INSTRUKCJA UZYWANIA:
Niniejsza ulotka nie dotyczy stosowanych technik chirurgicznych. Zostata opracowana w celu utatwienia

stosowania produktu

OPIS PRODUKTU: SURGISPON ® 0434 (WCHLANIALNA GABKA ZELATYNOWA)

Surgispon — wchtanialna hemostatyczna gabka zelatynowa jest jatowa, plastyczna, nierozpuszczajgca sie w
wodzie wchianialng gabka zelatynowg stosowang jako preparat hemostatyczny drogg aplikacji na krwawiaca
powierzchnie. Surgispon jest niegorgczkotwodrczy i biokompatybilny. Jest to chirurgiczna ggbka hemostatyczna
wytwarzana z wysokooczyszczonego ekstraktu zelatyny pierwszego stopnia do stosowania w réznych zabiegach
chirurgicznych. Po implantacji in vivo i przy stosowaniu odpowiednich ilosci preparatu ggbka ulega catkowitemu

wchtonieciu w ciggu 3-4 tygodni. Po aplikacji na krwawiace btony sluzowe gabka rozpuszcza sie w ciggu 2-5 dni.

Gabki zelatynowe Surgispon maja porowata strukture, ktéra aktywuje trombocyty w momencie gdy krew styka sie
z podiozem gabki. To sprawia, ze trombocyty uwalniajg szereg substancji utatwiajacych ich gromadzenie wtedy,

gdy ich powierzchnia zmienia charakter, umozliwiajgc ich dziatanie jako katalizator tworzenia wtdknika.

WSKAZANIA:
Surgispon moze by¢ skutecznie stosowany w réznych zabiegach w celu osiggniecia hemostazy, gdy tamowanie
krwawienia kapilarnego, z naczyn zylnych i tetniczych za pomoca ucisku, podwiazywania oraz innych

tradycyjnych srodkow jest nieskuteczne i niepraktyczne.

PRZECIWWSKAZANIA:

Surgisponu nie nalezy stosowac:

e przy zamykaniu miejsc naciecia, poniewaz moze stanowi¢ przeszkode w procesie gojenia sie brzegéw rany

e U pacjentéw ze stwierdzonym uczuleniem na kolagen

e w przestrzeniach wewnatrznaczyniowych z racji ryzyka embolizaciji

e w powigzaniu z klejami metylometakrylanowymi

e w przypadkach gdy stosuje sie zestawy do przetaczania krwi autologicznej

e W poczatkowym leczeniu zaburzenh krzepniecia

e w przypadku zakazen

e do tamowania krwawienia poporodowego lub miesigczkowego

e  w sytuacji wystgpienia krwotoku tetniczego

e przy nagromadzeniu krwi oraz innych ptynéw lub w przypadku, gdy miejsce krwawienia jest niewidoczne z
powodu wynaczynionej krwi

Gabka Surgispon nie bedzie dziata¢ jak tampon lub $cisle nie zamyka miejsca krwawienia, ani tez nie zmniejsza

objetosci krwi wynaczyniowej pod tamponem. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania Surgisponu nie zostaty

jednak jeszcze okreslone w przypadku:

e  zabiegow okulistycznych

e udziecii kobiet w cigzy

Bezpieczenstwo i skutecznosé stosowania w zabiegach urologicznych nie zostaty ustalone w randomizowanym

badaniu klinicznym. W przypadku zabiegéw urologicznych nie nalezy pozostawiaé gabki zelatynowej w



miedniczkach i kielichach nerkowych, pecherzu moczowym, cewce moczowej lub moczowodach w celu
wyeliminowania potencjalnych ognisk powstawania kamieni. Chociaz w kontrolowanych badaniach klinicznych
nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania gabki zelatynowej w powigzaniu z innymi Srodkami
takimi jak trombina stosowana miejscowo, antybiotyk w postaci ptynnej lub suchej, jednakze jezeli zdaniem
lekarza réwnoczesne miejscowe zastosowanie trombiny lub innych $rodkéw jest wskazane z medycznego

punktu widzenia, nalezatoby zapozna¢ sie ze stosownymi informacjami dotyczgcymi produktu.

POSTEPOWANIE/ OSTRZEZENIA/ SRODKI OSTROZNOSCI

Surgispon moze by¢ stosowany na sucho lub nasgczony roztworem soli fizjologicznej. Kawatek preparatu
przyciety do odpowiedniego rozmiaru, stosowany na sucho lub nasgczony jatowym izotonicznym roztworem
chlorku sodu (jatowa solg fizjologiczna) aplikuje sie dociskajac lekko do miejsca krwawienia. Przy stosowaniu na
sucho, pojedynczy kawatek Surgisponu nalezy recznie zaaplikowa¢ na miejsce krwawienia i przytrzymac na
miejscu dociskajac w sposéb umiarkowany do momentu uzyskania hemostazy.

Po aplikacji z wykorzystaniem soli fizjologicznej Surgispon najpierw nalezy zanurzy¢ w roztworze i potem wyjac,
wycisng¢ w palcach w rekawiczce w celu pozbycia sie pecherzykéw powietrza i potem ponownie umiesci¢ w
roztworze jesli jest to konieczne. Gabka Surgispon powinna szybko powréci¢ do pierwotnego rozmiaru przy
lekkim jej rozprezeniu w roztworze. Jezeli tak sie nie dzieje, powinno sie jg usuna¢ i ponownie energicznie
zgnie$¢ az wypusci sie z niej cate powietrze i gabka powréci do pierwotnego rozmiaru, z nieznacznym
zwiekszeniem grubosci i ksztattu po zanurzeniu w roztworze soli fizjologiczne;j.

Surgispon przy stosowaniu na mokro mozna osuszy¢ na gazie przed aplikacjg w miejscu krwawienia. Produkt
nalezy przytrzymaé z umiarkowang sitg uzywajgc wacika z baweiny lub matej gabki z gazy do momentu
osiggniecia hemostazy. Usunigecie wacika lub gazy jest fatwiejsze po zmoczeniu kilkoma kroplami jatowego
roztworu soli fizjologicznej aby zapobiec wycigganiu Surgisponu, ktéry wtedy juz powinien tworzy¢ trwaty skrzep.
Uzycie ssania przy waciku bawetnianym lub gazie w celu wchioniecia krwi przez Surgispon nie jest konieczne,
poniewaz Surgispon wchionie odpowiednig ilo$¢ krwi przez dziatanie kapilarne.

Pierwsza aplikacja Surgisponu zazwyczaj tamuje krwawienie, jesli natomiast tak sie¢ nie stanie, mozna dokonac¢
dodatkowej aplikacji. W przypadku dokonywania dodatkowych aplikacji nalezy uzy¢ nowych kawatkéw preparatu,
przygotowanych w opisany powyzej sposob. Nalezy uzywaé tylko minimalnej ilosci Surgisponu koniecznej do
osiaggniecia hemostazy. Po uzyskaniu hemostazy nalezy ostroznie usung¢ nadmiar gabki zelatynowej ze wzgledu
na mozliwos$¢ przemieszczenia sie preparatu lub ucisku na sgsiadujace struktury anatomiczne.

Po umieszczeniu preparatu w ubytkach lub zamknietych przestrzeniach tkankowych zalecany jest poczatkowo
minimalny ucisk. Nalezy unikaé stosowania nadmiernej ilosci Surgisponu, poniewaz powrét do objetosci
poczatkowej moze zaktdca¢ normalne funkcjonowanie i/lub moze byé potencjalng przyczyna martwicy uciskowe;j
otaczajgcych tkanek oraz uszkodzenia nerwu. W sytuacjach gdy zaopatrywanie ubytkéw w celu uzyskania
hemostazy jest konieczne ze wskazan chirurgicznych, nie powinno sie stosowac gabki zelatynowej, chyba ze
usunie sie nadmiar produktu niepotrzebnego juz do uzyskania hemostazy. Surgispon nalezy usunaé po
wykorzystaniu i po zatamowaniu krwawienia w duzych ubytkach, zabiegach laminektomii, wokét lub w poblizu
otworéw w kosci, obszarach na granicy kosci, rdzenia kregowego, i/lub nerwu wzrokowego oraz skrzyzowania
nerwdw wzrokowych oraz zamknietych przestrzeni tkankowych graniczacych z kosémi. Mogtoby to prowadzi¢ do
niezamierzonego nacisku na sgsiadujgce struktury, co moze dawa¢ dolegliwo$ci bolowe u pacjenta lub stwarzaé

mozliwo$¢ uszkodzenia nerwu.



Poniewaz Surgispon wywotuje nieznacznie wieksza reakcje komoérkowa niz skrzep krwi, rane mozna zamknaé
nad nim. Surgispon mozna zostawi¢ na miejscu przy aplikacji na powierzchnie bton sluzowych do momentu jego
skroplenia.

Surgispon nie jest przeznaczony jako substytut precyzyjnych technik chirurgicznych oraz wtasciwego stosowania
podwigzan lub innych tradycyjnych metod uzyskiwania hemostazy.

Surgisponu nie nalezy stosowaé do poczatkowego leczenia zaburzeh krzepniecia.

Surgispon nalezy ostroznie stosowa¢ w miejscach, w ktdérych doszlo do kontaminacji. Jezeli wystapig symptomy
zakazenia lub pojawi sig ropien w miejscach, w ktérych umieszczono Surgispon, moze by¢ konieczny ponowny
zabieg w celu usuniecia zakazonego materiatu i umozliwienia drenazu.

Uzytkownicy powinni posiadaé wiedze dotyczaca procedur i technik chirurgicznych z wykorzystaniem gabki
zelatynowej przed zastosowaniem Surgisponu.

Czynniki istotne dla kazdego pacjenta powinny zosta¢ indywidualnie przeanalizowane w przypadku procesu
gojenia in vivo.

Rany, w ktdrych doszto do kontaminacji lub zakazenia nalezy zaopatrywa¢ zgodnie z przyjeta praktykg
chirurgiczna.

Jatowa gabka Surgispon jest pakowana w jatowe blistry z gwarantowang bezwzgledna sterylnoscia. W przypadku
gdy opakowanie jest otwarte, zawartos¢ podlega kontaminacji. Zaleca sie, aby Surgispon byt zuzyty mozliwie jak
najszybciej po otwarciu opakowania, a niewykorzystang zawarto$¢ nalezy wyrzucié. Nie powinien by¢ stosowany
ponownie, ani poddawany ponownej sterylizacji, poniewaz moze straci¢ zarébwno wtasciwosci fizyczne, jak i
sterylnos¢. Opakowanie z blistrem otwiera sie poprzez rozerwanie dwoch luznych koncow blistra w taki sposob,
aby nieuszkodzona gabka Surgispon wypadta na jatowa powierzchnie

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Nalezy wyrzuci¢ niezuzyte resztki preparatu. Nalezy wyrzuci¢ skazone produkty lub opakowania zgodnie ze

standardowymi szpitalnymi procedurami oraz ogélnymi srodkami ostroznosci dotyczacymi odpadow zakaznych.

STERYLIZACJA:

Surgispon sterylizowany jest przez promieniowanie gamma. Nie sterylizowaé ponownie. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Produkt ten zostat opracowany, poddany testom oraz wyprodukowany
wytacznie do uzytku jednorazowego. Ponowne stosowanie, stosowanie produktu w otwartym lub uszkodzonym
opakowaniu, ponowne przygotowanie do zastosowania i/lub ponowna sterylizacja produktu moze prowadzi¢ do
jego wadliwego dziatania i wynikajacych z tego uszczerbku na zdrowiu, choroby, lub $mierci pacjenta i/lub moze

stwarzac¢ ryzyko kontaminaciji i zakazenia pacjenta, choroby lub $mierci pacjenta.

PRZECHOWYWANIE:
Produkt powinno si¢ chroni¢ przed bezposrednim dziataniem Swiatta stonecznego i przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w czystym i suchym pomieszczeniu w temperaturze od 5° do 40°C.

Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci

OPAKOWANIE

Produkt jest dostepny w réznych ksztattach i rozmiarach odpowiednich dla ré6znego typu zabiegdw chirurgicznych.



SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU:

Zh Zobacz instrukcje uzytkowania
40°C
. »i' Ograniczenie temperatury
T Przechowywaé w suchym miejscu
7;;?(% Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatta stonecznego

Nie stosowa¢ ponownie / wytgcznie do jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
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Produkt spetnia zasadnicze wymogi dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych.

Wytworca:

Aegis Lifesciences

Certyfikacja AN 1SO 9001, ISO 13485 i GMP, Wellkang Ltd (www.CE-marking.eu), 215/216, Mahagujrat Industrial
Estate, Phase — Il 29, Harley ST, Londyn WIG 9QR, Zjednoczone Krélestwo

Po: Changodar, Gam: Moraiya, Tal: Sanand, Prowincja: Ahmedabad 382 213, Indie--

Strona www: www.aegis-lifesciences.com

E-mail: info@aegis.lifesciences.com
Fax: +912717294295, tel.;+912717327575
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