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Tento pfibalovy letak neni navodem na chirurgické techniky.
Je ur€en k pomoci pfi pouzivani tohoto produktu.

POPIS:

SURGISPON® - Absorbovatelna hemostaticka Zelatinova
houba je sterilni, tvarna, ve vodé nerozpustna, vstfebatelna
Zelatinova houba uréena k hemostatickému pouziti
nanesenim na krvacejici povrch. SURGISPON® je
nepyrogenni a biokompatibilni.

SURGISPON® je chirurgicka hemostaticka houba vyrobena
z vysoce Cisténého Zelatinového materialu prvni tfidy pro
pouziti pfi riznych chirurgickych zakrocich. Pokud je
implantovan in vivo a pouZzit ve vhodném mnozstvi, je zcela
absorbovan do <4 tydn(.

SURGISPON® Zelatinové houby maji porézni strukturu,
ktera aktivuje trombocyty v okamziku, kdy krev pfijde do
styku s matrici houby. To zpUsobi, Ze trombocyty uvolni
fadu latek, které podporuji jejich agregaci sou¢asné se
zménou charakteru jejich povrch(, coz jim umozni pusobit
jako katalyzator pro tvorbu fibrinu.

INDIKACE:

SURGISPON® Ize u¢inné pouzit v riznych operacich pro
hemostazu, kdy kontrola kapilarniho, Zilniho a arteriolarniho
krvaceni tlakem, ligaturou a jinymi konvenénimi postupy je
neucinna nebo neprakticka.

KONTRAINDIKACE:

SURGISPON® by nemé&l byt pouzivan pfi:

e pfi uzavirani koznich fez(, protoZze to mize interferovat s
hojenim okraju kiize. Je to zpusobeno mechanickou
interpozici zelatiny a neni to sekundarni k vnitfni
interferenci s hojenim ran.

e U pacientl se znamou alergii na kolagen

e v intravaskularnich kompartmentech kvli riziku embolizace

NAVOD NA POUZITi:

SURGISPON® Ize pouzit suchy nebo nasyceny fyziologickym
solnym roztokem. Nakrajejte, nebo nastfihejte SURGISPON®
na pozadovanou velikost, suchy nebo nasyceny sterilnim,
izotonickym roztokem chloridu sodného (sterilni fyziologicky
roztok), a aplikujte lehkym tlakem pfimo na misto krvaceni.
PFi aplikaci za sucha by mél byt jeden kus pfipravku
SURGISPON® ruéné aplikovan na misto krvaceni a drzen

na misté mirnym tlakem, dokud nedojde k hemostaze. P¥Fi
pouziti se sterilnim fyziologickym roztokem by mél byt
SURGISPON nejprve ponofen do roztoku a poté stlacen
mezi prsty v rukavicich, aby se vytlagily vzduchové bubliny a
byly nahrazeny fyziologickym roztokem. Po uvolnéni tlaku by
se mél SURGISPON® okamzité vratit do své ptvodni
velikosti s mirnym rozsifenim tloustky a tvaru.

Pokud tomu tak neni, méla by byt hubka znovu

energicky hnétena, dokud neni vytlacen veskery vzduch,
tedy, Ze se rozsifi na plvodni velikost s mirnym zvétSenim
tloustky a tvaru po navratu do sterilniho fyziologického
roztoku. Pokud se SURGISPON® pouziva vlhky, mize byt
pred aplikaci na misto krvaceni nadbyte¢na vlhkost vysata
gazou. Hubka by méla byt drzena na misté krvaceni mirnym
tlakem za pouziti bavinéné nebo malé gazové houby, dokud
nedojde k hemostaze. Odstranéni gazy je snazsi navihéenim
nékolika kapkami sterilniho fyziologického roztoku, aby se
zabranilo vytazeni SURGISPONu®, ktery by do té doby mél
vytvofit pevnou srazeninu. PouZiti sani aplikovaného na
bavinénou nebo gazovou tkaninu k odbéru krve do
SURGISPONu® neni nutné, protoze SURGISPON® nasaje
dostate¢né mnozstvi krve kapilarnim pasobenim. Prvni aplikaci
pripravku SURGISPON® obvykle dosahneme kontroly nad
krvacenim, ale pokud ne, Ize provést dal$i aplikace. Pro dalsi
aplikace by mély byt pouzity Cerstvé kousky pfipravené vyse
popsanym zplsobem. Pouzivejte pouze mi nimalni mnozstvi
pfipravku SURGISPON®

potfebné k produkci hemostazy. Jakmile je dosazeno
hemostazy, pfebytecnou Zelatinovou houbu je tfeba opatrné
odstranit, protoZze by mohlo dojit k jejimu uvolnéni nebo stla-
€eni jinych blizkych anatomickych struktur.

Vzhledem k tomu, Ze SURGISPON® zpUisobuje o néco vice
bunécnych reakci nez krevni srazenina, muze byt rana nad
ni uzaviena. SURGISPON® muze byt ponechan na misté

pfi aplikaci na slizni¢ni povrchy, dokud nezkapalni.

UPOZORNEN:I:

Mélo by se zabranit pouZiti nadmérného mnozstvi pfipravku
SURGISPON®, protoze obnoveni do ptvodniho objemu muze
narusit normalni funkci a/nebo by mohlo zplsobit moznou ne-
bo pfipadnou kompresni nekrézu okolni tkané a poskozeni
nerva. | kdyz je nékdy vypInéni dutiny pro hemostazu
chirurgicky indikovano, Zelatinova houba by se neméla pouzivat
timto zplisobem, pokud neni odstranén prebyte¢ny produkt,
ktery neni nutny k udrzeni hemostazy. SURGISPON® by mél
byt po pouziti, kdyz bylo krvaceni zastaveno, odstranén v
radikalnich dutinach, procedurach laminektomie, kolem nebo v
blizkosti foramina v kosti, oblastech kostni tkané&, michy a /nebo
optického nervu a chiasma nebo z uzavrenych tkanovych
prostor( s pfitomnosti kosti. Ponechani produktu na misté
mUiZe vést k neumysinému tlaku na sousedni struktury, coz
muze mit za nasledek bolest pacienta nebo miize zpusobit
potencialni poskozeni nervd. SURGISPON® by mél byt
pouzivan opatrné v kontaminovanych oblastech téla. Pokud se
na misté, kde byla umisténa houba SURGISPON®, objevi
pfiznaky infekce nebo abscesu, maze byt nutna reoperace k
odstranéni infikovaného materialu aby se umoznila drenaz.
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Nesterilizujte znovu! Nepouzivejte, pokud je obal otevieny
nebo poSkozeny. Tento pfipravek je navrzen, testovan a
vyroben pouze pro jednorazové pouziti.

SURGISPON® neni uréen jako nahrada peclivé chirurgické
techniky a spravné aplikace ligatur nebo jinych konvenénich
postupll pro hemostazu.

OPATRENI:

Pouzijte pouze minimalni mnoZzstvi pfipravku SURGISPON®
potfebné pro hemostazu, drzte jej na misté, dokud krvaceni
neustane, a poté odstrarite prebytek.

SURGISPON® by nemél byt pouZivany spole¢né s
methylmethakrylatovymi lepidly.

SURGISPON® by nemél byt pouzivan ve spojeni s
autolognimi okruhy na zachranu krve.

SURGISPON® se nedoporuéuje k primarni lé¢bé poruch
srazlivosti krve.

SURGISPON®by nemél byt pouzivan v pfitomnosti infekce.
SURGISPON®by nemél byt pouzivan ke kontrole
poporodniho krvaceni nebo menoragie.

Nedoporucuje se, aby byl SURGISPON® nasycen roztokem
antibiotika nebo poprasen antibiotickym praskem. UzZivatelé
by se pred pouzitim méli seznamit s chirurgickymi postupy a
technikami zahrnujicimi Zelatinovou houbu SURGISPON®,
SURGISPON® sterilni houba je balena v blistrech/obalkach
se sterilni bariérou, ktera zarucuje sterilitu.

Jakmile je obal otevfen, obsah ihned podléha kontaminaci.
Doporucuje se pouzit pfipravek SURGISPON®, jakmile je
obal otevfen a nepouzity obsah zlikvidovan. Otevrete baleni
blistru / obalky tahem za dva volné konce od sebe - takovym
zplsobem, aby SURGISPON® vypadl neposkozeny na
sterilni povrch.

Zlikvidujte veSkery zbyvajici nepouzity SURGISPON®.
Znecisténé soucasti a obalové materialy zlikvidujte za pouziti
standardnich nemocni¢nich postupll a univerzalnich opatieni
pro biologicky nebezpeény odpad.

NEZADOUCI REAKCE:

TByly hlaSeny pfipady horecky spojené s uzivanim pfipravku
SURGISPON® bez prokazatelné infekce. Sterilni houba
SURGISPON® muze slouzit jako lozisko infekce a tvorby
abscesU a bylo hlaseno, ze potencuje rust bakterii. V misté
implantace absorbovatelného Zelatinového produktu v
mozku byl hlasen obfi bunéény granulom, stejné jako
stlac¢eni mozku a michy v dusledku akumulace sterilni
tekutiny.

SURGISPON® by se nemél pouzivat, pokud dochazi k
opakovanému masivnimu krvaceni do horni &asti
gastrointestinalniho traktu. Mize vést k rozsahlé zaludec¢ni
nekréze/masivni zalude¢ni gangréné a terapeuticke
transkatétrové embolizaci levé Zalude¢ni tepny.

Nemél by byt ponechan v ledvinové panvicce, ledvinovych
kalichach, mo¢ovém méchyfi, mocové trubici nebo
mocovodu, aby se eliminovala potencialni loziska pro tvorbu
kamene.

Kdyz byl SURGISPON® pouzit pfi operacich laminektomie,
byly hlaseny ¢etné neurologické pfihody, v¢etné, ale bez
omezeni, syndromu cauda equina, spinalni stenozy,
meningitidy, arachnoiditidy, bolesti hlavy, parestézie, bolesti,
dysfunkce mocového méchyie a stfev a impotence.

Rovnéz byly hlaseny reakce na cizi téleso, zapouzdfeni
tekutiny a hematom.

STERILIZACE:

SURGISPONR® je sterilizovan gama zarenim. Opétovné
pouziti, nebo pouziti zdravotnického prostfedku s otevienym
nebo poskozenym obalem, znovupouziti a/nebo
resterilizace tohoto zafizeni mize vést k jeho selhani a
naslednému zranéni a/nebo vytvofrit riziko kontaminace a
infekce pacienta, onemocnéni nebo smrti pacienta.

SKLADOVANI:

Vyrobek by mél byt skladovan v ptivodnim obalu a vnéjsi
obal musi byt proto ihned po pouziti uzavien. Uchovavejte v
Cisté, suché mistnosti pfi teploté do 30°C.

Neuchovavejte v chladni¢ce ani nezmrazujte.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti!

BALENI:

Dostupné v raznych tvarech a velikostech vhodnych pro
rizné druhy operaci.
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Pouzité symboly:

Pozor (vystraha)

Ctéte navod na pouziti
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Omezeni teploty

Chranite pfed vihkem

Nepouzivejte opakované /pouze na jedno pouziti

Nesterilizujte opétovné

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
a prostuduijte si navod k pouziti
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Sterilizovano ozarenim

Zdravotnicky prostfedek
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