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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 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 with 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 haemorrhage. It
should not be used where blood or other fluids have
pooled orin cases where the point of haemorrhage is
submerged. SPONGOSTAN™ Sponge will not actas 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 haemostasis has been achieved
because of the possibility of dislodgement 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 procedures have not
been established.

SPONGOSTAN™ Sponge should not be used for
controlling post-partum bleeding or menorrhagia.
The safety and effectiveness of SPONGOSTAN™
Sponge have 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 40p
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 methyl methacrylate adhesives.
Microfibrillar collagen has been reported to reduce
the strength of methyl methacrylate 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 have not been evaluated in controlled
clinical trials, if in the physician’s judgement, concurrent
use of topical thrombin or other agents is medically
advisable, the product literature for that agent should
be consulted for complete prescribing information.”



Caution: The safety and effectiveness for use in
urological procedures have not been established
through a randomized clinical study.

Caution: In urological procedures, SPONGOSTAN™
Sponge should not be left in the renal pelvis, renal
calyces, bladder, urethra or ureters to eliminate the
potential foci for calculus formation.

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).
Itis 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.
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Immerse the SPONGOSTAN™ Sponge cut to size in

the solution.

Withdraw sponge and squeeze between gloved fingers
to expel air bubbles.

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.

*Note: The use of thrombin is not covered by the EC
certification and the H.S.A. approval of SPONGOSTAN™
Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge.

Leaflet prepared: 03/2010



Produktbeschreibung

SPONGOSTAN™ Resorbierbarer Himostatischer
Gelatineschwamm ist ein steriler, wasserunléslicher,
formbarer, aus Schweinegelantine hergestellter,
resorbierbarer Schwamm fiir den hdmostatischen
Einsatz durch Auftragen auf eine blutende Oberflache.
Der Schwamm ist cremefarben und von poréser 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 vernachlassigbar
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 Kochsalzl6sung, ist bei operativen Eingriffen
(mit Ausnahme ophthalmologischer Eingriffe) zur
Hamostase indiziert, wenn kapillare Blutungen sowie
vendse oder arteriolare Blutungen durch Druck,
Ligaturen und andere konventionelle MaBnahmen nicht
oder nur unzureichend unter Kontrolle zu bringen sind.
Obwohl nicht erforderlich, kann der SPONGOSTAN™-
Schwamm mit Thrombin verwendet werden, um eine
Hamostase zu erzielen.

Gegenanzeigen

Den SPONGOSTAN™-Schwamm nicht zum SchlieBen
von Hautschnitten verwenden, da er die Heilung

der Hautrander beeintréchtigen kann. Diese
Beeintrachtigung ist auf eine mechanische Interposition
der Gelatine zurtickzufiihren und nicht Folge einer
Stérung der intrinsischen Wundheilungsvorgénge.
Der SPONGOSTAN™-Schwamm darf wegen der
Gefahr von Embolien nichtin intravaskuldren Arealen
verwendet werden.

Den SPONGOSTAN™-Schwamm nicht bei

Patienten mit bekannter Allergie gegen
Schweinekollagen verwenden.

Warnungen

SPONGOSTAN™-Schwamm ist kein Ersatz fir
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
Kérperregionen 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 erméglichen.

SPONGOSTAN™-Schwamm sollte bei pulsierenden
arteriellen Blutungen nicht verwendet werden.



Er sollte nicht verwendet werden in Bereichen, wo
sich Blut oder andere Fliissigkeiten angesammelt
haben, oder in Fallen, bei denen der Ursprung

der Blutung unter einem Flussigkeitsspiegel 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 méglich,
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
Riickenmark 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 Eingriffen
wurden nicht nachgewiesen.
SPONGOSTAN™-Schwamm sollte nicht zur
Regulierung intrauteriner Blutungen im Wochenbett
oder bei Menorrhagie verwendet werden.

Die Sicherheit und Effektivitat 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 Geweberdume wird empfohlen, die Vor-
Kompression so gering wie moglich zu halten, und ein
tbermaBiges Flillen sollte sorgfaltig vermieden werden
(der Schwamm dehnt sich durch das Aufsaugen von
Fliissigkeit aus). Der SPONGOSTAN™-Schwamm kann
durch Flissigkeitsaufnahme 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, liberschissiges
Produktmaterial, das zur Aufrechterhaltung der
Héamostase nicht erforderlich ist, wird entfernt.

Vorsicht: Es sollte die kleinstmogliche Menge an
SPONGOSTAN™-Schwamm verwendet werden, die
benotigt wird, um Hamostase zu erzielen. Nachdem
Hamostase erreicht wurde, sollte Gberschissiges
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



Kollagenbasis durch 40-p-Transfusionsfilter von
Blutaufbereitungssystemen passieren konnen.

Vorsicht: Nach Einsatz von SPONGOSTAN™ bei
Tympanoplastik wurde von unvollstandiger Resorption
und Horverlust berichtet.

Vorsicht: SPONGOSTAN™-Schwamm sollte

nicht in Verbindung mit Methylmethacrylat-
Klebstoffen verwendet werden. Es wurde
berichtet, dass mikrofibrilldres Kollagen die Starke
von Methylmethacrylat-Klebstoffen reduziert,

die zur Befestigung von Endoprothesen an
Knochenoberflichen verwendet werden.

Vorsicht: SPONGOSTAN™-Schwamm sollte nicht
zur Primédrbehandlung von Gerinnungsstérungen
verwendet werden.

Vorsicht: Obwohl die Sicherheit und Effektivitat

von SPONGOSTAN™-Schwamm in Kombination

mit anderen Wirkstoffen wie topischem Thrombin,
Antiobiotika-Lésungen 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.f

Vorsicht: Randomisierte klinische Studien zum Nachweis
der Sicherheit und Wirksamkeit bei urologischen
Eingriffen wurden bislang nicht durchgefiihrt.

Vorsicht: Bei urologischen Eingriffen darf der
SPONGOSTAN™-Schwamm zur Elimination moglicher
Calculusbildung nicht in Nierenbecken, Nierenkelchen,
Blase, Harnrohre oder Harnleitern verbleiben.

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 °C-30 °C gelagert
werden. Es wird empfohlen, SPONGOSTAN™-Schwamm
unmittelbar nach Offnen der Packung zu verwenden.

Anwendungshinweise

Vor Gebrauch die Verpackung auf Anzeichen von
Beschadigungen untersuchen. Ist die Verpackung
beschéadigt oder feucht, ist die Sterilitat nicht
gewaéhrleistet, und der Inhalt sollte nicht mehr
verwendet werden. SPONGOSTAN™-Schwamm sollte
stets unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung
entnommen werden.
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Den Schwamm auf die gewlinschte GréBe zuschneiden.
Nur die geringst mégliche Menge, die zur Blutstillung
erforderlich ist, verwenden. Das Stiick SPONGOSTAN™-
Schwamm kann entweder trocken oder mit steriler,
isotoner Kochsalzl6sung oder steriler topischer
Thrombin-Lésung durchtrankt auf die blutende Stelle
aufgetragen werden.!

Geoffnete Packungen SPONGOSTAN™-Schwamm
sollten entsorgt werden, da das Produkt nicht fir
die Wiederbenutzung und/oder Resterilisation
vorgesehen ist.

Trockener Einsatz von SPONGOSTAN™:
Den SPONGOSTAN™-Schwamm auf die gewtiinschte
GréBe 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 Hdmostase erreicht ist. Das
Entfernen von tiberschiissigem SPONGOSTAN™-
Schwammmaterial nach Erzielen der Himostase

kann durch sanftes Spllen des Gebietes mit steriler
Kochsalzlosung erreicht werden, bis der Schwamm
vollstandig durchndsst ist.

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

Verwendung von SPONGOSTAN™ mit steriler
Kochsalzl6sung oder Thrombin:

Den SPONGOSTAN™-Schwamm auf die gewtinschte
GroBe und Form zuschneiden.

Den zugeschnittenen SPONGOSTAN™-Schwamm in die
Lésung eintauchen.

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

Den Schwamm, falls nétig, wieder in die Losung
eintauchen. Der SPONGOSTAN™-Schwamm sollte sofort
zu seiner Original-GroBe und -Form zurlickkehren,
wenn er eingetaucht wird. Ist dies nicht der Fall,

den Schwamm aus der Lésung nehmen und kréftig
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
gewtinschte Feuchtigkeit erreicht hat, und dann in das
Blutungsgebiet einbringen.

Den SPONGOSTAN™-Schwamm mit einer Kompresse
unter maBigem Druck in Position halten, bis Himostase
erreichtist.

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

Das Entfernen von tiberschiissigem SPONGOSTAN™-
Schwammmaterial nach Erzielen der Himostase




kann durch sanftes Spllen des Gebietes mit steriler
Kochsalzlosung erreicht werden, bis der Schwamm
vollstandig durchnasst ist.

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

SPONGOSTAN™ Anal

Nach Beenden der Hdmorrhoidektomie das Produkt
entweder direkt einfiihren oder das Operationsgebiet
mit Hilfe eines Anal-Spreizers bzw. eines Anoskops
zunéachst visuell darzustellen, um so das Einfiihren
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 Kochsalzl6sung getréankt, 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 GréBe des Schwamms ein Vorteil ist,
z. B. Epistaxis.

*Hinweis: Die Verwendung von Thrombin mit
SPONGOSTAN™ resorbierbarem hamostatischem
Gelatineschwamm war nicht Gegenstand der
CE-Zertifizierung und der HSA-Genehmigung
(Health Sciences Authority, Singapur).

Stand der Informationen: 03/2010



Description

L'Eponge de gélatine résorbable hémostatique
SPONGOSTAN™ est une éponge de gélatine porcine
stérile, résorbable, malléable et insoluble dans I'eau,
prévue pour étre utilisée a des fins hémostatiques par
application sur une surface hémorragique. L'éponge est
de couleur blanc cassé et d'aspect poreux.

Mécanisme d’action

Utilisée en quantités appropriées, 'Eponge
SPONGOSTAN™ est entiérement résorbée en I'espace de
436 semaines. Dans une étude d'implantation conduite
chez'animal avec utilisation de 'Eponge de gélatine
résorbable SPONGOSTAN™, I'examen macroscopique a
montré que les réactions tissulaires étaient négligeables,
d'une part, et modérées a l'examen microscopique, d'autre
part. Lorsqu’on 'applique sur des muqueuses présentant
un écoulement de sang, elle se liquéfieen 2a 5 jours.

Usage prévu/Indications

L'Eponge SPONGOSTAN™, utilisée a sec ou saturée avec une
solution de chlorure de sodium stérile, est indiquée pour les
interventions chirurgicales (sauf ophtalmiques) a des fins
hémostatiques, quand il estimpossible ou peu pratique de
maitriser une hémorragie capillaire, un suintement sanguin
ou une hémorragie veineuse et artériolaire par pression,
ligature ou autres techniques classiques. Bien que celane
soit pas nécessaire, on peut utiliser 'Eponge SPONGOSTAN™
avec de lathrombine 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.

En raison d'un risque d’embolie, ne pas utiliser 'Eponge
SPONGOSTAN™ en intravasculaire.

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

Mises en garde

L'Eponge SPONGOSTAN™ n'est pas destinée a
remplacer une technique chirurgicale méticuleuse,

une application appropriée de ligatures ni toute autre
méthode conventionnelle d’hémostase.

Ne pas utiliser 'Eponge SPONGOSTAN™ en présence
d'une infection. Utiliser 'Eponge SPONGOSTAN™ avec
précaution sur les sites contaminés du corps. En cas

de développement de signes d'infection ou d'abceés

1a ot 'Eponge SPONGOSTAN™ a été positionnée, il

sera parfois nécessaire de réopérer afin d'éliminer le
matériau infecté et permettre un drainage.

Ne pas utiliser 'Eponge SPONGOSTAN™ dans des cas
d’hémorragie artérielle pulsatile. Ne pas l'utiliser dans
des endroits ol du sang ou d'autres liquides se sont
accumulés, ou dans les cas ou le point d’hémorragie est
submergé. 'Eponge SPONGOSTAN™ n‘agira pas comme
un tampon ou un bouchon sur le site hémorragique,
pas plus qu'elle ne scellera une zone de sang accumulé
derriére un tampon.
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L'Eponge SPONGOSTAN™ doit étre si possible retirée
apres I'obtention de I'némostase, en raison du risque de
détachement du dispositif ou de compression des autres
structures anatomiques voisines.

Enlever 'Eponge SPONGOSTAN™dussite ol elle a

été appliquée lorsqu'elle est utilisée dans, autour

ou a proximité d'un canal osseux, dans des zones de
confinement osseux, de la moelle épiniére et/ou le nerfet
le chiasma optiques.

Linnocuité et I'efficacité de 'Eponge SPONGOSTAN™en
chirurgie ophtalmique n‘ont pas été établies.

Ne pas utiliser 'Eponge SPONGOSTAN™ pour controler les
hémoragies intra-utérines post-partum ou la ménorragie.
Linnocuité et I'efficacité de 'Eponge SPONGOSTAN™
n'ont pas été établies chez I'enfant et chezla

femme enceinte.

PRECAUTIONS

Attention ! 'Eponge SPONGOSTAN™ est fournie stérile
etelle ne peut pas étre restérilisée. Jeter tous les éléments
non-utilisés du dispositif Eponge SPONGOSTAN™ dont les
emballages individuels de stérilité sont déja ouverts.

Attention! Lorsqu'elle est 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 ('éponge se gonfle
lorsqu'elle absorbe du liquide). LEponge SPONGOSTAN™
peut retrouver sa taille d'origine aprés avoir absorbé des
liquides et elle risque ainsi d'endommager des nerfs.

Attention ! Bien qu'il soit parfois nécessaire en chirurgie de
combler une cavité a des fins hémostatiques, ne pas utiliser
L'Eponge SPONGOSTAN™, excepté si on enléve l'excédent
du produit non nécessaire pour maintenir 'hémostase.
Attention ! N'utiliser que la quantité minimum d’Eponge
SPONGOSTAN™ nécessaire a l'obtention de 'nhémostase.
Une fois I'hémostase obtenue, retirer tout excés d’Eponge
SPONGOSTAN™ avec précaution.

Attention ! Ne pas utiliser 'Eponge SPONGOSTAN™

de concert 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 pdans les systémes
d'épuration du sang.

Attention ! Des cas de résorption incompléte et de
baisse de |'acuité auditive associées a l'usage de L'Eponge
SPONGOSTAN™ ont été signalés lors de tympanoplastie.

Attention ! Ne pas utiliser LEponge SPONGOSTAN™ de
concert avec des adhésifs & base de méthacrylate de
méthyle. Le collagéne microfibrillaire a été signalé comme
ayant la faculté de réduire la résistance de ces adhésifs
utilisés pour fixer les prothéses aux surfaces osseuses.

Attention ! Ne pas utiliser LEponge SPONGOSTAN™ en
premiére intention dans le traitement des troubles de la
coagulation.

Attention ! Bien que I'innocuité et I'efficacité de
I'utilisation concomitante de 'Eponge SPONGOSTAN™
avec d’autres agents tels que la thrombine a usage local,
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une solution antibiotique ou une poudre antibiotique
n‘aient pas été évaluées dans des essais cliniques
contrdlés, sile médecin juge bon sur le plan médical
dassocier cette Eponge & de la thrombine & usage local ou
ad‘autres agents, ladocumentation sur cet agent doit étre
consultée afin d'obtenir toutes les informations relatives a
sa prescription.t

Attention ! L'innocuité et I'efficacité de I'usage de ce produit
en chirurgie urologique n‘ont pas été établies par un essai
clinique randomisé.

Attention ! Enchirurgie urologique, 'Eponge SPONGOSTAN™
ne doit pas étre laissée dans le bassinet du rein, les calices du
rein, la vessie, I'urétre ou les uretéres pour éliminer les foyers
potentiels de formation de calculs.

Présentation

Les Eponges SPONGOSTAN™ « Standard », « Film » et
«Special » (Spécial) sont conditionnées sous emballage
individuel et stérilisées par la chaleur séche pour une
utilisation immédiate en salle d'opération.

Les Eponges SPONGOSTAN™ « Anal » (Anale) et « Dental »
(Dentaire) sont conditionnées sous emballage individuel et
stérilisées par irradiation a I'aide d’un faisceau d’électrons
pour une utilisation immédiate en salle d'opération.
L'Eponge SPONGOSTAN™ est un produit a usage unique qui
ne doit pas étre restérilisé.

Conservation et manipulation

Conserver 'Eponge SPONGOSTAN™ dans un endroit

sec eta une température ambiante controlée comprise
entre 15°Cet 30 °C. Il est recommandé d'utiliser 'Eponge
SPONGOSTAN™ dés l'ouverture de son emballage.

Mode d’emploi

Avant l'utilisation, vérifier I'intégrité du conditionnement. Si
le conditionnement est endommagé ou mouillé, la stérilité
n'est plus garantie et son contenu ne doit pas étre utilisé.
L'Eponge SPONGOSTAN™ doit toujours étre retirée de son
emballage selon une procédure stérile.

Couper I'éponge a la taille désirée. N'utiliser que la quantité
minimale nécessaire pour obtenir I'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 (sérum physiologique stérile)
ou bien en solution de thrombine stérile a usage local.!

Jeter tous les éléments du dispositif Eponge SPONGOSTAN™
dontles emballages sont déja ouverts car cette derniére
n'est pas congue pour étre réutilisée et/ou restérilisée.

Usage de I'Eponge SPONGOSTAN™a sec::
Couper I'Eponge SPONGOSTAN™ a la taille désirée en lui
donnant laforme voulue.

Comprimer I'Eponge SPONGOSTAN™ manuellement
avantde I'appliquer sur le site hémorragique en évitant de
bourrer le site.

Maintenir 'Eponge SPONGOSTAN™en place en appuyant
dessus modérément jusqu’a obtention de 'hémostase.
Aprés avoir obtenu I'hémostase, on peut éliminer tout
excés d’Eponge SPONGOSTAN™ en irriguant doucement
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le site avec du sérum physiologique stérile afin de mouiller
I'éponge a saturation.

Nutiliser que la quantité requise pour obtenir 'hémostase,
puis enlever tout excés.

Utilisation de 'Eponge SPONGOSTAN™ avec du sérum
physiologique stérile ou une préparation de

thrombine stérile:

Couper I'Eponge SPONGOSTAN™ 2 la taille désirée et en
lui donnant la forme voulue.

Immerger I'Eponge SPONGOSTAN™ coupée a la taille
désirée dans la solution.

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

Remettre '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 l'air en ait été chassé et que replongée dans la
solution elle ait retrouvé sa taille et sa forme d'origine.
Disposer I'éponge humectée sur de la gaze pour ajuster le
degré désiré d’humidité avant de l'appliquer sur le

site hémorragique.

Tenir'Eponge SPONGOSTAN™ en place avec la gaze en
appuyant dessus modérément jusqu’a obtention

de 'hémostase.

I sera plus facile d'enlever la gaze si on la mouille au
préalable avec quelques gouttes de sérum physiologique, ce
qui évitera le retrait de 'Eponge SPONGOSTAN™ et du caillot.
Dés que I'hémostase est obtenue, retirer I'excés d’Eponge
SPONGOSTAN™ en irriguant doucement le site avec du
sérum physiologique stérile afin de mouiller éponge
asaturation.

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

Eponge SPONGOSTAN™ « Anal » (Anale)

Des que I'hémorrhoidectomie est terminée, introduire
directement un tampon SPONGOSTAN™ « Anal » & sec

ou bien utiliser un rétracteur anal ou un anoscope pour
visualiser le site chirurgical et faciliter la pose d’'un tampon
SPONGOSTAN™ « Anal » 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 » (Dentaire)

A dtiliser en chirurgie dentaire, soit & sec, soit saturée de
sérum physiologique et légérement comprimée afin
d‘assurer un effet hémostatique dans les cavités suite a une
extraction dentaire par exemple. Peut aussi étre utilisée
dans des cavités ol la petite taille de I'éponge est un
avantage (ex. épistaxis).

*Remarque: L'utilisation de thrombine n'est pas
couverte par la certification CE de I'Eponge de gélatine
hémostatique résorbable SPONGOSTAN™, ni par
I'approbation HSA (Health Sciences Authority, Singapour).

Notice préparée en:03/2010



® 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 2 e 5 giorni.

Indicazioni

SPONGOSTAN™ Spugna, utilizzato in forma secca
oppure saturato con una soluzione salina sterile, trova
indicazione nelle procedure chirurgiche, eccettuati gli
interventi 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 trombina per raggiungere I'emostasi.!

Controindicazioni

Non utilizzare SPONGOSTAN™ Spugna per la chiusura
diincisioni cutanee in quanto potrebbe interferire,
con il processo di cicatrizzazione dei margini cutanei.
Tale interferenza é infatti dovuta all'interposizione
meccanica della gelatina e non e secondaria ad
interferenza intrinseca con il processo di guarigione
della ferita.

Non utilizzare SPONGOSTAN™ Spugna nelle cavita
intravascolari a causa del rischio di embolizzazione.
Non utilizzare SPONGOSTAN™ Spugna in pazienti con
allergia accertata al collagene 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
diinfezioni. Particolare cautela é 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.
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 comunque 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 40p 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
cheil 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 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
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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
prescrizionet

Attenzione: La sicurezza e |'efficacia per 'uso in
procedure urologiche non sono state stabilite tramite
uno studio clinico randomizzato.

Attenzione: Nelle procedure urologiche, SPONGOSTAN™
Spugna non dovra essere lasciato nella pelvi renale, nei
calici renali, nella vescica, nell'uretra o negli ureteri per
eliminare potenziali focolai di formazione di calcoli.

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 °C 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.t

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, rimuovere
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.

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 daria.
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 |'aria, in modo da ripristinare

le dimensioni e la forma originali una voltaimmersa
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 disalina, 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 &
pitiindicato I'uso di spugne emostatiche di piccole
dimensioni, ad esempio nell’epistassi.

*Nota: L'uso della trombina non é coperto dalla
certificazione CE né dall'approvazione HSA (Health
Sciences Authority, Singapore) di SPONGOSTAN™
Spugna di gelatina emostatica riassorbibile.

Data di stesura del foglio illustrativo: 03/2010
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@ Descripcién del Producto

La Esponja Gelatinosa Hemostatica Absorbible
SPONGOSTAN™, es una esponja absorbible de gelatina
porcina, maleable, insoluble en aguay estéril destinada
al empleo hemostético de aplicacidn 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 implantacién en
animales, las reacciones en los tejidos se clasificaron
como insignificantes en observacién macroscopica,

y de moderadas en observacién microscépica con

la Esponja SPONGOSTAN™.

En aplicacién a una regiéon mucosa cruenta se licua
dentro de 2 a 5 dias.

Utilizacion prevista / Indicaciones

La Esponja SPONGOSTAN™, cuando se utiliza seca o
saturada con solucion estéril de cloruro de sodio, esta
indicada en procedimientos quirtrgicos (excepto

en 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 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 mecénica de la gelatinay

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 coldgeno porcino.

Advertencias

La Esponja SPONGOSTAN™ no esté prevista como
substituto de una técnica quirdrgica meticulosa y

la buena aplicacién de ligaduras u otro proceder
convencional para la hemostasis.

La Esponja SPONGOSTAN™ no debe ser utilizada en
la presencia de infeccion. La Esponja SPONGOSTAN™
debe ser utilizada con cautela en areas contaminadas
del cuerpo. Si se presentan sefnales 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 sumergido. La Esponja SPONGOSTAN™ no
actuara de tampdn o tapén en un sitio sangrante,
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ni cerrara un area colectora de sangre detras

de un tapén.

La Esponja SPONGOSTAN™ debe ser retirada en

lo posible una vez lograda la hemostasia debido

ala posibilidad de dislocacién del dispositivo o
compresion de otras estructuras anatomicas 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 6seas,
cordén dorsaly / o el quiasmo y nervio 6ptico.

La seguridad y eficacia de la Esponja SPONGOSTAN™
para su utilizacién en procedimientos oftdlmicos 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 nifos 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.

Precaucién: Al insertarla en cavidades o espacios
cerrados en los tejidos, se recomienda utilizar un
minimo de compresion y se debe evitar una sobre-
aplicacion (la esponja se expande al absorber
liquido). La Esponja SPONGOSTAN™ se puede hinchar
a sutamano original al absorber liquido y crear la
probabilidad de dafar los nervios.

Precaucion: Si bien algunas veces existe la indicacion
quirurgica 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: Sélo 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 retirado meticulosamente.

Precaucion: No se debe utilizar la Esponja
SPONGOSTAN™ en conjunto con circuitos sanguineos
autoélogos economizantes. Se ha demostrado que
fragmentos de agentes hemostaticos basados en
coladgeno pueden pasar por los filtros de transfusion de
40p de sistemas purificantes sanguineos.

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

Precaucién: 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.

Precaucioén: La Esponja SPONGOSTAN™ no debe ser
utilizada como tratamiento primario de desérdenes
de coagulacion.
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Precaucion: Si bien la seguridad y eficacia del uso
combinado de la Esponja SPONGOSTAN™ con otros
agentes tales como la trombina tépica, solucion
antibiética o polvo antibiético no han sido evaluados en
ensayos clinicos controlados, si a juicio del facultativo
se recomienda médicamente el uso concurrente de
trombina tépica u otros agentes, se debe consultar

la literatura del producto para ese agente para la
informacion completa de prescripciont

Precaucion: No se han establecido la seguridad ni
la eficacia de su uso en procedimientos urolégicos
mediante un ensayo clinico aleatorizado.

Precaucion: En procedimientos urolégicos, la Esponja
SPONGOSTAN™ no debe dejarse en la pelvis renal,

los célices renales, la vejiga, la uretra o los uréteres para
eliminar los focos potenciales de formacién

de célculos.

Modo de distribucién

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 irradiacién de haz E para su utilizacién 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°Ca 30 °C. 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 dafios. Si el paquete estd dafiado o himedo,
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 tamano 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 solucioén salina isotdnica estéril de cloruro de sodio
(salina estéril) o solucién de trombina tdpica estéril.t

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

Utilizacién en seco de SPONGOSTAN™:
Cortar la esponja SPONGOSTAN™ al tamano
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
presion moderada hasta lograr la hemostasis.
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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.

Utilizacién de SPONGOSTAN™ con Salina Estéril

o Trombina Preparada: *

Cortar la esponja SPONGOSTAN™ al tamaio

y forma deseados.

Sumergir la esponja SPONGOSTAN™ cortada

en la solucion.

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

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

en la solucion.

Sinolo hace, sacar la esponja de la solucién y amasarla
vigorosamente entre los dedos enguantados hasta
expeler todo el aire y asi vuelva entonces a su tamano

y forma original en que estuviera al ponerlaen la
solucidn. 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.

Laretirada de la gasa se facilita con unas pocas gotas de
solucién 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 solucién salina estéril para mojar la
esponja por completo.

Usar solo 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 asistiren la
colocacién de un tampon SPONGOSTAN™ Anal seco.

La rapida descomposicion y eliminacion espontanea de
la esponja suele producirse naturalmente.

SPONGOSTAN™ Dental

De utilizacion en cirugia oral ya sea en seco o saturada
en solucidn fisioldgica 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 tamafo
pequenio de la esponja es una ventaja, p. ej. epistaxis.

"Nota: El uso de trombina no esté cubierto por la
certificacion CE ni la aprobacion HSA (Autoridad

de Ciencias de la Salud, Singapur) de la Esponja
Gelatinosa Hemostatica Absorbible SPONGOSTAN™.

Folleto preparado: 03/2010
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@ Produktbeskrivning

Den absorberbara, hemostatiska gelatinmassan ar

en steril, vattenléslig, absorberbar grisgelatinmassa,
avsedd for hemostatisk anvandning genom applicering
pa blédande yta. Massan &r vitaktigt och poros
(svampliknande).

Atgarder

Vid anvandning i limpliga mangder absorberas massan
fullstandigt inom fyra till sex veckor. | en studie med
implantering i djur klassificerades vavnadsreaktionerna
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 anvidndning/indikationer

N&r massan anvands torr eller méttad med steril
kaliumkloridlésning indikeras den fér hemostas vid
kirurgiska procedurer (utom oftalmologiska), nar
kontroll av kapillérblédning, rinnande blédning, venos
och arteriell blédning genom tryck, ligatur eller annan
konventionell procedur &r ineffektiv eller olamplig.
Aven om det inte &r nddvandigt kan massan anvandas
med trombin fér att fa stopp pa blédningen.’

Kontraindikationer

Anvéand inte SPONGOSTAN™-massan vid stingning

av snitti huden, eftersom den kan péverka lakningen

i hudkanterna. Denna paverkan beror pa gelatinets
mekaniska egenskaper och &r inte en sekundar foljd av
inre paverkan pé sarldkningsprocessen som sadan.
Anvand inte massan i intravaskuldra utrymmen, pga
risken fér embolism.

Massan far inte anvdndas 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 for att fa stopp pa blédningar.

Massan far inte anvandas vid forekomst av infektion.
Massan skall anvandas med forsiktigt i fororenade
delar av kroppen. Vid tecken pa infektion eller
varbildning pa den plats dér massan har applicerats
kan omoperation bli n6dvandig for att avlagsna
infekterat matierial och inldggning av drénering.
Massan far inte anvandas vid pumpande arteriell
blédning. Anvédnd inte massan dar blod eller annan
vétska samlats eller i fall dar blédningsplatsen ligger
under véitska. SPONGOSTAN™-massan fungerar inte
som en torkduk eller plugg pé blédningsplatsen
och det stanger inte av ett omrade dér blod samlas
bakom en duk.

SPONGOSTAN™-massan skall om majligt avlagsnas
nar blédningen upphért, pga risken for att
anordningen forskjuts eller komprimering av
intilliggande anatomiska strukturer.
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SPONGOSTAN™-massan skall avldgsnas fran
applikationsomradet nar det anvands i, kring
ellerinarheten av foramin i ben, omraden som ar
omslutna av ben, ryggraden och/eller synnerven eller
synnervskorsningen.

Sékerheten och effektiviteten vid anvandning av
SPONGOSTAN™-massa vid oftalmologiska procedurer
har inte faststallts.

Massan far inte anvandas for att kontrollera
efterbordsblodningar eller svara
menstruationsblddningar.

Sékerheten och effektiviteten vid anvéandning 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! Ndr massan skall placeras i haligheter eller
inneslutna véavnadsutrymmen bor den komprimeras
minimalt och forsiktighet iakttas, for att undvika
overpackning (massan expanderar nar den absorberar
vétskan). Massan kan svilla till ursprunglig storlek vid
absorption av vétska, vilket kan innebar en risk

for nervskada.

Observera! Det kan ibland var kirurgiskt nédvéandigt
att packa en blédande halighet, men SPONGOSTAN™-
massan far inte anvdndas pa detta satt om inte
Overskottsmassa som inte behovs for att halla
blédningen stangen avldgsnas.

Observera! Anvand den minsta mangd massa som
behdvs for att fa stopp pa blédningen. Nar blédningen
val stillats skall 6verskottsmassa avldagsnas 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 horselforlust
har rapporterats i samband med anvandning av
SPONGOSTAN™ vid tympanoplastik.

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

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

Observera! Aven om sikerhet och effektivitet vid
kombinerad anvandning av SPONGOSTAN™-massan
tillsammans med andra medel, sdsom topisk trombin,
antibiotisk |6sning eller antibiotiskt pulver, inte har
utretts under kontrollerade kliniska forsok, kan samtidig
anvandning av topisk trombin eller andra dmnen vara
ldmplig om lakaren bedémer att det &r medicinskt
forsvarbart. Litteraturen om den aktuella produkten
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skalli sa fall lasas och anvéndas fér inhamtning av
fullsténdig férskrivningsinformation.

Observera! Sakerheten och effektiviteten for
anvandning i urologiska procedurer har ej faststallts i en
randomiserad klinisk studie.

Observera! Vid urologiska procedurer far
SPONGOSTAN™-massan ej lamnas kvar i njurbacken,
njurcalyces, urinblasa, urinror eller urinledare, detta for
att eliminera eventuella hardar for stenbildning.

Leveranssatt

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

SPONGOSTAN™ anal och dental forpackas styckvis och
steriliseras genom stralning for direktanvandning i
operationssalen.

SPONGOSTAN™ &r en engangsprodukt som inte far
omsteriliseras.

Sterilitet och hantering

Forvara massan pa en torr plats med rumstemperatur,
dvs 15 °Ctill 30 °C. Vi rekommenderar att massan
anvands omedelbart nar forpackningen har 6ppnats.

Anvandarriktlinjer

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

i sadana fall inte skall anvanda. Andvand alltid steril
teknik ndr massan skall tas ur sin forpackning.

Klipp massan till 6nskad storlek. Anvéand alltid den
minsta méngd som behdvs for att stilla blodningen.
Massan kan appliceras pa den blédande platsen,
antingen torr eller mattad med steril isotonisk
natriumkloridlésning (sterilt salt) eller en steril, topisk,
trombinlésning.’

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

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

Tryck ihop massan manuelltinnan den appliceras

pé blédningen, men undvik att packa den hart pa
blédningsplatsen.

Hall massan pa plats med mattligt tryck tills
blédningen upphor.

Overskottsmassan kan avldgsnas nar blédningen har
upphort, genom forsiktig skéljning med steril
saltlosning for att blota ner massan.

Anvand den méangd som kravs for att stilla blodningen
och avldgsna 6verskottet.

Anvandning av SPONGOSTAN™ tillsammans med steril
saltlésning eller trombinpreparering:

Klipp massan till nskad storlek och form.

Drank den tillklippta massan i l6sningen.

Ta upp massan och pressa samman den som en
svamp med handske pa handen, sa att luftbubblorna
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forsvinner. Lagg tillbaka massan i l6sningen tills den
skall anvandas.

Massan skall omedelbart &terta ursprunglig storlek och
formilésningen. Om sd inte ar fallet skall den tas upp
ur l6sningen och noggrant knadas med behandskad
hand, tills all luft férsvunnit och den atertar ursprunglig
storlek och from nér den placeras i vatskan.

Lat 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 upphar.

Gasvdven gar lattare att ta bort om den bl6ts ner med
ndagra droppar saltlésning, vilket ocksa hjélper till att
forhindra att massan och blodkoagel avlagsnas.
Overskottsmassan kan avldgsnas nar blédningen

har upphort, genom forsiktig skéljning med steril
saltlosning for att blota ner massan.

Anvand den médngd som kravs for att stilla blédningen
och avldgsna 6verskottet.

SPONGOSTAN™ anal

Efter hemorrojdektomi infors 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 ar i detta fall att forvanta.

SPONGOSTAN™ dental

Vid oral kirurgi kan massan anvandas torr eller
drénkt i fysiologisk natriumkloridlésning och nagot
komprimerad for att sékerstélla att blodningar i hal
efter utdragna tander och liknande upphér. Den kan
ocksa anvandas pa platser dar massans begransade
storlek &r en férdel, t ex vid nasblod.

*Obs: Bruket av trombin tacks inte av EC-certifieringen
och HSA (Singapores Hélsovetenskapsmyndighet)
godkdnnande av SPONGOSTAN™ absorberbar
hemostatisk gelatinsvamp.

Informationsbladet sammanstallt i: 03/2010
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@ Productbeschrijving

SPONGOSTAN™ Resorbeerbare hemostatische
gelatinespons is een steriele, in water onoplosbare,
vervormbare, resorbeerbare spons van varkensgelatine
bedoeld voor hemostatisch gebruik door het op te
brengen op een bloedend oppervlak. De spons is
gebroken wit en poreus van aanzien.

Toepassingen

Bij gebruik in passende hoeveelheden wordt
SPONGOSTAN™ Spons binnen 4 tot 6 weken volledig
geresorbeerd. 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 oogheelkundige
procedures) 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 met trombine
worden gebruikt 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 gebruiktin
gevallen van pompende arteriéle hemorragie. Het

mag niet worden gebruikt op plaatsen waar zich

bloed of andere vloeistoffen hebben verzameld of in
gevallen waar het bloedingspunt is ondergedompeld.
SPONGOSTAN™ Spons werkt niet als een tampon of plug
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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 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
endient men op te passen voor overvulling (de spons zet
uit bij het resorberen van vloeistof). SPONGOSTAN™ Spons
kan bij het resorberen van vloeistof 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
diental 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 40 transfusiefilters van
bloedopvangsystemen kunnen passeren.

Let op: Onvolledige resorptie 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.
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.

30



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.!

Let op: De veiligheid en effectiviteit bij toepassing

in urologische procedures zijn niet door middel van
gerandomiseerd klinisch onderzoek vastgesteld.

Let op: Om de kans op plaatselijke steenvorming te
elimineren, mag SPONGOSTAN™ Spons bij urologische
procedures niet achterblijven in het nierbekken,

de nierkelken, de blaas, de urethra of de ureters.

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. Het is raadzaam SPONGOSTAN™ Spons te
gebruiken zodra de verpakking is geopend.

Richtlijnen voor gebruik

Inspecteer de verpakking voér 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 trombineoplossing 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
envorm.

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

*Opmerking: Het gebruik van trombine is niet gedekt onder
de EG-certificatie van de SPONGOSTAN™ resorbeerbare
hemostatische gelatinespons en is niet goedgekeurd door
de HSA (Health Sciences Authority, Singapore).

Folder samengesteld: 03/2010
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Descrigéo do Produto

A Esponja Hemostatica de Gelatina Absorvivel
SPONGOSTAN™ é uma esponja de gelatina absorvivel,
esterilizada, insoltivel em dgua, maleavel e de origem
suina, destinada a utilizacdo hemostatica mediante
aplicagdo numa superficie hemorréagica. A esponja tem
um aspecto esbranquigado e poroso.

Actuacao

Quando usada em quantidades adequadas, a Esponja
SPONGOSTAN™ é completamente absorvida no prazo de
4 a6 semanas. Num estudo de implantagao efectuado em
animais, as reacgoes tissulares foram classificadas como
negligencidveis quando observadas macroscopicamente,
e moderadas quando observadas microscopicamente
com a Esponja SPONGOSTAN™. Quando aplicada em
regides mucosas hemorrégicas, liquidifica no prazo de
2a5dias.

Utilizagao prevista/Indicagdes

A Esponja SPONGOSTAN™, utilizada seca ou saturada
com solugao de cloreto de sodio esterilizada, esta
indicado para procedimentos cirlrgicos (a excepgao

de procedimentos 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 trombina para obter a heméstase.”

Contra-indicagdes

Néo utilizar a Esponja SPONGOSTAN™ no encerramento
de incisdes cutaneas, dado que tal pode interferir com a
cicatrizagao dos bordos da pele. Esta interferéncia devese
ainterposicdo mecénica da gelatina e ndo é secundariaa
interferéncia intrinseca com a cicatrizagao de feridas.
Néo utilizar a Esponja SPONGOSTAN™ em
compartimentos intravasculares em virtude do risco de
embolizagao.

Néo utilizar a Esponja SPONGOSTAN™ em doentes com
alergias comprovadas a colagénio de origem suina.

Adverténcias

« AEsponja SPONGOSTAN™ nao se destina a ser utilizada
em substitui¢do de uma técnica cirirgica meticulosa e
da aplicagao adequada de suturas de laqueagao ou de
outros procedimentos convencionais para a obtencao
da hemdstase.

A Esponja SPONGOSTAN™ nao deveréd ser usada na
presenca de infeccao. A Esponja SPONGOSTAN™
devera ser usada com precaugao em areas
contaminadas do corpo. Caso se desenvolvam sinais

de infecgao ou abcesso nos locais de posicionamento
da Esponja SPONGOSTAN™, podera ser necessaria uma
reoperacao para retirar o material infectado e permitir
adrenagem.

A Esponja SPONGOSTAN™ nédo devera ser usada em
casos de hemorragia arterial pulsatil. Ndo devera ser
usada em locais de acumulagao de sangue ou de outros
fluidos ou em casos em que o ponto hemorragico se
encontre submerso. A Esponja SPONGOSTAN™ néo ira
actuar como tampao ou rolhdo num local hemorragico,
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nem ird encerrar uma area de sangue acumulado por
detras de um tampao.

A Esponja SPONGOSTAN™ devera ser removida,

se possivel, apés obtencao da hemostase, dada a
possibilidade de deslocamento do dispositivo ou

de compressao de outras estruturas anatémicas na
proximidade.

A Esponja SPONGOSTAN™ deverd ser removida do local
de aplicacao quando for utilizado em/na proximidade
de fordmens dsseos, dreas de confinamento dsseo,
medula espinal e/ou nervo e quiasma 6pticos.

A seguranca e eficécia da Esponja SPONGOSTAN™ para
utilizagdo em procedimentos oftalmoldgicos nao se
encontram estabelecidas.

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

A seguranca e eficicia da Esponja SPONGOSTAN™

ndo se encontram estabelecidas em criangas nem em
mulheres gravidas.

PRECAUCOES

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

Atengéao: Quando colocada em cavidades ou em espagos
tissulares fechados, é aconselhada uma compressao
preliminar minima e deverd usar-se de precaugao

para evitar um tamponamento excessivo (a esponja
expandese com a absorcéo de liquido). A Esponja
SPONGOSTAN™ pode aumentar para o seu tamanho
original com a absor¢ao de liquidos, criando o potencial
para lesdes nervosas.

Atengao: Embora o tamponamento de uma cavidade
para a obten¢do de hemdstase 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 obtencao da hemostase,
qualquer excesso de Esponja SPONGOSTAN™ deve ser
cuidadosamente removido.

Atencgao: A Esponja SPONGOSTAN™ nao deverd ser usada
em conjunto com circuitos de salvagdo com sangue
autdlogo. Foi demonstrado que podera verifica-se a
passagem de fragmentos de agentes hemostaticos a base
de colagénio através dos filtros de transfusdo de 40p dos
sistemas de depuragdo do sangue.

Atencgao: Foram notificados casos de absorcao
incompleta e perda de audicao associados a utilizacdo

de SPONGOSTAN™ durante procedimentos de
timpanoplastia.

Atencgao: A Esponja SPONGOSTAN™ nao 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 6sseas.
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Atencao: A Esponja SPONGOSTAN™ nao devera ser usada
para o tratamento primario de doencas de coagulagao.

Atencao: Embora a seguranca e eficacia da utilizacdo
combinada da Esponja SPONGOSTAN™ com outros
agentes, tais como trombina tépica, solugao de
antibidtico ou po6 de antibiético ndo tenham sido
avaliadas em ensaios clinicos controlados, se na opinido
do médico a utilizagdo simultanea de trombina topica
ou outros agentes for clinicamente aconselhavel, devera
consultar-se o folheto informativo desse agente para
obter informagoes de prescricao completas.t

Atencao: A seguranca e eficacia para utilizagao

em procedimentos urolégicos nao se encontram
estabelecidas através de um ensaio clinico aleatorizado.
Atencao: Em procedimentos uroldgicos, a Esponja
SPONGOSTAN™ néo deve ser deixada no bacinete renal,
calices renais, bexiga, uretra ou ureteres para eliminar os
focos potenciais para a formagao de calculos.
Apresentacao

SPONGOSTAN™ Standard, Pelicula e Especial sao
embalados individualmente e esterilizados por calor seco
para utilizagao directa no bloco operatério.
SPONGOSTAN™ Anal e SPONGOSTAN™ Dentério

sdo embalados individualmente e esterilizados por
irradiacao por feixe de electroes para utilizagao directa no
bloco operatério.

SPONGOSTAN™ é um produto de utilizagdo Unica que
nao deve ser reesterilizado.

Ar r
AEsponja SPONGOSTAN™ deve ser armazenada a uma
temperatura ambiente controlada, entre 15°Ce 30 °C.
Recomenda-se que a Esponja SPONGOSTAN™ seja usada
assim que aembalagem seja aberta.

Instrugdes de Utilizagao

Antes da utilizagao, inspeccione aembalagem
relativamente a sinais de danos. Se aembalagem se
apresentar danificada ou molhada, ndo é possivel garantir
a esterilidade, pelo que o contelido 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 sédio isotonica esterilizada
(solugdo salina esterilizada) ou em solugdo de trombina
topica esterilizada.

As embalagens abertas de Esponja SPONGOSTAN™
devem ser descartadas, dado que nao se destinam a
reutilizacao e/ou reesterilizagao.

Utilizacdo de SPONGOSTAN™ a seco:

Corte a Esponja SPONGOSTAN™ no tamanho e na

forma desejados.

Comprima manualmente a Esponja SPONGOSTAN™ antes
de a aplicar no local hemorragico, mas evite criarum
tamponamento muito apertado no local.
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Mantenha a Esponja SPONGOSTAN™ no local exercendo
uma pressao moderada, até obter a hemostase.

Apos a obtengdo da hemostase, o excesso de Esponja
SPONGOSTAN™ pode removido mediante irrigagao suave
do local com solugdo salina esterilizada para molhar
completamente a esponja.

Utilize apenas a quantidade necesséria para obter a
hemostase e remova qualquer excesso.

Utilizacdo de SPONGOSTAN™ com solugdo salina
esterilizada ou preparacao de trombina:

Corte a Esponja SPONGOSTAN™ no tamanho e

na forma desejados.

Mergulhe a Esponja SPONGOSTAN™, cortada na
dimensao adequada, na solugdo.

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

Volte a colocar a esponja na solugao 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 solugdo e comprima-a
vigorosamente entre dedos com luvas, até expelir todo
oar 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 hemorrégico.

Segure a Esponja SPONGOSTAN™ no local com a
compressa, exercendo uma pressao moderada, até obter
ahemostase.

Para facilitar a remogdo da compressa, esta deve ser
humedecida com algumas gotas de solugéo salina, o que
ajuda a evitar aremogao da Esponja SPONGOSTAN™ e
do coégulo.

Aremogao do excesso de SPONGOSTAN™ apds a
obtengao da heméstase pode ser feita mediante suave
irrigacao do local com solugéo salina esterilizada para
humedecer completamente a esponja.

Utilize apenas a quantidade necessaria para obtera
heméstase e remova qualquer excesso.

SPONGOSTAN™ Anal

Apos conclusdo da hemorroidectomia, introduza
directamente ou utilize um afastador anal ou anuscépio
para visualizar o local cirdrgico e ajudar na coloca¢do de
um tampao SPONGOSTAN™ Anal seco. Pode esperar-se
uma rapida decomposicao e uma eliminagao espontanea
daesponja.

SPONGOSTAN™ Dentario

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

"Nota: A utilizacdo de trombina nao esta abrangida
pela certificagao CE nem pela aprovagao da HSA
(Health Sciences Authority, Singapore) para a Esponja
Hemostatica de Gelatina Absorvivel SPONGOSTAN™.

Folheto elaborado em: 03/2010
36



® Tuotekuvaus

Resorboituva hemostaattinen SPONGOSTAN™-
gelatiinisieni on steriili, veteen liukenematon,
muotoiltava, siasta perdisin oleva resorboituva
gelatiinisieni, joka on tarkoitettu applikoitavaksi verta
vuotavaan pintaan verenvuodon tyrehdyttamiseksi.
Sieni on variltdan kellertavaa ja rakenteeltaan huokoista.

Toiminta

Kun SPONGOSTAN™-sientd kaytetaan oikea madara,

se resorboituu taysin 4-6 viikossa. Eldimille tehdyssa
implanttitutkimuksessa kudosreaktiot luokiteltiin
olemattomiksi makroskoopilla tutkittuna ja
kohtalaisiksi mikroskoopilla tutkittuna SPONGOSTAN™-
sienen kanssa. Verta vuotavalle mukoosille alueelle
applikoituna se nesteytyy 2-5 vuorokaudessa.

Kayttotarkoitus/indikaatiot

Kuivana kdytettyna tai steriililla natriumkloridiliuoksella
kyllastettynd SPONGOSTAN™-sieni on tarkoitettu
kaytettavaksi kirurgisissa toimenpiteissa (lukuun
ottamatta silmékirurgiset toimenpiteet) verenvuodon
tyrehdyttamiseksi silloin, kun kapillaarisen, venoosisen
tai arteriolisen verenvuodon tyrehdyttaminen

ei painamalla, ligatuuralla tai muilla tavallisilla
menetelmilld ole tehokasta tai kdytannollista.
SPONGOSTAN™-sientd voidaan haluttaessa kdyttaa
trombiinin kanssa verenvuodon tyrehdyttamiseksi.t

Kontraindikaatiot

SPONGOSTAN™-sienta ei saa kayttaa ihoviiltojen
sulkemiseen, silld se saattaa hairita ihon reunojen
paranemista. Tama hdiri6 johtuu gelatiinin
mekaanisesta valissd olosta eikd se ole seurausta
luonnollisesta haavan parantumisesta.
SPONGOSTAN™-sienta ei saa kdyttaa suonensisdisissa
osissa veritulppariskin takia.
SPONGOSTAN™-sienta ei saa kayttaa potilailla,
joiden tiedetaan olevan allergisia siasta perdisin
olevalle kollageenille.

Varoituksia

SPONGOSTAN™-sieni ei ole tarkoitettu tarkan
kirurgisen menetelman ja ligatuurien asianmukaisen
applikoinnin tai muiden normaalisti kdytettdvien
menetelmien korvikkeeksi.

SPONGOSTAN™-sientd ei saa kdyttad, jos potilaalla on
infektio. SPONGOSTAN™-sientd tulee kdyttaa varoen
kehon kontaminoiduilla alueilla. Jos SPONGOSTAN™-
sienen applikointialueelle muodostuu infektio

tai absessi, uudelleen leikkaus voi olla tarpeen
infektoituneen materiaalin poistamiseksi ja
kuivaamiseksi.

SPONGOSTAN™-sientad ei saa kdyttad pumppaavan
arteriorisen verenvuodon yhteydessa. Sité ei saa
kayttad kohdissa, mihin on keradntynyt verta tai
muita nesteitd tai jos verenvuotokohta on peittynyt.
SPONGOSTAN™-sieni ei toimi tamponina tai tulppana
vuotokohdassa, eika se sulje tamponin takana olevaa
veresta tayttyvaa kohtaa.
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SPONGOSTAN™-sieni taytyy poistaa mikali
mahdollista, kun veri on hyytynyt, sillé se saattaa
siirtyd paikaltaan tai painaa joitakin muita ldheisid
kehon osia.

SPONGOSTAN™-sieni taytyy poistaa
applikointialueelta, jos sitd kdytetaan luussa olevassa
aukossa, luisella alueella, selkdytimessa

ja/tai ndkdhermossa ja nékohermoristissa tai ndiden
ymparilla tai laheisyydessa.

SPONGOSTAN™-sienen turvallisuudesta ja
tehokkuudesta silmékirurgisissa toimenpiteissa ei ole
varmuutta.

SPONGOSTAN™-sienta ei saa kdyttaa
synnytyksenjalkeisen verenvuodon tai runsaan
kuukautisvuodon hillitsemiseen.
SPONGOSTAN™-sienen turvallisuudesta ja
tehokkuudesta lasten ja raskaana olevien naisten
kohdalla ei ole varmuutta.

VAROTOIMENPITEET

Huomautus: SPONGOSTAN™-sieni toimitetaan
steriilind eika sité voi steriloida uudelleen. Avatut
kayttamattomat SPONGOSTAN™-sienikuoret
taytyy havittaa.

Huomautus: Asetettaessa onteloihin tai suljettuihin
kudoskohtiin on suositeltavaa kayttaa aluksi
mahdollisimman vahaista painetta ja liiallista
pakkaamista tulee valttaa (sieni laajenee nesteen
imeytyessa siihen). SPONGOSTAN™-sieni saattaa
turvota alkuperdiseen kokoonsa nesteiden imeytyessa
siihen johtaen mahdolliseen hermovauriovaaraan.

Huomautus: Vaikka ontelon pakkaaminen on joskus
indikoitu verenvuodon tyrehdyttamiseksi kirurgisesti,
ei SPONGOSTAN™-sienta tule kdyttaa talla tavoin, ellei
hemostaasin yllapitamiseen tarvittavaa ylimaaraista
tuotetta poisteta.

Huomautus: SPONGOSTAN™-sienta tulee kayttaa
vain sen verran kuin verenvuodon tyrehdyttamiseen
tarvitaan. Kun verenvuoto on tyrehtynyt, ylimaardinen
SPONGOSTAN™-sieni taytyy poistaa varovasti.

Huomautus: SPONGOSTAN™-sientd ei saa kayttda
autologisten verenpelastuspiirien kanssa. On osoitettu,
ettd kollageenipohjaisten hemostaattisten aineiden
hiukkaset saattavat menna verenhuuhtelujarjestelmien
40 p:n transfuusiosuodattimen lapi.

Huomautus: limoituksia on tullut epatéydellisesta
resorboitumisesta ja kuulon menetyksesta liittyen
SPONGOSTAN™-jauheen kdyttdon tympanoplastiassa.

Huomautus: SPONGOSTAN™-sientd ei saa kayttaa
metyylimetakrylaattisten kiinnitysaineiden kanssa.
Mikrofibrillisen kollageenin on ilmoitettu vahentavan
sellaisten metyylimetakrylaattisten kiinnitysaineiden
tehokkuutta, joita kdytetaan proteesien kiinnittamiseen
luupintaan.

Huomautus: SPONGOSTAN™-sientd ei saa kayttaa
hyytymishéirididen ensisijaisena hoitomuotona.
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Huomautus: Vaikka SPONGOSTAN™-sienen ja
muiden aineiden, kuten paikallisen trombiinin,
antibioottinesteen ja -jauheen yhteiskdyton
turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole arvioitu
kontrolloiduilla kliinisilla kokeilla, jos ladkarin
mukaan ulkoisesti kdytettavan trombiinin tai muun
aineen samanaikainen kaytto on ldakinnallisesti
suotavaa, taytyy kyseisen aineen tuote-esite lukea
kokonaisuudessaan.!

Huomautus: Turvallista ja tehokasta kayttoa
urologisissa toimenpiteissé ei ole maaritetty
satunnaistetussa kliinisessa tutkimuksessa.

Huomautus: Urologisissa toimenpiteissa
SPONGOSTAN™-sienta ei saa jattaa munuaisaltaaseen,
munuaispikariin, virtsarakkoon, -putkeen tai -johtimeen
kivien muodostumisen eliminoimiseksi.

Toimitus

SPONGOSTAN™ Standard, Film ja Special ovat
yksittdispakattuja ja steriloituja kuivalla lammélld ja ne
ovat valmiita kaytettavaksi leikkaussalissa.
SPONGOSTAN™ Anal ja SPONGOSTAN™ Dental ovat
yksittaispakattuja ja ne on steriloitu E-sateilyttamalla ja
ne ovat valmiita kaytettévaksi leikkaussalissa.
SPONGOSTAN™ on kertakayttoinen eika sitd saa
steriloida uudelleen.

Sailytys ja kasittely

SPONGOSTAN™-sienta sdilytetdan kontrolloidussa
huoneenlampétilassa (15 °C-30 °C). On suositeltavaa,
etta SPONGOSTAN™-sieni kdytetadn heti, kun pakkaus
on avattu.

Kayttoohjeet

Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa. Jos
pakkaus on vahingoittunut tai kastunut, steriiliytta
eivoida taata eika sisaltdd saa ndin ollen kdyttaa.
SPONGOSTAN™-sieni taytyy poistaa pakkauksesta
steriilejd menetelmia kayttaen.

Leikkaa sieni halutun kokoiseksi. Kdytd vain juuri

sen verran kuin on vélttamatonta verenvuodon
tyrehdyttamiseksi. Tama SPONGOSTAN™-sienipala
voidaan applikoida vuotokohtaan joko kuivana tai
kasteltuna steriililld isotonisella natriumkloridiliuoksella
(steriili suolaliuos) tai steriililla ulkoisesti kdytettavalla
trombiiniliuoksella.t

Avatut SPONGOSTAN™-sienipakkaukset taytyy
havittas, silld niita ei voi kdyttaa uudelleen eika
niité voi steriloida uudelleen.

SPONGOSTAN™-sienen kéytt6 kuivana:
Leikkaa SPONGOSTAN™-sieni halutun kokoiseksi
ja muotoiseksi.

Purista SPONGOSTAN™-sientd kdsin ennen
vuotokohtaan applikointia, mutta valta pakkaamasta
sitd tiukalle vuotokohtaan.

Pidd SPONGOSTAN™-sientd paikallaan painamalla
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kohtalaisella paineella, kunnes verenvuoto tyrehtyy.
Kun verenvuoto on tyrehtynyt, ylimaardinen
SPONGOSTAN™-sieni voidaan poistaa kastelemalla
kohta varovasti steriililla suolaliuoksella niin, etta sieni
kastuu kokonaan.

Kéytd vain sen verran kuin on valttamatonta
verenvuodon tyrehdyttamiseksi ja poista
ylimaardinen aines.

SPONGOSTAN™-sienen kaytto steriilin suola- tai
trombiibiliuoksen kanssa: *

Leikkaa SPONGOSTAN™-sieni halutun kokoiseksi

ja muotoiseksi.

Upota leikattu SPONGOSTAN™-sieni liuokseen.

Ota sieni pois ja purista ilmakuplat pois

suojakasineitd kdyttaen.

Laita sieni takaisin liuokseen, kunnes sitd tarvitaan.
SPONGOSTAN™-sienen tulisi palata pian alkuperdiseen
kokoonsa ja muotoonsa liuokseen laitettaessa. Jos

ndin ei tapahdu, ota sieni pois liuoksesta ja painele

sita lujasti sormien vélissa (kdyta suojakasineita),
kunnes kaikki ilma on poistunut ja sieni voi palautua
alkuperdiseen kokoonsa ja muotoonsa, kun se laitetaan
takaisin liuokseen.

Taputtele sienta harsokankaalla halutun kosteaksi
ennen vuotokohtaan applikointia.

Pidd SPONGOSTAN™-sientd paikallaan harson

avulla painamalla kohtalaisella paineella, kunnes
verenvuoto tyrehtyy.

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

Kun verenvuoto on tyrehtynyt, ylimaarainen
SPONGOSTAN™-sieni voidaan poistaa kastelemalla
kohta varovasti steriililla sulaliuoksella niin, etta sieni
kastuu kokonaan.

Kéyta vain sen verran kuin on valttamatc
verenvuodon tyrehdyttamiseksi ja poista
ylimdardinen aines.

SPONGOSTAN™ Anal

Hemorroidektomian jalkeen aseta SPONGOSTAN™
Analtamponi suoraan paikalleen tai kdyta anaalilevitinta
tai retroskooppia nahdaksesi leikkauskohdan. Sieni voi
hajota nopeasti ja poistua spontaanisti.

SPONGOSTAN™ Dental

Kéytetaan suuleikkauksissa joko kuivana tai
fysiologiseen natriumkloridiliuokseen kastettuna,
minka jalkeen sitd painetaan hieman verenvuodon
tyrehdyttamiseksi onteloissa hampaan poiston yms.
jalkeen. Voidaan kéyttaa myos paikoissa, missé sienen
pieni koko on eduksi, kuten nenaverenvuodossa.

*Huomautus: Trombiinin kéytto ei sislly resorboituvan
hemostaattisen SPONGOSTAN™-gelatiinisienen
EY-sertifiointiin ja HSA-hyvéksyntaan (Singaporen
terveysviranomaisten hyvéksynta).

Esite laadittu: 03/2010
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Produktbeskrivelse

SPONGOSTAN™ absorberbar haemostatisk
gelatinesvamp er en steril, vandopleselig, bgjelig
svamp af porcint gelatine, der kan absorberes og er
beregnet til haemostatisk brug ved paferelse pa en
blgdende 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
dyreimplantatforsag blev veevsreaktioner klassificeret
som minimale ved makroskopisk observation og
moderate ved mikroskopisk observation med
SPONGOSTAN™ svamp. Nar den péferes bledende
slimhindeomrader, smelter den i lgbet af 2 til 5 dage.

Indikationer

SPONGOSTAN™ svamp, der anvendes tor eller maettet
med en steril natriumkloridoplesning, er indiceret til
kirurgiske indgreb (undtaget oftalmologiske) for at
opnd haeemostase, nar kontrol med kapillaer bledning,
vengs og arterioleer bledning ved tryk, ligatur og andre
konventionelle indgreb er ineffektive eller upraktiske.
Selv om det ikke er ngdvendigt, kan SPONGOSTAN™
svampen anvendes med thrombin for at opna
haemostase.!

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 sekundzer i forhold til
den egentlige pavirkning af sarhelingen.
SPONGOSTAN™ svampen ma ikke anvendes

i intravaskulaere rum pa grund af risikoen

for embolisering.

SPONGOSTAN™ svampen ma ikke anvendes pa
patienter med kendte allergiske reaktioner over for
porcint kollagen.

Advarsler

+ SPONGOSTAN™ svampen er ikke beregnet som
erstatning for en omhyggelig kirurgisk metode
og den korrekte pafgring af ligaturer eller andre
traditionelle indgreb for at opna haamostase.

« SPONGOSTAN™ svampen bor ikke anvendes ved
tilstedevaerelse af en infektion. SPONGOSTAN™
svampen ber bruges med forsigtighed i
kontaminerede omrader pa kroppen. Hvis tegn
paé infektion eller bylder udvikler sig, hvor der er
pafort SPONGOSTAN™, kan det blive nedvendigt at
operere igen for at flerne det inficerede materiale og
muliggere draenage.

« SPONGOSTAN™ svampen beor ikke anvendes
ved pulserende arteriel bledning. Den ber ikke
anvendes, hvor blod eller andre veesker har samlet
sig eller i tilfeelde, hvor bledningen er aftagende.
SPONGOSTAN™ svampen vil ikke virke som en
tampon eller prop pa et bledende sted, og den vil
heller ikke lukke af for et omradde med blod, der
samler sig bag en tampon.
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SPONGOSTAN™ svampen bgr om muligt fiernes, nar
der er opnaet haeemostase, pa grund af muligheden
for forskydning eller kompression af andre
anatomiske strukturer i naerheden.

SPONGOSTAN™ svampen bor fiernes fra
paferingsstedet, nar den anvendes i, omkring eller i
naerheden af dbninger i knogle, omrader omkranset
af knogle, rygsgjlen og/eller den optiske nerve og
chiasma.

SPONGOSTAN™ svampens sikkerhed og effektivitet
til brug i oftalmologiske indgreb er ikke blevet
undersoggt.

SPONGOSTAN™ svampen ber ikke anvendes til
kontrol af bledning efter fadslen eller menorrhagi.
SPONGOSTAN™ svampens sikkerhed og effektivitet er
ikke blevet undersggt hos born og gravide kvinder.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Advarsel: SPONGOSTAN™ svampen leveres som et
sterilt produkt og ma ikke resteriliseres. Ubrugte dbne
kuverter med SPONGOSTAN™ bor kasseres.

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

Advarsel: Selv om pakning af et hulrum for haemostase
undertiden er kirurgisk indiceret, bor SPONGOSTAN™
svampen ikke bruges pa denne made, medmindre den
overskydende mangde, som ikke er ngdvendigt til at
opretholde haemostase, flernes.

Advarsel: Der bor kun anvendes den mindst mulige
mangde SPONGOSTAN™ til at opna haamostase. Nar
forst der er opnaet haemostase, skal evt. overskydende
SPONGOSTAN™ flernes forsigtigt.

Advarsel: SPONGOSTAN™ svampen bor ikke anvendes
sammen med autologe blodrensningskredslgb. Det

er blevet pavist, at fragmenter af kollagenbaserede
hamostatiske midler kan passere gennem 40u
transfusionfiltre i blodrensningssystemer.

Advarsel: Ufuldstaendig resorption og tab af
horelse er blevet rapporteret i tilknytning til brug af
SPONGOSTAN™ ved tympanoplastik.

Advarsel: SPONGOSTAN™ svampen bor ikke bruges
sammen med methylmethacrylatkleebemidler.
Mikrofibrillaer kollagen er blevet rapporteret at medfere
reduktion af methylmethacrylatkleebemidlets styrke,
nar det anvendes til at seette proteseanordninger fast
pé knogleflader.

Advarsel: SPONGOSTAN™ svampen bor ikke bruges til
primaer behandling af koagulationslidelser.

Advarsel: Selv om sikkerheden og effektiviteten af
anvendelse af SPONGOSTAN™ svamp kombineret
med andre midler som f.eks. topisk thrombin,
antibiotisk oplasning eller antibiotisk pulver ikke er
blevet evalueret i kontrollerede kliniske forseg, og
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hvis det efter laegens mening er tilradeligt at bruge
topisk thrombin eller andre midler sidelobende, skal
produktlitteraturen for dette middel konsulteres for
den fulde information vedr. ordinering.t

Advarsel: Sikkerheden og effektiviteten ved brug i
urologiske indgreb er ikke blevet fastsldet gennem en
randomiseret klinisk undersogelse.

Advarsel: Ved urologiske indgreb bgr SPONGOSTAN™
svamp ikke efterlades i pelvis renalis, nyre calyces,
bleeren, urethra eller uretere for at eliminere potentielle
foci for calculusdannelse.

Levering

SPONGOSTAN™ Standard, Film og Special er pakket
enkeltvis og steriliseret med tervarme til direkte
anvendelse pa 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 bar
resteriliseres.

Opbevaring og handtering

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

Brugsvejledning

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

Klip svampen til i den gnskede storrelse. Det er kun
nedvendigt at bruge den mindst mulige maengde
for at opna haemostase. Dette stykke SPONGOSTAN™
svamp kan paferes det bledende sted enten tort eller
meaettet med steril isotonisk natriumchloridoplgsning
(steril saltvandsoplesning) eller steril topisk
thrombinoplesning.t

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 @nskede storrelse
og facon. Tryk SPONGOSTAN™ svampen sammen med
héndkraft for pafering pa det blodende sted, men
undga at pakke stedet teet.

Hold SPONGOSTAN™ svampen pa plads med et
moderat tryk, indtil der er opndet haeemostase.
Overskydende SPONGOSTAN™ svamp kan fjernes
efter opnaelse af haeemostase ved forsigtigt at skylle
stedet med en steril saltvandsoplgsning for at
gennemvaede svampen.

Der ber kun bruges den nedvendige maengde for
opnéelse af heemostase, og eventuelt overskydende
SPONGOSTAN™ skal fiernes.
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Brug af SPONGOSTAN™ med steril saltvands- eller
thrombinoplesning: *

Klip SPONGOSTAN™ svampen til i den enskede sterrelse
og facon.

Dyp den tilklippede SPONGOSTAN™ svamp
ioplgsningen.

Tag svampen op og pres den sammen mellem
behandskede fingre for at presse luftbobler ud.

Leaeg svampen tilbage i oplgsningen, indtil den

skal bruges.

SPONGOSTAN™ svampen skulle straks vende tilbage til
sin oprindelige storrelse og facon i opl@sningen.

Hvis svampen ikke vender tilbage til oprindelig
storrelse, skal den tages op af oplesningen og altes
kraftigt mellem behandskede fingre, indtil al luften er
presset ud, og den kan vende tilbage til den oprindelige
storrelse og facon, nar den placeres i oplesningen.

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

Hold SPONGOSTAN™ svampen pa plads med gaze med
et moderat tryk, indtil der er opnéet haemostase.

Gazen flernes nemmere ved at vaede den med et par
draber saltvandsoplesning, hvilket ogsa hjeelper med at
forhindre, at SPONGOSTAN™ svampen og det stgrknede
blod fjernes.

Overskydende SPONGOSTAN™ kan fjernes efter
opnéelse af heemostase ved forsigtigt at skylle

stedet med en steril saltvandsoplasning for at
gennemvade svampen.

Der ber kun bruges den nedvendige maengde for

at opna haeemostase, og eventuelt overskydende
SPONGOSTAN™ skal fiernes.

SPONGOSTAN™ Anal

Efter heemorrhoidectomi indsaettes SPONGOSTAN™
analsvampen direkte, eller der anvendes en
analretraktor eller et anoskop til at visualisere
operationsstedet og hjaelpe med placeringen. Hurtig
nedbrydning og spontan udstadelse af tamponen
kan forventes.

SPONGOSTAN™ Dental

Anvendes ved orale indgreb enten tor eller meettet

i fysiologisk natriumchloridoplgsning og let
sammenpresset for at sikre haemostatisk effekt i hulrum
efter tandudtraekning osv. Kan ogsa anvendes pa
omrader, hvor den lille storrelse svamp er en fordel ved
f.eks. epistaxis.

*Bemaerk: Brugen af thrombin er ikke daekket af
EU-certificering og HSA- (Health Sciences Authority,
Singapore) godkendelse af SPONGOSTAN™
resorberbar haemostatisk gelatinesvamp.

Indleegssedlen: 03/2010
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Meprypaen Mpoidvrog

O Anoppo@notpog AiHooTatikog Emoyyog Zeativng
SPONGOSTAN™ givat évag anmooTelpwpéVog eOTAACTOG
omoyyog ano {ehativn Xoipelag mpoéAevong, adiaAutog
OTO VEPO, TIOU EVOEIKVUTAL YIA ALHOCTATIKN XProN HETA
anoé epapuoyr o€ AlHoPPayIKn eMm@avela. O omoyyog
£ival XpWHATOG KPEU Kal TOPWSNG.

Apaaon

‘Otav xpnotpomnoleital oTnyv evdedetypévn moootnta,
0 Znmoyyog SPONGOSTAN™ amoppo@dtal MARpwe
HEoQ O€ 4 €wG 6 ELSOPASEC. Z€ HENETN OXETIKA e

TA AMOTEAECPATA TNG EUPUTELONG TOU TTMOYYOU
SPONGOSTAN™ o€ {wa, Ol IOTIKEG AVTIOPATELG TTOU
mapatnerenkav alohoyndnkav wg apeAnTéeg
HAKPOOKOTIKA KAl HETPLAG BapUTNTAG HIKPOOKOTIIKA.
Katd tnv epappoyr tou o€ atpoppayikd BAevvoyovo,
0 OTIOYYOG LYPOTIOLEITAL HECA OF 2 £WG 5 NUEPEG.

Evéedsiypévn Xprion / Ev8eigeig

O Znoyyog SPONGOSTAN™ xpnotpomolgital oteyvog
1| EUMOTIOPEVOC pE OTElPO StaAupa YAwplovxou
vatpiou kat evoeikvuTal yia Ty eniteuén aiuéotaong
O0TO TTAQICIO XEIPOUPYIKWY EMEUBACEWV (EKTOHG ATTO
0@OaNUIKES), 6Tav Sev gival amOTEAECHATIKOG 1
TIPAKTIKA EPIKTOG 0 ENEYXOG AlOpPAYiag TPIXOEIS WY,
PAERISiwV Kal iKWV apTnpidiwv pe doknaon migong,
amolivwon 1 dGAeg ouppatikég peBddoug. Av kat dev
givat amapaitnTo, o Zmdyyog SPONGOSTAN™ pmopei
va xpnotgomnoinOei pe Opoppivn yla tny emitevén
apootaonc.t

Avtevdeifeig

Mnv xpnotpormoleite Tov 2méyyo SPONGOSTAN™
KATd TN OUYKALON TOPWV Tou §€ppatog, S0t
HmopEi va emnpedoel TNV eMOUAWON Tou S€puaTog
OTA TPAVHATIKA XeiAn. H avaoTaAtikr avtr §pdon
o@eileTal oTn pnxaviki mapepPoAn g {ehativng Kat
Sev opeiletal oe AAAN emidpacn Tou UAIKOU 6N
Sladikacia emovAwonc.

Mnv xpnotpomolegite Tov Xmoyyo SPONGOSTAN™
evdayyelakd, S10TL uTapxel Kivouvog eUBONAG.

Mnv xpnotpornoleite Tov Zméyyo SPONGOSTAN™
oe a00evei pe yvwoTr alepyia 0Tto KoAAaydvo
XOoipelag mpoéeuong.

MNposzidomooeig

« O Xmoyyog SPONGOSTAN™ Sev pnopei va
UTTOKATAGTIOEL TN OXOAACTIKNA EQAPHOYH TNG
£KAOTOTE EVOESEIYHEVNG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKAG
Kal TV 0pOr| EQappoyr amoANVWOEWVY 1} AAAWV
GUUBATIKWV QIHOOTATIKWY TEXVIKWV.

« O xmoyyoq SPONGOSTAN™ Sev mpémet va
Xpnotpomoleital dv umapxet HoOAuvon. O Zméyyog
SPONGOSTAN™ mpémel va XpnOIMOTIOLE(TAL PE
TIPOCOX) OE HOAUOHEVEG TIEPIOXEG TOU OWHATOG.

Eav SiamotwBolv onpeia poAuvong fj amooTipaTog
oTn Béon epappoyng Tou Zméyyou SPONGOSTAN™,
umopei va amautnBei emavenéupaon yia va agaipedei
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TO HOAUGHEVO UAIKO Kal va ETITPATTEL N TApOXETEVON
TOU TPAUHATOG.

O Zmoyyog SPONGOSTAN™ Sev mpémet va
XPNOIUOTIOLE(TAL YIa TNV TTAPOXETEVON APTNPIAKAG
algoppayiag. Agv IPEMEL VA XPNOIUOTIOIE{TAL EQV
umapyet Aipvadov aipa ry GANa uypd 1y O€ TIEPITTWOELG
6oL TO ONMEIO atHoppayiag KAAUTITETAL anmd

vypd. O Zrmdyyog SPONGOSTAN™ Sev Aettoupyei

WG TAPTOV i} BUCHA VIO TOV EMMWHUATIONO EVOG
onueiou atpoppayiag oUTe Kal UITOPE( va ATTOUOVWOEL
TIEPLOXT) OTTOU UTTAPXEL CUYKEVTPWON AiHATOG KATW
amd TAPTOV.

O ndyyog SPONGOSTAN™ mpémel, edv givat Suvatoy,
va agaipeital HOAIG emTeLYBei n alpudoTacn, Aoyw g
mMOAVOTNTAG HETATOTONG TOU OTIOYYOU I GUMTTIETNG
GANWV YEITOVIKWY AVATOHIKWY SOHWV.

O Znoyyog SPONGOSTAN™ mpémet va agatpeitat
amé To ONUEio EQAPUOYNG €AV XpNOtHomonBei e,
mepi 1 TANGIOV 0 TIKWV TPNUATWY, TIEPIOXWY TTOU
TePIBAANOVTAL ATTO OOTIKO LOTO, TNG OTIOVOUNIKAG
OTAANG Kal/r} TOL OTITIKOU VEUPOU Kall TOU

OTITIKOU XIAOHATOG.

H ac@daheia Kat n anoTeAECUATIKOTATA TOU ZTOYYou
SPONGOSTAN™ yia xprion o€ 0@OAAUIKEG EMEUBATELG
Sev €xel IPOOBIOPIOTE.

O Zmoyyog SPONGOSTAN™ Sev mpémet va
XPNOIHOTIOLE(TAL YIa TOV EAEYXO alpoppayiag HETA
TOV TOKETO 1} unvoppayiag.

H ao@dalela Kal n amoTeAeEGHATIKOTNTA TOU STTOYYyoU
SPONGOSTAN™ yia xprion o€ maidid Kat eykvoug Sev
£XELTIPOOBIOPIOTEL.

MPOOYAAZEIZ

Mpogoxn: O néyyog SPONGOSTAN™ Siatifetat
QATTOOTEIPWHEVOG KAl SEV UTTOPE( VA EMAVATIOCTEIPWOEL.
Otavolypévol @dkehot Zmdyywv SPONGOSTAN™ mou
Sev €xouv xpnotpomoindei mpémel va anmoppimtovtal.

Mpogoxn: Katd Ty tomoB£tnon o KoIOTNTEG iy
KAEIOTOUG I0TIKOUG XWPOUG, CUVICTATAL ) EQAPHOYH
£NAXI0TNG APXIKNG CUMTTIEGNG KAl ) ATOQUYH
uTEPPROAIKAG CUUTTIEONG TOU GTTOYYOU EVTOGC TNG
KOINOTNTAG EQaPHOYNG (0 OTIOYYOC SIaoTENAETAL HETA
v anoppognon vypwv). O Zmdyyoq SPONGOSTAN™
pmopei va S1acTaAel 6To apxIKo Tou HéyeBog HETA

TNV anoppoPnon LYPWV, He amoTéAeopa Kivduvo
VEUPIKAG BAABNC.

Mpogcoxn: Mapd 1o yeyovog Tt 0 EMMWHATICHOS
KOIOTHTWV yla TNV EMTELEN APOOTACNG KATA TN
SIAPKEL XEIPOUPYIKWY EMEPPACEWY EVOEIKVUTAL OE
OPIOUEVES TIEPIMTTWOELG, 0 ZTOYYog SPONGOSTAN™ Sev
TIPETTEL VA XPNOIUOTTOLEITAL E AUTOV TOV TPOTIO, EKTOG
£av a@apeBe( n emMmAéov TOCOTNTA TOU TTIPOIOVTOC TTOU
Sev amatteital yla tn S1aTpnon tTng alpdoTacns.

Mpogoxn: Mpémel va xpnotpomnoleitat povo n eAdx1oTn
moootnTa Xméyyou SPONGOSTAN™ mou amaiteitat yia
™V emitevén aipdotaong. MOAiG emrevyBei aipooTaon,
TUXOV eMmAéov moodTNTa Emdyyou SPONGOSTAN™
TIPEMEL va agalpeital.
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Mpogoxrn: O Zmoyyoc SPONGOSTAN™ Sev mpémet va
XPNOIHOTOLEITaL O CUVSUAOHO HE KUKAWHATA
GUANOYIG auTdAoyou aipatog. Exel amodelyOei 0Tt
UTTOAE(UMATA AIHOCTATIKWY TTAPAYOVTWY HE Bdon To
KOA\ayovo pmopei va Siamepdoouv ta @idtpa
HeTAYYIONG 40| TTOL XPNOIHOTIOIOUVTAL OE CUCTAKATA
kabaplopoL Tou aipatog.

Mpogoxn: Exouv avapepBei meplotatikd eANToUg
amoppPOPNONG Kat amwAELAG TNG AKONG KATd T xprion
ToU SPONGOSTAN™ o€ emepBATELG TUMMTAVOTTAAOTIKIG.

Mpogoxn: O Zmoyyoq SPONGOSTAN™ Sev mpémet va
XPNOILOTIOIEITAL OE GUVSUAOHO HE GUYKOAANTIKA UNKA
a6 HEBUA-HEBAKPUAIKO. To HIKPOTIVISIAKO KOAaYOVo
£XELAVAQPEPOET OTI HEIWVEL TNV 10XV TWV CUYKOANTIKWDV
VMKWV a6 peBUA-PeBaKPUNIKO TIOU XpnotpomolovvTal
Y1 TN GUYKPATNON TTPOBETIKWY CUCKEUWV TTAVW OE
OOTIKEC ETIIPAVELEG.

Mpogcoxn: O Zméyyoc SPONGOSTAN™ Sev mpémel va
XPNOIHOTIOLE(TAL VIO TNV TTIPWTOYEVH AVTILETWITION
Satapaywv TG mENG Tou aipatog.

Mpogcoxn: Mapd 1o yeyovog 6Tt n ac@daleia Kat
ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG CLVSUACHEVNG XPHONG TOU
Tnéyyou SPONGOSTAN™ pe dAAoug mapayovTeg,
Omwg ivat n BpopBivn TOMIKAE XPHoNG, T avTIBIOTIKO
StaAupa i n avtiBloTikn okovn, Sev éxouv aglohoynBei
0€ KMVIKEG HENETEG HE OGS A ENEYXOU, EQV KATA TNV
Kpion Tou 1aTpoU cuvioTdtal n mapdAAnAn xprion
Bpoppivng TommKAE XPrioNG 1 GAAwV Tapayoviwy,

Ba mpémnel va GUPPOUAELOEITE TA EVNHEPWTIKA
QUANGSIA TTOL APOPOUV TOV GUYKEKPIEVO TIapdyovTa
Y1t ONOKANPWHEVEG TANPOPOPIEC OXETIKA PE TN
Stapdpewaon tne Socoloyiag.!

Mpogoxn: H ao@dalela Kat n amoTEAECUATIKOTNTA
OXETIKA ME TN XPriON OE OUPOAOYIKEG EEUPBATEIC Sev
£XOUV TEKUNPIWOE] HECW TUXALOTTOINEVNG KAWVIKAG
HENéTNG.

Mpoacoxn: & 0UPONOYIKEG EMEUPATELC, O ZTOYYOG
SPONGOSTAN™ Sev Ba mpémel va mapapeivet

OTN VEPPIKH TTUENO, GTOUG VEQPIKOUG KAAUKEG,
oTnNV oupoddxo KUOTN, 0TNV oUPHBPA I} GTOUG
0UPNTHPEC WOTE VA TIEPLOPIOTOUV OL MOAVEG ECTIEC
oXNUATIOHOU AiBwv.

AwaBegon

O1Zméyyot SPONGOSTAN™ tUmou Standard, Film

Kkat Special cuokevalovtal pepovVwWPEVaA Kat
anooTelpwvovTal pe Beppd aépa yla dueon xprion
oTnVv aiBouca Tou XElpoupyeiou.

Ot Zmoyyot SPONGOSTAN™ tUmou Anal kau Dental,
YIQ TPWKTIKHA Kot 080VTIATPIKY XPrion avTioTolxa,
ouokeualovTal HEHOVWHEVA KAl ATTOCTEIPWVOVTAL HE
akTIvoBoAnon oG NAEKTPOVIWV ylal AUESN XPron
oTnV aiBouca Tou XElPoupyEiou.

O Zmoyyog SPONGOSTAN™ mpoopiletat yia pia pévo
XPRon Kat Sev MPETIEL VAl EMAVATTOOTEIPWVETAL.
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®UAagn Kat XEIPIGHAG

O Znoyyog SPONGOSTAN™ mpémnel val (QUAACOETAL OTEYVOG
ot eAeyxopevn Beppokpaoia Swpatiov 15 °C-30 °C.
Fuviotdtal n xerion Twv ondyywv SPONGOSTAN™ apéowg
HETATO AVOlyHa TNG OCUCKEVATIag.

O8nyiec Xprong

Mptv and ) xprion, eMOewPrOTE TN CUOKEVAGIA yia
TUXOV {nUIéG. Ev n ouokevacia €xet umooTei (nuId

1 €X€L Bpayei, n oTEIPOTNTA TOL TPOTOVTOG SEV Eival
Slao@aMopévn Kat To TeEPIEXOHEVO TNG CUOKEVATiag
Sev mpénel va xpnotpomoinBei. Katd tnv agaipeon tou
>moyyou SPONGOSTAN™ am6 tn ouokevacia mpémel
TIAVTA VA XPNOIUOTIOLE(Tal AONTITN TEXVIKN.

Koyte to omoyyo oto emBupuntd péyedog.
XPNGIHOTIOIGTE HOVO TNV EAAXIOTN AMAITOUHEVN
TO0OTNTA Yla TNV EMiTELEN AtHOOTAONG. TO TEUAXIO TOU
Smoyyou SPONGOSTAN™ pmopei va tomoBetnBei oto
onueio TNG atpoppayiag eite oTEYVO EiTE EUMOTIOPEVO
He 0TE(PO 100TOVIKS SldAupa xAwplovxou vatpiou
(0TEiPOG PUOIONOYIKOG 0PAC) 1) HE OTEIPO SIdAUpa
Bpoppivng yia tomkn xprion.

Otavolypéveg ouokevaoieg moyyou SPONGOSTAN™
TIPEMEL va amoppimTovTal, Kabwe Sev mpoPAémetatn
£MAVaYPENOIKOTOINGN KaL/M N EMAVATOCTEIPWOT TOUG.

Xprion oteyvou tepayiov SPONGOSTAN™:

Koyte 1o oméyyo SPONGOSTAN™ ato embupntd
péyeBog kat oxfipa.

JUMTIECTE PE TO X€PL TO omroyyo SPONGOSTAN™ mpiv
amoé TNV EQApPHOYN TOU 0TO ONUE(o TNG alpoppayiac,
MG amo@UyeTe TNV uTtePPONIKNA CUPTTECT TOU OTN
6éon epapuoync.

Kpatrote 1o omdyyo SPONGOSTAN™ ot B¢on Tou
AOKWVTAG HETPLA TTH{EDN péXPL va EMTEVXOE aipooTaon.
H agaipgon tng meovalouoag moooTnTag omoyyou
SPONGOSTAN™ peTd TV emiteuén aipdotacng Pmopei
Va EMTEVXOEL LE ATTIO KATAIOVIONO TNG BEONG EQAPHOYIE
HE OTEIPO PUTIONOYIKO 0PV, WOTE VA EUMOTIOTE MANPWE
0 OTIOYYOG.

XpNOIUOTIOINGTE HOVO TNV anmaIToUHEVN TOOOTNTA
omdyyou yla Tnv eMmTeuEn aipdoTaAoNE Kat apalpéoTe
TNV OGO TNTA TTOU TTAEOVALEL.

Xprion Tou SPONGOSTAN™ e Yteipo Quotooyiké Opd
1 Napaokevaoua Opoppivng:

Koyte 1o omoyyo SPONGOSTAN™ oto emBupuntd
péyeBog Kal oxripa.

BuBioTe To Koppévo Tepdyio tou SPONGOSTAN™ péoa
oTo SidAupa.

A@alpéoTe To 0moyYo and 1o SIdAUHa Kat TIECTE ToV
avdpeoa ota SAKTUNG 0aG, Aol POPECETE YAVTIA,

yia va amopakpuvBouv Tuxdv puoalideg aépa.
ZavatonoBeTRoTE To OTdYyo péoa 6To SIAAUHA HEXPL
va tov xpelaoTeite. O omdyyog SPONGOSTAN™ Ba
TIPEMEL AUEOWE va EMAVENDEL OTO APYIKO TOU HEYEDOG Kat
oxrua péoa oto StaAupa. Eav Sev emavéNBel, apalpéote
TO OTIOYYO a6 To StAAupa Kat paAa&Te Tov {wnpd pe

Ta SAKTUAG 0ag, apou Ba EXETE POPETEL XEIPOUPYIKA
YAvTIa, WOTE Va amopakpuvOei OAo¢ o aépag kat va
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HTopEi va eMOTPEYPEL GTO APYXIKO péyeBOC Kat oxpa
6tav tormoBeTnOei péoa oo Stdhupa.

TomoBeTOTE TO OTIOYYO MAvVW O€ YAla WOoTe va
anoppo@nBei Tuxov meovalovoa moooTNTA
SlOAUATOG TTPLV TOV TOTTIOBETHOETE GTO GNpEio

™G alpoppayiag.

Kpatrjote to omdyyo SPONGOSTAN™ otn 6éon

TOU P pia yala, aokwvTag ETPLa TTiEDN, PHéEXPL VA
emTeLKOEi aipooTACN.

H agaipgon tng yalag SieukohUveTtal €av Bpaxei Le Niyeg
OTAYOVEG PUGLONOYIKOU 0POV, £TCL WOTE VA AMOTPATIEL N
mapdAAnAn agaipeon Tou omdyyou SPONGOSTAN™ kat
TOU TINYMEVOU aipaToq.

H agaipeon tng meovalovoag moodTnNTag
SPONGOSTAN™ petd tnv emiteuén aipdotaong

pmopei va emteuyBei pe o Katatoviopd Tng Béong
E£QAPHOYNE HE OTEIPO YUTIONOYIKO 0PO, WOTE VA
EUMOTIOTEI MARPWG O OTIOYYOC.

Xpnotpomnotjote pévo Tnv anartovevn moodTNTA
OmMOYYOU yla TNV EMTEVEN APOOTACNE KAl AQAIPECTE
TNV MoooTNTA oV TTAEOVALEL.

SPONGOSTAN™ Anal (yia mpwkTikn xprion)

MeTA TNV OAOKAPWON TNG AHOPPOISEKTOUNAG,
UTTOPEITE Va El0AYAYETE APECT VAV OTEYVO OTIOYYO
SPONGOSTAN™ Anal rj va XpNnGIOTIOIOETE TPWKTIKO
S100TOAEQ 1) TIPWKTOOKOTIIO VIO VA ATTOKTHOETE
OTITIKI EMTAPH| HE TO ONUEIO TNG EMEUBAONC KAl VAl
S1EUKOAUVOEITE KATA TNV TOTTOBETNON TOU OTIOYYOU.

H taxeia amooUvBeon kat n autdpatn andppidn Tou
ondyyou givat mbava evéexdpeva.

SPONGOSTAN™ Dental (yia oSovtiatpikr xprion)

la XPrion O€ XEIPOUPYIKEC EMEUPAOTELG TNG CTOHATIKAG
KOIAOTNTA, EITE OTEYVO E(TE EUMOTIOUEVO UE
PUGIOAOYIKS StdAupa XAwPLOUXOL VATPIOU Kot EAAPPWE
GUUTIEOHEVO YIa TN SIa0QANIoN AIPOCTATIKAG Spdong
O€ KOINOTNTEG META ATTO APAiPETN SOVTIWVY, KATT.
Mmopei emiong va xpnotponotnOei oe meploxég dmou

TO MIKPO péyeBOC TOu OTTOYYOU CUVIOTA TAEOVEKTN A,
X €mioTagn.

Enueiwon: H xprion Bpoupivng ev kaAumtetat
amo v motomnoinon tng EK kat tnv €ykpion tou
ATOPPOPICIHOU AIOCTATIKOU 6TTdyyou {eAaTtivng
SPONGOSTAN™ amd tn HSA (Health Sciences
Authority-Apxr emoTnpWV VYEiag, Ziykamoupn).

Zovtagn guihadiou: 03/2010
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@ Produktbeskrivelse

SPONGOSTAN™ absorberbar hemostatisk gelatinsvamp
er 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 pafering pa bledende
slimregioner smelter den innen 2 til 5 dager.

Formal ig bruk/indikasj

SPONGOSTAN™ svamp, brukt terr eller gjennomfuktet
med steril natriumkloridlgsning, indikeres for
kirurgiske inngrep (unntatt oftalmisk) for hemostase,
der kontroll av kapillzer-, vengs- og arteriell bledning
med trykk, ligatur og andre konvensjonelle prosedyrer
ikke er effektive eller upraktiske. Selv om det ikke er
nodvendig, kan SPONGOSTAN™ svamp brukes med
trombin for a stoppe bledningen.

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 sérhelbredelse.

SPONGOSTAN™ svamp skal ikke brukes i intravaskulzere
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 a
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 vaere nedvendig med
ny operasjon for a flerne infisert materiale og foreta
drenering.

« SPONGOSTAN™ svamp skal ikke brukes i tilfeller med
pumpende arteriell bledning. Den skal ikke brukes
der blod eller andre vaesker er samlet eller i tilfeller
der bledningspunktet 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 flernes hvis det er mulig
straks bledningen har stoppet pga. muligheten for
forflytning av produktet eller komprimering av andre
naerliggende anatomiske strukturer.
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« SPONGOSTAN™ svamp skal fiernes fra
applikasjonsstedet ved bruk i, rundt eller i naerheten
av dpninger i bein, omrader med beinbegrensninger,
ryggrad og/eller synsnerve og chiasma.
Sikkerheten og effektiviteten til SPONGOSTAN™
svamp for bruk i oftalmiske prosedyrer er ikke fastsatt.
« SPONGOSTAN™ svamp skal ikke brukes for
& kontrollere post-partum blgdning 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 apne
pakninger med SPONGOSTAN™ svamp skal kastes.

Advarsel: Ved plasseringer i kaviteter eller

lukkede vevsteder, anbefales minimal preliminzer
komprimering, og det skal utvises forsiktighet for a
unnga overpakking (svampen utvides ved absorbering
av vaeske). SPONGOSTAN™ svamp kan svelle til sin
originale storrelse ved absorbering av veesker 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 nedvendig for &
opprettholde blgdningsstans, fiernes.

Advarsel: Kun minimal mengde med SPONGOSTAN™
svamp som er ngdvendig for & oppna hemostase skal
benyttes. Nar bledningsstans oppnas, skal all overfladig
SPONGOSTAN™ svamp flernes forsiktig.

Advarsel: SPONGOSTAN™ svamp skal ikke brukes
sammen med autologe blodbergingskretser. Det har
blitt demonstrert at fragmenter med kollagenbaserte
blodstillende midler kan passere gjennom 40u
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 & redusere
styrken til metylmetakrylatklebemidler som brukes til &
feste protesemateriale til beinoverflater.

Advarsel: SPONGOSTAN™ svamp skal ikke brukes for
primaer behandling av koaguleringsforstyrrelser.

Advarsel: Selv om sikkerheten og effektiviteten til
kombinert bruk av SPONGOSTAN™ svamp med andre
midler, slik som topisk trombin, antibiotisk lasning eller
antibiotisk pulver, ikke er evaluert i kontrollerte kliniske
studier, skal, hvis det etter legens vurdering er tilradelig
medisinsk sett & bruke samtidig med topisk trombin
eller andre midler, produktlitteraturen for dette midlet
leses for fullstendig foreskrivende informasjon.
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Advarsel: Sikkerheten og effektiviteten for bruk
ved urologiske inngrep har ikke blitt fastslattien
randomisert klinoisk studie.

Advarsel: SPONGOSTAN™ svamp skal ikke etterlates
i nyrebekken, nyrekalken, urinblaren, urinreret eller
urinlederen ved urologiske prosedyrer, for @ unngé
steindannelse.

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 tort ved
kontrollert romtemperatur pa 15 °C-30 °C. Det
anbefales at SPONGOSTAN™ svamp brukes sa snart
pakningen apnes.

Bruksanvisning

For bruk skal pakningen undersakes 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 & flerne SPONGOSTAN™ svamp

fra pakningen.

Kutt svampen til ensket storrelse. Bruk kun minimal
mengde som er nedvendig for & oppna hemostase.
Dette stykket med SPONGOSTAN™ svamp kan paferes
blgdningsstedet enten tort eller gjennomfuktet

med steril isotonnatriumkloridlasning (sterilt
saltvannslgsning) eller steril topisk trombinlasning.!

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 stgrrelse og form.

Komprimer SPONGOSTAN™ svamp for pafering til
blgdningsstedet, men unnga tett pakking inn i stedet.
Hold pé 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 saltvannslasning for a fukte svampen
fullstendig.

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

Bruk av SPONGOSTAN™ med steril saltvannslgsning og
trombinpreparasjon:

Kutt SPONGOSTAN™ svamp til gnsket starrelse og form.
Dypp SPONGOSTAN™ svamp, som er kuttet til gnsket
storrelse, i losningen. Trekk svamp tilbake og klem den
mellom hanskepaferte fingre for a fierne luftbobler.
Returner svampen til lasningen etter behov.
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SPONGOSTAN™ svamp skal straks oppna opprinnelig
starrelse og form i l@sning. Hvis dette ikke skjer, fiern
svampen fra lgsningen og kna den kraftig mellom
hanskepaferte fingre inntil all luft fiernes og den
oppnar opprinnelig storrelse og form nar den plasseres
ilgsningen.

Absorber vaeske ved hjelp av kompress til produkt har
onsket fuktighet, for pafering til bledningsstedet.

Hold pé plass SPONGOSTAN™ svamp med kompress ved
hjelp av moderat trykk inntil hemostase oppnas.
Fjerning av kompress hjelpes ved vatgjering med

noen f& draper saltvannslasning, 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 saltvannslgsning for a fukte svampen fullstendig.
Bruk kun den mengden som er ngdvendig for a oppna
hemostase, og fiern alt overfledig materiale.

SPONGOSTAN™ Anal

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

4 visualisere det kirurgiske stedet og hjelpe til med
plasseringen av en torr SPONGOSTAN™ Anal tampong.
Hurtig dekomposisjon og spontan temming av
svampen kan forventes.

SPONGOSTAN™ Dental

Skal brukes i oral kirurgi enten torr eller gjennomfuktet
i fysiologisk natriumkloridlgsning og lett komprimert
til & 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.

*Merk: Bruken av trombin er ikke dekket av EU-
sertifiseringen og HSA- (Health Sciences Authority,
Singapore) godkjennelse av SPONGOSTAN™
absorberbar hemostatisk gelatinsvamp.

Hefte forberedt: 03/2010
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Opis produktu

Wechtanialna Zzelatynowa gabka hemostatyczna
SPONGOSTAN™ jest jatowa, nierozpuszczalng w
wodzie, plastyczng wchtanialng gabka z zelatyny
wieprzowej, przewidziang do stosowania jako srodek
hemostatyczny naktadany na krwawigcg powierzchnie;
gabka jest porowata, w kolorze ztamanej bieli.

Dziatanie

Gabka SPONGOSTAN™ uzyta w odpowiedniej ilosci
wchtania sie catkowicie w ciagu 4 do 6 tygodni.

W badaniach na zwierzetach zwigzanych z wszczepieniem
gabki SPONGOSTAN™, reakcja tkankowa zostata uznana za
nieistotna przy obserwacji makroskopowej i umiarkowang
przy obserwacji mikroskopowej.

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

Przewidziane zastosowanie/Wskazania

Gabka SPONGOSTAN™ nasycona jatowym roztworem
chlorku sodu wskazana jest do stosowania w zabiegach
chirurgicznych (oprécz okulistycznych) w celu uzyskania
hemostazy, gdy opanowanie krwawienia saczacego,
zwlosdniczek, zyti 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 koniecznet

Przeciwwskazania

Nie stosowac ggbki SPONGOSTAN™ przy zamykaniu
ciec skornych, poniewaz moze to zaktdci¢ gojenie sie
krawedzi skory. Zaktocenie to polega na mechanicznym
whniknieciu zelatyny w obreb ciecia i nie jest mniej
istotne niz samoistne zaktécenie gojenia rany.

Nie stosowac ggbki SPONGOSTAN™ w przestrzeniach
wewnatrznaczyniowych z uwagi na ryzyko
wywotania zatoru.

Nie stosowac gabki SPONGOSTAN™ u pacjentéw o
stwierdzonej nadwrazliwosci na wieprzowy kolagen.

Ostrzezenia

Gabka SPONGOSTAN™ nie moze zastgpic 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 ostroznoscia
w skazonych obszarach ciata. W przypadku
wystapienia objawdw zakazenia lub ropnia w miejscu,
gdzie zastosowano gabke SPONGOSTAN™, moze

by¢ konieczna powtérna 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 akumulacji krwi lub
innych ptynéw lub tam gdzie zrédto krwawienia jest
przykryte ptynem. Gabka SPONGOSTAN™ nie bedzie
dziatata jak tampon w miejscu krwawienia, ani tez nie
zamknie zbiornika krwi zebranej pod tamponem.
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Gabka SPONGOSTAN™ powinna by¢ usunieta, gdy
tylko krwawienie zostanie opanowane z uwagi na
ryzyko przemieszczenia gabki lub wywarcia przez nia
ucisku na otaczajace struktury anatomiczne.

Gabka SPONGOSTAN™ powinna by¢ usunieta z
miejsca zastosowania, jezeli byta uzyta w miejscu lub
w bliskosci otworéw lub kanatéw kostnych, obszaréw
ograniczonych tkanka kostng, rdzenia kregowego i/
lub nerwu lub skrzyzowania wzrokowego.
Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ stosowania gabki
SPONGOSTAN™ w zabiegach okulistycznych nie
zostaty jeszcze ustalone.

Gabka SPONGOSTAN™ nie powinna by¢ stosowana
do tamowania krwawienia poporodowego lub
miesigczkowego.

Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ stosowania gabki
SPONGOSTAN™ u dzieci i kobiet w cigzy nie zostaty
jeszcze ustalone.

SRODKI OSTROZNOSCI

Uwaga: Gabka 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
zamknietych przestrzeniach tkankowych zaleca sie
wstepne scisniecie gabki, nalezy réwniez zachowad
ostroznos¢, aby uniknaé umieszczenia nadmiernej
ilosci materiatu (gabka pecznieje w miare wchtaniania
ptynu). Gabka SPONGOSTAN™ moze zwiekszy¢ swojg
objetos¢ w miare wchtaniania ptynu, stwarzajac ryzyko
uszkodzenia nerwow.

Uwaga: Niekiedy ze wzgleddw chirurgicznych
wskazane jest wypetnienie jamy ciata (upakowanie),
lecz gabka SPONGOSTAN™ nie powinna byc¢ stosowana
w ten sposob, chyba ze nadmiar materiatu zbedny do
zachowania hemostazy zostanie usuniety.

Uwaga: Nalezy stosowac wyfacznie minimalna ilos¢ gabki
SPONGOSTAN™ niezbedna do osiagniecia hemostazy. Gdy
tylko krwawienie zostanie opanowane, caty nadmiar gabki
SPONGOSTAN™ powinien by¢ ostroznie usunigty.

Uwaga: Gabka SPONGOSTAN™ nie powinna by¢
stosowana jednoczesnie z systemem odzyskiwania krwi
wiasnej chorego. Wykazano, ze fragmenty materiatu
hemostatycznego zawierajacego kolagen moga
przenikac przez filtry transfuzyjne 40y, oczyszczajace
zebrang krew.

Uwaga: Informowano o niecatkowitym wchtfonieciu
i utracie stuchu w zwiazku ze stosowaniem materiatu
SPONGOSTAN™ przy plastyce btony bebenkowe;j.

Uwaga: Gabka SPONGOSTAN™ nie powinna

by¢ stosowana jednoczes$nie z klejami
metylometakrylanowymi. Jak informowano, kolagen
w postaci mikrowtokienek zmniejsza site wigzania
takich klejow stosowanych do mocowania protez do
powierzchni kosci.

Uwaga: Gabka SPONGOSTAN™ nie powinna by¢
stosowana jako leczenie z wyboru zaburzen krzepniecia.
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Uwaga: Chociaz dotychczas w kontrolowanych
badaniach klinicznych nie oceniano bezpieczenistwa

i skutecznosci stosowania gabki SPONGOSTAN™ w
potaczeniu zinnymi srodkami, jak stosowana miejscowo
trombina, roztwor lub proszek z antybiotykiem, to
jednoczesne miejscowe stosowanie trombiny lub innych
srodkow jest dopuszczalne z medycznego punktu
widzenia, jezeli lekarz uzna to za wiasciwe. Nalezy
zapoznac sie z petnymi informacjami na temat stosowania
takiego srodka w literaturze danego produktu.’

Uwaga: W randomizowanym badaniu klinicznym nie
okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci zastosowania
w zabiegach urologicznych.

Uwaga: Aby wyeliminowac mozliwos¢ wytworzenia sie
ognisk formowania kamieni, w zabiegach urologicznych
nie nalezy pozostawiac gabki SPONGOSTAN™

w miedniczkach nerkowych, kielichach nerkowych,
pecherzu, cewce moczowej lub moczowodach.

Dostarczana postac

Gabki SPONGOSTAN™ Standard, Film i Special
dostarczane sa w indywidualnych opakowaniach,
sterylizowane suchym goragcym powietrzem, gotowe
do bezposredniego zastosowania na sali operacyjnej.
Gabki SPONGOSTAN™ Anal i SPONGOSTAN™ Dental
dostarczane sg w indywidualnych opakowaniach,
sterylizowane napromieniowaniem wiazka elektronéw,
gotowe do bezposredniego zastosowania na sali
operacyjnej.

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

Przechowywanie i obchodzenie si¢

Gabka SPONGOSTAN™ powinna by¢ przechowywana w
suchym miejscu o kontrolowanej temperaturze

15 °C-30°C. Zaleca sie uzycie gabki SPONGOSTAN™
bezposrednio po otwarciu opakowania.

Instrukcja uzycia

Przed uzyciem skontrolowac¢ 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
stosowac wytgcznie 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
fizjologiczng) lub jatowym roztworem trombiny do
stosowania miejscowego.”

Otwarte opakowania gabki SPONGOSTAN™ powinny
by¢ wyrzucone, bowiem nie sg przewidziane do
powtoérnego uzycia i/lub powtdrnej sterylizacji.

Stosowanie gabki SPONGOSTAN™ na sucho:
Przyciag¢ gabke do pozadanego ksztattu i rozmiaru.
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Scisnac recznie gabke przed natozeniem na miejsce
krwawienia, lecz unikac $cistego wypetnienia tego miejsca.
Przytrzymac gabke SPONGOSTAN™ na miejscu przez
umiarkowany ucisk do osiggniecia hemostazy.

Aby usuna¢ nadmiar gabki po osiggnieciu hemostazy,
mozna delikatnie przeptukac miejsce natozenia jatowa
sola fizjologiczna, aby catkowicie nasycic¢ gabke.

Uzy¢ tylko minimalna ilos¢ gabki, niezbedng do
osiggniecia hemostazy i usuna¢ wszelki nadmiar.

Stosowanie ggbki SPONGOSTAN™ z jatowa solg
fizjologiczna lub roztworem trombiny:

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

Wyciagnac gabke z roztworu i $cisnaé miedzy palcami
(przez rekawice), aby usunac pecherzyki powietrza.

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

Przed natozeniem na miejsce krwawienia osuszy¢ gabke
do pozadanej wilgotnosci przy pomocy gazy.
Przytrzymac gabke SPONGOSTAN™ na miejscu przez
gaze przy zastosowaniu umiarkowanego ucisku do
osiggniecia hemostazy.

Gaze bedzie mozna tatwo oddzieli¢ od tkanek po
nawilzeniu kilkoma kroplami soli fizjologicznej, co
zapobiegnie oderwaniu gabki wraz ze skrzepem.

Aby usuna¢ nadmiar gabki po osiaggnieciu hemostazy
mozna delikatnie przeptukac miejsce natozenia jatowa
sola fizjologiczna, aby catkowicie nasycic¢ gabke.

Uzy¢ tylko minimalna ilos¢ gabki, niezbedng do
osiggniecia hemostazy i usuna¢ 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 oczekiwac 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 jatowa 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.

fUwaga: Stosowanie trombiny nie jest objete
certyfikatem WE i zatwierdzeniem Wchtanialnej
Zelatynowej Gabki Hemostatycznej SPONGOSTAN™
przez singapurski Urzad ds. Nauk o Zdrowiu HSA.

Data przygotowania ulotki: 03/2010
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@ Termékleiras

A SPONGOSTAN™ steril, vizben nem oldodoé, alakithatd,
felszivodo vérzéscsillapito zselatin szivacs, a vérzé
fellleten alkalmazva vérzéscsillapitasra hasznalhato.

A kiilsé megjelenése: piszkosfehér és pordzus.

Tevékenység

Megfelel6 mennyiségben térténé alkalmazasa

soran a SPONGOSTAN™ szivacs 4-6 héten belil
teljesen felszivadik. Egy éllatkisérletes implantacios
vizsgélatban a szovetreakcidkat jelentéktelennek
osztalyoztak a makroszképos vizsgalat soran, és
mérsékeltnek osztalyoztak a SPONGOSTAN™ szivaccsal
torténdé mikroszkopikus vizsgalat soran. A vérzé
nyalkahartya teriileteken alkalmazva 2-5 napon beliil
valik cseppfolydssa.

Tervezett hasznalat/Javallatok

A SPONGOSTAN™ szivacs szarazon vagy steril
natriumklorid oldattal atitatva alkalmazhaté
vérzéscsillapitoként a miitéti eljardsok soran (kivéve
a szemészeti eljarasokat), amikor a kapillaris, a vénas
és az ateriolds vérzés nyomassal torténd csillapitasa,
alekotés és az egyéb eljarasok eredménytelenek
vagy nem hajthatéak végre. Bar nincs ra sziikség,

a SPONGOSTAN™ szivacs thrombinnal egyiitt is
alkalmazhaté.t

Ellenjavallatok

Ne haszndljaa SPONGOSTAN™ szivacsot bérmetszések
zarasanal, mert megakadalyozhatja a sebszélek
gyogyulasat. Ezt a zselatin mechanikai jelenléte

idézi el6. Ne hasznalja a SPONGOSTAN™ szivacsot
intravaszkularisan, mert embolizaciét okozhat.

Ne hasznaljaa SPONGOSTAN™ szivacsot ismert
sertéskollagén allergidban szenved6 betegeknél.

Figyelmeztetések

« ASPONGOSTAN™ szivacs nem alkalmazhato a
pontos sebészeti technika és a ligatirak megfelelé
alkalmazasa, vagy az egyéb hagyomanyos
vérzéscsillapitasi eljarasok helyett.

A SPONGOSTAN™ szivacs hasznélata nem javasolt
fert6zés jelenlétében. A SPONGOSTAN™ szivacsot
elévigyazatosan kell hasznalni a test kontaminalt
teriiletein. Ha fertézés jeleit tapasztalja, vagy talyog
alakul ki azon a teriileten, ahova a SPONGOSTAN™
szivacs behelyezésre kerdlt, akkor eléfordulhat,
hogy ujra kell operélni a beteget a fertézott anyag
eltavolitasa és drenélds elésegitése érdekében.

A SPONGOSTAN™ szivacsot tilos pumpalé artérias
vérzés esetén hasznalni. Nem hasznalhaté olyan
esetekben, ahol vér vagy egyéb folyadék gytlemlett
fel, vagy ha a vérzés forrasa folyadékba meral. A
SPONGOSTAN™ szivacs nem muikodik tamponként
vagy dugoként, nem zérja el a vérzés helyét, és a
tampon mogott taldlhatd vérgydijto teriletet sem.
Amennyiben lehetséges, a sikeres vérzéscsillapitas
utan el kell tavolitania SPONGOSTAN™ szivacsot az
elmozdulasanak vagy a kozeli anatémiai struktarak
kompresszidjanak lehetésége miatt.
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A SPONGOSTAN™ szivacsot el kell tavolitani az
alkalmazas helyérdl, ha csontos nyilas kozelében, a
csontvégeknél, gerincvel6nél és/vagy latdidegnél és
alatoideg keresztezédésnél keriil felhasznalasra.

A SPONGOSTAN™ szivacs biztonsaga és hatékonysaga
még nem igazolt a szemészeti eljarasok esetében.

A SPONGOSTAN™ szivacs alkalmazasa nem javasolt a
sziilés utani vérzés vagy a menorrhagia csillapitasara.
A SPONGOSTAN™ szivacs hatékonysaga és biztonsaga
nem igazolt gyermekek és a terhes nék esetében.

OVINTEZKEDESEK

Vigyazat: A SPONGOSTAN™ szivacs steril termékként
kerll forgalmazasra és nem sterilizélhato djra. A fel nem
hasznalt, nyitott csomagolasi SPONGOSTAN™ szivacsot
meg kell semmisiteni.

Vigyazat: Uregekbe és zért szovettérbe térténd
helyezéskor minimélis el6zetes kompressziot

tanacsos alkalmazni és a tultamponalas elkeriilése
érdekében dvatosan kell eljarni (a szivacs megduzzad a
folyadékabszorpcié miatt). A SPONGOSTAN™ szivacs a
folyadékabszorpci6 esetén eredeti méretére duzzadhat
és ezzel idegkdrosodast okozhat.

Vigyazat: Mig vérzéscsillapitaskor az tiregek
tamponalasa néhany esetben sebészeti szempontbol
javasolt lehet, a SPONGOSTAN™ szivacsot nem ajanlott
ilyen moédon felhasznalni, kivéve, ha a hemosztazis
fenntartasédhoz sziikségtelen tobblettermék
eltavolitasra kertil.

Vigyazat: Csak a hemosztazis fenntartasahoz sziikséges
minimalis mennyiségli SPONGOSTAN™ szivacsot szabad
felhasznalni. A hemosztazis elérése utan a tobblet
SPONGOSTAN™ szivacsot dvatosan el kell tavolitani.

Vigyazat: A SPONGOSTAN™ szivacsot nem ajanlott
hasznalni az autoldg transzfuzio esetén. lgazolt, hogy
a kollagén alapu hemosztatikus hatéanyagok apro
darabkai dthaladhatnak a vérment6 késziilékek 40u-es
transzfuzios szdrdin.

Vigyazat: Tokéletlen felszivodasrol és hallasvesztésrél
szamoltak be a SPONGOSTAN™ tympanoplastica soran
t6rténd felhasznalasaval kapcsolatban.

Vigyazat: A SPONGOSTAN™ szivacs nem hasznélhat6

a metilmetakrilat ragasztokkal egyiitt. A beszamolok
alapjan a mikrofibrillaris kollagén cs6kkenti a
metilmetakrilat ragasztok erejét, amelyeket a protézisek
csontfeliilethez valé rogzitéséhez hasznalnak.

Vigyazat: A SPONGOSTAN™ szivacs nem hasznalhaté a
koagulacios rendellenességek elsédleges kezelésére.

Vigyazat: Bar a SPONGOSTAN™ szivacs mas
hatéanyagokkal példaul helyi hatasu thrombinnal,
antibiotikumos oldattal vagy porral torténé kombinalt
hasznalatanak hatékonysagat még nem értékelték

ki kontrollalt klinikai vizsgalatok soran. Ha az orvos
véleménye szerint a helyi hatast thrombin vagy a tobbi
hatdéanyag egyidejii hasznalata orvosi szempontbol
javasolt, a hatéanyag termékleirasat a teljes informacio
érdekében at kell tekinteni.!

59



Vigyazat: Uroldgiai eljarasok soran torténdé
alkalmazasanak biztonsdgossagat és hatékonysagat
nem igazoltdk randomizalt klinikai vizsgélatokkal.

Vigyazat: Uroldgiai eljarasok soran a SPONGOSTAN™
szivacs nem hagyhaté a vesemedencében,
vesekelyhekben, higyhdlyagban, hiigycsében vagy a
hagyvezetékben, hogy kirekessze a lehetséges
kéképzodési gocpontokat.

Szallitas médja

A SPONGOSTAN™ Standard, Film és Special termékeket
egyedileg csomagoljak és széraz hével sterilizaljak a
mitében torténd kozvetlen felhasznalasra.
SPONGOSTAN™ Anal-t és a SPONGOSTAN™ Dental-t
egyedileg csomagoljak és E-sugar irradiacioval
sterilizaljak a mitében torténé kozvetlen
felhasznalasra.

A SPONGOSTAN™ egyszer hasznélatos termék, amelyet
tilos Gjrasterilizalni.

Tarolas és kezelés

A SPONGOSTAN™ szivacsot szaraz, ellenérzott

15 °C-30 °C fokos szobahémérsékleten kell tarolni.
Javasolt a SPONGOSTAN™ szivacs azonnali felhasznalasa
acsomagolas felnyitasa utan.

Hasznalati utasitas

Hasznalat el6tt figyelje meg, hogy nem
tapasztalhatok-e sériilés jelei a csomagolason. A
sterilitds nem biztositott, ha a csomag megsérilt vagy
nedves. A csomag tartalma ekkor nem hasznélhato fel.
Mindig steril technikat kell alkalmazni a SPONGOSTAN™
szivacs csomagolasbdl torténd kivételéhez.

Vagja kivant méret(re a szivacsot. Csak a hemosztazis
fenntartdsédhoz sziikséges minimalis mennyiséget
hasznalja fel. ASPONGOSTAN™ szivacs darabot
szérazon vagy steril izotonias natrium-klorid oldattal
(steril fizioldgias sooldattal) vagy steril helyi hatasu
thrombin oldattal atitatva lehet a vérzé helyen
alkalmazni.t

A nyitott SPONGOSTAN™ szivacs csomagokat meg
kell semmisiteni, mert jrafelhasznalasuk vagy
Ujrasterilizalasuk tilos.

A SPONGOSTAN™ szarazon t6rténé hasznalata:
Véagja kivant mérettire és alakira a SPONGOSTAN™
szivacsot.

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

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

A tobblet SPONGOSTAN™ szivacs a hemosztazis elérése
utan benedvesitve, a sebhely steril fiziol6gias oldattal
torténd enyhe irrigaciodjaval eltavolithato.

Csak a hemosztazis eléréséhez sziikséges mennyiséget
hasznalja fel, és a tobbletet tavolitsa el.
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A SPONGOSTAN™ steril sooldattal vagy thrombin
oldattal valé hasznalatdnak el6készitése.

Vagja kivant mérettire és alakura

a SPONGOSTAN™ szivacsot.

Mértsa a méretre vagott SPONGOSTAN™

szivacsot az oldatba.

Emelje ki a szivacsot és kesztys ujjai kdzott 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 oldatbol és
er6teljesen gyurja 6ssze a kesztys ujjai kozott, amig a
levegé el nem tavozik, és a szivacs az oldatba helyezve
fel nem veszi eredeti méretét és alakjat.

Itassa at a szivacsot a géz kivant nedvességének
fuggvényében, mielStt azt a vérzé helyre helyezné.
Meérsékelt nyomassal tartsa a SPONGOSTAN™ szivacsot
asebhelyen a gézzel egyiitt a hemosztazis eléréséig.

A géz eltavolitdsat megkonnyitheti, ha azt néhany
csepp fizioldgias sdoldattal benedvesiti, s ez elsegiti
a SPONGOSTAN™ szivacs és az alvadék eltavolitasanak
megakadalyozasat.

A tobblet SPONGOSTAN™ szivacs a hemosztazis elérése
utan benedvesitve, a sebhely steril fiziol6gias oldattal
torténd enyhe irrigaciodjaval eltavolithato.

Csak a hemosztazis eléréséhez sziikséges mennyiséget
hasznalja fel, és a tbbletet tavolitsa el.

SPONGOSTAN™ Anal

A hemorrhoidectomia befejezése utan helyezze
kozvetleniil a sebre vagy hasznéljon egy analis
retraktort vagy anoszkopot a m(itéti hely
vizualizécidjadhoz és a szaraz SPONGOSTAN™ anal
tampon felhelyezésének el8segitésére. A szivacs gyors
lebomlasa és spontan kitirtilése varhaté.

SPONGOSTAN™ Dental

Szajsebészeti eljarasoknal hasznalhatd, szarazon illetve
fiziologias sdoldattal atitatva és enyhén 6sszenyomva
a hemosztatikus hatds biztositasdhoz a szajiiregben,
fogeltavolitast kovetden. Olyan terileteken is
hasznalhatd, ahol a szivacs kis mérete el6nyt jelent,

pl. orrvérzés.

*Megjegyzés: A thrombin hasznalata nincs a
SPONGOSTAN™ felszivodo vérzéscsillapito zselatin
szivacs EK-tanusitvanyaban és a szingapdri
Egészségtudomany Hatdsag (Health Sciences
Authority, HSA) jovahagyasaban lefektetve.

A nyomtatvény elkészitésének ideje: 03/2010
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@ Popis vyrobku

Hemostaticka zelatina SPONGOSTAN™ ve formé
vstfebatelné pény je sterilni, ve vodé nerozpustna
péna z vepiové zelatiny urcena ke stavéni krvaceni
na krvécejicim povrchu. Péna mé bélavou barvu
aporéznivzhled.

Pouzi
P¥i pouziti vhodného mnozstvi se péna SPONGOSTAN™
zcela vstiebd do 4 az 6 tydnu. Vimplatacni studii na
zvitecich modelech byla tkdnova reakce hodnocena
jako zanedbatelna pfi makroskopickém vysetieni a
mirna pii mikroskopickém vysetfeni po aplikaci pény
SPONGOSTAN™. Po aplikaci na krvacejici slizni¢ni
povrchy se rozpusti do 2 az 5 dnd.

Pouziti/Indikace

Péna SPONGOSTAN™ se pouziva sucha nebo namocena
ve sterilnim fyziologickém roztoku a je uré¢ena pro
chirurgické vykony (s vyjimkou o¢nich) pro stavéni
krvaceni, pokud kapildrni, zilni, ¢i arteriolarni krvaceni
nelze zvladnout kompresi, podvazem ¢i jinym
konven¢nim zptsobem. Ackoliv to neni nezbytné, je
mozné pénu SPONGOSTAN™ pouzivat s trombinem.’

Kontraindikace

Nepouzivejte pénu SPONGOSTAN™ k uzavirani koznich
incizi, nebot mlze narusovat hojeni koznich okrajt rany.
Toto naruseni je zplisobeno mechanickym vmezefenim
Zelatiny a neni zpUsobeno vnitini interferenci

s hojenim rany.

Nepouzivejte pénu SPONGOSTAN™ v intravaskularnich
kompartmentech s ohledem na riziko embolizace.
Pouziti pény SPONGOSTAN™ je kontraindikovano u
pacientl se znamou precitlivélosti na veptovy kolagen.

Varovani

+ Péna SPONGOSTAN™ neni urcena jako nahrazka
chirurgického zékroku a spravného zalozeni stehd, ¢i
jinych konvencnich 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, maze byt nutna
revize k odstranéni infikovaného materiélu a drenazi.
Pénu SPONGOSTAN™ nelze pouzivat ke stavéni
pulsujiciho arteridlniho krvéceni. Nelze také pouzivat
v misté hromadéni krve ¢i jinych tekutin nebo

v piipadé, kde je zdroj krvaceni ponofen. Pénu
SPONGOSTAN™ nelze pouzivat jako tampon ¢i zatku v
misté krvaceni, nebot neoddéli krev, kterd se hromadi
za tamponddou.

Pénu SPONGOSTAN™ je nutné odstranit ihned po
dosazeni hemostazy, nebot je zde moznost dislokace
tohoto prostredku, ¢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 icinnost pény SPONGOSTAN™ pfi
ocnich vykonech nebyla hodnocena.

Pénu SPONGOSTAN™ nelze pouzit ke stavéni
poporodniho krvaceni ¢i menorhagie.

Bezpecnost a icinnost pény SPONGOSTAN™ u déti a
téhotnych Zen nebyla hodnocena.

UPOZORNENI

Upozornéni: Péna SPONGOSTAN™ se dodava

jako sterilni vyrobek a nelze ji resterilizovat.
Nepou?zité oteviené obélky pény SPONGOSTAN™ je
nutné zlikvidovat.

Upozornéni: Pfed zavedenim do dutin nebo prostor se
doporucuje minimalni stlaceni a zvysena opatrnost, aby
nedoslo k pfeplnéni prostoru (péna po absorpci tekutin
bobtnd). Péna SPONGOSTAN™ m(iZe nabobtnat do

své pavodni velikosti natahovanim tekutin, ¢imz maze
potencialné poskodit nervy.

Upozornéni: Ackoliv je vyplnéni krvacejici

dutiny nékdy indikovéno chirurgicky, nelze pénu
SPONGOSTAN™ timto zplsobem pouzivat, pokud neni
mnozstvi nepotiebné k udrzeni hemostazy vzapéti
odstranéno.

Upozornéni: Pro dosazeni hemostazy je nutné

vzdy pouzit co nejmensi potiebné mnozstvi pény
SPONGOSTAN™. Po zastaveni krvaceni je vzdy nutné
peclivé odstranit veskeré nadbytecné mnozstvi pény
SPONGOSTAN™.

Upozornéni: Pénu SPONGOSTAN™ nelze pouzivat

ve spojeni s rekuperacnimi systémy autologni krve.
Bylo prokazéano, ze fragmenty kolagenu, obsazené

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

Upozornéni: Pfi pouziti SPONGOSTAN™ béhem
tympanoplastiky bylo hlaseno nelplné vstiebania
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
primarni lé¢bé poruch koagulace.

Upozornéni: Ackoliv bezpecnost a Gcinnost
spole¢ného pouziti pény SPONGOSTAN™ s dalSimi
latkami jako jsou topicky podavany trombin,
antibioticky roztok ¢i antibioticky prasek, nebyly
hodnoceny v kontrolovanych klinickych studiich, avsak
pokud podle tsudku lékafe je soubézné pouziti topicky
podavaného trombinu nebo jinych latek z Iékafského
hlediska vhodné, je nutné zhodnotit informace
obsazené v informacich o pfipravku této latky a ipIné
informace o preskripci.t
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Upozornéni: Bezpecnost a Gicinnost pro pouZziti
pfi urologickych vykonech nebyla ovéiena v
randomizovanych klinickych zkouskach.

Upozornéni: Pii urologickych vykonech nesmi

byt vstiebatelnd hemostaticka zelatina v péné
SPONGOSTAN™ ponechana v ledvinové panvicce,

v ledvinovych kalisich, v mo¢ovém méchyfti, mocové
trubici nebo v mocovodech, aby se vyloucil potencial
pro vznik lozisek kamenti.

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 individuélné a sterilizovany E-paprskem pro
pfimé pouziti na opera¢nim séle.

SPONGOSTAN™ je vyrobek ur¢eny k jednorazovému
pouziti, ktery nelze resterilizovat.

Skladovani a manipulace

Pénu SPONGOSTAN™ Ize skladovat pouze pfi
kontrolované pokojové teploté 15°C-30 °C.
Doporucuje se pénu SPONGOSTAN™ pouzit co
nejdrive po otevieni obalu.

Navod k pouziti

Pied pouzitim zkontrolujte, zda-li obal neni poskozen.
Pokud je obal poskozen ¢i vlhky, nelze zajistit sterilitu
jeho obsahu a proto nelze jeho obsah pouzivat. Pfi
vyjimani pény SPONGOSTAN™ z obalu je vzdy nutné
pouzivat sterilni techniku.

Sestfihnéte 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 pouziti."

Jednou oteviené baleni pény SPONGOSTAN™ je nutné
zlikvidovat, nebot neni ur¢eno pro opakované pouziti
Ciresterilizaci.

Sucha aplikace SPONGOSTAN™
Sestiihnéte pénu SPONGOSTAN™ do pozadovaného
tvaru a velikosti.

Manualné stisknéte pénu SPONGOSTAN™ pied aplikaci
na krvacejici misto, avsak neaplikujte ji pod nadmérnym
tlakem.

Pfidrzujte pénu SPONGOSTAN™ v misté krvaceni
mirnym tlakem az do zastaveni krvaceni. Odstranéni
nadbytecného mnozstvi pény SPONGOSTAN™ po
zastaveni krvaceni Ize dosdhnout $etrnou irigaci mista
aplikace sterilnim fyziologickym roztokem az do
uplného zvlhceni pény.

Pouzivejte pouze mnozstvi nezbytné nutné k zastavenf
krvaceni a nadbyte¢né mnozstvi odstrarnte.
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Pouziti SPONGOSTAN™ se sterilnim fyziologickym
roztokem nebo pfipravkem trombinu: *

Sesttihnéte pénu SPONGOSTAN™ do pozadovaného
tvaru a velikosti.

Namocte pénu SPONGOSTAN™ do roztoku ve velikosti
jiz ptripravené k pouziti.

Pénu z roztoku vyjméte a stisknéte mezi prsty v
chirurgickych rukavicich, abyste odstranili vzduchové
bublinky.

Pénu opét ponofite podle potieby do roztoku. Péna
SPONGOSTAN™ by se méla vratit do své pavodni
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 ponofeni nevréti do svého ptvodniho tvaru a
velikosti.

Pted aplikaci na misto krvaceni nechte pénu okapat

na gaze.

Pridrzujte pénu SPONGOSTAN™ v misté krvaceni gazou
pod mirnym tlakem az do zastaveni krvéceni.

Gazu Ize odstranit zvlh¢enim nékolika kapkami
fyziologického roztoku, které zabrani strzeni pény
SPONGOSTAN™ spolecné s krevni zatkou.

Odstranéni nadbyte¢ného mnozstvi pény
SPONGOSTAN™ po zastaveni krvaceni ze dosahnout
Setrnou irigaci mista aplikace sterilnim fyziologickym
roztokem az do UplIného zvlhéeni pény.

Pouzivejte pouze mnozstvi nezbytné nutné k zastaveni
krvéceni a nadbytecné mnozstvi odstrante.

SPONGOSTAN™ Anal

Po dokon¢eni hemorhoidektomie zavedte pénu pfimo
nebo uzijte analni retraktor nebo anoskop k vizualizaci
mista operace k snadnéjsimu 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 stlacenou k zajisténi hemostatického
ucinku v dutinach po extrakci zubu atd. Lze ji také
pouzit v oblastech, kde je pfinosem mald velikost pény,
napt. pfi epistaxi.

*Poznamka: Na pouziti trombinu se nevztahuje
osvédceni EK a povoleni HSA (Utadu pro zdravotnictvi,
Singapur) pro vstiebatelny hemostaticky zelatinovy
porovity prepardt SPONGOSTAN™.

Datum pfipravy letdku: 03/2010
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@ Popis

SPONGOSTAN™ je vstrebatelnd, hemostaticka,
Zzelatinov4, sterilna, vodonerozpustnd, poddajna
$pongia z bravcovej zelatiny na hemostatické pouzitie.
Aplikuje sa prilozenim na krvacajuci povrch. Spongia
ma sivobiely a pérovity vzhlad.

Sposob pouzitia

Pri pouziti vo vhodnom mnoZstve sa Spongia
SPONGOSTAN™ Uiplne vstrebe v priebehu 4 az 6 tyzdov.
Vimplantacnej studii so Spongiou SPONGOSTAN™

na zvieratach boli pri makroskopickom pozorovani
reakcie tkaniva klasifikované ako zanedbatelné a
mierne pri mikroskopickom pozorovani. Pri aplikovani
na krvacajice mukézne oblasti sa rozpusti v priebehu
2az5dni.

Zamyslané pouzitie/indikacie

Spongia SPONGOSTAN™, pouzivana v suchom

stave alebo v stave nasytenom roztokom sterilného
chloridu sodného, je indikovana pri chirurgickych
zékrokoch (okrem o¢nych) ako hemostatikum, ak
osetrenie kapilarneho, venézneho alebo arteriordlneho
krvacania tlakom, podviazanim a inymi konvenénymi
postupmi nie je Gc¢inné alebo pouzitelné. Hoci to nie je
nevyhnutne potrebné, spongiu SPONGOSTAN™ mozno
pouzivat na dosiahnutie hemostazy s trombinom.’

Kontraindikacie

Nepouzivajte Spongiu SPONGOSTAN™ na uzavretie
chirurgickych reznych ran na pokozke, pretoze moéze
zhorsit hojenie okrajov pokozky. Toto zhorsenie
sposobuji mechanické ucinky Zelatiny a nie je to
dosledok vlastného tcinku na hojenie rany.

Spongiu SPONGOSTAN™ nepouzivajte vnutrocievne
kvéli riziku embdlie Spongiu SPONGOSTAN™
nepouzivajte u pacientov s alergiou na

bravcovy kolagén.

Upozornenia

Spongia SPONGOSTAN™ nie je ndhrada

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
Spongia SPONGOSTAN™, objavia priznaky infekcie
alebo absces, moze byt potrebna opatovna
operacia na odstranenie infikovaného materialu
aumoznenie drenaze.

Spongia SPONGOSTAN™ sa nesmie pouzivat v
pripadoch pumpujtceho tepnového krvacania.
Nesmie sa pouzivat v miestach, kde sa hromadi

krv alebo iné tekutiny ani ak je miesto krvacania
zaplavené. Spongia SPONGOSTAN™ neucinkuje ako
tampdn na mieste krvacania, ani neuzavrie oblast, v
ktorej sa zbiera krv za tamponom.
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Po dosiahnuti hemostéazy sa musi spongia
SPONGOSTAN™ z dévodu moznosti uvolnenia
alebo stlacania inych anatomickych Struktur v jej
blizkosti odstranit.

Spongia SPONGOSTAN™ sa musi odstranit z miesta
jej aplikécii, 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 icinnost $pongie SPONGOSTAN™ pri
jej pouziti pri o¢nych zékrokoch nebola zistovana.
Spongia SPONGOSTAN™ sa nesmie pouzivat na
potlacenie popérodného krvécania ani silného
menstruacného krvacania.

« Bezpecnost a i¢innost spongie SPONGOSTAN™ pre
deti a gravidne Zeny nebola zistovana.

BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: Spongia SPONGOSTAN™ sa dodéva

ako sterilny vyrobok a neméze byt opatovne
sterilizovana. Nepouzité otvorené balenia so $pongiou
SPONGOSTAN™ sa musia znehodnotit.

Upozornenie: Pri aplikacii do dutin alebo uzavretych
tkanivovych priestorov sa odportca ¢o najmensie
predbezné stlacenie. Musi sa postupovat opatrne, aby
sa vylucilo pouzitie nadmerného mnozstva $pongie (pri
vstrebavani tekutiny sa $pongia napudiava). Spongia
SPONGOSTAN™ méze napucat vstrebavanim tekutin

az na svoj pévodny rozmer, v dosledku coho moze
potencialne poskodit nerv.

Upozornenie: Hoci niekedy je lekarsky indikované
obviazanie telesnej dutiny na dosiahnutie hemostazy,
Spongia SPONGOSTAN™ sa tymto spdsobom nesmie
pouzivat, okrem pripadov, ked'sa nadbyto¢ny material
na udrziavanie hemostazy odstrani.

Upozornenie: Pouzivat treba iba minimalne
mnozstvo $pongie SPONGOSTAN™ nevyhnutné na
dosiahnutie hemostéazy. Po dosiahnuti hemostazy
treba vietku nadbytocnu $pongiu SPONGOSTAN™
starostlivo odstranit.

Upozornenie: Spongia SPONGOSTAN™ sa nesmie
pouzivat v sucinnosti s okruhmi na zber autolégnej krvi.
Bolo preukazané, ze fragmenty hemostatickych latok na
béze kolagénu mézu preniknut cez transfuzne filtre 40p
sustav na Cistenie krvi.

Upozornenie: Boli hlasené pripady netplného
vstrebania a straty sluchu spojené s pouzitim
SPONGOSTAN™ pri tympanoplastike.

Upozornenie: Spongia SPONGOSTAN™ sa nesmie
pouzivat spoloc¢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.
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Upozornenie: Hoci sa v kontrolovanych klinickych
skuskach nehodnotila bezpecnost a tcinnost pri
kombinovanom pouziti Spongie SPONGOSTAN™ s inymi
latkami ako je miestne pouzivany trombin, antibioticky
roztok alebo antibioticky prasok, ak je podla postdenia
lekara lekarsky vhodné sticasné miestne pouzitie
trombinu alebo inych latok, pred jeho predpisanim
treba prestudovat sprievodnu dokumentaciu
prislusnej latky.!

Upozornenie: Bezpe¢nost a ti¢innost na pouzitie

pri urologickych zékrokoch nebola stanovena
prostrednictvom randomizovanej klinickej studie.

Upozornenie: Pri urologickych zékrokoch sa $pongia
SPONGOSTAN™ nesmie ponechat v oblickovej panvicke,
obli¢kovych kalichoch, mo¢ovom mechtre, mocovej
trubici ani moc¢ovodoch, aby sa nevytvorilo potencialne
ohnisko tvorby kameriov.

Ako sa dodava

SPONGOSTAN™ Standard, Film a Special st individualne
balené a sterilizované suchym teplom na priame
pouzitie na operacnom sale.

SPONGOSTAN™ Anal a SPONGOSTAN™ Dental st
individualne balené a sterilizované ozarovanim
elektrénovym li¢om na priame pouzitie na

opera¢nom sale.

SPONGOSTAN™ je vyrobok uréeny na jedno pouzitie a
nesmie sa opétovne sterilizovat.

Skladovanie a manipulacia

Spongia SPONGOSTAN™ je stabilny a musi sa uchovavat
v suchu pri regulovanej izbovej teplote 15 °C-30 °C.
Odportca 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 nemdze byt zarucena a obsah nesmie

byt pouzity.

Privyberani $pongie SPONGOSTAN™ z balenia sa vzdy
musi pouzit sterilna technika.

Nastrihajte $pongiu na pozadovanu velkost. Pouzivajte
iba minimalne mnozstvo nevyhnutné na dosiahnutie
hemostézy. 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 spongie SPONGOSTAN™ sa musia
znehodnotit, pretoze nie st uréené na opdtovné
pouzitie ani na opatovnu sterilizaciu.

PouZzitie suchého SPONGOSTAN™:
Nastrihajte Spongiu SPONGOSTAN™ na pozadovanu
velkost a tvar.

Spongiu SPONGOSTAN™ pred prilozenim stlacte rukou,
nesmie sa viak silno vtlacit na miesto krvacania.
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Pridrziavajte $pongiu SPONGOSTAN™ na mieste s
miernym pritlakom, kym sa nedosiahne hemostéza.
QOdstranenie nadbyto¢nej $pongie SPONGOSTAN™ po
dosiahnuti hemostazy dosiahnete jemnym navlhéenim
miesta sterilnym fyziologickym roztokom, aby sa
Spongia dokonale navlh¢ila.

PouZivajte iba mnozstvo nevyhnutne potrebné

na dosiahnutie hemostazy a vietko nadbytoc¢né
mnozstvo odstrante.

Pouzivanie SPONGOSTAN™ so sterilnym fyziologickym
roztokom alebo trombinovym pripravkom:
Nastrihajte Spongiu SPONGOSTAN™ na pozadovanu
velkost a tvar.

Ponorte $pongiu SPONGOSTAN™ nastrihanti 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 vietok
vzduch a kym po vlozeni do roztoku neobnovi svoje
povodné rozmery a tvar.

Pred prilozenim na miesto krvacania $pongiu vysuste
na gaze na pozadovanu vihkost.

Pridrziavajte $pongiu SPONGOSTAN™ na mieste spolu
s gazou s miernym pritlakom, kym sa nedosiahne
hemostéza.

Odstranenie gazy ulah¢ite jej navlh¢enim niekolkymi
kvapkami fyziologického roztoku, ¢im sa predide
odstraneniu spongie SPONGOSTAN™ a krvnej zrazeniny.
Odstranenie nadbytoc¢nej $pongie SPONGOSTAN™ po
dosiahnuti hemostazy dosiahnete jemnym navlhéenim
miesta sterilnym fyziologickym roztokom, aby sa
Spongia dokonale navlhcila.

Pouzivajte iba mnozstvo nevyhnutne potrebné

na dosiahnutie hemostazy a vietko nadbytocné
mnozstvo odstrante.

SPONGOSTAN™ Anal

Suchy tampén SPONGOSTAN™ Anal vioZte po
dokonceni hemorhoidektomie priamo alebo pomocou
analneho retraktora alebo rektoskopu. Ocakévat mozno
rychle rozlozenie a spontanne vyltcenie Spongie.

SPONGOSTAN™ Dental

Je urceny na poutzitie v chirurgii istnej dutiny bud'v
suchom stave alebo nasyteny fyziologickym roztokom
chloridu sodného a mierne stlaceny, na zabezpecenie
hemostatického tcinku v dutinach po extrakcii zubov a
pod. Méze sa pouzivat aj v oblastiach, kde st vyhodné
malé rozmery $pongie, napr. krvacani z nosa.

*Poznamka: Certifikacia ES ani schvalenie HSA

(Uradu pre zdravotné vedy, Singapur) tykajuce sa
vstrebatelnej hemostatickej zelatinovej Spongie
SPONGOSTAN™ sa nevztahuje na pouzitie trombinu.

Text pribalového letéka bol pripraveny: 03/2010
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(D opisizdelka

Resorbilna hemostatska Zelatinasta gobica
SPONGOSTAN™ je sterilna, v vodi netopna, vpojna
gobica iz zelatine prasi¢jega izvora, ki jo lahko
oblikujemo, 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 gobica
SPONGOSTAN™ popolnoma absorbira v 4 do 6 tednih.
V $tudiji z vsaditvijo v Zivali so bile pri makroskopskem
opazovanju reakcije tkiva na zelatinasto gobico
SPONGOSTAN™ zanemarljive, pri mikroskopskem pa
zmerne. Kadar izdelek nanesemo na krvavece predele
sluznice, se utekociniv 2 do 5 dneh.

Namen uporabe/Indikacije

Gobica SPONGOSTAN™, uporabljena suha ali prepojena
s sterilno raztopino natrijevega klorida, je indicirana

za doseganje hemostaze pri kirurskih posegih (razen
pri oftalmoloskih), kadar je kontrola kapilarnega,
venskega in arterijskega krvavenja s pritiskom,
podvezo ali drugimi obicajnimi postopki neucinkovita
ali neprakti¢na. Gobica SPONGOSTAN™ se lahko za
vzpostavitev hemostaze uporablja s trombinom."

Kontraindikacije

Gobice SPONGOSTAN™ ne uporabljajte ob zapiranju
koznih incizij, ker lahko vpliva na slabse celjenje

robov rane. Do tega pride zaradi mehanske ovire, ki jo
predstavlja Zelatina, in ni posledica intrinzicnega vpliva
izdelka na proces celjenja rane. Ne uporabljajte gobice
SPONGOSTAN™ v intravaskularnih predelih, ker obstaja
nevarnost embolizacije.

Ne uporabljajte gobice SPONGOSTAN™ pri bolnikih z

Opozorila

Gobica SPONGOSTAN™ ni nadomestilo za natancno
kirursko tehniko in pravilno uporabo ligatur ali ostale
obicajne postopke za doseganje hemostaze.
Gobice SPONGOSTAN™ ne smete uporabljati ob
prisotnosti infekcije. Gobico SPONGOSTAN™ je
treba v kontaminiranih predelih telesa uporabljati
previdno. Ce se na mestu, kjer je bila uporabljena
gobica SPONGOSTAN™, pojavijo znaki infekcije ali
abscesa, bo morda potrebna ponovna operacija, da
se odstrani inficirani material ter omogoci drenaza.
Ne uporabljajte gobice SPONGOSTAN™ v primerih
pulzirajoce arterijske krvavitve. Izdelka ne smete
uporabljati ob prisotnosti velike kolic¢ine krvi ali
drugih tekocin ter v primeru, ko je mesto krvavitve
prekrito s krvjo. Gobica SPONGOSTAN™ ne deluje
kot tampon ali ¢ep na mestu krvavitve, prav tako ne
prepreci zbiranja krvi za tamponom.

Ko je hemostaza dosezena, je treba gobico
SPONGOSTAN™, e je le mogoce, odstraniti zaradi
nevarnosti premika pripomocka ali kompresije
bliznjih anatomskih struktur.
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Gobico SPONGOSTAN™ je treba odstraniti, ¢e je bila
nanesena na kostno odprtino, v medkostni prostor,
na hrbtenjaco in/ali opti¢ni zivec in hiazmo, oziroma v
njihovo bliZino.

Varnost in ucinkovitost uporabe gobice SPONGOSTAN™
pri oftalmoloskih posegih 3e ni ugotovljena.

Ne uporabljajte gobice SPONGOSTAN™ za kontrolo
poporodne krvavitve in menoragije.

Varnost in u¢inkovitost uporabe gobice
SPONGOSTAN™ pri otrocih in nose¢nicah $e ni
ugotovljena.

VARNOSTNI UKREPI

Pozor: Gobica SPONGOSTAN™ je na voljo kot

sterilen izdelek in je ni mogoce ponovno sterilizirati.
Neuporabljene odprte zavitke gobice SPONGOSTAN™
zavrzite.

Pozor: Ko izdelek vstavljate v votline ali zaprte
medtkivne prostore, je priporocljivo, da ga sprva
narahlo stisnete in se tako izognete prevelikemu
pritisku (gobica se razsiri zaradi absorpcije tekocine).
Gobica SPONGOSTAN™ utegne zaradi absorpcije
tekocine nabrekniti na svojo prvotno velikost, kar lahko
pomeni nevarnost za poskodbo Zivcevja.

Pozor: Ceprav je polnjenje odprtine z materialom

za namene doseganja hemostaze vcasih kirursko
indicirano, gobice SPONGOSTAN™ ne smete uporabiti
na ta nacin, razen ¢e odstranite odveéni material, ki ni
potreben za vzdrzevanje hemostaze.

Pozor: Uporabite najmanjso koli¢ino gobice
SPONGOSTAN™, ki Se zado$ca za doseganje hemostaze.
Ko je hemostaza dosezena, previdno odstranite
odvecno gobico SPONGOSTAN™.

Pozor: Ne uporabljajte gobice SPONGOSTAN™ z
medoperacijsko avtotransfuzijo. Dokazano je, da
hemostati¢ne snovi na kolagenski osnovi lahko
prehajajo skozi 40y transfuzijske filtre.

Pozor: Uporaba SPONGOSTAN™ med timpanoplastiko
lahko povzroci nepopolno absorpcijo in izgubo sluha.

Pozor: Ne uporabljajte gobice SPONGOSTAN™ z
metilmetakrilatnimi adhezivi. Mikrofibrilarni kolagen
zmanjsa mo¢ metilmetakrilatnih adhezivov, ki se
uporabljajo za pritrjevanje proteti¢nih naprav na
kostno povrsino.

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

Pozor: Varnost in u¢inkovitost kombinirane uporabe
gobice SPONGOSTAN™ z drugimi snovmi, kot so
topi¢ni trombin, antibioti¢na raztopina ali antibioti¢ni
prasek, sicer nista bili ocenjeni v kontroliranih klini¢nih
preizkusih, vendar priporo¢amo, da za pravilno
predpisovanje druge snovi preucite pripadajoco
literaturo, ¢e zdravnik oceni, da je uporaba gobice z
drugimi snovmi medicinsko priporocljiva.’
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Pozor: Varnost in uc¢inkovitost uporabe izdelka
v uroloskih postopkih ni bila ugotovljena z
randomiziranim klini¢nim preizkusom.

Pozor: Pri uroloskih postopkih gobice SPONGOSTAN™
ne smete pustiti v ledvi¢nem mehu, ledvi¢nih ¢asah,
mehurju, se¢nici ali se¢evodih, saj bi sicer lahko prislo
do nastanka kalkulusa.

Nacin pakiranja

SPONGOSTAN™ Standard, Film in Special so pakirani
posamezno in so sterilizirani s suho vrocino za
neposredno uporabo v operacijski sobi.
SPONGOSTAN™ Anal in SPONGOSTAN™ Dental sta
pakirana posamicno in sterilizirana z obsevanjem z
elektroni za neposredno uporabo v operacijski sobi.
SPONGOSTAN™ je namenjen enkratni uporabi in se ga
ne sme ponovno sterilizirati.

Shranjevanje in uporaba

Gobico SPONGOSTAN™ shranjujte na suhem mestu, na
kontrolirani sobni temperaturi 15 °C-30 °C. Priporocljivo
je, da gobico SPONGOSTAN™ uporabite takoj, ko
odprete zavojcek.

Navodila za uporabo

Pred uporabo preverite, ali je ovojnina morda
poskodovana. Ce je zavoj¢ek poskodovan ali moker,
sterilnost ni vec zagotovljena in vsebine ne smete
uporabiti. Gobico SPONGOSTAN™ je treba vedno
odstraniti iz ovojnine na sterilen nacin.

Razrezite gobico na Zeleno velikost.

Uporabite najmanjso koli¢ino, ki $e zado3¢a za
doseganje hemostaze.

Odrezani kos gobice SPONGOSTAN™ lahko nanesete

na mesto krvavitve suhega ali namocenega v sterilno
izotonic¢no raztopino natrijevega klorida (sterilno fiziolosko
raztopino) ali sterilno raztopino topi¢nega trombina.t

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

Suha uporaba SPONGOSTAN™:
Razrezite gobico SPONGOSTAN™ na zeleno velikost
in obliko.

Gobico SPONGOSTAN™ pred nanosom na mesto
krvavitve stisnite z roko, vendar pazite, da mesta
krvavitve ne boste prevec tesno zapolnili.

Drzite gobico SPONGOSTAN™ na mestu zzmernim
pritiskom, dokler ni dosezena hemostaza.

Ko je hemostaza dosezena, odstranite odvecno
gobico SPONGOSTAN™. To lahko naredite z neznim
namakanjem mesta uporabe s sterilno fiziolosko
raztopino, da popolnoma zmocite gobico.
Uporabite najmanjso koli¢ino, ki $e zado3¢a za
vzpostavitev hemostaze, in odstranite odvecno koli¢ino.
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Uporaba SPONGOSTAN™ s sterilno fiziolosko raztopino
ali trombinom: *

Razrezite gobico SPONGOSTAN™ na Zeleno velikost

in obliko.

Potopite razrezano gobico SPONGOSTAN™ v raztopino.
QOdstranite gobico iz teko¢ine in jo stisnite z
orokavicenimi prsti, da iztisnete zra¢ne mehurcke.
Gobico vrnite v raztopino in jo pustite tam do uporabe.
Vraztopini se mora gobica SPONGOSTAN™ vrniti

v prvotno velikost in obliko. Ce se to ne zgodi,

vzemite gobico iz raztopine in jo dobro pregnetite

med orokavi¢enimi prsti, da se 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 gobico SPONGOSTAN™ na mestu z gazo in
zmernim pritiskom, dokler ni vzpostavljena hemostaza.
Gazo odstranite tako, da jo zmocite s fiziolosko
raztopino, kar pomaga prepreciti, da bi z njo odstranili
gobico SPONGOSTAN™ in krvni strdek.

Ko je hemostaza vzpostavljena, odstranite odvecni

del gobice SPONGOSTAN™ z rahlim namakanjem

s sterilno fiziolo3ko raztopino, da popolnoma

zmocite gobico. Uporabite najmanjso koli¢ino, ki $e
zadosca za vzpostavitev hemostaze, in odstranite
odvecno kolicino.

SPONGOSTAN™ Anal

Po zaklju¢eni hemoroidektomiji vstavite suh analni
tampon SPONGOSTAN™ neposredno ali pa si pri ogledu
mesta posega in namestitvi suhega analnega tampona
SPONGOSTAN™ pomagajte z analnim retraktorjem ali
anoskopom. Pricakujete lahko hiter razkroj in spontano
izlocitev gobice.

SPONGOSTAN™ Dental

Za uporabo v oralni kirurgiji uporabite gobico suho ali
pa namoceno v fizioloski raztopini natrijevega klorida
in rahlo stisnjeno za zanesljiv u¢inek hemostaze po
odstranitvah zoba itd. Lahko se uporablja tudi na
predelih, kjer je majhna velikost gobice prednost, npr.
pri epistaksi.

fOpomba: Uporabe trombina ne pokrivata certifikat
ES in odobritev s strani singapurskega ministrstva
za zdravje (Health Sciences Authority, Singapore)
za resorbilno hemostatsko zZelatinasto gobico
SPONGOSTAN™.

Datum priprave letaka: 03/2010
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@ Produkta apraksts

SPONGOSTAN™, absorbé&jams hemostazes zelatina
tampons, ir sterils, Gdens necaurlaidigs, elastigs, no
dzivniekiem iegtta Zelatina absorb&jams tampons, kas
paredzéts hemostazei, uzliekot to uz asinojosas virsmas.
Tampons nav kosi balts un ir porains.

ledarbiba

Ja SPONGOSTAN™ tampons tiek lietots atbilstosos
daudzumos, tas pilniba absorbéjas 4 lidz 6 nedé|u laika.
Dzivnieku implantacijas pétijuma audu reakcija tika
klasificéta ka nenozimiga, ja SPONGOSTAN™ tamponu
véroja makroskopiski, un mérena, ja mikroskopiski.
Uzliekot tamponu uz asinojosas glotadas, tas 2 lidz
5dienu laika parvérsas skidruma.

Izmantosanas mérkis/Indikacijas
SPONGOSTAN™ tampons, lietojot to sausu vai
piestcinatu ar sterilu varamas sals skidumu, paredzéts
izmantosanai kirurgiskas procedaras (iznemot
oftalmologiskas) hemostazei, kad kapilaru, vénu un
artériju asinosanas apturésana ar spiedienu, nosie$anu
vai citam tradicionalam proceddram nav efektiva

vai praktiska. Lai ari nav nepieciesams, hemostazes
sasniegsanai SPONGOSTAN™ tamponu var lietot ar
trombinu.

Kontrindikacijas

Nelietot SPONGOSTAN™ tamponu, veicot iegriezumus
ada, tas var traucét adas malu sadzisanas procesu.

So traucéjumu iemesls ir mehaniska zelatina
iejauksanas, kas nav sekundara batiskiem traucéjumiem
braces sadzisana.

Nelietot SPONGOSTAN™ tamponu intravaskularos
nodalijumos embolu veidosanas riska dé|.

Nelietot SPONGOSTAN™ tamponu pacientiem, kuriem ir
alergija pret ctku kolagénu.

Bridinajumi

SPONGOSTAN™ tampons nav paredzéts ka
aizvietotajs pedantisku kirurgisku metozu un
atbilstosu nosiesanu piemérosanai vai citu
tradicionalu procediru hemostazei.

SPONGOSTAN™ tamponu nedrikst izmantot infekcijas
gadijuma. SPONGOSTAN™ tampons uzmanigi

jalieto inficétas kermena dalas. Ja vietas, kur uzlikts
SPONGOSTAN™ tampons, paradas infekcijas vai
sastrutojuma pazimes, var bat nepieciesama
atkartota operacija, lai nonemtu inficéto materialu un
lautu tam nozat.

SPONGOSTAN™ tamponu nedrikst izmantot artériju
asinosanas suknésanas gadijumos. To nevajadzétu
lietot, ja asinis vai citi skidrumi tiek apvienoti,

vai gadijumos, kad asinosana tiek gremdéta.
SPONGOSTAN™ tampons nedarbosies ka tampons
vai aizbaznis asinojosai vietai, tas ari nenoslégs aiz
tampona sakrajusas asinis.

Jaiespéjams, SPONGOSTAN™ 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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SPONGOSTAN™ tampons janonem, ja tas uzlikts tuvuma,
apkart vai iekSpusé: skaustam, kaulu robezu vietas,
mugurkaulam un/ vai optiskajam nervam un acu zlitei.
SPONGOSTAN™ tampona drosiba un efektivitate
lietojumam oftalmologiskas procediras nav noteikta.
SPONGOSTAN™ tamponu nevajadzétu izmantot
asinosanas kontrolésanai péc dzemdibam vai
menoragijai.

SPONGOSTAN™ tampona drosiba un efektivitate
bérniem un gratniecém nav noteikta.

PIESARDZIBA LIETOSANA

Uzmanibu: SPONGOSTAN™ tampons tiek piegadats
ka sterils produkts un to nevar sterilizét atkartoti.
Atvérti un neizmantoti SPONGOSTAN™ tamponu
iesainojumi jaizmet.

Uzmanibu: Izmantojot tamponu dobumos vai noslégtas
audu vietas, ieteicama minimala saspie$ana un javeic ipasi
pasakumi, lai izvairitos no partamponésanas (péc skiduma
uzstksanas tampons izplesas). SPONGOSTAN™ tampons
var palielinaties lidz ta originalajam lielumam péc skidumu
uzstksanas, radot iespéju nervu bojajumiem.

Uzmanibu: Lai arf iedobuma tamponésana hemostazei
dazreiz ir kirurgiski noradita, SPONGOSTAN™ tamponu
nevajadzétu izmantot $ada veida, ja vien produkta
parpalikums, kas nav nepieciesams, lai uzturétu
hemostazi, netiek nonemts.

Uzmanibu: Jaizmanto tikai minimalais SPONGOSTAN™
tampona daudzums, kas nepieciesams hemostazes
sasniegsanai. Tiklidz hemostaze ir sasniegta, jebkads
SPONGOSTAN™ tampona parpalikums uzmanigi
janonem.

Uzmanibu: SPONGOSTAN™ tamponu nedrikst izmantot
kopa ar autologu asinsrites uzturésanu. Ir uzskatami
pieradits, ka uz kolagénu balstiti hemostazes agentu
fragmenti var izklGt caur asins izpU3anas sistemu 40p
parliesanas filtriem.

Uzmanibu: Ir zinots par nepilnigu absorbésanu

un dzirdes zaudésanu, izmantojot SPONGOSTAN™
bungadinas operacijas laika.

Uzmanibu: SPONGOSTAN™ tamponu nevajadzétu
izmantot kopa ar metilmetakrilata saistvielam. Ir zinots,
ka mikrorecésanas kolagéns samazina metilmetakrilata
saistvielu spéku, ko izmanto, lai piestiprinatu protézes
iekartas kaulu virsmam.

Uzmanibu: SPONGOSTAN™ tamponu
nevajadzétu izmantot pirmreizéjai koagulacijas
traucéjumu apstradei.

Uzmanibu: Lai ari SPONGOSTAN™ tampona lietosanas
kopa ar citiem agentiem, pieméram, vietéjiem
trombiniem, antibiotiku skidumiem vai antibiotiku
pulveriem, droiba un efektivitate nav novérota
kliniskajos pétijumos, ja, saskana ar arsta viedokli,
vietéja trombina vai citu agentu vienlaiciga lietosana ir
mediciniski ieteicama, pilnigai receptiras informacijai
batu jaizlasa produkta literatra par $o agentu.’
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Uzmanibu: Izstradajuma drosiba un efektivitate
izmantosanai urologiskajas procediras randomizétos
pétijumos nav tikusi novértéta.

Uzmanibu: Urologiskajas operacijas SPONGOSTAN™
tampons nedrikst palikt nieru sinusos, kalicés, uripasli,
urinizvadkanala vai urinvados, lai samazinatu akmenu
veidosanas risku.

lepakojums

SPONGOSTAN™ paraugs, pléve un papildu produkts

ir atseviski iesainots un ar sausu karstumu sterilizéts
talitéjai lietosanai operacijas telpa.

Analais SPONGOSTAN™ un dentalais SPONGOSTAN™ ir
iesainoti atseviski un ar E-staru apstaro3anu sterilizéti
talitéjai lietosanai operacijas telpa.

SPONGOSTAN™ ir vienreizéjas lietosanas produkts, kuru
nevar sterilizét atkartoti.

Uzglabasana un parvadasana

SPONGOSTAN™ tampons jauzglaba sausa telpa ar
kontrolétu temperatdru no 15 °C lidz 30 °C. leteicams
SPONGOSTAN™ tamponu izmantot tiklidz ta iepakojums
iratverts.

Lietosanas noradijumi

Pirms izmantosanas parbaudiet, vai iesainojums nav
bojats. Ja iesainojums ir bojats vai slapjs, nevar tikt
garantéta sterilitate un iepakojuma saturu nedrikst
lietot. SPONGOSTAN™ tampons jaiznem no iepakojuma,
ievérojot sterilitati.

Sagrieziet tamponu vélamaja izméra. Hemostazes
sasniegsanai izmantojiet tikai minimalo nepieciesamo
daudzumu. SPONGOSTAN™ tampona gabalu var uzlikt
uz asinojosas vietas sausa veida vai piestcinatu ar sterilu
izotonisku varamas sals skidumu (sterilu fiziologisko
skidumuy), vai sterilu vietéja trombina skidumu.t

Valéjas SPONGOSTAN™ tampona pacinas ir jaizmet,
jo tas nav paredzétas atkartotai lietodanai un/ vai
atkartotai sterilizacijai.

SPONGOSTAN™ izmanto3ana sausa veida:
Sagrieziet SPONGOSTAN™ tamponu vélamaja izméra
un forma.

Pirms uzlikt uz asinojosas vietas, ar rokam
SPONGOSTAN™ tamponu saspiediet, bet izvairieties no
vietas cieSas tamponésanas.

Ar mérenu spiedienu turiet SPONGOSTAN™ tamponu
noteiktaja vieta lidz hemostaze ir sasniegta.
SPONGOSTAN™ tampona parpalikuma nonem3sanu
péc hemostazes sasniegsanas var veikt, viegli skalojot
vietu ar sterilu fiziologisko skidumu, lai tamponu pilniba
samitrinatu.

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

SPONGOSTAN™ izmanto3ana ar sterilu fiziologisko
skidumu vai trombina preparatu: ¥

Sagrieziet SPONGOSTAN™ tamponu vélamaja izméra
un forma.
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Vélamaja izméra sagriezto SPONGOSTAN™ tamponu
iemérciet skiduma.

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

Nolieciet tamponu atpakal $kiduma Iidz bridim, kad tas
bas nepieciesams. SPONGOSTAN™ tampons skiduma
atri atgas savu originalo izméru un formu. Ja tas ta
nenotiek, iznemiet tamponu no skiduma un energiski
samiciet to ar cimdiem starp pirkstiem lidz viss gaiss
irizspiests, un tas var skiduma atgut originalo izméru
un formu.

Pirms uzlikt uz asinojo3as vietas, uz marles nosusiniet
tamponu lidz vélamajam mitrumam.

Izmantojot mérenu spiedienu, ar marli turiet
SPONGOSTAN™ tamponu noteiktaja vieta, lidz
sasniegta hemostaze.

Marles nonemsanai palidz tas samitrinasana ar daziem
pilieniem fiziologiska skiduma, kas noveérs
SPONGOSTAN™ tampona un pikas nonemsanu.
SPONGOSTAN™ 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 SPONGOSTAN™

Péc hemoroidektomijas pabeig$anas, ievietojiet tiesi
vai izmantojiet analo ievilcéju vai anoskopu, lai padaritu
redzamu operacijas vietu, un palidzot ievietojiet sausu
SPONGOSTAN™ analo tamponu. lespéjama tampona
atra sadalisanas un negaiditi izdalijumi.

Dentalais SPONGOSTAN™

Izmantojams oralas operacijas sausa veida vai
piestcinats ar fiziologiskas varamas sals skidumu un
viegli saspiests, lai nodrosinatu hemostazes efektu
dobumos péc zoba izrausanas utt. zmantojams
arivietas, kur nepiecieSami maza izméra tamponi,
pieméram, ja ir deguna asinosana.

Piezime SPONGOSTAN™ absorb&jama hemostazes
Zelatina tampona EK sertifikats un HSA (Singaparas
iestades, kura regulé veselibas zinatnu nozari)
apstiprinajums nav attiecinams uz trombina lietosanu.

Informacijas lapa sagatavota: 03/2010
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@ Produkto aprasymas

SPONGOSTAN™ absorbuojamieji hemostatiniai
Zzelatininiai tamponai yra sterilds, vandenyje
netirpstantys, tampruas, pagaminti i$ kiaulés.
Sugeriamieji tamponai skirti kraujavimui stabdytiir 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
gyvany implantacijos tyrima, audinio reakcijos buvo
suskirstytos j nereiksmingas (pastebétas plika akimi)
irj vidutines (pastebétas mikroskopu naudojant
SPONGOSTAN™ tamponus). Dedant ant kraujuojanciy
gleivety viety, Sie tamponai pavirsta skysciu per

2-5 dienas.

Paskirtis/indikacijos

SPONGOSTAN™ tamponai gali bati naudojami sausi
arba prisotinti sterilaus natrio chlorido tirpalo; jie skirti
kraujavimui stabdyti atliekant chirurgines procedaras
(i8skyrus akiy), kai kapiliarinio, veninio ir arterinio
kraujavimo stabdymas uzspaudziant, ligatara ir kitais
iprastais badais yra neveiksmingas arba

nepraktiskas. Nors tai néra batina, SPONGOSTAN™
tamponai kraujavimui stabdyti gali bati naudojami su
trombinu.t

Kontraindikacijos

SPONGOSTAN™ tamponai nenaudotini odos jpjovose,
nes jie gali trukdyti suaugti odos krastams. Siuo

atveju zaizda negyty tiesiog dél mechaninio zelatinos
iterpimo, o ne dél zelatinai budingo zaizdy gijimo
stabdymo.

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 ligatary bei kity
iprasty budy kraujavimui stabdyti pakaitalas.
SPONGOSTAN™ tamponai nenaudotini infekcijos
atveju. SPONGOSTAN™ tamponai turi bati atsargiai
naudojami uzkréstose kino vietose. Pastebéjus
infekcijos pozymiy arba susidariusj palinj toje vietoje,
kur buvo uzdéti SPONGOSTAN™ tamponai, gali tekti
dar karta atlikti operacija, kad buty pasalinta uzkrésta
medziaga ir atliktas drenazas.

SPONGOSTAN™ tamponai nenaudotini i$ arterijy
tekan¢io kraujo siurbimo atvejais. Sie tamponai negali
bati naudojami, kai yra susikaupe kraujo arba skysc¢io,
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
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jie galiisjudinti kity netoliese esanciy anatominiy
struktdry jtaisg arba suspaudima.

SPONGOSTAN™ tamponai turi bati nuimti, kai jie
naudojami kaulo angos, izoliuoty kaulo viety, stuburo
smegeny ir/arba regos nervo bei kryzmés viduje, arti
3iy viety arba aplink jas.

SPONGOSTAN™ tampony naudojimo atliekant

akiy procediras saugumas ir veiksmingumas
nenustatytas.

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

SPONGOSTAN™ tampony naudojimo vaikams ir
nésc¢ioms moterims saugumas ir veiksmingumas
nenustatytas.

ATSARGUMO PRIEMONES

Ispéjimas: SPONGOSTAN™ tamponai yra tiekiami
kaip sterilus produktas ir antrakart nesterilizuotini.
Nepanaudotos pradarytos SPONGOSTAN™ tampony
pakuotés turi bati iSmestos.

Ispéjimas: Kai tamponai dedami j ertmes arba uzdaras
audinio vietas, rekomenduotinas minimalus isankstinis
suspaudimas; tokiais atvejais turi bati ypac stengiamasi
neperdéti sio produkto (absorbuodami skystj tamponai
issiplecia). SPONGOSTAN™ tamponai, absorbuodami
skystj, gali isbrinkti ir padidéti, todél gali bati pazeistas
nervas.

Ispéjimas: Atliekant chirurgines procedaras kartais yra
batina déti tamponus, kad baty 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.
|rodyta, kad hemostatiniy medziagy pagrindg
sudarancio kolageno dalelés gali pereiti per kraujo
sistemy 40p transfuzijos filtrus.

Ispéjimas: Gauta pranesimy apie iki galo nejvykusia
absorbcijg ir klausos praradima naudojant
SPONGOSTAN™ timpanoplastikos atveju.

Ispéjimas: SPONGOSTAN™ tamponai nenaudotini
kartu su metilmetakrilato lipniosiomis medziagomis.
Pranesta, jog mikrofibrinis kolagenas susilpnina
metilmetakrilato lipniyjy 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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kontroliuojamaisiais klinikiniais tyrimais ir nenustatytas,
taciau, jei gydytojas nusprendzia, jog medicininiu
pozitriu yra tikslinga kartu su tamponais naudoti ir
vietos trombing arba kitas medziagas, batina perskaityti
Sios medziagos aprasus, kad baty galima suZzinoti visa
reikiama informacijq apie jos skyrima.”

Ispéjimas: Naudojimo urologiniy procediiry metu
saugumas ir veiksmingumas atliekant randomizuota
klinikinj tyrima nebuvo tirtas.

Ispéjimas: Urologiniy procediry metu negalima palikti
SPONGOSTAN™ tampono inksty geldelése, inksty
taurelése, slapimo pusléje, Slapléje arba slapimtakiuose,
kad buty isvengta potencialiy akmeny susidarymo Zidiniy.

Tiekimo forma

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

SPONGOSTAN™ Anal ir SPONGOSTAN™ Dental

yra jpakuoti atskirai ir sterilizuoti Svitinimo
elektromagnetiniais spinduliais badu tiesioginiam
naudojimui operacinéje.

SPONGOSTAN™ yra vienkartiniam naudojimui skirtas
produktas, kurio negalima antrakart sterilizuoti.
Laikymas ir priezitra

SPONGOSTAN™ tamponai turi bati laikomi sausoje
vietoje, reguliuojamoje 15 °C-30 °C kambario
temperataroje. Atidarius pakuote, SPONGOSTAN™
tamponus rekomenduojama kuo greic¢iau sunaudoti.

Naudojimo instrukcijos

Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.
Jei pakuoté pazeista arba sudrékusi, pakuotés turinys
nenaudotinas, nes negali bati uztikrintas sterilumas.
15imant SPONGOSTAN™ tamponus i$ pakuotés, visada
turi bati laikomasi sterilumo metody.

Atkirpkite reikiamo dydzio tampong. Kraujavimui
sustabdyti naudotinas tik batinas 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.t

Atidarytos SPONGOSTAN™ tampony pakuotés turi bati
iSmestos, nes jos neskirtos naudoti antrakart ir/arba
sterilizuoti.

SPONGOSTAN™ tampony naudojimas jy nesudrékinus:
Atkirpkite reikiamo dydzio ir reikiamos formos
SPONGOSTAN™ tampong.

Prie$ dédami ant kraujuojancios vietos SPONGOSTAN™
tampona, suspauskite jj rankomis, taciau dédami ant
Zaizdos tvirtai nespauskite.

Uzdékite SPONGOSTAN™ tampong ant kraujuojancios
vietos ir palaikykite vidutiniskai prispaude, kol
kraujavimas liausis.
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Sustabde kraujavimg, nuimkite SPONGOSTAN™
tampono pertekliy; nuimant galima Svelniai 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.

Imerkite atkirpta SPONGOSTAN™ tamponag j tirpala.
ISimkite tampona ir suspauskite pirstais (mavékite
pirstines), kad i$eity oro burbuliukai.

Vel jdékite tampona j tirpala ir palikite jj ten tiek, kiek
reikia.

SPONGOSTAN™ tamponas, jmerktas j tirpalg, turi greitai
atgauti savo originaly dydj ir forma. Jei taip neatsitinka,
isimkite tampona is tirpalo ir energingai pamaigykite jj
pirstais (mavédami pirstines), kol iseis visas oras; tada
idéjus j tirpala jo dydis ir forma vel atsistatys.

Prie$ uzdédami ant kraujuojancios vietos, atitinkamai
sudrékinkite tampong uzdéje marle.

Uzdékite SPONGOSTAN™ tampona su marle ant
kraujuojancios vietos ir palaikykite vidutiniskai
prispaude, kol nustos kraujuoti.

Marlé nuimama sudrékinus ja keliais fiziologinio tirpalo
lasais. Taip nuimant marle, SPONGOSTAN™ tamponas
saugiai lieka savo vietoje ir nepazeidziamas susidares
3asas.

Sustabde kraujavimg, nuimkite SPONGOSTAN™
tampono pertekliy; nuimant galima Svelniai sudrékinti
vieta 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
vieta ir uzdeti sausa SPONGOSTAN™ Anal tampona.
Tamponas gali greitai susiskaidyti ir savaime isteketi.

SPONGOSTAN™ Dental

Sie tamponai naudojami atliekant burnos operacijas;
gali bati 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 bati naudojami tose vietose,

kur tikslinga déti mazo dydzio tamponus, pavyzdziui,
nosies kraujavimo atveju.

*Pastaba: SPONGOSTAN™ absorbuojamosios
hemostatinés Zelatininés kempinés EK sertifikavimas ir
HSA (Singapuro Sveikatos moksly valdzios institucijos)
patvirtinimas neapima trombino naudojimo.

Informacinis lapelis parengtas: 03/2010
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@ Toote kirjeldus

Resorbeeruv verejooksu tokestav zelatiinkdsn
SPONGOSTAN™ on steriilne, vees lahustumatu, vormitav
seazelatiinist resorbeeruv kdsn, mis on ette nahtud
verejooksu tokestamiseks veritseval pinnal. Kdsn on
valkjat varvi ja poorne.

Toimed

Nouetele vastavates kogustes kasutades resorbeerub
SPONGOSTAN™ késn tdielikult 4-6 nadalaga.
Implantatsiooniuuringutes loomadel loeti
SPONGOSTAN™-ist pohjustatud makroskoopiliselt
uuritud koereaktsioone ebaolulisteks ning
mikroskoopiliselt uuritud reaktsioone méodukateks.
Veritsevatele limaskestadele asetades veeldub kdsn
2-5 paeva jooksul.

Kasutamine/ndidustused

SPONGOSTAN™-i kdsn, mida kasutatakse kuivalt voi
kullastatuna steriilse naatriumkloriidilahusega, on
naidustatud verejooksu tokestamiseks kirurgilistel
protseduuridel (valja arvatud oftalmoloogilised), kui
kapillaarverejooksu, vere immitsemise, venoosse

ja arteriolaarse verejooksu peatamine soone
kokkusurumise, ligatuuri ja teiste klassikaliste
vahenditega on ebaefektiivne véi ebapraktiline.
Kuigi see ei ole tingimata vajalik, voib SPONGOSTAN™-i
kasna verejooksu tokestamiseks kasutada koos
trombiiniga.’

Vastundidustused

Arge kasutage SPONGOSTAN™-i kdsna verejooksu
sulgemiseks nahavigastuste korral, sest see voib
takistada nahadérte kinnikasvamist. See takistus on
tingitud Zelatiini mehaanilisest mojust ja ei tulene
sisemisest sekkumisest haava paranemisse.

Arge kasutage SPONGOSTAN™-i kdsna embolite
tekkimise ohu tottu 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 kdsna ei tohi kasutada
infektsiooni esinemisel. SPONGOSTAN™-i kdsna
tuleb ettevaatusega kasutada keha nakatatud
piirkondades. Kui SPONGOSTAN™-i kdsna
manustamiskohal tekivad infektsiooni voi abstsessi
nédhud, voib olla nakatatud materjali eemaldamiseks
ja mada valjavoolu véimaldamiseks 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 kasn ei toimi verejooksukohas
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tampooni voi korgina ega sulge vere kogunemise
kohta tampooni taga.

SPONGOSTAN™-i kasn tuleb eemaldada voimalikult
kohe pérast verejooksu peatumist seadme
nihkumise véi teiste ldheduses olevate anatoomiliste
struktuuride kompressiooni véimaluse tottu.
SPONGOSTAN™-i késn tuleb eemaldada
manustamiskohast, kui seda kasutatakse luudes
olevates mulkudes, nende imber véi ldheduses,
luuga piiratud piirkondades, seljaaju ja/voi
nagemisnarvija selle ristmiku piirkonnas.
SPONGOSTAN™-i kdsna ohutust ja tohusust
kasutamisel oftalmoloogilistel protseduuridel ei ole
kindlaks tehtud.

SPONGOSTAN™-i kdsna ei tohi kasutada
stinnitusjargse verejooksu voi menorraagia
tokestamiseks.

Kasutamise ohutust ja tohusust lastel ning rasedatel
naistel ei ole kindlaks tehtud.

ETTEVAATUSABINOUD

Ettevaatust! SPONGOSTAN™-i kdsn valjastatakse
steriilse tootena ja seda ei saa uuesti steriliseerida.
SPONGOSTAN™-j kasna kasutamata avatud pakendid
tuleb havitada.

Ettevaatust! Kehadontesse voi suletud koeruumidesse
viiduna on soovitatav minimaalne esialgne kompressioon
ja lleliigse kasutamise véltimiseks tuleb olla ettevaatlik
(kdsn paisub vedelikuga kokkupuutel). SPONGOSTAN™-i
kasn voib vedelikke imades punduda oma algse
suuruseni, tekitades narvikahjustuse voimaluse.

Ettevaatust! Kuigi voorkeha viimine kehadontesse

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 késna
minimaalset, verejooksu tokestamiseks vajalikku kogust.
Kui verejooks on peatatud, tuleb SPONGOSTAN™-i kdsna
igasugune Ulejadk ettevaatlikult eemaldada.

Ettevaatust! SPONGOSTAN™-i kdsna ei tohi kasutada
patsiendi oma vere tilekandmise korral. On ndidatud,
et kollageenil pohinevate verejooksu tokestavate
ainete tiikid voivad labida vereiilekande stisteemi
40-mikronilisi verepuhastusfiltreid.

Ettevaatust! Osalisel kasutamisel timpanoplastika
ajal on tdheldatud mittetadielikku resorbeerumist ja
kuulmise kadu.

Ettevaatust! SPONGOSTAN™-i kdsna ei tohi kasutada
koos mettitilmetakrilaati sisaldavate kleepplaastritega.
On teatatud, et mikrofibrillaarne kollageen véhendab
metillmetakriilaati sisaldavate kleepplaastrite
tugevust, mida kasutatakse proteesiseadmete
kinnitamiseks luu pinnale.

Ettevaatust! SPONGOSTAN™-i kdsna ei tohi kasutada
koagulatsioonihdirete esmaseks raviks.
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Ettevaatust! Kuigi SPONGOSTAN™-i kdsna ohutust

ja téhusust kasutamisel koos teiste ainetega (nditeks
paikselt kasutatav trombiinilahus, antibiootikumilahus
voi-pulber) ei ole kontrollitud kliinilistes uuringutes
hinnatud, tuleb juhul, kui arsti arvates on kasutamine
koos paikselt kasutatava trombiinilahuse voi

teiste ainetega meditsiiniliselt soovitatav, toote
ordineerimiseks taieliku informatsiooni saamiseks
lugege toote kohta kaivat kirjandust.

Ettevaatust! Ohutus ja tdhusus uroloogiliste
protseduuride puhul ei ole randomiseeritud kliiniliste
uuringutega kinnitatud.

Ettevaatust! Uroloogiliste protseduuride puhul ei
tohi SPONGOSTAN™-i kdsna jatta neeruvaagnasse,
neerukarikatesse, kusepdide ega kusejuhadesse,
et hoida dra voimalus kivide tekkeks.

Viljastamine

SPONGOSTAN™ Standard, Film ja Special on eraldi
pakendatud ja steriliseeritud kuiva kuumusega ning on
ette ndhtud 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 lihekordselt kasutatav toode, mida
ei saa uuesti steriliseerida.

Sédilitamine ja kdsitsemine

SPONGOSTAN™-i kdsna tuleb sailitada kuivas ruumis
kontrollitud temperatuuril 15 °C-30 °C.
SPONGOSTAN™-i kdsna on soovitav kasutada kohe
parast pakendi avamist.

Kasutamisjuhised

Enne kasutamist veenduge, et pakend on terve.

Kui pakend on rikutud véi mérg, ei saa kindel olla
selle steriilsuses ja pakendi sisu ei tohi kasutada.
SPONGOSTAN™-i kdsna pakendist valja votmisel tuleb
alati jélgida steriilsusendudeid.

Loigake kasnast soovitud suurusega tiikk. Kasutage
ainult minimaalset verejooksu tokestamiseks vajalikku
kogust. Selle SPONGOSTAN™-i kdsna voib asetada
veritsevale kohale kas kuivana véi immutatuna
steriilse isotoonilise naatriumkloriidilahusega
(steriilne fiisioloogiline lahus) voi steriilse paikselt
kasutatava trombiinilahusega.!

Avatud SPONGOSTAN™-i kdsna pakendid tuleb
hévitada, sest neid ei saa kasutada korduvalt ja/voi
uuesti steriliseerida.

SPONGOSTAN™ i kasutamine kuivalt:
Loigake SPONGOSTAN™-i kdsnast soovitud kuju ja
suurusega tiikk.

Suruge kdega SPONGOSTAN™-i kdsna enne selle
asetamist veritsevale kohale, kuid véltige koha tditmist
liiga tihedalt.

Hoidke SPONGOSTAN™-i kdsna koha peal, suruge sellele
kergelt kuni verejooksu lakkamiseni.
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Pérast verejooksu peatumist voib liigse
SPONGOSTAN™-i kdsna eemaldada, niisutades kohta
kergelt steriilse fusioloogilise lahusega, kuni kédsn
taielikult margub.

Kasutage ainult verejooksu tokestamiseks vajalikku
kogust ja eemaldage igasugune tlejaak.

SPONGOSTAN™-i kasutamine steriilse fsioloogilise
lahuse v6i trombiinipreparaadiga. *

Loigake SPONGOSTAN™-i kdsnast sobiva kuju ja
suurusega tiikk.

Kastke 6ige suurusega ligatud SPONGOSTAN™-i kdsna
tlikk lahusesse.

Vétke kdsn lahusest vélja ja pigistage seda 6humullide
eemaldamiseks kinnastatud sérmede vahel.

Pange kédsn kasutamiseni lahusesse tagasi.
SPONGOSTAN™-i kdsn peab lahuses kohe tagasi votma
oma algse suuruse ja kuju. Kui seda ei juhtu, votke kdsn
lahusest vélja ja mudige seda kinnastatud sormede vahel
tugevalt, kuni kogu 6hk on eemaldatud ning késn vétab
lahusesse pannes oma algse kuju ja suuruse tagasi.

Enne kdsna asetamist veritsevale kohale nérutage

see vorgul soovitud niiskusesisalduseni. Hoidke
SPONGOSTAN™-i kdsna koos vorguga kohal ja

suruge sellele méoduka tugevusega kuni verejooksu
lakkamiseni.

Vorgu eemaldamist kergendab selle niisutamine

mone tilga fisioloogilise lahusega, mis aitab véltida
SPONGOSTAN™-i kdsna ja verehiilibe eemaldamist.
Liigse SPONGOSTAN™-i saab pérast verejooksu
peatumist eemaldada, niisutades kohta kergelt steriilse
fiisioloogilise lahusega, kuni kdsn on taielikult margunud.
Kasutage vaid verejooksu tokestamiseks vajalikku
kogust ja igasugune tilejadk eemaldage.

SPONGOSTAN™ Anal

Pérast hemorroidektoomiat sisestage kuiv
SPONGOSTAN™ Anali tampoon otse vdi kasutage
parakuretraktorit voi anoskoopi, et muuta
operatsioonikoht ndhtavaks ja kergendada
paigaldamist. Voib oodata kasna kiiret lagunemist ja
spontaanset kadumist.

SPONGOSTAN™ Dental

Kasutatakse suudone kirurgias kas kuivalt voi
immutatuna fiisioloogilise naatriumkloriidilahusega
ja surutakse kergelt, et tagada verejooksu tokestavat
toimet augus parast hamba valjatombamist jne.
V6ib kasutada ka piirkondades, kus on vaja vdikese
suurusega kasnattkki, nditeks ninaverejooksu
peatamiseks.

Mérkus: Trombiini kasutamine ei ole kaetud EU
sertifikaadi ning SPONGOSTAN™ resorbeeruva
hemostaatilise zelatiinkasna HAS (Health Sciences
Authority, Singapur) loaga.

Kasutusjuhend on koostatud: 03/2010
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Uriin Tanimi

SPONGOSTAN™ Emilebilir Hemostatik Jelatin Stinger,
kanayan ylizeye uygulanma suretiyle hemostatik
kullanim amaciyla tasarlanmis steril, suda ¢oztindr,
bigimlendirilebilir, domuz jelatininden yapilma
emilebilir singerdir. Stingerin rengi kirli beyazdir ve
gorinimi gozeneklidir.

Etkinlikleri

SPONGOSTAN™ Siinger uygun miktarda kullanildiginda,
4 ile 6 hafta icinde tamamen emilir. SPONGOSTAN™
Stinger ile yapilan bir hayvan implantasyon
calismasinda doku reaksiyonlari makroskopik gézlemde
ihmal edilebilir, mikroskopik g6zlemde ise orta
derecede olarak siniflandiriimistir. Kanayan mukozali
bolgelere uygulandiginda, 2 ile 5 gtin iginde sivilagir.

Kullanimi/Endikasyonlari

Kuru olarak veya steril sodyum klortir soltsyonla
karistirilarak kullanilan SPONGOSTAN™ Siinger,
cerrahi prosediirlerde (oftalmik prosediirler haric)
kilcal damar kanamasi, sizintili, vendz ve arteryal
kanamalarin basingla kontrol(, ligasyon ve diger
standart prosediirler basarisiz olursa veya uygun
gorulmezse hemostaz icin endikedir. Zorunlu olmasa
da, SPONGOSTAN™ Siinger hemostaz saglanmasiigin
trombinle kullanilabilir.t

Kontrendikasyonlari

SPONGOSTAN™ Stinger deri insizyonlarinin etrafinda
kullanilmamalidir, ¢tinkl 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 dolayi SPONGOSTAN™ Siingeri
intravaskiler kompartmanlarda kullanmayin Domuz
kolajenine karsi bilinen bir duyarliligi olan hastalarda
SPONGOSTAN™ Stinger kullanmayin.

Uyarilar

SPONGOSTAN™ Siinger hassas cerrahi tekniklere

ve ligasyon veya diger standart hemostaz
prosediirlerine yedek olarak tasarlanmamistir.
Enfeksiyon varsa SPONGOSTAN™ Stinger
kullanilmamalidir. SPONGOSTAN™ Siinger viicudun
kontamine olmus bolgelerinde ¢ok dikkatli
kullaniimalidir. SPONGOSTAN™ Siinger yerlestirilen
yerde enfeksiyon belirtisi veya apse ortaya gikarsa,
enfekte malzemeyi temizleme ve direnajicin yeniden
operasyon yapilmasi gerekebilir.

SPONGOSTAN™ Siinger siddetli arteryel kanamalarda
kullanilmamalidir. Kan ve diger sivilarin havuz
olusturdugu yerlerde veya kanamanin kaynaginin
dipte kaldigi durumlarda kullanilmamalidir.
SPONGOSTAN™ Siinger kanama bélgesinde tampon
veya tipa olarak davranmaz ve tampon arkasinda kan
biriken alani kapatmaz.

SPONGOSTAN™ Siinger, cihazin yerinden oynamasi
veya yakindaki diger anatomik yapilara tazyik
yapmasi olasiligina karsi, hemostaz saglanir
saglanmaz mimkiinse temizlenmelidir.
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+ SPONGOSTAN™ Siinger, kemikte foramina

cevresinde veya komsulugunda, kemikle sinirlanmis

alanlarda, omurilik ve/veya optik sinir ve kiyazmada

kullanildiysa kullanim bélgesinden temizlenmelidir.

SPONGOSTAN™ Stingerin oftalmik proseddrlerde

guvenligi ve etkinligi kanitlanmamustir.

« SPONGOSTAN™ Siinger postpartum kanamalar ve
menorajilerin denetiminde kullaniimamalidir.

« Cocuklarda ve hamile kadinlarda SPONGOSTAN™
Stingerin glvenligi ve etkinligi kanitlanmamustir.

UYARILAR / ONLEMLER

Dikkat: SPONGOSTAN™ Stinger steril bir tirtin olarak
tedarik edilmektedir ve yeniden sterilize edilemez.
Kullaniimamis agik SPONGOSTAN™ Siinger ambalajlart
atilmalidir.

Dikkat: Kavitelere ve kapali doku alanlarina
yerlestirildiginde, miimkiin olan en az 6n kompresyon
yapmaniz tavsiye edilmektedir ve fazla doldurmaktan
kaginmaya dikkat edilmelidir (stinger siviemdikge
genisler). SPONGOSTAN™ Suinger sinir hiicrelerinde
hasar olasilig yaratacak sekilde asil boyutuna gelecek
kadar kabarabilir.

Dikkat: Bir kavitenin hemostaz igin doldurulmasi bazen
cerrahi olarak endike olsa bile, hemostazin muhafazasi
icin gerekli olmayan fazla tiriin temizlenmeden
SPONGOSTAN™ Stinger bu sekilde kullanilmamalidir.

Dikkat: Hemostaz elde etmek icin gerekli en az
miktarda SPONGOSTAN™ Stinger kullanilmalidir. Bir kere
hemostaz elde edildikten sonra, fazla SPONGOSTAN™
Stinger dikkatle temizlenmelidir.

Dikkat: SPONGOSTAN™ Siinger otolog kan
transfiizyonu devreleriyle bir arada kullaniimamalidir.
Kolajen bazli hemostatik ajanlarin, kan stizme
sistemlerinin 40 p capli transfiizyon filtrelerinden
gegebildikleri kanitlanmustir.

Dikkat: Timpanoplasti operasyonlari sirasinda
SPONGOSTAN™ kullanimiyla iliskili olarak eksik emilme
ve isitme kaybu bildirilmistir.

Dikkat: SPONGOSTAN™ Stinger metilmetakrilat
yapiskanlarla bir arada kullanilmamalidir. Mikrofibriler
kolajenlerin, prostetik cihazlarin kemik ytizeyine
takilmasinda kullanilan metilmetakrilat yapigkanlarin
glictinG azalttigi bildirilmistir.

Dikkat: SPONGOSTAN™ Stinger pihtilasma
bozukluklarinin primer tedavisi olarak kullanilmamalidir.

Dikkat: SPONGOSTAN™ Stingerin topikal trombin,
antibiyotik soliisyon veya antibiyotik pudra gibi
ajanlarla bir arada kullaniminin giivenligi ve etkinligi
kontrollii klinik deneylerle ortaya konulmamis olsa da,
topikal trombin veya diger ajanlarin ayni anda kullanimi
doktor gorlsline gore tibbi olarak tavsiye edilebilir
nitelikteyse, bu ajanlar igin Grin literattirii gézden
gegirilmeden karar verilmemelidir.!
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Dikkat: Urolojik prosediirlerde kullanim giivenligi ve
etkinligi, randomize bir klinik calisma ile belirlenmemistir.

Dikkat: Urolojik prosediirlerde SPONGOSTAN™ Siinger,
tas olusmasi icin potansiyel odaklari ortadan kaldirmak
agisindan renal pelvis, renal kalisler, mesane, tretra
veya ureterlerde birakilmamalidir.

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 icin teker teker
paketlenip E-isini irradyasyonla sterilize edilmistir.
SPONGOSTAN™ tekrar sterilize edilmemesi gereken tek
kullanimlik bir Griind(r.

Saklama ve Kullanma

SPONGOSTAN™ Stinger 15 °C-30 °C kontrollii oda
sicakhginda kuru saklanmalidir. SPONGOSTAN™
Stingerin paket agilir agilmaz kullaniimasi tavsiye
edilmektedir.

Kullanim Sekli

Kullanmadan 6nce paketin hasarli olup olmadigina
bakin. Paket hasarli veya islaksa, steril olup
olmadigindan emin olunamadigindan paket
kullanilmamalidir.

SPONGOSTAN™ Stinger paketinden ¢ikarilirken her
zaman steril bir teknik kullaniimalidir.

Stingeri istenen boyda kesin. Hemostaz saglamak icin
gerekli en az miktarda kullanin. SPONGOSTAN™ Slinger
kanama bolgesine kuru olarak, ya da steril izotonik
sodyum klorir solisyonu (steril salin) veya steril topikal
trombin soliisyonuna karistirilmis olarak uygulanabilir.”

Acik SPONGOSTAN™ Stinger paketleri, tekrar
kullanilmaya ve/veya tekrar sterilize edilmeye misait
olmadiklarindan atilmalidir.

SPONGOSTAN™ Siingerin kuru kullanimi
SPONGOSTAN™ stingeri istenen boyda ve bigimde kesin.

SPONGOSTAN™ stingeri kanama bélgesine
uygulamadan nce elle sikistirin ve yaraya sikica
doldurmaktan kaginin.

SPONGOSTAN™ stingeri, kanama bdlgesine hemostaz
elde edilene kadar orta kuvvette bastirin.

Hemostaz elde edildikten sonra arta kalan
SPONGOSTAN™ stingeri temizlemek icin, yara
bolgesinin stingeri steril salin soliisyonuyla tamamen
1slatacak kadar sulanmasi yeterlidir.

Hemostaz saglamak icin gerekli en az miktarda kullanin
ve fazla kisimlari geri alin.

SPONGOSTAN™in Steril Salin veya Trombin Preparatiyla

kullanilmas:

SPONGOSTAN™ stingeri istenen boyda ve bicimde kesin.
istenen boyda ve bicimde kesilen SPONGOSTAN™
stingeri soltisyona batirin.

Stingeri ¢ikarin ve hava kabarciklarini kagirmak igin
eldivenle sikin.
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Stingeri sollisyonda ihtiyac duyulana kadar bekletin.
SPONGOSTAN™ siinger soliisyona tekrar sokulunca asil
boyuna ve bicimine geri donmelidir. Eger donmiiyorsa,
stingeri soliisyondan ¢ikarin ve i¢indeki havanin
tamami ¢ikana kadar eldivenle sikica bastirin, artik
sollisyona konuldugunda asil boyutuna ve bigimine geri
donebilir. istenen islakliktaki siingeri kanayan bélgeye
uygulamadan énce gazli bez tizerine yatirin.

Gazli bezle SPONGOSTAN™ siingeri, kanama bdlgesine
hemostaz elde edilene kadar orta kuvvette bastirin.

Bir kag damla salinle 1slatirsaniz, gazl bezi kolayca ¢ikar
ve SPONGOSTAN™ Siinger ve pihtinin yer degistirmesini
engeller.

Hemostaz elde edildikten sonra arta kalan
SPONGOSTAN™ stingeri temizlemek icin yara
bélgesinin, siingeri steril salin solisyonuyla tamamen
1slatacak kadar sulanmasi yeterlidir.

Hemostaz saglamak igin gerekli en az miktarda kullanin
ve fazla kisimlari geri alin.

SPONGOSTAN™ Anal

Hemoroidektominin tamamlanmasini takiben
dogrudan kullanin, ya da cerrahi bélgeyi gériintilemek
icin anal retraktor veya anoskop kullanarak kuru
SPONGOSTAN™ Anal tampon yerlestirilmesini
kolaylastirin. Stingerin cabuk ¢éziilmesi ve hemen
atilmasi beklenebilir.

SPONGOSTAN™ Dental

Oral cerrahide kullanirken kuru veya fizyolojik sodyum
kloriir soliisyonunda sattire edilerek kullanin ve dis
cekilmelerinden sonra kavitelerdeki hemostatik
etkisini garantiye almak igin hafifce bastirin. Stingerin
kliclik boyutunun avantaj sagladigi bolgelerde de
kullanilabilir, 5rnegdin burun kanamalari.

Not: Trombin kullanimi, SPONGOSTAN™ Emilebilir
Hemostatik Jelatin Stingerin EC sertifikasyonu ve
HSA (Saglik Bilimleri Muddrliiga, Singapur) onayi
kapsaminda yer almaz.

Brostiriin hazirlanma tarihi: 03/2010
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SYMBOLS USED ON LABELLING

AUF DER ETIKETTIERUNG
VERWENDETE SYMBOLE:

SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETIQUETTE

(T SIMBOLI APPOSTI
SULL'ETICHETTATURA

(&S siMBOLOS EMPLEADOS EN
LAS ETIQUETAS

(SE) SYMBOLER | MARKNINGEN

Q@D 0P DE LABELS GEBRUIKTE SYMBOLEN
SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS
(ED TARROISSA KAYTETYT MERKIT

(@K SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER

SYMBOAA XPHZIMOMOIOYMENA
STH SYZKEYAZIA

(O SYMBOLER SOM BRUKES PA
MERKINGEN

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH
@Y A CIMKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK
@ SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI

(SK) SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

(SD SIMBOLI, UPORABLJENI NA OVOJNINI
@D MARKEJUMA LIETOTIE SIMBOLI

(@ SIMBOLIAI ANT ETIKECIY

(D SILDIL KASUTATUD SUMBOLID

ETIKETLERDE KULLANILAN
SEMBOLLER

@V % HERMEE
@) M =R
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30°C
86°F

15°C

59°F

Store between 15°-30°C (59°-86°F).

Bei 15 °Chis 30 °Clagern.

A conserver entre 15 °Cet 30 °C.
Conservarea 15 °(-30 °C.

Almacenara 15 °C-30°C.

Forvaras mellan 15 °(=30°C.

Bewaren bij 15 °C- 30 °C.

Armazenar entre 15 °Ce 30 °C.
Sailytyslampatila 15 °C-30°C.
Opbevares mellem 15 °C-30 °C.

Na @uhdooetal oe Beppokpacia petach 15 °Ckat 30 °C.
Lagre mellem 15 °C=30 °C.
Przechowywac w temperaturze 15 °C-30 °C.
Térolja 15 °C-30 °Ckozott.

Uchovavejte pfi teplotach 15 °C-30 °C.
Uchovavat pri teplote od 15 °Cdo 30 °C.
Shranjujte pri temperaturi 15 °G-30 °C.
Uzglabat temperatara 15 °(=30 °C.
Laikyti 15 °C=30 °C temperatroje.
Sailitada temperatuuril 15 °C-30°C.

15 °Cile 30 °Carasinda saklayin.
FHOREAES°¢~30°C
TFRUBETES (~30°C ©
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1

Attention, see instructions for use.
Achtung, siehe Gebrauchsanweisung.
Attention ! Lire la notice d'utilisation.

Attenzione, consultare le istruzioni per |'uso.

Atencidn, véanse las instrucciones de uso.
Viktigt — se anvéndarinstruktionerna.
Let op, zie gebruiksvoorschriften.

Atencdo, consulte as instrugdes de utilizacao.

Huomio! Lue kdyttdohjeet.

Bemaerk: Se brugsvejledningen.
Mpoooyn, BA. Tic 08nyiec xprong.
Viktig, se bruksanvisningen.

Uwaga, przeczyta¢ instrukcje uzytkowania.
Figyelem, ldsd a hasznalati Gtmutatast.
Pozor, viz pokyny k pouZiti.

Pozor, precitajte si pokyny na pouZitie.
Pozor, glejte navodila za uporabo.
Uzmanibu, skatit lietosanas instrukciju.
Démesio! Zr. naudojimo nurodymus.
Tahelepanu, vaadake kasutusjuhendit.
Dikkat, kullanim talimatlarina bakin.
SEBER, HHAE AN,
EEBE FSHERRB-
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®

Do not reuse.

Nicht wiederverwenden.
A usage unique.

Non riutilizzare.

No reutilizar.

Far ej ateranvandas.

Niet opnieuw gebruiken.
Nao reutilizar.

Ei saa kdyttadd uudelleen.
Ma ikke genbruges.

Mnv emavaypnotponoteite.
Ma ikke gjenbrukes.

Nie uzywac ponownie.

Ne hasznalja fel djra.
NepouZivejte opakované.
NepouZivajte opakovane.
Ponovna uporaba prepovedana.
Nelietot atkartoti.
Negalima naudoti pakartotinai.
Mitte korduvkasutada.
Tekrar kullanmayin.
TEBERER.
TBEEFER-
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Do not resterilize.

Nicht resterilisieren.

Ne pas restériliser.

Non risterilizzare.

No reesterilizar.

Far ej atersteriliseras.

Niet opnieuw steriliseren.
Nao reesterilizar.

Ei saa steriloida uudelleen.
Ma ikke resteriliseres.

Mnv emavamootelpwveTe.
Ma ikke steriliseres.

Nie sterylizowac ponownie.
Nem sterilizélhatd ujra.
Neresterilizujte.
Nesterilizujte opakovane.

Ponovna sterilizacija prepovedana.

Nesterilizét atkartoti.

Negalima sterilizuoti pakartotinai.
Mitte resteriliseerida.

Tekrar sterilize etmeyin.
TEBERKNA.
TREERA-
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®

Do not use if package is damaged or open.

Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt oder
gedffnetist.

Ne pas utiliser sila barriére de stérilisation du produit ou son
emballage est ouvert(e) ou n'est pas intact(e).

Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.
No utilizar si el envase estd abierto o deteriorado.

Anvénd inte produkten om forpackningen ar skadad
eller oppnad.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta.
Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Ma ikke anvendes hvis pakken er beskadiget eller aben.
Mnv To xpnotpomoteite edv n ouokevaoia xel umooTel {npid i
XL avoIyTEL.

Ma ikke brukes dersom pakken er skadet eller apen.

Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
Ne hasznalja fel, ha a csomagolds sériilt vagy fel van nyitva.
Nepoutzivejte, je-li obal poskozeny nebo otevieny.
Nepoutite, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.

Ne uporabljajte, ce je ovojnina poskodovana ali odprta.
Neizmantot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts.
Nenaudoti, jei pakuoté yra pazeista arba atidaryta.
Toodet ei tohi kasutada, kui selle pakend on vigastatud.
Ambalaj hasarliysa ya da acildiysa kullanmayin.

MRBECIRRGITI, EAEA.
MRBECIBRIITH FAEM -
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TRvEX]

Latex Free.

Latexfrei.

Ne contient pas de latex.

Non contiene lattice.

No contiene latex.

Latexfri.

Latexvrij.

Néo contém latex.

Lateksiton.

Latexfri.

Xwpic Adte€.

Uten lateks.

Nie zawiera lateksu.

Latexmentes.

Latex mentes.

Neobsahuje latex.

Ne vsebuje lateksa.

Nesatur lateksu.

Sudétyje néra latekso.

Lateksivaba.

Lateks icermez.

FEIK.
REELB
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[sTerILE[R]  [sTemue]]

Sterile. Method of sterilization.
Steril. Sterilisationsmethode.
Stérile. Méthode de stérilisation.
Sterile. Metodo di sterilizzazione.
Estéril. Método de esterilizacion.
Sterilt. Steriliseringsmetod.
Steriel. Sterilisatiemethode.
Esterilizado. Método de esterilizacao.
Steriili. Sterilointimenetelmd.
Steril. Steriliseringsmetode.
Anotelpwpév. MéBd¢ amoteipwong.
Steril. Steriliseringsmetode.
Produkt jatowy. Metoda sterylizacji.
Steril. Sterilizélds médja.

Sterilni. ZpGsob sterilizace.
Sterilné. Metdda sterilizacie.
Sterilno. Metoda sterilizacije.
Sterils. SterilizéSanas metode.
Sterilus. Sterilizacijos metodas.
Steriilne. Steriliseerimismeetod.
Steril. Sterilizasyon yontemi.
F#, KRB,

W WS o
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C E 0543

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 nimero de identificacion del organismo notificado.
CE-mérke och certifieringsorganets identifieringsnummer.

CE-markering en identificatienummer van de
bevoegde instantie.

Marca CE e nimero de identificagdo do organismo notificado.
CE-merkki ja viranomaisen tunnusnumero.

CE-maerke og det notificerede organs identifikationsnummer.
‘Evdei€n CE kat apiByc popéa mu mou éxel evnpepwei.
CE-merke og identifiseringsnummer pa varslet organ.
Symbol CEi numer identyfikacyjny organu ogtaszajacego.
Tandsita szerv CE jeldlése és azonositdszdma.

Inacka CE aidentifikacni Cislo autorizované osoby.

Oznacenie CE a identifikacné cislo notifikovaného organu.
Oznaka CE inidentifikacijska Stevilka priglasenega organa.

CE markéjums un pilnvarotas institicijas identifikacijas numurs.
CE Zenklas ir registruotos institucijos identifikacijos numeris.
CE-mérgis ja vastava asutuse identifitseerimisnumber.
CEisareti ve yetkili kurumun kod numarasi.
EFREMERRIETAMAIRBI ST,

(EIRFE M SR B0 AR AV B SRS o
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Re-order number.
Bestellnummer.

Numéro de réapprovisionnement.
Numero di catalogo.

Ndmero de pedido.
Bestallningsnummer.
Bestelnummer.

Ndmero para novas encomendas.
Tilausnumero.
Genbestillingsnummer.

ApiBpoc emavahnmtikiic mapayyehiac.
Gjenbestillingsnummer.

Numer ponownego zamdwienia.
Ujrarendelési szam.

(islo v katalogu.

Objednévaci kéd.

Stevilka za ponarotilo.
Atkartotas pasatisanas numurs.
Pakartotinio uzsakymo numeris.
Tellimisnumber.

Tekrar siparis numarasl.
BIT#ES.

BITERS -
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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.
Anvands fore: ar och manad.
Niet gebruiken na vervaldatum.
Validade: Ano e Més.

Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi.

Anvendes for: ar og maned.
Huepopnvia Mjéng: étog kat prvag.
Brukes innen: ar og maned.
Zuzyc przed: rok i miesiac.
Lejdrati idd: évszdm és honap.
Pouzitelné do: rok a mésic.
Pouzitelné do: rok a mesiac.
Uporabno do: leto in mesec.
Izlietot idz: gads un ménesis.
Tinka iki: metai ir ménuo.
Kasutada kuni: aasta ja kuu.
Son kullanma tarihi: yil ve ay.
BUHE: FA.
BHHE: FH -
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LOT

Batch number.
Chargennummer.
Numéro de lot.
Numero di lotto.
Ndmero de lote.
Partinummer.
Lotnummer (Partij).
Nimero de lote.
Erdnumero.
Batchnummer.
ApBpoc mapridag.
Batchnummer.
Numer serii.
Tételszam.

(islo vyrobni3arze.
Cislo vyrobnej sarze.
Stevilka serije.

Precu sérijas numurs.

Partijos numeris.
Partii number.
Parti numaras.

#S.
HEsR o
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Manufacturer.
Hersteller.
Fabricant.
Fabbricante.
Fabricante.
Tillverkare.
Fabrikant.
Fabricante.
Valmistaja.
Fremstiller.
Kataokevaotnc.
Tilvirker.
Producent.
Gydrtd.
Vyrobce.
Vyrobca.
Proizvajalec.
Razotajs.
Gamintojas.
Tootja.
Uretici.
HIER
BEH o



Distributed by

Distributed by.
Vertrieb.
Distributeur.
Distributore.
Distribuidor.
Distributdr.
Distributeur.
Distribuidor.
Jalleenmyyja.
Distributer.
Mavopéac.
Distributor.
Dystrybutor.
Terjeszt6.
Distributor.
Distribitor.
Prodajalec.
Izplatitajs.
Platintojas.
Edasimiiiija.
Distribiitdr.
2447,
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Y

Designates the packaging material to whichitis applied is
recyclable. Recycling programs may not exist in your area.

Kennzeichnet das Verpackungsmaterial, auf dem es angebracht
ist, alsrecycelbar. Recyclingprogramme sind in Ihrer Region
maglicherweise nicht vorhanden.

Indique que le matériel de conditionnement sur lequel il est apposé
estrecyclable. Il se peut quaucun programme de recyclage n'existe
dans votre région.

Indica che il materiale di confezionamento a cui viene applicato @
riciclabile. I programmi diriciclaggio potrebbero non esistere nella
Vostra regione.

Indica que el material del envase al que se refiere es reciclable.
Es posible que no haya programas de reciclado en su drea.

Betecknar att det avsedda forpackningsmaterialet dr
atervinningsbart. Atervinningsprogram finns kanske intei
ertomrade.

Geeftaan dat het verpakkingsmateriaal waarin het
productis verpakt recyclebaaris. In uw werkomgeving zijn
recyclingprogramma’s mogelijk niet van toepassing.

Designa que o material de embalagem ao qual é aplicado é
reciclével. Poderdo ndo existir programas de reciclagem na sua drea.

Osoittaa, ettd pakkausmateriaali on kierrétettava.
Kierratysohjelmia ei mahdollisesti ole saatavana alueellasi.

Angiver, at pakningsmaterialet, som den er pasat, kan genbruges.
Genbrugsprogrammer forefindes maske ikke i dette omrade.

OpiCet ot To UKo iac oTo omoio avagpépetat ivat
avakukhaatpo. Evaéxetatva pny umdpyouv mpoypdppata
avakOkAwang aTny meplox1 oag.
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Forteller at forpakningsmaterialet er resirkulerbart.
Resirkuleringsprogrammer finnes kanskje ikke i ditt omrade.

0Oznacza materiat opakowaniowy podlegajacy recyklingowi.
Na niektdrych obszarach programy recyklingu moga by¢ niedostepne.

Azalkalmazott csomagoldanyag Gjrahasznosithatd. Az On térségében
lehet, hogy nincs djrahasznositds.

Takto oznaceny obalovy materidl Ize recyklovat. Programy recyklace
nejsou stanoveny v kazdé zemi.

Oznacuje, Ze obalovy materidl, ktory je pouzity, moznorecyklovat.
Jemoiné, ze vo vasej oblasti neexistujd programy na recyklovanie.

Ta oznaka pomeni, da je ovojnino mogoce reciklirati. Ninujno, da so
vvasem kraju na voljo programi reciklaze.

Apzimétais iepakojuma materials, uz kuru tas attiecas, ir
atkartoti parstradajams. Jusuregiona var nebit atkartotas
parstrades programmu.

Pakuotés medziaga gali biti perdirbama. Jusy Salyje gali nebti
galimybés perdirbti.

Vastab pakendi materjal sobib iimbertgtlusse. Umbertdiitluse
programmi ei pruugi teie piirkonnas olemas olla.

Yapistinldigiambalaj malzemesinin geri doniistiiriilebilir olduguna
isaret eder. Geri doniisim programlari bolgenizde mevcut olmayabilir.

FREAR B EAT R AT LARIWES A . #RATTE HE X AT e
HEERERITE.

R BRI R AL BB © B E A
REREEWET B -
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