bd bestdent

de HAMOSTATISCHE SCHWAMME

Diese Packungsbeilage ist kein Hinweis auf
chirurgische Techniken. Sie dient zur Unterstiitzung bei
der Anwendung dieses Produkts.

BESCHREIBUNG:

Der resorbierbare, hdmostatische Schwamm ist steri,
formbar und wasserunldslich. Er ist zur Anwendung
bei der Blutstillung durch direkte Applikation auf
blutende Oberflachen vorgesehen. Das Produkt

ist pyrogenfrei und biokompatibel. Es wird aus
hochgereinigten Gelatinegranulaten pharmazeutischer
Qualitdt und gereinigtem Wasser fiir den Einsatz

bei zahnchirurgischen Eingriffen hergestellt. Bei
Implantation in vivo und Anwendung in geeigneten
Mengen wird er innerhalb von weniger als 4 Wochen
vollstandig resorbiert.

INDIKATIONEN:

In der Mund- und Zahnchirurgie dienen die Schwamme
als Hilfsmittel zur Blutstillung. Sie kdnnen je nach
Operationsbedingungen und Praferenz des Chirurgen
trocken oder angefeuchtet verwendet werden. Eine
sterile, isotonische Natriumchlorididsung (sterile
Kochsalzldsung) ist dafiir geeignet.
GEGENANZEIGEN:

Der Schwamm darf nicht angewendet werden:

« beim Verschluss von Hautschnitten, da dies

die Heilung der Hautrander durch mechanische
Interposition beeintrachtigen kann (nicht aufgrund einer
intrinsischen Beeintrachtigung der Wundheilung).

« bei Patienten mit bekannter Allergie gegen
Schweinekollagen (sieche WARNHINWEISE).
ANWENDUNGSHINWEISE:

+ Der Schwamm kann trocken oder mit steriler,
isotonischer Kochsalzlésung getrankt und in die
gewlinschte GréRe zugeschnitten werden.

* Bei trockener Anwendung ein Stiick in gewiinschter
GréRe abschneiden, zwischen den Fingern rollen und
leicht zusammendrticken, sodass es in die Kavitat
oder Alveole passt. Danach 1-2 Minuten leichten
Fingerdruck ausiiben.

+ Bei Anwendung mit Kochsalzlésung den Schwamm in
die Losung eintauchen, herausnehmen und zwischen
behandschuhten Fingern ausdriicken, um Luftblasen zu
entfernen. Anschliefend erneut in die Losung geben,
bis er bendtigt wird. Der Schwamm sollte schnell seine
urspriingliche GréRe zurtickerlangen und sich leicht

in Dicke und Form ausdehnen. Falls nicht, ereut
kneten, bis die Luft entfernt ist. Vor der Applikation
kann tiberschissige Flissigkeit mit steriler Gaze
entfernt werden. Danach mit maRigem Druck an der
Blutungsstelle fixieren, bis Hamostase erreicht ist.

« Tampon oder Gaze sollten vor der Entfernung mit
einigen Tropfen steriler Kochsalzlésung befeuchtet
werden, um ein Anhaften zu vermeiden und den
Schwamm mit dem stabilen Gerinnsel an Ort und Stelle
zu belassen.

« Fir weitere Anwendungen frische Stticke wie
beschrieben vorbereiten. Nur die kleinste notwendige
Menge verwenden. Uberschiissiges Material nach
Erreichen der Hamostase vorsichtig entfernen.
WARNHINWEISE:

« Patienten mit bekannter Allergie gegen
Schweineprodukte haben ein Risiko fiir schwere
akute Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zur
Anaphylaxie [siehe GEGENANZEIGEN]. Bei Auftreten
einer anaphylaktischen Reaktion sofort die Anwendung
abbrechen und das Produkt entfernen.

+ UbermaRiger Einsatz ist zu vermeiden, da der
Schwamm sein urspriingliches Volumen wiedererlangt
und die normale Funktion beeintréchtigen oder

eine Gewebenekrose durch Kompression sowie
Nervenschéden verursachen kann. Schwémme, die zur
Flllung verwendet wurden, sollten nach Erreichen der
Hamostase entfernt werden.

« Vorsicht in kontaminierten Operationsgebieten:
Entwickeln sich Infektion oder Abszess, kann eine
erneute Operation zur Entfernung erforderlich sein.

» Nicht resterilisieren. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Dieses
Produkt ist ausschlieRlich fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

+ Der hamostatische Schwamm ersetzt keine sorgféltige
Operationstechnik oder den Einsatz konventioneller
Verfahren wie Ligaturen oder Nahte.
VORSICHTSMASSNAHMEN:

* Nur die kleinste Menge anwenden, die zur Hdmostase
erforderlich ist, und Uberschiisse nach Erreichen der
Blutstillung entfernen.

+ Nicht zusammen mit Methylmethacrylat-Klebstoffen
verwenden.

« Nicht als Primartherapie bei Gerinnungsstdrungen
empfohlen.

+ Bei Infektionen nur in Kombination mit Antibiotika
verwenden.

+ Anwendung ausschlieBlich durch medizinisches
Fachpersonal mit entsprechender Ausbildung

in chirurgischen Verfahren und im Umgang mit
resorbierbaren hamostatischen Schwammen.

* Der Schwamm ist in einer sterilen Blisterpackung
verpackt. Nach dem Offnen ist der Inhalt
kontaminationsgefahrdet. Der Schwamm sollte sofort
nach dem Offnen verwendet und nicht verwendetes
Material entsorgt werden. Das sterile Barriersystem
durch Auseinanderziehen der Abziehmarkierungen
6ffnen, sodass der Schwamm unbeschadigt auf eine
sterile Oberflache fallt.

« Nicht verwendete Reste entsorgen. Kontaminiertes
Material gemaR den Standardverfahren fiir biologisch
gefahrliche Abfalle entsorgen.

NEBENWIRKUNGEN:

Magliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der
Anwendung des hdmostatischen Schwamms sind:

+ Fremdkdrperreaktionen, Flissigkeitseinschlisse,
Hématome.

+ Anaphylaktische Reaktionen nach Exposition (siehe
WARNHINWEISE).

+ Fieber im Zusammenhang mit der Anwendung, auch
ohne nachweisbare Infektion. Der Schwamm kann als
Herd fiir Infektionen und Abszessbildung dienen und
das Bakterienwachstum fordern.

STERILISATION:

Sterilisation erfolgt durch Gammastrahlung.
Wiederverwendung, Anwendung mit beschadigter
Verpackung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation kénnen zum Versagen des Produkts, zu
Verletzungen oder Infektionen flihren.

LAGERUNG:

In der Or|g|nalverpackung aufbewahren und die
Umverpackung nach Gebrauch sofort wieder
verschlieBen. Lagerung in einem sauberen, trockenen
Raum bei maximal 30 °C

Nicht kihlen oder einfrieren.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden!

en HEMOSTATIC SPONGES

This package insert is not a reference to surgical
techniques. It is designed to assist in using this product.
DESCRIPTION:

The absorbable, sterile, malleable, and water-insoluble
haemostatic sponge is designed for haemostatic use by
direct application to bleeding surfaces. It is non-pyrogenic
and biocompatible. It is manufactured from highly purified
pharmaceutical-grade granules and purified water for use
in dental surgical procedures. When implanted in vivo and
used in adequate amounts, it is completely absorbed in
less than 4 weeks.

INDICATIONS:

In oral and dental surgery, haemostatic sponges serve as
an aid in providing haemostasis. They may be used either
dry or moistened, depending on the conditions present
during the operation and the surgeon’s preference. Sterile
isotonic sodium chloride solution (sterile saline) is suitable
for use.

CONTRAINDICATIONS:

The sponge should not be used:

« For closure of skin incisions, as it may interfere

with healing of skin edges. This is due to mechanical
interposition, not to intrinsic interference with wound
healing.

+ In patients with known allergies to porcine collagen (see
WARNINGS).

HANDLING INSTRUCTIONS:

+ The sponge can be used dry or saturated with a sterile
isotonic sodium chloride solution (sterile saline solution)
and can be cut to the desired size.

+ When applied dry, cut a piece of sponge to the desired
size, roll it between your fingers, and compress it slightly
so that it fits into the cavity or socket. After insertion into
the cavity or socket, slight pressure should be applied with
a finger for one to two minutes.

+ When used with sterile saline solution, it should first be
immersed in the solution and then removed, squeezed
between gloved fingers to expel air bubbles, and then
placed back into the saline solution until needed. The
sponge should quickly return to its original size, with a
slight increase in thickness and shape in the solution.

If it does not, it should be removed again and kneaded
vigorously until all the air is expelled and it expands back
to its original size, with slight increases in thickness and
shape when returned to the sterile saline solution. If used
wet, it may be blotted with gauze until just damp before
applying it to the bleeding site. It should be held in place
by applying moderate pressure with a small gauze pad or
gauze until hemostasis is achieved.

+ Removal of the pad or gauze should be carried out after
moistening it with a few drops of sterile saline solution,

in order to minimize the risk of adherence and prevent
displacement of the hemostatic sponge, which at that point
should contain a stable clot.

+ For additional applications, fresh pieces prepared as
described above should be used. Use only the minimum
amount necessary to achieve hemostasis. Once
hemostasis has been achieved, any excess sponge should
be carefully removed.

WARNING:

+ Patients with a history of allergies to porcine products
may be at risk of severe acute hypersensitivity reactions,
including anaphylaxis (see CONTRAINDICATIONS). If
an anaphylactic reaction occurs, administration of the
absorbable sponge must be discontinued immediately and
any applied product removed.

+ Overpacking with the sponge should be avoided, as it
returns to its original volume and may interfere with normal

function and/or cause compression necrosis of surrounding

tissue and nerve damage. If used for packing, the sponge
should be removed after haemostasis.

+ Use with caution in contaminated areas of the body. If
signs of infection or abscess develop at the placement
site, reoperation may be necessary to remove the infected
material and allow drainage.

+ Do not re-sterilize. Do not use if the package is open

or damaged. This device is intended, tested, and
manufactured for single use only.

+ The absorbable haemostatic sponge is not intended

to substitute for meticulous surgical technique or proper
application of sutures or other conventional haemostatic
procedures.

PRECAUTIONS:

+ Use only the minimum amount necessary to achieve
haemostasis, leaving it in place until bleeding stops and
removing excess material afterwards.

+ The sponge should not be used with methyl methacrylate
adhesives.

+ It is not recommended for the primary treatment of
coagulation disorders.

+ It should not be used in the presence of infection unless
accompanied by antibiotics in infected wounds.

« This product should be used only by healthcare
professionals trained in procedures and surgical
techniques involving absorbable haemostatic sponges.

+ The sponge is packaged in a sterile blister. Once

the package is opened, the contents are subject to
contamination. It is recommended to use the sponge
immediately after opening and discard any unused
material. Open the sterile barrier system by pulling its two

loose ends/peel marks so that the sponge drops intact onto

a sterile surface.

+ Discard any unused sponges. Dispose of contaminated
devices and packaging according to hospital procedures
and universal precautions for biohazardous waste.
ADVERSE REACTIONS:

Possible adverse reactions associated with use of
absorbable haemostatic sponge include:

+ Foreign body reactions, fluid encapsulation, and
hematoma.

+ Anaphylactic reactions after exposure to haemostatic
sponge (see WARNINGS).

+ Reports of fever associated with sponge use without
demonstrable infection.

+ The sterile absorbable haemostatic sponge may act as
a nidus for infection and abscess formation and has been
reported to potentiate bacterial growth.

STERILIZATION:

Sterilized by gamma radiation. Reuse, use with opened
or damaged packaging, reprocessing, or re-sterilization
may result in device failure and patient injury, and/or risk of
contamination, infection, illness, or death.

STORAGE:

Store in the original packaging. Reseal the outer package
immediately after use. Keep in a clean, dry place at a
temperature not exceeding 30°C.

Do not refrigerate or freeze.
Do not use after the expiry date.

es ESPONJAS HEMOSTATICAS

Este prospecto no es una referencia a técnicas

quirdrgicas. Esta disefiado para ayudar en el uso de este
producto.

DESCRIPCION

La esponja hemostéatica absorbible, estéril, maleable

e insoluble en agua, esta disefiada para su uso

en hemostasia mediante aplicacion directa sobre

superficies sangrantes. Es apirégeno y biocompatible.

Se fabrica a partir de granulos de grado farmacéutico

altamente purificados y agua purificada para su uso en

procedimientos quirdrgicos dentales. Cuando se implanta

in vivo y se usa en cantidades adecuadas, se absorbe

completamente en <4 semanas.

INDICACIONES:

En cirugia bucal y dental, las esponjas son una ayuda

para proporcionar la hemostasia. Se pueden usar secas o

humedecidas, dependiendo de las condiciones presentes

en la operacion y la preferencia del cirujano. La solucion

isoténica estéril de cloruro de sodio (solucion salina estéril)

es adecuada para su uso.

CONTRAINDICACIONES:

La esponja no debe utilizarse:

+ en el cierre de incisiones en la piel porque puede

interferir con la curacion de los bordes de la piel. Esto se

debe a la interposicion mecanica y no es secundario a una

interferencia intrinseca con la cicatrizacion de las heridas.

+ en pacientes con alergias conocidas al colageno porcino

(ver ADVERTENCIAS).

INSTRUCCIONES DE USO:

+ La esponja se puede usar seca o saturada con una

solucion isotonica estéril de cloruro de sodio (solucion

salina estéril) y se puede cortar en el tamafio deseado.

+ Cuando se aplique seca, corte un trozo del tamafio

deseado de esponja, enréllelo entre los dedos y comprima

ligeramente para que quepa en la cavidad o alvéolo.

Después de la insercion en la cavidad o alvéolo, se debe

aplicar una ligera presion con el dedo durante uno o dos

minutos.

+ Cuando se usa con solucion salina estéril, debe

sumergirse primero en la solucién y luego retirarse,

apretarse entre los dedos enguantados para expulsar

las burbujas de aire y luego reemplazarse en solucion

salina hasta que sea necesario. La esponja 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 tamafio

original, con ligeros aumentos en grosor y forma cuando

se devuelve a la solucion salina estéril. Si se usa hiumedo,

se puede secar con una gasa hasta humedecerlo antes de

aplicarlo en el lugar del sangrado. Se debe mantener en

su lugar ejerciendo una presion moderada, utilizando una

gasa pequefia 0 una gasa hasta obtener hemostasia.

+ La retirada de la compresa o gasa debe realizarse tras

humedecerla con unas gotas de solucion salina estéril,

con el fin de minimizar el riesgo de adherencia y evitar el

desplazamiento de la esponja hemostatica, la cual, en ese

momento, deberia contener un coagulo estable.

+ Para aplicaciones adicionales se deben utilizar piezas

frescas, preparadas como se describe anteriormente.

Utilice solo la cantidad minima necesaria para producir

la hemostasia. Una vez lograda la hemostasia, se debe

eliminar con cuidado cualquier exceso de esponja.

ADVERTENCIAS:

+ Los pacientes con antecedentes de alergias a productos

porcinos pueden correr riesgo de sufrir reacciones de

hipersensibilidad agudas graves, incluida la anafilaxia

(consulte Contraindicaciones). Si se observa una

reaccion anafilactica, se debe suspender inmediatamente

la administracion de la esponja absorbible y retirar

cualquier producto aplicado.

+ Se debe evitar el uso excesivo de la esponja, ya que

recupera su volumen inicial y puede interferir con la

funcién normal y/o podria causar una posible o eventual

necrosis por compresion del tejido circundante y dafio a

los nervios. Sin embargo, si se utiliza la esponja, se debe

retirar después de la hemostasia.

+ La esponja hemostéatica absorbible debe usarse con

precaucion en areas contaminadas del cuerpo. Si se

desarrollan signos de infeccion o absceso donde se coloco

la esponja hemostatica absorbible, puede ser necesaria

una nueva operacion para eliminar el material infectado y

permitir el drenaje.

+ No reesterilizar. No lo use si el paquete esta abierto

o dafado. Este dispositivo esta disefiado, probado y

fabricado para un solo uso.

+ La esponja hemostatica absorbible no pretende sustituir

la técnica quirargica meticulosa ni la aplicacion adecuada

de suturas u otros procedimientos convencionales para la

hemostasia.

PRECAUCIONES:

+ Utilice solo la cantidad minima de esponja hemostatica

absorbible necesaria para la hemostasia, manteniéndola

en el lugar hasta que se detenga el sangrado y luego

retirando el exceso.

+ La esponja hemostatica absorbible no debe usarse junto

con adhesivos de metacrilato de metilo.

* No se recomienda la esponja hemostatica absorbible

para el tratamiento primario de trastornos de la

coagulacion.

+ No debe usarse en presencia de infeccion o debe usarse

con antibicticos en heridas infectadas.

+ Este producto debe ser utilizado Unicamente por personal

sanitario con formacion adecuada en procedimientos y

técnicas quirrgicas que involucren el uso de esponjas

hemostaticas absorbibles.

+ La esponja hemostatica absorbible se envasa en un

blister estéril.

+ Una vez abierto el paquete, el contenido esta sujeto

a contaminacion. Se recomienda utilizar una esponja

hemostatica absorbible tan pronto como se abra el

paquete y 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

hemostatica absorbible caiga intacta sobre una superficie

estéril.

+ Deseche cualquier resto de esponja hemostatica

absorbible no utilizada. Deseche los dispositivos

y materiales de embalaje contaminados utilizando

procedimientos hospitalarios estandar y precauciones

universales para desechos biopeligrosos.

REACCIONES ADVERSAS:

Posibles recciones adversas generalmente se asocian con

el uso de la esponja hemostética:

+ También se han informado reacciones a cuerpo extrafio,

encapsulacion de liquido y hematoma.

+ Se han informado reacciones anafilacticas después

de la exposicion a la esponja hemostatica (ver

ADVERTENCIAS).

+ Ha habido informes de fiebre asociada con el uso de

esponjas hemostaticas, sin infeccion demostrable. La

esponja hemostatica absorbible estéril puede servir

como foco de infeccion y formacion de abscesos, y se ha

informado que potencia el crecimiento bacteriano.

ESTERILIZACION:

Se esteriliza mediante radiacion gamma. La reutilizacion,

el uso del dispositivo con el embalaje abierto o dafiado, el

reprocesamiento y/o la re- esterilizacion de este dispositivo

pueden provocar su falla y lesiones posteriores, y/o crear

el riesgo de contaminacion e infeccion,o enfermedad.

ALMACENAMIENTO:

El 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!

fr EPONGES HEMOSTATIQUES

Cette notice ne fait pas référence aux techniques
chirurgicales. Elle est congue pour faciliter I'utilisation de
ce produit.

DESCRIPTION:

L'éponge hémostatique absorbable, stérile, malléable

et insoluble dans I'eau, est congue pour étre utilisée

en hémostase par application directe sur des surfaces
hémorragiques.Elle est apyrogéne et biocompatible.

Elle est fabriquée a partir de granules hautement purifiés
de qualité pharmaceutique et d’eau purifiée, destinée a
étre utilisée dans les procédures chirurgicales dentaires.
Lorsqu’elle est implantée in vivo et utilisée en quantité
adéquate, elle est totalement résorbée en moins de 4
semaines.

INDICATIONS:

En chirurgie buccale et dentaire, les éponges constituent
une aide pour obtenir 'hémostase. Elles peuvent étre
utilisées seches ou humidifiées, selon les conditions
opératoires et la préférence du chirurgien.

Une solution stérile isotonique de chlorure de sodium
(solution saline stérile) est appropriée pour cet usage.
CONTRE-INDICATIONS:

L'éponge ne doit pas étre utilisée :

+ pour la fermeture d'incisions cutanées, car elle peut
interférer avec la cicatrisation des berges cutanées. Ceci
est d a linterposition mécanique et non & une interférence
intrinséque avec la cicatrisation.

+ chez les patients présentant une allergie connue au
collagéne porcin (voir AVERTISSEMENTS).
INSTRUCTIONS D’UTILISATION:

+ L'éponge peut étre utilisée séche ou saturée avec une
solution isotonique stérile de chlorure de sodium (solution
saline stérile) et peut étre découpée a la taille souhaitée.
« Lorsqu’elle est appliquée séche, découper un morceau
d'éponge de la taille souhaitée, le rouler entre les doigts et
le comprimer légerement afin qu'il s'adapte a la cavité ou
al'alvéole. Apres l'insertion dans la cavité ou I'alvéole, une
|égere pression doit étre exercée avec le doigt pendant
une a deux minutes.

+ Lorsqu’elle est utilisée avec une solution saline stérile,
elle doit d'abord étre immergée dans la solution puis
retirée, pressée entre les doigts gantés pour expulser les
bulles dair, puis replacée dans la solution saline jusqu'a
son utilisation. L'éponge doit rapidement reprendre sa
taille initiale, avec une Iégére expansion en épaisseur et
en forme dans la solution. Si ce n’est pas le cas, elle doit
étre retirée a nouveau et pétrie vigoureusement jusqu’a
expulsion compléte de I'air et expansion a sa taille initiale,
avec une légére augmentation en épaisseur et en forme
lorsqu’elle est replacée dans la solution saline stérile. Si
elle est utilisée humide, elle peut étre essuyée avec une
compresse jusqu’a obtenir un état simplement imbibé
avant son application sur le site du saignement. Elle

doit étre maintenue en place en exergant une pression
modérée, a I'aide d’une petite compresse ou d’une gaze,
jusqu’a obtention de 'hémostase.

+ Le retrait de la compresse ou de la gaze doit étre effectué
aprés 'avoir humidifiée avec quelques gouttes de solution
saline stérile, afin de minimiser le risque d’adhérence et
d'éviter le déplacement de I'éponge hémostatique qui, a ce
moment-la, devrait contenir un caillot stable.

« Pour des applications supplémentaires, il convient
d'utiliser de nouveaux morceaux, préparés comme décrit
ci-dessus. Utilisez uniquement la quantité minimale
nécessaire pour obtenir 'hémostase. Une fois 'hémostase
obtenue, tout excédent d’éponge doit étre retiré avec
précaution.

AVERTISSEMENTS:

+ Les patients présentant des antécédents d'allergie

aux produits porcins peuvent développer des réactions
d’hypersensibilité séveres, incluant I'anaphylaxie (voir
Contre-indications). En cas de réaction anaphylactique,
interrompre immédiatement I'utilisation et retirer tout
produit appliqué.

+ Eviter un usage excessif de 'éponge : la reprise de son
volume initial peut interférer avec la fonction normale

et provoquer une nécrose par compression des tissus

ou lésions nerveuses. L'éponge doit étre retirée aprés
I'hémostase.

« Utiliser avec précaution en zones contaminées. En

cas d'infection ou d'abceés au site de pose, une nouvelle
intervention peut étre nécessaire pour éliminer le matériel
infecté et permettre le drainage.

* Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si 'emballage

est ouvert ou endommagé. Dispositif a usage unique
uniquement.

+ Ne remplace pas une technique chirurgicale rigoureuse,
ni les sutures ou autres moyens conventionnels
d’hémostase.

PRECAUTIONS:

+ Utilisez uniqguement la quantité minimale d’éponge
hémostatique absorbable nécessaire a 'lhémostase, en la
maintenant en place jusqu'a I'arrét du saignement puis en
retirant 'excédent.

+ L'éponge hémostatique absorbable ne doit pas étre
utilisée avec des adhésifs au méthacrylate de méthyle.

+ L'éponge hémostatique absorbable n'est pas
recommandée pour le traitement primaire des troubles de
la coagulation.

« Elle ne doit pas étre utilisée en présence d'infection, ou
doit étre utilisée avec des antibiotiques dans les plaies
infectées.

+ Ce produit doit étre utilisé uniquement par du personnel
de santé dment formé aux procédures et techniques
chirurgicales impliquant 'usage d’éponges hémostatiques
absorbables.

+ L'éponge hémostatique absorbable est conditionnée dans
un blister stérile.

+ Une fois I'emballage ouvert, le contenu est exposé a la
contamination. |l est recommandé d'utiliser une éponge
hémostatique absorbable immédiatement aprés I'ouverture
de I'emballage et de jeter tout contenu non utilisé. Ouvrez
le systéme de barriére stérile en séparant ses deux
extrémités libres / la marque de décollement, de maniére
a ce que I'éponge hémostatique absorbable tombe intacte
sur une surface stérile.

+ Eliminez tout reste d'éponge hémostatique absorbable
non utilisé.

+ Eliminez les dispositifs et matériaux d’emballage
contaminés en suivant les procédures hospitaliéres
standard et les précautions universelles relatives aux
déchets biologiquement dangereux.

EFFETS INDESIRABLES:

+ Réactions indésirables possibles généralement associées
al'utilisation de 'éponge hémostatique :

+ Des réactions a corps étranger, une encapsulation de
liquide et des hématomes ont également été signalés.

+ Des réactions anaphylactiques ont été rapportées

aprés exposition a I'éponge hémostatique (voir
AVERTISSEMENTS).

+ Des cas de fievre associée & I'utilisation d’éponges
hémostatiques, sans infection démontrable, ont été
signalés. L'éponge hémostatique absorbable stérile peut
servir de foyer d'infection et de formation d'abcés, et il a
été rapporté qu'elle favorise la croissance bactérienne.
STERILISATION:

Stérilisation par rayonnements gamma. La réutilisation,
I'usage avec un emballage endommagé, le retraitement
ou la restérilisation peuvent entrainer une défaillance du
dispositif, une contamination et des risques d'infection.
STOCKAGE:

Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine
et 'emballage

extérieur doit donc étre fermé immédiatement aprés
utilisation. La boite doit étre stockée dans un local propre
et sec a une température ne dépassant pas 30°C.

Ne pas mettre au réfrigérateur ni au congélateur.

Ne pas utiliser apres la date de péremption !

it SPUGNE EMOSTATICHE

Questo foglietto illustrativo non & un riferimento a tecniche
chirurgiche. E progettato per assistere nell'uso di questo
prodotto.

DESCRIZIONE:

La spugna emostatica assorbibile, sterile, malleabile e
insolubile in acqua, € progettata per 'uso in emostasi
mediante applicazione diretta su superfici sanguinanti.

E apirogena e biocompatibile. E prodotta a partire da
granuli di grado farmaceutico altamente purificati e acqua
purificata per 'uso in procedure chirurgiche dentali.
Quando viene impiantata in vivo e utilizzata in quantita
adeguate, viene completamente assorbita in meno di 4
settimane.

INDICAZIONI:

Nella chirurgia orale e dentale, le spugne sono un ausilio
per ottenere I'emostasi. Possono essere utilizzate asciutte
o inumidite, a seconda delle condizioni presenti durante
I'operazione e delle preferenze del chirurgo. E idonea
all'uso la soluzione isotonica sterile di cloruro di sodio
(soluzione salina sterile).

CONTROINDICAZIONI:

La spugna non deve essere utilizzata:

+ nella chiusura di incisioni cutanee, poiché pud interferire
con la guarigione dei margini della pelle. Cio € dovuto
allinterposizione meccanica e non a un'interferenza
intrinseca con la cicatrizzazione delle ferite.

* nei pazienti con allergie note al collagene suino (vedi
Avvertenze).

ISTRUZIONI PER L'USO:

+ La spugna puo essere utilizzata asciutta o saturata

con una soluzione isotonica sterile di cloruro di sodio
(soluzione salina sterile) e pud essere tagliata nella
dimensione desiderata.

+ Quando applicata asciutta, tagliare un pezzo della
dimensione desiderata, arrotolarlo tra le dita e comprimerlo
leggermente per adattarlo alla cavita o all'alveolo. Dopo
l'inserimento, applicare una leggera pressione con le dita
per uno o due minuti.

+ Quando viene utilizzata con soluzione salina sterile,
deve essere prima immersa nella soluzione, poi estratta e
spremuta tra le dita guantate per espellere le bolle d'aria,
quindi reimmersa nella soluzione fino al momento dell'uso.
La spugna dovrebbe ritornare rapidamente alle sue
dimensioni originali, con un leggero aumento di spessore
e forma. Se cid non avviene, deve essere nuovamente
rimossa e impastata vigorosamente fino all'espulsione
completa dell'aria e al recupero della dimensione originale,
con un lieve aumento di spessore e forma quando viene
reimmersa. Se utilizzata umida, puo essere tamponata
con una garza fino a risultare leggermente bagnata

prima dell'applicazione sul sito sanguinante. Deve

essere mantenuta in sede esercitando una pressione
moderata con una piccola garza o tampone fino a ottenere
I'emostasi.

+ La rimozione della garza o del tampone deve essere
effettuata dopo averla inumidita con alcune gocce di
soluzione salina sterile, per ridurre il rischio di aderenza
ed evitare lo spostamento della spugna emostatica, che a
quel punto dovrebbe contenere un coagulo stabile.

+ Per ulteriori applicazioni devono essere utilizzati nuovi
pezzi, preparati come descritto. Utilizzare solo la quantita
minima necessaria per ottenere 'emostasi. Una volta
raggiunta I'emostasi, rimuovere con cautela I'eventuale
eccesso di spugna.

AVVERTENZE:

« | pazienti con precedenti di allergie a prodotti suini
possono essere a rischio di gravi reazioni di ipersensibilita
acuta, inclusa 'anafilassi (vedi Controindicazioni).

Se si manifesta una reazione anafilattica, sospendere
immediatamente la somministrazione e rimuovere qualsiasi
prodotto applicato.

+ L'uso eccessivo deve essere evitato, poiché la spugna
recupera il suo volume iniziale e puo interferire con la
funzione normale efo causare necrosi da compressione dei
tessuti circostanti e danno ai nervi. Tuttavia, deve essere
rimossa dopo aver ottenuto I'emostasi.

+ La spugna emostatica assorbibile deve essere utilizzata
con cautela in aree contaminate. Se compaiono segni

di infezione o ascesso nel sito di applicazione, potrebbe
essere necessario un nuovo intervento chirurgico 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 per un solo utilizzo.

+ La spugna emostatica assorbibile non sostituisce una
tecnica chirurgica accurata né I'applicazione corretta di
suture o altre procedure convenzionali per 'emostasi.
PRECAUZIONI:

« Utilizzare solo la quantita minima necessaria per ottenere
I'emostasi, mantenendola in sede fino alla cessazione del
sanguinamento, quindi rimuovere I'eccesso.

+ Non deve essere utilizzata insieme ad adesivi a base di
metilmetacrilato.

+ Non é raccomandata per il trattamento primario dei
disturbi della coagulazione.

+ Non deve essere utilizzata in presenza di infezione,
oppure deve essere associata ad antibiotici nelle ferite
infette.

+ Questo prodotto deve essere usato esclusivamente da
personale sanitario adeguatamente formato in procedure
e tecniche chirurgiche che prevedono 'uso di spugne
emostatiche assorbibili.

+ La spugna emostatica assorbibile & confezionata in
blister sterile.

+ Una volta aperta la confezione, il contenuto & soggetto

a contaminazione. E raccomandato utilizzare la spugna
subito dopo I'apertura e scartare il contenuto non utilizzato.
Aprire il sistema di barriera sterile separando le due
estremita libere/segno di apertura, in modo che la spugna
cada intatta su una superficie sterile.

+ Eliminare qualsiasi residuo inutilizzato. Smaltire
dispositivi e materiali di confezionamento contaminati
secondo le procedure ospedaliere standard e le
precauzioni universali per rifiuti a rischio biologico.
REAZIONI AVVERSE:

+ Possibili reazioni avverse associate all'uso della spugna
emostatica:

+ Reazioni da corpo estraneo, incapsulamento di liquido
ed ematoma.

+ Reazioni anafilattiche dopo I'esposizione alla spugna
emostatica (vedi Avvertenze).

+ Febbre associata all'uso della spugna, anche in assenza
diinfezione dimostrabile. La spugna emostatica sterile pud
fungere da focolaio di infezione e formazione di ascessi, ed
& stato segnalato che favorisce la crescita batterica.
STERILIZZAZIONE:

E sterilizzata mediante radiazioni gamma. |l riutilizzo, l'uso
con confezione aperta o danneggiata, il riprocessamento
e/o la risterilizzazione possono causare guasti, lesioni,
rischio di contaminazione e infezione, o malattia.
CONSERVAZIONE:

Il prodotto deve essere conservato nella confezione
originale; richiudere immediatamente I'imballaggio
esterno dopo I'uso. Conservare in luogo pulito e asciutto a
temperatura non superiore a 30 °C.

Non refrigerare né congelare.

Non utilizzare dopo la data di scadenza!

pt ESPONJAS HEMOSTATICAS

Esta bula ndo é uma referéncia a técnicas cirdrgicas. Foi
concebida para auxiliar no uso deste produto.
DESCRICAO:

Aesponja hemostéatica absorvivel, estéril, maleavel

e insolivel em &gua, foi desenvolvida para uso em
hemostasia através da aplicacao direta sobre superficies
sangrantes. E apirogénica e biocompativel. E fabricada

a partir de granulos de grau farmacéutico altamente
purificados e agua purificada, destinada a procedimentos
cirtrgicos dentarios. Quando implantada in vivo e usada
em quantidades adequadas, é completamente absorvida
em menos de 4 semanas.

INDICAGOES:

Na cirurgia oral e dentaria, as esponjas sdo um auxiliar
na obtencédo da hemostasia. Podem ser utilizadas secas
ou umedecidas, dependendo das condigdes presentes

no momento da operagdo e da preferéncia do cirurgido.

A solugdo isotonica estéril de cloreto de sddio (solugdo
salina estéril) é adequada para uso.
CONTRAINDICAGOES:

Aesponja n&o deve ser utilizada:

+ no fechamento de incisdes cutaneas, pois pode interferir
na cicatrizag@o das bordas da pele. Isso ocorre devido a
interposicdo mecanica e ndo a uma interferéncia intrinseca
no processo de cicatrizagéo.

+ em pacientes com alergia conhecida ao colageno suino
(ver Adverténcias).

INSTRUGOES DE USO:

+ A esponja pode ser utilizada seca ou saturada com
solugdo isotonica estéril de cloreto de sodio (solugdo
salina estéril), podendo ser cortada no tamanho desejado.
+ Quando usada seca, corte um pedaco do tamanho
desejado, enrole-0 entre os dedos e comprima levemente
para que caiba na cavidade ou alvéolo. Apés a insergéo,
deve-se aplicar uma leve pressdo com o dedo durante um
a dois minutos.

+ Quando usada com solug&o salina estéril, deve ser
primeiro mergulhada na solugo, depois ret|rada
espremida entre os dedos enluvados para expulsar as
bolhas de ar e recolocada na solugéo até o momento do
uso. A esponja deve retornar rapidamente ao seu tamanho
original, com ligeiro aumento de espessura e forma. Caso
isso ndo ocorra, deve ser retirada novamente e amassada
vigorosamente até que todo o ar seja eliminado e retorne
ao tamanho original, com leve expansao em espessura €
forma quando recolocada na solugdo. Se usada Umida,
pode ser pressionada em uma gaze até ficar apenas
umedecida antes de ser aplicada no local do sangramento.
Deve ser mantida em posigéo sob presséo moderada
com uma gaze pequena ou algodéo até a obtengao da
hemostasia.

+ Aremog&o da gaze ou tamp@o deve ser feita apos sua
umidificagdo com algumas gotas de solugéo salina esteéril,
para reduzir o risco de aderéncia e evitar o deslocamento
da esponja hemostatica, que nesse momento deve conter
um coagulo estavel.

+ Para aplicagdes adicionais devem ser usadas novas
pegcas, preparadas conforme descrito. Utilize apenas

a quantidade minima necesséria para alcangar a
hemostasia. Apds obtida a hemostasia, qualquer excesso
de esponja deve ser cuidadosamente removido.
ADVERTENCIAS:

+ Pacientes com historico de alergia a produtos suinos
podem apresentar risco de reacdes de hipersensibilidade
aguda grave, incluindo anafilaxia (ver Contraindicagdes).
Caso ocorra reagao anafilatica, a administragéo deve ser
imediatamente interrompida e todo o material aplicado
deve ser removido.

+O uso excessivo deve ser evitado, pois a esponja
recupera seu volume inicial e pode interferir na fungéo
normal e/ou causar necrose por compresséo dos tecidos
circundantes e danos aos nervos. Apds a obtengdo da
hemostasia, a esponja deve ser removida.

+ Deve ser usada com precaugao em areas contaminadas
do corpo. Caso surjam sinais de infeccéo ou abscesso no
local de aplicagdo, pode ser necessaria nova intervengao
para remover o material infectado e permitir drenagem.

+ N&o reesterilizar. Nao utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Este dispositivo foi concebido,
testado e fabricado para uso unico.

+ A esponja hemostatica absorvivel ndo substitui técnica
cirdrgica meticulosa nem o uso adequado de suturas ou
outros procedimentos convencionais de hemostasia.
PRECAUGOES:

« Usar apenas a quantidade minima necessaria para
alcancar a hemostasia, mantendo a esponja no local até a
cessagédo do sangramento e removendo 0 excesso.

+ Nao utilizar com adesivos de metacrilato de metila.

+ N&o é recomendada para tratamento priméario de
distarbios de coagulagéo.

+ Nao deve ser usada na presenca de infecgéo, exceto em
associagdo com antibiéticos em feridas infectadas.

« Este produto deve ser utilizado apenas por profissionais
de saude treinados em procedimentos e técnicas
cirlrgicas que envolvem o uso de esponjas hemostaticas
absorviveis.

+ A esponja ¢ fornecida em blister estéril.

+ Uma vez aberta a embalagem, o contetdo esta sujeito

a contaminag&o. Recomenda-se utiliza-la imediatamente
apos a abertura e descartar qualquer sobra n&o utilizada.
Abrir a barreira estéril separando suas duas extremidades
soltas/marca de abertura, de modo que a esponja caia
intacta sobre uma superficie estéril.

« Descartar qualquer residuo n&o utilizado. Eliminar
dispositivos e materiais de embalagem contaminados de
acordo com procedimentos hospitalares padrao e normas
para residuos bioldgicos.

REAGOES ADVERSAS:

+ Possiveis reagdes adversas associadas ao uso da
esponja hemostatica:

+ Reagdes de corpo estranho, encapsulamento de liquido
e hematomas.

+ Reagdes anafilaticas apds exposigéo (ver
Adverténcias).

+ Casos de febre associada ao uso da esponja, mesmo
sem infecg@o comprovada. A esponja estéril pode atuar
como foco de infecgao e formagao de abscessos, além de
favorecer o crescimento bacteriano.

ESTERILIZACAO:

O produto € esterilizado por radiagdo gama. A reutilizagéo,
0 uso com embalagem aberta ou danificada, o
reprocessamento e/ou a reesterilizagdo podem causar
falha, les@es, risco de contaminagéo, infecgdo ou doenga.
ARMAZENAMENTO:

Conservar na embalagem original, fechando
imediatamente apds o uso. Guardar em local limpo e seco,
em temperatura inferior a 30 °C.

Néo refrigerar nem congelar.

Né&o usar apés o prazo de validade!

nl HEMOSTATISCHE SPONSEN

Deze bijsluiter is geen verwijzing naar chirurgische
technieken. Hij is bedoeld om te helpen bij het gebruik van
dit product.
BESCHRIJVING:
De absorberende hemostatische spons, steriel, kneedbaar
en onoplosbaar in water, is ontworpen voor gebruik
bij hemostase door directe toepassing op bloedende
opperviakken. Ze is apyrogeen en biocompatibel. Ze
wordt vervaardigd uit sterk gezuiverde farmaceutische
gelatinekorrels en gezuiverd water, bedoeld voor gebruik
bij dentale chirurgische ingrepen. Wanneer in vivo
geimplanteerd en in geschikte hoeveelheden gebruikt,
wordt ze volledig geabsorbeerd binnen minder dan 4
weken.
INDICATIES:
Bij mond- en tandchirurgie zijn de sponzen een hulpmiddel
bij het verkrijgen van hemostase. Ze kunnen droog
of bevochtigd worden gebruikt, afhankelijk van de
omstandigheden tijdens de operatie en de voorkeur van
de chirurg. Steriele isotone natriumchlorideoplossing
(fysiologisch zout) is geschikt voor gebruik.
CONTRA-INDICATIES:
De spons mag niet worden gebruikt:
+ bij het sluiten van huidincisies, omdat dit de genezing van
huidranden kan verstoren. Dit is te wijten aan mechanische
interpositie en niet aan intrinsieke interferentie met
wondgenezing.
+ bij patiénten met bekende allergieén voor collageen van
varkens (zie Waarschuwingen).
GEBRUIKSAANWIJZING:
+ De spons kan droog of verzadigd met steriele isotone
natriumchlorideoplossing (fysiologisch zout) worden
gebruikt en kan in de gewenste grootte worden gesneden.
+ Wanneer droog toegepast: snijd een stuk op de gewenste
grootte, rol het tussen de vingers en druk het licht samen
om het in de holte of alveole te laten passen. Na het
inbrengen lichte druk met de vinger gedurende 1-2
minuten aanhouden.
+ Wanneer gebruikt met fysiologisch zout: onderdompelen
in de oplossing, verwijderen, uitknijpen tussen
gehandschoende vingers om luchtbellen te verwijderen
en opnieuw onderdompelen tot nodig. De spons moet
snel terugkeren naar de oorspronkelijke grootte, met lichte
expansie in dikte en vorm. Indien dit niet gebeurt, opnieuw
verwijderen en krachtig kneden tot alle lucht verdwenen is.
Bij vochtig gebruik kan de spons licht worden gedept met
gaas voordat ze op de bloedende plek wordt aangebracht.
Ze moet op haar plaats worden gehouden met matige druk
(klein gaasje of wattenbolletje) tot hemostase is bereikt.
+ Het verwijderen van gaas of tampon wordt
vergemakkelijkt door deze te bevochtigen met enkele
druppels steriele zoutoplossing, zodat de spons niet wordt
meegetrokken. Op dat moment moet ze een stabiel stolsel
bevatten.
« Voor extra toepassingen moeten nieuwe stukken worden
gebruikt. Gebruik uitsluitend de minimale hoeveelheid die
nodig is om hemostase te bereiken. Zodra hemostase is
bereikt, overtollige spons voorzichtig verwijderen.
WAARSCHUWINGEN:
+ Patiénten met een voorgeschiedenis van allergieén voor
varkensproducten kunnen risico lopen op ernstige acute
overgevoeligheidsreacties, inclusief anafylaxie (zie Contra-
indicaties). Indien een anafylactische reactie optreedt:
toediening onmiddellijk staken en toegepast materiaal
verwijderen.
+ Overmatig gebruik vermijden, omdat de spons haar
oorspronkelijke volume terugkrijgt en de normale functie
kan verstoren en/of compressienecrose van omliggend
weefsel en zenuwbeschadiging kan veroorzaken. Na
het bereiken van hemostase moet de spons worden
verwijderd.
+ \loorzichtig gebruiken in besmette gebieden van het
lichaam. Indien tekenen van infectie of abces ontstaan, kan
een nieuwe ingreep nodig zijn om geinfecteerd materiaal
te verwijderen en drainage mogelijk te maken.
+ Niet resteriliseren. Niet gebruiken indien de verpakking
geopend of beschadigd is. Dit hulpmiddel is ontworpen,
getest en vervaardigd voor eenmalig gebruik.
+ De spons is niet bedoeld als vervanging voor een
nauwkeurige chirurgische techniek of de juiste toepassing
van ligaturen of andere conventionele methoden voor
hemostase.
VOORZORGSMAATREGELEN:
+ Gebruik uitsluitend de minimale hoeveelheid die nodig
is voor hemostase, houd deze ter plaatse tot het bloeden
stopt en verwijder vervolgens het overtollige materiaal.
+ Niet gebruiken in combinatie met
methylmethacrylaatlijmen.
+ Niet aanbevolen voor de primaire behandeling van
stollingsstoornissen.
+ Niet gebruiken bij infectie, tenzij in combinatie met
antibiotica in geinfecteerde wonden.
+ Enkel gebruiken door zorgverleners die vertrouwd
zijn met chirurgische procedures en technieken waarbij
absorberende hemostatische sponzen worden toegepast.
+ De spons wordt verpakt in een steriel blister.
+ Na opening van de verpakking is de inhoud vatbaar
voor besmetting. Het wordt aanbevolen de spons direct
na opening te gebruiken en ongebruikt materiaal te
verwijderen. Het steriele barriéresysteem openen door de
twee losse uiteinden/afscheurstrook uit elkaar te trekken,
zodat de spons intact op een steriel opperviak valt.
+ Ongebruikte spons verwijderen. Besmette hulpmiddelen
en verpakkingsmateriaal verwijderen volgens
ziekenhuisprocedures en universele voorzorgsmaatregelen
voor biologisch gevaarlijk afval.
BIJWERKINGEN:
+ Mogelijke bijwerkingen die doorgaans samenhangen met
het gebruik van de hemostatische spons:
+ Reacties op vreemd lichaam, inkapseling van vocht en
hematoom.
+ Anafylactische reacties, inclusief overlijden, zijn gemeld
na blootstelling (zie Waarschuwingen).
+ Koorts is gemeld in verband met gebruik, zonder
aantoonbare infectie. De steriele spons kan dienen als
nidus voor infectie en abcesvorming en bacteriegroei
bevorderen.
STERILISATIE:
De spons wordt gesteriliseerd met gammastraling.
Hergebruik, gebruik met geopende of beschadigde
verpakking, herverwerking en/of resterilisatie kan leiden
tot falen, letsel en/of een verhoogd risico op besmetting en
infectie, ziekte of overlijden.

SLAG:

Bewaren in de originele verpakking; sluit de
buitenverpakking onmiddellijk na gebruik. Bewaren op een
schone, droge plaats bij een temperatuur < 30 °C.

Niet koelen of invriezen.

Niet gebruiken na de vervaldatum!

pl GABKI HEMOSTATYCZNE

Niniejsza ulotka dotaczona do opakowania nie
stanowi odniesienia do technik chirurgicznych. Zostata
opracowana, aby poméc w stosowaniu tego produktu.
0 .

Wehtanialna gabka hemostatyczna, sterylna, plastyczna
i nierozpuszczalna w wodzie, zostata zaprojektowana
do stosowania w celu uzyskania hemostazy poprzez
bezposrednie natozenie na krwawiace powierzchnie.
Jest niepirogenna i biokompatybilna. Wytwarzana

jest z wysoko oczyszczonych granulek zelatyny

klasy farmaceutycznej oraz wody oczyszczonej,
przeznaczonych do zastosowan w zabiegach

chirurgii stomatologicznej. Po wszczepieniu in vivo

i zastosowaniu w odpowiednich ilosciach ulega
catkowitemu wchtonieciu w czasie krotszym niz 4
tygodnie.

WSKAZANIA:

W chirurgii jamy ustnej i stomatologicznej gabki
stanowig pomoc w uzyskaniu hemostazy. Moga by¢
stosowane na sucho lub po zwilzeniu, w zaleznosci od
warunkow podczas operacji i preferencji chirurga. Do
tego celu mozna stosowac sterylny, izotoniczny roztwor
chlorku sodu (sterylna soI fizjologiczna).
PRZECIWWSKAZAI

Gabki nie nalezy stosowac.

+ przy zamykaniu nacie¢ skory, gdyz moze to zakiocac
proces gojenia brzegéw. Wynika to z mechanicznej
interpozyciji, a nie z wewnetrznego zaktocenia gojenia
sie ran.

* u pacjentéw z potwierdzong alergia na kolagen
wieprzowy (patrz Ostrzezenia).

INSTRUKCJA STOSOWANIA:

+ Gabke mozna stosowac sucha lub nasycong,
sterylnym, izotonicznym roztworem chlorku sodu (sl
fizjologiczna). Moze by¢ przycigta do pozadanego
rozmiaru.

* W przypadku stosowania na sucho nalezy odcia¢
fragment o odpowiednim rozmiarze, zwing¢ go w
palcach i lekko $cisngé, aby dopasowaé do ubytku lub
zebodotu. Po wprowadzeniu nalezy ucisng¢ palcem
przez 1-2 minuty.

* Przy stosowaniu z sola fizjologiczng gabke nalezy
zanurzy¢ w roztworze, nastepnie wyjac, wycisnac
miedzy palcami w rekawiczkach, aby usunaé
pecherzyki powietrza, i ponownie umiesci¢ w roztworze
do czasu uzycia. Gabka powinna szybko powrécié

do pierwotnego rozmiaru, z lekkim zwigkszeniem
grubosci i objetosci. Jesli tak sig nie stanie, nalezy

ja wyjac i energicznie ugniata¢ az do usuniecia
powietrza. W przypadku stosowania wilgotnej gabki
mozna jg zwilzy¢ na gazie przed aplikacjg na miejsce
krwawienia. Powinna by¢ utrzymywana na miejscu przy
umiarkowanym ucisku (gazik lub wacik) do uzyskania
hemostazy.

+ Usuniecie gazika nalezy utatwi¢, zwilzajac go kilkkoma
kroplami sterylnej soli fizjologicznej, aby zapobiec
przesunieciu gabki, ktéra w tym momencie powinna
otacza¢ stabilny skrzep.

+ Do kolejnych zastosowan nalezy uzywa¢ nowych
kawatkow przygotowanych zgodnie z opisem. Uzywa¢
wytgcznie minimalnej iloci koniecznej do osiagnigcia
hemostazy. Po jej uzyskaniu nadmiar gapki nalezy
ostroznie usungg.

OSTRZEZENIA:

+ Pacjenci z wywiadem alergii na produkty

wieprzowe moga by¢ narazeni na powazne

reakcje nadwrazliwo$ci, w tym anafilaksje (patrz
Przeciwwskazania). W przypadku wystapienia

reakcji anafilaktycznej nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie i usuna¢ produkt.

+ Nalezy unika¢ nadmiernego upychania, poniewaz
gabka odzyskuje swoja objeto$¢ i moze zakiocat
funkcje tkanek oraz/lub powodowa¢ martwice uciskowg
i uszkodzenie nerwow. Po osiagnieciu hemostazy
nalezy ja usunac.

+ Nalezy stosowac ostroznie w obszarach zakazonych.
W przypadku wystapienia objawéw infekcji lub ropnia
konieczne moze by¢ ponowne leczenie chirurgiczne i
usuniecie materiatu.

+ Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie stosowac, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Produkt jest
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

* Nie zastepuje starannej techniki chirurgicznej

ani prawidlowego stosowania szwéw czy innych
konwencjonalnych metod hemostazy.

SRODKI OSTROZNOSCI:

+ Uzywac tylko minimalnej ilosci potrzebnej do
hemostazy, pozostawiajac gabke do ustania
krwawienia, a nastepnie usuwac¢ nadmiar.

* Nie stosowac razem z klejami metakrylanowymi
metylu.

+ Nie zalecana jako leczenie pierwotne zaburzen
krzepniecia.

+ Nie stosowa¢ w przypadku zakazenia, chyba ze w
pofaczeniu z antybiotykami w ranach zakazonych.

+ Produkt przeznaczony do stosowania wytacznie przez
personel medyczny z odpowiednim przeszkoleniem w
zakresie technik chirurgicznych.

+ Sterylna gabka pakowana jest w blister sterylny.

+ Po otwarciu opakowania zawartos¢ jest podatna na
skazenie. Zaleca sie uzycie natychmiast po otwarciu
oraz wyrzucenie niewykorzystanej czesci. Otwiera¢
przez rozdzielenie dwoch koficow bariery, tak aby
gabka spadfa na sterylng powierzchnie.

+ Wyrzuci¢ wszelkie pozostatosci niewykorzystanej
gabki. Zuzyte urzadzenia i opakowania nalezy usuwac
zgodnie z procedurami szpitalnymi i zasadami utylizacji
odpadéw biologicznie niebezpiecznych.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

+ MoZliwe dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem gabki:

+ Reakcje na ciato obce, otorbienie ptynéw, krwiaki.

+ Reakcje anafilaktyczne (w tym zgony) po ekspozycji
(patrz Ostrzezenia).

+ Zgtaszano goraczke zwigzang ze stosowaniem, nawet
bez infekgji. Sterylna gabka moze stanowi¢ ognisko
infekcji i ropni oraz sprzyja¢ namnazaniu bakterii.
STERYLIZACJA:

Sterylizowana promieniowaniem gamma. Ponowne
uzycie, uzycie z uszkodzonym/opakowaniem otwartym,
ponowne przetwarzanie lub ponowna sterylizacja moga
prowadzi¢ do awarii, obrazen oraz ryzyka skazenia i
zakazenia.

PRZECHOWYWANIE:

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, a
opakowanie zewnetrzne zamknag od razu po uzyciu.
Przechowywac w suchym, czystym miejscu w
temperaturze < 30 °C.

Nie chtodzi¢ ani nie zamrazag.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci!



da HAEMOSTATISKE SVAMPE

Denne indlegsseddel er ikke en reference til kirurgiske
teknikker. Den er udarbejdet for at hjeelpe med brugen
af dette produkt.

BESKRIVELSE:

Den absorberbare haemostatiske svamp er steril,
formbar og uopleselig i vand. Den er designet til brug
ved haemostase gennem direkte pafering pa bledende
overflader. Produktet er apyrogent og biokompatibelt.
Det fremstilles af hejt rensede farmaceutiske
gelatinegranulater og renset vand til anvendelse ved
dentalkirurgiske indgreb. Nér svampen implanteres in
vivo 0g anvendes i passende maengder, absorberes
den fuldsteendigt inden for <4 uger.

INDIKATIONER:

Ved oral- og tandkirurgi fungerer svampen som en
hjeelp til at opna haemostase. Den kan anvendes
enten ter eller fugtet, athaengigt af de operative
forhold og kirurgens preeference. Steril isotonisk
natriumchloridoplesning (sterilt saltvand) er egnet til
brug hertil.

KONTRAINDIKATIONER:

Svampen ma ikke anvendes:

il lukning af hudincisioner, da dette kan interferere
med helingen af hudkanterne. Dette skyldes mekanisk
interposition og er ikke sekundeert til indre interferens
med sarhelingen.

+ hos patienter med kendt allergi over for svinekollagen
(se ADVARSLER).

BRUGSANVISNING:

+ Svampen kan anvendes ter eller gennemvaedet

med steril, isotonisk natriumchloridoplasning (sterilt
saltvand) og kan skeeres til ansket sterrelse.

+ Ved ter anvendelse: Skeer et passende stykke af, rul
det mellem fingrene og pres det let sammen, sa det
passer i kaviteten eller alveolen. Efter indseettelse skal
der paferes let fingertryk i 1-2 minutter.

+ Ved brug med saltvand: Nedszenk ferst svampen i
oplesningen, fiern den, klem den mellem behandskede
fingre for at udskille Iuftbobler, og leeg den derefter
tilbage i oplgsningen, indtil den skal anvendes. Den
skal hurtigt vende tilbage til sin oprindelige sterrelse
med en let foragelse af tykkelse og form. Hvis dette
ikke sker, fiernes svampen igen, eltes kraftigt og
returneres derefter til oplasningen.

+ Hvis den anvendes fugtig, kan overskydende vaeske
fiernes med gaze, inden den placeres pa det blgdende
omrade. Hold den pa plads med moderat tryk ved hjeelp
af vat- eller gazekraller, indtil haemostase er opnaet.

+ Fjernelse af gaze lettes ved at fugte den med et par
draber sterilt saltvand, for at undga forskydning af
svampen, der pa dette tidspunkt ber indeholde en stabil
blodprop.

+ Til yderligere brug skal der anvendes nye stykker,
forberedt som beskrevet ovenfor. Brug kun den mindste
meengde nedvendig for at opna heemostase. Fjern
overskydende svamp forsigtigt, nar heemostase er
opnaet.

ADVARSLER:

+ Patienter med allergi over for svineprodukter kan veere
i risiko for alvorlige akutte overfglsomhedsreaktioner,
herunder anafylaksi [se Kontraindikationer]. Ved tegn
pa anafylaktisk reaktion skal anvendelsen straks
ophare, og alt materiale fiernes.

« Overfyldning skal undgas, da svampen gendanner
sit oprindelige volumen, hvilket kan forstyrre normal
funktion og/eller medfare kompressionsnekrose af

det omgivende veaev samt nerveskader. Hvis svampen
anvendes som tamponade, skal den fiernes efter
haemostase.

* Produktet skal anvendes med forsigtighed i
kontaminerede omrader. Hvis der udvikles infektion
eller absces pa anvendelsesstedet, kan det vaere
nadvendigt med kirurgisk fierelse af materialet for at
muliggere dreenage.

+ Ma ikke resteriliseres. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er abnet eller beskadiget. Produktet er
beregnet til engangsbrug.

« Den absorberbare heemostatiske svamp er ikke

en erstatning for omhyggelig kirurgisk teknik og
korrekt brug af suturer eller andre konventionelle
haemostaseprocedurer.

FORHOLDSREGLER:

« Anvend kun den mindste ngdvendige meengde
svamp, hold den pa plads til bledningen opherer, og
fiern derefter overskydende materiale.

+ Ma ikke anvendes sammen med methylmethacrylat-
baserede klaebemidler.

+ Anbefales ikke som primeer behandling af
koagulationsforstyrrelser.

+ Ma ikke anvendes i naerveer af infektion, medmindre
den kombineres med antibiotika.

+ Produktet ma kun anvendes af sundhedspersonale
med passende kirurgisk uddannelse og erfaring.

+ Svampen leveres i en steril blisterpakning.

Nar emballagen &bnes, er indholdet udsat for
kontaminering. Det anbefales at anvende produktet
straks efter abning og kassere ubrugt indhold.

+ Abn den sterile barriere ved at traekke de to frie ender
fra hinanden, s& svampen falder uskadt ud pa en steril
overflade.

+ Kassér alt ubrugt materiale samt kontaminerede
enheder og emballage i overensstemmelse med
hospitalets standardprocedurer og universelle
retningslinjer for bortskaffelse af biologisk risikabelt

affald.

BIVIRKNINGER:

+ Mulige bivirkninger forbundet med brug af svampen
omfatter:

+ Fremmedlegemereaktioner, vaeskeindkapsling og
haematom.

+ Anafylaktiske reaktioner efter eksponering (se
ADVARSLER).

+ Tilfeelde af feber uden paviselig infektion. Svampen
kan ungere som fokus for infektion og abscesdannelse
samt fremme bakterievaekst.

STERILISATION:

* Produktet steriliseres ved gammastraling. Genbrug,
brug af beskadiget emballage, reprocessering eller
resterilisering kan fare til produktfejl, kontaminering,
infektion, sygdom eller ded.

OPBEVARING:

+ Opbevares i originalemballage. Yderemballagen skal
lukkes umiddelbart efter brug. Opbevar produktet tert
og rent ved temperaturer under 30 °C.

Ma ikke nedkeles eller fryses.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen!

o BURETI HEMOSTATICI

Acest prospect nu reprezintd o referinta la tehnicile
chirurgicale. Este conceput pentru a ajuta la utilizarea
acestui produs.

DESCRIERE:

Buretele hemostatic absorbabil, steril, maleabil si insolubil
in apa este destinat obtinerii hemostazei prin aplicare
directé pe suprafete sdngerande. Este apirogen si
biocompatibil. Este fabricat din granule de gelatina de
calitate farmaceuticd, fnalt purificate, si apa purificatd,
pentru utilizare in proceduri chirurgicale dentare. Cand
este implantat in vivo si utilizat in cantitati adecvate, este
complet absorbit in mai putin de 4 saptamam

INDICATII:

In chirurgia orala si dentara, buretii reprezinta un ajutor
pentru obtinerea hemostazei. Pot fi utilizati uscati sau
umezi, in funct|e de conditiile |ntraoperaton| si prefermta
chirurgului. Solugia sterild izotonica de clorura de sodiu
(solutie salina sterild) este potrivita pentru utilizare.
CONTRAINDICATII:

Buretele nu trebuie utilizat:

+ pentru inchiderea inciziilor cutanate, deoarece poate
interfera cu vindecarea marginilor pielii. Aceasta se
datoreaza interpunerii mecanice si nu unei interferente
intrinseci cu vindecarea ranilor;

+ la pacientii cu alergie cunoscuta la colagenul porcin (vezi
Avertizari).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

+ Buretele se poate folosi uscat sau saturat cu solutie
salina sterilé izotonica si poate fi téiat la dimensiunea
doritd.

+ Pentru utilizare uscata: tdiati o bucatd la dimensiunea
necesara, rulati-o intre degete si comprimati usor pentru a
se potrivi in cavitate/alveold. Dupa introducere, aplicati o
presiune usoara cu degetul imp de 1-2 minute.

+ Pentru utilizare cu solutie salina sterila: buretele se
scufunda in solutie, se extrage, se stoarce intre degete
inméanusate pentru a elimina bulele de aer, apoi se
reintroduce n solutie pand la utilizare. Buretele trebuie sa
revind rapid la dimensiunea initiala, cu o usoara crestere
a grosimii si formei. Daca nu se intdmpla, se extrage si se
framanta energic pana la eliminarea completa a aerului.
Daca se utilizeaza umed, poate fi tamponat pe tifon pana
devine doar umezit inainte de aplicare pe locul sangerarii.
Se mentine la loc cu presiune moderata (tifon mic sau
vatd) pana la obtinerea hemostazei.

+ Indepartarea tamponului/tifonului se faciliteaza prin
umezirea cu céteva picaturi de solutie salind sterild, pentru
a evita deplasarea buretelui, care la acel moment ar trebui
sa contind un cheag stabil.

+ Pentru aplicatii suplimentare folositi bucati noi, pregatite
ca mai sus. Utilizati numai cantitatea minimé necesara
pentru hemostaza. Dupa obtinerea hemostazei, indepartati
cu grija excesul de burete.

AVERTIZARI:

+ Au fost raportate reactii anafilactice care pot pune viata
in pericol, inclusiv deces, dupa expunerea la burete de
gelatina absorbabil. Pacientii cu antecedente de alergie
la produse de origine porcina pot fi expusi riscului de
reactii acute de hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie

(vezi Contraindicatii). Daca apare o reactie anafilactica,
intrerupeti imediat administrarea si |ndepartat| orice produs
aplicat.

+ Evitati supraimpachetarea, deoarece revenirea la
volumul initial poate interfera cu functia normala si/

sau poate provoca necroza prin compre5|e a tesutunlor
inconjuratoare si leziuni nervoase. Daca buretele este
utilizat pentru tamponada, acesta trebuie indepartat dupa
obtinerea hemostazei.

. Ut|||zat| cu prudenta in zone contaminate ale corpului.
Daca apar semne de infectie sau abces la locul

de aplicare, poate fi necesara reinterventie pentru
ndepartarea materialului infectat si permiterea drenajului.
* Nu resterilizati. Nu utilizati daca ambalajul este deschis
sau deteriorat. Dispozitiv destinat unui singur folos.

+ Buretele hemostatic absorbabil nu inlocuieste o tehnica
chirurgicala meticuloasa si nici aplicarea corecta a suturilor
sau a altor proceduri conventionale pentru hemostaza.
PRECAUTII:

+ Folositi numai cantitatea minima necesara pentru
hemostaza, mentinand buretele pe loc pané la oprirea
séangerarii, apoi indepartati excesul.

+ Nu utilizati in asociere cu adezivi pe baza de
metilmetacrilat.

+ Nu este recomandat ca tratament primar al tulburérilor
de coagulare.

+ Nu utilizati in prezenta infectiei, decét in combinatie cu
antibiotice in ranile infectate.

* Produsul trebuie utilizat numai de personal medical
instruit adecvat in proceduri si tehnici chirurgicale ce
implica utilizarea buretilor hemostatici absorbabili.

+ Buretele este ambalat intr-un blister steril.

+ Dupa deschiderea ambalajului, continutul devine
susceptibil la contaminare. Se recomanda utilizarea
imediata dupa deschidere si eliminarea continutului
neutilizat. Deschideti bariera sterild separand cele doua
capete/libela de deschidere astfel incat buretele sa cada
intact pe o suprafata sterila.

« Eliminati orice burete neutilizat rémas. Eliminati
dispozitivele si materialele de ambalare contaminate
conform procedurilor spitalicesti standard si precautiilor
universale pentru deseuri biologic periculoase.

REACTII ADVERSE:

+ Posibile reactii adverse in general asociate cu utilizarea
buretelui hemostatic:

* Reactii la corp strain, incapsularea lichidului si
hematoame;

+ Reactii anafilactice care pot pune viata in pericol, inclusiv
deces, dupa expunere (vezi Avertizari);

+ Raportari de febrd asociatd utilizarii, fara infectie
demonstrabil. Buretele steril poate servi ca focar de
infectie si de formare a abceselor si poate favoriza
cresterea bacteriana.

STERILIZARE:

Sterilizare prin radiatii gamma. Reutilizarea, utilizarea

cu ambalaj deschis sau deteriorat, reprocesarea si/

sau resterilizarea pot duce la defectarea dlspozmvulw si
leziuni, si/sau pot creste riscul de contaminare si |nfect|e
imbolnavire sau deces al pacientului.

DEPOZITARE:

Péstrati produsul in ambalajul original; inchideti imediat
ambalajul exterior dupa utilizare. Depozitati intr-un loc
curat si uscat, la o temperatura de maximum 30 °C.

Nu refrigerati si nu congelati.

Nu utilizati dupa data de expirare!

sV HEMOSTATISKA SVAMPAR

Denna bipacksedel &r inte en referens till kirurgiska
tekniker. Den ar avsedd att underlatta anvandningen av
denna produkt.

BESKRIVNING:

Absorberbar hemostatisk svamp &r en steril, formbar
svamp, ol6slig i vatten och avsedd for hemostatiskt bruk
genom applicering pa blédande ytor. Den ar apyrogen
och biokompatibel. Produkten tillverkas av farmaceutiskt
renade ramaterial och vatten av hdg renhet, och anvands
vid kirurgiska ingrepp. Nar svampen placeras i vavnad och
anvands i adekvata méngder absorberas den helt inom
cirka 4 veckor.

INDIKATIONER:

Vid oral- och dentalkirurgi kan hemostatiska svampar
bidra till att underlatta hemostas. Produkten kan anvéndas
torr eller fuktad, beroende pa operationsforhallanden och
kirurgens preferenser. Steril isoton saltidsning ar lamplig
for fuktning vid anvandning. KONTRAINDIKATIONER:
Hemostatisk svamp bdr inte anvéndas i féljande fall:

« for slutning av hudsnitt, eftersom detta kan stora
lakningen av hudkanterna. Detta beror pa den mekaniska
interpositionen av gelatin och inte pa nagon inneboende
paverkan av sarlakningen;

+ hos patienter med kand allergi mot svinkollagen (se
Varningar).

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING:

+ Produkten kan anvéndas torr eller mattad med steril
isoton natriumkloridiésning (steril saltlésning) och kan
klippas till 6nskad storlek.

+ Vid torr applicering klipps en bit i [amplig storlek, placeras
forsiktigt i kaviteten eller alveolen och trycks pa plats. Efter
insattning ska Iatt tryck hallas i cirka en till tva minuter.

+ Vid anvandning tillsammans med steril saltlésning

ska produkten forst fuktas och darefter avldgsnas

fran 18sningen, pressas forsiktigt mellan fingrarna for

att aviagsna éverflodigt vétska, och sedan placeras i
operationsomradet. Vid behov kan den ersattas med ny
svamp fuktad i saltlésning. Produkten aterfar snabbt sin
ursprungliga storlek i kontakt med vétska och expanderar
i operationsomradet. Om sa inte sker, bor den tas bort och
ersattas.

+ Produkten kan anvéndas antingen torr eller [att fuktad
beroende pa situationen. Den bor hallas pa plats med

att till mattligt tryck, exempelvis med en kompress eller
gasvayv, tills hemostas uppnatts.

« For att underlatta kompression kan svampen fuktas med
steril saltldsning innan den placeras, vilket gor att den
lattare anpassar sig ill kaviteten och bidrar till att bilda en
stabil blodkoagel.

+Vid applicering i operationssar bor alltid farska,

sterila svampar anvandas. Produkten placeras direkt i
operationsomradet dar hemostas dnskas uppnas. Nar
blédningen har kontrollerats ska eventuella overskott tas
bort med forsiktig aspiration eller mekaniskt aviagsnande.
VARNINGAR:

+ Allvarliga anafylaktiska reaktioner, inklusive dédsfall,

har rapporterats efter exponering for absorberbar
hemostatisk svamp. Patienter med kénd allergi mot
animaliska produkter kan I6pa risk for allvarliga
odverkanslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi (se
Kontraindikationer). Om en allergisk reaktion uppstar
ska administreringen avbrytas och allt material avldgsnas
om mdjligt.

+ Overdriven applicering bér undvikas. Nar svampen
svaller kan den orsaka tryck som i vissa fall kan leda ill
véavnadsnekros eller paverkan pa blodkarl och nerver. Om
svampen anvands for tillfallig hemostas bor den avidgsnas
efter att blddningen har kontrollerats.

+ Produkten ska anvandas med forsiktighet i infekterade
omraden. Om infektion eller abscess utvecklas i
operationsomradet bdr svampen tas bort och en ny atgard
kan kravas for att eliminera infekterat material innan saret
sluts.

« Produkten far inte atersteriliseras och ska inte anvandas
om forpackningen &r skadad eller dppnad. Den &r avsedd
och tillverkad for engangsbruk.

+ Absorberbar hemostatisk svamp &r inte avsedd att ersatta
noggrann kirurgisk teknik, inklusive korrekt ligering och
andra konventionella metoder fér att uppna hemostas.
FORSIKTIGHETSATGARDER:

+ Anvand endast den minsta mangd absorberbar
hemostatisk svamp som kravs for att uppna hemostas.
Lat den ligga kvar tills blddningen upphor och avldgsna
darefter dverskottet.

+ Produkten ska inte anvéndas tillsammans med
metylmetakrylatbaserade vavnadsadhesiver.

+ Produkten rekommenderas inte som primér behandling
av koagulationsrubbningar.

+ Produkten bor inte anvéndas i nérvaro av infektion.

Vid behov kan den anvandas i kombination med
antibiotikabehandling i infekterade sar.

« Nér forpackningen val dppnats ar innehallet utsatt for
kontaminering. Produkten bér dérfér anvandas omedelbart
efter 6ppning, och ej anvant material ska kasseras.

+ Oppna barriarférpackningen genom att separera de tva
andarnal/forslutningen, sa att svampen faller intakt pa en
steril yta.

+ Kassera allt ej anvant material samt forpackningsmaterial
i enlighet med sjukhusets rutiner och géllande
sékerhetsforeskrifter for hantering av biologiskt riskavfall.
BIVERKNINGAR:

+ Féljande biverkningar har rapporterats i samband med
anvandning av absorberbara hemostatiska svampar:

+ Frammandekroppsreaktioner, inkapsling av vatska och
hematombildning.

+ Allvarliga anafylaktiska reaktioner. (se Varningar).

+ Fall av feber har rapporterats i samband med
anvandning, utan pavisbar infektion.

+ Produkten kan i vissa fall fungera som fokus for infektion
eller abscessbildning och har rapporterats kunna framja
bakteriell tillvaxt.

STERILISERING:

Produkten steriliseras med gammastralning.

Ateranvéndning, anvindning av enheten om férpackningen
ar oppnad eller skadad, aterbearbetning och/eller
resterilisering kan leda till funktionsfel och efterféljande
skador, samt medfora risk for kontaminering och infektion.
FORVARING:

Forvaras i originalforpackningen. Ytterférpackningen ska
aterforslutas direkt efter anvandning. Férvaras torrt och
rent vid temperatur < 30 °C.

Far ej kylas eller frysas.

Anvand inte efter utgangsdatum!

no HEMOSTATISKE SVAMPER

Dette pakningsvedlegget er ikke en referanse til kirurgiske
teknikker. Det er laget for & hjelpe ved bruk av dette
produktet.

BESKRIVELSE:

Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp, steril, formbar

og vannulgselig, er beregnet for @ oppna hemostase
ved & paferes en bledende overflate. Produktet er
ikke-pyrogent og biokompatibelt. Det fremstilles av
heyrenset gelatingranulat av farmasgytisk kvalitet og
renset vann, spesielt til bruk i dentalkirurgiske prosedyrer.
Ved implantasjon in vivo og bruk i passende mengder
absorberes det fullstendig innen mindre enn 4 uker.
INDIKASJONER:

Innen oral- og tannkirurgi brukes svampen som et
hjelpemiddel for & oppna hemostase. Den kan brukes
enten tarr eller fuktet, avhengig av operasjonsforholdene
og kirurgens preferanser. Steril isoton natriumkloridlgsning
(sterilt saltvann) er egnet for bruk sammen med produktet.
KONTRAINDIKASJONER:

Svampen skal ikke brukes:

« til lukking av hudsnitt, da det kan forstyrre tilhelingen

av hudkantene. Dette skyldes mekanisk interposisjon av
gelatin, og ikke en iboende pavirkning pa sartilheling;

+ hos pasienter med kjent allergi mot svinekollagen (se
Advarsler).

HANDTERINGSINSTRUKSJONER:

« Svampen kan brukes terr eller mettet med steril, isotonisk
natriumkloridigsning og kuttes til ansket starrelse.

+ Ved tarr bruk: kutt en bit i gnsket starrelse, rull mellom
fingrene og komprimer lett for & passe inn i kaviteten eller
alveolen. Etter innfering skal lett fingertrykk holdes i 1-2
minutter.

+ Ved bruk sammen med saltvann: svampen senkes

i asningen, tas opp, klemmes mellom hanskekledde
fingre for & fierne luftbobler og legges deretter tilbake i
lgsningen til den skal brukes. Den ber straks gjenvinne
sin opprinnelige storrelse, med en lett gkning i tykkelse og
form. Hvis ikke, fiernes den og eltes kraftig til all luft er ute.
Ved fuktig bruk kan den presses mot gasbind slik at den
blir lett fuktet for pafering pa bledningsstedet. Den holdes
pa plass med moderat trykk (bomullspinne eller liten
gasbind) til hemostase oppstar.

* Fjerning av gasbind eller tampong lettes ved & fukte
med noen draper sterilt saltvann, for & unnga a dra opp
svampen. Pa dette tidspunktet skal den vare inkorporert

i et fast koagel.

« For flere applikasjoner skal alltid nye biter brukes. Bruk
kun den minste mengden som er ngdvendig for a oppna
hemostase. Nar bladningen har stanset, fiernes forsiktig
alt overskudd.

ADVARSLER:

+ Livstruende anafylaktiske reaksjoner, inkludert

dedsfall, er rapportert etter eksponering for absorberbar
gelatinsvamp. Pasienter med kjent allergi mot
svineprodukter kan vaere utsatt for alvorlige akutte
hypersensitivitetsreaksjoner, inkludert anafylaksi (se
Kontraindikasjoner). Ved anafylaktisk reaksjon ma
administrering stoppes umiddelbart og produktet fiernes.

+ Overpakking ma unngas, da retur til opprinnelig

volum kan forstyrre normal funksjon og/eller forarsake
kompresjonsnekrose av omkringliggende vev og
nerveskader. Hvis svampen brukes som tamponade, skal
den fiernes etter oppnadd hemostase.

« Skal brukes med forsiktighet i infiserte/forurensede
omrader. Hvis det utvikles tegn pa infeksjon eller abscess,
kan reoperasjon veere ngdvendig for a fierne infisert
materiale og tillate drenasje.

« Skal ikke resteriliseres. Bruk ikke produktet dersom
emballasjen er apnet eller skadet. Kun til engangsbruk.

+ Produktet erstatter ikke grundig kirurgisk teknikk eller
korrekt bruk av ligaturer og andre konvensjonelle metoder
for hemostase.

FORHOLDSREGLER:

+ Bruk kun den minste mengden som er ngdvendig for

& oppna hemostase. Hold den pa plass til blgdningen
oppharer, og fiern deretter overskuddet.

I.' Skal ikke brukes sammen med metylmetakrylatbaserte
im.
+ Ikke anbefalt som primeer behandling ved
koagulasjonsforstyrrelser.

+ Skal ikke brukes i naerveer av infeksjon, med mindre det
kombineres med antibiotikabehandling i infiserte sar.

« Produktet skal bare brukes av helsepersonell med
erfaring i relevante kirurgiske prosedyrer.

+ Hver svamp er steril og pakket i et kvalifisert sterilt
barrieresystem som garanterer sterilitet.

+ Nar emballasjen &pnes, er innholdet utsatt for
kontaminasjon. Bruk svampen umiddelbart etter apning
og kast ubrukt innhold. Apne barrieren ved a trekke de to
endene fra hverandre slik at svampen faller uskadet ned
pa en steril flate.

+ Kast alt ubrukt materiale. Kontaminerte produkter og
emballasjeavfall skal kasseres i henhold til sykehusets
standardprosedyrer og retningslinjer for biologisk risikofylt

vfall.
BIVIRKNINGER:
+ Mulige bivirkninger:
+ Fremmedlegemereaksjoner, vaeskeinnkapsling og
hematom;
« Livstruende anafylaktiske reaksjoner, inkludert dadsfall
(se Advarsler);
+ Feber er rapportert i forbindelse med bruk, uten paviselig
infeksjon. Produktet kan fungere som fokus for infeksjon og
abscessdannelse, og kan fremme bakterievekst.
STERILISERING:
Sterilisert med gammastraling. Gjenbruk, bruk av apnet/
skadet emballasje, reprosessering eller resterilisering
kan fare til funksjonsfeil, skade og/eller risiko for
kontaminasjon, infeksjon, sykdom eller dgd.
OPPBEVARING:
Oppbevares i originalemballasjen. Ytterpakningen skal
lukkes umiddelbart etter bruk. Oppbevares tert og rent, ved
temperatur < 30 °C.
Ma ikke kjgles eller fryses.

Ma ikke brukes etter utlapsdato!

s HEMOSTATICKE HOUBICKY

Tento pribalovy letak neni referenci k chirurgickym
technikam. Je uréen k usnadnéni pouzivani tohoto
produktu.

POPIS:

Absorbovatelna hemostaticka zelatinova houba, sterilni,
tvarna a ve vodé nerozpustna, je urtena k dosazeni
hemostazy pfimou aplikaci na krvacejici povrch. Je
nepyrogenni a biokompatibilni. Vyrabi se z vysoce
¢istenych Zelatinovych granuli farmaceutické kvality

a ¢isténé vody pro pouziti pfi stomatochirurgickych
zakrocich. PFi implantaci in vivo a pouziti v odpovidajicim
mnozstvi je zcela absorbovana béhem méné nez 4 tydnd.
INDIKACE:

V orélni a dentalni chirurgii slouzi houby jako pomUcka k
zajisténi hemostazy. Lze je pouzit suché nebo navihéené
podle intraoperacnich podminek a preference chirurga.
Pro pouziti je vhodny sterilni izotonicky roztok chloridu
sodného (sterilni fyZ|olog|cky roztok).

KONTRAINDIKACE

Houba se nesmi pouzwat

* pfi uzavirani koznich incizi, protoze mize narusit hojeni
koznich okrajti. Je to dano mechanickou interpozici, nikoli
vnitfnim ovlivnénim hojeni ran;

* u pacienttl se znamou alergii na vepfovy kolagen (viz
Upozornéni).

POKYNY K POUZITi:

+ Houbu Ize pouZit suchou nebo nasycenou sterilnim
izotonickym roztokem chloridu sodného; Ize ji upravit na
pozadovanou velikost.

« Pri suché aplikaci odfiznéte kousek pozadované velikosti,
vyvalejte mezi prsty a lehce stlacte, aby zapadl do dutiny/
alveolu. Po zavedeni vyvirite lehky tlak prstem po dobu
1-2 minut.

+ Pfi pouziti s fyziologickym roztokem houbu ponorte do
roztoku, vyjméte, vymackejte mezi prsty v rukavicich k
odstranéni vzduchovych bublin a vratte do roztoku do
doby pouziti. Houba by se méla rychle vratit na pavodni
velikost s mirnym zvétSenim tloustky a tvaru. Pokud se tak
nestane, znovu ji vyjméte a energicky propracuijte, dokud
se veskery vzduch neuvolni. Pfi vihké aplikaci Ize houbu
pred pfilozenim na krvacejici misto lehce navih¢it na gaze.
UdrZuite ji na misté mirnym tlakem (maly tampon z gazy
nebo vata) az do dosazeni hemostézy.

+ Odstranéni tamponu/gazy usnadnite navlhéenim nékolika
kapkami sterilniho fyziologického roztoku, aby nedo$lo

k posunuti houby; v tomto okamZiku by méla obsahovat
stabilni koagulum.

+ Pro dal$i aplikace vzdy pouZijte nové kousky pfipravené
dle vySe uvedeného. Pouzivejte pouze minimalni mnozstvi
nutné k dosazeni hemostazy. Po dosazeni hemostazy
prebyte¢nou houbu opatrné odstrarite.

UPOZORNENI:

+ Po expozici absorbovatelné Zelatinové houbé byly
hléSeny Zivot ohroZujici anafylaktické reakce véetné
Umrti. Pacienti s anamnézou alergie na veprové produkty
mohou byt ohroZeni zavaznymi akutnimi reakcemi
precitlivélosti vEetné anafylaxe (viz Kontraindikace). Dojde-
li k anafylaktické reakci, okamZité preruste pouZivani a
odstrarite veskery aplikovany material.

+ \lyvarujte se nadmérného ,baleni“/vypliiovani, protoze
navrat houby na ptvodni objem méZze narusit normalni
funkci a/nebo zpusobit kompresni nekrézu okolnich tkani
a poskozeni nervl. Pokud je houba pouzita k tamponadé,
musi byt po dosazeni hemostazy odstranéna.

+ Pouzivejte s opatrnosti v kontaminovanych oblastech
téla. Pfi znamkach infekce nebo abscesu v misté aplikace
muze byt nutna reoperace k odstranéni infikovaného
materialu a zajisténi drenaze.

+ Nesterilizujte znovu. NepouZivejte, pokud je obal
otevfeny nebo poskozeny. Zafizeni je uréeno pouze k
jednorézovému pouZiti.

+ \lyrobek nenahrazuje peclivou chirurgickou techniku

ani spravné pouziti stehti ¢i jinych konvenénich
hemostatickych postupd.

OPATRENI:

+ Pouzivejte pouze minimalni mnoZstvi potiebné k
hemostaze; ponechte na misté do zéstavy krvaceni a
nasledné odstrarite prebytek.

+ Nepouzivejte v kombinaci s lepidly na bazi
methylmethakrylatu.

+ Neni doporuceno jako primarni léba poruch koagulace.
+ Nepouzivejte v pfitomnosti infekce, pfipadné pouzivejte v
kombinaci s antibiotiky u infikovanych ran.

+ \yrobek smi pouzivat pouze zdravotnicky personal znaly
piislusnych chirurgickych postupt a technik.

+ Kazdy kus je sterilné balen v kvalifikovaném sterilnim
bariérovém systému zajistujicim sterilitu.

+ Po otevieni obalu je obsah nachyiny ke kontaminaci.
Doporucuje se pouzit bezprostiedné po otevieni a
nevyuzity obsah zlikvidovat. Sterilni bariéru oteviete
roztazenim dvou volnych koncl/odtrhovaciho pasku tak,
aby houba spadla neporu$ena na sterilni povrch.

+ Zlikvidujte veSkerou zbyvajici nepouzitou houbu.
Kontaminované pomdcky a obalovy material likvidujte

dle standardnich nemocnicnich postupt a univerzalnich
opaffeni pro biologicky nebezpeény odpad.

NEZADOUCI UCINKY:

+ Mozné nezadouci Ucinky spojené s pouzivanim
hemostatické Zelatinové houby:

+ reakce na cizi téleso, zapouzdreni tekutiny a hematom;
+ Zivot ohrozujici anafylaktické reakce véetné Umrti (viz
Upozornéni);

+ hladeny byly i pfipady horecky v souvislosti s pouzivanim
bez prokazatelné infekce. Sterilni houba miiZe slouzit jako
loZisko infekce a tvorby abscest a mize podporovat rlst
bakterii.

STERILIZACE:

Sterilizovano gama zarenim. Opakované pouZiti, pouZiti
zafizeni s otevienym ¢i poSkozenym obalem, pfepracovani
alnebo resterilizace mohou vést k poruse funkce a
poranéni a/nebo zvysit riziko kontaminace a infekce
pacienta, onemocnéni ¢i umrti.

SKLADOVANI:

Uchovavejte v plivodnim obalu; vnéj$i obal po pouZiti
ihned uzavrete. Skladujte v Cistém a suchém prostedi pfi
teploté < 30 °C.

Neuchovavejte v chladu ani nezamrazuijte.

NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti!

sk HEMOSTATICKE HUBKY

Tento pribalovy leték nie je ndvodom na chirurgické
techniky. Je uréeny na ulahcenie pouzivania tohto
produktu.

POPIS:

Absorbovatelnd hemostatické Zelatinova Spongia je
sterilnd, tvarna a vo vode nerozpustna $pongia urcena

na dosiahnutie hemostazy priamou aplikaciou na
krvécejuci povrch. Je nepyrogénna a biokompatibilna.
Viyraba sa z vysoko Cistenych Zelatinovych granul
farmaceutickej kvality a Cistej vody, Specialne na pouzitie
pri stomatochirurgickych zakrokoch. Po implantécii in vivo
a pouziti v primeranom mnoZstve sa Uplne vstrebava do

4 tyzdiov.

INDIKACIE:

V Ustnej a zubnej chirurgii slUzi Spongia ako pomdcka

na dosiahnutie hemostéazy. Mozno ju pouzit suchu alebo
navlhéend, v zavislosti od podmienok pri operacii a
preferencii chirurga. Na navihéenie je vhodny sterilny
izotonicky roztok chloridu sodného (fyziologicky roztok).
KONTRAINDIKACIE:

Spongia sa nesmie pouzivat:

* pri uzatvarani koznych rezov, pretoze moze narusit
hojenie koznych okrajov. Je to spdsobené mechanickym
vlozenim Zelatiny, nie jej vplyvom na proces hojenia;

* u pacientov so znamou alergiou na prasaci kolagén
(pozri Upozornenia).

NAVOD NA POUZITIE:

+ Spongiu mozno pouzit suchu alebo nasytent
fyziologickym roztokom; méZe sa narezat na pozadovanu
velkost.

+ Pri suchom pouZziti sa kisok poZzadovanej velkosti
vyvalké medzi prstami a lahko stlaci, aby zapadol do
dutiny alebo alveoly. Po vloZeni je potrebné vyvinit lahky
tlak prstom na 1-2 mindty.

« Pri pouZiti s roztokom sa Spongia ponori, vytiahne, stlaci
medzi prstami v rukaviciach na odstranenie vzduchovych
bublin a vrati do roztoku az do pouZitia. Mala by sa
okamzZite vratit do povodnej velkosti s miernym zva¢senim
hriibky a tvaru. Ak nie, treba ju znova vybrat a dokladne
prepracovat, az kym sa neuvolni véetok vzduch. Pri
mokrom pouziti ju mozno pred aplikaciou jemne navih¢it
na gaze a potom prilozit na krvacajice miesto. UdrZiava sa
miernym tlakom (vatovym tampénom alebo malou gézou),
kym sa nedosiahne hemostaza.

+ Odstranenie tampénu/gazy je jednoduchsie po navihéeni
niekolkymi kvapkami fyziologického roztoku, aby sa
zabranilo vytrhnutiu $pongie, ktora v tom ¢ase obklopuje
pevnu zrazeninu.

* Pre dalSie pouZitie treba vzdy pripravit nové kusky.
Pouzivajte len minimélne mnoZstvo potrebné na
dosiahnutie hemostazy. Po jej dosiahnuti sa musi zvy3ok
Spongie opatrne odstranit.

UPOZORNENIA:

+ Po vystaveni Zelatinovej Spongii boli hlasené Zivot
ohrozujuce anafylaktické reakcie vratane umrti. Pacienti

s anamnézou alergie na produkty z o$ipanych mozu byt
ohrozeni akutnymi reakciami z precitlivenosti, vratane
anafylaxie (pozri Kontraindikécie). Pri vyskyte takejto
reakcie sa musi aplikacia okamzite prerusit a produkt
odstranit.

+ Je potrebné vyhnut sa preplneniu, pretoze navrat $pongie
na pévodny objem méZe narusit normalnu funkciu a/alebo
sposobit kompresivnu nekrézu a poSkodenie nervov. Ak sa
pouziva ako tamponada, musi sa po dosiahnuti hemostéazy
odstranit.

« PouZivajte s opatrnostou v kontaminovanych oblastiach.
Ak sa v mieste aplikacie objavia znamky infekcie alebo
abscesu, moZe byt potrebna reoperacia na odstranenie
infikovaného materialu a drenaz.

+ Nesterilizujte znova. NepouZivajte, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny. Uréené len na jednorazové pouZitie.

+ Vyrobok nenahradza spravnu chirurgickt techniku ani
pouzitie I|gatur ¢i inych konvenénych metdd hemostazy.
PREVENCIA:

+ Pouzivajte iba minimalne mnoZzstvo potrebné na
hemostéazu, ponechaijte na mieste do zastavenia krvacania
a potom odstrante prebytok.

+ Nepouzivajte spolu s metylmetakrylatovymi lepidlami.

+ Neodportca sa ako primarna lie¢ba portch zraZanlivosti.
+ Nepouzivajte v pritomnosti infekcie, resp. kombinujte s
antibiotikami pri infikovanych ranach.

+ Pred pouzitim by mali byt pouzivatelia obozndmeni s
chirurgickymi technikami zahffiajucimi Zelatinovl $pongiu.
+ Kazdy kus je sterilne zabaleny v kvalifikovanom
bariérovom systéme zarucujlicom sterilitu.

+ Po otvoreni balenia je obsah vystaveny kontaminacii.
Poutzite ihned po otvoreni a nepouzity zvySok zlikvidujte.
Sterilny obal otvorte odtiahnutim dvoch volnych koncov
tak, aby Spongia vypadla neporusena na sterilny povrch.

+ Nepouzity material zlikvidujte. Kontaminované pomécky
a obaly likvidujte podla nemocniénych postupov a pravidiel
pre biologicky nebezpecny odpad.

NEZIADUCE UCINKY:

+ Mozné neziaduce Ucinky pri pouzivani hemostatickej
Zelatinovej Spongie:

« reakcie na cudzie teleso, zapuzdrenie tekutiny a
hematom;

«Zivot ohrozujuce anafylaktické reakcie vratane umrtia
(pozri Upozornenia);

+ hlasené boli pripady horicky bez preukazanej infekcie.
Produkt méZe posobit ako lozisko infekcie a abscesu a
moZze podporovat rast baktérii.

STERILIZACIA:

Sterilizované gama Ziarenim. Opatovné pouZitie, pouzitie
pri otvorenom alebo poSkodenom obale, repasovanie
alebo resterilizacia mozu viest k poruche funkcie, zraneniu
a zvySenému riziku infekcie, ochorenia alebo Umrtia.
SKLADOVANIE:

Uchovavaijte v pdvodnom obale. Vonkajsi obal vzdy po
pouziti uzavrite. Skladujte v ¢istom a suchom prostredi pri
teplote < 30 °C.

Neuchovavaijte v chladnicke ani mraznicke.

Nepouzivajte po datume exspiracie!

®

bg XEMOCTATUYHU IbBU

TTa3un NUCTOBKa He NPefCTaBNsBa PLKOBOACTBO 3@
XVIPYPriAYHM TeXHUKK. [peHa3HayeHa e Aa nognomara
13M0M3BaHETO Ha TO3W MPOAYKT.

OMUCAHUE:

Abcopbupyemata xeMocTaTyHa xenaTuHoBa re6a

€ CTepunHa, NnacTuyHa 1 HepasTBOpYMa BbB BOA,
npeaHa3HayeHa 3a nocTuraHe Ha xemocTasa 4pes
[INPEKTHO NPUMOXEHNE BbPXY KbPBALLY NOBLPXHOCTH.

Ts e anuporerHa 1 6uockBmecTiMa. Mpoussexaa ce ot
CUNHO NPEYNUCTEHM rpaHyNv XenaTiH hapMaLieBTU4EH
Knac 1 npeyncTeHa Boaa 3a ynotpeba npu AeHTanHm
XVPYPriAdHI npoLenypu. Mpu umnnaxTupaxe in vivo u
13non3BaHe B NoXoAsiLLy konnyecTsa ce abeopbupa
HaMbIHO 3a NO-Marnko oT 4 ceamuuy.

MOKA3AHUA:

B opanHata v geHTanHata xvpyprus re6ata cnyxm kato
NOMOLLHO CPEACTBO 3a OcurypsiBaHe Ha xemoctasa. Moxe
[a ce W3onaga cyxa uni HaBnaxHeHa B 3aBUCUMOCT OT
YCnoBuATa NO BpeMe Ha onepauusTa v NpeanodnTaHusTa
Ha xupypra. 3a Tasu Len e NoAXopsiLL CTepuneH
M30TOHMYEH Pa3TBOP Ha HaTpUeB XNopua (CTepuneH
hu3monoriyeH pasTeop).

MPOTUBOMOKA3AHUA:

b6ata He TpsibBa Aa ce uanonsga:

* Npu 3aTBapsIHe Ha KOXHU pa3pesi, Thbil kaTo MoXe Aa
Bb3NpensTCTBa 3a3ApaBABaHETO Ha KOXHUTE pbboBe.
ToBa ce AbMKM Ha MeXaHYHa MHTEPNO3NLINS, a He Ha
NPUCBLLO BNUSIHWE BbPXY 3apacTBaHETO Ha paHy;

* NPV NALMEHTU C U3BECTHA aneprirst KbM CBUHCKI KonareH
(B. Mpepynpexpenus).

WHCTPYKLIWW 3A YNOTPEBA:

+ bbaTa MoXe Aa ce M3nonasa cyxa Unu HacuTeHa Cbe
CTEPUNEH M30TOHUYEH PA3TBOP Ha HATPUEB XNOPWUA; MOXe
[a ce U3pexe [0 KenaHus pasmep.

+ [py cyXxo NpunoxeHue: 3pexete napye ¢

NoAXOASALLY Pa3Mep, HaBUITe MeXAy NPbCTUTE U Neko
KoMnpecupaiiTe, 3a ja nacHe B kyxvuHata/aneeonara.
Cnepn nocTaBsiHe NpunoxeTe nek HaTuCK ¢ NpbCT 3a 1-2
MUHYTH.

+ Mpu ynoTpeba ¢ hnamnonornieH pasrsop: notonerte
robata, n3BadeTe s, U3CTUCKalTe MeXAY PbKaBULMPaHUTe
NPbCTY, 38 [ja U3TOHUTE Bb3AYLUHUTE MeXypyeTa, 1
BbpHeTe 06paTHO B pa3TBopa A0 MOMEHTA Ha M3Mon3BaHe.
Ts TpsibBa HbP30 A2 Bb3BLPHE MbPBOHAYAMHMS CY
pasmep C NeKo yBenuyeHue Ha AebenuHata 1 opmara.
AKO He, U3BaAETE W1 EHEPrMYHO MECETE [0 MbIHO
13BexaaHe Ha Bbaayxa. Mpu MOKPO NpUoXeHne Moxe
neko Aa ce nonue BbpXy Mapnst Npeau nocTassHe Ha
MSICTOTO Ha KbpBeHe. 3aipbXKTe Ha MSICTO C yMepeH
HaTuCK (Manka Mapns Uk namyyeH TamnoH) 4o NocTuraxe
Ha xemocTasa.

+ OTCTpaHsBaHETO Ha TaMmoHa/MapnsiTa ce ynecHsiea
ypes3 HaBnaxHsIBaHe C HAKOMKO Kanku CTepuneH
huamonoryeH pasTBop, 3a fia ce u3berHe U3TernsHe Ha
rbbaTa, KOSTO Ha T03n eTan TpsibBa Aa Cbabpxa cTabuneH
ChCHpeK.

+ 3a nocnepBaLLy NPUNOXEHNS 3NON3BaiTe HOBY
napyeTa, NoOAroTBEHM KakTo e onucaHo. /3nonasaiite
€aMO MUHUMAINHOTO KONMYECTBO, Heobxoanmo 3a
xemocTasa. Crefj nocTuraHe Ha XemocTasa BHUMaTenHo
OTCTpaHeTe u3nuiuHaTta rba.

NPEOYNPEXOEHWA:

+ [loknagsanu ca XMBoTO3acTpalLaBaLLy aHadmnakTyHu
peakLm, BKIIOYUTENHO CMBPT, CIef eKenoanums

Ha abcopbupyema xenaTuHoBa rb6a. MMaunenT ¢
aHamHe3a 3a anepriv KbM NpoayKTU OT CBUHCKO MECO
moraT i GbaT B PUCK OT TEXKI OCTPY peakLim Ha
CBPBXUYBCTBUTENHOCT, BKIIOUUTENHO aHadunakcnst (Bx
lpoTnBonokasaHus). Mpu nosiea Ha aHacunakTniHa
peakuyns HeaabaBHO npekpaTeTe NpUnaraHeTo u
OTCTpaHeTe NpoayKTa.

+ M3bsirealite npekoMepHo ,0nakoBaHe", Thii kaTo
Bb3CTAHOBABAHETO Ha MbPBOHAYanHu1s 06em Moxe

[Aa HapyLLy HopManHaTa (yHKUUSA /unn aa npuamnmn
KOMMPECMOHHA HEKPO3a Ha OKOMHUTE TbKaHW 1 yBpeXaaHe
Ha HepeW. Ako rbbaTa ce u3nonaea 3a TamnoHaaa, s
TpsibBa Aa ce OTCTpaHu Cnep NocTUraHe Ha xeMocTaaa.

+ MpunaraiTe ¢ NOBULLEHO BHUMAHME B 3aMbpCeHi/
MHdbekTUpaHK obnacTy. Mpu npuaHaLy Ha UHGeKLUs unn
abeLiec Ha MACTOTO Ha MPUMOXEHNE MOXE fia Ce Hanoxv
NOBTOPHa OnepaLyst 3a OTCTPaHsiBaHe Ha MHEKTUpaHNs
marepuan v ocurypsiBaHe Ha jpeHax.

+ He cTepunuaunpaiite noBTopHO. He nanonasaiite, ako
onakoBKaTa e 0TBOpeHa unn noBpeaeHa. MpoaykTbT e
npeaHa3HayeH camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba.

+ ['bbaTa He e 3amecTuTen Ha npewuaHaTa xmpypriixa
TeXHKa 11 NPaBUIHOTO NOCTABSIHE Ha LUEBOBE UMW ApYr
KOHBEHLIMOHANHN METO/N 33 XeMoCTasa.

MPEANA3HU MEPKU:

+ M3non3gaiTe camMmo MAHUMANHOTO KONNYECTBO,
HeobXoaMMO 3a XeMOCTa3a; 3aApbXKTE Ha MSICTO [0
CcnupaHe Ha KbPBEHETO U Crefl ToBa OTCTpaHeTe
U3NNLLBKa.

+ [la He ce u3nonaea B koM6MHaLKs ¢ nenuna Ha 6asa
MeTUnmeTakpunar.

+ He ce npenopbyBa kaTo MbPBUYHO NEYeHne Ha
HapyLUeHNst B KPbBOCHCMPBAHETO.

+ [la He Ce 13M0ON3Ba NpK HanK4Me Ha MHAEKLNS, OCBEH
aKo He ce KOMBUHIPa C aHTMBMOTMLM NP MHAEKTMPaHN
paHm.

+ [la ce n3nonasa camo OT MEANLIMHCKM nepcoHan, oby4eH
B CbOTBETHUTE XMPYPriUYHI NPOLIEAYPU U TEXHUKN.

+ Bcekv enemeHT e onakoBaH CTEpUIHO B kBanuduumpaHa
cTepunHa GapuepHa cucTema, rapaHTvpalya CTepuinTeT.
+ Cnep oTBapsHE CbbPXaHNETO e NOAAaTNNBO Ha
KOHTamuHaLWst. Mpenopbysa ce HeabasHa ynotpeba
creq OTBapsiHe 1 N3XBBPISHE HA HEN3NON3BaHOTO
konuyecTeo. OTBopeTe Gapuepata, kaTo pasfenure fgara
cB06OAHM Kpasi/neHTa 3a oTrenBaxe, Taka Ye rbbata fa
nafiHe HenoBpeaeHa BbpXy CTEPUNHA MOBBPXHOCT.

+ i3axBbprieTe BCEKM HEN3NON3BaH ocTaTbk. M3xsbpnsiite
3aMbPCEHM U3AENNS 1 ONAKOBKW CbrNacHo CTaHAapTHUTE
6onHNYHY NpoLieaypY 1 M3NCKBAHWSTA 33 B1ONOTUYHO
OnacHu oTnagbLy.

HEXENAHU PEAKLINA:

Bb3MOXHY HexenaHu peakLim, CBbp3aHy ¢ ynotpebata
Ha xemocTaTuyHaTa rb6a:

* peakuym KbM Yyxao TAMo, kancynupaxe Ha TEYHOCT 1
xemarom;

* aHaUNAKTUYHI peakLmm, BKNKOUMTENHO daTantm (BX.
MpepynpexaeHus);

* cbobLLABaHM Cryyan Ha NoBULLEHa TemnepaTypa npu
ynotpeba 6e3 gokasyema nHdekuns. CtepunHata roba
MOXe Aia CMYXW KaTo OrHuLLYe Ha MHAeKLmMs 1 0bpasyBaHe
Ha abclecy 1 Aa nofnomara 6akTepuantms pactex.
CTEPUNU3ALNA:

CrepunuanpaHa ¢ rama-nmbyenme. MostopHata ynotpeba,
ynotpe6arta npyu 0TBOpeHa/noBpeseHa onakoeka,
nosTopHata o6paboTka u/mni NoBTOpHaTa CTEPUNM3aLIAS
moraT Aa joBefaT [0 0Tka3 Ha M3AEeNueTo v TpaBma u/
WNK ia yBenu4aT pucka OT KOHTaMUHALMS W MHAEKLMS,
3abonsiBaHe U1 CMbPT.

CBbXPAHEHUE:

CbXpaHsiBaiiTe B OpUrMHanHaTa onakoBka; BbHLWHaTa
ornakoBka TpsbBa fa ce 3aTBaps BeAHara cnep ynotpeba.
Jla gg Nna3u Ha YMCTO U CYXO MSICTO Npy Temnepatypa <
30 °C.

[la He ce oxnaxga unn 3amMpassisa.
[la He ce u3nonasa cnep u3TU4aHe cpoka Ha rogHocT!
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el AIMOZTATIKA ZOOYITAPIA

AuTd 10 €vBeTO OUOKEUaaiag dev amoTeei avagopd o€
XEIPOUPYIKES TEXVIKEG. Exel oxediaoTei yia va Bonbd
QTN XPran autol ToU TTPOIOVTOG.

NEPIFPA®H:

H amoppo@Aoipn aipoaTariki aoyywdng feAarivn
eival amooTelpwyévn, UTAaoTn kal adIGAuTn oTO
VEPO, OXEDIATpEVN YIa ETTITEUSN QINGOTOAONG LE

Auean epappoyn ae aigoppayikn emeaveia. Eival

un TupeToyovog kai BiogupBarn. Karaokeuadetal
amod akpwg kabapiouévoug kOkkoug CeAativng
(QOPUOKEUTIKAG TTOIOTNTAG Kal KaBapd vepd, yia xpron
0t 000VTIATPIKES XEIPOUPYIKES ETTEURATEIS. OTav
€pQuTEUBE in vivo Kai xpnatpotioinbei oe katdAAnAeg
T006MTES, aTToppo@dTal TARpwG ae AyoTepo amd 4
€BOOUAdEC.

ENAEIZEIZ:

21N OTOMaTIKN KOl 030VTIOTPIKY) XEIPOUPYIKI, 1)
oToyywdng ZeAativn xpnaipotolgital wg BoAdnua yia
TV emiTeugn aipéoTaong. Mmopei va xpnaipomoinBei
&np A uypn, avéihoya pe TIG TUVBRKES TG EMEURAONG
Kal TIG TTPOTIUATEIG Tou XelpoupyoU. KardAAnAo

yia XpAon eival amoaTeIpwpévo 160TovIKG SidAupa
XAwpioUxou vaTpiou (aTmooTEIPWHEVOS QUTIOAOYIKAG

0pdg).
ANTENAEIZEIZ:

To Tpoidv dev TTPETEI VA XPNTILOTIOIETAN:

* yla OUYKA€IoN OEPHATIKWY TOPWY, BIOTI PTTopEi va
ETTOIOEI TNV ETOUAWON TWV AKPWY TOU GEPHATOG.
Auto ogeikeTal ae pnxavikr TapepBoAr kai o1 o€
evdoyevr) emidpacn oTn diadikaagia emoUAwang Twv
TPAUMATWY-

+ o€ a06eveig pe yvwaoTh aMepyia ato koAMayovo
xoipou (BA. Mpoeidotroinoeig).

OAHTIEZ XEIPIZMOY:

+ Mmopei va xpnaipotoinei &npr i Kopeapévn pe
QATTOOTEIPWHEVO, 100TOVIK SiGAupa xAwpiodxou
varpiou Kai va Kotei aTo emBupnTé péyedog.

* Znpr eQapuoyn: kOwTe Tepdyio aTo EMBUUNTO
uéyebog, KUAaTE TO avapeoa ata dayTuAa Kal
OupTTIEDTE EAAPPG WOTE Va eQappOTEl aTnV KoIAGTNTA/
QwAed. MeTa T TOTTOBETNAN, CIOKEIOTE EAapPd Triean
e T0 daxTuAO yia 1-2 AeTrTd.

* Yypn epappoyn: euparmiaTe ™ amoyywdn feAarivn
070 OIGAUPA, AQAIPETTE TNV, TIETTE TNV AVALECT

o€ dayTuha e yavTia yia Ty amoBoAn QuoaAidwy
aépa Kai emavarotoBeTiaTe TNV oTo dIGAUNA Ewg TN
xpnon. Mpémel va emavépyetar Gueca aTo apyiko g
uéyeBog, pe pIkpr augnon Traxoug kai op@ng. Av

Ox!, aQaIpéaTe Kal {UUWOTE Evepyd HEXPI vl EEENBEI
6Aog 0 aépag. Xe uypn xprion PTopei va amoppoenbei
eAa@pa ot yada TpIv aTmd TV EQappoyr 0To onueio
aigoppayiag. Kpathate T aTn 6€on TG pe péTpia
Tiean (Wikpr yada A BapBakopdpo aTuAed) Ewg 6Tou
emiTeuxBei aipdoTaon.

+ H agaipean Tou Tapmoév/mg yadag dieukoAdvetal

pe dlappoyr pe Aiyeg aTaydveg amoaTelpwpévou
pualoloyikoU 0poU, WaTe va amoPeuxBei n EAgn Tng
aToyywdoug feAarivng, n otmoia aTo anpeio autd Ba
Tpémel va rEpIBAMeI aTaBepd Bpoupo.

« [1a emITTAéOV EQAPHOYES XPNOIUOTIOIEITE TIAVTOTE

VEO TEUAYIO TTPOETOILATHEVO OTTIWG AVWTEPW.
XpnoipoTrolgite povo TV eEAGXIOTN TTOOOTNTA TTOU
amaireitar yia mv aigdotacrn. Meta v emriteudn
QIP6aTAONG, APAIPECTE TIPOTEKTIKA TUXOV TIEPITTEIQ.
NPOEIAOMOIHZEIZ:

+ Exouv avagepBei ameAnTIkéG yia T {wh
QVAQUAQKTIKEG avTIOPATEIS, aupTEpIAapBavopévou
Bavdrou, pera amo €kBean oe aTTOPPOPHTIHN
omoyywdn {eharivn. AaBeveig Ue 10TopIkG alepyiag o€
TIpOidVTa X0ipou diatpéxouv Kivduvo coBapwv offwv
avTidpdoewy uTepeuaiodnaiag, cuumpv\apﬁuvopévqg
NG avaguhagiag (BA. Avtevdeiteig). Ze Trspmm)on
QVaQUATKTIKNG QvTidpaong, SIaKOYTe Apead T xprion
Kal agaipéaTe KABe epappoaBéV TTPOioV.

+ Ao@uyerte TV UTIEPTTARPWON, KaBWg n emavagopd
0TOV OPXIKO OYKO PTTOPET va dIaTapdgel Tn GUOIOAOYIKI
Aeimoupyia kai/f) va TpokaAéTEl GUUTTIETIKN VEKpWOT
TWV TIOPOKEIEVWY ITWY Kail Veupikr BAGRN. Av
XPno1poToInBei yia Tapmovada, TPETE! va agalpeiTal
ETA TV £TTiTEUEN QIPGOTACNG.

+ XpnoIUoTIOIRGTE pE TTPOTOYXT O€ HOAUTHEVEG
TIEPIOKES TOU TWHATOG. AV EUQAVITTOUV Onueia
Aoipwéng r aToaTAPATOG OTO GNLEIO EQAPUOYAG,
umopei va amaitnBei emaveméuBacn yia agaipean Tou
poAuapévou UNIKOU kal TIapoxETeuan.

+ Mnv emavamooTeipwvere. Mnv xpnoipotoieire eav

1 OUCKEUQTTa €ival avolypévn fi KATEGTPAMPEVN.
2UOKeUn yia pia xpAon.

+ Aev uTTOKOBIOTA ETTIPEAT XEIPOUPYIKN TEXVIKI| OUTE TN
owaTr eQapuoy} pappaTwv/amoAivwoEwy fi aAMwv
oupBaTIKWY PEBOdWY aIpdaTaong.

NPOOYAAZEIL:

+ Xpnaoipotroleite pévo mv eAayioT amapaitn
TI00OTTA YIa AIM6aTACN dlaTnEACTE 0T B€0T Ewg T
S1aKOTIM TNG aIoppayiag Kal agaipéaTe Ty TEPICTEIa.
* Na pnv XpnoIpoToIEiTal O€ GUVOUATHO JE
OUYKOMNTIKG PeBakpuAikol peBuleaTépa.

+ Aev ouvioTaTal wg Tpwrapy ki Bepareia diatapaywv
meng.

+ Na unv xpnaiporoieitai mapouaia Aoiuwgng,

€KTOG €AV oUVBUAdETal e avTIBIOTIKG O€ HOAUGPEVT
TpaUpaTa.

* Xprion pvo amo uyeIovopIK TIPOCWTTIKG
s&ou(uwps"vo JIE TIG OXETIKEG XEIPOUPYIKES DIABIKATIES
Kal TEXVIKEG.

« K&Be Tepay|o gival amoaTeipwyévo Kal CUOKEUATHEVO
o€ katdAnAo amooTelpwpévo aloTnua GpayuoU Trou
gyyuarai n oTelpdTnTa.

+ Metdi 1o Gvorypa TnG oUaKeUaaiag, To TEPIEOUEVO
eival emppeTtéG o€ EMUGAuvan: cuvioTdral Guean
XPAON Kal améppiyn Tuxdv axpnaiyotointou

UAIKou. Avoiyete To aUaTnua gpaypol Tpapwvtag

10 600 eAelBepa akpalTaivia amokdAMnang waTe

T0 GQOUYYApI va TIETEI ABIKTO OE ATTOCTEIPWHEVN
EMPAVEIQ.

+ Amoppilte KGBe aypnaipoTIoinTo UTTOAOITIO.
ATTOppIYTE HOAUCEVEG TUTKEUEG Kl UNIKG
OUOKEUaTiag aUPQWVA PE Ta TIPOTUTIA VOTOKOMEITKA
TPWTOKOMG Kal TIG YEVIKEG TTIPOQUAGEEIS yia BioAoyikd
miKivouva amopAnTa.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ:

MBavég avemBUpNTES EvEPyeleg OXETICOUEVEG PE T
xprian Tng oToyywdoug ZeAaTivng:

* avTIdPACEIG EEVOU OWHATOG, EVBUAGKWAN UypoU Kal
QIPATWHO-

* ava@UAAKTIKEG avTIOPACEIG, CUPTIEPIAIUBAVOPEVWY
Bavatn@dpwv (BA. Mpoeidotroinaeig).

* QVOQOPEG TTUPETOU O€ XPNON XWPIG aTTodESEIYEVN
Aoipwén. H atmoaTeipwuévn aTmoyywong feAativn
pTopei va AeImoupynael wg eatiar Aoiuwéng Kai
QTTOCTAKATOG KAl Va EUVOACEI TNV avamTugn
BakTnpiwv.

AMOZTEIPQZH:

AmooTeipwaon pe aktivoBoAia yappa. H
€TTaVaYPNTIKOTIOINGN, N XPoN ME avolyuévn/
KATEOTPAPMEVN CUCKEUATTa, N ETaveTegepyaaia f/kal
1 €K VEOU aToaTEipwaon PTopei va TpokaAéael aaToyia
NG OUOKEURG Kal TpaupaTiopd kai/f va aughoer Tov
Kivouvo emp6Auvang Kai Aoipwéng, véoou A Bavarou.
ANOGHKEYZH:

dulaoaoetal oV apyx Ik CUCKEUATTQ: KAEIVETE
QPEOWG TN EEWTEPIKN CUOKEUATTT PETA TN XPAON.
Aiampeital o€ kaBapd kar &npd xwpo, ae Bepuokpaaia
<30 °C.

Na pnv woyetal f karayuxetal.
Na pn xpnaoipomoleitar PeTd mv nuepopunvia ARgng!
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