
HÄMOSTATISCHE SCHWÄMMEde

Diese Packungsbeilage ist kein Hinweis auf 
chirurgische Techniken. Sie dient zur Unterstützung bei 
der Anwendung dieses Produkts. 
BESCHREIBUNG: 
Der resorbierbare, hämostatische Schwamm ist steril, 
formbar und wasserunlöslich. Er ist zur Anwendung 
bei der Blutstillung durch direkte Applikation auf 

ist pyrogenfrei und biokompatibel. Es wird aus 
hochgereinigten Gelatinegranulaten pharmazeutischer 
Qualität und gereinigtem Wasser für den Einsatz 
bei zahnchirurgischen Eingriffen hergestellt. Bei 

 
INDIKATIONEN: 
In der Mund- und Zahnchirurgie dienen die Schwämme 
als Hilfsmittel zur Blutstillung. Sie können je nach 
Operationsbedingungen und Präferenz des Chirurgen 

sterile, isotonische Natriumchloridlösung (sterile 
Kochsalzlösung) ist dafür geeignet. 
GEGENANZEIGEN: 
Der Schwamm darf nicht angewendet werden: 

die Heilung der Hautränder durch mechanische 
Interposition beeinträchtigen kann (nicht aufgrund einer 
intrinsischen Beeinträchtigung der Wundheilung). 
• bei Patienten mit bekannter Allergie gegen 
Schweinekollagen (siehe WARNHINWEISE). 
ANWENDUNGSHINWEISE: 
• Der Schwamm kann trocken oder mit steriler, 
isotonischer Kochsalzlösung getränkt und in die 
gewünschte Größe zugeschnitten werden. 
• Bei trockener Anwendung ein Stück in gewünschter 
Größe abschneiden, zwischen den Fingern rollen und 

Fingerdruck ausüben. 
• Bei Anwendung mit Kochsalzlösung den Schwamm in 
die Lösung eintauchen, herausnehmen und zwischen 
behandschuhten Fingern ausdrücken, um Luftblasen zu 
entfernen. Anschließend erneut in die Lösung geben, 
bis er benötigt wird. Der Schwamm sollte schnell seine 
ursprüngliche Größe zurückerlangen und sich leicht 
in Dicke und Form ausdehnen. Falls nicht, erneut 
kneten, bis die Luft entfernt ist. Vor der Applikation 
kann überschüssige Flüssigkeit mit steriler Gaze 
entfernt werden. Danach mit mäßigem Druck an der 

 

einigen Tropfen steriler Kochsalzlösung befeuchtet 

Schwamm mit dem stabilen Gerinnsel an Ort und Stelle 
zu belassen. 
• Für weitere Anwendungen frische Stücke wie 

 
WARNHINWEISE: 
• Patienten mit bekannter Allergie gegen 
Schweineprodukte haben ein Risiko für schwere 

einer anaphylaktischen Reaktion sofort die Anwendung 
abbrechen und das Produkt entfernen. 

Schwamm sein ursprüngliches Volumen wiedererlangt 
und die normale Funktion beeinträchtigen oder 
eine Gewebenekrose durch Kompression sowie 

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

Verpackung geöffnet oder beschädigt ist. Dieses 
Produkt ist ausschließlich für den einmaligen Gebrauch 
bestimmt. 
• Der hämostatische Schwamm ersetzt keine sorgfältige 

Verfahren wie Ligaturen oder Nähte. 
VORSICHTSMASSNAHMEN: 
• Nur die kleinste Menge anwenden, die zur Hämostase 

Blutstillung entfernen. 
• Nicht zusammen mit Methylmethacrylat-Klebstoffen 

 
• Nicht als Primärtherapie bei Gerinnungsstörungen 
empfohlen. 
• Bei Infektionen nur in Kombination mit Antibiotika 

 
• Anwendung ausschließlich durch medizinisches 
Fachpersonal mit entsprechender Ausbildung 
in chirurgischen Verfahren und im Umgang mit 
resorbierbaren hämostatischen Schwämmen. 
• Der Schwamm ist in einer sterilen Blisterpackung 

kontaminationsgefährdet. Der Schwamm sollte sofort 

Material entsorgt werden. Das sterile Barriersystem 
durch Auseinanderziehen der Abziehmarkierungen 
öffnen, sodass der Schwamm unbeschädigt auf eine 

 

gefährliche Abfälle entsorgen. 
NEBENWIRKUNGEN: 
Mögliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der 
Anwendung des hämostatischen Schwamms sind: 
• Fremdkörperreaktionen, Flüssigkeitseinschlüsse, 
Hämatome. 

(siehe 
WARNHINWEISE). 
• Fieber im Zusammenhang mit der Anwendung, auch 
ohne nachweisbare Infektion. Der Schwamm kann als 
Herd für Infektionen und Abszessbildung dienen und 
das Bakterienwachstum fördern. 
STERILISATION: 
Sterilisation erfolgt durch Gammastrahlung. 

Verpackung, Wiederaufbereitung oder erneute 
Sterilisation können zum Versagen des Produkts, zu 
Verletzungen oder Infektionen führen. 
LAGERUNG: 

 
Nicht kühlen oder einfrieren. 

HEMOSTATIC SPONGESen

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 

used in adequate amounts, it is completely absorbed in 
 

INDICATIONS: 

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 

 

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. 

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 

 

moistening it with a few drops of sterile saline solution, 

displacement of the hemostatic sponge, which at that point 
should contain a stable clot. 
• For additional applications, fresh pieces prepared as 

WARNING: 
• Patients with a history of allergies to porcine products 

(see CONTRAINDICATIONS). If 
an anaphylactic reaction occurs, administration of the 
absorbable sponge must be discontinued immediately and 

 

function and/or cause compression necrosis of surrounding 

 
• Use with caution in contaminated areas of the body. If 

material and allow drainage. 
• Do not re-sterilize. Do not use if the package is open 

manufactured for single use only. 
• The absorbable haemostatic sponge is not intended 
to substitute for meticulous surgical technique or proper 

procedures. 
PRECAUTIONS: 

 
• The sponge should not be used with methyl methacrylate 

 
• 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 

 
• 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 

 
ADVERSE REACTIONS: 

absorbable haemostatic sponge include: 

hematoma. 

sponge (see WARNINGS). 

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 

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 

Do not refrigerate or freeze. 

ÉPONGES HÉMOSTATIQUESfr

chirurgicales. Elle est conçue pour faciliter l’utilisation de 
ce produit. 
DESCRIPTION: 
L’éponge hémostatique absorbable, stérile, malléable 
et insoluble dans l’eau, est conçue pour être utilisée 
en hémostase par application directe sur des surfaces 
hémorragiques.Elle est apyrogène et biocompatible. 

être utilisée dans les procédures chirurgicales dentaires. 

semaines. 
INDICATIONS: 
En chirurgie buccale et dentaire, les éponges constituent 

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 être utilisée : 
• pour la fermeture d’incisions cutanées, car elle peut 

est dû à l’interposition mécanique et non à une interférence 
 

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

solution isotonique stérile de chlorure de sodium (solution 
saline stérile) et peut être découpée à la taille souhaitée. 
• Lorsqu’elle est appliquée sèche, découper un morceau 
d’éponge de la taille souhaitée, le rouler entre les doigts et 

 

elle doit d’abord être immergée dans la solution puis 

bulles d’air, puis replacée dans la solution saline jusqu’à 
son utilisation. L’éponge doit rapidement reprendre sa 

en forme dans la solution. Si ce n’est pas le cas, elle doit 

lorsqu’elle est replacée dans la solution saline stérile. Si 

compresse jusqu’à obtenir un état simplement imbibé 

modérée, à l’aide d’une petite compresse ou d’une gaze, 
jusqu’à obtention de l’hémostase. 
• Le retrait de la compresse ou de la gaze doit être effectué 

 

ci-dessus. Utilisez uniquement la quantité minimale 
nécessaire pour obtenir l’hémostase. Une fois l’hémostase 

précaution.
AVERTISSEMENTS: 
• Les patients présentant des antécédents d’allergie 

(voir 
Contre-indications). En cas de réaction anaphylactique, 
interrompre immédiatement l’utilisation et retirer tout 
produit appliqué. 

l’hémostase. 

infecté et permettre le drainage. 
• Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si l’emballage 

uniquement. 
• Ne remplace pas une technique chirurgicale rigoureuse, 

d’hémostase. 
PRÉCAUTIONS: 
• Utilisez uniquement la quantité minimale d’éponge 
hémostatique absorbable nécessaire à l’hémostase, en la 
maintenant en place jusqu’à l’arrêt du saignement puis en 

 
• L’éponge hémostatique absorbable ne doit pas être 

 
• L’éponge hémostatique absorbable n’est pas 
recommandée pour le traitement primaire des troubles de 
la coagulation. 
• Elle ne doit pas être utilisée en présence d’infection, ou 

infectées. 
• Ce produit doit être utilisé uniquement par du personnel 

chirurgicales impliquant l’usage d’éponges hémostatiques 
absorbables. 
• L’éponge hémostatique absorbable est conditionnée dans 
un blister stérile. 

contamination. Il est recommandé d’utiliser une éponge 

à ce que l’éponge hémostatique absorbable tombe intacte 
sur une surface stérile. 
• Éliminez tout reste d’éponge hémostatique absorbable 
non utilisé. 

 
EFFETS INDÉSIRABLES: 
• Réactions indésirables possibles généralement associées 
à l’utilisation de l’éponge hémostatique : 
• Des réactions à corps étranger, une encapsulation de 
liquide et des hématomes ont également été signalés. 
• Des réactions anaphylactiques ont été rapportées 

(voir 
AVERTISSEMENTS). 

hémostatiques, sans infection démontrable, ont été 
signalés. L’éponge hémostatique absorbable stérile peut 

 
STÉRILISATION: 
Stérilisation par rayonnements gamma. La réutilisation, 

dispositif, une contamination et des risques d’infection. 
STOCKAGE: 

et l’emballage

Ne pas mettre au réfrigérateur ni au congélateur.

HEMOSTATISCHE SPONSENnl

dit product. 
BESCHRIJVING: 
De absorberende hemostatische spons, steriel, kneedbaar 

bij hemostase door directe toepassing op bloedende 

weken. 
INDICATIES: 
Bij mond- en tandchirurgie zijn de sponzen een hulpmiddel 

de chirurg. Steriele isotone natriumchlorideoplossing 
 

CONTRA-INDICATIES: 
De spons mag niet worden gebruikt: 

interpositie en niet aan intrinsieke interferentie met 
wondgenezing. 

 (zie Waarschuwingen). 
GEBRUIKSAANWIJZING: 

natriumchlorideoplossing (fysiologisch zout) worden 
gebruikt en kan in de gewenste grootte worden gesneden. 
• Wanneer droog toegepast: snijd een stuk op de gewenste 

minuten aanhouden. 
• Wanneer gebruikt met fysiologisch zout: onderdompelen 

en opnieuw onderdompelen tot nodig. De spons moet 
snel terugkeren naar de oorspronkelijke grootte, met lichte 

Ze moet op haar plaats worden gehouden met matige druk 
(klein gaasje of wattenbolletje) tot hemostase is bereikt. 

druppels steriele zoutoplossing, zodat de spons niet wordt 
meegetrokken. Op dat moment moet ze een stabiel stolsel 

 

nodig is om hemostase te bereiken. Zodra hemostase is 
 

WAARSCHUWINGEN: 

indicaties). Indien een anafylactische reactie optreedt: 
toediening onmiddellijk staken en toegepast materiaal 

 

 

een nieuwe ingreep nodig zijn om geïnfecteerd materiaal 
 

geopend of beschadigd is. Dit hulpmiddel is ontworpen, 
 

nauwkeurige chirurgische techniek of de juiste toepassing 

hemostase. 
VOORZORGSMAATREGELEN: 

 
• Niet gebruiken in combinatie met 
methylmethacrylaatlijmen. 

stollingsstoornissen. 
• Niet gebruiken bij infectie, tenzij in combinatie met 
antibiotica in geïnfecteerde wonden. 

zijn met chirurgische procedures en technieken waarbij 
absorberende hemostatische sponzen worden toegepast. 

 

na opening te gebruiken en ongebruikt materiaal te 

twee losse uiteinden/afscheurstrook uit elkaar te trekken, 
 

 
BIJWERKINGEN: 
• Mogelijke bijwerkingen die doorgaans samenhangen met 

 

hematoom. 

na blootstelling (zie Waarschuwingen). 

aantoonbare infectie. De steriele spons kan dienen als 

 
STERILISATIE: 
De spons wordt gesteriliseerd met gammastraling. 
Hergebruik, gebruik met geopende of beschadigde 

 
OPSLAG: 

 
 

ESPONJAS HEMOSTÁTICASes

Este prospecto no es una referencia a técnicas 
quirúrgicas. Está diseñado para ayudar en el uso de este 
producto. 
DESCRIPCIÓN: 
La esponja hemostática absorbible, estéril, maleable 
e insoluble en agua, está diseñada para su uso 
en hemostasia mediante aplicación directa sobre 

Se fabrica a partir de gránulos de grado farmacéutico 

procedimientos quirúrgicos dentales. Cuando se implanta 

 
INDICACIONES: 
En cirugía 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 operación y la preferencia del cirujano. La solución 
isotónica estéril de cloruro de sodio (solución 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 curación de los bordes de la piel. Esto se 
debe a la interposición mecánica y no es secundario a una 
interferencia intrínseca con la cicatrización de las heridas. 
• en pacientes con alergias conocidas al colágeno porcino 
(ver ADVERTENCIAS). 
INSTRUCCIONES DE USO: 
• La esponja se puede usar seca o saturada con una 
solución isotónica estéril de cloruro de sodio (solución 
salina estéril) y se puede cortar en el tamaño deseado. 
• Cuando se aplique seca, corte un trozo del tamaño 
deseado de esponja, enróllelo entre los dedos y comprima 

aplicar una ligera presión con el dedo durante uno o dos 
minutos. 
• Cuando se usa con solución salina estéril, debe 
sumergirse primero en la solución y luego retirarse, 

las burbujas de aire y luego reemplazarse en solución 
salina hasta que sea necesario. La esponja debería 

original, con ligeros aumentos en grosor y forma cuando 

se puede secar con una gasa hasta humedecerlo antes de 
aplicarlo en el lugar del sangrado. Se debe mantener en 
su lugar ejerciendo una presión moderada, utilizando una 
gasa pequeña o una gasa hasta obtener hemostasia. 
• La retirada de la compresa o gasa debe realizarse tras 
humedecerla con unas gotas de solución salina estéril, 

desplazamiento de la esponja hemostática, la cual, en ese 
momento, debería contener un coágulo estable. 
• Para aplicaciones adicionales se deben utilizar piezas 
frescas, preparadas como se describe anteriormente. 
Utilice sólo la cantidad mínima necesaria para producir 

 
ADVERTENCIAS: 
• Los pacientes con antecedentes de alergias a productos 
porcinos pueden correr riesgo de sufrir reacciones de 

(consulte Contraindicaciones)

la administración de la esponja absorbible y retirar 
cualquier producto aplicado. 

necrosis por compresión del tejido circundante y daño a 

retirar después de la hemostasia. 
• La esponja hemostática absorbible debe usarse con 
precaución en áreas contaminadas del cuerpo. Si se 
desarrollan signos de infección o absceso donde se colocó 
la esponja hemostática absorbible, puede ser necesaria 

permitir el drenaje. 
• No reesterilizar. No lo use si el paquete está abierto 

fabricado para un solo uso. 
• La esponja hemostática absorbible no pretende sustituir 
la técnica quirúrgica meticulosa ni la aplicación adecuada 

hemostasia. 
PRECAUCIONES: 
• Utilice solo la cantidad mínima de esponja hemostática 
absorbible necesaria para la hemostasia, manteniéndola 
en el lugar hasta que se detenga el sangrado y luego 

 
• La esponja hemostática absorbible no debe usarse junto 

 
• No se recomienda la esponja hemostática absorbible 
para el tratamiento primario de trastornos de la 
coagulación. 
• No debe usarse en presencia de infección o debe usarse 
con antibióticos en heridas infectadas. 
• Este producto debe ser utilizado únicamente por personal 
sanitario con formación adecuada en procedimientos y 

hemostáticas absorbibles. 

blister estéril. 

a contaminación. Se recomienda utilizar una esponja 
hemostática absorbible tan pronto como se abra el 
paquete y se deseche el contenido no utilizado. Abra el 

sueltos/marca de despegue, de tal manera que la esponja 

estéril. 
• Deseche cualquier resto de esponja hemostática 

y materiales de embalaje contaminados utilizando 
procedimientos hospitalarios estándar y precauciones 

 
REACCIONES ADVERSAS: 

el uso de la esponja hemostática: 

encapsulación de líquido y hematoma. 

(ver 
ADVERTENCIAS). 

esponjas hemostáticas, sin infección demostrable. La 

como foco de infección y formación de abscesos, y se ha 
informado que potencia el crecimiento bacteriano. 
ESTERILIZACIÓN: 
Se esteriliza mediante radiación gamma. La reutilización, 

el riesgo de contaminación e infección,o enfermedad. 
ALMACENAMIENTO: 

inmediatamente después de su uso. La caja debe 
almacenarse en un lugar limpio y seco a una temperatura 

No refrigerar o congelar. 

ESPONJAS HEMOSTÁTICASpt

Esta bula não é uma referência a técnicas cirúrgicas. Foi 
 

DESCRIÇÃO: 

a partir de grânulos de grau farmacêutico altamente 

 
INDICAÇÕES: 

na obtenção da hemostasia. Podem ser utilizadas secas 
ou umedecidas, dependendo das condições presentes 
no momento da operação e da preferência do cirurgião. 
A solução isotônica estéril de cloreto de sódio (solução 
salina estéril) é adequada para uso. 
CONTRAINDICAÇÕES: 

 
• no fechamento de incisões cutâneas, pois pode interferir 

interposição mecânica e não a uma interferência intrínseca 
no processo de cicatrização. 
• em pacientes com alergia conhecida ao colágeno suíno 
(ver Advertências). 
INSTRUÇÕES DE USO: 
• A esponja pode ser utilizada seca ou saturada com 
solução isotônica estéril de cloreto de sódio (solução 
salina estéril), podendo ser cortada no tamanho desejado. 
• Quando usada seca, corte um pedaço do tamanho 

a dois minutos. 

primeiro mergulhada na solução, depois retirada, 

bolhas de ar e recolocada na solução até o momento do 

original, com ligeiro aumento de espessura e forma. Caso 

forma quando recolocada na solução. Se usada úmida, 

umedecida antes de ser aplicada no local do sangramento. 

com uma gaze pequena ou algodão até a obtenção da 
hemostasia. 

 

peças, preparadas conforme descrito. Utilize apenas 
a quantidade mínima necessária para alcançar a 

 
ADVERTÊNCIAS: 
• Pacientes com histórico de alergia a produtos suínos 
podem apresentar risco de reações de hipersensibilidade 

(ver Contraindicações). 

imediatamente interrompida e todo o material aplicado 
 

normal e/ou causar necrose por compressão dos tecidos 

 

do corpo. Caso surjam sinais de infecção ou abscesso no 

 

testado e fabricado para uso único. 

cirúrgica meticulosa nem o uso adequado de suturas ou 
 

PRECAUÇÕES: 
• Usar apenas a quantidade mínima necessária para 
alcançar a hemostasia, mantendo a esponja no local até a 

 
 

• Não é recomendada para tratamento primário de 
distúrbios de coagulação. 

associação com antibióticos em feridas infectadas. 

de saúde treinados em procedimentos e técnicas 

 
• A esponja é fornecida em blister estéril. 

à contaminação. Recomenda-se utilizá-la imediatamente 
após a abertura e descartar qualquer sobra não utilizada. 

soltas/marca de abertura, de modo que a esponja caia 
intacta sobre uma superfície estéril. 
• Descartar qualquer resíduo não utilizado. Eliminar 

acordo com procedimentos hospitalares padrão e normas 
para resíduos biológicos. 
REAÇÕES ADVERSAS: 

esponja hemostática: 
• Reações de corpo estranho, encapsulamento de líquido 
e hematomas. 

(ver 
Advertências). 
• Casos de febre associada ao uso da esponja, mesmo 

como foco de infecção e formação de abscessos, além de 
 

ESTERILIZAÇÃO: 
O produto é esterilizado por radiação gama. A reutilização, 

reprocessamento e/ou a reesterilização podem causar 
falha, lesões, risco de contaminação, infecção ou doença. 
ARMAZENAMENTO: 

imediatamente após o uso. Guardar em local limpo e seco, 
 

Não refrigerar nem congelar. 

SPUGNE EMOSTATICHEit

chirurgiche. È progettato per assistere nell’uso di questo 
prodotto. 
DESCRIZIONE: 
La spugna emostatica assorbibile, sterile, malleabile e 
insolubile in acqua, è progettata per l’uso in emostasi 

È apirogena e biocompatibile. È prodotta a partire da 

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

 
• nella chiusura di incisioni cutanee, poiché può interferire 

all’interposizione 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 può essere utilizzata asciutta o saturata 
con una soluzione isotonica sterile di cloruro di sodio 
(soluzione salina sterile) e può essere tagliata nella 
dimensione desiderata. 
• Quando applicata asciutta, tagliare un pezzo della 
dimensione desiderata, arrotolarlo tra le dita e comprimerlo 

l’inserimento, applicare una leggera pressione con le dita 
per uno o due minuti. 

spremuta tra le dita guantate per espellere le bolle d’aria, 

dimensioni originali, con un leggero aumento di spessore 

completa dell’aria e al recupero della dimensione originale, 

reimmersa. Se utilizzata umida, può essere tamponata 

essere mantenuta in sede esercitando una pressione 

l’emostasi. 

soluzione salina sterile, per ridurre il rischio di aderenza 

 

pezzi, preparati come descritto. Utilizzare solo la quantità 

eccesso di spugna. 
AVVERTENZE: 
• I pazienti con precedenti di allergie a prodotti suini 

(vedi Controindicazioni). 

prodotto applicato. 

funzione normale e/o causare necrosi da compressione dei 

 

con cautela in aree contaminate. Se compaiono segni 
di infezione o ascesso nel sito di applicazione, potrebbe 

 
• Non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione è aperta 

prodotto per un solo utilizzo. 
• La spugna emostatica assorbibile non sostituisce una 
tecnica chirurgica accurata né l’applicazione corretta di 

 
PRECAUZIONI: 
• Utilizzare solo la quantità minima necessaria per ottenere 

 

metilmetacrilato. 
• Non è raccomandata per il trattamento primario dei 
disturbi della coagulazione. 

infette. 

personale sanitario adeguatamente formato in procedure 

emostatiche assorbibili. 
• La spugna emostatica assorbibile è confezionata in 
blister sterile. 

a contaminazione. È raccomandato utilizzare la spugna 
subito dopo l’apertura e scartare il contenuto non utilizzato. 
Aprire il sistema di barriera sterile separando le due 
estremità libere/segno di apertura, in modo che la spugna 

 
• Eliminare qualsiasi residuo inutilizzato. Smaltire 

secondo le procedure ospedaliere standard e le 
 

REAZIONI AVVERSE: 

emostatica: 
• Reazioni da corpo estraneo, incapsulamento di liquido 
ed ematoma. 

emostatica (vedi Avvertenze). 
• Febbre associata all’uso della spugna, anche in assenza 
di infezione dimostrabile. La spugna emostatica sterile può 
fungere da focolaio di infezione e formazione di ascessi, ed 

 
STERILIZZAZIONE: 
È sterilizzata mediante radiazioni gamma. Il 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: 

 
Non refrigerare né congelare. 

pl

opracowana, aby pomóc w stosowaniu tego produktu. 
OPIS: 

do stosowania w celu uzyskania hemostazy poprzez 

Jest niepirogenna i biokompatybilna. Wytwarzana 

klasy farmaceutycznej oraz wody oczyszczonej, 

tygodnie. 
WSKAZANIA: 

warunków podczas operacji i preferencji chirurga. Do 

 
PRZECIWWSKAZANIA: 

 

proces gojenia brzegów. Wynika to z mechanicznej 

 

wieprzowy . 
INSTRUKCJA STOSOWANIA: 

sterylnym, izotonicznym roztworem chlorku sodu (sól 

rozmiaru. 

 

umiarkowanym ucisku (gazik lub wacik) do uzyskania 
hemostazy. 

 

 
 

• Pacjenci z wywiadem alergii na produkty 

 

 

 

opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Produkt jest 
 

konwencjonalnych metod hemostazy. 
 

 

metylu. 

 

 

personel medyczny z odpowiednim przeszkoleniem w 
zakresie technik chirurgicznych. 

 

 

zgodnie z procedurami szpitalnymi i zasadami utylizacji 
odpadów biologicznie niebezpiecznych. 

 

 
 

. 

 
STERYLIZACJA: 
Sterylizowana promieniowaniem gamma. Ponowne 

 
PRZECHOWYWANIE: 

 
 



ΑΙΜΟΣΤΑΤΙΚΑ ΣΦΟΥΓΓΑΡΙΑel

Αυτό το ένθετο συσκευασίας δεν αποτελεί αναφορά σε 
χειρουργικές τεχνικές. Έχει σχεδιαστεί για να βοηθά 
στη χρήση αυτού του προϊόντος. 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ: 
Η απορροφήσιμη αιμοστατική σπογγώδης ζελατίνη 
είναι αποστειρωμένη, εύπλαστη και αδιάλυτη στο 
νερό, σχεδιασμένη για επίτευξη αιμόστασης με 
άμεση εφαρμογή σε αιμορραγική επιφάνεια. Είναι 
μη πυρετογόνος και βιοσυμβατή. Κατασκευάζεται 
από άκρως καθαρισμένους κόκκους ζελατίνης 
φαρμακευτικής ποιότητας και καθαρό νερό, για χρήση 
σε οδοντιατρικές χειρουργικές επεμβάσεις. Όταν 
εμφυτευθεί in vivo και χρησιμοποιηθεί σε κατάλληλες 
ποσότητες, απορροφάται πλήρως σε λιγότερο από 4 
εβδομάδες. 
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: 
Στη στοματική και οδοντιατρική χειρουργική, η 
σπογγώδης ζελατίνη χρησιμοποιείται ως βοήθημα για 
την επίτευξη αιμόστασης. Μπορεί να χρησιμοποιηθεί 
ξηρή ή υγρή, ανάλογα με τις συνθήκες της επέμβασης 
και τις προτιμήσεις του χειρουργού. Κατάλληλο 
για χρήση είναι αποστειρωμένο ισοτονικό διάλυμα 
χλωριούχου νατρίου (αποστειρωμένος φυσιολογικός 
ορός). 
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: 
Το προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται: 
• για σύγκλειση δερματικών τομών, διότι μπορεί να 
εμποδίσει την επούλωση των άκρων του δέρματος. 
Αυτό οφείλεται σε μηχανική παρεμβολή και όχι σε 
ενδογενή επίδραση στη διαδικασία επούλωσης των 
τραυμάτων· 
• σε ασθενείς με γνωστή αλλεργία στο κολλαγόνο 
χοίρου (βλ. Προειδοποιήσεις).
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ: 
• Μπορεί να χρησιμοποιηθεί ξηρή ή κορεσμένη με 
αποστειρωμένο, ισοτονικό διάλυμα χλωριούχου 
νατρίου και να κοπεί στο επιθυμητό μέγεθος. 
• Ξηρή εφαρμογή: κόψτε τεμάχιο στο επιθυμητό 
μέγεθος, κυλήστε το ανάμεσα στα δάχτυλα και 
συμπιέστε ελαφρά ώστε να εφαρμόσει στην κοιλότητα/
φωλεά. Μετά την τοποθέτηση, ασκείστε ελαφρά πίεση 
με το δάχτυλο για 1–2 λεπτά. 
• Υγρή εφαρμογή: εμβαπτίστε τη σπογγώδη ζελατίνη 
στο διάλυμα, αφαιρέστε την, πιέστε την ανάμεσα 
σε δάχτυλα με γάντια για την αποβολή φυσαλίδων 
αέρα και επανατοποθετήστε την στο διάλυμα έως τη 
χρήση. Πρέπει να επανέρχεται άμεσα στο αρχικό της 
μέγεθος, με μικρή αύξηση πάχους και μορφής. Αν 
όχι, αφαιρέστε και ζυμώστε ενεργά μέχρι να εξέλθει 
όλος ο αέρας. Σε υγρή χρήση μπορεί να απορροφηθεί 
ελαφρά σε γάζα πριν από την εφαρμογή στο σημείο 
αιμορραγίας. Κρατήστε τη στη θέση της με μέτρια 
πίεση (μικρή γάζα ή βαμβακοφόρο στυλεό) έως ότου 
επιτευχθεί αιμόσταση. 
• Η αφαίρεση του ταμπόν/της γάζας διευκολύνεται 
με διαβροχή με λίγες σταγόνες αποστειρωμένου 
φυσιολογικού ορού, ώστε να αποφευχθεί η έλξη της 
σπογγώδους ζελατίνης, η οποία στο σημείο αυτό θα 
πρέπει να περιβάλλει σταθερό θρόμβο. 
• Για επιπλέον εφαρμογές χρησιμοποιείτε πάντοτε 
νέο τεμάχιο προετοιμασμένο όπως ανωτέρω. 
Χρησιμοποιείτε μόνο την ελάχιστη ποσότητα που 
απαιτείται για την αιμόσταση. Μετά την επίτευξη 
αιμόστασης, αφαιρέστε προσεκτικά τυχόν περίσσεια.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ: 
• Έχουν αναφερθεί απειλητικές για τη ζωή 
αναφυλακτικές αντιδράσεις, συμπεριλαμβανομένου 
θανάτου, μετά από έκθεση σε απορροφήσιμη 
σπογγώδη ζελατίνη. Ασθενείς με ιστορικό αλλεργίας σε 
προϊόντα χοίρου διατρέχουν κίνδυνο σοβαρών οξέων 
αντιδράσεων υπερευαισθησίας, συμπεριλαμβανομένης 
της αναφυλαξίας (βλ. Αντενδείξεις). Σε περίπτωση 
αναφυλακτικής αντίδρασης, διακόψτε άμεσα τη χρήση 
και αφαιρέστε κάθε εφαρμοσθέν προϊόν. 
• Αποφύγετε την υπερπλήρωση, καθώς η επαναφορά 
στον αρχικό όγκο μπορεί να διαταράξει τη φυσιολογική 
λειτουργία και/ή να προκαλέσει συμπιεστική νέκρωση 
των παρακείμενων ιστών και νευρική βλάβη. Αν 
χρησιμοποιηθεί για ταμπονάδα, πρέπει να αφαιρείται 
μετά την επίτευξη αιμόστασης. 
• Χρησιμοποιήστε με προσοχή σε μολυσμένες 
περιοχές του σώματος. Αν εμφανιστούν σημεία 
λοίμωξης ή αποστήματος στο σημείο εφαρμογής, 
μπορεί να απαιτηθεί επανεπέμβαση για αφαίρεση του 
μολυσμένου υλικού και παροχέτευση. 
• Μην επαναποστειρώνετε. Μην χρησιμοποιείτε εάν 
η συσκευασία είναι ανοιγμένη ή κατεστραμμένη. 
Συσκευή για μία χρήση. 
• Δεν υποκαθιστά επιμελή χειρουργική τεχνική ούτε τη 
σωστή εφαρμογή ραμμάτων/απολινώσεων ή άλλων 
συμβατικών μεθόδων αιμόστασης. 
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ: 
• Χρησιμοποιείτε μόνο την ελάχιστη απαραίτητη 
ποσότητα για αιμόσταση· διατηρήστε στη θέση έως τη 
διακοπή της αιμορραγίας και αφαιρέστε την περίσσεια. 
• Να μην χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με 
συγκολλητικά μεθακρυλικού μεθυλεστέρα. 
• Δεν συνιστάται ως πρωταρχική θεραπεία διαταραχών 
πήξης. 
• Να μην χρησιμοποιείται παρουσία λοίμωξης, 
εκτός εάν συνδυάζεται με αντιβιοτικά σε μολυσμένα 
τραύματα. 
• Χρήση μόνο από υγειονομικό προσωπικό 
εξοικειωμένο με τις σχετικές χειρουργικές διαδικασίες 
και τεχνικές. 
• Κάθε τεμάχιο είναι αποστειρωμένο και συσκευασμένο 
σε κατάλληλο αποστειρωμένο σύστημα φραγμού που 
εγγυάται τη στειρότητα. 
• Μετά το άνοιγμα της συσκευασίας, το περιεχόμενο 
είναι επιρρεπές σε επιμόλυνση· συνιστάται άμεση 
χρήση και απόρριψη τυχόν αχρησιμοποίητου 
υλικού. Ανοίγετε το σύστημα φραγμού τραβώντας 
τα δύο ελεύθερα άκρα/ταινία αποκόλλησης ώστε 
το σφουγγάρι να πέσει άθικτο σε αποστειρωμένη 
επιφάνεια. 
• Απορρίψτε κάθε αχρησιμοποίητο υπόλοιπο. 
Απορρίψτε μολυσμένες συσκευές και υλικά 
συσκευασίας σύμφωνα με τα πρότυπα νοσοκομειακά 
πρωτόκολλα και τις γενικές προφυλάξεις για βιολογικά 
επικίνδυνα απόβλητα. 
ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ:
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες σχετιζόμενες με τη 
χρήση της σπογγώδους ζελατίνης: 
• αντιδράσεις ξένου σώματος, ενθυλάκωση υγρού και 
αιμάτωμα· 
• αναφυλακτικές αντιδράσεις, συμπεριλαμβανομένων 
θανατηφόρων (βλ. Προειδοποιήσεις). 
• αναφορές πυρετού σε χρήση χωρίς αποδεδειγμένη 
λοίμωξη. Η αποστειρωμένη σπογγώδης ζελατίνη 
μπορεί να λειτουργήσει ως εστία λοίμωξης και 
αποστήματος και να ευνοήσει την ανάπτυξη 
βακτηρίων. 
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ: 
Αποστείρωση με ακτινοβολία γάμμα. Η 
επαναχρησιμοποίηση, η χρήση με ανοιγμένη/
κατεστραμμένη συσκευασία, η επανεπεξεργασία ή/και 
η εκ νέου αποστείρωση μπορεί να προκαλέσει αστοχία 
της συσκευής και τραυματισμό και/ή να αυξήσει τον 
κίνδυνο επιμόλυνσης και λοίμωξης, νόσου ή θανάτου. 
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ:
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία· κλείνετε 
αμέσως τη εξωτερική συσκευασία μετά τη χρήση. 
Διατηρείται σε καθαρό και ξηρό χώρο, σε θερμοκρασία 
≤ 30 °C. 
Να μην ψύχεται ή καταψύχεται. 
Να μη χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης!

ХЕМОСТАТИЧНИ ГЪБИbg

ТТази листовка не представлява ръководство за 
хирургични техники. Предназначена е да подпомага 
използването на този продукт. 
ОПИСАНИЕ: 
Абсорбируемата хемостатична желатинова гъба 
е стерилна, пластична и неразтворима във вода, 
предназначена за постигане на хемостаза чрез 
директно приложение върху кървящи повърхности. 
Тя е апирогенна и биосъвместима. Произвежда се от 
силно пречистени гранули желатин фармацевтичен 
клас и пречистена вода за употреба при дентални 
хирургични процедури. При имплантиране in vivo и 
използване в подходящи количества се абсорбира 
напълно за по-малко от 4 седмици. 
ПОКАЗАНИЯ: 
В оралната и денталната хирургия гъбата служи като 
помощно средство за осигуряване на хемостаза. Може 
да се използва суха или навлажнена в зависимост от 
условията по време на операцията и предпочитанията 
на хирурга. За тази цел е подходящ стерилен 
изотоничен разтвор на натриев хлорид (стерилен 
физиологичен разтвор). 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: 
Гъбата не трябва да се използва: 
• при затваряне на кожни разрези, тъй като може да 
възпрепятства заздравяването на кожните ръбове. 
Това се дължи на механична интерпозиция, а не на 
присъщо влияние върху зарастването на рани; 
• при пациенти с известна алергия към свински колаген 
(вж. Предупреждения). 
ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА: 
• Гъбата може да се използва суха или наситена със 
стерилен изотоничен разтвор на натриев хлорид; може 
да се изреже до желания размер. 
• При сухо приложение: изрежете парче с 
подходящ размер, навийте между пръстите и леко 
компресирайте, за да пасне в кухината/алвеолата. 
След поставяне приложете лек натиск с пръст за 1–2 
минути. 
• При употреба с физиологичен разтвор: потопете 
гъбата, извадете я, изстискайте между ръкавицираните 
пръсти, за да изгоните въздушните мехурчета, и 
върнете обратно в разтвора до момента на използване. 
Тя трябва бързо да възвърне първоначалния си 
размер с леко увеличение на дебелината и формата. 
Ако не, извадете и енергично месете до пълно 
извеждане на въздуха. При мокро приложение може 
леко да се попие върху марля преди поставяне на 
мястото на кървене. Задръжте на място с умерен 
натиск (малка марля или памучен тампон) до постигане 
на хемостаза. 
• Отстраняването на тампона/марлята се улеснява 
чрез навлажняване с няколко капки стерилен 
физиологичен разтвор, за да се избегне изтегляне на 
гъбата, която на този етап трябва да съдържа стабилен 
съсирек. 
• За последващи приложения използвайте нови 
парчета, подготвени както е описано. Използвайте 
само минималното количество, необходимо за 
хемостаза. След постигане на хемостаза внимателно 
отстранете излишната гъба. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: 
• Докладвани са животозастрашаващи анафилактични 
реакции, включително смърт, след експозиция 
на абсорбируема желатинова гъба. Пациенти с 
анамнеза за алергии към продукти от свинско месо 
могат да бъдат в риск от тежки остри реакции на 
свръхчувствителност, включително анафилаксия (вж. 
Противопоказания). При поява на анафилактична 
реакция незабавно прекратете прилагането и 
отстранете продукта. 
• Избягвайте прекомерно „опаковане“, тъй като 
възстановяването на първоначалния обем може 
да наруши нормалната функция и/или да причини 
компресионна некроза на околните тъкани и увреждане 
на нерви. Ако гъбата се използва за тампонада, тя 
трябва да се отстрани след постигане на хемостаза. 
• Прилагайте с повишено внимание в замърсени/
инфектирани области. При признаци на инфекция или 
абсцес на мястото на приложение може да се наложи 
повторна операция за отстраняване на инфектирания 
материал и осигуряване на дренаж. 
• Не стерилизирайте повторно. Не използвайте, ако 
опаковката е отворена или повредена. Продуктът е 
предназначен само за еднократна употреба. 
• Гъбата не е заместител на прецизната хирургична 
техника и правилното поставяне на шевове или други 
конвенционални методи за хемостаза. 
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ: 
• Използвайте само минималното количество, 
необходимо за хемостаза; задръжте на място до 
спиране на кървенето и след това отстранете 
излишъка. 
• Да не се използва в комбинация с лепила на база 
метилметакрилат. 
• Не се препоръчва като първично лечение на 
нарушения в кръвосъсирването. 
• Да не се използва при наличие на инфекция, освен 
ако не се комбинира с антибиотици при инфектирани
рани. 
• Да се използва само от медицински персонал, обучен 
в съответните хирургични процедури и техники. 
• Всеки елемент е опакован стерилно в квалифицирана 
стерилна бариерна система, гарантираща стерилитет. 
• След отваряне съдържанието е податливо на 
контаминация. Препоръчва се незабавна употреба 
след отваряне и изхвърляне на неизползваното 
количество. Отворете бариерата, като разделите двата 
свободни края/лента за отлепване, така че гъбата да 
падне неповредена върху стерилна повърхност. 
• Изхвърлете всеки неизползван остатък. Изхвърляйте 
замърсени изделия и опаковки съгласно стандартните 
болнични процедури и изискванията за биологично 
опасни отпадъци. 
НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ: 
Възможни нежелани реакции, свързани с употребата 
на хемостатичната гъба: 
• реакции към чуждо тяло, капсулиране на течност и 
хематом; 
• анафилактични реакции, включително фатални (вж. 
Предупреждения);
• съобщавани случаи на повишена температура при 
употреба без доказуема инфекция. Стерилната гъба 
може да служи като огнище на инфекция и образуване 
на абсцеси и да подпомага бактериалния растеж. 
СТЕРИЛИЗАЦИЯ: 
Стерилизирана с гама-лъчение. Повторната употреба, 
употребата при отворена/повредена опаковка, 
повторната обработка и/или повторната стерилизация 
могат да доведат до отказ на изделието и травма и/
или да увеличат риска от контаминация и инфекция, 
заболяване или смърт. 
СЪХРАНЕНИЕ: 
Съхранявайте в оригиналната опаковка; външната 
опаковка трябва да се затваря веднага след употреба. 
Да се пази на чисто и сухо място при температура ≤ 
30 °C. 
Да не се охлажда или замразява. 
Да не се използва след изтичане срока на годност!

HEMOSTATICKÉ HUBKYsk

Tento príbalový leták nie je návodom na chirurgické 
techniky. Je určený na uľahčenie používania tohto 
produktu. 
POPIS: 
Absorbovateľná hemostatická želatínová špongia je 
sterilná, tvárna a vo vode nerozpustná špongia určená 
na dosiahnutie hemostázy priamou aplikáciou na 
krvácejúci povrch. Je nepyrogénna a biokompatibilná. 
Vyrába sa z vysoko čistených želatínových granúl 
farmaceutickej kvality a čistej vody, špeciálne na použitie 
pri stomatochirurgických zákrokoch. Po implantácii in vivo 
a použití v primeranom množstve sa úplne vstrebáva do 
4 týždňov. 
INDIKÁCIE: 
V ústnej a zubnej chirurgii slúži špongia ako pomôcka 
na dosiahnutie hemostázy. Možno ju použiť suchú alebo 
navlhčenú, v závislosti od podmienok pri operácii a 
preferencií chirurga. Na navlhčenie je vhodný sterilný 
izotonický roztok chloridu sodného (fyziologický roztok). 
KONTRAINDIKÁCIE: 
Špongia sa nesmie používať: 
• pri uzatváraní kožných rezov, pretože môže narušiť 
hojenie kožných okrajov. Je to spôsobené mechanickým 
vložením želatíny, nie jej vplyvom na proces hojenia; 
• u pacientov so známou alergiou na prasací kolagén 
(pozri Upozornenia). 
NÁVOD NA POUŽITIE: 
• Špongiu možno použiť suchú alebo nasýtenú 
fyziologickým roztokom; môže sa narezať na požadovanú 
veľkosť. 
• Pri suchom použití sa kúsok požadovanej veľkosti 
vyvaľká medzi prstami a ľahko stlačí, aby zapadol do 
dutiny alebo alveoly. Po vložení je potrebné vyvinúť ľahký 
tlak prstom na 1–2 minúty. 
• Pri použití s roztokom sa špongia ponorí, vytiahne, stlačí 
medzi prstami v rukaviciach na odstránenie vzduchových 
bublín a vráti do roztoku až do použitia. Mala by sa 
okamžite vrátiť do pôvodnej veľkosti s miernym zväčšením 
hrúbky a tvaru. Ak nie, treba ju znova vybrať a dôkladne 
prepracovať, až kým sa neuvoľní všetok vzduch. Pri 
mokrom použití ju možno pred aplikáciou jemne navlhčiť 
na gáze a potom priložiť na krvácajúce miesto. Udržiava sa 
miernym tlakom (vatovým tampónom alebo malou gázou), 
kým sa nedosiahne hemostáza. 
• Odstránenie tampónu/gázy je jednoduchšie po navlhčení 
niekoľkými kvapkami fyziologického roztoku, aby sa 
zabránilo vytrhnutiu špongie, ktorá v tom čase obklopuje 
pevnú zrazeninu. 
• Pre ďalšie použitie treba vždy pripraviť nové kúsky. 
Používajte len minimálne množstvo potrebné na 
dosiahnutie hemostázy. Po jej dosiahnutí sa musí zvyšok 
špongie opatrne odstrániť. 
UPOZORNENIA: 
• Po vystavení želatínovej špongii boli hlásené život 
ohrozujúce anafylaktické reakcie vrátane úmrtí. Pacienti 
s anamnézou alergie na produkty z ošípaných môžu byť 
ohrození akútnymi reakciami z precitlivenosti, vrátane 
anafylaxie (pozri Kontraindikácie). Pri výskyte takejto 
reakcie sa musí aplikácia okamžite prerušiť a produkt 
odstrániť. 
• Je potrebné vyhnúť sa preplneniu, pretože návrat špongie 
na pôvodný objem môže narušiť normálnu funkciu a/alebo 
spôsobiť kompresívnu nekrózu a poškodenie nervov. Ak sa 
používa ako tamponáda, musí sa po dosiahnutí hemostázy 
odstrániť. 
• Používajte s opatrnosťou v kontaminovaných oblastiach. 
Ak sa v mieste aplikácie objavia známky infekcie alebo 
abscesu, môže byť potrebná reoperácia na odstránenie 

 
• Nesterilizujte znova. Nepoužívajte, ak je obal otvorený 
alebo poškodený. Určené len na jednorazové použitie. 
• Výrobok nenahrádza správnu chirurgickú techniku ani 
použitie ligatúr či iných konvenčných metód hemostázy.
PREVENCIA:
• Používajte iba minimálne množstvo potrebné na 
hemostázu, ponechajte na mieste do zastavenia krvácania 
a potom odstráňte prebytok. 
• Nepoužívajte spolu s metylmetakrylátovými lepidlami.
• Neodporúča sa ako primárna liečba porúch zrážanlivosti.
• Nepoužívajte v prítomnosti infekcie, resp. kombinujte s 

 
• Pred použitím by mali byť používatelia oboznámení s 
chirurgickými technikami zahŕňajúcimi želatínovú špongiu.

bariérovom systéme zaručujúcom sterilitu. 
• Po otvorení balenia je obsah vystavený kontaminácii. 
Použite ihneď po otvorení a nepoužitý zvyšok zlikvidujte. 
Sterilný obal otvorte odtiahnutím dvoch voľných koncov 
tak, aby špongia vypadla neporušená na sterilný povrch. 
• Nepoužitý materiál zlikvidujte. Kontaminované pomôcky 
a obaly likvidujte podľa nemocničných postupov a pravidiel 
pre biologicky nebezpečný odpad. 
NEŽIADUCE ÚČINKY: 
• Možné nežiaduce účinky pri používaní hemostatickej 
želatínovej špongie: 
• reakcie na cudzie teleso, zapuzdrenie tekutiny a 
hematóm; 
•život ohrozujúce anafylaktické reakcie vrátane úmrtia 
(pozri Upozornenia);
• hlásené boli prípady horúčky bez preukázanej infekcie. 
Produkt môže pôsobiť ako ložisko infekcie a abscesu a 
môže podporovať rast baktérií. 
STERILIZÁCIA: 
Sterilizované gama žiarením. Opätovné použitie, použitie 
pri otvorenom alebo poškodenom obale, repasovanie 
alebo resterilizácia môžu viesť k poruche funkcie, zraneniu 
a zvýšenému riziku infekcie, ochorenia alebo úmrtia. 
SKLADOVANIE:
Uchovávajte v pôvodnom obale. Vonkajší obal vždy po 
použití uzavrite. Skladujte v čistom a suchom prostredí pri 
teplote ≤ 30 °C. 
Neuchovávajte v chladničke ani mrazničke. 
Nepoužívajte po dátume exspirácie!

HEMOSTATICKÉ HOUBIČKYcs

Tento příbalový leták není referencí k chirurgickým 
technikám. Je určen k usnadnění používání tohoto 
produktu. 
POPIS: 
Absorbovatelná hemostatická želatinová houba, sterilní, 
tvárná a ve vodě nerozpustná, je určena k dosažení 
hemostázy přímou aplikací na krvácející povrch. Je 
nepyrogenní a biokompatibilní. Vyrábí se z vysoce 
čištěných želatinových granulí farmaceutické kvality 
a čištěné vody pro použití při stomatochirurgických 
zákrocích. Při implantaci in vivo a použití v odpovídajícím 
množství je zcela absorbována během méně než 4 týdnů. 
INDIKACE: 
V orální a dentální chirurgii slouží houby jako pomůcka k 
zajištění hemostázy. Lze je použít suché nebo navlhčené 
podle intraoperačních podmínek a preference chirurga. 
Pro použití je vhodný sterilní izotonický roztok chloridu 
sodného (sterilní fyziologický roztok). 
KONTRAINDIKACE: 
Houba se nesmí používat: 
• při uzavírání kožních incizí, protože může narušit hojení 
kožních okrajů. Je to dáno mechanickou interpozicí, nikoli 
vnitřním ovlivněním hojení ran; 
• u pacientů se známou alergií na vepřový kolagen (viz 
Upozornění). 
POKYNY K POUŽITÍ: 
• Houbu lze použít suchou nebo nasycenou sterilním 
izotonickým roztokem chloridu sodného; lze ji upravit na 
požadovanou velikost. 
• Při suché aplikaci odřízněte kousek požadované velikosti, 
vyválejte mezi prsty a lehce stlačte, aby zapadl do dutiny/
alveolu. Po zavedení vyviňte lehký tlak prstem po dobu 
1–2 minut. 
• Při použití s fyziologickým roztokem houbu ponořte do 
roztoku, vyjměte, vymačkejte mezi prsty v rukavicích k 
odstranění vzduchových bublin a vraťte do roztoku do 
doby použití. Houba by se měla rychle vrátit na původní 
velikost s mírným zvětšením tloušťky a tvaru. Pokud se tak 
nestane, znovu ji vyjměte a energicky propracujte, dokud 
se veškerý vzduch neuvolní. Při vlhké aplikaci lze houbu 
před přiložením na krvácející místo lehce navlhčit na gáze. 
Udržujte ji na místě mírným tlakem (malý tampon z gázy 
nebo vata) až do dosažení hemostázy. 
• Odstranění tamponu/gázy usnadníte navlhčením několika 
kapkami sterilního fyziologického roztoku, aby nedošlo 
k posunutí houby; v tomto okamžiku by měla obsahovat 
stabilní koagulum. 
• Pro další aplikace vždy použijte nové kousky připravené 
dle výše uvedeného. Používejte pouze minimální množství 
nutné k dosažení hemostázy. Po dosažení hemostázy 
přebytečnou houbu opatrně odstraňte. 
UPOZORNĚNÍ: 
• Po expozici absorbovatelné želatinové houbě byly 
hlášeny život ohrožující anafylaktické reakce včetně 
úmrtí. Pacienti s anamnézou alergie na vepřové produkty 
mohou být ohroženi závažnými akutními reakcemi 
přecitlivělosti včetně anafylaxe (viz Kontraindikace). Dojde-
li k anafylaktické reakci, okamžitě přerušte používání a 
odstraňte veškerý aplikovaný materiál. 
• Vyvarujte se nadměrného „balení“/vyplňování, protože 
návrat houby na původní objem může narušit normální 
funkci a/nebo způsobit kompresní nekrózu okolních tkání 
a poškození nervů. Pokud je houba použita k tamponádě, 
musí být po dosažení hemostázy odstraněna. 
• Používejte s opatrností v kontaminovaných oblastech 
těla. Při známkách infekce nebo abscesu v místě aplikace 

materiálu a zajištění drenáže. 
• Nesterilizujte znovu. Nepoužívejte, pokud je obal 
otevřený nebo poškozený. Zařízení je určeno pouze k 
jednorázovému použití. 
• Výrobek nenahrazuje pečlivou chirurgickou techniku 
ani správné použití stehů či jiných konvenčních 
hemostatických postupů. 
OPATŘENÍ: 
• Používejte pouze minimální množství potřebné k 
hemostáze; ponechte na místě do zástavy krvácení a 
následně odstraňte přebytek. 
• Nepoužívejte v kombinaci s lepidly na bázi 
methylmethakrylátu. 
• Není doporučeno jako primární léčba poruch koagulace.
• Nepoužívejte v přítomnosti infekce, případně používejte v 

 
• Výrobek smí používat pouze zdravotnický personál znalý 
příslušných chirurgických postupů a technik. 

bariérovém systému zajišťujícím sterilitu. 
• Po otevření obalu je obsah náchylný ke kontaminaci. 
Doporučuje se použít bezprostředně po otevření a 
nevyužitý obsah zlikvidovat. Sterilní bariéru otevřete 
roztažením dvou volných konců/odtrhovacího pásku tak, 
aby houba spadla neporušená na sterilní povrch. 
• Zlikvidujte veškerou zbývající nepoužitou houbu. 
Kontaminované pomůcky a obalový materiál likvidujte 
dle standardních nemocničních postupů a univerzálních 
opatření pro biologicky nebezpečný odpad. 
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY: 
• Možné nežádoucí účinky spojené s používáním 
hemostatické želatinové houby: 
• reakce na cizí těleso, zapouzdření tekutiny a hematom;
• život ohrožující anafylaktické reakce včetně úmrtí (viz 
Upozornění); 
• hlášeny byly i případy horečky v souvislosti s používáním 
bez prokazatelné infekce. Sterilní houba může sloužit jako 
ložisko infekce a tvorby abscesů a může podporovat růst 
bakterií. 
STERILIZACE: 
Sterilizováno gama zářením. Opakované použití, použití 
zařízení s otevřeným či poškozeným obalem, přepracování 
a/nebo resterilizace mohou vést k poruše funkce a 
poranění a/nebo zvýšit riziko kontaminace a infekce 
pacienta, onemocnění či úmrtí. 
SKLADOVÁNÍ: 
Uchovávejte v původním obalu; vnější obal po použití 
ihned uzavřete. Skladujte v čistém a suchém prostředí při 
teplotě ≤ 30 °C. 
Neuchovávejte v chladu ani nezamrazujte. 
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti!

HEMOSTATISKE SVAMPERno

Dette pakningsvedlegget er ikke en referanse til kirurgiske 
teknikker. Det er laget for å hjelpe ved bruk av dette 
produktet. 
BESKRIVELSE: 
Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp, steril, formbar 
og vannuløselig, er beregnet for å oppnå hemostase 

ikke-pyrogent og biokompatibelt. Det fremstilles av 
høyrenset gelatingranulat av farmasøytisk 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 å oppnå hemostase. Den kan brukes 
enten tørr eller fuktet, avhengig av operasjonsforholdene 
og kirurgens preferanser. Steril isoton natriumkloridløsning 
(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 påvirkning på sårtilheling; 
• hos pasienter med kjent allergi mot svinekollagen (se 
Advarsler). 
HÅNDTERINGSINSTRUKSJONER: 
• Svampen kan brukes tørr eller mettet med steril, isotonisk 
natriumkloridløsning og kuttes til ønsket størrelse. 
• Ved tørr bruk: kutt en bit i ønsket størrelse, rull mellom 

minutter. 
• Ved bruk sammen med saltvann: svampen senkes 
i løsningen, tas opp, klemmes mellom hanskekledde 

løsningen til den skal brukes. Den bør straks gjenvinne 
sin opprinnelige størrelse, med en lett økning i tykkelse og 
form. Hvis ikke, fjernes den og eltes kraftig til all luft er ute. 
Ved fuktig bruk kan den presses mot gasbind slik at den 
blir lett fuktet før påføring på blødningsstedet. Den holdes 
på plass med moderat trykk (bomullspinne eller liten 
gasbind) til hemostase oppstår. 
• Fjerning av gasbind eller tampong lettes ved å fukte 
med noen dråper sterilt saltvann, for å unngå å dra opp 
svampen. På dette tidspunktet skal den være inkorporert 
i et fast koagel. 

kun den minste mengden som er nødvendig for å oppnå 
hemostase. Når blødningen har stanset, fjernes forsiktig 
alt overskudd. 
ADVARSLER: 
• Livstruende anafylaktiske reaksjoner, inkludert 
dødsfall, er rapportert etter eksponering for absorberbar 
gelatinsvamp. Pasienter med kjent allergi mot 
svineprodukter kan være utsatt for alvorlige akutte 
hypersensitivitetsreaksjoner, inkludert anafylaksi (se 
Kontraindikasjoner). Ved anafylaktisk reaksjon må 
administrering stoppes umiddelbart og produktet fjernes.
• Overpakking må unngås, da retur til opprinnelig 
volum kan forstyrre normal funksjon og/eller forårsake 
kompresjonsnekrose av omkringliggende vev og 
nerveskader. Hvis svampen brukes som tamponade, skal 
den fjernes etter oppnådd hemostase. 

områder. Hvis det utvikles tegn på infeksjon eller abscess, 

materiale og tillate drenasje. 
• Skal ikke resteriliseres. Bruk ikke produktet dersom 
emballasjen er åpnet 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 nødvendig for 
å oppnå hemostase. Hold den på plass til blødningen 
opphører, og fjern deretter overskuddet. 
• Skal ikke brukes sammen med metylmetakrylatbaserte 
lim. 
• Ikke anbefalt som primær behandling ved 
koagulasjonsforstyrrelser. 
• Skal ikke brukes i nærvær av infeksjon, med mindre det 

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

barrieresystem som garanterer sterilitet. 
• Når emballasjen åpnes, er innholdet utsatt for 
kontaminasjon. Bruk svampen umiddelbart etter åpning 
og kast ubrukt innhold. Åpne barrieren ved å trekke de to 
endene fra hverandre slik at svampen faller uskadet ned 

 
• Kast alt ubrukt materiale. Kontaminerte produkter og 
emballasjeavfall skal kasseres i henhold til sykehusets 
standardprosedyrer og retningslinjer for biologisk risikofylt 
avfall. 
BIVIRKNINGER: 
• Mulige bivirkninger:
• Fremmedlegemereaksjoner, væskeinnkapsling og 
hematom; 
• Livstruende anafylaktiske reaksjoner, inkludert dødsfall 
(se Advarsler);
• Feber er rapportert i forbindelse med bruk, uten påviselig 
infeksjon. Produktet kan fungere som fokus for infeksjon og 
abscessdannelse, og kan fremme bakterievekst. 
STERILISERING: 
Sterilisert med gammastråling. Gjenbruk, bruk av åpnet/
skadet emballasje, reprosessering eller resterilisering 
kan føre til funksjonsfeil, skade og/eller risiko for 
kontaminasjon, infeksjon, sykdom eller død. 
OPPBEVARING: 
Oppbevares i originalemballasjen. Ytterpakningen skal 
lukkes umiddelbart etter bruk. Oppbevares tørt og rent, ved 
temperatur ≤ 30 °C. 
Må ikke kjøles eller fryses.
Må ikke brukes etter utløpsdato!

HEMOSTATISKA SVAMPARsv

Denna bipacksedel är inte en referens till kirurgiska 
tekniker. Den är avsedd att underlätta användningen av 
denna produkt. 
BESKRIVNING: 
Absorberbar hemostatisk svamp är en steril, formbar 
svamp, olöslig i vatten och avsedd för hemostatiskt bruk 
genom applicering på blödande ytor. Den är apyrogen 
och biokompatibel. Produkten tillverkas av farmaceutiskt 
renade råmaterial och vatten av hög renhet, och används 
vid kirurgiska ingrepp. När svampen placeras i vävnad och 
används i adekvata mängder absorberas den helt inom 
cirka 4 veckor. 
INDIKATIONER: 
Vid oral- och dentalkirurgi kan hemostatiska svampar 
bidra till att underlätta hemostas. Produkten kan användas 
torr eller fuktad, beroende på operationsförhållanden och 
kirurgens preferenser. Steril isoton saltlösning är lämplig 
för fuktning vid användning.KONTRAINDIKATIONER: 
Hemostatisk svamp bör inte användas i följande fall: 
• för slutning av hudsnitt, eftersom detta kan störa 
läkningen av hudkanterna. Detta beror på den mekaniska 
interpositionen av gelatin och inte på någon inneboende 
påverkan av sårläkningen; 
• hos patienter med känd allergi mot svinkollagen (se 
Varningar).
ANVISNINGAR FÖR ANVÄNDNING: 
• Produkten kan användas torr eller mättad med steril 
isoton natriumkloridlösning (steril saltlösning) och kan 
klippas till önskad storlek.
• Vid torr applicering klipps en bit i lämplig storlek, placeras 
försiktigt i kaviteten eller alveolen och trycks på plats. Efter 
insättning ska lätt tryck hållas i cirka en till två minuter.
• Vid användning tillsammans med steril saltlösning 
ska produkten först fuktas och därefter avlägsnas 

operationsområdet. Vid behov kan den ersättas med ny 
svamp fuktad i saltlösning. Produkten återfår snabbt sin 
ursprungliga storlek i kontakt med vätska och expanderar 
i operationsområdet. Om så inte sker, bör den tas bort och 
ersättas.
• Produkten kan användas antingen torr eller lätt fuktad 
beroende på situationen. Den bör hållas på plats med 
lätt till måttligt tryck, exempelvis med en kompress eller 
gasväv, tills hemostas uppnåtts.
• För att underlätta kompression kan svampen fuktas med 
steril saltlösning innan den placeras, vilket gör att den 
lättare anpassar sig till kaviteten och bidrar till att bilda en 
stabil blodkoagel.
•Vid applicering i operationssår bör alltid färska, 
sterila svampar användas. Produkten placeras direkt i 
operationsområdet där hemostas önskas uppnås. När 
blödningen har kontrollerats ska eventuella överskott tas 
bort med försiktig aspiration eller mekaniskt avlägsnande.
VARNINGAR: 
• Allvarliga anafylaktiska reaktioner, inklusive dödsfall, 
har rapporterats efter exponering för absorberbar 
hemostatisk svamp. Patienter med känd allergi mot 
animaliska produkter kan löpa risk för allvarliga 
överkänslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi (se 
Kontraindikationer). Om en allergisk reaktion uppstår 
ska administreringen avbrytas och allt material avlägsnas 
om möjligt.
• Överdriven applicering bör undvikas. När svampen 
sväller kan den orsaka tryck som i vissa fall kan leda till 
vävnadsnekros eller påverkan på blodkärl och nerver. Om 
svampen används för tillfällig hemostas bör den avlägsnas 
efter att blödningen har kontrollerats.
• Produkten ska användas med försiktighet i infekterade 
områden. Om infektion eller abscess utvecklas i 
operationsområdet bör svampen tas bort och en ny åtgärd 
kan krävas för att eliminera infekterat material innan såret 
sluts.
• Produkten får inte återsteriliseras och ska inte användas 
om förpackningen är skadad eller öppnad. Den är avsedd 
och tillverkad för engångsbruk.
• Absorberbar hemostatisk svamp är inte avsedd att ersätta 
noggrann kirurgisk teknik, inklusive korrekt ligering och 
andra konventionella metoder för att uppnå hemostas. 
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: 
• Använd endast den minsta mängd absorberbar 
hemostatisk svamp som krävs för att uppnå hemostas. 
Låt den ligga kvar tills blödningen upphör och avlägsna 
därefter överskottet.
• Produkten ska inte användas tillsammans med 
metylmetakrylatbaserade vävnadsadhesiver.
• Produkten rekommenderas inte som primär behandling 
av koagulationsrubbningar.
• Produkten bör inte användas i närvaro av infektion.
Vid behov kan den användas i kombination med 
antibiotikabehandling i infekterade sår.
• När förpackningen väl öppnats är innehållet utsatt för 
kontaminering. Produkten bör därför användas omedelbart 
efter öppning, och ej använt material ska kasseras.
• Öppna barriärförpackningen genom att separera de två 
ändarna/förslutningen, så att svampen faller intakt på en 
steril yta.
•  Kassera allt ej använt material samt förpackningsmaterial 
i enlighet med sjukhusets rutiner och gällande 
säkerhetsföreskrifter för hantering av biologiskt riskavfall.
BIVERKNINGAR: 
• Följande biverkningar har rapporterats i samband med 
användning av absorberbara hemostatiska svampar:
• Främmandekroppsreaktioner, inkapsling av vätska och 
hematombildning.
• Allvarliga anafylaktiska reaktioner. (se Varningar).
• Fall av feber har rapporterats i samband med 
användning, utan påvisbar infektion.
• Produkten kan i vissa fall fungera som fokus för infektion 
eller abscessbildning och har rapporterats kunna främja 
bakteriell tillväxt. 
STERILISERING:
Produkten steriliseras med gammastrålning.
Återanvändning, användning av enheten om förpackningen 
är öppnad eller skadad, återbearbetning och/eller 
resterilisering kan leda till funktionsfel och efterföljande 
skador, samt medföra risk för kontaminering och infektion. 
FÖRVARING: 
Förvaras i originalförpackningen. Ytterförpackningen ska 
återförslutas direkt efter användning. Förvaras torrt och 
rent vid temperatur ≤ 30 °C. 
Får ej kylas eller frysas. 
Använd inte efter utgångsdatum!

BUREȚI HEMOSTATICIro

Acest prospect nu reprezintă o referință la tehnicile 
chirurgicale. Este conceput pentru a ajuta la utilizarea 
acestui produs. 
DESCRIERE: 
Buretele hemostatic absorbabil, steril, maleabil și insolubil 
în apă este destinat obținerii hemostazei prin aplicare 
directă pe suprafețe sângerânde. Este apirogen și 
biocompatibil. Este fabricat din granule de gelatină de 

pentru utilizare în proceduri chirurgicale dentare. Când 
este implantat in vivo și utilizat în cantități adecvate, este 
complet absorbit în mai puțin de 4 săptămâni. 
INDICAȚII: 
În chirurgia orală și dentară, bureții reprezintă un ajutor 

umezi, în funcție de condițiile intraoperatorii și preferința 
chirurgului. Soluția sterilă izotonică de clorură de sodiu 
(soluție salină sterilă) este potrivită pentru utilizare. 
CONTRAINDICAȚII: 
Buretele nu trebuie utilizat: 
• pentru închiderea inciziilor cutanate, deoarece poate 
interfera cu vindecarea marginilor pielii. Aceasta se 
datorează interpunerii mecanice și nu unei interferențe 
intrinseci cu vindecarea rănilor; 
• la pacienții cu alergie cunoscută la colagenul porcin (vezi 
Avertizări).
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE: 
• Buretele se poate folosi uscat sau saturat cu soluție 

dorită. 
• Pentru utilizare uscată: tăiați o bucată la dimensiunea 
necesară, rulați-o între degete și comprimați ușor pentru a 
se potrivi în cavitate/alveolă. După introducere, aplicați o 
presiune ușoară cu degetul timp de 1–2 minute. 
• Pentru utilizare cu soluție salină sterilă: buretele se 
scufundă în soluție, se extrage, se stoarce între degete 
înmănușate pentru a elimina bulele de aer, apoi se 
reintroduce în soluție până la utilizare. Buretele trebuie să 
revină rapid la dimensiunea inițială, cu o ușoară creștere 
a grosimii și formei. Dacă nu se întâmplă, se extrage și se 
frământă energic până la eliminarea completă a aerului. 

devine doar umezit înainte de aplicare pe locul sângerării. 
Se menține la loc cu presiune moderată (tifon mic sau 
vată) până la obținerea hemostazei. 
• Îndepărtarea tamponului/tifonului se facilitează prin 
umezirea cu câteva picături de soluție salină sterilă, pentru 
a evita deplasarea buretelui, care la acel moment ar trebui 
să conțină un cheag stabil. 
• Pentru aplicații suplimentare folosiți bucăți noi, pregătite 
ca mai sus. Utilizați numai cantitatea minimă necesară 
pentru hemostază. După obținerea hemostazei, îndepărtați 
cu grijă excesul de burete. 
AVERTIZĂRI:

în pericol, inclusiv deces, după expunerea la burete de 
gelatină absorbabil. Pacienții cu antecedente de alergie 

întrerupeți imediat administrarea și îndepărtați orice produs 
aplicat. 
• Evitați supraîmpachetarea, deoarece revenirea la 
volumul inițial poate interfera cu funcția normală și/
sau poate provoca necroză prin compresie a țesuturilor 
înconjurătoare și leziuni nervoase. Dacă buretele este 
utilizat pentru tamponadă, acesta trebuie îndepărtat după 
obținerea hemostazei. 
• Utilizați cu prudență în zone contaminate ale corpului. 
Dacă apar semne de infecție sau abces la locul 

îndepărtarea materialului infectat și permiterea drenajului.
• Nu resterilizați. Nu utilizați dacă ambalajul este deschis 
sau deteriorat. Dispozitiv destinat unui singur folos. 
• Buretele hemostatic absorbabil nu înlocuiește o tehnică 
chirurgicală meticuloasă și nici aplicarea corectă a suturilor 
sau a altor proceduri convenționale pentru hemostază. 
PRECAUȚII: 
• Folosiți numai cantitatea minimă necesară pentru 
hemostază, menținând buretele pe loc până la oprirea 
sângerării, apoi îndepărtați excesul. 
• Nu utilizați în asociere cu adezivi pe bază de 
metilmetacrilat. 
• Nu este recomandat ca tratament primar al tulburărilor 
de coagulare. 
• Nu utilizați în prezența infecției, decât în combinație cu 
antibiotice în rănile infectate. 
• Produsul trebuie utilizat numai de personal medical 
instruit adecvat în proceduri și tehnici chirurgicale ce 
implică utilizarea bureților hemostatici absorbabili. 
• Buretele este ambalat într-un blister steril.
• După deschiderea ambalajului, conținutul devine 
susceptibil la contaminare. Se recomandă utilizarea 
imediată după deschidere și eliminarea conținutului 
neutilizat. Deschideți bariera sterilă separând cele două 
capete/libela de deschidere astfel încât buretele să cadă 
intact pe o suprafață sterilă. 
• Eliminați orice burete neutilizat rămas. Eliminați 
dispozitivele și materialele de ambalare contaminate 
conform procedurilor spitalicești standard și precauțiilor 
universale pentru deșeuri biologic periculoase. 
REACȚII ADVERSE: 
• Posibile reacții adverse în general asociate cu utilizarea 
buretelui hemostatic: 
• Reacții la corp străin, încapsularea lichidului și 
hematoame; 

deces, după expunere (vezi Avertizări);
• Raportări de febră asociată utilizării, fără infecție 
demonstrabilă. Buretele steril poate servi ca focar de 
infecție și de formare a abceselor și poate favoriza 
creșterea bacteriană. 
STERILIZARE: 
Sterilizare prin radiații gamma. Reutilizarea, utilizarea 
cu ambalaj deschis sau deteriorat, reprocesarea și/
sau resterilizarea pot duce la defectarea dispozitivului și 
leziuni, și/sau pot crește riscul de contaminare și infecție, 
îmbolnăvire sau deces al pacientului. 
DEPOZITARE: 
Păstrați produsul în ambalajul original; închideți imediat 
ambalajul exterior după utilizare. Depozitați într-un loc 
curat și uscat, la o temperatură de maximum 30 °C. 
Nu refrigerați și nu congelați. 
Nu utilizați după data de expirare!

HÆMOSTATISKE SVAMPEda

Denne indlægsseddel er ikke en reference til kirurgiske 
teknikker. Den er udarbejdet for at hjælpe med brugen 
af dette produkt. 
BESKRIVELSE: 
Den absorberbare hæmostatiske svamp er steril, 
formbar og uopløselig i vand. Den er designet til brug 
ved hæmostase gennem direkte påføring på blødende 

Det fremstilles af højt rensede farmaceutiske 
gelatinegranulater og renset vand til anvendelse ved 
dentalkirurgiske indgreb. Når svampen implanteres in 
vivo og anvendes i passende mængder, absorberes 
den fuldstændigt inden for <4 uger. 
INDIKATIONER: 
Ved oral- og tandkirurgi fungerer svampen som en 
hjælp til at opnå hæmostase. Den kan anvendes 
enten tør eller fugtet, afhængigt af de operative 
forhold og kirurgens præference. Steril isotonisk 
natriumchloridopløsning (sterilt saltvand) er egnet til 
brug hertil. 
KONTRAINDIKATIONER: 
Svampen må ikke anvendes: 
til lukning af hudincisioner, da dette kan interferere 
med helingen af hudkanterne. Dette skyldes mekanisk 
interposition og er ikke sekundært til indre interferens 
med sårhelingen. 
• hos patienter med kendt allergi over for svinekollagen 
(se ADVARSLER). 
BRUGSANVISNING: 
• Svampen kan anvendes tør eller gennemvædet 
med steril, isotonisk natriumchloridopløsning (sterilt 
saltvand) og kan skæres til ønsket størrelse. 
• Ved tør anvendelse: Skær et passende stykke af, rul 

passer i kaviteten eller alveolen. Efter indsættelse skal 
 

• Ved brug med saltvand: Nedsænk først svampen i 
opløsningen, fjern den, klem den mellem behandskede 

tilbage i opløsningen, indtil den skal anvendes. Den 
skal hurtigt vende tilbage til sin oprindelige størrelse 
med en let forøgelse af tykkelse og form. Hvis dette 
ikke sker, fjernes svampen igen, æltes kraftigt og 
returneres derefter til opløsningen. 
• Hvis den anvendes fugtig, kan overskydende væske 
fjernes med gaze, inden den placeres på det blødende 
område. Hold den på plads med moderat tryk ved hjælp 
af vat- eller gazekrøller, indtil hæmostase er opnået. 
• Fjernelse af gaze lettes ved at fugte den med et par 
dråber sterilt saltvand, for at undgå forskydning af 
svampen, der på dette tidspunkt bør indeholde en stabil 
blodprop. 
• Til yderligere brug skal der anvendes nye stykker, 
forberedt som beskrevet ovenfor. Brug kun den mindste 
mængde nødvendig for at opnå hæmostase. Fjern 
overskydende svamp forsigtigt, når hæmostase er 
opnået. 
ADVARSLER: 
• Patienter med allergi over for svineprodukter kan være 
i risiko for alvorlige akutte overfølsomhedsreaktioner, 
herunder anafylaksi [se Kontraindikationer]. Ved tegn 
på anafylaktisk reaktion skal anvendelsen straks 
ophøre, og alt materiale fjernes. 
• Overfyldning skal undgås, da svampen gendanner 
sit oprindelige volumen, hvilket kan forstyrre normal 
funktion og/eller medføre kompressionsnekrose af 
det omgivende væv samt nerveskader. Hvis svampen 
anvendes som tamponade, skal den fjernes efter 
hæmostase. 
• Produktet skal anvendes med forsigtighed i 
kontaminerede områder. Hvis der udvikles infektion 
eller absces på anvendelsesstedet, kan det være 
nødvendigt med kirurgisk fjernelse af materialet for at 
muliggøre drænage. 
• Må ikke resteriliseres. Må ikke anvendes, hvis 
emballagen er åbnet eller beskadiget. Produktet er 
beregnet til engangsbrug. 
• Den absorberbare hæmostatiske svamp er ikke 
en erstatning for omhyggelig kirurgisk teknik og 
korrekt brug af suturer eller andre konventionelle 
hæmostaseprocedurer. 
FORHOLDSREGLER: 
• Anvend kun den mindste nødvendige mængde 
svamp, hold den på plads til blødningen ophører, og 
fjern derefter overskydende materiale. 
• Må ikke anvendes sammen med methylmethacrylat-
baserede klæbemidler. 
• Anbefales ikke som primær behandling af 
koagulationsforstyrrelser. 
• Må ikke anvendes i nærvær af infektion, medmindre 
den kombineres med antibiotika. 
• Produktet må kun anvendes af sundhedspersonale 
med passende kirurgisk uddannelse og erfaring. 
• Svampen leveres i en steril blisterpakning. 
Når emballagen åbnes, er indholdet udsat for 
kontaminering. Det anbefales at anvende produktet 
straks efter åbning og kassere ubrugt indhold. 
• Åbn den sterile barriere ved at trække de to frie ender 
fra hinanden, så svampen falder uskadt ud på en steril 

 
• 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, væskeindkapsling og 
hæmatom. 
• Anafylaktiske reaktioner efter eksponering (se 
ADVARSLER).
• Tilfælde af feber uden påviselig infektion. Svampen 
kan ungere som fokus for infektion og abscesdannelse 
samt fremme bakterievækst. 
STERILISATION: 
• Produktet steriliseres ved gammastråling. Genbrug, 
brug af beskadiget emballage, reprocessering eller 
resterilisering kan føre til produktfejl, kontaminering, 
infektion, sygdom eller død. 
OPBEVARING:
• Opbevares i originalemballage. Yderemballagen skal 
lukkes umiddelbart efter brug. Opbevar produktet tørt 
og rent ved temperaturer under 30 °C. 
Må ikke nedkøles eller fryses. 
Må ikke anvendes efter udløbsdatoen!
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