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Product Description

SPONGOSTAN* Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge
is a sterile, water-insoluble, malleable, porcine gelatin
absorbable sponge intended for haemostatic use by
applying to a bleeding surface. The sponge is off-white
and porous in appearance.

Actions

When used in appropriate amounts SPONGOSTAN*
Sponge is absorbed completely within 4 to 6 weeks.

In an animal implantation study, tissue reactions were
classified as negligible when observed macroscopically,
and moderate when observed microscopically with
SPONGOSTAN* Sponge. When applied to bleeding
mucosal regions it liquefies within 2 to 5 days.

Intended Use/Indications

SPONGOSTAN* Sponge, used dry or saturated with sterile
sodium chloride solution, is indicated for surgical
procedures (except urologic and ophthalmic) for
haemostasis, when control of capillary, venous and
arteriolar bleeding by pressure, ligature and other
conventional procedures is ineffective or impractical.
Although not necessary, SPONGOSTAN* Sponge can be
used either with or without thrombin to achieve
haemostasis.

Contraindications

Do not use SPONGOSTAN* Sponge in closure of skin
incisions because it may interfere with the healing of skin
edges. This interference is due to mechanical interposition
of gelatin and is not secondary to intrinsic interference
with wound healing.

Do not use SPONGOSTAN*Sponge in intravascular
compartments because of the risk of embolization

Do not use SPONGOSTAN* Sponge in patients with
known allergies to porcine collagen.

Warnings

* SPONGOSTAN* Sponge is not intended as a substitute
for meticulous surgical technique and the

proper application of ligatures or other conventional
procedures for haemostasis.

SPONGOSTAN* Sponge should not be used in the
presence of infection. SPONGOSTAN* Sponge should
be used with caution in contaminated areas of the body.
If signs of infection or abscess develop where
SPONGOSTAN* Sponge has been positioned,
reoperation may be necessary in order to remove the
infected material and allow drainage.
SPONGOSTAN* 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.
SPONGOSTAN* Sponge will not act as a tampon or
plug in a bleeding site, nor will it close off an area of
blood collecting behind a tampon.

SPONGOSTAN* Sponge should be removed if possible
once hemostasis has been achieved because of the
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possibility of dislodgment of the device or compression
of other nearby anatomic structures.

* SPONGOSTAN* Sponge should be removed from the
site of application when used in, around, or in proximity
to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal
cord, and/or the optic nerve and chiasm.

* The safety and effectiveness of SPONGOSTAN* Sponge
for use in ophthalmic and urological procedures has
not been established.

* SPONGOSTAN* Sponge should not be used for
controlling post-partum bleeding or menorrhagia.

* The safety and effectiveness of SPONGOSTAN*
Sponge has not been established in children and
pregnant women.

PRECAUTIONS

Caution: SPONGOSTAN* Sponge is supplied as

a sterile product and cannot be resterilized.

Unused open envelopes of SPONGOSTAN* Sponge
should be discarded.

Caution: When placed into cavities or closed tissue
spaces, minimal preliminary compression is advised and
care should be exercised to avoid overpacking (the sponge
-expands upon absorption of liquid). SPONGOSTAN*
Sponge may swell to its original size on absorbing fluids
creating the potential for nerve damage.

Caution: While packing a cavity for haemostasis is
sometimes surgically indicated, SPONGOSTAN* Sponge
should not be used in this manner unless excess product
not needed to maintain haemostasis is removed.

Caution: Only the minimum amount of SPONGOSTAN*
Sponge needed to achieve haemostasis should be used.
Once haemostasis is achieved any excess SPONGOSTAN*
Sponge should be carefully removed.

Caution: SPONGOSTAN* Sponge should not be used in
conjunction with autologous blood salvage circuits. It has
been demonstrated that fragments of collagen based
haemostatic agents may pass through 40u transfusion
filters of blood scavenging systems.

Caution: Incomplete absorption and hearing loss have
been reported in association with the use of
SPONGOSTAN* during tympanoplasty

Caution: SPONGOSTAN™ Sponge should not be used in
conjunction with methylmethacrylate adhesives.
Microfibrillar collagen has been reported to reduce the
strength of methylmethacrylate adhesives used to attach
prosthetic devices to bone surfaces.

Caution: SPONGOSTAN* Sponge should not be used
for the primary treatment of coagulation disorders.

Caution: Although the safety and effectiveness of

the combined use of SPONGOSTAN* Sponge with
other agents such as topical thrombin, antibiotic
solution or antibiotic powder has not been evaluated in
controlled clinical trials, if in the physician’s judgment,
concurrent use of topical thrombin or other agents is
medically advisable, the product literature for that agent
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should be consulted for complete prescribing information.

How Supplied

SPONGOSTAN* Standard, Film and Special are
individually packed and sterilised by dry heat for direct
use in the operating theatre.

SPONGOSTAN* Anal and SPONGOSTAN* Dental are
individually packed and sterilised by E-beam irradiation
for direct use in the operating theatre.

SPONGOSTAN* is a single use product which should not
be resterilised.

Storage and Handling

SPONGOSTAN* Sponge should be stored dry at
controlled room temperature 15°-30° C (59°-86° F).

It is recommended that SPONGOSTAN* Sponge be used
as soon as the package is opened.

Directions for Use

Before using, inspect the package for signs of damage.
If the package is damaged or wet, sterility cannot be
assured and the contents should not be used.

Sterile technique should always be used to remove the
SPONGOSTAN* Sponge from its packaging.

Cut the sponge to the desired size. Use only the minimum
amount necessary to achieve haemostasis. This piece
of SPONGOSTAN* Sponge can be applied to the
bleeding site either dry or saturated with sterile isotonic
sodium chloride solution (sterile saline) or sterile topical
thrombin solution.

Open packages of SPONGOSTAN* Sponge should
be discarded, since they are not intended for reuse
and/or resterilization.

Dry use of SPONGOSTAN*:
Cut the SPONGOSTAN* Sponge to desired size
and shape.

Manually compress the SPONGOSTAN* Sponge prior
to applying to the bleeding site but avoid tightly packing
into site.

Hold the SPONGOSTAN* Sponge in place with moderate
pressure until haemostasis is achieved.

Removal of excess SPONGOSTAN* Sponge upon
achieving haemostasis can be accomplished by gentle
irrigation of the site with sterile saline solution to completely
wet the sponge.

Use only the amount required to achieve haemostasis
and remove any excess.

Use of SPONGOSTAN* with Sterile Saline or Thrombin
Preparation:

Cut the SPONGOSTAN* Sponge to desired size

and shape.

Immerse the SPONGOSTAN* Sponge cut to size in
the solution.

Withdraw sponge and squeeze between gloved fingers
to expel air bubbles.
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Return sponge to the solution until needed.

The SPONGOSTAN* Sponge should promptly return

to its original size and shape in solution. If it does not,
remove the sponge from the solution and vigorously knead
it between gloved fingers until all air is expelled and it
can return to its original size and shape when placed in
the solution.

Blot sponge to desired dampness on gauze before
applying to the bleeding site.

Hold the SPONGOSTAN* Sponge in place with gauze
using moderate pressure until haemostasis is achieved.
Removal of gauze is aided by wetting with a few drops of
saline, which helps to prevent removal of the
SPONGOSTAN* Sponge and clot.

Removal of excess SPONGOSTAN* upon achieving
haemostasis can be accomplished by gentle irrigation
to the site with sterile saline solution to completely wet
the sponge.

Use only the amount required to achieve haemostasis
and remove any excess.

SPONGOSTAN* Anal

Following completion of the hemorrhoidectomy, insert
directly or use an anal retractor or anoscope to visualize
the surgical site and aid in the placement of a dry
SPONGOSTAN* Anal tampon. Rapid decomposition and
spontaneous discharge of the sponge can be expected.

SPONGOSTAN* Dental

To be used in oral surgery either dry or saturated in
physiological sodium chloride solution and slightly
compressed to secure haemostatic effect in cavities after
tooth extractions etc. May also be used in areas where
the small size of the sponge is an advantage e.g. Epistaxis.

Leaflet prepared: October 2004
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Produktbeschreibung

Der SPONGOSTAN* Resorbierbarer Hadmostatischer
Gelatineschwamm ist ein steriler, wasserunloslicher,
formbarer, aus Schweinegelantine hergestellter,
resorbierbarer Schwamm fiir den hdmostatischen
Einsatz durch Auftragen auf eine blutende Oberflache.
Der Schwamm ist cremefarben und von pordser Textur.

Wirkungen

In angemessener Menge verwendet, wird der
SPONGOSTAN *-Schwamm innerhalb von 4 bis 6 Wochen
vollstandig resorbiert. In einer mit SPONGOSTAN*-
Schwamm durchgefiihrten Implantationsstudie am Tier
wurden beobachtete Gewebereaktionen makroskopisch
als vernachldssigbar und mikroskopisch als maBig
eingestuft. Bei Auftragen in blutenden
Schleimhautregionen verflissigt sich der Schwamm
innerhalb von 2 bis 5 Tagen.

Indikationen

SPONGOSTAN*-Schwamm, trocken oder gesattigt mit
steriler Kochsalzlésung, ist bei operativen Eingriffen
(mit Ausnahme urologischer und ophthalmologischer
Eingriffe) zur Himostase indiziert, wenn kapillare
Blutungen sowie vendse oder arterioldre Blutungen durch
Druck, Ligaturen und andere konventionelle MaBnahmen
nicht oder nur unzureichend unter Kontrolle zu bringen
sind. Obwohl nicht erforderlich, kann der SPONGOSTAN *-
Schwamm sowohl mit als auch ohne Thrombin verwendet
werden, um eine Hdmostase zu erzielen.

Gegenanzeigen

Den SPONGOSTAN *-Schwamm nicht zum SchlieBen von
Hautschnitten verwenden, da er die Heilung der
Hautrénder beeintrachtigen kann. Diese Beeintrachtigung
ist auf eine mechanische Interposition der Gelatine
zuriickzuftihren und nicht Folge einer Stérung der
intrinsischen Wundheilungsvorgénge.

Der SPONGOSTAN *-Schwamm darf wegen der

Gefahr von Embolien nicht in intravaskulédren Arealen
verwendet werden.

Den SPONGOSTAN *-Schwamm nicht bei Patienten mit
bekannter Allergie gegen Schweinekollagen verwenden.

Warnungen

* SPONGOSTAN*-Schwamm ist kein Ersatz fiir
sorgfaltiges chirurgisches Arbeiten und die richtige
Anwendung von Ligaturen oder anderen konventionellen
Hamostasetechniken.

SPONGOSTAN *-Schwamm sollte bei Vorliegen einer
Infektion nicht verwendet werden. In kontaminierten
Korperregionen sollte der SPONGOSTAN *-Schwamm
mit Vorsicht verwendet werden. Falls sich nach
Aufbringen des SPONGOSTAN *-Schwammes Zeichen
einer Infektion oder eines Abszesses entwickeln,
kann eine erneute Operation erforderlich sein, um das
infizierte Material zu entfernen und eine Drainage

zu ermdglichen.

* SPONGOSTAN*-Schwamm sollte bei pulsierenden

08



arteriellen Blutungen nicht verwendet werden. Er sollte
nicht verwendet werden in Bereichen, wo sich Blut oder
andere Flissigkeiten angesammelt haben, oder in
Fallen, bei denen der Ursprung der Blutung unter einem
Flissigkeitsspiegel liegt. SPONGOSTAN *-Schwamm
wirkt nicht als Tamponade oder Verschluss in einer
blutenden Zone, und er kann ein Gebiet hinter

einer Tamponade, in dem sich Blut ansammelt,

nicht abschlieBen.

SPONGOSTAN *-Schwamm sollte, falls moglich,
entfernt werden, nachdem Hamostase erreicht wurde,
da das Produkt verrutschen kann, oder benachbarte
anatomische Strukturen komprimiert werden kénnen.
Bei Einsatz in, um oder nahe Knochenforamina,
Arealen mit knécherner Begrenzung, dem Rickenmark
und/oder dem N. opticus und dem Chiasma opticum
sollte SPONGOSTAN *-Schwamm vom Applikationsort
entfernt werden.

Die Sicherheit und Effektivitat von SPONGOSTAN*-
Schwamm bei ophthalmologischen und urologischen
Eingriffen wurden nicht nachgewiesen.
SPONGOSTAN *-Schwamm sollte nicht zur Regulierung
intrauteriner Blutungen im Wochenbett oder bei
Menorrhagie verwendet werden.

Die Sicherheit und Effektivitdt von SPONGOSTAN*-
Schwamm bei Kindern und Schwangeren wurden
nicht nachgewiesen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vorsicht: SPONGOSTAN*-Schwamm wird als steriles
Produkt geliefert und kann nicht resterilisiert werden.
Nicht verwendete, gedffnete Packungen mit
SPONGOSTAN*-Schwamm sollten verworfen werden.

Vorsicht: Beim Einbringen in Hohlrdume oder
geschlossene Geweberaume wird empfohlen,

die Vor-Kompression so gering wie mdglich zu halten,
und ein UberméBiges Flillen sollte sorgféltig vermieden
werden (der Schwamm dehnt sich durch das Aufsaugen
von Flissigkeit aus). Der SPONGOSTAN *-Schwamm kann
durch Flussigkeitsaufnahme auf sein urspriingliches
Volumen anschwellen, wodurch es potentiell zu
Nervenschaden kommen kann.

Vorsicht: Obwohl das Ausstopfen eines Hohlraums
zwecks Hamostase manchmal chirurgisch indiziert ist,
sollte SPONGOSTAN *-Schwamm nicht in dieser Weise
verwendet werden, es sei denn, tiberschiissiges
Produktmaterial, das zur Aufrechterhaltung der Hamostase
nicht erforderlich ist, wird entfernt.

Vorsicht: Es sollte die kleinstmdgliche Menge an
SPONGOSTAN*-Schwamm verwendet werden,

die benétigt wird, um Hamostase zu erzielen.

Nachdem Hamostase erreicht wurde,

sollte Uiberschiissiges SPONGOSTAN *-
Schwammmaterial sorgfaltig entfernt werden.

Vorsicht: SPONGOSTAN*-Schwamm sollte nicht in
Verbindung mit autologen Blutaufbereitungs-Kreislaufen
verwendet werden. Es wurde nachgewiesen,

dass Fragmente von Hamostase-Wirkstoffen auf
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Kollagenbasis durch 40u Transfusionsfilter von
Blutaufbereitungssystemen passieren kénnen.

Vorsicht: Nach Einsatz von SPONGOSTAN* bei
Tympanoplastik wurde von unvollstandiger Resorption
und Hoérverlust berichtet.

Vorsicht: SPONGOSTAN *-Schwamm sollte nicht in
Verbindung mit Methylmethacrylat-Klebstoffen verwendet
werden. Es wurde berichtet, dass mikrofibrillares Kollagen
die Stéarke von Methylmethacrylat-Klebstoffen reduziert,
die zur Befestigung von Endoprothesen an
Knochenoberflachen verwendet werden.

Vorsicht: SPONGOSTAN*-Schwamm sollte nicht
zur Primarbehandlung von Gerinnungsstérungen
verwendet werden.

Vorsicht: Obwohl die Sicherheit und Effektivitdt von
SPONGOSTAN*-Schwamm in Kombination mit anderen
Wirkstoffen wie topischem Thrombin, Antiobiotika-
Loésungen oder Antibiotika-Pulvern nicht in kontrollierten
klinischen Studien untersucht wurden, sollte, falls nach
Ansicht des behandelnden Arztes die gleichzeitige
Anwendung von topischem Thrombin oder anderen
Wirkstoffen medizinisch angeraten ist, die Literatur zum
entsprechenden Produkt fiir eine vollstandige
Verordnungs-/ Gebrauchsinformation zu Rate

gezogen werden.

Darreichungsformen

SPONGOSTAN* Standard, Film und Spezial werden
einzeln verpackt und mittels trockener Hitze sterilisiert
zum direkten Einsatz im Operationssaal geliefert.
SPONGOSTAN* Anal und SPONGOSTAN* Dental werden
einzeln verpackt und mittels Elektronenstrahlung sterilisiert
zum direkten Einsatz im Operationssaal geliefert.
SPONGOSTAN* ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt
und darf nicht resterilisiert werden.

Lagerung und Handhabung
SPONGOSTAN*-Schwamm sollte trocken und bei
kontrollierter Raumtemperatur von 15°-30° C gelagert
werden. Es wird empfohlen, SPONGOSTAN *-Schwamm
unmittelbar nach Offnen der Packung zu verwenden.

Anwendungshinweise

Vor Gebrauch die Verpackung auf Anzeichen von
Beschédigungen untersuchen. Ist die Verpackung
beschédigt oder feucht, ist die Sterilitét nicht gewéahrleistet,
und der Inhalt sollte nicht mehr verwendet werden.
SPONGOSTAN*-Schwamm sollte stets unter sterilen
Bedingungen aus der Verpackung entnommen werden.

Den Schwamm auf die gewiinschte GréBe zuschneiden.
Nur die geringst mdgliche Menge, die zur Blutstillung

erforderlich ist, verwenden. Das Stiick SPONGOSTAN*-
Schwamm kann entweder trocken oder mit steriler, isotoner
Kochsalzlésung oder steriler topischer Thrombin-Lésung
durchtrankt auf die blutende Stelle aufgetragen werden.



Geoffnete Packungen SPONGOSTAN *-Schwamm
sollten entsorgt werden, da das Produkt nicht fur
die Wiederbenutzung und/oder Rersterilisation
vorgesehen ist.

Trockener Einsatz von SPONGOSTAN*:

Den SPONGOSTAN*-Schwamm auf die gewlinschte
GroBe und Form zuschneiden.

Vor dem Aufbringen auf die blutende Stelle den
SPONGOSTAN *-Schwamm manuell zusammendriicken,
aber ein zu enges Einbringen in das Gebiet vermeiden.
Den SPONGOSTAN *-Schwamm mit maBigem Druck in
Position halten, bis Hamostase erreicht ist. Das Entfernen
von tiberschiissigem SPONGOSTAN *-Schwammmaterial
nach Erzielen der Hamostase kann durch sanftes Spuilen
des Gebietes mit steriler Kochsalzlsung erreicht werden,
bis der Schwamm vollstandig durchnésst ist.

Nur die Menge verwenden, die benétigt wird, um
Hamostase zu erreichen, und jegliches lberschissiges
Material entfernen.

Verwendung von SPONGOSTAN* mit steriler
Kochsalzlésung oder Thrombin:

Den SPONGOSTAN*-Schwamm auf die gewlinschte
GroBe und Form zuschneiden.

Den zugeschnittenen SPONGOSTAN *-Schwamm in die
L&sung eintauchen.

Den Schwamm herausnehmen und zwischen
behandschuhten Fingern ausdriicken, um Luftblasen
zu entfernen.

Den Schwamm, falls nétigt, wieder in die Lésung
eintauchen. Der SPONGOSTAN *-Schwamm sollte sofort
zu seiner Original-GréBe und -Form zurlickkehren,
wenn er eingetaucht wird. Ist dies nicht der Fall,

den Schwamm aus der Lésung nehmen und kraftig
zwischen behandschuhten Fingern kneten, bis alle Luft
ausgedriickt ist und er zu seiner Original-GréBe und -Form
zuriickkehren kann, wenn er in die Lésung

eingetaucht wird.

Den Schwamm auf einer Kompresse abtupfen, bis er die
gewiinschte Feuchtigkeit erreicht hat, und dann in das
Blutungsgebiet einbringen.

Den SPONGOSTAN *-Schwamm mit einer Kompresse
unter maBigem Druck in Position halten, bis Himostase
erreicht ist.

Das Entfernen der Kompresse wird durch Benetzen mit
einigen Tropfen Kochsalzldsung erleichtert; dies hilft,
ein Entfernen des SPONGOSTAN *-Schwamms und
Blutkoagels zu vermeiden.

Das Entfernen von iberschiissigem SPONGOSTAN*-
Schwammmaterial nach Erzielen der Himostase kann
durch sanftes Spulen des Gebietes mit steriler
Kochsalzlésung erreicht werden, bis der Schwamm
vollstandig durchnésst ist.

Nur die Menge verwenden, die benétigt wird, um
Hamostase zu erreichen, und jegliches lberschissiges
Material entfernen.




SPONGOSTAN* Anal

Nach Beenden der Hamorrhoidektomie das Produkt
entweder direkt einflihren oder das Operationsgebiet mit
Hilfe eines Anal-Spreizers bzw. eines Anoskops zunachst
visuell darzustellen, um so das Einflihren eines trockenen
SPONGOSTAN* Anal-Tampons zu erleichtern. Ein
schneller Zerfall und spontaner Abgang des Schwamms
kénnen erwartet werden.

SPONGOSTAN* Dental

SPONGOSTAN* Dental ist zur Anwendung bei oralen
Eingriffen vorgesehen, Es wird entweder trocken

oder in physiologischer Kochsalzlésung getrénkt,

leicht zusammengedriickt appliziert, um Hamostase z.B.
in Hohlrdumen nach Zahnextraktionen. zu erreichen.
Das Produkt kann auch in Gebieten eingesetzt werden,
in denen die kleine GroBe des Schwamms ein Vorteil ist,
z. B. Epistaxis.

Stand der Informationen: Oktober 2004



Description du produit

L’Eponge de gélatine hémostatique SPONGOSTAN est
une éponge de gélatine porcine absorbable malléable
insoluble dans I'eau et stérile utilisée a des fins
hémostatiques lorsqu’appliquée sur une surface
hémorragique. Léponge est de couleur blanc cassé et
d’aspect poreux.

Actions

Utilisée en quantités appropriées, 'Eponge
SPONGOSTAN* est entierement absorbée en I'espace
de 4 & 6 semaines. Dans une étude de greffe animale,
I’'examen macroscopique a montré que les réactions
tissulaires étaient négligeables alors que, lorsqu'observées
au microscope avec 'Eponge SPONGOSTAN*,

elles étaient modérées. Lorsqu’on I'applique sur des
régions muqueuses suintantes, elle se liquéfie d’ici
2ab5jours.

Usage prévu//Indications

L’Eponge SPONGOSTAN*, utilisée & sec ou saturée en
solution de chlorure de sodium stérile, est indiquée pour
les interventions chirurgicales (sauf en urologie et en
ophtalmie) a des fins hémostatiques, quand il est
impossible ou peu pratique de maitriser une hémorragie
capillaire, un suintement sanguin ou une hémorragie
veineuse et artériolaire par pression, ligature ou autres
techniques habituelles. Bien que cela ne soit pas
nécessaire, on peut utiliser 'Eponge SPONGOSTAN*
avec ou sans thrombine pour obtenir ’'hémostase.

Contre-indications

Ne pas utiliser 'Eponge SPONGOSTAN* pour refermer
les incisions cutanées car elle risque de géner la
cicatrisation des bords de la peau. Cette interférence est
due a l'interposition mécanique de la gélatine et elle n’est
pas secondaire a I'interférence intrinséque avec la
cicatrisation de la plaie.

Ne pas utiliser 'TEponge SPONGOSTAN* dans les cavités
intravasculaires en raison d’un risque d’embolie.

Ne pas utiliser 'Eponge SPONGOSTAN* chez des patients
qui ont des allergies connues au collagéne porcin.

Mises en garde

« Eponge SPONGOSTAN* n’est pas destinée
aremplacer une technique chirurgicale méticuleuse
et 'application correcte de ligatures ou d’autres moyens
hémostatiques habituels.

Ne pas utiliser 'Eponge SPONGOSTAN* en présence
d’une infection. Utiliser 'TEponge SPONGOSTAN*
avec vigilance dans les endroits contaminés du corps.
Si des signes d’infection ou d’abscés apparaissent la
ol 'Eponge SPONGOSTAN* a été positionnée, il sera
parfois nécessaire de réopérer afin d’éliminer la
substance infectée et permettre le drainage.

Ne pas utiliser "Eponge SPONGOSTAN* dans des cas
d’hémorragie artérielle de pompage. Ne pas I'utiliser
dans des endroits ot du sang ou d’autres liquides se
sont accumulés, ou dans les cas ou le point
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d’hémorragie est submergé. UEponge SPONGOSTAN*
n’agira pas comme un tampon ou un bouchon au site
hémorragique, pas plus qu’elle ne scellera une zone
de sang accumulé derriere un tampon.

Si possible, enlever immédiatement I'Eponge
SPONGOSTAN* dés que I'on a obtenu I’némostase,
en raison du risque de déplacement du dispositif ou
de compression des autres structures anatomiques
avoisinantes.

Enlever 'Eponge SPONGOSTAN* du site ou elle a été
appliquée lorsqu’utilisée dans, autour ou a proximité
des orifices osseux, dans des zones osseuses confinées,
dans la moelle épiniére et/ou le nerf et le chiasma
optiques. i

Linnocuité et I'efficacité de 'Eponge SPONGOSTAN*
en chirurgie ophtalmique et urologique n’ont pas encore
été établies.

Ne pas utiliser I‘Eponge SPONGOSTAN* pour maitriser
I’hémorragie ou la ménorragie post-partum.
Linnocuité et I'efficacité de 'Eponge SPONGOSTAN*
n’ont pas encore été établies chez I'enfant et chez la
femme enceinte.

PRECAUTIONS

Attention ! UEponge SPONGOSTAN* est fournie
stérile et elle ne peut pas étre restérilisée. Jeter les
sachets d’Eponge SPONGOSTAN* déja ouverts mais
restés inutilisés.

Attention ! Lorsque placée dans des cavités ou des
espaces tissulaires fermés, il est recommandé d’appliquer
une compression préliminaire minimale et de faire bien
attention de ne pas trop les remplir (I'éponge grossit
lorsqu’elle absorbe du liquide). LEponge SPONGOSTAN*
peut retrouver sa taille d’origine aprés avoir absorbé des
liquides et elle risque ainsi de Iésionner des nerfs.

Attention ! Bien qu'’il soit parfois indiqué en chirurgie de
remplir une cavité a des fins hémostatiques, ne pas utiliser
LEponge SPONGOSTAN* pour cela, & moins que I'on

n’enléve le produit non requis pour maintenir 'hémostase.

Attention ! N'utiliser que la quantité minimum d’Eponge
SPONGOSTAN* nécessaire pour obtenir ’'hémostase.
Dés que cela s’est produit, enlever tout excés d’Eponge
SPONGOSTAN* avec grand soin.

Attention ! Ne jamais utiliser LEponge SPONGOSTAN*
avec des circuits de récupération de sang autologue.

Il a été démontré que des fragments d’agents
hémostatiques a base de collagéne peuvent traverser
des filtres de transfusion de 40 u dans les systémes
d’épuration du sang.

Attention ! Des cas d’absorption incompleéte et de baisse
de I'acuité auditive associées a I'usage de L'Eponge
SPONGOSTAN* ont été signalés lors de tympanoplastie.
Attention ! Ne pas utiliser lEponge SPONGOSTAN* avec
des adhésifs a base de méthylméthacrylate. Il a été
rapporté que le collagene microfibrillaire rend les adhésifs
au méthylméthacrylate moins robustes lorsqu’on les utilise
pour fixer des protheses a des surfaces osseuses.
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Attention ! Ne pas utiliser LEponge SPONGOSTAN* pour
le traitement primaire des troubles de la coagulation.

Attention ! Bien que I'innocuité et I'efficacité de I'usage
de I'Eponge SPONGOSTAN* avec d’autres agents tels
que la thrombine a usage local, une solution antibiotique
ou une poudre antibiotique n'aient pas encore été évaluées
dans les essais cliniques contrdlés, si le médecin traitant
juge bon sur le plan médical d’associer cette Eponge

a de la thrombine a usage local ou a d’autres agents,

la documentation sur cet agent doit étre consultée afin
d’obtenir toutes les informations relatives a sa prescription.

Présentation

’Eponge SPONGOSTAN* ‘Standard’, ‘Film’ et ‘Special’
est conditionnée sous emballage individuel et stérilisée
par la chaleur séche pour étre directement utilisée dans
la salle d’opération.

L’Eponge SPONGOSTAN* ‘Anal’ et ‘Dental’ est
conditionnée sous emballage individuel et stérilisée par
irradiation a I'aide d’un faisceau électronique pour étre
directement utilisée dans la salle d’opération.

’Eponge SPONGOSTAN* est un produit & usage unique
qui ne doit pas étre restérilisé.

Conservation et manipulation

Conserver 'Eponge SPONGOSTAN* dans un endroit
sec et a une température ambiante contrélée comprise
entre 15° et 30°C (59° - 86° F). Il est recommandé
d'utiliser 'Eponge SPONGOSTAN* dés I'ouverture

de son emballage.

Mode d’emploi

Avant d'utiliser, inspecter 'emballage pour détecter
tout signe d’endommagement. Si 'emballage est
endommagé ou mouillé, il est impossible de garantir
que son contenu est resté stérile : ne pas I'utiliser.
Toujours sortir 'Eponge SPONGOSTAN* de son
emballage sous conditions aseptiques.

Couper I'éponge a la taille désirée. N'utiliser que la quantité
minimale nécessaire pour obtenir ’'hémostase. On peut
appliquer ce morceau d’Eponge SPONGOSTAN* sur le
site hémorragique soit a sec, soit saturée en solution de
chlorure de sodium isotonique stérile (solution salée
stérile) ou bien en solution de thrombine & usage local
stérile.

Jeter tout emballage déja ouvert de 'Eponge
SPONGOSTAN™ car elle n’est pas congue pour étre
réutilisée et/ou restérilisée.

Usage de I’Eponqg SPONGOSTAN* a sec :
Couper 'Eponge SPONGOSTAN* a la taille désirée en
lui donnant la forme voulue.

Comprimer 'Eponge SPONGOSTAN* manuellement
avant de I'appliquer sur le site hémorragique en évitant
de remplir le site trop a fond.

Maintenir 'Eponge SPONGOSTAN* en place et y appuyer
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dessus modérément jusqu’a obtention de I’hémostase.
Aprés avoir obtenu I'hémostase, on peut éliminer tout
excés d’Eponge SPONGOSTAN* en irriguant doucement
le site avec de la solution salée stérile afin de mouiller
I'éponge a saturation.

N’utiliser que la quantité requise pour obtenir ’lhémostase,
puis enlever tout exces.

Utilisation de I’Eponqg SPONGOSTAN* avec de la solution
salée stérile ou une préparation de thrombine :

Couper 'Eponge SPONGOSTAN* a la taille désirée et
en lui donnant la forme voulue.

Immerger 'Eponge SPONGOSTAN* coupée & Ia taille
désirée dans la solution.

Sortir I'éponge et la serrer entre les doigts gantés afin
de chasser les bulles d’air.

Remettre I'’éponge dans la solution jusqu’au moment de
s’en servir. LEponge SPONGOSTAN* doit vite retrouver
sa taille et sa forme d’origine dans la solution. Si ce n’est
pas le cas, sortir 'éponge de la solution et la pétrir
vigoureusement entre les doigts gantés jusqu’a ce que
tout air ait été chassé et qu’elle ait retrouvé sa taille et
sa forme d’origine lorsque plongée dans la solution.
Poser I'’éponge humectée comme il faut sur de la gaze
avant de I'appliquer sur le site hémorragique.

Tenir 'Eponge SPONGOSTAN* en place avec la gaze et
y appuyer dessus modérément jusqu’a obtention de
I’lhémostase.

Il sera plus facile d’enlever la gaze si on la mouille au
préalable avec quelques gouttes de solution salée, ce qui
aide a ne pas enlever aussi I'Eponge SPONGOSTAN*
et le caillot.

Dés que I'on a obtenu I’hémostase, on peut éliminer
I'excés d’Eponge SPONGOSTAN* en irriguant doucement
le site avec de la solution salée stérile pour mouiller
I’éponge a saturation.

N'utiliser que la quantité requise pour obtenir I'hémostase,
puis enlever tout excés.

Eponge SPONGOSTAN* ‘Anal’

Dés que I’'hémorrhoidectomie est terminée, I'introduire
directement ou bien utiliser un rétracteur anal ou un
anoscope pour visualiser le site chirurgical et faciliter la
pose d’un tampon Anal SPONGOSTAN* a sec. On peut
s’attendre a ce que I'éponge se décompose rapidement
et a ce qu’elle soit spontanément évacuée.

Eponge SPONGOSTAN* ‘Dental’
A utiliser en chirurgie dentaire, soit a sec, soit saturée

en solution de chlorure de sodium physiologique et
légérement comprimée afin d’assurer un effet
hémostatique dans les cavités aprés I'arrachement d’une
dent par exemple. Peut aussi étre utilisée dans des endroits
ou la petite taille de 'éponge présente un avantage

(ex. épistaxis).

Notice préparée en : octobre 2004



® Descrizione del prodotto

SPONGOSTAN* Spugna di gelatina emostatica,
riassorbibile & una spugna sterile di gelatina di origine
suina, malleabile, riassorbibile, insolubile nell’acqua,
indicata per raggiungere I'emostasi mediante applicazione
alla superficie sanguinante. La spugna ha un aspetto
biancastro e poroso.

Meccanismo d’azione

Se applicato nelle quantita indicate, SPONGOSTAN*
Spugna viene riassorbito completamente entro 4-6
settimane. In uno studio di impianto su animali con
SPONGOSTAN* Spugna, le reazioni tissutali sono
state classificate trascurabili all’esame macroscopico
e moderate a quello microscopico. Se applicato alle
mucose sanguinanti, si & registrato un tempo di
liquefazione compreso fra 2e5 giorni.

Indicazioni

SPONGOSTAN* Spugna, utilizzato in forma secca oppure
saturato con una soluzione salina sterile, trova indicazione
nelle procedure chirurgiche, eccettuati gli interventi
urologici ed oftalmici, per ottenere I'emostasi, qualora il
controllo di emorragie capillari, venose e arteriose
mediante pressione, legatura e altre procedure
convenzionali sia impraticabile o inefficace. Anche se non
richiesto, SPONGOSTAN* Spugna puo essere utilizzato
con o senza trombina per raggiungere I’'emostasi.

Controindicazioni

Non utilizzare SPONGOSTAN* Spugna:

- per la chiusura di incisioni cutanee in quanto potrebbe
interferire, con il processo di cicatrizzazione dei margini
cutanei. Tale interferenza & infatti dovuta
dall’interposizione meccanica della gelatina e non
€ secondaria adinterferenza intrinseca con il processo
di guarigione della ferita;

- nelle cavita intravascolari a causa del rischio di
embolizzazione;

- in pazienti con allergia accertata alcollagene di origine
suina.

Avvertenze

* SPONGOSTAN* Spugna non va a sostituire una tecnica
chirurgica meticolosa né I'applicazione corretta di
legature o di altre procedure convenzionali ad

azione emostatica.

Non utilizzare SPONGOSTAN* Spugna in presenza
di infezioni. Particolare cautela & richiesta nell’uso

del prodotto in aree contaminate del corpo.

Qualora insorgano segni di infezione o ascesso

a livello della sede di applicazione del prodotto,

puo essere richiesto un reintervento per asportare

il materiale infetto e consentire il drenaggio della
parte interessata.

Non utilizzare SPONGOSTAN* Spugna in caso di forte
emorragia arteriosa, o di ristagno di sangue o altri liquidi
organici, né nei casi in cui la sede emorragica sia
totalmente occultata dal sangue. SPONGOSTAN*



Spugna non agisce da tampone o da tappo emostatico
nella sede emorragica, né sigilla I'area dietro il tampone
in cui ristagna il sangue.
* Dopo aver raggiunto I'emostasi, rimuovere, se possibile,
SPONGOSTAN* Spugna per evitare il rischio di
spostamento del prodotto o di compressione delle
altre strutture anatomiche adiacenti.
Rimuovere SPONGOSTAN* Spugna dalla sede di
applicazione se utilizzato nei forami ossei, nelle aree
di congiunzione ossea, nel midollo spinale e/o nel nervo
o chiasma ottico oppure nelle regioni ad essi circostanti
o adiacenti.
« Non sono state stabilite la sicurezza e I'efficacia di
SPONGOSTAN* Spugna negli interventi oftalmici
ed urologici.
Non utilizzare SPONGOSTAN* Spugna per il controllo
di emorragie post-partum o in caso di menorragia.
« Non sono state stabilite la sicurezza e I'efficacia di
SPONGOSTAN* Spugna nei bambini e nelle donne
in gravidanza.

PRECAUZIONI D’USO

Attenzione: SPONGOSTAN* Spugna viene fornito
sterile e non va risterilizzato. Smaltire le buste aperte
ed inutilizzate.

Attenzione: Se il prodotto viene posizionato in cavita

o in spazi tissutali chiusi, se ne consiglia la compressione
preliminare minima; fare attenzione comunqgue a non
comprimerlo troppo, poiché la spugna si espande quando
assorbe i liquidi. Durante I'assorbimento dei liquidi,
SPONGOSTAN* Spugna puo espandersi fino alle
dimensioni originali, con conseguente rischio potenziale
di danno ai nervi.

Attenzione: Anche se a volte, da un punto di vista
chirurgico, € indicato riempire la cavita per raggiungere
I’'emostasi, SPONGOSTAN* Spugna non va utilizzato

in questo modo, salvo che non si rimuova il prodotto

in eccesso, non necessario per mantenere I'emostasi.

Attenzione: Utilizzare solo la quantita minima di
SPONGOSTAN* Spugna necessaria per raggiungere
I’'emostasi. Una volta raggiunta I’emostasi, rimuovere con
attenzione il prodotto in eccesso.

Attenzione: Non utilizzare SPONGOSTAN* Spugna
assieme a circuiti di recupero ematico autologo. E stato
dimostrato che frammenti di agenti emostatici collagenici
possono passare attraverso i filtri trasfusionali di 40u dei
sistemi di depurazione del sangue.

Attenzione: Sono stati riportati casi di riassorbimento
incompleto e perdita dell’'udito associati all’'uso di
SPONGOSTAN* Spugna in corso di timpano-plastica.

Attenzione: Non utilizzare SPONGOSTAN* Spugna
assieme a cemento in metilmetacrilato. E stato segnalato
che il collagene con struttura microfibrillare riduce la forza
del cemento in metilmetacrilato impiegato nella fissazione
di protesi alla superficie ossea.

Attenzione: Non utilizzare SPONGOSTAN* Spugna nella
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terapia primaria dei disordini della coagulazione.

Attenzione: Non sono state condotte sperimentazioni
cliniche controllate finalizzate alla valutazione della
sicurezza e dell’efficacia di SPONGOSTAN* Spugna
utilizzato in associazione ad altri agenti emostatici come
trombina topica oppure soluzioni o polveri antibiotiche;
tuttavia, qualora il medico ritenga clinicamente indicato
I'uso concomitante di trombina topica o di altri agenti,

€ opportuno consultare la letteratura del prodotto utilizzato
per appurarne le indicazioni complete di prescrizione.

Confezione

SPONGOSTAN* Standard, Film e Speciale sono
confezionati individualmente e sterilizzati mediante calore
secco per essere utilizzati direttamente in sala operatoria.
SPONGOSTAN* Anale e SPONGOSTAN* Odontoiatrico
sono confezionati individualmente e sterilizzati mediante
irradiazione con fascio elettronico per essere utilizzati
direttamente in sala operatoria.

SPONGOSTAN* & un prodotto monouso, che non

va risterilizzato.

Conservazione e manipolazione

Conservare SPONGOSTAN* Spugna al riparo dall’'umidita
e a temperatura ambiente controllata compresa tra

15° e 30°C. Si consiglia di utilizzare il prodotto non appena
viene aperta la confezione.

Modalita d’impiego

Verificare I'integrita della confezione prima dell’uso.
La sterilita non € garantita in caso di confezionamento
non integro o umido, nel qual caso il prodotto non va
utilizzato. Rimuovere SPONGOSTAN* Spugna dalla
confezione osservando sempre una tecnica asettica.

Tagliare la spugna alle dimensioni volute. Utilizzare solo
la quantita minima necessaria per raggiungere I'emostasi.
La parte tagliata di SPONGOSTAN* Spugna puo
essere applicata alla sede emorragica in forma secca
oppure saturata con soluzione sterile isotonica di cloruro
di sodio (salina sterile) oppure con soluzione sterile di
trombina topica.

Visto che il prodotto non deve essere riutilizzato né
risterilizzato, smaltire le confezioni aperte.

Utilizzo di SPONGOSTAN* in forma secca
Tagliare SPONGOSTAN* Spugna nelle dimensioni volute.

Comprimere manualmente SPONGOSTAN* Spugna prima
dell’applicazione alla sede emorragica, evitando pero
di comprimerla eccessivamente nella sede.

Tenere SPONGOSTAN* Spugna in posizione,
esercitando una pressione moderata fino al
raggiungimento dell’emostasi.

Una volta raggiunta I'emostasi, imuovere SPONGOSTAN*
Spugna in eccesso, irrigando delicatamente la sede con
soluzione salina sterile fino a bagnare completamente
la spugna.
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Utilizzare solo la quantita necessaria per ottenere
I’emostasi; rimuovere quindi il prodotto in eccesso.

Uso di SPONGOSTAN* con soluzione sterile salina

o di trombina:

Tagliare SPONGOSTAN* Spugna nelle dimensioni volute.
Immergere la spugna tagliata nella soluzione.

Togliere la spugna dalla soluzione e comprimerla con le
mani guantate per espellere le bollicine d’aria.
Immergere nuovamente la spugna nella soluzione fino al
momento di utilizzarla. Nella soluzione, SPONGOSTAN*
Spugna deve riacquistare immediatamente le dimensioni
e la forma originali. In caso contrario, togliere la spugna
dalla soluzione e comprimerla vigorosamente tra le mani
guantate fino ad espellere tutta I’aria, in modo da
ripristinare le dimensioni e la forma originali una volta
immersa nuovamente nella soluzione.

Prima di applicare la spugna alla sede emorragica,
tamponarla con una garza fino alla saturazione voluta.
Tenere SPONGOSTAN* Spugna in posizione con una
garza, esercitando una pressione moderata fino al
raggiungimento dell’emostasi.

Per facilitare la rimozione della garza, bagnarla con poche
gocce di salina, per evitare di rimuovere SPONGOSTAN*
Spugna e il coagulo.

Una volta raggiunta I'emostasi, imuovere SPONGOSTAN*
Spugna in eccesso, irrigando delicatamente la sede con
soluzione salina sterile fino a bagnare completamente
la spugna.

Utilizzare solo la quantita necessaria per ottenere
I’emostasi; rimuovere quindi il prodotto in eccesso.

SPONGOSTAN* Anale

Una volta ultimata I’'emorroidectomia, inserire direttamente
o utilizzare un divaricatore anale o un anoscopio per
visualizzare la sede chirurgica ed agevolare il
posizionamento del tampone secco di SPONGOSTAN*
Anale. E previsto che la spugna si decomponga
rapidamente e che venga espulsa spontaneamente.

SPONGOSTAN* Odontoiatrico

Da utilizzarsi nella chirurgia orale in forma secca
oppure saturato in soluzione fisiologica di cloruro di sodio
e leggermente compresso per garantire I'effetto emostatico
nelle cavita dopo le estrazioni dentarie, ecc. E possibile
utilizzarlo anche nelle aree in cui & piu indicato 'uso di
spugne emostatiche di piccole dimensioni, ad esempio
nell’epistassi.

Data di stesura del foglio illustrativo: ottobre 2004
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@ Descripcion del Producto

La Esponja Gelatinosa Hemostatica Absorbible
SPONGOSTAN*, es una esponja absorbible de
gelatina porcina, maleable, insoluble en agua y estéril
destinada al empleo hemostatico de aplicacion a una
superficie cruenta. La esponja es de apariencia
blanquecina y porosa.

Accion

Al utilizar la cantidad apropiada de Esponja
SPONGOSTAN* ésta se absorbe por completo en

unas 4 a 6 semanas. En un estudio sobre implantacion
en animales, las reacciones en los tejidos se clasificaron
como insignificantes en observacion macroscoépica,

y de moderadas en observaciéon microscopica con la
Esponja SPONGOSTAN*.

En aplicacién a una regiéon mucosa cruenta se licua dentro
de 2 a5dias.

Utilizacion prevista / Indicaciones

La Esponja SPONGOSTAN*, cuando se utiliza seca

o saturada con solucion estéril de cloruro de sodio,
estd indicada en procedimientos quirdrgicos (excepto en
urologia y oftalmia) para hemostasia, cuando el control
de hemorragia capilar, derrame hematico, hemorragia
venosa o arterial por presion, ligadura u otro método
convencional resulta ineficaz o impractico. Aunque no
sea necesario, la Esponja SPONGOSTAN* puede ser
utilizada con o sin trombina para lograr la hemostasia.

Contraindicaciones

No utilizar la Esponja SPONGOSTAN* en el cierre de
incisiones de la piel ya que pudiera interferir en la
cicatrizacion de los bordes de la piel. Esta interferencia
se debe a la interposicion mecéanica de la gelatina y no
es secundaria a la interferencia intrinseca con la
cicatrizacion de la herida.

No utilizar la Esponja SPONGOSTAN* en compartimientos
intravasculares debido al riesgo de embolia.

No utilizar la Esponja SPONGOSTAN* en pacientes con
alergias conocidas al colageno porcino.

Advertencias

* La Esponja SPONGOSTAN™ no estéa prevista como
substituto de una técnica quirtrgica meticulosay la
buena aplicacion de ligaduras u otro proceder
convencional para la hemostasis.

La Esponja SPONGOSTAN* no debe ser utilizada

en la presencia de infeccién. La Esponja
SPONGOSTAN* debe ser utilizada con cautela en areas
contaminadas del cuerpo. Si se presentan sefales de
infeccion o abscesos donde se haya aplicado la Esponja
SPONGOSTAN*, pudiera ser necesario una
reintervencion a fin de extraer el material infectado

y permitir su drenaje.

La Esponja SPONGOSTAN* no debe ser utilizada

en casos de hemorragia arterial pulsante. No debe ser
utilizada donde se haya acumulado la sangre u otros
liquidos o en casos donde el punto de hemorragia esta
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sumergido. La Esponja SPONGOSTAN* no actuara de
tampdn o tapdn en un sitio sangrante, ni cerrara un
area colectora de sangre detras de un tapon.

La Esponja SPONGOSTAN* debe ser retirada en lo
posible una vez lograda la hemostasia debido a la
posibilidad de dislocacion del dispositivo o compresion
de otras estructuras anatémicas vecinas.

Se debe retirar la Esponja SPONGOSTAN* del sitio de
aplicacion si se utiliza en, alrededor o en la vecindad
de una foramina en el hueso, confines de areas dseas,
cordon dorsal y / o el quiasmo y nervio dptico.

La seguridad y eficacia de la Esponja SPONGOSTAN*
para su utilizacién en procedimientos oftalmicos

o urolégicos no han sido establecidas.

La Esponja SPONGOSTAN* no debe ser utilizada para
el control de derrames o hemorragias posparto.

La seguridad y eficacia de la Esponja SPONGOSTAN*
no han sido establecidas en nifios y mujeres
embarazadas.

PRECAUCIONES

Precaucion: La Esponja SPONGOSTAN* se distribuye
como producto estéril y no se puede volver a esterilizar.
Los restos en sobres abiertos y no utilizados de la Esponja
SPONGOSTAN* deben ser desechados.

Precaucion: Al insertarla en cavidades o espacios
cerrados en los tejidos, se recomienda utilizar un minimo
de compresién y se debe evitar una sobre aplicacion
(la esponja se expande al absorber liquido). La Esponja
SPONGOSTAN* se puede hinchar a su tamafo

original al absorber liquido y crear la probabilidad de
dafar los nervios.

Precaucion: Si bien algunas veces existe la indicacion
quirdrgica de relleno de una cavidad para la hemostasis,
no se debe utilizar la Esponja SPONGOSTAN* de esta
manera a menos que se retire el exceso del producto
innecesario para mantener la hemostasis.

Precaucion: Solo se debe utilizar la cantidad minima
de Esponja SPONGOSTAN* para lograr la hemostasis.
Una vez lograda la hemostasis, todo exceso de Esponja
SPONGOSTAN* debe ser retirada meticulosamente.

Precaucion: No se debe utilizar la Esponja
SPONGOSTAN* en conjunto con circuitos sanguineos
autélogos economizantes. Se ha demostrado que
fragmentos de agentes hemostaticos basados en colageno
pueden pasar por los filtros de transfusiéon de 40u de
sistemas purificantes sanguineos.

Precaucioén: Se han notificado casos de absorcion
incompleta y sordera en asociacion con el empleo de
SPONGOSTAN* durante timpanoplastias.

Precaucion: La Esponja SPONGOSTAN* no debe

ser utilizada conjuntamente con adhesivos de
metilmetacrilato. Se han notificado casos de reduccion
en la potencia de adhesivos de metilmetacrilato con el
colageno microfibrilar utilizados al cementar dispositivos
protésicos a superficies dseas.
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Precaucién: La Esponja SPONGOSTAN* no debe
ser utilizada como tratamiento primario de desérdenes
de coagulacion.

Precaucion: Si bien la seguridad y eficacia del uso
combinado de la Esponja SPONGOSTAN* con otros
agentes tales como la trombina tdpica, solucioén antibistica
o polvo antibiético no han sido evaluados en ensayos
clinicos controlados, si a juicio del facultativo se
recomienda médicamente el uso concurrente de trombina
tdpica u otros agentes, se debe consultar la literatura del
producto para ese agente para la informacion completa
de prescripcion.

Modo de distribucion

SPONGOSTAN* Estandar, Pelicula y Especial son
empaquetados individualmente y esterilizados por calor
seco para su utilizacion directa en el quiréfano.
SPONGOSTAN* Anal y SPONGOSTAN* Dental son
empaquetados individualmente y esterilizados por
irradiacion de haz-E para su utilizacion directa en

el quiréfano.

SPONGOSTAN* es un producto para un solo uso y no
se debe volver a esterilizar.

Almacenamiento y utilizacion

La Esponja SPONGOSTAN* debe ser guardada en un
lugar seco a temperatura ambiente controlada de

15°a 30° C (59°a 86° F). Se recomienda que la Esponja
SPONGOSTAN* se utilice tan pronto se abra el paquete.

Instrucciones de uso

Antes de utilizarlo, inspeccionar el paquete para ver

si tiene dafos. Si el paquete estd danado o humedo,

la esterilidad no se garantiza y no se debe utilizar el
contenido. Utilizar siempre una técnica estéril para sacar
la Esponja SPONGOSTAN* de su envase.

Cortar la esponja al tamafio deseado. Usar sélo la cantidad
minima necesaria para lograr la hemostasis. Este pedazo
de Esponja SPONGOSTAN* puede ser aplicado al sitio
del derrame ya sea seco o saturado con solucion salina
isotonica estéril de cloruro de sodio (salina estéril)

o solucién de trombina tépica estéril.

Los paquetes ya abiertos de la Esponja SPONGOSTAN*
deben ser desechados ya que no se destinan a ser
reutilizados o ser reesterilizados.

Utilizacion en seco de SPONGOSTAN*:
Cortar la esponja SPONGOSTAN* al tamafo
y forma deseados.

Comprimir la esponja SPONGOSTAN* con la mano antes
de su aplicacion al sitio del derrame pero evitar apretarla
demasiado en el sitio.

Sostener la esponja SPONGOSTAN* en su lugar con
presién moderada hasta lograr la hemostasis.

Para retirar el exceso de esponja SPONGOSTAN* una
vez lograda la hemostasis se facilita con la aplicacion
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ligera del sitio con solucién salina estéril para mojar la
esponja por completo.

Usar sélo la cantidad necesaria para lograr la hemostasis
y retirar todo exceso.

Utilizacion de SPONGOSTAN* con Salina Estéril
o Trombina Preparad
Cortar la esponja SPONGOSTAN* al tamaro y forma
deseados.

Sumergir la esponja SPONGOSTAN* cortada en

la solucion.

Sacar la esponja y apretarla entre los dedos enguantados
para expeler las burbujas de aire.

Volver a poner la esponja en la solucién hasta el momento
que se la necesite. La esponja SPONGOSTAN* debiera
retornar a su tamano y forma original en la solucién.

Si no lo hace, sacar la esponja de la solucion y amasarla
vigorosamente entre los dedos enguantados hasta expeler
todo el aire y asi vuelva entonces a su tamafo y forma
original en que estuviera al ponerla en la solucién.
Secar la esponja en una gasa para lograr la humedad
deseada antes de aplicarla al sitio sangrante.

Sostener la esponja SPONGOSTAN* en su lugar con
gasas y el empleo de una presion moderada hasta lograr
la hemostasis.

La retirada de la gasa se facilita con unas pocas gotas
de solucion salina, lo que ayuda a prevenir sacar la esponja
SPONGOSTAN* y el coagulo.

Para retirar el exceso de esponja SPONGOSTAN* una
vez lograda la hemostasis se facilita con la aplicacion
ligera del sitio con solucion salina estéril para mojar la
esponja por completo.

Usar sélo la cantidad necesaria para lograr la hemostasis
y retirar todo exceso.

SPONGOSTAN* Anal

Después de completar una hemorroidectomia, insertar
directamente o usar un retractor anal o anoscopio para
exponer a la vista el sitio de la cirugia y asistir en la
colocacion de un tampon SPONGOSTAN* Anal seco.
La rapida descomposicion y eliminacion espontanea de
la esponja suele producirse naturalmente.

SPONGOSTAN* Dental

De utilizacién en cirugia oral ya sea en seco o saturada
en solucidn fisiolégica de cloruro de sodio y con una
leve compresion para asegurar el efecto hemostatico
en cavidades después de extracciones dentales etc.
También puede ser empleada en areas donde el tamafio
pequeno de la esponja es una ventaja por Ej., Epistaxis.

Folleto preparado: octubre 2004
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(SE) Produktbeskrivhing

Den absorberbara, hemostatiska gelatinmassan ar en
steril, vattenldslig, absorberbar grisgelatinmassa,
avsedd fér hemostatisk anvandning genom

applicering pa blédande yta. Massan &r vitaktigt och poros
(svampliknande).

Atgarder

Vid anvandning i lampliga mangder absorberas massan
fullstandigt inom fyra till sex veckor. | en studie med
implantering i djur klassificerades vévnadsreaktionerna
som férsumbara vid makroskopisk observation och
mattliga vid mikroskopisk observation med
SPONGOSTAN *-svamp. Vid applicering i omraden med
blédande slemhinnor ombildas det till vatska inom tva till
fem dagar.

Avsedd anvandning/indikationer

Né&r massan anvands torr eller mattad med steril
kaliumkloridlésning indikeras den fér hemostas vid
kirurgiska procedurer (utom urologiska och
oftalmologiska), nér kontroll av kapillarblédning, rinnande
blédning, vends och arteriell blédning genom tryck,
ligatur eller annan konventionell procedur &r ineffektiv
eller olamplig. Aven om det inte &r nédvandigt kan massan
anvandas antingen med eller utan trombin for att fa stopp
pé blédningen.

Kontraindikationer

Anvand inte SPONGOSTAN *-massan vid stédngning

av snitt i huden, eftersom den kan péverka lakningen

i hudkanterna. Denna paverkan beror pé gelatinets
mekaniska egenskaper och ar inte en sekundar foljd av
inre paverkan pa sarlakningsprocessen som sadan.
Anvand inte massan i intravaskulédra utrymmen, pga risken
for embolism.

Massan far inte anvandas pa patienter med kand allergi
mot kollagen med porcint ursprung.

Varningar

SPONGOSTAN *-massan &r inte avsedd som en ersattning
fér noggrann operationsteknik och korrekt applicering av
ligaturer och andra konventionella procedurer fér att fa
stopp pa blédningar.

* Massan far inte anvandas vid férekomst av infektion.
Massan skall anvandas med forsiktigt i fororenade delar
av kroppen. Vid tecken pa infektion eller varbildning pa
den plats dar massan har applicerats kan omoperation
bli nddvandig for att aviagsna infekterat matierial och
inlaggning av drénering.

Massan far inte anvéndas vid pumpande arteriell
blédning. Anvénd inte massan dar blod eller annan
vétska samlats eller i fall d&r blédningsplatsen ligger
under vatska. SPONGOSTAN *-massan fungerar inte
som en torkduk eller plugg pa blédningsplatsen och
det stinger inte av ett omréde dér blod samlas bakom
en duk.

* SPONGOSTAN*-massan skall om méjligt avidgsnas
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nar blédningen upphdrt, pga risken fér att anordningen
forskjuts eller komprimering av intilliggande anatomiska
strukturer.

SPONGOSTAN *-massan skall aviagsnas fran
applikationsomradet nar det anvands i, kring eller

i narheten av foramin i ben, omraden som ar omslutna
av ben, ryggraden och/eller synnerven eller
synnervskorsningen.

Sakerheten och effektiviteten vid anvandning av
SPONGOSTAN *-massa vid oftalmologiska och
urologiska procedurer har inte faststallts.

Massan far inte anvandas for att kontrollera
efterbordsblédningar eller svara
menstruationsblédningar.

Sakerheten och effektiviteten vid anvandning av
SPONGOSTAN *-massa pa barn och gravida kvinnor
har inte faststallts.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Observera! SPONGOSTAN *-massan levereras som

en steril produkt och kan inte omsteriliseras. Oanvéanda,
oppnade forpackningar skall kastas.

Observera! Nar massan skall placeras i haligheter

eller inneslutna vavnadsutrymmen bér den
komprimeras minimalt och forsiktighet iakttas, for att
undvika éverpackning (massan expanderar nér den
absorberar vétskan). Massan kan svalla till ursprunglig
storlek vid absorption av vatska, vilket kan innebar en risk
for nervskada.

Observera! Det kan ibland var kirurgiskt nédvéandigt

att packa en blédande halighet, men SPONGOSTAN*-
massan far inte anvandas pé detta stt om inte
Overskottsmassa som inte behdvs for att halla blédningen
stangen avlagsnas.

Observera! Anvand den minsta mangd massa som behdvs
fér att f& stopp pa blédningen. Nar biédningen val stillats
skall dverskottsmassa avldgsnas noggrant.

Observera! Massan far inte anvandas vid autologa
blodinsamlingskretsar. Man har visat att fragment av
kollagen fran blédningshammande medel kan passera
genom transfusionsfilter med en grovlek pa 40 mikron
i blodreningssystem.

Observera! Ofullstandig absorption och hérselférlust har
rapporterats i samband med anvéndning av
SPONGOSTAN* vid tympanoplastik.

Observera! Massan far inte anvandas tillsammans med
metylmetakrylatlim. Mikrofibrilar kollagen har rapporterats
minska styrkan hos metylmetakrylatlim som anvéands fér
att fasta proteser mot benytan.

Observera! Massan far inte anvandas som priméar
behandling av koaguleringsstérningar.

Observera! Aven om sikerhet och effektivitet vid
kombinerad anvandning av SPONGOSTAN *-massan
tillsammans med andra medel, sésom topisk trombin,
antibiotisk I6sning eller antibiotiskt pulver, inte har utretts
under kontrollerade kliniska forsok, kan samtidig
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anvandning av topisk trombin eller andra &mnen vara
lamplig om lékaren beddmer att det &r medicinskt
férsvarbart. Litteraturen om den aktuella produkten skall
i s& fall Iasas och anvandas for inhdmtning av fullstandig
férskrivningsinformation.

Leveranssatt

SPONGOSTAN* standard, film och special férpackas
styckvis och steriliseras genom torr véarme for
direktanvandning i operationssalen.

SPONGOSTAN* anal och dental férpackas styckvis
och steriliseras genom stralning for direktanvandning
i operationssalen.

SPONGOSTAN* &ar en engéngsprodukt som inte far
omsteriliseras.

Sterilitet och hantering

Férvara massan pa en torr plats med rumstemperatur,
dvs 15 till 30 °C. Vi rekommenderar att massan anvands
omedelbart nar férpackningen har dppnats.

Anvandarriktlinjer

Kontrollera forpackningen avseende tecken pa skada
innan den anvands. Om férpackningen ar skadad eller
vat kan steriliteten inte garanteras, varfor innehallet

i sddana fall inte skall anvanda. Andvand alltid steril teknik
nar massan skall tas ur sin férpackning.

Klipp massan till énskad storlek. Anvand alltid den
minsta méngd som behdvs for att stilla blédningen.
Massan kan appliceras pa den blédande platsen, antingen
torr eller mattad med steril isotonisk natriumklorididsning
(sterilt salt) eller en steril, topisk, trombinlésning.

Oppna férpackningar skall kastas, eftersom de inte ar
avsedda for ateranvandning och/eller omsterilisering.

Torr anvandning av SPONGOSTAN *-massa
Klipp massan till 6nskad storlek och form.

Tryck ihop massan manuellt innan den appliceras pa
blédningen, men undvik att packa den hart pa
blédningsplatsen.

Hall massan pa plats med méttligt tryck tills

blédningen upphor.

Overskottsmassan kan avlagsnas nar blédningen har
upphort, genom forsiktig skoljning med steril saltlésning
for att blota ner massan.

Anvand den méangd som kravs for att stilla blédningen
och avlagsna éverskottet.

Anvéandning av SPONGOSTAN* tillsammans med steril
saltlésning eller trombinpreparering:

Klipp massan till 6nskad storlek och form.

Drénk den tillklippta massan i I6sningen.

Ta upp massan och pressa samman den som en svamp
med handske pa handen, s att luftbubblorna férsvinner.
Lagg tillbaka massan i I6sningen tills den skall anvandas.
Massan skall omedelbart aterta ursprunglig storlek och
form i I6sningen. Om sa inte &r fallet skall den tas upp ur
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I6sningen och noggrant knaddas med behandskad hand,
tills all luft férsvunnit och den atertar ursprunglig storlek
och from nér den placeras i vatskan.

L&t massan rinna av pa gasvav till 6nskad fuktighet innan
den appliceras pa blédningen.

Hall massan pa plats med hjélp av gasvaven och mattligt
tryck tills blédningen upphér.

Gasvaven gér lattare att ta bort om den bldts ner med
nagra droppar saltldsning, vilket ockséa hjalper till att
férhindra att massan och blodkoagel avldgsnas.
Overskottsmassan kan avlagsnas nar bloédningen har
upphort, genom forsiktig skéljning med steril saltlésning
for att blota ner massan.

Anvand den méangd som kravs for att stilla blédningen
och avlagsna 6verskottet.

SPONGOSTAN* anal

Efter hemorrojdektomi inférs en torr SPONGOSTAN*
analtampong direkt eller med en analretraktor eller ett
rektoskop for att visualisera operationsplatsen for att
underlatta inférandet. Snabb sénderfall och spontan
avstotning av massan 4r i detta fall att férvanta.

SPONGOSTAN* dental

Vid oral kirurgi kan massan anvandas torr eller drankt

i fysiologisk natriumkloridiésning och nagot komprimerad
for att sékerstalla att blédningar i hal efter utdragna tander
och liknande upphdr. Den kan ocksa anvandas pa platser
dar massans begrénsade storlek &ar en fordel, t ex

vid néasblod.

Informationsbladet sammanstéllt i: oktober 2004

28



@ Productbeschrijving

SPONGOSTAN* Absorbeerbare hemostatische
gelatinespons is een steriele, in water onoplosbare,
vervormbare, absorbeerbare spons van varkensgelatine
bedoeld voor hemostatisch gebruik door het op te brengen
op een bloedend opperviak. De spons is gebroken wit
en poreus van aanzien.

Toepassingen

Bij gebruik in passende hoeveelheden wordt
SPONGOSTAN* Spons binnen 4 tot 6 weken volledig
geabsorbeerd. In een implantatie-onderzoek bij dieren
werden weefselreacties bij macroscopische observatie
geklasseerd als te verwaarlozen, en matig bij
microscopische observatie met SPONGOSTAN* Spons.
Bij toepassing op bloedende gebieden met slijmvlies
wordt het binnen 2 tot 5 dagen vloeibaar.

Bedoeld Gebruik/Indicaties

SPONGOSTAN* Spons, droog of verzadigd gebruikt met
steriele natriumchloride-oplossing, is geindiceerd voor
chirurgische procedures (behalve urologische en
oogheelkundige) voor hemostase, wanneer onder controle
houden van capillaire, veneuze en arteriolaire bloeding
door middel van druk, ligatuur en andere conventionele
procedures niet effectief of onpraktisch is. Hoewel het
niet nodig is kan SPONGOSTAN* Spons al dan niet
worden gebruikt met trombine voor het bereiken

van hemostase.

Contra-indicaties

SPONGOSTAN™ Spons niet gebruiken bij het sluiten van
huidincisies omdat het kan interfereren bij de genezing
van de huidranden. Deze interferentie is het gevolg van
mechanische interpositie van gelatine en is niet secundair
aan intrinsieke interferentie bij wondgenezing.

In verband met het risico van embolisatie SPONGOSTAN*
Spons niet gebruiken in intravasculaire ruimten.
SPONGOSTAN* Spons niet gebruiken bij patiénten met
bekende allergieén voor varkenscollageen.

Waarschuwingen

* SPONGOSTAN* Spons is niet bedoeld als
vervangingsmiddel voor uiterst nauwkeurige
chirurgische techniek en de correcte toepassing

van ligaturen of andere conventionele procedures
voor hemostase.

SPONGOSTAN* Spons mag niet worden gebruikt bij
infecties. Op besmette plaatsen in het lichaam dient
men voorzichtig te zijn met het gebruik van
SPONGOSTAN* Spons. Wanneer zich tekenen van
infectie of een abces ontwikkelen op plaatsen waar
SPONGOSTAN* Spons is aangebracht, kan een nieuwe
operatie noodzakelijk zijn om het geinfecteerde materiaal
te verwijderen en drainage mogelijk te maken.
SPONGOSTAN* Spons mag niet worden gebruikt in
gevallen van pompende arteriéle hemorragie. Het mag
niet worden gebruikt op plaatsen waar zich bloed of
andere vloeistoffen hebben verzameld of in gevallen
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waar het bloedingspunt is ondergedompeld.
SPONGOSTAN* Spons werkt niet als een tampon of
plug op een bloedingsplek. Ook zal het een plek
waar zich achter een tampon bloed heeft verzameld
niet afsluiten.

In verband met de mogelijkheid van losraken van het
hulpmiddel of compressie van andere anatomische
structuren in de buurt dient SPONGOSTAN* Spons
indien mogelijk verwijderd te worden nadat hemostase
is bereikt.

SPONGOSTAN* Spons dient bij gebruik in, rond of in
de omgeving van foramina in bot, gebieden van
botachtige omsluiting, het ruggenmerg en/of de
oogzenuw en chiasma van de applicatieplek verwijderd
te worden.

De veiligheid en werkzaamheid van SPONGOSTAN*
Spons voor gebruik in ooggeneeskundige en
urologische procedures zijn niet vastgesteld.
SPONGOSTAN* Spons mag niet worden gebruikt voor
het onder controle brengen van post-partumbloeding
of menorragie.

De veiligheid en werkzaamheid van SPONGOSTAN*
Spons zijn niet vastgesteld bij kinderen en

zwangere vrouwen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Let op: SPONGOSTAN* Spons wordt geleverd als een
steriel product en kan niet opnieuw worden gesteriliseerd.
Niet-gebruikte, open enveloppen met SPONGOSTAN*
Spons moeten worden weggegooid.

Let op: Bij plaatsing in holtes of gesloten weefselruimtes
wordt minimale voorbereidende compressie geadviseerd
en dient men op te passen voor overvulling (de spons zet
uit bij het absorberen van vioeistof). SPONGOSTAN*
Spons kan bij het absorberen van vioeistof opzwellen tot
zijn oorspronkelijke omvang en mogelijk
zenuwbeschadiging veroorzaken.

Let op: Hoewel een holte voorzien van een kompres
voor hemostase soms chirurgisch is geindiceerd,

mag SPONGOSTAN* Spons alleen op deze wijze worden
gebruikt wanneer overtollig product dat niet nodig is voor
het in stand houden van hemostase wordt verwijderd.

Let op: Men dient slechts de minimaal benodigde
hoeveelheid SPONGOSTAN* Spons voor het bereiken
van hemostase te gebruiken. Na het bereiken van
hemostase dient al de overtollige SPONGOSTAN* Spons
zorgvuldig verwijderd te worden.

Let op: SPONGOSTAN* Spons mag niet samen met
autologe bloedopvangcircuits worden gebruikt. Men heeft
aangetoond dat fragmenten van op collageen gebaseerde
hemostatische stoffen door 40u transfusiefilters van
bloedopvangsystemen kunnen passeren.

Let op: Onvolledige absorptie en gehoorverlies zijn gemeld
in verband met het gebruik van SPONGOSTAN™ tijdens
tympanoplastiek.

Let op: SPONGOSTAN* Spons mag niet in combinatie
met kleefstoffen van methylmethacrylaat worden gebruikt.
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Van microfibrillair collageen is gemeld dat het de sterkte
van methylmethacrylaatkleefstoffen die worden gebruikt
voor het bevestigen van prothetische hulpmiddelen op
botoppervlakken vermindert.

Let op: SPONGOSTAN* Spons mag niet worden gebruikt
voor de primaire behandeling van coagulatiestoornissen.

Let op: Hoewel de veiligheid en werkzaamheid van het
gecombineerde gebruik van SPONGOSTAN* Spons met
andere stoffen zoals topische trombine, antibiotica in
vloeibare of in poedervorm, niet is geévalueerd in
gecontroleerde klinische studies, dient wanneer naar
de mening van de arts gelijktijdig gebruik van topische
trombine of andere stoffen medisch raadzaam is,

de productliteratuur voor die stof te worden geraadpleegd
voor volledige voorschrijvingsinformatie.

LEVERING

SPONGOSTAN* Standaard, Folie en Speciaal zijn
afzonderlijk verpakt en gesteriliseerd door middel van
droge hitte voor direct gebruik in de operatiekamer.
SPONGOSTAN* Anaal en SPONGOSTAN* Dentaal zijn
individueel verpakt en gesteriliseerd door middel van
elektronenstraalbestraling voor direct gebruik in de
operatiekamer.

SPONGOSTAN™ is een product voor eenmalig gebruik
dat niet opnieuw gesteriliseerd mag worden.

Opslag en hantering

SPONGOSTAN* Spons dient droog bewaard te worden
bij een gecontroleerde kamertemperatuur van

15°C-30° C (59°-86° F). Het is raadzaam SPONGOSTAN*
Spons te gebruiken zodra de verpakking is geopend.

Richtlijnen voor gebruik

Inspecteer de verpakking voor gebruik op beschadiging.
Wanneer de verpakking beschadigd of nat is, kan de
steriliteit niet gegarandeerd worden en dient de inhoud
niet gebruikt te worden. Men dient altijd steriele techniek
te gebruiken bij het verwijderen van de SPONGOSTAN*
Spons uit de verpakking.

Snijd de spons op de gewenste grootte. Men dient slechts
de minimale hoeveelheid te gebruiken die noodzakelijk
is voor het bereiken van hemostase. Dit stuk
SPONGOSTAN* Spons kan droog of verzadigd met
steriele isotonische natriumchloride-oplossing (steriele
fysiologische zoutoplossing) of steriele topische trombine-
oplossing op de bloedende plek worden aangebracht.

Open verpakkingen van SPONGOSTAN* Spons dienen
weggegooid te worden daar zij niet bedoeld zijn voor
hergebruik en/of hersterilisatie.

Droog gebruik van SPONGOSTAN*:
Snijd de SPONGOSTAN* spons in de gewenste grootte
en vorm.

Druk de SPONGOSTAN* spons met de hand samen
voorafgaand aan het aanbrengen op de bloedingslocatie
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maar voorkom strak opvullen van de locatie.

Houd de SPONGOSTAN* spons met matige druk op zijn
plaats tot hemostase is bereikt.

Verwijdering van de overtollige SPONGOSTAN* spons
na het bereiken van hemostase vindt plaats door middel
van lichte irrigatie van de locatie met steriele fysiologische
zoutoplossing om de spons volledig nat te maken.
Gebruik alleen de benodigde hoeveelheid om hemostase
te bereiken en verwijder overtollig materiaal.

Gebruik van SPONGOSTAN* met steriele fysiologische
zoutoplossing of trombinepreparatie:

Snijd de SPONGOSTAN* spons in de gewenste grootte
envorm.

Dompel de op maat gesneden SPONGOSTAN* spons
onder in de oplossing.

Neem de spons eruit en knijp tussen gehandschoende
vingers om luchtbellen te verwijderen.

Doe de spons opnieuw in de vloeistof tot u hem weer
nodig heeft De SPONGOSTAN* spons moet in de
oplossing snel zijn oorspronkelijke omvang en vorm
aannemen. Neem wanneer dit niet gebeurt de spons uit
de oplossing en kneed het krachtig tussen
gehandschoende vingers tot alle lucht is verwijderd en
hij zijn oorspronkelijke omvang en vorm terugkrijgt nadat
hij in de oplossing is geplaatst.

Dep de spons tot de gewenste vochtigheid op gaas
alvorens hem aan te brengen op de bloedende plek.
Houd de SPONGOSTAN* spons met matige druk met
gaas op zijn plaats tot hemostase is bereikt.

Het verwijderen van het gaas wordt geholpen door het
natmaken met een paar druppels fysiologische
zoutoplossing, hetgeen helpt bij het voorkomen van
verwijdering van de SPONGOSTAN* spons en stolsel.
Verwijdering van overtollige SPONGOSTAN* spons na
het bereiken van hemostase vindt plaats door middel van
lichte irrigatie op de locatie met steriele fysiologische
zoutoplossing om de spons volledig nat te maken.
Gebruik alleen de benodigde hoeveelheid om hemostase
te bereiken en verwijder al het overtollige materiaal.

SPONGOSTAN* Anaal

Na voltooiing van de hemorroidectomie, direct inbrengen
of een anale retractor of anoscoop gebruiken om de
chirurgische plek in beeld te brengen en te helpen bij het
plaatsen van een droge SPONGOSTAN* Anale tampon.
Snelle afbraak en spontane verwijdering van de spons is
te verwachten.

SPONGOSTAN* Dentaal

Voor gebruik bij orale chirurgie al dan niet droog of
verzadigd in een fysiologische natriumchloride-oplossing
en iets samengedrukt om hemostatisch effect zeker te
stellen in holtes na het trekken van tanden en kiezen enz.
Kan ook worden gebruikt op plaatsen waar het kleine
formaat van de spons een voordeel is, bijv. Epistaxis.

Folder samengesteld: oktober 2004
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Descri¢édo do Produto

A Esponja Hemostatica de Gelatina Absorvivel
SPONGOSTAN* é uma esponja de gelatina absorvivel,
esterilizada, insoluvel em agua, maleavel e de origem
porcina, destinada a utilizagdo hemostatica mediante
aplicacdo numa superficie hemorragica. A esponja tem
um aspecto esbranquicado e poroso.

Actuacao

Quando usada em quantidades adequadas, a Esponja
SPONGOSTAN* é completamente absorvida no prazo
de 4 a 6 semanas. Num estudo de implantacéo efectuado
em animais, as reacgdes tissulares foram classificadas
como negligencidveis quando observadas
macroscopicamente, e moderadas quando observadas
microscopicamente com a Esponja SPONGOSTAN*.
Quando aplicada em regides mucosas hemorragicas,
liquidifica no prazo de 2 a 5 dias.

Utilizacao prevista/Indicacoes

A Esponja SPONGOSTAN*, utilizada seca ou saturada
com solugéo de cloreto de sédio esterilizada, esta indicado
para procedimentos cirlrgicos (a excepgéo de
procedimentos urolégicos e oftalmolégicos) para
hemostase, quando o controlo da hemorragia capilar,
venosa e arteriolar por pressao, laqueacéo e outros
procedimentos convencionais se revelam ineficazes ou
pouco praticos. Embora ndo seja necessario, a Esponja
SPONGOSTAN* pode ser usada com ou sem trombina
para obter a hemdstase.

Contra-indicacoes

Néo utilizar a Esponja SPONGOSTAN* no encerramento
de incisdes cutaneas, dado que tal pode interferir com
a cicatrizagdo dos bordos da pele. Esta interferéncia deve-
se a interposicdo mecanica da gelatina e ndo é secundaria
a interferéncia intrinseca com a cicatrizagao de feridas.
N&o utilizar a Esponja SPONGOSTAN* em
compartimentos intravasculares em virtude do risco de
embolizagéo.

N&o utilizar a Esponja SPONGOSTAN* em doentes com
alergias comprovadas a colagénio de origem porcina.

Adverténcias
* A Esponja SPONGOSTAN* néo se destina a ser utilizada
em substituicdo de uma técnica cirirgica meticulosa
e da aplicagao adequada de suturas de laqueagédo
ou de outros procedimentos convencionais para
a obtengao da hemostase.
A Esponja SPONGOSTAN* néo devera ser usada na
presenca de infecgdo. A Esponja SPONGOSTAN*
devera ser usada com precaugdo em areas
contaminadas do corpo. Caso se desenvolvam sinais
de infeccao ou abcesso nos locais de posicionamento
da Esponja SPONGOSTAN*, podera ser necessaria
uma reoperacao para retirar o material infectado
e permitir a drenagem.
A Esponja SPONGOSTAN* nao devera ser usada em
casos de hemorragia arterial pulsatil. Nao devera ser
usada em locais de acumulagéo de sangue ou de
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outros fluidos ou em casos em que o ponto hemorragico
se encontre submerso. A Esponja SPONGOSTAN* ndo
ird4 actuar como tampé&o ou rolhao num local
hemorragico, nem ira encerrar uma area de sangue
acumulado por detras de um tampéo.

A Esponja SPONGOSTAN* devera ser removida,

se possivel, ap6s obtencdo da hemoéstase,

dada a possibilidade de deslocamento do dispositivo
ou de compresséo de outras estruturas anatémicas
na proximidade.

A Esponja SPONGOSTAN* devera ser removida do
local de aplicagao quando for utilizado em/na
proximidade de foramens dsseos, areas de
confinamento 6sseo, medula espinal e/ou nervo

e quiasma opticos.

A seguranca e eficacia da Esponja SPONGOSTAN*
para utilizagdo em procedimentos oftalmolégicos

e uroldgicos nao se encontram estabelecidas.

A Esponja SPONGOSTAN* nao devera ser usada para
controlo da hemorragia pés-parto ou menorragia.

A seguranca e eficacia da Esponja SPONGOSTAN*
nao se encontram estabelecidas em criangas nem
em mulheres gravidas.

PRECAUCOES

Atencao: A Esponja SPONGOSTAN* ¢ fornecida como
um produto esterilizado e ndo pode ser reesterilizada.
Carteiras abertas e nao utilizadas de Esponja
SPONGOSTAN* devem ser descartadas.

Atencéo: Quando colocada em cavidades ou em espagos
tissulares fechados, é aconselhada uma compressdo
preliminar minima e devera usar-se de precaugédo para
evitar um tamponamento excessivo (a esponja expande-
se com a absorc¢ao de liquido). A Esponja SPONGOSTAN*
pode aumentar para o seu tamanho original com

a absorc¢éo de liquidos, criando o potencial para

lesGes nervosas.

Atencéo: Embora o tamponamento de uma cavidade
para a obtencao de hemostase esteja por vezes
cirurgicamente indicado, a Esponja SPONGOSTAN*
nao devera ser usada desta forma, excepto se o produto
em excesso, Nao necessario para manter a hemostase,
for removido.

Atencao: Deve utilizar-se apenas a quantidade minima
de Esponja SPONGOSTAN* necessaria para obter

a hemostase. Apds a obtengao da hemostase,
qualquer excesso de Esponja SPONGOSTAN* deve
ser cuidadosamente removido.

Atencao: A Esponja SPONGOSTAN* nédo devera ser
usada em conjunto com circuitos de salvacdo com
sangue autdlogo. Foi demonstrado que podera
verifica-se a passagem de fragmentos de agentes
hemostaticos a base de colagénio através dos filtros de
transfusao de 40u dos sistemas de depuragédo do sangue.

Atencao: Foram notificados casos de absorgao incompleta
e perda de audicao associados a utilizacéo de
SPONGOSTAN* durante procedimentos de timpanoplastia.
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Atencao: A Esponja SPONGOSTAN* nédo devera ser
usada em conjunto com adesivos de metilmetacrilato.
Foi referido que o colagénio microfibrilar reduz

a resisténcia dos adesivos de metilmetacrilato usados
para fixar dispositivos protésicos as superficies dsseas.

Atencao: A Esponja SPONGOSTAN* nédo devera
ser usada para o tratamento primario de doencgas
de coagulacéo.

Atencao: Embora a seguranca e eficicia da utilizagao
combinada da Esponja SPONGOSTAN* com outros
agentes, tais como trombina tépica, solugdo de antibiético
ou pd de antibiético nao tenham sido avaliadas em ensaios
clinicos controlados, se na opinido do médico a utilizagdo
simultanea de trombina tépica ou outros agentes for
clinicamente aconselhavel, devera consultar-se o folheto
informativo desse agente para obter informagdes de
prescricdo completas.

Apresentacao

SPONGOSTAN* Standard, Pelicula e Especial sdo
embalados individualmente e esterilizados por calor seco
para utilizacdo directa no bloco operatério.
SPONGOSTAN* Anal e SPONGOSTAN* Dentario sao
embalados individualmente e esterilizados por irradiagédo
por feixe de electrdes para utilizagédo directa no

bloco operatorio.

SPONGOSTAN* é um produto de utilizagao Unica que
n&o deve ser reesterilizado.

Armazenamento e Manuseamento

A Esponja SPONGOSTAN* deve ser armazenada a uma
temperatura ambiente controlada, entre 15 e 30°C.
Recomenda-se que a Esponja SPONGOSTAN* seja usada
assim que a embalagem seja aberta.

Instrucées de Utilizacao

Antes da utilizagcdo, inspeccione a embalagem
relativamente a sinais de danos. Se a embalagem se
apresentar danificada ou molhada, ndo é possivel garantir
a esterilidade, pelo que o contetido da mesma nao deve
ser usado. Devera utilizar-se sempre uma técnica estéril
para remover a Esponja SPONGOSTAN* da embalagem.

Corte a esponja no tamanho desejado. Utilize apenas

a quantidade minima necessaria para obter a hemostase.
Este pedaco de Esponja SPONGOSTAN* pode ser
aplicado no local hemorragico seco ou embebido

em solucao de cloreto de sddio isotdnica esterilizada
(solucdo salina esterilizada) ou em solugao de trombina
topica esterilizada.

As embalagens abertas de Esponja SPONGOSTAN*
devem ser descartadas, dado que ndo se destinam
a reutilizacao e/ou reesterilizacéo.

Utilizacdo de SPONGOSTAN* a seco:
Corte a Esponja SPONGOSTAN* no tamanho e na

forma desejados.
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Comprima manualmente a Esponja SPONGOSTAN* antes
de a aplicar no local hemorragico, mas evite criar um
tamponamento muito apertado no local.

Mantenha a Esponja SPONGOSTAN* no local exercendo
uma pressao moderada, até obter a hemdstase.

Apds a obtencdo da hemostase, o excesso de Esponja
SPONGOSTAN* pode removido mediante irrigacao suave
do local com solugao salina esterilizada para molhar
completamente a esponja.

Utilize apenas a quantidade necesséria para obter

a hemostase e remova qualquer excesso.

Utilizacao de SPONGOSTAN* com solucdo salina
esterilizada ou preparacéo de trombina:

Corte a Esponja SPONGOSTAN* no tamanho e na
forma desejados.

Mergulhe a Esponja SPONGOSTAN*, cortada na
dimensao adequada, na solugéo.

Retire a esponja e aperte-a entre dedos com luvas,
para expelir as bolhas de ar.

Volte a colocar a esponja na solucéo até ser necessaria.
A Esponja SPONGOSTAN* devera voltar imediatamente
ao seu tamanho e forma originais dentro da solugao.
Se isso ndo acontecer, retire a esponja da solugéo

e comprima-a vigorosamente entre dedos com luvas,
até expelir todo o ar e esta poder voltar ao seu tamanho
e forma originais quando for colocada na solugao.
Comprima a esponja com uma compressa até obter

a humidade desejada, antes de a aplicar no local
hemorréagico.

Segure a Esponja SPONGOSTAN* no local com

a compressa, exercendo uma pressao moderada,

até obter a hemostase.

Para facilitar a remogao da compressa, esta deve

ser humedecida com algumas gotas de solugao salina,
0 que ajuda a evitar a remogao da Esponja
SPONGOSTAN* e do coagulo.

A remocéo do excesso de SPONGOSTAN* apos

a obtencdo da hemdstase pode ser feita mediante suave
irrigacao do local com solugao salina esterilizada para
humedecer completamente a esponja.

Utilize apenas a quantidade necessaria para obter

a hemostase e remova qualquer excesso.

SPONGOSTAN* Anal

Ap6s conclusao da hemorroidectomia, introduza
directamente ou utilize um afastador anal ou anuscépio
para visualizar o local cirurgico e ajudar na colocacéo de
um tampdo SPONGOSTAN* Anal seco. Pode esperar-se
uma rapida decomposicéo e uma eliminacdo espontanea
da esponja.

rio

Em cirurgia oral, é utilizado seco ou embebido em solugao
fisiologica de cloreto de sodio e ligeiramente comprimido
para garantir um efeito hemostatico nas cavidades apés
extraccOes dentdrias etc. Também pode ser usado em
areas onde o reduzido tamanho da esponja constitui uma
vantagem como, por exemplo, em casos de epistaxe.

SPONGOSTAN* Den
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® Tuotekuvaus

Imukykyinen hemostaattinen SPONGOSTAN *-gelatiinisieni
on steriilid, veteen liukenematon, muotoiltava, siasta
peraisin oleva imukykyinen gelatiinisieni, joka on tarkoitettu
applikoitavaksi verta vuotavaan pintaan verenvuodon
tyrehdyttdmiseksi. Sieni on variltdan kellertavaa ja
rakenteeltaan huokoista.

Toiminta

Kun SPONGOSTAN *-sienté kaytetaan oikea maara,

se imeytyy téysin 4-6 viikossa. Eldimille tehdyssa
implanttitutkimuksessa, kudosreaktiot luokiteltiin
olemattomiksi makroskooppilla tutkittuna ja kohtalaiseksi
mikroskoopilla tutkittuna SPONGOSTAN *-sienen kanssa.
Verta vuotavalle mukoosille alueelle applikoituna se
nesteytyy 2-5 vuorokaudessa.

Kayttotarkoitus/indikaatiot

Kuivana kéytettyna tai steriililla natriumkloridiliuoksella
kyllastetty SPONGOSTAN *-sieni on tarkoitettu kéytettavaksi
kirurgisissa toimenpiteissé (lukuun ottamatta urologiset
ja oftalmologiset toimenpiteet) verenvuodon
tyrehdyttdmiseksi silloin kun kapillaarinen, venoosinen tai
arteriolinen verenvuoto ei painamalla, ligatuuralla tai muilla
tavallisilla menetelmilld ole tehokasta tai kaytannéllista.
SPONGOSTAN *-sient& voidaan haluttaessa kayttaa
trombiinin kanssa verenvuodon tyrehdyttamiseksi.

Kontraindikaatiot

SPONGOSTAN *-sienté ei saa kayttaa ihoviiltojen
sulkemiseen, silla se saattaa héirita ihon reunojen
paranemista. Tdma hairi6 johtuu gelatiinin mekaanisesta
vélissa olosta eiké se ole seurausta luonnollisesta haavan
parantumisesta.

SPONGOSTAN*-sienté ei saa kayttaa suonensisaisissa
osissa veritulppariskin takia.

SPONGOSTAN *-sienté ei saa kayttaa potilailla,

joiden tiedetaan olevan allergisia siasta peraisin

olevalle kollageenille.

Varoituksia

* SPONGOSTAN*-sieni ei ole tarkoitettu tarkan
kirurgisen menetelmén ja ligatuurien asianmukaisen
applikoinnin tai muiden normaalisti kaytettavien
menetelmien korvikkeeksi.

SPONGOSTAN*-sienta ei saa kayttaa, jos potilaalla on
infektio. SPONGOSTAN *-sienta tulee kayttaa varoen
kehon kontaminoiduilla alueilla. Jos SPONGOSTAN*-
sienen applikointialueelle muodostuu infektio tai absessi,
uudelleen leikkaus voi olla tarpeen infektoituneen
materiaalin poistamiseksi ja kuivaamiseksi.
SPONGOSTAN*-sienta ei saa kéyttdd pumppaavan
arteriorisen verenvuodon yhteydessa. Sita ei saa kayttaa
kohdissa, mihin on kerdéntynyt verta tai muita nesteita
tai jos verenvuotokohta on peittynyt. SPONGOSTAN *-
sieni ei toimi tamponina tai tulppana vuotokohdassa,
eika se sulje tamponin takana olevaa veresta
tayttyvaa kohtaa.

* SPONGOSTAN *-sieni taytyy mikali mahdollista,
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kun veri on hyytynyt, sillas e saattaa siirtyd paikaltaan
ta painaa joitakin muita ldheisia kehon osia.

* SPONGOSTAN*-sieni taytyy poistaa applikointialueelta,
jos sita kaytetaan luussa olevassa aukossa, luisella
alueella, selkdytimessa ja/tai nakéhermossa ja
nakéhermoristissa tai ndiden ympérilla tai Idheisyydessa.

* SPONGOSTAN*-sienen turvallisuudesta ja
tehokkuudesta silma- ja urologisissa toimenpiteissa
ei ole varmuutta.

* SPONGOSTAN*-sienté ei saa kayttaa
synnytyksenjélkeisen verenvuodon tai runsaan
kuukautisvuodon hillitsemiseen.

* SPONGOSTAN*-sienen turvallisuudesta ja
tehokkuudesta lasten ja raskaana olevien naisten
kohdalla ei ole varmuutta.

VAROTOIMENPITEET

Huomautus: SPONGOSTAN *-sieni toimitetaan steriilina
eiké sité voi steriloida uudelleen. Avatut kayttamattomat
SPONGOSTAN *-sienikuoret taytyy havittaa.

Huomautus: Asetettaessa onteloihin tai suljettuihin
kudoskohtiin on suositeltavaa kayttdd mahdollisimman
vahaista painetta aluksi ja liiallista pakkaamista tulee
valttaa (sieni laajenee nesteen imeytyess siihen).
SPONGOSTAN *-sieni saattaa turvota alkuperaiseen
kokoonsa nesteiden imeytyessa siihen johtaen
mahdolliseen hermovauriovaaran.

Huomautus: Vaikka ontelon pakkaaminen on joskus
indikoitu verenvuodon tyrehdyttdmiseksi kirurgisesti,
ei SPONGOSTAN *-sienté tule kayttaa talla tavoin ellei
hemostaasin yllapitamiseen tarvittavaa ylimaaraista
tuotetta poisteta.

Huomautus: SPONGOSTAN *-sienta tulee kéyttaa vain
sen verran mité verenvuodon tyrehdyttdmiseen tarvitaan.
Kun verenvuoto on tyrehtynyt, ylimaarainen
SPONGOSTAN *-sieni taytyy poistaa varovasti.

Huomautus: SPONGOSTAN *-sienta ei saa kayttaa
autologisen verenpelastuspiirien kanssa. On osoitettu,
etté kollageenipohjaisten hemostaattisten aineiden
hiukkaset saattavat menna verenhuuhtelujérjestelmien
40u:n transfuusiosuodattimen lapi.

Huomautus: limoituksia on tullut epataydellisesta
imeytymisesta ja kuulon menetyksesta liittyen
SPONGOSTAN *-jauheen kayttoon tympanoplastiassa.

Huomautus: SPONGOSTAN *-sienta ei saa kayttaa
metyylimetakrylaattisten kiinnitysaineiden kanssa.
Mikrofibrillisen kollageenin on ilmoitettu véhentavéan
metyylimetakrylaattisten kiinnitysaineiden tehokkuutta,
joita kéytetaan proteesien kiinittdmiseen luupintaan.
Huomautus: SPONGOSTAN *-sienta ei saa kayttaa
hyytymishéirididen ensisijaisena hoitomuotona.
Huomautus: Vaikka SPONGOSTAN *-sienen ja muiden
aineiden kuten paikallisen trombiinin, antibioottinesteen
ja -jauheen yhteiskaytdn turvallisuutta ja tehokkuutta ei
ole arvioitu kontrolloiduilla kliinisilla kokeilla, jos laakarin
mukaan ulkoisesti kdytettdvan trombiinin tai muun aineen
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samanaikainen kayttd on laakinnallisesti suotavaa,
taytyy kyseisen aineen tuote-esite lukea
kokonaisuudessaan.

Toimitus

SPONGOSTAN* Standard, Film ja Special ovat
yksittaispakattuja ja steriloitu kuivalla lammélla ja ne ovat
valmiita kaytettavaksi leikkaussalissa.

SPONGOSTAN* Anal ja SPONGOSTAN* Dental ovat
yksittaispakattuja ja ne on steriloitu E-sateilyttamallé ja ne
ovat valmiita kéytettavaksi leikkaussalissa.
SPONGOSTAN* on kertakéyttoinen eiké sitd saa steriloida
uudelleen.

Sailytys ja kasittely

SPONGOSTAN *-sienté sailytetaan kontrolloidussa
huoneenlampétilassa (15°-30° C). On suositeltavaa,
ettd SPONGOSTAN *-sieni kéytetdan heti kun pakkaus
on avattu.

Kayttoohjeet

Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttéa. Jos pakkaus
on vahingoittunut tai kastunut, steriiliytta ei voida taata
eika siséltda saa nain ollen kayttad. SPONGOSTAN *-sieni
taytyy poistaa pakkauksesta steriileja menetelmia kayttaen.

Leikkaa sieni halutun kokoiseksi. Kéyté vain juuri sen
verran kuin on vélttdmé&téntéa verenvuodon
tyrehdyttamiseksi. Tama SPONGOSTAN *-sienipala
voidaan applikoida vuotokohtaan joko kuivana tai
kasteltuna steriililla isotonisella natriumkloridiliuoksella
(steriili suolaliuos) tai steriililla ulkoisesti kaytettavalla
trombiiniliuoksella.

Avatut SPONGOSTAN *-sienipakkaukset téytyy havittaa,
silla niita ei voi kayttad uudelleen eiké niita voi steriloida
uudelleen.

SPONGOSTAN *-sienen kaytt6 kuivana:
Leikkaa SPONGOSTAN *-sieni halutun kokoiseksi
ja muotoiseksi.

Purista SPONGOSTAN *-sienté késin ennen vuotokohtaan
applikointia, mutta valta pakkaamasta sité tiukalle
vuotokohtaan.

Pidda SPONGOSTAN *-sienté paikallaan painamalla
kohtalaisella paineella, kunnes verenvuoto tyrehtyy.

Kun verenvuoto on tyrehtynyt, ylimaarainen
SPONGOSTAN *-sieni voidaan poistaa kastelemalla kohta
varovasti steriilillé sulaliuoksella niin, etta sieni

kastuu kokonaan.

Kayta vain sen verran kuin on valttdméatonta verenvuodon
tyrehdyttdmiseksi ja poista ylimaarainen aines.

SPONGOSTAN*-sienen kéaytto steriilin suola- tai
trombiibiliuoksen kanssa:

Leikkaa SPONGOSTAN *-sieni halutun kokoiseksi
ja muotoiseksi.

Upota leikattu SPONGOSTAN *-sieni liuokseen.
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Ota sieni pois ja purista ilmakuplat pois

suojakasineitéd kayttaen.

Laita sieni takaisin liuokseen siksi kunnes sita tarvitaan.
SPONGOSTAN *-sienen tulisi palata pian alkuperaiseen
kokoonsa ja muotoonsa liuokseen laitettaessa. Jos nain
ei tapahdu, ota sieni pois liuoksesta ja painele sité lujasti
sormien vélissa (kéytd suojakésineitd) kunnes kaikki ilma
on poistunut ja sieni voi palautua alkuperaiseen kokoonsa
ja muotoonsa, kun se laitetaan takaisin liuokseen.
Taputtele sientéd harsokankaalla halutun kosteaksi ennen
vuotokohtaan applikointia.

Pida SPONGOSTAN *-sienté paikallaan harson avulla
painamalla kohtalaisella paineella, kunnes verenvuoto
tyrehtyy.

Harson irrotus helpottuu, kun se kastellaan muutamalla
tipalla suolaliuosta, mika estdd SPONGOSTAN *-sienen
ja hyytymén irtoamista.

Kun verenvuoto on tyrehtynyt, ylimé&arainen
SPONGOSTAN *-sieni voidaan poistaa kastelemalla kohta
varovasti steriililla sulaliuoksella niin, etta sieni

kastuu kokonaan.
Kayta vain sen verran kuin on v: métonté verenvuodon
tyrehdyttdmiseksi ja poista ylimaarédinen aines.

SPONGOSTAN* Anal

Hemorroidektomian jalkeen aseta SPONGOSTAN* Anal-
tamponi suoraan paikalleen tai kéyta anaalilevitinta tai
retroskooppia néhdaksesi leikkauskohdan. Sieni voi hajota
nopeasti ja poistua spontaanisti.

SPONGOSTAN* Dental

Kaytetaan suuleikkauksissa joko kuivana tai fysiologiseen
natriumkloridiliuokseen kastettuna, minka jalkeen sita
painetaan hieman veren vuodon tyrehdyttamiseksi
onteloissa hampaan poiston yms. jéalkeen. Voidaan kayttaa
my0s paikoissa, missé sienen pieni koko on eduksi kuten
nenaverenvuodossa.

Esite laadittu: Lokakuu 2004
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@K Produktbeskrivelse

SPONGOSTAN* absorberbar heemostatisk gelatinesvamp
er en steril, vandopleselig, bgjelig svamp af porcint gelatine,
der kan absorberes og er beregnet til heemostatisk brug
ved péfarelse pa en bledende flade. Svampen er rahvid
og ser porgs ud.

Virkning

Nar SPONGOSTAN* svampen anvendes i passende
maengder absorberes den helt i lobet af 4 til 6 uger.

| et dyreimplantatforseg blev vaevsreaktioner klassificeret
som minimale ved makroskopisk observation og moderate
ved mikroskopisk observation med SPONGOSTAN*
svamp. Nar den paferes bledende slimhindeomrader,
smelter den i labet af 2 til 5 dage.

Indikationer

SPONGOSTAN* svamp, der anvendes ter eller maettet
med en steril natriumkloridoplgsning, er indiceret til
kirurgiske indgreb (undtaget urologiske og oftalmologiske)
for at opnd haemostase, nér kontrol med kapilleer bledning,
vengs og arterioleer bladning ved tryk, ligatur og andre
konventionelle indgreb er ineffektive eller upraktiske.
Selv om det ikke er nadvendigt, kan SPONGOSTAN*
svampen anvendes enten med eller uden thrombin for at
opna heemostase.

Kontraindikationer

SPONGOSTAN* svampen mé ikke anvendes til lukning
af hudincisioner, da det kan pavirke ophelingen af
sarkanterne. Denne pavirkning skyldes gelatinens
mekaniske indgriben og er ikke sekundeer i forhold

til den egentlige pavirkning af sérhelingen.
SPONGOSTAN* svampen ma ikke anvendes

i intravaskuleere rum pa grund af risikoen for embolisering.
SPONGOSTAN* svampen ma ikke anvendes pa patienter
med kendite allergiske reaktioner over for porcint kollagen.

Advarsler

* SPONGOSTAN* svampen er ikke beregnet som
erstatning for en omhyggelig kirurgisk metode og den
korrekte pafering af ligaturer eller andre traditionelle
indgreb for at opna haemostase.

SPONGOSTAN* svampen ber ikke anvendes ved
tilstedeveerelse af en infektion. SPONGOSTAN*
svampen ber bruges med forsigtighed i kontaminerede
omrader pa kroppen. Hvis tegn pé infektion eller bylder
udvikler sig, hvor der er pafert SPONGOSTAN*,

kan det blive ngdvendigt at operere igen for at fierne
det inficerede materiale og muliggere draenage.
SPONGOSTAN* svampen bgr ikke anvendes ved
pulserende arteriel bledning. Den ber ikke anvendes,
hvor blod eller andre veesker har samlet sig eller

i tilfeelde, hvor blgdningen er aftagende.
SPONGOSTAN* svampen vil ikke virke som en tampon
eller prop pé et bledende sted, og den vil heller ikke
lukke af for et omrade med blod, der samler sig bag
en tampon.

* SPONGOSTAN* svampen bgr om muligt fiernes,
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nar der er opnaet heemostase, pa grund af muligheden
for forskydning eller kompression af andre anatomiske
strukturer i naerheden.

SPONGOSTAN* svampen bgr fiernes fra
paferingsstedet, nar den anvendes i, omkring eller

i neerheden af abninger i knogle, omrader omkranset
af knogle, rygsgjlen og/eller den optiske nerve

og chiasma.

SPONGOSTAN* svampens sikkerhed og effektivitet til
brug i oftalmologiske og urologiske indgreb er ikke
blevet undersggt.

SPONGOSTAN* svampen bar ikke anvendes til kontrol
af bladning efter fadslen eller menorrhagi.
SPONGOSTAN* svampens sikkerhed og effektivitet
er ikke blevet undersagt hos barn og gravide kvinder.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Advarsel: SPONGOSTAN* svampen leveres som et sterilt
produkt og mé ikke resteriliseres. Ubrugte &bne kuverter
med SPONGOSTAN* ber kasseres.

Advarsel: Nar svampen placeres i hulrum eller lukkede
veevssteder, tilrddes minimal indledende kompression,
og man skal ogsa passe pé ikke at overpakke (svampen
ekspanderer ved absorbering af veeske). SPONGOSTAN*
svampen kan svulme op til oprindelig sterrelse ved
absorbering af vaesker og give risiko for nerveskade.

Advarsel: Selv om pakning af et hulrum for hasemostase
undertiden er kirurgisk indiceret, bor SPONGOSTAN*
svampen ikke bruges pa denne made, med mindre den
overskydende mzengde, som ikke er nadvendigt til at
opretholde hsemostase, fiernes.

Advarsel: Der ber kun anvendes den mindst mulige
maengde SPONGOSTAN™ til at opn& haemostase.

Nar farst der er opnaet heemostase, skal evt. overskydende
SPONGOSTAN™ fjernes forsigtigt.

Advarsel: SPONGOSTAN* svampen ber ikke anvendes
sammen med autologe blodrensningskredslgb. Det er
blevet pavist, at fragmenter af kollagenbaserede
hzemostatiske midler kan passere gennem 40u
transfusionfiltre i blodrensningssystemer.

Advarsel: Ufuldsteendig resorption og tab af herelse er
blevet rapporteret i tilknytning til brug af SPONGOSTAN*
ved tympanoplastik.

Advarsel: SPONGOSTAN* svampen ber ikke bruges
sammen med methylmethacrylatkleebemidler.
Mikrofibrilleer kollagen er blevet rapporteret at medfere
reduktion af methylmethacrylatkleebemidlets styrke,

nar det anvendes til at seette proteseanordninger fast

pa knogleflader.

Advarsel: SPONGOSTAN* svampen ber ikke bruges til
primeer behandling af koagulationslidelser.

Advarsel: Selv om sikkerheden og effektiviteten

af anvendelse af SPONGOSTAN* svamp kombineret
med andre midler som f.eks. topisk thrombin,
antibiotisk oplesning eller antibiotisk pulver ikke er blevet
evalueret i kontrollerede kliniske forseg, og hvis det efter

42



leegens mening er tilradeligt at bruge topisk thrombin eller
andre midler sidelgbende, skal produktlitteraturen for
dette middel konsulteres for den fulde information

vedr. ordinering.

Levering

SPONGOSTAN* Standard, Film og Special er pakket
enkeltvis og steriliseret med tervarme til direkte anvendelse
pé operationsstuen.

SPONGOSTAN* Anal og SPONGOSTAN* Dental er pakket
enkeltvis og steriliseret med E-straling til direkte anvendelse
pa operationsstuen.

SPONGOSTAN* er et engangsprodukt, som ikke

bor resteriliseres.

Opbevaring og handtering

SPONGOSTAN* svampen bar opbevares tert ved en
kontrolleret stuetemperatur pa 15°-30° C. Det anbefales,
at SPONGOSTAN* svampen anvendes, sa snart pakken
er abnet.

Brugsvejledning

For brug inspiceres emballagen for tegn pa skade.
Hvis pakken er beskadiget eller vad, kan sterilitet ikke
garanteres, og indholdet ber derfor ikke anvendes.
Der skal altid anvendes en steril metode til at fijerne
SPONGOSTAN* svampen fra emballagen.

Klip svampen til i den enskede starrelse. Det er kun
nedvendigt at bruge den mindst mulige mzengde for at
opné heemostase. Dette stykke SPONGOSTAN* svamp
kan péaferes det bledende sted enten tert eller masttet
med steril isotonisk natriumchloridoplesning (steril
saltvandsoplesning) eller steril topisk thrombinopl@sning.

Abne pakker med SPONGOSTAN* bor kasseres,
da de ikke er beregnet til genbrug og/eller resterilisering.

Tor brug af SPONGOSTAN*:
Klip SPONGOSTAN* svampen til i den gnskede starrelse
og facon.

Tryk SPONGOSTAN* svampen sammen med handkraft
for pafering pé det bledende sted, men undgé at pakke
stedet teet.

Hold SPONGOSTAN* svampen pa plads med et moderat
tryk, indtil der er opnaet haemostase.

Overskydende SPONGOSTAN* svamp kan fjernes efter
opnaelse af heemostase ved forsigtigt at skylle stedet med
en steril saltvandsoplesning for at gennemvaede svampen.
Der ber kun bruges den nedvendige maengde for opnéelse
af haemostase, og eventuelt overskydende
SPONGOSTAN* skal fiernes.

Brug af SPONGOSTAN* med steril saltvands- eller
thrombinoplgsning:

Klip SPONGOSTAN* svampen til i den enskede storrelse
og facon.

Dyp den tilklippede SPONGOSTAN* svamp i oplasningen.
Tag svampen op og pres den sammen mellem
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behandskede fingre for at presse Iuftbobler ud.

Laeg svampen tilbage i oplasningen, indtil den skal bruges.
SPONGOSTAN* svampen skulle straks vende tilbage

til sin oprindelige starrelse og facon i oplgsningen.

Hvis svampen ikke vender tilbage til oprindelig sterrelse,
skal den tages op af oplesningen og eeltes kraftigt mellem
behandskede fingre, indtil al luften er presset ud, og den
kan vende tilbage til oprindelige starrelse og facon,

nar den placeres i oplgsningen.

Tryk svampen ud pa gaze, indtil den har den enskede
fugtighed, for den leegges pa det bledende sted.

Hold SPONGOSTAN* svampen péa plads med gaze med
et moderat tryk, indtil der er opnaet haemostase.

Gazen fjernes nemmere ved at veede den med et par
dréber saltvandsoplasning, hvilket ogsa hjeelper med at
forhindre, at SPONGOSTAN* svampen og det sterknede
blod fijernes.

Overskydende SPONGOSTAN* kan fiernes efter opnaelse
af haemostase ved forsigtigt at skylle stedet med en steril
saltvandsoplesning for at gennemvaede svampen.

Der bar kun bruges den ngdvendige maengde for at opna
haemostase, og eventuelt overskydende SPONGOSTAN*
skal fiernes.

SPONGOSTAN* Anal

Efter ha&emorrhoidectomi indsaettes SPONGOSTAN*
analsvampen direkte, eller der anvendes en analretraktor
eller et anoskop til at visualisere operationsstedet og
hjeelpe med placeringen. Hurtig nedbrydning og spontan
udstedelse af tamponen kan forventes.

SPONGOSTAN* Dental

Anvendes ved orale indgreb enten ter eller maettet

i fysiologisk natriumchloridoplgsning og let
sammenpresset for at sikre haemostatisk effekt

i hulrum efter tandudtraekning osv. Kan ogsé anvendes
péa omrader, hvor den lille sterrelse svamp er en fordel
ved f.eks. epistaxis.

Indleegssedlen: oktober 2004
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MNepiypaen Mpoiovrog

O ATIoppOoPNOI0G AlOOTATIKOG STIOYYO0G ZeAaTivng
SPONGOSTAN* gival £vag arnooTelpwHEVOG EUMAACTOG
omoyyog arno {eAativn Xoipelag mpogAeuong,
adIAAUTOG OTO VEPO, TIOU EVIEIKVUTAL YIA ALUOCTATIKN
XPNON HETA Amd EQAPHOY OF ALLOPPAYLKT) ETUPAVELQ.
O omodyyoq eival XpOUATOG KPEH Kal Topwdng.

Apaon

‘OTav XPNOoLUOTOLEITAL OTNV EVOESELYHEVT TIOOOTNTA,
0 Znoyyog SPONGOSTAN* aroppo@drtal minpwg péoa
0e 4 £wG 6 BBOPABEG. S HEAETN OXETIKA HE TA
AnMoTeEAETHATA TNG EPPUTEUONG TOU STOYYOU
SPONGOSTAN* oe {wa, Ol IOTIKEG AVTIOPACELG TTIOU
napatnenenkav agloAoynénkav wg apeAnTeeg
HAKPOOKOTIKA Kal HETPLAG BapUTNTag UIKPOOKOTIKA.
Katd TNV epapuoyr Tou o aipoppaytkd BAevvoyovo,
0 OTIOYYOG UypoToleital pEoa o 2 Ewg 5 NUEPEG.

Evdedeiypévn Xpnon / Evacigeig

O Znoyyog SPONGOSTAN* xpnolporoleital oTteyvog
T EUMOTIOUEVOG He OTEIPO SLAaAUPA XAwptoUxou
vatpiou Kal evaeikvuTal yia TNV eMTEUEN AlLOOTAONG
OTO MAQIOLO XELPOUPYIK®DV EMEUPRACEWV (EKTOG Ard
OUPOAOYIKEG KAl OPOAAUIKEG), OTav dev eival
ATIOTEAEOHATIKOG 1) TIPAKTIKA EPIKTOG 0 EAEYXOG
apgoppayiag TpIXoeldwyv, PAERIBIWY Kal HIKPWV
apTnNEWiwyv e AOKNON Mieong, amoAivwan

N GAAeg oUMBATIKEG PEBOBOUG. AV Kal dev eivatl
anapaitTo, o =noyyoqg SPONGOSTAN* propei va
XpnotpornonBei e Bpoupivn N XwpIg AUTAY yia TV
eniTeuEn aludoTaong.

AvTevdei&eig

Mnv xpnmuonomsne Tov Zrnoyyo SPONGOSTAN* kata
m ouyKMon TOHOV TOU SEPHATOG, BLOTL propel va
£MNPEACEL TNV EMOUAWON TOU SEPPATOG OTA
TPAUHATIKA XeiAN. H avaoTaATikn aut dpdon
OQEINETAL OTN PNXAVIKN TIAPEUBOAT TNG {eAATiVNG Kat
Sev opeileTal oe AAAN eMidpacn Tou UAKOU 0N
dladikaoia emoUAwONG.

Mnv xpnotyoroleite Tov Znoyyo SPONGOSTAN*
£VOAYYELAKA, BLOTL UTIAPXEL KivEUVOG EUBOANG.

Mnv xpnotdoroleite Tov Zrnoyyo SPONGOSTAN*

oe aobeveiq pe YvwoTn alepyia 0To koAayovo
Xoipelag rnpogAeuong.

Mposidomnoinoeig

¢ O Znoyyog SPONGOSTAN* dev urnopei va
UTIOKATAOTIOEL TN OXOAAOTIKT] £QAPHOYN TNG
£KAOTOTE EVOEDEIYHEVNG XEIPOUPYIKNG TEXVIKNG KAl
TNV 0pBN EQAPHOYN AMOAIVIOOEWY 1} AAAWV
OUMBATIK®OV AHOCTATIK®OV TEXVIKMOV.

¢ O Znoyyog SPONGOSTAN* dev mpéret va
Xpnotporoteital eav undpxetl HoOAuvon. O Zroyyog
SPONGOSTAN* mpéTet va Xpnotporoleital pe
TIPOCOXT] OE HOAUGHEVEG TIEPLOXEG TOU OMUATOG.
Edv dlaruotwBoUv onpeia pOAUVONG 1) anooTnHaTog
ot B&on epappoyng Tou Eroyyou SPONGOSTAN?,
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Hropei va anarmBei enavernépBaon yla va apatpedel
TO MOAUOHEVO UAIKO Kal VA ETUTPATIEL 1) TAPOXETEUON
Tou TPalpaToq.
O Znoyyog SPONGOSTAN* dev mpémel va
XPNOIOTIOLEITAL Y1 TNV TIAPOXETEUCT) APTNPLAKNIG
alpoppayiag. Aev TPETEL va XprolpoToleitat eav
UMApXeL Alvadov aipa 1) GAAa UypaA 1) OE MEPITTWOELS
ormou To onpeio aidoppayiag KaAUmTeTaL AMO
uypa. O Znowoq SPONGOSTAN* dev )\snoupyal
g Tapnov n Buoua yla tov snlnmuarlopo £VOGQ
onueiou awpoppayiag oUTe Kat Propei va
QAMOHOVMOEL TIEPLOXT] OMOU UTIAPXEL CUYKEVTPWON
aipaTog KATW arod TAUMoV.
O Znoyyog SPONGOSTAN* mpérmet, edv eivat
duvartov, va agatpeital HOAG eTuteuxBei
1 apdoTaon, Aoyw g meavotntag HeTatormong
TOU OTIOYYOU 1] CUUTIEONG AAAWYV YELITOVIKOV
QAVATOUIKOV SOUMV.
O =noyyoqg SPONGOSTAN* mpénel va agatpeitat
anod To onueio epapUoyng eav XpnotpornotnBei e,
TEPL N} MANGCIOV OOTIK®V TPNHATWY, MEPLOXWV TIOU
TEePLIBANAOVTAL A OOTIKO LOTO, TNG OTIOVBUALKNG
OTAANG Kaun Tou omTikoU VEUPOU KAl TOU OTITIKOU
XlAopaTog.
H aopaAela kat n anoTeAEoUATIKOTNTA TOU ETIOYYOU
SPONGOSTAN* yia xpr\on oe opBaAUIKEG Kal
OUPOAOYIKEG ETIEUPATELG BEV EXEL TIPOODIOPLOTEL
O Znoyyog SPONGOSTAN* dev mpérel va
XPNOLLOTIOLEITAL YIA TOV EAEYXO alpoppayiag HETA
TOV TOKETO 1 unvoppayiag.
¢ H ao@AAEla Kal N AMOTEAEOUATIKOTNTA TOU SMOYYoU
SPONGOSTAN* yia xprjon o€ natdld Kat eyKUoug
deV EXEL TIPOOBLOPLOTEL

NMPO®YAAZEIZ

Mpogoxn: O Enoyyog SPONGOSTAN* diatiBetat
QATMOCTEPWHEVOG KAl BEV UMOPEL va EMAVAMOCTEIPWOEL
Ot avolypévol pakehol Emoyywv SPONGOSTAN* ou
Sev EXOUV XPNOLUOTIOMBEL TIPETEL vVa amoppirTovTat.

Mpoooxn: Katd tnv TonoBETnon oe KOINOTNTEG

N KAELOTOUG LOTIKOUG XWPOUG, CUVIOTATAL 1) EPAPHOYT|
£AAXLOTNG APXIKIG CUMTIEONG KaL ) Aropuyn
UTIEPBOALKIG CUUTIIEONG TOU OTIOYYOU EVTOG TNG
KOIAOTNTAG EPAPHOYNG (O OTIOYYOG SIACTEAAETAL HETA
TV anoppognaon uypwv). O Enoyyoqg SPONGOSTAN*
UMopei va 3lacTalel 0To apXIkd Tou PEyeBog HETA
TNV anoppoenaon Uypwv, Ue AMOTEAECHA KiVOUVO
VEUPIKNG BAABNG.

Mpoooxn: Mapd To YeYovOg OTL O ETUMWHATIONOG
KOIAOTNTWV Yla TNV TiTEUEN APOOTAONG KATA TN
SLAPKELA XELPOUPYIK®OV EMEUPACEWV EVIEIKVUTAL OE
OPLOUEVEG TIEPUTTWOELG, 0 ZTOYYog SPONGOSTAN*
eV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL HE QUTOV TOV TPOTIO,
£KTOG €AV apalpebei n ETUMAEOV TTOGOTNTA TOU
TPOIOVTOG ToU dev amalTeital yla Tn datnpenon meg
alpuoéoTaong.

MNpoaooxn: MpEmeL va xpnaoloroLeital Hovo n eAaxLotn
mooomTa Zroyyou SPONGOSTAN* rou anatteitat yia
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mv eniteuEn apootaong. MOAg erteuxBei aipdotaon,
TUXOV ETUMAEOV TTOOOTNTA Zroyyou SPONGOSTAN*
TPEMEL va apatpeitat.

Mpoooxn: O noyyog SPONGOSTAN* dev mpérel va
XPNOLHOToLEITAL O CUVSUAOHO HE KUKAGUATA
ouAAoyng autdloyou aipatog. ‘Exel anodetxOei 0TL
UTIOAEIMATA QLHOOTATIK®V TIApayovIwy pe Baocn to
KOAAQYOVO propel va Slarnepacouv ta giAtpa
HETAyylong 40u ou XpnotpomnotoUvTal 08 CUCTHHATA
KaBaplopoU Tou aipaTog.

Mpoooxn: Exouv avapepbei meplotatikd eAAoUg

anoppOPNONG Kal AnWAELAG TNG aKorg Katd t Xpnon
Tou SPONGOSTAN* 0g £MEUPATEIG TUMTIAVOTTAQOTIKNG.

MNpoooxn: O =noyyog SPONGOSTAN* dev mpérmel va
XPNOLLOTIOLEITAL OE CUVBUACHO HE GUYKOANNTIKA UALKA
anod HeOUA-PEBAKPUALKO. To HIKPOIVISLAKO KOAAAYOVOo
£xel avapepBel OTL HEIOVEL TNV LOYXU TOV
OUYKOAANTIK®OV UAIK®V ard peBUA-peBAKPUAIKO Tou
XPNOLOTIOOUVTAL YA T OUYKPATNON TIPOBETIKOV
OUOKEU®MV TIAV®W OE OOTIKEG ETIPAVEIEG.

Mpoooxn: O noyyog SPONGOSTAN* dev mpémnel va
XPNOLLOTOLELTAL YA TNV TMPWTOYEVT] AVTILETMOLON
dlatapay®v g MENG Tou aipatog.

MNpoooxn: Mapd To YEYovOg OTL N ACPAAELA KAl
AMOTEAEOHATIKOTNTA TNG CUVBUACUEVNG XPNONG TOU
Soyyou SPONGOSTAN* e AANOUG TIAPAYOVTEG, OTIWG
eivat n 6popBivn TOTIKNAG XPNONG, TO AVTIRLOTIKO
SLAAUPA 1) N avTIRLOTIKY OKOVI, eV £XouV agloAoynBel
0€ KAVIKEG HEAETEG PE OpAda EAEYXOU, AV KATA TV
Kpion Tou laTpoU ouvioTATal N MAapdAANAn Xprion
B6popBivng TOTIKNG XPNONG 1) AAAWV MapayovIwy,
Ba TPEMEL va GUPBOUAEUBEITE TA EVNHEPWTIKA
PUAAASLA TTIOU APOPOUYV TOV GUYKEKPLUEVO TIAPAYOVTA
Y1a OAOKANPWHEVEG TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TN
SlapopPwaon g docoAoyiag.

Aia0son

Ot Zrnoyyot SPONGOSTAN* tUnou Standard, Film kat
Special cUOKEUAZOVTAL HEHOVWHEVA KaL
anooTelp®@vovTal e OEPUO AEPa yia APEDT) Xpron
oTnVv aibouoa Tou Xelpoupyeiou.

Ot Znoyyot SPONGOSTAN* tUrou Anal kat Dental,
Yla TIPWKTIKN Kal 030VTIATPIKN XPrion avtioTolxa,
CUOKEUAZOVTAL LEMOVWHEVA KAl ATTOOTEIPWVOVTAL HE
AKTIVOBOANON S€0UNG NAEKTPOVIWV Yia APeaT Xprion
otV aibouoa Tou XELpoupyeiou.

0O =noyyoqg SPONGOSTAN* mipoopideTal yia pia povo
XPNON Kat deV TIPETEL VA EMAVATIOOTELPOVETAL.

®UAAEN Kai XEIPIOHOG

O Znoyyog SPONGOSTAN* mpérel va puAdcoetat
OTEYVOG Og EAEYXOUEVT BeppoKpacia dwpatiou
15°-30° C (59°-86° F). ZuvioTtdtal n Xpnon Twv
onoyywv SPONGOSTAN* apéowg HETA TO avolyua
NG ouoKeuaoiag.
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Oanvitg Xpr']qnq . .

Mpuv and ) xpnon, erubewpnoTe Tn cuoKeuaaoia ya
TUXOV {npLEG. EQv n ouokeuaoia £XeL UMOOTEL Znuia
N €XeL Bpaxei, n oTeELPOTNTA TOU TIPOIOGVTOG deV gival
Sl1aopaAlOPEVN Kal TO TIEPLEXOHEVO TNG CUCKEUATIAg
Sev MPETEL va Xpnolpomonbel. Katd v agaipeon
Tou Zmoyyou SPONGOSTAN* arnd tn cuckeuacia
TIPEMEL MAVTA VA XPNOLUOTIOLEITAL AONTITN TEXVIKN.
Koyte T0 omodyyo 0To emBuUpunTo pEYeBog.
XPNOLUOTIOWOTE HOVO TNV EAAXLOTN AMATOUHEVN
MooOTNTA YA TNV EMITEVEN aldoTAoNG. To TENAXLO
Tou Znoyyou SPONGOSTAN* propei va tornoBetnei
oTo onueio NG aldoppayiag eite aTeyvo eite
EUMOTIONEVO HE OTEIPO LOOTOVIKO SIAAUHA XAwPLoUXou
vatpiou (0Teipog pUOLOAOYIKOG 0pOG) 1 e OTEIPO
SlaAupa Bpoppivng yia Torukr Xpnon.

Ot avolypéveg ouokeuaoieg Emoyyou SPONGOSTAN*
TPEMEL va anoppintovtal, Kabwg dev mpoBAEneTal

N EMAVAXPENOLUOTOINCN KA N EMavanooTeipwon
Toug.

Xpnon oteyvoU tepayxiou SPONGOSTAN*:
Koyte 10 ondyyo SPONGOSTAN* oTo mBupnto

HEYEBOG Kal oXNHa.

SUPrIEDTE pe To XEPL TO omdyyo SPONGOSTAN* rpv
ano TNV epappoyn Tou 0To ONpeio TG apoppayiag,
aAAd arno@UyeTe TNV UMEPBOAIKT] CUUTIEOT) TOU OTN
8gon epapupoyng.

Kpatnote 1o onoyyo SPONGOSTAN* otn 8€on tou
QAOKMVTAG PETPLA TIiEON PEXPL VA ETITEUXOEL alpdoTaon.
H agaipeon g mAeovadouoag nocoTNTAG OMoyyou
SPONGOSTAN* HETA TNV ETITEVEN ALMOOTAONG WMOPEL
Va ETUTEUXOEL € NTILO KATALOVIONO TNG BE0Ng
£QAPHOYNG HE OTEIPO PUOLOAOYLKO 0pO, HOTE VA
EUMOTIOTEL MANPWG O OTIOYYOG.

XPNOLHOTIOOTE HOVO TNV AnaltoUlevn MoocoTnTa
OTOYYOU Yia TNV £MUTEUEN ALMOOTAONG KAl APALPETTE
TNV NMoooTNTA Mou MAeovalel.

Xprjon Tou SPONGOSTAN* pe STeipo PUTLOAOYIKO
Opo 1) Mapaokevaopa OpopBivng:

Koyte 10 onoyyo SPONGOSTAN* oto embupnto
UEYEBOG Kal OXNHA.

BubioTe T0 KOUPEVO TEPAYL0 Tou SPONGOSTAN* péoa
0To dldAupa.

AQaLPECTE TO OTIOYYO Ard TO SIAAUNA Kal THECTE TOV
avapeoa ota SAKTUAA 0ag, apol GpopECETE YAvTLa,
Yla va arnopakpuvBoUv TUXOV pUOAAIBES agpa.
=avatonoBEeTrOTE TO OMOYYO HECQ OTO SLAAUMA HEXPL
va Tov xpelaoteite. O onoyyog SPONGOSTAN* 6a
TIPEMEL AUECWG VA ETIAVEADEL GTO APXIKO TOU HEYEBOG
Kat oxnpa péoa oto diaAupa. Eav dev emaverdet,
APALPECTE TO OTIOYYO ATO TO SIAAUMA Kal HAAAETE
ToV {wnpa pe Ta SAKTUAG 0ag, apoU Ba EXETE POPETEL
XEPOUPYIKA YAVTIA, WOTE VA anMouakpuvBei OAog o
ag€Pag Kal va Pmopei va eroTpEPeL 0TO apxIKO HEYEBOG
Kal oxnua 6tav tornoBetnBel pEoa oTo SLAAUpA.
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TomoBOeTNOTE TO OTIOYYO MAVW 0€ YAla WOTE va
anoppoPnBei TUXOV MAeovalouoa mocoTnTa
S1aAUPATOG TIPLV TOV TOTIOBETIOETE OTO ONUEIO

™G aldoppayiag.

Kpatnote 1o onoyyo SPONGOSTAN* otn B£on tou
He pia yaZa, ackwvtag HETPLA THEON, HEXPL VA
gmuTeuxOel apdoTaon.

H agaipeon g yalag dieukoAUvetat eav Bpaxel he
Alyeg oTayoveq puoLloAoyLlkoU opoU, £TOL WOTE va
anoTpartei n MapdAAnAn apaipeon Tou onoyyou
SPONGOSTAN* Kal TOU MNYUEVOU aipaTog.

H agpaipeon g mMieovalouoag noooTTag
SPONGOSTAN* peta TV emiteu&n aiéoTaong propet
Va ETUTEUXOEL PE NTILO KATALOVIONO TNG BEONG
E£QAPHOYNG HE OTEIPO PUCLOAOYIKO 0PO, WOTE VA
EUMOTIOTEL TANPWG O OTIOYYOG.

XpPNOLUOTOmoTE HOVO TNV anattoUpevn moooTnTa
OmoOYYOouU Yla TNV EMITEUEN ALMOOTAONG KAl APALPECTE
TNV nMocoTNTA MouU NMAEOVALEL.

SPONGOSTAN* Anal (yla MPWKTIKN XPron)

MeTa TV 0AOKANPWON TNG ALHOPPOISEKTOUNG,
UMopEiTe va eloayayeTe AUESA £vVAV OTEYVO OTIOYYO
SPONGOSTAN* Anal 1) va XN OLOTIOMOETE TIPWKTIKO
SlaOTOAEA 1) TIPWKTOOKOTIO YA VA AMOKTIOETE OTTTIKN
EMAPN ME TO ONMeio TNG EMEPPAONG Kal va
SIEUKOAUVOEITE KATA TNV TOTIOBETNON TOU OTIOYYOU.
H taxeia arnoolvBeon kat n autopatn anoppyn Tou
omnoyyou eivat mbava evdexopeva.

SPONGOSTAN* Dental (yia 050VTIATPIKT XPrioN

T XPron O€ XELPOUPYIKEG EMEUPRATELG TNG OTOUATIKAG
KOINOTNTAG, EITE OTEYVO EITE EUMOTIOUEVO HE
(PUOLOAOYIKO SLaAupa XAwploUuxou vatpiou

Kal EAAPP®OG CUNTIECHEVO YA TN SlaopAALon
QLPOOTATIKAG 3pA0NG 0€ KOIAOTNTEG HETA A0
apaipeon SoVTIWV, KATL

Mropel emiong va xpnotyoromeei oe meploxeg Omou
TO MIKPO HEYEDOG TOU OTIOYYOU GUVIOTA MAEOVEKTNHA,
T.X. EMOTAEN.

S0vTagn uAladiou: OKT®RPLOG 2004
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Produktbeskrivelse

SPONGOSTAN absorberbar hemostatisk gelatinsvamp
en steril, vannulgselig, formbar, absorberbar
grisegelatinsvamp ment for blodstillende bruk ved pafering
til bledende overflate. Svampen er off-white og har et
porgst utseende.

Handlinger

Ved bruk i passende mengde absorberes
SPONGOSTAN* svamp fullstendig innen 4 til 6 uker.

| en dyreimplantasjonsstudie ble vevreaksjoner klassifisert
som ubetydelig ved makroskopisk observasjon og moderat
ved mikroskopisk observasjon med SPONGOSTAN*
svamp. Ved péafering pa bledende slimregioner smelter
den innen 2 til 5 dager.

Formalsmessig bruk/indikasjoner

SPONGOSTAN* svamp, brukt terr eller gjennomfuktet
med steril natriumkloridlesning, indikeres for kirurgiske
inngrep (unntatt urologisk og oftalmisk) for hemostase,
der kontroll av kapilleer-, vengs- og arteriell bladning med
trykk, ligatur og andre konvensjonelle prosedyrer ikke er
effektive eller upraktiske. Selv om det ikke er nadvendig,
kan SPONGOSTAN* svamp brukes enten med eller uten
trombin for & stoppe bladningen.

Kontraindikasjoner

SPONGOSTAN* svamp skal ikke brukes i lukking av
hudinnsnitt, da dette kan pavirke helbredelsen av
hudkanter. Denne forstyrrelsen skyldes mekanisk
mellomstilling av gelatin og er ikke underordnet reell
forstyrrelse av sarhelbredelse.

SPONGOSTAN* svamp skal ikke brukes i intravaskulaere
deler pga. faren for embolisering.

SPONGOSTAN* svamp skal ikke brukes pa pasienter
med kjent allergi overfor grisekollagen.

Advarsler

* SPONGOSTAN* svamp er ikke ment som erstatning
for omhyggelig kirurgisk teknikk og riktig applikasjon
av ligatur eller andre konvensjonelle prosedyrer for

4 stanse blgdning.

SPONGOSTAN* svamp skal ikke brukes ved infeksjon.
SPONGOSTAN* svamp skal brukes med forsiktighet
pa kontaminerte omrader av kroppen. Hvis det utvikles
infeksjon eller abscess der SPONGOSTAN* svamp er
posisjonert, kan det veere nadvendig med ny operasjon
for & fjerne infisert materiale og foreta drenering.
SPONGOSTAN* svamp skal ikke brukes i tilfeller med
pumpende arteriell bladning. Den skal ikke brukes der
blod eller andre vaesker er samlet eller i tilfeller der
blgdningspunktet er neddykket. SPONGOSTAN* svamp
virker ikke som en tampong eller plugg pa et
bledningssted og vil heller ikke lukke et omrade med
blod som samles bak en tampong.

SPONGOSTAN* svamp skal fiernes hvis mulig straks
bledningen har stoppet pga. muligheten for forflytning
av produktet eller kompresjonen av andre anatomiske
strukturer i neerheten.
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* SPONGOSTAN* svamp skal fiernes fra
applikasjonsstedet ved bruk i, rundt eller i neerheten
av &pninger i bein, omrader med beinbegrensninger,
ryggrad og/eller synsnerve og chiasma.

Sikkerheten og effektiviteten til SPONGOSTAN*
svamp for bruk i oftalmiske og urologiske prosedyrer
er ikke fastsatt.

SPONGOSTAN* svamp skal ikke brukes i for

a kontrollere post-partum bladning eller
menstruasjonsbledning.

Sikkerheten og effektiviteten til SPONGOSTAN* svamp
har ikke blitt fastsatt for barn og gravide kvinner.

FORHOLDSREGLER

Advarsel: SPONGOSTAN* svamp leveres som et sterilt
produkt og kan ikke resteriliseres. Ubrukte &pne pakninger
med SPONGOSTAN* svamp skal kastes.

Advarsel: Ved plasseringer i kaviteter eller lukkede
vevsteder, anbefales minimal preliminaer komprimering,
og det skal utvises forsiktighet for & unngé overpakking
(svampen utvides ved absorbering av veeske).
SPONGOSTAN* svamp kan svelle til sin originale sterrelse
ved absorbering av vaesker og forarsake potensiell
nerveskade.

Advarsel: Nar pakking av et hulrom for stans av blgdning
er kirurgisk indikert, skal SPONGOSTAN svamp ikke
brukes pa denne maten med mindre overfladig produkt
som ikke er ngdvendig for & opprettholde blgdningsstans,
fiernes.

Advarsel: Kun minimal mengde med SPONGOSTAN*
svamp som er ngdvendig for & oppna hemostase skal
benyttes. Nar bladningsstans oppnés, skal all overfladig
SPONGOSTAN* svamp fjernes forsiktig.

Advarsel: SPONGOSTAN* svamp skal ikke brukes
sammen med autologe blodbergingskretser. Det har blitt
demonstrert at fragmenter med kollagenbaserte
blodstillende midler kan passere gjennom 40w
transfusjonsfiltre ved blodrensningssystemer.

Advarsel: Ufullstendig absorbering og herselstap har blitt
rapportert i forbindelse med bruk av SPONGOSTAN*
under tympanoplastikk.

Advarsel: SPONGOSTAN* svamp skal ikke brukes
sammen med metylmetakrylatklebemidler.
Mikrofibrillkollagen har blitt rapportert som & redusere
styrken til metylmetakrylatklebemidler som brukes til
a feste protesemateriale til beinoverflater.

Advarsel: SPONGOSTAN* svamp skal ikke brukes for
primeer behandling av koaguleringsforstyrrelser.

Advarsel:Selv om sikkerheten og effektiviteten til kombinert
bruk av SPONGOSTAN* svamp med andre midler,
slik som topisk trombin, antibiotisk lgsning eller antibiotisk
pulver, ikke er evaluert i kontrollerte kliniske studier, skal,
hvis det etter legens vurdering er tilrddelig medisinsk sett
& bruke samtidig med topisk trombin eller andre midler,
produktlitteraturen for dette midlet leses for fullstendig
foreskrivende informasjon.
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Levering

SPONGOSTAN* Standard, Film og Special er pakket
enkeltvis og sterilisert ved torr varme for direkte bruk

i operasjonssalen.

SPONGOSTAN* Anal og SPONGOSTAN* Dental er pakket
enkeltvis og sterilisert ved E-straling for direkte bruk

i operasjonssalen.

SPONGOSTAN* er et engangsprodukt som ikke skal
resteriliseres.

Oppbevaring og handtering

SPONGOSTAN* svamp skal oppbevares tert ved
kontrollert romtemperatur pa 15°-30° C. Det anbefales at
SPONGOSTAN* svamp brukes sa snart pakningen apnes.

Bruksanvisning

For bruk skal pakningen undersgkes for tegn pa skade.
Hvis pakningen er skadet eller vat, kan ikke sterilitet
garanteres, og innholdet skal ikke brukes. Steril teknikk
skal alltid brukes til & fierne SPONGOSTAN* svamp fra
pakningen.

Kutt svampen til gnsket sterrelse. Bruk kun minimal
mengde som er ngdvendig for & oppnd hemostase.
Dette stykket med SPONGOSTAN* svamp kan paferes
bladningsstedet enten tert eller gjennomfuktet med steril
isotonnatriumkloridlgsning (sterilt saltvannslesning) eller
steril topisk trombinlgsning.

Apne pakninger med SPONGOSTAN* svamp skal kastes,
siden disse ikke er ment for gjenbruk og/eller resterilisering.

Torr bruk av SPONGOSTAN*:
Kutt SPONGOSTAN* svamp til ensket sterrelse og form.

Komprimer SPONGOSTAN* svamp fer péfering til
bledningsstedet, men unngé tett pakking inn i stedet.
Hold pa plass SPONGOSTAN* svamp med moderat trykk
inntil hemostase oppnas.

Fjerning av ekstra SPONGOSTAN* svamp nar hemostase
oppnas, kan skje ved forsiktig skylling av stedet med steril
saltvannslesning for & fukte svampen fullstendig.

Bruk kun den mengden som er ngdvendig for & oppna
hemostase og fjern alt overfladig materiale.

Bruk av SPONGOSTAN* med steril saltvannslgsning og
trombinpreparasjon:

Kutt SPONGOSTAN* svamp til ensket sterrelse og form.
Dypp SPONGOSTAN* svamp, som er kuttet til ansket
storrelse, i lasningen.

Trekk svamp tilbake og klem den mellom hanskepéaferte
fingre for & fierne Iuftbobler.

Returner svampen til lesningen etter behov.
SPONGOSTAN* svamp skal straks oppné opprinnelig
storrelse og form i lasning. Hvis dette ikke skjer,

fjern svampen fra lgsningen og kna den kraftig mellom
hanskepéferte fingre inntil all luft fiernes og den oppnar
opprinnelig starrelse og form nér den plasseres i lgsningen.
Absorber vaeske ved hjelp av kompress til produkt har
onsket fuktighet, for pafering til bledningsstedet.
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Hold pé plass SPONGOSTAN* svamp med kompress
ved hjelp av moderat trykk inntil hemostase oppnas.
Fjerning av kompress hjelpes ved vatgjering med noen
fa dréper saltvannslgsning, noe som hjelper til & forhindre
fierningen av SPONGOSTAN* svamp og trombe.
Fjerning av ekstra SPONGOSTAN* nar hemostase oppnas
kan skje ved forsiktig skylling av stedet med steril
saltvannslasning for & fukte svampen fullstendig.

Bruk kun den mengden som er ngdvendig for & oppna
hemostase, og fiern alt overfladig materiale.

SPONGOSTAN* Anal

Etter fullfering av hemoroidektomi, sett inn produktet
direkte eller bruk en anal retraktor eller anoskop til

& visualisere det kirurgiske stedet og hjelpe til med
plasseringen av en tarr SPONGOSTAN* Anal tampong.
Hurtig dekomposisjon og spontan tamming av svampen
kan forventes.

SPONGOSTAN* Dental

Skal brukes i oral kirurgi enten terr eller gjennomfuktet

i fysiologisk natriumkloridlgsning og lett komprimert til

a sikre hemostatisk effekt i kaviteter etter tannuttrekkinger
etc. Kan ogsa brukes i omrader der den lille starrelsen
pa svampen er en fordel, f.eks. epistaxis.

Hefte forberedt: Oktober 2004
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Opis produktu

Wchtanialna zelatynowa ggbka hemostatyczna
SPONGOSTAN* jest jatowa, nierozpuszczalng w wodzie,
plastyczng wchtanialng gabka z zelatyny wieprzowej,
przewidziang do stosowania jako $rodek hemostatyczny
naktadany na krwawigca powierzchnie; gabka jest
porowata, w kolorze ztamanej bieli.

Dziatanie

Gabka SPONGOSTAN* uzyta w odpowiedniej ilosci
wchfania sig catkowicie w ciagu 4 do 6 tygodni.

W badaniach na zwierzetach zwigzanych z wszczepieniem
gabki SPONGOSTAN?, reakcja tkankowa zostata
uznana za nieistotng przy obserwacji makroskopowej

i umiarkowang przy obserwacji mikroskopowej.

Po natozeniu na krwawigce btony $luzowe gabka ulega
uptynnieniu w ciggu 2 do 5 dni.

Przewidziane zastosowanie/Wskazania

Gabka SPONGOSTAN* nasycona jatowym roztworem
chlorku sodu wskazana jest do stosowania w zabiegach
chirurgicznych (oprécz urologicznych i okulistycznych)
w celu uzyskania hemostazy, gdy opanowanie krwawienia
saczacego, z wiosniczek, zyt i tetniczek przez zastosowanie
ucisku, podwigzywania lub innych konwencjonalnych
metod jest nieskuteczne lub nieuzasadnione. Gabka
SPONGOSTAN* moze by¢ stosowana w potaczeniu

z trombing w celu uzyskania hemostazy, chociaz nie jest
to konieczne.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ gabki SPONGOSTAN* przy zamykaniu cie¢
skérnych, poniewaz moze to zaktdcié gojenie sig krawedzi
skory. Zaktécenie to polega na mechanicznym wniknieciu
zelatyny w obreb ciecia i nie jest mniej istotne niz samoistne
zaktoécenie gojenia rany.

Nie stosowa¢ gabki SPONGOSTAN* w przestrzeniach
wewnatrznaczyniowych z uwagi na ryzyko wywotania
zatoru.

Nie stosowa¢ gabki SPONGOSTAN* u pacjentéw

o stwierdzonej nadwrazliwos$ci na wieprzowy kolagen.

Ostrzezenia

¢ Gabka SPONGOSTAN* nie moze zastapi¢ starannej
techniki chirurgicznej oraz wtasciwego stosowania
podwiazek lub innych konwencjonalnych zabiegow
umozliwiajacych uzyskanie hemostazy.

Gabka SPONGOSTAN* nie powinna by¢ stosowana
w przypadku wystepowania zakazenia. Gabka
SPONGOSTAN* powinna by¢ stosowana z ostrozno$cig
w skazonych obszarach ciata. W przypadku wystapienia
objawéw zakazenia lub ropnia w miejscu, gdzie
zastosowano gabke SPONGOSTAN*, moze by¢
konieczna powtdrna operacja w celu usuniecia
zakazonego materiatu i umozliwienia drenazu rany.
Gabka SPONGOSTAN* nie powinna by¢ stosowana
w przypadku tetnigcego krwotoku tetniczego.

Nie powinna by¢ stosowana w miejscu akumulaciji krwi
lub innych ptynéw lub tam gdzie Zrédto krwawienia jest
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przykryte ptynem. Gagbka SPONGOSTAN" nie bedzie
dziatata jak tampon w miejscu krwawienia, ani tez nie
zamknie zbiornika krwi zebranej pod tamponem.
Gabka SPONGOSTAN* powinna by¢ usunieta, gdy tylko
krwawienie zostanie opanowane z uwagi na ryzyko
przemieszczenia gabki lub wywarcia przez nig ucisku
na otaczajgce struktury anatomiczne.

Gabka SPONGOSTAN* powinna by¢ usunieta z miejsca
zastosowania, jezeli byta uzyta w miejscu lub w bliskosci
otwordw lub kanatéw kostnych, obszaréw ograniczonych
tkanka kostna, rdzenia kregowego i/lub nerwu lub
skrzyzowania wzrokowego.

* Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania gabki
SPONGOSTAN* w zabiegach okulistycznych

i urologicznych nie zostaty jeszcze ustalone.

Gagbka SPONGOSTAN* nie powinna by¢ stosowana
do tamowania krwawienia poporodowego lub
miesigczkowego.

Bezpieczenstwo i skuteczno$é stosowania gabki
SPONGOSTAN* u dzieci i kobiet w ciazy nie zostaty
jeszcze ustalone.

SRODKI OSTROZNOSCI

Uwaga: Gagbka SPONGOSTAN* dostarczana jest jako
produkt jatowy i nie powinna by¢ powtdrnie sterylizowana.
Niewykorzystane, otwarte opakowania gabki
SPONGOSTAN* powinny by¢ wyrzucone.

Uwaga: W przypadku stosowania w jamach ciata

lub zamknigtych przestrzeniach tkankowych zaleca

sie wstepne Scisniecie gabki, nalezy réwniez zachowac
ostroznos$¢, aby unikna¢ umieszczenia nadmiernej
iloéci materiatu (ggbka pecznieje w miare wchtaniania
ptynu). Gabka SPONGOSTAN* moze zwiekszy¢ swoja
objeto$¢ miare wehtaniania ptynu, stwarzajac ryzyko
uszkodzenia nerwow.

Uwaga: Niekiedy ze wzgledéw chirurgicznych wskazane
jest wypetnienie jamy ciata (upakowanie) lecz gabka
SPONGOSTAN* nie powinna by¢ stosowana w ten sposéb,
chyba Zze nadmiar materiatu, zbedny do zachowania
hemostazy zostanie usuniety.

Uwaga: Nalezy stosowaé wytacznie minimalng ilo$¢ gabki
SPONGOSTAN* niezbedng do osiggnigcia hemostazy.
Gdy tylko krwawienie zostanie opanowane, caty nadmiar
gabki SPONGOSTAN* powinien by¢ ostroznie usuniety.

Uwaga: Gabka SPONGOSTAN* nie powinna by¢
stosowana jednoczes$nie z systemem odzyskiwania krwi
wiasnej chorego. Wykazano, ze fragmenty materiatu
hemostatycznego zawierajacego kolagen moga przenika¢
przez filtry transfuzyjne 40u, oczyszczajace zebrang krew.

Uwaga: Informowano o niecatkowitym wchtonieciu i utracie
stuchu w zwigzku ze stosowaniem materiatu
SPONGOSTAN* przy plastyce btony begbenkowe;j.

Uwaga: Ggbka SPONGOSTAN* nie powinna by¢
stosowana jednoczesnie z klejami metylometakrylanowymi.
Jak informowano, kolagen w postaci mikrowtékienek
zmniejsza site wigzania takich klejow stosowanych do
mocowania protez do powierzchni kosci.
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Uwaga: Gagbka SPONGOSTAN* nie powinna by¢
stosowana jako leczenie z wyboru zaburzen krzepnigcia.

Uwaga: Chociaz dotychczas w kontrolowanych badaniach
klinicznych nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania ggbki SPONGOSTAN* w potaczeniu z innymi
$rodkami, jak stosowana miejscowo trombina, roztwor
lub proszek z antybiotykiem, to jednoczesne miejscowe
stosowanie trombiny lub innych $rodkéw jest dopuszczalne
z medycznego punktu widzenia, jezeli lekarz uzna to za
wiasciwe. Nalezy zapozna¢ sig z petnymi informacjami
na temat stosowania takiego $rodka w literaturze
danego produktu.

Dostarczana postac¢

Gabki SPONGOSTAN* Standard, Film i Special
dostarczane sg w indywidualnych opakowaniach,
sterylizowane suchym gorgcym powietrzem, gotowe do
bezposredniego zastosowania na sali operacyjne;j.
Gabki SPONGOSTAN* Anal i SPONGOSTAN* Dental
dostarczane sg w indywidualnych opakowaniach,
sterylizowane napromieniowaniem wigzka elektronéw,
gotowe do bezposredniego zastosowania na sali
operacyjnej.

Gabka SPONGOSTAN* jest produktem jednorazowego
uzytku i nie powinna by¢ powtérnie sterylizowana.

Przechowywanie i obchodzenie sie

Gagbka SPONGOSTAN* powinna by¢ przechowywana
w suchym miejscu o kontrolowanej temperaturze

15 - 30 °C. Zaleca sig uzycie gabki SPONGOSTAN*
bezposrednio po otwarciu opakowania.

Instrukcja uzycia

Przed uzyciem skontrolowaé opakowanie pod katem
uszkodzen. Jezeli opakowanie jest uszkodzone lub
wilgotne, nie mozna zagwarantowac jatowosci, a produkt
nie powinien by¢ uzywany. Podczas otwierania

i wyjmowania gabki SPONGOSTAN* z opakowania nalezy
zawsze stosowac zasady aseptyki.

Przycia¢ gabke do pozadanego rozmiaru. Nalezy stosowaé
wylacznie minimalng ilo$¢ gabki, niezbedna do osiagniecia
hemostazy. Tak przygotowany fragment gabki
SPONGOSTAN* moze by¢ natozony na miejsce krwawienia
w stanie suchym lub po nasyceniu jatowym izotonicznym
roztworem chlorku sodu (solg fizjologiczna) lub jatowym
roztworem trombiny do stosowania miejscowego.

Otwarte opakowania gabki SPONGOSTAN* powinny by¢
wyrzucone, bowiem nie sg przewidziane do powtérnego
uzycia i/lub powtornej sterylizacji.

Stosowanie ggbki SPONGOSTAN* na sucho:
Przycig¢ gabke do pozadanego ksztattu i rozmiaru.

Scisnaé recznie gabke przed natozeniem na miejsce
krwawienia, lecz unika¢ $cistego wypetnienia tego miejsca.
Przytrzymaé gabke SPONGOSTAN* na miejscu przez
umiarkowany ucisk do osiagniecia hemostazy.
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Aby usuna¢ nadmiar gabki po osiagnieciu hemostazy,
mozna delikatnie przeptuka¢ miejsce natozenia jatowag
solg fizjologiczna, aby catkowicie nasyci¢ gabke.

Uzy¢ tylko minimalng ilo$¢ gabki, niezbedna do osiagniecia
hemostazy i usunaé wszelki nadmiar.

Stosowanie gabki SPONGOSTAN* z jatowa solg
fizjologiczng lub roztworem trombiny:

Przycia¢ gabke do pozadanego ksztattu i rozmiaru.
Zanurzy¢ przycieta gabke w roztworze.

Wyciagna¢ gabke z roztworu i $cisng¢ miedzy palcami
(przez rekawice), aby usuna¢ pecherzyki powietrza.

W razie potrzeby zanurzy¢ gabke ponownie w ptynie.
Gabka SPONGOSTAN* zanurzona w roztworze powinna
szybko powréci¢ do oryginalnego ksztattu i rozmiaru.
Jezeli nie powrdci, wyja¢ gabke z roztworu i energicznie
zgnie$c¢ jg miedzy palcami (przez rekawice), az cate
powietrze zostanie usunigte i gabka po zanurzeniu

w roztworze bedzie mogta powréci¢ do oryginalnego
ksztattu i rozmiaru.

Przed natozeniem na miejsce krwawienia osuszy¢ gabke
do pozadanej wilgotnos$ci przy pomocy gazy.
Przytrzymaé gabke SPONGOSTAN* na miejscu przez
gaze przy zastosowaniu umiarkowanego ucisku do
osiggniecia hemostazy.

Gaze bedzie mozna fatwo oddzieli¢ od tkanek po
nawilzeniu kilkoma kroplami soli fizjologicznej,

co zapobiegnie oderwaniu gabki wraz ze skrzepem
skrzepu.

Aby usuna¢ nadmiar gabki po osiagnieciu hemostazy
mozna delikatnie przeptuka¢ miejsce natozenia jatowa
sola fizjologiczna, aby catkowicie nasyci¢ gabke.

Uzy¢ tylko minimalna ilo$¢ gabki, niezbedna do osiagniecia
hemostazy i usunaé wszelki nadmiar.

Gabka SPONGOSTAN* Anal

Po wycieciu guzéw krwawniczych wprowadzi¢ suchy
tampon SPONGOSTAN* Anal bezposrednio albo przy
uzyciu retraktora lub wziernika odbytniczego w celu
obserwacji miejsca zabiegu i utatwienia umieszczenia
gabki. Mozna oczekiwaé szybkiego rozpadu i samoistnego
wydalenia gabki.

Gabka SPONGOSTAN* Dental

Przewidziana jest do stosowania po zabiegach
chirurgicznych w obrebie jamy ustnej w stanie suchym
lub po nasyceniu jatowg solg fizjologiczng po lekkim
$cisnieciu w celu zapewnienia dziatania hemostatycznego
W jamie po usunieciu zeba itp. Moze by¢ réwniez uzyta
w miejscach, gdzie maty rozmiar gabki stanowi zalete,
np. w przypadku krwawienia z nosa.

Data przygotowania ulotki: Pazdziernik 2004

57



@ Termékleiras

A SPONGOSTAN* steril, vizben nem oldodé, alakithato,
felszivodo vérzéscsillapitd zselatin szivacs, a vérzé feliileten
alkalmazva vérzéscsillapitasra hasznalhato. A kiils6
megjelenése: piszkosfehér és porozus.

Tevékenység

Megfelelé mennyiségben torténd alkalmazasa soran

a SPONGOSTAN* szivacs 4-6 héten belll teliesen
felszivodik. Egy dllatkisérletes implantacios vizsgalatban
a szOvetreakciodkat jelentéktelennek osztalyoztak

a makroszkopos vizsgalat soran, és mérsékeltnek
osztalyoztdk a SPONGOSTAN* szivaccsal torténd
mikroszkopikus vizsgélat soran. A vérz6 nyalkahartya
teriileteken alkalmazva 2-5 napon beliil valik cseppfolydssa.

Tervezett hasznalat/Javallatok

A SPONGOSTAN* szivacs szarazon vagy steril natrium-
klorid oldattal atitatva alkalmazhato vérzéscsillapitoként
a mitéti eljarasok soran (kivéve az uroldgiai és szemészeti
eljarasokat), amikor a kapillaris, a vénas és az ateriolas
vérzés nyomassal torténé csillapitasa, a lekdtés és az
egyéb eljarasok eredménytelenek vagy nem hajthatéak
végre. Bar nincs ra szilkség, a SPONGOSTAN* szivacs
thrombinnal egyditt is alkalmazhaté.

Ellenjavallatok

Ne hasznalja a SPONGOSTAN* szivacsot bérmetszések
zarasanal, mert megakadalyozhatja a sebszélek
gyogyulasat. Ezt a zselatin mechanikai jelenléte idézi elé.
Ne hasznalja a SPONGOSTAN* szivacsot az
intravaszkularisan, mert embolizaciét okozhat.

Ne hasznalja a SPONGOSTAN* szivacsot ismert
sertéskollagén allergidban szenvedd betegeknél.

Figyelmeztetések

¢ A SPONGOSTAN* szivacs nem alkalmazhaté a pontos
sebészeti technika és a ligatirak megfeleld alkalmazasa,
vagy az egyéb hagyomanyos vérzéscsillapitasi
eljarasok helyett.

A SPONGOSTAN* szivacs hasznalata nem javasolt
fert6zés jelenlétében. A SPONGOSTAN* szivacsot
elévigyazatosan kell hasznalni a test kontaminalt
teriletein. Ha fertézés jeleit tapasztalja, vagy talyog
alakul ki azon a tertleten, ahova a SPONGOSTAN*
szivacs behelyezésre kerlilt, akkor eléfordulhat,

hogy Ujra kell operélni a beteget a fertézott anyag
eltavolitasa és drendlas el6segitése érdekében.

A SPONGOSTAN* szivacsot tilos pumpalé artérias
vérzés esetén haszndlni. Nem hasznalhaté olyan
esetekben, ahol vér vagy egyéb folyadék gyilemlett
fel, vagy ha a vérzés forrasa folyadékba merdl.

A SPONGOSTAN* szivacs nem mikodik tamponként
vagy dugoként, nem zarja el a vérzés helyét, és a tampon
maogott talalhatod vérgydijto teriiletet sem.

Amennyiben lehetséges, a sikeres vérzéscsillapitas utan
el kell tavolitani a SPONGOSTAN" szivacsot az
elmozdulasanak vagy a kdzeli anatémiai strukturak
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kompresszidjanak lehetésége miatt.

A SPONGOSTAN* szivacsot el kell tavolitani az
alkalmazas helyéré| csontos nyilas kdzelében,

a csontvégeknél, gerincvelénél és/vagy latoidegnél
és a latoideg keresztezddésnél kerll felhasznalasra.
A SPONGOSTAN* szivacs biztonsaga és hatékonysaga
még nem igazolt a szemészeti és uroldgiai eljarasok
esetében.

A SPONGOSTAN* szivacs alkalmazasa nem javasolt
a szlilés utani vérzés vagy a menorrhagia csillapitasara
hasznalni.

A SPONGOSTAN* szivacs hatékonységa és biztonsaga
nem igazolt gyermekek és a terhes nék esetében.

OVINTEZKEDESEK

Vigyazat: A SPONGOSTAN* szivacs steril termékként
keril forgalmazasra és nem sterilizalhato Ujra. A fel nem
hasznalt, nyitott csomagolasi SPONGOSTAN* szivacsot
meg kell semmisiteni.

Vigyazat: Uregekbe és zart szovettérbe torténd helyezéskor
minimalis el6zetes kompressziét tanacsos alkalmazni és
a tlltamponalas elkeriilése érdekében 6vatosan kell eljarni
(a szivacs megduzzad a folyadékabszorpcié miatt).

A SPONGOSTAN* szivacs a folyadékabszorpcio

esetén eredeti méretére duzzadhat és ezzel idegkarosodast
okozhat.

Vigyazat: Mig vérzéscsillapitakor az tiregek tamponalasa
néhany esetben sebészeti szempontbdl javasolt lehet,

a SPONGOSTAN* szivacsot nem ajanlott ilyen médon
felhasznalni, kivéve, ha a hemosztazis fenntartasahoz
sziikségtelen tobblettermék eltavolitasra kertil.

Vigyazat: Csak a hemosztazis fenntartdsahoz sziikséges
minimalis mennyiségli SPONGOSTAN* szivacsot szabad
felhasznalni. A hemosztazis elérése utan a tobblet
SPONGOSTAN* szivacsot évatosan el kell tavolitani.

Vigyazat: A SPONGOSTAN* szivacsot nem ajanlott
hasznalni az autoldg transzfuzié esetén. Igazolt,

hogy a kollagén alapi hemosztatikus hatéanyagok apré
darabkai athaladhatnak a vérmenté késziilékek 40u

-es transzflziés szUréin.

Vigyazat: Tokéletlen felszivodasrol és hallasvesztésrol
szamoltak be a SPONGOSTAN* tympanoplastica soran
torténd felhasznalasaval kapcsolatban.

Vigyazat: A SPONGOSTAN* szivacs nem hasznélhatd
a metilmetakrilat ragasztdkkal egytt. A beszamoldk
alapjan a mikrofibrillaris kollagén csokkenti a metilmetakrilat
ragasztok erejét, amelyeket a protézisek csontfeliilethez
valé rogzitéséhez hasznalnak.

Vigyazat: A SPONGOSTAN* szivacs nem hasznalhatd
a koagulécios rendellenességes elsédleges kezelésére.

Vigyazat: Bar a SPONGOSTAN* szivacs mas
hatéanyagokkal példaul helyi hatast thrombinnal,
antibiotikumos oldattal vagy porral torténé kombinalt
hasznalatanak hatékonysagat még nem értékelték ki
kontrollalt klinikai vizsgalatok soran.Ha az orvos véleménye
szerint a helyi hatasu thrombin vagy a tobbi hatdéanyag
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egyidejl hasznalata orvosi szempontbdl javasolt,
a hatéanyag termékleirasat a teljes informacié érdekében
at kell tekinteni.

Szallitas maodja

A SPONGOSTAN* Standard, Film és Special termékeket
egyedileg csomagoljak és szaraz hével sterilizaljak

a mitében torténd kozvetlen felhasznalasra.
SPONGOSTAN* Anal-t és a SPONGOSTAN* Dental-t
egyedileg csomagoljak és E-sugér irradiaciéval sterilizaljak
a mitében torténd kdzvetlen felhasznélasra.

A SPONGOSTAN* egyszer hasznalatos termék,

amelyet tilos Ujrasterilizalni.

Tarolas és kezelés

A SPONGOSTAN* szivacsot szaraz, ellendrzott
15°-30°C fokos szobahémérsékleten kell tarolni.
Javasolt a SPONGOSTAN* szivacs azonnali felhasznalasa
a csomagolas felnyitasa utan.

Hasznalati utasitas

Haszndlat el6tt figyelje meg, hogy nem tapasztalhatéak-
e sériilés jelei a csomagoléson. A sterilitds nem biztositott,
ha a csomag megsérlilt vagy nedves. A csomag tartalma
ekkor nem hasznalhato fel. Mindig steril technikat kell
alkalmazni a SPONGOSTAN* szivacs csomagolasbol
torténd kivételéhez.

Vagja kivant méret(ire a szivacsot. Csak a hemosztazis
fenntartasahoz sziikséges minimalis mennyiséget haszndlja
fel. A SPONGOSTAN* szivacs darabot szérazon vagy steril
izotonias natrium-klorid oldattal (steril fiziolégias sdoldattal)
vagy steril helyi hatasu thrombin oldattal atitatva lehet

a vérzé helyen alkalmazni.

A nyitott SPONGOSTAN* szivacs csomagokat meg
kell semmisiteni, mert Ujrafelhasznalasuk vagy
Ujrasterilizalasuk tilos.

A SPONGOSTAN* szarazon torténd hasznalata:
Vagja kivant méret(ire és alakira a SPONGOSTAN*
szivacsot.

Kézzel nyomja 6ssze a SPONGOSTAN* szivacsot
miel6tt a vérzés helyén alkalmazna, de ne szoritsa
tulsdgosan oda.

Mérsékelt nyomassal tartsa a SPONGOSTAN* szivacsot
a sebhelyen a hemosztazis eléréséig.

A tébblet SPONGOSTAN* szivacs a hemosztazis elérése
utan benedvesitve, a sebhely steril fizioldgias oldattal
torténd enyhe irrigacidjaval eltavolithato.

Csak a hemosztazis eléréséhez szlikséges mennyiséget
haszndlja fel, és a tobbletet tavolitsa el.

A SPONGOSTAN" steril sédldattal vagy thrombin oldattal
valé hasznalatanak el6készi

Vvalo hasznalatanak elokeszitese.
Vagja kivant méretire és alakira a SPONGOSTAN*
szivacsot.
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Martsa a méretre vagott SPONGOSTAN* szivacsot

az oldatba.

Emelje ki a szivacsot és kesztyUs ujjai kozott szoritsa
Ossze a légbuborékok eltavolitdsa érdekében.

Helyezze vissza a szivacsot az oldatba a sziikséges
mértékben. A SPONGOSTAN* szivacsnak az oldatban fel
kell vennie eredeti méretét és alakjat. Ha ez nem torténik
meg, vegye ki a szivacsot az oldatbodl és erételiesen gytrja
Ossze a keszty(s ujjai kdzott, amig a levegd el nem tavozik,
és a szivacs az oldatba helyezve fel nem veszi eredeti
méretét és alakjat.

Itassa at a szivacsot a géz kivant nedvességének
fliggvényében, miel6tt azt a vérzé helyre helyezné.
Mérsékelt nyoméassal tartsa a SPONGOSTAN* szivacsot
a sebhelyen a gézzel egylitt a hemosztazis eléréséig.

A géz eltavolitasat megkonnyitheti, ha azt néhany
csepp fiziologids sooldattal benedvesiti, s ez el6segiti

a SPONGOSTAN* szivacs és az alvadék eltavolitasanak
megakadalyozasat.

A tobblet SPONGOSTAN* szivacs a hemosztazis elérése
utan benedvesitve, a sebhely steril fizioldgias oldattal
t6rténd enyhe irrigaciojaval eltavolithato.

Csak a hemosztazis eléréséhez szilkséges mennyiséget
haszndlja fel, és a tébbletet tavolitsa el.

SPONGOSTAN* Anal

A hemorrhoidectomia befejezése utan helyezze kozvetlenil
a sebre vagy hasznaljon egy andlis retraktort vagy
anoszkdpot a mUitéti hely vizualizacidjahoz és a szaraz
SPONGOSTAN* anal tampon felhelyezésének
elésegitésére. A szivacs gyors lebomlasa és spontan
kitriilése varhato.

SPONGOSTAN* Dental

Széjsebészeti eljarasoknal hasznalhato, szarazon illetve
fiziolégias séoldattal atitatva és enyhén ésszenyomva

a hemosztatikus hatdas biztositasahoz a szajliregben,
fogeltavolitast kdvetden. Olyan teriileteken is hasznalhato,
ahol a szivacs kis mérete elényt jelent, pl. orrvérzés.

A nyomtatvany elkészitésének ideje: Oktdber 2004
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@ Popis vyrobku

Hemostaticka Zelatina SPONGOSTAN* ve formé
vstfebatelné pény je sterilni, ve vodé nerozpustna péna
z veprové Zelatiny uréena ke stavéni krvaceni na krvacejicim
povrchu. Péna ma bélavou barvu a porézni vzhled.

Pouziti

P¥i pouziti vhodného mnozstvi se péna SPONGOSTAN*
zcela vstieba do 4 az 6 tydnd. V implataéni studii na
zvitecich modelech byla tkarova reakce hodnocena jako
zanedbatelna pfi makroskopickém vySetfeni a mirna

pii mikroskopickém vysSetteni po aplikaci pény
SPONGOSTAN*. Po aplikaci na krvacejici slizni¢ni
povrchy se rozpusti do 2 az 5 dn(.

Pouziti/Indikace

Péna SPONGOSTAN* se pouziva suchad nebo namocena
ve sterilnim fyziologickém roztoku a je ur¢ena pro
chirurgické vykony (s vyjimkou urologickych a o¢nich)
pro stavéni krvaceni, pokud kapilarni, Zilni, ¢i arteriolarni
krvaceni nelze zvladnout kompresi, podvazem &i jinym
konvenénim zplsobem. Ackoliv to neni nezbytné, je mozné
pénu SPONGOSTAN* pouzivat s trombinem i bez néj.

Kontraindikace

Nepouzivejte pénu SPONGOSTAN* k uzavirani koznich
incizi, nebot maze narusovat hojeni koznich okrajti

rany. Toto naruseni je zpisobeno mechanickym
vmezefenim zelatiny a neni zpisobeno vnitini interferenci
s hojenim rany.

Nepouzivejte pénu SPONGOSTAN* v intravaskularnich
kompartmentech s ohledem na riziko embolizace.
Pouziti pény SPONGOSTAN* je kontraindikovano

u pacientd se znamou precitlivélosti na veprovy kolagen.

Varovani

Péna SPONGOSTAN* neni uréena jako nahrazka
chirurgického zakroku a spravného zalozeni steh(,

¢&i jinych konvenénich zplsob stavéni krvaceni.

Pénu SPONGOSTAN* nelze pouzivat za pfitomnosti
infekce. Pénu SPONGOSTAN* je nutné pouzivat

v kontaminovanych oblastech téla velmi opatrné.
Pokud se v misté zavedeni pény SPONGOSTAN*
rozvinou znamky infekce ¢i abscesu, méze byt nutna
revize k odstranéni infikovaného materialu a drenazi.
Pénu SPONGOSTAN* nelze pouzivat ke stavéni
pulsujiciho arterialniho krvaceni. Nelze také pouzivat
v misté hromadéni krve &i jinych tekutin nebo v pfipadé,
kde je zdroj krvaceni ponoren. Pénu SPONGOSTAN*
nelze pouzivat jako tampon &i zatku v misté krvaceni,
nebot neoddéli krev, ktera se hromadi za tamponédou.
Pénu SPONGOSTAN* je nutné odstranit ihned po
dosazeni hemostazy, nebot je zde moznost dislokace
tohoto prosttedku, ¢i stlaceni okolnich anatomickych
struktur.

Pénu SPONGOSTAN* je nutné odstranit z mista aplikace,
pokud je pouZita v blizkosti nebo pfimo v kostnich
otvorech, v oblastech ohrani¢enych kosti, v blizkosti
michy a nebo zrakového nervu a chiasmatu.
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¢ Bezpecnost a Gc¢innost pény SPONGOSTAN* pfi o¢nich
a urologickych vykonech nebyla hodnocena.

¢ Pénu SPONGOSTAN* nelze pouzit ke staveni
poporodniho krvaceni ¢&i menorhagie.

* Bezpecnost a ucinnost pény SPONGOSTAN* u déti
a téhotnych Zen nebyla hodnocena.

UPOZORNENI

Upozornéni: Péna SPONGOSTAN* se dodava jako sterilni
vyrobek a nelze ji resterilizovat. NepouZzité oteviené obalky
pény SPONGOSTAN* je nutné zlikvidovat.

Upozornéni: Pfed zavedenim do dutin nebo prostor

se doporucuje minimalni stlaceni a zvy$ena opatrnost,
aby nedoslo k preplnéni prostoru (péna po absorpci tekutin
bobtna). Péna SPONGOSTAN* mtize nabobtnat do své
ptvodni velikosti natahovanim tekutin, ¢imz maze
potencialné poskodit nervy.

Upozornéni: Ackoliv je vyplnéni krvacejici dutiny nékdy
indikovano chirurgicky, nelze pénu SPONGOSTAN* timto
zplisobem pouzivat, pokud neni mnozstvi nepotiebné

k udrzeni hemostazy vzapéti odstranéno.

Upozornéni: Pro dosazeni hemostazy je nutné vzdy pouzit
co nejmensi potfebné mnozstvi pény SPONGOSTAN*.
Po zastaveni krvaceni je vzdy nutné peclivé odstranit
veskeré nadbyte¢né mnozstvi pény SPONGOSTAN*.

Upozornéni: Pénu SPONGOSTAN* nelze pouzivat ve
spojeni s rekuperacnimi systémy autologni krve.

Bylo prokézano, Ze fragmenty kolagenu, obsazené

v hemostatickych pfipravcich, mohou prochazet
transfaznimi filtry o velikosti 40 u, které jsou umistény
v rekuperacnich systémech.

Upozornéni: Pri pouziti SPONGOSTANu* béhem
tympanoplastiky bylo hlaSeno nelipIné vstiebani
a ztrata sluchu.

Upozornéni: Pénu SPONGOSTAN* nelze pouzivat ve
spojeni s metylmetakrylatovymi lepidly. Mikrofibrilarni
kolagen mize snizovat silu metylmetakrylatovych lepidel
pouzivanych k upevnéni endoprotetickych pomticek ke
kostnimu povrchu.

Upozornéni: Pénu SPONGOSTAN* nelze pouzivat
k priméarni 1é¢bé poruch koagulace.

Upozornéni: Ackoliv bezpecnost a u¢innost spole¢ného
pouziti pény SPONGOSTAN* s dal$imi latkami jako jsou
topicky podavany trombin, antibioticky roztok ¢i antibioticky
prasek, nebyly hodnoceny v kontrolovanych klinickych
studiich, av8ak pokud podle Usudku lékate je soubézné
pouziti topicky podavaného trombinu nebo jinych latek
z lékarského hlediska vhodné, je nutné zhodnotit informace
obsazené v informacich o pfipravku této latky a uplné
informace o preskripci.

Zpusob baleni

SPONGOSTAN* Standard, Film a Special jsou baleny
individualné a sterilizovany suchym horkem pro pfimé
pouziti na operacnim sale.

SPONGOSTAN* Anal a SPONGOSTAN* Dental jsou baleny
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individulné a sterilizovany E-paprskem pro pfimé pouZziti
na opera¢nim séle.

SPONGOSTAN" je vyrobek uréeny k jednorazovému
pouziti, ktery nelze resterilizovat.

Skladovani a manipulace

Pénu SPONGOSTAN* Ize skladovat pouze pfi kontrolované
pokojové teploté 15 - 30 °C (59 - 86 °F). Doporucuje se
pénu SPONGOSTAN* pouZit co nejdfive po otevieni obalu.

Navod k pouziti

Pred pouzitim zkontrolujte, zda-li obal neni poSkozen.
Pokud je obal poskozen &i vihky, nelze zajistit sterilitu jeho
obsahu a proto nelze jeho obsah pouzivat. Pfi vyjimani
pény SPONGOSTAN* z obalu je vzdy nutné pouzivat
sterilni techniku.

Sestiihnéte pénu do pozadované velikosti. Pouzivejte
pouze mnozstvi nezbytné nutné k zastaveni krvaceni.
Tento kus pény SPONGOSTAN* Ize aplikovat na krvacejici
misto bud’ suché nebo namocené ve sterilnim izotonickém
roztoku chloridu sodného (sterilnim fyziologickém roztoku)
nebo sterilnim roztoku trombinu pro topické pouZziti.

Jednou oteviené baleni pény SPONGOSTAN* je nutné
zlikvidovat, nebot neni ur¢eno pro opakované pouziti
Gi resterilizaci.

Sucha aplikace SPONGOSTANuU*
Sesttihnéte pénu SPONGOSTAN* do pozadovaného tvaru
a velikosti.

Manualiné stisknéte pénu SPONGOSTAN* pred aplikaci
na krvacejici misto, avSak neaplikujte ji pod nadmérnym
tlakem.

PFidrzujte pénu SPONGOSTAN* v misté krvaceni mirnym
tlakem az do zastaveni krvaceni.

Odstranéni nadbyte¢ného mnozstvi pény SPONGOSTAN*
po zastaveni krvaceni Ize dosahnout Setrnou irigaci mista
aplikace sterilnim fyziologickym roztokem az do Uplného
zvihéeni pény.

Pouzivejte pouze mnozstvi nezbytné nutné k zastaveni
krvaceni a nadbyte¢né mnozstvi odstrarite.

Pouziti SPONGOSTANu* se sterilnim fyziologickym
roztokem nebo pripravkem trombinu:

Sestfihnéte pénu SPONGOSTAN* do pozadovaného tvaru
a velikosti.

Namocte pénu SPONGOSTAN* do roztoku ve velikosti jiz
pripravené k pouZiti.

Pénu z roztoku vyjméte a stisknéte mezi prsty

v chirurgickych rukavicich, abyste odstranili

vzduchové bublinky.

Pénu opét ponorte podle potieby do roztoku. Péna
SPONGOSTAN* by se méla vratit do své plivodni velikosti
a tvaru ihned po ponofeni. Pokud se tak nestane,

pénu z roztoku vyjméte a peclivé ji vymackejte mezi prsty,
dokud neodstranite veskery vzduch a péna se po ponoreni
nevrati do svého ptlivodniho tvaru a velikosti.

64



Pred aplikaci na misto krvaceni nechte pénu okapat

na gaze.

PFidrzujte pénu SPONGOSTAN* v misté krvaceni gazou
pod mirnym tlakem az do zastaveni krvaceni.

Gazu Ize odstranit zvihéenim nékolika kapkami
fyziologického roztoku, které zabrani strzeni pény
SPONGOSTAN* spole¢né s krevni zatkou.

Odstranéni nadbyteéného mnozstvi pény SPONGOSTAN*
po zastaveni krvaceni Ize dosahnout $etrnou irigaci mista
aplikace sterilnim fyziologickym roztokem az do UpIného
zvlh&eni pény.

Pouzivejte pouze mnozstvi nezbytné nutné k zastaveni
krvaceni a nadbyte¢né mnozstvi odstrarite.

SPONGOSTAN* Anal

Po dokonéeni hemorhoidektomie zavedte pénu pfimo
nebo uZijte analni retraktor nebo anoskop k vizualizaci
mista operace k snadnéj$imu zavadéni suchého analniho
tamponu SPONGOSTAN*. Lze ocekavat rychly rozklad
a spontanni odchod pény.

SPONGOSTAN* Dental

P¥i €elistnich operacich je pénu mozné pouzivat suchou
nebo namocenou ve fyziologickém roztoku chloridu
sodného a zlehka stlaenou k zajisténi hemostatického
ucinku v dutinéch po extrakci zubu atd. Lze ji také pouzit
v oblastech, kde je pfinosem mala velikost pény, napf.
pfi epistaxi.

Datum pfipravy letaku: Rijen 2004
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@ Popis

SPONGOSTAN* je vstrebatelna, hemostaticka,
Zelatinova, sterilnd, vodonerozpustna, poddajna Spongia
z brav€ovej Zelatiny na hemostatické pouZitie. Aplikuje sa
priloZzenim na krvacajuci povrch. Spongia ma sivobiely

a porovity vzhlad.

Sposob pouzitia

Pri pouziti vo vhodnom mnozstve sa $pongia
SPONGOSTAN* Uplne vstrebe v priebehu 4 az 6 tyzdriov.
V implanta¢nej $tudii so Spongiou SPONGOSTAN* na
zvieratach boli pri makroskopickom pozorovani reakcie
tkaniva klasifikované ako zanedbatelné a mierne pri
mikroskopickom pozorovani. Pri aplikovani na krvacajlice
mukdzne oblasti sa rozpusti v priebehu 2 az 5 dni.

Zamysl'ané pouzitie/indikacie

Spongia SPONGOSTAN*, pouzivana v suchom stave alebo
v stave nasytenom roztokom sterilného chloridu sodného,
je indikovana pri chirurgickych zékrokoch (okrem
urologickych a oénych) ako hemostatikum, ak osetrenie
kapilarneho, venézneho alebo arterioralneho krvacania
tlakom, podviazanim a inymi konven&nymi postupmi nie
je ucinné alebo pouzitelné. Hoci to nie je nevyhnutne
potrebné, $pongiu SPONGOSTAN* mozno pouzivat na
dosiahnutie hemostazy s trombinom alebo bez trombinu.

Kontraindikacie

Nepouzivajte Spongiu SPONGOSTAN* na uzavretie
chirurgickych reznych ran na pokozke, pretoze méze
zhorsit hojenie okrajov pokozky. Toto zhor$enie sposobuji
mechanickeé ucinky Zelatiny a nie je to désledok vlastného
ucinku na hojenie rany.

Spongiu SPONGOSTAN* nepouzivajte vntrocievne
kvoli riziku embdlie Spongiu SPONGOSTAN* nepouzivajte
u pacientov s alergiou na bravéovy kolagén.

Upozornenia

Spongia SPONGOSTAN* nie je nadhrada dokladnej
chirurgickej techniky a vhodného podviazania ¢i inych
konvenénych postupov na dosiahnutie hemostazy.
Spongia SPONGOSTAN* sa nesmie pouzivat pri
vyskyte infekcie.

Spongia SPONGOSTAN* sa musi pouzivat opatrne na
znecistenych miestach tela. Ak sa na miestach, na ktoré
bola prilozena $pongia SPONGOSTAN*, objavia priznaky
infekcie alebo absces, méze byt potrebna opatovna
operécia na odstranenie infikovaného materialu

a umoznenie drenaze.

Spongia SPONGOSTAN* sa nesmie pouzivat

v pripadoch pumpujiceho tepnového krvacania.
Nesmie sa pouzivat v miestach, kde sa hromadi krv
alebo iné tekutiny ani ak je miesto krvacania zaplavené.
Spongia SPONGOSTAN* nedcinkuje ako tampén na
mieste krvacania, ani neuzavrie oblast, v ktorej sa zbiera
krv za tamponom.

Po dosiahnuti hemostazy sa musi $pongia
SPONGOSTAN* z dévodu moznosti uvolnenia

alebo stla¢ania inych anatomickych struktir v jej
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blizkosti odstranit.

Spongia SPONGOSTAN* sa musi odstranit z miesta jej
aplikacii, ak sa pouziva na, v okoli alebo v blizkosti
otvoru v kosti, v oblastiach kostného uzaveru, miechy,
a/alebo zrakového nervu na mieste krizenia zrakovych
nervov.

Bezpecnost a cinnost Spongie SPONGOSTAN* pri jej
pouZiti pri oénych a urologickych zakrokoch nebola
zistovana.

Spongia SPONGOSTAN* sa nesmie pouzivat na
potlac¢enie popérodného krvacania ani silného
menstruaéného krvacania.

Bezpecnost a uéinnost $pongie SPONGOSTAN*

pre deti a gravidne Zeny nebola zistovana.

BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: Spongia SPONGOSTAN* sa dodava ako
sterilny vyrobok a neméze byt opéatovne sterilizovana.
Nepouzité otvorené balenia so $pongiou SPONGOSTAN*
sa musia znehodnotit.

Upozornenie: Pri aplikécii do dutin alebo uzavretych
tkanivovych priestorov sa odporuca ¢o najmensie
predbezné stlacenie. Musi sa postupovat opatrne,

aby sa vylUcilo pouzitie nadmerného mnozstva $pongie
(pri vstrebavani tekutiny sa Spongia napuciava).
Spongia SPONGOSTAN* méze napugat vstrebavanim
tekutin az na svoj povodny rozmer, v désledku ¢oho moze
potencialne poskodit nerv.

Upozornenie: Hoci niekedy je lekarsky indikované
obviazanie telesnej dutiny na dosiahnutie hemostazy,
$pongia SPONGOSTAN* sa tymto spdsobom nesmie
pouzivat, okrem pripadov, ked’ sa nadbytocny material
na udrziavanie hemostazy odstrani.

Upozornenie: Pouzivat treba iba miniméalne mnozstvo
Spongie SPONGOSTAN* nevyhnutné na dosiahnutie
hemostazy. Po dosiahnuti hemostazy treba vsetku
nadbytoénl $pongiu SPONGOSTAN* starostlivo odstranit.

Upozornenie: Spongia SPONGOSTAN* sa nesmie
pouzivat v st¢innosti s okruhmi na zber autolégnej krvi.
Bolo preukazané, Ze fragmenty hemostatickych latok na
baze kolagénu mozu preniknut cez transflzne filtre 40u
sUstav na Cistenie krvi.

Upozornenie: Boli hiasené pripady nedplného vstrebania
a straty sluchu spojené s pouzitim SPONGOSTANU* pri
tympanoplastike

Upozornenie: Spongia SPONGOSTAN* sa nesmie
pouzivat spolo¢ne s metylmetakrylatovymi lepidlami.
Boli zaznamenané spravy, ze mikrofibrilarny kolagén
znizuje silu metylmetakrylatovych lepidiel pouzivanych
na pripevnenie protéz k povrchu kosti.

Upozornenie: Spongia SPONGOSTAN* sa nesmie
pouzivat na primarne osetrenie portich koagulacie.

Upozornenie: Hoci sa v kontrolovanych klinickych
skuskach nehodnotila bezpecnost a ucinnost pri
kombinovanom pouziti §pongie SPONGOSTAN* s inymi
latkami ako je miestne pouzivany trombin, antibioticky

67



roztok alebo antibioticky prasok, ak je podla postudenia
lekara lekérsky vhodné sti¢asné miestne pouzitie trombinu
alebo inych latok, pred jeho predpisanim treba prestudovat
sprievodny dokumentaciu prislusnej latky.

Ako sa dodava

SPONGOSTAN* Standard, Film a Special su individualne
balené a sterilizované suchym teplom na priame pouzitie
na operac¢nom sale.

SPONGOSTAN* Anal a SPONGOSTAN* Dental st
individualne balené a sterilizované oZarovanim
elektronovym li€om na priame pouzitie na

opera¢nom séle.

SPONGOSTAN® je vyrobok uréeny na jedno pouzitie

a nesmie sa opatovne sterilizovat.

Skladovanie a manipulacia

Spongia SPONGOSTAN" je stabilny a musi sa
uchovavat v suchu pri regulovanej izbovej teplote
15 °-30 °C (59 °-86 °F). Odporuca sa pouzit Spongiu
SPONGOSTAN* okamzite po otvoreni balenia.

Pokyny na pouzivanie

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i na baleni nie su stopy
poskodenia. Ak je balenie poskodené alebo vihké,
sterilita nemoze byt zarucena a obsah nesmie byt pouzity.
Pri vyberani $pongie SPONGOSTAN* z balenia sa vzdy
musi pouzit sterilna technika.

Nastrihajte Spongiu na pozadovanu velkost. Pouzivajte
iba minimalne mnozstvo nevyhnutné na dosiahnutie
hemostazy. Tento kisok $pongie SPONGOSTAN* mozno
aplikovat na miesto krvacania bud’ suchy, alebo nasyteny
sterilnym izotonickym roztokom chloridu sodného (sterilny
fyziologicky roztok) alebo sterilnym roztokom trombinu.

Otvorené balenia $pongie SPONGOSTAN* sa musia
znehodnotit, pretoze nie st uréené na opétovné pouZitie
ani na opatovnu sterilizaciu.

Pouzitie suchého SPONGOSTANU":
Nastrihajte Spongiu SPONGOSTAN* na pozadovanu
velkost a tvar.

Spongiu SPONGOSTAN* pred prilozenim stlaéte rukou,
nesmie sa vsak silno vtla¢it na miesto krvacania.
Pridrziavajte $pongiu SPONGOSTAN* na mieste s miernym
pritlakom, kym sa nedosiahne hemostaza.

Odstranenie nadbytoénej Spongie SPONGOSTAN* po
dosiahnuti hemostézy dosiahnete jemnym navihéenim
miesta sterilnym fyziologickym roztokom, aby sa $pongia
dokonale navihéila.

Pouzivajte iba mnoZstvo nevyhnutne potrebné na
dosiahnutie hemostazy a véetko nadbytoéné mnozstvo
odstrarite.

Pouzivanie SPONGOSTANU* so sterilnym fyziologickym
roztokom alebo trombinovym pripravkom:

Nastrihajte $pongiu SPONGOSTAN* na pozadovanu
velkost a tvar.
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Ponorte $pongiu SPONGOSTAN* nastrihant na
pozadovanu velkost do roztoku.

Vyberte $pongiu a medzi prstami ju vytlacte, aby sa
vypudili vzduchové bublinky.

Spongiu vratte spat do roztoku, az kym ju nebudete
potrebovat. Spongia SPONGOSTAN* musi v roztoku rychlo
obnovit svoje pévodné rozmery a tvar. Ak sa tak nestane,
vyberte $pongiu z roztoku a prudko ju mieste medzi
prstami v rukaviciach, az kym nevypudite vSetok vzduch
a kym po vlozZeni do roztoku neobnovi svoje pévodné
rozmery a tvar.

Pred priloZzenim na miesto krvacania $pongiu vysuste na
géze na pozadovanu vihkost.

PridrZiavajte Spongiu SPONGOSTAN* na mieste spolu

s gazou s miernym pritlakom, kym sa nedosiahne
hemostaza.

QOdstranenie gazy ulahcite jej navihéenim niekolkymi
kvapkami fyziologického roztoku, ¢im sa predide
odstraneniu $pongie SPONGOSTAN* a krvnej zrazeniny.
Odstranenie nadbytoc¢nej $pongie SPONGOSTAN* po
dosiahnuti hemostazy dosiahnete jemnym navihéenim
miesta sterilnym fyziologickym roztokom, aby sa Spongia
dokonale navlhéila.

Pouzivajte iba mnozstvo nevyhnutne potrebné na
dosiahnutie hemostazy a v8etko nadbytocné

mnozstvo odstrante.

SPONGOSTAN* Anal

Suchy tampén SPONGOSTAN* Anal viozte po dokonceni
hemorhoidektémie priamo alebo pomocou analneho
retraktora alebo rektoskopu. O¢akavat mozno rychle
rozloZenie a spontanne vylicenie Spongie.

SPONGOSTAN* Dental

Je ur€eny na poutzitie v chirurgii Ustnej dutiny bud’

v suchom stave alebo nasyteny fyziologickym roztokom
chloridu sodného a mierne stlaceny, na zabezpecenie
hemostatického ucinku v dutinach po extrakcii zubov

a pod. MéZze sa pouzivat aj v oblastiach, kde st vyhodné
malé rozmery $pongie, napr. krvacani z nosa.

Text pribalového letdka bol pripraveny: Oktéber 2004
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(8D Opis izdelka

SPONGOSTAN* absorbirajo¢a hemostati¢na Zelatinasta
gobica ja sterilna, v vodi netopna, prozna, prasi¢jega
izvora, absorbirajo¢a gobica, namenjena doseganju
hemostaze, z nanasanjem na mesto krvavitve. Gobica je
umazano bele barve in poroznega videza.

Delovanje

Ce se uporablja v primernih koli¢inah, se SPONGOSTAN*
gobica popolnoma absorbira v 4 do 6 tednih. Pri raziskavah
na zivalskih vsadkih, so bile makroskopske reakcije tkiva
s SPONGOSTAN* gobico zanemarljive, mikroskopske pa
zmerne. Na krvavecih predelih sluznice se izdelek utekocini
v 2 do 5 dneh.

Namen uporabe/Indikacije

SPONGOSTAN* gobica, uporabljena suha ali prepojena
s sterilno raztopino natrijevega klorida, je namenjena
doseganju hemostaze pri kirurskih posegih (razen uroloskih
in oftalmoloskih), ko je kontrola kapilarne, venozne ali
arterialne krvavitve s pritiskom, obvezo ali drugim obicajnim
naginom neuspesna ali nepraktiéna. Ceprav ni potrebno,
se SPONGOSTAN* gobica za doseganje hemostaze lahko
uporablja s trombinom ali brez.

Kontraindikacije

Ne uporabljajte SPONGOSTAN* gobice ob zapiranju robov
koze, ker lahko vpliva na celjenje le-teh. Do tega pride
zaradi mehanskega vrinjenja Zelatine in ni odvisno od
zunanijih vplivov na celjenje rane.

Ne uporabljajte SPONGOSTAN* gobice v intravaskularnih
kompartmentih zaradi moznosti embolizacije.

Ne uporabljajte SPONGOSTAN* gobice pri bolnikih

z alergijo na prasicji kolagen.

Opozorila

¢ SPONGOSTAN* gobica ni namenjen kot nadomestilo
natanéni kirurski tehniki ter pravilni uporabi obvez ali
ostalih obi¢ajnih postopkov za doseganje hemostaze.
Ne uporabljajte SPONGOSTAN* gobice, ¢e je prisotna
infekcija . Uporabljajte SPONGOSTAN* gobico previdno
v kontaminiranih delih telesa. Ce se na mestu, kjer je
bila uporabljena SPONGOSTAN* gobica pojavijo znaki
infekcije ali abcesa, bo potrebna ponovna operacija,
da se odstrani okuzen del in naredi drenaza.

Ne uporabljajte SPONGOSTAN* gobice v primerih
arterialne krvavitve. Ne uporabljajte izdelka, pri velikin
koli¢inah krvi ali drugih tekogin, ter v primerih, ko je
mesto krvavitve prekrito s krvjo. SPONGOSTAN* gobica
ne deluje kot tampon ali zamasek na mestu krvavitve,
prav tako ne prepreci zbiranja krvi za tamponom.

Ko je hemostaza vzpostavljena, ¢e je le mogoce
SPONGOSTAN* gobico odstranite, zaradi nevarnosti
izpodrivanja naprave ali kompresije okoliskih
anatomskih struktur.

Odstranite SPONGOSTAN* gobico, ¢e je bila nanesena
na, okoli ali v blizino kostnega foramena, podrocja
kostne stene, hrbtenjace, opti¢nega Zivca in kiazme.
Varnost in u¢inkovitost uporabe SPONGOSTAN* gobice
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pri uroloskih in oftalmoloskih posegih $e ni ugotovljena.
¢ Ne uporabljajte SPONGOSTAN* gobice za kontrolo
poporodne krvavitve in menoragije.
¢ Varnost in u€inkovitost uporabe SPONGOSTAN* gobice
pri otrocih in nosec¢nicah $e ni ugotovljena.

VARNOSTNI UKREPI

Pozor: SPONGOSTAN* gobica je pakirana kot sterilen
produkt in je ni mogoce ponovno sterilizirati. Neuporabliene
odprte zavitke SPONGOSTAN* gobice zavrzite.

Pozor: Ko izdelek vstavljate v luknje ali zaprte prostore
tkiva, ga le rahlo stisnite, da se izognete prenapolnjenju
(gobica se razsiri zaradi absorpcije tekocine).
SPONGOSTAN* gobica lahko zaradi absorpcije tekocine
nabrekne do svoje prvotne velikosti, kar lahko pomeni
nevarnost za poskodbo Zivéevja.

Pozor: Ko je rana povzrocena kirursko, ne uporabljajte
SPONGOSTAN* gobice, razen ¢e odstranite odvecen
material, ki ni potreben za doseganje hemostaze.

Pozor: Uporabite le minimalno koli¢ino SPONGOSTAN*
gobice, ki je potrebna za doseganje hemostaze. Ko je
hemostaza dosezena, previdno odstranite odve¢no
SPONGOSTAN* gobico.

Pozor: Ne uporabljajte SPONGOSTAN* gobice skupaj

z avtolognimi krvnimi obtoki. Dokazano je, da hemostati¢ne
snovi na kolagenski bazi lahko prehajajo skozi 40u
transfuzijske filtre.

Pozor: Uporaba SPONGOSTAN* med timpanoplastiko
lahko povzro¢i nepopolno absorpcijo in izgubo sluha.

Pozor: Ne uporabljajte SPONGOSTAN* gobice skupaj

z metilmetakrilatnimi adhezivi. Mikrofibrilarni kolagen
zmanj$a mo¢ metilmetakrilatnin adhezivov, ki se uporabljajo
za pritrjevanje proteti¢nih naprav na kostno povrsino.

Pozor: Ne uporabljajte SPONGOSTAN* gobice za primarno
zdravljenje motenj strjevanja krvi.

Pozor: Varnost in u¢inkovitost kombinirane uporabe
SPONGOSTAN* gobice z drugimi agenti, kot so topicni
trombin, antibioti¢na raztopina ali antibioti¢ni prasek se
ni bila ocenjena v kontroliranih kliniénih poskusih. Ce je
po zdravnikovi presoji so¢asna uporaba topi¢nega trombina
ali ostalih snovi primerna, je potrebno preuciti priloZzeno
literaturo za doloc¢eno snov, za popolno informacijo

o predpisovanju zdravila.

Nacin pakiranja

SPONGOSTAN* Standard, Film in Special so pakirani
posamezmo in sterilizirani s suho vro¢ino, za neposredno
uporabo v operacijski sobi.

SPONGOSTAN* Anal in SPONGOSTAN* Dental sta
pakirana posamezno in sterilizirana z E-obsevanjem

za neposredno uporabo v operacijski sobi.
SPONGOSTAN* je namenjen enkratni uporabi in se ga ne
sme ponovno sterilizirati.

Shranjevanje in uporaba
SPONGOSTAN* gobico shranjujte na suhem, na sobni
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temperaturi 15 °-30 °C (59 °-86 °F). Priporocljivo je,
da SPONGOSTAN* gobico uporabite takoj, ko odprete
zavojcek.

Navodila za uporabo

Pred uporabo preglejte zavojcek zaradi morebitnih
poskodb. Ce je zavojéek poskodovan ali moker,
sterilnost ni ve¢ zagotovljena, zato izdelka ne uporabite.
SPONGOSTAN* gobico izvlecite iz zavojcka na

sterilen nacin.

RazreZite gobico na Zeljeno velikost. Uporabite minimalno
koli¢ino,ki je potrebna za doseganje hemostaze.
Odrezani kos SPONGOSTAN* gobice lahko nanesete
na mesto krvavitve, suhega ali namoc¢enega v sterilno
izotoni¢no raztopino natrijevega klorida (sterilno fizioloSko
raztopino) ali sterilno raztopino topi¢nega trombina.

Odprte zavojcke SPONGOSTAN* gobice zavrzite, ker niso
primerni za ponovno uporabo in/ali ponovno sterilizacijo.

Suha uporaba SPONGOSTAN*:
Razrezite SPONGOSTAN* gobico na Zeljeno velikost
in obliko.

Pred nanosom na mesto krvavitve, SPONGOSTAN*
gobico stisnite z roko, vendar pazite, da ne prenapolnete
mesta krvavitve.

Drzite SPONGOSTAN* gobico na mestu z zmernim
pritiskom, dokler ni dosezene hemostaza.

Ko je hemostaza dosezena, odstranite odve¢no
SPONGOSTAN* gobico. To doseZete z rahlim namakanjem
mesta s sterilno fiziolo$ko raztopino, da popolnoma
zmocite gobico.

Uporabite le koli¢ino, ki je potrebna za vzpostavitev
hemostaze in odstranite odve¢no koli¢ino.

Uporaba SPONGOSTAN" s sterilno fiziolosko raztopino
ali trombinom:

Razrezite SPONGOSTAN* gobico na Zeljeno velikost

in obliko.

Potopite razrezano SPONGOSTAN* gobico v raztopino.
Odstranite gobico in jo stisnite med prsti (z rokavicami),
da iztisnete zratne mehurcke.

Gobico vrnite v raztopino in jo pustite tam do uporabe.
V raztopini se mora SPONGOSTAN* gobica vrniti v prvotno
velikost in obliko. Ce se to ne zgodi, vzemite gobico iz
raztopine in jo dobro pregnetite med prsti (z rokavicami),
dokler se ne izlo¢i ves zrak in se gobica v raztopini vrne
v svojo prvotno velikost in obliko.

Popivnajte gobico na gazi, preden jo nanesete na
mesto krvavitve.

Drzite SPONGOSTAN* gobico na mestu z gazo in zmernim
pritiskom, dokler ni vzpostavljena hemostaza.

Gazo odstranite tako, da jo zmocite s fiziolosko
raztopino, kar prepreci odstranitev SPONGOSTAN* gobice
in krvnega strdka.

Ko je hemostaza vzpostavljena, odstranite odvecni
SPONGOSTAN* z rahlim namakanjem s sterilno fiziolosko

72



raztopino, da popolnoma zmocdite gobico.
Uporabite le koli¢ino, ki je potrebna za vzpostavitev
hemostaze in odstranite odveéno koli¢ino.

SPONGOSTAN* Anal

Po zaklju¢eni hemoroidektomiji, vstavite SPONGOSTAN*
analni tampon neposredno ali s pomocjo analnega
retraktorja ali anoskopa. Lahko pride do hitrega razkroja
in spontanega izcedka gobice.

SPONGOSTAN* Dental

Pri oralni kirurgiji se uporablja suh ali namo¢en v fizioloski
raztopini in rahlo stisnjen, za zanesljivo hemostazo po
odstranitvi zoba itd. Lahko se uporablja tudi na podrogijih,
kjer je majhna velikost gobice prednost, npr. epistaksiji.

Datum priprave letaka: Oktober 2004
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@ Produkta apraksts

SPONGOSTANS*, absorbé&jams hemostazes zelatina
tampons, ir sterils, Gdens necaurlaidigs, elastigs,

no dzivniekiem iegita Zelatina absorb&jams tampons,
kas paredzéts hemostazei, uzliekot to uz asinojosas
virsmas. Tampons nav kosi balts un ir porains.

ledarbiba

Ja SPONGOSTANA* tampons tiek lietots atbilstosos
daudzumos, tas pilniba absorbéjas 4 lidz 6 nedelu laika.
Dzivnieku implantacijas pétijuma audu reakcija tika
klasificéta ka nenozimiga, ja SPONGOSTANA* tamponu
véroja makroskopiski, un mérena, ja Mikroskopiski.
Uzliekot tamponu uz asinojo$as glotadas, tas 2 lidz

5 dienu laika parvérsas skidruma.

IzmantoSanas mérkis/Indikacijas

SPONGOSTANA* tampons, lietojot to sausu vai piesiicinatu
ar sterilu varamas sals $kidumu, paredzéts izmanto$anai
kirurgiskas procediras (iznemot urologiskas un optiskas)
hemostazei, kad kapilaru, vénu un artériju asino$anas
apturésana ar spiedienu, nosieSanu vai citam tradicionalam
proceduram nav efektiva vai praktiska. Lai ari nav
nepiecieSams, hemostazes sasniegéanai SPONGOSTANA*
tamponu var lietot ar vai bez trombiem.

Kontrindikacijas

Nelietot SPONGOSTANA* tamponu, veicot iegriezumus
ada, tas var traucét adas malu sadzi$anas procesu.

So trauc&jumu iemesls ir mehaniska Zelatina iejaukanas,
kas nav sekundara bitiskiem traucéjumiem brices
sadzi$ana.

Nelietot SPONGOSTANA* tamponu intravaskularos
nodalijumos embolu veidoSanas riska del.

Nelietot SPONGOSTANA* tamponu pacientiem,

kuriem ir alergija pret cliku kolagénu.

Bridinajumi

* SPONGOSTANA* tampons nav paredzéts ka aizvietotajs
pedantisku kirurgisku metozu un atbilsto$u nosiesanu
piemérosanai vai citu tradicionalu procediru hemostazei.
SPONGOSTANA* tamponu nedrikst izmantot infekcijas
gadijuma. SPONGOSTANA* tampons uzmanigi jalieto
inficétas kermena dalas. Ja vietas, kur uzlikts
SPONGOSTANA* tampons, paradas infekcijas vai
sastrutojuma pazimes, var but nepiecieSama atkartota
operacija, lai nonemtu inficéto materialu un lautu

tam nozut.

SPONGOSTANA* tamponu nedrikst izmantot artériju
hemoragijas suknésanas gadijumos. To nevajadzétu
lietot, ja asinis vai citi Skidrumi tiek apvienoti,

vai gadijumos, kad hemoragija tiek gremdéta.
SPONGOSTANA* tampons nedarbosies ka tampons
vai aizbaznis asinojosai vietai, tas ari nenoslégs aiz
tampona sakrajusas asinis.

Ja iesp&jams, SPONGOSTANA* tampons janonem
tiklidz hemostaze ir sasniegta, jo iespéjams,

ka ierice var parvietoties vai ari var tikt saspiesti citi
blakus esosie organi.
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SPONGOSTANA* tampons janonem, ja tas uzlikts
tuvuma, apkart vai iekSpusé: skaustam, kaulu robezu
vietas, mugurkaulam un/ vai optiskajam nervam un
acu zilitei.

SPONGOSTANA* tampona dro$iba un efektivitate
listojumam optikas un urologijas procediiras

nav noteikta.

SPONGOSTANA* tamponu nevajadzétu izmantot
postpartum asino$anas kontrolésanai vai menoragijai.
SPONGOSTANA* tampona drosiba un efektivitate
bérniem un gritniecém nav noteikta.

PIESARDZIBA LIETOSANA

Uzmanibu: SPONGOSTANA* tampons tiek piegadats ka
sterils produkts un to nevar sterilizét atkartoti. Atvérti un
neizmantoti SPONGOSTANA* Tamponu iesainojumi jaizmet.

Uzmanibu: Izmantojot tamponu dobumos vai noslégtas
audu vietas, ieteicama minimala saspieS$ana un javeic
ipasi pasakumi, lai izvairitos no partamponésanas

(péc Skiduma uzsiiksanas tampons izplesas).
SPONGOSTANA* tampons var palielinaties lidz ta
originalajam lielumam péc $kidumu uzsiks$anas,

radot iesp€ju nervu bojajumiem.

Uzmanibu: Lai ari iedobuma tamponé$ana hemostazei
dazreiz ir kirurgiski noradita, SPONGOSTANA* tamponu
nevajadzétu izmantot $ada veida, ja vien produkta
parpalikums, kas nav nepiecieSams, lai uzturétu hemostazi,
netiek nonemts.

Uzmanibu: Jaizmanto tikai minimalais SPONGOSTANA*
tampona daudzums, kas nepiecieSams hemostazes
sasnieg$anai. Tiklidz hemostaze ir sasniegta,

jebkads SPONGOSTANA* tampona parpalikums
uzmanigi janonem.

Uzmanibu: SPONGOSTANA* tamponu nedrikst izmantot
kopa ar autologu asinsrites uzturé$anu. Ir uzskatami
pieradits, ka uz kolagénu balstiti hemostazes agentu
fragmenti var izk|Ut caur asins izpusanas sistemu 40u
parlieanas filtriem.

Uzmanibu: Ir zinots par nepilnigu absorbéSanu un dzirdes
zaudésanu, izmantojot SPONGOSTANU* bungadinas
operacijas laika.

Uzmanibu: SPONGOSTANA* tamponu nevajadzétu
izmantot kopa ar metilmetakrilata saistvielam. Ir zinots,
ka mikrorecéSanas kolagéns samazina metilmetakrilata
saistvielu speku, ko izmanto, lai piestiprinatu protézes
iekartas kaulu virsmam.

Uzmanibu: SPONGOSTANA* tamponu nevajadzétu
izmantot pirmreizejai koagulacijas traucéjumu apstradei.

Uzmanibu: Lai arif SPONGOSTANA* tampona lietoanas
kopa ar citiem agentiem, pieméram, vietgjiem trombiniem,
antibiotiku $kidumiem vai antibiotiku pulveriem,

drosiba un efektivitate nav novérota kliniskajos pétijumos,
ja, saskana ar arsta viedokli, vietéja trombina vai citu
agentu vienlaiciga lietoana ir mediciniski ieteicama,
pilnigai receptiras informacijai butu jaizlasa produkta
literatlra par $o agentu.
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lepakojums

SPONGOSTANA* paraugs, pléve un papildu produkts ir
atseviski iesainots un ar sausu karstumu sterilizéts talitejai
lietoSanai operacijas telpa.

Analais SPONGOSTANS* un dentalais SPONGOSTANS*
ir iesainoti atseviski un ar E-staru apstaro$anu sterilizéti
tulitejai lietoSanai operacijas telpa.

SPONGOSTANS* ir vienreizéjas lietoSanas produkts,
kuru nevar sterilizet atkartoti.

Uzglabasana un parvadasana

SPONGOSTANA* tampons jauzglaba sausa telpa ar
kontrolétu temperattru no 15 ° lidz 30 °C (59 ° - 86 °F).
leteicams SPONGOSTANA* tamponu izmantot tiklidz ta
iepakojums ir atverts.

LietoSanas noradijumi

Pirms izmanto$anas parbaudiet, vai iesainojums nav
bojats. Ja iesainojums ir bojats vai slapj$, nevar tikt
garantéta sterilitate un iepakojuma saturu nedrikst lietot.
SPONGOSTANA* tampons jaiznem no iepakojuma,
ievérojot sterilitati.

Sagrieziet tamponu vélamaja izméra. Hemostazes
sasnieg$anai izmantojiet tikai minimalo nepiecieSsamo
daudzumu. SPONGOSTANA* tampona gabalu var uzlikt
uz asinojosas vietas sausa veida vai piesucinatu ar sterilu
izotonisku varamas sals $kidumu (sterilu fiziologisko
Skidumu), vai sterilu vietéja trombina Skidumu.

Valéjas SPONGOSTANS* tampona pacinas ir jaizmet,
jo tas nav paredzétas atkartotai listo$anai un/ vai atkartotai
sterilizacijai.

SPONGOSTANA" izmanto$ana sausa veida:
Sagrieziet SPONGOSTANA* tamponu vélamaja izméra
un forma.

Pirms uzlikt uz asinojo$as vietas, ar rokam
SPONGOSTANA* tamponu saspiediet, bet izvairieties no
vietas cieSas tamponésanas.

Ar mérenu spiedienu turiet SPONGOSTANA* tamponu
noteiktaja vieta lidz hemostaze ir sasniegta.
SPONGOSTANA* tampona parpalikuma nonemsanu péc
hemostazes sasniegSanas var veikt, viegli skalojot vietu
ar sterilu fiziologisko $kidumu, lai tamponu pilniba
samitrinatu.

Lai sasniegtu hemostazi, lietojiet tikai nepieciesamo
tampona daudzumu un nonemiet jebkadu parpalikumu.

SPONGOSTANA* izmantosana ar sterilu fiziologisko
Skidumu vai trombina preparatu:

Sagrieziet SPONGOSTANA* tamponu vélamaja izméera
un forma.

Vélamaja izméra sagriezto SPONGOSTANA* tamponu
iemérciet Skiduma.

Nonemiet tamponu un ar cimdiem saspiediet starp
pirkstiem, lai izspiestu gaisa burbulus.

Nolieciet tamponu atpakal $kiduma lidz bridim, kad tas
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bis nepieciesams. SPONGOSTANA* tampons kiduma
atri atgls savu originalo izméru un formu. Ja tas ta
nenotiek, iznemiet tamponu no $kiduma un energiski
samiciet to ar cimdiem starp pirkstiem lidz viss gaiss

ir izspiests, un tas var $kiduma atgat originalo izméru
un formu.

Pirms uzlikt uz asinojo$as vietas, uz marles nosusiniet
tamponu lidz vélamajam mitrumam.

Izmantojot mérenu spiedienu, ar marli turiet
SPONGOSTANA* tamponu noteiktaja vieta lidz
sasniegta hemostaze.

Marles nonemsanai palidz tas samitrinasana ar daziem
pilieniem fiziologiska $kiduma, kas novérs
SPONGOSTANA* tampona un pikas nonemsanu.
SPONGOSTANA* tampona parpalikuma nonemsanu péc
hemostazes sasniegSanas var veikt, viegli skalojot vietu
ar sterilu fiziologisko $kidumu, lai tamponu pilniba
samitrinatu.

Lai sasniegtu hemostazi, izmantojiet tikai nepieciesamo
tampona daudzumu un nonemiet jebkadu parpalikumu.

Analais SPONGOSTANS*

Pec hemoroidektomijas pabeigSanas, ievietojiet tiesi vai
izmantojiet analo ievilcéju vai anoskopu, lai padaritu
redzamu operacijas vietu, un palidzot ievietojiet sausu
SPONGOSTANA* analo tamponu. lespéjama tampona
atra sadali$anas un negaiditi izdalijumi.

Dentalais SPONGOSTANS*

|Izmantojams oralas operacijas sausa veida vai piestcinats
ar fiziologiskas varamas sals Skidumu un viegli saspiests,
lai nodrosinatu hemostazes efektu dobumos péc zoba
izrausanas utt. Izmantojams ari vietas, kur nepieciesami
maza izméra tamponi, pieméram, deguna asino$ana.

Informacijas lapa sagatavota: Oktobris 2004
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@ Produkto aprasymas

SPONGOSTAN* absorbuojamieji hemostatiniai drebuciais
pavirstantys tamponai yra sterillis, vandenyje netirpstantys,
tampris, pagaminti i$ kiaulés. Sugeriamieji tamponai skirti
kraujavimui stabdyti ir yra dedami tiesiai ant kraujuojancio
pavirSiaus. Tamponai yra beveik baltos spalvos ir akyti.

Veikimas

Naudojant tinkama SPONGOSTAN* tampony kiekj,

jie visiSkai absorbuoja per 4-6 savaites. Atlikus gyviny
implantacijos tyrima, audinio reakcijos buvo suskirstytos
i nereikSmingas (pastebétas plika akimi) ir j vidutines
(pastebétas mikroskopu naudojant SPONGOSTAN*
tamponus). Dedant ant kraujuojan¢iy gleivéty vietu,

Sie tamponai pavirsta skysciu per 2-5 dienas.

Paskirtis/indikacijos

SPONGOSTAN* tamponai gali biiti naudojami sausi
arba prisotinti sterilaus natrio chlorido tirpalo; jie skirti
kraujavimui stabdyti atliekant chirurgines proceduras
(iSskyrus urologines ir akiy), kai verzimo priemonés,
ligatiira ir kiti jprasti bidai yra neveiksmingi arba
nepraktiski kapiliariniam, veniniam ir arteriniam kraujavimui
sustabdyti. Nors tai néra bitina, SPONGOSTAN* tamponai
kraujavimui sustabdyti gali biti naudojami tiek su trombinu,
tiek be jo.

Kontraindikacijos

SPONGOSTAN* tamponai nenaudotini odos jpjovose,
nes jie gali trukdyti suaugti odos krastams. Siuo atveju
Zaizda negyty tiesiog dél drebuciy mechaninio jsiterpimo,
bet ne todél, kad Siems tamponams budingas toks $alutinis
poveikis — trukdyti zaizdos gijimui.

SPONGOSTAN* tamponai nenaudotini kraujagysliy
ertmése, nes gali sukelti embolizacija.

SPONGOSTAN* tamponai nenaudotini pacientams,
kurie yra alergiski kiauliy kolagenui.

Ispéjimai

¢ SPONGOSTAN* tamponai neskirti naudoti kaip tikslios
chirurginés technikos ir ligatury bei kity jprasty budy
kraujavimui stabdyti pakaitalas.

SPONGOSTAN* tamponai nenaudotini infekcijos atveju.
SPONGOSTAN* tamponai turi bati atsargiai naudojami
uzkréstose kino vietose. Pastebéjus infekcijos pozymiy
arba susidariusj pulinj toje vietoje, kur buvo uzdéti
SPONGOSTAN* tamponai, gali tekti dar karta atlikti
operacija, kad bity pasalinta uzkrésta medziaga ir
atliktas drenazas.

SPONGOSTAN* tamponai nenaudotini i$ arterijy
tekangio kraujo siurbimo atvejais. Sie tamponai negali
bati naudojami, kai yra susikaupe kraujo arba skyscio,
arba tais atvejais, kai kraujavimo vieta giliai panirusi.
SPONGOSTAN* tamponai neatstoja jprasto tampono
arba kaiscio kraujavimo vietoje ir neizoliuoja uz tampono
esancios vietos, kur kaupiasi kraujas.

Jei jmanoma, SPONGOSTAN* tamponus reikia nuimti
iSkart, kai sustabdomas kraujavimas, nes palikus jie
gali isjudinti kity netoliese esanciy anatominiy struktiry
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jtaisg arba suspaudima.

SPONGOSTAN* tamponai turi biti nuimti, kai jie
naudojami kaulo angos, izoliuoty kaulo viety,
stuburo smegeny ir/arba regos nervo bei kryzmés
viduje, arti Siy viety arba aplink jas.
SPONGOSTAN* tampony naudojimo atliekant akiy
ir urologines proceduras saugumas ir veiksmingumas
nenustatytas.

SPONGOSTAN* tamponai nenaudotini kraujavimui
po gimdymo arba gausiam kraujavimui ménesiniy
metu sustabdyti.

SPONGOSTAN* tampony naudojimo vaikams ir
nésgioms moterims saugumas ir veiksmingumas
nenustatytas.

ATSARGUMO PRIEMONES

Ispéjimas: SPONGOSTAN* tamponai yra tiekiami kaip
sterilus produktas ir antrgkart nesterilizuotini.
Nepanaudotos pradarytos SPONGOSTAN* tampony
pakuoteés turi bati iSmestos.

Ispéjimas: Kai tamponai dedami j ertmes arba uzdaras
audinio vietas, rekomenduotinas minimalus iSankstinis
suspaudimas; tokiais atvejais turi blti ypa¢ stengiamasi
neperdéti Sio produkto (absorbuodami skystj tamponai
iSsiplecia). SPONGOSTAN* tamponai, absorbuodami
skystj, gali iSbrinkti ir padidéti, todél gali bati paZeistas
nervas.

Ispéjimas: Atliekant chirurgines proceduras kartais yra
batina déti tamponus, kad blty sustabdytas i$ ertmés
tekantis kraujas, taciau tokiais atvejais SPONGOSTAN*
tamponai nenaudotini, nebent sustabdyti kraujavimui
tampony nereikia.

Ispéjimas: Kraujavimui sustabdyti naudotinas tik minimalus
SPONGOSTAN* tampony kiekis. Sustabdzius kraujavima,
turi bati atsargiai pasalintas SPONGOSTAN* tampony
perteklius.

Ispéjimas: SPONGOSTAN* tamponai nenaudotini

kartu su autologinémis kraujo surinkimo grandinémis.
Jrodyta, kad hemostatiniy medziagy pagrinda sudarancio
kolageno dalelés gali pereiti per kraujo sistemy 40
transfuzijos filtrus.

Ispéjimas: Gauta praneSimy apie iki galo nejvykusig
absorbcijg ir klausos praradima

naudojant SPONGOSTAN* timpanoplastikos atveju.

Ispéjimas: SPONGOSTAN* tamponai nenaudotini kartu
su metilmetakrilato lipniosiomis medziagomis. Pranesta,
jog mikrofibrinis kolagenas susilpnina metilmetakrilato
lipniyju medziagy, naudojamy proteziniams jtaisams prie
kaulo pavirSiaus pritvirtinti, savybes.

Ispéjimas: SPONGOSTAN* tamponai nenaudotini
pirminiam kreséjimo sutrikimy gydymui.

Ispéjimas: Nors SPONGOSTAN* tampony naudojimo
kartu su kitomis medziagomis, pavyzdZiui, vietos trombinu,
antibiotiniy savybiy turin€iu tirpalu arba antibiotiniais
milteliais, saugumas bei veiksmingumas
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taciau, jei gydytojas nusprendzia, jog medicininiu poZzitriu
yra tikslinga kartu su tamponais naudoti ir vietos trombing
arba kitas medziagas, bitina perskaityti Sios medziagos
aprasus, kad bty galima suzinoti visg reikiama informacija
apie jos skyrima.

Tiekimo forma

SPONGOSTAN* Standard, Film ir Special yra jpakuoti
atskirai ir sterilizuoti sauso kaitinimo budu tiesioginiam
naudojimui operacinéje.

SPONGOSTAN* Anal ir SPONGOSTAN* Dental yra jpakuoti
atskirai ir sterilizuoti Svitinimo elektromagnetiniais
spinduliais budu tiesioginiam naudojimui operacinéje.
SPONGOSTAN* yra vienkartiniam naudojimui skirtas
produktas, kurio negalima antrgkart sterilizuoti.

Laikymas ir priezitra

SPONGOSTAN* tamponai turi bati laikomi sausoje vietoje,
reguliuojamoje 15 °-30 °C (59 °-86 °F) kambario
temperatiroje. Atidarius pakuotg, SPONGOSTAN*
tamponus rekomenduojama kuo grei¢iau sunaudoti.

Naudojimo instrukcijos

Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoteé.
Jei pakuoté paZeista arba sudrékusi, pakuotés turinys
nenaudotinas, nes negali blti uztikrintas sterilumas.
I1Simant SPONGOSTAN* tamponus i$ pakuotés,
visada turi buti laikomasi sterilumo metoduy.

Atkirpkite reikiamo dydzio tampona. Kraujavimui sustabdyti
naudotinas tik bltinas minimalus medziagos kiekis.
Atkirptas SPONGOSTAN* tampono gabalélis gali bati
dedamas ant kraujuojancios vietos sausas arba sudrékintas
steriliu izotoniniu natrio chlorido tirpalu (steriliu fiziologiniu
tirpalu) arba steriliu vietos trombino tirpalu.

Atidarytos SPONGOSTAN* tampony pakuotés turi bati
iSmestos, nes jos neskirtos naudoti antrgkart ir/arba
sterilizuoti.

SPONGOSTAN* tampony naudojimas jy nesudrékinus:
Atkirpkite reikiamo dydZio ir reikiamos formos
SPONGOSTAN* tampona.

Prie$ dédami ant kraujuojancios vietos SPONGOSTAN*
tampona, suspauskite jj rankomis, taciau dédami ant
Zaizdos tvirtai nespauskite.

UZzdékite SPONGOSTAN* tampong ant kraujuojancios
vietos ir palaikykite vidutini$kai prispaude, kol kraujavimas
liausis.

Sustabde kraujavima, nuimkite SPONGOSTAN* tampono
pertekliy; nuimant galima $velniai sudrékinti vietg steriliu
fiziologiniu tirpalu arba visiskai suslapinti tampona.
Kraujavimui sustabdyti naudokite tik reikiama kiekj produkto
ir pasalinkite bet kokj pertekliy.

SPONGOSTAN* naudojimas su steriliu fiziologiniu tirpalu
arba trombino ruosiniu:

Atkirpkite reikiamo dydZio ir reikiamos formos
SPONGOSTAN* tampona.
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Imerkite atkirpta SPONGOSTAN* tampona j tirpala.
I18imkite tampong ir suspauskite pirstais (muveékite pirtines),
kad iSeity oro burbuliukai.

Vel jdékite tampona j tirpala ir palikite jj ten tiek, kiek reikia.
SPONGOSTAN* tamponas, jmerktas j tirpala, turi greitai
atgauti savo originaly dydj ir forma. Jei taip neatsitinka,
iSimkite tampona i$ tirpalo ir energingai pamaigykite

ji pirstais (mavédami pirstines), kol i$eis visas oras;

tada jdéjus | tirpalg jo dydis ir forma vél atsistatys.

Prie§ uzdédami ant kraujuojancios vietos, atitinkamai
sudrékinkite tampona uzdéje marle.

UZzdékite SPONGOSTAN* tampong su marle ant
kraujuojancios vietos ir palaikykite vidutini$kai prispaude,
kol nustos kraujuoti.

Marlé nuimama sudrékinus ja keliais fiziologinio

tirpalo lasais. Taip nuimant marle, SPONGOSTAN*
tamponas saugiai lieka savo vietoje ir nepazeidziamas
susidares Sasas.

Sustabde kraujavima, nuimkite SPONGOSTAN* tampono
pertekliy; nuimant galima $velniai sudrékinti vietg steriliu
fiziologiniu tirpalu arba visiskai suslapinti tampona.
Kraujavimui sustabdyti naudokite tik reikiama kiekj produkto
ir pasalinkite bet kokj pertekliy.

SPONGOSTAN* Anal

Atliekant hemoroidektomija, tiesiogiai jdedamas arba
naudojamas iSeinamosios Zarnos pléstuvas arba
anoskopas, kad buty galima matyti operuojamaja vietg
ir uzdéti sausa SPONGOSTAN* Anal tampona.
Tamponas gali greitai susiskaidyti ir savaime iStekeéti.

SPONGOSTAN* Dental

Sie tamponai naudojami atliekant burnos operacijas;
gali buti dedami sausi arba prisotinti fiziologinio natrio
chlorido tirpalo ir Siek tiek suspausti, kad veiksmingai
sustabdyty i$ ertmiy tekantj kraujg po danties iStraukimo
ir pan.

Gali biiti naudojami tose vietose, kur tikslinga déti mazo
dydzio tamponus, pavyzdZiui, nosies kraujavimo atveju.

Informacinis lapelis parengtas: Spalis 2004

81



@ Toote kirjeldus

Absorbeeruv verejooksu tokestav Zelatinkésn
SPONGOSTAN* on steriilne, vees lahustumatu,
vormitav seazelatiinist absorbeeruv késn, mis on
ette nahtud verejooksu tokestamiseks veritseval
pinnal. Kasn on valkjat varvi ja poorne.

Toimed

Nobuetele vastavates kogustes kasutades absorbeerub
kasn SPONGOSTAN" téielikult 4...6 nadalaga.
Implantatsiooniuuringutes loomadel loeti SPONGOSTAN*-
ist pohjustatud makroskoopiliselt uuritud koereaktsioone
ebaolulisteks ning mikroskoopiliselt uuritud reaktsioone
moddukateks. Veritsevatele limaskestadele asetades
veeldub késn 2...5 pdeva jooksul.

Kasutamine/ndidustused

SPONGOSTAN*-i kdsn, mida kasutatakse kuivalt

voi killlastatuna steriilse naatriumkloriidilahusega,

on naidustatud verejooksu tokestamiseks kirurgilistel
protseduuridel (valja arvatud uroloogilised ja
oftalmoloogilised), kui kapillaarverejooksu, vere
immitsemise, venoosse ja arteriolaarse verejooksu
peatamine soone kokkusurumise, ligatuuri ja teiste
klassikaliste vahenditega on ebaefektiivne voi ebapraktiline.
Kuigi see ei ole tingimata vajalik, voib SPONGOSTAN*-
i kdsna verejooksu tokestamiseks kasutada nii koos
trombiiniga kui ka ilma selleta.

Vastunaidustused

Arge kasutage SPONGOSTAN*-i késna verejooksu
sulgemiseks nahavigastuste korral, sest see voib takistada
nahadarte kinnikasvamist. See takistus on tingitud Zelatiini
mehaanilisest mojust ja ei tulene sisemisest sekkumisest
haava paranemisse.

Arge kasutage SPONGOSTAN*-i kisna embolite tekkimise
ohu téttu intravaskulaarsetes osades.

Arge kasutage SPONGOSTAN*-i kdsna patsientidel,
kellel on teadaolev allergia seakollageeni suhtes.

Hoiatused

* SPONGOSTAN*-i késn ei ole ette nahtud konkreetse
kirurgilise protseduuri ja ligatuuride sobiva paigaldamise
VOi teiste verejooksu takistamiseks kasutatavate
klassikaliste protseduuride asendamiseks.
SPONGOSTAN™-i ké&sna ei tohi kasutada nakkuse
esinemisel. SPONGOSTAN*-i kasna tuleb
ettevaatusega kasutada keha nakatatud piirkondades.
Kui SPONGOSTAN*-i kdsna manustamiskohal tekivad
nakkuse voi abstsessi nahud, voib olla nakatatud
materjali eemaldamiseks ja méada véljavoolu
vdimaldamiseks vajalik teha uus operatsioon.
SPONGOSTAN*-i kdsna ei tohi kasutada arteri
pulseeriva verejooksu korral. Seda ei tohi kasutada seal,
kus veri voi teised vedelikud on Ghinenud voi seal,
kus verejooksukoht on stigavamal. SPONGOSTAN*-

i késn ei toimi verejooksukohas tampooni voi korgina
ega sulge vere kogunemise kohta tampooni taga.
SPONGOSTAN*-i késn tuleb eemaldada véimalikult
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kohe pérast verejooksu peatumist seadme nihkumise
Vi teiste laheduses olevate anatoomiliste struktuuride
kompressiooni véimaluse tottu.

SPONGOSTAN*-i kdsn tuleb eemaldada
manustamiskohast, kui seda kasutatakse luudes
olevates mulkudes, nende Umber voi laheduses,
luuga piiratud piirkondades, seljaaju ja/voi
nagemisnarvi ja selle ristmiku piirkonnas.
SPONGOSTAN*-i késna ohutust ja tdhusust kasutamisel
oftalmoloogilistel ja uroloogilistel protseduuridel ei ole
kindlaks tehtud.

SPONGOSTAN*-i kdsna ei tohi kasutada slinnitusjérgse
verejooksu vGi menorraagia tokestamiseks.
Kasutamise ohutust ja tdhusust lastel ning rasedatel
naistel ei ole kindlaks tehtud.

ETTEVAATUSABINOUD

Ettevaatust! SPONGOSTAN*-i kasn véljastatakse steriilse
tootena ja seda ei saa uuesti steriliseerida.
SPONGOSTAN*-i kdsna kasutamata avatud pakendid
tuleb hévitada.

Ettevaatust! Kehadontesse voi suletud koeruumidesse
viiduna on soovitatav minimaalne esialgne kompressioon
ja Uleliigse kasutamise véltimiseks tuleb olla ettevaatlik
(késn paisub vedelikuga kokkupuutel). SPONGOSTAN*-
i kdsn voib vedelikke imades punduda oma algse
suuruseni, tekitades narvikahjustuse véimaluse.

Ettevaatust! Kuigi voorkeha viimine kehaddntesse on
monikord verejooksu tokestamiseks kirurgiliselt
naidustatud, ei tohi SPONGOSTAN*-i kasna sellisel viisil
kasutada, kui verejooksu tokestamiseks ebavajalikku toote
kogust ei eemaldata.

Ettevaatust! Tuleb kasutada vaid SPONGOSTAN*-i kasna
minimaalset, verejooksu tokestamiseks vajalikku kogust.
Kui verejooks on peatatud, tuleb SPONGOSTAN*-i kdsna
igasugune Ulejaék ettevaatlikult eemaldada.

Ettevaatust! SPONGOSTAN*-i kdsna ei tohi kasutada
patsiendi oma vere llekandmise korral. On néidatud,

et kollageenil pdhinevate verejooksu tokestavate ainete
tiikid voivad labida vereiilekande siisteemi 40-mikronilisi
verepuhastusfiltreid.

Ettevaatust! Osalisel kasutamisel tiimpanoplastika
ajal on téheldatud mittetéielikku absorbeerumist ja
kuulmise kadu.

Ettevaatust! SPONGOSTAN*-i kdsna ei tohi kasutada
koos mettiliimetakriilaati sisaldavate kleepplaastritega.
On teatatud, et mikrofibrillaarne kollageen vahendab
metlilimetakrilaati sisaldavate kleepplaastrite tugevust,
mida kasutatakse proteesiseadmete kinnitamiseks

luu pinnale.

Ettevaatust! SPONGOSTAN*-i kdsna ei tohi kasutada
koagulatsioonihdirete esmaseks raviks.

Ettevaatust! Kuigi SPONGOSTAN*-i kdsna ohutust

ja tdhusust kasutamisel koos teiste ainetega (naiteks
paikselt kasutatav trombiinilahus, antibiootikumilahus voi
-pulber) ei ole kontrollitud kliinilistes uuringutes hinnatud,
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tuleb juhul, kui arsti arvates on kasutamine koos paikselt
kasutatava trombiinilahuse vGi teiste ainetega meditsiiniliselt
soovitatav, toote ordineerimiseks taieliku informatsiooni
saamiseks lugege toote kohta kaivat kirjandust.

Valjastamine

SPONGOSTAN* Standard, Film ja Special on eraldi
pakendatud ja steriliseeritud kuiva kuumusega ning on
ette nahtud kasutamiseks kohe operatsioonisaalis.
SPONGOSTAN* Anal ja SPONGOSTAN* Dental on eraldi
pakendatud ja steriliseeritud E-kiirtega kiiritamisel ning
on ette ndhtud kasutamiseks kohe operatsioonisaalis.
SPONGOSTAN* on Uihekordselt kasutatav toode, mida ei
saa uuesti steriliseerida.

Sailitamine ja kasitsemine

SPONGOSTAN*-i kasna tuleb sailitada kuivas ruumis
kontrollitud temperatuuril 15...30 °C (59...86 °F).
SPONGOSTAN*-i kdsna on soovitav kasutada kohe parast
pakendi avamist.

Kasutamisjuhised

Enne kasutamist veenduge, et pakend on terve. Kui pakend
on rikutud voi marg, ei saa kindel olla selle steriilsuses ja
pakendi sisu ei tohi kasutada. SPONGOSTAN*-i kasna
pakendist vélja votmisel tuleb alati jalgida
steriilsusendudeid.

L&igake kasnast soovitud suurusega tiikk Kasutage ainult
minimaalset verejooksu tokestamiseks vajalikku kogust.
Selle SPONGOSTAN*-i kdsna voib asetada veritsevale
kohale kas kuivana voi immutatuna steriilse isotoonilise
naatriumkloriidilahusega (steriilne fuisioloogiline lahus)
Vvoi steriilse paikselt kasutatava trombiinilahusega.

Avatud SPONGOSTAN*-i kasna pakendid tuleb havitada,
sest neid ei saa kasutada korduvalt ja/véi uuesti
steriliseerida

SPONGOSTAN* i kasutamine kuivalt:
Loigake SPONGOSTAN*-i kasnast soovitud kuju ja
suurusega tikk.

Suruge kdega SPONGOSTAN*-i kdsna enne selle asetamist
veritsevale kohale, kuid véltige koha taitmist liga tihedalt.
Hoidke SPONGOSTAN*-i kdsna koha peal, suruge sellele
kergelt kuni verejooksu lakkamiseni.

Parast verejooksu peatumist voib ligse SPONGOSTAN*-
i kdsna eemaldada, niisutades kohta kergelt steriilse
fusioloogilise lahusega, kuni kasn taielikult mérgub.
Kasutage ainult verejooksu tokestamiseks vajalikku kogust
ja eemaldage igasugune Ulejaak.

SPONGOSTAN*-i kasutamine steriilse fiisioloogilise lahuse
voi trombiinipreparaadiga.

Loigake SPONGOSTAN*-i kdsnast sobiva kuju ja
suurusega tikk.

Kastke dige suurusega Idigatud SPONGOSTAN*-i kdsna
tiikk lahusesse.

Votke késn lahusest vélja ja pigistage seda dhumullide
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eemaldamiseks kinnastatud s6rmede vahel.

Pange késn kasutamiseni lahusesse tagasi.
SPONGOSTAN*-i kdsn peab lahuses kohe tagasi votma
oma algse suuruse ja kuju. Kui seda ei juhtu, vGtke kasn
lahusest vilja ja mudige seda kinnastatud sérmede vahel
tugevalt, kuni kogu 6hk on eemaldatud ning késn vétab
lahusesse pannes oma algse kuju ja suuruse tagasi.
Enne késna asetamist veritsevale kohale nérutage see
vorgul soovitud niiskusesisalduseni

Hoidke SPONGOSTAN*-i kdsna koos vdrguga kohal

ja suruge sellele médduka tugevusega kuni

verejooksu lakkamiseni.

Vérgu eemaldamist kergendab selle niisutamine méne
tilga flisioloogilise lahusega, mis aitab valtida
SPONGOSTAN*-i kdsna ja verehlitibe eemaldamist.
Liigse SPONGOSTAN*-i saab parast verejooksu peatumist
eemaldada, niisutades kohta kergelt steriilse flisioloogilise
lahusega, kuni kasn on taielikult margunud.

Kasutage vaid verejooksu tokestamiseks vajalikku kogust
ja igasugune Ulejadk eemaldage.

SPONGOSTAN* Anal

Parast hemorroidektoomiat sisestage kuiv SPONGOSTAN*
Anali tampoon otse voi kasutage parakuretraktorit voi
anoskoopi, et muuta operatsioonikoht nahtavaks ja
kergendada paigaldamist. V6ib oodata késna kiiret
lagunemist ja spontaanset kadumist.

SPONGOSTAN* Dental

Kasutatakse suudone kirurgias kas kuivalt voi immutatuna
flisioloogilise naatriumkloriidilahusega ja surutakse
kergelt, et tagada verejooksu tokestavat toimet augus
pérast hamba valjatbmbamist jne. Voib kasutada ka
piirkondades, kus on vaja vaikese suurusega késnatuikki,
néiteks ninaverejooksu peatamiseks.

Kasutusjuhend on koostatud: Oktoober 2004
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Uriin Tanimi

SPONGOSTAN* Emilebilir Hemostatik Jelatin Stinger,
kanayan ylizeye uygulanma suretiyle hemostatik kullanim
amaclyla tasarlanmis steril, suda ¢oziin(r, bigimlendirilebilir,
domuz jelatininden yapiima emilebilir stiingerdir.
Sungerin rengi kirli beyazdir ve goriinimi gézeneklidir.

Etkinlikleri

SPONGOSTAN* Siinger uygun miktarda kullanildiginda,
4 ile 6 hafta icinde tamamen emili. SPONGOSTAN*
Sunger ile yapilan bir hayvan implantasyon calismasinda
doku reaksiyonlar makroskopik gézlemde ihmal edilebilir,
mikroskopik gézlemde ise orta derecede olarak
siniflandinimistir. Kanayan mukozall bélgelere
uygulandiginda, 2 ile 5 giin iginde sivilasir.

Kullanimi/Endikasyonlari

Kuru olarak veya steril sodyum kloriir sollisyonla
karnstirilarak kullanilan SPONGOSTAN* Siinger,

cerrahi prosediirlerde (Urolojik ve oftalmik proseddrler
hari¢) kilcal damar kanamasi, sizintili, vendz ve arteryal
kanamalarin basingla kontrold, ligasyon ve diger standart
proseddrler basarisiz olursa veya uygun goriilmezse
hemostaz igin endikedir. Zorunlu olmasa da,
SPONGOSTAN* Siinger hemostaz saglanmasi igin
trombinle veya trombinsiz kullanilabilir.

Kontrendikasyonlari

SPONGOSTAN™ Stinger deri insizyonlarinin etrafinda
kullanilmamalidir, ¢linki derinin iyilesmesine engel olabilir.
Bu engel jelatinin yara iyilesme stirecine olan katkisinin
bir yan etkisi degildir, yalnizca jelatinin mekanik olarak
araya girmesinden kaynaklanir.

Damar tikanmasi riskinden dolayt SPONGOSTAN* Siingeri
intravaskiler kompartmanlarda kullanmayin

Domuz kolajenine karsi bilinen bir duyarliigi olan hastalarda
SPONGOSTAN* Siinger kullanmayin.

Uyarilar

SPONGOSTAN* Siinger hassas cerrahi tekniklere ve
ligasyon veya diger standart hemostaz proseddrlerine
yedek olarak tasarlanmamustir.

Enfeksiyon varsa SPONGOSTAN* Siinger
kullanilmamalidir. SPONGOSTAN* Stinger viicudun
kontamine olmus bélgelerinde ¢ok dikkatli kullaniimalidir.
SPONGOSTAN* Siinger yerlestirilen yerde enfeksiyon
belirtisi veya apse ortaya gikarsa, enfekte malzemeyi
temizleme ve direnaj igin yeniden operasyon yapiimasi
gerekebilir.

* SPONGOSTAN* Siinger siddetli arteryel kanamalarda
kullaniimamalidir. Kan ve diger sivilarin havuz
olusturdugu yerlerde veya kanamanin kaynaginin dipte
kaldigi durumlarda kullaniimamalidir. SPONGOSTAN*
Siinger kanama bélgesinde tampon veya tipa olarak
davranmaz ve tampon arkasinda kan biriken alani
kapatmaz.

* SPONGOSTAN* Siinger, cihazin yerinden oynamasi
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veya yakindaki diger anatomik yapilara tazyik yapmasi
olasiligina karsi, hemostaz saglanir saglanmaz
mimkiinse temizlenmelidir.
SPONGOSTAN* Siinger, kemikte foramina gevresinde
veya komsulugunda, kemikle sinirlanmis alanlarda,
omurilik ve/veya optik sinir ve kiyazmada kullanildiysa
kullanim bélgesinden temizlenmelidir.
SPONGOSTAN* Stingerin oftalmik ve urolojik
prosediirlerde glivenligi ve etkinligi kanitlanmamistir.
SPONGOSTAN* Stinger postpartum kanamalar ve
menorajilerin denetiminde kullaniimamalidir.
* Cocuklarda ve hamile kadinlarda SPONGOSTAN*
Siingerin giivenligi ve etkinligi kanitianmamistir.

UYARILAR / ONLEMLER

Dikkat: SPONGOSTAN* Suinger steril bir Griin olarak
tedarik edilmektedir ve yeniden sterilize edilemez.
Kullaniimamis acik SPONGOSTAN™ Stinger ambalajlari
atilmaldir.

Dikkat: Kavitelere ve kapall doku alanlarina
yerlestirildiginde, miimkun olan en az 6n kompresyon
yapmaniz tavsiye edilmektedir ve fazla doldurmaktan
kacinmaya dikkat edilmelidir (stinger sivi emdikge genisler).
SPONGOSTAN* Siinger sinir hiicrelerinde hasar olasiligi
yaratacak sekilde asil boyutuna gelecek kadar kabarabilir.

Dikkat: Bir kavitenin hemostaz icin doldurulmasi bazen
cerrahi olarak endike olsa bile, hemostazin muhafazasi
icin gerekli olmayan fazla triin temizlenmeden
SPONGOSTAN™ Stinger bu sekilde kullaniimamalidir.

Dikkat: Hemostaz elde etmek igin gerekli en az miktarda
SPONGOSTAN* Siinger kullanilmalidir. Bir kere hemostaz
elde edildikten sonra, fazla SPONGOSTAN* Siinger
dikkatle temizlenmelidir.

Dikkat: SPONGOSTAN* Stinger otolog kan transfiizyonu
devreleriyle bir arada kullaniimamalidir. Kolajen bazli
hemostatik ajanlarin, kan siizme sistemlerinin 40 p gapl
transflizyon filtrelerinden gegebildikleri kanitlanmistir.

Dikkat: Timpanoplasti operasyonlari sirasinda
SPONGOSTAN* kullanimiyla iligkili olarak eksik emilme
ve isitme kaybi bildiriimistir.

Dikkat: SPONGOSTAN* Siinger metilmetakrilat
yapiskanlarla bir arada kullaniimamalidir. Mikrofibriler
kolajenlerin, prostetik cihazlarin kemik ylizeyine
takilmasinda kullanilan metilmetakrilat yapiskanlarin
glicuini azalttigr bildirilmistir.

Dikkat: SPONGOSTAN* Stinger pihtilasma bozukluklarinin
primer tedavisi olarak kullaniimamalidir.

Dikkat: SPONGOSTAN* Siingerin topikal trombin,
antibiyotik sollisyon veya antibiyotik pudra gibi ajanlarla
bir arada kullaniminin giivenligi ve etkinligi kontrolli
klinik deneylerle ortaya konulmamis olsa da, topikal trombin
veya diger ajanlarin ayni anda kullanimi doktor
gorisiine gdre tibbi olarak tavsiye edilebilir nitelikteyse,
bu ajanlar icin trin literatlirli gézden gegiriimeden
karar veriimemelidir.
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Paketleme

SPONGOSTAN* Standart, Film ve Ozel dogrudan kullanim
icin teker teker paketlenip kuru sicak yontemiyle sterilize
edilmistir.

SPONGOSTAN* Anal ve SPONGOSTAN* Dental ameliyat
masasinda dogrudan kullanim igin teker teker paketlenip
E-isini irradyasyonla sterilize edilmistir.

SPONGOSTAN* tekrar sterilize edilmemesi gereken tek
kullanimlik bir Grinddr.

Saklama ve Kullanma

SPONGOSTAN* Siinger 15°-30° C kontrollii oda
sicakliginda kuru saklanmalidir. SPONGOSTAN* Stingerin
paket aclilir aciimaz kullanilmasi tavsiye edilmektedir.

Kullanim $ekli

Kullanmadan 6nce paketin hasarli olup olmadigina bakin.
Paket hasarll veya i1slaksa, steril olup olmadigindan emin
olunamadigindan paket kullaniimamalidir.
SPONGOSTAN* Stinger paketinden ¢ikarilirken her zaman
steril bir teknik kullaniimalidir.

Sungeri istenen boyda kesin. Hemostaz saglamak igin
gerekli en az miktarda kullanin. SPONGOSTAN* Stinger
kanama bélgesine kuru olarak, ya da steril izotonik sodyum
kloriir soliisyonu (steril salin) veya steril topikal trombin
sollisyonuna karistiriimig olarak uygulanabilir.

Acik SPONGOSTAN* Siinger paketleri, tekrar kullaniimaya
ve/veya tekrar sterilize edilmeye misait olmadiklarindan
atilmaldir.

SPONGOSTAN* Siingerin kuru kullanimi
SPONGOSTAN* slingeri istenen boyda ve bigimde kesin.

SPONGOSTAN* stingeri kanama bélgesine uygulamadan
once elle sikistirin ve yaraya sikica doldurmaktan kaginin.
SPONGOSTAN* siingeri, kanama boélgesine hemostaz
elde edilene kadar orta kuvvette bastirin.

Hemostaz elde edildikten sonra arta kalan SPONGOSTAN*
slingeri temizlemek icin, yara bélgesinin siingeri steril
salin sollisyonuyla tamamen islatacak kadar sulanmasi
yeterlidir.

Hemostaz saglamak igin gerekli en az miktarda kullanin
ve fazla kisimlari geri alin.

SPONGOSTAN*'in Steril Salin veya Trombin Preparatiyla
kullaniimasi

SPONGOSTAN* stingeri istenen boyda ve bigimde kesin.
istenen boyda ve bigimde kesilen SPONGOSTAN* stingeri
sollsyona batirin.

Stingeri ¢ikarin ve hava kabarciklarini kagirmak igin
eldivenle sikin.

Suingeri sollsyonda ihtiya¢ duyulana kadar bekletin.
SPONGOSTAN* stinger sollisyona tekrar sokulunca asil
boyuna ve bigimine geri donmelidir. Eger ddnmiiyorsa,
slingeri sollisyondan ¢ikarin ve icindeki havanin tamami
cikana kadar eldivenle sikica bastirin, artik sollisyona
konuldugunda asil boyutuna ve bigimine geri dénebilir.
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istenen islakliktaki stingeri kanayan bolgeye uygulamadan
once gazl bez lizerine yatirin.

Gazli bezle SPONGOSTAN* slingeri, kanama bdlgesine
hemostaz elde edilene kadar orta kuvvette bastirin.

Bir kac damla salinle i1slatirsaniz, gazli bezi kolayca
cikar ve SPONGOSTAN* Siinger ve pihtinin yer
degistirmesini engeller.

Hemostaz elde edildikten sonra arta kalan SPONGOSTAN*
slingeri temizlemek icin yara bélgesinin, stingeri steril
salin sollisyonuyla tamamen islatacak kadar sulanmasi
yeterlidir.

Hemostaz saglamak icin gerekli en az miktarda kullanin
ve fazla kisimlari geri alin.

SPONGOSTAN* Anal

Hemoroidektominin tamamlanmasini takiben dogrudan
kullanin, ya da cerrahi bolgeyi gériintlilemek icin anal
retraktor veya anoskop kullanarak kuru SPONGOSTAN*
Anal tampon yerlestiriimesini kolaylastirin. Stingerin cabuk
coziilmesi ve hemen atilmasi beklenebilir.

SPONGOSTAN* Dental

Oral cerrahide kullanirken kuru veya fizyolojik sodyum
kloriir sollisyonunda satire edilerek kullanin ve dis
cekilmelerinden sonra kavitelerdeki hemostatik etkisini
garantiye almak igin hafifge bastirin. Stingerin kiiglik
boyutunun avantaj sagladigi bolgelerde de kullanilabilir,
ornegin burun kanamalari.

Brosiriin hazirlanma tarihi: Ekim 2004
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BRIEFAIZAK) . B (SPONGOSTANY) iR 1E IR I
TRK R AT RES IR B B IR I8 KN = A A1 2 9 7]
BetE,

AT ANFATREEDREIEN, KRIEXRELES
IEMAEERSSHEE, TNREEERRER
(SPONGOSTAN®) 543,

AR UEARELLMBWAENR/NBIRER
(SPONGOSTAN") §48, —BHMmfELE, R/MNE
L RENEEIR(SPONGOSTAN) g4,

AR EFER(SPONGOSTANY) ig4 A aeS B 4k
BERERER, BLIESR, EmF) AR ERE S A
B AR E R FR S 400 MR RS,

AR BERERASEARERSPONGOSTAN")
5L £ YT DR IRE,

EE: #EIR(SPONGOSTAN) SBATRESH T/
BRRBRE ST — A, BIRER, MAERRALL
BRERTRESEHBARGENE T RRFERSTIN
BE,

AR EFER(SPONGOSTANY) ig48 A aE A Tt
RENEAAT,

EE: REEEIR(SPONGOSTAN") SBARE S REEE
A, NEZBRINEZWPHISHMZY WL MR
BREERBEBEX B IGRIZRITY, BMRREE
HERFET, FRERARMBOEREMANEEE LR
AR, BSENYNTRARNTELSER.

BN

HEAR(SPONGOSTAN") 47, FEFRANE FELER
2EPER, TAKE, TUEFAZEESEA,
R EEHR(SPONGOSTAN") AT A% E 4R
(SPONGOSTAN") ZF#t iy b B, fREIKE,
ANEFRZEEREA.
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BB (SPONGOSTANY) 2 — R (g =, T&
BEXHE.

lagc il s

EEIR(SPONGOSTANY) iBAME TR, ZREH
£ 15°-30°C (59°-86°F) WK M T, TFHRERR
(SPONGOSTAN*) igsi ¥ /E, RISZEMEM.

&R

FERNERENMERETHRR. NREBRELRR
FRE, TERIELERS, WEILEA, NBRK
Hi# FR AR (SPONGOSTANY) 48 R AL E R A .

B REAR(SPONGOSTAN") SEAHMFEENR Y, X
A FRE L0 B AR RO B N B IR R AR
(SPONGOSTAN") . AJ LU T ARHOIREEAR
(SPONGOSTAN") gt )y, HERMERZ S
AR (EEEK) RERREROERR2ERENE
BE1R(SPONGOSTAN") ig48# v, BT HiMabhs,

BT FREEFAAN (R) EEXE, EENRFT
FHEERHRERSPONGOSTAN") 848,

IRFEHB(SPONGOSTAN®) B9 F F 75 0%«
3% AR (SPONGOSTAN") g MR EEHNR I
fiZene

MR A 2R, AFERRER
(SPONGOSTAN") jig4R, {87 Z M HE# HmE.
REFREH(SPONGOSTAN") JEE M IEF{LE, +
ERE, BEREIEMEN.

—BRFNEm A, AJLUEEAXREERHRKRRP
RHMK, EERT2TENTTERESROERR
(SPONGOSTAN?) 548,
RARIIEMENFAENS IR, HERAESRN
.

b A T B A T2 koK o R N SR R 3R R AR
SPONGOSTAN®) /§43:

3% AR (SPONGOSTAN") g MR EEHNR I
fiZne

5% B4R (SPONGOSTAN") Jg43 R A A .
WMHEE, RRFENFEREURFRTE,
BBRMERREDIFENEE. EER
(SPONGOSTAN") 4R 72 A K - RORIR M 2 H R IR
HFR/NFFR, RAEE, EBEMRRTEE, A
RFENFEANRE, BEIHRTHAENTSS, K
Bla R AT AR E R RN MTAR R LE
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EHMEBAAAZE, BYORRIUBENKGEIFRE
HRE.

AR IFRER(SPONGOSTAN) BRI E,
PEREEFREEMBMN,
RENDHHABERMIOCTEAEBRE, UBRH
FEIREEAR(SPONGOSTAN®) LR FB MR .
—BRFEm B, TLUEEAREERHRKRRP
RHMR, EERT2TENTTERESROERR
(SPONGOSTAN*) 548,

RARE M ENARENSDE, HERFESRN

B,

RI F3% 218 (SPONGOSTAN*)sig48
ERIBRATRE, EREAREMIIES 2R
N8, BENFRUQIDHRE TRER
(SPONGOSTAN") B ARE, AELHR A LIRS
BB R,

R AR ER(SPONGOSTAN)E 4
FEOBEFARPAUTFARAERESAHEREHR
WA ABEURIERF BRI MR, e T
PRYHBEBER B (Em) FA.

& HEREDRI@: +H 2004
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SYMBOLS USED ON LABELLING

AUF DER ETIKETTIERUNG
VERWENDETE SYMBOLE:

SYMBOLES FIGURANT SUR LE
CONDITIONNEMENT

(T SIMBOLI APPOSTI
SULLETICHETTATURA

(ES) SiIMBOLOS EMPLEADOS EN
LAS ETIQUETAS

(SE) SYMBOLER | MARKNINGEN

(VD OP DE LABELS GEBRUIKTE SYMBOLEN
SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS
(FD TARROISSA KAYTETYT MERKIT
SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER

ZYMBOAA XPHZIMOMOIOYMENA
STH SYZKEYAZIA

SYMBOLER SOM BRUKES PA
MERKINGEN

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH
(HU) A CIMKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK
(C2) SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI
(SK) SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

(8D SIMBOLI UPORABLJENI NA ETIKETAH
() MARKEJUMA LIETOTIE SIMBOLI

(D SIMBOLIAI ANT ETIKEGIY

(ED) SILDIL KASUTATUD SUMBOLID

ETIKETLERDE KULLANILAN
SEMBOLLER

N 5% H{ERIHFIE
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®

Single use.

Nur zum einmaligen Gebrauch.
A usage unique.
Monouso.

Uso unico.

Engéangsbruk.

Voor eenmalig gebruik.
Utilizagao unica.
Kertakayttdinen.
Engangsbrug.

Miag xpriong.
Engangsbruk.

Do jednorazowego uzytku.
Egyszeri hasznélatra.
Jednorazové pouZziti.

Na jedno pouZzitie.
Enkratna uporaba.
Vienreizeéjai lietosanai.
Vienkartiniam naudojimui.
Uhekordseks kasutamiseks.
Tek kullanimlik.

—IRMBEA
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&

Use by: year and month.
Verfalldatum: Jahr und Monat.
Utiliser avant : année et mois.

Da utilizzarsi entro: anno e mese.

Fecha de caducidad: afio y mes.

Anvéands fére: ar och manad.

Niet gebruiken na: jaar en maand.

Validade: Ano e Més.

Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi.

Anvendes fer: &r og maned.
Xprion HEXPL: £TOG Kal MRVAG.
Brukes innen: &r og maned.
Zuzy¢ przed: rok i miesigc.
Lejarati id6: évszam és honap.
Pouzitelné do: rok a mésic.
Pouzit do: rok a mesiac.
Uporabno do: leto in mesec.
Izlietot lidz: gads un ménesis.
Naudoti iki: metai ir ménuo.
Kolblikkusaeg: aasta ja kuu.
Son kullanma tarihi: yil ve ay.

BNME: FA
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STERILE[R |

Sterile. Method of sterilisation: irradiation or
Dry Heat.

Steril. Sterilisationsmethode: Bestrahlung oder
trockene Hitze.

Stérile. Méthode de stérilisation : par irradiation
ou par chaleur séche.

Sterile. Metodo di sterilizzazione: irradiazione

o calore secco.

Estéril. Método de esterilizacion: irradiacion
o Calor Seco.

Sterilt. Steriliseringsmetod: stralning eller
torr vérme.

Steriel. Sterilisatiemethode: bestraling of

droge warmte.

Esterilizado. Método de esterilizagao: irradiagao
ou Calor Seco.

Steriili. Sterilointimenetelmat: sateilytys tai

kuiva lampé.

Steril. Steriliseringsmetode: gammastraling
eller torvarme.

ArooTelpwuevo. MéBodog anooTeipwong:
aKTIVvOBOALa.

Steril. Steriliseringsmetode: stréling eller terr
varme.

Produkt jatowy Metoda sterylizacji:
napromieniowanie lub suche gorace powietrze.

Steril. Sterilizalds modja: sugarzas vagy
széraz hé.

Sterilni: ZpUsob sterilizace: ozafeni nebo
suché horko.

Sterilné. Metdda sterilizacie: oziarenim alebo
suchym teplom.

Sterilno. Metoda sterilizacije: Obsevanje ali
suha vro€ina.

Sterils. Sterilizésanas metode: apstaros$ana vai
sauss karstums.

Sterilus. Sterilizacijos metodas: Svitinimas arba
sausas kaitinimas.

Steriilne. Steriliseerimismeetod: kiiritamine voi
kuiv kuumus.

Steril. Sterilizasyon ydntemi: irradyasyon veya
Kuru Sicak.
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C€osis

CE-mark and identification number of
notified body.

CE-Kennzeichen und Kennnummer der
Benannten Stelle.

Marque CE et numéro d’identification de
I'organisme notifié.

Marcatura CE e numero di identificazione
dell’ente notificato.

Marca-CE y numero de identificacion del
organismo notificado.

CE-marke och certifieringsorganets
identifieringsnummer.

CE-markering en identificatienummer van de
bevoegde instantie.

Marca CE e numero de identificagao do
organismo notificado.

CE-merkki ja viranomaisen tunnusnumero.

CE-maerke og det notificerede organs
identifikationsnummer.

'Evdel&n CE Kal aplBpuog popea mou
£XEL evNUEPWOEL

CE-merke og identifiseringsnummer pa varslet
organ.

Symbol CE i numer identyfikacyjny organu
ogtaszajacego.

Tanusité szerv CE jeldlése és azonositészama.
Znacka CE a identifika¢ni Cislo autorizované osoby.

Oznacenie CE a identifikacné Cislo
notifikovaného organu.

CE simboli in identifikacijska Stevilka
obves¢enega organa.

EP standarts un firmas registracijas numurs.

CE Zenklas ir registruotos institucijos
identifikacijos numeris.

CE-maérgis ja vastava asutuse
identifitseerimisnumber.

CE isareti ve yetkili kurumun kod numarasi.

CE-FRiZRIAIEAL IR BIFT
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LOT

Batch number.
Chargennummer.
Lot No. :

Numero di lotto.
Numero de lote.

Partinummer.

Chargenummer (Partij).

Numero de lote.
Eranumero:
Partinummer.
AplOpog MapTidag.
Batchnummer.
Numer serii.
Tételszam.

Cislo 8arze.

Cislo vyrobnej $arze.
Stevilka serije.

Precu sérijas numurs.

Partijos numeris.
Partii number:
Parti no.

#s
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A

Attention, see instructions for use.

Achtung, siehe Gebrauchsanweisung.
Attention ! Bien lire le mode d’emploi.
Attenzione, leggere il foglio illustrativo.

Atencion, consultense las instrucciones
de empleo.

Varning - se anvandarinstruktionerna.

Let op, zie gebruiksvoorschriften.

Atencao: consulte as Instrucdes de Utilizagao.
Huomautus! Lue kayttdohjeet.

Se brugsvejledningen.

Mpoaooxn, MapakaA® d1aBaoTe TIq

odnyieg xpnong.

Viktig, se bruksanvisningen.

Uwaga, przeczyta¢ instrukcje przez uzyciem.
Figyelem, lasd a hasznalati Gtmutatast.
Pozor, viz pokyny k pouZziti.

Pozor, pozri pokyny na pouZzitie.

Pozor, glej navodila za uporabo.

Uzmanibu, skatit lietoSanas instrukciju.
Démesio! Zr. naudojimo instrukcijas.
Téhelepanu, lugege hoolikalt kasutusjuhendit.
Dikkat, kullanim i¢in talimatlara bakin.
EEEWM, FEAEARA.
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30°C
15°C

Store 15 - 30°C.

Lagern bei 15 - 30°C.
Conserver 15 - 30°C.
Conservare a 15 - 30°C.
Almacenar a 15 - 30°C.
Forvaras 15 - 30°C.

Bewaren 15 - 30°C.
Armazenar 15 - 30°C.
Sailytettava 15 - 30°C.
Opbevares 15 - 30°C.
ArmoBnkeuon 15°C - 30°C.
Lagres ved 15°-30° C.
Przechowywa¢ w temperaturze 15°-30°C.
Tarolas 15°-30°C.

Skladuijte pfi teploté 15-30°C.
Uchovavajte pri teplotach 15-30°C.
Skladiséiti pri 15-30°C.
Uzglabat lidz 15-30°C.

Laikyti 15-30°C temperatiroje.
Uzglabat lidz 15°-30°C.
15-30°C'de saklayin.

EEBE 15-30° C 1%
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Distributed by/Vertrieb durch/Distribué par/
Distribuito da/Distribuido por/Distribueras av/
Gedistribueerd door/Jakelija/Distribueret af/
Alavépetal ano tov/Distribuert av/Dystrybucja/
Forgalmazza/Distributor/Distributor/Prodaja/
Izplatitajs/Platintojas/ Turustaja/Distribitér/ 2 457 :

. fobwonfohmon

Jgét» Wound Management

Manufacturer/Hersteller/Fabricant/Produttore/
Fabricante/Tillverkare/Fabrikant/Valmistaja/
Producent/Kataokeuaotr)/Tilvirker/
Gyarté/Vyrobce/Vyrobca/Proizvajalec/
Razotajs/Gamintojas/ Tootja/Uretici/ %l 1& & :

Ferrdsan

Ferrosan A/S,
Sydmarken 5, DK-2860 Soeborg, Denmark

& Trademark of Ferrosan
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