CuraSpon® D)

Sterile and haemostatic gelatine sponge for single use
CuraSpon?® is sterilized by gamma irradiation

Directions for Use:

The CuraSpon® gelatine sponge is made of 100% purified porcine gelatine, intended for

the use as an absorbable haemostat in various fields of surgery, to achieve haemostasis.

Itis insoluble in water and fully absorbable. CuraSpon® is applied directly in situ or with

a slight pressure until adhesion is obtained. CuraSpon® can be applied dry or previously
moisturized with a sterile saline solution. CuraSpon® can be left in situ, or removed just after
the haemostasis has occurred. Because of the neutral character and nature of CuraSpon®,

if medically advisable it may be used as a drug carrier for thrombin (the thrombin product
literature for the applicable drug should be consulted prior to use in this application).

In dental surgery, CuraSpon® Dental is an aid in providing haemostasis and obliterating
dead space created by extraction of the teeth, root amputations and removal of cysts,
tumours and impacted teeth. It can remain in situ, and is completely absorbed within 4-6
weeks.

The amount of CuraSpon® to be applied depends proportionally on the extent of the
bleeding area, or the size of the dead space. CuraSpon® can be cut to the desired size with
sterile scissors, without occurrences of crumbling or breaks. CuraSpon® has a poor adhesion
to gauze pads or retractors.

Warnings:

Before use, verify the integrity of the package. Sterility is guaranteed if the package is
maintained dry and undamaged. In CuraSpon® Dental60, opened containers remain

usable because of the septic nature of mouth, as long as care is taken to prevent any
contamination (e.g. from moist or saliva) from entering the container. Use CuraSpon®
before the expiration date printed on the package. Apply CuraSpon® directly after the
opening of the package. When applying the product, strict aseptic conditions should be
maintained. CuraSpon® cannot be re-sterilized, and unused CuraSpon® should be discarded.
The haemostatic activity of CuraSpon® does not allow for normal haemostatic procedures
(suture, pressure and ligature) to be neglected. When CuraSpon® is introduced into cavities
it is recommended that the product is at most only slightly compressed, since liquid
absorption causes the haemostatic sponge to expand to its normal size and this may exert
pressure on the surrounding structures which can lead to complications. In Neurosurgery,
CuraSpon® should not be left in closed cavities, since it may cause compression of the
nervous tissue when it expands.

CuraSpon?®, like all other haemostatic gelatine sponges, is intended to foster the stoppage
of bleeding; any other use of the product must carefully be assessed in advance by the user.
Keep out of reach of children.

Contraindications: Storage:
- Allergies to porcine products. The products should be stored in a dry

- The gelatine sponge should not be used in
closures of skin incisions, as it may interfere
with wound healing.

-The product should not be used without
antibiotics in infected wounds.

place in its protective packaging at room
temperatures. Avoid contact with direct
sunlight.

The manufacturing company declines all responsibility for complaints deriving from an improper

use of the product.
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CuraSpon®

Steriler Gelatineschwamm mit hamostyptischer Wirkung fiir den einmaligen Gebrauch
CuraSpon® ist mit Gammastrahlung sterilisiert

Gebrauchsanweisung:

Der Gelatineschwamm CuraSpon® wird aus 100 % hochreiner Gelatine porzinen Ursprungs
hergestellt und ist fiir die Verwendung als resorbierbares Hamostyptikum in verschiedenen
Bereichen der Chirurgie bestimmt, um eine Hdmostase zu erreichen. Das Produkt ist in
Wasser unloslich und vollstandig resorbierbar. CuraSpon® wird direkt in situ oder solange mit
leichtem Druck appliziert, bis eine Anhaftung erreicht ist. CuraSpon® kann sowohl trocken
als auch mit einer sterilen Kochsalzlésung angefeuchtet appliziert werden. CuraSpon® kann
in situ belassen oder entfernt werden, nachdem die Himostase eingetreten ist. Aufgrund
seines neutralen Charakters und seiner Eigenschaften kann CuraSpon® als Arzneimitteltrager
fiir Thrombin jeder Art verwendet werden, sofern dies medizinisch ratsam ist (vor der
Anwendung sollte die fiir Thrombin geltende Produktliteratur des jeweiligen Arzneimittels
konsultiert werden).

Bei zahnérztlich-chirurgischen Eingriffen ist CuraSpon® Dental dazu geeignet,

Blutungen zu stillen und die Hohlrdume zu verschlieBen, die bei der Extraktion von Zéhnen,
Wurzelamputationen sowie bei der Entfernung von Zysten, Tumoren und retinierten
Zahnen entstehen. Das Material kann in situ verbleiben und wird innerhalb von 4-6 Wochen
vollstandig resorbiert.

Die zu applizierende Menge an CuraSpon® hiangt proportional von der GréBe des blutenden
Bereichs oder des entstandenen Hohlraumes ab. CuraSpon® kann ohne Zerbréseln oder
Brechen mit einer sterilen Schere auf die gewiinschte Groe zugeschnitten werden.
CuraSpon® haftet schlecht auf Gazekompressen oder Retraktoren.

Warnhinweise:

Uberpriifen Sie vor der Verwendung, ob die Verpackung unbeschadigt ist. Die Sterilitat ist
gewdhrleistet, wenn die Verpackung trocken aufbewahrt wird und unbeschédigt ist. Bei
CuraSpon® Dental60 bleiben gedffnete Behélter aufgrund der septischen Eigenschaften des
Mundes verwendbar, solange darauf geachtet wird, dass eine Kontamination des Behdlterinneren
vermieden wird (z. B. durch Feuchtigkeit oder Speichel). CuraSpon® vor dem Ablaufdatum
verwenden, das auf der Verpackung aufgedruckt ist. CuraSpon® direkt nach dem Offnen der
Verpackung verbrauchen. Beim Applizieren des Produktes sind streng aseptische Bedingungen
einzuhalten. CuraSpon® kann nicht erneut sterilisiert werden und unbenutzte CuraSpon®
Verpackungen sollten verworfen werden. Trotz der hdmostyptischen Wirkung von CuraSpon®
diirfen die normalen hamostyptischen Verfahren (Naht, Druck und Ligatur) nicht vernachléssigt
werden. Es wird empfohlen, beim Einbringen von CuraSpon® in Hohlrdumen das Produkt nach
Méglichkeit nur leicht zusammenzudriicken, da andernfalls die Fliissigkeitsaufnahme dazu
fiihrt, dass der hamostyptische Schwamm seine normale GroRe erreicht. Dies kann zu einer
Druckwirkung auf die umliegenden Strukturen fiihren, wodurch Komplikationen auftreten
konnen. Bei neurochirurgischen Eingriffen sollte CuraSpon® nicht in geschlossenen Kavitaten
belassen werden, da das Material beim Ausdehnen auf das Nervengewebe driicken kann.
CuraSpon® dient - wie alle anderen hamostyptischen Gelatineschwamme - dazu, die
Blutstillung zu fordern; jede andere Verwendung des Produkts muss vom Anwender
sorgfaltig im Voraus gepriift werden. Von Kindern fernhalten.

Kontraindikationen: - In infizierten Wunden sollte das Produkt

- Unvertréglichkeitsreaktionen gegeniiber nicht ohne Antibiotika verwendet werden.
Schweineprodukten. Lagerung:

- Der Gelatineschwamm sollte nicht beim Die Produkte sollten in ihrer

Verschluss von Hautschnitten verwendet Schutzverpackung an einem trockenen Ort
werden, da andernfalls die Wundheilung bei Raumtemperatur aufbewahrt werden.
beeintrachtigt werden konnte. Direkte Sonneneinwirkung vermeiden.

Fiir Komplikationen, die sich aus der unsachgemdf3en Verwendung des Produkts ergeben, lehnt
die Herstellfirma die Verantwortung ab.
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CuraSpon®

Eponge de gélatine hémostatique stérile a usage unique
CuraSpon® est stérilisée par exposition a un rayonnement gamma

Conseils doutilisation :

L'éponge de gélatine CuraSpon® est constituée a 100 % de gélatine porcine purifiée, pour

une utilisation comme agent hémostatique résorbable dans diverses spécialités chirurgicales
en vue d'obtenir une hémostase. Elle est insoluble dans I'eau et totalement résorbable.
CuraSpon® est appliquée directement in situ ou en exercant une Iégére pression jusqu‘a
obtenir de I'adhérence. CuraSpon® peut étre appliquée sous forme séche ou étre d‘abord
humidifiée avec une solution physiologique stérile. CuraSpon® peut étre laissée in situ ou
retirée juste aprés que I'némostase a eu lieu. En raison de son caractére et de sa nature
neutres, CuraSpon® peut sur recommandation médicale, étre utilisée comme support de
médicament pour la thrombine (la bibliographie de la thrombine pour les médicaments
compatibles doit étre consultée avant toute utilisation dans le cadre d'une telle application).
En chirurgie dentaire, CuraSpon® Dental est une matiére favorisant I'hémostase et
permettant le comblement de cavités créées par I'extraction de dents, les amputations de
racines et la résection de kystes, de tumeurs et de dents incluses. Elle peut étre laissée in situ
et est totalement résorbée en l'espace de 4 a 6 semaines.

La quantité applicable de CuraSpon® est proportionnelle a I'étendue de la zone
hémorragique ou de la taille de la cavité. CuraSpon® peut étre découpée a la taille souhaitée
al'aide de ciseaux stériles, sans craintes d'effritement ou de rupture. CuraSpon® présente
une faible adhérence sur les compresses de gaze et les écarteurs.

Avertissements :

Avant utilisation, vérifier 'intégrité de I'emballage. La stérilité est garantie si 'emballage est
maintenu sec et intact. Dans le cas du produit CuraSpon® Dental60, les récipients ouverts
restent utilisables en raison du caractére septique de la cavité buccale, pour autant que

I'on veille soigneusement a éviter de contaminer (par exemple, par de I'humidité ou de la
salive) le contenu du récipient. Utiliser CuraSpon® avant I'expiration de la date imprimée sur
I'emballage. Appliquer CuraSpon® immédiatement aprés ouverture de 'emballage. Veuillez
respecter et maintenir des conditions rigoureuses d‘asepsie lors de |'application du produit.
CuraSpon® ne peut pas étre restérilisée et toute quantité non utilisée doit étre jetée.
Lactivité hémostatique de CuraSpon® ne se substitue pas aux procédures hémostatiques
habituelles (suture, compression et ligature) qu‘il convient de ne pas négliger. Lors du dépot
de CuraSpon® dans des cavités, il est vivement recommandé de n'exercer qu‘une légére
pression sur le produit, car I'absorption de liquide entrainera le gonflement de €ponge
hémostatique jusqu‘a sa taille normale, ce qui peut exercer une pression sur les structures
environnantes et engendrer des complications. En neurochirurgie, CuraSpon® ne doit

pas étre laissée dans des cavités fermées, car elle peut provoquer la compression du tissu
nerveux lors de son gonflement.

CuraSpon?®, a l'instar de toutes les autres éponges hémostatiques de gélatine, est prévue
pour faciliter I'arrét de I'hémorragie ; toute autre utilisation de ce produit doit d’abord étre
soigneusement évaluée par l'utilisateur. Tenir hors de la portée des enfants.

- CuraSpon® ne doit pas étre utilisé sans
antibiotique sur les sites infectés.
Conservation :

Les éponges de gélatine CuraSpon®
doivent étre stockées au sec dans leur
conditionnement d'origine a température
ambiante. Eviter les rayons solaires directs.

Contre-indications :

- Allergies aux produits porcins.

- 'éponge de gélatine de doit pas étre
utilisée au cours de la fermeture de plaies
cutanées, en raison d’'une éventuelle
interférence avec la cicatrisation.

Le fabricant décline toute respo é en cas de récle ions résultant d’une utilisation

inappropriée du produit.
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CuraSpon® D)

Esponja de gelatina hemostatica y estéril para un solo uso
CuraSpon® esta esterilizada mediante irradiacion gamma

Instrucciones de uso:

La esponja de gelatina CuraSpon® se compone de gelatina porcina purificada al 100%, y
esta concebida para utilizarse como hemostato absorbible en diversos campos de la cirugia,
para obtener hemostasia. Es insoluble en agua y totalmente absorbible. CuraSpon® se
aplica directamente in situ o con una ligera presion hasta obtener la adhesion. CuraSpon®
puede aplicarse seca o previamente humedecida con una solucion salina estéril. CuraSpon®
puede dejarse in situ o puede retirarse inmediatamente después de lograr la hemostasia.
Debido a la naturaleza y a las caracteristicas neutras de CuraSpon®, puede utilizarse, si es
médicamente aconsejable, como portador de farmacos para la trombina (se debe consultar
la literatura del producto de trombina para el farmaco aplicable antes del uso en esta
aplicacion. Se envasa de forma individual en (doble) blister, bolsa o caja.

En cirugia odontoldgica, CuraSpon® Dental es una ayuda para proporcionar hemostasia y
para obliterar el espacio muerto creado por las extracciones dentales, las radicectomias, las
extirpaciones de quistes y tumores y las extracciones de dientes impactados. Puede dejarse
in situ, y se reabsorbe totalmente en el plazo de 4 a 6 semanas.

La cantidad de CuraSpon® que debe aplicarse es proporcional a la extension del drea
hemorragica o al tamario del espacio muerto. CuraSpon® puede cortarse al tamafio deseado
con tijeras estériles, sin que se produzcan desmenuzamientos ni roturas. CuraSpon®
presenta una adhesion escasa a las gasas y a los separadores.

Advertencias:

Antes del uso verifique la integridad del envase. La esterilidad esta garantizada si el
envase se mantiene seco y sin dafos. En CuraSpon® Dental60, los recipientes abiertos se
pueden seguir utilizando debido a la naturaleza séptica de la boca, siempre que se tomen
precauciones para impedir que cualquier fuente de contaminacion (p. ej., humedad o
saliva) entre en el recipiente. Utilice CuraSpon® antes de la fecha de caducidad impresa
en el envase. Aplique CuraSpon® directamente después de abrir el envase. Cuando se
aplique el producto, deben mantenerse condiciones de asepsia estrictas. CuraSpon® no
se puede reesterilizar, y debe desecharse el material CuraSpon® no utilizado. La actividad
hemostatica de CuraSpon® no permite dejar de realizar los procedimientos normales de
hemostasia (sutura, compresion y ligadura). Cuando se introduzca CuraSpon® en cavidades,
se recomienda comprimir el producto sélo ligeramente a lo sumo, ya que la absorcion

de liquido provoca la expansion de la esponja hemostatica a su tamafo normal y podria
ejercer presion sobre las estructuras circundantes, lo cual puede causar complicaciones.
En neurocirugia, CuraSpon® no se debe dejar en cavidades cerradas, ya que podria causar
compresion del tejido nervioso al expandirse.

CuraSpon®, como todas las demas esponjas de gelatina hemostaticas, se ha disenado para
promover la detencion de la hemorragia; el usuario debe valorar cuidadosamente por
adelantado cualquier otro uso del producto. Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Contraindicaciones: - El producto no debe utilizarse sin

- Alergias a los productos porcinos. antibicticos en heridas infectadas.

- La esponja de gelatina no deberia utilizarse ~ Almacenamiento:

en el cierre de incisiones de la piel, pues Guarde los productos en un lugar seco

puede interferir con la cicatrizacion de la a temperatura ambiente, dentro de su

herida. embalaje protector. No deje el producto
expuesto a la luz directa del sol.

La empresa fabricante rechaza toda responsabilidad por quejas derivadas de un uso incorrecto
del producto.
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CuraSpon® D)

Steriele en bloedstelpende gelatine spons voor éénmalig gebruik
CuraSpon® is gesteriliseerd door gammastraling

Toepassingsmethode:

De CuraSpon® gelatinespons is vervaardigd uit 100% zuivere gelatine. CuraSpon® is
bedoeld voor gebruik als resorbeerbaar haemostaticum in verschillende chirurgische
gebieden om tot hemostase te komen. CuraSpon® is niet oplosbaar in water en volledig
resorbeerbaar. CuraSpon® kan in situ toegepast worden, of met enige druk totdat adhesie
is verkregen. Wanneer in situ toegepast kan CuraSpon® daar gelaten worden, of worden
verwijderd nadat hemostase is bereikt. CuraSpon® kan zowel droog als doordrenkt met
een steriele fysiologische zoutoplossing gebruikt worden. CuraSpon® kan gebruikt worden,
vanwege zijn neutrale karakter en eigenschappen, wanneer dit medisch raadzaam is, als
een geneesmiddeldrager voor trombine (de productliteratuur op het gebied van trombine
voor het te gebruiken geneesmiddel dient voor gebruik in deze toepassing geraadpleegd
te worden).

In kaakchirurgie is CuraSpon® Dental een hulpmiddel bij het bereiken van hemostase en
bij het afsluiten van ontstane holtes na tandextracties, wortelextracties, verwijdering van
cystes, tumoren en ingegroeide tanden. Het materiaal kan in situ gelaten worden en is
volledig geresorbeerd binnen 4-6 weken.

De hoeveelheid te gebruiken CuraSpon® is proportioneel afhankelijk van de omvang van
de bloeding of de grootte van de ontstane holte. CuraSpon® kan in de gewenste afmeting
gesneden worden met een steriele schaar, zonder dat breuken in het materiaal of kruimels
ontstaan. CuraSpon® heeft een beperkte adhesie aan gaaskompressen of instrumenten.

Waarschuwingen:

Voor gebruik dient de verpakking gecontroleerd te worden. Steriliteit is gegarandeerd

als de verpakking droog en onbeschadigd is. Geopende containers CuraSpon® Dental60
blijven bruikbaar (door de septische natuur van de mond), zolang voorkomen wordt

dat eender welke vorm van contaminatie (bijv. vocht of speeksel) in de containers komt.
Gebruik CuraSpon® voor de expiratiedatum op de verpakking. Gebruik CuraSpon® direct

na het openen van de verpakking. Bij toepassing van het product dienen strikte aseptische
voorzorgsmaatregelen in acht genomen te worden. CuraSpon® kan niet opnieuw
gesteriliseerd worden, en niet gebruikte CuraSpon® dient weggegooid te worden. De
bloedstelpende eigenschappen van CuraSpon® sluiten standaard hemostatische handelingen
niet uit (hechting, kompressie en afbinden). Wanneer CuraSpon® in holtes gebruikt wordt

is het adviseerbaar dat het product minimaal samengedrukt is, omdat de hemostatische
spons door vochtopname uitzet tot zijn oorspronkelijke grootte en druk uit kan oefenen

op de omliggende structuren wat voor complicaties kan zorgen. In neurochirurgie dient de
hemostatische spons niet achter te blijven in afgesloten holtes, daar uitzetting ongewenste
druk zou kunnen veroorzaken op het zenuwweefsel.

Zoals andere hemostaten is CuraSpon® bedoeld om het stoppen van bloedingen te
bevorderen; Elk ander gebruik van het product dient voor gebruik zorgvuldig ingeschat te
worden door de gebruiker. Buiten bereik van kinderen bewaren.

Contra-indicaties: - Het product mag niet gebruikt worden

- Allergieén voor producten afkomstig van zonder antibiotica in geinfecteerde gebieden.
varkens. Opslag:

- De gelatine spons mag niet gebruikt De producten dienen op een droge plaats
worden bij het sluiten van wonden in de bewaard te worden in de beschermende
huid omdat dat kan interfereren met het verpakking op kamertemperaturen. Vermijd
helingsproces van de huid. contact met direct zonlicht.

De producent wijst elke verantwoordelijkheid voor klachten van de hand als gevolg van
incorrect gebruik van het product.
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CuraSpon®

b

Steril og h isk gelati p til er
CuraSpon® er steriliseret med gammastrallng

ug

Brugsanvisning:

CuraSpon® gelatinesvamp er fremstillet af 100 % oprenset gelatine af porcin oprindelse

og er beregnet til anvendelse som en absorberbar heemostat inden for forskellige
kirurgiske omréder, til at opna haemostase. Den er uoplgselig i vand og helt absorberbar.
CuraSpon® péferes direkte in situ eller med et let tryk, indtil der opnas adhaesion.
CuraSpon® kan anvendes ter eller fugtet med en steril saltvandsoplgsning. CuraSpon®

kan forblive in situ eller fiernes umiddelbart efter, at der er indtruffet heemostase. Pa

grund af den neutrale egenskab og beskaffenhed ved CuraSpon®, kan den legemiddel i
det omfang det er medicinsk tilradeligt, anvendes som leegemiddelbaerestof for trombin
(trombinproduktbeskrivelsen for det pagaeldende leegemiddel ber gennemgas neje inden
brug til dette anvendelsesformal).

Ved dentalkirurgi er CuraSpon® Dental en hjeelp til opnéelse af heemostase og eliminering
af hulrum, der opstér ved ekstraktion af teender, rodamputationer og fiernelse af cyster,
tumorer og impakterede teender. Den kan forblive in situ og er helt absorberet inden for
4-6 uger.

Maengden af CuraSpon®, der skal anvendes, afhaenger proportionalt med omfanget af det
bledende omrade eller pa starrelsen af hulrummet. CuraSpon® kan tilskaeres til den @nskede
storrelse med en steril saks uden at produktet smuldrer eller gér i stykker. CuraSpon® har en
ringe adhaesion til gazebind eller retraktorer.

Advarsel:

For anvendelse skal pakkens integritet bekraeftes. Steriliteten garanteres, hvis pakken
opbevares tert og ubeskadiget. Abne CuraSponQ Dental60 beholdere forbliver brugbare
pga. af mundens septiske beskaffenhed, sé leenge at det forhindres, at beholderen
kontamineres (f.eks. fra fugt eller spyt). Anvend CuraSpon® fer udlgbsdatoen, der er trykt pa
pakken. Anvend CuraSpon® umiddelbart efter dbning af pakken. Nar produktet anvendes
skal strenge aseptiske forhold overholdes. CuraSpon® kan ikke resteriliseres, og ubrugt
CuraSpon® skal bortskaffes. Den haemostatiske aktivitet ved CuraSpon® betyder ikke, at
normale, haeemostatiske procedurer (sutur, tryk og ligatur) skal forssmmes. Nar CuraSpon®
fores ind i kaviteter anbefales det, at produktet hgjst er en lille smule sammenpresset, da
vaeskeabsorption forarsager, at den haemostatiske svamp udvider sig til normal storrelse,
og dette kan trykke p& de omgivende strukturer, som igen kan fare til komplikationer.

Ved neurokirurgi ma CuraSpon® ikke blive tilbage i lukkede kaviteter, da det kan forarsage
kompression af nerveveevet, nar materialet udvider sig.

Som alle andre haemostatiske svampe er CuraSpon® beregnet til at tilskynde bledningsstop.
Enhver anden anvendelse af produktet skal vurderes i forvejen af brugeren. Opbevares
utilgaengeligt for barn.

Kontraindikationer: Opbevaring:
- Allergi overfor svineprodukter. Produkterne skal opbevares pa et tort
- Gelatinesvampen ber ikke anvendes ved sted i deres beskyttende indpakning ved

lukning af hudincisioner, da det kan heemme  rumtemperatur. Undgé kontakt.
sarhelingen.

- Produktet bor ikke anvendes uden

antibiotiske midler i inficerede sar.

Producenten
produktet.

sig alt ansvar klager, der hidrorer forkert anvendelse af
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CuraSpon® a

Spugna di gelatina sterile ed ica
CuraSpon® é sterilizzata mediante raggi gamma

Istruzioni per l'uso:

La spugna di gelatina CuraSpon® e realizzata in gelatina suina purificata al 100% ed &
destinata ad essere utilizzata come emostatico assorbibile in svariati campi della chirurgia
per raggiungere l'emostasi. E insolubile in acqua e completamente assorbibile. CuraSpon®
viene applicata direttamente in situ oppure mediante una leggera pressione fino a ottenere
l'adesione completa. CuraSpon® puo essere applicata a secco o precedentemente inumidita
con una soluzione fisiologica sterile. CuraSpon® pud essere lasciata in situ o rimossa subito
dopo la realizzazione dell'emostasi. Grazie alla sua natura e al carattere neutro, CuraSpon®
puo essere utilizzata, e se indicato dal punto di vista medico, puo essere usata come veicolo
di farmaci a base di trombina (per informazioni sul prodotto a base di trombina adatto,
consultare la rispettiva letteratura prima dell’'uso per questa applicazione).

Nella chirurgia dentale, CuraSpon® Dental & un ausilio per la realizzazione dell'emostasi

e per colmare lo spazio morto creato dall'estrazione di denti, dall'amputazione di radici

e dalla rimozione di cisti, tumori e denti inclusi. Pud rimanere in situ e viene assorbita
completamente entro 4-6 settimane.

La quantita di CuraSpon® da applicare dipende in misura proporzionale dall'entita

dellarea di sanguinamento o dalle dimensioni dello spazio morto. CuraSpon® puo essere
tagliata nella misura desiderata con forbici sterili, senza che si creino frammenti o rotture.
CuraSpon® presenta una scarsa adesione a tamponi di garza o retrattori.

Avvertenze:

Prima dell'uso verificare I' integrita della confezione. La sterilita & garantita se la confezione
€ mantenuta asciutta e non & danneggiata. In CuraSpon*® Dental60, i contenitori aperti
possono essere ancora utilizzati grazie alla natura settica della bocca, purché si ponga
attenzione a prevenire che eventuali contaminazioni (ad es. derivanti da umidita o saliva)
entrino nel contenitore. Utilizzare CuraSpon® prima della data di scadenza stampata sulla
confezione. Applicare CuraSpon® subito dopo |'apertura della confezione. Quando si applica
il prodotto, si raccomanda di mantenere condizioni rigorosamente asettiche. CuraSpon®
non puo essere risterilizzata e la quantita di CuraSpon® non utilizzata deve essere gettata.
Lattivita emostatica di CuraSpon® non consente di omettere le normali procedure
emostatiche (sutura, pressione e legatura). Quando si introduce CuraSpon® in cavita, si
raccomanda di comprimere soltanto leggermente il prodotto, poiché I'assorbimento del
liquido provoca l'espansione della spugna emostatica nelle sue normali dimensioni e cid
puo esercitare una certa pressione sulle strutture circostanti, con possibili conseguenti
complicanze. In neurochirurgia, CuraSpon® non deve essere lasciata in cavita chiuse, poiché
puo causare la compressione del tessuto nervoso durante I'espansione.

Come tutte le altre spugne di gelatina emostatiche, CuraSpon® é destinata a favorire
l'arresto dell'emorragia; qualsiasi altro uso del prodotto deve essere attentamente valutato
in anticipo dall‘utilizzatore. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Conservazione:

Il prodotto deve essere conservato in luogo
- La spugna di gelatina non deve essere asciutto, nella sua confezione protettiva
usata nella chiusura di incisioni cutanee ed a T.Amb. Evitare l'esposizione alla luce
poiché potrebbe interferire con i processidi  solare diretta.

guarigione della ferita.

- Il prodotto non deve essere usato senza

copertura antibiotica in caso di ferite infette.

Controindicazioni:
- Allergie riconosciute a derivati suini.

Lazienda produttrice declina qualsiasi respo ilita per reclami d
del prodotto.
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CuraSpon®

Esponja estéril e hemostatica de gelatina, descartavel
A CuraSpon?® é esterilizada através de radiagao gama

Instrucdes de utilizagao:

A esponja de gelatina CuraSpon® é produzida a partir de 100% de gelatina suina purificada
e destina-se para utilizagdo como hemostatico absorvivel em diversas areas da cirurgia,
para alcangar a heméstase. E insoltivel em dgua e completamente absorvivel. A CuraSpon®
é aplicada diretamente in situ ou com ligeira presséo até que se obtenha a adeséo. A
CuraSpon® pode a ser aplicada seca ou previamente humedecida com solugéo salina
esterilizada. A CuraSpon® pode ser deixada in situ ou removida logo depois da hemostase.
Devido ao caréter e a natureza neutra da CuraSpon®, desde que recomendado pelo médico,
pode ser usado como transportador do farmaco trombina (a literatura do produto trombina
deve ser consultada antes do uso nessa aplicagao).

Na cirurgia odontolégica, a CuraSpon® Dental auxilia na obtencdo da hemostasia e
elimina o espaco morto criado pela extracao de dentes, amputagées de raiz e a remocao de
cistos, tumores e dentes deslocados. Pode permanecer in situ e € completamente absorvido
em 4 a 6 semanas.

A quantidade de CuraSpon® a ser aplicada depende proporcionalmente da extensao

da area que sangra ou do tamanho do espago morto. A CuraSpon® pode ser cortada no
tamanho desejado com tesoura estéril, sem que ocorram esmigalhamento ou quebras. A
CuraSpon® adere mal em gaze ou afastadores.

Adverténcias:

Antes da utilizagao, verifique a integridade da embalagem. A esterilidade encontra-se
assegurada caso a embalagem seja mantida seca e inviolada. As embalagens abertas da
CuraSpon® Dental60 mantém-se utilizaveis por causa da natureza séptica da boca, desde
que se esteja atento para prevenir qualquer contaminacao (p.ex. da humidade ou da saliva)
da embalagem. Utilize a CuraSpon® antes da data de validade impressa na embalagem.
Aplique a CuraSpon® imediatamente apds abrir a embalagem. Ao aplicar o produto devem
ser observadas condi¢oes assépticas rigidas. A CuraSpon® néo se destina a re-esterilizagao
e a CuraSpon® que nao for utilizada deve ser descartada. A actividade hemostatica da
CuraSpon® nao permite que sejam negligenciados os procedimentos hemostaticos normais
(sutura, pressao e ligadura). Quando a CuraSpon® é introduzida nas cavidades, recomenda-
se que o produto seja no maximo ligeiramente comprimido, ja que a absorgéo liquida

faz com que a esponja hemostatica se expanda até o seu tamanho normal e assim pode
exercer pressao sobre as estruturas circundantes, o que pode levar a complicag6es. Na
neurocirurgia, a CuraSpon® nao deve permanecer em cavidades fechadas, pois isso pode
comprimir o tecido nervoso quando o produto expandir.

A CuraSpon®, como todas as esponjas hemostaticas gelatinosas, pretende coibir o
sangramento. Qualquer outra utilizacao do produto deve ser cuidadosamente avaliada
antecipadamente pelo utilizador. Mantenha fora do alcance das criangas.

Contraindicages: Armazenamento:
- Alergias a produtos a base de porco. Os produtos deverao ser armazenados num
- A esponja de gelatina nao deve ser usada lugar seco, dentro da respectiva embalagem

em feridas externas, pois pode interferir na protetora, a temperatura ambiente. Evite o
cicatrizagdo da ferida. contato direto com a luz solar.

- O produto nao deve ser utilizado sem

antibidticos quando se tratar de feridas

infectadas.

A empresa fabricante rejeita toda a responsabilidade de reclamacées que derivem da utilizagdo
impropria do produto.
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CuraSpon®

Jatowa i hemostatyczna gqbka zelatynowa do jednorazowego uzycia
Gabka CuraSpon® jest steryli 1a promieni iem gamma

Instrukcja uzycia:

Gabka zelatynowa CuraSpon® jest wykonana z oczyszczonej w 100% zelatyny wieprzowej

i jest przeznaczona do stosowania jako wchtanialny hemostat w réznych dziedzinach
chirurgii w celu uzyskania hemostazy. Jest nierozpuszczalna w wodzie i catkowicie
wchtanialna. Gabke CuraSpon® mozna naktadac bezposrednio in situ lub z lekkim naciskiem
az do uzyskania adhezji. Gabke CuraSpon® mozna stosowac suchg lub po uprzednim
zwilzeniu sterylnym roztworem soli. Gabka CuraSpon® moze by¢ pozostawiona in situ

lub usunieta natychmiast po wystapieniu hemostazy. Ze wzgledu na neutralny charakter

i whasciwosci gabki CuraSpon® w przypadku zalecern medycznych moze by¢ stosowana

jako nosnik lekow dla trombiny (przed uzyciem w tym zastosowaniu nalezy zapoznac sie

z pi$miennictwem dotyczacym trombiny dla danego leku).

W chirurgii stomatologicznej produkt CuraSpon® Dental stanowi pomoc w uzyskaniu
hemostazy i zapetnianiu martwej przestrzeni wytworzonej po ekstrakgji zebow,
amputacjach korzeni i usuwaniu torbieli, guzéw i zatrzymanych zeboéw. Produkt moze by¢
pozostawiony in situ, poniewaz jest catkowicie wchfaniany w ciggu 4-6 tygodni.

llo$¢ gabki CuraSpon® do zastosowania jest proporcjonalnie zalezna od rozlegtosci
krwawigcego obszaru lub rozmiaru martwej przestrzeni. Gabke CuraSpon® mozna przycinac
do zadanego rozmiaru sterylnymi nozyczkami, przy czym nie dochodzi do jej rozpadniecia
ani ztamania. Gabka CuraSpon® charakteryzuije sie staba adhezja do gazy lub retraktoréw.

Ostrzezenia:

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone. Sterylnos¢ produktu
jest zagwarantowana, jesli opakowanie jest suche i nieuszkodzone. W przypadku produktu
CuraSpon® Dental60 otwarte pojemniki pozostajg przydatne do uzytku ze wzgledu

na wiasciwosci septyczne jamy ustnej, pod warunkiem zachowania ostroznosci w celu
zapobiegniecia przedostania sie skazenia (np. wilgocig lub sling) do wnetrza pojemnika.
Gabke CuraSpon® nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci wydrukowanego na
opakowaniu. Gabke CuraSpon® nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania. Podczas
aplikacji produktu nalezy zachowywac scisle aseptyczne warunki. Gabki CuraSpon® nie
mozna ponownie sterylizowa¢, a niezuzyte gabki CuraSpon® nalezy wyrzucic. Dziatanie
hemostatyczne gabki CuraSpon® nie pozwala na zaniedbanie normalnych procedur
hemostatycznych (szycie, nacisk i podwiazanie). W przypadku wprowadzania gabki
CuraSpon® do jam zalecane jest, aby produkt byt najwyzej lekko scisniety, poniewaz
wechtanianie ptynéw powoduje rozszerzenie gabki hemostatycznej do normalnego rozmiaru.
W takim przypadku gabka moze wywierac¢ nacisk na otaczajace struktury, co moze prowadzic
do powiktan. W neurochirurgii nie nalezy pozostawiac gabki CuraSpon® w zamknietych
jamach, poniewaz po rozszerzeniu moze powodowac kompresje tkanek nerwowych.

Jak wszystkie inne gabki hemostatyczne, gabka CuraSpon® jest przeznaczona do
wspomagania procesu tamowania krwawienia. Jakiekolwiek inne uzycie produktu musi
by¢ wezesniej poddane doktadnej ocenie przez uzytkownika. Przechowywaé w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

Przeciwwskazania: Przechowywanie:

- Alergie na produkty wieprzowe. Produkty powinny by¢ przechowywane w

- Gabka zelatynowa nie powinna by¢ uzywana  oryginalnym opakowaniu ochronnym w
przy zamykaniu nacie¢ skory, poniewazmoze  suchym miejscu o temperaturze pokojowej.
mie¢ wplyw na gojenie sie rany. Unikac wystawiania na bezposrednie

- W zainfekowanych ranach produkt nie dziatanie promieni stonecznych.

powinien by¢ stosowany bez antybiotykow.

» i

Wytwdrca nie przejmuj
uzytkowania produktu
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CuraSpon®

Tek kull lik steril ve h k jelatin stingeri
CuraSpon® gamma isinlariyla sterilize edilir

Kullanma Talimatlar:

Cerrahligin degisik alanlarinda hemostaz elde etmek {izere, absorbe olabilen hemostat
olarak kullaniimasi icin amaglanmistir. CuraSpon® jelatin stingeri %100 saflastirimis domuz
jelatininden imal edilmektedir. Suda ¢ziinmez, tam olarak emilir. CuraSpon® dogrudan in
situ sartlarinda ya da adezyon gerceklesinceye kadar hafifce bastirilarak uygulanir. CuraSpon®
kuru olarak ya da daha 6nce steril salin soliisyonuyla islatilarak kullanilabilir. CuraSpon® in situ
konumda birakilabilir ya da hemostaz gerceklestikten sonra cikarilir. CuraSpon®, tibbi olarak
tavsiye edilirse trombin icin ilag tastyici olarak kullanilabilir (bu uygulamada kullanmadan énce
uygulanacak ilag icin trombin trtin literatlrt incelenmelidir).

CuraSpon® Dental, dental cerrahide hemostaz saglamak ve dis ekstraksiyonu, kok
ampdtasyonu veya kist, tiimor ve gomiilii dislerin ¢ikarilmasi sonucunda olusan 6l
bosluklari iptal etmek amaciyla kullanilir. In situ konumda kalabilir ve 4-6 hafta icerisinde
tamamen emilir.

Uygulanmasi gereken CuraSpon® miktari kanayan bolgenin genisligi veya 6l boslugun
boyutlariyla orantili olarak belirlenir. CuraSpon® steril bir makasla ufalanmadan veya
kirimadan istenilen boyutta kesilebilir. CuraSpon®un gazli bez pedlerine veya retraktérlere
adezyonu zayiftir.

Uyarilar:

Kullanmadan énce ambalajin saglam oldugunu kontrol ediniz. Sterilite, ambalajin kuru

ve hasarsiz tutulmasi sartiyla garanti edilmektedir. Agzin septik dogasi geregi, agilan
CuraSpon® Dental60 kaplarinin kullanilirigini korumast icin her tirli kontaminasyonun
(6rn. nem veya tiikiiriik araciligiyla) kaba girmesi énlenmelidir. CuraSpon® Griiniini
ambalajin Gizerinde basili olan son kullanma tarihi gegmeden kullanin. CuraSpon®'u ambalaji
actiktan sonra hemen uygulayin. Uriin uygulanirken aseptik kosullara kati bir sekilde
uyulmalidir. CuraSpon® yeniden sterilize edilemez, kullanilmayan CuraSpon® atilmalidir.
CuraSpon®‘un hemostatik etkinlige sahip olmasi normal hemostatik prosediirlerin (sitr,
baski ve ligattir) g6z ardi edilmesi anlamina gelmez. CuraSpon®un kaviteye uygulandigi
durumlarda riiniin fazla bastirlmadan yerine yerlestiriimesi gereklidir, aksi halde sivi
emerek normal boyutlarina ulasan hemostatik stinger cevredeki yapilara baski uygulayarak
komplikasyonlara yol acabilir. Norosirtirjide CuraSpon® kapali kavitelerde birakilmamalidir,
aksi halde genlestiginde sinir dokularina baski uygulayabilir.

Diger tiim hemostatik jelatin stingerler gibi CuraSpon® da kanama durdurmaya yénelik bir
Grtin olarak tasarlanmistir; tiriintin bunun disinda baska bir amacla kullaniimasi kullanici
tarafindan 6nceden dikkatle degerlendirilmelidir. Cocuklarin erisemeyecedi yerlerde
saklayiniz.

Kontrendikasyonlar: - Uriin bulasici yaralarda antibiyotiksiz

- Porsin Uriinlerine karsi alerji. kullanilmamasi gerekiyor.

- Jelatin stinger cilt kesiklerin kapanmasinda ~ Saklama kosullari:

kullanilmamasi gerekiyor, ¢tinkii yaranin Uriin kuru yerde koruyucu ambalaji ile oda

iyilesmesine mani olabilir. sicakliginda saklanmasi gerekiyor. Giines
15191 ile direk temastan kaginin.

Hanl dan k m i 1

Uretici firma diriiniin usuliine uygun bir sekilde k y K igin
herhangi bir sorumluluk kabul etmez
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