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SURGISPON®
(ABSORBABLE HAEMOSTATIC
GELATIN SPONGE, USP)
STERILE HAEMOSTAT FOR DENTAL USE

This package insertis nota reference tosurgical techniques.
Itis designed to assist in using this product.

DESCRIPTION:
SURGISPON® - Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge is a sterile malleable,
water insoluble, gelatin absorbable sponge intended for haemostatic use by
applying to a bleeding surface. SURGISPON® is non-pyrogenic and
biocompatible. SURGISPON® - Absorbable Haemostatic Gelatin Sponge is
manufactured from highly purified pharmaceutical grade gelatin granules and

>

SURGISPON®
(ABSORBIERBARER HAMOSTATISCHER
GELATINESCHWAMM, USP)
Steriles Hamostatikum fur den
zahnérztlichen Gebrauch

Diese héltkeine Hi i if O
Sie soll bei der Verwendung dieses Produkts helfen.

BESCHREIBUNG:
SURGISPON® - Absorbierbarer hamostatischer Gelatineschwamm ist ein steriler,
formbarer, wasserunldslicher, absorbierbarer Gelatineschwamm, der zur
hémostatischen Verwendung durch Aufbringen auf eine blutende Oberfliche
vorgesehen ist. SURGISPON® ist pyrogenfrei und biokompatibel. SURGISPON® -
Absorbierbarer ha wird aus hoc

purified water for use in dental surgical p . Wheni invivo and
usedin appropri ,itis bed within <4 weeks.

INDICATIONS:
In oral and dental surgery, SURGISPON® Sponges are an aid in providing
haemostasis. SURGISPON® may be used either dry or moistened, depending
upon conditions present at operation and preference of the surgeon. Sterile
isotonic sodium chloride solution (sterile saline) is suitable for use with
SURGISPON®.

'CONTRAINDICATIONS:

SURGISPON® should not be used:

« in closure of skin incisions because it may interfere with the healing of skin
edges. This is due to mechanical interposition of gelatin and is not secondary to
intrinsicinterference with wound healing.

Qualitat und Wasser fiir die
Verwendung bei zahnirztlichen chirurgischen Eingrifen hergestellt. Bei
Implantation in vivo und Verwendung in geeigneten Mengen wird er innerhalb
von <4Wachen vollstandig absorbiert.

INDIKATIONEN:
In der Mund- und Zahnchirurgie sind SURGISPON®-Schwémme ein Hilfsmittel zur
Blutstillung. SURGISPON® kann je nach Operationsbedingungen und Préferenz
des Chirurgen entweder trocken oder angefeuchtet verwendet werden. Sterile
isotonische Natriumchloridlésung (sterile Kochsalzlésung) ist fir die
Verwendung mit SURGISPON® geeignet.

‘GEGENANZEIGEN:
SURGISPON® darf nicht angewendet werden:
« beim Verschluss von Hautschnitten, da dies die Heilung der Hautrénder

«in patientswith known allergies to porcine collagen (See

HANDLING INSTRUCTIONS:

« SURGISPON® may be used either dry or saturated with sterile, isotonic sodium
chloride solution (sterile saline) and can be cutintothe desiredsize.

« When applied dry, cut a desired size piece of SURGISPON® sponge, roll between
the fingers and lightly compress to fit in the cavity or socket. Following the
insertion into the cavity or socket, light finger pressure should be applied for
one or two minutes.

« When used with sterile saline, SURGISPON® should be first immersed in the
solution and then withdrawn, squeezed between gloved fingers to expel air
bubbles, and then replaced in saline until needed. The SURGISPON® sponge
should promptly return toits original size, with slight expansion in thickness and
shape in the solution. If it does not, it should be removed again and kneaded
vigorously until all air is expelled and it does expand to its original size, with
slight increases in thickness and shape when returned to the sterile saline.
SURGISPON® if used wet it may be blotted to dampness on gauze before
application to the bleeding site. It should be held in place with moderate
pressure, using a pledget of cotton or small gauze sponge until haemostasis
results.

« Removal of the pledget or gauze is made easier by wetting it with a few drops of
sterile saline, to prevent pulling up the SURGISPON® which by then should
encloseafirmclot.

« For additional applications, fresh pieces should be used, prepared as described
above. Use only the minimum amount of SURGISPON® necessary to produce
haemostasis. Once haemostasis is achieved any excess Gelatin Sponge should
be carefully removed.

WARNINGS:
« Life-threatening anaphylactic reactions, including death, have been reported
after exposure to absorbable gelatin sponge. Patients with history of allergies to

kann. Dies ist auf die mechanische Einlagerung von Gelatine
zuriickzufihren und ist nicht sekundar auf eine intrinsische Beeintrachtigung
der Wundheilung.

« bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Schweinekollagen (siehe
WARNHINWEISE).

HANDHABUNGSHINWEISE:

* SURGISPON® kann entweder trocken oder mit steriler, isotonischer
‘ idlésung (sterile getrankt verwendet und in die
gewiinschte GroRe zugeschnitten werden.

« Schneiden Sie nach dem trockenen Auftragen ein Stiick SURGISPON®-
Schwamm in der gewiinschten GréRe ab, rollen Sie es zwischen den Fingern und
driicken Sie es leicht zusammen, damit es in die Hohle oder die Hohle passt.
Nach dem Einsetzen in die Hohle oder die Hohle sollte ein bis zwei Minuten lang
leichter Fingerdruck ausgeiibt werden.

* Bei Verwendung mit steriler Kochsalzlésung sollte SURGISPON® zuerst in die
Losung ei und dann her zwischen
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SURGISPON®

(VSTREBATELNA HEMOSTATICKA
ZELATINOVA HOUBA, USP)
Sterilni hemostat pro dentélni pouZiti

Tento pibalovy é techniky.
Je navrien tak, aby pomahal pfi pouzivani tohoto produktu.

POPIS:

SURGISPON® - Absorbovatelna hemostaticks Zelatinova houba je sterilni tvarns,
Ve vodé nerozpustné, Zelatinova absorbovateln houba urené pro hemostatické
pouziti aplikaci na krvacejici povrch. SURGISPON® je nepyrogenni a
biokompatibilni. SURGISPON® - Absorbovatelna hemostatickd zelatinové houba
se vyrdbi z vysoce &iéténych zelatinovych granuli farmaceutické kvality a éisténé

CERD

SURGISPON®
(EPONGE DE GELATINE
HEMOSTATIQUE RESORBABLE,
USP) Hémostat stérile a usage dentaire

Cette notice ne fait pas référence aux techniques chirurgicales.
llest congu pour faciliter 'utilisation de ce produit.

DESCRIPTION :
SURGISPON® - Eponge de gélatine hémostatique résorbable est une éponge
stérile, malléable, insoluble dans I'eau, résorbable en gélatine, destinée a un
usage hémostatique en I'appliquant sur une surface saignante. SURGISPON® est

am

SURGISPON®

(SPUGNA DI GELATINA
EMOSTATICA ASSORBIBILE, USP)
Emostato sterile per uso dentale

Questofogliettoillustrativo non & un riferimento alle tecniche chirurgiche.
E progettato per assistere nell'utilizzo di questo prodotto.

DESCRIZIONE:

SURGISPON® - Spugna di gelatina emostatica assorbibile & una spugna

assorbibie di glatina sterile, malleabile, non solubile in acqua, destinata alluso
uuna superficie URGISPON® &

apyrogéne et biocompatible. SURGISPON® - L'éponge de gélatine
résorbable est fabriquée a partir de granules de gélatine de qualité

vody pro pouiti pfi stomatologickych chirurgickych zakrocich. P¥i i iin
Vivoa poufitive vhodnych mnozstvich je zcela absorbovan béhem <4 tydnd.

INDIKACE:

V dstni a zubni chirurgii jsou houby SURGISPON® pomocnikem pfi zajistovani
hemostézy. SURGISPON® Iz pouit bud suchy, nebo navihéeny, v zavislosti na
podminkach pfitomnych pfi operaci a preferenci chirurga. Sterilni izotonicky
roztok chloridu sodného (sterilni fyziologicky roztok) je vhodny pro pouiti se
SURGISPON®.

KONTRAINDIKACE:

SURGISPON® by se nemél pouZivat:

« pii uzavirani koZnich fez, protoze mie narusovat hojeni okrajii kiize. To je
zpiisobeno mechanickym vloZenim Zelatiny a neni to sekundarni vzhledem k
vnitfniinterferencis hojenimran.

« u pacientti se zndmou alergii na prase&i kolagen (viz UPOZORNENI).

POKYNY K MANIPULACI:

« SURGISPON® Ize pouit bud suchy, nebo nasyceny sterilnim izotonickym
roztokem chloridu sodného (sterilni fyziologicky roztok) a lze jej nafezat na
pozadovanouvelikost.

« Kdy? se aplikuje za sucha, odfiznéte kus houby SURGISPON® pozadované
velikosti, valejte mezi prsty a lehce stlacte, aby se vesel do dutiny nebo objimky.
Po viozeni do kavity nebo objimky je tieba po dobu jedné aZ dvou minut lehce
piitlacit prsty.

« Pfi poutiti se sterilnim fyziologickym roztokem by mél byt SURGISPON® nejprve
ponofen do roztoku a poté vytazen, zmacknut mezi prsty v rukavici, aby se
wytlatily vzduchové bubliny, a poté by mél byt viozen do fyziologického roztoku,
dokud nebude potfeba. Houba SURGISPON® by se méla rychle vratit do své
pévodni velikosti s mirnou expanzi v tloustce a tvaru v roztoku. Pokud tomu tak
neni, mél by byt znovu vyjmut a energicky hnéten, dokud se nevytlai véechen
vzducha se do své pavodni velikosti, s mirnym zvétenim tloustky a

Fingern ausgedriickt werden, um Luftblasen zu entfernen, und dann bis zur
Verwendung wieder in die Kochsalzlésung gelegt werden. Der SURGISPON®-
Schwamm sollte in der Losung sofort seine urspringliche GroRe wieder
annehmen und sich dabei leicht n Dicke und Form ausdehnen. Ist dies nicht der
Fall, sollte er erneut herausgenommen und kréftig geknetet werden, bis die
gesamte Luft entfernt ist und er sich wieder auf seine urspriingliche GroRe
ausdehnt und sich beim Zuriicklegen in die sterile Kochsalzldsung leicht in Dicke
und Form ausdehnt. Wenn SURGISPON® nass verwendet wird, kann er vor dem
Auftragen auf die blutende Stelle mit Gaze feucht abgetupft werden. Er sollte
mit maRigem Druck an Ort und Stelle gehalten werden, wobei ein Wattebausch
oder einkleiner Mullschwamm verwendet wird, bis eine Blutstillung eintritt.

« Das Entfernen des Tampons oder der Gaze wird erleichtert, wenn man diese mit
ein paar Tropfen steriler Kochsalzldsung befeuchtet. So wird verhindert, dass
der SURGISPON® hochgezogen wird, der inzwischen ein festes Gerinnsel

porcine products may be at risk of serious acute reactions,
including is [See Contraindications]. If an reaction is

« Fiir weitere Anwendungen sollten frische Stiicke verwendet werden, die wie

observed, absorbable gelatin sponge should be i
discontinued and removed any applied product.

« The over packing of absorbable gelatin sponge, should be avoided, since
recovering toits initial volume may interfere with normal function and/or could
cause possible or eventual compression necrosis of surrounding tissue and
nerve damage. Although, if Gelatin Sponge is used in packing, it should be
removed after haemostasis.

« Absorbable haemostatic gelatin sponge should be used with caution in
contaminated areas if the body. If signs of infection or abscess develop where
Absorbable haemostatic gelatin sponge has been positioned, reoperation may
be necessary in order to remove the infected material and allow drainage.

« Do not re-sterilize. Do not use if the package is opened or damaged. This device
is designed, tested and manufactured for single use only.

« Absorbable haemostatic gelatin sponge is not intended as a substitute for
meticulous surgical technique and the proper application of ligatures or other

ional procedures for

PRECAUTIONS:

« Use only the minimum amount of Absorbable haemostatic gelatin sponge
needed for haemostasis, holding it at the site until bleeding stops and then
removing the excess.

« Absorbable haemostatic gelatin sponge should not be used conjunction with
methyl methacrylate adhesives.

« Absorbable haemostatic gelatin sponge is not recommended for the primary
treatment of coagulation disorders.

« Absorbable haemostatic gelatin sponge should not be used in the presence of
infection or should be used with antibiotics in infected wounds.

« Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
gelatin sponge before Absorbable

« Absorbable haemostatic gelatin sponge sterile sponge is packed in qualified
sterile barrier system which guarantee sterility.

* Once the package is opened, contents are subject to contamination. It is
recommended that Absorbable haemostatic gelatin sponge should be used as
soon as the package is opened and unused contents discarded. Open sterile
barrier system by pulling its two loose ends/peel mark away from each other
—in such a way that the Absorbable haemostatic gelatin sponge falls out
undamaged, on toa sterile surface.

« Discard any unused Absorbable haemostatic gelatin sponge remaining. Dispose
of contaminated devices and packaging materials utilizing standard hospital
procedures and universal precautions for bio hazardous waste.

ADVERSE REACTIONS:
Followings are the potential adverse events that are generally

oben rbereitet wurden. Verwenden Sie nur die
an SURGISPON®, die zur Hamostase erforderlich ist. Sobald die Himostase
erreicht ist, sollte aberschiissiger Gelatineschwamm vorsichtig entfernt
werden.

WARNHINWEISE:
+ Nach Kontakt mit resorbierbarem Gelatineschwamm wurde ber
he eflich Tod, berichtet.
Bei Patienten mit Allergien gegen in der
besteht moglicherweise das Risiko schwerwiegender akuter
Uberempfindlichkeitsr Anaphylaxie [siehe
GEGENANZEIGEN]. Wenn eine anaphylaktische Reaktion beobachtet wird,
sollte die Verabreichung eines resorbierbaren Gelatineschwamms sofort
undalle ntwarden.
« Das Uberfiillen von resorbierbarem Gelatineschwamm solite vermieden
werden, da die Wiederherstellung des urspriinglichen Volumens die normale
Funktion beeintrichtigen und/oder eine mégliche oder endgiltige

Kompressi des Gewebes und Nervenschaden
verursachen kann. Wenn jedoch zum Fillen verwendet
werden, solltensie nach der Hamostase entfernt werden.

« Absorbierbare sollten in inierten

Bereichen des Krpers mit Vorsicht verwendet werden. Wenn sich an der Stelle,
an der der absorbierbare hamostatische Gelatineschwamm platziert wurde,
Anzeichen einer Infektion oder eines Abszesses entwickeln, kann eine erneute
Operation erforderlich sein, um das infizierte Material zu entfernen und eine
Drainage zuerméglichen.

« Nicht erneut sterilisieren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet
oder beschadigt ist. Dieses Gerét ist nur fir den einmaligen Gebrauch
konzipiert, getestetund hergestellt.

« Der absorbierbare hamostatische Gelatineschwamm ist kein Ersatz fiir eine

ige Operati ik und die von

Ligaturen oderanderen Verfahren zur
'VORSICHTSMASSNAHMEN:
Sie nur die des absorbierbaren blutstillenden

Gelatineschwamms, die zur Blutstillung erforderlich ist. Halten Sie ihn an der
Stele,bis die Blutung aufhrt, und entfernen Sie dann den Uberschuss.

. smme sollten nicht in Verbindung
mit Methylmethacrylat-Klebstoffen verwendetwerden.

« Der resorbierbare blutstillende Gelatineschwamm wird zur priméren

tvaru, kdy# se vrati do sterilniho fyziologického roztoku. SURGISPON®, pokud se
poutivé zamokra, miize byt pred aplikaci na krvécejici misto osahnut do vihkosti
na gézu, Mél by byt dréen na misté mirnym tlakem pomoci vaty nebo malé
gézové houbicky, dokud nedojde k hemostaze.

« Odstranéni zastavy nebo gdzy se usnadni navihéenim nékolika kapkami
sterilniho fyziologického roztoku, aby se zabranilo vytazeni SURGISPON®, ktery
by pak mél uzavtit pevnou srazeninu.

« Pro dalii aplikace by mély byt pouity Eerstvé kusy pripravené tak, jak je
popséno vyse. Poutivejte pouze minimélni mnozstvi pripravku SURGISPON®
nezbytné k vytvoeni hemostazy. Jakmile je dosazeno hemostézy, prebyteénd
telatinové houba by méla byt opatré odstranéna.

UPOZORNENI:

« Zivot ohroujici anafylaktické reakce, véetng Gmrti, byly hlaseny po expozici
absorbovatelné Zelatinové houbé. Pacienti s alergii na prase¢i produkty v
anamnéze mohou bit wystaven riziku zévainjch akutnich hypersenzitivnich
reakei, véetné anafylaxe (viz Kontrai . Pokud je p
anafylakticd reakce, podvani vstiebatelné felatinové houby by mélo byt

prerugenoa odstranén veskery produkt.

« Je tieba se vyvarovat preplnéni absorbovatelné elatinové houby, protoze
obnoveni pivodniho objemu mize narusovat normdini funkei a/nebo miize
zpisobit moznou nebo eventudin kompresni nekrézu okolni tkéné a poskozeni
nervii. | kdy, pokud je v baleni pousita Zelatinovd houba, méla by byt
odstranéna po hemostize.

« Vstfebatelnd hemostatickd elatinova houba by méla byt pouivana s
opatrnosti v kontaminovanych oblastech téla. Pokud se v misté umisténi
vstiebatelné hemostatické Zelatinové houby objevi znémky infekce nebo
abscesu, mize byt nutnd reoperace, aby se odstranil infikovany material a
umotnila se drendz.

« Nesterilizujte znovu. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
Toto zafizeni je navréeno, testovanoavyrobeno pouze pro jednorazové pousiti.
« Vstrebateln hemostaticka Zelatinové houba neni uréena jako nahrada peclivé
chirurgické techniky a spravné aplikace ligatur nebo jinych konvengnich

postupii pro hemostazu.

OPATRENI:

phar i purifies et d'eau purifiée pour une utilisation dans
les proceédures chirurgicales dentaires. Lorsqu'il est implanté in vivo et utiisé.en
ilest absorbé en moins de 4

INDICATIONS :
En chirurgie buccale et dentaire, les Eponges SURGISPON® contribuent assurer
I'hémostase. SURGISPON® peut étre utilisé sec ou humidifié, en fonction des
conditions présentes lors de 'opération et des préférences du chirurgien. Une
solution stérile isotonique de chlorure de sodium (solution saline stérile)
convient une utilisation avec SURGISPON®.

‘CONTRE-INDICATIONS :

SURGISPON® ne doit pas étre utilisé :

« Enfermeture des incisions cutanées car cela peut interférer avec la cicatrisation
des bords cutanés. Ceci est dd 3 linterposition mécanique de la gélatine et n'est
pas secondaire 4 une interférence intrinséque avec la cicatrisation des plaies.

« Chez les patients présentant des allergies connues au collagéne porcin (voir
AVERTISSEMENTS).

INSTRUCTIONS DE MANIPULATION :

* SURGISPON® peut étre utilisé sec ou saturé d'une solution stérile et isotonique
de chlorure de sodium (solution saline stérile) et peut étre découpé  la taille
souhaitée.

« Une fois appliqué & sec, coupez un morceau d'éponge SURGISPON® de la taille
souhaitée, roulez-le entre les doigts et comprimez [égérement pour 'adapter &
la cavité ou a 'alvéole. Aprés I'insertion dans la cavité ou 'alvéole, une Iégére
pression du doigt doit étre appliquée pendant une ou deux minutes.

« Lorsqu'il est utilisé avec une solution saline stérile, SURGISPON® doit d'abord
&tre immergé dans la solution, puis retiré, pressé entre les doigts gantés pour
expulser les bulles d'air, puis remplacé dans une solution saline jusqu'a ce que
cela soit nécessaire. L'éponge SURGISPON® doit rapidement reprendre sa taille
initiale, avec une Iégére expansion en épaisseur et en forme dansa solution. Si
ce n'est pas le cas, il doit étre retiré & nouveau et malaxé vigoureusement
jusqu'a ce que tout 'air soit expulsé et qu'il reprenne sa taille d'origine, avec de
Iégéres augmentations d'épaisseur et de forme lorsqu'il est remis dans la
solution saline stérile. SURGISPON®, s'il est utilisé humide, peut étre tamponné
jusqu'a humidité sur une gaze avant application sur le site de sai Il doit
&tre maintenu en place avec une pression modérée, a laide d’une compresse de
cotonoud'une petite gaze éponge jusqu’a I hémostase.

« Le retrait de la compresse ou de la gaze est facilité en I'humidifiant avec
quelques gouttes de sérum physiologique stérile, pour éviter de tirer le
SURGISPON® qui devraitalors renfermer un caillot ferme.

« Pour des applications supplémentaires, des morceaux frais doivent étre
utilisés, préparés comme décrit ci-dessus. Utiliser uniquement la quantité
minimale de SURGISPON® nécessaire pour produire I'hémostase. Une fois
I'hémostase obtenue, tout excés d’éponge de gél étre
retiré.

AVERTISSEMENTS :

« Des réactions anaphylactiques potentiellement mortelles, voire mortelles, ont
été rapportées aprés exposition & une éponge de gélatine résorbable. Les
patients ayant des antécédents d'allergies aux produits d'origine porcine
peuvent présenter un risque de réactions d'hypersensibilité aigués graves, y
compris I'anaphylaxie (voir Contre-indications). Si une réaction anaphylactique
est observée, ladministration d’une éponge de gélatine résorbable doit étre
immédiatementinterrompue et tout produit appliqué doit étre retiré.

« Le suremballage de I'éponge de gélatine résorbable doit étre évité, car la
récupération de son volume initial peut interférer avec le fonctionnement
normal et/ou pourrait provoquer une nécrose par compression possible ou
éventuellede  tissus environnants et des Iésions nerveuses. Cependant, si une
éponge de gélatine est utilisée dans I'emballage, elle doit étre retirée aprés
I'hémostase.

« Une éponge de gélatine hémostatique résorbable doit étre utilisée avec
prudence dans les zones contaminées du corps. Si des signes d'infection ou
d'abcés apparaissent & I'endroit ol I'éponge de gélatine hémostatique
résorbable a été positionnée, une nouvelle opération peut étre nécessaire afin

miner le matériel infecté et de permettre le drainage.

« Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé. Cet

e pouze minimlni mnozstvi
houby potebné pro hemostézu, dréte jina misté, dokud se krvaceni nezastavi, a
poté odstrarite prebytek.

« Absorbovatelna hemostatické Zelatinové houba by neméla byt pouzivana ve
spojeni's metylmetakrylatovymi lepidly.

« Vstrebatelna hemostaticka Zelatinova houba se nedoporutuje pro primarni
1é¢bu poruch koagulace.

« Vstrebatelna hemostaticks elatinova houba by se neméla pouzivat v pipadé
infekce nebo by se méla pouzivats antibiotiky vinfikovanych ranach...

* Utivatelé by se mélipred pouitim vstiebatelné hemostaticke elatinové houby

il est congu, testé et fabriqué pour un usage unique uniquement.
« L'éponge de gélatine hémostatique résorbable n'est pas destinée a remplacer
une technigue chirurgicale méticuleuse et [application appropriée de ligatures
oud'autres é

PRECAUTIONS:

« Utiliser uniquement la quantité minimale d'é¢ponge de gélatine hémostatique
résorbable nécessaire 3 I'hémostase, en la maintenant sur e site jusqu’a Farrét
dusaignement, puis en éliminant lexcédent.

« Uéponge de gélatine hémostatique résorbable ne doit pas étre utilisée avec des

sezndmits chirurgickjmi postupya i houbu.

« Vstfebatelnd hemostatické zelatinova houba sterilni houba je balena v
kvalifikovaném sterilnim bariérovém systému, ktery zaruuje sterilitu.

« Po otevieni obalu je obsah kontaminovén. Doporuuje se, aby byla
absorbovatelna hemostaticks Zelatinové houba poutita ihned po otevreni
baleni a zlikvidovani nepouzitého obsahu. Oteviete sterilni bariérovy systém
odtazenim jeho dvou volnych koncii/odlupovaci znatky od sebe — takovym
zplsobem, e vstrebatelnd hemostatickd Zelatinové houba vypadne
neposkozend nassterilni povrch.

+ Zlikvidujte veskerou zbyvaj

ti
4 zafizeni a obalové materialy
iverzalnich opatfeni pro

the use of gelatin haemostat SURGISPON®;
« Foreign body reactions, encapsulation of fluid and hematoma have also been

« Benutzer sollten mit chirurgischen Verfahren und Techniken unter Verwendung
von Gelatineschwammen vertraut sein, bevor sie einen absorbierbaren,

* Derabsorbierbare, hdmostatische Gelatineschwamm istin einem qualifizierten

reported.
« Life-threatening anaphylactic reactions, including death, have been reported
after exposure toabsorbable icgelatin (see terilbarr

« There have been reports of fever associated with the use of absorbable
haemostatic gelatin sponge, without demonstrable infection. Sterile
Absorbable haemostatic gelatin sponge may serve as a nidus of infection and
abscess formation, and has been reported to potentiate bacterial growth.

STERILIZATION:

SURGISPON® is sterilized by gamma radiation. Reuse, use of the device with
opened or damaged packaging, reprocessing, and/or re-sterilization of this
device may lead to its failure and subsequent injury, and/or create the risk of
contamination and patientinfection, illness, or death.

STORAGE:

The product should be stored in its original packaging and the outer package
must therefore be closed immediately after use. The box should be stored in a
clean, dry room ata temperature not more than 30°C.

Donot refrigerateor freeze.

Donot use after the expiry date!

Caution, consult / Vorsicht,

rpackt, das Sterilitatgarantiert.
* Sobald die Verpackung gesffnet wird, kann der Inhalt kontaminiert werden. Es

on Ger drungen nicht houbu. Zikviduit
« Der absorbierbare i sollte nicht bei pomoci postupii a
with  oder mit beiinfizierten Wunden verwendetwerden.. biologicky nebezpecny odpad.

NEZADOUCI REAKCE:

Nésleduji potencialni nezédouci cinky, které jsou obecné spojeny s poufitim
zelatinového hemostatu SURGISPON®;

« Byly také hlaseny reakce na cizi téleso, zapouzdrenitekutiny a hematom.

* Zivot ohroujicl anafylaktické reakce, veetné smrti, byly hlsSeny po expocici
¢ relating

wird d ofort
nach dem Offnen der Verpackung zu verwenden und den nicht verwendeten

Inhalt zu Offnen Sie das Ste arri indem Sie die beiden
losen Enden/di Kierung iehen — so dass der
i it und

aufeine sterile Oberflache fallt.
. Sie alle ver absorbierbaren

Entsorgen Sie te Gerate und

nicht ver

iz UPOZORNEN).
. Eylv hiaeny pipady horeky spojené s pouzitim vstiebatelné

dhésifs auméthacrylate de méthyle.
+ Léponge de gélatine T

primaire dest dela
« L'éponge de gélatine hémostatique résorbable ne doit pas étre utilisée en

rbable n'est pas rec pour le

e SURGISPON® - La spugna di gelatina emostatica
assorbibile & prodotta con granuli di gelatina di grado farmaceutico altamente
purificati e acqua purificata per I'uso in procedure chirurgiche dentali. Quando
impiantato in vivo e utilizzato in quantita adeguate, viene completamente
assorbito entro <4 settimane.

INDICAZIONI:
Nella chirurgia orale e dentale, le spugne SURGISPON® costituiscono un aiuto per
fornire 'emostasi. SURGISPON® puo essere utilizzato asciutto o inumidito, a
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SURGISPON®

(BURETE DE GELATINA
HEMOSTATIC ABSORBABIL, USP)
Hemostat steril pentru uz dentar

Acest prospect nu reprezints o referinté la tehnicile chirurgicale.
Acesta este conceput pentrua ajuta la utilizarea acestui produs.

DESCRIERE:
SURGISPON® - Burete cu gelatina hemostatica absorbabil3 este un burete steril
maleabil, insolubil in apa, absorbabil cu gelatin, destinat utilizirii hemostatice
prin aplicarea pe o suprafatd care sangereazi. SURGISPON® este apirogen si

CKD

SURGISPON®

(ABSORBOVATELNA HEMOSTATICKA
ZELATINOVA SPONGIA, USP)
Sterilny hemostat na dentalne pouzitie

Tento pribalovy leték neodkazuje na chirurgické techniky.
Je navrhnuty tak, aby pomahal pri pouzivani tohto produktu.

POPIS:
SURGISPON® - Absorbovatelna hemostatické Zelatinova $pongia je sterilna
tvarna, vo vode 4, Zelatinova absorbovatelna Spongia uréend na
hemostatické pouzme nansanim na krvicajdci povrch. SURGISPON® j

CESS

SURGISPON®

(ESPONJA DE GELATINA HEMOSTATICA
ABSORBIBLE, USP)
Hemostato estéril para uso dental

Este prospecto no es una referencia a técnicas quirdrgicas.
Esta disefiado para ayudar en el uso de este producto.

DESCRIPCION:

SURGISPON® - Esponja de gelatina hemostatica absorbible es una esponja estéril,
maleable, insoluble en agua y absorbible en gelatina disefiada para uso
hemosttico aplicéndola sobre una superficie sangrante. SURGISPON® es

biocompatibil. SURGISPON® - Buretele de gelating este
fabricat din granule de gelatind de calitate farmaceutica inalt purificate si apa
purificats pentru utilizare in procedurile chirurgicale dentare. Cand este
implantat in vivo si utilizat in cantititi adecvate, este complet absorbit in <4
saptamani.

INDICATII:
i chirurgia bucald si dentard, buretii SURGISPON® sunt un ajutor in asigurarea
hemostazei. SURGISPON® poate fi utilizat fie uscat, fie umezit, in functie de

seconda delle condizioni presenti durante 'i e delle del
chirurgo. La soluzione isotonica sterile di cloruro disodio (soluzione salina sterile)
&adatta per|'uso con SURGISPON®.

‘CONTROINDICAZIONI:

SURGISPON® non deve essere utilizzato:

« nella chiusura delle incisioni cutanee poiché potrebbe interferire con la
guarigione dei bordi cutanei. Cid & dovuto all'interposizione meccanica della
gelatina e non & secondario allinterferenza intrinseca con la guarigione della
ferita.

«in pazienticonallergie noteal collagene suino (Vedi AVVERTENZE).

ISTRUZIONIPER LA MANIPOLAZIONE:

* SURGISPON® pud essere utilizzato asciutto o saturo di soluzione sterile e
isotonica di cloruro di sodio (soluzione salina sterile) e pud essere tagliato nella
dimensione desiderata.

 Una volta applicato a secco, tagliare un pezzo di spugna SURGISPON® della
dimensione desiderata, arrotolarlo tra le dita e comprimerlo leggermente per
adattarlo alla cavita o all'alveolo. Dopo l'inserimento nella cavita o nell'alveolo,
& necessario applicare una leggera pressione con le dita per uno o due minuti.

« Se utilizzato con soluzione salina sterile, SURGISPON® deve essere prima
immerso nella soluzione e poi prelevato, spremuto tra le dita guantate per
espellere le bolle daria, e quindi rimesso in soluzione salina fino al momento
del bisogno. La spugna SURGISPON® dovrebbe ritornare prontamente alle sue
dimensioni originali, con una leggera espansione di spessore e forma nella
soluzione. In caso contrario, deve essere rimosso nuovamente e impastato
vigorosamente fino a quando tutta 'aria non viene espulsa e si espande finoalla
sua dimensione originale, con lievi aumenti di spessore e forma quando viene
restituita alla soluzione salina sterile. SURGISPON®, se usato bagnato, pud
essere tamponato con una garza umida prima dell'applicazione sul sito
sanguinante. Va tenuto in sede esercitando una pressione moderata,
utilizando un batuffolo di cotone o una piccola garza fino a quando non si
ottiene I'emostasi.

« La rimozione del batuffolo o della garza & facilitata bagnandola con qualche
goccia di soluzione fisiologica sterile, per evitare di sollevare il SURGISPON® che
aquel punto dovrebbe racchiudere un coagulo compatto.

« Per ulteriori applicazioni & opportuno utilizzare pezzi freschi, preparati come
sopra descritto. Utilizzare solo la quantita minima di SURGISPON® necessaria
per produrre I'emostasi. Una volta ottenuta I'emostasi, I'eventuale spugna di

ecc d imossa con i

AVVERTENZE:

« Sono state segnalate reazioni anafilattiche pericolose per la vita, inclusa la
morte, dopo I'esposizione alla spugna di gelatina riassorbibile. | pazienti con
storia di allergie ai prodotti suini possono essere a rischio di gravi reazioni di
ipersensibilita acuta, inclusa I'anafilassi (vedere Controindicazioni). Se si
osserva una reazione anafilattica, la somministrazione del tampone di gelatina

ibile deve essere interrotta e rimuovere qualsiasi
prodotto applicato.

« Dovrebbe essere evitato un riempimento eccessivo della spugna di gelatina
riassorbibile, poiché il ripristino del volume iniziale potrebbe interferire con la
normale funzione e/o potrebbe causare una possibile o eventuale necrosi da
compressione deltessuto circostante e danni a nervi Tuttavia, se a spugna di

inaviene utilizzata nell'i rimossa dopo l'emostasi.

+ La spugna di gelatina emostatica assorbibile deve essere utiizzata con cautela
nelle aree contaminate del corpo. Se si sviluppano segni di infezione o ascesso
nel puntoin cui & stata posizionata la spugna di gelatina emostatica assorbibile,
potrebbe essere necessario un nuovo intervento per rimuovere il materiale
infetto e consentire il drenaggio.

« Non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.
Questo dispositivo & progettato, testato e prodotto esclusivamente per uso
singolo.

« La spugna emostatica assorbibile in gelatina non & intesa come sostituto di una
meticolosa tecnica chirurgica e della corretta applicazione di legature o altre
procedure convenzionali per l'emostasi.

PRECAUZIONI:

« Utilizzare solo la quantita minima di spugna di gelatina emostatica assorbibile
necessaria per I'emostasi, trattenendola nel sito fino all'arresto del
sanguinamento e quindi rimuovendo l'eccesso.

« La spugna di gelatina emostatica assorbibile non deve essere utilizzata insieme
agliadesivi di metilmetacrilato.

« La spugna di gelatina emostatica assorbibile non & raccomandata per il
trattamento primario dei disturbi della coagulazione.

* La spugna di gelatina emostatica assorbibile non deve essere utiizzata in

présence d'une infection ou doit étre utilisée avec des dans les
plaies infectées.

« Les utilisateurs doivent se familiariser avec les procédures chirurgicales et les
techniques impliquant une éponge de gélatine avant d'utiliser une éponge de
gélatine hémostatique résorbable.

« L'éponge stérile en gélatine hémostatique résorbable est emballée dans un
systéme de barriére stérile qualifié qui garantit la stérilité.

* Une fois I'emballage ouvert, le contenu est sujet & contamination. Il est
recommandé d'utiliser une éponge de gélatine hémostatique résorbable dés
I'ouverture de l'emballage et de jeter le contenu inutilisé. Ouvrir le systéme de
barriére stérile en éloignant ses deux extrémités hbres/marque de pelage I'une

ilizzata con antibiotici nelle feritenfette.

+ Gli utent devono avere familiaita con le procedure e le tecniche chirurgiche
che coinvolgono la spugna di gelatina prima di utilizzare la spugna di gelatina
emostaticaassorbibile.

conditiile p [ i de preferinta chir il3izotonica
de clorurd de sodiu (solutie saling sterils) este potrivits pentru utilizare cu
SURGISPON®.

CONTRAINDICATII:

SURGISPON® nu trebuie utilizat:

«ininchiderea inciziilor pielii deoarece poate interfera cu vindecarea marginilor
pielii. Acest lucru se datoreazi interpunerii mecanice a gelatinei si nu este
secundar interferenteiintrinseci cuvindecarea ranilor.

« lapacientii cu alergii cunoscute a colagenul porcin (vezi AVERTIZARI).

INSTRUCTIUNIDE MANIPULARE:

* SURGISPON® poate fi utilizat fie uscat, fie saturat cu solutie steril3, izotonicd de
clorurs de sodiu (solutie salin3 steril3) si poate fi taiat a dimensiunea dorit3.

« Cand este aplicat uscat, tiati o bucati de burete SURGISPON® de dimensiunea
dorit3, rulati intre degete si comprimati usor pentru a se potrivi in cavitate sau
prizs. Dup# introducerea in cavitate sau priz, trebuie aplicat o presiune
usoars cu degetul timp de unul sau dous minute.

« Cand este utilizat cu solutie salind sterils, SURGISPON® trebuie mai ntai
scufundat in solutie si apoi extras, strans intre degetele inmanusi pentru a
elimina bulele de aer si apoi inlocuit in solutie salina pané cand este necesar.
Buretele SURGISPON® ar trebui sa revina prompt la dimensiunea initiala, cu o
usoard expansiune in grosime si form in solutie. Dac nu se intampl3, trebuie
indepartat din nou si frmantat energic pand cand tot aerul este expulzat si se
extinde la dimensiunea inifiali, cu usoare cresteriin grosime si form cand este
returnat in solutia saliné steril3. SURGISPON® dacé este utilizat umed, poate fi
tamponat pand la umiditate pe tifon inainte de aplicarea pe locul sangerérii. Ar
trebui s fie finut pe loc cu o presiune moderats, folosind o bucaté de bumbac
sauun burete mic de tifon, pand cand rezult hemostaza.

« Indepértarea garniturii sau a tifonului este usoard prin umezirea acestuia cu
cateva picituri de solutie salin steril3, pentru a preveni tragerea SURGISPON®
care pana atunciar trebui si inglobeze un cheag ferm.

« Pentru aplicatii suplimentare, trebuie folosite bucéti proaspete, pregitite asa
cum este descris mai sus. Utilizati doar cantitatea minima de SURGISPON®
necesard pentru producerea hemostazei. Odat3 ce hemostaza este atins3, orice
exces de burete cu gelatina trebuie indepértat cu grij3.

j. SURGISPON® - Absorbovatelna

telatinovs Spongia sa vyraba z vysoko Eistenych Zelatinovych granl
farmaceutickej kvality a Cistenej vody na poufitie pri zubnych chirurgickych
zékrokoch. Ked'sa implantuje in vivo a pouzije sa vo vhodnych mnozstvach, tplne
saabsorbuje do 4tyzdiov.

INDIKACIE:

V istnej a zubnej chirurgii su $pongie SURGISPON® pomocnikom pri
zabezpedovani hemostazy. SURGISPON® sa méze pouzit bud suchy alebo
navihéeny, v zavislosti od podmienok pritomnych pri operécii a preferencii
chirurga. Sterilny izotonicky roztok chloridu sodného (sterilny fyziologicky roztok)
jevhodny na pouitie so SURGISPON®.

KONTRAINDIKACIE:

SURGISPON® sa nema pouZivat:

« pri uzatvérani koznych rezov, pretoze mée interferovat s hojenim okrajov koe.
Je tospdsobené mechanickou interpoziciou zelatiny a nie je to sekundarne kvali
vnitornej interferenciis hojenim rén.

« upacientovso zndmou alergiou na prasaci kolagén (pozri UPOZORNENIA)

NAVOD NA MANIPULACIU:

« SURGISPON® sa méze pouit bud suchy alebo nasyteny sterilnym izotonickym
roztokom chloridu sodného (sterilny fyziologicky roztok) a méze byt narezany
napotadovani velkost.

« Ked sa aplikuje za sucha, odreite kisok $pongie SURGISPON® pozadovanej
velkosti, prevalujte medzi prstami a zlahka stlatte, aby sa zmestil do dutiny
alebo objimky. Po viozeni do dutiny alebo objimky sa mé na jednu alebo dve
mindty pésobit miernym tlakom prsta.

« Pri poutit so sterilnym fyziologickym roztokom by sa mal SURGISPON® najskor
ponorit do roztoku a potom vytiahnut, stlatit medzi prstami v rukaviciach, aby
savytlaili vzduchové bubliny, a potom sa musi vratit do fyziologického roztoku,
kjm to nebude potrebné. $pongia SURGISPON® by sa mala okamzite vratit do
pévodnej velkosti s miernou expanziou v hribke a tvare v roztoku. Ak sa tak
nestane, treba ho znova vybrat a energicky premiezat, kym sa nevytlati vetok
vzduch a neroz3iri sa na svoju pévodni velkost, s miernym zvaéSenim hribky a
tvaru, ked'sa vréti do sterilného fyziologického roztoku. Ak sa SURGISPON®
poutije za mokra, méze sa pred aplikéciou na miesto krvécania osuit na gézu.
Mal by sa drzat na mieste miernym tlakom pomocou vaty alebo malej gézovej
$pongie, kym sanedosiahne hemostaza.

« Odstranenie zastavy alebo gazy je ulahéené tym, %e sa navihéi niekolkymi
kvapkami sterilného fyziologického roztoku, aby sa zabranilo vytiahnutiu
SURGISPON®, ktory by potom mal uzavriet pevnii zrazeninu.

« Pre dalsie aplikicie by sa mali poufit Eerstvé kisky pripravené podfa vyssie

ého popisu. Pouivajte len 4Ine mnozstvo SURGISPON® potrebné
na vyvolanie hemostazy. Po dosiahnuti hemostazy je potrebné opatrne
odstranit prebytotnu zelatinovd $pongiu.

UPOZORNENIA

AVERTIZARI:

« Reactii anafilactice care pun viata in pericol, inclusiv moartea, au fost raportate
dup3 expunerea la burete de gelatin absorbabil. Pacientii cu de
alergii la produsele porcine pot fi expusi riscului de reactii grave de
hipersensibilitate acut, inclusiv anafilaxie [vezi Contraindicatii]. Daci se

observa o reactie anafilactics, administrarea de burete de gelating absorbabil
trebuientrerupts imediatsiindepartatorice produs aplicat.

« Trebuie evitats supra-ambalarea buretelui de gelating absorbabil, deoarece
revenirea la volumul siu initial poate interfera cu functionarea normals si/sau
ar putea cauza o posibila sau eventuald necrozd prin compresie a fesutului
inconjuritor si leziuni ale nervilor. Desi, dac3 burete cu gelatin3 este utilizat la
ambalare, acesta trebuie indepartat dups hemostaz3.

« Buretele de gelatin hemostatic absorbabil trebuie utilizat cu prudents in
zonele contaminate in cazul corpului. Dac apar semne de infectie sau abces
acolo unde a fost pozitionat un burete de gelatina hemostatic absorbabil, poate
fi necesaré o reoperatie pentru a indepirta materialul infectat si a permite
drenajul.

« Nu resterilizati. Nu utilizati dacs ambalajul este deschis sau deteriorat. Acest
dispozitiv este proiectat, testat i fabricat doar pentru o singuré utilizare.

« Buretele de gelating hemostatic absorbabil nu este conceput ca un substitut
pentru tehnica chirurgical 3 i aplicarea c stoare a ligaturii
sauaaltor proceduri conventionale pentru hemostaz3

PRECAUTII:

« Folositi doar cantitatea minim4 de burete de gelatini hemostatic absorbabil
necesaré pentru hemostazs, tinand-o la locul respectiv pand cand sangerarea
se opreste si apoi indepértati excesul.

« Buretele de gelatini hemostatic absorbabil nu trebuie utilizat impreuns cu
adezivi cumetacrilat de metil.

« Buretele de gelatind hemostatic absorbabil nu este r pentru

« Zivot ylaktické reakcie vratane smrti boli hldsené po vystaveni
absorbovatelnej Felatinovej ipongii. Pacienti s alergiou na produkty ogipanych v
anamnéze mozu byt vystaveni riziku zévaznych akiitnych reakcii z precitlivenosti
vrétane anafylaxie [Pozri KONTRAINDIKACIE] Ak sa spozoruje anafylakticka
reakcia, Zpongie sa mé okamdite
preruit a odstranit véetokaplikovany produkt.

« Malo by sa zabranit preplneniu absorbovatelnej felatinovej épongie, pretoze
obnovenie pévodného objemu moze narusit normalnu funkciu a/alebo moéze
sposobif moznt alebo pripadni kompresivnu nekrézu okolitého tkaniva a
poskodenie nervov. Ak je viak v baleni poufita zelatinova $pongia, mala by sa po
hemostéze odstranit.

* Vstrebatelnd hemostatick Zelatinova §pongia by sa mala pouzivat opatrne v

absor

y SURGISPON®: la esponja de gelatina hemostatica

absorbible se fabrica a partir de granulos de gelatina de grado farmacéutico

altamente purificados y agua purificada para su uso en procedimientos

quirdrgicos dentales. Cuando se \mplanta in vivo y se usa en cantidades
seabsorbe

INDICACIONES:

En cirugia bucal y dental, las Esponjas SURGISPON® son una ayuda para
proporcionar la hemostasia. SURGISPON® se puede usar seco o humedecido,
dependiendo de las condiciones presentes en la operacién y la preferencia del
cirujano. La solucién isoténica estéril de cloruro de sodio (solucién salina estéril)
esadecuada para usar con SURGISPON®.

CONTRAINDICACIONES:

SURGISPON® no debe utilizarse:

« enelcierre deincisiones enla piel porque puede interferir conla curacion de los
bordes de la piel. Esto se debe a la interposicion mecanica de gelatina y no es
secundarioaunainterferencia intrinseca con la cicatrizacion delas heridas.

« en pacient I onacidas al coldgeno porcino (ver ADVERTENCIAS).

INSTRUCCIONES DE MANEJO:

* SURGISPON® se puede usar seco o saturado con una solucién isotonica estéril
de cloruro de sodio (solucién salina estéril) y se puede cortar en el tamafio
deseado.

« Cuando se aplique seco, corte un trozo del tamafio deseado de esponja
SURGISPON®, enrdllelo entre los dedos y comprima ligeramente para que
quepa enla cavidad o alvéolo. Después de lainsercion en la cavidad o alvéolo, se
debe aplicar una ligera presién con el dedo durante uno o dos minutos.

* Cuando se usa con solucién salina estéril, SURGISPON® debe sumergirse
primero en la solucién y luego retirarse, apretarse entre los dedos enguantados
para expulsar las burbujas de aire y luego reemplazarse en solucién salina hasta
que sea necesario. La esponja SURGISPON® deberia volver rapidamente a su
tamafio original, con una ligera expansion en espesor y forma en la solucién. Si
no es asi, se debe retirar nuevamente y amasar vigorosamente hasta que se
expulse todo el aire y se expanda a su tamaio original, con ligeros aumentos en
grosor y forma cuando se devuelve a la solucién salina estéril. SURGISPON®, si
se usa himedo, se puede secar con una gasa hasta humedecerlo antes de
aplicarlo en el lugar del sangrado. Se debe mantener en su lugar ejerciendo una
presién moderada, utilizando una gasa pequefia o una gasa hasta obtener
hemostasia.

« Laretirada de la compresa o gasa se facilita humedeciéndola con unas gotas de
solucién salina estéril, para evitar que se levante el SURGISPON® que para
entonces deberia encerrar un codgulofirme.

« Para aplicaciones adicionales se deben utilizar piezas frescas, preparadas como
se describe anteriormente. Utilice sélo la cantidad minima de SURGISPON®
necesaria para producir la hemoslasla Una vez logradala hemostasia, se debe
eliminar con cuidad lqui pon;:

ADVERTENCIAS:

« Se han informado reacciones anafilicticas potencialmente mortales, incluida la
muerte, después de la exposicion a una esponja de gelatina absorbible. Los
pacientes con antecedentes de alergias a productos porcinos pueden correr
riesgo de sufrir reacciones de hipersensibilidad agudas graves, incluida la

ilaxia [consulte Contraindicaciones]. Si se observa una reaccién
se debe inmedi la administracién de la
esponja de gelatina absorbible y retirar cualquier producto aplicado.

« Se debe evitar el embalaje excesivo de esponja de gelatina absorbible, ya que
recuperar su volumen inicial puede interferir con Ia funcién normal y/o podria
causar una posible o eventual necrosis por compresién del tejido circundante y
dafio alos nervios. Sin embargo, s se utiliza esponja de gelatina en el embalaje,

d 4 i

kontaminovanych oblastiach tela. Ak sa na mieste, kde bola
vstrebatelna hemostatickd zelatinové Spongia, objavia priznaky infekcie alebo
abscesu, mdze byt potrebna reoperécia, aby sa odstrénil infikovany material a
umotnilasadrendz.

* Nesterilizujte znova. NepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.
Toto zariadenie je navrhnuté, yrobenélenna
« Vstrebatelnd hemostatické Zelatinové 3pongia nie je uréend ako nahrada
starostlivej chirurgickej techniky a spravnej aplikécie ligatir alebo inych
konvenénych postupov na hemostazu.

PREVENCIA:

« Poutite len mnoistvo
3pongie potrebné na hemostazu, dréte ju na mieste, kym sa krvacanie nezastavi,
apotom odstrafite prebytonu.

« Absorbovatelna hemostaticks Zelatinova $pongia by sa nemala pouzivat spolu s

stovymi lepidlami.

tratamentul primar al tulburarilor de coagulare.

« Buretele de gelatind hemostatic absorbabil nu trebuie utilizat in prezenta
infectiei sau trebuie utilizat cu antibiotice in ranile infectate.

« Utilizatorii trebuie s4 fie familiarizati cu procedaurile i tehnicile chirurgicale care
implicé buretele de gelatin inainte de a utiliza burete de gelating hemostatic
absorbabil.

« Burete de gelating hemostatic absorbabil Buretele steril este ambalat intr-un
sistem de barierd steril calificat care garanteazi sterilitatea.

« Odat3 deschis ambalajul, continutul este supus inrii. Se r

« Vstrebatefnd hemostatick elatinové huba sa neodporca na primdrnu liecbu
portch zrazanlivosti.

« Vstrebatelns hemostaticks Zelatinov $pongia by sa nemala pouzivat v pripade
infekcie alebo by samala pouzivat s antibiotikamiv infikovanych randch.

* Poutivatelia by sa mali pred pouitim vstrebatelnej hemostatickej Zelatinovej
3pongie émit s chirurgickymi postupmi a ikami zahfitajicimi
selatinovi $pongiu.

* Vstrebatelns hemostatick Zelatinova Spongia steriln Spongia je zabalen v

sterilnom bariérovom systéme, ktory zaruguje sterilitu.

folosirea unui burete de gelatind hemostatic absorbabil de indata ce ambalajul
este deschis si continutul neutilizat este aruncat. Deschideti sistemul de bariera
steril tragand cele doud capete libere/semnul de decojire unul de celalalt —in

« La spugna sterile in spugna di gelatina in
unsistema barriera sterile qualificato che garantisce la steril
« Una volta aperta la confezione, il contenuto & soggetto a contaminazione. Si
raccomanda di utilizzare la spugna di gelatina emostatica assorbibile non
appena la confezione viene aperta e il contenuto non utilizzato eliminato.
Aprireil sistema di barriera sterile allontanando le due estremita libere/il segno
di distacco I'una dall'altra, in modo tale che la spugna di gelatina emostatica

de I'autre — de maniére 2 ce que I'éponge de gélatine hé résorbabl
tombe intacte sur une surface stérile.

« Jeter toute éponge de gélatine hémostatique résorbable inutilisée restante.
Eliminez les appareils et les matériaux d'emballage contaminés en suivant les
procédures hospitaliéres standard et les précautions universelles pour les

selatinové houby bez prokazatelné infekce. Sterilni vstfebatelna hemostatické
selatinové houba mize slouit jako lofisko infekce a tvorby abscest a bylo
hlageno, ze potencuje rist bakterii.

STERILIZACE:
SURGISPON® je sterilizovan gama zafenim. Opétovné poutiti, poutitf zafizen( s

Verpackungsmaterialien gemaR den tblichen fahren und den
allgemeinen VorsichtsmaRnahmen fiir biologisch gefahrliche Abfalle.

NEBENWIRKUNGEN:

Im Folg: sind die Ereignisse aufgefiihrt, die im
Allgemeinen mit der Verwendung des Gelatine-Hamostatikums SURGISPON®
verbundensind;

« Es wurde auch iiber Fremdkorper und
Hématome berichtet.

* Nach Kontakl mit rescrblerbarer hamos(ahscher Gelatine wurden

Todesfalle,

gemeldet (sieche WARNHINWEISE).

+ Es gibt Berichte Uber Fieber im Zusammenhang mit der Verwendung von
resorbierbaren ohne dass eine Infektion
nachweisbar war. Sterile resorbierbare hamostatische Gelatineschwamme
kénnen als Brutstatte fr Infektionen und Abszessbildung dienen und sollen das
Bakterienwachstum verstarken.

STERILISATION:
SURGISPON® wird durch Gammastrahlung sterilisiert. Wiederverwendung,
Verwendung des Gerits mit gedffneter oder beschadigter Verpackung,
Wiederaufbereitung und/oder erneute Sterilisierung dieses Geréits knnen zu
dessen Ausfall und Folgeschaden fihren und/oder das Risiko einer
Kontamination und Infektion des Patienten, einer Erkrankung oder des Todes des
Gerats mitsich bringen geduldig.

LAGERUNG:

Das Produkt sollte in der Originalverpackung aufbewahrt werden und die
Umverpackung muss daher sofort nach Gebrauch verschlossen werden. Die Box
sollte in einem sauberen, trockenen Raum bei einer Temperatur von nicht mehr
als30°Cgelagertwerden.

Nichtkiihlen oder einfrieren.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden!

BB

/ Obere

3

Upper Limit of

Keep dry / Vior Nasse schiitzen / Udrzute v suchu / Garder au sec / Mantenere asciutto / Pastreaza uscat / Udrzujte suché / Mantener seco

Do not re-use/ for single use only / Nicht wiederver

fiirden

Batch code / Chargenbezeichnung / K6d $arze / Code du lot / Codice lotto / Cod lot / K6d $arze / Cédigo de lote

beachten / Pozor, prostudujte si privodni dokumenty / Attention, consulter les
Pozor, pozrite si spnevodnu dokumentaciu / Precauclén, consulte los documentos adjuntos

fenym nebo obalem, prepracovéni a/nebo resterilizace tohoto
zafizeni mlze vést k jeho selhani a naslednému zranéni a/nebo vytvofit riziko
ainfekce pacienta, éninebo smrti trpélivi.

SKLADOVANI:

Vyrobek by mél byt skladovan v pivodnim obalu a vn&jsi obal musi byt proto
ihned po poutiti uzavien. Krabice by méla byt skladovna v €isté, suché mistnosti
pfiteploté do30°C.

Neuchovavejtev chladnicce animrazu.

EFFETSINDESIRABLES
Voiciles &
de 'hémostatique 3 la gélatine SURGISPON® ;

« Des réactions & corps étrangers, une encapsulation de liquide et des
hématomes ont également été rapportés.

« Des réactions anaphylactiques potentiellement mortelles, voire mortelles, ont
&té rapportées aprés exposition a de la gélatine hémostatique résorbable (voir
AVERTISSEMENTS).

« Des cas de fiévre associés a 'utilisation d'une éponge de gélatine hémostatique
résorbable ont été rapportés, sans infection démontrable. Une éponge de
gélatine hémostatique stérile et résorbable peut servir de foyer d'infection et
de formation d'abces, et il a été rapporté qu'elle potentialise la croissance
bactérienne.

associés al'utilisation

assorbibile cada ntatta su una superficie sterile.

« Eliminare I'eventuale spugna di gelatina

asafelincat degel s4 cadé nedeteriorat, pe
osuprafat sterils.

« Aruncati orice burete de gelating hemostatic absorbabil nefolosit ramas.
Aruncati dispozitivele contaminate si materialele de ambalare utilizind
procedurile standard ale spitalelor si masurile de precautie universale pentru
deseurile periculoase biologice.

REACTII ADVERSE:
Urma sunt o

assorbibile

care suntin general asociate

rimanente. Smaltire i dispositivi e i materiali di i
utilizzando le procedure ospedaliere standard e le precauzioni universali per i
rifiuti biopericolosi.

REAZIONI AVVERSE:
Diseguito sono riportati i potenziali eventi avversi generalmente associatiall'uso
dell'emostaticoin gelatina SURGISPON®;

« Sono state segnalate anche reazioni da corpo estraneo, incapsulamento di
liquidi ed ematomi.

« Sono state segnalate reazioni anafilattiche pericolose per la vita, inclusa la
morte, dopo I'esposizione alla gelatina emostatica assorbibile (vedere
AVVERTENZE).

« Sono stati segnalati casi di febbre associati all'uso di spugna di gelatina
emostatica riassorbibile, senza infezione dimostrabile. La spugna di gelatina
emostatica assorbibile sterile pud fungere da focolaio di infezioni e formazione
diascessi ed & stato segnalato che potenzia la crescita batterica.

STERILIZZAZIONE:
SURGISPON® ¢ sterilizzato mediante radiazioni gamma. Il riutilizzo, 'uso del
dispositivo con confezione aperta o danneggiata, il ricondizionamento e/o la

possono causare guasti e conseguenti lesioni e/o
creare un rischio di contaminazione e infezione, malattia o morte del paziente.

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale e pertanto la
confezione esterna deve essere chiusa immediatamente dopo l'uso. La scatola
deve essere conservata in un locale pulito e asciutto a una temperatura non

po uplynuti doby pouzi STERILISATION :

SURGISPON® est stérilisé par gamma. La I'utilisation  risterilizzazione del
du dispositif avec un ouvertou é, le et/oula
ré-stériliser de ce dispositif peuvent entrainer sa défaillance et des blessures
ultérieures, et/ou créer un risque de contamination et d'infection du patient, de  CONSERVAZIONE:
maladie ou de décés du patient.
STOCKAGE :
Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine et 'emballage  superiorea30°C.
extérieur doit donc étre fermé immédiatement aprés utilisation. La boite doit  Non refrigerare o congelare.
atre stockée dans un local propre et sec & une température ne dépassant pas  Non utilizzare dopo la data di scadenzal
30°C.
Ne pas mettre au réfrigérateur ni au congélateur.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption !

d / consultare i i di / Atentie, consultati documentele insotitoare / ﬁ

/ Horni mez teploty / Limite supérieure de température / Limite superiore della temperatura / Limita superioars a temperaturii / Hranica teploty / Limite superior de temperatura

Do not re-sterilize / Nicht erneut sterilisieren / Nesterilizujte op&tovné / Ne pas re-stériliser / Non risterilizzare / Nu resterilizati / Nesterilizujte znova / No reesterilizar

Date of manufacture / Herstellungsdatum / Datum vyroby / Date de fabrication / Data di produzione / Data fabricatiei / Datum vyroby / Fecha de manufactura

Catalogue Number / Artikelnummer / Katalogové &islo / Numéro de catalogue / Numero di catalogo / Numér de catalog / Katalégové &islo / Nimero de catalogo

Consult instructions for use / Gebrauchsinformation beachten / Pfeététe si navod k pouZiti / Consulter les instructions d'utilisation / Consultare le istruzioni per I'uso / Consultati instructiunile de utilizare / Precitajte si ndvod na poufitie / Consultar instrucciones de uso

& / pouze na jedno poutiti / Ne pas réutiliser/a usage unique uniquement / Non riutilizzare/solo per uso singolo / Nu reutilizati/numai pentru o singurd utilizare / No reutilizar/para un solo uso

Do not use if package is damaged / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden / NepouZivejte, pokud je obal poskozen / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Non utilizzare se la confezione & danneggiata / Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat
Nepoufivajte, ak je obal poskodeny / No utilizar si el paquete esta dafiado

Use by date - Expiry Date / Verwendbar bis — Ablaufdatum / Datum spotfeby - Datum expirace / Date limite de consommation - Date d'expiration / Data di scadenza: data di scadenza / Data de utilizare - Data expirrii / D4tum spotreby — Datum spotreby / Fecha de caducidad - Fecha de caducidad

Contains biological materials of animal origin / Enthalt biologische Materialien tierischen Ursprungs / Obsahuje biologické materialy #ivocisného pivodu / Contient des matiéres biologiques d'origine animale / Contiene materiali biologici di origine animale
Contine materiale biologice de origine animals / Obsahuje biologické materialy Zivoisneho pévodu / Contiene materiales biolégicos de origen animal

oiRp

cuutilizarea i cu gelatind SURGISPON®;

« De asemenea, au fost raportate reactii cu corpuri striine, incapsularea
lichidului sihematom.

* Reactii anafilactice care pun viata n pericol, inclusiv moartea, au fost raportate
dup3 lagelating 4 (vezi AVERTIZARI).

« Au existat raportari de febra asociats cu utilizarea de burete de gelatin
hemostatic absorbabil, fira infectie demonstrabils. Buretele de gelatini
hemostatic absorbabil steril poate servi ca nidus al infectiei si al formarii
abceselor si s-a raportat ci potenteazi cresterea bacterian3.

STERILIZARE:
SURGISPON® este sterilizat prin radiatii gamma. Reutilizarea, utilizarea
dispozitivului cu ambalajul deschis sau deteriorat, reprocesarea si/sau

ulterioars si/sau poate crea riscul de contaminare si infectie, imbolnavire sau
decesapacientului.

DEPOZITARE:

Produsul trebuie péstrat in ambalajul original si, prin urmare, ambalajul exterior
trebuie inchis imediat dupé utilizare. Cutia trebuie depozitatd intr-o camerd
curaté si uscats, la o temperaturd care nu depaseste 30°C.

Nurefrigeratisau congelati.

Nu utilizati dup3 data de expirare!

Phthalate free / Phthalatfrei / Bez ftaldt(i / Sans phtalates / Senza ftalati / Fara ftalati / Bez ftaldtov / Libre de ftalato

Latex free / Latexfrei / Latex zdarma / Sans latexs / Senza latex / Fard latex / Bez latexu / Sin latex

Non-pyrogenic / Nicht pyrogen /

i/ Apyrogé

/ Apirog

Single sterile barrier system with protective packaging outside / Einzelnes Sterilbarr aul
protettivo esterno / Sistem de barieré sterila unica cu ambalaj de protectie exterior / Systém |edne1 sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom / Sistema de barrera tnica estéril con embalaje protector exterior

/ Apirogen / Nepyrogénny / Apirégs

Ren / Jediny sterilni bariérovy

Manufacturer / Hersteller / Vyrobce / Fabricante / Produzione / Producitor / Vyrobca / Fabricante

« Po otvoreni balenia je obsah kontaminovany. Odpor(éa sa, aby sa vstrebatelna
hemostatické Zelatinova Spongia poutila hned po otvoreni balenia a
zlikvidovani nepouzitého obsahu. Otvorte sterilng bariérovy systém
odtiahnutim jeho dvoch volnjch koncov/odiupovace; znatky od seba ~ takjm

ze vst 4 3pongia vypadne
neposkodend nasterilny povrch.

« Nepouzitu vstrebatelnu hemostaticku Zelatinovii $pongiu zlikvidujte.
Kontaminované zariadenia a obalové materialy zlikvidujte $tandardnymi
nemocniénymi postupmi a univerzalnymi opatreniami pre biologicky
nebezpeény odpad.

NEZIADUCE REAKCIE:

Nasleduju potencidine nefiaduce udalosti, ktoré sii vo vieobecnosti spojené s

pouZitim Zelatinového hemostatiku SURGISPON®;

 Bolihldsené ajreakcie na cudzie teleso, zapuzdrenie tekutiny a hematom.

« Zivot ohrozujuce anafylakncke reakcie vratane smrti boli hlasené po expozicii
absor latine (pozri UPOZORNENIA).

+ Boli hldsené pripady horcky sivisiacej s pouZitim absorbovatefnej

inovej $pongie bez nej infekcie. Sterilna

vstrebatelna hemostaticka Zelatinova $pongia méze sldzit ako nidus infekcie a
tvorby abscesova bolo hlédsené, ze zosilfiuje rast baktérii.

STERILIZACIA:

SURGISPON® je sterilizovany gama Ziarenim. Opatovné poufitie, poufitie
zariadenia s ym alebo pos obalom, a/alebo
opéitovné sterilizacia tohto zariadenia méze viest k jeho zlyhaniu a naslednému
zraneniu a/alebo vytvorit riziko kontaminacie a infekcie pacienta, choroby alebo
smrti.

SKLADOVANIE:

Vyrobok by mal byt obale,ap i byt vonkajsi obal
ihned po poutiti uzavrety. Krabica by sa mala skladovat v Eistej a suchej
miestnosti priteplote nie vy3sej ako 30°C.

Neuchovévajte v chladnicke ani mraznicke.

Nepouzivajte po ditume exspiracie!

Medical Device / Medizinisches Gerat / Zdravotnické zafizeni / Dispositif médical / Dispositivo médico / Aparat medical / Lekérska pomécka / Dispositivo médico

p la

« La esponja de gelatina hemostatica absorbible debe usarse con precaucién en
éreas contaminadas del cuerpo. Si se desarrollan signos de infeccién o absceso
donde se colocd la esponja de gelatina hemostatica absorbible, puede ser
necesaria una nueva operacién para eliminar el material infectado y permitir el
drenaje.

« No reesterilizar. No lo use si el paquete est abierto o dafiado. Este dispositivo
esté disefiado, probadoy fabricado para un solo uso.

* La esponja de gelatina hemosttica absorbible no pretende sustitur a técnica
quirdreica nila de ligaduras u otros
pre onve

parala

PRECAUCIONES:

« Utilice sélo la cantidad minima de esponja de gelatina hemostatica absorbible
necesaria para la hemostasia, manteniéndola en el lugar hasta que se detenga
elsangradoy luegoretirando el exceso.

« La esponja de gelatina hemostatica absorbible no debe usarse junto con
adhesivos de metacrilato de metilo.

« No se recomienda la esponja de gelatina hemostatica absorbible para el
tratamiento primario de trastornos de la coagulacién.

+ La esponja de gelatina hemosttica absorbible no debe usarse en presencia de
infeccién o deb iticos en heridas

« Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas
quirdrgicas quei una esponja de gelatina antes de utilizar una esponja
de gelatina hemostatica absorbible.

« La esponja estéril de gelatina hemostatica absorbible se envasa en un sistema
de barrera estéril calificado que garantiza la esterilidad.

« Una vez abierto el paquete, el contenido esté sujeto a contaminacin. Se
recomienda utilizar una esponja de gelatina hemostatica absorbible tan pronto
como se abra el paquetey se deseche el contenido no utilizado. Abra el sistema
de barrera estéril separando sus dos extremos sueltos/marca de despegue, de
tal manera que la esponja de gelatina hemostatica absorbible caiga intacta
sobre una superficie estéril.

« Deseche cualquier resto de esponja de gelatina hemostatica absorbible no
utilizada. Deseche los dispositivos y materiales de embalaje contaminados
utilizando procedimientos hospitalarios estandar y precauciones universales
para desechos biopeligrosos.

REACCIONES ADVERSAS:

Los siguientes son los posibles eventos adversos que generalmente se asocian

con el uso del hemostatico de gelatina SURGISPON ®;

« También se han informado reacciones a cuerpo extrafio, encapsulacién de
liquidoy hematoma.

«Sehani mortales, incluidala
muerte, después de la a gelatina (ver
ADVERTENCIAS).

* Ha habido informes de fiebre asociada con el uso de esponjas de gelatina

absorbibles, sin infeccién La esponja de gelatina

hemosttica absorbible estéril puede servir comofoco de infecciény formacién
deabscesos,y se hainformado que potencia el crecimiento bacteriano.

ESTERILIZACION:

SURGISPON® se esteriliza mediante radiacion gamma. La reutilizacion, el uso del
dispositivo con el embalaje abierto o dafiado, la reprocesamiento y/o la re-
esterilizacién de este dispositivo pueden provocar su falla y lesiones posteriores,
y/o crear el riesgo de contaminacién e infeccién, enfermedad o muerte del
paciente.

ALMACENAMIENTO:

€l producto debe conservarse en su embalaje original y, por tanto, el embalaje
exterior debe cerrarse inmediatamente después de su uso. La caja debe
almacenarse en un lugar limpio y seco a una temperatura que no supere los 30°C.
No refrigerar o congelar.

iNo usar después de la fecha de caducidad!

Single sterile barrier system and Sterilized using irradiation / Einzelnes Sterilbarrieresystem und Sterilisation durch Gammabestrahlung / Jednoduchy sterilni bariérovy systém a sterilizovany pomoci gama zéeni / Systéme de barriére stérile unique et stérilisé par irradiation gamma /
Sistema di barriera sterile singolo e sterilizzato mediante irradiazione gamma / Sistem de barierd sterils unicé si sterilizat cu iradiere gamma /jednoduchy sterilny bariérovy systém a sterilizovany pomocou gama Ziarenia / Sistema de barrera estéril Gnica y esterilizado mediante irradiacién gamma

systém s ochrannym obalem vné / Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur / Sistema a barriera sterile singola con imballo

CE-| Mark and Idennﬁcanon number of nonﬁed body Product conforms to the essennal requirements of the medical devlce dlrecnve 93/42/EEC / CE-Zeichen und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen derRichtlinie 93/42/EEC iiber Medizinprodukte /
42/€EC/

Marchio CE e numero

Znatka CE a identifikaéné &islo notifikovaného organu.Vyrobok spiiia zakladné

smernice o

E et numéro d

notifié.Le produit est conforme aux exigences essentielles de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/EEC /
dentificazione dell'organismo notificato,ll prodotto & conforme ai requisiti essenziali della direttiva suidispositivi medici 93/42/EEC / Marca CE si numarul de identificare al organismului notificat.rodusul respects cerintele asentile ale diractiver privind disporifvele madicale 93/42/EEC /
93/42/EEC / Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado.El producto cumple con los requisitos esenciales de la directiva de dispositivos médicos 93/42/EEC

Manufactured by:
Aegis Lifesciences Private Limited

ECfluiro® ®

215/216, Mahagujarat Industrial Estate, Ahmedabad, Gujarat-382213, India

Ph.: +91 9726903131, + 91 9727103131

Email: info@aegis-lifesciences.com | Web.: www.aegis-lifesciences.com

93/42/EEC.

EC Representative

OBELIS S.A (www.obelis.net)

Bd. Général Wahis, 531030 Brussels, Belgium
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SURGISPON®
(WCHEANIALNA ZELATYNOWA GABKA

HEMOSTATYCZNA, USP) Sterylny hemostat
do uzytku stomatologicznego

jsza ulotka dofaczona do opakowania nie stanowi odniesienia do technik
chirurgicznych.
Zostatzaprojektowany, aby poméc w korzystaniuz tego produktu.

oPIs:
SURGISPON® — Wi gabka 2 to sterylna,
plastyczna, ni w wodzie, i si¢ zelatyna gabka
do i 0 poprzez nafozenie na krwawiaca
SURGISPON® jest ni ilny. SURGISPON® —

gabka wytwarzana Jest z wysoce

oczyszczonych granulek zelatyny klasy farmaceutycznej i oczyszczonej wody do
stosowania w zabiegach chirurgii stomatologicznei. Po wszczepieniu in vivo i
w ich losciach ulega iuw ciagu

<4tygodni.

'WSKAZANIA:

SV

SURGISPON®
(ABSORBERBAR HEMOSTATISK
GELATINSVAMP, USP)
Steril hemostat for tandvard

Denna bipacksedel arinte en hanvisning till kirurgiska tekniker.
Den ar utformad for att underlstta anvéndningen av denna produkt.

BESKRIVNING:

SURGISPON® - Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp &r en steril formbar,
vattenolsslig, gelatinabsorberbar svamp avsedd for hemostatisk anvéndning
genom att appliceras pa en blodande yta. SURGISPON® r icke-pyrogen och

CELD

SURGISPON®
(AMOPPO®IMO AIMOZTATIKO
SOOYITAPI ZEAATINHZ, USP)
ATOCTELPWHEVOG ALULOOTATNG
Yl oSovtiatpLkr xprion

AUTéT0 £B) ag Aetavadopd oe
‘ExeLoxebLaoTel yia v BonBé ot xproN autol Tou TpoiéVToS.

ECTERVIKEG,

SURGISPON®
(ESPONJA DE GELATINA HEMOSTATICA
ABSORVIVEL, USP) Hemostato
estéril para uso dentério

Estabulando é uma referénciaa técnicas cirtrgicas.
Ele foi projetado para auxiliar no uso deste produto.

NEPITPAQH: DESCRIGAO:

SURGISPON® - Amoppodriouios Auootatuds Inéyyog Zehativng elvau évag  SURGISPON® - Esponja de Gelatina Hemostatica Absorvivel ¢ uma esponja de
oteipog, €6 3 10 vepo, uncvvuc Gehativng  gelatina absorvivel, maledvel, insoldvel em 4gua, estéril, destinada a uso
Tou mpoopiZetat yia i Xerion 6ToVtiG Tov ético, aplicada numa superficie com hemorragia. SURGISPON® &

emdveia. SURGISPON® elvat jun upetoyévog KmBluuuuan( sumspom

biokompatibel. SURGISPON® - Absorberbar ar
tillverkad av hégrenat gelatingranulat av farmaceutisk kvalitet och renat vatten
for anvindning vid tandkirurgiska ingrepp. Nar det implanteras in vivo och
anvindsilimpliga mangder, absorberas det fullsténdigt inom <4 veckor.

INDIKATIONER:
Inom oral och tandkirurgi & SURGISPON® svampar ett hjalpmedel for att ge
hemostas. SURGISPON® kan anvéndas antingen torrt eller fuktat, beroende pé

W chirurgii jamy ustnej i zebéw gabki SURGISPON® pomagaja w
hemostazy. SURGISPON® mozna stosowac na sucho lub na mokro, w zaleznosci
od warunkéw panujacych podczas operacjii preferencji chirurga. Do stosowania
2 SURGISPON® moina stosowac sterylny, izotoniczny roztwér chlorku sodu
(sterylnasél fizjologiczna).

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie nalezy stosowat preparatu SURGISPON®:

« przy zamykaniu nacigé skdry, poniewaz moze to zaklécat gojenie brzegow skory.
Dzieje sie tak na skutek mechanicznego dodania zelatyny i nie jest wtérne do
wewnetrznegozaklcenia gojenia sie ran.

« u pacjentéw ze stwierdzona alergi na kolagen wieprzowy (patrz
OSTRZEZENIA).

INSTRUKCJE OBSLUGI:

« SURGISPON® mozna stosowac na sucho lub nasaczony sterylnym, izotonicznym
roztworem chlorku sodu (sterylng sola fizjologiczna) i mozna go przycia¢ do
23danego rozmiaru.

« Po nafozeniu na sucho odetnij kawafek gabki SURGISPON® o zadanym
rozmiarze, zwii go w palcach i lekko dociénij, aby dopasowaé go do ubytku lub
zebodotu. Po wprowadzeniu do ubytku lub zebodotu nalezy lekko docisnaé
palcem przezjedna lub dwie minuty.

« W przypadku ze sterylng soly , SURGISPON® nalezy
najpierw zanurzyé w roztworze, a nastepnie pobrac, wycisnaé miedzy palcami w
rekawiczce, aby usunac pecherzyki powietrza, a nastepnie ponownie zalac soly
fizjologiczna, jesli zajdzie taka potrzeba. Gabka SURGISPON® powinna szybko
powréci¢ do swojego pierwotnego rozmiaru, z niewielkim zwigkszeniem
grubosci i ksztaftu w roztworze. Jesli tak sig nie stanie, naley go ponownie
wyat i energicznie ugniatac, a2 do usuniecia calego powietrza i powigkszenia
sie do pierwotnego rozmiaru, z grubosci i ksztattu po
powrocie do sterylnej soli fizjologicznej. SURGISPON®, jesli jest stosowany na
mokro, przed natozeniem na miejsce krwawienia mozna go zwilzyé na gaziku.
Nalezy go utrzymat na miejscu, stosujac umiarkowany nacisk za pomocq wacika
lub matej

*+ Usuniecie wacika lub gazy ufatwia zwilzenie go kilkoma kroplami sterylnej sol

j, aby zapobiec podciagnieciu SURGISPON®, ktéry po tym czasie
powinien otoczy¢ sie twardym skrzepem.

« Do dodatkowych zastosowari nalezy uzywaé $wiezych kawatkow,

bkizgazy, a2 do uzysk

forha vid och kirurgens preferenser. Steril isotonisk
natriumkloridisning (steril gsning) ar lamplig for anva med
SURGISPON®.

KONTRAINDIKATIONER:

SURGISPON® ska inte anvéindas:

« for att stanga hudsnitt eftersom det kan stéra likningen av hudkanterna. Detta
beror pa mekanisk interposition av gelatin och r inte sekundrt tillinneboende
interferens med sarlakning.

« hos patienter med kind allergi mot svinkollagen (se VARNINGAR).

HANTERINGSINSTRUKTIONER:

* SURGISPON® kan anvindas antingen torr eller mattad med steril, isoton
natriumkloridigsning (steril h kanskirasi6 lek.

« Nar den appliceras torr, skar en bit av SURGISPON®-svampen av énskad storlek,
rullamellan fingrarna och tryck att ihop for att passa in i halet eller hylsan. Efter
inforandet i kaviteten eller uttaget ska lit fingertryck appliceras i en eller tva
minuter.

* Nér den anvinds med steril koksaltlosning, ska SURGISPON® forst nedsénkas i
1ésningen och sedan dras upp, pressas mellan handskar for att driva ut
luftbubblor och sedan laggas tillbaka i koksaltlsning tills det behovs.
SURGISPON®-svampen bér omedelbart terga till sin ursprungliga storlek, med
Iatt expansion i tjocklek och form i Issningen. Om den inte gor det, bor den tas
bort igen och knadas kraftigt tils all luft slpps ut och den expanderar tll sin
ursprungliga storlek, med latta 6kningar i tjocklek och form nér den aterfors till
den sterila saltlsningen. SURGISPON® om den anvands vat kan den fuktas pa
gasvav innan applicering pd blodningsstillet. Den ska hallas pa plats med
méttligt tryck, med en sats av bomull eller en liten gassvamp tills hemostas
uppstr.

« Avlgsnandet av panten eller gasvaven underlittas genom att blsta den med
nagra droppar steril koksaltldsning fér att forhindra att SURGISPON® dras upp,
som d bor omsluta en fast propp.

« For ytterligare applikationer bér firska bitar anvandas, beredda enligt
beskrivningen ovan. Anvand endast den minsta méngd SURGISPON® som kravs
for att framkalla hemostas. Nar hemostas har uppnatts ska eventuellt éverskott
avgelatinsvamp avlagsnas forsiktigt.

VARNINGAR:

przygotowanych jak opisano powyiej. Stosowaé jedynie ilos¢
SURGISPON® ni do wytworzenia Po uzyskaniu
y 3¢ nadmiar gabki

OSTRZEZENIA:

« Po kontakcie z wchtanialng gabka zelatynowa zgtaszano zagrazajace Zyciu
reakeje anafilaktyczne, w tym $mierc. Pacjenci 2 alergia na produkty

moga byé narazeni na ryzyko
iwosci, wtym anafilaksii[patrz

ieprzowego w wy
ostrych reakeji

.l ioner, inklusive dédsfall, har rapporterats efter
exponering for absorberbar gelatinsvamp. Patienter med anamnes pa alergier
mot grisprodukter kan [6pa risk for allvarliga akuta éverkinslighetsreaktioner,
inklusive anafylaxi [Se KONTRAINDIKATIONER]. Om en anafylaktisk reaktion
observeras ska administrering av absorberbar gelatinsvamp omedelbart
avbrytas ochallapplicerad produktaviigsnas.

« Overpackning av absorberbar gelatinsvamp bér undvikas, eftersom
sterhamtning tillsin ursprungliga volym kan stéra normal funktion och/eller kan
orsaka eventuell eller eventuell kompressionsnekros av omgivande vavnad och
nervskada. Aven om Gelatin Sponge anvands i forpackningen, bér den tas bort

« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp ska anvindas med forsiktighet i

PRZECIWWSKAZANIA] w reakql

nalezy przerwaé ji gabki i efter
usunaé wszelkizastosowany produkt.

« Nalezy unika¢ nadmiernego j gabki 2

poniewa powrdt do jej poczatkowe] objetosci moze zaklocat normalne

funkejonowanie i/lub powodowaé mozliwa lub ostateczna martwice

tkanek i nerwéw. Jeéli jednak do
pakowania uzywana jest gabka elatynowa, nalezy ja usunaé po uzyskaniu
hemostazy.

. i gabke 2 nalezy stosowat ostroznie w
zanieczyszczonych obszarach ciata. Jesli w miejscu umieszczenia wehtanialnej
hemostatycznej gabki zelatynowej pojawia sie oznaki infekeji lub ropnia, moze
by¢ konieczna ponowna operacja w celu usunigcia zakazonego materiatu i
umotliwienia drenazu.

« Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. To urzadzenie zostato zaprojektowane, przetestowane i

viacznie doj utytku.

. i gabka nie zastepuje starannej techniki

chirurgicznej i prawidtowego zaktadania podwiazek ani innych
procedur

omraden om kroppen. Om tecken pé infektion eller abscess
utvecklas dar den absorberbara hemostatiska gelatinsvampen har placerats,
kan omoperation bli nédvandig for att avligsna det infekterade materialet och
tillsta dranering.

« Omsterilisera inte. Anvand inte om férpackningen r 8ppen eller skadad. Denna
enhetar designad, testad ochtillverkad endast for engangsbruk.

« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp ar inte avsedd som en erséttning for
noggrann kirurgisk teknik och korrekt applicering av ligaturer eller andra
konventionella procedurer for hemostas.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

EMéyyog Zehativng KataoKeudleTal and drkpwg
KaBapIOEVOUS PaPUAKEVTKTC TOBTATAG KOKKOUG TEAATivNG Kot KaBapd vepd

Y xprion oe D Otav {in vivo
Kat { o€ katdMnheg moodtrec, mhipws péoa oe
Ay6Tepo amd 4 eBsopdses.

ENAEIZEIZ:

5t oTopaTkr Kau i i, To oouyyhpia SURGISPON®

onBovv otV napoxr aydotacng. To SURGISPON® wriopel v
v napoxn aydotaon; urop

apirogénico e biocompativel. SURGISPON® - Esponja de Gelatina Hemostatica

Absorvivel ¢ fabricada a partir de granulos de gelatina de grau farmacéutico

altamente purificados e dgua purificada para utilizagdo em procedimentos

cirdrgicos dentérios. Quando implantado in vivo e utilizado em quantidades
é bsorvido em <4

INDICAGOES:
Na cirurgia oral e dentéria, as Esponjas SURGISPON® s30 um auxiliar na prestagio
de hemostasia. SURGISPON® pode ser utilizado seco ou humedecido,

site oTepvo elre uypo, avddoyar pe Tig uuvenxzq v UNEpPXOUY KaTd T

das condigdes present da operagio e da preferéncia
docirurgido. A solugdo isotdnica estéril de cloreto de sédio (solug3o salina estéril)

Kat TG wou LooToViKS
Suihupa vatpiou Suihupa) eivat
KatéMnAo v xprion e o SURGISPON®.

ANTENAEIZEIZ:
To SURGISPON® Sev npéneLva xpnoonoteitat:
* o0 K}\Ewluc TWV TORGV Tou Séppatog yiati propel va mapepnodicet wmy

é adequada para utilizagio com SURGISPON®.

CONTRA-INDICAGOES:
SURGISPON® ndo deve ser usado:
« no fechamento de incises na pele, pois pode interferir na cicatrizagdo das
bordas da pele. Isto se deve & interposigao mecanica da gelatina e nio ¢
secundario  interferénciaintrinsecana cicatrizaggo de feridas.
aocol3,

&KPWY TOU BEPHATOG. AUTS OEIAETaL 0T HIXAVIKT)
™G ehativg kau Sev eivat oe evboyevr) BoAd
enotAwon TAnyGv.

« e aoBeveis pe yvwotés alepyies oto koAayévo xoipou (BA.
NPOEIAOMNOIHZEIZ).

oty

OAHTIEZ XEIPIZMOY:

« To SURGISPON® propel va { eite €npd eite &vo e
anootelpwpévo, 1wotovikd BiiAupa YAwptolxou varpiou (anooTelpwpivo
$UGLOAOYLKS 0pB) KL LTTOPEL Vet KOTEEL TTO EMBUNTO éyeBos,.

« Otav ehappbTeTaL oTeyV, KOTE vt KopATL ahoUYYaplod SURGISPON® tou
Békete, kUMoTe To avipeoa ota SdxTUAa Kat oupEoTe ehadpd via v
Xwpéoet oty koSTNTa A TV UMtoBox. MeTd TV eoaywyr oty kohoTnTa f
v unodoxr, Ba mpénet va aoknBel eadpid tieon ota Sdxtuha yia éva 560
et

« Otav {rou pe 5 0pd, T0 SURGISPON®
6ot rpénet et vor BuBLoTel oT0 SLéAVat ket 0T GUVEXELa Va abaupeBet, v
oupEoTel avipeoa oTa SAYTUAX HE Ta YavT yia va aroPAnBosv ot
$uoahibes aépa Kat ot GUVEXEW va avTikataoTaBel o dUCLoAOYIKS 0pd
LEXPL Ve YpelaoTel. To odouyyépt SURGISPON® Ba mpémel var emiotpéde
ap£ows oTo apXIKS ToU péyeBos, He Ehadpd SLaoTOM O MEXOG KaL OXAHA OTO
SudAupa. Eav Sevto kdvet, Banpénetva adaipeBet favd katva {upwBet viova
héxpLva armoPAnBel 6Aog o akpa kat va eTEKTaBE 0To apxIKG ToU péyeBog, HE
ehadpéc avgfoels oe méxog KkaL oxfpa dtav emoTpédetal oTov
anootelpwpévo Gustohoyikd opd. To SURGISPON® edv xpnotporownBet uypd
el v otunwBEl péxpL uypasiag ot yéla TpW TV epappoyr oTo onpeio
apoppayiag, Oa mpénel va ouykpareitat oty BEon ToU HE WETPLX TriEaN,
XPMOUHOTOLGVTLG Eva BapBAKL f uct pukpr Vo shouyyépL HEXPLVATipOK( et
apdotaon.

* H aaipeon tou 82006 f e YaTas yiveral eurohStepn Buapixoveds ta e

* em pacientes ce lergi: ADVERTENCIAS).

INSTRUCOES DE MANUSEIO:

* SURGISPON® pode ser utilizado seco ou saturado com solugdo isoténica estéril
de cloreto de sédio (solugdo salina estéril) e pode ser cortado no tamanho
desejado.

« Quando aplicado seco, corte um pedago de esponja SURGISPON® do tamanho
desejado, role entre os dedos e comprima ligeiramente para caber na cavidade
ou alvéolo. Apés a insergdo na cavidade ou alvéolo, deve ser aplicada uma
ligeira pressio com o dedo durante um ou dois minutos.

« Quando utilizado com solugao salina estéril, 0 SURGISPON® deve ser primeiro
mergulhado na solugio e depois retirado, ido entre os dedos

SURGISPON®
(ABSORBERBAR HAEMOSTATISK
GELATINSVAMP, USP)
Steril hemostat for dental bruk

Dette pakningsvedieggeterikke en referanse til kirurgiske teknikker.

SURGISPON®
(EMILEBILIR HEMOSTATIK
JELATIN SUNGER, USP) Dental
Kullanima Yoénelik Steril Hemostat

Bu prospektis cerrahi tekniklere bir referans degildir.

SURGISPON®
(ABCOPBUPALLIA ce XEMOCTATUYHA
WENIATUHOBA MbBA, USP)
CTepuneH XxemocCTaT 3a AeHTasiHa ynoTtpeba

Ta3u IMCTOBKA HE & NPENpTKa KbM XMPYPrUUECKA TEXHUKA.

>

SURGISPON®
(ABSORBUOJAMOIJI HEMOSTATINE
ZELATINOS KEMPINE, USP)
Sterilus hemostatas danty gydymui

3is pakuotes lapelis néranuorodaj chirurginius metodus.
Jis skirtas padéti naudoti 3 gaminj.

SURGISPON® — Absorbable Heemostatic Zelatinos kempiné yra sterili kalioji,

yie netirpi, Zelating sugerianti kempiné, skirta hemostaziniam

Den erlaget for & hjelpe til med & bruke dette produktet. Bu riniin kullaniimasina yardimei olmak in tasarlanmistir. Toiie pa p TO3MNPOAYKT.

BESKRIVELSE: TANIM: OMUCAHME: APIBUDINIMAS:
SURGISPON® - Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp er en steril formbar, ~ SURGISPON® - Emilebilir Hemostatik Jelatin Singer, kanama yiizeyine  SURGISPON® - AGc uHa rv6a e crepuna

vannulgselig, gelatinabsorberbar svamp beregnet for isk bruk ved  uygulanarak yonelik, steril, sekillendirilebilir, suda  koska, ro6a,

paforing pa en blodende overflate. SURGISPON® er ikke-pyrogen og  coziinmeyen, jelatin emilebilir bir siingerdir. SURGISPON® pirojenik degildir ve  3a xemoctaTuua ynotpe6a upes HaHacaHe Bbpxy Kbpealua

biokompatibel. SURGISPON® - Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp er
produsert av hoyrenset gelatingranulat av farmasaytisk kvalitet og renset vann
for bruk i tannkirurgiske prosedyrer. Nar det implanteres in vivo og brukes i
passende mengder, absorberes det fullstendiginnen <4 uker.

INDIKASJONER:

Ved oral og tannkirurgi er SURGISPON® svamper et hjelpemiddel for & gi
hemostase. SURGISPON® kan brukes enten torr eller fuktet, avhengig av
forholdene ved operasjonen og kirurgens preferanser. Steril isotonisk
natriumkloridigsning (sterilt saltvann) er egnet for bruk med SURGISPON®.

KONTRAINDIKASJONER:

SURGISPON® skal ikke brukes:

« ved lukking av hudsnitt fordi det kan forstyrre tilheling av hudkanter. Dette
skyldes mekanisk interposisjon av gelatin og er ikke sekundaert til iboende
interferens med sarheling.

« hos pasienter med kjent llergi mot svinekollagen (se ADVARSLER).

HANDTERINGSINSTRUKSIONER:

* SURGISPON® kan brukes enten tgrr eller mettet med steril,
natriumkloridigsning (sterilt saltvann) og kan kuttes  ansket storrelse.

« Nar den péfares torr, kutt en gnsket storrelse stykke SURGISPON®-svamp, rull
mellom fingrene og komprimer lett for & passe inn i hulrommet eller sokkelen.
Etter innforing i hulrommet eller sokkelen, bar lett fingertrykk pafares i ett eller
tominutter.

« Nar det brukes med sterilt saltvann, skal SURGISPON® farst nedsenkes i
Igsningen og deretter trekkes ut, Klemmes mellom hanskede fingre for & drive ut
luftbobler, og deretter legges i saltvann til det trengs. SURGISPON®-svampen
skal umiddelbart g3 tilbake til sin opprinnelige stgrrelse, med lett utvidelse i

isotonisk

para expelir bolhas de ar e depois recolocado em solugdo salina até ser
necessario. A esponja SURGISPON® deverd prontamente regressar ao seu
tamanho original, com uma ligeira expansdo de espessura e formato na

ykkelse og form ilgsningen. Hvis den ikke gigr det, bgr den fiernes igjen og eltes
kraftig inntil all luft er drevet ut og den utvider seg til sin opprinnelige strrelse,
med en liten gkning i tykkelse og form nar den returneres til det sterile
saltvannet. SURGISPON® hvis den brukes vat, kan den bli fuktig pa gasbind for

solugdo. Caso contrdrio, deve ser retirado e
vigorosamente até que todo o ar seja expelido e este se expanda até ao seu
tamanho original, com um ligeiro aumento de espessura e forma quando
regressa 4 solucdo salina estéril. SURGISPON®, se utilizado humido, pode ser
limpo até ficar himido numa gaze antes da aplicacdo no local da hemorragia.
Deve ser mantido no lugar com uma presséo moderad, utiizando um pedaco
dealgoda uma pt

« A remogio do penhor ou gaze é facilitada molhando-a com algumas gotas de
soro fisiolégico estéril, para evitar arrancar o SURGISPON®, que devera entio
envolverum codgulo firme.

« Para aplicades adicionais, devem ser utilizadas pegas frescas, preparadas
como descrito acima. Utilize apenas a quantidade minima de SURGISPON®
necesséria para produzir hemostasia. Assim que a hemostasia for atingida,

paforing pa Den bar holdes pa plass med moderat trykk, ved &
bruke en bomullspinne eller en liten gasbind til hemostase oppstar.

« Fjerning av pantet eller gashindet gjores lettere ved & fukte det med noen
draper sterilt saltvann, for & unnga & trekke opp SURGISPON® som da skal
omslutte en fast koagel.

« For tilleggsapplikasjoner bor friske stykker brukes, tilberedt som beskrevet
ovenfor. Bruk kun den minste mengden SURGISPON® som er ngdvendig for &
produsere hemostase. Nar hemostase er oppnadd, bar eventuelt overfladig
gelatinsvamp fiernes forsiktig.

ADVARSLER:
« Livstruende anafylaktiske reaksjoner, inkludert dgd, er rapportert etter
eksponering for absorberbar gelatinsvamp. Pasienter med historie med allerg

qualquer excessod ja de gelatina deve ser removido.

ADVERTENCIAS:

HEPIKEG OTAYOVEG 0 0pob, vt vt it
TpaBnyHa Tou SURGISPON® Tou péxpt Tote Bat mpémet va mepudkeler évav  » Foram relatadas reagdes anafiliticas potencialmente fatais, incluindo morte,
otaBepd BpspBo. apbs exposicdo a esponja de gelatina absorvivel. Pacientes com histérico de

« Manpooeteg , Bampénetva dpéoxaropuéma,  alergia a produtos suinos podem correr risco de reagdes graves de

évoc o : Hévo ty idade aguda, mclumdo anafilaxia [Ver CONTRA-INDICAGOES]. Se
eMdxiotn nooétnta SURGISPON® nov anaweitat yia tv napaywyd  for reagio anafi 30 de esponja de gelatina

. MéA N s n Tou odouyyap deveseri mterromp\daeremovldoquz\quer produto
Zehativng BanpéneLva adapeBel tpooEKTIG. aplicado.

NPOEIAOMNOIHZEIZ:

© AEANTIKES yia T {wr

ToU BavATou, £XouV avadepBEl KETd amd EKBEoN GF AOPPOBHGLIO

obouyyépt (ehativng. AcBevei pie 10Topikd aAAepyLibv GE TIPOidVTa Xoipou

unopel va Statpéxouv kivéuvo coPapwv ofelwv avtiSpdcewv

unepevatoBnoiag, oupnepthapBavopévng tne avadulagiog [BA.

ANTENAEIZEIZ]. Edv mapatnpnBel avaulaxmuk avtispaon, 0 xopiiynon
i 1¢Ba mpEneL v BLakomel apéowe Katva

adapedeionolobinote npoidv o éxet epappootel.

oH ou 6 Zehativng, Ba

npénel va amodebyeTal, kadwg n uvuK\'nun 10V apyKd tou byko wropei va

AOELTNV KAVOVIKT kat/r ¢oeLBavi i
VEKPWON U TLEONG TOU TtEPLBAANOVTOG LoTOU Katt BAGBN TwV VEUPWV. AV Kot T0

« Anvéind endast den minsta méngden absorberbar
som behovs for hemostas, hall den pé platsen tills blodningen upphér och ta
sedan bort éverskottet.

« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp ska inte anvandas tillsammans med
metylmetakrylatlim.

« Absorberbar

inte for primar

bouyyapt ehativng {taL ot Ba mpénet va
adatpeBet petd Ty apdotacn.

« To anoppodAoLHO ALLOGTATIKS ohouyydpL (eAaTivne Mpémel va
XPnoUlonoLeital e Tpoooyr o HOAUCHEVEC TEPLOXES EGV TO Obpa. EQV
epdaviotoly onpela AoluwENG A amooTARATOq 6Mou éxel TomoBeTnel

A aupooTaTikdg odouyyépt Zehativng, propel va ypetaotel

« A embalagem excessiva de esponja de gelatina absorvivel deve ser evitada,
uma vez que a recuperagio ao seu volume inicial pode interferir com a funcéio
normal e/ou provocar uma possivel ou eventual necrose por compressio do
tecido ci cundante e danos nos nervos. No entanto, se a esponja de gelatina for

kan ha risiko for g
inkludert anafylaksi [Se KONTRAINDIKASIONER]. Hvis en anafylaktisk reaksjon
observeres, bpr administrering av absorberbar gelatinsvamp avbrytes
umiddelbart og eventuelt pafart produkt fiernes.

<0 ing av absorberbar gelati bor unngds, siden gjenoppretting til
det opprinnelige volumet kan forstyrre normal funksjon og/eller kan forérsake

mot

biyolojik olarak uyumludur. SURGISPON® - Emilebilir Hemostatik Jelatin Singer,
dis cerrahisi prosedirlerinde kullaniimak (zere yiiksek derecede saflastiriimis
farmasétik sinif jelatin granllerden ve aritimis sudan dretilmistir. in vivo
implante edildiginde ve uygun miktarlarda kullanildiginda <4 hafta icinde
tamamen emilir.

BELIRTEGLER:

, tepama ant kr ¢io pavirsiaus. SURGISPON® yra

SURGISPON® e anuporeHeH 1 6uocbamectum. SURGISPON® -
XEMOCTATUUHa eNaTHHOBa rb6a e NPOM3BeAEHa OT BUCOKO MPEUUCTEHN
KENaTUHOBU TPaHY/IN OT HapMALEBTUYEH KNAC M NPeuUcTeHa BOAA 3a
U3N0N3BaHE NPW AEHTANHM XUPYPTUIHY NPOLEAyPH. KOraTo ce umnaanTipa in
ViVO U Ce M3NON138a B NOAXOAALLM KOMMECTBA, TO Ce aBCopBUpa HAMBAHO B
pamKkuTe Ha <4 ceaMMULM.

Agiz ve dis cerrahisinde SURGISPON® Siingerleri
yardimeidir. SURGISPON®, operasyon sirasinda meveut kosullara ve cerrahin
tercihine bagli olarak kuru veya nemli olarak kullanilabilir. Steril izotonik sodyum
Kloriir gozeltisi (steril salin) SURGISPON® ile kullanima uygundur.

KONTRENDIKASYONLAR:

SURGISPON® kullaniimamalidir:

« Cilt kenarlarinin iyilesmesini engelleyebileceginden cilt kesilerinin
kapatilmasinda. Bunun nedeni jelatinin mekanik olarak araya girmesinden
kaynaklanmaktadir ve yara iyilesmesine igsel miidahaleden
kaynaklanmamaktadir.

« Domuz kollajenine alerjisi oldugu bilinen hastalarda (bkz. UYARILAR).

KULLANIM TALIMATLARI:

+ SURGISPON® kuru veya steril, izotonik sodyum kloriir gozeltisi (steril salin) ile
doyurulmus olarak kullanilabilir ve istenilen boyutta kesilebilir.

« Kuru ofarak uygulandiginda, SURGISPON® siingerinden istenilen boyutta bir
parca kesin, parmaklariniz arasinda yuvarlayin ve bosluk veya yuvaya sigacak
sekilde hafifge sikistirin. Kavite veya yuvaya yerlestirmeyi takiben bir veya iki
dakika boyunca hafif parmak basinci uygulanmalidir.

« Steril salinle kullanildiginda, SURGISPON® énce soliisyona daldirilmall, sonra
geri cekilmeli, hava kabarciklarini gikarmak igin eldivenli parmaklar arasinda
sikilmali ve daha sonra ihtiyac duyulana kadar salinle degistirilmelidir.
SURGISPON® siingeri, solisyonda kalinlik ve sekil agisindan hafif bir
genislemeyle birlikte orijinal boyutuna derhal dénmelidir Aksi takdirde, tekrar
cikarilmali ve tim hava disari gikana ve steril saline geri dondirildiiginde
kalinligi ve sekli hafif artislarla birlikte orijinal boyutuna genisleyene kadar
kuwvetlice yogrulmalidir. SURGISPON® islak kullanildiginda, kanama bélgesine
uygulanmadan énce gazli bez iizerinde nemlendirilebilir. Hemostaz saglanana
kadar pamuklu bir bez veya kiigiik gazli bez kullanilarak orta derecede basingla
yerinde tutulmalidir

« O zamana kadar siki bir pihtiyi gevreleyecek olan SURGISPON®'un yukari
cekilmesini nlemek icin, birkag damla steril salinle islatilarak tamponun veya
gazlibezin gikarilmasi daha kolay hale getirilir.

- Ek igin yukarida gibi hazirlanan taze parcalar
kullanilmalidir. Hemostaz saglamak igin yalnizca gerekli olan minimum
SURGISPON® miktarini kullanin. Hemostaz saglandiktan sonra fazla Jelatin
siingeri dikkatlice cikariimalidir.

UYARILAR:

« Emilebilir jelatin singere maruz kaldiktan sonra 6lim de dahil olmak izere
yasami tehdit eden anafilaktik reaksiyonlar rapor edilmistir. Domuz rinlerine
alerjisi olan hastalar, anafilaksi de dahil olmak izere ciddi akut agin duyarliik
reaksiyonlari riski altnda olabilir (KONTRENDIKASYONLARA bakiniz).

ol

B OpanHaTa u AeHTanHa xupypru ru6uTe SURGISPON® ca NOMOLIHO CpeAcTBO 33

ocurypasaHe Ha xemocrasa. SURGISPON® Moxe 43 Ce U3N0A38a WAM CyX, WK
8 or Ha nnp Ha

XMpypra. CTepwieH W30TOHMdEH Pa3Teop Ha HATPUes XAOPUA (CTepuneH

M3MONOTUYEH Pa3TBOP) € NOAXOAALL 32 YNIOTPeGa cbe SURGISPON®.

NPOTUBOMOKA3AHMA:

SURGISPON® He TpsGsa aa ce usnonssa:

* Npu 3aTBapAHe Ha KOXHW paspesu, 3aWoTo MOXe Aa Nonpeun Ha
3a3APaBABAHETO HA KOXHMTE PbGOBE. TOBA Ce ABMKM HA MEXaHWYHOTO
HamecBaHe Ha MenaTMHa U He e BTOPUMHO Ha NPUCHUATa Hameca npu
3a3APaBABAHETO Ha PaHM.

© NPU NAUMEHTU C M3BECTHW anepriu KbM CBUHCKW KonareH (BUTe
NPEAYNPEXAEHNA).

MHCTPYKLINM 3A PABOTA:
 SURGISPON® mowe Aa ce M3NON3Ba WA CYX, MM HACUTEH CbC CTEpUneH,
bu3nonoruyeH pasreop) u

MOe A1a 6b/e HAPA3aH Ha JKENaHMA pasmep.

« KoraTo ce HaHece cyxa, oTpexerte napue r6a SURGISPON® ¢ senaH pasmep,
HaBUiiTe Mex/y NPBCTUTE CU 1 1eKO KOMMPECupaiiTe, 3a 4a NacHe B KyxuHata
WAM THE30TO. CAes MOCTABAHETO B KyXMHaTa MAM rHE3NOTO TPpABBa Aa ce
NPUOMKM NleK HATUCK C NPBCT 32 €/1HA NW ABE MUHYTH.

 KoraTo ce u3nonssa cuc crepuneH ¢uanonoruyen pasteop, SURGISPON®
TpABBA MbPBO A3 Ce NOTONY B PA3TBOPA U NI/ TOBA A1a Ce U3BAAM, A Ce CTUCHE
MEXAY NPBCTUTE B PbKABULM, 33 42 C& U3TOHAT Bb3AYLIHNTE MeXypyeTa, U cnes
TOBa fAa Ce NOCTaBn OTHOBO BbB GU3NONOTMYEH Pas3TBOp, AOKATO e
HeoBxoaMmo. b6ata SURGISPON® Tpabsa Hesa6asHO Aa ce BbpHe KbM
bPBOHAYANHUA C1 Pa3Mep, C IEKO PasLLIMPABaHE Ha AeBeauHaTa U opMmaTa B
pasTBopa. AKO He CTaHe, TpABBa A3 Ce M3BAAM OTHOBO W Aa Ce OMecH
€HEPIIUHO, [OKATO LEAMAT Bb3AyX Gbae W3XBLPAEH W Ce pasWwnpu Ao
NbPBOHAYANHUA C1 Pa3Mep, C NlekM YBEAUEHMA Ha AeBeanHaTa u Gopmata,
KOTaTO Ce BbPHE B CTEPUAHMA Gu3nonoruieH pasteop. SURGISPON®, ako ce
M3N0N3Ba MOKBP, MOXE Aa Ce NONMe A0 HaBNaXHABAHe BbPXy Map/A npean
HaHacAHe BbPXy MACTOTO Ha KbpBeHe. TpABBa 42 Ce AbPIKM Ha MACTO C yMepeH
HATMCK, KaTo Ce M3M0/138a NaMy4eH TAMNOH AW Ma/Ka rb6a OT MapAs, A0KATO
cenonyunxemocrasa.

 OTCTPAHABAHETO Ha BAOKKATA MAM MapAATa Ce YNBCHABA, KATO Ce HAMOKPU C
HAKONIKO KanKu CTEpUneH GU3MONOTMYeH pasTeop, 3a Aa Ce MpeaoTBpaTH
waabpnBaHeTo Ha SURGISPON®, Koiito aoTorasa Tpa6Bsa aa obxBaHe TebpA
cvepek.

32 JOMBLAHUTENHN NPUNOKEHNA TPABBA Aa Ce W3NON3BAT NPECHM napyeta,

pirogeniskas ir i suderinamas. SURGISPON® — Absorbuojama

é selatinos kempiné gaminama i§ labai isgrynintos farmacinés klasés

Zelatinos granuliy ir igryninto vandens, skirto naudoti atliekant danty

chirurgines procedaras. Implantuojant in vivo ir naudojant atitinkamus kiekius,
jisvisiskai absorbuojamas per <4 savaites.

INDIKACLIOS:
Burnos ir danty chirurgijoje SURGISPON® kempinés yra pagalbiné priemone,
uttikrinanti hemostaze. SURGISPON® gali bati naudojamas sausas arba
sudrékintas, atsizvelgiant j operacijos salygas ir chirurgo pageidavimus. Sterilus
izotoninis natrio chlorido tirpalas (sterilus fiziologinis tirpalas) tinka naudoti su
SURGISPON®

KONTRAINDIKACLIOS:

SURGISPON® negalima vartoti:

« uzdarant odos pjavius, nes tai gali trukdyti odos krasty gijimui. Taip yra dél
mechaninio Zelatinos jsiterpimo ir néra antrinio pobadzio dél vidinio trukdymo
saizdy gijimui.

« pacientams, kuriemsyra Zinoma alergija kiauliy kolagenui (2. |SPEJIMAI).

NAUDOJIMO INSTRUKCLIOS:

« SURGISPON® gali bti naudojamas sausas arba prisotintas steriliu, izotoniniu
natrio chlorido tirpalu (steriliu fiziologiniu tirpalu) ir gali biti supjaustytas
norimo dydiio.

« Uitepus sausai, atpjaukite norimo dydzio SURGISPON® kempinés gabalel],
pasukite tarp pirsty ir lengvai suspauskite, kad tilpty j ertme ar lizda. jdéjus j
ertme ar lizda, viena ar dvi minutes reikia Svelniai spausti pirita.

« Naudojant su steriliu fiziologiniu tirpalu, SURGISPON® pirmiausia reikia
panardinti ] tirpala, o po to iStraukt, suspausti tarp pirstiniy, kad iSstumty oro
burbuliukus, o tada pakeisti | fiziologinj tirpala, kol prireiks. SURGISPON®
kempiné turi greitai griZti  pradinj dydj, Siek tiek i3plésti tirpalo storj ir forma. Jei
ne, jj reikia dar karta isimti ir stipriai minkyt, kol visas oras bus pasalintas ir jis
isiples iki pradinio dydzio, o sugrazinus | sterily fiziologinj tirpala, Siek tiek
padidés storis ir forma. SURGISPON®, jei naudojamas 3lapias, pries tepant
kraujuojantia vieta, gali biti sudrékintas ant marlés. Jis turi bti laikomas
vietoje vidutinio spaudimo, naudojant medvilning kemping arba maza marlés
kempine, kol atsiras hemostaze.

« Uivalkala ar marle lengviau nuimti sudrékinus kelias la3ais sterilaus fiziologinio
tirpalo, kad SURGISPON® nepatraukty j virsy, kuris iki tol turéty sudaryti tvirta
kresul].

« Papildomam naudojimui reikia naudoti 3viefius gabalus, paruostus taip, kaip
aprasyta aukitiau. Naudokite tik minimaly SURGISPON® kiekj, reikalinga

sukelti. Pasiekus zelatinos kempinés pertekliy reikia
atsargiai pasalinti.

ISPEJIMAL

« Buvo pranesta apie gyvybei pavojingas anafilaksines reakcijas, jskaitant mirtj,
po salytio su absorbuojantia zelatinos kempine. Pacientams, kurie ankséiau buvo
alergiski kiaulienos produktams, gali kilti rimty Gmiy padidéjusio jautrumo
reakcijy, iskaitant anafilaksija, rizika [ZR. KONTRAINDIKACUAS]. Pastebéjus

NPUrOTBEHM MO OMMUCAHNA NO-TOPE HAYMH. iiTe camo

reakcija, absor zelatinos kempinés vartojima reikia

mulig eller eventuell vev og
Selvom gelatinsvamp brukes i pakking, bgr den fiernes etter hemostase.

* Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp bgr brukes med forsiktighet i
forurensede omrader hvis kroppen. Hvis det oppstar tegn pa infeksjon eller
abscess der en absorberbar hemostatisk gelatinsvamp er plassert, kan
reoperasjon vre nadvendig for 4 fierne det infiserte materialet og tillate
drenering.

* Ikke re-steriliser. M ikke brukes hvis pakken er &pnet eller skadet. Denne

utilizada na estadeverd ser

h designet, testet og produsert kun for engangsbruk.

+ Aesponja de gelatina hemostatica absorvivel deve ser utilizada com
em zonas contaminadas do corpo. Se surgirem sinais de infecgio ou abcesso

« Absorberbar er ikke ment som en erstatning for
grundig kirurgisk teknikk og riktig pafering av ligaturer eller andre

SURGISPON®, sa Ha Crearato

Ce NMOCTUTHE XeMOCTa3a, BCAKA M3MMILHA KENaTHHOBA 563 TPAGEA BHUMATENHO

Anafilaktik reaksiycn gozlenirse, emilebilir jelatin siinger derhal
iriin cikariimalidir.
« Emilebilir Jelann stingerin asiri sinki  paceotcrp

baslangic hacmine geri kazanimasi normal islevi engelleyebilir ve/veya cevre
dokuda olasiveya nihai kompresyon nekrozuna ve sini hasarina neden ofabil
Ancak jda Jelatin Singer sonrasinda
sikariimalidir.

+ Emilebilir hemostatik jelatin stinger viicudun kontamine oldugu bolgelerde

NPEAYNPEXAEHUA:

« Cbobujasa ce 3a KUBOTO3ACTPAWABAUM AHAGUAIKTUUHM peaKLui,
BIOYMTENHO CMBPT, CNe M3narawe Ha a6copbupyema XeNaTuHosa roba.
MaumeHTV C aHaMHe3a 33 aNepriy KbM NPOAYKTY OT CBIHCKO MECO MOXKe /3 Ca

dikkatli Emilebilir jelatin siingerin
yerde enfeksiyon veya apse belirtileri gelisirse, enfekte olmus materyali

Ha PUCK OT CEPMO3HM OCTPM PEaKUMM Ha CBPLX-YBCTBUTENHOCT,
sk0uMTENHO anadunakcua (swiTe NPOTUBOMOKA3AHMA). Ako ce

nutrauktiir pasalinti bet kokj uztepta produkta.

« Reikéty vengti perkrauti absorbuojamos Zelatinos kempine, nes jos pradinis

taris gali sutrikdyti normalia funkeija ir (arba) gali sukelti aplinkiniy audiniy
nekroze ir nervy paz Nors, jei Zelatinos kempiné naudojama

ja reikia Simti p

« Absorbuojama hemostating Zelatinos kempine reikia naudoti atsargiai

uiterStose kino vietose. Jei uidétos absorbuojamos hemostatinés Zelatinos

kempinés vietoje atsiranda infekcijos ar absceso pozymiy, gali prireikti

pakartotines operacijos, kad bity pasalinta uzkresta medziagair leistinutekéti.

. izuoti pakartotinai. ite, jei pakuoté atidaryta arba paeista.

¢ikarmak ve drenajaizin vermekigin Kli olabili

« Tekear sterilize etmeyin. Paket aglimig veya hasar garmsse kullanmayiniz. Bu
cihaz yalnizca tekkullanim igin tasarlanms, test edilmis ve Gretilmistir.

« Emilebilir hemostatik jelatin siingerin titiz cerrahi teknigin ve hemostaz icin
ligatiirlerin veya diger geleneksel prosedirlerin dogru uygulanmasinin yerine

som er

onde a esponja de gelatina stica absorvivel foi poderd ser p for
necesséria uma nova operagio para remover o material infectado e permitir
drenagem. FORHOLDSREGLER:
* Nao reesterilize. No utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Este  * Bruk kun den minste mengden absorberbar
foi ido, testado e fabricado apenas para uma utilizago nica.

« Aesponja de gelatina hemostatica absorvivel nio se destina a substituir uma
técnica cirdrgica meticulosa e a aplicagio adequada de ligaduras ou outros
pr I paraa i

PRECAUCOES:

« Utilizar apenas a quantidade minima de esponja de gelatina hemostatica
absorvivel necesséria para a hemostasia, mantendo-a no local até cessar a
hemorragia e retirando o excesso.

« A esponja de gelatina hemostatica absorvivel ndo deve ser utilizada em
conjuntocom adesivos de metacrilato de metilo.

ndvendig for hemostase, hold den pa stedet til blgdningen stopper og fiern
deretter overskuddet.
« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp skal ikke brukes sammen med
metylmetakrylat-lim.

ONLEMLER:
« Hemostaz igin yalnizca minimum miktarda Emilebilir hemostatik jelatin siinger
kullanin, kanama durana kadar bélgede tutun ve ardindan fazlasini alin.

« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp anbefales ikke for primzer
avkoagulasjonsforstyrrelser.
« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp bor ikke brukes i naervaer av infeksjon
eller bor brukes sammen med antibiotikai infiserte sir.
*+ Brukere bor vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som involverer
for brukavabsorberbar
« Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp steril svamp er pakket i et kvalifisert

A esponja de gelatina atica absorvivel ndo é rec para o

imério de disturbios da coagulagao.
« A esponja de gelatina hemostitica absorvivel nio deve ser utilizada na
presenca de infecgio ou deve ser utilizada com antibiéticos em feridas

« Os utilizadores devem estar familiarizados com os procedimentos e técnicas
cirtrgicas que envolvem a esponja de gelatina antes de utilizar a esponja de

+ A esponja estéril de esponja de gelatina hemostitica absorvivel ¢ embalada

reira estéril aesterilidade.
* Uma vez aberta a embalagem, o contetido esté sujeito a contaminago.

teriltbarr om sterilitet.
« Nar pakken er dpnet, er innholdet utsatt for forurensning. Det anbefales at
absorberbar hemostatisk gelatinsvamp skal brukes s& snart pakken er apnet og
ubruktinnhold kastes. Apne det sterile barrieresystemet ved  trekke de tolase
ket bort fra h ~ pa en slik mate at den
absorberbare hemostatiske gelatinsvampen faller uskadet ut pa en steril
overflate.
« Kast gjenvarende ubrukt absorberbar hemostatisk gelatinsvamp. Kast
kontaminerte enheter og emballasiematerialer ved 4 bruke standard
sykehusprosedyrer og universelle forholdsregler for biologisk farlig avfall.

-se que a esponja de gelatina seja utilizada

assim que a embalagem for aberta e o contetido n3o utilizado for eliminado.

Folgende er potensielle bivirkninger som vanliguis er assosiert med bruk av

Abra o sistema de barreira estéril afastando as duas extremi | a

SURG\SPON °;

de remog3o uma da outra - de modo a que a esponja de gelatina
absorvivel caia sem danos sobre uma superficie estéril.
* Elimine qualquer esponja de gelatina hemostatica absorvivel n3o uilizada que

rapportert.
« Livstruende anafylaktiske reaksjoner, inkludert dgd, er rapportert etter

av vaske og hematom er ogsa

behandlingav koagulationsrubbningar. va i 1o UAWKS Kot vat
$SRODKI OSTROZNOSCI:  Absorberbar indrvaro avinfektion emrpunzmunumpavan
« Uzywaj tylko mini jilosci j gabki 2 eller skaanvandas med antibiotikaiinfekterade sar. « Mnv gavé. Mnv To eav n etvat
potrzebnej do uzyskania hemostazy, trzymajac ja w miejscu az do ustania  * Anvindare bor vara bekanta med kirurgiska procedurer och tekniker som  avout f KaTeoTpappEVN. AUTH N GUOKEUT EXeL i L kau
krwawienia, a nastepnie usuri nadmiar. involverar gelatinsvamp innan de anvinder absorberbar hemostatisk  xataokevaotel pévoyiapiaprion.
« Wehtanialnej hemostatycznej gabki zelatynowej nie nalezy stosowaé w gelatinsvamp. +To Zeharivng Sev i wg
pofaczeniuz klejami metakrylanowymi metylu. + Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp steril svamp &r forpackad i et unoxatdotato Tng oxoAaoTIKrls XetpoupYKiiG texvn(nq K Te owotg  infectadas.
« Wchtanialna hemostatyczna gabka zelatynowa nie jest zalecana do kvalificeratsterilt barriarsystem som garanterar sterilitet. 0 dMwy i Ty
pierwotnego leczenia zaburzeri krzepniecia. « Nar forpackningen val har 5ppnats ar innehallet foremal for kontaminering. Det  apéotaon.
. ialnej j gabki j nie nalezy stosowa¢ w  rekommenderas att absorberbar hemostatisk gelatinsvamp anvénds s snart gelatinahemostéticaabsorvivel.
przypadku infekeji lub nalezy ja stosowaé w iu 2 i iw for i Gppnats och oanvint innehdll kasseras. Oppna det sterila  MPOMYAAZEIS:
zakazonych ranach. barridrsystemet genom att dra de tva I&sa dndar arket bor( . Hovo TV eEAdXLOTN MocOTNTA deb:
« Uzytkownicy powinni zapoznac sie  pr ii i chirt fran varandra - pa ett sidant satt att den absorberbara bouyyaptos Zehartivig rou {rau yio T aupd 1, Kparote o oto
2wigzanymi z gabka zelatynowa przed uzyciem faller ut oskadad, pa en steril yta. onpeio péxpt va n KaL oTN CUVEEL ™y
gabki zelatynowej. + Kassera eventuellt kvarvarande oanvéind absorberbar hemostatisk  neplooeta.
. i gabkaz sterylna gabka jest Kassera apparater och for i ial * To AUUOOTATIKG GoLYYapL TeEAaTivng Sev mpémel va
w kwalifi ystem barier ster rylnosc. med hjalp av sjukhusets standardprocedurer och universella oe 6 e KOMEG o épa.
+ Po otwarciu opakowania zawartos¢ moze ulec Zaleca sie for biologiskt farligt avfall. *To g 6 Teharivng Sev dra yia Ty
uzycie j gabki j zaraz po otwarciu mpwroyevi Bepareia Siatapaxdviéng.
opakowania i wyrzuceniu niewykorzystanej zawartosci. Otwérz system  BIVERKNINGAR: . To QUUOTATIKG GoLYYapL LEAaTivNG Sev Mpémel va

sterylnej bariery, odciagajac od siebie dwa luzne korice/znak odrywania—w taki

sposéb, aby wehfanialna hemostatyczna gabka zelatynowa wypadta
nasterylna powi

« Wyrzuci¢ wszelkie éci wchtanialnej h ycznej gabki

Féljande &r de potentiella biverkningar som vanligtvis &r forknippade med
anvindningen av gelatinhemostat SURGISPON ®;

Frammande kroppsreaktioner, inkapsling av vitska och hematom har ocksa
rapporterats.

XPnowionoLeital mapousia EAUVONG i Ba TPEMEL Va XPNOLHOTOLETaL He
QuTiBLoTIKd o€ poAVGHEVA TPV AT

« OLxprioTeg Ba mpémeL va efvau e VoL pe Ti

KL TG TEXVIKEG oL MEPAAUBAVOLY opOUYYApL LeAaTivAG ML

i materiaty nalezy
usuwag, stosujac standardowe procedury szpitalne i uniwersalne $rodki

dotyczace odpad

DZIALANIANIEPOZADANE:
Ponizej pr
iazane

ktére s3 na ogét
URGISPON ©;

« Zgtaszano takze reakcje na ciata obce, otoczkowanie piynu | krwiaki.

 Po ekspozycji na zelatyne zgtaszano

zdarzenia

Li ioner, inklusive dadsfall, har rapporterats efter
exponering for absorberbart hemostatiskt gelatin(se VARNINGAR).

bouyydp Ze?\oquc

Det har forekommit rapporter om feber i samband med av
absorberbar hemostatisk gelatinsvamp, utan pavisbar infektion. Steril
absorberbar hemostatisk gelatinsvamp kan fungera som en infektions- och
abscessbildning och har rapporterats forstarka bakterietillvaxt.

STERILISERING:
SURGISPON® med alni i £ ing av

tyciureakeje anafilaktyczne, w tym $mier¢ (patrz OSTRZEZENIA).
« Istniej doniesienia o goraczce zwiazanej ze stosowaniem wchianialne]
j gabki j, bez zakazenia. Sterylna,
gabka 2 mote stuzy¢ jako miejsce infekeji
ipowstawania ropnia, a takze wzmacnia rozwéj bakterii.

STERYLIZACJA:

SURGISPON® jest sterylizowany promieniowaniem gamma. Ponowne uzycie,
uzycie urzadzenia z otwartym lub uszkodzonym opakowaniem, ponowne
przetwarzanie i/lub ponowna sterylizacja tego urzadzenia moga prowadzi¢ do
jego awarii i w konsekwencji obrazen i/lub stworzy¢ ryzyko skazenia i infekcji,
choroby lub émierci pacjenta.

SKEADOWANIE:

Produkt nalezy pr: ¢ w or dlatego tez
ie zewnetrzne nalezy ¢ io po uzyciu. Pudetko nalezy

przechowywaé w czystym, suchym pomieszczeniu w temperaturze nie wyzszej

ni230°C.

Nie przechowywac w lodéwee ani nie zamrazac.

Nie stosowac po uplywie terminu waznosci!

enheten med 6ppnad eller skadad forpackning, upparbetning och/eller
omsterilisering av denna enhet kan leda tillfel och efterfoljande skada, och/eller
skapa risk for inering och pati sjukdom eller dod.

LAGRING:

reste. Elimine os dispositivos e materiais de
utilizando i padréo e precaugd:
residuos bioperigosos.

universais para

REACOES ADVERSAS:
A segulr estio os evenms adversos iais que estdo
I SURGISPON ®;
« Reagio de corpo estranho, de liquido e também

foram relatados.
*Foram notificadas reagdes anafiticas com isco de vida,incluindo morte, 3p6s
ivel (ver ADVERTENCIAS).

“To aooTariks Yvépt Geharivng eivau
o€ KataAAnA évo GUoTNHA BpayHoy Tou
eyyudtaum otelpéTTa.

« Méh avouxeet n o, 6 : o€ péhuvon.
Buwiotdral 0 Xpfon anoppodriotiov auogTatko apouyyapios Geharivng
aptowg oM avoitel Kat i to i

Avoiete Vot dpayko TpaBivTagtasio

Xahaipd épay/t0 onuébL anodAolworic Tou akpLd To évar Ao To AM — e

« Houve relatos de febre associada 2o uso de esponja de gelatina hemostitica
absorvivel, sem infegio demonstravel. A esponja de gelatina hemostitica
absorvivel estéril pode servir como nicho de infeg3o e formagao de abcessos e

T£T010 TPOTO WOTE TO ouyydpt Zehativng va temsido relatado que potenciao bacteriano.
TEGELAOKTO, O UL ATIOOTEPWHEVN EMPVELCL.
. pPIYTE TUXOV i awootatikd odouyydpt  ESTERILIZAGAO:
Gehativnig mou éxet amopeiveL. AToppite HONOKEVES GUOKEVEG Kt VA SURGISPON® é esterilizado por radiagdo gama. A reutilizagdo, a utilizagdo do
g TUTIKEG Kat itivo com a aberta ou danificada, o repr

56\

Produkten ska forvaras i sin origi g och ytterforpackningen ska
dirforstingas direkt efter anvindning, Lidan ska forvaras et rent,torrt rum vid
entemperatur som inte dverstiger 30°C.

Farinte kylas eller frysas.

Anvand inte efter utgangsdatum!

/ Npoooxn, w

/ Atsargiai, skaitykite pridedamus dokumentus

Uwaga, nalezy zapozna¢ sie z / Varning, se
A iite ce ¢
[T&] zapoznajsie z instrukcja uzycia / Se i joner for anva /
/ﬂl Gérna granica / Ovre / Avitepo 6plo

Zachowaj suchosé¢ / Hall torrt / Statnpw oteyvo / Manter seco / Hold tgrt / Kuru tut / NMasu cyxo / Laikyti sausg

Nie uzywaé do uzytku /

/ Limite Superior de Temperatura / @vre temperaturgrense / Ust Sicaklik Siniri / fopHa rpaHuua Ha p:

I6r engangsbruk / Mnv enavaxpnotpomoteite/ yio pia pévo xprion / Nao reutilize/apenas para uso tnico / M ikke gj
€amo 3a eAHOKpaTHa ynorpeﬁa / Nenaudoti pakartotinai/tik vienkartiniam naudojimui

KaBohkég

yLa Brohoyikd

ANEMIOYMHTES ENEPFEIES:

AKoAOUBODY 0L TBAVEG QVETUBUMNTES EVEPYELEG TIOU OXETITOVTAL VEVIKK HE T

Xprion g aootétng {eAativng SURGISPON ©;

«Exouv eniong avadepBel aviBPATELS EEVOU OMHATOS, EVOUAGKWON UYPOU Kat
apdtwpa.

efoua
reesterilizagdo deste dispositivo podem levar a sua falha e subsequentes lesdes
e/ou criar o risco de contaminagdo e infecgdo, doenga ou morte do paciente.

ARMAZENAR:
0 produto deve ser ar em sua original e a
externa deve ser fechada imediatamente apés o uso. A caixa deve ser

yia ™ dwi KEG QVTIBPATELS,

ar locallimpoe seco, com néo superiora30°C.

Tou Bavdtou, £xouv avadepdei petd and éxBeon oe

ootk Zehativn (BA. POEIAOMOIHEELS).

+ Exouv undpter avadopés MUpETO) Mov OXETILETAL e T Xprion
6 {eAactivng, xwpls

HGALVON. ATOOTELPWHEVOG ANOPPOPFTLLOG QLLOOTATIKOG GGOUYYAPL

Geharlvng wropel e XpnowieGoeL WG HOAGS HEAUVONG Kt OYnpTOKoY

{6t evioxVe Ty avdrtugn B

KaLéxeL

ANOZTEIPQZIH:

To SURGISPON® amootelp@vetal pe aktvoBohia yéppa. H
enavaxpnoomoinan, N XPiGN TG GUGKEUTG HE AVOLYHEVN ) KATECTPapMEVD
ouaKeuaocia, n enavenetepyacia kay/f N ek véou amooTelpwon autAg TG
GUGKEURG HopEL Ve 08NYRTEL OE AoTOX( Kat ENaKkdAouBo TPAUHATIOS f/kat
va SnuioupyroeL kivsuvo péhuvang kaw péhuvang, acBévelas i Bavértou Tou
aoBevois.

AMNOOHKEYZH:

To mpoidv mpémet va otV apxi Tou KaL EMOREVWG N
EEWTEPLKF CUOKEV aOLa TIPETEL VAL KAEIVEL AUECWG META TN XPrioN. To KouTi pémet
va dpuldooetat oe kaBapd, oteyvd Swpdatio oe Beppokpaoia oxt peyakitepn
an630°C.

Mnv B UxeTe f Kataup UyeTe.

Nat i Xpnotomnotetta etd Ty npepopnvia Adgnc!

ypata / Virsutiné riba

Nao refrig

Néo use apds o prazo de validadel

& éyypada / Cuidado, consulte os documentos anexos / Forsiktig, se medfolgende dokumenter / Dikkat, birlikte verilen belgelere bakin /

g 08nyieg xpriong / Consulte as instrucdes de uso / Se bruksanvisningen / Kullanim talimatlarina bakin / Busre uHcTpykumure 3a ynotpeba / Perzirékite naudojimo instrukcijas

Nie sterylizowa¢ ponownie / Sterilisera inte om / Mnv

Nie utywat, jeti opakowanie est uszkodzone / Anviind inte om forpackningen ar skadad / Mnv to
/ jei pakuote pazeista

€avd / Ndo / Ikke re-steriliser / Tekrar sterilize etmeyin / He

nostopro / Nesterilizuoti pakartotinai

Data produkeji / Ti i / o napay

viic / Data de

o/

Kod partii / Batch-kod / Kw8uds naptidas / Cédigo de lote / Batchkode / Sira numaras / Maptuaer koa / Partijos kodasi

Data przydatnoéci do spozycia - Data waznosci /
Naudoti iki datos — galiojimo pabaigos data

Numer v/

/ ApiBég

- Sista

gavn eivat /Néo usesea estiver
/ Uretim tarih / flata Ha npoussoacTso / Pagaminimo datai
/ Xprion katd -+ {a Aj§ng / Data de uso - Data de validade / efter datum - L

/ Catalogo de ntimero / Katalognummer / Katalog numarasi / Karanowen Homep / Katalogo numeris

for /Yeniden yal

a tek kullanim igin / He uanonssatite nostopro/

/ Mé ikke brukes hvis pakken er skadet / Paket hasarliysa kullanmaymn /

/ Tarihe gére kullanin - Son Kullanma Tarihi / Cpok Ha roaHocT - Cpok Ha roaHocT /

Zawiera materialy biologiczne pochodzenia zwierzecego / Innehéller biologiskt material av animaliskt ursprung / Meptéxet Brooyid uhd Zwikiic poéhevong / Contém materiais biologicos de origem animal / Inneholder biologisk materiale av animalsk opprinnelse / Hayvan kikenli biyolojik materyaller icerir /
Cbbpa BUONOTMYHI MaTepHany oT KNBOTUHCKM Npomsxoa / Sudétyje yra gyvulinés kilmeés biologiniy medziagy

ksponering for absorberbar gelatin (se ADVARSLER).

« Det har vart rapporter om feber forbundet med bruk av absorberbar
hemostatisk gelatinsvamp, uten paviselig infeksjon. Steril absorberbar
hemostatisk gelatinsvamp kan tjene som en nidus for infeksjon og
abscessdannelse, og har blitt rapportert 4 potensere bakterievekst.

STERILISERING:

SURGISPON® steriliseres med gammastréling. Gjenbruk, bruk av enheten med

apnet eller skadet ing og/eller ilisering av denne

enheten kan fare til feil og pafmgende skade, og/eller skape risiko for
inering og kdom eller ded.

OPPBEVARING:

Produktet bor opp! i origi og ytter m3 derfor
lukkes umiddelbart etter bruk. Boksen skal oppbevares i et rent, tgrt rom ved en
temperatur pé ikke over 30°C.

M ikke kigleseller fryses.

M ikke brukes etter utlgpsdatoen!

o

G

@ Xd

sterilizuota naudojant gama spinduliuote

=\
g
&)

Enkelt sterilt barr

E &

O ie i numer i yjny jednostki

System pojedynczej sterylnej bariery i sterylizowany za pomoca promieniowania gamma / Enkel Steril Barridrsystem & med /M
ivadiacho Bama/ Enkelt ster It barrierasystem 0g Sherilsert ved bruk av gammabestraling / Tek Sterl Bariyer Sictem ve Gama inlamast kulamiarak sterlize ed.lm.;nr /E

j. Produkt speOnia

« Emilebilir jelatin siinger, metil metakrilat yapistiricilarla birlikte
kullaniimamalidir.

YHA PEeaKYWs, NPUAAraHeTo Ha
eNaTuHosa r6a TPABBA HE3ABABHO A3 Ce MPEYCTaHOBU U A3 Ce OTCTPaHM
BCeKM HaHeCeH NPOAYKT.

.n va ro6a TpA6aa aa ce
3BArBa, THii KATO BHICTAHOBABAHETO /10 MbPBOHAYANHMA i 0BEM MOe Aa
NONPEYM Ha HOPMANHATa BYHKUMA W/WIM A3 MPUMMHM BBIMOXHA WM

rtas, i ir tik vienkartiniam
« Absorbuojama hemostatiné elatinos kempiné néra skirta kruopstios
chirurginés technikos ir tinkamo ligatry ar kity jprastiniy hemostazés procediiry
pakaitalas.

ATSARGUMO PRIEMONES:

€BEHTYanHa KOMNPECHOHHA HEKPO3a Ha OKO/HATa TbKaH Ha
HepBuTe. BLNPEKM T0Ba, aKo B ONAKOBKATa Ce U3N0N38a )KenaTHHoBa rb6a, Ta
TpA6Ba Aa ce OTCTPaHW CNea xemocTasa.
. uHa

ro6a TpsGBa Aa ce M3NON38a C
aKO TANOTO. AKO Ce NOABAT

. tik minimaly j Felatinos kempinés kieki,
reikalinga hemostazei palaikyti, laikykite ja vietoje, kol sustos kraujavimas, o
tada pasalinkite pertekliy.

+ Absorbuojamos hemostatinés Zelatinos kempinés negalima naudoti kartu su

A oS e

B3aMmb|

Ha uHbeKUMA uan abeuec Tam, Kbaero e 6una

rbuojama é 7elatinos kempiné nerekomenduojama pirminiam
kredéjimo sutrikimy gydymui.
* Absorbuojamos hemostatinés Zelatinos kempinés neturéty biti naudojamos
esant infekcijai arba turi biti kartu su

zaizdose.
« Prie3 naudodami absorbuojantia hemostating Zelatinos kempine, naudotojai
turi bti susipating su chirurginémis procedaromis ir metodais, naudojant

« Emilebilir hemostatik jelatin siingerin inin birincil uHa 562, MOMe A3 Ce Ha/loMH NOBTOPHE ONepaLyts, 3a
tedavisinde kullaniimasi 6nerilmez. A3 Ce OTCTPaHM 33Pa3eHMAT MaTEPUaZ 1 A3 CE MO3BONM APEHaN.
« Emilebilir jelatin singer varliginda veya *Hec iiTe noBTOPHO. He U3non3saiiTe, ako ONakoBKaTa e OTBOPEHa
i larda antibiyotiklerle birlik wam Tosa vicrso e Tectgaro 1
« Kullanicilarin Emilebilir hemostatik jelatin siingeri kullanmadan 6nce jelatin  camo 3a eaokpaTHaynoTpeta.
siingerigeren cerrahi prosedilrlere ve tekniklere asina olmalari gerekir. . Xemoctatuua ro6a He e Kato
« Emilebilir hemostatik jelatin singer steril siinger, sterilligi garanti eden nitelikli  3aMecTUTeN Ha WaTeNHaTa XUPYPTUUHA TEXHUKA U NP Ha
steril bariyer sistemiyle paketlenmistir. JMraTypU UM APYTH 3a
« Paket agildiktan sonra igindekiler kirlenmeye maruz kalir. Emilebilir hemostatik
jelatin singerin ambalaj agilir agilmaz kullanimasi ve kullaniimayan icerigin npznnuuwmspxm
atimas) tavsiye edili. Steril bariyer sistemini, iki gevsek uc yul jite camo Konuecteo XemocTaTuuHa
isaretini, Emilebilir terilbir yizeye hasar gormeden ro6a, 3a KaTo A ALPKATE Ha MACTOTO,

diisecegisekilde birbirinden uzaga gekerek agin.
« Kullaniimayan Emilebilir hemostatik jelatin stingeri atin. Kirlenmis cihazlar ve
ambalaj malzemelerini standart hastane prosedrlerni ve biyolojk olarak
tehlikeli atiklara yonelik 16 [ atin,

TERS TEPKILER:

Asagidakiler genel olarak jelatin hemostat SURGISPON® kullanimiyla iliskili
potansiyel olumsuz olaylardir;

« Yabanai cisim reaksiyonlari, svinin kapsiillenmesi ve hematom da rapor
edilmistir.

« Emilebilir hemostatik jelatine maruz kaldiktan sonra 6liim de dahil olmak iizere
yasamutehmteden anafilaktik reaksiyonlar rapor edilmisti (bkz. UYARILAR).

emilebilir ik jelatin siingerin

kullzmmly\a iliskili ates raporlari olmustur. Steril Emilebilir hemostatik jelatin
siinger, enfeksiyon ve apse olusumunun odag olarak gérev yapabilir ve bakteri
remesini giiglendirdigi rapor edilmistir.

STERILIZASYON:

SURGISPON® gama radyasyonu ile sterilize edilir. Cihazin ambalaji agilmis veya
hasar gormis sekilde yeniden kullaniimasi, kullaniimasi, yeniden islenmesi
ve/veya yeniden sterilize edilmesi, cihazin arizalanmasina ve ardindan
yaralanmaya yol agabilir ve/veya kontaminasyon ve hastada enfeksiyon, hastalik
veya 6lim riski olusturabilir.

DEPOLAMAK:

Uriin orijinal ambalajinda saklanmali ve bu nedenle dis ambalaj kullanimdan
hemen sonra kapatilmalidir. Kutu, sicakligi 30°C'yi asmayan temiz ve kuru bir
odada saklanmalidir.

Sogutmayin veya dondurmayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin!

Nie zawiera ftalanow / Ftalatfri / Xwpig ¢pBakikés eviaets / Livre de ftalatos / Ftalatfri / Fitalat icermez / Bes ¢ranat / Be ftalaty

Bez lateksu / Latex fri / Xwpig Adte€ / Sem latex / Uten latex / Lateks icermez / bes natekc / Be latekso

Niepirogenny / Icke-pyrogena / | at pu ki) ouoke urh / Aparelho médico / Medisinsk enhet / Tt bbi cihaz / Mea u urick o w3 & enve / Medicininis prietaisas

 AOKETOPREHETO CIpe H CIEATOR DTCTRRNETE MUILAD
ro6a He TpABEa Aa Ce anonzBa

33@AHO CMETUAMETaKPUAATHU Nenuna.
. uHa

rb6a He ce npenopbusa 3a

HaKpHBOCH o.

ro6a He TpABEa A3 ce M3non3sa
NPU Ha/MIMe Ha MHGEKLWA Wk TPABBA A3 Ce M3NON383 C AHTUBMOTHLM NpH
HbEKTUPaHY paHH.

. TpA68a Aa ca ¢ xupyprusuTe "

p nevene Ha

. uHa

« Absorbuojama hemostatiné Zelatinos kempine Sterili kempiné supakuota |
kvalifikuota sterilia barjering sistema, kuri garantuoja steriluma.

« Atidarius pakuote, jos turinys gali biti ufteritas. [sisavinama hemostatine
Felatinos kemping rekomenduojama naudoti iSkart atidarius pakuote ir ismesti
nepanaudota turinj. Atidarykite sterilia barjerine sistema, atitraukdami du jos
laisvus galus / atlupimo fyme vienas nuo Kito - taip, kad Absorbuojama

7eista iskristy ant sterilaus pavirsiaus.

« Ismeskite Absorbuojama ine Zelatinos kempine.
Uiterstus prietaisus ir pakawmn medziagas imeskite laikydamiesi standartiniy

priemoniy, susijusiy su biologiskai

ligoni
yir
pavojingomis atliekomis.

NEPALANKIOS REAKCLIOS:

Toliau galimi reiskiniai, paprastai susijg su Zelatinos

TEXHYKM, BKIONBALLY KENATUHOBA 663, PEAW A3 M3NON3BAT Pe3op6Hpyema
XeMOCTATMIHa KEAATUHOB b6a.

. Ha ro6a CTepunHa rb6a e onakosaHa
8 crep prepHa cucrema,
« Cnepotsapsne Ha e Ha 3ambpCABaHe.

Mpenopuusa ce aBCopBMPALIaTa XEMOCTATUUHa KeNaTuHoBa ro6a Aa ce
U3NON3Ba BEAHAra Cne OTBAPAHE Ha OMAaKOBKATa M HEWNON3IBAHOTO
CombPKaHHE A3 Ce M3XBHPAN. OTBOpETE CTepUAHaTa 6apHepHa cucTema, KaTo
W3BbPMaTE ABaTa it CBOBOAHM KPaR/OTNENEHATa MAPKMPOBKA EANH OT APYT —
110 Takve HauH, e Pe3oP6MpPYEMaTa XeMOCTaTHiHa KenaTuHosa rv6a Aa
aHE HEBPE/AMa SVPXY CTEpMIHa MOSPXHOCT.

. ocrananata XemocTaTuuHa

hemostato SURGISPON® vartojimu;
« Taip pat buvo pranesta apie svetimkanio reakeila, skyséiy inkapsuliavima ir

hematoma.

*+ Buvo praneSta apie gyvybei pavojingas anafilaksines reakcias,ikaitant it
patyrus absorbuojamos lati

« Gauta Simy apie kariavima, susijusj su absorbuojar

Felatinos kempinés naudojimu, be jrodomos infekcijos. Sterili, absorbuojama
hemostatiné Zelatinos kempiné gali bati infekcijos ir absceso formavimosi
priemoné, ir buvo pranesta, kad ji stiprina bakterijy augima.

STERILIZAVIMAS:
SURGISPON"g yra sterilizuojamas gama spinduliuote. Pakartotinis prietaiso

WenaTuHoBa rb6a. MsxebpAeTe 3ambpcenuTe jicrea
MaTepManu, KaTo M3NON3BaTE CTaHAAPTHUTE BOMHMUHM MPOUEAYPH
VHUBEPCAHUTE NPeANasHM MePKiA 33 B1ONIOTUIHO OaCHU OTNAABLA.

HEXE/NAHN PEAKLIMM:

Cnepgar peakumm,

ynoTpe6ara Ha enaTuHos xemoctat SURGISPON®;

* Cb06WaBaHm ca CbWO Peakunn Ha YyKAO0 TANO, KaNCyAMpPaHe Ha TeYHOCT W
Xematom.

+ Cbo6uiasa ce 3a HWBOTO3ACTPAABALYN AHAGUNAKTUUHU PeaKLuM,

ce cBbp3BaATC

su atidaryta ar paZeista pakuote, pakartotinis $io
prietaiso apdorojimas ir (arba) pakartotinis sterilizavimas gali sukelti jo gedima ir
vélesnj susialojima ir (arba) sukelti uztersimo ir paciento infekcijos, ligos ar
mirties rizika.

SAUGOJIMAS:
Produktas turi biti laikomas originalioje pakuotéje, todel iSoriné pakuote turi
bati uidaryta igkart po naudojimo. Dézuté turi bti laikoma Svarioje, sausoje
patalpoje ne aukitesnéje kaip 30°C temperatiroje.

Negalima saldyti arba uzsaldyti.

BIOUUTENHO CMBPT, C/IEA H3NAraHe Ha eH xenaThh
(Bwcre MIPEAYTIPEXAEHNS).

+ Vma cbobuienma 3a Tpecka, cebp3aHa ¢ ynotpebata Ha abcopGupyema
XeMOCTaTHYHa KenaTuHoBa rb6a, 6e3 BuauMa MHdeKuMs. CrepunHaTa
Pe30p6HPyeMa XeMOCTATHIHA HENIATUHOBA 63 MOXE A2 CYXH KATO OTHUILE
Ha uHeKuna U oBpasysae Ha abeuec W ce Cbobuiasa, Ye NOTeHuMpa
GaKTepuanHuta pacrex.

CTEPUAM3ALMA:
SURGISPON® ce crepunusupa upes rama mbuenue. MosTopHata ynotpe6a,
Ha n 0 C nnu
w/nam cT Ha ToBa
MOXe Aa AoBe/e A0 HerosaTa noBpe/Aa M NOCNeABaLo HapaHABaHe u/uin aa
Cb3nafe PUCK OT 3aMBPCABAHE U MHOEKUMA Ha naumenTa, 3a6onABaHe WK
cmbpT.

CbXPAHEHME:
MPOAYKTST TPpABBA A3 Ce CLXPAHABA B OPUTMHANWATA My ONAKOBKA M
CleA0BaTENHO BbHILHATA ONaKoBKa TPAGEA AA Ce 3aTBOPU Beawara cres
ynoTpe6a. KyTuaTa TpAGBa Aa Ce CbXPAHABA B YHCTO M CYXO NOMeLLEHME N
Temneparypa He no-coka ot 30°C.

Hec i wam

[1a He ce 3N0N38a CNeA M3TUUaHE CPOKA Ha FOAHOCT!

Producent / Tillverkare / Kataokevactrs / Fabricante / Produsent / Uretici firma / npoussoawTen / Gamintojas

Na)

Eripal CE kat aptBdg

0 P06V

Opran.MPOAYKTST OTr0BapA Ha oC

e TiG Bauouéq o

93/42/EEC / CE-mérkning och i

sUotnpa Opaypol & ue xprion

laikui!

yappa / Sistema de barreira estéril Unico e esterilizado usando

crepunra 6apuep

Urzadzenie medyczne / Medicinsk utrustning / latpuxi) cuokeur) / Aparelho médico/ Medisinsk enhet / Tibbi cihaz / MeawuyHcko wsaenue / Medicininis prietaisas

fér anmal

organ.

cuctema u upes rama

/ Viena sterili barjeriné sistema ir

Pojedynczy system bariery sterylnej 2z opakowaniem ochronnym na zewnatrz / Enkelt sterilt barriarsystem med skyddande forpackning utanfor / Movo amnootelpwpévo obotnpa dpayr HE TPOCTATELTIKN CUCKEUATTX EEWTEPLKA / Sistema de barreira estéril tinico com embalagem protetora externa
utvendig / Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi / EguHuuHa crepunHa 6apuepHa cucTema cbe 3alUmMTHa BbHIWHA Onakoska / Viena sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote iSoréje

roboy i uppfyller de vasentliga kraven i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEC
R AELC TG 05r|vmt< 93/42/EEC yia T aTpoTexvoloyLkd Tpoidvia / Marca CE e nimero de identificagdo do organismo notificado.Q produto esta em conformidade com os requisitos essenciaisda diretiva
de dispositivos medlws 93/42/€EC / CE- merke og identifikasjonsnummer til meldt organ. Produkteter i samsvar med de grunnleggende kravene i direktivet om medisinsk utstyr 93/42/EEC /Ona lanmmis kurulusun CE isareti ve Kimlik numarasi. Uriin , 93/42/EEC say il ibbi cihaz direktifinin temelgereKliliklerine uygundur
napenua 93/42/EEC / CE zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeris.Gaminys atitinka esminius icil /42/E

prietaisy direkty

Manufactured by:
Aegis Lifesciences Private Limited

E €f &@ @@'%

215/216, Mahaguijarat Industrial Estate, Ahmedabad, Gujarat-382213, India.

Ph.: +91 9726903131, + 91 9727103131

Email: info@aegis-lifesciences.com | Web.: www.aegis-lifesciences.com

93/42/EEC.

EC Representative

OBELIS S.A (www.obelis.net)

Bd. Général Wahis, 531030 Brussels, Belgium
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