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SURGISPON®

(ABSORBABLE HAEMOSTATIC
GELATIN SPONGE)
STERILE HAEMOSTAT FOR SURGICAL USE

This package insert s notareference to surgical techniques.
Itis designed to assist in using this product.

DESCRIPTION:

SURGISPON® - Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge is a sterile malleable,
water insoluble, gelatin absorbable sponge intended for haemostatic use by
applying to a bleeding surface. SURGISPON® is non-pyrogenic and
biocompatible.

SURGISPON® is a surgical haemostatic sponge, manufactured from  highly
purified pharmaceutical grade gelatin 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® Gelatin Sponges have porous structure which activates the
thrombocytes at the moment blood comes in contact with the matrix of the
sponge. This causes the thrombocytes to release a series of which

SURGISPON®
(ABSORBIERBARER HAMOSTATISCHER
GELATINSCHWAMM)
STERILER HAMOSTAT FUR
CHIRURGISCHE ZWECKE
Diese Packungsbeilage ist kein Hinweis auf chirurgische Techniken.

Es soll Thnen bei der Verwendung dieses Produkts behilflich sein.

BESCHREIBUNG:

SURGISPON® - Absorbierbarer ist ein steriler,
verformbarer, wasserunldslicher, absorbierbarer Gelatineschwamm, der zur
hamostatischen Anwendung durch Auftragen auf eine blutende Oberfliche
bestimmt ist. SURGISPON® ist nicht-pyrogen und b\okompanbel

€S

SURGISPON®

(VSTREBAVAJICI SE HEMOSTATICKA
ZELATINOVA HOUBA)
STERILNi HEMOSTAT PRO
CHIRURGICKE POUZITI
Tento piibalovy letdk nezmifiuje chirurgické techniky.

Je navrzen tak, aby pomahal pfi pouzivéni tohoto produktu.

POPIS:
SURGISPON® - Absorbovatelna hemostatickd Zelatinové houba je sterilni tvérnd,
ve vodé nerozpustna, Zelatinova absorbovatelna houba uréend pro hemostatické

SURGISPON®
(EPONGE DE GELATINE HEMOSTATIQUE
RESORBABLE)

HEMOSTAT STERILE A USAGE CHIRURGICAL

Cette notice ne fait pas référence aux techniques chirurgicales.
Il est congu pour faciliter l'utilisation de ce produit.

DESCRIPTION:

SURGISPON® - Eponge de gélatine hémostatique résorbable est une éponge de
gelatine stérie, malléable, insoluble dans Feau et résorbable, destinée 3 un
usage sur une surface saignante. SURGISPON® est

poutiti aplikaci na krvacejici povrch. SURGISPON® je nepyrogenni a

der aus
ualitat und
chlrurglschen Eingriffen

SURGISPON® st ein chirurgischer
hochgereinigtem anulat in phar
Wasser zur Verwendung bei

hergestelltwird.

Wenn er in vivo implantiert und in angemessenen Mengen verwendet wird, wird
erinnerhalb von <4 Wochen vollstandigabsorbiert.

SURGISPON® Gelatineschwdmme haben eine porse Struktur, die die
Thrombozyten in dem Moment aktiviert, in dem das Blut mit der Matrix des
Schwamms in Kontakt kommt. Dadurch werden die Thrombozyten veranlasst,
eine Reihe von Substanzen freizusetzen, die ihre Aggregation fordern und

promote their aggregation at the same time as their surfaces change character,
thus enabling them toact as a catalyst for the formation of the fibrin.

INDICATIONS:

verdndern, so dass sie als
Katalysator fir die Bildung von Fibrin wirken kénnen.

INDIKATIONEN:
SURGISPON® kann bei verscmedenen chirurgischen Eingriffen wirksam zur
erden, wenn die Kontrolle kapillarer, vendser und

SURGISPON® can be effectively used in various surgeries for when
control of capillary, venous and arteriolar bleeding by pressure, ligature and
other isil iveori

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

arteriolirer Blutangen durch Druick, Ligatur und andere herkommiiche verfahren

unwirksam oder unpraktischist.

GEGENANZEIGEN:

SURGISPON® sollte nichtverwendet werden:

« bei der SchlieBung von Hauteinschnitten, da sie die Heilung der Hautrinder
beeintréchtigen kann. Dies ist auf die mechanische Interposition der Gelatine
zuriickzufiihren und nichtaufeinei torung der

SURGISPON® je chirurgickd hemostaticka houba vyrobena z vysoce &isténych
selatinovych granuli farmaceutické kvality a €igténé vody pro pouiti pfi riznych
chirurgickych zékrocich.

Pfi implantaci in vivo a pouiti ve vhodnych mnozstvich je zcela absorbovén
béhem <4 tydnii.

apyrogéneet b\ocompat\b\e,
SURGISPON® est une éponge hémostatique chirurgicale, fabriquée a partir de
granules de gélatine de qualité pharmaceutique hautement purifices et d'eau
purifi procédures chirurgicales.

Lorsqu'l est implanté in vivo et utlisé en quanmes appropriées, il est
absorbé en

Les éponges gélatineuses SURGISPON® ont une structure poreuse qui active les

Zelatinové houby SURGISPON® maiji uktury, kterd aktivuje yty
v okamiiku, kdy se krev dostane do kontaktu s matrici houby. To zpiisobuje, ze
trombocyty uvolfiuji fadu latek, které podporuji jejich agregaci ve stejnou dobu,
kdy jejich povrch méni charakter, co jim umo#Auje piisobit jako katalyzétor pro
tvorbufibrinu.

INDIKACE:

SURGISPON® Ize efektivné poutit pii riznych operacich hemostazy, kdy je
kontrola kapilarniho, Zilniho a arteridlniho krvécent tlakem, podvazem a jinymi
konvenénimi postupy netéinné nebo neprakticka.

KONTRAINDIKACE:
SURGISPON® should not be used:
* pii uzavirani konich fez(, protoze mie naruSovat hojeni okraji kie. To jo

vlozenim Zelatiny a neni to sekundarni vzhledem k
vnitfniinterferencishojenim ran.
* upacienti se zndmou alergiina prasei kolagen (viz UPOZORNENI).

. arnim kompartmentu kvili riziku embolizace.

edges. Thisis dueto interp fgelatinand s not Vto o bei Patienten mit bekannten Allergien gegen Schweinekollagen (siche
In(rlnslcInterferencewlthwcund healing. WARNHINWEISE).
« inpati toporcine collagen ( «ini Komparti des Risikos ei ierung.
. mmtravascularcompar because of the risk of
HANDHABUNGSHINWEISE:
HANDLING INSTRUCTIONS: SURGISPON® kann trocken oder mit physiologischer Kochsalzlosung gesittigt POKYNYKMANIPULACI:

werden. Ein auf die gewinschte GroRe zugeschnittenes Stiick

SURGISPON® may be used dry or saturated with alt solution. Cutto
the desired size, a piece of SURGISPON®, either dry or saturated with sterile,
isotonic sodium chloride solution (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 until haemostasis results. When used with sterile saline,
SURGISPON® should be first immersed in the solution and then wif

SURGISPON®, entweder trocken oder mit steriler, isotonischer
Natriumchloridigsung (steriler Kochsalzlésung) getrankt, kann mit leichtem
Druck direkt auf die Blutungsstelle aufgetragen werden. Bei trockener
Anwendung sollte ein einzelnes Stick SURGISPON® manuell auf die
Blutungsstelle aufgetragen und mit maRigem Druck an Ort und Stelle gehalten
werden, bis eine Blutstillung erfolgt. Bei Verwendung mitsteriler Kochsalzldsung
sollte SURGISPON ®zunéchst in die Losung eil und dann

SURGISPON® Ize pouit suchy nebo nasyceny fyziologickym roztokem soli.
Odfiznéte na pozadovanou velikost a kousek SURGISPON®, bud' suchy, nebo
nasyceny sterilnim izotonickym roztokem chloridu sodného (sterilni fyziologicky
roztok), Ize lehkym tlakem aplikovat pfimo na misto krvceni. Pfi suché aplikaci
by mé! byt jeden kus SURGISPON® rugné aplikovan na misto krvéceni a drzen na
misté mimym tiakem, dokud nedojde k hemostéze. PFi pouiti se sterilnim
f ickym roztokem by mél byt SURGISPON® nejprve ponofen do roztoku a

squeezed between gloved fingers to expel air bubbles, and then replaced in
saline until needed. The SURGISPON® sponge shou\d promptly return to its
original size, with slight ion in thick inthe solution. Ifit does
not, it should be removed again and kneaded vigorously until all air is expelled
and it does expand toits original size, with slight increases in thickness and shape
when returned to the sterile saline. SURGISPON® if used wet it may be blotted to
dampness on gauze before application to the bleeding site. It should be held in
place with moderate pressure, using a pledget of cotton or small gauze sponge
until haemostasis results. Removal of the pledget or gauze is made easier by
wetting it with a few drops of sterile saline, to prevent pulling up the SURGISPON®
which by then should enclose a firm clot. Use of suction applied over the pledget
of cotton or gauze to draw blood into the SURGISPON® is unnecessary, as
SURGISPON® will draw up sufficient blood by capillary action.

The first application of SURGISPON® will usually control bleeding, but if not,
additional applications may be made. For additional applications, 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 Gelatin Sponge should be carefully removed because of the possibility
of dislodgement of the device or compression of other nearby anatomic
structures.

Since SURGISPON® causes little more cellular reaction than does the blood clot,
the wound may be closed over it. SURGISPON® may be leftin place when applied
tomucosal surfaces until it liquefies.

WARNINGS:
« Life-threatening anaphylactic reactions, including death, have been reported
after exposure to absorbable gelatin sponge. Patients with history of allergies
to porcine products may be at risk of serious acute hypersensitivity reactions,
including [See C If an reaction is
observed, absorbable gelatin sponge should be i

zwischen Fingern iickt werden, um Luftblasen
zu entfernen, und dann bis zur Verwendung wieder in Kochsalziésung gegeben
werden. Der SURGISPON®-Schwamm sollte umgehend wieder seine
urspriingliche GroRe annehmen und sich in der Lésung leicht in Dicke und Form
ausdehnen. Ist dies nicht der Fall, sollte es erneut herausgenommen und kréiftig
geknetet werden, bis die gesamte Luft verdrangt ist und es sich wieder auf seine
urspringliche GréRe ausdehnt, mit leichten Zunahmen an Dicke und Form, wenn
es in die sterile Kochsalzlésung zuriickgebracht wird. Wenn SURGISPON® nass
verwendet wird, kann es vor dem Auftragen auf die Blutungsstelle mit Gaze
feucht getupft werden. s sollte mit maRigem Druck und einem Wattebausch
oder einem kleinen Mullschwamm an Ort und Stelle gehalten werden, bis eine
Blutstillung erfolgt. Das Entfernen des Tupfers oder der Gaze wird erleichtert,
indem man es mit ein paar Tropfen steriler Kochsalzlésung benetzt, um ein
Hochziehen des SURGISPON® zu verhindern, das dann ein festes Gerinnsel
umschlieRen sollte. Der Einsatz einer Absaugung tber dem Wattebausch 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, kénnen weitere Anwendungen erfolgen. Fir weitere Anwendungen
sollten frische Stiicke verwendet werden, die wie oben beschrieben zubereitet
wurden. Verwenden Sie nur die zur Blutstillung erforderliche Mindestmenge an
SURGISPON®. Sobald die Blutstillung erreicht ist, sollte iiberschissiger
Gelatineschwamm vorsichtig entfernt werden, da die Moglichkeit besteht, dass
sich das Gerat Iost oder andere nahegelegene anatomische Strukturen
komprimiert werden.

Da SURGISPON® kaum stirkere Zellreaktionen hervorruft als das Blutgerinnsel,
kann die Wunde dariiber verschlossen werden. SURGISPON® kann beim
Auftragen auf Schieimhautoberflichen an Ort und Stelle belassen werden, bis es
sichverflissigt.

'WARNHINWEISE:
 Nach Kontakt mit resorbierbarem Gelatineschwamm wurde iber
he Tod, berichtet.

Bei Patienten mit Allergien gegen
besteht moglicherweise das Risiko schwerwiegender akuter
itsr siehe

discontinued and removed any applied product.
The over packing of absorbable gelatin sponge, should be avoided, since
recovering to its initial volume may interfere with normal function and/or
could cause possible or eventual compression necrosis of surrounding tissue
andnerve damage.
« While packing a cavity for Haemostasis is sometimes surgically indicated,
Gelatin Sponge should not be used in this manner unless excess product not
needed to maintain haemostasis is removed.
Absorbable haemostatic gelatin sponge should be removed after usage and
bleeding has stopped in radical cavities, laminectomy procedures, around or in
proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, and /or
the opticnerve, and chiasma or closed tissue spaces with the presence of bone.
This might lead to unintended pressure on neighbouring structures which may
resultin pain for the patient or might create the potential for nerve damage.
Absorbable haemostatic gelatin sponge should be used with caution in
contaminated areas of the body. If signs of infection or abscess develop where
Absorbable gelatin sponge has been positioned, reoperation may be necessary
inorder toremove 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 haemostatic gelatin sponge is not intended as a substitute for
meticulous surgical technique and the proper application of ligatures or other
procedures for
Absorbable haemostatic gelatin 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 haemostatic gelatin 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 haemostatic gelatin sponge
should also not be used as a tissue substitute to repair tissue defects of the dura
or the cranium. Absorbable haemostatic gelatin sponge may migrate from
central nervous system (CNS) surgical sites into the cerebral ventricular space

GEGENANZEIGEN] Wenn eine anaphylaknsche Reaknon beobach(et wird,
solte die Verabreichung eines resorbierbaren Gelatineschwamms. sofort
ndall ntwerden.

« Eine Uberfiillung mit resorbierbarem Gelatineschwamm sollte vermieden
werden, da die Wiederherstellung des urspringlichen Volumens die normale
Funktion beeintrachtigen und/oder maglicherweise oder letztendlich zu einer

des Gewebes und zu Nervenschaden

hrenkann.

« Wiahrend das Fiillen einer Kavitat zur Blutstillung manchmal chirurgisch
indiziert ist, sollte ein Gelatineschwamm nicht auf diese Weise verwendet
werden, es sei denn, berschiissiges Produkt, das nicht zur Aufrechterhaltung
der Blutstillung bendtigt wird, wird entfernt.

* Der resorbierbare hdmostatische Gelatineschwamm sollte entfernt werden,
nachdem die Blutung in WurzelhGhlen, Laminektomieverfahren, um oder in

poté vytazen, zmacknut mezi prsty v rukavici, aby se vytlatily vzduchové bubliny,
a poté by mél byt nahrazen ve fyziologickém roztoku, dokud nebude potfeba.
Houba SURGISPON® by se méla rychle vratit do své pivodni velikosti s mirnou
expanzi v tlousfce a tvaru v roztoku. Pokud tomu tak neni, mél by byt znovu
vyjmut a energicky hnéten, dokud se nevytla&{ viechen vzduch a neroztahne se
do své pivodni velikosti, s mirmym zvétsenim tloustky a tvaru, kdyz se vrati do
sterilniho fyziologického roztoku. SURGISPON®, pokud se pouzivé za mokra,
mize byt pred aplikaci na krvacejici misto osahnut do vihkosti na gazu. Ml by byt
drzen na misté mirnym tlakem pomoci vaty nebo malé gézové houbicky, dokud
nedojde k hemostaze. Odstranéni zastavy nebo gazy se usnadni navihéenim
nékolika kapkami sterilniho fyziologického roztoku, aby se zabranilo vytazeni
SURGISPON®, ktery by pak mél uzaviit pevnou srafeninu. Pousiti odsavani
aplikovaného pres vatu nebo gszu k nasiti kve do SURGISPON® neni nutné,
protoze SURGISPON® nasaj ikrve kapilarnim pt

Prvni aplikace SURGISPON® obuykle zamezi krvaceni, ale pokud e, Ize provést
dalzi aplikace. Pro dalsi aplikace by mély byt poutity Zerstvé kusy pfipravené tak,
jak je popséno vyse. Poufivejte pouze minimalni mnozstvi pripravku
SURGISPON® nezbytné k vytvoreni hemostézy. Jakmile je dosazeno hemostézy,
prebyteéna Zelatinova houba by méla byt opatrné odstranéna z divodu moznosti
uvolnénizafizeni nebostlagenijinych blizkych anatomickych struktur.

Vzhledem k tomu, 7e SURGISPON® zpiisobuje o n&co vice bunéénou reakei nez
krevni srazenina, méze byt rana pres n&j uzaviena. SURGISPON® mie byt
ponechén namisté pfi aplikacina povrchy sliznic, dokud nezkapalni.

UPOZORNE

« Zivot ohrozujici anafylaktické reakce, véetné Gmrti, byly hlaseny po expozici
absorbovatelné Zelatinové houbé. Pacienti s alergii na praseti produkty v
anamnéze mohou byt vystaveni riziku zavaznych akutnich hypersenzitivnich
reakci, véetn& anafylaxe (viz KONTRAINDIKACE). Pokud je pozorovana
anafylakticks reakce, podavani vstrebatelné Zelatinové houbicky by mélo byt
okamyité prerueno a odstranén veskery j pripravek.

« Je tieba se vyvarovat preplnéni absorbovatelné Zelatinové houby, protoze
obnoveni pivodniho objemu miize narusovat normélni funkci a/nebo by
mohlo zpiisobit moznou nebo eventudlni kompresivni nekrézu okolni tkéné a
poskozeninervii.

« Zatimco baleni dutiny pro hemostazu je nékdy chirurgicky indikovano,
Zelatinova houba by se timto zplisobem neméla pouZivat, pokud neni
odstranén prebytek produktu, ktery neni potfebny k udrzeni hemostazy.

« Vstiebateln hemostaticka Zelatinova houba by méla byt odstranéna po poutiti
a zastaveni krvaceni v radikélnich dutindch, lami ickych zékrocich,
kolem nebo v blizkosti foramin v kosti, oblastech kostniho omezeni, michy
a/nebo zrakového nervu a chiasmatu nebo uzaviené tkané prostory s

der Ndhe von Foramina im Knochen, Bereichen der , des
Riickenmarks und/oder des Sehnervs sowie Chiasma oder gesch\ossenem
Gewebe aufgehért hat Raume mit vorhandenem Knochen. Dies kann zu

Druck a te Strukturen fithren, was zu
Schmerzen fir den Panenten oderzu Nervenschaden fiihrenkann.

pitomnostf kosti, To miize vést k nezamyslenému tlaku na sousedni struktury,

co# miize mit za ndsledek bolest pro pacienta nebo miize vytvofit potencidl pro
poskozeni nervil.

+ Vtfebatelnd hemostatické Zelatinova houba by méla byt poutivina s

i v ych oblastech téla. Pokud se v misté, kde byla

« Resorbierbare sollten in inierten
Kérperbereichen mit Vorsicht verwendet werden. Wenn an der Stelle, an der
der resorbierbare Gelatineschwamm positioniert wurde, Anzeichen einer
Infektion oder eines Abszesses auftreten, kann eine erneute Operation
erforderlich sein, um das infizierte Material zu entfernen und eine Drainage zu
erméglichen.

« Nicht erneut sterilisieren! Verwenden Sie es nicht, wenn die Verpackung
gedffnet oder beschadigt ist. Dieses Gerat ist nur fir den einmaligen Gebrauch
konzlpuert getestetundhergeste\lt

« Der resorbier
sorgféltige chirurgische Technik und die

istnicht als Ersatz fir eine

umisténa vstrebatelna zelatinova houba, objevi znamky infekce nebo abscesu,
miZe byt nutnd reoperace, aby se odstranil infikovany material a umoznila se
drenas.

« Nesterilizujte! NepouZivejte jej, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Toto
zafizenije navrzeno, testovanoavyrobeno pouze pro jednorazové pouiti.

« Vstiebatelnd hemostatickd zelatinové houba neni uréena jako nahrada petlivé
chirurgické techniky a spravné aplikace ligatur nebo jinych konvenénich
postupti pro hemostazu.

o Vst icka Zelatinova houba by se neméla pouzivatv pfipadech

Ligaturen oder anderen Verfahren zur

« Bei arteriellen sollte kein
Gelatineschwamm verwendet werden. Es sollte nicht verwendet werden,
wenn sich Blut oder andere Fliissigkeiten angesammelt haben oder wenn die
Blutungsstelle unter Wasser liegt.

gedacht.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Ein resorbierbarer hamostatischer Gelatineschwamm sollte nicht in der Nahe
des Hirnkammerraums oder dort platziert werden, wo die Moglichkeit einer
Liquorfistel zur Zielblutungsstelle besteht. Resorbierbarer hamostatischer

sollte_ auch nicht als Gewebeersatz zur Reparatur von

and compromise the cerebrospinal fluid circulation. Hydr and
cerebrospinal fluid retention, requiring a re-intervention to remove
Absorbable gelatin sponge residue, have been reported in adult and paediatric
patients (see ADVERSE REACTIONS). In some cases, these complications
occurred several months after use of Absorbable haemostatic gelatin sponge.
Use only the minimum amount of Absorbable haemostatic gelatin sponge
needed for haemostasis, holding it at the site until bleeding stops and then
removingthe excess.

Gewebedefekten der Dura oder des Schadels verwendet werden.
kann von Of
\/Entrlke\raumwandernund

de: (2Ns)inden
die Zirkulation der Liquor c:
und padiatrischen Patienten wurde Uber Hydrozephalus und Liquorretention
berichtet, die einen erneuten Eingriff zur Entfernung resorbierbarer
Gelatineschwammrickstinde erforderlich machten (siehe
NEBENWIRKUNGEN). In einigen Féllen traten diese Komplikationen mehrere
Monate nach der Verwendung des resorbierbaren hamostatischen

* Verwenden Sie nur die minimale Menge des resorbierbaren himostatischen
bendtigt wird. Halten Sie ihn an der

« Absorbable haemostatic gelatin sponge should not be used in with
methyl methacrylate adhesives.
« Absorbable haemostatic gelatin sponge should not be used in with

autologous blood salvage circuits.

« Absorbable haemostatic gelatin sponge is not recommended for the primary
treatment of coagulation disorders.

« Absorbable haemostatic gelatin sponge should not be used in the presence of
infection or should be used with antibiotics i infected wounds.

Stelle, b\s die Blutung auﬂwort und entfernen Sie dann den Uberschuss.

. sollte nicht in Verbindung mit
y erden.
. i s sollte nicht in Verbindung
mitautologen Blutriickgewi isla rwendetwerden.

* Ein resorbierbarer hdmostatischer Gelatineschwamm wird nicht zur priméren

Absorbable haemostatic gelatin sponge should not be used for

postpartum hemorrhage or menorrhagia.

Users should be famillar with surgical procedures and techniques involving
insponge.

« Absorbable haemostatic gelatin sponge sterile sponge is packed in qualified

sterile barrier system which guaranteesterility.

Once the package is opened contents are subject to contamination. It is

hat Absorbabl ic gelatin 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 haemostatic gelatin sponge falls out

undamaged, on toasterile surface.

« Discard any unused Absorbable haemostatic gelatin sponge remaining. Dispose
of contaminated devices and packaging materials utilizing standard hospital
procedures and universal precautions for bio h

« Positioning of the patient resulting in negative penpheral venous pressure
during a procedure has been reported to be a contributing factor resulting in

B¢

« Ein resorbierbarer hamostatischer Gelatineschwamm sollte nicht bei Vorliegen
einer Infektion oder zusammen mit Antibiotika bei infizierten Wunden
verwendetwerden

sollte nicht zur Kontrolle
postpartalerﬂlutungenoderMenorrhag\everwendetwerden

« Benutzer sollten mit chirurgischen Verfahren und Techniken bei der
Verwendung von Gelatineschwammen vertraut sein, bevor sie einen
resorbierbaren rwenden.

« Der resorbierbare, hamostatische Gelatineschwamm st in einem qualifizierten
Sterilbarrieresystem verpackt, das Sterilitat garantiert.

« Sobald die Verpackung gesffnet wird, kann der Inhalt verunreinigt werden. Es
wird empfohlen, sofort nach dem Offnen der Packung einen resorbierbaren

ho arteridiniho krvaceni. Nemél by se pouzivat tam, kde se
shromazdila krev nebo jiné tekutiny nebo v pfipadech, kdy je misto krvaceni
ponofeno.

OPATRENI:

« Vstfebatelna hemostaticka Zelatinova houba by neméla byt umisténa v blizkosti
mozkového komorového prostoru nebo tam, kde existuje moznost pistéle
mozkomi§niho moku do cilového mista krvéceni. Vstiebatelna hemostatické
Zelatinova houba by se také neméla pouzivat jako nshrada tkang k opravé
defektii tkané tvrdé pleny nebo lebky. Absorbovatelna hemostaticka zelatinova
houba mize migrovat z mist chirurgického zakroku centralniho nervového
systému (CNS) do prostoru mozkovych komor a ohrozit cirkulaci mozkomigniho
moku. U dospélych a détskych pacientd byl hiasen hydrocefalus a retence

opakovany zésah k odstranéni zbytkii

vstiebatelné Zelatinové houby (viz NEZADOUCI REAKCE). V nékterych
pripadech se tyto komplikace objevily nékolik mésici po poufiti vstfebatelné
hemostatické zelatinové houby.

au moment ol le sang entre en contact avec la matrice de
réponge. Cela améne los thrombocytes 3 libérer une série de substances qui
favorisent leur agrégation en méme temps que leurs surfaces changent de
caractére, ce qui leur permet d'agir comme un catalyseur pour la formation de la
fibrine.

LES INDICATIONS:
SURGISPON® peut étre utilisé efficacement dans diverses chirurgies de
I'hémostase, lorsque le controle des saignements capillaires, veineux et
artériolaires par pression, ligature et autres procédures conventionnelles est
inefficace ou peu pratique.

CONTRE-INDICATIONS :

SURGISPON® ne doit pas étre utilisé :

« Dans la fermeture des incisions cutanées car cela peut interférer avec la
cicatrisation des bords cutanés. Ceci est d0 & I'interposition mécanique de la
gélatine et n'est pas secondaire & une interférence intrinséque avec la
cicatrisation des plaies.

« Chez les patients présentant une allergie connue au collagéne porcin (voir
AVERTISSEMENTS).

« Dansles compartimentsintravasculaires en raison du risque d'embolisation.

INSTRUCTIONS DE MANIPULATION:
SURGISPON® peut étre utilisé sec ou saturé de solution saline physiologique.
Coupé 2 la taille souhaitée, un morceau de SURGISPON®, sec ou saturé d'une
solution stérile et isotonique de chlorure de sodium (solution saline stérile), peut
étre appliqué avec une légére pression directement sur le site de

am

SURGISPON®
(SPUGNA DI GELATINA HEMOSTATICA
ASSORBIBILE)

EMOSTATO STERILE PER USO CHIRURGICO

Questo foglietto illustrativo non & un riferimento alle tecniche chirurgiche.
E progettato per assistere nell'utilizzo di questo prodotto.

DESCRIZIONE:

SURGISPON® - Spugna di gelatina emostatica assorbibile & una spugna
assorbibile di gelatina sterile, malleabile, non solubile in acqua, destinata all'uso
emostatico mediante applicazione su una superficie sanguinante. SURGISPON® &
apirogeno e biocompatibile.

SURGISPON® & una spugna emostatica chirurgica, prodotta con granuli di
gelatina di grado farmaceutico altamente purificati e acqua purificata per 'uso in
varie procedure chirurgiche.

Quando impiantato in vivo e utilizzato in quantita adeguate, viene

bi i

Le spugne di gelatina SURGISPON® hanno una struttura porosa che attiva i
trombociti nel momento in cui il sangue entra in contatto con la matrice della
spugna. Cio fa siche i trombociti rilascino una serie di sostanze che ne favoriscono
e la loro superficie cambia carattere,
diagireda perlaformazione della fibrina.

INDICAZIONI:
SURGISPON® pub essere utilizzato efficacemente in vari interventi chirurgici di
emostasi, quando il controllo del sanguinamento capillare, venoso e arteriolare
mediante pressione, legatura e altre procedure convenzionali & inefficace o poco
pratico.

CONTROINDICAZIONI:

SURGISPON® non deve essere utilizzato:

« nella chiusura delle incisioni cutanee perché pud interferire con la guarigione
dei bordi cutanei. Cio & dovuto all'interposizione meccanica della gelatina e
non & secondarioall'interferenza intrinseca con la guarigione della ferita.

«in pazienticon allergie note al collagene suino (vedi AVVERTENZE).

« nei compartimentiintravascolaria causa del rischio di embolizzazione.

ISTRUZIONI PER LA MANIPOLAZIONE:
SURGISPON® pub essere utilizzato secco o saturo di soluzione salina fisiologica.
Tagliatoalla dimensione desiderata, un pezzo di SURGISPON®, asciutto o saturato
con una soluzione sterile e isotonica di cloruro di sodio (soluzione salina sterile),
pud essere applicato con una leggera pressione direttamente sul sito
sanguinante. Se applicato a secco, un singolo pezzo di SURGISPON® deve essere

Lorsqu'il est appliqué a sec, un seul morceau de SURGISPON® doit étre appliqué
sur le site de et maintenu en place avec une pression
modérée jusqu'a l'obtention de I'hémostase. Lorsqu'il est utilisé avec une
solution saline stérile, SURGISPON® doit d'abord étre immergé dans la solution,
puis retiré, pressé entre les doigts gantés pour expulser les bulles d'air, puis
remplacé dans une solution saline jusqu'a ce que cela soit nécessaire. L'éponge
SURGISPON® doit rapidement reprendre sa taille initiale, avec une légere
expansion en épaisseur et en forme dans la solution. Si ce n'est pas le cas, il doit
étre retiré & nouveau et malaxé vigoureusement jusqu'a ce que tout ['air soit
expulsé et qu'il reprenne sa taille d'origine, avec de légéres augmentations
d'épaisseur et de forme lorsqu'il est remis dans la solution saline stérile.
SURGISPON®, s'il est utilisé humide, peut étre tamponné jusqu'a humidité sur
une gaze avant application sur le site de saignement. Il doit étre maintenu en
place avec une pression modérée, a I'aide d'une compresse de coton ou d'une
petite gaze éponge jusqu'a Phémostase. Le retrait de Ia compresse ou de la gaze
estfacilitéen | avecquel térile,
pour éviter de tier le SURGISPON® qui derait alors renfermer un calot ferme.
Lutilisation 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 action capillaire.
La premiére application de SURGISPON® controlera généralement les
saignements, mais sinon, des applications supplémentaires peuvent étre
des des morceaux frais doivent
atre utilisés, préparés comme décrit ci-dessus. Utiliser uniquement la quantité
minimale de SURGISPON® nécessaire pour produire 'hémostase. Une fois
I'hémostase obtenue, tout excés d'éponge de gélatine doit étre soigneusement

applicato sul sito e tenuto in posizione con una
pressione moderata fino al raggiungimento dell'emostasi. Se utilizzato 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 espansnone di spessore e forma nella soluzione. In caso contrario,
quandotutta
I'aria non viene espulsa e i espande fino alla sua dimensione originale, con liev
aumenti di spessore e forma quando viene restituita alla soluzione salina sterile.
SURGISPON®, se usato bagnato, pud essere tamponato con una garza umida
prima dell'applicazione sul sito sanguinante. Va tenuto in sede esercitando una
pressione moderata, utilizzando un batuffolo di cotone o una piccola garza fino a
quando non si ottiene I'emostasi. La rimozione del batuffolo o della garza &
facilitata bagnandola con qualche goccia di soluzione fisiologica sterile, per
evitare di sollevare il SURGISPON® che a quel punto dovrebbe racchiudere un
coagulo compatto. L'uso dell'aspirazione applicata sul batuffolo di cotone o sulla
garza per aspirare I sangue nel SURGISPON® non & necessario, poiché
SURGISPON® aspirera sangue .
La prima applicazione di SURGISPON® controlla i
ma in caso contrario potranno essere effettuate ulteriori applicazioni. Per
ulteriori applicazioni & opportuno utilizzare pezzi freschi, preparati come sopra
descritto. Utilizzare solo la quantita minima di SURGISPON® necessaria per
produrre I'emostasi. Una volta ottenuta I'emostasi, 'eventuale eccesso di spugna
di gelatina deve essere rimosso con attenzione a causa della possibilita di
del o di di altre strutture anatomiche

retiré en raison du risque de délogement du dispositif ou de c
d'autres structures anatomiquesvoisines.

Puisque SURGISPON® provogue 4 peine plus de réaction cellulaire que le caillot
sanguin, la plaie peut étre refermée dessus. SURGISPON® peut étre laissé en
place lorsqu'l est appliqué sur les surfaces muqueuses jusqu'a ce qu'il e liquéfie.

AVERTISSEMENTS:
* Des réactions anaphylactiques potentiellement mortelles, voire mortelles, ont
été rapportées aprés exposition 3 une éponge de gélatine résorbable. Les
patients ayant des antécédents d'allergies aux produits d'origine porcine
peuvent présenter un risque de réactions d'hypersensibilité aigués graves, y
compris I'anaphylaxie (voir CONTRE-INDICATIONS). Si une réaction
anaphylacnque ot observée, l'administration d'une éponge de gélatine
rompue et tout produit appliqué doit

étre retiré.

« Le suremballage de I'éponge de gélatine résorbable doit étre évité, car la
récupération de son volume initial peut interférer avec le fonctionnement
normal et/ou pcurralt provoquer une nécrose par compression possible ou

deslésions

« Bien que le remplissage d'une cavité pour I'hémostase soit parfois indiqué
chirurgicalement, I'éponge de gélatine ne doit pas étre utilisée de cette
maniére 3 moins que l'excés de produit non nécessaire au maintien de
I'hémostase ne soit retiré.

*L'éponge de gé é i ésorbable doit ét es utilisati
et apres larrét du saignement dans les cavités radlca\es les procédures de
laminectomie, autour ou 3 proximité des foramens osseux, des zones de
confinement osseux, de la moelle épiniére et/ou du nerf optique et des
chiasmas ou tissus fermés. Espaces avec présence d'os. Cela pourrait entrainer
une pression involontaire sur les structures voisines, ce qui pourrait entrainer
des douleurs pour le patient ou créer un risque de lésions nerveuses.

« Une éponge de gélatine hémostatique résorbable doit &tre utilisée avec
prudence sur les zones contaminées du corps. Si des signes d'infection ou un
abces se développent 2 I'endroit o1 I'sponge de gélatine résorbable a été
positionnée, une nouvelle opération peut étre nécessaire afin d'éliminer le
matériel infecté et de permettre le drainage.

« Ne pas ré-stériliser | Ne ['utilisez pas si l'emballage est ouvert ou endommagé.
Cetappareil est congu, testé et fabriqué pour un usage

vicine.
Poiché SURGISPON® provoca una reazione cellulare leggermente maggiore
rispetto al coagulo di sangue, la ferita puo essere chiusa su di esso. SURGISPON®
puo essere lasciato in sede quando applicato sulle superfici della mucosa finché
nonsiliquefa.

AVVERTENZE:

« Sono state segnalate reazioni anafilattiche pericolose per la vita, inclusa la
morte, dopo I'esposizione alla spugna di gelatina riassorbibile. | pazienti con
storia di allergie ai prodotti suini possono essere a rischio di gravi reazioni di
ipersensibilita acuta, inclusa I'anafilassi (vedere CONTROINDICAZIONI). Se si
osserva una reazione anafilattica, la somministrazione del tampone di gelatina
assorbibile deve essere immediatamente interrotta e rimuovere qualsiasi
prodottoapplicato.

« Dovrebbe essere evitato un riempimento eccessivo della spugna di gelatina
riassorbibile, poiché il ripristino 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 cavita per I'emostasi sia talvolta indicato
chirurgicamente, la spugna di gelatina non deve essere utilizzata in questo
modo a meno che non venga rimosso il prodotto in eccesso non necessario per
mantenere I'emostasi.

+ La spugna di gelatina emostatica assorbibile deve essere rimossa dopo I'uso e
dopo l'arresto del sanguinamento nelle cavita radicali, nelle procedure di
laminectomia, intorno o in prossimita dei forami ossei, nelle aree di confine
osseo, nel midollo spinale /o nel nervo ottico, nel chiasma o nel tessuto chiuso
spazi con presenza di osso. Cid potrebbe portare a una pressione involontaria
sulle strutture vicine, provocando dolore al paziente o potenzialmente danno
ainervi.

« La spugna di gelatina emostatica assorbibile deve essere utilizzata con cautela
nelle aree contaminate del corpo. Se si sviluppano segni di infezione o ascesso
nel punto i cui & stata posizionata la spugna di gelatina assorbibile, potrebbe
essere necessario un nuovo intervento per rimuovere il materiale infetto e
consentireil drenaggio.

+ L'éponge de gélatine hémostatique résorbable n'est pas destinée 3 remplacer
une techniq urgical deligatures
oud'autres procédures conventionnelles 'hémostase.

« Une éponge de gélatine hémostatique résorbable ne doit pas étre utilisée en
casd'hémorragie artérielle par pompage. Il ne doit pas étre utilisé 3 ot du sang
oud'autresliquides se sont accumulés ou dans les cas ot le point d'hémorragie
estsubmerge.

PRECAUTIONS:

« Une éponge de gélatine hémostatique résorbable ne doit pas étre placée 3
proximité de I'espace ventriculaire cérébral ou la ot il existe un nsque de fistule
du liquide vers le site de cible. Une éponge de
gélatine hémostatique résorbable ne doit pas non plus étre utilisée comme
substitut tissulaire pour réparer les défauts tissulaires de la dure-mére ou du
créne. Une éponge de gélatine hémostatique résorbable peut migrer des sites
chirurgicaux du systéme nerveux central (SNC) vers l'espace ventriculaire
cérébral et compromettre la circulation du liquide céphalo-rachidien. Une
hydrocéphalie et une rétention de liquide céphalorachidien, nécessitant une
nouvelle intervention pour éliminer les résidus d'éponge de gélatine
résorbable, ont été rapportées chez des patients adultes et pédiatriques (voir
EFFETS INDESIRABLES). Dans certains cas, ces complications sont survenues
plusieurs mois aprés I'utilisation de I'éponge de gélatine hémostatique
résorbable.

« Poutijte pouze minimalni mnosstvi
houby potfebné pro hemostazu, dréte ji na misté, dokud se krvaceni nezastavi,
apoté odstrafite prebytek.

« Non risterilizzare! Non utilizzarlo se la confezione & aperta o danneggiata.
Questo dispositivo & progettato, testato e prodotto esclusivamente per uso
singolo.

« La spugna emostatica in gelatina assorbibile non & intesa come sostituto di una
meticolosa tecnica chirurgica e della corretta applicazione di legature o altre
procedure convenzionali per I'emostasi.

« La spugna di gelatina emostatica assorbibile non deve essere utilizzata in caso di
emorragia arteriosa di pompaggio. Non deve essere utilizzato in caso di
accumulo di sangue o altri fluidi o nei casi in cui il punto di emorragia &
sommerso.

PRECAUZIONI:
« La spugna di gelatina emostatica assorbibile non deve essere posizionata in
prossimita dello spazio ventricolare cerebrale o dove esiste la possibilita di una
fistola di liquido cerebrospinale el sito bersaglio del sanguinamento. Inoltre,
la spugna di gelatina emostatica assorbibile non deve essere utilizzata come
sostituto tissutale per riparare difett tissutali della dura madre o el cranio. La
spugna di gelatina emostatica assorbibile pud migrare dai siti chirurgici del
sistema nervoso centrale (SNC) nello spazio ventricolare cerebrale e
la circolazione del liquido c pinale. In pazienti adulti e

pediatrici sono stati segnalati idrocefalo e ritenzione di liquido cerebrospinale,
che hanno richiesto un reintervento per rimuovere i residui di spugna di
gelatina assorbibile (vedere REAZIONI AVVERSE). In alcuni casi, queste

« Utilisez la quantité minimale d'éponge de gélatine
résorbable nécessaire a 'hémostase, en la maintenant sur le site jusqu'a arrét
dusaignement, puis en retirant 'excédent.

« Absorbovatelnd hemostatické Zelatinové houba by neméla byt pouzivina ve
spojeni's metylmetakrylétovymilepidly.

« Absorbovatelna hemostatické Zelatinové houba by neméla byt pouzivana ve
spojenis autolognimi okruhy na zachranu krve.

« Vstrebatelna hemostatickd Zelatinové houba se nedoporutuje pro primarni
1é¢bu poruch koagulace.

« Vstrebatelna hemostaticks Zelatinova houba by se neméla pouzivat v pipadé
infekce nebo by se méla pouivat s antibiotiky v infikovanych ranach.

« Absorbovatelnd hemostatické Zelatinova houba by se neméla poutivat pro
kontrolu poporodniho krvaceninebo menoragie.

« Pred pouzitim vstiebatelné hemostatické zelatinové houby by uzivatelé méli
byt obezndmenis chirurgickymi postupy a technikami zahrnujicimi

« L'éponge de gélatine rbable ne doit pas étre utilisée avec des
adhésitsau méthacrylate de méthyle.

« L'éponge de gélatine hémostatique résorbable ne doit pas étre utilisée en
conjonction avec des circuits de récupération de sang autologue.

* éponge de gélatine hémstatique résorbable st pas recommandée pourle

P P e !

+ L'éponge de gélatine hémostatique résorbable ne doit pas étre utilisée en

présence d'une infection ou doit étre utilisée avec des ans les

isi sono verificate diversi mesi dopo I'uso della spugna di gelatina
emostaticaassorbibile.

« Utilizzare solo la quantita minima di spugna di gelatina emostatica assorbibile
necessaria per I'emostasi, trattenendola nel sito fino all'arresto del
sanguinamento e quindirimuovendo l'eccesso.

« La spugna di gelatina emostatica assorbibile non deve essere utilizzata insieme
agliadesividimetilmetacrilato.

« La spugna emostatica assorbibile in gelatina non deve essere utilizzata in
combinazione con circuiti i recupero di sangue autologo.

« La spugna di gelatina emostatica assorbibile non & raccomandata per il

plaiesinfectées.
« L'éponge de gélatine hémostatique résorbable ne doit pas étre utilisée pour
controler 'hémorragie du post-partum ou la ménorragie.
* Les utiisateurs doivent se familiariser avec les procédures chirurgicales et les
ne éponge de gélatine avant d'utiliser une éponge de

houbu.
. Vstrebatelna hemostatn:ka Zelatinova houba sterilni houba je balena v
ém sterilnim bariérové ému, ktery zarucuje sterilitu.
« Po otevieni obalu je obsah kontaminovan. Doporutuje se, aby byla

rwenden und den Inhalt
2u entsorgen. Offnen Sie das Sterllharneresvstem indem Sie die beiden losen
kierungen — und zwar so, dass der

i adigt auf eine sterile

resorbierbare
Oberfliche fallt.

« Entsorgen Sie alle unbenutzten verbliebenen resorbierbaren hamostatischen
Gelatineschwdmme. Entsorgen Sie kontaminierte Gerate und

intravascular migration of gelatin and life-t icevents
and should be avoided.

ADVERSE REACTIONS:

Followings are the potential adverse events that are generally with

ialien gemaR den tiblichen Krankenhausverfahren und den

allgemeinen Vorsichtsmaknahmen f biologisch gefahrlichen Abfall
« Es wurde berichtet, dass die Lagerung des Patienten, die wahrend eines
Eingriffs zu einem negativen peripheren Venendruck fhrt, ein Faktor ist, der
zur intravaskularen Migration von Gelatine und lebensbedrohlichen

the use of gelatin haemostat SURGISPON®;
* Life-threatening anaphylactic reactions, including death, have been reported

fuhrtund vermieden werdenssollte.

NEBENWIRKUNGEN:

after exposure to absorbable
« Product migration to the cerebral ventricular space followed by

Im Folg: sind die mdglichen uner Ereignisse aufgefihrt, die im

mit der g des Gelatine-Ha SURGISPON®

or cerebrospinal fluid retention leading to secondary i , 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
haemostatic gelatin sponge, without demonstrable infection. absorbable
haemostatic gelatin sponge Sterile Sponge may serve as a nidus of infection
and abscess formation, and has been reported to potentiate bacterial growth.
Giant cell granuloma has been reported at the implantation site of absorbable
haemostatic gelatin product in the brain, as has compression of the brain and
spinal cord resulting from the accumulation of sterile fluid.

Absorbable haemostatic gelatin sponge should not be used if there is recurrent
massive upper gastrointestinal haemorrhage. It may result in extensive gastric

er
* Nach Kontakt ml( resorbierbarer hamostatischer Gelatine wurde iber
Tod, berichtet

(siehe WARNHINWEISE)

+ Nach neurochirurgischen Eingriffen in der Nahe des Ventrikelraums wurde iber
eine Produktmigration in den zerebralen Ventrikelraum, gefolgt von
Hydrozephalus oder Liquorretention, die zu sekundaren Eingriffen fuhrt,
berichtet (siehe GEGENANZEIGEN).

« Es gab Berichte iber Fieber im Zusammenhang mit der Verwendung
resorbierbarer hamostatischer Gelatineschwamme, ohne dass eine Infektion
nachweisbar war. Absorbierbarer hamostatischer Gelatineschwamm. Steriler
Schwamm kann als Nahrboden fir Infektionen und Abszessbildung dienen und
soll das Bakterienwachstum verstarken. An der Implantationsstelle des
resorbierbaren hamostatischen Gelatineprodukts im Gehirmn wurde iber

necrosis/massive gastric gangrene and tr

anulome sowie iiber eine Kompression des Gehirns und des
ol

ofthe leftgastricartery.
Itshould not be leftin the renal pelvis, renal calyces, bladder, urethra or ureters
to eliminate the potential foci for calculus formation.

After placement, absorbable hemostatic agents may be visible on imaging
studies until they are fully absorbed, which could be interpreted as pseudo
tumor / pseudo mass appearance.

Pseudoinfection / pseudo abscess has also been reportedin the literature.
Pseudotumor / pseudomass and pseudo infection / pseudo abscess may result
in additional procedures, and prolonged hospital stays.
When absorbable haemostatic gelatin sponge was used in laminectomy
operations, multiple neurologic events were reported, including but not
limited to cauda equina syndrome, spinal stenosis, meningitis, arachnoiditis,
headaches, paresthesias, pain, bladder and bowel dysfunction, and
impotence.

« Foreign body reaction, encapsulation of fluid, and hematoma have also been
reported.

Excessive fibrosis and prolonged fixation of a tendon have been reported when
absorbable gelatin products were used in severed tendon repair.

Toxic shock syndrome has been reported in association with the use of
absorbable gelatin sponge in nasal surgery.

Fever falure of absorption, and hearing loss have been reported n association
with the use of absor ing

Adverse Reactions Reported from Unapproved Uses

+ Absorbable haemostatic gelatin sponge is not recommended for use other
than for topical appli bleeding surfacesasa

« While some adverse medical events following the

ksinfolg teriler Flissigkeit berichtet.
+ Bei wiederkehrenden massiven Blutungen im oberen Gastrointestinaltrakt

rbovatelnd 4 selatinové houba pouita ihned po otevreni
balen a zlikvidovani nepoutitého obsahu. Otevrete sterilni bariérovy systém
odtazenim jeho dvou volnjch konct/odlupovaci znagky od sebe — tak, aby
absorbovatelnd hemostatickd Zelatinova houba vypadia neposkozend na
sterilni povrch.

« Zlikvidujte veskerou zbyvajici
elatinovou houbu. Ziikvidujte Kontaminovan zafizent a obalové materidly
pomoci h i¢nich postupd a alnich opatieni pro
biologicky nebezpeény odpad.

« Polohovani pacienta vedouci k negativnimu perifernimu venéznimu tlaku

gélatine hémostatique résorbable.
+ Uéponge stérile en gelatme hémostatique résorbable est embalée dans un
y arriére stér a stérilité

+ Une fois F'emballage ouvert, le contenu est sujet 3 contamination. I est
recommandé d'utiliser une éponge de gélatine hémostatique résorbable dés
I'ouverture de 'emballage et de jeter le contenu inutilisé. Ouvrez le systeme de
barriére stérile en éloignant ses deux extrémités libres/marque de pelage 'une
de'autre ~ de maniére a ce que I'éponge de gélatine hémostatique résorbable
tombe intacte sur une surface stérile.

« Jeter toute éponge de gélatine hémostatique résorbable inutilisée restante.
Eliminez les appareils et les matériaux d'emballage contaminés en suivant les
procédures hospitaliéres standard et les précautions universelles pour les
déchets bio dangereux.

« Il 3 été rapporté que le positionnement du patient entrainant une pression
veineuse périphérique négative au cours d'une procédure est un facteur
contribuant & la migration intravasculaire de la gélatine et aux événements
t mortels et doit étre évité.

béhem vykonu bylo hiZeno jako pispivaiici faktor vedouci k i
migraci Zelatiny a zivot ohrozujicim tromboembolickym prihodam aje tieba se
muvyhnout.

NEZADOUCIREAKCE:

Nésleduji potencilni nezédouci Géinky, které jsou obecné spojeny s pouzitim
zelatinového hemostatu SURGISPON®;

« Zivot ohrozujici anafylaktické reakce, véetné umrti, byly hlaseny po expozici
vstiebatelné hemostatické Zelating (viz UPOZORNENI).

« Po neurochirurgickém vykonu v blizkosti komorového prostoru byla hidsena
migrace produktu do cerebrélniho ventrikularniho prostoru nésledovand
hydrocefalem nebo zadrzovanim mozkomisniho moku vedouc k sekundarni
intervenci (viz OPATRENI).

EFFETSINDESIRABLES:

Voiciles évé

del'hémostatique a la gélatine SURGISPON®;

* Des réactions anaphylactiques polennellementmur(e\les voire mortelles, ont
été rapportées apres e la gélatine (voi

associés a l'utilisation

imario dei disturbi della coagulazione.

* Lo spugna di gelatina emostatica assorbibile non deve essere utilizzata in
presenza dii ntibioticinelle ferite infette...

« La spugna di gelatina emostatica assorbibile non deve essere utilizzata per
controllare I'emorragia o lamenorragia postpartum.

« Gli utenti devono avere familiarita con le procedure e le tecniche chirurgiche
che coinvolgono la spugna di gelatina prima di utilizzare la spugna di gelatina
emostaticaassorbibile.

« La spugna sterile in spugna di gelatina emostatica assorbibile & confezionata in
unsistema barriera sterile qualificato che garantisce la sterilita.

« Una volta aperta la il & soggetto a si
raccomanda di utilizzare la spugna di gelatina emostatica assorbibile non
appena la confezione viene aperta e il contenuto non utilizzato eliminato.
Aprire il sistema di barriera sterile allontanando le sue due estremita
libere/segno distaccatura I'una dall‘altra, in modo tale che la spugna di gelatina
emostaticaassorbibile cadaintatta suuna superficie sterile.

« Eliminare I'eventuale spugna di gelatina assorbibile i

SURGISPON®

(BURETE DE GELATINA HEMOSTATICA
ABSORBABILA)
HEMOSTAT STERIL PENTRU
UTILIZARE CHIRURGICALA

Acest prospect nu reprezintd o referint la tehnicile chirurgicale.
Acesta este conceput pentru a ajuta la utilizarea acestui produs.

DESCRIERE:
SURGISPON® - Burete cu gelating hemostatica absorbabil3 este un burete steril
maleabil, insolubil in ap3, absorbabil cu gelatin, destinat utilizrii hemostatice
prin aplicarea pe o suprafata care sangereazi. SURGISPON® este apirogen si
biocompatibil.

SURGISPON® este un burete hemostatic chirurgical, fabricat din granule de
gelating de calitate farmaceutic inalt purificaté si apa purificats pentru utilizare
indiferite proceduri chirurgicale.

Cand este implantat in vivo si utilizat in cantitati adecvate, este complet absorbit
in <4 s3ptamani.

Buretii de gelatini SURGISPON® au structurd poroasi care activeazd
trombocitele in momentul in care sangele intré in contact cu matricea buretelui.
Acest lucru face ca trombocitele s3 elibereze o serie de substante care
promoveazs agregarea lor in acelasi timp in care suprafetele lor Tsi schimba
caracterul, permitandu-le astfel s3 actioneze ca un catalizator pentru formarea
fibrinei.

INDICATII:
SURGISPON® poate fi utilizat eficient in diferite interventii chirurgicale pentru
hemostaz3, atunci cand controlul sangerérii capilare, venoase si arteriolare prin
presiune, ligatura si alte proceduri conventionale este ineficient sau
impracticabil.

CONTRAINDICATII:

SURGISPON® should not be used:

« in inchiderea inciziilor cutanate deoarece poate interfera cu vindecarea
marginilor pielii. Acest lucru se datoreazi interpunerii mecanice a gelatinei si
nu este secundar interferentei intrinseci cu vindecarea ranilor.

«la pacientii cu alergii cunoscute la colagenul porcin (vezi AVERTIZARI).

+in compartimentulintravascular din cauzariscului de embolizare.

INSTRUCTIUNIDE MANIPULARE:

SURGISPON® poate fi utilizat uscat sau saturat cu solutie de sare fiziologica.
Téiatd la dimensiunea doritd, o bucata de SURGISPON®, uscats sau saturats cu
solutie sterils de clorura de sodiu izotonicd (solutie salind sterils), poate fi
aplicati cu o presiune usoara direct pe locul sangerérii. Cand este aplicat uscat, o
singur bucatd de SURGISPON® trebuie aplicatd manual pe locul sangerarii si
finutd pe loc cu o presiune moderatd pan la obtinerea hemostazei. Cand este
utilizat cu solutie salind sterild, SURGISPON® trebuie mai intdi scufundat in
solutie si apoi extras, strans intre degetele inmanusi pentru a elimina bulele de
aersi apoi inlocuitin solutie salin pan cand esar. Buretele SURGISPON®

KD

SURGISPON®

(VSTREBATELNA HEMOSTATICKA
ZELATINOVA SPONGIA)
STERILNY HEMOSTAT PRE
CHIRURGICKE POUZITIE

Tento pribalovy leték neodkazuje na chirurgické techniky.
Je navrhnuty tak, aby pomahal pri pouzivani tohto produktu.

POPIS:
SURGISPON® - Absorbovatelnd hemostatické zelatinovs $pongia je sterilna
tvérna, vo vode nerozpustnd, Zelatinovs absorbovatelna 3pongia uréend na
hemostatické poufitie nandfanim na krvdcajlci povrch. SURGISPON® je
nepyrogénny abiokompatibilny.
SURGISPON® je chirurgicka hemostaticka $pongia vyrobend z vysoko Eistenych
selatinovych grandl farmaceutickej kvality a ¢istenej vody na poutitie pri réznych
chirurgickych zékrokoch.

i in vivo a poutije sa vo vhodnjch mnosstvich, tplne sa
fiov.
Zelatinové $pongie SURGISPON® majd poréznu Strukturu, ktord aktivuje
trombocyty v momente, ked krv pride do kontaktu s matricou 3pongie. To
spésobuje, 7e trombocyty uvolfiujd sériu litok, ktoré podporujd ich agregaciu v
rovnakom ase, ked ich povrch meni charakter, o im umozfiuje pésobit ako
katalyzator tvorby fibrinu.

INDIKACIE:

SURGISPON® je moiné efektivne pouzit pri roznych operaciach hemostézy, kedy
je kontrola kapilarneho, vendzneho a arteriolarneho krvécania tlakom, ligatiirou
ainymikonvenénymi postupmi necinna alebo neprakticka.

KONTRAINDIKACIE:

SURGISPON® sanema pouZivat:

« pri uzatvarani koznych rezov, pretoze mé#e interferovat s hojenim okrajov koze.
Je to spdsobené mechanickou interpoziciou Zelatiny a nie je to sekunddme
kvélivnitornejinterferenciis hojenim ran.

« upacientovso znmou alergiou na prasaci kolagén (pozri UPOZORNENIA).

« vintravaskulérnych kompartmentoch kvdli riziku embolizécie.

NAVOD NA MANIPULACIU:

SURGISPON® sa méze poutit suchy alebo nasyteny fyziologickym sofnym
roztokom. Nakrdjajte na poadovand velkost, kiisok SURGISPON®, bud suchy,
alebo nasyteny sterilnym izotonickym roztokom chloridu sodného (sterilny
fyziologicky roztok), mozno priloit miernym tlakom priamo na miesto krvécania.
Ked'sa aplikuje za sucha, jeden kiisok SURGISPON® by sa mal manusine aplikovat
na miesto krvécania a drzat na mieste miernym tlakom, kym sa nedosiahne
hemostéza. Pri poutiti so sterilnym fyziologickym roztokom by sa mal
SURGISPON® najskér ponorit do roztoku a potom vytiahnut, stlacit medzi prstami
v rukaviciach, aby sa wytlatii vaduchové bubliny, a potom sa musi vratit do

ar trebui s3 reving prompt la dimensiunea initials, cu o usoard expansiune in
grosime si forma in solutie. Dacs nu se intampl3, ar trebui s4 fie indepartat din
nou si frimantat energic pand cand tot aerul este expulzat si se extinde la
dimensiunea sa initial3, cu usoare cresteri de grosime si formé cand este returnat
in solutia salin sterils. SURGISPON® dacé este utilizat umed, poate fi tamponat
pani la umiditate pe tifon inainte de aplicarea pe locul sangerérii. Ar trebui si fie
tinut pe loc cu o presiune moderats, folosind o bucatd de bumbac sau un burete
mic de tifon, pand cand rezults hemostaza. indepirtarea garniturii sau a tifonului
este usoard prin umezirea acestuia cu citeva picituri de solutie saling steril3,
pentrua prevenitragerea SURGISPON® care pani atunciar trebui sa inglobeze un
cheag ferm. Utilizarea aspiratiei aplicata peste bumbac sau tifon pentru a atrage
sénge in SURGISPON® nu este necesard, deoarece SURGISPON® va extrage
suficient sange prin actiune capilar3.

Prima aplicare a SURGISPON® va controla de obicei sangerarea, dar dacd nu, se
pot face aplicatii suplimentare. Pentru aplicatii suplimentare, trebuie folosite
bucéti proaspete, pregitite asa cum este descris mai sus. Utilizati doar cantitatea
minima de SURGISPON® necesard pentru producerea hemostazei. Odat ce
hemostaza este Ennsa orice exces de Burete Gelatin trebuie indepartat cu
atentie din cauza posibilitatii de dislocare a i sau de imare a
altor structuri anatomice din apropiere.

Deoarece SURGISPON® provoacs putin mai mults reactie celulara decat cheagul
de sange, rana poate fi inchisi peste ea. SURGISPON® poate filisat pe loc atunci
cand este aplicat pe suprafetele mucoasei pani cand se lichefiaz3.

AVERTIZARI:

« Reactii anafilactice care pun viata in pericol, inclusiv moartea, au fost raportate
dupa expunerea la burete de gelatina absorbabil. Pacientii cu antecedente de
alergii la produsele porcine pot fi expusi riscului de reactii grave de
hipersensibilitate acutd, inclusiv anafilaxie [vezi CONTRAINDICATII]. Dacé se
observa o reactie anafilactica, administrarea de burete de gelatina absorbabil
trebuieintreruptd imediat siindepértat orice produs aplicat.

« Ar trebui evitata supraambalarea buretilor de gelatin absorbabil, deoarece
revenirea la volumul s3u initial poate interfera cu functionarea normal3 si/sau
ar putea provoca o posibili sau eventuald necroza prin compresie a fesutului
inconjurator sileziuni ale nervilor.

« Tn timp ce impachetarea unei cavititi pentru hemostaz este uneori indicats
chirurgical, Gelatin Sponge nu trebuie utilizatin acest mod decét dacé excesul

roztoku, kym to nebude potrebné. Spongia SURGISPON® by sa
mala okamiite vratit do povodnej velkosti s miernou expanziou v hriibke a tvare v
roztoku. Ak sa tak nestane, treba ho znova vybrat a energicky premiesat, kym sa
nevytlaéi vietok vzduch a nerozsiri sa na svoju povodnt velkost, s miernym
zvacsenim hribky a tvaru, ked'sa vrati do sterilného fyziologického roztoku. Ak sa
SURGISPON® poufije za mokra, mdse sa pred aplikiciou na miesto krvécania
osusit na gézu. Mal by sa dr¥at na mieste miernym tlakom pomocou vaty alebo
malej gizovej Spongie, kjm 53 nedosiahne hemostdza. Odstrénenie zdstavy
alebo gazy je i sterilného
fyziologického roztoku, aby sa zabranilo vytiahnutiu SURGISPON®, ktory by
potom mal uzavriet pevn(i zrazeninu. Pousitie odsavania aplikovaného cez zvazok
baviny alebo gazy na nasévanie krvi do SURGISPON® nie je potrebné, pretoze
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SURGISPON®

(ESPONJA DE GELATINA HEMOSTATICA
ABSORBIBLE)
HEMOSTATO ESTERIL PARA
USO QUIRURGICO

Este prospecto no es una referencia a técnicas quirdrgicas.
Estd disefiado para ayudar en el uso de este producto.

DESCRIPCION:

SURGISPON® - Espon; bible es unaesp
maleable, insoluble en agua y absorbible en gelatina disefiada para uso
hemostético aplicandola sobre una superficie sangrante. SURGISPON® es
apirogenoy biocompatible.

SURGISPON® es una esponja hemostatica quirdrgica, fabricada a partir de
granulos de gelatina de grado farmacéutico altamente purificados y agua
purificada para su uso en diversos procedimientos quirtrgicos.

Cuando se implanta in vivo y se usa en cantidades adecuadas, se absorbe
completamente en <4 semanas.

Las esponjas de gelatina SURGISPON® tienen una estructura porosa que activa
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 agregacion al mismo tiempo que cambian de cardcter sus
superficies, permitiéndoles actuar como catalizador de la formacion de fibrina.

INDICACIONES:

SURGISPON® se puede utilizar eficazmente en diversas cirugias para la
hemostasia, cuando el control del sangrado capilar, venosoy arteriolar mediante
presion, ligadura y otros procedimientos convencionales es ineficaz o poco
practico.

CONTRAINDICACIONES:

SURGISPON® no debe utilizarse:

« enelcierre deincisiones en la piel porque puede interferir con la curacién delos
bordes de la piel. Esto se debe a la interposicion mecénica de gelatina y no es
secundarioa unainterferencia intrinseca con la cicatrizacion delas heridas.

* enpacientes con alergias conocidasal coldgeno porcino (ver ADVERTENCIAS).

. p porel riesgod ion.

INSTRUCCIONES DE MANEJO:
SURGISPON® puede usarse seco o saturado con solucién salina fisiolégica.
Cortado al tamafio deseado, se puede aplicar un trozo de SURGISPON®, ya sea
seco o saturado con una solucidn isotdnica estéril de cloruro de sodio (solucién
salina estéril), con una ligera presién 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 presién
hasta que se obtengala ia. Cuando se usa con solucién salina
estéril, SURGISPON® debe sumergirse primero en la solucion y luego retirarse,
apretarse entre los dedos enguantados para expulsar las burbujas de aire y luego
reemplazarse en solucién salina hasta que sea necesario. La esponja
SURGISPON® deberia volver rapidamente a su tamafio original, con una ligera
expansion en espesor y forma en la solucién. Si no es asi, se debe retirar
nuevamente y amasar vigorosamente hasta que se expulse todo el aire y se
expanda a su tamafio original, con ligeros aumentos en grosor y forma cuando se
devuelve a la solucién salina estéril. SURGISPON®, si se usa himedo, se puede
secar con una gasa hasta humedecerlo antes de aplicarlo en el lugar del sangrado.
Se debe mantener en su lugar ejerciendo una presién moderada, utilizando una
gasa pequefia o una gasa hasta obtener hemostasia. La retirada de la compresa o
gasa se facilita humedeciéndola con unas gotas de solucién salina estéril, para
evitar que se levante el SURGISPON® que para entonces deberia encerrar un
codgulo firme. No es necesario el uso de succién aplicada sobre una gasa o
algoddn para aspirar sangre hacia el SURGISPON®, ya que SURGISPON® extraerd

SURGISPON® nasaj émnoistvo krvi kapilérnym
Prva aplikicia SURGISPON® zvyZajne obmedzi krvécanie, ale ak nie, mézu sa
vykonat dal3ie aplikicie. Pre dalSie aplikicie by sa mali pouit Cerstvé kisky
pripravené tak, ako je opisané vySiie. Pouite len minimélne mnoZstvo
SURGISPON® potrebné na vyvolanie hemostdzy. Po dosiahnuti hemostazy je
potrebné opatrne odstranit prebytoénu Zelatinovd §pongiu z dévodu moznosti
uvolnenia pomécky alebo stlatenia injch blizkych anatomickych Struktdr.

Ked?e SURGISPON® sposobuije o nieco viac bunkovej reakcie ako krvn zrazenina,
rana moze byt cez fiu uzavretd. SURGISPON® moZe byt ponechany na mieste pri
aplikicii na povrchysliznic, kjm sa neskvapalni.

UPOZORNENIA:

« Zivot ohrozujiice anafylaktické reakcie vratane smrti boli hlsené po vystaveni
absorbovatelnej zelatinovej pongii. Pacienti s alergiou na produkty o3ipanych
v anamnéze méiu byt vystaveni riziku zévainych akitnych reakcif z
precitlivenost, vrétane anafylaxie (Pozri KONTRAINDIKAC/E] Ak sa spozoruje

ylakticka reakcia, fnej % j $pongie sa mé
okamiite prerusita odstranit vetok aplikovany produkt.

« Malo by sa zabrénit nadmernému zabaleniu absorbovatelnej Zelatinovej
spongie, pretoze obnovenie povodného objemu méze naruit normalnu
funkeiu a/alebo mée spdsobit moznd alebo pripadnu kompresivnu nekrézu
okolitého tkanivaa poskodenie nervov.

« Hoci je niekedy chirurgicky indikované balenie dutiny kvéli hemostaze,
selatinové 3pongia by sa tymto sposobom nemala pousivat, pokial sa

i nadbytoény produkt, ktory nie je potrebny na udrzanie hemostazy.

de produs care nu este necesar pentru partat.

« Buretele de gelatina hemostatic absorbabil trebuie indepirtat dup utilizare si
sangerarea s-a opritin cavitatile radicale, procedurile de laminectomie, in jurul
saunapropierea orificiilor osoase, a zonelor inchise osoase, a maduvei spinrii
si/sau a nervului optic si a chiasmei sau a tesutului inchis. spatii cu prezenta
osului. Acest lucru ar putea duce la o presiune neintentionatd asupra
structurilor invecinate, care poate duce la durere pentru pacient sau ar putea
crea potentialul de deteriorare a nervilor.

« Buretele de gelatin hemostatic absorbabil trebuie utilizat cu prudents in
zonele contaminate ale corpului. Dacé apar semne de infectie sau abces acolo
unde a fost pozitionat un burete de gelatina absorbabil, poate fi necesars
reoperarea pentru aindepirta materialul infectat sia permite drenajul.

« Nu resterilizati! Nu-l utilizati dac3 ambalajul este deschis sau deteriorat. Acest
dispozitiv este proiectat, testat si fabricat doar pentru o singura utilizare.

« Buretele de gelating hemostatic absorbabil nu este conceput ca un substitut
pentru tehnica chirurgicals meticuloasi si aplicarea corect a ligaturii sau a
altor proceduri conventionale pentru hemostaz3.

« Buretele de gelatin hemostatic absorbabil nu trebuie utilizat in cazurile de
pompare a hemoragiei arteriale. Nu trebuie utilizat acolo unde sangele sau alte
fluide s-au acumulat sau in cazurile in care punctul de hemoragie este
scufundat.

PRECAUTII:

« Buretele de gelatini hemostatic absorbabil nu trebuie plasat in apropierea
spatiului ventricular cerebral sau acolo unde existd posibilitatea aparitiei unei
fistule de lichid cefalorahidian la locul finté a sangerarii. De asemenea, buretele
de gelatina hemostatic absorbabil nu trebuie utilizat ca inlocuitor de tesut
pentru a repara defectele tisulare ale durei dure sau ale craniului. Buretele de
gelating hemostatic absorbabil poate migra din locurile chirurgicale ale
sistemului nervos central (SNC) in spatiul ventricular cerebral si poate
compromite circulatia lichidului cefalorahidian. Hidrocefalie si retentie de
lichid cefalorahidian, care necesits o reinterventie pentru indeprtarea
reziduurilor de burete de gelating absorbabil, au fost raportate la adulti si copii
(vezi REACTII ADVERSE). In unele cazuri, aceste complicatii au apérut la cateva
luni dup utilizarea buretelui de gelatin3 hemostatica absorbabil3.

« Utilizati doar cantitatea minim3 de burete de gelatin hemostatic absorbabil
necesard pentru hemostaz, finand-o la locul respectiv pan4 cand sangerarea
se opreste si apoi indepértati excesul.

« Buretele de gelatina hemostatic absorbabil nu trebuie utilizat impreuns cu
adezivi cumetacrilat de metil.

« Buretele de gelatina hemostatic absorbabil nu trebuie utilizat fmpreuns cu
circuitele autologe de salvare a sangelui.

« Buretele de gelatin hemostatic absorbabil nu este recomandat pentru
tratamentul primar al tulburarilor de coagulare.

« Buretele de gelatin hemostatic absorbabil nu trebuie utilizat in prezenta
infectiei sau trebuie utilizat cu antibiotice in ranile infectate.

« Buretele de gelatind hemostatic absorbabil nu trebuie utilizat pentru controlul

iei postpartumsaua i

* Utiizatoriitrebuie s fie familiarizati cu procedurile i tehnicile chirurgicale care

implicé buretele de gelating inainte de a utiliza burete de gelatin

« Vstrebatelna hemostatické 7elatinové $pongia by sa mala odstrénit po pouitia

zastaveni krvacania v dutinach radikalov, pri laminektomii, okolo alebo v

blizkosti foramen v kosti, v oblastiach kostného tkaniva, miechy a/alebo

zrakového nervu a chiazmy alebo uzavretého tkaniva priestory s pritomnostou

kosti. To mbe viest k nedmyselnému tiaku na susedné Struktiry, o mote
isposobit bolest. ie nervov.

Vstrebatelna hemostaticka Zelatinova ¥pongia by sa mala pousivat s

opatrnostou v kontaminovanych oblastiach tela. Ak sa na mieste, kde bola

umiestnena vstrebateln 7elatinové $pongia, objavia priznaky infekcie alebo

abscesu, mbje byt potrebné reoperacia, aby sa odstranil infikovany material a

umoznilasadrenaz.

« Neresterilizujte! Nepouzivajte ho, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Toto
zariadenie je navrhnuté, testované a vyrobené len na jedno pouitie.

* Vstrebatelnd hemostatickd Zelatinové huba nie je uréend ako nahrada
starostlivej chirurgickej techniky a spravnej aplikécie ligatar alebo inych
konvenénych postupov na hemostazu.

« Vstrebatelna hemostaticka Zelatinova $pongia by sa nemala pouzivat v
pripadoch pumpujticeho arteridlneho krvacania. Nemal by sa pouzivat tam,
kde sa zhromaidila krv alebo iné tekutiny, alebo v pripadoch, ked je miesto
krvcania ponorené.

PREVENCIA:

« Vstrebatelna hemostatické Zelatinové $pongia by sa nemala umiestiovat v
blizkosti priestoru mozgovych komér alebo tam, kde existuje moznost
likvorovej fistuly do ciefového miesta krvicania. Vstrebateln hemostaticka
selatinova huba by sa tiez nemala pouzivat ako nahrada tkaniva na opravu
defektov tkaniva turdej pleny alebo lebky. Absorbovatelna hemostatick
selatinové 3pongia méze migrovat z chirurgickych miest centrélneho
nervového systému (CNS) do cerebrélneho ventrikuldmeho priestoru a ohrozit
cirkuldciu cerebrospinalnej tekutiny. U dospelych a pediatrickych pacientov bol
hidseny hydrocefalus a retencia mozgovomiechového moku, ktoré si vyzaduji
opitovny zésah na ych zvySkov 2 j huby (pozri
NEZIADUCE REAKCIE). V niektorych prlpadoch sa tieto komplikicie vyskytli
niekolko mesiacov po pouiti absor
spongie.

sufici gre poraccion capilar.
La primera aplicacién de SURGISPON® generalmente controlar el sangrado,
pero si no, se pueden realizar aplicaci Para apli

adicionales se deben utilizar piezas frescas, preparadas como se describe
anteriormente. Utilice s6lo la cantidad minima de SURGISPON® necesaria para
producir la hemostasia. Una vez que se logra la hemostasia, cualquier exceso de
esponja de gelatina debe retrarse con cuidado debido a a posibiidad de que se
ompriman otras estruc i
Dado que SURGISPON® provoca poca mds reaccion celular que el codgulo de
sangre, se puede cerrar la herida sobre él. SURGISPON® se puede dejar en su
lugar cuando se aplica las superficies mucosas hasta que se licue.

ercanas.

ADVERTENCIAS:

+ Se han informado reaccit lacti i tales, incluida la
muerte, después de la exposicion a una esponja de gelatina absorbible. Los
pacientes con antecedentes de alergias a productos porcinos pueden correr
riesgo de sufrir reacciones de hipersensibilidad agudas graves, incluida la
anaﬁ\axla [consulte CONTRAIND\CACIONES] Si se observa una reaccion

ctica, se debe la ini ion de la
esponja de gelatinaabsorbible y retirar cualquier producto aplicado.

« Se debe evitar el embalaje excesivo de esponja de gelatina absorbible, ya que
recuperar su volumen inicial puede interferir con la funcién normal y/o podria
causar una posible o eventual necrosis por compresion del tejido circundante y
dafioalos nervios.

« Si bien a veces estd indicado quirdrgicamente empacar una cavidad para la
hemostasia, la esponja de gelatinano debe usarse de esta manera a menos que
se elimine el exceso de producto que no es necesario para mantener la
hemostasia.

« Laesponja de gelatina hemostatica absorbible debe retirarse después de su uso
y de que se haya detenido el sangrado en cavidades radicales, procedimientos
de laminectomia, alrededor o cerca de los agujeros del hueso, areas de
confinamiento dseo, la médula espinal y/o el nervio éptico, y quiasma o tejido
cerrado. espacios con presencia de hueso. Esto podria provocar una presion
involuntaria sobre las estructuras vecinas, lo que puede provocar dolor al
paciente o crearla posibilidad de dafiar los nervios.

« La esponja de gelatina 4 ible debe usarse con p i6n en
4reas contaminadas del cuerpo. Si se desarrollan signos de infeccion o absceso
donde se colocé la esponja de gelatina absorbible, puede ser necesaria una
nueva operacién para eliminar el material infectado y permitir el drenaje.

* iNo re-esterilizar! No lo utilice si el paquete estd abierto o dafiado. Este
dispositivo esta disefiado, probadoy fabricado para un solo uso.

« La esponja de gelatina hemostética absorbible no pretende sustituir una
técnica quirtirgica meticulosa ni la aplicacién adecuada de ligaduras u otros
pr la

« La esponja de gelatina hemostatica 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 gelatina hemostatica absorbible no debe colocarse cerca del
espacio ventricular cerebral o donde exista la posibilidad de que se produzca
una fistula de liquido cefalorraquideo en el lugar de la hemorragia. La esponja
de gelatina hemostatica absorbible tampoco debe usarse como sustituto de
tejido para reparar defectos tisulares de la duramadre o el créneo. La esponja
de gelatina hemostatica absorbible puede migrar desde los sitios quirdrgicos
del sistema nervioso central (SNC) al espacio ventricular cerebral y
comprometer la circulacién del liquido cefalorraquideo. Se ha informado en
pacientes adultos y pediatricos hidrocefalia y retencién de liquido
cefalorraquideo, que requieren una reintervencién para eliminar los residuos
de esponja de gelatina absorbible (ver REACCIONES ADVERSAS). En algunos
casos, estas complicaciones ocurrieron varios meses después del uso de la

* Pouzite len mnoistvo
Spongie potrebné na hemostizu, drite ju na mieste, kym sa krvicanie
nezastavi, a potom odstrafite prebytok.

« Absorbovatelna hemostatickd Zelatinova $pongia by sa nemala pouzivat spolu s
metylmetakrylatovymi lepidlami.

« Absorbovatelna hemostatick Zelatinova 3pongia by sa nemala pouivat v
spojeni s autolégnymi okruhmi na zachranu krvi.

« Vstrebatelna hemostaticka zelatinové huba sa neodportiéa na primérnu lie¢bu
portich zrazanlivosti.

« Vstrebatelna hemostatické Zelatinova huba by sa nemala pouzivat v pripade
infekcie alebo by sa mala pouzivat s antibiotikamivinfikovanych ranach.

+ Vstrebatefns hemostaticka Zelatinova Spongia by sa nemala poutivat na

absorbabil.

« Buretele de gelating hemostatic absorbabil Buretele steril este ambalat intr-un
sistem de bariers steril calificat care garanteazé sterilitatea.

« Odata ce ambalajul este deschis, continutul este supus se

kontrolu pop krvéc

+ Poutivatelia by sa mal pred poulitim vstrebatelnej hemostaticke] Zelatinove]
$pongie oboznamit s chirurgickjmi postupmi a technikami zah
selatinovi $pongiu.

recomands folosirea unui burete de gelating hemostatic absorbabil de indata
ce ambalajul este deschis si continutul neutilizat este aruncat. Deschideti
sistemul de bariers steril trigand cele dous capete libere/semnul de decojire

. icka zelatinova 3pongia sterilna $pongia je zabalend v
ilnom barié éme, ktory zaruéuje sterilitu.

* Po otvoreni balenia je obsah kontaminovany. Odporica sa, aby sa vstrebateln
inové $pongia poutila hned po otvoreni balenia a

unul de cel3lalt~in asa fel incat buretele de gelating ic absorbabil s3
cadi nedeteriorat, pe o suprafatd steril3.

« Aruncati orice burete de gelatind hemostatic absorbabil nefolosit ramas.
Aruncati dispozitivele contaminate si materialele de ambalare utilizand
procedurile spitalicesti standard si masurile de precautie universale pentru

rimanente. Smaltire i dispositivi e i materiali di imballaggio contaminati
le procedure standard e le p i universali per i

rifiuti biologici pericolosi.
« E stato segnalato che il posizionamento del paziente che determina una
pressione venosa periferica negativa durante una procedura costituisce un
fattore che alla de\la gelatina e ad

AVERTISSEMENTS).
« Une migration du produit vers I'espace ventriculaire cérébral, suivie d'une
hydrocéphalie ou d'une rétention de liquide céphalorachidien conduisant 3
une intervention secondaire, a été rapportée aprés une neurochirurgie
proximité de I'espace ventriculaire (voir PRECAUTIONS).
* Des cas de fievre associés  'utilisation d'une éponge de gélatine

eventi i letalied
REAZIONI AVVERSE:
Di seguito sono riportati i potenziali eventi avversi generalmente associati all'uso
dell' icoin gelatina SURGISPON®;

« Sono state segnalate reazioni anafilattiche pericolose per la vita, inclusa la
morte, dopo I'esposizione alla gelatina emostatica assorbibile (vedere
AVVERTENZE).

« E stata segnalata migrazione del prodotto nello spazio ventricolare cerebrale
seguita da idrocefalo o ritenzione di liquido cerebrospinale che porta ad un

résorbable ont été rapportés, sans infection démontrable. Eponge de gélatine

« Byly hlaseny pfipady horetky spojené s pouitim vstiebatelné
selatinové houby bez prokazatelné infekce. absorbovatelnd hemostaticka
selatinové houba Sterilni houba mie slousit jako nidus infekce a tvorby
abscesii a bylo hiiSeno, Ze potencuje rist bakterii. V misté implantace
ab inového produktu v mozku byl hlsen
obii bunany granulom, stejné jako stiaceni mozku a michy v duslecku

sollte kein resorbierbarer rwendet
werden. Dies kann zu einer ausgedehnten Magennekrose/massiven

sterilnitekutiny.

« Absorbovatelnd hemostaticka Zelatinovd houba by neméla byt pouzivéna,
k opakovanému masivnimu krvaceni do horni &sti
traktu. Mze mit za nasledek rozsahlou zaludetni

und einer mbolisierung der e
linken Magenarterie fiihren. pokud docha.
« Es sollte nicht im Ni Nie ase, der gast

: er 8
oder dem Harnleiter verblelben, um mégliche Herde fur die Blldung von
Zahnsteinzu beseitigen.

« Nach der Wirkstoffe in
bildgebenden Untersuchungen sichtbar sein, bis sie vollstandig absorbiert
sind, was als interpretiert werden
kénnte.

« In der Literatur wurde auch iber Pseudoinfektionen/Pseudoabszesse
berichtet.

Krankenhausaufenthalten fihren.
« Bei der Verwendung eines re:

nekrézu/masivni #aludeni gangrénu a terapeutickou transkatétrovou
embolizaci levé zaludecnitepny.

« Nemé! by byt ponechén v ledvinné panviéce, ledvinovych kalichech, motovém
méchy#i, mogové trubici nebo mot aby se elimi
lofiska protvorbu zubniho kamene.

« Po umisténi mohou byt absorbovatelné hemostatické ltky viditelné na
z0brazovacich studiich, dokud nejsou piné absorbovany, co? by mohlo byt

. kénnen zu Jako hled.
2usatzlichen invasiven Emgnffen erneuten Operationen und langeren | Viterature byl
! « Pseudotumor / pseudomasa a pseudo infekce / pseudo absces mohou vést k
I der Ve ! resorbierbaren ! dalgim vykonam apr 3 obytdm v
bei Laminektomieoperationen wurden mehrere neurologische Ereignisse | 2 % ' v ) T P poby

berichtet, darunter unter anderem das Cauda-Equina-Syndrom,
spinalstenose, Meningitis, Arachnoiditis, Kopfschmerzen, Parasthesien,
Schmerzen, Blasen-und Darmfunknonsstorungenundlmpotenz

« £s wurde auch ber 6 und
Hamatome berichtet.

« Uber iberméRige Fibrose und verlangerte Fixierung einer Sehne wurde
berichtet, wenn resorbierbare Gelatineprodukte bei der Reparatur einer
durchtrennten Sehne verwendetwurden.

« Im Zusammenhang mit der Verwendung resorbierbarer Gelatineschwamme
bei Nasenoperationen wurde iber das toxische Schocksyndrom berichtet.

«Im Zusammenhang mit der Verwendung eines resorbierbaren

of
absorbable haemostatic gelatin sponge have been reported (see ADVERSE
REACTIONS), other potential harms associated with such use may not have
been reported.
« When absorbable haemostatic gelatin sponge has been used during
intravascular catheterization for the purpose of producing vessel occlusion, the
following adverse events have been reported; vessel recanalization,
intravascular gelatin migration, fever, end-organ ischemia and infarction,
pancreatitis, post-embolization syndrome, ischemia and infarction at
locations (such and pancreas), duct stenosis (such as
bile duct stenosis), gangrene, infection, necrosis, organ dysfunction, infertility,
embolization of extremities, pulmonary embolization, splenic abscess,
asterixis, and death.
The following adverse medical events have been associated with the use of

wihrend einer Tympanoplastik wurde Gber Fieber,
Absorptionsstorungen und Horverlust berichtet.

Von nicht
* Der

irkungen

wird nur zur topischen

berflachenal Mittel

* Wiahrend iiber einige unerwiinschte medizinische Ereignisse nach der nicht
genehmigten Verwendung eines resorbierbaren hamostatischen
Gelatineschwamms  berichtet wurde (siehe NEBENWIRKUNGEN), wurden
andere potenzielle Schaden im Zusammenhang mit einer solchen Verwendung
moglicherweise nicht gemeldet.

* Wenn wahrend der intravaskuldren Katheterisierung ein resorbierbarer
hamostatischer Gelatineschwamm zum Zwecke der Erzeugung eines
GeféRverschlusses verwendet wurde, wurden die folgenden unerwiinschten

résorbable L'ép: ile peut servir de foyer d'infection et de
formation d'abces et il a été rapporté qu'elle potentialise la croissance
bactérienne. Un granulome 4 cellules géantes a été signalé au site

io aseguito diinterventi neurochirurgi a dell

deseurile peri biologice.

« Pozitionarea pacientului care duce la presiune venoasi periferics negativa in

timpul unei proceduri a fost raportatd a fi un factor care contribuie la migrarea

3 a gelatinei si t care pun viafa in
pericolsiartrebui evitats.

REACTIIADVERSE

ur sunt ti d

cu utilizarea hemostatului cu gelatina SURGISPON®;

« Reactii anafilactice care pun viata in pericol, inclusiv moartea, au fost raportate
dupa expunereala gelatina hemostatica absorbabilé (vezi AVERTIZARI).

« Migrarea produsului in spatiul ventricular cerebral, urmat3 de hidrocefalie sau
retentie de lichid cefalorahidian care duce la interventie secundars, a fost
raportaté in urma neurochirurgiei in vecinitatea spatiului ventricular (vezi
PRECAUTII).

* Au existat raportri de febri asociat cu utilizarea de burete de gelafini

care suntin general asociate

spatzio ventricolare (vedere PRECAUZIONI).
« Sono stati segnalati casi di febbre associati all'uso di spugna di gelatina
emostatica riassorbibile, senza infezione dimostrabile. spugna di gelatina

d'implantation du produit de gélatine ans le
cerveau, tout comme une compression du cerveau et de la moelle épiniére
résultant de I'accumulation de liquide stérile.

« L'éponge de gélatine hémostatique résorbable ne doit pas étre utilisée en cas
d'hémorragie gastro-intestinale supérieure massive et récurrente. Cela peut
entrainer une nécrose gastrique étendue/une gangréne gastrique massive et
une embolisation thérapeutique par cathéter de I'artere gastrique gauche.

« line doit pas étre laissé dans le bassinet, les calices rénaux, la vessie, 'urétre ou
I'uretere afin d'éliminer les foyers potentiels de formation de tartre.

« Aprés leur mise en place, les agents hémostatiques résorbables peuvent étre
visibles sur les examens d'imagerie jusqu'a ce qu'ils soient complétement
absorbés, ce qui pourrait étre interprété comme une apparence de pseudo-
tumeur/pseudu masse.

assorbibile La spugna sterile pud fungere da focolaio di infezioni e
formazione di ascessi ed & stato segnalato che potenzia la crescita batterica. E
stato segnalato granuloma a cellule giganti nel sito di impianto del prodotto di
gelatina emostatica assorbibile nel cervello, cosi come la compressione del
cervello e del midollo spinale derivante dall'accumulo difluido sterile.

« Laspugna di gelatina emostatica assorbibile non deve essere utilizzata in caso
di emorragia massiva ricorrente del tratto gastrointestinale superiore. Cid pud
provocare un'estesa necrosi gastrica/gangrena gastrica massiccia e
un's 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 agenti emostatici assorbibili possono essere visibili

fard infectie demonstrabils. buretele de gelatind
hemostatic absorbabil Buretele steril poate servi ca nidus de infectie si formare
de abces si s-a raportat ci potenteaza cresterea bacterian. Granulomul cu
celule gigantice a fost raportat la locul de implantare a produsului gelatind
hemostatics absorbabila in creier, la fel ca si compresia creierului si a maduvei
spindrii rezultate din acumularea de lichid steril.

 Buretele de gelatind hemostatic absorbabil nu trebuie utilizat daca exista
hemoragie masivi recurent3 a tractului gastro-intestinal superior. Poate duce
la necrozi gastrici extinsi/gangren’ gastricd masiva si embolizare
transcatetericaterapeutica a arterei gastrice stangi.

« Nu trebuie I3sat in pelvisul renal, calicele renale, vezica urinari, uretra sau
uretere pentru a elimina focarele potentiale pentru formarea de calcul.

« Dups plasare, agentii hemostatici absorbibili pot fi vizibili in studiile imagistice

pani cand sunt complet absorbiti, ceea ce ar putea fi interpretat ca aspect de

pseudotumoare/pseudomas3.

do abces a fost, di
. Pseudmumora / pseudcmasa si pseudo |nfecna/

raportatain literaturs.

Zlikvidovani nepoutitého obsahu. Otvorte systém sterilnej bariéry odtiahnutim
jeho dvoch volnych koncov/odlupovacej znatky od seba — takjm spésobom,
aby vstrebatelnd hemostaticka Zelatinové 3pongia vypadia neposkodend na
sterilny povrch.

« Zlikvidujte vietku zvy3nd nepoufitu vstrebatefnu hemostatickd Zelatinovu
$pongiu. Kontaminované zariadenia a obalové materialy zlikvidujte
standardnymi nemocniénymi postupmi a univerzalnymi opatreniami pre
biologicky nebezpeény odpad.

« Uvédza sa, Ze polohovanie pacienta, ktoré vedie k negativnemu periférnemu
vendznemu tlaku potas zékroku, je faktorom, ktory prispieva kintravaskulérnej
migracii zelatiny a Zivot ohrozujicim tromboembolickjm prihodém a je
potrebné samu vyhnit.

NEZIADUCE REAKCIE:

Nasledujd potencilne neziaduce udalosti, ktoré sd vo vieobecnosti spojené s
poutitim Zelatinového hemostatiku SURGISPON®;

« Zivot ohrozujuce anafylaktické reakcie vrdtane smrti boli hidsené po vystavent
ab: Zelatine (pozri UPOZORNENIA).

. M\grac\a produktu do cerebralneho ventrikuldrneho priestoru nasledovana
hydrocefalom alebo retenciou cerebrospindlnej tekutiny, ktor vedie k
sekundarnemu zasahu, bola hldsend po neurochirurgickom zékroku v blizkosti
komorového priestoru (pozri PREVENCIA).

* Boli hldsené pripady horutky sivisiacej s poutitim absorbovatefnej

esponjade gel absorbible.

« Utilice sélo la cantidad minima de esponja de gelatina hemostética absorbible
necesaria para la hemostasia, manteniéndola en el lugar hasta que se detenga
elsangradoy luego retirando el exceso.

« La esponja de gelatina hemostatica absorbible no debe usarse junto con
adhesivos de metacrilato de metilo.

« La esponja de gelatina hemostatica absorbible no debe usarse junto con
circuitos autlogos de recuperacion de sangre.

« No se recomienda la esponja de gelatina hemostatica absorbible para el
tratamiento primario de trastornos de a coagulacién.

« La esponja de gelatina hemostatica absorbible no debe usarse en presencia de
infeccion o debe usarse con antibi6ticos en heridas infectadas.

« La esponja de gelatina hemostatica absorbible no debe usarse para controlar la
hemorragia posparto o lamenorragia.

« Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas
quirtrgicas que involucran una esponja de gelatina antes de emplear una
esponja de gelatina hemostaticaabsorbible.

« La esponja estéril de gelatina hemostatica absorbible se envasa en un sistema
de barrera estéril calificado que garantiza la esterilidad.

« Una vez abierto el paquete, el contenido esté sujeto a contaminacién. Se
recomienda utilizar una esponja de gelatina hemostatica absorbible tan pronto
como se abra el paquete y se deseche el contenido no utilizado. Abra el sistema
de barrera estéril separando sus dos extremos sueltos/marca de despegue, de
tal manera que la esponja de gelatina hemostatica absorbible caiga intacta
sobre una superficie estéril.

* Deseche cualquier resto de esponja de gelatina hemostatica absorbible no
utilizada. Deseche los dispositivos y iales de embalaje i
utilizando procedimientos hospitalarios estandar y precauciones universales
para desechos biopeligrosos.

« Se ha informado que la posicién del paciente que produce presién venosa
periférica negativa durante un procedimiento es un factor que contribuye a la
migracién intravascular de gelatina y eventos tromboembélicos

mortalesy deb

REACCIONES ADVERSAS:

Los siguientes son los posibles eventos adversos que generalmente se asocian

conelusodel hemostancodege\annaSURGlSPON"

«Sehani mortales, incluidala
muerte, después de la exposicién a gelatina hemostatica absorbible (ver
ADVERTENCIAS).

« Después de una neurocirugia en las proximidades del espacio ventricular, se ha
informado de migracién del producto al espacio ventricular cerebral seguida
de hidrocefalia o retencién de liquido cefalorraquideo que conduce a una
intervencién secundaria (ver PRECAUCIONES).

« Ha habido informes de fiebre asociada con el uso de esponjas de gelatina

j $pongie bezp fnejinfekcie.

$pongia Sterilna 3pongia tako nidus infekcie

a tvorby abscesov a bolo hlisené, Ze zosiliuje rast baktérii. V mieste

ého produktu v

mozgu bol hlaseny obrovsky bunkovy granulém, ako aj kompresia mozgu a
miechy v désledku akumulécie sterilnej tekutiny.

« Vstrebatelna hemostatickd elatinovd $pongia by sa nemala pouzivat, ak sa
opakuje masfvne krvécanie do hornej Easti gastrointestinalneho traktu. Moze
viest k rozsiahlej nekréze Zalidka/masive] Zalddoénej gangréne 2

vejfaludoénej tepny.

« Nemal by byt ponechany v oblitkovej panvitke, obli¢kovych kalichoch,
motovom mechire, moovej rire alebo motovodov, aby sa eliminovali

loiska pre tvorbu zubného kamefta.

i pot duce la

. do-i do-abce ; été ¢ sizionamento, gli ag ey
I?tf:mw‘m 3 es ont été rapportés dans 1a | nagii studi di imaging finché non vengono completamente assorbiti, il che
. do-inf do-abcs P P P -
La pseudot et la ction/p €S ein iportate anche pseudo nfezioni/pseudo ascessi.
peuvent entrainer des procédures invasives es, des ré- /¥
P e ascesso possono

opérations et des séjours hospitaliers prolongés.
« Lorsqu'une éponge de gélatine hémostatique résorbable a été utilisée lors
d de de multiples & ont
été rapportés, notamment le syndrome de la queue de cheval, fa ténose
la I maux de téte, les paresthésies, la

« Kdy byla pfi operacich laminektomie pouZita absorbovatelnd
selatinova houba, byly hlageny &etné neurologické piihody, véetnd, ale bez
omezeni na né, syndromu cauda equina, spinalni stendzy, meningitidy,
arachnoiditidy, bolesti hlavy, parestézie, bolest, dysfunkce mogového méchye
astfevaimpotence.

* Bylataké hlaSena reakce na cizi téleso, zapouzdfenitekutiny ahematom.

+ Nadmérni fibréza a prodiouzens fixace Slachy byly hidseny, kdyz byly pfi
reparaci pf 63l

« Syndrom toxického $oku byl hlasen v

hy pousit

douleur, | de lavessie etde 'intestin et l'impuissance.

comportare ulteriori procedure mvzsnve, remtervenn e degenze ospedaliere
prolungate.

« Quando & stata utilizzata una spugna di gelatina emostatica assorbibile negli
interventi di laminectomia, sono stati segnalati molteplici eventi neurologici,
inclusi ma non limitati a sindrome della cauda equina, stenosi spinale,

« Une réaction a un corps étranger, une deliquide etun
ontégalement été rapportés.

« Une fibrose excessive et une fixation prolongée d'un tendon ont été rapportées
lorsque des produits & base de gélatine résorbable étaient utilisés pour la
réparation d'un tendon sectionné.

« Le syndrome de choc toxique a été rapporté en association avec l'utilisation
d'une éponge de gélatine résorbable en chirurgie nasale.

« De la fivre, un échec d'absorption et une perte auditive ont été mpportés en

i s pouZitim
Felatinové houby v nosni chirurgii.
*+ Horetka, selhni absorpce a ztrdta sluchu byly hldSeny v souvislosti s pouitim
éhouby bghem

iucinky hlasené z pouiti

« Vstrebatelna hemostatické Zelatinova houba se nedoporuuje poutivat jinak
nez pro lokalniaplikaci na krvacejici povrchy jako hemostatikum.

« 1 kdyZ byly hisSeny n&které nezadouci zdravotni pihody po neschvéleném
pouZiti vstfebatelné hemostatické Zelatinové houby (viz NEZADOUCI REAKCE),
jing potencilniposkozeni spojend s takovym pouZitim nemusi byt hidsena.

+ Pokud byla behem intravaskuléni katetrizace za Géelem vytvoren okluze cévy
poutita absor zelatinova houba, byly hlaseny

Ereignisse berichtet:

Fieber, Endorganischamie und -infarkt, Pankreatitis,
absorbable haemostatic gelatin sponge for repair of dural defects , Ischamie und Infarkt an unbeabsnchngten Stellen
during and ¢ perations: fever, infection, leg | (2. B. darm und (2.
paresthes\as neck and back pain, bladder and bowel i cauda ! Gangran, Infektion , NEk“’SE D'v‘!a"f“"k“""ssmmng

" Unfruchtbarkeit,
and paresis. Asterixis und Tod.
+ The following adverse medical events have been associated with the use of | e ner warden mit der

absorbable haemostatic gelatin sponge with or without bone dust for repair of
dural and cranial defects encountered during burr-hole operations or
craniotomies: cerebrospinal fluid retention and hydrocephalus leading to
secondary intervention (see PRECAUTIONS).

STERILIZATION:
SURGISPON® s sterilized by gamma radiation. Reuse, use of the device with
opened or damaged packaging, reprocessing, and/or re-sterilization of this
device may lead to its failure and subsequent injury, and/or create the risk of
contamination and patientinfection, illness, or death.

STORAGE:
The product should be stored in its original packaging and the outer package
must therefore be closed immediately after use. The box should be stored in a
clean, dry room ata temperature not more than 30°C.

Do not refrigerate or freeze.

Do notuse after the expiry date!

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

inezdouci utinky; rekanalizace cév, intravaskuldrni migrace Zelatiny,
horeéka, ischemie a infarkt ého organu,
syndrom, ischemie a infarkt v i mistech (jako je a
pankreas), stendza potrubi (jako je stenéza #lutovodu), gangréna, infekce ,
nekréza, organové dysfunkce, neplodnost, embolizace konéetin, plicni
embolizace, absces sleziny, asterixisasmrt.
« Nasledujici nezadouci utinky byly spojeny s poutitim vstfebatelné

Verwendung eines resorbierbaren h:
Reparatur von Di i
in Verbindung. gebracht: Fieber, Infektion, Bemparas(heswen Nacken- und

é zels é houby k opravé defektd duralu, ke kterym doslo
béhem operaci laminektomie a kraniotomie: horecka, infekce, parestézie

avec l'utilisation d'une éponge de gélatine résorbable pendant une
tympanoplastie.

ignaléslorsd'

* L'éponge de gélatine n'est pas r ée pour
une utilisation autre que pour une application topique sur des surfaces qui
saignent en tant qu'agent hémostatique.

« Bien que certains évé médicaux i al'utilisation
non approuvée d'une éponge de gélatine hémostatique résorbable aient été
signalés (voir EFFETS INDESIRABLES), d'autres effets nocifs potentiels associés
aunetelle utilisation peuvent ne pas avoir été signalés.

« Lorsqu'une éponge de gélatine hémostatique résorbable a été utilisée pendant
le cathétérisme intravasculaire dans le but de produire une occlusion
vasculaire, les effets indésirables suivants ont été rapportés : ré-canalisation
des vaisseaux, migration intravasculaire de la gélatine, fievre, ischémie et
infarctus des organes terminaux, syndrome post:
ischémie etinfarctus a des endroits non intentionnels (tels que le duodénum et
le pancréas), sténose des canaux (telle que la sténose des voies biliaires),
gangréne, infection, nécrose, dysfonctionnement des organes, infertilité,
embolisation des extrémités, embolisation pulmonaire, abcés splénique,
astérixis et déces.

* Les événements médicaux indésirables suivants ont ete aSSOcIES a l'utilisation
d'une éponge de gélatine rla des
anomalies durales rencontrées lors des opérations. de \ammectnmle et de
craniotomie : fidvre, infection, paresthésies des jambes, douleurs cervicales et

, mal di testa, parestesie, dolore, disfunzione della
vescica e dell'intestino e impotenza.

« Sono stati segnalati anche reazioni da corpo estraneo, incapsulamento di
liquidi ed ematomi.

* Sono stati segnalati fibrosi eccessiva e fissazione prolungata di un tendine
quando sono stati utilizzati prodotti di gelatina riassorbibili nella riparazione
del tendinereciso.

+ Lasindrome da shock tossico & stata segnalata in associazione all'uso di spugne
digelatinariassorbibili nella chirurgia nasale.

« Febbre, mancato assorbimento e perdita dell'udito sono stati segnalati in
associazione all'uso di spugna di gelatina riassorbibile durante la
timpanoplastica.

Reazioni avverse segnalate da usi non approvati

« La spugna di gelatina emostatica assorbibile non & consigliata per un uso
diverso dall'applicazione topica su superfici sanguinanti come agente
emostatico.

« Sebbene siano stati segnalati alcuni eventi medici avversi a seguito dell'uso non
approvato della spugna di gelatina emostatica assorbibile (vedere REAZIONI
AVVERSE), altri potenziali danni associati a tale uso potrebbero non essere stati
segnalati.

procedurii

+ Cand a fos utilizat buretele de gelating hemostatic absorbabilin operatiie de
laminectomie, au fost raportate evenimente neurologice multiple, inclusiv, dar
fars a se limita la sindromul caudei equina, stenoza coloanei vertebrale,
meningit3, arahnoidita, dureri de cap, parestezii, durere, disfunctie a vezicii
urinare sia intestinuluisiimpotenta.

« Au fost, de asemenea, raportate reactii cu corpuri striine, incapsularea
lichiduluisihematom.

« Fibroz3 excesiva si fixarea prelungits a unui tendon au fost raportate atunci

cand produsele gelatinoase absorbabile au fost utilizate in repararea

tendonuluitéiat.

Sindromul de soc toxic a fost raportat in asociere cu utilizarea buretelui de

gelatina absorbabilin chirurgia nazals.

« Au fost raportate febr3, insuficient de absorbtie si pierderea auzului in
asociere cu utilizarea buretelui de gelating absorbabil in timpul
timpanoplastiei.

Reactii adverse raportate din utiliziri neaprobate

« Buretele de gelating i babil nuester pentruutilizare
altfel decat pentru aplicare locald pe suprafetele sangerande ca agent
hemostatic.

« Desi au fost raportate unele evenimente medicale adverse in urma utilizarii
neaprobate a buretelui de gelatind hemostatic absorbabil (vezi REACTII
ADVERSE), este posibil s nu fi fost raportate alte efecte negative asociate cu o
astfel de utilizare.

« Cand a fost utilizat buretele de gelatin hemostatic absorbabil in timpul
cateterismului intravascular in scopul producerii ocluziei vaselor, au fost
raportate urm adverse; izarea vaselor, migrarea
i 4 a gelatinei, febrs, ischemie si infarct de organ terminal,

*Quando & stata utilizzata una spugna di gel durante
il cateterismo intravascolare allo scopo di produrre un'occlusione vascolare,
sono stati segnalati i seguenti eventi avversi; ricanalizzazione dei vasi,
migrazione intravascolare della gelatina, febbre, ischemia e infarto degli organi
terminali, pancreatite, sindrome post-embolizzazione, ischemia e infarto in

pancreatits, sindrom post-embolizare, ischemie si infarct in locuri nedorite
(cum ar fi duodenul si pancreasul), stenoza ductului (cum ar fi stenoza cilor
biliare), gangrena, infectia , necrozd, disfunctie de organ, infertilitate,

a itat abces splenic, asterixis si

sedi non previste (come duodeno e pancreas), stenosi dei dotti (come stenosi | moarte.
del dotto biliare), cancrena, infezione , necrosi, disfunzione d'organo, | « Urms medicale adverse au fost asociate cu utilizarea
infertilita, ione delle estremits, ascesso

splenico, asterissi e morte.
« I seguenti eventi awersi medici sono stati associati all'uso di spugna di gelatina
emostatica assorbibile per la riparazione dei difetti durali riscontrati durante

Riickenschmerzen, Blasen- und’ Dar quina-Sy , | nohou, bolesti krku a zad, inkontinence moového méchyre a stfe, syndrom | dorsales, incontinence vésicale et intestinale, syndrome de a queue de cheval, | intervents i laminectomia & craniotomia: febbre, inferion. parestesie alle
neurogenBlase, Impatenzund Parese. - v cauda equina, neurogenni mocovy méchyi,impotence a paréza. syndrome neurogéne. Vessie, impuissance et parésie. gambe, doloreal calloe allaschiens, incontinenza della vescicae delintestino,
. \I?;erwendung N unerwiinschten med en Ereignisse wurden mit ?nei[ . Nasledujll:l nezadouci Iekzrske prihody byly spojeny s pouZitim * Les é ; médicaux indési suivants ont été associés a l'utilisation dell d. ina, disturbi g ica, eparesi.
oder ohne Knochenstaub zur Reparatur von Dura. und Schadeldefekten bei é houby s kostnim prachem nebo bez n&j k opravé | d nge de g bableavecou sanspoussiére dos | 4 seguenti eventi medici aversisono stati associatialluso di spugna di gelatina
Bohrlochoperationen oder Kraniotomien in Verbindung gebracht: | durdlnich a kranidlnich defektd, které se vyskytly pfi operacich s otfepy nebo zour a paratio des g durales et 2 encor ; f|>rs assorbibile con o senza polvere ossea per la riparazione di difetti
Liquorretention und die zu einem Eingriff fihren | kraniotomii: retence mozkomidniho moku a hydrocefalus vedouci k sekundarni m‘c’m’fe‘r““'e“ e fraisage ou de craniotomies : rétention de liquide cépl (30‘;; durali e cranici riscontrati durante operazioni di perforazione o craniotomie:
(siehe VORSICHTSMASSNAHMEN). intervenci (viz OPATRENI). PRECAUTIONS) ritenzione di liquido cerebrospinale e idrocefalo che hanno portato ad un
B interventosecondario (vedere PRECAUZIONI).
STERILISATION: STERILIZACE: STERILISATION:
SURGISPON® wird durch Gammastrah\un sterilisiert. Wlederverwendun . ® ilizova sFenir & é i, itf zafizeni STERILIZZAZIONE:
Verwendung des Gerits mit ’ Verpackung, | SURGISPON® je sterilizovan gama zdfenim. Opétovné poutit, pouziti afizeni s . 5,Gispon est stérilsé par rayonnement gamma. La réutilisation, Iutilisation
od; | 3 fenym nebo obalem, a/nebo ilizace tohoto | du disposiif avec un ert ou e etjoula | SURGISPON’ & sterilizzato mediante radiazioni gamma. Il riutilizzo, 'uso del
Wiederaufbereitung und/oder erneute Sterilisierung dieses Gerdts konnen 2u | o s et | jeho selhant a naslednému zranéni a/nebo vytvoit riziko | ré-sténliser de ce dispositt t ent défaill t des bl con aperta o v e/o la
;A p Tsiko ol i i ré-stériliser de ce dispositif peuvent entrainer sa défaillance et des blessures
dessen Ausfall und Folgeschaden fiihren und/oder das Risiko einer J v it risterilizzazione del dispositivo possono causare guasti e conseguenti lesioni /o

Kontamination und Infektion des Patienten, einer Erkrankung oder des Todes des
Gerats mitsich bringen geduldig.

LAGERUNG:
Das Produkt sollte in der Originalverpackung aufbewahrt 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 °Cgelagert werden.

Nichtkihlen oder einfrieren.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden!

'VERPACKUNG:

Erhaltlich in verschiedenen Formen und GroRen, geeignet fiir verschiedene
Arten von Operationen.

kontaminace a infekce pacienta, onemocnéni nebo smrtitrpélivi.

SKLADOVANI:

Vyjrobek by mél byt skladovan v pavodnim obalu a vn&jsi obal musi byt proto
ihned po poufiti uzavFen. Krabice by méla byt skladovana v Cisté, suché mistnosti
priteploté do 30°C.

Neuchovavejtev chladniéce ani mrazu.

BALENI:
Dostupnév riznych tvarech a velikostech vhodnych pro riizné typy operaci.

ultérieures, et/ou créer un risque de contamination et d'infection du patient, de
maladie ou de déces du patient.

STOCKAGE:

Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine et I'emballage
extérieur doit donc étre fermé immédiatement aprés utilisation. La boite doit
étre stockée dans un local propre et sec 3 une température ne dépassant pas
30°C.

Ne pas mettre au réfrigérateur ni au congélateur.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption |

EMBALLAGE:
Disponible en différentes formes et tailles adaptées 4 différents types de
chirurgies.

creare unrischio di

einfezione, malatti te del paziente.
‘CONSERVAZIONE:

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale e pertanto la
confezione esterna deve essere chiusa immediatamente dopo ['uso. La scatola
deve essere conservata in un locale pulito e asciutto a una temperatura non
superiore a30°C.

Nonrefrigerare o congelare.

Non utilizzare dopo la data discadenza!

IMBALLAGGIO:
varie forme e dimensioni adatte a diversi tipi diinterventichirurgici.

buretelui de gelatini hemostatic absorbabil pentru repararea defectelor
durale intalnite in impul tiilor de si je: febrs,

* Po umiestneni mézu byt absorbovatelné hemostatické ¢inidld viditelné na
zobrazovacich &tddiach, a# kym nie st Gplne absorbované, & by sa mohlo
interp tako v/ y

«Vliteratire sa uvadza aj i

. / a / pseudo absces méiu viest k
daléim invazivnym zikrokom, reoperacidm a predffenym pobytom v
nemocnici.

« Ked sa vstrebatelna hemostatické Zelatinova $pongia poufila pri operaciach
laminektémie, boli hlisené viaceré neurologické prihody vratane, ale nie

hlad.

hemostaticas absorbibles, sin infeccion demostrable. esponja de gelatina
hemostética absorbible La esponja estéril puede servir como foco de infeccion
y formacién de abscesos, y se ha informado que potencia el crecimiento
bacteriano. Se ha informado de granuloma de células gigantes en el sitio de
implantacién del producto de gelatina hemostatica absorbible en el cerebro, al
igual que la compresion del cerebro y la médula espinal como resultado de la
acumulacién de liquido estéril.

« No se debe utilizar una esponja de gelatina hemosttica absorbible si hay una
hemorragia gastrointestinal superior masiva recurrente. Puede provocar una
necrosis gastrica extensa/gangrena gastrica masiva y una embolizacion
transcatéterterapéutica de la arteria géstrica izquierda.

« No debe dejarse en la pelvis renal, célices renales, vejiga, uretra o uréteres para
eliminarlos posibles focos de formacién de calculos.

« Después de su colocacién, los agentes hemostaticos absorbibles pueden ser
visibles en los estudios de imagenes hasta que se absorban por completo, lo
que podria interpretarse como una apariencia de pseudotumor/pseudomasa.

+También se ha informado en la literatura sobre
pseudoinfeccion/pseudoabsceso.

< E yla
dar lugar a pr invasivos adici , re-
hospitalarias prolongadas.

« Cuando se utilizé una esponja de gelatina hemostatica absorbible en

i de lami ia, se informaron multiples eventos neurolégicos,

pueden
y estancias

vyluéne, syndrému cauda equina, j stenézy,
arachnoiditidy, bolesti hlavy, parestézie, bolesti, dysfunkcie motového
mechdra aérievaimpotencie.

+ Bolatiez hldsend reakcia na cudzie teleso, zapuzdrenie tekutiny a hematém.

+ Nadmern fibréza a predlzend fixicia Sfachy boli hidsené, ked'sa pri reparcii
prerusenej élachy pousili é produkty

« Syndrém toxického Soku bol hldseny v stvislosti s pou
jelatinovej $pongie pri operacidch nosa.

« Horti¢ka, zlyhanie absorpcie a strata sluchu boli hidsené v stvislosti s pousitim

po:

im absorbovatelnej

reakcie hlésené poutiti

« Vstrebatelna hemostatickd Zelatinové $pongia sa neodporta pouzivatinak ako
na lokalnu aplikaciu na krvécajtice povrchy ako hemostatické inidlo.

+ Hocl boli hisené niektoré nefiaduce zdravotné udalosti po neschalenom

pouiti absor j $pongie (pozri NEZIADUCE
REAKCIE), iné ia spojené s takymto pouZitim nemusia byt
hlasené.

« Ked sa potas intravaskuldrnej katetrizicie na Gely vytvorenia oklizie cievy
poutila absorbovatelnd hemostaticka Zelatinova Spongia, boli hldsené
udalosti; izécia ciey, i drna migracia

selatiny, harucka ischémia koncového organu a infarkt, pankreatitida,
postembolizacny syndrom, ischémia a infarkt na neplanovanych miestach (ako
je duodenum a pankreas), stenéza potrubia (ako je stenéza Héovych ciest),

incluidos, entre otros, sindrome de cauda equina, estenosis espinal,
meningitis, arachnoiditis, dolores de cabeza, parestesias, dolor, disfuncién de
lavejiga e intestino e impotencia.

« También se han informado reacciones a cuerpos extrafios, encapsulacion de
liquidoy hematomas.

« Se hainformado de fibrosis excesivay fijacién prolongada de un tendén cuando
se utilizaron productos de gelatina absorbibles en la reparacién de tendones
cortados.

« Se ha informado sindrome de shock téxico asociado con el uso de esponjas de
gelatinaabsorbibles en cirugfa nasal.

« Se han informado casos de fiebre, falta de absorcién y pérdida de audicion en
asociacién con el uso de esponjas de gelatina absorbibles durante Ia
timpanoplastia.

Reacciones adversasinformadas por usos noaprobados

« No se recomienda el uso de la esponja de gelatina hemostatica absorbible
excepto para aplicacion tépica en superficies sangrantes como agente
hemostético.

« Sibien se han informado alg tos médicos ad después del usono
aprobado de una esponja de gelatina hemostatica absorbible (ver REACCIONES
ADVERSAS), es posible que no se hayan informado otros dafios potenciales
asociados con dicho uso.

« Cuandosse ha utilizado una esponja de gel
el cateterismo intravascular con el fin de produci I3 oclusién del vaso, se han

gangréna, infekcia , nekréza, organoy,
oncatin, plicna embolizicia, abscessleziny,asterixis asmr.

infectie, parestezii ale picioarelor, dureri de gat si spate, incontinent de vezica
si intestin, sindrom de cauda equina, neurogen vezica urinara, impotenta si
pareza.

« Urmétoarele evenimente medicale adverse au fost asociate cu utiizarea
buretelui de gelatin hemostatic absorbabil cu sau fir praf osos pentru
repararea defectelor durale i craniene intalnite in timpul operatiilor de bavura
sau craniotomii: retentie de lichid cefalorahidian si hidrocefalie care duc la
interventie secundar (vezi PRECAUTII).

STERILIZARE:
SURGISPON’ este sterilizat prin radiatii gamma. Reutilizarea, utilizarea
dispozitivului cu ambalajul deschis sau deteriorat, reprocesarea si/sau
resterilizarea acestui dispozitiv pot duce la defectiunea acestuia si la ranirea
ulterioard si/sau poate crea riscul de contaminare si infectie, imbolnévire sau
decesa pacientului.

DEPOZITARE:
Produsul trebuie pistratin ambalajul original si, prin urmare, ambalajul exterior
trebuie inchis imediat dup3 utilizare. Cutia trebuie depozitatd intr-o camerd
curati si uscatd, la o temperaturé care nu depaseste 30°C.

Nu refrigerati sau congelati.

Nu utilizati dupa data de expirare!

AMBALARE:
Disponibil in diferite forme si dimensiuni, potrivite pentru diferite tipuri de
interventii chirurgicale.

. - zdravotné udalosti boli spojené s pouzitim
fnej inovej $pongie na opravu defektov duralu,
ktoré sa vyskytli pocas laminektémie a kraniotomickych operdcif: hortka,
infekcia, parestézie noh, bolesti krku a chrbta, inkontinencia motového
mechira a Eriev, syndrém cauda equina, neurogénne mogovy mechdr,
impotenciaa paréza.
+ Nasledujice nesiaduce zdravotné udalosti boli spojené s pouzitim
j spongie s kostnym prachom alebo
bez neho na opravu durdlnych a lebeénjch defektoy, ktoré sa vyskytli pri
operacidch alebo smii: retencia hového moku a
hydrocefalus vedtice k sekundarnemu zésahu (pozri PREVENCIA).

STERILIZACIA:

SURGISPON® je sterilizovany gama Ziarenim. Opatovné poufitie, pouZitie
zariadenia s ym alebo pos gm obalom, e a/alebo
opétovné sterilizicia tohto zariadenia mb3e viest k jeho zlyhaniu a ndslednému
zraneniu a/alebo vytvorit riziko kontamindcie a infekcie pacienta, choroby alebo

SKLADOVANIE:

Vyrobok by mal byt skladovany v pévodnom obale, a preto musi byt vonkaj& obal
ihned po pot uzavrety. Krabica by sa mala skladovat v &istej a suchej
miestnosti priteplote nie vysiej ako 30 °C.
Neuchovavaijte v chladnicke ani mraznicke.

Nepoutivajte po datume exspiracie!

BALENIE:

Dostupné v rdznych tvaroch a velkostiach vhodnych pre rézne druhy operacif.

los izacién de vasos, migracién
intravascular de gelatina, ﬁebre, isquemia e infarto de 6rganos terminales,
pancreatitis, sindrome posembolizacin, isquemia e infarto en lugares no
deseados (como duodeno y pancreas), estenosis de conductos (como
estenosis de vias biliares), gangrena, infeccién , necrosis, disfuncion organica,
infertilidad, izacion de extremi in pulmonar, absceso
esplénico, astérixisy muerte.
* Los siguientes eventos médicos adversos se han asociado con el uso de

esponjas de gelatina para la rep de defectos
durales durante iones de i
fiebre, infeccién, parestesias en las piernas, dolor de cuello y espalda,

incontinencia de vejiga e intestino, sindrome de cola de caballo, enfermedades
neurogénicas vejiga, impotenciay paresia.

* Los siguientes eventos médicos adversos se han asociado con el uso de una
esponja de gelatina hemostatica absorbible con o sin polvo de hueso para la
reparacion de defectos durales y craneales encontrados durante operaciones
de trepanado o craneotomias: retencién de liquido cefalorraquideo e
hidrocefalia que conduce a unaintervencién secundaria (ver PRECAUCIONES).

ESTERILIZACION:

SURGISPON® se esteriliza mediante radiacion gamma. La reutilizacion, el uso del
dispositivo con el embalaje abierto o dafiado, la reprocesamiento y/o la re-
esterilizacion de este dispositivo pueden provocar su falla y lesiones posteriores,
y/o crear el riesgo de contaminacion e infeccién, 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 secoa una temperatura que no supere los 30°C.
Norefrigerar o congelar.

iNo usar después de la fecha de caducidad!

EMBALAIJE:
Disponible en varias formas y tamafios adecuados para diferentes tipos de
cirugfas.

SURGISPON®
(WCHEANIALNA ZELATYNOWA GABKA
HEMOSTATYCZNA)
STERYLNY HEMOSTAT DO
UZYTKU CHIRURGICZNEGO

Niniejsza ulotka dofaczona do opakowania nie stanowi odniesienia do technik
chirurgicznych.
Zostat zap

aby poméc w 2 tego produktu.

OPIS:
SURGISPON® — W to sterylna,
i sig zelatyna gabka
poprzez natozenie na krwawiaca
g °

gabka 2

w wodzie,

do
URGISPON® jest niepi
SURGISPON® to chirurgiczna gabka hemostatyczna, wytwarzana z wysoce

SO

SURGISPON®
(ABSORBERBAR HAEMOSTATISK
GELATINSVAMP)

STERIL HAEMOSTAT FOR
KIRURGISK ANVANDNING

Denna bipacksedel & inte en hanvisning till kirurgiska tekniker.
Den &r utformad for att underlatta anvindningen av denna produkt.

BESKRIVNING:
SURGISPON® - Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp ar en stenl furmbar,

CELD

SURGISPON®
(ATIOPPO®IMO AIMOSTATIKO SOOYITAPI
ZENATINHS)
AMOSTEIPQMENOS AIMOSTATHE
MIA XEIPOYPFIKH XPHZH

AUTé T0 vBeTo oUaKevaoiag Sev anotehel aVAGOP OE XELPOUPYLKES TEXVIKE.
‘ExeL oxeblaoTet yia va BonBd ot Xprion autol Tou TPOIBVTOS,.

SURGISPON®
(ESPONJA DE GELATINA HEMOSTATICA
ABSORVIVEL)
HEMOSTATO ESTERIL PARA
USO CIRURGICO

Esta bula 3o é uma referéncia a técnicas cirtrgicas.
Ele foi projetado para auxiliar no uso deste produto.

MEPIFPAQH: DESCRIGAO:
To SURGISPON® - Absorbable Hemostatic Gelatin Sponge eivat éva | SURGISPON® - Esponja de Gelatina Hemostdtica Absorvivel é uma esponja de
e0maoto, adlAuto oto veps, bouyydpL | gelatina absorvivel, maledvel, insolivel em 4gua, estéril, destinada ao uso

vattenoldslig, gelatinabsorberbar svamp avsedd for

genom att appliceras pa en blddande yta. SURGISPON® &r icke-pyrogen och

biokompatibel.

SURGISPON® &r en kirurgisk hemostatisk svamp, tillverkad av hégrenat
i av fan isk kvalitet och renat vatten for anvindning i olika

oczyszczonych granulek zelatyny klasy farmaceutycznej i j wody, do
stosowania podczas roznych zablegowchirurgicanych.
ich ilosciach ulega

Po w
calkoww(emuwchlcnlecwwclagu<4tvgodm
Gabki zelatynowe SURGISPON® maja porowata strukture, ktora aktywuje
trombocyty w momencie kontaktu krwi z matryca gabki. Powoduje to, ze
trombocyty uwalniaja szereg substancii, ktére sprzyjaja ich agregacji, a
jednoczesnie zmienia sig charakter ich powierzchni, dzieki czemu moga dziatac
jako katalizator tworzenia fibryny.

WSKAZANIA:
SURGISPON® mozna skutecznie stosowac w réznych operacjach w celu uzyskania
hemostazy, gdy kontrola krwawienia wiosniczkowego, Zyinego i tetniczego za
pomoca ucisku, podwiazania i innych konwencjonalnych procedur jest
nieskutecznalub niepraktyczna.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie nalezy stosowac preparatu SURGISPON®:

« przy zamykaniu nacieé skéry, poniewaz moze to zakicat gojenie brzegéw skory.
Drieje sie tak na skutek mechanicznego dodania zelatyny i nie jest wtérne do
wewnetrznegozakiécenia gojeniasi ran.

+ upacjentéw ze stwierdzona alergia nakolagen wieprzowy (patrz OSTRZEZENIA).

kirurgiska ingrepp.
Nér det implanteras in vivo och anvénds i limpliga méngder, absorberas det
fullstandigtinom <4 veckor.

SURGISPON® Gelatinsvampar har en porés struktur som aktiverar yterna

Zehativng mou npoopnzsrmy\a QooTaTIK Yprion He
emubaverat. To SURGISPO™ eivat pn mupetoybvo ket frooupBard.

To SURGISPON® Eeival €va XELPOUPYIKG QLIOGTATIKO GHOLYYAPL, TTOU
6 LPnAAC 6 KOKKOUG ZENATIVIG DUPAKEUTIKrG

TIOL6TTaG Kat KaBap6 VEPS Vi xpon o€ BudpopeC elpoupykEQ emepiBacLs.

[ in vivo kat oe EANA , | usoem

aplicada em uma superficie com sangramento. SURGISPON® é
apirogénico e biocompativel.

SURGISPON® ¢ uma esponja hemostatica cirtrgica, fabricada a partir de granulos
de gelatina de grau farmacéutico altamente purificados e dgua purificada para

Otav
anoppobRtanTApWE E0 oF <4 LpBOYABEY,

irurgicos.
Quando implantado in vivo e utilizado em quantidades adequadas, ¢
4

Ta opouyydpia Zeharivng SURGISPON® éxouv mopisn Sopri ou
8popBoKUTIapa T T TTOU TO aijil prsral oe E?(a¢r] e T HATpQ o
U apa

As Esponjas de Gelatina SURGISPON® possuem estrutura porosa que ativa os

i det 5gonblick som blodet kommer i kontakt med svampens matris. Detta gor att
trombocyterna frigér en rad amnen som framjar deras aggregation samtidigt som
deras ytor andrar karaktar, vilket gor att de kan fungera som en katalysator for
bildandetav fibrin.

INDIKATIONER:

SURGISPON® kan effektivt anvandas vid olika operationer fér hemostas, nar

kontroll v kapillr-, venss och arteriolar blsdning genom tryck, ligatur och andra
ari iveller opraktisk.

KONTRAINDIKATIONER:
SURGISPON® ska inte anvandas:
* for att stéinga hudsnitt eftersom det kan stéra likningen v hudkanterna. Detta

bouyy . AUTo_avaykddel T
Goipd DUGLY 71U TIpOEYOLY T CUGIIBPEVTR TOUS TV (516 STl U oL
emubavetéc 1ug aMdlouy xapaxTipa, EMTPEMOVIAS ToUG ETotL va 5pOLY WG
KaTAALTNG YL T GXNHATLOHO TOU WiHEOUS.

ENAEIZI

To SURGISPON® puropet va xpr]cluonomee\ anoTEAEUATIKG OE SLAGOPES
1, 6Tav 0 ENEyXO§ TG TPIXOELS0G,

no momento em que o sangue entra em contato com a matriz da
esponja. Isto faz com que os trombacitos libertem uma série de substancias que
promovem a sua agregagao ao mesmo tempo que as suas superficies mudam de
caracter, permitindo-lhes actuar como catalisadores para a formag3o da fibrina.

INDICAGOES:
SURGISPON® pode ser utilizado de forma eficaz em diversas cirurgias para
quando o controle do sangramento capilar, venoso e arteriolar por

ue mieon, Kat GAeG

SACBUAG i aptnpLakic
2 {ecetva, fiun

ANTENAEIZEIS:

To SURGISPON® Sev rpéneLva pnotonotefxat:

+ 010 KAEIOWO TWwV TOUGY TOU EPUATOS Viati UTopel va MapepmoBiceL Ty
EN0GAWON TwV KWV ToU BEPHATOS. AUTO OdEIRETaL oTN PNV TpERBOAT
e teharivg Kt Sev eivat oe evboyeviy oty

beror p& mekanisk interposition av gelatin och ér inte sekundart till i
interferens med srlakning.

« hos patientermed kéind allergi mot svinkollagen (se VARNINGAR).

«iintravaskular avdelning p4 grund av risken for embolisering.

HANT JKTIONER:

owpr zewzgledunary
INSTRUKCJE OBSLUGI:
SURGISPON® mozna stosowac na sucho lub 1 soli

Przyciety do rozmiaru kawalek SURGISPON®, suchy
lub nasaczony sterylnym, izotonicznym roztworem chlorku sodu (sterylng sola
fizjologiczna), mozna przy lekkim nacisku przytozy¢ bezposrednio do miejsca
krwawienia. Po nafozeniu na sucho, pojedynczy kawatek SURGISPON® nalezy
recznie natozy¢ na miejsce krwawienia i przytrzymaé w miejscu pod
umiarkowanym naciskiem, az do uzyskania hemostazy. W przypadku stosowania
ze sterylng sola fizjologiczna, SURGISPON® nalezy najpierw zanurzyé w roztworze,
a nastepnie pobraé, wycisnaé miedzy palcami w rekawiczce, aby usunaé
pecherzyki powietrza, a nastepnie ponownie zastapic sol fizjologiczna, az bedzie
potrzebna. Gabka SURGISPON® powinna szybko powrd: wojego
pierwotnego rozmiaru, z niewielkim zwiekszeniem grubosci i ksztattu w
roztworze. Jedli tak sie nie stanie, nalezy go ponownie wyjaé i energicznie
ugniatac, az do usuniecia calego powietrza i powigkszenia sig do pierwotnego
rozmiaru, z niewielkim zwigkszeniem grubosci i ksztattu po powrocie do sterylnej
soli fizjologicznej. SURGISPON®, jesli jest stosowany na mokro, przed natozeniem
na miejsce krwawienia moina go zwilzy¢ na gaziku. Nalezy go przytrzymaé
umiarkowanym naciskiem za pomoca wacika lub matej gabki z gazy, az do
uzyskania hemostazy. Usuniecie wacika lub gazy utatwia zwilzenie go kilkoma
kroplami sterylnej soli fi j, aby zapobiec SURGISPON®,
ktory powinien wowczas otaczac twardy skrzep. Stosowanie odsysania na waciku
lub gaziku w celu wciagniecia krwi do SURGISPON® nie jest konieczne, poniewa?
SURGISPON® pobierze wystarczajaca ilosé krwi poprzez dziatanie kapilarne.
Pierwsza aplikacja preparatu SURGISPON® zwykle pozwala na opanowanie
krwawienia, ale jesli nie, mozna zastosowa¢ dodatkowe aplikacje. Do
ych i nalezy uz ¢$ kawatkow, jak
opisano powyzej. Stosowac jedynie minimalna iloé¢ SURGISPON® niezbedna do
wytworzenia hemostazy. Po uzyskaniu hemostazy nalezy ostroznie usunac

SURGISPON® kan anvandas torrt eller mttat med fysiologisk saltigsning. Skir till
Gnskad storlek kan en bit SURGISPON®, antingen torr eller mattad med steril,
isoton natri g (steril appliceras med latt tryck
direkt pa blsdningsstallet, Nér det appliceras torrtska en enstaka it SURGISPON®
appliceras manuellt pa blgdningsstallet och hallas pa plats med mattligt tryck tills
hemostas uppstar. Nar den anvinds med steril koksaltldsning, ska SURGISPON®
forst nedsénkas i [sningen och sedan dras upp, klimmas mellan handskbekldda
fingrar for att driva ut luftbubblor och sedan laggas tillbaka i koksaltlssning tills
det behdvs. SURGISPON®-svampen bér omedelbart aterg till sin ursprungliga
storlek, med liitt expansion i tjocklek och form i [sningen. Om den inte gor det,
bér den tas bort igen och kndas kraftigt tills all luft slapps ut och den expanderar
till sin ursprungliga storlek, med en liten Skning i tjocklek och form nér den
aterfors till den sterila koksaltlsningen. SURGISPON® om den anvands vat kan
den bli fuktad pa gasvav innan applicering pa blgdningsstéllet. Den ska hallas pa
plats med mattligt tryck, med en sats av bomull eller en liten gassvamp tills
hemostas uppstar. Avldgsnandet av panten eller gasvéven underlittas genom att
blsta den med nagra droppar steril koksaltldsning, for att forhindra att
SURGISPON® dras upp, som da bér omsluta en stadig koagel. Anvandning av sug
applicerat dver bomullsplaten eller gasvav for att suga in blod | SURGISPON® ar
inte nédvandigt, eftersom SURGISPON® kommer att suga upp tillréckligt med blod
genom kapillirverkan.
Den forsta appliceringen av SURGISPON® kommer vanligtvis att kontrollera
blodning, men om inte kan ytterligare appliceringar goras. For ytterligare
foner bor farska bitar anvindas, beredda enligt beskrivningen ovan.

nadmiar gabki zelatynowej ze wzgledu na ryzyko
lub ucisku innych pobliskich struktur anatomicznych.

Poniewaz SURGISPON® powoduje niewiele wigksza reakcje komorkowa niz
skrzep krwi, rana moze sig nad nim zamknac. SURGISPON® mozna pozostawié na
miejscu po nafozeniu na powierzchnie blony $luzowej, a2 do uplynnienia.

OSTRZEZENIA:
« Po kontakcie z gabka zgtaszano #yciu

Anvind endast den minsta mangd SURGISPON® som kravs for att framkalla

TANYGV.

« oe aoBeveic pe yvwotéq alepyies oto koAayévo xoipou (BA.
MPOEIAOMOIHEIS)

« e evBayyeLakd SlapepiopataAéyw Tou kSGvou epBoNopos

OAHTIES XEIPIEMOY:
To SURGISPON® prtopei vat €000 1 pe &

S1dhuptal dAatoc, Koppévo oto emBupinTd éyeBog, évat koppdrt SURGISPON®,
£ite §npo ElTe KOPEOEVO JiE OTEDO, 100TOVIKG idAUpA XAWPLOGXOU VaTpiou
(anootelpwiEvog 0pb), WopE va EbapuoaTe e Ekadpid ieon anevBeiag
010 onuelo aoppaylac. Otav edapudletar oTeyvd, &va HOVo Koupdtl
SURGISPON® Bal rDEMEL vt EpapUOTETalL i TO XEPL OTO GNYELD TG

pressio, ligadura e outros procedimentos convencionais é ineficaz ou
impraticével.

CONTRA-INDICAGBES:

SURGISPON® ndo deve ser usado:

« no fechamento de incisdes na pele, pois pode interferir na cicatrizaio das
bordas da pele. Isto se deve 3 interposicio mecnica da gelatina e nio é
secundério ainterferénciaintrinseca na cicatrizago de feridas.

« em pacientes com alergi cola (ver ADVERTENCIAS).
« em comparti i devidoao riscod izaca
INSTRUCOES DE MANUSEIO:

SURGISPON® pode ser utilizado seco ou saturado com solugéo salina fisiol6gica.
Cortado no tamanho desejado, um pedago de SURGISPON®, seco ou saturado
com solugio isotdnica estéril de cloreto de sodio (solugio salina estéril), pode ser
aplicado com leve pressio no local do uando
aplicado a seco, uma tnica pega de SURGISPON® deve ser aplicada manualmente

Katva Satnpeitalom Gscn ToU jie jiétpia niEon EXPL VA TOKGEL aytoaTaon.
Otav 0p, 10 SURGISPON® Bat
npéneL npdraL v BUBLOTEL oto Suddopa kot ot OVUEXEG va agaipell, va

no local do e mantida no lugar com pressio moderada até obter
hemostasia. Quando usado com solugdo salina estéril, SURGISPON® deve ser
primeiro imerso na solugio e depois retirado, espremido entre os dedos
para expelir bolhas de ar e depois recolocado em solugdo salina até ser

GUTETTEL aVAECT 0Ta SAXTUA E Ta YAvTIa yia
aépa Kal OTN OUVEXELD VA QuTLKaTaoTadel oe ¢umo)\ovn<o 0p6 péxpL va
XpElaoTel. To odouyydpt SURGISPON® Ba mpénet va emotpédel apéowg oto
apxk6 Tou péyeBog, pe ehadpd SLaoTolr o€ Téxog Kot oxripa oto SidAupa. Edv
8ev To KAvel, Bal pEnel vl ahaupeBel Eavi Kat Vol JHWBEL Eviova HEXPL vt
anoPAnei 6Aog 0 aépa kau va enektabel 0To apyikd Tou péyeBos, e ENadPEG
augicel; oe naxnc Ka u)mpa OTav EMLOTPEPETAL OTOV AMOOTELPWHEVO
. To SURGISPON® et {uypo uropei va otunwoel
HEXPLUYPaCiag ot yada mpw T . Oanpénet
va Blartnpettar ot BEon ToU pie PETpLel e, XPNOULOTOLGVTaG Evd: BapBdkt
o pukpr) yala obouyyapt éxpt va mpokUipel apootaon. H adaipeon tou
Seopol i g yalag yiverat suxohorqu SlaBpéxovtdg ta e HEPIKEC OTAYOVES
0pod), yia va o Tpafnypa Tou
SURGISPON® 1tou péxpt ToTe Bot Mpémet va repuAeieL évay otaBepd Bpoupo. H
XPrion avappodnang mou epappdletal ndve and to apaxt i m yalayia ty
QvtAnon aipiartog 1o SURGISPON  8ev eivat anapaitnn, kadig to SURGISPON
B avTAROEL APKETS arljiat e TPLYOELBIKH Sp&on.
Hripin epappoy Tou SURGISPON® cuviiBug sAsvxmnv ayoppayia, MG edv
6Xy, WnopEL va yivouv Ba
npénet va xpr]muonowuvru\ bpéoka Kouucmu TapAOKEVAOUEVA WG
- ovo T eAdyotn moodtTa

necessario. A esponja SURGISPON® deverd retornar prontamente ao seu
tamanho original, com leve expansio de espessura e formato na solugdo. Caso
contrario, deve ser retirado novamente e amassado vigorosamente até que todo
oarseja expelido e ele se expanda até seu tamanho original, com ligeiro aumento
de espessura e formato quando retornado & solugdo salina estéril. SURGISPON®,
se usado Umido, pode ser enxugado até ficar Gmido em uma gaze antes da
aplicagio no local do sangramento. Deve ser mantido no lugar com pressao
moderada, usando um pedago de algodio ou uma pequena esponja de gze até
obter hemostasia. A remogao do penhor ou gaze é facilitada molhando-a com
algumas gotas de solugdo salina estéril, para evitar arrancar o SURGISPON®, que
entdo devera envolver um codgulo firme. N3o & necessério o uso de succdo
aplicada sobre a compressa de algoddo ou gaze para tirar sangue para o
SURGISPON®, pois 0 SURGISPON® aspiraré sangue suficiente por acdo capilar.

A primeira aplicagio de SURGISPON® geralmente controlard o sangramento, mas
caso contrario, aplicagdes adicionais poderdo ser feitas. Para aplicagdes
adicionais, devem ser utilizadas pegas frescas, preparadas conforme descrito
acima. Use apenas a quantidade minima de SURGISPON® necessiria para

SURG\SPONm r(ou

hemostas. Nar hemostas har uppnatts ska eventuellt dverskott av

Aoym e

avligsnas forsiktigt pa grund av risken for att enheten lossnar eller att andra
narliggande anatomiska strukturer kommer samman.
Eftersom SURGISPON® orsakar lite mer cellulir reaktion an blodproppen, kan

AN

Vamy Mok o | produzir Assim que a for alcancada, qualquer excesso de
i bouyyapt ZeAativng Ba mpéneL va L | esponjadegelatinad i ido devido a possibilidade d
16 TG GUOKEUNG 1} do ou de outras estruturas anatémicas

préximas.

Aebopévou 611To SURGISPON® npoxa)\s\)\lvo TEPLOOGTERN KUTTAPIKR QVTiSpaon

ané 4,1 o Bpéupog aipatog, To Tpalua unopel Vo KkAeioel mdvw tou. To

SURGISPON® wmpel v napapieivel otn Béon tou 6rav epappsletal o
Tou

séret stangas dver det. SURGISPON® kan limnas p plats nér den appliceras pa
tills den blir flytande.

reakcje anafilaktyczne, w tym $mieré. Pacjenci z alergig na produkty

pochodzenia wieprzowego w wywiadzie moga byé narazeni na ryzyko | VARNINGAR:
wystapienia powaznych ostrych reakcji "adwfal"WDSC‘ W‘VIE“ anafilaksji [patrz || chotande anafylaktiska reaktioner, inklusive dédsfall, har rapporterats efter
PRZECIWWSKAZANIA]. W rwowania 'esqcblkl i d ponering for absorberbar gelatinsvamp. Patienter med anamnes pa allergier

nalezy przerw
Usunaé wezelki astosowany produkt.

« Nalezy unika¢ nadmiernego
poniewa? powrot do jej poczatkowe] objetosci moze et i

lub ¢ motliwa lub martwicg uciskowa
otacrajacych tkaneki uszkodzenie nerwow.

« Chociaz wypetnienie ubytku w celu uzyskania hemostazy jest czasami wskazane
chirurgicznie, gabki zelatynowej nie nalezy stosowa w ten spossb, chyba e
usunie si¢ nadmiar produktu ni y

« Wehtanialng hemostatycana gabl zelatynowa nalezy usunaé po usyciu ustaniu
krwawienia w radykalnych jamach, zabiegach laminektomii, wokst lub w
poblizu otwordw w kosci, obszarach kosci, rdzeniu kregowym i/lub nerwu

skr lub j tkance przestrzenie z

v6vou péxpLva

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

Como o SURGISPON® causa pouco mais reacdo celular do que o codgulo
sanguineo, a ferida pode ser fechada sobre ele. SURGISPON® pode ser deixado no
local quando aplicado em superficies mucosasaté se liquefazer.

IAS:

* ATEANTIKEG yiat T &

Tou BaVATOU, EXOUV uvad)epeel Wetd anb_éxBEan o anoppodrioto

oouyydpt Zehativng. AcBevels pe 10Topwkd aMepyLbv ge Tpoiovta xoipou

unopel va é\mrpexouv kiv6uvo coBapwv ozemv avtispdoewy
bUati

mot grisprodukter kan Ipa risk for allvarliga akuta &
inklusive anafylaxi [Se KONTRAINDIKATIONER]. Om en anafylaktisk reaktion
observeras ska administrering av absorberbar t

« Foram relatadas reacdes anafilsticas potencialmente fatais, incluindo morte,
apés exposicdo a esponja de gelatina absorvivel. Pacientes com histérico de
alergia a produtos suinos podem correr risco de reagdes graves de

epe vuneptlapBavopévng tn
ANTENAEI-E/[] Qv nupumpnee\ VapUAAKTIK avn&puun, 1, Xopriynon
anoppodriatiiou ohouyyapol earivng Ba pémelva Slakonet apéows KaLva

avbrytas ochall applicerad produkt avligsnas.

Gverpackning av absorberbar gelatinsvamp bér undvikas, eftersom

aterhamtningtill sin ursprungliga volym kan stéra normal funktion och/eller kan

orsaka eventuell eller eventuell kompressionsnekros av omgivande vévnad och

nervskada.

« Aven om packning av ett halrum fér hemostas ibland r kirurgiskt indicerat, bér
Ge\ann Sponge inte znvandas pa detta sitt om inte Gverskott av produkt som

foratt

Mote to prowadzi¢ do niezamierzonego ucisku na sasiednie struktury, co
mote skutkowat bélem u pacjenta lub moze spowodowat uszkodzenie nerwow.
Wehtanialna hemostatyczna gabke zelatynowa naley stosowat ostroznie w
zanieczyszczonych obszarach ciata. Jesli w miejscu umieszczenia wehtanialnej
gabki zelatynowej pojawia sie oznaki infekcji lub ropnia, moze by¢ konieczna
ponowna operacja w celu usuniecia zakazonego materiatu i umozliwienia
drenatu.

- Nie sterylizuwaé' Nie swsuwaé, jedli

iie jest otwarte lub
i

« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp ska tas bort efter anva och

TOIOV TTOU £XEL
*H 1 i Tou A vyaplou ZeAativng, Ba
npénet va anodedyeta, KaBaG 1 avm(rnan otov apxlko T0U Gyko HnopEl v

aguda, incluindo anafilaxia [Ver CONTRA-INDICAGOES). Se
for observada reaso anafilatica, a administragdo de esponja de gelatina

SURGISPON®
(ABSORBERBAR HAEMOSTATISK
GELATINSVAMP)

STERIL HEMOSTAT FOR KIRURGISK BRUK

Dette pakningsvedlegget er ikke en referanse til kirurgiske teknikker.
Den er laget for & hjelpe til med 4 bruke dette produktet.

BESKRIVELSE:

SURGISPON® - Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp er en steril formbar,
vannulgselig, gelatinabsorberbar svamp beregnet for hemostatisk bruk ved
paforing pa en blgdende overflate. SURGISPON® er ikke-pyrogen og
biokompatibel.

SURGISPON® er en kirurgisk hemostatisk svamp, produsert av hgyrenset
gelatingranulat av farmasgytisk kvalitet og renset vann for bruk i ulike kirurgiske
prosedyrer.

Nar det implanteres in vivo og brukes i passende mengder, absorberes det
fullstendiginnen <4 uker.

SURGISPON® gelatinsvamper har en porgs struktur som aktiverer trombocyttene
i det gyeblikket blodet kommer i kontakt med svampens matriks. Dette fgrer til at
trombocyttene frigigr en rekke stoffer som fremmer deres aggregering samtidig
som overflatene deres endrer karakter, og dermed kan de fungere som en
katalysator for dannelsen av fibrin.

INDIKASIONER:

SURGISPON® kan effektivt brukes i ulike operasjoner for hemostase, nér kontroll
av kapilleer, vengs og arterioler blgdning ved trykk, ligatur og andre
konvensjonelle prosedyrer er ineffektiv eller upraktisk.

KONTRAINDIKASJONER:

SURGISPON® skal ikke brukes:

« ved lukking av hudsnitt fordi det kan forstyrre tilheling av hudkanter. Dette
skyldes mekanisk interposisjon av gelatin og er ikke sekundzrt til iboende
interferens med sarheling.

«hos pasienter med kjent allergi mot svinekollagen (se ADVARSLER).

«{intravaskulzere rom pa grunn av risikoen for embolisering.

HANDTERINGSINSTRUKSJONER:

SURGISPON® kan brukes tgrr eller mettet med fysiologisk saltigsning. Kutt til
gnsket stgrrelse kan et stykke SURGISPON®, enten trt eller mettet med steril,
isotonisk natriumkloridigsning (sterilt saltvann), pafgres med lett trykk direkte pa
blgdningsstedet. Nar det pafares tort, skal et enkelt stykke SURGISPON® pafares
manuelt pé blgdningsstedet, og holdes pa plass med moderat trykk til det oppstar
hemostase. Nar det brukes med sterilt saltvann, skal SURGISPON® fgrst
nedsenkes i Igsningen og deretter trekkes opp, klemmes mellom hanskede fingre
for & drive ut luftbobler, og deretter legges i saltvann til det trengs. SURGISPON®-
svampen skal umiddelbart ga tilbake til sin opprinnelige stgrrelse, med lett
utvidelse i tykkelse og form i Igsningen. Hvis den ikke gjgr det, bgr den fiernes
igjen og eltes kraftig til all luft er drevet ut og den utvider seg til sin opprinnelige
storrelse, med en liten gkning i tykkelse og form nar den returneres til det sterile
saltvannet. SURGISPON® hvis den brukes vat, kan den bli fuktig pa gasbind for
péforing pa blgdningsstedet. Den bgr holdes pa plass med moderat trykk, ved &
bruke en bomulispinne eller en liten gasbind til hemostase oppstar. Fierning av
pantet eller gasbindet gjgres lettere ved & fukte det med noen draper sterilt
saltvann, for & unnga a trekke opp SURGISPON® som da skal omslutte en fast
koagel. Det er ikke ngdvendig 3 bruke sug over bomulls- eller gasbindet for 3
trekke blod inn i SURGISPON®, da SURGISPON® vil trekke opp tilstrekkelig blod
ved kapillzrvirkning.

Den fgrste pafgringen av SURGISPON® vil vanligvis kontrollere blgdning, men hvis
ikke, kan flere pafgringer gjgres. For tilleggsapplikasjoner bgr friske stykker
brukes, tilberedt som beskrevet ovenfor. Bruk kun den minste mengden
SURGISPON® som er g for & p Nar er

SURGISPON®
(EMILEBILIR HEMOSTATIK JELATIN SUNGER)
CERRAHI KULLANIM iCiN
STERIL HEMOSTAT

Bu prospektiis cerrahi tekniklere bir referans degildir.
Bu triintin kullanimasina yardimer olmak igin tasarlanmistr.

TANIM:
SURGISPON® - Emilebilir Hemostatik Jelatin Singer, kanama yiizeyine
uygulanarak hemostatik kullanima yénelik, steril, sekillendirilebilir, suda
g6ziinmeyen, jelatin emilebilir bir siingerdir. SURGISPON® pirojenik degildir ve
biyolojik olarak uyumludur.

SURGISPON®, cesitli cerrahi prosedirlerde kullanilmak izere yiiksek derecede
saflastiriimis farmasbtik sinif jelatin granllerden ve aritlmis sudan dretilmis bir
cerrahi hemostatik siingerdir.

in vivo implante edildiginde ve uygun miktarlarda kullanildiginda <4 hafta iginde
tamamen emilir.

SURGISPON® Jelatin Siingerler, kanin siingerin matrisi ile temas ettigi anda
trombositleri aktive eden gozenekli bir yapiya sahiptir. Bu, trombositlerin,
yiizeylerinin karakterini degistirirken ayni zamanda agregasyonlarini destekleyen
bir dizi madde salmasina neden olur, béylece fibrin olusumu icin bir katalizér
gorevigormelerinisaglar.

BELIRTECLER:

SURGISPON®, kilcal, vendz ve arteriolar kanamanin basing, ligatir ve diger
geleneksel prosedirlerle kontroliinii etkisiz veya pratik olmacig durumlarda,
hemostazicin gesitli ameli kil bir sekilde

KONTRENDIKASYONLAR:

SURGISPON® kullaniimamalidir:

« Cilt kenarlarinin iyil ini ilecegi cilt kesilerinin
kapatilmasinda. Bunun nedeni jelatinin mekanik olarak araya girmesinden
kaynaklanmaktadir ve yara iyilesmesine i¢sel mudahaleden
kaynaklanmamaktadr.

« Domuz kollajenine alerjisi oldugu bili

. i riskinedeniyle d

en hastalarda (bkz. UVARILARi
igikompar

KULLANIM TALIMATLARI:

SURGISPON® kuru veya fizyolojik tuz soliisyonuyla doyurulmus olarak
kullanilabilir. istenilen boyuta kesilmis, kuru veya steril, izotonik sodyum klorir
cozeltisi (steril salin) ile doyurulmus bir SURGISPON® pargasi, hafif basingla
dogrudan kanama bélgesine uygulanabilir. Kuru uygulandiginda, tek parca
SURGISPON kanama bolgesine manuel olarak uygulanmali ve hemostaz olusana
kadar orta derecede basingla yerinde Steril salinle

SURGISPON® 6nce soliisyona daldiriimall, sonra geri cekilmeli, hava kabarciklarint
cikarmak igin eldivenli parmaklar arasinda sikilmali ve daha sonra ihtiyag
duyulana kadar salinle degistirilmelidir. SURGISPON® stingeri, Kalinlik

SURGISPON®
(ABCOPBMPALLIA ce XEMOCTATUYHA
KEJIATUHOBA IbBA)
CTEPW/IEH XEMOCTAT 3A
XWPYPTUYECKA YNOTPEBA

Tast IMCTOBKa He € NPENpaTKa KbM XUPYPIUIECKA TEXHHKM.
Toih e NpeAHa3HadeH A2 NOMOTHE NP U3NON3BAHETO HA TO3M NPOAYKT.

a>

SURGISPON®
(ABSORBUOJAMOJI HEMOSTATINE
ZELATINOS KEMPINE)
STERILUS HEMOSTATAS,
NAUDOJIMAS CHIRURGIJOJE

Sis pakuotés lapelis néra nuoroda j chirurginius metodus.
Jis skirtas padéti naudoti §j gaminj.

OMMUCAHME: APIBUDINIMAS:

SURGISPON® - XemocTaiHa 62 e crepunia | SURGISPON® — Absorbable Heemostatic Zelatinos kempine yra steril kalioji

KOBKa, HEpa3TBOpMWMa BbB BOAA XenaTuHoBa abcopbupy rv6a, netirpi, Zelati i iné, skirta

noompHocT.SUF Qas;eommmwa y"‘“Eiﬁa Hpes HaHacAHe BLPXY KBPBAWA | tanama ant kraujuojanio pavirsiaus. SURGISPON® yra nepirogenidkas ir

SURGISPON® e xvpyp Ka uHa ru6a, oT BHCOKO b'“"’g"ka'szde""af"as' X . . o X
TPaHYIM ¢ W4eH Knac nnp somasa | SURGISPON® yra chirurginé hemostatiné kempiné, pagaminta i labai isgrynintos

U3M0N3BaHE Y PA3MUHI XMPYPIUUHM NPOLIEAYPY.
KOraTo ce MMN/IaHTMpa in Vivo 1 Ce M3N0/138a B NOAXOARLLY KONMYECTB, TV Ce
a6COP6UPA HAMB/IHO B PAMKHTE Ha <4 CEAMML.

)Kenaturosute rb6u SURGISPON® umar nopecra CTpyKTypa, KOATO akTMBMpa
TPOMBOLUTUTE B MOMEHTa, 8 KOMTO KPbBTa BAE3E B KOHTAKT C MATPHLiaTa Ha
rb6ata. Tosa Kapa TPOMGOLMTUTE Aa OTAGNAT CepA OT BEILECTBA, KOWTO
HaCbpUBaT TAXHOTO arperMparxe, & ChiLOTO BPEME, KOTaTO TEXHHTE MOBBPXHOCTH
NPOMEHAT XapaKTePa Ci, KaTO N0 TO3U HAUMH MM 1038OABAT A3 AeHiCTBAT KATO

3a [

NOKA3AHUSA:
SURGISPON® mose Aa Ce U3NoN3sa eGeKTMBHO NP PasnuiHm onepaLim 32

BeHO3HO M pBeHe
UpE ATk, TIATYD W APV HONBEHUMGRATHA MPOLCAYE & HBERTHREN
WK HeNaKTUUeH.

NPOTUBOMOKA3AHMA:
SURGISPON® He TpaGea aa ce u3nonsea:
* NPy 3aTBapAHE HA KOXHM PAa3pesy, 3aW0TO MOXKe A3 MONpeun Ha

farmacinés klasés Zelatinos granuliy i isgryninto vandens, skirta naudoti
jvairioms chirurginéms procediroms.

Implantuojant in vivo ir naudojant atitinkamus kiekius, jis visiskai absorbuojamas
per <4savaites.

SURGISPON® Zelatinos kempinés turi poréta struktiira, kuri aktyvina trombocitus
tuo metu, kai kraujas lietiasi su kempinés matrica. Dél to trombocitai iéskiria
daugybe medziagy, kurios skatina ju agregacija tuo patiu metu, kai keiciasi jy
pavirsiai, todel jie gali veikti kaip fibrino susidarymo katalizatorius.

INDIKACLIOS:
SURGISPON® gali bilti efektyviai jvairiose

Kai kapiliarinio, veninio ir arterioliy kraujavimo kontrolé spaudimu, ligatdra ir
kitomis| arba

Gromisyra

KONTRAINDIKACNOS:
SURGISPON® negalima vartoti:
« uzdarant odos pjavius, nes tai gali trukdyti odos kraty gijimui. Taip yra dél

333/paBABAHETO Ha KOKHWTE pbbOBe. ToBa Ce AbMKM Ha
HaMecBaHe Ha MenaTvHa W He e BTOPUMHO Ha NPUCHUATa Hameca npu
323APaBABAHETO Ha PaHM.

* NPU NAUMEHTH C M3BECTHW anepruu KbM CBMHCKM Konarew (suxTe
NPEAYNPEXEHNA).

* BB BLTPECHAOBUTE KOMNAPTMEHTY NOPaZAY PUCKA OT eMBOAN3ALMA.

VHCTPYKLIUM 3A PABOTA:

SURGISPON® mojKe 4a ce U3N0N38a CYX WM HACUTEH C GUINONOTUYEH COes
pasTeop. HapAsaHo Mo menawus pasmep, napde SURGISPON®, cyxo wau
HaCUTEHO CbC CTEPU/IEH, HIOTOHUUEH PA3TBOP Ha HaTPUEB X10PUA, (CTepunen
GU3MONOrMUEH PasTBOP), MOKe Aa Ce NPUOXKN C NeK HATUCK AUPEKTHO BbPXY
MACTOTO Ha KbpBeHe. KoraTo ce npunara cyxo, eaHo nape SURGISPON® Tpasa
/13 Ce MOCTaBM PBUHO BbPXY MACTOTO Ha KbPBEHE M A3 Ce 3aAbPHM Ha MACTO C
YMepeH HAaTUCK, AOKATO Ce NMOAY|M XeMOCTa3a. KOraTo ce M3n0/138a Che CTepuneH
dw3uonorusen pastsop, SURGISPON® TpaGsa Mbpeo Aa ce NoTony & pasteopa i
Cep ToBa Aa ce M3BAAM, Aa Ce CTUCHE My NPbCTUTE B PbKABULM, 33 Aa Ce
M3MOHAT Bb3AYWHNATE MEXYPUeTa, W CAeA TOBa Aa Ce MOCTaBM OTHOBO BbB
dW3MONOTMeH PasTBOp, AOKATO € HeoBXoanmo. Mbbata SURGISPON® Tpﬁ6sa

ve sekil agisindan hafif bir genislemeyle birlikte orijinal boyutuna derhal
donmelidir. Aksi takdirde, tekrar cikarimali ve tim hava disari gikana ve steril
saline geri déndiriildaginde kalinligi ve sekli hafif artslarla birlikte orijinal
boyutuna genisleyene kadar kuvvetlice yogrulmalidir. SURGISPON® islak
kullanildiginda, kanama bdlgesine uygulamadan 6nce gazli bez izerinde
nemlendirilebilir. Hemostaz saglanana kadar pamuklu bir bez veya kiigiik gazl bez
kullanilarak orta derecede basingla yerinde tutulmalidir. O zamana kadar siki bir
pihti kaplayacak olan SURGISPON®'un yukari cekilmesini 8nlemek icin, birkag
damla steril salinle islatilarak, tampon veya gazl bezin cikarilmast daha kolay hale
getirilir. SURGISPON® kilcal hareket yoluyla yeterli kani gekeceginden,
SURGISPON®"a kan gekmek igin pamuk veya gazli bez iizerine uygulanan emme
isleminin kullaniimas1 gerekli degildir.

SURGISPON®'un ilk uygulamasi genellikle kanamay1 kontrol altina alacaktir ancak

A3 ceBbpH U pasmep, ¢
ACOenIIATS | GOpMATa B pASTAOPA. AKO HE CTarG, TPAOSA A% Co MaaaM OTHOBO 1
/ia Ce OMECH EHEPTUYHO, JOKATO LENINAT Bb3AYX Gb/:\e M3XBBLPAEH U Ce paswnpu
40 HPBOHAUA/HMA CU PA3MEP, C N1eKM YBEMHEHNA Ha AeGeMHaTa M GOpMaTa,
KOraTo Ce BbpHE B CTEPUNHNA dU3MONOTMUeH pasTeop. SURGISPONS, ako ce
3N0N383 MOKBP, MOXE A3 Ce MONUE AO HABNAKHABAHE BHPXY MAPAA NPEAU
HaHaCAHe BLPXY MACTOTO Ha KbpBeHe. TpAGBa Aa Ce AbPXM Ha MACTO C yMepeH
HATWCK, KaTO Ce M3M0/138a NAMYYeH TAMMOH WM Ma/IKa b6 OT Map/is, AOKATO Ce
nonyuu ¢} Ha WAW MapnaTa ce ynecHasa
4pe3 HaMOKPAHE ¢ HAKONIKO KaNKw CTEpW/IEH GM3NONOTMIEH PasTBOp, 32 Aa ce
NPeAOTBPaTM M3ABLPNBAHETO Ha SURGISPON@ KoiiTo AoTorasa Tpﬂ6Ea pa
0bXBaHe TBbPA ChCUpEK. BupxXy
napyeto namyk uau mapns 3a Aaretnane na Kpbe B SURGISPON®, He e
HEOBXOAMMO, Tbit KaTo SURGISPON® Wie M3TErIM AOCTATBUHO KPbE upes
KanunApHo AelicTaMe.

MbpeoTo npunoxeHue Ha SURGISPON® 061KkHOBEHO e cenagee KupseneTo, Ko
aKO He, MOXe A3 ce HanpasAT

oppndd, bor eventuelt overfladig gelatinsvamp fiernes forsiktig pa grunn av
muligheten for at enheten Igsner eller kompresjon av andre narliggende
anatomiske strukturer.

Siden SURGISPON® forarsaker lite mer cellulzer reaksjon enn blodproppen, kan
saret lukkes over det. SURGISPON® kan etterlates pa plass nar den pafpres
slimhinneoverflatertil den blir flytende.

ADVARSLER:

« Livstruende anafylaktiske reaksjoner, inkludert dgd, er rapportert etter
eksponering for absorberbar gelatinsvamp. Pasienter med historie med allergl
motsvi kan ha risiko for alvorlige ak
inkludert anafylaksi [Se KONTRAINDIKASJONER]. Hvis en anafylaktisk reaksjcm
observeres, bgr administrering av absorberbar gelatinsvamp avbrytes

absorvivel deve ser i interrompida e ido qualquer produto
aplicado.

* O empac ivo d jad lati | d ser evitado,

pois ar 20 504 volume inicial pode interferir na fungio normal e/ou muligeeller eve

TV Kavoviki TuBavi A
vskpwuncupmscngrounsptBo.Movroqw‘tou KulBAaBnrwvvsupwv

© Evid pepIkéG dopég n v
AyI60Ta0N, T0 OhOUYYAPL EATTIVIIG BEV TIDETEL VOl XPNOLLOMOLE(TaL HE QUTOV
TOV TPOTIO EKTOG EQV u¢mpeee| N TEPLOOELA TOU TIPOLOVTOG TToL SeV XpeLdleTaL
vmrn Suaipnon g adotaons.

. apt (ehativng mpénet va adaipeitat
ueru 0 xpncn Kat n u\uoppav\cl EXEL OTAUOTAGEL OE PUKEG KONOTNTEG,

blédning har upphort i radikala halrum, laminektomiprocedurer, runt eller i
narheten avforaminai ben, dden, r och/eller synnerven och
chiasma eller sluten vivnad utrymmen med nérvaro av ben. Detta kan leda till
oavsiktlig press pa narliggande strukturer som kan resultera i smarta for

kan skapa risk for ner

+ Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp Ska anvindas med forsiktighet i

To ostal
wylacznie do fechorazoweto uzytku

. nie zastepuje
techniki chirurgicznej i prawmcowego zakladania podwiazek ani innych
procedur
« Wehtanialnej hemostatycznej gabki zelatynowej nie nalezy stosowaé¢ w
przypadku pompowania_krwotoku tetniczego. Nie nalezy go stosowat w
przypadku gromadzenia sie krwi lub innych ptynéw lub w przypadku zanurzenia
miejscakrwawienia.

delar av kroppen. Om tecken p3 infektion eller abscess utvecklas

W ) KOVT O€ TPRATA TOU 00TOU, TEEPLOXEG TOU
ooTkol nsp\cpmuou o0 vummou HuEAoU Kaw/f Tou omTiKoy velpou Kau
xluapu 1 KAELOTO LOTO xwpouc He napouaia oatou. Autd unoptnva obnyroet
o€ akovota nieon o€ velmv\Kec SojuEC 110U UnopEL vt 0BNYOEL OE TOVO YLaL Tov
aoBevi fva yiaveupikd BAGBN.

«To m(uppud)r]cnuo muucmmu c¢cuvvclpl Zehativng mpémet va

1OXEG TOU GlpaTOS, Edv

causar possivel ou eventual necrose por compressio do tecido circundante e
danos nos nervos.

« Embora o preenchimento de uma cavidade para heméstase seja por vezes
indicado cirurgicamente, a Esponja de Gelatina ndo deve ser utilizada desta
forma, a menos que o excesso de produto ndo necessario para manter a
hemostasia seja removido.

« A esponja de gelatina hemostética absorvivel deve ser removida apés o uso e o
sangramento ter parado em cavidades radicais, procedimentos de
laminectomia, ao redor ou proximo a forames 6sseos, dreas de confinamento
6sseo, medula espinhal e/ou nervo 6ptico e quiasma ou tecido fechado espacos
com presenca de 0sso. Isto pode levar a uma pressio ndo intencional nas
estruturas vizinhas, o que pode resultar em dor para o paciente ou criar
potencial para d nervos.

EpdaVIOTOUY onusm Amumgnq 0 ancamuatoq mou éxet
unoppod)nmuo o¢uvvvupl Zehcmvnc, w(opex va XpELaoTEL srmwsvxelpnon
NPOKELMEVOL va VALK KL vl EMLTPATEL N

dar den absorberbara gelatinsvampen har placerats, kan bli
ratt avlagsna deti faletoch tillta dranering.
« Omsterilisera inte! Anvand den inte om férpackningen i 6ppen eller skadad.

anootpdyyton.

* Mnv eqv n o eivay
avoxtr A Kateotpaypévn. Aurn 1 auokeun ExeL { { xau

« Aesponja de gelatina hemosttica absorvivel deve ser usada com cautela em
éreas contaminadas do corpo. Se surgirem sinais de infecco ou abscesso no
local onde a esponja de gelatina absorvivel foi posicionada, poderd ser
necessaria uma nova operagao para remover o material infectado e permitir a

Denna enhet ir designad, testad och tillverkad endast for enga

« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp ar inte avsedd som en ersattning for
noggrann kirurgisk teknik och korrekt applicering av ligaturer eller andra
konventionella procedurer for hemostas.

« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp ska inte anvandas i fall av pumpande

SRODKIOSTROZNOSCI arteriell blodning. Det bor inte anviandas dar blod eller andra vatskor har
. g3bki 2 j nie nalex ifall dir blodni arundervatten.

poblizu przestrzeni komorowej mdzgu ani tam, e istnicje ryzyko powetania

przetoki plynu mozg do miejsca krwawienia. | FORSIKTIGHETSATGARDER:

gabki 2 j nie nalezy réwniez stosowat
jako substytutu tkanki w celu naprawy ubytkow tkankowych opony twardej lub
czaski. 0oz migrowac 2 miejsc

« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp ska inte placeras i narheten av det
cerebrala ventrikulira utrymmet eller dar det finns risk for en
er : till malblodningsstéllet. Absorberbar

operacji oérodkowego ukladu nerwowego (OUN) o przestrzeni
mozgu i zakiéeac krazenie plynu mézgowo-rdzeniowego. U doroslvch i dzieci i

gelatinsvamp bor inte heller anvandas som vvnadsersattning for att reparera

miodziezy zgtaszano i plynu

wymagajace ponownej interwencji w celu usuniecia wchtanialnych
pozostatosci gabki zela(ynowej (patrz DZIALANIA NIEPOZADANE). W niektdrych
kilka miesiecy po zastosowaniu

cigankis

i dura eller kranium. Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp
kan migrera fran operationsstallen i centrala nervsystemet (CNS) in i det
cerebralventrikulara utrymmet och dventyra
cerebrospinalvatskecirkulationen. Hydrocefalus och

« Uzywaj tylko j ilosci jalnej j gabki 2
potrzebnej do uzyskania hemostazy, trzymajac ja w miejscu az do ustania
krwawwenla a nastepme usur nadmiar.

. j gabki j nie nalezy stosowaé w
pofaczeniuzklejami metakrylanowymi me(ylu
* Wehianiaine] hemostatycane] gabki selatynowej rie nalety stosowat w
; ostatycs X e e

gabkaz

niejest zalecana do pi

ntion, som kréver ateringrepp for att avligsna
absorberbara gelatinsvamprester, har rapporterats hos vuxna och barn (Se
BIVERKNINGAR). | vissa fall intréiffade dessa komplikationer flera manader efter
] i absorberbar i il

cerebr

Hovo v plaxprion.
. To 4 vvépt Zehativg Sev
unokatdotato g uonacmng XELPOUPYWKTG TexViKAG ko TG cwoThe

+ To anoppodiioiio muootmn«) adovyyépt Zs)\cmvng Sev npénel va
. dev

« Nifo reesterilize! No use se a embalagem estiver aberta ou danificada. Este
dispositivofoi projetado, testado e fabricado apenas para uso tnico.

« A esponja de gelatina hemostatica absorvivel ndo se destina a substituir uma
técnica cirrgica meticulosa e a aplicagio adequada de ligaduras ou outros

XPNOUONOLE(TaL OE MEpUTIHOELS vTANaNG aptnpLakis
TpEnEL v bmou Exet aipa f GMa vypd 1 oe
TouTo oNpeio MG

elvar

NPODYAAZEIL:

+ AT0ppodoLHOC aIHOCTATIKOG OhoYYdpL ehativng Bev mpénel va
TOMOBETEITaL KOVTG OTOV EVKEGUAIKS KOIALAKG XWPO 1 670U UMApXEL
mBavérra oupyyiou evkegalovuTaioy uvpou g0 onjeio ayoppayiac-
otor0U. VdpL (ehativ Bev mpéneL
eniong w xpno\uonolsml\ WG UMOKATAOTAO (OTOL Yia TV GROKATAOTAON

« Esponja de gelatina hemostatica absorvivel ndo deve ser usada em casos de
hemorragia arterial. Nao deve ser usado onde houver acimulo de sangue ou

tog eventuelt pafort produkt fiernes.
« Overpakking av absorberbar gelatinsvamp bgr unngas, siden gienoppretting til
det opprinnelige volumet kan forstyrre normal funksjon og/eller kan forérsake

gnerveskade.

« Mens pakking av et hulrom for hemostase noen ganger er kirurgisk indisert, bar
ikke gelatinsvamp brukes pa denne maten med mindre overflgdig produkt som
ikke er igfor & fiernes.

* Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp begr fiernes etter bruk og blgdning har
stoppet i radikale hulrom, Izm\'nektomi—prosedyrer rundt eller i nzerheten av

kontrol gi takdirde ek yapilabilir. Ek igin

TpA6Ba Aa ce W3NOA3BAT MpECHU napuera, onroraenn ho
NO-rope HauyH. M3non3saiiTe Camo MUHUMANHOTO KOAWYECTBO

yukarida anlatildigi gibi hazirlanan taze parcalar Hemostaz
saglamak icin yalnizca gerekli olan minimum SURGISPON® miktarini kullanin.
Hemostaz saglandiktan sonra, cihazin yerinden gikmasi veya yakindaki diger
anatomik yapilarin sikismasi olasilig nedeniyle fazla Jelatin Singeri dikkatlice
cikarimalidir

SURGISPON® kan pihtisindan biraz daha fazla hiicresel reaksiyona neden
oldugundan yaranin izeri kapatlabilir. SURGISPON® mukozal yilzeylere

kadar yerind

UYARILAR:
* Emilebilir jelatin siingere maruz kaldiktan sonra 6liim de dahil olmak tzere
yasam tehdit eden anafilaktik reaksiyonlar rapor edilmistir. Domuz riinlerine
alerjisi olan hastalar, anafilaksi de dahil olmak iizere ciddi akut asiri duyarliik
reaksiyonlari riski altinda olabilir (KONTRENDIKASYONLARA bakiniz).

SURGISPON®, 3 Ha Crea karo ce nocTurHe
XeMOCTasa, BCAK M3MMWHA rv6a TpAGBA fa ce
OTCTPaHU NOPaAN BL3MOKHOCTTA OT M3MECTBaHE Ha YCTPOMCTBOTO MAM
NPUTUCKaHE Ha APYIY GAM3K aHATOMUIHMU CTPYKTY M.

Toii kato SURGISPON® npeaussuksa Majko noseue KneTbuHa peakuus,
OTKONIKOTO KPBBHHA CBCMPEK, PaHATa MOXE A3 GbAe 3aTBOPEHa BBPXY Hero.
SURGISPON® Moe 4a Ce OCTaB# Ha MACTO, KOTaTo Ce NpUnara Bbpxy IMrasuaHm
NOBBPXHOCTH, AOKATO Ce BTeUHM.

NPEAYPEKAEHNS:
+ Cb0o6ujaBa ce 33 KMBOTO3ACTPAWABAILM AHAGUAAKTUMHM PeaKUUH,
BR/IOUUTENHO CMBPT, CIeA U3/AraHe Ha abcopoupyema KeNaTuHoBa rvba.
TalMeHTH C aHaMHe3a 33 1ePrUv KbM POAYKTH OT CBUHCKO MECO MOJKe A3 Ca
U3NOMEHU Ha PUCK OT CEPUO3HU OCTPM PEAKLYMM H CBPLX4YBCTBUTENHOCT,
BK/IOUMTENHO aHadunakcus (suxme MPOTUBOMOKA3AHUA). Ako ce
HaBNI0AABA aHAGUNAKTMUHA PEAKLWA, NPUAATAHETO Ha pe3opbupyema

Anafilaktik reaksiyon gézlenirse, emilebilir jelatin siinger derhal T6a TpAGE na co U na ce oTeTpaKin
durdurulmalive uygulanan iiriin cikariimalidir BCEKM HaHECEH POAYKT.
« Emilebilir jelatin singerin asin cinkii |+ Ha rv6a TpA6Ba Aa e

bag\ang\g hacmine geri kazaniimasi normal islevi etkileyebilir ve/veya cevre
lasi veya nihai kompresy e sinir hasarina neden olabilir.
* Hemostaz igin bir boslugun doldurulmasi bazen cerrahi olarak endike olsa da,
hemostaz! siirdirmek icin gerekli olmayan fazla driin cikariimadikca Jelatin
siinger bu sekilde kullanilmamalidir.

foramina i bein, omrader med og/eller sy
chiasma eller ket vev mellomrom med tistedevaerelse av bein. Dette kan
ﬂare til utilsiktet press pa tilstgtende strukturer som kan resultere i smerte for

Iler kan skape iale for
+ Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp bar brukes med forsiktighet i
forurensede omrader av kroppen. Huis det oppstdr tegn pé infeksjon eller

« Emilebilir ik jelatin siinger, sonra gikarilmali ve radikal

prosedirlerinde, kemikteki cevresinde

veya yakininda, kemik sinir alaniarda, omurilikte ve/veya optik sinirde ve

kiazma veya kapali dokuda kanama durdurulmalidir. kemik bulunan bosluklar.

Bu durum komsu yapilar izerinde istenmeyen baskiya neden olabilir ve bu
durum hastanin agrisina neden olabilir veya sinir hasari

abscess der den absorberbare er plassert, kan

Emilebilir ik jelatin singer vilcudun kontamine bélgelerinde dikkatl

vaere ngdvendig for & fierne det infiserte materialet og tillate

« Ikke resteriliser! Ikke bruk den hvis pakken er dpnet eller skadet. Denne enheten
erdesignet, testet og produsert kun for engangsbruk.

« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp er ikke ment som en erstatning for
grundig kirurgisk teknikk og riktig pafering av ligaturer eller andre

j for

« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp skal ikke brukes i tilfeller av pumpende
arteriell blgdning. Den skal ikke brukes der blod eller andre vaesker har samlet
segelleritilfeller der bladningspunktet er nedsenket.

FORHOLDSREGLER:

outros fluidos ou queop

PRECAUGOES:

« A esponja de gelatina hemostatica absorvivel ndo deve ser colocada nas
proximidades do espaco ventricular cerebral ou onde exista a possibilidade de
fistula do liquido cefalorraquidiano no local alvo da hemorragia. A esponja de

eAaTTwGTIV (0T00 TG oKANPGS piviyyag A Tou kpaviou. O

QUOOTATIKGG OhOLYYEPL (EAATIVIG WITOPEL VA UETAVAOTEVTEL and T

XELPOUPYIKEC BECELG TOU KEVTPLKOU VEUPLKOU GUOTARAtos (KNE) otov

EVKEGTAS KoK XWpo Kat Ve Escsl oe Kivbuvo T kukhoopia Tou

wiiou LYPO.

UYPOU, TOU aAMAITOLV EK VEOU nupeuBucn VIO TV QrOpdkpuVOn Twy

‘eAativne, Exouv avadepBel ot

evikixeg Kat nabiatpuods aoBevels (BA, ANEMIOYMHTES ENEPEIED), Ze

OPLOYEVEQ TEUTTWGEL, QUTEG OL ETUTAOKEG EUGAVICTNKAY APKETOUG HrvEQ
HeTd T Xprion EAativnG.

« Xpnotonouote ucvo TV ENdY0TN TOCOTNTL ATOPPOPHTLLOU QUYLOOTATIKOD

« Anvind endast den minsta mangden
som behovs for hemostas, hall den pé platsen tills blodningen upphér och ta
sedan bort éverskottet.

v Mou amawe{TaL yia TV atdoTaoN, KPATAGTE To OTo
onpeio peéxpt va Rapios: N AupopPRYLa AL 0T CUVEXEG: abmpEoTe MY
neplooeta.

gelatina ética absorvivel também ndo deve ser usada como substituto

de tecido para reparar defeitos teciduais da dura-mater ou do cranio. A esponja

de gelatina hemostatica absorvivel pode migrar dos locais cirdrgicos do sistema

nervoso central (SNC) para o espaco ventricular cerebral e comprometer a

circulagio do liquido cefalorraquidiano. Hidrocefalia e retengdo de liquido

cefalorraquidiano, exigindo reintervencio para remover residuos de esponja
de gelatina absorvivel, foram relatadas em pacientes adultos e peditricos (ver

REACOES ADVERSAS) Em a\guns casos, estas complicagdes ocorreram varios

6 3 éticaabsorvivel.

« Utiizar apenas a quantidade minima de esponja de gelatina hemostdtica
absorvivel necessaria para a hemostasia, mantendo-a no local até cessar o
sangramento e retirando o excesso.

« Esponja de gelatina hemostatica absorvivel ndo deve ser usada em conjunto

de metacrilato de metila.

« Aesponja de gelatina hemostatica absorvivel n3o deve ser usada em conjunto
comcircuitos de recuperagao de sangue autlogo.

skal ikke plasseres i naerheten av det
cerebrale ventrikkelrommet eller der det er mulighet for en
c i il ma Absorberbar

Emilebilir jelatin singerin yerlestirildigi yerde enfeksiyon veya
apse belirtileri gelisirse, enfekte olmus materyali gikarmak ve drenaja izin
vermekiin yeniden ameliyat gerekli olabilir.

« Yeniden sterilize etmeyin! Paket agilmis veya hasar gérmilsse kullanmayiniz. Bu
cihazyalnizea tek kullanim igin tasarlanmis, test edilmis ve irretilmistir.

« Emilebilir hemostatik jelatin siingerin titiz cerrahi teknigin ve hemostaz igin
ligatirlerin veya diger geleneksel prosedilrlerin dogru yerini

U36ATB3, Thii KATO BHICTAHOBABAHETO 4O MbPBOHAYAMHUA i OBEM MOXE Aa
NONPeUN Ha HOPManHaTa GYHKUMA W/WAM A3 MPUUMHM BBIMOKHA UNM
€BEHTYa/Ha KOMMPECHOHHA HEKPO3a Ha OKOMTHUTE ToKaHM M YBPEKATHE Ha
HepauTe.

 [1oKaTo ONaKOBAaHETO Ha KyxMHa 3a XeMOCTa3a MOHAKOra e NoKasaHo
XUPYPIUUHO, HenaTHOBaTa rb6a He TPABBA Aa Ce M3NON383 M0 TO3U HakHH,
OCBEH aKO HE Ce OTCTPaHM M3ULIBKBT OT NPOAYKT, KOO He € HEOBXOAUM 33
NOAABPHAHE Ha XeMOCTazaTa.

. ro6a TpAGEa A3 CE OTCTPAHN CNIeA
ynotpe6a u e cnpano 8 KyxvHY wa
NAMMHEKTOMMA, OKONIO WA B BAM3OCT A0 OTBOPY B KOCTTa, 0BAACTH Ha KOCTHO
OrpaHUeHHe, TPBEHAYHMA MOTLK W/WIM 3PUTENHUA HEPB W XMasmMa Wk
3aTBOPEHa TbKaH NPOCTPAHCTBa C HaluMe Ha KOCT. ToBa MOXe Aa A0BeAe A0
HeENaH HATUCK BBPXY CbCEAHM CTPYKTYPH, KOBTO MOXe A3 A0BEAE A0 BONKA
3a naumMeHTa nau Aa Cb3gaze NOTeHLMaN 33 yBpeAaHe Ha HepsuTe.

. uHa ro6a TpABEa Aa ce Manon3ea ¢
NOBMLWEHO BHUMAHME B 3aMbPCEHM 30H Ha TANOTO. AKO Ce NOABAT NPU3HALY
Ha UHGEKUMA UK aBCLEC Tam, KbAETO e 6vra NocTaseHa abcopbMpauLa
KeNaTVHOBA 563, MOe /13 Ce HaOMM OBTOPHa ONEPaLytA, 33 A3 e OTCTPaHH
33paseHWAT MaTEpVan M A Ce NI03BONM APEHAN.

almasiamaglanmamistr.
« Emilebilir hemostatik jelatin siinger, arteriyel

durumunda kullanilmamalidr. Kan veya diger swilarin biriktigi veya kanama
noktasinin su altinda oldugu durumlarda kullaniimamalidir.

ONLEMLER:
« Emilebilir jelatinsiinger, serebral ventrikiler boslugun yakinina veya

gelatinsvamp bor heller ikke brukes som vevserstatning for & reparere

io Zelatinos jsi ir néra antrinio pobadzio del vidinio trukdymo
zaizdy gijimui.
+ pacientams, kuriemsyra finoma alergija Kiauliy kolagenu zr ISPENIMAI).

o int pavojaus.

NAUDOJIMO INSTRUKCLIOS:

SURGISPON® gal bti sausas arba pri druskos
tirpalu. I3kirpta ik norimo dydzio SURGISPON® gabalélj, sausa arba prisotinta
steriliu, izotoniniu natrio chlorido tirpalu (steriliu fiziologiniu tirpalu), galima
lengvai spausti tiesiai ant kraujavimo vietos. Kai uitepamas sausas, vienas
SURGISPON® gabalélis turi bati rankiniu bidu uiteptas ant kraujavimo vietos ir
laikomas vidutinio slégio, kol atsiras su steriliu

tirpalu, SURGISPON® pirmiausia reikia panardinti  tirpala, o po to iStraukti,
suspausti tarp pirstiniy, kad iéstumty oro burbuliukus, ir tada pakeisti  fiziologinj
tirpala, kol prireiks. SURGISPON® kempine turi greitai grzti  pradinj dydj, Siek tiek
i8plésti tirpalo storj ir forma. Jei ne, jj reikia dar karta igimti ir stipriai minkyt, kol
visas oras pasisalins ir i3siplés iki pradinio dydzio, o sugrazinus | sterily fiziologinj
tirpala, Siek tiek padides storis ir forma. SURGISPON®, jei naudojamas 3lapias,
pries tepant kraujuojandia vieta, gali bati sudrékintas ant marlés. Jis turi bati
laikomas vietoje, Skai ziant, naudojant kempine arba
maa marlés kempine, kol atsiras hemostazé. Uzvalkala ar marle lengviau nuimti
sudrékinus keliais lasais sterilaus fiziologinio tirpalo, kad SURGISPON®
nepatrauktyvirsy, kuris iki tol turéty sudaryti tvirta kresulj. Siurbti ant medvilnés
armarlesantgalio kraujulpa\mmSURGISPON‘“ nebiitina, nes SURGISPON® paims

kraujo,

Pirma karta SURGISPON", paprastai bet jei
ne, galima tepti papildomai. Papildomam naudojimui reikia naudoti 3vieZius
gabalus, paruostus taip, kaip apradyta aukitiau. Naudokite tik minimaly
SURGISPON® kiekj, reikalinga sukelti. Kai pasieki bet
koks zelatinos kempinés perteklius turi biti atsargiai pasalintas, nes prietaisas gali
pasislinktiarba suspausti kitas netoliese esanias anatomines struktiras.
Kadangi SURGISPON® sukelia Siek tiek daugiau lasteliy reakcijy nei kraujo
kre3ulys, 7aizda gali bati uzdaryta. SURGISPON® gali likti vietoje, kai tepamas ant
gleivinés pavirsiy, kol suskystéja.

ISPEJIMAL:

« Buvo pranesta apie gyvybei pavojingas anafilaksines reakcijas, jskaitant mirtj,
po salycm su absorbuojanéia Zelatinos kempine. Pacientams, kurie anksiau

£ki kiaulieno: gali kilti rimty miy padidéjusio jautrumo
reakeijy, 1ska|lan( anafilaksija, rizika [ZR. KONTRAINDIKACIAS]. Pastebéjus
anafilaksing reakcija, absorbuojamos Zelatinos kempinés vartojima reikia
nedelsiant nutrauktiir pasalinti bet kokj ustepta produkta.

« Reikety vengti per daug supakuoti absorbuojama Zelatinos kempine, nes jos
pradinis taris gali sutrikdyti normalia funkcia ir (arba) gali sukelti aplinkiniy
audiniy kompresing nekroze ir nervy pazeidimus.

« Nors kartais reikia chirurginiu bidu supakuoti ertme hemostazei, zelatinos
kempinés tokiu badu naudoti negalima, nebent bty pasalintas hemostazei
palaikyti nereikalingas produkto perteklius.

« Absorbuojama hemostatine Zelatinos kempine reikia nuimti panaudojus ir

sustojus kraujavimui radikaliy ertmiy metu, atliekant laminektomijos

procediras, aplink arba arti kauly skyliy, kaulinés zonos, nugaros smegenyse ir

(arba) regos nervo, chiazmos ar uzdary audiniy. tarpai su kaulo buvimu. Tai gali

sukelti netycinj gretimy struktiry spaudima, kuris gali sukelti skausma pacientui

arba gali sukelti nervy pazeidima.

Sugeriania hemostatine Zelatinos kemping uteritose kiino vietose reikia

naudoti atsargiai. Jei uidéjus absorbuojama elatinos kempine atsiranda

infekeijos ar absceso pozymiuy, gali prireikti pakartotines operacijos, kad bity
paalinta uskrésta med?iaga i nutekéjimas.

« Negalima pakartotinai sterilizuotil Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba
pazeista. Sis prietaisas sukurtas, iSbandytas ir pagamintas tik vienkartiniam
naudojimui.

« Absorbuojama hemostatiné Zelatinos kempiné néra skirta kruopigios

chirurgineés technikos ir tinkamo raisteliy ar kity jprastiniy hemostazés

procediry pakaitalas.

Absorbuojamos hemostatinés Zelatinos kempinés neturéty bti naudojamos

esant j arterinéms i . Jo negalima naudoti, kai

susikaupé kraujas ar kiti i arba kai kraujavi 3kas yra p i

AT OPI

*He W He " P
namn Tosa i e TecTBaHo u
camo ynotpe6a.
. 4Ha ro6a He e KaTo
XMPYPrUuHa TexHMKa 1 Ha
NMraTypu M APy 3a
. uHa rb6a He TpABBA Aa ce U3NON3Ba B

cyvan Ha He Tpabsa aa ce
U3NON383 TaM, KLAETO MMa CLOPaHa KpLB WM APYTU TENHOCTH WIN B CyJaMTe,
KOTaTOTOMKAT Ha KPLBOU3/IMG € NOTONeHa.

hedef kanama bolgesine beyin omuriik swisi fitiili

vevsdefekter i dura eller kranium. Absorberbar kan
migrere fra kirurgiske steder i sentralnervesystemet (CNS) inn i det cerebrale

yerlere yerlestiri Emilebilir

kafatasindaki doku kusurlarini onarmak icin doku yerine

ventrikkelrommet og kompromittere cerebr
Hydr og ¢ jon, som krever re-i
for & fierne absorberbare gelatinsvamprester, er rapportert hos voksne og
pediatriske pasienter (se BIVIRKNINGER). | noen tilfeller oppsto disse
komplikasjonene flere maneder etter bruk av Absorberbar hemostatisk
gelatinsvamp.

« Bruk kun den minste mengden absorberbar som er

Emilebilir jelatin singer, merkezi sinir sistemi (CNS) cerrahi
bolgelerinden serebral ventrikiler bosluga gegebilir ve beyin omurilik siist
dolagimini tehlikeye atabilr. Yetiskin ve pediatrik hastalarda Emilebili jelatin

np:nr
jelatin stinger, dura veya uHa rb6a He TpAGBa Aa ce NOCTaBA B
6nmsoct Ao eHT MPOCTPAHETEO W1 vAero M2
BB3MOKHOCT 32 UCTYNa Ha TEUHOCT KbM
Ha KbpBeHe. rb6a chilo s

TpAGEA A3 Ce M3NON38A KATO TbKAHEH 3AMECTATEN 3a BL3CTaHOBABAHE Ha
TOKGHAN ASGEKTH HA TERPAATI MOSbUNZ OGEMSKa Wik yepena.

siinger kalintisini gidermek icin yeniden miidahale
beyin omurilik swisi tutulumu rapor edilmistir (bkz. TERS TEPKILER). Bazi
durumlarda bu Emilebilir jelatin singerin

nodvendig for hemostase, hold den pa stedet til bladningen stopper og fiern
deretter overskuddet.

« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp skal ikke brukes sammen med
metylmetakrylat-im.

« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp skal ikke brukes sammen med autologe
blodbergingskretser.

birkag ay sonra ortaya gikmistr.

« Hemostaz igin yalnizca minimum miktarda Emilebilir hemostatik jelatin singer
kullanin, kanama duruncaya kadar bsIgede tutun ve ardindan fazlasinialin.

« Emilebilir hemostatik jelatin siinger, metil metakrilat yapistiricilarla birlikte
kullaniimamalidir.

« Emilebilir hemostatik jelatin siinger, otolog kan kurtarma devreleriyle birlikte
kullaniimamalidir.

« Absorberbar befales ikke for primzer av

relser.

* A esponja de gelatina hemostatica absorvivel n3o ¢ para o

« Esponja de gelatina hemostatica ab
infecgdo ou deve ser usada com anti

vivel no deve ser usada na presenca de

ticos em feridas infectadas.

« Esponja de gelatina hemostatica absorvivel no deve ser usada para controlar
hemorragia ps-parto oumenorragia.

« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp bar ikke brukes i naervzer av infeksjon
eller bgr brukes sammen med antibiotikaiinfiserte sar.

* Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp skal ikke brukes for & kontrollere
postpartum blgdning eller menorragi.

* Brukere bor vazre kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som involverer

Os usuarios devem estar familiarizados com os pr e técnicas
cirdrgicas que envolvem esponja de gelatina antes de utiizar a esponja de
gelatinahemostaticaabsorvivel.

« Aesponja estéril de esponja de gelatina hemosttica absorvivel é embalada em
queg:

* tNe8O | o Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp ska inte anvindas ti med | * To P ALUOOTATIKO ohouyydpl (eAativng Sev mpémet va "
leczenia zaburzeri krzepnigcia. : oe HE KOAREG com adesi
« Wehfanialne] hemostatyczne] gabki zelatynowej nie nalety stosowaé w | _ etyimetakrylatlim. « To anoppodriotuo auiooTatiké odouyydpt Zehatlvig Bev mpkmel va
praypadku infekcji lub nalezy ja stosowaé w pofaczeniu z antybiotykami w | * Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp ska inte anvandas med {tatoe 6 e AUTOAOYa KUKAGHATOL 516 aipatos.
zakazonych ranach. autologa blodraddningskretsar. ) ) To 010 ayooTaTK6 obouyYapL ZEharTiv Sev ety
. ialnej cznej gabki zelatynowej nie nalezy stosowa¢ do | * Absorberbar inte for primar [ TAENG. priméri
iakrwotoku krwotoku miesigczkowego. behandling av koagulationsrubbningar. *To mmppod:ncmo aupooTatiks ohouyydpt ZeAativng Sev mpénel va
« Przed uzyciem wchtanialnej j gabki 2 « Absorberbar i i skainte anvindas i ndrvaroavinfektion | XPNOULOMOLE(TaL Maipousia PGALVENG A TPEMEL Ve XPNOLUOTOLETaL e
powinni zapoznat sie z procedurami i ikami chirurgi i iz | ellerskaanvinda: med antibiotikai ar. QVTIBLOTIKG 08 HOAUGEV TpaU Ot
bka zelatynowa. . *To unoppod)ncmo aLpooTATIKO odouyydpt lehativng Sev npsnen va
| Eblatelatynows torvina eatka agq | * Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp ska inte anvéndas for att kontrollera | * 0 SUERCRNG I, 0oy leVyo the Enuaéxeas atioppayias § e
rylna gabka zap j postpar menorrag. Kvoppayiac. .
“bo otvarcs opakonina swirtost e e sacs saczei. Zaleca sig | * fnvandare bar vara bekanta med kirurgska procedurer och tekniker som | « Ot pfoves B mpéret va civa ¢ encip
P: V! ©involverar gelatinsvamp innan de anvinder absorberbar hemostatisk | Kal TLG TEXVIKEG moU nepmmpaavouv a¢ouvvap\ Zs)\ﬂnvnc npotol
uzyci j gabki zaraz po otwarciu e i
ia i wyrzuceniu jartosci. Otwérz system bariery | Belatinsvamp. T fo
anta | wyrz. e 0 : ! . ; ; i A fo i *To QUOOTATIKG ZE)\L:mvnc eivat | umsistemade bar
sterylnej, odciagajac od siebie dwa luzne korice/znak odrywania — w taki Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp steril amp ar forpackad i ett GUOKEUAOEVD e KATGAAAO GMOOTELPWHEVD G0oThHG Gpaypod mou
terilt barr

sposdb, aby wchfanialna hemostatyczna gabka zelatynowa wypadta
nasterylna powi

« Niir forpackningen val har 5ppnats ar innehlet orems! for kontaminering. Det

« Wyrzuci¢ wszelkie

gabki

ia i materiaty nalezy usuwag, stosujac

standardowe procedury szpitalne i uniwersalne $rodki ostroznoéci dotyczace
odpadéw bioniebezpiecznych.

« Donoszono, e ulozenie pacjenta powodujace ujemne cisnienie w zytach
obwodowych podczas zabiegu jest czynnikiem powodujacym
wewnatrznaczyniowa migracie zelatyny i zagrazajacymi zyciu zdarzeniami
zakrzepowo-zatorowymi, dlategonalezy go unikac.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Ponizej i

zwigzane ze JRGISPON®;

« Zgtaszano 2yciu reakcje wtym émieré, po ekspozycji
nawchtfanialng zelatyne hemostatyczna (patrz OSTRZEZENIA).

« Po zabiegach neurochirurgi w poblizu j zglaszano
migracje produktu do przestrzeni komorowej mozgu, a nastepnie wadagoome

e do wtér

ktére sa na ogét

zdarzenia

att absorberbar hemostatisk gelatinsvamp anvinds s& snart
forpackningen oppnats och oanvant innehsll kasseras. Gppna det sterila

eyyudtaLT oTeElpdTTAL

* M6 avoixtei n o€ pohuvon.
Juviotdral n xpron unoppodtnmuou unucumrmcu c¢ouvvupxou ls)\omvnc
apéows poNG mvol&sn n

puvuourpuﬁmv(acrcl 800

barrirsystemet genom att dra dess tva I6sa andar srke bort fran
varandra — pa ett sadant séatt att den absorberbara hemostatiska
gelatinsvampen faller ut oskadad, pa en steril yta.

* Kassera eventuellt kvarvarande oanvind absorberbar hemostatisk
gelatinsvamp. Kassera kontaminerade apparater och forpackningsmaterial
med hja\p av sjukhusets standardprocedurer och universella

for biologiskt farligt avfa

« Placering av patienten som resulterar i negativt perifert vendst tryck under en
procedur har rapporterats vara en bidragande faktor som resulterar i
intravaskular migration av gelatin och livshotande tromboemboliska handelser
och bérundvikas.

lub’ zatrzymanie plynu mézgowo- p nej | Bf
interwencji (patrz SRODKI OSTROZNOSC). Féljande ar de potentiella biverkningar som vanligtvis r forknippade med
« Zgtaszano przypadki goraczki zwiazanej ze wi URGISPON®;
hemostatycznej gabki zelatynowej, bez widocznego zakazenia. - Li ; inklusive dadsfall, har rapporterats efter

hemostatyczna gabka zelatynowa Sterile Sponge moze stuzy¢ jako miejsce
infekeji | powstawania ropnia, a takze wzmacnia rozwéj bakterii. Zgfaszano
praypadki ziarniniaka olbr; kowego w miejscu

produktu 2 do mozgu, a takie
ucisk mozgu i rdzenia kreg wynikajacy z ia sie sterylneg;
plynu.

« Wehtanialnej nej gabki 2 j nie nalezy stosowaé w

przypadku nawracajacego masywnego krwotoku z gérnego odcinka przewodu
pokarmowego. Moze skutkowac rozlegta martwica zofadka/masywna zgorzela
zotadkai pr lewej tetnicy

« Nie nalezy go pozostawia¢ w miedniczce nerkowej, kielichach nerkowych,
pecherzu moczowym, cewce moczowej ani moczowodach, aby wyeliminowac
kamienia

srodki moga by¢ widoczne w

do czasu ich c wehioniecia, co moina
zm:erpremwaqakopojawuemesne pseudoguza/rzekomej masy.

* W literaturze opisano takze rzekoma infekcjg/rzekomy ropien.

* Guz rzekomy/masa rzekoma i infekcja rzekoma/ropien rzekomy moga

i zabiegami i i

. Po

pobytem wszpitalu.
-w gabki
podczas operacji laminektomii zgtaszano wiele zdarzer neurologicznych, w tym
misday nnymi zespsi ogora kosliego, zwetenie kregosiups, sapalenie opon

exponering for absorberbart hemostatiskt gelatin (se VARNINGAR).

ot
Xahapé Gkpa mu/m onpdsL nmmb)\mmur]; 10 éval and to € tétowo
Tpéno dote T Bouyydpt GeAaTivng Vol niégel
Bucto, o€ i unumzlpwuevn emavei.

Zehativng nou E)(el QopieiveL ATOPPITE TG HONUGLEVEG GUGKEVEG Kll UMK

« Uma vez aberta a embalagem, o conteldo estd sujeito a contaminagdo.
Recomenda-se que a esponja de gelatina hemostatica absorvivel seja usada
assim que a embalagem for aberta e o contetdo 3o utilizado descartado. Abra
osistema de barreira estéril afastando as duas pontas soltas/marca de remogdo
uma da outra - de modo que a esponja de gelatina hemostatica absorvivel caia
sem danos sobre uma superficie estéril.

« Descarte qualquer esponja de gelati sti ivel ndo utilizada que
reste. Descarte dispositivos e materiais de embalagem contaminados
utilizando procedimentos hospitalares padréo e precaucdes universais para
residuos bioperigosos.

UTUKEG Ka
KaBOAKEG Viata BloAoyikd Mtk 5BA
+ H TonoBétnon tou aoBevois ou obnye oe apvnuuki mepLbepLKr GAEPL
nieon katd o Sudpketa s 5m5u<aom< Exel avadepBei Ot evar Evag
BAAN ™meg lsmmvnc
Kat o meu\qnm vl i BpouﬁosuBo)\\m GUPBGVTA Kal Ba TPEMEL vl
anodebyeta.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEE:
AkoAouBoUv ot Tbavég averBupnTeg svspyslsq TIoU oxeTilovTat yevikd pe ™
XPrion TS atooTaTNG ZeAattiv SURGISPONS;
. A via T Jwn
Tou Bavdtou, €xouv avadepBel petd uné £kBeon o€ unuppu¢qunun
aytootak ZeAativn (BA. MPOEIAOTIOIHEELS).

. npc\cvmc otov 6 koMaKd Xbpo

« Produktmigrering till et cerebrala utrymmet foljt av

ané uvpuu Tou 0dnyei o

eller cerebrospinalvatskeretention som leder till sekundér n, har
rapporterats efter neurokirurgi i narheten av ventrikulart utrymme (se
FORSIKTIGHETSATGARDER).

« Det har forekommit rapporter om feber i samband med anvindning av
absorberbar hemostatisk gelatinsvamp, utan pavisbar infektion. absorberbar
hemostatisk gelatinsvamp Steril svamp kan fungera som en infektions- och
abscessbildning och har rapporterats forstirka bakterietillvixt.

har rapporterats vid i llet for absorberbar
hemostatisk gelatinprodukt i hjaran, liksom kompression av hjarnan och
ryggmargentill foljd av ansamling av steril vatska.

« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp ska inte anvindas om det finns
ater massiv 6vre intestinal blodning. Det kan resultera i
omfattande gastrisk nekros/massiv gastrisk gangrin och terapeutisk

g ych, zapaleni sie gowy, , bol,

je pecherzaijelitorazi

« Zgtaszano takie reakeje na cialo obce, otoczke plynem | krwiak.

« Zgtaszano przypadki nadmiernego zwidknienia i przediuzonego
unieruchomienia Sciegna, gdy do naprawy zerwanego Sciggna zastosowano
wehtanialne produkty zelatynowe.

* Zgfaszano wystgpowanie zespolu wstrzasu toksycznego w zwiazku ze

nosa.

* W zwigzku ze stosowaniem wchtanialnej gabki zelatvnawe] podczas

enéuBaon oty MEPLOXT) Tou Km)\\akou X@pou (BA I'IPO(DVAA EI3).
« EXOUV UTtapEEL AVapOPE TUPETOD TOU OXETILETaL e T XPprIoN AToppOdriijIou
awpootatikol odouyyaplod Zehativng, xwpic unoéséslvusvn HoAvvon.
QOoTaTIKOG (S
GGOUYYApL UITOPEL VOl XPNOLHEUGEL WG HOXAGG uo)\uvcnc KAl GXNUATIOHOU
anooTAaToq Kat éxel avadepBEL OTL EVIOXGEL TNV avATuEn Baktpiwy.
MyavrokuTtapiks kokkiwpa éxet avadepBei oty Béon epduteuons
TipoidvTog , ZEAativng oTov eykédaho, Omwg Kat
oupnieon Tou eykeddAou kat Tou vwTaiov EAGY Tou ané

.0 do paciente que resulta em pressio venosa periférica
negativa durante um procedimento foi relatado como um fator que contribui
para a migragio intravascular de gelatina e eventos tromboembélicos
potencialmente fatais e deve ser evitado.

REAGOES ADVERSAS:
estdo

for bruk avabsorberbar

« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp steril svamp er pakket i et kvalifisert

terilt barr terilitet.

* Nar pakken er dpnet, er innholdet utsatt for forurensning. Det anbefales at
absorberbar hemostatisk gelatinsvamp skal brukes s snart pakken er pnet og
ubruktinnhold kastes. Apne det sterile barrieresystemet ved  trekke de to lgse
endene/Peel ‘merket bort fra hverandre — pa en slik méte at den absorberbare

faller uskadet ut pa ensteril overflate.

« Kast gjenvaerende ubrukt absorberbar hemostatisk i Kast

a MOe Aa MUTpUPa OT
XURYPIVIHMTE MECT KA USHTRAIHAT HEpeka Cocrems (UHO) &

« Absorbuojamos hemostazinés Zelatinos kempinés negalima déti 3alia smegeny
skilvelio erdves arba ten, kur yra smegeny skystio fistules tikimybé | tiksling
vieta. Zelatinos kempineés taip pat
neturéty bati naudojamos kaip audiniy pakaitalas kietosios zarnos ar kaukolés
audiniy tstatyti. Absorbuojama zelatinos kempine gali
migruoti i§ centrinés nervy sistemos (CNS) operacijy viety j smegeny skilveliy
erdveir sutrikdyti smegeny skystio cirkuliacija. Suaugusiesiems ir vaikams buvo
pranesta apie hidrocefalijg ir smegeny skystio susilaikyma, dél kurio reikia
pakartotinio jsikigimo, kad baty paalintos absorbucjamos Zelatinos kempinés
likutiai (2. NEPALANKIOS REAKCUIOS). Kai kuriais atvejais 3ios komplikacijos
pragjus keliems j
felatinos kempinés naudojimo.

po absor

w na Ha
UePeBPOCIMHazHaTa TeUHOCT. I'Ipw Evapacrhut u neauETHIHY NaENTH ce
cbobuasa 3 TeuHocr,
M3MCKBALWM MOBTOPHA wwepaenum 3a cvcrpanuaane Ha ocTaTbuute OT
pesopbupyema xenatuHosa rb6a (sire HEKEJAHM PEAKLIMM). B Hakon
CAyuaN TE3U YCIOKHEHHA Ce MOABABAT HAKONKO Mecelia cnef ynoTpe6ara Ha
ro6a.

. ite tik maziausia j selatinos kempinés kiekj,
reikalinga hemostazei palaikyti, laikykite ja vietoje, kol sustos kraujavimas, o
tada pasalinkite pertekliy.

« Absorbuojamos hemostatinés Zelatinos kempinés negalima naudoti kartu su
metilmetakrilato klijais.

* Absorbuojamos hemostatines Zelatinos kempines neturety bati naudojamos
kartusu i Ibe

. iiTe camo KonmuecTso

WenatnHosa roba, HeoBXoAMMO 3a XemoCTasa, Kato A AbPHKUTE HA MACTOTO,
/AIOKaTO KbPBEHETO CMIPE 1 C/1e/} TOBA OTCTPaHeTe U3 NILIbKa.

« Emilebilir jelatin singerin inin birincil | uHa rb6a He TpaGBa aa ce u3nNon3sa
tedavisinde kullaniimasi Snerilmez. 33€[HO C METW/IMETAKPUAATHM Nenina.
 Emilebilir ik jelatin siinger varliginda veya | * 4Ha rv6a He TpAGBa Aa ce usnonsea
i yaralarda ibiyotil birlik usa Ha
« Emilebilir hemostatik jelatin siinger dogum sonu kanamayi veya * PES°p5”p\/’fe":::f4::2m“w“"a o 62 He ce npenopusa sa
; P
kontrol etmek gin kullaniimamalidir. . 6 o TpAGEs 43 CEENON3EA NEM

« Kullanicilarin Emilebilir hemostatik jelatin singeri kullanmadan énce jelatin
stingericeren cerrahi prosedirlere ve tekniklere asina olmalari gereki.

« Emilebilir hemostatik jelatin singer steril siinger, sterillii garanti eden nitelikli
steril bariyer sistemiyle paketlenmistir.

HanMaMe Ha WHGEKUWA WM TPABBA A3 Ce U3NOM3BA C AHTUBMOTMLY MpH
UHGEKTUPaHY paHH.

. Ha roGa e Tpnsa 1 ce vanonssa 33
KoHTPOAVpaHe Ha Xemoparua uan
on Tpabea Aa ca C XupypruUHUTe npoueaypU M

« Paket agildiktan sonra igindekiler kirlenmeye maruz kali. Emilebilir
jelatin singerin ambalaj agilir agiimaz ve icerigin

TeXHUKM, BKNIOYBALIM eNaTMHOBA Mb6a, NPeAv Aa U3N0A38aT pesopbupyema
rb6a.

atilmasi tavsiye edilir. Steril bariyer sistemini, iki gevsek ucunu/Soyma isaretini
birbirinden uzaklastirarak, Emilebilir hemostatik jelatin singerin steril bir
yiizeye hasar gor 8 ekilde agin.

. Emilebilir ik jelatin sungeri atin. Kirlenmis cihazlari ve

kontaminerte enheter og embaHasJematerlaler ved & bruke standard

og for biologisk farlig avfall.

« Plassering av pasienten som resulterer i negativt perifert venetrykk under en
prosedyre har blitt rapportert & vaere en medvirkende faktor som resulterer i
intravaskulaer migrasjon av gelatin og livstruende tromboemboliske hendelser
og bgrunngas.

BIVIRKNINGER:

Folgende er potensielle bivirkninger som vanligyis er assosiert med bruk av
gelatinhemostat SURGISPON®;

A seguir estdo os eventos adversos que
d atico de gelatina SURGISPON®;

« Reagdes anafilaticas com risco de vida, incluindo morte, foram relatadas apos
exposicdo a gelatina hemostdtica absorvivel (ver ADVERTENCIAS).

« A migracdo do produto para o espaco ventricular cerebral seguida de
hidrocefalia ou retengo de liquido cefalorraquidiano levando a intervengéo
secundaria foi relatada apés neurocirurgia nas proximidades do espago
ventricular (ver PRECAUGOES).

« Livstruende anafy , inkludert ded, er rapportert etter
ksponering for absorberbar latin (se ADVARSLER).

+ Produktmigrering il det cerebrale ventrikkelrommet etterfulgt av
hydr eller c jon som ferer til sekundaer
intervensjon, er rapportert etter nevrokirurgi i naerheten av i

ambalaj malzemelerini standart hastane prosedirlerini ve biyolojik olarak
tehlikeliatiklara yonelik evrensel nlemleri kullanarak atin.

 Positioning of the patient resulting in negative peripheral venous pressure
during a procedure has been reported to be a contributing factor resulfing in

. rb6a crepuata rb6a e onakosana s
KBANABALMPaHa CTEpIAH 6apmepHacMcreMa KOATO rapaHTUPa CTEPUAHOCT.
« Cep oeapste Ha Ha 3ambpcABaHe.
Tpenopauba co A6COpOPALIATA XEMOCTATIIS, WEnaTANORS Toba A3 CE
M3n0N3Ba BeAHara cnes OTBapAHe Ha ONaKOBKATa M HEW3NON3BAHOTO
ChAvpKaKMe Aa Ce U3XBLPM. OTBOPETe CTepUNHATA GapHepHa chCTema, KaTo
u3AbpNaTe AgaTa i CBOBOAHM Kpas/Genera 3a OTIENBaHE eANH OT ApYT — N0

intravascular migration of gelatin and lif
andshould be avoided.

TERS TEPKILER:

Asagidakiler genel olarak jelatin hemostat SURGISPON® kullanimiyla iliskili

potansiyel olumsuz olaylardir;

« Emilebilir hemostatik jelatine maruz kaldiktan sonra 6liim de dahil olmak izere
yasamitehdit eden anafilaktik reaksiyonlar rapor edilmistir (bkz. UYARILAR).

é 7elatinos kempiné nerekomenduojama pirminiam
kregéjimo sutrikimy gydymui.

* Absorbuojamos hemostatines Zelatinos kempinés neturéty bit naudojamos
esant infekcijai arba turi bati jamos kartu su anti
zaizdose.

« Absorbuojamos hemostatinés Zelatinos kempinés neturéty bati naudojamos

ar

« Pries naudodami absorbuojantia hemostating Zelatinos kempine, naudotojai
turi biti susipaZing su chirurginémis procediromis ir metodais, naudojant
selatinos kempine.

« Absorbuojama hemostatiné Zelatinos kempiné Sterili kempiné supakuota j

sterilia barjeri kuri uma.

« Atidarius pakuote, jos turinys gali buti uzterstas. sisavinama hemostating
selatinos kemping rekomenduojama naudoti iSkart atidarius pakuote ir Smesti
nepanaudota turinj. Atidarykite sterili barjering sistema, atitraukdami du jos
faisvus_galus / nuluplmo #yme vienas nuo kito — taip, kad absorbuojama

I i seista skristy ant sterilaus pavirsiaus.

« lsmeskite Absorbuojama ine Zelatinos kempine.
Uterstus prietaisus r pakavimo mediagas ismestite laikydamiesi standartiniy
ligoninés procedaryir uni pri i
pavojingomis atliekomis.

« Absorbuojama

TaKb8 HauMH, Ye A ro6a aa naawe
2oupycreputa cr « Buvo pranesta, kad paciento padétis, dél kurios susidaro neigiamas periferinis
icevents | » 1 XemocraTuHa | veninis slégis procedros metu, yra veiksnys, lemiantis Zelatinos migracija |
enaTANORS aba. VAXBUACTE SaABCEHINTE. YeTpOACTES gyvybei pavji inius reiskinius, todél to reikéty
MaTepUaN, KaTO WINONIBATE CTRHAGPTHUTE GONKMNHA MPOUSAYPH M | oo
YHvBepC a 6uonor, oTnagbuy. -
« Cu06U4aBa Ce, e NO3MUMOHUMPAHETO Ha MaLMENTa, BOACLIO A0 OTPULATENHO
NePUGEPHO BEHO3HO HaNATaHe Mo BPEME Ha POUEAYPa, € dakTop, Bogew ao | NEPALANKIOS REAKCLIOS:
WHTpaBacKynapHa MUrpauua Ha XenaTuH W XKMBOTO3acT Toliau ikiami galimi i reiskiniai, paprastai susije su Zelatinos

TPOMBOEMBOAMIHY CHOUTUA, M TPABBA Aa Ce M3BATEa.

HEXE/IAHU PEAKLIU:
Cnepgar PeaKuMH, KOUTO OBMKHOBEHO Ce CBLP3BaT C

« Uriiniin serebral bosluga ve ardindan i veya
beyin omurilik sivisi tutulumu sonucu ikincil miidahaleye yol agtig, ventrikiler

(se FORHOLDSREGLER).
* Det har vaert rapporter om feber forbundet med bruk av absorberbar
uten paviselig infeksjon. absorberbar hemostatisk

Houve relatos de febre associada a0 uso de esponja de gelatina
absorvivel, sem infecgio demonstravel. esponja de gelatina hemostatica
absorvivel A esponja estéril pode servir como um mcho deinfecgdo e forma;ac

gelatinsvamp Steril svamp kan tjene som en nidus for infeksjon og
abscessdannelse, og har blitt rapportert & potensere bakterievekst.

de abscesso e foi relatado que

relatado granuloma de células gigantes no local de implantagso do produto de

er rapportert pa for absorberbart
hemostatisk gelatinprodukt i hjernen, i likhet med kompresjon av hjernen og

gelatina hemostatica absorvivel no cérebro, assim como comp
cérebro e damedula espinhal resultante do acimulo de liquido estéril.
+ Esponja de gelatina hemostatica absorvivel no deve ser usada se houver

GUGGWPEUON ATOCTELPWHEVOU LYPOU.
* To anoppodroio aLROoTaTIKS ohouyyapt ZEAaTivg Sev mpEneL va
£dv undpyel palkn ayioppayia aré o

QViTEPO YaoTPEVTEQLKS. Mopei vt oﬁnvnasl OF EKTETQUEVN YOOTPIKA
VEKPWON/UalKA YaoTpIKA yayypawa kal Bepanevtikd Siakabetnplakd

superior maciga recorrente. Pode resultar em

g folgea teril vaeske.
. Absnrberbar hemostatisk gelatinsvamp skal ikke brukes hvis det er
massiv gvre blgdning. Det kan resultere i
gastrisk nekrose/massiv gastrisk og

inga\

bosluk ibeyin i takiben rapor edilmistir (bkz. ONLEMLER).

. il bir i emilebilir ik jelatin singerin
kullanimuyla iliskili ates raporlari olmustur. emilebilir hemostatik jelatin singer
Steril Siinger, enfeksiyon ve apse olusumu igin bir merkez gérevi gorebilir ve
bakteri dremesini giglendirdigi rapor edilmistir. Beyindeki emilebilir
hemostatik jelatin érniiniin implantasyon bslgesinde dev hilcreli graniilom ve
steril swi birikmesinden kaynaklanan beyin ve omuriligin sikismasi rapor
edilmistir.

ynoTpe6ara Ha ®enatuHos xemoctar SURGISPON®;

 Cbo6ujasa ce 3a KMBOTO3ACTPaWaBaLIN anantmnanwmm peakumu,
BKAIOYMTENHO CMBPT, C/IEA M3NaraHe Ha aBCOPBHPYEM XeMOCTaTHIEH enaTUH
(sure MPEAYNPEX/IEHNA).

hemostato SURGISPON® vartojimu;

* Buvo pranesta apie gyvybei pavojingas anafilaksines reakeijas,iskaitant mirtj,
poabsorbuojamos zelatinos poveikio (r. |

 Buvo pranesta apie produkto migracija | smegeny skilveliy erdve, po kurios
hidrocefalija arba smegeny skystio susilaikymas, dél kurio atsirado antriné
intervencija, po neurochirurgijos netoli skilvelio erdvés (zr. ATSARGUMO
PRIEMONES).

* Cvobuwasa ce 33 MUArPaUMA Ha NMPOAYKTa KbM
NPOCTPAHCTBO, NOCAEABAHO OT XMAPOULDANUs MM 3adbpkaHe Ha
LepebpOCMHANHA TEUHOCT, BOAELLO A0 BTOP e cnen,

* Gauta apie , susijus] su absorbuojamos hemostatines
zelatinos kempinés naudojimu, be jrodomos infekcijos. Absorbuojama

HEBPOXMPYPTMA B BAMIOCT A0 BEHTPMKYNAPHOTO MPOCTPAHCTBO (BUATE
NPEANA3HU MEPKM ).

« Wma cvobluenva 3a Tpecka, CBbP3aHa C ynoTpe6ara Ha aGcopbupyema
XeMOCTATUdHa enaTuHoBa rb6a, be3 BMAMMA MHGEKUWA. aBcopBupyema

« Tekrarlayan masif iist gastrointestinal kanama varsa emilebilir
jelatin siinger Yaygin gastrik if gastrik gangren ve

Ha ro6a C 62 MOKe A3 CAYKM KaTo
oruLe 2 wberun 1 OBE3YsaHe Ka ABCUEC  Ce CHOBLLZBS, e MoTeHLApa
pacTex. CvobLUiaBa Ce 33 MTAHTCKU KNETbYEH PaHYNOM Ha

sol gastrik arterin terapétik i ile

extensa necrose gastrica/gangrena gastrica macica e
transcateterda artéria gastrica esquerda.

* Nao deve ser deixado na pelve renal, célices renais, bexiga, uretra ou ureteres
para eliminar potenciais focos de formago de calculos.

« Apés a colocagio, os agentes hemostaticos absorviveis podem ficar visiveis nos

transkateterembolisering av venstre magearterie.

« Det bor ikke etterlates i nyrebekkenet, nyrebekkene, blaeren, urinraret eller
urinlederne for & eliminere potensielle foci for dannelse av kalksten.

« Etter plassering kan absorberbare hemostatiske midler vaere synlige pa

iyel tas olusumu odaklarini ortadan kaldirmak icin renal pelvis, renal
kaliksler, mesane, iiretra veya iireterlerde birakiimamalidr.

« Yerlestirmeden sonra emilebilen hemostatik ajanlar, tamamen emilene kadar
gortintileme calismalarinda gérilebilir ve bu durum, psodo timér / psodo kitle
goriinimii olarakyorumlanabilir

MACTOTO H3 WMMAGHTHpAHE Ha 6COPGHPYEM XEMOCTATHMEH WERZTHHOB
NPOAYKT B MOTbHKA, KAKTO 1 KOMMPECHA Ha MO3bKA M TPBOHAHIA MO3bK B

Felatinos kempiné Sterili kempiné gali bti infekcijos ir absceso
formavimosi priemone, ir buvo pranesta, kad ji stiprina bakterijy augima. Buvo
pranesta apie milzinisky lasteliy granuloma absorbuojamo hemostazinio
Zelatinos produkto implantavimo vietoje smegenyse, taip pat apie galvos ir

: {dariosi el ster pa e &

« Rezorbuojasi hemostatiné Zelatinos kempiné neturéty bati naudojama, jei
pasikartoja masinis kraujavimas viriutinje virkinimo trakto dalyje. Tai gali
sukelt didelg skrandzio nekroze / masing skrandzio gangrena ir teraping

ako uma

Pe3yNTaT Ha HaTPyNBaHe Ha CTePUIHA TEYHOCT. kairiosi terij
. Ha 62 He TpAGea Aa ce uanonssa, | + Jo negalima paliktiinksty dubenyje, inksty taurelése, Slapimo pusiéje, Sapléje
macuse or ropHuta ar§ kad bty paSalinti galimi akmeny susidarymo idiniai.

TPaKT. ToBa MOe A3 AOBGAE AO OBWMPHA CTOMALNA HEKPO3a/MaCKBHa

« Po jdéjimo absor gali bti matomos

euPoiouO g apioTEpri AT ApTCs, ter plasseri ; o amponan
transkateterembolisering avden vénstra magartaren. * Bev npénet va adrivetal ot veppikr MO0, 0TOUG VedpLKOUG KAAUKEG, otV exames de imagem até serem totalmente absorvidos, o que pode ser bildestudier til de er fullstendig absorbert, noe som kan tolkes som pseudo- | o Li irde psod i 6do apse de rapor edilmistir. cTomalwHa apTepus. vaizdavimo tyrimuose, kol jos visidkai absurbuujamos, o tai gali buti aiskinama
« Det bor inte ldmnas i njurbickenet, njurkalyces, urinblsan, urinroret eller | 0UPO&OX0 KbOTN, BTNV oUPBPA i OTOUG OUPNTIAPES Vi TNV EEGAEUPN TwV mterpretadocomoaparecwmentode pseudo tumor/p: tumor/p: it  Psédotiimér / ve psédo iyon / psédo apse, ek invaziv | e He tpa6sa aa ce octass B 616p nerenue, 616! |, MUKOYHHA kaip pseud ikas / p: é
urinledarna for att eliminera potentiella foci for bildning av tandsten. “‘9“"‘“‘/EM‘WVV‘“"XW“‘"’W““P“( . é temsldorela!adanallteratura -Pseudmnfeksjan/pseudoabscesserngsarapportemlltterzturen prosediirlere, yeniden i ve kalis siiresinin uzamasina Mexyp, ypetpata uau 3a pa ce « Literataroje taip pat buvo praneita api doinfekcija/ pseudo abscesa.
« Efter placering kan absorberbara hemostatiska medel vara synliga i bildstudier = * 'Ei‘j;\‘c‘gmowe ME‘KDV\WKEQ ety Ewwwu Moppwneowmnpmc »«:ﬁ « Pseudotumor, podem / g / kanresulterei | neden olabilir. OrHMLILa 33 06pasyBaHe Ha KambHM. « Dl pseudotumoro / pseudomasés ir pseudo infekeijos / pseudo absceso gali
tills de ar helt absorberade, vilket kan tolkas som TIou g Lbdvion / ¢ resultar em procedimentos invasivos adicionais, y igere invasive pi yrer, oglengre « Laminektomi operasyonlarinda emilebilir hemostatik jelatin singer = * C1€A 5 areHTM moraT Aa Gvaat prireikti papildomy invaziniy procediry, pakartotiniy operacijy ir ilgesnio
6 « Weusohoipwen/ P Q fveLemtione Lot BB hospitalares prolongadas. N o B « Narabsorberbar i ble brukti ginda, kauda ekina ,spinal stenoz, meneniit, araknoidit, bas ﬁg‘e‘ro"";o;z‘;ac'cepj::;‘yﬂa P s ﬁc":;;c:jmi)p/ncemoMaca’*a""""”' buvimo ligoninéje.
* Pseudoinfektion/pseudoabscess har ocksé rapporteratsi itteraturen. . SyKoc / 470 KaL U 0 N wropei va | Quando esponja de gelatina absorvivel foi usada em de  ple det rapportert om flere nevrologiske hendelser, inkludert men ikke | agrisi, parestezi, agr, mesane ve bagirsak fonksiyon ve on 10 ce cooBuLaBa s N * Kai laminektomijos operacijose buvo absorbuojama
. och kan resultera i ) 6 G G Kau . " f"':"‘ 'e“dtad‘” g‘“'“plus e"e"t(‘“ "e”m“’g}‘f‘is' incluindo, | pegrenset til cauda equina syndrom, spinal stenose, meningitt, arachnoiditt, | dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere cok sayida nérolojik olay rapor + NcesaoTymop/, ” i a6cuec mowe na | felatinos kempine, buvo pranesta apie daugybe neurologiniy reiskiniu,
iytterligare invasiva ochférlangdasj TapaTETapuevn IOl < X ) . ::'az:;;(;osd;,'ss rd? iab;?“p;effe“s:!f desrer;‘o:;"ecﬁnd: bexiga e do | NodePines fer, smerte, blaere- og tar jonogimpotens. edilmigtir. Aoge:e o OBTOPHN /% iskaitant, bet neapsiribojant, cauda equina sindroma, stuburo stenoze,
« Nar absorberbar anvéndes vid * Otavp v Mharid veoporor Gehatlvngoe | OO T LD . r SO o Fr aksjon, i ing av vaeske og hematom er ogsa banci cisi winin h darapor edilmistir. | NPOABAKMTENEH BOAHNYEH NPECTON. meningita, arachnoidita, galvos skausmus, parestezijas, skausma, Slapimo
rapporterades flera neurologiska handelser, inklusive men inte begré il : i 06, TG |+ Reagdo de corpo estranho, de liquido e também | rapportert. Emilebilir jelatin driinleri kopmus tendon onariminda kullanildiginda asiri fibroz | « Korato ce usnonssa uHa ro6a npu | puslésirzarmyno disfunkcija irimpotencija.
cauda equina-syndrom, spinal stenos, meningit, arachnoidit, huvudvark, | oTOVBUAKAG OTEVWANG, TG NViyyiTLéas, TG paxvoEIBITIBaE, Ty foram relatados. ! * Overdreven fibrose o languarig fiksering av en sene har blitt rapportert nér | ve tendonun uzun sireli fiksasyonu rapor edilmistir. ONepauuN Ha NAMMHEKTOMMA, Ce CHOBLIABA 33 MHOKECTBO HEBPONIOTMHHY | o Taip pat buvo pranesta apie svetimkanio reakcija, skystiy inkapsuliavima ir
smarta, ioni urinblasan och tarmen och impotens. novokebdAwy, Twv mapaoBnolag, Tou mévoy, ™S Suoketrovpyiag e |, Fibrose excessva  fagdo pwm"gada de um tendso foram relatadas quando | absorberbare ble brukt kuttet « Burun cerrahisinde emilebilir jelatin siinger kullanimina bagli olarak toksik sok E‘;Z:X‘;‘E S apaxonmny, Cr“,"’;‘;‘;"s"g::;a'r"‘f :?;‘;';z,f“g’;"@a hematoma.
. ioner fran kroppar, inkapsling av vitska och hematom har | _ QUPOSOXOU KUOTIG KL Tou eveépou kaLtns avikavdtnas. ivel foram u tenddesrompidos. | * Toksisk er rapportert i forbindelse med bruk av absorberbar = sendromurapor edilmistir. 8 o be « Buvo praneita apie pernelyg didele fibroze ir usitesusia sausgysleés fiksacija, kai

glaszano goraczke, nia

Deatanianicpozadanezgloszone w proypadku iezatierdzonych zastosowat
gabka 2 nie jest zalecana do uzytku
na krwawiace jako $rodek

innego niz
hemostatyczny.
+ Chociaz zgloszono pewne niepozadane zdarzenia medyczne po

ocksa rapporterats.

+ Overdriven fibros och férlingd fixering av en sena har rapporterats nar
absorberl vid reparation av avskurna senor.

« Toxiskt chocksyndrom har rapporterats i samband med anvéndning av
absorberbar gelatinsvamp vid naskirurgi.

« Feber, absorptionssvikt och hérselnedséttning har rapporterats i samband med

niezatwierdzonym tatycznej gabki
zelatynowej (patrz DZIAtAN\A NIEPOZADANE', inne potencjalne szkody
2zwigzane ztakim ogly ni
ow przypadku utycia jalnej j gabki j podczas
i i celu ia okluzji naczyni,
dziatania ni czyn,
wewnatrznaczyniowa migracja zelatyny, goraczka, iedokrwienie | zawal
narzadéw koricowych, zapalenie trzustki, zespét poembolizacyjny,
niedokrwienie i zawaf w niezamierzonych miejscach (takich jak dwunastnica i
traustka), 2wezenie przewoddw (takie jak 2wezenie drdg mnuowych), zgorzel
infekcja , martwica, narzaddw,
zatorowosé plucna, ropien $ledziony, gwiazda i $mieré.
. jace zdarzenia ni s zwiazane ze
hemostatycznej gabki zelatynowej do naprawy ubytkéw opony twardej
powstalych podczas operacji laminektomii i kraniotomii: goraczka, infekeja,
parestezje ndg, bol szyi i plecow, nietrzymanie pecherza i jelt, zespot ogona

absorberbar under

Biverkningar rapporterade frén ej godkanda anvandningar

« ExoL entiong avadepBel avtiSpaon Evou GHaTOS, evBUAGKWN LYPOL Kal

apdwpa.

« YepBohu ivwon ket naparetapévn otepéuw
tav xpnotonouBnKay anoppodriota mp
KOMHEVOU TévovTa.

« To 0UvEpopo Tofikol ook éxeL avapepBel oe oxéon pe T xprion
QnopPOPRGI{I0L GBOVYYapLOY EATIVIG 0T PVLKT XELPOUPYIKT].

* MUPETOE, QVENGpKELDL amoppodNaNG Kat ambAELT akorig Exouv avakepdel o
€0 KE T XPHON ATTOPPOGALLOU GHOUYYaPLOG (eNaTivIG Katd T Blépkewa
G TURMaVOTAQCTIKrG.

V6 Tévovra éxouy avadepBel
T eAativiig oty emokeun

* Ab: inte for

roerbar EVEPYELEG 6 pn XPAOELG
annat an fortopiskapplicering p blgdande ytor som et medel o ; 6 obouyyapLIEAaTivIG Bev vwaxprion
* Aven om vissa medicinska biverkningar efter ogodkénd anvandning av EKTOC Q6 TOTUKA i o€ € ‘ WG ALHOTTATIKOG
absorberbar hemostatisk gelatinsvamp har rapporterats (se BIVERKNINGAR), | Tt@pdyovtac.
kanske andra iella skador i med sadan anvindning inte har | * EV® éxouy uvcutspssx OPLOMEVE QVETUOUUNTA LOTPLKA CUMBAVTA HETG Artd U
Zehaivng

rapporterats.

« Nar absorberbar hemostatisk gelatinsvamp har anvints under intravaskular
Kateterisering i syfte att producera kirlocklusion, har fljande biverkningar
rapporterats; Karlr ing, feber,
andorganischemi och infarkt, pankreatit, post-emboliseringssyndrom, ischemi
och infarkt pa oavsiktliga platser (sdsom tolvfingertarmen och

ing, int

koriskiego, zaburzenia neurogenne pecherza moczowego,
niedowladu.

(sasom gallga gangran, infektion,
infertilitet, embolisering av extremiteter,

teln),
nekros, organdysfunktion,

.ze nej gabki 2 j 2 pytem
kostnym lub bez pytu kostnego do naprawy ubytkéw opony twardej i czaszki
powstatych podczas operacji wiertniczych lub kraniotomii zwiazane sq
nastepujace zdarzenia niepozadane: zatrzymanie ptynu mézgowo-
rdzeniowego | wodoglowie prowadzace do wténej interwencji (patrz SRODKI
OSTROZNOSC).

STERYLIZACIA:
SURGISPON® jest sterylizowany promieniowaniem gamma. Ponowne uzycie,
uzycie urzadzenia z otwartym lub uszkodzonym opakowaniem, ponowne
przetwarzanie i/lub ponowna sterylizacja tego urzadzenia moga prowadzié do
jego awarii | w konsekwendji obrazert i/lub stworzy¢ ryzyko skazenia i infekcji,
choroby lub $mierci pacjenta.

SKEADOWANIE:

Produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym upakowanlu dlatego tez
nalezy zamkna¢ bezp uiyciu. Pudetko nalezy

przechowywat w czystym, suchym w e nie wyzszej niz

30°C.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
Nie stosowat po uplywie terminuwaznoscil

USZCZELKA:
Dostepne w réznych ksztattach i rozmiarach, odpowiednich do réznych rodzajéw
operacji.

(BA. ANEHIOYMHTEZ ENEPTEIES), ev8éxetat va unv éxouv avadepBei GAeg
muBavé PAdBeg ou uxsnlovrul e uum mxpnon.

< Ortav éxet 6 vépLZeNarivng
KATé TOV EVB0QYYELQKO KABETNPLATHO UE KoM TV npok)\non anddpagng
ayyeiou, éxouv VEDYELEG. EK VEOU
OWANVGOELS QYYELWY, EVayYEWKN LETaVAOTEUON (EAQTIVNG, TUPETOC,
Loxaupia kat éjidpaypia TEAKOU 0pyavou, MayKpeaTida, GUVSPOJLo HETA Tov
£pBoALopo, Loxatpia kat épdpaypa oe avenBounteq Béoelg (dnwg
5WBEKABAKTUNO Kl MAYKPEQC), OTEVWON Tou TOPOU (TG OTEVWON ToU
XoAn&oxou nopuu), vuvvpmva, Roipwén , vékpwon, Suoherroupyio opyavewy,

oA smdrome do choque téxico foi relatada em associagdo com o uso de esponja
de gelatina absorvivel em cirurgia nasal.

« Febre, falha de absorgéo e perda auditiva foram relatadas em associagéo ao uso
de esponja de gelatina absorvivel durante atimpanoplastia.

5 latadas d 5

gelatinsvamp ved nesekirurgi.
« Feber, absorpsjonssvikt og hgrselstap er rapportert i forbindelse med bruk av
absorberbar gelatinsvamp under Tympanoplastikk.

Bivirkninger rapportert fraikke-godkjent bruk
« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp anbefales ikke for bruk annet enn for
o ‘

« A esponja de gelatina stica absorvivel ndo é r para uso

exceto para aplicagio topica em superficies com sangramento como agente
hemostatico.

« Embora tenham sid usondio
aprovado de esponja de gelatina hemostatica absorvivel (ver REAGOES
AADVERSAS), outros danos potenciais associados a esse uso podem nio ter sido
relatados.

« Quando uma esponja de gelatina hemostatica absorvivel foi usada durante o
cateterismo intravascular com a finalidade de produzir oclusio do vaso, foram
relatados os seguintes eventos adversos; recanalizagio de vasos, migragio
intravascular de gelatina, febre, isquemia e infarto de érg3os-alvo, pancreatite,

latados aly médicos adversos apé

ing pa blod flatersom et iskmiddel.

* Mens noen ugnskede medisinske hendelser etter ikke-godkjent bruk av
absorberbar i er rapportert (se BIVIRKNINGER), kan
det hende at andre potensielle skader forbundet med slik bruk ikke har blitt
rapportert.

« Nir absorberbar hemostatisk gelatinsvamp har blitt brukt under intravaskuler
kateterisering med det formél & produsere karokklusjon, er fglgende

Timpanoplasti sirasinda emilebilir jelatin singer kullanimina bag olarak ates,
emilim bozuklugu ve sitme kaybi rapor edilmistir.

Onaylanmamis Kullanimlardan Bildirilen Olumsuz Reaksiyonlar

* Emilebilir hemostatik jelatin siingerin, hemostatik ajan olarak kanayan
yiizeylere topikal uygulama disinda kullanilmasi énerilmez.

« Emilebilir hemostatik jelatin siingerin onaylanmamis kullanimini takiben bazi
olumsuz tbbi olaylar rapor edilmis olsa da (bkz. TERS TEPKILER), bu tir

« Damar tikaniklig olusturmak amaciyla intravaskiller kateterizasyon sirasinda
emilebilir jelatin siinger ginda asagidaki yan etkiler rapor

Ha MUKOUHWA MeXyp M depeara u
+ Cb0bUjaBa ce bl 3a PEaKLyA Ha HYHAO TANO, KANCYIUPaHE Ha TEIHOCT 1

xematom.
« Cvobujasa ce 3a
Korato

dukcauma Ha
npoayKT ca

$uBposa n npoa
ce

npeKbCHaTo

Py Bb:

* Cbo6lyaBa Ce 33 CHHAPOM Ha TOKCMUEH WOK BbS BPb3KA C UNOMIBAHETO Ha
Pe30pBUPYeMa eNaTUHOBA Mb6a PH HA3a/THA XHPYPIVA.

* CooBuasa ce 32 TPECKa, HRAOCTITLAMNO YCBOTEANE W 3aryGa Ha cryka o
BpB3ka © a 10 speme Ha
TUMnaHoNaCTUKa.

Heenanm peakuym ynotpetu

edilmistir; damar jelatin , ates, ug
organ iskemisi ve enfarktiist, pankreatit, embolizasyon sonrasi sendrom, iskemi

bivirkninger rapportert; kar isering, i asjon, | vei yerlerde enfarktis (duodenum ve pankreas gibi), kanal stenozu

feber, og infarkt, p. i t (safra kanali stenozu gibi), kangren, enfeksiyon , nekroz, organ fonksiyon

iskemi o infarkt pa utilsiktede steder (som tolvfingertarmen og gu, kisirlik, pulmoner i dalak
jertelen), (som koldbrann, infeksjon | apsesi, asteriksve dlim.

sindrome pés-embolizagdo, isquemia e infarto em locais ndo

(como duodeno e pancreas), estenose de ducto (como estenose de ducto

biliar), gangrena, infeccio , necrose, disfuncio organica, infertilidade,

jizaio de i 30 pulmonar, abscesso esplénico,
asterixe morte.

« Os seguintes eventos médicos adversos foram associados ao uso de esponja de

gelatina hemostitica absorvivel para reparo de defeitos durais encontrados

, nekrose, org infertilitet,
lungeembolisering, miltabscess, asterixis og dgd.
+ Folgende ugnskede medisinske hendelser har vaert assosiert med bruk av
absorberbar for av durale defekter som
oppstdr under og krani : feber, infeksjon,
benparestesier, naldke: og ryggsmerter, blre- og tarminkontinens, cauda

1g av ekstremiteter,

« Laminektomi ve kraniyotomi operasyonlari sirasinda karsilasilan dura
defektlerinin onanimi icin emilebilir hemostatik jelatin stngerin kullanimiyla
asagidaki olumsuz tibbi olaylar iliskilendirilmistir: ates, enfeksiyon, bacak
parestezileri, boyun ve sirt agrisi, mesane ve bagirsak inkontinansi, kauda
ekuinasendromu, nérojenik mesane, iktidarsizlik ve parezi.

I veya krani iler sirasinda dural ve
kranyal defektlerin onarimi icin kemik tozu iceren veya icermeyen emilebilir
hemostatik jelatin singerin kullanimiyla asagidaki olumsuz tbbi olaylar
eyin omurilik sivist tutulmasi ve ikincil midahaleye yol agan

bkz. ONLEMLER).

SURGISPON® gama radyasyonu ile sterilize edilir. Cihazin ambalaji agilmis veya
hasar gormils sekilde yeniden kullaniimasi, kullaniimasi, yeniden islenmesi
ve/veya yeniden sterilize edilmesi, cihazin arizalanmasina ve ardindan

enaTuHoBa rb6a He ce npenopusa 3a

ynoTpe6a, ocBeH 3a N0KaNHO BbPXY KbpBAWM cT¥ kato
XeMOCTATHIHO CPEACTSO.

« Bunpexyt ve ca HAKou cobuUn
cnep

rb6a (BikTe HEXKEAHU PEAKLIIN), Apyrv NOTEHUManH Bpeay, CBbP3aHM C
TaKaBa ynoTpe6a, MOXe Aa He ca AOKN3ABAHM.

« KoraTo abcop6upyemara xemocTaTuuHa Menaruwosa rb6a e 61na uanon3sana
no speme Ha ¢ uen
CbA08a OKAY3UA, Ca AOKNAABAHN CAEAHMTE HEWENAHH Peakuuu;

Ha CbjjoBeTe, MHT MMrPaUMA Ha KenaTuH,
TPecKa, MCXeMMA Ha KpaiHWA OpraH W MHGAPKT, NaHKpeaTur,
nocTemBONN3aUNOHEH CUHAPOM, MCXeMMA W UHDAPKT Ha mecta

buvo naudojamiabsorbuojari Zelatinos produkia, atstatant sausgysles
« Buvopranest $oko sindroma, susijusj suabsor Felatinos
kempinés naudojimu nosies chirurgijoje.

Buvo pranesta apie kariiavima, absorbcijos sutrikima ir klausos praradima,
susijusj su absorbuojamos Zelatinos kempinés naudojimu timpanoplastikos
metu.

ijos, apie kurias p dél nepatvir

. j inés Zelatil

kaip hemostazinés medziagos, iéskyrus vietinj kraujavimo pavirsiy.

Nors buvo pranesta apie kai kuriuos nepageidaujamus medicininius reikinius,

atsiradusius po nepatvirtintos absorbuojamos hemostatinés elatinos

kempines naudojimo (#r. NEPALANKIOS REAKCLIOS), apie kita galimq Zala,
susijusi su tokiu vartojimu, gali nebiiti pranesta.

« Kai intravaskulinés Kateterizacijos metu buvo naudojama absorbuojama
hemostatine Zelatinos kempiné krau]zgysles okliuzijai sulelt, buvo pranesta
apie iuos kraujagysliy r
intravaskuling Zelatinos migracia, karsciavimas, galutinio organo isemija ir
infarktas, . po igemija ir infarktas

vietose (pvz., $téje zarnoje ir kasoje), lataky stenozé
(pvz., tulfies lataky stenozé), gangrena, infekeija, nekrozé, organy disfunkia,
galiniy plautiy izacija, bluznies abscesas,

naudoti

(KaTo /ABaHAAECETONPLCTHUK M NAHKPeac), CTeHO3a Ha KaHan (KATo CTeHo3a Ha
KABUHUA KaHan), rasmens, WHQEKIMA , HEKPO3a, OPraHa AMCOYHKUMA,
abeuec

o PN, ORI
« CReaHMTE HEBNATONPHATHH MEAMUMHCKM CoBTHA Ca CBbP3aHM C ynoTpe6ara
iHa wa

va
AypanHu aedexTy,

10 Bpeme Ha no P

ecka, Ha kpakaTa, GO/Ik Bb8 BpaTa M
rop6a, MHKOHTMHEHWMA HA MMKONHMA MEXYP 1 4epBaTa, CHAPOM Ha cauda
equina, Heap nMKOuEH Me napesa.

* CHEHTE HEGTATONpARTI MEANLYACHA CoOTA C3 CEbp3atn C ynoTpeCaTa
a w1 6e3 KocTeH Npax 3a
e 74 AYBaRN 1 VEpETHN ASBEKTH, svsHmiann 1o speve a

yaralanmaya yol acabilir ve/veya ve hastada hastalik

veya élim riski olusturabilir.

mjéltabscess, asterixis och dod. ‘dxpwv, e , OTMVIKG | durante Ses de febre, infecg3o, p ! « Burr-hole
+ Foljande medicinska biverkningar har associerats med anvandning av anccr(mm attepién xauBavaros. ) s penas, dor no pescogo 13 costas, Inconfingncia uriar & ntestinal, bleere, imp pareser.
absorberbar for av som | *Ta LaTpikd oupBdvta éxouy { e t xprion qiiina, dor &nicabexiga, impoténciae paresia. . Fﬂllgende upnskede medisinske hendelser har vert assosiert med bruk av
uppstar under i och kr i feber infektion, em"mwmv e GKMOM Mn\/lvvac m.; mlpig\gé:Q;&zm&gg‘i:ag&ﬂ;&m « Os seguintes eventos médicos adversos foram associados ao uso de esponja de absorberbar hemostatisk gelatinsvamp med eller uten benstgv for reparasjon iligkilendirilmisti
benparestesier, nack- och ryggsmértor, urinblasa och i cauda " Rpetoe, Aoipi, napaiodnota | Eelatina hemostitica absorvivel com ou sem po dsseo para reparo de defeitos | 2V durale o kraniale defekter som oppstar under eller i i
equina syndrom, neurogent urinblasa, impotens och pares. oTaT6BLe, TEGVOG OToV av; éva Kau Ty AT, aKpdtela oupodoxou Kiomgkat | durais e cranianos encontrados durante operagdes de trepanaio ou 1 jon og hydrocephalus som fgrer til
3 x n n, aKp: poBOX ng
« Foljande medicinska biverkningar har associerats med anvandning av | EVIépOU, oot, Ka retengio de liquido cefa e levando a ekundzerinter FORHOLDSREGLER). STERILIZASYON:
absorberbar hemostatisk gelatinsvamp med eller utan bendamm fér reparation ;‘“P“{”‘ X o . X intervengao secundaria (ver PRECAUCOES).
av dural- och kraniala defekter som uppstar under borrha ioner eller o ) LoTpLKA OULP ‘{Qf;‘wnc e Xm;;”gggﬁq -
i : inalva i som leder il | okévn i T anokatdotaon ekattwpdTwy TG okANPAS pAviyyas kat tou | ESTERILIZACAO: STERILISERING:
sekundar intervention (se FORSIKTIGHETSATGARDER). Kpaviou mou Ko T SLdpketa A SURGISPON“ ¢ esterilizado por radiagdo gama. A reutilizagdo, a utilizacdo do | SURGISPON® steriliseres med gammastréling. Gjenbruk, bruk av enheten med
uypoy_ Kat mou obnyei oe n aberta ou O repr e/oua | spnet eller skadet emballasie, reprosessering og/eller re-sterilisering av denne
et e et depe pde £ e e | enrn an e o e g e i, ageer sape sk for
SURGISPON® steriliseras med 3lning. A andni indning av < §d0, doeng P . inering og pasi od. DEPOLAMAK:

enheten med 6ppnad eller skadad forpackning, upparbetning och/eller
omsterilisering av denna enhet kan leda til fel och efterfoljande skada, och/eller
skapa risk for ing och patientinfektion, sjukdom eller déd.

LAGRING:
Produkten ska forvaras i sin originalférpackning och ytterfor ska
darfor stangas direkt efter anviindning. Ladan ska forvaras i ett rent, torrt rum vid
entemperatur som inte dverstiger 30°C.

Farinte kylas eller frysas.

Anvand inte efter utgangsdatum!

FORPACKNING:
Finnsi olika former och storlekar lampliga for olika typer av operationer.

ANOSTEIPQIH:
To SURGISPON® anogtetpbvetal pe aktivoBolia ydppa. H
enavaypnoyionoinon, n Xprion TG CUKEUAC HE QVOYHEVN I KATEGTPOpHEVD
ouokevaoia, n enavenetepyasio ka/f n ek véou anooteipwon autAg g

GUGKEUIG PTTOpE{ Vol 08NYTEL O€ oToict Kat EMakoAoUB0 TpaujiC
Snuoupynoet kivbuvo poluvong kat pdluvong, acBévelag r Bavdtou tou
«oBevoUc.

AMNOOHKEYZH:

To npoidy mpénet va ot apxud Tou Kat EMopevwg n
e€wtepur] ouoKeVaoia pETEL Va KAEWVEL apow Hetd T xprion. To kouTi mpémel
va dUN&OOETaL o kaBaps, OTEyVS SwHATLO Ot BephoKpasia oyt HeyahUTepn and

Mnv UxeTe A kata UXETE.
Naot i xpnotpomoteitat petd tny nuepopnvia Afgng!

IYIKEYAZIA:
Awtifetal oe Slapopa oxAHaTa Kat peyédn katdMnAa yia Sidopa £idn
XEPOUPYIKGV ENepBaoEwY.

No refrigere ou congele.
N&o use ap6s o prazo de validade!

EMBALAGEM:
Disponivel em vérios formatos e tamanhos adequados para diferentes tipos de
cirurgias.

mé derfor

ARMAZENAR: OPPBEVARING:
0 produto deve ser ar em sua original e a produktet bor Lo og ytter
fechadai . Acaixad d
/vl | SXCrna CE B e Sorc yeserammazenata |y, es umiddelbart etter bruk Boksen skal oppbevares | et rent, trt rom ved en
p ) P .

temperatur p ikke over 30°C.
Maikke kjgles eller fryses.
M3 ikke brukes etter utlgpsdatoen!

PAKKING:
Tilgiengelig i forskjellige former og stgrrelser som passer for ulike typer
operasjoner.

Uriin orijinal ambalajinda saklanmali ve bu nedenle dis ambalaj kullanimdan
hemen sonra kapatiimalidir. Kutu, sicakligi 30°C'yi asmayan temiz ve kuru bir
odada saklanmalidir.

Sogutmayin veya dondurmayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin!

PAKETLEME:
Farkliameliyat tirlerine uygun gesitli sekil ve boyutlarda meveuttur.

asterikséir mirtis.

+ Sie nepageidaujami medicininiai reiZkiniai buvo susije su absorbuojamos
hemostatings Zelatinos kempinés ir
operacijy metu kietéjimo taisyti: kars
infekeija, kojy parestezija, kaklo ir nugaros skausmas, §lapimo pslés ir zarnvno

cauda equinasi X inis. §lapimo pislé, i

irpareze.
Sie nepageidaujami medicininiai reiskiniai buvo susije su absorbuojamos
hemostatinés Zelatinos kempinés su kauly dulkémis arba be jy naudojimu
Kietojo ir kaukolés defektams, atsiradusiems atliekant Serdies operacijas arba

ijas, taisant: smegeny skystio susilaikymas ir hidrocefalija, dél kurios

onepaumy ¢ aynku ' wn
TeROCT W XUADOUCGANHA, BORELIM A0 STopMANa MHTERSEH LN (N Te
NPEANA3HU MEPKM) .

CTEPUNU3ALMUA:

reikia antrinés intervencijos (zr. ATSARGUMO PRIEMONES).

STERILIZAVIMAS:
SURGISPON® yra sterilizuojamas gama spinduliuote. Pakartotinis prietaiso
j su atidaryta ar pazeista pakuote, pakartotinis 3io

SURGISPON® ce crepunusupa upes rama mvuene. M
M3NONI3BAHETO Ha YCTPOMCTBOTO C OTBOPEHa WA

ynotpe6a,

prietaiso ir (arba) pakartotinis sterilizavimas gali sukelti jo gedima ir

n/uamn Ha TOBa YCTPOIICTBO
MOXe Aa J0BeAE A0 HEroBaTa NOBpPEAa W NOCeABAILO HapaHABAHE W/van Aa
Cb3azle PUCK OT 3ambpcABaHe M MHOEKUMA Ha nauueHTa, 3abonasaHe wan
cmbpT.

CbXPAHEHME:

MpoAYKTHT TpAGEa Aa Ce CLXPaHABA B OPUTMHANHATA My OMAKOBKA
CNeAOBATENHO BYHWHATA OMaKOBKA TPABBA Aa Ce 3ATBOPM BEAHAra CEA
ynoTpe6a. KyTuaTa TpA6Ba A3 Ce CoXpakBa B YHCTO M CYX0 MOMeLieHUe Npu
Temneparypa He no-eHcora o 30°C.

Hec nan

[la He ce M3N0N383 CleA USTUaHE CPOKa Ha FOAHOCT!

OMAKOBAHE:

Mpeanara ce B pasnuiiu GOPMM M PasMepH, MOAXOAALLM 33 Pa3NUHU BUAOBE
onepaumn.

vélesnj susizalojimq ir (arba) sukelti uztersimo ir paciento infekcijos, ligos ar
mirties rizika.

SAUGOJIMAS:
Produktas turi bt laikomas originalioje pakuotéje, todél iSoriné pakuoté turi bati
uidaryta iSkart po naudojimo. DéZuté turi biti laikoma Svarioje, sausoje patalpoje
ne aukitesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Negalima Saldyti arba uzSaldyti.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui!

PAKUOTE:
Yrajvairiy formy ir dydziy, tinkangiy jvairioms operacijoms.

Caution, consult

/Vorsicht,
/ t

Pozor, pozrite si consulte los

adjuntos

B P

Upper Limit of / Obere

3

/ Horni mez teploty / Limite supérieure de température / Limite superiore della

beachten / Pozor, prostuduite si priivodni dokumenty / Attention, consulter les d / i i di

/ Atentie, consultati documentele insotitoare /

Keep dry / Vor Nisse schiitzen / Udrzujte v suchu / Garder au sec / Mantenere asciutto / Pastreaza uscat / Udrzujte suché / Mantener seco

Do not re-use/ for single use only / Nicht wiederver

fiirden

Batch code / Chargenbezeichnung / Kéd 3are / Code du lot / Codice lotto / Cod lot / Kéd 3arze / Cédigo de lote

/ Limita superioard a

Do not re-sterilize / Nicht erneut sterilisieren / Nesterilizujte opétovné / Ne pas re-stériliser / Non risterilizzare / Nu resterilizati / Nesterilizujte znova / No reesterilizar

Date of manufacture / Herstellungsdatum / Datum vyroby / Date de fabrication / Data di produzione / Data fabricatiei / Datum vyroby / Fecha de manufactura

Catalogue Number / Artikelnummer / Katalogové &islo / Numéro de catalogue / Numero di catalogo / Numér de catalog / Katalégové &islo / Nmero de catalogo

Consult instructions for use / Gebrauchsinformation beachten / Pe¢téte si navod k pouziti / Consulter les instructions d'utilisation / Consultare le istruzioni per I'uso / Consultati instructiunile de utilizare / Preitajte si navod na pouzitie / Consultar instrucciones de uso

ii / Hranica teploty / Limite superior de temperatura

& / pouze na jedno poutiti / Ne pas réutiliser/a usage unique uniquement / Non riutilizzare/solo per uso singolo / Nu reutilizati/numai pentru o singurd utilizare / No reutilizar/para un solo uso

Do not use if package is damaged / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden / Nepoutivejte, pokud je obal poskozen / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Non utilizzare se la confezione & danneggiata / Nu utilizati dacs ambalajul este deteriorat
Nepoutzivaijte, ak je obal poskodeny / No utilizar si el paquete esta dafiado

Use by date - Expiry Date / Verwendbar bis — Ablaufdatum / Datum spotfeby - Datum expirace / Date limite de consommation - Date d'expiration / Data di scadenza: data di scadenza / Data de utilizare - Data expirdrii / Datum spotreby — Datum spotreby / Fecha de caducidad - Fecha de caducidad

Contains biological materials of animal origin / Enthlt biologische Materialien tierischen Ursprungs / Obsahuje biologické materidly Zivotisného pavodu / Contient des matires biologiques d'origine animale / Contiene materiali biologici di origine animale
Contine materiale biologice de origine animal3 / Obsahuje biologické materily Zivogiéneho pévodu / Contiene materiales bioldgicos de origen animal

o

(=

Phthalate free / Phthalatfrei / Bez ftalati / Sans phtalates / Senza ftalati / Fara ftalati / Bez ftalatov / Libre de ftalato

Latex free / Latexfrei / Latex zdarma / Sans latexs / Senza latex / Fard latex / Bez latexu / Sin latex

Non-pyrogenic / Nicht pyrogen / i / Apyroge

Systeme &
Systém dvojite] sterilne] bariéry s vonkajsim ocl

CE-Mark and Identification number of notified body. Product conforms to the essential requlrements of the medical device directive 93/42/EEC / CE-Zeichen und \dennﬁkahonsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen derRichtlinie 93/42/EEC tiber Medizinprodukte /
S.o  Znatka CE a identifikaéni &islo notifikované osoby. Vyrobek odpovida zékladnim pozadavkiim smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EEC /

tificazione dell'organismo notificato.ll prodotto & conforme ai requisiti essenziali della direttiva suidispositivi medici 93/42/EEC / Marca CE si numdrul de identificare al organismului notificat.Produsul respects cerintele esentiale ale directivei privind dispozitivele medicale 93/42/EEC /
93/42/EEC / Marca CE y numero de identificacién del organismo notificado.El producto cumple con los requisitos i i iti

Marchio CE e numero di
Znatka CE a identifikacn

/ Apirogeno / Apirogen /

Double Sterile Barrier System& Sterilized using gamma irradiation / Doppeltes Ster

lo notifikovaného organu.Vyrobok spifia zakladné

/ Apirég

Double terile Barrier System with protective packagin outside & terilized using gamma iradiation / Doppeltes Steribarrieresystem mit schitzender AuBenverpackung und durch Gammabestrahlung sterlisiet / D
double barrere stéile avec emballage de protection a extérieur et sirilsé par irradiation gamma / Sisterna e bariers steril
rannym obalom a sterilizovany pomocou gama Ziarenia / Sistema de doble barrera estéril con embalaje protector exterior y esterilizado mediante irradiacion gamma

Manufacturer / Hersteller / Vyrobce / Fabricante / Produzione / Producétor / Vyrobca / Fabricante

3 doppia barriera sterile e sterilizzato mediante irradiazione gamma

Medical Device / Medizinisches Gerét / Zdravotnické zafizeni / Dispositif médical / Dispositivo médico / Aparat medical / Lekérska pomécka / Dispositivo médico

smernice o

et numéro d' del

Single Sterile Barrier System & Sterilized using gamma irradiation / Einzelnes Sterilbarrieresystem und Sterilisation durch Gammabestrahlung / Jednoduchy sterilni bariérovy systém a sterilizovany pomoci gama zéfeni / Systéme de barriére stérile unique et stérilisé par irradiation gamma /
Sistema di barriera sterile singolo e sterilizzato mediante irradiazione gamma / Sistem de bariera sterila unica si sterilizat cu iradiere gamma / Jednoduchy sterilny bariérovy / systém a sterilizovany pomocou gama Ziarenia / Sistema de barrera estéril Unica y esterilizado mediante irradiacion gamma

/ Dvojity sterilni bariérovy systém a sterilizovany pomoci gama zéfeni / Systéme & double barriére stérile et stérilisé par irradiation gamma
Systéme & double barridre stérile et stérilisé par irradiation gamma / Sistem de bariers dubls teris s si sterlllzat cu |rad|ere gamma / Dvajity sterilny bariérovy systém a sterilizovany pomocou gama Ziarenia / Sistema de doble barrera estéril y esterilizado mediante irradiacién gamma

gji steriln bariérowy systém s ochrannim obalem vné a sterilizovany pomoci gama zéfent
ubls cu ambalaj de protectie exterior si sterilizat cu iradiere gamma /

ié.Le produit est conforme aux exigences essentielles de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/EEC /

de la directiva de médicos 93/42/EEC.

BB

Uwaga, nalezy zapoznac sig z dokumentacja towarzyszaca / Varning, se
cec / Atsargiai, skaitykite pridedamus dokumentus

/ Npocoxr, e o

Zapoznaj sie z instrukcja uzycia / Se instruktioner for anvandning / SupBouleuteire Tig 0Bnyies xpriong / Consulte as instrugdes de uso / Se bruksanvisningen / Kullanim talimatlarina bakin / Buxre

5

Gérna granica / bure

Nie uzywaé ik

/ Avirtepo 6plo

Zachowaj suchos¢ / Hall torrt / Slatnpw oteyvé / Manter seco / Hold tert / Kuru tut / Masu cyxo / Laikyti sausa

uzytku / A

I6r eng3 /Mnv

€amo 3a ejHOKpaTHa ynmpeéa / Nenaudoti pakartotinai/tik vienkartiniam naudojimui

/ Limite Superior de Temperatura / @vre temperaturgrense / Ust Sicaklik Siniri / TopHa rpanuua Ha p:

Via pia pévo xprion / Nio reutilize/apenas para uso Gnico / M ikke gjenbrukes/kun for

& ¢yypada / Cuidado, consulte os documentos anexos / Forsiktig, se medfolgende dokumenter / Dikkat, birlikte verilen belgelere bakin /

3a ynotpeba /

ypata / Virsuting ros riba

instrukcijas

Nie sterylizowa¢ ponownie / Sterilisera inte om / Mnv anoctetp@vere avd / Ndo reesterilize / Ikke re-steriliser / Tekrar sterilize etmeyin / He crepunusupatite nostopo / Nesterilizuoti pakartotinai

Naudoti iki datos - gali

0 pabaigos data

Numer y/ / ApBpog

Copbp:

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Anvind inte om for ar skadad Mnv to edvn eivat /N3o use se a estiver

He iiTe, ako e jei pakuoté pazeista

Data produkgji / Tillverknil I+ g / Data de fabricagdo / Produksjonsdato / Uretim tarih / lata Ha npou3soacTso / Pagaminimo datai

Kod partii / Batch-kod / K6 maptisag / Codigo de lote / Batchkode / Sira numaras / NapTuaet ko, / Partijos kodast

Data przydatnosci do spozycia - Data waznosci / - Sista / Xprion katd la - Ariéng / Data de uso - Data de validade / efter datum - L

/ Catélogo de nimero / Katalognummer / Katalog numarasi / Katanoxen Homep / Katalogo numeris

uk / Yeniden yi

a tek kullanim igin / He usnonssaire nosTopHo/

/ Mé ikke brukes hvis pakken er skadet / Paket hasarliysa kullanmaymn /

/ Tarihe gére kullanin - Son Kullanma Tarihi / Cpok Ha roaHocT - Cpok Ha roasocT /

Zowiera materiay biologiczne pochodzenia wisrzscego / Innehaller biologiskt material av animaliskt ursprung / Meptéxet Blohoyti uhid {wukrig pogheuan / Contém materiais biolégicos de origem animal / Inneholder biologisk materiale av animalsk opprinnelse / Hayvan kékenli biyolojik materyaller igerir /
wa ‘npow3xon / Sudetyje yra gyvulines kilmés biologiniy medziagy

4

DEsp

i

/Icke-pyrogena / Mn

Urzad

medyczne /

0: inumer i
ipa CE kat aptdusg

jednostki

System pojedynczej sterylnej bariery i sterylizowany za pomoca promieniowania gamma / Enkel Steril Barriarsystem & Steriliserad med / M
irradiagao gama / Enkell s(erlk barrieresystem og sterilisert ved bruk av gammabestraling / Tek Steril Bariyer Sistemi ve Gama isinlamasi kullanilarak sterilize ednmusnr/ crepunHa

Nie zawiera ftalanéw / Ftalatfri / Xwpig pBahues eviooer / Livre de ftalatos / Ftalatfri / Fitalat icermez / Bes pranar / Be ftalaty

Bez lateksu / Latex fri / Xwpic Adte€ / Sem latex / Uten latex / Lateks icermez / Bes natekc / Be latekso

/ Nao pirogénico / Ikke-pyrogen / Pirojenik olmayan / Henuporenen / Henuporeten

System podwadjnej sterylnej bariery i sterylizowany za pomoca promieniowania gamma / Dubbelt sterilt barridrsystem och steriliserat med gammastralning / Z0otnua Stthol
Dobbelt Sterilt Barrieresystem & Sterilisert ved bruk av gammabestraling / Cift Steril Bariyer Sistemi ve Gama iginlamasi kullanilarak sterilize edilmistir / lsoiiHa cTepunHa

System podwé;ne; sterylnej banery z opakowaniem ochronnym na zewnatrz i sterylizowany promieniowaniem gamma / Dubbelt sterilt barridrsystem med skyddande forpackmng utanfor & steriliserad med
(a yappa / Sistema de dupla barreira estéril com embalagem protetora externa e esterilizado por irradiagdo gama / Dobbelt sterilt barr
isinlamasi kullanilarak stenllze edllmlsnr/ﬂaowa cTepunHa 6apuepHa cUCTEMa CbC 3aLUMTHA ONaKOBKa OTBBH W CTepUAN3MpaHa Ypes rama obnbusaHe / Dviguba sterili barjerlne slstema su apsaugine pakume iSoréje ir sterilizuota naudojant gama spinduliuote

Producent / Tillverkare / Kaaokeuaotic / Fabricante / Produsent / Uretici firma / npowssoauten / Gamintojas

2660

1 e i Baotkeg ¢

Opran.IpoAYKTST OTr0BapA Ha Ha 3

93/42/EEC / CE-mérknin
G 08nyiag 93/42/EEC yia Tal LaTPOTEXVOAOYIKA D]
de dispositivos medlcos 93/42/EEC / CE-merke og |dennﬁkaswnsnummer m meldt organ. Produkteter i samsvar med de grunnleggende kravene i direktivet om medisinsk utstyr 93/42/EEC /Ona lanmis kurulusun CE isareti ve Kimlik numarasi.
w3nenwa 93/42/EEC / CE zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeris.Gaminys atitinka esminius

BooTnua Opayuos & Amootepupévo e xpion atuopoNias viya / Sistema de barrirs estérl nico e esterizado usando
s v

bpaypol &

He
cncrema n upes rama o6

Viena sterili barjeriné sistera ir

i yéypa / Sistema de barreira dupla estéril e esterilizado usando irradiagdo gama /
/ Dviguba sterili barjeriné sistema ir sterilizuota naudojant gama spinduliuote

ing / latpur ouokeur; / Aparelho médico/ Medisinsk enhet / Tibbi cihaz / Meauuyhcko usaenue / Medicininis prietaisas

/ bd pe &
for og sterilisert ved hjelp av gammabes(rglmg Dist boruyaca ambalajh C\ft Steril Barlyer i gama

h identifikationsnummer fér anmalt organ. Produkten uppfyller de vésentliga kraven i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEC
vt / Marca CE e ndmero de identificagdo do organismo notificado.O produto esta em conformidade com os requisitos essenciaisda diretiva

riin, 93/42/EEC say il tbbi cihaz direktifinin temelgereKliiklerine uygundur
prietaisy yvos 93/42/EEC

Manufactured by:
Aegis Lifesciences Private Limited
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