Surgispon®
(wchfanialna zelatynowa ggbka)

Jatowy hemostatyk do uzytku chirurgicznego

Wytwarzany przez: Aegis Lifesciences Pvt. Ltd., 215/216, Mahagujarat Industrial
Estate, Phase — Ill, Moraiya, PO: Changodar, Tal: Sanand, Okreg: Ahmedabad —
382 213, Indie.

Strona www: www.aeqis-lifesciences.com

E-mail: info@aegis-lifesciences.com

Tel.: +91-9726903131, +91-9727103131

Dyrektywa 93/42/EWG

Przedstawiciel na terytorium UE: OBELIS S.A. (www.obelis.net), Bd. General Wahis,
53 1030 Bruksela, Belgia ---

Niniejsza ulotka nie dotyczy stosowanych technik chirurgicznych. Zostata
opracowana w celu utatwienia stosowania produktu---

Opis produktu:

Surgispon ® - wchtanialna hemostatyczna gabka zelatynowa jest jalowg, plastyczng,
nierozpuszczajgcg sie w wodzie wchianialng ggbkg zelatynowg stosowang jako
preparat hemostatyczny drogg aplikacji na krwawigcg powierzchnie. Surgispon jest
niepirogenny i biokompatybilny.

Surgispon®  to chirurgiczna  ggbka hemostatyczna  wytwarzana  z
wysokooczyszczonego ekstraktu zelatyny pierwszego stopnia do zastosowania w
réznych zabiegach chirurgicznych. Po implantacji in vivo i przy stosowaniu
odpowiednich ilosci preparatu ggbka ulega catkowitemu wchtonieciu w ciggu <4
tygodni.

Gabki zelatynowe Surgispon® majg porowatg strukture, ktéra aktywuje trombocyty w
momencie, gdy krew wchodzi w kontakt z podtozem ggbki, co powoduje uwolnienie
przez trombocyty szeregu substancji utatwiajgcych ich agregracje w tym samym
czasie, gdy ich powierzchnia zmienia charakter, umozliwiajgc ich dziatanie jako

katalizator tworzenia wtdknika. ---

Wskazania:


http://www.aegis-lifesciences.com/
mailto:info@aegis-lifesciences.com
http://www.obelis.net/

Surgispon® moze by¢ skutecznie stosowany w roznych zabiegach chirurgicznych w
celu osiggniecia hemostazy, gdy tamowanie krwawienia kapilarnego, z naczyn
zylnych i tetniczych za pomocg ucisku, podwigzywania oraz innych

konwencjonalnych metod jest nieskuteczne lub niemozliwe. ---

Przeciwwskazania:
Preparatu Surgispon® nie nalezy stosowac:

przy zamykaniu nacie¢ skérnych, poniewaz moze on stanowi¢ przeszkode w
procesie gojenia sie brzegéw rany. Wynika to z mechanicznego pozycjonowania
zelatyny i nie jest wtorne do ingerencji od wewnatrz w trakcie gojenia ran

u pacjentow ze stwierdzonym uczuleniem na kolagen

w przestrzeniach wewnatrznaczyniowych z racji ryzyka embolizacji

Sposob postepowania:

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 (jatowg solg
fizjologiczng) aplikuje sie dociskajgc lekko do miejsca krwawienia. Przy stosowaniu
na sucho, pojedynczy kawatek Surgisponu® nalezy recznie zaaplikowa¢ na miejsce
krwawienia i przytrzymac na miejscu dociskajgc w sposéb umiarkowany do momentu
uzyskania hemostazy. Przy aplikacji z wykorzystaniem soli fizjologicznej Surgispon®
najpierw nalezy zanurzy¢ w roztworze i potem wyjgé, wycisng¢ w palcach w
rekawiczce w celu pozbycia sie pecherzykdw powietrza i potem ponownie umiescic
w roztworze wedtug potrzeby. Ggbka Surgispon® powinna szybko powroci¢ do
pierwotnego rozmiaru przy lekkim jej rozprezeniu w wymiarze ksztattu i grubosci w
roztworze. Jezeli tak sie nie dzieje, nalezy jg wyjac i ponownie energicznie zgniesc,
az wypusci sie z niej cate powietrze i ggbka powrdci do pierwotnego rozmiaru, z
nieznacznym zwiekszeniem grubosci i ksztattu po zanurzeniu w roztworze soli
fizjologicznej. Surgispon® przy stosowaniu na mokro mozna osuszy¢ na gazie przed
aplikacjg w miejscu krwawienia. Produkt nalezy przytrzymaé¢ z umiarkowang sitg
uzywajgc wacika z bawetny lub matego gazika do momentu osiggniecia hemostazy.
Usuniecie wacika lub gazy jest tatwiejsze po zmoczeniu kilkoma kroplami jatowego
roztworu soli fizjologicznej, aby zapobiec wycigganiu Surgisponu®, ktéry wtedy juz

powinien otaczac trwaty skrzep. Zastosowanie ssania przy waciku bawetnianym lub



gazie w celu wchioniecia krwi przez Surgispon® nie jest konieczne, poniewaz
Surgispon® wchtonie odpowiednig ilos¢ krwi dzieki dziataniu kapilarnemu.
Krwawienie jest zatamowane przy pierwszej aplikacji Surgisponu®, jesli natomiast
tak sie nie stanie, mozna dokona¢ dodatkowej aplikacji. W przypadku dokonywania
dodatkowych aplikacji nalezy uzy¢ nowych kawatkéw preparatu, przygotowanych w
opisany powyzej sposéb. Nalezy uzywac¢ tylko minimalnej ilosci Surgisponu®
koniecznej do osiggniecia hemostazy. Po uzyskaniu hemostazy nalezy ostroznie
usung¢ nadmiar gagbki zelatynowej ze wzgledu na mozliwos¢ przemieszczenia sie
preparatu lub ucisku na sgsiadujgce struktury anatomiczne.---

Poniewaz Surgispon® wywotuje nieznacznie wiekszg reakcje komorkowg niz skrzep
krwi, rane mozna zamkngé powyzej niego. Surgispon® mozna zostawi¢ na miejscu
przy aplikacji na powierzchnie bton sluzowych do momentu jego rozpuszczenia. ----
Ostrzezenia:

Nalezy unika¢ stosowania nadmiernej ilosci Surgisponu®, poniewaz powrét do
objetosci poczatkowej moze zakiéca¢ normalne funkcje i/lub moze by¢ potencjalng
przyczyng martwicy uciskowej otaczajgcych tkanek oraz uszkodzenia nerwu. W
sytuacjach gdy zaopatrywanie jam ciata w celu osiggniecia hemostazy jest konieczne
ze wskazan chirurgicznych, nie powinno sie stosowa¢ gagbki zelatynowej, chyba ze
nadmiar produktu niepotrzebnego juz do uzyskania hemostazy zostanie usuniety.
Surgispon® nalezy usung¢ po wykorzystaniu i po zatamowaniu krwawienia w duzych
jamach ciatach, zabiegach laminektomii, zabiegach wokét lub w poblizu otworéw w
kosci, granicznych obszarach kostnych, rdzenia kregowego, i/lub nerwu wzrokowego
oraz skrzyzowania nerwow wzrokowych oraz zamknietych przestrzeni tkankowych
obejmujgcych kosci. Mogtoby to prowadzi¢é do niezamierzonego nacisku na
sgsiadujgce struktury, co moze skutkowac dolegliwo$ciami bolowymi u pacjenta lub
stwarza¢ mozliwos¢ uszkodzenia nerwu

Surgispon® nalezy ostroznie stosowa¢é w miejscach, w ktérych doszio do
kontaminacji. Jezeli wystgpig symptomy zakazenia lub pojawi sie ropiern w miejscach,
w ktérych umieszczono Surgispon®, moze by¢ konieczny ponowny zabieg w celu
usuniecia zakazonego materiatu i umozliwienia drenazu.

Nie sterylizowaC¢ ponowniel. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte Ilub
uszkodzone. Produkt ten zostat opracowany, poddany testom oraz wyprodukowany

wytgcznie do uzytku jednorazowego.



Surgispon nie jest przeznaczony jako substytut precyzyjnych technik chirurgicznych
oraz wilasciwego stosowania podwigzan lub innych konwencjonalnych metod

uzyskiwania hemostazy.

Srodki ostroznosci:

Uzywac tylko minimalnej ilosci Surgisponu® potrzebnej do hemostazy, przytrzymujac
go w miejscu krwawienia do momentu zatamowania krwawienia, a nastepnie
usuwajgc nadmiar preparatu.

Surgispon ® nie powinien by¢ stosowany tgcznie z klejami metakrylowymi.
Surgispon ® nie powinien by¢ stosowany tgcznie z zestawami do odzyskiwania krwi
autologicznej.

Surgispon ® nie jest zalecany w podstawowym leczeniu zaburzen krzepniecia.
Surgispon ® nie powinien by¢ stosowany w przypadku zakazen.

Surgispon ® nie powinien by¢ stosowany do tamowania krwawienia poporodowego
lub miesigczkowego.

Nie zaleca sie nasgczania Surgispon® roztworem antybiotykéw lub naktadania
antybiotyku w proszku.

Uzytkownicy powinni posiada¢ wiedze dotyczacg procedur i technik chirurgicznych
dotyczacych wykorzystania gabki zelatynowej przed zastosowaniem Surgisponu®.
Jatowa ggbka Surgispon® jest pakowana w jatowe blistry/koperty ze sterylng barierg
gwarantujgcg sterylnosé.

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 wyrzuci¢. Opakowanie z blistrem otwiera sie
poprzez rozerwanie dwoéch luznych koncdw blistra w taki sposob, aby nieuszkodzona
ggbka Surgispon® wypadta na jatowg powierzchnie.

Nalezy wyrzuci¢ niewykorzystane pozostatosci preparatu. Nalezy wyrzuci¢ skazone
produkty lub opakowania zgodnie ze standardowymi szpitalnymi procedurami oraz

0golnymi srodkami ostroznos$ci dotyczgcymi medycznych odpadéw zakaznych.

Reakcje niepozagdane:
Istniejg doniesienia o gorgczce zwigzanej ze stosowaniem Surgispon® bez objawow
zakazenia. Jatowa ggbka Surgispon® moze stuzy¢ jako ognisko zakazenia i

tworzenia sie ropni; zgtaszano rowniez znaczny wzrost bakterii. Przypadek



ziarniniaka olbrzymiokomdérkowego zgtoszono w miejscu implantacji wchtanialnego
produktu zelatynowego w modzgu, jak réwniez zgtoszono ucisk moézgu i rdzenia
kregowego w wyniku nagromadzenia jatowego ptynu.

Surgisponu® nie powinno sie stosowac, jesli wystepuje nawracajgcy masywny
krwotok z gornego odcinka przewodu pokarmowego. Moze to prowadzi¢ do rozlegtej
martwicy zotgdka / masywnej zgorzeli zotgdka i terapeutycznej przezcewnikowej
embolizacji lewej tetnicy zotgdkowe.

Nie nalezy pozostawia¢ preparatu w miedniczce nerkowej, kielichach nerkowych,
pecherzu, cewce moczowej lub moczowodzie, aby wyeliminowa¢ potencjalne
ogniska krystalizacji kamieni.

Gdy Surgispon® byt stosowany w zabiegach laminektomii, zgtoszono wiele zdarzen
neurologicznych, w tym zespdét ogona konskiego, zwezenia kanatu kregowego,
zapalenia opon mozgowych, zapalenia pajeczyndéwki, bolow gtowy, parestezji,
dolegliwosci bolowych, dysfunkcji pecherza i jelit oraz impotencji.

Zgtaszano rowniez reakcje na ciato obce, otorbienie ptynu i krwiaki.

Sterylizacja:

Surgispon sterylizowany jest przez promieniowanie gamma. Ponowne stosowanie,
stosowanie produktu przy otwartym Ilub uszkodzonym opakowaniu, ponowne
przygotowanie do zastosowania i/lub ponowna sterylizacja produktu moze prowadzi¢
do jego wadliwego dziatania i wynikajgcych z tego urazéw i/lub moze stwarzac

ryzyko kontaminacji i zakazenia pacjenta, choroby lub smierci pacjenta.

Przechowywanie:

Produkt powinien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu, a opakowanie
zewnetrzne nalezy zamkng¢ natychmiast po zastosowaniu preparatu. Opakowanie
nalezy przechowywa¢ w czystym i suchym pomieszczeniu w temperaturze
nieprzekraczajgcej 30°C.

Nie przechowywaé w lodowce i nie zamrazac.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Opakowanie
Produkt jest dostepny w réznych ksztattach i rozmiarach odpowiednich dla ré6znego

typu zabiegow chirurgicznych. ---



Symbole uzyte na opakowaniu:
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Uwaga. Zobacz dokumenty

Zobacz instrukcje uzytkowania
Ograniczenie temperatury

Przechowywac w suchym miejscu

Nie stosowac ponownie / wytgcznie do jednorazowego
uzytku

Nie sterylizowac¢ ponownie

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Data produkcji

Zuzyc¢ do: termin waznosci: miesigc i rok
Kod serii

Numer katalogowy

Sterylizacja z uzyciem promieniowania

Wyréb medyczny

CE — Oznaczenie i numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej. Produkt spetnia zasadnicze wymagania

dyrektywy dotyczgcej wyrobéw medycznych 93/42/EWG

Wytworca
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