Navod k pouziti:

Tento pfibalovy letak se nevztahuje na chirurgické techniky. J B -
Je navrzen pro pouzivani vyrobku. c € //ﬁ A
Popis produktu: SURGISPON 5 0434

(ABSORBCNI ZELATINOVE HOUBICKY)

SURGISPON - Absorpcni hemostaticka Zelatinova houbicka je sterilni, tvarna, ve vodé nerozpustna urCena
pro hemostatické pouziti aplikaci na krvacejici povrch. SURGISPON je nepyrogenni a biokompatibilni.
SURGISPON je chirurgicka hemostaticka houbi¢ka, vyrobena z prvotfidniho, velmi Cistého Zelatinového
materialu pro pouZiti pfi rdznych chirurgickych zakrocich. Kdyz je implantovan in vivo a pouzivan ve vhodném
mnozstvi, je zcela absorbovan béhem 3-4 tydnd. Pokud je aplikovan na krvacejici slizniéni oblast, zkapalni
béhem 2 az 5 dni. SURGISPON Zelatinové houbic¢ky maji porézni strukturu, ktera aktivuje trombocyty v
okamziku, kdy krev pfichazi do styku s matrici houby. To zplsobuje, Ze trombocyty uvolfiuji Fadu latek, které
podporuji jejich agregaci sou€asné s tim, jak se méni jejich povaha, coz jim umoznuje plasobit jako katalyzator
pro tvorbu fibrinu.

INDIKACE:

SURGISPON muze byt u€inné pouzit pfi rdiznych hemostatickych chirurgickych zakrocich, kdy je kontrola
krvaceni kapilary, zil a arteriolaru tlakem, ligaturou a jinymi konvenénimi postupy neucinna nebo neprakticka.

KONTRA-INDIKACE:
SURGISPON by se nemél pouZzivat:
pfi zavirani koznich fez(l, protoze muze narusit hojeni okraju kize
* u pacientd se znamymi alergiemi na kolagen
* v intravaskularnich ¢astech z divodu rizika embolizace
* ve spojeni s metylmetakrylatovymi lepidly
* ve spojeni s autolognimi obvody pro zachranu krve
* pro primarni [éCbu poruch koagulace
* v pfitomnosti infekce
* pro kontrolu krvaceni po porodu nebo menoragie
* v pfipadech €erpani arterialniho krvaceni
* V misté, kde se shromazduje krev nebo jiné tekutiny, nebo v pfipadech, kdy je bod krvaceni
ponofen
SURGISPON nebude fungovat jako tampon nebo pojistka vioZena do krvacejiciho mista, ani
neuzavre oblast sbéru krve za tamponem.

Bezpecnost a u¢innost SURGISPON nebyla stanovena:
» Pro pouziti pfi o€nich postupech
» U déti a téhotnych Zen

Bezpecnost a ucinnost u urologickych postupl nebyla prokazana prostfednictvim klinické studie. Pfi
urologickych zakrocich by neméla byt Zelatinova houba ponechana v ledvinové panvi, ledvinach, mocovém
méchyfi, moc¢ovém méchyfi nebo mocovodu, aby se eliminovala potencialni loziska pro tvorbu kalkulu.
Pfestoze bezpecnost a ucinnost kombinovaného pouZiti Zelatinové houby s jinymi latkami, jako je lokalni
trombin, antibioticky roztok nebo prasek s antibiotiky, nebyly v kontrolovanych klinickych studiich hodnoceny,
pokud je nazor Iékafe soubézné pouzivat topicky trombin Ci jiné pfipravky, doporucujeme konzultovat v
odborné literatufe o tomto pFipravku pro Uplné informace o pfedepisovani.

POKYNY PRO MANIPULACI / VAROVANI / BEZPECNOSTNi OPATRENI

SURGISPON muze byt pouzit suchy nebo nasyceny fyziologickym solnym roztokem. Pfi Fezani na
pozadovanou velikost maze byt pfipravek SURGISPON bud suchy nebo nasyceny sterilnim izotonickym
roztokem chloridu sodného (sterilni roztok chloridu sodného), aplikovat lehkym tlakem pfimo na misto
krvaceni.

Pfi aplikaci na sucho by mél byt jeden kus SURGISPONu ru¢né aplikovan na misto krvaceni a udrzovan na
misté s mirnym tlakem, dokud nedojde k hemostaze.

PFi pouziti se sterilnim fyziologickym roztokem by mél byt pfipravek SURGISPON nejdfive ponofen do
roztoku a potom vytazen, vytlaéen prsty v rukavicich, aby se vyloucily vzduchové bubliny a poté byly
meénény podle potieby ve fyziologickém roztoku. Houbicka SURGISPON by se méla okamzité vratit do
puvodni velikosti, s malym roztazenim v tloustce a tvaru v roztoku. Pokud tomu tak neni, méla by byt znovu
vyjmuta a hnétena intenzivné, dokud neni veskery vzduch vypuzen a nerozsifi se na puvodni velikost, s
mirnym zvySenim tloustky a tvaru pfi navratu do sterilniho fyziologického roztoku. Pokud je pfipravek



SURGISPON pouzivan mokry, mize byt pfed aplikaci na misto krvaceni zbarven na vihkost gazy. Mél by
byt drzen na misté pod mirnym tlakem, s pouzitim zatky z baviny nebo malé gazy az do dosazeni
hemostazy. Odstranéni sliznice nebo gazy je snazsi po namoceni nékolika kapkami sterilniho
fyziologického roztoku, aby se zabranilo vytrzeni SURGISPONU, ktery by pak mél uzavfit pevnou
srazeninu. PouzZiti odsavani na bavinu nebo gazu, aby se do SURGISPONu dostalo vice krve, je zbytecneé,
protoze SURGISPON vytvofi dostateénou absorpci krve pomoci kapilarniho plisobeni.

Prvni aplikace pfipravku SURGISPON obvykle kontroluje krvaceni, avSak pokud nestaci, mohou byt podany
dalSi. Pro dal3i pouziti by mély byt pouzity Cerstvé kousky, pfipravené podle vySe uvedeného popisu. PouZijte
pouze minimalni mnozstvi pfipravku SURGISPON, které je nezbytné k tvorbé& hemostazy. Po dosazeni
hemostazy by méla byt prebyteéna Zelatinova houba peclivé odstranéna z divodu moznosti uvolnéni
prostfedku nebo komprese jinych blizkych anatomickych struktur.

PFi umisténi do dutin nebo uzavienych prostor tkané se doporuéuje minimaini pfedbézné komprese. Je
treba se vyvarovat nadmérného vkladani prostfedku SURGISPON, protoze vraceni se na puvodni objem
muze interferovat s normalni funkci a / nebo by mohlo zpUsobit moznou nebo pfipadnou kompresni nekrézu
okolniho tkané a poskozeni nervu. Zatimco obaleni dutiny pro hemostazu je nékdy chirurgicky indikovano,
zelatinova houbi¢ka by neméla byt pouzita timto zplisobem, dokud neni odstranéno prebyte¢né mnozstvi
pfipravku, které neni nutné k udrzeni hemostazy. Pfipravek SURGISPON by se mél po pouziti odstranit, aby
se krvaceni zastavilo v radikalnich dutinach, pfi laminektomickych procedurach kolem nebo v blizkosti kosti,
v kostech, v oblastech kostni dfené, michy a / nebo v optickém nervu a chiasmu nebo uzavienych prostorach
tkané s pfitomnosti kosti. Mohlo by to vést k neiumysinému tlaku na sousedni struktury, coz muze mit za
nasledek bolesti pro pacienta nebo by mohlo vyvolat potencialni poSkozeni nervu.

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek SURGISPON zpusobuje trochu vétsi bunéénou reakci nez krevni
srazenina, mlze byt rana nad nim uzavfena. Pfipravek SURGISPON miuze byt ponechan na misté, pokud
je aplikovan na slizni¢ni povrchy, dokud neztvrdne.

Pripravek SURGISPON neni ur€en jako nahrada chirurgické techniky a spravné aplikace ligatury nebo
jinych konvenénich postupt pro hemostazu.

Pripravek SURGISPON by nemél byt pouzivan k primarni Ié€bé poruch koagulace.

SURGISPON by mél byt pouzivan opatrné v kontaminovanych oblastech téla. Pokud se objevi pfiznaky
infekce nebo abscesu, kde byla umisténa houbicka SURGISPON, muze to mit za nasledek reoperaci k
odstranéni infikovaného materialu a umoznéni odvodnéni. Uzivatelé by méli byt seznameni s chirurgickymi
postupy a technikami zahrnujicimi Zelatinové houbiCky jesté pfed pouzitim prostfedku SURGISPON.
Zvlastni faktory u kazdého pacienta by mély byt zvaZzeny v souvislosti s hojivym procesem in vivo.
Kontaminované nebo infikované rany by mély byt provadény vhodnou chirurgickou praxi.

SURGISPON sterilni houbi¢ky jsou baleny do sterilnich blistrt, které zarucuji sterilitu. Jakmile je obal otevren,
obsah je znecistén. Doporucuje se, aby byl pfipravek SURGISPON pouzivan, jakmile je obal otevien a
nevyuzity obsah byl vyfazen. Nemélo by se opakované pouzivat nebo resterilizovat, protoze tim muze ztratit
fyzikalni vlastnosti a sterilitu. Oteviete blistrovy obal vytazenim obou volnych koncu od sebe - takovym
zpusobem, ze SURGISPON vypadne neposkozeny, na sterilni povrch. Vyrobek je uréen pro jedno pouziti!
Zlikvidujte zbyly nepouzity SURGISPON. Zlikvidujte kontaminovana zafizeni a obalové materialy pouZzitim
standardnich nemocni¢nich postupl a univerzalnich opatfeni pro biologicky nebezpecny odpad.
STERILIZACE:

SURGISPON Vyrobek je sterilizovan gama zafenim. Znovu nesterilizujte. Pokud je baleni oteviené nebo
poskozeneg, nepouzivejte. Tento vyrobek byl navrzen, testovana a vyroben jen pro jedno pouziti a jednoho
pacienta. Opakované pouziti, pouziti po otevieném nebo poSkozeném obalu nebo resterilizaci mlze vést
k selhani, poranéni a nasledné i smrti pacienta a vytvaret riziko kontaminace nebo infekce, nemoci az smrti
pacienta.

SKLADOVAN:I:

Vyrobek by mél byt chranén pred pfimym slune¢nim zafenim a teplem a skladovan v puvodnim obalu v Cisté
a suché mistnosti pfi teploté od 5 ° C do 30 ° C. NepouZivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti!

BALENI:

Je dostupny v raznych tvarech a velikostech podle potfeby pro rlizné druhy chirurgickych zakroku.



SYMBOLY UZITE NA OBALE:

A Pozor, pfec¢téte si doprovodné dokumenty

=

Prectéte si navod k pouZiti

30°C

—

Teplotni limit

5°C

Skladujte v suchu

-

e
ZN

Chrante pfed slunecnim zarenim

0wy

® Znovu nepouzivat/ jen pro jedno pouziti
& Nesterilizujte znovu
® Nepouzivat, pokud je obal poSkozeny
ol Datum vyroby
2 Pouzijte do - Exspirace: mésic & rok
o1 Cislo 8arze
Katalogové ¢islo

Feme[r]  Sterilizovano gama zarenim

CE-znacka a identifikaéni Cislo notifikované autority.
Produkt odpovida zakladnim pozadavkdm na zdravotnické prostredky
Nafizeni 93/42/EU.

vyrobce

EU zastupce

o
=
w
~

L

vyrobil: EC REP

Aegis Lifesciences

AN ISO 13485, & GMP Certified

215/216, Mahagujrat Industrial Estate, Phase —lII,
Gam: Moraiya, Po: Changodar, Tal: Sanand,
Dist: Ahmedabad - 382 213, India.

Web: www.aegis-lifesciences.com
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