado con el uso de 
esponjas de gela�na hemostá�cas absorbibles para la reparación de defectos 
durales encontrados durante operaciones de laminectomía y craneotomía: 
fiebre, infección, parestesias en las piernas, dolor de cuello y espalda, 
incon�nencia de vejiga e intes�no, síndrome de cola de caballo, enfermedades 
neurogénicas vejiga, impotencia y paresia. 

• Los siguientes eventos médicos adversos se han asociado con el uso de una 
esponja de gela�na hemostá�ca absorbible con o sin polvo de hueso para la 
reparación de defectos durales y craneales encontrados durante operaciones 
de trepanado o craneotomías: retención de líquido cefalorraquídeo e 
hidrocefalia que conduce a una intervención secundaria (ver PRECAUCIONES).

ESTERILIZACIÓN:
SURGISPON® se esteriliza mediante radiación gamma. La reu�lización, el uso del 
disposi�vo con el embalaje abierto o dañado, la reprocesamiento y/o la re-
esterilización de este disposi�vo pueden provocar su falla y lesiones posteriores, 
y/o crear el riesgo de contaminación e infección, enfermedad o muerte del 
paciente.

ALMACENAMIENTO:
El producto debe conservarse en su embalaje original y, por tanto, el embalaje 
exterior debe cerrarse inmediatamente después de su uso. La caja debe 
almacenarse en un lugar limpio y seco a una temperatura que no supere los 30°C.
No refrigerar o congelar.
¡No usar después de la fecha de caducidad!

EMBALAJE:
Disponible en varias formas y tamaños adecuados para diferentes �pos de 
cirugías.

EC REP
93/42/EEC.
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Manufactured by: 
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215/216, Mahagujarat Industrial Estate, Ahmedabad, Gujarat-382213, India.
Ph.: +91 9726903131, + 91 9727103131
Email: info@aegis-lifesciences.com | Web.: www.aegis-lifesciences.com
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Single Sterile Barrier System & Sterilized using gamma irradia�on / Einzelnes Sterilbarrieresystem und Sterilisa�on durch Gammabestrahlung / Jednoduchý sterilní bariérový systém a sterilizovaný pomocí gama záření / Système de barrière stérile unique et stérilisé par irradia�on gamma / 
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Double Sterile Barrier System& Sterilized using gamma irradia�on / Doppeltes Sterilbarrieresystem und Sterilisa�on durch Gammabestrahlung / Dvojitý sterilní bariérový systém a sterilizovaný pomocí gama záření / Système à double barrière stérile et stérilisé par irradia�on gamma 
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Niniejsza ulotka dołączona do opakowania nie stanowi odniesienia do technik 
chirurgicznych.
Został zaprojektowany, aby pomóc w korzystaniu z tego produktu.

OPIS:
SURGISPON® – Wchłanialna hemostatyczna gąbka żelatynowa to sterylna, 
plastyczna, nierozpuszczalna w wodzie, wchłaniająca się żelatyna gąbka 
przeznaczona do stosowania hemostatycznego poprzez nałożenie na krwawiącą 
powierzchnię. SURGISPON® jest niepirogenny i biokompatybilny.
SURGISPON® to chirurgiczna gąbka hemostatyczna, wytwarzana z wysoce 
oczyszczonych granulek żelatyny klasy farmaceutycznej i oczyszczonej wody, do 
stosowania podczas różnych zabiegów chirurgicznych.
Po wszczepieniu in vivo i zastosowaniu w odpowiednich ilościach ulega 
całkowitemu wchłonięciu w ciągu <4 tygodni.
Gąbki żelatynowe SURGISPON® mają porowatą strukturę, która aktywuje 
trombocyty w momencie kontaktu krwi z matrycą gąbki. Powoduje to, że 
trombocyty uwalniają szereg substancji, które sprzyjają ich agregacji, a 
jednocześnie zmienia się charakter ich powierzchni, dzięki czemu mogą działać 
jako katalizator tworzenia fibryny.

WSKAZANIA:
SURGISPON® można skutecznie stosować w różnych operacjach w celu uzyskania 
hemostazy, gdy kontrola krwawienia włośniczkowego, żylnego i tętniczego za 
pomocą ucisku, podwiązania i innych konwencjonalnych procedur jest 
nieskuteczna lub niepraktyczna.

PRZECIWWSKAZANIA:
Nie należy stosować preparatu SURGISPON®:
• przy zamykaniu nacięć skóry, ponieważ może to zakłócać gojenie brzegów skóry. 

Dzieje się tak na skutek mechanicznego dodania żelatyny i nie jest wtórne do 
wewnętrznego zakłócenia gojenia się ran.

• u pacjentów ze stwierdzoną alergią na kolagen wieprzowy (patrz OSTRZEŻENIA).
• w przedziale wewnątrznaczyniowym ze względu na ryzyko embolizacji.

INSTRUKCJE OBSŁUGI:
SURGISPON® można stosować na sucho lub nasączony roztworem soli 
fizjologicznej. Przycięty do wymaganego rozmiaru kawałek SURGISPON®, suchy 
lub nasączony sterylnym, izotonicznym roztworem chlorku sodu (sterylną solą 
fizjologiczną), można przy lekkim nacisku przyłożyć bezpośrednio do miejsca 
krwawienia. Po nałożeniu na sucho, pojedynczy kawałek SURGISPON® należy 
ręcznie nałożyć na miejsce krwawienia i przytrzymać w miejscu pod 
umiarkowanym naciskiem, aż do uzyskania hemostazy. W przypadku stosowania 
ze sterylną solą fizjologiczną, SURGISPON® należy najpierw zanurzyć w roztworze, 
a następnie pobrać, wycisnąć między palcami w rękawiczce, aby usunąć 
pęcherzyki powietrza, a następnie ponownie zastąpić solą fizjologiczną, aż będzie 
potrzebna. Gąbka SURGISPON® powinna szybko powrócić do swojego 
pierwotnego rozmiaru, z niewielkim zwiększeniem grubości i kształtu w 
roztworze. Jeśli tak się nie stanie, należy go ponownie wyjąć i energicznie 
ugniatać, aż do usunięcia całego powietrza i powiększenia się do pierwotnego 
rozmiaru, z niewielkim zwiększeniem grubości i kształtu po powrocie do sterylnej 
soli fizjologicznej. SURGISPON®, jeśli jest stosowany na mokro, przed nałożeniem 
na miejsce krwawienia można go zwilżyć na gaziku. Należy go przytrzymać 
umiarkowanym naciskiem za pomocą wacika lub małej gąbki z gazy, aż do 
uzyskania hemostazy. Usunięcie wacika lub gazy ułatwia zwilżenie go kilkoma 
kroplami sterylnej soli fizjologicznej, aby zapobiec podciągnięciu SURGISPON®, 
który powinien wówczas otaczać twardy skrzep. Stosowanie odsysania na waciku 
lub gaziku w celu wciągnięcia krwi do SURGISPON® nie jest konieczne, ponieważ 
SURGISPON® pobierze wystarczającą ilość krwi poprzez działanie kapilarne.
Pierwsza aplikacja preparatu SURGISPON® zwykle pozwala na opanowanie 
krwawienia, ale jeśli nie, można zastosować dodatkowe aplikacje. Do 
dodatkowych zastosowań należy używać świeżych kawałków, przygotowanych jak 
opisano powyżej. Stosować jedynie minimalną ilość SURGISPON® niezbędną do 
wytworzenia hemostazy. Po uzyskaniu hemostazy należy ostrożnie usunąć 
nadmiar gąbki żelatynowej ze względu na ryzyko przemieszczenia się urządzenia 
lub ucisku innych pobliskich struktur anatomicznych.
Ponieważ SURGISPON® powoduje niewiele większą reakcję komórkową niż 
skrzep krwi, rana może się nad nim zamknąć. SURGISPON® można pozostawić na 
miejscu po nałożeniu na powierzchnie błony śluzowej, aż do upłynnienia. 

OSTRZEŻENIA:
• Po kontakcie z wchłanialną gąbką żelatynową zgłaszano zagrażające życiu 

reakcje anafilaktyczne, w tym śmierć. Pacjenci z alergią na produkty 
pochodzenia wieprzowego w wywiadzie mogą być narażeni na ryzyko 
wystąpienia poważnych ostrych reakcji nadwrażliwości, w tym anafilaksji [patrz 
PRZECIWWSKAZANIA]. W przypadku zaobserwowania reakcji anafilaktycznej 
należy natychmiast przerwać podawanie wchłanialnej gąbki żelatynowej i 
usunąć wszelki zastosowany produkt.

•  Należy unikać nadmiernego upakowania wchłanialnej gąbki żelatynowej, 
ponieważ powrót do jej początkowej objętości może zakłócać normalne 
funkcjonowanie i/lub powodować możliwą lub ostateczną martwicę uciskową 
otaczających tkanek i uszkodzenie nerwów.

• Chociaż wypełnienie ubytku w celu uzyskania hemostazy jest czasami wskazane 
chirurgicznie, gąbki żelatynowej nie należy stosować w ten sposób, chyba że 
usunie się nadmiar produktu niepotrzebnego do utrzymania hemostazy.

• Wchłanialną hemostatyczną gąbkę żelatynową należy usunąć po użyciu i ustaniu 
krwawienia w radykalnych jamach, zabiegach laminektomii, wokół lub w 
pobliżu otworów w kości, obszarach kości, rdzeniu kręgowym i/lub nerwu 
wzrokowego, skrzyżowaniu lub zamkniętej tkance przestrzenie z obecnością 
kości. Może to prowadzić do niezamierzonego ucisku na sąsiednie struktury, co 
może skutkować bólem u pacjenta lub może spowodować uszkodzenie nerwów.

• Wchłanialną hemostatyczną gąbkę żelatynową należy stosować ostrożnie w 
zanieczyszczonych obszarach ciała. Jeśli w miejscu umieszczenia wchłanialnej 
gąbki żelatynowej pojawią się oznaki infekcji lub ropnia, może być konieczna 
ponowna operacja w celu usunięcia zakażonego materiału i umożliwienia 
drenażu.

• Nie sterylizować! Nie stosować, jeśli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. 
To urządzenie zostało zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane 
wyłącznie do jednorazowego użytku.

•  Wchłanialna hemostatyczna gąbka żelatynowa nie zastępuje skrupulatnej 
techniki chirurgicznej i prawidłowego zakładania podwiązek ani innych 
konwencjonalnych procedur zapewniających hemostazę.

•  Wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej nie należy stosować w 
przypadku pompowania krwotoku tętniczego. Nie należy go stosować w 
przypadku gromadzenia się krwi lub innych płynów lub w przypadku zanurzenia 
miejsca krwawienia.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:
• Wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej nie należy umieszczać w 

pobliżu przestrzeni komorowej mózgu ani tam, gdzie istnieje ryzyko powstania 
przetoki płynu mózgowo-rdzeniowego do docelowego miejsca krwawienia. 
Wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej nie należy również stosować 
jako substytutu tkanki w celu naprawy ubytków tkankowych opony twardej lub 
czaszki. Wchłanialna hemostatyczna gąbka żelatynowa może migrować z miejsc 
operacji ośrodkowego układu nerwowego (OUN) do przestrzeni komorowej 
mózgu i zakłócać krążenie płynu mózgowo-rdzeniowego. U dorosłych i dzieci i 
młodzieży zgłaszano wodogłowie i zatrzymanie płynu mózgowo-rdzeniowego 
wymagające ponownej interwencji w celu usunięcia wchłanialnych 
pozostałości gąbki żelatynowej (patrz DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE). W niektórych 
przypadkach powikłania te występowały kilka miesięcy po zastosowaniu 
wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej.

• Używaj tylko minimalnej ilości wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej 
potrzebnej do uzyskania hemostazy, trzymając ją w miejscu aż do ustania 
krwawienia, a następnie usuń nadmiar. 

• Wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej nie należy stosować w 
połączeniu z klejami metakrylanowymi metylu.

• Wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej nie należy stosować w 
połączeniu z autologicznymi układami odzyskiwania krwi.

• Wchłanialna hemostatyczna gąbka żelatynowa nie jest zalecana do pierwotnego 
leczenia zaburzeń krzepnięcia.

• Wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej nie należy stosować w 
przypadku infekcji lub należy ją stosować w połączeniu z antybiotykami w 
zakażonych ranach.

• Wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej nie należy stosować do 
tamowania krwotoku poporodowego lub krwotoku miesiączkowego.

• Przed użyciem wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej użytkownicy 
powinni zapoznać się z procedurami i technikami chirurgicznymi związanymi z 
gąbką żelatynową.

• Wchłanialna hemostatyczna gąbka żelatynowa sterylna gąbka zapakowana jest 
w kwalifikowany system barier sterylnych gwarantujący sterylność. 

• Po otwarciu opakowania zawartość może ulec zanieczyszczeniu. Zaleca się 
użycie wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej zaraz po otwarciu 
opakowania i wyrzuceniu niewykorzystanej zawartości. Otwórz system bariery 
sterylnej, odciągając od siebie dwa luźne końce/znak odrywania – w taki 
sposób, aby wchłanialna hemostatyczna gąbka żelatynowa wypadła 
nieuszkodzona na sterylną powierzchnię. 

• Wyrzucić wszelkie pozostałości wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej. 
Zanieczyszczone urządzenia i materiały opakowaniowe należy usuwać, stosując 
standardowe procedury szpitalne i uniwersalne środki ostrożności dotyczące 
odpadów bioniebezpiecznych.

•  Donoszono, że ułożenie pacjenta powodujące ujemne ciśnienie w żyłach 
o bwo d ow yc h  p o d c za s  za b i e g u  j e st  c zy n n i k i e m  p owo d u j ą c y m 
wewnątrznaczyniową migrację żelatyny i zagrażającymi życiu zdarzeniami 
zakrzepowo-zatorowymi, dlatego należy go unikać.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE:
Poniżej przedstawiono potencjalne zdarzenia niepożądane, które są na ogół 
związane ze stosowaniem hemostatu żelatynowego SURGISPON®;
• Zgłaszano zagrażające życiu reakcje anafilaktyczne, w tym śmierć, po ekspozycji 

na wchłanialną żelatynę hemostatyczną (patrz OSTRZEŻENIA).
• Po zabiegach neurochirurgicznych w pobliżu przestrzeni komorowej zgłaszano 

migrację produktu do przestrzeni komorowej mózgu, a następnie wodogłowie 
lub zatrzymanie płynu mózgowo-rdzeniowego prowadzące do wtórnej 
interwencji (patrz ŚRODKI OSTROŻNOŚC).

• Zgłaszano przypadki gorączki związanej ze stosowaniem wchłanialnej 
hemostatycznej gąbki żelatynowej, bez widocznego zakażenia. wchłanialna 
hemostatyczna gąbka żelatynowa Sterile Sponge może służyć jako miejsce 
infekcji i powstawania ropnia, a także wzmacnia rozwój bakterii. Zgłaszano 
przypadki ziarniniaka olbrzymiokomórkowego w miejscu wszczepienia 
wchłanialnego hemostatycznego produktu żelatynowego do mózgu, a także 
ucisk mózgu i rdzenia kręgowego wynikający z gromadzenia się sterylnego 
płynu. 

• Wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej nie należy stosować w 
przypadku nawracającego masywnego krwotoku z górnego odcinka przewodu 
pokarmowego. Może skutkować rozległą martwicą żołądka/masywną zgorzelą 
żołądka i terapeutyczną embolizacją przezcewnikową lewej tętnicy żołądkowej.

• Nie należy go pozostawiać w miedniczce nerkowej, kielichach nerkowych, 
pęcherzu moczowym, cewce moczowej ani moczowodach, aby wyeliminować 
potencjalne ogniska tworzenia się kamienia nazębnego.

• Po umieszczeniu wchłanialne środki hemostatyczne mogą być widoczne w 
badaniach obrazowych do czasu ich całkowitego wchłonięcia, co można 
zinterpretować jako pojawienie się pseudoguza/rzekomej masy.

• W literaturze opisano także rzekomą infekcję/rzekomy ropień.
•  Guz rzekomy/masa rzekoma i infekcja rzekoma/ropień rzekomy mogą 

skutkować dodatkowymi zabiegami inwazyjnymi, reoperacjami i przedłużonym 
pobytem w szpitalu.

• W przypadku stosowania wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej 
podczas operacji laminektomii zgłaszano wiele zdarzeń neurologicznych, w tym 
między innymi zespół ogona końskiego, zwężenie kręgosłupa, zapalenie opon 
mózgowo-rdzeniowych, zapalenie pajęczynówki, bóle głowy, parestezje, ból, 
dysfunkcję pęcherza i jelit oraz impotencję.

•  Zgłaszano także reakcję na ciało obce, otoczkę płynem i krwiak.
•  Zgłaszano przypadki  nadmiernego zwłóknienia i  przedłużonego 

unieruchomienia ścięgna, gdy do naprawy zerwanego ścięgna zastosowano 
wchłanialne produkty żelatynowe.

•  Zgłaszano występowanie zespołu wstrząsu toksycznego w związku ze 
stosowaniem wchłanialnej gąbki żelatynowej podczas operacji nosa.

•  W związku ze stosowaniem wchłanialnej gąbki żelatynowej podczas 
tympanoplastyki zgłaszano gorączkę, zaburzenia wchłaniania i utratę słuchu.

Działania niepożądane zgłoszone w przypadku niezatwierdzonych zastosowań
• Wchłanialna hemostatyczna gąbka żelatynowa nie jest zalecana do użytku 

innego niż miejscowe stosowanie na krwawiące powierzchnie jako środek 
hemostatyczny. 

•  Chociaż zgłoszono pewne niepożądane zdarzenia medyczne po 
niezatwierdzonym zastosowaniu wchłanialnej hemostatycznej gąbki 
żelatynowej (patrz DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE), inne potencjalne szkody 
związane z takim stosowaniem mogły nie zostać zgłoszone. 

• W przypadku użycia wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej podczas 
cewnikowania wewnątrznaczyniowego w celu spowodowania okluzji naczynia, 
zgłaszano następujące działania niepożądane: rekanalizacja naczyń, 
wewnątrznaczyniowa migracja żelatyny, gorączka, niedokrwienie i zawał 
narządów końcowych, zapalenie trzustki, zespół poembolizacyjny, 
niedokrwienie i zawał w niezamierzonych miejscach (takich jak dwunastnica i 
trzustka), zwężenie przewodów (takie jak zwężenie dróg żółciowych), zgorzel, 
infekcja , martwica, dysfunkcja narządów, bezpłodność, zatorowość kończyn, 
zatorowość płucna, ropień śledziony, gwiazda i śmierć.

• Następujące zdarzenia niepożądane są związane ze stosowaniem wchłanialnej 
hemostatycznej gąbki żelatynowej do naprawy ubytków opony twardej 
powstałych podczas operacji laminektomii i kraniotomii: gorączka, infekcja, 
parestezje nóg, ból szyi i pleców, nietrzymanie pęcherza i jelit, zespół ogona 
końskiego, zaburzenia neurogenne pęcherza moczowego, impotencji i 
niedowładu. 

•  Ze stosowaniem wchłanialnej hemostatycznej gąbki żelatynowej z pyłem 
kostnym lub bez pyłu kostnego do naprawy ubytków opony twardej i czaszki 
powstałych podczas operacji wiertniczych lub kraniotomii związane są 
następujące zdarzenia niepożądane: zatrzymanie płynu mózgowo-
rdzeniowego i wodogłowie prowadzące do wtórnej interwencji (patrz ŚRODKI 
OSTROŻNOŚC).

STERYLIZACJA:
SURGISPON® jest sterylizowany promieniowaniem gamma. Ponowne użycie, 
użycie urządzenia z otwartym lub uszkodzonym opakowaniem, ponowne 
przetwarzanie i/lub ponowna sterylizacja tego urządzenia mogą prowadzić do 
jego awarii i w konsekwencji obrażeń i/lub stworzyć ryzyko skażenia i infekcji, 
choroby lub śmierci pacjenta.

SKŁADOWANIE:
Produkt należy przechowywać w oryginalnym opakowaniu, dlatego też 
opakowanie zewnętrzne należy zamknąć bezpośrednio po użyciu. Pudełko należy 
przechowywać w czystym, suchym pomieszczeniu w temperaturze nie wyższej niż 
30°C.
Nie przechowywać w lodówce ani nie zamrażać.
Nie stosować po upływie terminu ważności!

USZCZELKA:
Dostępne w różnych kształtach i rozmiarach, odpowiednich do różnych rodzajów 
operacji.

Denna bipacksedel är inte en hänvisning �ll kirurgiska tekniker.
Den är u�ormad för a� underlä�a användningen av denna produkt.

BESKRIVNING:
SURGISPON® - Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp är en steril formbar, 
va�enolöslig, gela�nabsorberbar svamp avsedd för hemosta�sk användning 
genom a� appliceras på en blödande yta. SURGISPON® är icke-pyrogen och 
biokompa�bel.
SURGISPON® är en kirurgisk hemosta�sk svamp, �llverkad av högrenat 
gela�ngranulat av farmaceu�sk kvalitet och renat va�en för användning i olika 
kirurgiska ingrepp.
När det implanteras in vivo och används i lämpliga mängder, absorberas det 
fullständigt inom <4 veckor.
SURGISPON® Gela�nsvampar har en porös struktur som ak�verar trombocyterna 
i det ögonblick som blodet kommer i kontakt med svampens matris. De�a gör a� 
trombocyterna frigör en rad ämnen som främjar deras aggrega�on sam�digt som 
deras ytor ändrar karaktär, vilket gör a� de kan fungera som en katalysator för 
bildandet av fibrin.

INDIKATIONER:
SURGISPON® kan effek�vt användas vid olika opera�oner för hemostas, när 
kontroll av kapillär-, venös och arteriolär blödning genom tryck, ligatur och andra 
konven�onella procedurer är ineffek�v eller oprak�sk.

KONTRAINDIKATIONER:
SURGISPON® ska inte användas:
• för a� stänga hudsni� e�ersom det kan störa läkningen av hudkanterna. De�a 

beror på mekanisk interposi�on av gela�n och är inte sekundärt �ll inneboende 
interferens med sårläkning.

• hos pa�enter med känd allergi mot svinkollagen (se VARNINGAR).
• i intravaskulär avdelning på grund av risken för embolisering.

HANTERINGSINSTRUKTIONER:
SURGISPON® kan användas torrt eller mä�at med fysiologisk saltlösning. Skär �ll 
önskad storlek kan en bit SURGISPON®, an�ngen torr eller mä�ad med steril, 
isoton natriumkloridlösning (steril koksaltlösning), appliceras med lä� tryck 
direkt på blödningsstället. När det appliceras torrt ska en enstaka bit SURGISPON® 
appliceras manuellt på blödningsstället och hållas på plats med må�ligt tryck �lls 
hemostas uppstår. När den används med steril koksaltlösning, ska SURGISPON® 
först nedsänkas i lösningen och sedan dras upp, klämmas mellan handskbeklädda 
fingrar för a� driva ut lu�bubblor och sedan läggas �llbaka i koksaltlösning �lls 
det behövs. SURGISPON®-svampen bör omedelbart återgå �ll sin ursprungliga 
storlek, med lä� expansion i tjocklek och form i lösningen. Om den inte gör det, 
bör den tas bort igen och knådas kra�igt �lls all lu� släpps ut och den expanderar 
�ll sin ursprungliga storlek, med en liten ökning i tjocklek och form när den 
återförs �ll den sterila koksaltlösningen. SURGISPON® om den används våt kan 
den bli fuktad på gasväv innan applicering på blödningsstället. Den ska hållas på 
plats med må�ligt tryck, med en sats av bomull eller en liten gassvamp �lls 
hemostas uppstår. Avlägsnandet av panten eller gasväven underlä�as genom a� 
blöta den med några droppar steril koksaltlösning, för a� förhindra a� 
SURGISPON® dras upp, som då bör omsluta en stadig koagel. Användning av sug 
applicerat över bomullsplåten eller gasväv för a� suga in blod i SURGISPON® är 
inte nödvändigt, e�ersom SURGISPON® kommer a� suga upp �llräckligt med blod 
genom kapillärverkan.
Den första appliceringen av SURGISPON® kommer vanligtvis a� kontrollera 
blödning, men om inte kan y�erligare appliceringar göras. För y�erligare 
applika�oner bör färska bitar användas, beredda enligt beskrivningen ovan. 
Använd endast den minsta mängd SURGISPON® som krävs för a� framkalla 
hemostas. När hemostas har uppnå�s ska eventuellt översko� av gela�nsvamp 
avlägsnas försik�gt på grund av risken för a� enheten lossnar eller a� andra 
närliggande anatomiska strukturer kommer samman.
E�ersom SURGISPON® orsakar lite mer cellulär reak�on än blodproppen, kan 
såret stängas över det. SURGISPON® kan lämnas på plats när den appliceras på 
slemhinneytor �lls den blir flytande. 

VARNINGAR:
• Livshotande anafylak�ska reak�oner, inklusive dödsfall, har rapporterats e�er 

exponering för absorberbar gela�nsvamp. Pa�enter med anamnes på allergier 
mot grisprodukter kan löpa risk för allvarliga akuta överkänslighetsreak�oner, 
inklusive anafylaxi [Se KONTRAINDIKATIONER]. Om en anafylak�sk reak�on 
observeras ska administrering av absorberbar gela�nsvamp omedelbart 
avbrytas och all applicerad produkt avlägsnas.

•  Överpackning av absorberbar gela�nsvamp bör undvikas, e�ersom 
återhämtning �ll sin ursprungliga volym kan störa normal funk�on och/eller kan 
orsaka eventuell eller eventuell kompressionsnekros av omgivande vävnad och 
nervskada.

• Även om packning av e� hålrum för hemostas ibland är kirurgiskt indicerat, bör 
Gela�n Sponge inte användas på de�a sä� om inte översko� av produkt som 
inte behövs för a� upprä�hålla hemostas avlägsnas.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp ska tas bort e�er användning och 
blödning har upphört i radikala hålrum, laminektomiprocedurer, runt eller i 
närheten av foramina i ben, benområden, ryggmärgen och/eller synnerven och 
chiasma eller sluten vävnad utrymmen med närvaro av ben. De�a kan leda �ll 
oavsiktlig press på närliggande strukturer som kan resultera i smärta för 
pa�enten eller kan skapa risk för nervskador.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp ska användas med försik�ghet i 
förorenade delar av kroppen. Om tecken på infek�on eller abscess utvecklas 
där den absorberbara gela�nsvampen har placerats, kan omopera�on bli 
nödvändig för a� avlägsna det infekterade materialet och �llåta dränering.

• Omsterilisera inte! Använd den inte om förpackningen är öppen eller skadad. 
Denna enhet är designad, testad och �llverkad endast för engångsbruk.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp är inte avsedd som en ersä�ning för 
noggrann kirurgisk teknik och korrekt applicering av ligaturer eller andra 
konven�onella procedurer för hemostas.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp ska inte användas i fall av pumpande 
arteriell blödning. Det bör inte användas där blod eller andra vätskor har 
samlats eller i fall där blödningspunkten är under va�en.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER:
• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp ska inte placeras i närheten av det 

cerebrala ventrikulära utrymmet eller där det finns risk för en 
cerebrospinalvätskefistel �ll målblödningsstället. Absorberbar hemosta�sk 
gela�nsvamp bör inte heller användas som vävnadsersä�ning för a� reparera 
vävnadsdefekter i dura eller kranium. Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp 
kan migrera från opera�onsställen i centrala nervsystemet (CNS) in i det 
c e r e b r a l v e n t r i k u l ä r a  u t r y m m e t  o c h  ä v e n t y r a  
c e r e b r o s p i n a l v ä t s k e c i r k u l a � o n e n .  H y d r o c e f a l u s  o c h 
cerebrospinalvätskereten�on, som kräver återingrepp för a� avlägsna 
absorberbara gela�nsvamprester, har rapporterats hos vuxna och barn (Se 
BIVERKNINGAR). I vissa fall inträffade dessa komplika�oner flera månader e�er 
användning av absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp.

• Använd endast den minsta mängden absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp 
som behövs för hemostas, håll den på platsen �lls blödningen upphör och ta 
sedan bort översko�et.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp ska inte användas �llsammans med 
metylmetakrylatlim.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp ska inte användas �llsammans med 
autologa blodräddningskretsar.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp rekommenderas inte för primär 
behandling av koagula�onsrubbningar.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp ska inte användas i närvaro av infek�on 
eller ska användas �llsammans med an�bio�ka i infekterade sår.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp ska inte användas för a� kontrollera 
postpartumblödning eller menorragi.

• Användare bör vara bekanta med kirurgiska procedurer och tekniker som 
involverar gela�nsvamp innan de använder absorberbar hemosta�sk 
gela�nsvamp.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp steril svamp är förpackad i e� 
kvalificerat sterilt barriärsystem som garanterar sterilitet.

• När förpackningen väl har öppnats är innehållet föremål för kontaminering. Det 
rekommenderas a� absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp används så snart 
förpackningen öppnats och oanvänt innehåll kasseras. Öppna det sterila 
barriärsystemet genom a� dra dess två lösa ändar/avdragningsmärke bort från 
varandra – på e� sådant sä� a� den absorberbara hemosta�ska 
gela�nsvampen faller ut oskadad, på en steril yta.

•  Kassera eventuellt kvarvarande oanvänd absorberbar hemosta�sk 
gela�nsvamp. Kassera kontaminerade apparater och förpackningsmaterial 
med h jä lp  av  s jukhusets  standardprocedurer  och  un iverse l la 
försik�ghetsåtgärder för biologiskt farligt avfall.

• Placering av pa�enten som resulterar i nega�vt perifert venöst tryck under en 
procedur har rapporterats vara en bidragande faktor som resulterar i 
intravaskulär migra�on av gela�n och livshotande tromboemboliska händelser 
och bör undvikas.

BIVERKNINGAR:
Följande är de poten�ella biverkningar som vanligtvis är förknippade med 
användningen av gela�nhemostat SURGISPON®;
• Livshotande anafylak�ska reak�oner, inklusive dödsfall, har rapporterats e�er 

exponering för absorberbart hemosta�skt gela�n (se VARNINGAR).
• Produktmigrering �ll det cerebrala ventrikulära utrymmet följt av hydrocefalus 

eller cerebrospinalvätskereten�on som leder �ll sekundär interven�on, har 
rapporterats e�er neurokirurgi i närheten av ventrikulärt utrymme (se 
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER).

•  Det har förekommit rapporter om feber i samband med användning av 
absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp, utan påvisbar infek�on. absorberbar 
hemosta�sk gela�nsvamp Steril svamp kan fungera som en infek�ons- och 
abscessbildning och har rapporterats förstärka bakterie�llväxt. 
Jä�ecellsgranulom har rapporterats vid implanta�onsstället för absorberbar 
hemosta�sk gela�nprodukt i hjärnan, liksom kompression av hjärnan och 
ryggmärgen �ll följd av ansamling av steril vätska.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp ska inte användas om det finns 
återkommande massiv övre gastrointes�nal blödning. Det kan resultera i 
omfa�ande gastrisk nekros/massiv gastrisk gangrän och terapeu�sk 
transkateter embolisering av den vänstra magartären.

• Det bör inte lämnas i njurbäckenet, njurkalyces, urinblåsan, urinröret eller 
urinledarna för a� eliminera poten�ella foci för bildning av tandsten.

• E�er placering kan absorberbara hemosta�ska medel vara synliga i bildstudier 
� l l s  d e  ä r  h e l t  a b s o r b e r a d e ,  v i l k e t  k a n  t o l k a s  s o m 
pseudotumör/pseudomassutseende.

•  Pseudoinfek�on/pseudoabscess har också rapporterats i li�eraturen.
• Pseudotumor/pseudomassa och pseudoinfek�on/pseudoabscess kan resultera 

i y�erligare invasiva procedurer, reopera�oner och förlängda sjukhusvistelser.
•  När absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp användes vid laminektomi, 

rapporterades flera neurologiska händelser, inklusive men inte begränsade �ll 
cauda equina-syndrom, spinal stenos, meningit, arachnoidit, huvudvärk, 
parestesier, smärta, dysfunk�on i urinblåsan och tarmen och impotens.

• Reak�oner från främmande kroppar, inkapsling av vätska och hematom har 
också rapporterats.

•  Överdriven fibros och förlängd fixering av en sena har rapporterats när 
absorberbara gela�nprodukter användes vid repara�on av avskurna senor.

• Toxiskt chocksyndrom har rapporterats i samband med användning av 
absorberbar gela�nsvamp vid näskirurgi.

• Feber, absorp�onssvikt och hörselnedsä�ning har rapporterats i samband med 
användning av absorberbar gela�nsvamp under tympanoplas�k.

Biverkningar rapporterade från ej godkända användningar
• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp rekommenderas inte för användning 

annat än för topisk applicering på blödande ytor som e� hemosta�skt medel.
• Även om vissa medicinska biverkningar e�er ogodkänd användning av 

absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp har rapporterats (se BIVERKNINGAR), 
kanske andra poten�ella skador associerade med sådan användning inte har 
rapporterats.

• När absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp har använts under intravaskulär 
kateterisering i sy�e a� producera kärlocklusion, har följande biverkningar 
rapporterats; kärlrekanalisering, intravaskulär gela�nmigrering, feber, 
ändorganischemi och infarkt, pankrea�t, post-emboliseringssyndrom, ischemi 
och infarkt på oavsiktl iga platser (såsom tolvfingertarmen och 
bukspo�körteln), kanalstenos (såsom gallgångsstenos), gangrän, infek�on, 
nekros, organdysfunk�on, infer�litet, embolisering av extremiteter, 
lungemboli, mjältabscess, asterixis och död.

• Följande medicinska biverkningar har associerats med användning av 
absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp för repara�on av duraldefekter som 
uppstår under laminektomi och kraniotomiopera�oner: feber, infek�on, 
benparestesier, nack- och ryggsmärtor, urinblåsa och tarminkon�nens, cauda 
equina syndrom, neurogent urinblåsa, impotens och pares.

•  Följande medicinska biverkningar har associerats med användning av 
absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp med eller utan bendamm för repara�on 
av dural- och kraniala defekter som uppstår under borrhålsopera�oner eller 
kraniotomier: cerebrospinalvätskereten�on och hydrocefalus som leder �ll 
sekundär interven�on (se FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER).

STERILISERING:
SURGISPON® steriliseras med gammastrålning. Återanvändning, användning av 
enheten med öppnad eller skadad förpackning, upparbetning och/eller 
omsterilisering av denna enhet kan leda �ll fel och e�erföljande skada, och/eller 
skapa risk för kontaminering och pa�en�nfek�on, sjukdom eller död.

LAGRING:
Produkten ska förvaras i sin originalförpackning och y�erförpackningen ska 
därför stängas direkt e�er användning. Lådan ska förvaras i e� rent, torrt rum vid 
en temperatur som inte övers�ger 30°C. 
Får inte kylas eller frysas. 
Använd inte e�er utgångsdatum!

FÖRPACKNING:
Finns i olika former och storlekar lämpliga för olika typer av opera�oner.

Αυτό το ένθετο συσκευασίας δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές τεχνικές.
Έχει σχεδιαστεί για να βοηθά στη χρήση αυτού του προϊόντος.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ:
Το SURGISPON® - Absorbable Hemosta�c Gela�n Sponge είναι ένα 
αποστειρωμένο εύπλαστο, αδιάλυτο στο νερό, απορροφήσιμο σφουγγάρι 
ζελατίνης που προορίζεται για αιμοστατική χρήση με εφαρμογή σε αιμορραγική 

N®
επιφάνεια. Το SURGISPO  είναι μη πυρετογόνο και βιοσυμβατό.
Το SURGISPON® είναι ένα χειρουργικό αιμοστατικό σφουγγάρι, που 
κατασκευάζεται από υψηλής καθαρότητας κόκκους ζελατίνης φαρμακευτικής 
ποιότητας και καθαρό νερό για χρήση σε διάφορες χειρουργικές επεμβάσεις.
Όταν εμφυτεύεται in vivo και χρησιμοποιείται σε κατάλληλες ποσότητες, 
απορροφάται πλήρως μέσα σε <4 εβδομάδες.
Τα σφουγγάρια ζελατίνης SURGISPON® έχουν πορώδη δομή που ενεργοποιεί τα 
θρομβοκύτταρα τη στιγμή που το αίμα έρχεται σε επαφή με τη μήτρα του 
σφουγγαριού. Αυτό αναγκάζει τα θρομβοκύτταρα να απελευθερώνουν μια 
σειρά ουσιών που προάγουν τη συσσώρευσή τους την ίδια στιγμή που οι 
επιφάνειές τους αλλάζουν χαρακτήρα, επιτρέποντάς τους έτσι να δρουν ως 
καταλύτης για το σχηματισμό του ινώδους.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ:
Το SURGISPON® μπορεί να χρησιμοποιηθεί αποτελεσματικά σε διάφορες 
χειρουργικές επεμβάσεις για αιμόσταση, όταν ο έλεγχος της τριχοειδούς, 
φλεβικής και αρτηριακής αιμορραγίας με πίεση, απολίνωση και άλλες 
συμβατικές διαδικασίες είναι αναποτελεσματικός ή μη πρακτικός.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ:
Το SURGISPON® δεν πρέπει να χρησιμοποιείται:
• στο κλείσιμο των τομών του δέρματος γιατί μπορεί να παρεμποδίσει την 

επούλωση των άκρων του δέρματος. Αυτό οφείλεται στη μηχανική παρεμβολή 
της ζελατίνης και δεν είναι δευτερογενές σε ενδογενή παρεμβολή στην 
επούλωση πληγών.

• σε ασθενείς με γνωστές αλλεργίες στο κολλαγόνο χοίρου (βλ. 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ)

• σε ενδαγγειακά διαμερίσματα λόγω του κινδύνου εμβολισμού

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ:
Το SURGISPON® μπορεί να χρησιμοποιηθεί ξηρό ή κορεσμένο με φυσιολογικό 
διάλυμα άλατος. Κομμένο στο επιθυμητό μέγεθος, ένα κομμάτι SURGISPON®, 
είτε ξηρό είτε κορεσμένο με στείρο, ισοτονικό διάλυμα χλωριούχου νατρίου 
(αποστειρωμένος ορός), μπορεί να εφαρμοστεί με ελαφριά πίεση απευθείας 
στο σημείο αιμορραγίας. Όταν εφαρμόζεται στεγνό, ένα μόνο κομμάτι 
SURGISPON® θα πρέπει να εφαρμόζεται με το χέρι στο σημείο της αιμορραγίας 
και να διατηρείται στη θέση του με μέτρια πίεση μέχρι να προκύψει αιμόσταση. 
Όταν χρησιμοποιείται με αποστειρωμένο φυσιολογικό ορό, το SURGISPON® θα 
πρέπει πρώτα να βυθιστεί στο διάλυμα και στη συνέχεια να αφαιρεθεί, να 
συμπιεστεί ανάμεσα στα δάχτυλα με τα γάντια για να αποβληθούν οι φυσαλίδες 
αέρα και στη συνέχεια να αντικατασταθεί σε φυσιολογικό ορό μέχρι να 
χρειαστεί. Το σφουγγάρι SURGISPON® θα πρέπει να επιστρέψει αμέσως στο 
αρχικό του μέγεθος, με ελαφρά διαστολή σε πάχος και σχήμα στο διάλυμα. Εάν 
δεν το κάνει, θα πρέπει να αφαιρεθεί ξανά και να ζυμωθεί έντονα μέχρι να 
αποβληθεί όλος ο αέρας και να επεκταθεί στο αρχικό του μέγεθος, με ελαφρές 
αυξήσεις σε πάχος και σχήμα όταν επιστρέφεται στον αποστειρωμένο 
φυσιολογικό ορό. Το SURGISPON® εάν χρησιμοποιηθεί υγρό μπορεί να στυπωθεί 
μέχρι υγρασίας στη γάζα πριν την εφαρμογή στο σημείο αιμορραγίας. Θα πρέπει 
να διατηρείται στη θέση του με μέτρια πίεση, χρησιμοποιώντας ένα βαμβάκι ή 
μια μικρή γάζα σφουγγάρι μέχρι να προκύψει αιμόσταση. Η αφαίρεση του 
δεσμού ή της γάζας γίνεται ευκολότερη διαβρέχοντάς τα με μερικές σταγόνες 
αποστειρωμένου φυσιολογικού ορού, για να αποφευχθεί το τράβηγμα του 
SURGISPON® που μέχρι τότε θα πρέπει να περικλείει έναν σταθερό θρόμβο. Η 
χρήση αναρρόφησης που εφαρμόζεται πάνω από το βαμβάκι ή τη γάζα για την 

® ®
άντληση αίματος στο SURGISPON  δεν είναι απαραίτητη, καθώς το SURGISPON  
θα αντλήσει αρκετό αίμα με τριχοειδική δράση. 
Η πρώτη εφαρμογή του SURGISPON® συνήθως ελέγχει την αιμορραγία, αλλά εάν 
όχι, μπορεί να γίνουν πρόσθετες εφαρμογές. Για πρόσθετες εφαρμογές, θα 
πρέπει να χρησιμοποιούνται φρέσκα κομμάτια, παρασκευασμένα όπως 
περιγράφεται παραπάνω. Χρησιμοποιήστε μόνο την ελάχιστη ποσότητα 
SURGISPON® που απαιτείται για την παραγωγή αιμόστασης. Μόλις επιτευχθεί η 
αιμόσταση, τυχόν περίσσεια Σφουγγάρι Ζελατίνης θα πρέπει να αφαιρεθεί 
προσεκτικά λόγω της πιθανότητας απομάκρυνσης της συσκευής ή συμπίεσης 
άλλων κοντινών ανατομικών δομών. 
Δεδομένου ότι το SURGISPON® προκαλεί λίγο περισσότερη κυτταρική αντίδραση 
από ό,τι ο θρόμβος αίματος, το τραύμα μπορεί να κλείσει πάνω του. Το 
SURGISPON® μπορεί να παραμείνει στη θέση του όταν εφαρμόζεται σε 
επιφάνειες του βλεννογόνου μέχρι να ρευστοποιηθεί. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
• Απειλητικές για τη ζωή αναφυλακτικές αντιδράσεις, συμπεριλαμβανομένου 

του θανάτου, έχουν αναφερθεί μετά από έκθεση σε απορροφήσιμο 
σφουγγάρι ζελατίνης. Ασθενείς με ιστορικό αλλεργιών σε προϊόντα χοίρου 
μπορεί  να διατρέχουν κίνδυνο σοβαρών οξειών αντιδράσεων 
υπερευαισθησίας, συμπεριλαμβανομένης της αναφυλαξίας [Βλ. 
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ]. Εάν παρατηρηθεί αναφυλακτική αντίδραση, η χορήγηση 
απορροφήσιμου σφουγγαριού ζελατίνης θα πρέπει να διακοπεί αμέσως και να 
αφαιρεθεί οποιοδήποτε προϊόν που έχει εφαρμοστεί.

• Η υπερβολική συσκευασία του απορροφήσιμου σφουγγαριού ζελατίνης, θα 
πρέπει να αποφεύγεται, καθώς η ανάκτηση στον αρχικό του όγκο μπορεί να 
επηρεάσει την κανονική λειτουργία και/ή να προκαλέσει πιθανή ή ενδεχόμενη 
νέκρωση συμπίεσης του περιβάλλοντος ιστού και βλάβη των νεύρων.

• Ενώ μερικές φορές ενδείκνυται χειρουργικά η τοποθέτηση κοιλότητας για 
Αιμόσταση, το σφουγγάρι ζελατίνης δεν πρέπει να χρησιμοποιείται με αυτόν 
τον τρόπο εκτός εάν αφαιρεθεί η περίσσεια του προϊόντος που δεν χρειάζεται 
για τη διατήρηση της αιμόστασης.

• Το απορροφήσιμο αιμοστατικό σφουγγάρι ζελατίνης πρέπει να αφαιρείται 
μετά τη χρήση και η αιμορραγία έχει σταματήσει σε ριζικές κοιλότητες, 
επεμβάσεις λαμινεκτομής, γύρω ή κοντά σε τρήματα του οστού, περιοχές του 
οστικού περιορισμού, του νωτιαίου μυελού και/ή του οπτικού νεύρου και 
χίασμα ή κλειστό ιστό χώρους με παρουσία οστού. Αυτό μπορεί να οδηγήσει 
σε ακούσια πίεση σε γειτονικές δομές που μπορεί να οδηγήσει σε πόνο για τον 
ασθενή ή να δημιουργήσει τη δυνατότητα για νευρική βλάβη.

•  Το απορροφήσιμο αιμοστατικό σφουγγάρι ζελατίνης πρέπει να 
χρησιμοποιείται με προσοχή σε μολυσμένες περιοχές του σώματος. Εάν 
εμφανιστούν σημεία λοίμωξης ή αποστήματος όπου έχει τοποθετηθεί 
απορροφήσιμο σφουγγάρι ζελατίνης, μπορεί να χρειαστεί επανεγχείρηση 
προκειμένου να αφαιρεθεί το μολυσμένο υλικό και να επιτραπεί η 
αποστράγγιση.

• Μην επαναποστειρώνετε! Μην το χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία είναι 
ανοιχτή ή κατεστραμμένη. Αυτή η συσκευή έχει σχεδιαστεί, δοκιμαστεί και 
κατασκευαστεί μόνο για μία χρήση.

• Το απορροφήσιμο αιμοστατικό σφουγγάρι ζελατίνης δεν προορίζεται ως 
υποκατάστατο της σχολαστικής χειρουργικής τεχνικής και της σωστής 
εφαρμογής απολινώσεων ή άλλων συμβατικών διαδικασιών για αιμόσταση.

• Το απορροφήσιμο αιμοστατικό σφουγγάρι ζελατίνης δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται σε περιπτώσεις άντλησης αρτηριακής αιμορραγίας. Δεν 
πρέπει να χρησιμοποιείται όπου έχει συσσωρευτεί αίμα ή άλλα υγρά ή σε 
περιπτώσεις που το σημείο της αιμορραγίας είναι βυθισμένο.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ:
•  Απορροφήσιμος αιμοστατικός σφουγγάρι ζελατίνης δεν πρέπει να 

τοποθετείται κοντά στον εγκεφαλικό κοιλιακό χώρο ή όπου υπάρχει 
πιθανότητα συριγγίου εγκεφαλονωτιαίου υγρού στο σημείο αιμορραγίας-
στόχου. Το απορροφήσιμο αιμοστατικό σφουγγάρι ζελατίνης δεν πρέπει 
επίσης να χρησιμοποιείται ως υποκατάστατο ιστού για την αποκατάσταση 
ελαττωμάτων ιστού της σκληράς μήνιγγας ή του κρανίου. Ο απορροφήσιμος 
αιμοστατικός σφουγγάρι ζελατίνης μπορεί να μεταναστεύσει από τις 
χειρουργικές θέσεις του κεντρικού νευρικού συστήματος (ΚΝΣ) στον 
εγκεφαλικό κοιλιακό χώρο και να θέσει σε κίνδυνο την κυκλοφορία του 
εγκεφαλονωτιαίου υγρού. Υδροκέφαλος και κατακράτηση εγκεφαλονωτιαίου 
υγρού, που απαιτούν εκ νέου παρέμβαση για την απομάκρυνση των 
απορροφήσιμων υπολειμμάτων σφουγγαριού ζελατίνης, έχουν αναφερθεί σε 
ενήλικες και παιδιατρικούς ασθενείς (βλ. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ). Σε 
ορισμένες περιπτώσεις, αυτές οι επιπλοκές εμφανίστηκαν αρκετούς μήνες 
μετά τη χρήση του απορροφήσιμου αιμοστατικού σφουγγαριού ζελατίνης.

• Χρησιμοποιήστε μόνο την ελάχιστη ποσότητα απορροφήσιμου αιμοστατικού 
σφουγγαριού ζελατίνης που απαιτείται για την αιμόσταση, κρατήστε το στο 
σημείο μέχρι να σταματήσει η αιμορραγία και στη συνέχεια αφαιρέστε την 
περίσσεια.

•  Το απορροφήσιμο αιμοστατικό σφουγγάρι ζελατίνης δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με κόλλες μεθακρυλικού μεθυλεστέρα.

•  Το απορροφήσιμο αιμοστατικό σφουγγάρι ζελατίνης δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με αυτόλογα κυκλώματα διάσωσης αίματος.

• Το απορροφήσιμο αιμοστατικό σφουγγάρι ζελατίνης δεν συνιστάται για την 
πρωτογενή θεραπεία διαταραχών πήξης.

•  Το απορροφήσιμο αιμοστατικό σφουγγάρι ζελατίνης δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται παρουσία μόλυνσης ή πρέπει να χρησιμοποιείται με 
αντιβιοτικά σε μολυσμένα τραύματα.

•  Το απορροφήσιμο αιμοστατικό σφουγγάρι ζελατίνης δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται για τον έλεγχο της επιλόχειας αιμορραγίας ή της 
μηνορραγίας.

• Οι χρήστες θα πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές επεμβάσεις 
και τις τεχνικές που περιλαμβάνουν σφουγγάρι ζελατίνης προτού 
χρησιμοποιήσουν απορροφήσιμο αιμοστατικό σφουγγάρι ζελατίνης.

• Το απορροφήσιμο αιμοστατικό αποστειρωμένο σφουγγάρι ζελατίνης είναι 
συσκευασμένο σε κατάλληλο αποστειρωμένο σύστημα φραγμού που 
εγγυάται τη στειρότητα.

•  Μόλις ανοιχτεί η συσκευασία, τα περιεχόμενα υπόκεινται σε μόλυνση. 
Συνιστάται η χρήση απορροφήσιμου αιμοστατικού σφουγγαριού ζελατίνης 
αμέσως μόλις ανοίξει η συσκευασία και απορριφθεί το αχρησιμοποίητο 
περιεχόμενο. Ανοίξτε το αποστειρωμένο σύστημα φραγμού τραβώντας τα δύο 
χαλαρά άκρα του/το σημάδι αποφλοίωσης το ένα από το άλλο – με τέτοιο 
τρόπο ώστε το απορροφήσιμο αιμοστατικό σφουγγάρι ζελατίνης να πέσει 
άθικτο, σε μια αποστειρωμένη επιφάνεια.

• Απορρίψτε τυχόν αχρησιμοποίητο απορροφήσιμο αιμοστατικό σφουγγάρι 
ζελατίνης που έχει απομείνει. Απορρίψτε τις μολυσμένες συσκευές και υλικά 
συσκευασίας χρησιμοποιώντας τυπικές νοσοκομειακές διαδικασίες και 
καθολικές προφυλάξεις για τα βιολογικά επικίνδυνα απόβλητα.

• Η τοποθέτηση του ασθενούς που οδηγεί σε αρνητική περιφερική φλεβική 
πίεση κατά τη διάρκεια μιας διαδικασίας έχει αναφερθεί ότι είναι ένας 
παράγοντας που συμβάλλει στην ενδοαγγειακή μετανάστευση της ζελατίνης 
και σε απειλητικά για τη ζωή θρομβοεμβολικά συμβάντα και θα πρέπει να 
αποφεύγεται.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ:
Ακολουθούν οι πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται γενικά με τη 
χρήση της αιμοστάτης ζελατίνης SURGISPON®;
• Απειλητικές για τη ζωή αναφυλακτικές αντιδράσεις, συμπεριλαμβανομένου 

του θανάτου, έχουν αναφερθεί μετά από έκθεση σε απορροφήσιμη 
αιμοστατική ζελατίνη (βλ. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ).

• Μετανάστευση προϊόντος στον εγκεφαλικό κοιλιακό χώρο ακολουθούμενη 
από υδροκεφαλία ή κατακράτηση εγκεφαλονωτιαίου υγρού που οδηγεί σε 
δευτερογενή παρέμβαση, έχει αναφερθεί μετά από νευροχειρουργική 
επέμβαση στην περιοχή του κοιλιακού χώρου (βλ. ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ).

•  Έχουν υπάρξει αναφορές πυρετού που σχετίζεται με τη χρήση απορροφήσιμου 
αιμοστατικού σφουγγαριού ζελατίνης, χωρίς αποδεδειγμένη μόλυνση. 
απορροφήσιμος αιμοστατικός σφουγγάρι ζελατίνης Το αποστειρωμένο 
σφουγγάρι μπορεί να χρησιμεύσει ως μοχλός μόλυνσης και σχηματισμού 
αποστήματος και έχει αναφερθεί ότι ενισχύει την ανάπτυξη βακτηρίων. 
Γιγαντοκυτταρικό κοκκίωμα έχει αναφερθεί στη θέση εμφύτευσης 
απορροφήσιμου προϊόντος αιμοστατικής ζελατίνης στον εγκέφαλο, όπως και 
συμπίεση του εγκεφάλου και του νωτιαίου μυελού που προκύπτει από τη 
συσσώρευση αποστειρωμένου υγρού.

•  Το απορροφήσιμο αιμοστατικό σφουγγάρι ζελατίνης δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται εάν υπάρχει υποτροπιάζουσα μαζική αιμορραγία από το 
ανώτερο γαστρεντερικό. Μπορεί να οδηγήσει σε εκτεταμένη γαστρική 
νέκρωση/μαζική γαστρική γάγγραινα και θεραπευτικό διακαθετηριακό 
εμβολισμό της αριστερής γαστρικής αρτηρίας.

• Δεν πρέπει να αφήνεται στη νεφρική πύελο, στους νεφρικούς κάλυκες, στην 
ουροδόχο κύστη, στην ουρήθρα ή στους ουρητήρες για την εξάλειψη των 
πιθανών εστιών για σχηματισμό πέτρας.

• Μετά την τοποθέτηση, οι απορροφήσιμοι αιμοστατικοί παράγοντες μπορεί να 
είναι ορατοί σε απεικονιστικές μελέτες έως ότου απορροφηθούν πλήρως, κάτι 
που θα μπορούσε να ερμηνευθεί ως εμφάνιση ψευδοόγκου / ψευδομάζας.

•  Ψευδολοίμωξη / ψευδοαπόστημα έχει επίσης αναφερθεί στη βιβλιογραφία.
• Ψευδοόγκος / ψευδομάζα και ψευδολοίμωξη / ψευδοαπόστημα μπορεί να 

οδηγήσουν σε πρόσθετες επεμβατικές επεμβάσεις, επανεπεμβάσεις και 
παρατεταμένη παραμονή στο νοσοκομείο.

•  Όταν χρησιμοποιήθηκε απορροφήσιμος αιμοστατικός σφουγγάρι ζελατίνης σε 
επεμβάσεις λαμινεκτομής, αναφέρθηκαν πολλαπλά νευρολογικά συμβάντα, 
συμπεριλαμβανομένων, ενδεικτικά, του συνδρόμου της ιπποειδούς, της 
σπονδυλικής στένωσης, της μηνιγγίτιδας, της αραχνοειδίτιδας, των 
πονοκεφάλων, των παραισθησίας, του πόνου, της δυσλειτουργίας της 
ουροδόχου κύστης και του εντέρου και της ανικανότητας.

• Έχουν επίσης αναφερθεί αντίδραση ξένου σώματος, ενθυλάκωση υγρού και 
αιμάτωμα.

• Υπερβολική ίνωση και παρατεταμένη στερέωση ενός τένοντα έχουν αναφερθεί 
όταν χρησιμοποιήθηκαν απορροφήσιμα προϊόντα ζελατίνης στην επισκευή 
κομμένου τένοντα.

•  Το σύνδρομο τοξικού σοκ έχει αναφερθεί σε σχέση με τη χρήση 
απορροφήσιμου σφουγγαριού ζελατίνης στη ρινική χειρουργική.

• Πυρετός, ανεπάρκεια απορρόφησης και απώλεια ακοής έχουν αναφερθεί σε 
σχέση με τη χρήση απορροφήσιμου σφουγγαριού ζελατίνης κατά τη διάρκεια 
της Τυμπανοπλαστικής.

Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν από μη εγκεκριμένες χρήσεις
• Το απορροφήσιμο αιμοστατικό σφουγγάρι ζελατίνης δεν συνιστάται για χρήση 

εκτός από τοπική εφαρμογή σε αιμορραγικές επιφάνειες ως αιμοστατικός 
παράγοντας.

• Ενώ έχουν αναφερθεί ορισμένα ανεπιθύμητα ιατρικά συμβάντα μετά από μη 
εγκεκριμένη χρήση απορροφήσιμου αιμοστατικού σφουγγαριού ζελατίνης 
(βλ. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ), ενδέχεται να μην έχουν αναφερθεί άλλες 
πιθανές βλάβες που σχετίζονται με αυτή τη χρήση. 

• Όταν έχει χρησιμοποιηθεί απορροφήσιμος αιμοστατικός σφουγγάρι ζελατίνης 
κατά τον ενδοαγγειακό καθετηριασμό με σκοπό την πρόκληση απόφραξης 
αγγείου, έχουν αναφερθεί οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες. εκ νέου 
σωληνώσεις αγγείων, ενδαγγειακή μετανάστευση ζελατίνης, πυρετός, 
ισχαιμία και έμφραγμα τελικού οργάνου, παγκρεατίτιδα, σύνδρομο μετά τον 
εμβολισμό, ισχαιμία και έμφραγμα σε ανεπιθύμητες θέσεις (όπως 
δωδεκαδάκτυλο και πάγκρεας), στένωση του πόρου (όπως στένωση του 
χοληδόχου πόρου), γάγγραινα, λοίμωξη , νέκρωση, δυσλειτουργία οργάνων, 
υπογονιμότητα, εμβολισμός άκρων, πνευμονικός εμβολισμός, σπληνικό 
απόστημα, αστερίξη και θάνατος.

• Τα ακόλουθα ανεπιθύμητα ιατρικά συμβάντα έχουν συσχετιστεί με τη χρήση 
απορροφήσιμου αιμοστατικού σφουγγαριού ζελατίνης για την αποκατάσταση 
ελαττωμάτων της σκληράς μήνιγγας που παρουσιάζονται κατά τη διάρκεια 
επεμβάσεων αφαίρεσης και κρανιοτομής: πυρετός, λοίμωξη, παραισθησία 
στα πόδια, πόνος στον αυχένα και την πλάτη, ακράτεια ουροδόχου κύστης και 
εντέρου, σύνδρομο ιπποειδούς ουράς, νευρογενές κύστη, ανικανότητα και 
πάρεση.

• Τα ακόλουθα ανεπιθύμητα ιατρικά συμβάντα έχουν συσχετιστεί με τη χρήση 
απορροφήσιμου αιμοστατικού σφουγγαριού ζελατίνης με ή χωρίς οστική 
σκόνη για την αποκατάσταση ελαττωμάτων της σκληράς μήνιγγας και του 
κρανίου που παρουσιάζονται κατά τη διάρκεια επεμβάσεων ή κρανιοτομών: 
κατακράτηση εγκεφαλονωτιαίου υγρού και υδροκεφαλία που οδηγεί σε 
δευτερογενή παρέμβαση (βλ. ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ).

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ:
Το  S U R G I S P O N ®  α π ο σ τ ε ι ρ ώ ν ε τ α ι  μ ε  α κ τ ι ν ο β ο λ ί α  γ ά μ μ α .  Η 
επαναχρησιμοποίηση, η χρήση της συσκευής με ανοιγμένη ή κατεστραμμένη 
συσκευασία, η επανεπεξεργασία και/ή η εκ νέου αποστείρωση αυτής της 
συσκευής μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία και επακόλουθο τραυματισμό ή/και να 
δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και μόλυνσης, ασθένειας ή θανάτου του 
ασθενούς.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ:
Το προϊόν πρέπει να φυλάσσεται στην αρχική του συσκευασία και επομένως η 
εξωτερική συσκευασία πρέπει να κλείνει αμέσως μετά τη χρήση. Το κουτί πρέπει 
να φυλάσσεται σε καθαρό, στεγνό δωμάτιο σε θερμοκρασία όχι μεγαλύτερη από 
30°C. 
Μην ψύχετε ή καταψύχετε.
Να μη χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης!

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ:
Διατίθεται σε διάφορα σχήματα και μεγέθη κατάλληλα για διάφορα είδη 
χειρουργικών επεμβάσεων.

Esta bula não é uma referência a técnicas cirúrgicas.
Ele foi projetado para auxiliar no uso deste produto.

DESCRIÇÃO:
SURGISPON® - Esponja de Gela�na Hemostá�ca Absorvível é uma esponja de 
gela�na absorvível, maleável, insolúvel em água, estéril, des�nada ao uso 
hemostá�co, aplicada em uma super�cie com sangramento. SURGISPON® é 
apirogênico e biocompa�vel.
SURGISPON® é uma esponja hemostá�ca cirúrgica, fabricada a par�r de grânulos 
de gela�na de grau farmacêu�co altamente purificados e água purificada para 
uso em diversos procedimentos cirúrgicos.
Quando implantado in vivo e u�lizado em quan�dades adequadas, é 
completamente absorvido em <4 semanas.
As Esponjas de Gela�na SURGISPON® possuem estrutura porosa que a�va os 
trombócitos no momento em que o sangue entra em contato com a matriz da 
esponja. Isto faz com que os trombócitos libertem uma série de substâncias que 
promovem a sua agregação ao mesmo tempo que as suas super�cies mudam de 
carácter, permi�ndo-lhes actuar como catalisadores para a formação da fibrina.

INDICAÇÕES:
SURGISPON® pode ser u�lizado de forma eficaz em diversas cirurgias para 
hemostasia, quando o controle do sangramento capilar, venoso e arteriolar por 
pressão, ligadura e outros procedimentos convencionais é ineficaz ou 
impra�cável.

CONTRA-INDICAÇÕES:
SURGISPON® não deve ser usado:
• no fechamento de incisões na pele, pois pode interferir na cicatrização das 

bordas da pele. Isto se deve à interposição mecânica da gela�na e não é 
secundário à interferência intrínseca na cicatrização de feridas.

• em pacientes com alergias conhecidas ao colágeno suíno (ver ADVERTÊNCIAS).
• em compar�mentos intravasculares devido ao risco de embolização.

INSTRUÇÕES DE MANUSEIO:
SURGISPON® pode ser u�lizado seco ou saturado com solução salina fisiológica. 
Cortado no tamanho desejado, um pedaço de SURGISPON®, seco ou saturado 
com solução isotônica estéril de cloreto de sódio (solução salina estéril), pode ser 
aplicado com leve pressão diretamente no local do sangramento. Quando 
aplicado a seco, uma única peça de SURGISPON® deve ser aplicada manualmente 
no local do sangramento e man�da no lugar com pressão moderada até obter 
hemostasia. Quando usado com solução salina estéril, SURGISPON® deve ser 
primeiro imerso na solução e depois re�rado, espremido entre os dedos 
enluvados para expelir bolhas de ar e depois recolocado em solução salina até ser 
necessário. A esponja SURGISPON® deverá retornar prontamente ao seu 
tamanho original, com leve expansão de espessura e formato na solução. Caso 
contrário, deve ser re�rado novamente e amassado vigorosamente até que todo 
o ar seja expelido e ele se expanda até seu tamanho original, com ligeiro aumento 
de espessura e formato quando retornado à solução salina estéril. SURGISPON®, 
se usado úmido, pode ser enxugado até ficar úmido em uma gaze antes da 
aplicação no local do sangramento. Deve ser man�do no lugar com pressão 
moderada, usando um pedaço de algodão ou uma pequena esponja de gaze até 
obter hemostasia. A remoção do penhor ou gaze é facilitada molhando-a com 
algumas gotas de solução salina estéril, para evitar arrancar o SURGISPON®, que 
então deverá envolver um coágulo firme. Não é necessário o uso de sucção 
aplicada sobre a compressa de algodão ou gaze para �rar sangue para o 
SURGISPON®, pois o SURGISPON® aspirará sangue suficiente por ação capilar.
A primeira aplicação de SURGISPON® geralmente controlará o sangramento, mas 
caso contrário, aplicações adicionais poderão ser feitas. Para aplicações 
adicionais, devem ser u�lizadas peças frescas, preparadas conforme descrito 
acima. Use apenas a quan�dade mínima de SURGISPON® necessária para 
produzir hemostasia. Assim que a hemóstase for alcançada, qualquer excesso de 
esponja de gela�na deve ser cuidadosamente removido devido à possibilidade de 
deslocamento do disposi�vo ou compressão de outras estruturas anatómicas 
próximas.
Como o SURGISPON® causa pouco mais reação celular do que o coágulo 
sanguíneo, a ferida pode ser fechada sobre ele. SURGISPON® pode ser deixado no 
local quando aplicado em super�cies mucosas até se liquefazer.
. 

ADVERTÊNCIAS:
• Foram relatadas reações anafilá�cas potencialmente fatais, incluindo morte, 

após exposição à esponja de gela�na absorvível. Pacientes com histórico de 
alergia a produtos suínos podem correr risco de reações graves de 
hipersensibilidade aguda, incluindo anafilaxia [Ver CONTRA-INDICAÇÕES]. Se 
for observada reação anafilá�ca, a administração de esponja de gela�na 
absorvível deve ser imediatamente interrompida e removido qualquer produto 
aplicado.

• O empacotamento excessivo de esponja de gela�na absorvível deve ser evitado, 
pois a recuperação ao seu volume inicial pode interferir na função normal e/ou 
causar possível ou eventual necrose por compressão do tecido circundante e 
danos nos nervos.

• Embora o preenchimento de uma cavidade para hemóstase seja por vezes 
indicado cirurgicamente, a Esponja de Gela�na não deve ser u�lizada desta 
forma, a menos que o excesso de produto não necessário para manter a 
hemostasia seja removido.

• A esponja de gela�na hemostá�ca absorvível deve ser removida após o uso e o 
sangramento ter parado em cavidades radicais, procedimentos de 
laminectomia, ao redor ou próximo a forames ósseos, áreas de confinamento 
ósseo, medula espinhal e/ou nervo óp�co e quiasma ou tecido fechado espaços 
com presença de osso. Isto pode levar a uma pressão não intencional nas 
estruturas vizinhas, o que pode resultar em dor para o paciente ou criar 
potencial para danos nos nervos.

• A esponja de gela�na hemostá�ca absorvível deve ser usada com cautela em 
áreas contaminadas do corpo. Se surgirem sinais de infecção ou abscesso no 
local onde a esponja de gela�na absorvível foi posicionada, poderá ser 
necessária uma nova operação para remover o material infectado e permi�r a 
drenagem.

• Não reesterilize! Não use se a embalagem es�ver aberta ou danificada. Este 
disposi�vo foi projetado, testado e fabricado apenas para uso único.

• A esponja de gela�na hemostá�ca absorvível não se des�na a subs�tuir uma 
técnica cirúrgica me�culosa e a aplicação adequada de ligaduras ou outros 
procedimentos convencionais para hemostasia.

• Esponja de gela�na hemostá�ca absorvível não deve ser usada em casos de 
hemorragia arterial. Não deve ser usado onde houver acúmulo de sangue ou 
outros fluidos ou em casos em que o ponto de hemorragia esteja submerso.

PRECAUÇÕES:
• A esponja de gela�na hemostá�ca absorvível não deve ser colocada nas 

proximidades do espaço ventricular cerebral ou onde exista a possibilidade de 
�stula do líquido cefalorraquidiano no local alvo da hemorragia. A esponja de 
gela�na hemostá�ca absorvível também não deve ser usada como subs�tuto 
de tecido para reparar defeitos teciduais da dura-máter ou do crânio. A esponja 
de gela�na hemostá�ca absorvível pode migrar dos locais cirúrgicos do sistema 
nervoso central (SNC) para o espaço ventricular cerebral e comprometer a 
circulação do líquido cefalorraquidiano. Hidrocefalia e retenção de líquido 
cefalorraquidiano, exigindo reintervenção para remover resíduos de esponja 
de gela�na absorvível, foram relatadas em pacientes adultos e pediátricos (ver 
REAÇÕES ADVERSAS). Em alguns casos, estas complicações ocorreram vários 
meses após a u�lização da esponja de gela�na hemostá�ca absorvível.

• U�lizar apenas a quan�dade mínima de esponja de gela�na hemostá�ca 
absorvível necessária para a hemostasia, mantendo-a no local até cessar o 
sangramento e re�rando o excesso.

• Esponja de gela�na hemostá�ca absorvível não deve ser usada em conjunto 
com adesivos de metacrilato de me�la.

• A esponja de gela�na hemostá�ca absorvível não deve ser usada em conjunto 
com circuitos de recuperação de sangue autólogo.

• A esponja de gela�na hemostá�ca absorvível não é recomendada para o 
tratamento primário de distúrbios de coagulação.

• Esponja de gela�na hemostá�ca absorvível não deve ser usada na presença de 
infecção ou deve ser usada com an�bió�cos em feridas infectadas.

• Esponja de gela�na hemostá�ca absorvível não deve ser usada para controlar 
hemorragia pós-parto ou menorragia.

• Os usuários devem estar familiarizados com os procedimentos e técnicas 
cirúrgicas que envolvem esponja de gela�na antes de u�lizar a esponja de 
gela�na hemostá�ca absorvível.

• A esponja estéril de esponja de gela�na hemostá�ca absorvível é embalada em 
um sistema de barreira estéril qualificado que garante a esterilidade.

• Uma vez aberta a embalagem, o conteúdo está sujeito a contaminação. 
Recomenda-se que a esponja de gela�na hemostá�ca absorvível seja usada 
assim que a embalagem for aberta e o conteúdo não u�lizado descartado. Abra 
o sistema de barreira estéril afastando as duas pontas soltas/marca de remoção 
uma da outra - de modo que a esponja de gela�na hemostá�ca absorvível caia 
sem danos sobre uma super�cie estéril.

• Descarte qualquer esponja de gela�na hemostá�ca absorvível não u�lizada que 
reste. Descarte disposi�vos e materiais de embalagem contaminados 
u�lizando procedimentos hospitalares padrão e precauções universais para 
resíduos bioperigosos.

• O posicionamento do paciente que resulta em pressão venosa periférica 
nega�va durante um procedimento foi relatado como um fator que contribui 
para a migração intravascular de gela�na e eventos tromboembólicos 
potencialmente fatais e deve ser evitado.

REAÇÕES ADVERSAS:
A seguir estão os eventos adversos potenciais que geralmente estão associados 
ao uso do hemostá�co de gela�na SURGISPON®;
• Reações anafilá�cas com risco de vida, incluindo morte, foram relatadas após 

exposição à gela�na hemostá�ca absorvível (ver ADVERTÊNCIAS).
•  A migração do produto para o espaço ventricular cerebral seguida de 

hidrocefalia ou retenção de líquido cefalorraquidiano levando a intervenção 
secundária foi relatada após neurocirurgia nas proximidades do espaço 
ventricular (ver PRECAUÇÕES).

• Houve relatos de febre associada ao uso de esponja de gela�na hemostá�ca 
absorvível, sem infecção demonstrável. esponja de gela�na hemostá�ca 
absorvível A esponja estéril pode servir como um nicho de infecção e formação 
de abscesso e foi relatado que potencializa o crescimento bacteriano. Foi 
relatado granuloma de células gigantes no local de implantação do produto de 
gela�na hemostá�ca absorvível no cérebro, assim como compressão do 
cérebro e da medula espinhal resultante do acúmulo de líquido estéril. 

• Esponja de gela�na hemostá�ca absorvível não deve ser usada se houver 
hemorragia gastrointes�nal superior maciça recorrente. Pode resultar em 
extensa necrose gástrica/gangrena gástrica maciça e embolização terapêu�ca 
transcateter da artéria gástrica esquerda.

• Não deve ser deixado na pelve renal, cálices renais, bexiga, uretra ou ureteres 
para eliminar potenciais focos de formação de cálculos.

• Após a colocação, os agentes hemostá�cos absorvíveis podem ficar visíveis nos 
exames de imagem até serem totalmente absorvidos, o que pode ser 
interpretado como aparecimento de pseudo tumor/pseudo massa.

• Pseudoinfecção/pseudoabscesso também tem sido relatada na literatura.
•  Pseudotumor/pseudomassa e pseudoinfecção/pseudoabscesso podem 

resultar em procedimentos invasivos adicionais, reoperações e internações 
hospitalares prolongadas.

• Quando esponja de gela�na hemostá�ca absorvível foi usada em operações de 
laminectomia, foram relatados múl�plos eventos neurológicos, incluindo, 
entre outros, síndrome da cauda eqüina, estenose espinhal, meningite, 
aracnoidite, dores de cabeça, parestesias, dor, disfunção da bexiga e do 
intes�no e impotência.

• Reação de corpo estranho, encapsulamento de líquido e hematoma também 
foram relatados.

• Fibrose excessiva e fixação prolongada de um tendão foram relatadas quando 
produtos de gela�na absorvível foram usados no reparo de tendões rompidos.

• A síndrome do choque tóxico foi relatada em associação com o uso de esponja 
de gela�na absorvível em cirurgia nasal.

• Febre, falha de absorção e perda audi�va foram relatadas em associação ao uso 
de esponja de gela�na absorvível durante a �mpanoplas�a.

Reações adversas relatadas de usos não aprovados
• A esponja de gela�na hemostá�ca absorvível não é recomendada para uso 

exceto para aplicação tópica em super�cies com sangramento como agente 
hemostá�co.

• Embora tenham sido relatados alguns eventos médicos adversos após o uso não 
aprovado de esponja de gela�na hemostá�ca absorvível (ver REAÇÕES 
ADVERSAS), outros danos potenciais associados a esse uso podem não ter sido 
relatados.

• Quando uma esponja de gela�na hemostá�ca absorvível foi usada durante o 
cateterismo intravascular com a finalidade de produzir oclusão do vaso, foram 
relatados os seguintes eventos adversos; recanalização de vasos, migração 
intravascular de gela�na, febre, isquemia e infarto de órgãos-alvo, pancrea�te, 
síndrome pós-embolização, isquemia e infarto em locais não intencionais 
(como duodeno e pâncreas), estenose de ducto (como estenose de ducto 
biliar), gangrena, infecção , necrose, disfunção orgânica, infer�lidade, 
embolização de extremidades, embolização pulmonar, abscesso esplênico, 
asterix e morte.

• Os seguintes eventos médicos adversos foram associados ao uso de esponja de 
gela�na hemostá�ca absorvível para reparo de defeitos durais encontrados 
durante operações de laminectomia e craniotomia: febre, infecção, parestesias 
nas pernas, dor no pescoço e nas costas, incon�nência urinária e intes�nal, 
síndrome da cauda eqüina, dor neurogênica bexiga, impotência e paresia.

• Os seguintes eventos médicos adversos foram associados ao uso de esponja de 
gela�na hemostá�ca absorvível com ou sem pó ósseo para reparo de defeitos 
durais e cranianos encontrados durante operações de trepanação ou 
craniotomias: retenção de líquido cefalorraquidiano e hidrocefalia levando a 
intervenção secundária (ver PRECAUÇÕES).

ESTERILIZAÇÃO:
SURGISPON® é esterilizado por radiação gama. A reu�lização, a u�lização do 
disposi�vo com a embalagem aberta ou danificada, o reprocessamento e/ou a 
reesterilização deste disposi�vo podem levar à sua falha e subsequentes lesões 
e/ou criar o risco de contaminação e infecção, doença ou morte do paciente.

ARMAZENAR:
O produto deve ser armazenado em sua embalagem original e a embalagem 
externa deve ser fechada imediatamente após o uso. A caixa deve ser armazenada 
em local limpo e seco, com temperatura não superior a 30°C.
Não refrigere ou congele.
Não use após o prazo de validade!

EMBALAGEM:
Disponível em vários formatos e tamanhos adequados para diferentes �pos de 
cirurgias.

De�e pakningsvedlegget er ikke en referanse �l kirurgiske teknikker.
Den er laget for å hjelpe �l med å bruke de�e produktet.

BESKRIVELSE:
SURGISPON® - Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp er en steril formbar, 
vannuløselig, gela�nabsorberbar svamp beregnet for hemosta�sk bruk ved 
påføring på en blødende overflate. SURGISPON® er ikke-pyrogen og 
biokompa�bel.
SURGISPON® er en kirurgisk hemosta�sk svamp, produsert av høyrenset 
gela�ngranulat av farmasøy�sk kvalitet og renset vann for bruk i ulike kirurgiske 
prosedyrer.
Når det implanteres in vivo og brukes i passende mengder, absorberes det 
fullstendig innen <4 uker.
SURGISPON® gela�nsvamper har en porøs struktur som ak�verer trombocy�ene 
i det øyeblikket blodet kommer i kontakt med svampens matriks. De�e fører �l at 
trombocy�ene frigjør en rekke stoffer som fremmer deres aggregering sam�dig 
som overflatene deres endrer karakter, og dermed kan de fungere som en 
katalysator for dannelsen av fibrin.

INDIKASJONER:
SURGISPON® kan effek�vt brukes i ulike operasjoner for hemostase, når kontroll 
av kapillær, venøs og arteriolær blødning ved trykk, ligatur og andre 
konvensjonelle prosedyrer er ineffek�v eller uprak�sk.

KONTRAINDIKASJONER:
SURGISPON® skal ikke brukes:
• ved lukking av hudsni� fordi det kan forstyrre �lheling av hudkanter. De�e 

skyldes mekanisk interposisjon av gela�n og er ikke sekundært �l iboende 
interferens med sårheling.

• hos pasienter med kjent allergi mot svinekollagen (se ADVARSLER).
• i intravaskulære rom på grunn av risikoen for embolisering.

HÅNDTERINGSINSTRUKSJONER:
SURGISPON® kan brukes tørr eller me�et med fysiologisk saltløsning. Ku� �l 
ønsket størrelse kan et stykke SURGISPON®, enten tørt eller me�et med steril, 
isotonisk natriumkloridløsning (sterilt saltvann), påføres med le� trykk direkte på 
blødningsstedet. Når det påføres tørt, skal et enkelt stykke SURGISPON® påføres 
manuelt på blødningsstedet, og holdes på plass med moderat trykk �l det oppstår 
hemostase. Når det brukes med sterilt saltvann, skal SURGISPON® først 
nedsenkes i løsningen og dere�er trekkes opp, klemmes mellom hanskede fingre 
for å drive ut lu�bobler, og dere�er legges i saltvann �l det trengs. SURGISPON®-
svampen skal umiddelbart gå �lbake �l sin opprinnelige størrelse, med le� 
utvidelse i tykkelse og form i løsningen. Hvis den ikke gjør det, bør den �ernes 
igjen og eltes kra�ig �l all lu� er drevet ut og den utvider seg �l sin opprinnelige 
størrelse, med en liten økning i tykkelse og form når den returneres �l det sterile 
saltvannet. SURGISPON® hvis den brukes våt, kan den bli fuk�g på gasbind før 
påføring på blødningsstedet. Den bør holdes på plass med moderat trykk, ved å 
bruke en bomullspinne eller en liten gasbind �l hemostase oppstår. Fjerning av 
pantet eller gasbindet gjøres le�ere ved å fukte det med noen dråper sterilt 
saltvann, for å unngå å trekke opp SURGISPON® som da skal omslu�e en fast 
koagel. Det er ikke nødvendig å bruke sug over bomulls- eller gasbindet for å 
trekke blod inn i SURGISPON®, da SURGISPON® vil trekke opp �lstrekkelig blod 
ved kapillærvirkning.
Den første påføringen av SURGISPON® vil vanligvis kontrollere blødning, men hvis 
ikke, kan flere påføringer gjøres. For �lleggsapplikasjoner bør friske stykker 
brukes, �lberedt som beskrevet ovenfor. Bruk kun den minste mengden 
SURGISPON® som er nødvendig for å produsere hemostase. Når hemostase er 
oppnådd, bør eventuelt overflødig gela�nsvamp �ernes forsik�g på grunn av 
muligheten for at enheten løsner eller kompresjon av andre nærliggende 
anatomiske strukturer.
Siden SURGISPON® forårsaker lite mer cellulær reaksjon enn blodproppen, kan 
såret lukkes over det. SURGISPON® kan e�erlates på plass når den påføres 
slimhinneoverflater �l den blir flytende. 

ADVARSLER:
•  Livstruende anafylak�ske reaksjoner, inkludert død, er rapportert e�er 

eksponering for absorberbar gela�nsvamp. Pasienter med historie med allergi 
mot svineprodukter kan ha risiko for alvorlige aku�e overfølsomhetsreaksjoner, 
inkludert anafylaksi [Se KONTRAINDIKASJONER]. Hvis en anafylak�sk reaksjon 
observeres, bør administrering av absorberbar gela�nsvamp avbrytes 
umiddelbart og eventuelt påført produkt �ernes.

• Overpakking av absorberbar gela�nsvamp bør unngås, siden gjenoppre�ng �l 
det opprinnelige volumet kan forstyrre normal funksjon og/eller kan forårsake 
mulig eller eventuell kompresjonsnekrose av omgivende vev og nerveskade.

• Mens pakking av et hulrom for hemostase noen ganger er kirurgisk indisert, bør 
ikke gela�nsvamp brukes på denne måten med mindre overflødig produkt som 
ikke er nødvendig for å oppre�holde hemostase, �ernes.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp bør �ernes e�er bruk og blødning har 
stoppet i radikale hulrom, laminektomi-prosedyrer, rundt eller i nærheten av 
foramina i bein, områder med beingrense, ryggmargen og/eller synsnerven, og 
chiasma eller lukket vev mellomrom med �lstedeværelse av bein. De�e kan 
føre �l u�lsiktet press på �lstøtende strukturer som kan resultere i smerte for 
pasienten eller kan skape potensiale for nerveskade.

•  Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp bør brukes med forsik�ghet i 
forurensede områder av kroppen. Hvis det oppstår tegn på infeksjon eller 
abscess der den absorberbare gela�nsvampen er plassert, kan reoperasjon 
være nødvendig for å �erne det infiserte materialet og �llate drenering.

• Ikke resteriliser! Ikke bruk den hvis pakken er åpnet eller skadet. Denne enheten 
er designet, testet og produsert kun for engangsbruk.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp er ikke ment som en erstatning for 
grundig kirurgisk teknikk og rik�g påføring av ligaturer eller andre 
konvensjonelle prosedyrer for hemostase.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp skal ikke brukes i �lfeller av pumpende 
arteriell blødning. Den skal ikke brukes der blod eller andre væsker har samlet 
seg eller i �lfeller der blødningspunktet er nedsenket.

FORHOLDSREGLER:
• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp skal ikke plasseres i nærheten av det 

cerebra le  ventr ikke l rommet  e l ler  der  det  er  mul ighet  for  en 
cerebrospinalvæskefistel �l målblødningsstedet. Absorberbar hemosta�sk 
gela�nsvamp bør heller ikke brukes som vevserstatning for å reparere 
vevsdefekter i dura eller kranium. Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp kan 
migrere fra kirurgiske steder i sentralnervesystemet (CNS) inn i det cerebrale 
ventrikkelrommet og kompromi�ere cerebrospinalvæskesirkulasjonen. 
Hydrocephalus og cerebrospinalvæskeretensjon, som krever re-intervensjon 
for å �erne absorberbare gela�nsvamprester, er rapportert hos voksne og 
pediatriske pasienter (se BIVIRKNINGER). I noen �lfeller oppsto disse 
komplikasjonene flere måneder e�er bruk av Absorberbar hemosta�sk 
gela�nsvamp.

• Bruk kun den minste mengden absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp som er 
nødvendig for hemostase, hold den på stedet �l blødningen stopper og �ern 
dere�er overskuddet.

•  Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp skal ikke brukes sammen med 
metylmetakrylat-lim.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp skal ikke brukes sammen med autologe 
blodbergingskretser.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp anbefales ikke for primærbehandling av 
koagulasjonsforstyrrelser.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp bør ikke brukes i nærvær av infeksjon 
eller bør brukes sammen med an�bio�ka i infiserte sår.

•  Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp skal ikke brukes for å kontrollere 
postpartum blødning eller menorragi.

• Brukere bør være kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som involverer 
gela�nsvamp før bruk av absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp.

• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp steril svamp er pakket i et kvalifisert 
sterilt barrieresystem som garanterer sterilitet.

• Når pakken er åpnet, er innholdet utsa� for forurensning. Det anbefales at 
absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp skal brukes så snart pakken er åpnet og 
ubrukt innhold kastes. Åpne det sterile barrieresystemet ved å trekke de to løse 
endene/Peel-merket bort fra hverandre – på en slik måte at den absorberbare 
hemosta�ske gela�nsvampen faller uskadet ut på en steril overflate.

•  Kast gjenværende ubrukt absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp. Kast 
kontaminerte enheter og emballasjematerialer ved å bruke standard 
sykehusprosedyrer og universelle forholdsregler for biologisk farlig avfall.

• Plassering av pasienten som resulterer i nega�vt perifert venetrykk under en 
prosedyre har bli� rapportert å være en medvirkende faktor som resulterer i 
intravaskulær migrasjon av gela�n og livstruende tromboemboliske hendelser 
og bør unngås.

BIVIRKNINGER:

Følgende er potensielle bivirkninger som vanligvis er assosiert med bruk av 
gela�nhemostat SURGISPON®;
•  Livstruende anafylak�ske reaksjoner, inkludert død, er rapportert e�er 

eksponering for absorberbar hemosta�sk gela�n (se ADVARSLER).
•  Produktmigrering �l det cerebrale ventrikkelrommet e�erfulgt av 

hydrocephalus eller cerebrospinalvæskeretensjon som fører �l sekundær 
intervensjon, er rapportert e�er nevrokirurgi i nærheten av ventrikkelrommet 
(se FORHOLDSREGLER).

•  Det har vært rapporter om feber forbundet med bruk av absorberbar 
hemosta�sk gela�nsvamp, uten påviselig infeksjon. absorberbar hemosta�sk 
gela�nsvamp Steril svamp kan tjene som en nidus for infeksjon og 
abscessdannelse, og har bli� rapportert å potensere bakterievekst. 
Kjempecellegranulom er rapportert på implantasjonsstedet for absorberbart 
hemosta�sk gela�nprodukt i hjernen, i likhet med kompresjon av hjernen og 
ryggmargen som følge av akkumulering av steril væske.

•  Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp skal ikke brukes hvis det er 
�lbakevendende massiv øvre gastrointes�nal blødning. Det kan resultere i 
omfa�ende gastrisk nekrose/massiv gastrisk koldbrann og terapeu�sk 
transkateterembolisering av venstre magearterie.

• Det bør ikke e�erlates i nyrebekkenet, nyrebekkene, blæren, urinrøret eller 
urinlederne for å eliminere potensielle foci for dannelse av kalksten.

•  E�er plassering kan absorberbare hemosta�ske midler være synlige på 
bildestudier �l de er fullstendig absorbert, noe som kan tolkes som pseudo-
tumor/pseudo-masse-utseende.

• Pseudoinfeksjon / pseudoabscess er også rapportert i li�eraturen.
• Pseudotumor / pseudomass og pseudoinfeksjon / pseudoabscess kan resultere i 

y�erligere invasive prosedyrer, reoperasjoner og lengre sykehusopphold.
• Når absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp ble brukt i laminektomioperasjoner, 

ble det rapportert om flere nevrologiske hendelser, inkludert men ikke 
begrenset �l cauda equina syndrom, spinal stenose, meningi�, arachnoidi�, 
hodepine, parestesier, smerte, blære- og tarmdysfunksjon og impotens.

•  Fremmedlegemereaksjon, innkapsling av væske og hematom er også 
rapportert.

• Overdreven fibrose og langvarig fiksering av en sene har bli� rapportert når 
absorberbare gela�nprodukter ble brukt ved avku�et senereparasjon.

• Toksisk sjokksyndrom er rapportert i forbindelse med bruk av absorberbar 
gela�nsvamp ved nesekirurgi.

• Feber, absorpsjonssvikt og hørselstap er rapportert i forbindelse med bruk av 
absorberbar gela�nsvamp under Tympanoplas�kk.

Bivirkninger rapportert fra ikke-godkjent bruk
• Absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp anbefales ikke for bruk annet enn for 

topisk påføring på blødende overflater som et hemosta�sk middel.
•  Mens noen uønskede medisinske hendelser e�er ikke-godkjent bruk av 

absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp er rapportert (se BIVIRKNINGER), kan 
det hende at andre potensielle skader forbundet med slik bruk ikke har bli� 
rapportert. 

• Når absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp har bli� brukt under intravaskulær 
kateterisering med det formål å produsere karokklusjon, er følgende 
bivirkninger rapportert; karrekanalisering, intravaskulær gela�nmigrasjon, 
feber, endeorganiskemi og infarkt, pankrea��, post-emboliseringssyndrom, 
iskemi og infarkt på u�lsiktede steder (som tolvfingertarmen og 
bukspy�kjertelen), kanalstenose (som gallegangstenose), koldbrann, infeksjon 
, nekrose, organdysfunksjon, infer�litet, embolisering av ekstremiteter, 
lungeembolisering, miltabscess, asterixis og død.

• Følgende uønskede medisinske hendelser har vært assosiert med bruk av 
absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp for reparasjon av durale defekter som 
oppstår under laminektomi- og kraniotomioperasjoner: feber, infeksjon, 
benparestesier, nakke- og ryggsmerter, blære- og tarminkon�nens, cauda 
equina-syndrom, nevrogenisk blære, impotens og pareser.

• Følgende uønskede medisinske hendelser har vært assosiert med bruk av 
absorberbar hemosta�sk gela�nsvamp med eller uten benstøv for reparasjon 
av durale og kraniale defekter som oppstår under borehullsoperasjoner eller 
kraniotomier: cerebrospinalvæskeretensjon og hydrocephalus som fører �l 
sekundær intervensjon (se FORHOLDSREGLER).

STERILISERING:
SURGISPON® steriliseres med gammastråling. Gjenbruk, bruk av enheten med 
åpnet eller skadet emballasje, reprosessering og/eller re-sterilisering av denne 
enheten kan føre �l feil og påfølgende skade, og/eller skape risiko for 
kontaminering og pasien�nfeksjon, sykdom eller død.

OPPBEVARING:
Produktet bør oppbevares i originalemballasjen og y�erpakningen må derfor 
lukkes umiddelbart e�er bruk. Boksen skal oppbevares i et rent, tørt rom ved en 
temperatur på ikke over 30°C.
Må ikke kjøles eller fryses.
Må ikke brukes e�er utløpsdatoen!

PAKKING:
Tilgjengelig i forskjellige former og størrelser som passer for ulike typer 
operasjoner.

Bu prospektüs cerrahi tekniklere bir referans değildir.
Bu ürünün kullanılmasına yardımcı olmak için tasarlanmış�r.

TANIM:
SURGISPON® - Emilebilir Hemosta�k Jela�n Sünger, kanama yüzeyine 
uygulanarak hemosta�k kullanıma yönelik, steril, şekillendirilebilir, suda 
çözünmeyen, jela�n emilebilir bir süngerdir. SURGISPON® pirojenik değildir ve 
biyolojik olarak uyumludur.
SURGISPON®, çeşitli cerrahi prosedürlerde kullanılmak üzere yüksek derecede 
saflaş�rılmış farmasö�k sınıf jela�n granüllerden ve arı�lmış sudan üre�lmiş bir 
cerrahi hemosta�k süngerdir.
İn vivo implante edildiğinde ve uygun miktarlarda kullanıldığında <4 ha�a içinde 
tamamen emilir.
SURGISPON® Jela�n Süngerler, kanın süngerin matrisi ile temas e�ği anda 
trombositleri ak�ve eden gözenekli bir yapıya sahip�r. Bu, trombositlerin, 
yüzeylerinin karakterini değiş�rirken aynı zamanda agregasyonlarını destekleyen 
bir dizi madde salmasına neden olur, böylece fibrin oluşumu için bir katalizör 
görevi görmelerini sağlar.

BELİRTEÇLER:
SURGISPON®, kılcal, venöz ve arteriolar kanamanın basınç, ligatür ve diğer 
geleneksel prosedürlerle kontrolünün etkisiz veya pra�k olmadığı durumlarda, 
hemostaz için çeşitli ameliyatlarda etkili bir şekilde kullanılabilir.

KONTRENDİKASYONLAR:
SURGISPON® kullanılmamalıdır:
•  Cilt kenarlarının iyileşmesini engelleyebileceğinden cilt kesilerinin 

kapa�lmasında. Bunun nedeni jela�nin mekanik olarak araya girmesinden 
kay n a k l a n m a k t a d ı r  v e  ya ra  i y i l e ş m e s i n e  i ç s e l  m ü d a h a l e d e n 
kaynaklanmamaktadır.

• Domuz kollajenine alerjisi olduğu bilinen hastalarda (bkz. UYARILAR).
• embolizasyon riski nedeniyle damar içi kompartmanlarda.

KULLANIM TALİMATLARI:
SURGISPON® kuru veya fizyolojik tuz solüsyonuyla doyurulmuş olarak 
kullanılabilir. İstenilen boyuta kesilmiş, kuru veya steril, izotonik sodyum klorür 
çözel�si (steril salin) ile doyurulmuş bir SURGISPON® parçası, hafif basınçla 
doğrudan kanama bölgesine uygulanabilir. Kuru uygulandığında, tek parça 
SURGISPON® kanama bölgesine manuel olarak uygulanmalı ve hemostaz oluşana 
kadar orta derecede basınçla yerinde tutulmalıdır. Steril salinle kullanıldığında, 
SURGISPON® önce solüsyona daldırılmalı, sonra geri çekilmeli, hava kabarcıklarını 
çıkarmak için eldivenli parmaklar arasında sıkılmalı ve daha sonra ih�yaç 
duyulana kadar salinle değiş�rilmelidir. SURGISPON® süngeri, solüsyonda kalınlık 
ve şekil açısından hafif bir genişlemeyle birlikte orijinal boyutuna derhal 
dönmelidir. Aksi takdirde, tekrar çıkarılmalı ve tüm hava dışarı çıkana ve steril 
saline geri döndürüldüğünde kalınlığı ve şekli hafif ar�şlarla birlikte orijinal 
boyutuna genişleyene kadar kuvvetlice yoğrulmalıdır. SURGISPON® ıslak 
kullanıldığında, kanama bölgesine uygulamadan önce gazlı bez üzerinde 
nemlendirilebilir. Hemostaz sağlanana kadar pamuklu bir bez veya küçük gazlı bez 
kullanılarak orta derecede basınçla yerinde tutulmalıdır. O zamana kadar sıkı bir 
pıh� kaplayacak olan SURGISPON®'un yukarı çekilmesini önlemek için, birkaç 
damla steril salinle ısla�larak, tampon veya gazlı bezin çıkarılması daha kolay hale 
ge�rilir. SURGISPON® kılcal hareket yoluyla yeterli kanı çekeceğinden, 
SURGISPON®'a kan çekmek için pamuk veya gazlı bez üzerine uygulanan emme 
işleminin kullanılması gerekli değildir.
SURGISPON®'un ilk uygulaması genellikle kanamayı kontrol al�na alacak�r ancak 
kontrol edilemediği takdirde ek uygulamalar yapılabilir. Ek uygulamalar için 
yukarıda anla�ldığı gibi hazırlanan taze parçalar kullanılmalıdır. Hemostaz 
sağlamak için yalnızca gerekli olan minimum SURGISPON® miktarını kullanın. 
Hemostaz sağlandıktan sonra, cihazın yerinden çıkması veya yakındaki diğer 
anatomik yapıların sıkışması olasılığı nedeniyle fazla Jela�n Süngeri dikkatlice 
çıkarılmalıdır.
SURGISPON® kan pıh�sından biraz daha fazla hücresel reaksiyona neden 
olduğundan yaranın üzeri kapa�labilir. SURGISPON® mukozal yüzeylere 
uygulandığında sıvılaşıncaya kadar yerinde bırakılabilir. 

UYARILAR:
• Emilebilir jela�n süngere maruz kaldıktan sonra ölüm de dahil olmak üzere 

yaşamı tehdit eden anafilak�k reaksiyonlar rapor edilmiş�r. Domuz ürünlerine 
alerjisi olan hastalar, anafilaksi de dahil olmak üzere ciddi akut aşırı duyarlılık 
reaksiyonları riski al�nda olabilir (KONTRENDİKASYONLARA bakınız). 
Anafilak�k reaksiyon gözlenirse, emilebilir jela�n sünger uygulaması derhal 
durdurulmalı ve uygulanan ürün çıkarılmalıdır.

•  Emilebilir jela�n süngerin aşırı paketlenmesinden kaçınılmalıdır, çünkü 
başlangıç hacmine geri kazanılması normal işlevi etkileyebilir ve/veya çevre 
dokuda olası veya nihai kompresyon nekrozuna ve sinir hasarına neden olabilir.

• Hemostaz için bir boşluğun doldurulması bazen cerrahi olarak endike olsa da, 
hemostazı sürdürmek için gerekli olmayan fazla ürün çıkarılmadıkça Jela�n 
Sünger bu şekilde kullanılmamalıdır.

• Emilebilir hemosta�k jela�n sünger, kullanımdan sonra çıkarılmalı ve radikal 
boşluklarda, laminektomi prosedürlerinde, kemikteki foramenler çevresinde 
veya yakınında, kemik sınırlı alanlarda, omurilikte ve/veya op�k sinirde ve 
kiazma veya kapalı dokuda kanama durdurulmalıdır. kemik bulunan boşluklar. 
Bu durum komşu yapılar üzerinde istenmeyen baskıya neden olabilir ve bu 
durum hastanın ağrısına neden olabilir veya sinir hasarı potansiyeli yaratabilir.

• Emilebilir hemosta�k jela�n sünger vücudun kontamine bölgelerinde dikkatli 
kullanılmalıdır. Emilebilir jela�n süngerin yerleş�rildiği yerde enfeksiyon veya 
apse belir�leri gelişirse, enfekte olmuş materyali çıkarmak ve drenaja izin 
vermek için yeniden ameliyat gerekli olabilir.

•  Yeniden sterilize etmeyin! Paket açılmış veya hasar görmüşse kullanmayınız. Bu 
cihaz yalnızca tek kullanım için tasarlanmış, test edilmiş ve üre�lmiş�r.

• Emilebilir hemosta�k jela�n süngerin ��z cerrahi tekniğin ve hemostaz için 
ligatürlerin veya diğer geleneksel prosedürlerin doğru uygulanmasının yerini 
alması amaçlanmamış�r.

•  Emilebilir hemosta�k jela�n sünger, arteriyel kanamanın pompalanması 
durumunda kullanılmamalıdır. Kan veya diğer sıvıların birik�ği veya kanama 
noktasının su al�nda olduğu durumlarda kullanılmamalıdır.

ÖNLEMLER:
• Emilebilir hemosta�k jela�n sünger, serebral ventriküler boşluğun yakınına veya 

hedef kanama bölgesine beyin omurilik sıvısı fistülü olasılığının bulunduğu 
yerlere yerleş�rilmemelidir. Emilebilir hemosta�k jela�n sünger, dura veya 
kafatasındaki doku kusurlarını onarmak için doku yerine kullanılmamalıdır. 
Emilebilir hemosta�k jela�n sünger, merkezi sinir sistemi (CNS) cerrahi 
bölgelerinden serebral ventriküler boşluğa geçebilir ve beyin omurilik sıvısı 
dolaşımını tehlikeye atabilir. Ye�şkin ve pediatrik hastalarda Emilebilir jela�n 
sünger kalın�sını gidermek için yeniden müdahale gerek�ren hidrosefali ve 
beyin omurilik sıvısı tutulumu rapor edilmiş�r (bkz. TERS TEPKİLER). Bazı 
durumlarda bu komplikasyonlar Emilebilir hemosta�k jela�n süngerin 
kullanımından birkaç ay sonra ortaya çıkmış�r.

• Hemostaz için yalnızca minimum miktarda Emilebilir hemosta�k jela�n sünger 
kullanın, kanama duruncaya kadar bölgede tutun ve ardından fazlasını alın.

• Emilebilir hemosta�k jela�n sünger, me�l metakrilat yapış�rıcılarla birlikte 
kullanılmamalıdır.

• Emilebilir hemosta�k jela�n sünger, otolog kan kurtarma devreleriyle birlikte 
kullanılmamalıdır.

•  Emilebilir hemosta�k jela�n süngerin pıh�laşma bozukluklarının birincil 
tedavisinde kullanılması önerilmez.

• Emilebilir hemosta�k jela�n sünger enfeksiyon varlığında kullanılmamalı veya 
enfeksiyonlu yaralarda an�biyo�klerle birlikte kullanılmalıdır.

• Emilebilir hemosta�k jela�n sünger doğum sonu kanamayı veya menorajiyi 
kontrol etmek için kullanılmamalıdır.

• Kullanıcıların Emilebilir hemosta�k jela�n süngeri kullanmadan önce jela�n 
sünger içeren cerrahi prosedürlere ve tekniklere aşina olmaları gerekir.

• Emilebilir hemosta�k jela�n sünger steril sünger, sterilliği garan� eden nitelikli 
steril bariyer sistemiyle paketlenmiş�r.

• Paket açıldıktan sonra içindekiler kirlenmeye maruz kalır. Emilebilir hemosta�k 
jela�n süngerin ambalaj açılır açılmaz kullanılması ve kullanılmayan içeriğin 
a�lması tavsiye edilir. Steril bariyer sistemini, iki gevşek ucunu/Soyma işare�ni 
birbirinden uzaklaş�rarak, Emilebilir hemosta�k jela�n süngerin steril bir 
yüzeye hasar görmeden düşmesini sağlayacak şekilde açın.

• Kullanılmayan Emilebilir hemosta�k jela�n süngeri a�n. Kirlenmiş cihazları ve 
ambalaj malzemelerini standart hastane prosedürlerini ve biyolojik olarak 
tehlikeli a�klara yönelik evrensel önlemleri kullanarak a�n.

• Posi�oning of the pa�ent resul�ng in nega�ve peripheral venous pressure 
during a procedure has been reported to be a contribu�ng factor resul�ng in 
intravascular migra�on of gela�n and life-threatening thromboembolic events 
and should be avoided.

TERS TEPKİLER:
Aşağıdakiler genel olarak jela�n hemostat SURGISPON® kullanımıyla ilişkili 
potansiyel olumsuz olaylardır;
• Emilebilir hemosta�k jela�ne maruz kaldıktan sonra ölüm de dahil olmak üzere 

yaşamı tehdit eden anafilak�k reaksiyonlar rapor edilmiş�r (bkz. UYARILAR).
• Ürünün serebral ventriküler boşluğa migrasyonu ve ardından hidrosefali veya 

beyin omurilik sıvısı tutulumu sonucu ikincil müdahaleye yol aç�ğı, ventriküler 
boşluk yakınındaki beyin cerrahisini takiben rapor edilmiş�r (bkz. ÖNLEMLER).

• Kanıtlanabilir bir enfeksiyon olmaksızın, emilebilir hemosta�k jela�n süngerin 
kullanımıyla ilişkili ateş raporları olmuştur. emilebilir hemosta�k jela�n sünger 
Steril Sünger, enfeksiyon ve apse oluşumu için bir merkez görevi görebilir ve 
bakteri üremesini güçlendirdiği rapor edilmiş�r. Beyindeki emilebilir 
hemosta�k jela�n ürününün implantasyon bölgesinde dev hücreli granülom ve 
steril sıvı birikmesinden kaynaklanan beyin ve omuriliğin sıkışması rapor 
edilmiş�r.

• Tekrarlayan masif üst gastrointes�nal kanama varsa emilebilir hemosta�k 
jela�n sünger kullanılmamalıdır. Yaygın gastrik nekroz/masif gastrik gangren ve 
sol gastrik arterin terapö�k transkateter embolizasyonu ile sonuçlanabilir.

• Potansiyel taş oluşumu odaklarını ortadan kaldırmak için renal pelvis, renal 
kaliksler, mesane, üretra veya üreterlerde bırakılmamalıdır.

• Yerleş�rmeden sonra emilebilen hemosta�k ajanlar, tamamen emilene kadar 
görüntüleme çalışmalarında görülebilir ve bu durum, psödo tümör / psödo kitle 
görünümü olarak yorumlanabilir.

•  Literatürde psödo enfeksiyon/psödo apse de rapor edilmiş�r.
• Psödotümör / psödomass ve psödo enfeksiyon / psödo apse, ek invaziv 

prosedürlere, yeniden ameliyatlara ve hastanede kalış süresinin uzamasına 
neden olabilir.

•  Laminektomi operasyonlarında emilebilir hemosta�k jela�n sünger 
kullanıldığında, kauda ekina sendromu, spinal stenoz, menenjit, araknoidit, baş 
ağrısı, parestezi, ağrı, mesane ve bağırsak fonksiyon bozukluğu ve ik�darsızlık 
dahil ancak bunlarla sınırlı olmamak üzere çok sayıda nörolojik olay rapor 
edilmiş�r.

•  Yabancı cisim reaksiyonu, sıvının kapsüllenmesi ve hematom da rapor edilmiş�r.
    Emilebilir jela�n ürünleri kopmuş tendon onarımında kullanıldığında aşırı fibroz 

ve tendonun uzun süreli fiksasyonu rapor edilmiş�r.
• Burun cerrahisinde emilebilir jela�n sünger kullanımına bağlı olarak toksik şok 

sendromu rapor edilmiş�r.
•  Timpanoplas� sırasında emilebilir jela�n sünger kullanımına bağlı olarak ateş, 

emilim bozukluğu ve işitme kaybı rapor edilmiş�r.

Onaylanmamış Kullanımlardan Bildirilen Olumsuz Reaksiyonlar
• Emilebilir hemosta�k jela�n süngerin, hemosta�k ajan olarak kanayan 

yüzeylere topikal uygulama dışında kullanılması önerilmez.
• Emilebilir hemosta�k jela�n süngerin onaylanmamış kullanımını takiben bazı 

olumsuz �bbi olaylar rapor edilmiş olsa da (bkz. TERS TEPKİLER), bu tür 
kullanımla ilişkili diğer potansiyel zararlar bildirilmemiş olabilir. 

• Damar �kanıklığı oluşturmak amacıyla intravasküler kateterizasyon sırasında 
emilebilir hemosta�k jela�n sünger kullanıldığında aşağıdaki yan etkiler rapor 
edilmiş�r; damar rekanalizasyonu, intravasküler jela�n migrasyonu, ateş, uç 
organ iskemisi ve enfarktüsü, pankrea�t, embolizasyon sonrası sendrom, iskemi 
ve istenmeyen yerlerde enfarktüs (duodenum ve pankreas gibi), kanal stenozu 
(safra kanalı stenozu gibi), kangren, enfeksiyon , nekroz, organ fonksiyon 
bozukluğu, kısırlık, ekstremite embolizasyonu, pulmoner embolizasyon, dalak 
apsesi, asteriks ve ölüm.

• Laminektomi ve kraniyotomi operasyonları sırasında karşılaşılan dura 
defektlerinin onarımı için emilebilir hemosta�k jela�n süngerin kullanımıyla 
aşağıdaki olumsuz �bbi olaylar ilişkilendirilmiş�r: ateş, enfeksiyon, bacak 
parestezileri, boyun ve sırt ağrısı, mesane ve bağırsak inkon�nansı, kauda 
ekuina sendromu, nörojenik mesane, ik�darsızlık ve parezi.

• Burr-hole operasyonları veya kraniyotomiler sırasında karşılaşılan dural ve 
kranyal defektlerin onarımı için kemik tozu içeren veya içermeyen emilebilir 
hemosta�k jela�n süngerin kullanımıyla aşağıdaki olumsuz �bbi olaylar 
ilişkilendirilmiş�r: beyin omurilik sıvısı tutulması ve ikincil müdahaleye yol açan 
hidrosefali (bkz. ÖNLEMLER).

STERİLİZASYON:
SURGISPON® gama radyasyonu ile sterilize edilir. Cihazın ambalajı açılmış veya 
hasar görmüş şekilde yeniden kullanılması, kullanılması, yeniden işlenmesi 
ve/veya yeniden sterilize edilmesi, cihazın arızalanmasına ve ardından 
yaralanmaya yol açabilir ve/veya kontaminasyon ve hastada enfeksiyon, hastalık 
veya ölüm riski oluşturabilir.

DEPOLAMAK:
Ürün orijinal ambalajında saklanmalı ve bu nedenle dış ambalaj kullanımdan 
hemen sonra kapa�lmalıdır. Kutu, sıcaklığı 30°C'yi aşmayan temiz ve kuru bir 
odada saklanmalıdır.
Soğutmayın veya dondurmayın.
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın!

PAKETLEME:
Farklı ameliyat türlerine uygun çeşitli şekil ve boyutlarda mevcu�ur.

Тази листовка не е препратка към хирургически техники.
Той е предназначен да помогне при използването на този продукт.

ОПИСАНИЕ:
SURGISPON® - Абсорбируема хемостатична желатинова гъба е стерилна 
ковка, неразтворима във вода желатинова абсорбируема гъба, 
предназначена за хемостатична употреба чрез нанасяне върху кървяща 
повърхност. SURGISPON® е апирогенен и биосъвместим.
SURGISPON® е хирургическа хемостатична гъба, произведена от високо 
пречистени желатинови гранули с фармацевтичен клас и пречистена вода за 
използване при различни хирургични процедури.
Когато се имплантира in vivo и се използва в подходящи количества, той се 
абсорбира напълно в рамките на <4 седмици.
Желатиновите гъби SURGISPON® имат пореста структура, която активира 
тромбоцитите в момента, в който кръвта влезе в контакт с матрицата на 
гъбата. Това кара тромбоцитите да отделят серия от вещества, които 
насърчават тяхното агрегиране, в същото време, когато техните повърхности 
променят характера си, като по този начин им позволяват да действат като 
катализатор за образуването на фибрин.

ПОКАЗАНИЯ:
SURGISPON® може да се използва ефективно при различни операции за 
хемостаза, когато контролът на капилярно, венозно и артериоларно кървене 
чрез натиск, лигатура и други конвенционални процедури е неефективен 
или непрактичен.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
SURGISPON® не трябва да се използва:
•  при затваряне на кожни разрези, защото може да попречи на 

заздравяването на кожните ръбове. Това се дължи на механичното 
намесване на желатина и не е вторично на присъщата намеса при 
заздравяването на рани.

•  при пациенти с известни алергии към свински колаген (вижте 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ).

•  във вътресъдовите компартменти поради риска от емболизация.

ИНСТРУКЦИИ ЗА РАБОТА:
SURGISPON® може да се използва сух или наситен с физиологичен солев 
разтвор. Нарязано до желания размер, парче SURGISPON®, сухо или 
наситено със стерилен, изотоничен разтвор на натриев хлорид (стерилен 
физиологичен разтвор), може да се приложи с лек натиск директно върху 
мястото на кървене. Когато се прилага сухо, едно парче SURGISPON® трябва 
да се постави ръчно върху мястото на кървене и да се задържи на място с 
умерен натиск, докато се получи хемостаза. Когато се използва със стерилен 
физиологичен разтвор, SURGISPON® трябва първо да се потопи в разтвора и 
след това да се извади, да се стисне между пръстите в ръкавици, за да се 
изгонят въздушните мехурчета, и след това да се постави отново във 
физиологичен разтвор, докато е необходимо. Гъбата SURGISPON® трябва 
незабавно да се върне към първоначалния си размер, с леко разширяване на 
дебелината и формата в разтвора. Ако не стане, трябва да се извади отново и 
да се омеси енергично, докато целият въздух бъде изхвърлен и се разшири 
до първоначалния си размер, с леки увеличения на дебелината и формата, 
когато се върне в стерилния физиологичен разтвор. SURGISPON®, ако се 
използва мокър, може да се попие до навлажняване върху марля преди 
нанасяне върху мястото на кървене. Трябва да се държи на място с умерен 
натиск, като се използва памучен тампон или малка гъба от марля, докато се 
получи хемостаза. Отстраняването на лепенката или марлята се улеснява 
чрез намокряне с няколко капки стерилен физиологичен разтвор, за да се 
предотврати издърпването на SURGISPON®, който дотогава трябва да 
обхване твърд съсирек. Използването на засмукване, приложено върху 
парчето памук или марля за изтегляне на кръв в SURGISPON®, не е 
необходимо, тъй като SURGISPON® ще изтегли достатъчно кръв чрез 
капилярно действие.
Първото приложение на SURGISPON® обикновено ще овладее кървенето, но 
ако не, може да се направят допълнителни приложения. За допълнителни 
приложения трябва да се използват пресни парчета, приготвени по 
описания по-горе начин. Използвайте само минималното количество 
SURGISPON®, необходимо за постигане на хемостаза. След като се постигне 
хемостаза, всяка излишна желатинова гъба трябва внимателно да се 
отстрани поради възможността от изместване на устройството или 
притискане на други близки анатомични структури.
Тъй като SURGISPON® предизвиква малко повече клетъчна реакция, 
отколкото кръвния съсирек, раната може да бъде затворена върху него. 
SURGISPON® може да се остави на място, когато се прилага върху лигавични 
повърхности, докато се втечни. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
• Съобщава се за животозастрашаващи анафилактични реакции, 

включително смърт, след излагане на абсорбируема желатинова гъба. 
Пациенти с анамнеза за алергии към продукти от свинско месо може да са 
изложени на риск от сериозни остри реакции на свръхчувствителност, 
включително анафилаксия (вижте ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ). Ако се 
наблюдава анафилактична реакция, прилагането на резорбируема 
желатинова гъба трябва незабавно да се преустанови и да се отстрани 
всеки нанесен продукт.

• Прекомерното опаковане на абсорбируема желатинова гъба трябва да се 
избягва, тъй като възстановяването до първоначалния й обем може да 
попречи на нормалната функция и/или да причини възможна или 
евентуална компресионна некроза на околните тъкани и увреждане на 
нервите.

• Докато опаковането на кухина за хемостаза понякога е показано 
хирургично, желатиновата гъба не трябва да се използва по този начин, 
освен ако не се отстрани излишъкът от продукт, който не е необходим за 
поддържане на хемостазата.

•  Резорбируемата хемостатична желатинова гъба трябва да се отстрани след 
употреба и кървенето е спряло в радикални кухини, процедури на 
ламинектомия, около или в близост до отвори в костта, области на костно 
ограничение, гръбначния мозък и/или зрителния нерв и хиазма или 
затворена тъкан пространства с наличие на кост. Това може да доведе до 
нежелан натиск върху съседни структури, което може да доведе до болка 
за пациента или да създаде потенциал за увреждане на нервите.

• Резорбируемата хемостатична желатинова гъба трябва да се използва с 
повишено внимание в замърсени зони на тялото. Ако се появят признаци 
на инфекция или абсцес там, където е била поставена абсорбираща 
желатинова гъба, може да се наложи повторна операция, за да се отстрани 
заразеният материал и да се позволи дренаж.

•  Не стерилизирайте повторно! Не го използвайте, ако опаковката е отворена 
или повредена. Това устройство е проектирано, тествано и произведено 
само за еднократна употреба.

• Резорбируемата хемостатична желатинова гъба не е предназначена като 
заместител на щателната хирургична техника и правилното прилагане на 
лигатури или други конвенционални процедури за хемостаза.

• Резорбируема хемостатична желатинова гъба не трябва да се използва в 
случаи на изпомпване на артериален кръвоизлив. Не трябва да се 
използва там, където има събрана кръв или други течности или в случаите, 
когато точката на кръвоизлив е потопена.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ:
• Резорбируемата хемостатична желатинова гъба не трябва да се поставя в 

близост до мозъчното вентрикуларно пространство или където има 
възможност за фистула на цереброспиналната течност към целевото място 
на кървене. Резорбируемата хемостатична желатинова гъба също не 
трябва да се използва като тъканен заместител за възстановяване на 
тъканни дефекти на твърдата мозъчна обвивка или черепа. 
Резорбируемата хемостатична желатинова гъба може да мигрира от 
хирургичните места на централната нервна система (ЦНС) в мозъчното 
вентрикуларно пространство и да компрометира циркулацията на 
цереброспиналната течност. При възрастни и педиатрични пациенти се 
съобщава за хидроцефалия и задържане на цереброспинална течност, 
изискващи повторна интервенция за отстраняване на остатъците от 
резорбируема желатинова гъба (вижте НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ). В някои 
случаи тези усложнения се появяват няколко месеца след употребата на 
абсорбираща хемостатична желатинова гъба.

• Използвайте само минималното количество резорбируема хемостатична 
желатинова гъба, необходимо за хемостаза, като я държите на мястото, 
докато кървенето спре и след това отстранете излишъка.

• Резорбируемата хемостатична желатинова гъба не трябва да се използва 
заедно с метилметакрилатни лепила.

• Резорбируемата хемостатична желатинова гъба не трябва да се използва 
заедно с вериги за спасяване на автоложна кръв.

•  Резорбируемата хемостатична желатинова гъба не се препоръчва за 
първично лечение на нарушения на кръвосъсирването.

• Резорбируема хемостатична желатинова гъба не трябва да се използва при 
наличие на инфекция или трябва да се използва с антибиотици при 
инфектирани рани.

• Резорбируема хемостатична желатинова гъба не трябва да се използва за 
контролиране на следродилна хеморагия или менорагия..

•  Потребителите трябва да са запознати с хирургичните процедури и 
техники, включващи желатинова гъба, преди да използват резорбируема 
хемостатична желатинова гъба.

•  Абсорбируема хемостатична желатинова гъба стерилна гъба е опакована в 
квалифицирана стерилна бариерна система, която гарантира стерилност.

• След отваряне на опаковката съдържанието е подложено на замърсяване. 
Препоръчва се абсорбиращата хемостатична желатинова гъба да се 
използва веднага след отваряне на опаковката и неизползваното 
съдържание да се изхвърли. Отворете стерилната бариерна система, като 
издърпате двата й свободни края/белега за отлепване един от друг – по 
такъв начин, че резорбируемата хемостатична желатинова гъба да падне 
невредима върху стерилна повърхност.

•  Изхвърлете останалата неизползвана абсорбираща хемостатична 
желатинова гъба. Изхвърлете замърсените устройства и опаковъчни 
материали, като използвате стандартните болнични процедури и 
универсалните предпазни мерки за биологично опасни отпадъци.

• Съобщава се, че позиционирането на пациента, водещо до отрицателно 
периферно венозно налягане по време на процедура, е фактор, водещ до 
интраваскуларна миграция на желатин и животозастрашаващи 
тромбоемболични събития, и трябва да се избягва.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ:
Следват потенциалните нежелани реакции, които обикновено се свързват с 
употребата на желатинов хемостат SURGISPON®;
•  Съобщава се за животозастрашаващи анафилактични реакции, 

включително смърт, след излагане на абсорбируем хемостатичен желатин 
(вижте ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ).

• Съобщава се за миграция на продукта към мозъчното вентрикуларно 
пространство, последвано от хидроцефалия или задържане на 
цереброспинална течност, водещо до вторична интервенция, след 
неврохирургия в близост до вентрикуларното пространство (вижте 
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ).

•  Има съобщения за треска, свързана с употребата на абсорбируема 
хемостатична желатинова гъба, без видима инфекция. абсорбируема 
хемостатична желатинова гъба Стерилната гъба може да служи като 
огнище на инфекция и образуване на абсцес и се съобщава, че потенцира 
бактериалния растеж. Съобщава се за гигантски клетъчен гранулом на 
мястото на имплантиране на абсорбируем хемостатичен желатинов 
продукт в мозъка, както и компресия на мозъка и гръбначния мозък в 
резултат на натрупване на стерилна течност.

• Резорбируема хемостатична желатинова гъба не трябва да се използва, 
ако има рецидивиращ масивен кръвоизлив от горния стомашно-чревен 
тракт. Това може да доведе до обширна стомашна некроза/масивна 
стомашна гангрена и терапевтична транскатетърна емболизация на лявата 
стомашна артерия.

• Не трябва да се оставя в бъбречното легенче, бъбречните чашки, пикочния 
мехур, уретрата или уретерите, за да се елиминират потенциалните 
огнища за образуване на камъни.

• След поставяне абсорбируемите хемостатични агенти могат да бъдат 
видими при образни изследвания, докато не се абсорбират напълно, 
което може да се тълкува като поява на псевдотумор/псевдо маса.

•  Псевдоинфекция/псевдоабсцес също се съобщава в литературата..
•  Псевдотумор/псевдомаса и псевдоинфекция/псевдоабсцес може да 

доведе до допълнителни инвазивни процедури, повторни операции и 
продължителен болничен престой.

• Когато се използва абсорбируема хемостатична желатинова гъба при 
операции на ламинектомия, се съобщава за множество неврологични 
събития, включително, но не само, синдром на cauda equina, спинална 
стеноза, менингит, арахноидит, главоболие, парестезии, болка, 
дисфункция на пикочния мехур и червата и импотентност.

• Съобщава се също за реакция на чуждо тяло, капсулиране на течност и 
хематом.

•  Съобщава се за прекомерна фиброза и продължителна фиксация на 
сухожилие, когато абсорбиращи се желатинови продукти са използвани 
при възстановяване на прекъснато сухожилие.

• Съобщава се за синдром на токсичен шок във връзка с използването на 
резорбируема желатинова гъба при назална хирургия.

• Съобщава се за треска, недостатъчно усвояване и загуба на слуха във 
връзка с използването на резорбируема желатинова гъба по време на 
тимпанопластика.

Нежелани реакции, докладвани от неодобрени употреби
•  Резорбируемата хемостатична желатинова гъба не се препоръчва за 

употреба, освен за локално приложение върху кървящи повърхности като 
хемостатично средство.

• Въпреки че са докладвани някои неблагоприятни медицински събития 
след неодобрена употреба на абсорбируема хемостатична желатинова 
гъба (вижте НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ), други потенциални вреди, свързани с 
такава употреба, може да не са докладвани.

• Когато абсорбируемата хемостатична желатинова гъба е била използвана 
по време на интраваскуларна катетеризация с цел предизвикване на 
съдова оклузия, са докладвани следните нежелани реакции; 
реканализация на съдовете, интраваскуларна миграция на желатин, 
треска ,  исхемия  на  крайния  орган  и  инфаркт,  панкреатит, 
постемболизационен синдром, исхемия и инфаркт на нежелани места 
(като дванадесетопръстник и панкреас), стеноза на канал (като стеноза на 
жлъчния канал), гангрена, инфекция , некроза, органна дисфункция, 
безплодие, емболизация на крайници, белодробна емболизация, абсцес 
на далака, астериксис и смърт.

• Следните неблагоприятни медицински събития са свързани с употребата 
на абсорбируема хемостатична желатинова гъба за възстановяване на 
дурални дефекти, възникнали по време на операции по ламинектомия и 
краниотомия: треска, инфекция, парестезии на краката, болки във врата и 
гърба, инконтиненция на пикочния мехур и червата, синдром на cauda 
equina, неврогенен пикочен мехур, импотентност и пареза.

• Следните неблагоприятни медицински събития са свързани с употребата 
на абсорбируема хемостатична желатинова гъба с или без костен прах за 
възстановяване на дурални и черепни дефекти, възникнали по време на 
операции с дупки или краниотомии: задържане на цереброспинална 
течност и хидроцефалия, водещи до вторична интервенция (вижте 
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ) .

СТЕРИЛИЗАЦИЯ:
SURGISPON® се стерилизира чрез гама лъчение. Повторната употреба, 
използването на устройството с отворена или повредена опаковка, 
повторната обработка и/или повторната стерилизация на това устройство 
може да доведе до неговата повреда и последващо нараняване и/или да 
създаде риск от замърсяване и инфекция на пациента, заболяване или 
смърт.

СЪХРАНЕНИЕ:
Продуктът трябва да се съхранява в оригиналната му опаковка и 
следователно външната опаковка трябва да се затвори веднага след 
употреба. Кутията трябва да се съхранява в чисто и сухо помещение при 
температура не по-висока от 30°C.
Не съхранявайте в хладилник или замразявайте.
Да не се използва след изтичане срока на годност!

ОПАКОВАНЕ:
Предлага се в различни форми и размери, подходящи за различни видове 
операции.

Šis pakuotės lapelis nėra nuoroda į chirurginius metodus.
Jis skirtas padė� naudo� šį gaminį.

APIBŪDINIMAS:
SURGISPON® – Absorbable Heemosta�c Žela�nos kempinė yra sterili kalioji, 
vandenyje ne�rpi, žela�ną sugerian� kempinė, skirta hemostaziniam naudojimui, 
tepama ant kraujuojančio paviršiaus. SURGISPON® yra nepirogeniškas ir 
biologiškai suderinamas.
SURGISPON® yra chirurginė hemosta�nė kempinė, pagaminta iš labai išgrynintos 
farmacinės klasės žela�nos granulių ir išgryninto vandens, skirta naudo� 
įvairioms chirurginėms procedūroms.
Implantuojant in vivo ir naudojant a��nkamus kiekius, jis visiškai absorbuojamas 
per <4 savaites.
SURGISPON® Žela�nos kempinės turi porėtą struktūrą, kuri aktyvina trombocitus 
tuo metu, kai kraujas liečiasi su kempinės matrica. Dėl to trombocitai išskiria 
daugybę medžiagų, kurios ska�na jų agregaciją tuo pačiu metu, kai keičiasi jų 
paviršiai, todėl jie gali veik� kaip fibrino susidarymo katalizatorius.

INDIKACIJOS:
SURGISPON® gali bū� efektyviai naudojamas įvairiose hemostazės operacijose, 
kai kapiliarinio, veninio ir arteriolių kraujavimo kontrolė spaudimu, ligatūra ir 
kitomis įpras�nėmis procedūromis yra neveiksminga arba neprak�ška.

KONTRAINDIKACIJOS:
SURGISPON® negalima varto�:
• uždarant odos pjūvius, nes tai gali trukdy� odos kraštų gijimui. Taip yra dėl 

mechaninio žela�nos įsiterpimo ir nėra antrinio pobūdžio dėl vidinio trukdymo 
žaizdų gijimui.

•  pacientams, kuriems yra žinoma alergija kiaulių kolagenui (žr. ĮSPĖJIMAI).
•  intravaskuliniuose skyriuose dėl embolizacijos pavojaus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS:
SURGISPON® gali bū� naudojamas sausas arba priso�ntas fiziologiniu druskos 
�rpalu. Iškirptą iki norimo dydžio SURGISPON® gabalėlį, sausą arba priso�ntą 
steriliu, izotoniniu natrio chlorido �rpalu (steriliu fiziologiniu �rpalu), galima 
lengvai spaus� �esiai ant kraujavimo vietos. Kai užtepamas sausas, vienas 
SURGISPON® gabalėlis turi bū� rankiniu būdu užteptas ant kraujavimo vietos ir 
laikomas vidu�nio slėgio, kol atsiras hemostazė. Naudojant su steriliu fiziologiniu 
�rpalu, SURGISPON® pirmiausia reikia panardin� į �rpalą, o po to ištrauk�, 
suspaus� tarp pirš�nių, kad išstumtų oro burbuliukus, ir tada pakeis� į fiziologinį 
�rpalą, kol prireiks. SURGISPON® kempinė turi greitai grįž� į pradinį dydį, šiek �ek 
išplės� �rpalo storį ir formą. Jei ne, jį reikia dar kartą išim� ir s�priai minky�, kol 
visas oras pasišalins ir išsiplės iki pradinio dydžio, o sugrąžinus į sterilų fiziologinį 
�rpalą, šiek �ek padidės storis ir forma. SURGISPON®, jei naudojamas šlapias, 
prieš tepant kraujuojančią vietą, gali bū� sudrėkintas ant marlės. Jis turi bū� 
laikomas vietoje, vidu�niškai spaudžiant, naudojant medvilninę kempinę arba 
mažą marlės kempinę, kol atsiras hemostazė. Užvalkalą ar marlę lengviau nuim� 
sudrėkinus keliais lašais sterilaus fiziologinio �rpalo, kad SURGISPON® 
nepatrauktų į viršų, kuris iki tol turėtų sudary� tvirtą krešulį. Siurb� ant medvilnės 
ar marlės antgalio kraujui paim� į SURGISPON® nebū�na, nes SURGISPON® paims 
pakankamai kraujo, veikdamas kapiliarais.
Pirmą kartą panaudojus SURGISPON®, kraujavimas paprastai suvaldomas, bet jei 
ne, galima tep� papildomai. Papildomam naudojimui reikia naudo� šviežius 
gabalus, paruoštus taip, kaip aprašyta aukščiau. Naudokite �k minimalų 
SURGISPON® kiekį, reikalingą hemostazei sukel�. Kai pasiekiama hemostazė, bet 
koks žela�nos kempinės perteklius turi bū� atsargiai pašalintas, nes prietaisas gali 
pasislink� arba suspaus� kitas netoliese esančias anatomines struktūras.
Kadangi SURGISPON® sukelia šiek �ek daugiau ląstelių reakcijų nei kraujo 
krešulys, žaizda gali bū� uždaryta. SURGISPON® gali lik� vietoje, kai tepamas ant 
gleivinės paviršių, kol suskystėja. 

ĮSPĖJIMAI:
•  Buvo pranešta apie gyvybei pavojingas anafilaksines reakcijas, įskaitant mir�, 

po sąlyčio su absorbuojančia žela�nos kempine. Pacientams, kurie anksčiau 
buvo alergiški kiaulienos produktams, gali kil� rimtų ūmių padidėjusio jautrumo 
reakcijų, įskaitant anafilaksiją, rizika [ŽR. KONTRAINDIKACIJAS]. Pastebėjus 
anafilaksinę reakciją, absorbuojamos žela�nos kempinės vartojimą reikia 
nedelsiant nutrauk� ir pašalin� bet kokį užteptą produktą.

• Reikėtų veng� per daug supakuo� absorbuojamą žela�nos kempinę, nes jos 
pradinis tūris gali sutrikdy� normalią funkciją ir (arba) gali sukel� aplinkinių 
audinių kompresinę nekrozę ir nervų pažeidimus.

• Nors kartais reikia chirurginiu būdu supakuo� ertmę hemostazei, žela�nos 
kempinės tokiu būdu naudo� negalima, nebent būtų pašalintas hemostazei 
palaiky� nereikalingas produkto perteklius.

• Absorbuojamą hemosta�nę žela�nos kempinę reikia nuim� panaudojus ir 
sustojus kraujavimui radikalių ertmių metu, atliekant laminektomijos 
procedūras, aplink arba ar� kaulų skylių, kaulinės zonos, nugaros smegenyse ir 
(arba) regos nervo, chiazmos ar uždarų audinių. tarpai su kaulo buvimu. Tai gali 
sukel� netyčinį gre�mų struktūrų spaudimą, kuris gali sukel� skausmą pacientui 
arba gali sukel� nervų pažeidimą.

• Sugeriančią hemosta�nę žela�nos kempinę užterštose kūno vietose reikia 
naudo� atsargiai. Jei uždėjus absorbuojamą žela�nos kempinę atsiranda 
infekcijos ar absceso požymių, gali prireik� pakarto�nės operacijos, kad būtų 
pašalinta užkrėsta medžiaga ir nutekėjimas.

• Negalima pakarto�nai sterilizuo�! Nenaudokite, jei pakuotė a�daryta arba 
pažeista. Šis prietaisas sukurtas, išbandytas ir pagamintas �k vienkar�niam 
naudojimui.

• Absorbuojama hemosta�nė žela�nos kempinė nėra skirta kruopščios 
chirurginės technikos ir �nkamo raištelių ar kitų įpras�nių hemostazės 
procedūrų pakaitalas.

• Absorbuojamos hemosta�nės žela�nos kempinės neturėtų bū� naudojamos 
esant pumpuojamoms arterinėms kraujavimams. Jo negalima naudo�, kai 
susikaupė kraujas ar ki� skysčiai arba kai kraujavimo taškas yra panardintas.

ATSARGUMO PRIEMONĖS:
• Absorbuojamos hemostazinės žela�nos kempinės negalima dė� šalia smegenų 

skilvelio erdvės arba ten, kur yra smegenų skysčio fistulės �kimybė į �kslinę 
kraujavimo vietą. Absorbuojamos hemosta�nės žela�nos kempinės taip pat 
neturėtų bū� naudojamos kaip audinių pakaitalas kietosios žarnos ar kaukolės 
audinių defektams atstaty�. Absorbuojama hemosta�nė žela�nos kempinė gali 
migruo� iš centrinės nervų sistemos (CNS) operacijų vietų į smegenų skilvelių 
erdvę ir sutrikdy� smegenų skysčio cirkuliaciją. Suaugusiesiems ir vaikams buvo 
pranešta apie hidrocefaliją ir smegenų skysčio susilaikymą, dėl kurio reikia 
pakarto�nio įsikišimo, kad būtų pašalintos absorbuojamos žela�nos kempinės 
likučiai (žr. NEPALANKIOS REAKCIJOS). Kai kuriais atvejais šios komplikacijos 
pasireiškė praėjus keliems mėnesiams po absorbuojamos hemosta�nės 
žela�nos kempinės naudojimo.

• Naudokite �k mažiausią įsisavinamos hemosta�nės žela�nos kempinės kiekį, 
reikalingą hemostazei palaiky�, laikykite ją vietoje, kol sustos kraujavimas, o 
tada pašalinkite perteklių.

• Absorbuojamos hemosta�nės žela�nos kempinės negalima naudo� kartu su 
me�lmetakrilato klijais.

• Absorbuojamos hemosta�nės žela�nos kempinės neturėtų bū� naudojamos 
kartu su autologinėmis kraujo gelbėjimo grandinėmis.

•  Absorbuojama hemosta�nė žela�nos kempinė nerekomenduojama pirminiam 
krešėjimo sutrikimų gydymui.

• Absorbuojamos hemosta�nės žela�nos kempinės neturėtų bū� naudojamos 
esant infekcijai arba turi bū� naudojamos kartu su an�bio�kais užkrėstose 
žaizdose.

• Absorbuojamos hemosta�nės žela�nos kempinės neturėtų bū� naudojamos 
pogimdyminiam kraujavimui ar menoragijai kontroliuo�.

• Prieš naudodami absorbuojančią hemosta�nę žela�nos kempinę, naudotojai 
turi bū� susipažinę su chirurginėmis procedūromis ir metodais, naudojant 
žela�nos kempinę.

• Absorbuojama hemosta�nė žela�nos kempinė Sterili kempinė supakuota į 
kvalifikuotą sterilią barjerinę sistemą, kuri garantuoja sterilumą.

• A�darius pakuotę, jos turinys gali bū� užterštas. Įsisavinamą hemosta�nę 
žela�nos kempinę rekomenduojama naudo� iškart a�darius pakuotę ir išmes� 
nepanaudotą turinį. A�darykite sterilią barjerinę sistemą, a�traukdami du jos 
laisvus galus / nulupimo žymę vienas nuo kito – taip, kad absorbuojama 
hemosta�nė žela�nos kempinė nepažeista iškristų ant sterilaus paviršiaus.

•  Išmeskite nepanaudotą Absorbuojamą hemosta�nę žela�nos kempinę. 
Užterštus prietaisus ir pakavimo medžiagas išmeskite laikydamiesi standar�nių 
ligoninės procedūrų ir universalių atsargumo priemonių, susijusių su biologiškai 
pavojingomis atliekomis.

•  Buvo pranešta, kad paciento padė�s, dėl kurios susidaro neigiamas periferinis  
veninis slėgis procedūros metu, yra veiksnys, lemian�s žela�nos migraciją į 
kraujagysles ir gyvybei pavojingus tromboembolinius reiškinius, todėl to reikėtų 
veng�.

NEPALANKIOS REAKCIJOS:
Toliau pateikiami galimi nepageidaujami reiškiniai, paprastai susiję su žela�nos 
hemostato SURGISPON® vartojimu;
•  Buvo pranešta apie gyvybei pavojingas anafilaksines reakcijas, įskaitant mir�, 

po absorbuojamos hemosta�nės žela�nos poveikio (žr. ĮSPĖJIMAI).
• Buvo pranešta apie produkto migraciją į smegenų skilvelių erdvę, po kurios 

hidrocefalija arba smegenų skysčio susilaikymas, dėl kurio atsirado antrinė 
intervencija, po neurochirurgijos netoli skilvelio erdvės (žr. ATSARGUMO 
PRIEMONES).

• Gauta pranešimų apie karščiavimą, susijusį su absorbuojamos hemosta�nės 
žela�nos kempinės naudojimu, be įrodomos infekcijos. Absorbuojama 
hemosta�nė žela�nos kempinė Sterili kempinė gali bū� infekcijos ir absceso 
formavimosi priemonė, ir buvo pranešta, kad ji s�prina bakterijų augimą. Buvo 
pranešta apie milžiniškų ląstelių granulomą absorbuojamo hemostazinio 
žela�nos produkto implantavimo vietoje smegenyse, taip pat apie galvos ir 
nugaros smegenų suspaudimą, susidariusį dėl sterilaus skysčio susikaupimo. 

• Rezorbuojasi hemosta�nė žela�nos kempinė neturėtų bū� naudojama, jei 
pasikartoja masinis kraujavimas viršu�nėje virškinimo trakto dalyje. Tai gali 
sukel� didelę skrandžio nekrozę / masinę skrandžio gangreną ir terapinę 
kairiosios skrandžio arterijos transkateterio embolizaciją.

•  Jo negalima palik� inkstų dubenyje, inkstų taurelėse, šlapimo pūslėje, šlaplėje 
ar šlapimtakiuose, kad būtų pašalin� galimi akmenų susidarymo židiniai.

• Po įdėjimo absorbuojamos hemosta�nės medžiagos gali bū� matomos  
vaizdavimo tyrimuose, kol jos visiškai absorbuojamos, o tai gali bū� aiškinama 
kaip pseudo navikas / pseudo masės atsiradimas.

•  Literatūroje taip pat buvo pranešta apie pseudo infekciją / pseudo abscesą.
• Dėl pseudotumoro / pseudomasės ir pseudo infekcijos / pseudo absceso gali 

prireik� papildomų invazinių procedūrų, pakarto�nių operacijų ir ilgesnio 
buvimo ligoninėje.

• Kai laminektomijos operacijose buvo naudojama absorbuojama hemosta�nė 
žela�nos kempinė, buvo pranešta apie daugybę neurologinių reiškinių, 
įskaitant, bet neapsiribojant, cauda equina sindromą, stuburo stenozę, 
meningitą, arachnoiditą, galvos skausmus, parestezijas, skausmą, šlapimo 
pūslės ir žarnyno disfunkciją ir impotenciją.

• Taip pat buvo pranešta apie sve�mkūnio reakciją, skysčių inkapsuliavimą ir 
hematomą.

•  Buvo pranešta apie pernelyg didelę fibrozę ir užsitęsusią sausgyslės fiksaciją, kai 
buvo naudojami absorbuojami žela�nos produktai, atstatant sausgysles.

•  Buvo pranešta apie toksinio šoko sindromą, susijusį su absorbuojamos žela�nos 
kempinės naudojimu nosies chirurgijoje.

• Buvo pranešta apie karščiavimą, absorbcijos sutrikimą ir klausos praradimą, 
susijusį su absorbuojamos žela�nos kempinės naudojimu �mpanoplas�kos 
metu.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta dėl nepatvir�nto naudojimo
•  Absorbuojamos hemosta�nės žela�nos kempinės nerekomenduojama naudo� 

kaip hemostazinės medžiagos, išskyrus vie�nį kraujavimo paviršių.
• Nors buvo pranešta apie kai kuriuos nepageidaujamus medicininius reiškinius, 

atsiradusius po nepatvir�ntos absorbuojamos hemosta�nės žela�nos 
kempinės naudojimo (žr. NEPALANKIOS REAKCIJOS), apie kitą galimą žalą, 
susijusią su tokiu vartojimu, gali nebū� pranešta. 

• Kai intravaskulinės kateterizacijos metu buvo naudojama absorbuojama 
hemosta�nė žela�nos kempinė kraujagyslės okliuzijai sukel�, buvo pranešta 
apie šiuos nepageidaujamus reiškinius; kraujagyslių rekanalizacija, 
intravaskulinė žela�nos migracija, karščiavimas, galu�nio organo išemija ir 
infarktas, pankrea�tas, sindromas po embolizacijos, išemija ir infarktas 
nenumatytose vietose (pvz., dvylikapirštėje žarnoje ir kasoje), latakų stenozė 
(pvz., tulžies latakų stenozė), gangrena, infekcija , nekrozė, organų disfunkcija, 
nevaisingumas, galūnių embolizacija, plaučių embolizacija, blužnies abscesas, 
asteriksė ir mir�s.

• Šie nepageidaujami medicininiai reiškiniai buvo susiję su absorbuojamos 
hemosta�nės žela�nos kempinės naudojimu laminektomijos ir kraniotomijos 
operacijų metu atsiradusiems kietėjimo defektams taisy�: karščiavimas, 
infekcija, kojų parestezija, kaklo ir nugaros skausmas, šlapimo pūslės ir žarnyno 
nelaikymas, cauda equina sindromas, neurogeninis. šlapimo pūslė, impotencija 
ir parezė.

• Šie nepageidaujami medicininiai reiškiniai buvo susiję su absorbuojamos 
hemosta�nės žela�nos kempinės su kaulų dulkėmis arba be jų naudojimu 
kietojo ir kaukolės defektams, atsiradusiems atliekant šerdies operacijas arba 
kraniotomijas, taisant: smegenų skysčio susilaikymas ir hidrocefalija, dėl kurios 
reikia antrinės intervencijos (žr. ATSARGUMO PRIEMONĖS).

STERILIZAVIMAS:
SURGISPON® yra sterilizuojamas gama spinduliuote. Pakarto�nis prietaiso 
naudojimas, naudojimas su a�daryta ar pažeista pakuote, pakarto�nis šio 
prietaiso apdorojimas ir (arba) pakarto�nis sterilizavimas gali sukel� jo gedimą ir 
vėlesnį susižalojimą ir (arba) sukel� užteršimo ir paciento infekcijos, ligos ar 
mir�es riziką.

SAUGOJIMAS:
Produktas turi bū� laikomas originalioje pakuotėje, todėl išorinė pakuotė turi bū� 
uždaryta iškart po naudojimo. Dėžutė turi bū� laikoma švarioje, sausoje patalpoje 
ne aukštesnėje kaip 30°C temperatūroje.
Negalima šaldy� arba užšaldy�.
Nenaudo� pasibaigus �nkamumo laikui!

PAKUOTĖ:
Yra įvairių formų ir dydžių, �nkančių įvairioms operacijoms.
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