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Instructions for use CuraSpon®

1. Product Description
The CuraSpon® gelatine sponge is made of 100%
purified porcine gelatine. It is intended for the
use as an absorbable haemostat in various fields
of surgery, to achieve haemostasis. It is insoluble
in water and fully absorbable. Its porous
structure and interstices enables the product
to absorb more than 35 times its own weight
of blood and fluids. The absorptive capacity
of CuraSpon® is a function of its physical size,
increasing as the amount of gelatine increases.
In addition, because of its neutral character and
nature, 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. Itis
packaged individually in (double) blister, pouch
or jar/container packaging, sterilized by gamma
rays, and is for single use only.

2. Indications

2.1 General indications: the CuraSpon® gelatine
sponge is used during and after surgical
procedures to achieve local haemostasis by
tamponade effect.

2.
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In Dental surgery, the CuraSpon® cube 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.

2.

w

For ENT surgery the use has been proven to
be effective in supporting and keeping the
fascia or perichondrium in the middle ear (dry
application) in place or in the outer ear canal
after tympanoplasty.

2.4 Forrectal surgery, haemorrhoid operations and
gynaecology CuraSpon® gelatine sponge is used
to control bleeding.

3. Contraindications
Allergies to porcine products.
- The gelatine sponge should not be used in
closures of skin incisions, as it may interfere
with wound healing.

5.
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- The product should not be used without
antibiotics in infected wounds.

Side effects

There have been no reported adverse effects
for product used correctly according to these
Instructions For Use and when over-packing is
not applied. Formation of tissue granulation
during ENT/middle ear procedures has been
reported in at least one animal study.

Directions for use:
The gelatine sponge can be used dry or saturated
with a sterile physiological saline solution.

If used dry, the sponge is cut into the desired
size and is slightly compressed. The sponges
must be applied to a bleeding area under
light pressure for one or two minutes until the
bleeding stops.

When used with saline, CuraSpon® should
be soaked in the solution, then withdrawn,
squeezed thoroughly between gloved fingers
to expel air bubbles present in the interstices,
replaced in saline, and kept there until needed.

If bleeding is controlled after (possible
multiple) applications of the gelatine sponge, the
material can be left in situ. The excess should be
removed.

Depending on the method of use and the
operated site, the total absorption time of the
sponge varies from four to six weeks. When
applied to bleeding nasal, rectal or vaginal
mucosa, it liquefies within 2 to 5 days. It should
be noted that the absorption is a process
where the volume as well as the absorption
characteristics continuously decrease over time.

Gelatine Powder (powder paste); the powder

is prepared by milling absorbable gelatine
sponges. One (1) gram of the powder is mixed
with 3 to 4 ml of a sterile liquid solution, then
kneaded with the gloved fingers until the desired
level of viscosity and consistency is reached. It

is indicated in procedures involving cancellous
bone bleeding. The paste may be smeared or
pressed against the bleeding surface to control
bleeding. Accurate application of the paste to

the bleeding site can be achieved by using a
syringe. When bleeding stops the excess should
be removed.

5.2 ENT applications: The gelatine sponge is cut
as needed to fit the otic, nasal or oral cavity or
defect and inserted to support and separate
tissues to prevent adhesions and/or to control
bleeding by tamponade effect. The excess
should be removed.

Important Notice!

In cases where the gelatine sponge has been
compressed (either by the manufacturer or end-user),
the gelatine sponge may expand with the absorption
of fluids (the sponge will obtain its original shape).
Where possible CuraSpon® should be removed after
usage and bleeding has stopped in radical cavities,
laminectomy procedures, around or in proximity to
foramina in bone, areas of bony confine, the spinal
cord and/or the optic nerve and chiasm or closed
tissue spaces with presence of bone. This might lead
to unintended pressure on neighboring structures
which may result in pain for the patient or might
create the potential for nerve damage.

The over-packing of CuraSpon®, particularly within
bony cavities, should be avoided, since recovering to
its initial volume may interfere with normal function
and/or could cause possible or eventual compression
necrosis of surrounding tissue. Formation of tissue
granulation has been observed during ENT/ middle
ear procedures.

In cases of postoperative infection, re-operation
may be necessary to remove infected material and
allow drainage.

Warnings
Do not use when the package has been opened or has
been damaged.

The absorbable gelatine CuraSpon® sponge is
asingle-use product which is not suitable for re-
sterilization.

6.

6.

N

6.

w

6.4

General storage and handling

The product should be stored in its sealed
protective outer packaging. Prior to opening, the
packaging ensuring the integrity of the sterile
barrier has to be inspected. Open the package
just prior to use in a patient.

Packaging and sterility

The products are packaged sterile.

The packaging consists of:

- Storage and transport packaging (Secondary
packaging)

- Sterile packaging (primary packaging)

The packaging is subject to and conforms to

European & International legislation and other

applicable standards. The packaging protects the

product from external influences and guarantees

its sterility during storage.

Handling of the sterile packaging
Remove the product from the sterile package
using acceptable aseptic technique.

Sterilization
The products are sterilized by Gamma radiation.

Storage

The products should be stored in a dry place in
its protective packaging at room temperatures.
Avoid contact with direct sunlight.

FRM751-07.05.EN
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Gebruiksaanwijzing CuraSpon®
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Productomschrijving

De CuraSpon® gelatine spons is vervaardigd

uit 100% zuivere gelatine. Het product is
geindiceerd voor gebruik als een absorberend
haemostaat in verschillende chirurgische
gebieden om tot hemostase te komen. Het is
niet oplosbaar in water en volledig absorberend.
Door de poreuze structuur en tussenruimtes kan
de spons meer dan 35 maal zijn eigen gewicht

in bloed of ander vloeistoffen opnemen. Het
absorberende vermogen van CuraSpon® is een
functie van de fysieke grootte. Deze functie
neemt toe naarmate de hoeveelheid gelatine
toeneemt. Bovendien kan het, vanwege zijn
neutrale karakter en eigenschappen, wanneer
dit medisch raadzaam is gebruikt worden als een
geneesmiddeldrager voor trombine (de product-
literatuur op het gebied van trombine voor het
te gebruiken geneesmiddel dient véér gebruik in
deze toepassing geraadpleegd te worden). Het
product wordt geleverd in verschillende afme-
tingen. Het is individueel verpakt in (dubbele)
blisterverpakking, pouches of container, gesteri-
liseerd door middel van Gamma doorstraling en
is voor eenmalig gebruik.

Indicaties

Algemene indicatie: de CuraSpon® gelatine
spons wordt gebruikt tijdens en na chirurgische
ingrepen teneinde locale haemostase te berei-
ken door middel van tamponeren.

In dentale chirurgie is de CuraSpon® cube een
hulpmiddel bij het bereiken van haemostase en
bij het afsluiten van ontstane holtes na tand-
extracties, wortelextracties, verwijdering van
cystes, tumoren en ingegroeide tanden.

Voor KNO chirurgie heeft de spons zijn werkzaam-
heid bewezen bij de ondersteuning, stabilisering
en op de plaats houden van de fascia of trommel-
vlies in het middenoor (droge toepassing)of in het
buitenoorkanaal na tympanoplasty.

Voor rectale chirurgie, aambei operatie en gy-
naecologische ingrepen wordt de spons gebruikt
om het bloeden onder controle te krijgen.

Contra-indicaties

Allergieén voor producten afkomstig van var-
kens. De gelatine spons mag niet gebruikt wor-
den bij het sluiten van wonden in de huid omdat
dat kan interfereren met het helingsproces van
de huid. Het product mag niet gebruikt worden
zonder antibiotica in geinfecteerde gebieden.

Neveneffecten

Erzijn geen gerapporteerde neveneffecten
bekend voor het product zolang het maar
gebruikt wordt volgens deze gebruiksaanwijzing
en wanneer er geen sprake is van “overpacking”.
Formatie van weefsel granules gedurende
middenoor/KNO ingrepen is gerapporteerd in
minimaal 1 dierstudie.

Gebruiksaanwijzing

De gelatine spons kan zowel droog als door-
drenkt met een steriele fysiologische zoutoplos-
sing gebruikt worden. Wanneer droog gebruikt
kan de spons in de gewenste afmeting gesneden
en lichtingedrukt worden. De spons moet onder
lichte druk tegen de bloedende locatie worden
gedrukt gedurende een of twee minuten tot het
bloeden onder controle is.

Indien nat gebruikt dient CuraSpon®
doordrenkt te worden in de zoutoplossing,
uit deze oplossing gehaald te worden en
grondig uitgeknepen te worden tussen de
gehandschoende vingers totdat alle lucht uit de
tussenruimtes is verdwenen en vervangen door
de oplossing, daarna weer teruggeplaatst te
worden in de oplossing en daar bewaard worden
totdat het gebruikt gaat worden.

Wanneer het bloeden onder controle is na
(mogelijk meervoudig) gebruik van de gelatine
spons, kan het materiaal in situ blijven. Het over-
bodige materiaal dient verwijderd te worden.

Afhankelijk van de gebruikswijze en het geope-
reerde gebied, zal de totale absorptietijd van de
spons maximaal 4 tot 6 weken bedragen. Indien
toegepast in bloedend nasaal, rectaal of vagi-
naal slijmvliesachtige vloeistoffen, zal de spons
binnen 2 tot 5 dagen vloeibaar worden. Er moet
op gelet worden dat het absorptie proces een
proces is waar het volume zowel als de absorptie
eigenschappen in de tijd continu afnemen.

5.1 Gelatine poeder (poeder pasta): Het poeder is
vervaardigd uit gemalen absorberende gelatine
spons.

Een (1) gram poeder wordt vermengd met 3
tot 4 ml steriele fysiologische zoutoplossing en
daarna gekneed met gehandschoende vingers

tot het gewenste niveau van viscositeit en consis-

tentie is bereikt. Het is geindiceerd in gebieden
met spongieuze botbloedingen. De pasta kan
tegen het bloedende oppervlak gesmeerd of

gedrukt worden teneinde de bloeding te contro-

leren. Accurate toepassing van de pasta op het

bloedende oppervlak kan bereikt worden door
gebruik te maken van een injectiespuit. Als het

bloeden onder controle is dient het overbodige
materiaal verwijderd te worden.

5.2 KNO chirurgie:
De gelatine spons wordt op de gewenste maat
gesneden zodat het past in de nasale of orale
holte of defect en daarna ingebracht teneinde
weefsels te ondersteunen en uit elkaar te
houden om verklevingen te voorkomen en/of
de bloeding te controleren door tamponeren.

Overbodig materiaal dient verwijderd te worden.

Belangrijke mededeling

In gevallen waarbij de gelatine spons samengeperst is

(tijdens productie of de eindgebruiker) kan, door ab-
sorptie van vloeistoffen, de gelatine spons expande-
ren (de spons neemt zijn oorspronkelijke vorm weer
aan). Indien mogelijk dient het product verwijderd
te worden nadat het bloeden is gestopt bij gebruik
in open caviteiten, na laminectomie ingrepen, rond
of in de nabijheid van foramina in bot, gebieden met
een botachtige structuur, het ruggenmergkanaal
en/of de optische zenuw en chiasma of in gesloten
weefselruimtes waarin zich tevens bot bevindt. Dit
zou kunnen leiden tot onbedoelde druk op omrin-

gende structuren wat zou kunnen leiden tot pijn voor

de patiént of zou tot potentiéle zenuwbeschadiging
kunnen leiden. Het “over-packing” van CuraSpon®,

in het bijzonder in botachtige open ruimtes, dient
vermeden te worden omdat tijdens het weer aanne-
men van de oorspronkelijke vorm van de spons, deze
zou kunnen interfereren met de normale functie en/
of mogelijk tot druk necrose zou kunnen leiden in de

omliggende weefsels. Formatie van weefselgranules
is geobserveerd tijdens KNO/Middenoor ingrepen.

In geval van postoperatieve infectie kan een
her-operatie nodig zijn teneinde het geinfecteerde
materiaal te verwijderen en drainage mogelijk te
maken.

Waarschuwingen

Gebruik het product niet wanneer de verpakking
geopend of beschadigd is. CuraSpon® is voor
eenmalig gebruik en is niet hersteriliseerbaar.

6.
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opslag en bel
Het product dient opgeslagen te worden in de
originele, gesloten, beschermende verpakking.
Voordat de verpakking geopend wordt dient
gecontroleerd te worden of de integriteit van
de steriele barriére nog in tact is. De verpak-
king dient zo kort mogelijk voor de toepassing
geopend te worden.

Verpakking en steriliteit

De producten zijn steriel verpakt.

De verpakking bestaat uit:

- Opslag- en transportverpakking (secundaire
verpakking)

- Steriele verpakking (primaire verpakking)

De verpakking is conform de Europese en inter-

nationale wetgeving en andere van toepassing

zijnde regelgeving. De verpakking beschermt het

product tegen invloeden van buitenaf en garan-

deert de steriliteit gedurende opslag en transport.

Behandeling van de steriele verpakking
Verwijder het product uit de steriele verpak-
king met gebruikmaking van de geaccepteerde
aseptische technieken.

Sterilisatie
De producten zijn gesteriliseerd door middel van
Gamma doorstraling.

Opslag

De producten dienen op een droge plaats
bewaard te worden in de beschermende verpak-
king op kamertemperaturen. Vermijd contact

met direct zonlicht. FRM751-07.04.NL
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Brugsvejledning CuraSpon®
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Beskrivelse 3.
CuraSpon® gelatinesvamp er fremstillet af

100% renset svinegelatine. Den anvendes som
absorberbart haemostatikum ved forskellige

kirurgiske indgreb til at opna haemostase.

Materialet er uoplgseligt i vand og fuldt

absorberbart. Materialets porgse netstruktur
gordetistand til at opsuge blod og kropsvaesker 4,
i mangder over 35 gange dels egen veegt.

CuraSpon® absorptionsevne er en funktion at

produktets fysiske storrelse, idet denne stiger,

jo sterre maengder, der anvendes. Produktets

neutrale karakter og beskaffenhed gor desuden,

at det, i det omfang det er medicinsk tilrddeligt,

kan anvendes som leegemiddelbaerestof for

trombin (trombinproduktbeskrivelsen for det
pagzldende legemiddel bor gennemgas 5.
ngje inden brug til dette anvendelsesformal).

Svampene er emballeret enkeltvis i (dobbelt)
blisterpakning, pose eller beholder og steriliseret

ved hjalp af gammastréler. Produktet er et
engangsprodukt.

Indikationer

Generelle indikationer: CuraSpon® gelatinevamp
bruges som tamponadeeffekt for at opna

lokal blodstandsning under og efter kirurgiske
indgreb.

Ved dentalkirurgi er CuraSpon® kube en

hjeelp til fremkaldelse af blodstandsning

og tilintetgerelse af dede rum dannet ved
tandudtraekning, rodamputationer og fiernelse
af cyster, svulster og stodte taender.

For ENT kirurgi har brugen vist sig at veere
effektiv til at understotte og holde fascie
eller perikondrium pa plads i mellemgret (tor
anvendelse) eller i den ydre grekanal efter
tympanoplasti.

Ved endetarmskirurgi, haemorroideoperationer
og gynaekologi bruges CuraSpon® gelatinesvamp
som tamponadeeffekt til at kontrollere
blgdninger.

Kontraindikationer

Allergi overfor svineprodukter.

- Gelatinesvampen ber ikke anvendes ved
lukning af hudincisioner, da det kan heemme
sarhelingen. Produktet ber ikke anvendes
uden antibiotiske midler i inficerede sar.

Bivirkninger
Der er ikke rapporter om bivirkninger efter
korrekt brug af produktet i overensstemmelse
med brugsvejledningen herunder, og nar for teet
pakning er undgaet.

Formationen af veevsgranulation under ENT/
mellemeare procedurer er blevet rapporteret ved
mindst et dyrestudie.

Brugsvejledning:
Gelatinesvampen kan anvendes tor eller maettet
med sterilt, fysiologisk saltvand.

Ved ter applicering skaeres svampen ud i
den onskede storrelse og presses let sammen.
Svampene skal holdes mod det bledende
omrade med et let tryk i 1 - 2 minutter, indtil
bledningen standser.

Nar CuraSpon® bruges med saltvand, laegges
svampen i bled i saltvandsoplgsningen, tages
op og klemmes mellem fingrene med brug af
handsker for at eliminere de luftbobler, der ligger
i hulrummene, og derpé igen laegges i saltvand,
hvor den kan ligge, til den skal
bruges.

Hvis blgdningen er under kontrol efter
applikation (eventuelt ad flere gange), kan
materialet efterlades in situ. Overskydende
materiale ber fjernes.

Svampens absorberingstid er 4 til 6
uger, afhaengig af, hvor der opereres samt
anvendelsesmetode. Nar den appliceres pa
bledende slimhinder i naese, rektum eller vagina,
bliver den flydende i lgbet af 2 - 5 dage. Det bar
bemaerkes, at absorption er en proces, hvor bade
volumen og absorptionens karakteristika aftager
kontinuerligt over tid.

5.1 Gelatinepulver (pasta): Pulveret er fremstillet ved
granulering af absorberbare gelatinesvampe.
Et (1) gram pulver blandes med 3 - 4 ml steril,
flydende oplesning og zltes derefter med
fingrene med brug af handsker, indtil massen har
den gnskede viskositet og konsistens. Brugen
af pasta er indikeret ved indgreb med bladning
fra spongiest knogleveev. Pastaen kan pasmores
eller holdes mod den bledende overflade for at
kontrollere bladningen. Preecis applicering af
pastaen pa det bledende sted kan opnas ved
brug af en kanyle. Nar bledningen er standset,
ber overskydende materiale fiernes.

5.
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ENT kirurgi: Gelatinesvampen skaeres efter behov
for at passe til gre-, naese- eller mundhulrum

og tilpasses og indsaettes som understottelse

og adskillelse af veev for at forhindre
sammenvoksning og/eller som tamponadeeffekt
for at kontrollere bladning. Det overskydende
skal fiernes.

Vigtig!
I tilfaelde, hvor gelatinesvampen er sammenpresset
(enten af producenten eller slutbrugeren) kan
svampen udvide sig ved absorption af vaesker
(svampen vil antage sin oprindelige form). Hvor det
er muligt, ber CuraSpon® fiernes efter brug, og nar
bledningen er standset i radikalkaviteter samt ved
laminektomi og indgreb omkring eller i foramina i
knogler, knoglehulrum, rygmarv og/eller synsnerve
og chiasma eller vaeshulrum med knoglevaev. Det kan
fore til et utilsigtet pres pé tilstedende strukturer,
hvilket kan give patienten smerter eller skabe
potentiel risiko for nerveskader.

For taet pakning med CuraSpon®, saerlig i
knoglehulrum, bor undgés, da materialet, nar
det antager sit oprindelige omfang, kan haemme
normale funktioner og/eller forérsage eventuel
eller mulig tryknekrose i det omgivende vaeev.
Ved otorhinolaryngologiske indgreb / indgreb
i mellemgret er der observeret dannelse af
granulationsvaev.

Ved postoperativ infektion kan det veere
nodvendigt at reoperere for at fjerne inficeret
materiale og muliggere draenage.

Advarsler
Brug ikke produktet, hvis emballagen har veaeret abnet
eller er beskadiget.

Den absorberbare CuraSpon® gelatinesvamp er et
engangspunkt, der ikke er egnet til resterilisering.

6. Opbevaring og handtering
Produktet bor opbevares i sin forseglede, ydre
beskyttelsesemballage. For dbning skal den
emballage, der sikrer produktets sterilitet, ngje
undersgges. Emballagen dbnes umiddelbart for
produktets anvendelse pé en patient.

6.

Emballage og sterilitet
Produkterne er emballeret sterilt.
- Emballagen bestar af:
Opbevarings- og transportemballage
(sekundaer emballage).
- Steril pakning (primaer emballage)
Emballagen er underkastet og overholder
geeldende krav i europzeisk og international
lovgivning samt andre relevante standarder.
Emballagen beskytter produktet mod ydre
pavirkninger og garanterer dets sterilitet under
opbevaring.

6.

[N}

Handtering af den sterile emballage
Tag produktet ud af den sterile emballage under
anvendelse af almindelig steril teknik.

6.

w

Sterilisering
Produktet er steriliseret ved hjaelp af
gammastraler.

6.4 Opbevaring
Produkterne skal opbevares pa et tort
sted i deres beskyttende indpakning ved
rumtemperatur. Undga kontakt.

FRM751-07.03.0A
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Gebrauchsinformation CuraSpon®
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Produktbeschreibung

Der CuraSpon® Gelatineschwamm ist aus 100%
gereinigter Gelatine hergestellt. Er ist als ab-
sorbierbares Hamostyptikum fiir verschiedene
chirurgische Gebiete gedacht, um eine Hdmos-
tase zu erreichen. Er ist in Wasser unloslich und
voll absorbierbar. Durch seine porése Struktur
und Zwischenrdume kann der Schwamm mehr
als das 35 fache seines Eigengewichts an Blut
und Flissigkeit aufnehmen. Die Absorptionsfa-
higkeit von CuraSpon® ist eine Funktion seiner
physischen GroBe und umso groBer, je groBer die
Gelatinemenge ist. Augrund seiner neutralen Ei-
genschaften kann er ferner als Arzneimitteltrager
fir Thrombin jeder Art verwendet werden, sofern
dies medizinisch ratsam ist (vor der Anwendung
sollte die fur Thrombin geltende Produktliteratur
des jeweiligen Arzneimittels konsultiert werden).
CuraSpon® ist individuell in einer (Doppel-)
Blisterpackung, Beutelverpackung oder einem
Gefaf/Behdlter verpackt erhaltlich. Das Produkt
ist durch Gammabestrahlung sterilisiert worden
und nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Anwendungsbereiche

Allgemeine Anwendungsbereiche: Der CuraSpon®
Gelatineschwamm wird bei und nach operativen
Eingriffen verwendet, um durch einem Tampona-
deeffekt eine lokale Hamostase zu erzielen.

In der Zahnchirurgie hilft der CuraSpon® Wiirfel
bei der Himostase und beim Verschluss toter
Raume, die durch Zahnextraktionen, Wurzel-
amputationen und die Entfernung von Zysten,
Tumoren und retinierten Z&hnen entstehen.

Fur die HNO-Chirurgie hat der Schwamm sich we-
gen hohe Dichte als wirksam zur Unterstiitzung
und Stabilisierung der Faszien oder des Perichon-
driums im Mittelohr (trockene Anwendung) bzw.
im duBeren Gehorgang nach einer Tympanoplas-
tik erwiesen.

Bei Mastdarm- oder Hamorrhoidenoperatio-
nen und gynakologischen Eingriffen wird der
-CuraSpon® Gelatineschwamm zur Blutstillung
verwendet.

3.

Gegenanzeigen

Unvertréglichkeitsreaktionen gegentiber Schwei-
neprodukten. Der Gelatineschwamm sollte nicht
beim Verschluss von Hautschnitten verwendet wer-
den, da andernfalls die Wundheilung beeintréchtigt
werden kénnte. In infizierten Wunden sollte das
Produkt nicht ohne Antibiotika verwendet werden.

Nebenwirkungen
Es sind keine unerwiinschten Wirkungen
bekannt, vorausgesetzt, das Produkt wird korrekt
und unter Beachtung dieser Gebrauchsanwei-
sung verwendet und nicht zu stark in den zu
verschlieBenden Hohlraum gepackt.

Die Bildung einer Gewebegranulation bei
HNO/Mittelohreingriffen wurde in mindestens
einer Tierstudie beobachtet.

Gebrauchsanleitung:

Der Gelatineschwamm kann entweder trocken
oder mit steriler physiologischer Kochsalzlésung
gesattigt verwendet werden.

Bei trockener Verwendung wird der Schwamm
auf die gewiinschte GroBe zugeschnitten und
leicht zusammengedriickt. Die Schwammsti-
cke mssen mit leichtem Druck eine oder zwei
Minuten auf de blutende Stelle gehalten werden,
bis die Blutung zum Stillstand kommt. Bei Verwen-
dung mit Kochsalzl6sung sollte der CuraSpon® in
der Lésung eingeweicht werden, anschlieBend
herausgenommen und zwischen den Fingern
(Handschuhe tragen!) griindlich ausgedriickt
werden, um in den Zwischenrdumen befindliche
Luftblasen zu entfernen. Den Schwamm anschlie-
Bend zuriick in die Kochsalzlésung geben und bis
zum Gebrauch darin belassen.

Ist die Blutung nach (mdglicherweise mehreren)
Anwendungen des Gelatineschwamms zum
Stillstand gekommen, kann das Material am Ort
belassen werden. Uberfliissiges Schwammma-
terial sollte entfernt werden Abhéangig von der
Anwendung und Operationsstelle betragt die Zeit
bis zur vollstandigen Absorption des Schwamms
zwischen 4 bis 6 Wochen. Bei Anwendung an blu-
tenden Nasen-, Rektal- oder Vaginalschleimhéuten
verflissigt sich das Material in 2 bis 5 Tagen. Bitte
beachten, dass die Absorption ein Prozess ist, bei
dem sowohl Volumen als auch Absorptionsfahig-
keit Uber die Zeit kontinuierlich abnehmen.

5.1 Gelatinepulver (Pulverpasta): Das Pulver wird
durch wird durch Zermahlung absorbierbarer
Gelatineschwamme hergestellt. Ein (1) Gramm
Pulver wird mit 3 bis 4 ml einer sterilen Flussi-
glésung vermischt und anschlieBend mit den
Fingern (Handschuhe tragen!) so lange geknetet,
bis die gewtinschte Viskositat und Konsistenz
errecht ist. Es ist angezeigt bei Verfahren, bei de-
nen Blutungen der Knochenspongiosa auftreten.
Die Paste kann auf der blutenden Stelle verstri-
chen oder auf die Blutung gedriickt werden, um
diese zum Stillstand zu bringen. Mittels einer
Spritze lasst sich die Paste akkurat auf die bluten-
de Stelle auftragen. Nachdem die Blutung zum
Stillstand gekommen ist, sollte Gberschussiges
Material entfernt werden.

5.2 HNO-Chirurgie: Der Gelatineschwamm wird nach
Bedarf so zugeschnitten, dass er in den
Ohren-, Nasen- oder Munddefekt passt. Er
wird so eingefiihrt dass die Gewebestrukturen
dadurch unterstiitzt bzw. getrennt werden. Auf
diese Weise werden Adhésionen vermieden bzw.
die Blutung durch den Tamponadeeffekt zum
Stillstand gebracht. Uberfliissiges Schwammma-
terial sollte entfernt werden.

Wichtiger Hinweis!

In Féllen, wo der Gelatineschwamm zusammenge-
driickt wurde (entweder vom Hersteller oder vom
Endverbraucher), kann sich der Schwamm durch die
Aufnahme von Flussigkeit wieder ausdehnen (der
Schwamm nimmt seine urspriingliche Form wieder
an). Bei Radikalhohlen, Laminektomien um oder in
der Nahe von Knochenforamina, knéchemen Begren-
zungen . Riickenmark, Nervus opticus und Chiasma
opticum und geschlossenen Gewebebereichen, in
denen sich Knochen befinden, sollte der CuraSpon®
nach Gebrauch und nach Blutstillung entfernt wer-
den. Nichtentfernung kénnte zu unbeabsichtigtem
Druck auf Nachbarstrukturen fiihren, was zu Schmer-
zen bzw. einem Potenzial fiir Nervenschidigungen
flihren kann.

Es ist darauf zu achten, dass der CuraSpon® nicht zu
fest gepackt wird, insbesondere in Knochenhéhlen,
da die Ausdehnung des Schwamms auf sein urspriing-
liches Volumen zu Funktionsbeeintrachtigungen
bzw. nach gewisser Zeit zu einer Drucknekrose des
umgebenden Gewebes fiihren kann. Bei HNO-/Mittel-

ohreingriffen wurde die Bildung von Gewebsgranula-
tionen beobachtet.

Bei postoperativen Infektionen ist gegebenenfalls
eine Nachoperation erforderlich, um infiziertes Mate-
rial zu entfernen und eine Drainage zu erméglichen.

Warnhinweise

Bei gedffneter oder beschéadigter Verpackung

nicht verwenden. Der absorbierbare CuraSpon®-
Gelatineschwamm ist zum Einmalgebrauch bestimmt
und darf nicht erneut sterilisiert werden.

6. Allgemeine Lagerung und Handhabung
Das Produkt sollte in seiner versiegelten Au-
Benverpackung aufbewahrt werden. Vor dem
Offnen ist die fiir die sterile Barriere zustandige
Verpackung auf Unversehrtheit zu priifen. Die
Verpackung erst unmittelbar vor Anwendung
des Produkts am Patienten 6ffnen.

6.1 Verpackung und Sterilitat
Die Produkte sind steril verpackt.
Die Verpackung besteht aus:
- einer Lager- und Transportverpackung (Au-

Benverpackung)

- einer sterilen Verpackung (Innenverpackung)
Die Verpackung féllt unter und erfiillt die euro-
péische und internationale Gesetzgebung und
andere anwendbare Normen. Die Verpackung
schiitzt das Produkt vor duBeren Einflissen und
garantiert dessen Sterilitét wahrend der Lage-
rung.

6.2 Handbuch der sterilen Verpackung
Beim Entfernen des Produkts aus der sterilen
Verpackung eine akzeptable aseptische Technik
anwenden.

6.3 Sterilisation
Die Produkte sind durch Gammabestrahlung
sterilisiert.

6.4 Lagerung
Die Produkte sollten in ihrer Schutzverpackung
an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur
aufbewahrt werden. Direkte Sonneneinwir-

kung vermeiden. FRM751-07.04.0E
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Notice d’utilisation CuraSpon®

1. Description du produit 3. Contre-indications 5.1 Lapoudre de gélatine (poudre pate) : La poudre Mises en garde
L'éponge de gélatine CuraSpon® est constituée Allergies aux produits porcins. est préparée par broyage d’éponges de gélatine Ne pas utiliser lorsque 'emballage a été ouvert ou
de 100% de gélatine purifiée. Son utilisation en - L'éponge de gélatine de doit pas étre utilisée résorbable. Ajouter un (1) gramme de poudre dans endommagé.
tant qu’hémostatique résorbable est indiquée au cours de la fermeture de plaies cutanées, 3 -4 mlde sérum physiologique puis malaxer L'éponge de gélatine CuraSpon® résorbable est un
pour de multiples applications chirurgicales en en raison d'une éventuelle interférence avec la avec les doigts gantés jusqu’'a obtenir la viscosité dispositif médical stérile & usage unique qui ne doit
vue d'obtenir une hémostase. Elle est insoluble cicatrisation. CuraSpon® ne doit pas étre utilisé et la consistance désirées. Elle est indiquée dans pas étre re-stérilisé.
dans I'eau, et complétement résorbable. sans antibiotique sur les sites infectés. les opérations impliquant une hémorragie de
Sa structure poreuse et ses interstices lui I'os spongieux. On peut étaler ou presser la pate 6. kage et ipulation - généralité
permettent d'absorber plus de 35 fois son 4. Effetsindésirables contre la surface hémorragique pour contréler Il convient de conserver ce produit dans son
propre poids de sang et de fluides. La capacité Il ny a pas eu de complications rapportées le saignement. Une application précise de la emballage extérieur protecteur scellé. Avant
d‘absorption de CuraSpon® est fonction de pour ce dispositif utilisé de maniére adéquate pate sur le site hémorragique peut étre réalisée a ouverture, il faut vérifier 'emballage assurant
son volume, augmentant avec le volume de conformément a cette notice d'utilisation eten l'aide d’une seringue. Une fois que le saignement I'intégrité de la barriére stérile. N'ouvrir
gélatine. De plus, en raison de sa nature et de son évitant toute quantité excédentaire. s‘arréte, il faut enlever I'excés de pate. I'emballage que juste avant son utilisation.
caractére neutre, elle peut, sur recommandation La formation de granulation tissulaire tors
médicale, étre utilisée comme support de d’interventions sur 'oreille moyenne a été 5.2 Eponge ORL:Découper I'éponge de gélatine 6.1 Conditionnement et stérilité
médicament pour la thrombine (la bibliographie rapportée dans au moins une étude sur animaux. de maniére a I'adapter a la cavité ou a lésion Les produits sont conditionnés stériles.
de la thrombine pour les médicaments auditive, nasale ou buccale puis I'insérer pour Le conditionnement consiste en :
compatibles doit étre consultée avant toute 5. Mode d’emploi: soutenir et séparer les tissus pour prévenir les - Emballage pour stockage et transport
utilisation dans le cadre d’une telle application). L'éponge de gélatine CuraSpon® peut étre adhérences et/ou pour maitriser I'hémorragie (conditionnement secondaire)
Elle est disponible en plusieurs tailles/formats. utilisée a sec ou saturée de sérum physiologique. par effet de tamponnement. L'excés d'éponge - Emballage stérile (conditionnement primaire)
Elle est conditionnée individuellement en Utilisée a sec, I'éponge est découpée aux doit étre retiré. Le conditionnement est soumis et conforme
(double) blister, sache ou flacon/container, dimensions souhaitées, comprimée et appliquée alalégislation Européenne et internationale
stérilisée aux rayons gamma, est a usage unique. sur le site hémorragique en exergant une Remarque importante! ainsi qu‘aux autres standards applicables.

légeére pression d’une a deux minutes jusqu’a
I'obtention de I'hémostase. Utilisée humectée,

Dans les cas ou I'éponge de gélatine a été comprimée
(par le fabricant ou I'utilisateur final), elle peut se dila-

Le conditionnement protége la gélatine des

2. Indications effets externes et garantie sa stérile pendant le

2.1 Indications générales : L'éponge de gélatine I'éponge doit étre immergée dans le sérum ter avec I'absorption de fluides (I'éponge recouvrant stockage.
CuraSpon® est utilisée au cours ou en fin de physiologique, puits comprimée entre les doigts sa forme initiale). Léponge CuraSpon® doit étre retirée
procédures chirurgicales pour réaliser une de la main gantée (pour expulser |'air contenu aprés usage (si possible) et aprés 'hémostase dans les 6.2 Manipulation de I'emballage stérile
hémostase locale, par effet de tamponnement. dans les interstices), replacée et conservée dans cavités radiculaires, les laminectomies, autours et a Retirer le produit de son emballage stérile en
le sérum jusqu'a son utilisation. proximité de cavités foraminales osseuses, les zones mettant en ceuvre une technique aseptique
2.2 Enchirurgie Dentaire. CuraSpon® cube est une Une fois I'hémostase obtenue aprés des de confinement osseux, la moelle épiniére et/ou le acceptable.
aide pour réaliser I'hémostase et un moyen de applications (parfois multiples) de I'’éponge de nerf et le chiasma optiques ou les espaces tissulaires
comblement pour les extractions dentaires, les gélatine CuraSpon® peut étre laissé in situ. Toute fermés avec présence d'os. Cela pourrait donner 6.3 Stérilisation
amputations de racines et I'ablation de kystes, quantité excédentaire doit étre retirée. lieu a une pression indésirable contre les structures CuraSpon® est stérilise aux rayons Gamma.
tumeurs et les dents impactées. En fonction du mode d'utilisation et du site adjacentes et par la méme a des douleurs chez le pa-
opératoire, le temps de résorption de I'éponge tient ou créer un risque potentiel de Iésion nerveuse. 6.4 Stockage
2.3 Enchirurgie ORL, d’éponge a été prouvé que varie de 4 a 6 semaines. Appliquée pour des Les éponges de gélatine CuraSpon® doivent

étre stockées au sec dans leur conditionnement
d'origine a température ambiante. Eviter les
rayons solaires directs.

Il convient d'éviter les quantités excédentaires de
CuraSpon® notamment dans les cavités osseuses, car
le retour a son volume initial peut interférer avec la
fonction normale et/ou pourrait causer une éventuelle
nécrose par compression des tissus environnant.

La formation de granulation tissulaire a été
observée au cours d'interventions ORL sur 'oreille
moyenne. Dans les cas d'infections postopératoires,
une ré-intervention peut étre nécessaire pour retirer
la partie infecte et permettre le drainage.

hémorragies de la muqueuse nasale, rectale

ou vaginale, I'éponge liquéfie au boutde2a
5 jours. Il convient de noter qua la résorption
est un processus ol aussi bien te volume que
les caractéristiques de résorption régressent
constamment dans le temps.

son utilisation était efficace pour le calibrage
et le maintien du fascia ou du périchondre
dans l'oreille moyenne (application a sec) sur
site ou dans le canal de I'oreille externe apres
tympanoplastie.

2.4 Enchirurgie rectale, hémorroidaire et
gynécologique, I'éponge de gélatine CuraSpon®
est utilisée pour réaliser une hémostase par effet

de tamponnement. FRM751-07.03.FR
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Instrucciones de uso CuraSpon®

1.

N

2.2,

N

2.3.
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24.

Descripcion del producto

CuraSpon® se fabrica con espuma de gelatina de
origen porcino 100 % purificada. Esta indicada
para usarse en varios campos de cirugia como
hemostético absorbible, para obtener hemos-
tasia .Es insoluble en agua y completamente
absorbible. La estructura porosa de la esponja
le permite absorber sangre y fluidos mas de 35
veces su propio peso.

La capacidad de absorcion de CuraSpon® esta
en funcion de su tamaiio, esta aumenta a medida
que la cantidad de gelatina es mayor. Ademas de-
bido a sus caracteristicas neutras y su naturaleza,
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 formaco aplicable
antes del uso en esta aplicacion. Se envasa de
forma individual en (doble) blister, bolsa o caja.
Se esteriliza por rayos gamma y es de un solo uso.

Indicaciones

Indicaciones generales: la esponja de gelatina
CuraSpon® se usa durante y después de interven-
ciones quirurgicas para lograr la hemostasis local
mediante el efecto tampon.

En la cirugia dental, el cubo CuraSpon® ayuda
alograr la hemostasis y obliterar el espacio
muerto creado por la extraccion de dientes, la
amputacion de raices y la eliminacion de quistes,
tumores y dientes danados.

Para la cirugia otorrinolaringolégica uso
d’esponja ha demostrado ser efectivo en el
apoyo y mantenimiento de la fascia o pericondrio
en el oido medio (aplicacion seca) en su lugar

o en el cantal auditivo externo después de una
limpanoplastia.

En la cirugia rectal, de hemorroides y en las inter-
venciones ginecoldgicas, la esponja de gelatina
CuraSpon® se usa para controlar la hemorragia
mediante el efecto tampon.

&

Contraindicaciones

Alergias a los productos porcinos.

- Laesponja de gelatina no deberia utilizarse en
el cierre de incisiones de la piel, pues puede
interferir con la cicatrizacién de la herida.

- El producto no debe utilizarse sin antibioticos
en heridas infectadas.

Efectos secundarios

No se han reportado efectos adversos debido al
producto utilizado correctamente de acuerdo a
estas Instrucciones de Uso y cuando no se aplica
como sobre empaque.

Se ha reportado la formacion de tejido de
granulacion durante intervenciones otorrino-
laringolégicas/del oido medio en al menos un
estudio con animales.

Instrucciones de uso
CuraSpon® puede utilizarse en seco o humede-
cido en solucién salina fisioldgica estéril.

Si se utiliza seca, la esponja se cortaala
medida deseada y se comprime levemente.
CuraSpon® debe presionarse de forma ligera
sobre el lugar de la hemorragia durante uno o
dos minutos hasta que la hemorragia pare.

Cuando se uso con suero salino, CuraSpon®
deberia remojarse en la solucién, entonces
retirarlo, escurir el suero a completamente entre
los dedos con el guante para retirar las burbujas
de aire presentes en los intersticios de la esponja,
se coloca de nuevo en suero y se mantiene alli
hasta que sea necesario.

Sila hemorragia esta controlada después
(posiblemente de hacerio varias veces) de aplicar
CuraSpon®, la esponja se puede dejar in situ. El
exceso deberia retirarse.

En funcion del método de uso y la zona ope-
rada, el tiempo total de absorcion de la esponja
varia de 4 hasta maximo 6 semanas. Cuando se
utiliza en hemorragia nasal, rectal o vaginal, se li-
cuaentre 2y 5 dias. Hay que tener en cuenta que
la absorcion es un proceso donde el volumen asi
como las caracteristicas de absorcién disminuyen
continuamente pasado el tiempo.

5.

Gelatina en polvo (polvo pasta): El polvo se pre-
para moliendo esponja de gelatina absorbible.
Se mezcla uno (1) gramo de polvo con 3 6 4 ml de
solucion liquida estéril, se amassa con los dedos
cubiertos por guantes hasta que se consigue

el nivel de viscosidad y consistencia deseada.
Este uso esta indicado en cirugiasrelacionadas
con hemorragias de hueso. La pasta se ha de
presionar contra el lugar de la hemorragia para
controlarta. Se puede utilizar una jeringa para
una correcta aplicacion de la pasta en el lugar
de la hemorragia. Cuando cesa la memorragia se
deber retirar el material sobrante.

5.

[N}

Cirgia otorrinolaringoldgica: Corte la esponja de
gelatina a medida, para insertarta en la cavidad
Optica, nasal u oral o en la zona del defecto para
ofrecer apoyo y separar los tejidos al objeto de
provenir adhesiones y/o para controla la hemor-
ragia mediante el efecto tampoén. Elimine el
material en exceso.

Informacién importante!

En casos donde la esponja de gelatina se ha com-
primido (por el fabricante o el usuario final) podria
expandirse con la absorcion de fluidos (la esponja
obtendra su forma original). Cuando sea posible, Cu-
raSpon® deberia retirarse después de su uso y una vez
que haya prado la hemorragia en cavidades radicales,
laminectiomias, alrededor o en las proximidades de la
formamina del hueso, dreas limite de hueso, médula
espinal y/o nervio 6ptico, quuiasma o zonas cerradas
de tejido donde haya hueso. Esto podria provocar
una presion involuntaria en las zonas cercanas a estas
estructuras, la cual podria causar dolor al paciente o
danos potenciales a nervios.

Se ha de evitar la aplicacion de CuraSpon® muy
compacto principalmente en las cavidades con hueso,
ya que el aumento de su volumen inicial podria inter-
ferir con la funcién normal del érgano y/o producir
una necrosis en comprension alrededor del tejido.

Se ha observado formacion de granulacién del tejido
durante cirugias de ORL / oidp medio.

En casos de infeccion postoperatoria puede ser
necesaria la reintervencion para retirar el material
infectado y drenar la zona.

Advertencias

No utilizar cuando el envase esta abierto o dafado.
CuraSpon® es un producto de un solo uso el cual no se
puede re-esterilizar.

6. Almacenamiento y conservaciéon
El producto se ha de almacenar en su propio
envase. Antes de su apertura, se aconseja
asegurarse de que las barreras de esterilizacion
del producto estan integras. Abrir el envase justo
antes de usar con el paciente.

6.1 Envasey esterilizacion
Los productos estan envasados de forma estéril.
El envase consiste en:
- Envase de transporte y conservacion (envase

secundario)

- Envase estéril (envase primario)
El envase estd sujeto a la normativa Europea
e Internacional y otras normativas aplicables.
El envase protege el producto de influencias
extremas y garantiza su esterilidad durante el
almacenamiento.

6.2 Manejo del envase estéril
Retirar el producto del envase estéril usando una
técnica aséptica correcta.

6.3 Esterilizacion

Los productos estan esterilizados por rayos
gamma.

6.4 Almacenamiento
Guarde los productos en un lugar seco a tempe-
ratura ambiente, dentro de su embalaje protec-
tor. No deje el producto expuesto a la luz directa
del sol.

FRM751-07.04.ES
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Instrucoes para utilizagdo CuraSpon®
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Descri¢ao do Produto

A esponja de gelatina CuraSpon® é feita de gelati-
na de porco 100% purificada. E indicado para ser
utilizado como hemostatico absorvivel em vérios
campos cirlrgicos, para alcancar a heméstase. E
ndo soltvel em dgua e completamente absorvi-
vel. A sua estrutura porosa e intersticios fazem
com que o produto consiga absorver sangue e
outros fluidos, 35 vezes mais que o seu préprio
peso.

A capacidade de absor¢ao do CuraSpon® varia
em fung¢ao do seu tamanho fisico, aumentando a
medida que a quantidade de gelatina aumenta.
Além disso, por causa das suas caracteristicas
naturais e neutras, desde que recomendado pelo
meédico, pode ser usado como transportador
do farmaco trombina (a literatura do produto
trombina deve ser consultada antes do uso nessa
aplicagio). E embalado individualmente em duas
embalagens, esterilizado por raios gama, e é um
produto descartavel.

Indicagoes

Indicagdes gerais: a esponja gelatinosa
CuraSpon® é usada durante e apos
procedimentos cirurgicos, a fim de garantir
uma hemostasia local através do efeito de
tamponamento.

Na cirurgia dental, o cubo CuraSpon® auxilia a
obter uma hemostasia e a obliterar o espago
morto criado pela extragdo de um dente,
amputacdo de raices ou remocao de quistos,
tumores ou dentes impactados.

Para cirurgias de Otorrino sua utilizagao provou
ser eficaz no apoio e manutencéao da aponevrose
ou pericondro no ouvido médio (aplicagdo em
seco) no seu sitio ou no canal do ouvido externo
ap6s uma timpanoplastia.

Para cirurgias retais, operagcoes de hemorrdidas

e ginecologia, a esponja gelatinosa CuraSpon® é
usada para controlar hemorragias através efeito
de tamponamento.

3

Contra-indicagbes

Alergias a produtos a base de porco.

- Aesponja de gelatina nao deve ser usada
em feridas externas, pois pode interferir na
cicatrizagdo da ferida.

- O produto nao deve ser utilizado sem
antibiéticos quando se tratar de feridas
infectadas.

Efeitos Secundarios

Néo foram detectados quaisquer efeitos

adversos no produto quando utilizado

corretamente de acordo com estas instrugoes de

uso e uso e quando nao aplicado em excesso.
Aformacao de granulacao de tecido

durante procedimentos de otorrino no ouvido

intermedidrio em pelo menos um estudo animal.

Modo de usar
A esponja de gelatina pode ser utilizada seca ou
ap6s imersao em soro fisioldgico estéril.

Se usado seca, a esponja deve ser cortada no
tamanho desejado e suavemente comprimida.
As esponjas devem ser aplicadas na drea de
hemorragia sob pressao durante um ou dois
minutos até o estancamento.

Quando usada com soro, a esponja deve
serimergida na solu¢do, depois enxugada,

e apertada entre os dedos com luvas para
eliminar quaisquer bolhas de ar existentes nos
intersticios, colocar na solucao, e deixar |a até ser
necessaria.

Se o sangramento for controlado depois
(multiplas vezes) da aplicagao da esponja de
gelatina, o material pode ficar no local. O excesso
deve ser removido.

Dependendo do método de uso e do local
operado, o tempo total de absor¢ao da esponja
varia de quatro a seis semanas. Quando aplicado
ao sangramento nasal, retal ou mucosa vaginal,
ete desaparece entre 2 e 5 dias. Deve-se notar,
que absor¢éo é um processo onde o volume e
as caracteristicas da absor¢éo continuamente
decrescem com o passar do tempo.

5.1 Agelatinaem po (pasta): O p6 é preparado
através do moagem da esponja de gelatina
absorvivel. Um (1) grama de p6 é misturado
com 3 a4 mlde solugao liquida estéril, depois
mexida com os dedos enluvados até se atingir
o nivel desejado de viscosidade e consisténcia.
Este procedimento é indicado nos casos que
envolvem sangramento 6sseo esponjoso. A pasta
pode ser pressionada de encontro a superficie
de sangramento para controle da hemorragia.

A aplicagao precisa da pasta pode ser alcancada
pelo uso de uma seringa. Quando o sangramento
parar, deve ser removido o excesso.

5.2 Cirurgia otorrino: A esponja gelatinosa é
cortada conforme necessario, de modo a
caber na cavidade 6tica, nasal, oral ou defeito
eintroduzida de modo a apoiar e separar os
tecidos, evitando adesdes e/ou controlar a
hemorragia através do efeito de tamponamento.
O excesso devera ser removido.

Atencao!
Nos casos em que a esponja de gelatina tenha sido
comprimida (quer pelo fabricante quer pelo o usuario
final), a esponja vai expandir com a absorcao de
fluidos (a esponja vai obter a sua forma original).
Quando possivel o CuraSpon® deve ser removido
quando o uso e o sangramento tenham parado nas
cavidades radiculares, procedimentos laminectomia
ao redor ou préximo ao forame no osso, dreas de
confinamento dsseo, corda espinal, nervo 6pico
e quiasma ou perto de espagos de tecidos com
preseng de osso. Caso contrario, pode levar auma
ndo intencionada pressao em estruturas vizinhas que
podem resultar em dor ou causar danos nos nervos.

O armazenamento do CuraSpon®, particularmente
em cavidades 6sseas, deve ser evitada, uma vez que
retornar ao seu volume inicial pode interferir com
o seu normal funcionamento ou pode resultar na
necrose de tecidos vizinhos. A formagéo de tecido de
granulagao foi observada em procedimentos otorrino
no ouvido médio .

Em casos de infec¢oes pos-operatorias,
re-intervengoes podem ser necessarias a fim remover
o material infectado e permitir a drenagem.

Avisos

Nao usar em caso da embalagem estar aberta

ou danificada. A esponja de gelatina absorvivel
CuraSpon® é um produto descartavel que nao deve
ser re-esterilizado

6 Ar Gerale i

O produto deve ser armazenado na sua
embalagem exterior selada. Antes de abrir,
aembalagem que assegura a integridade da
barreira estéril deve ser inspecionada. Abrir
aembalagem apenas antes da utilizagdo no
paciente.

6.1 Embalagem e esterilidade
Os produtos sdo embalados estéreis.
A embalagem consiste em:
- Embalagem de armazenamento e transporte
(embalagem secundéria)
- Embalagem estéril (embalagem priméria)
A embalagem esta sujeita e conforme com a
legislagaoiagdo Europeia e internacional e outras
normas aplicaveis. A embalagem protege o
produto de influéncias externas e garante a sua
esterilidade durante o armazenamento.

6.2 Manuseio da embalagem estéril
Remover o produto da embalagem estéril através
da técnica asséptica.

6.3 Esterilizacdo
Os produtos séo esterilizados por raios gama.

6.4 Armazenamento
Os produtos deverao ser armazenados num lugar
seco, dentro da respectiva embalagem protetora,
atemperatura ambiente. Evite o contato direto
comaluzsolar.
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Kullanim talimati CuraSpon®
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Uriin Tanimi

CuraSpon® jelatin stiingeri %100 saf jelatinden
imal edilmektedir. Cerrahligin degisik
alanlarinda hemostaz elde etmek iizere, absorbe
olabilen hemostat olarak kullaniimasi icin
amaglanmistir. Suda ¢6ziilmez ve tamamen
absorbe olabilmektedir. Gozenekli yapisi ve
araliklar tirtiniin kendi agirhginin 35 kati kadar
daha fazla kan ve sivilari absorbe etme imkanini
vermektedir. CuraSpon®'un absorbe kapasitesi
fiziksel buyiikligline baglidir, jelatin miktan
buydukge kapasite de artiyor. Ayrica, notr
karakteri ve dogasindan dolayi, tibbi olarak
tavsiye edilirse trombin icin ilag tasiyici olarak
kullanilabilir (bu uygulamada kullanmadan 6nce
uygulanacakilag i¢in trombin Griin literattri
incelenmelidir). Tek tek (cift) blister, torba, sise/
kap seklinde paketlenir, gamma isinlan ile
sterilize edilir ve sadece tek kullanim igindir.

Gostergeler

Genel géstergeler: CuraSpon® jelatin siingeri
tampon etkisi ile lokal hemostaziye ulasmak igin
cerrahi prosediirler esnasinda ve sonrasinda
kullanilir.

Dis cerrahisinde, CuraSpon® kiipi hemostaz
saglamada yardimci olur ve dislerin
cekilmesinden, kokiin kesilmesinden ve kistlerin,
tlimorlerin ve tesirli dislerin alinmasindan sonra
ortaya cikan 6lu yerleri yok eder.

KBB cerrahisinde yogunlugu daha yiksek

olan stinger ¢esidi mimkiindyr. Kullanim,
tymnoplastyden sonra fascia veya
perichondriumu orta kulakta (kuru kullanim)
yerinde veya dis kulak kanalinda desteklemede
ve tutmada etkili oldugunu gostermistir.

Rektal cerrahisinde, hemoroit ameliyatlarinda ve
jinekolojide CuraSpon® jelatin siingeri tampon
etkisiyle kanamayi kontrol etmek icin kullanilir.

Ters gostergeler

Porsin tirtnlerine karsi alerji.

- Jelatin stinger cilt kesiklerin kapanmasinda
kullanilmamasi gerekiyor, ciinkii yaranin
iyilesmesine mani olabilir. Uriin bulasici
yaralarda antibiyotiksiz kullaniimamasi
gerekiyor.

Yan etkiler
Uriin kullanim talimatina gére dogru
kullanildiginda ve asin-dolgu uygulanmadiginda
hicbir ters etki raporlanmis degildir.

KBB/orta kulak prosediirleri esnasinda
doku granilasyon olusumu en az bir hayvan
incelemesine gore raporlanmistir.

Kullanim talimati:
Jelatin stinger kuru veya steril fizyolojik salin
soltisyon ile doyurulmus halde kullanilabilir.

Kuru kullanildiginda stinger istenilen 6lgiilere
kesilir ve hafifce bastirilir. Stinger kanama durana
kadar bir veya iki dakika kadar hafif bastirma
ile kullanilmalidir. Salin ile kullanildiginda,
CuraSpon® sollisyonda iyice 1slatiimalidir,
sonra solisyonda ¢ikanlip araliklarda bulunan
hava kabarciklarini disar atmak icin eldivenli
parmaklar arasinda komple sikilmalidir, saline
tekrar yerlestirerek gerektigi stirece orada
tutulmalidir.

Kanama kontrol edildiginde, jelatin stinger
(belki birkag defa) kullanildiktan sonra materyal
asil yerinde kalabilir. Fazlaliklarin alinmasi
gerekiyor.

Kullanim yontemine ve ameliyat edilen yere
bagli olarak stingerin toplam emilim stresi dort
ila alti hafta arasinda degisir. Burun, rektal veya
vajinal mukoza kanamalarinda kullanildiginda 2
- 5 guin icerisinde sivilasir. Not edilmesi gerekiyor
ki, absorpsyon - hacmin, absorpsyon ozellikleri
gibi, zaman icerisinde strekli azalis gosteren bir
islemdir.

5.1 Jelatin toz (macun): Toz absorbe olabilen jelatin
sungerlerin 6gtilmesiile hazirlanir. Tozun bir
(1) grami 3 - 4 ml steril sivi soliisyon ile karistirilir,
sonra da istenilen viskozite ve kivama ulasana
kadar eldivenli parmaklarla yogurulur. Kemik
kanamasini iceren prosediirlerde gosterilir.
Macun kanamayi kontrol etmek icin kanama
yerine daha dogru uygulanisi sirmgayi kullanarak
yapilir. Kanama durdugu zaman fazlaliklarin
alinmasi gerekiyor.

5.2 KBB cerrahisinde: Jelatin singer otik, burun veya
agiz kavitelerine gore uygun bicimde kesilir ve
yapismalarini engellemek amaciyla dokulart
desteklemek ve ayirmak icin ve/veya tampon
etkisiyle kanamayi kontrol etmek icin uygulanir.
Fazlaliklarin alinmasi gerekiyor.

Onemli Bildiri!

Jelatin stingerin kompres edildigi durumlarda
(imalatgi veya son-kullanici tarafindan), jelatin siinger
sivilarin absorpsyonuyla genisleyebilir (stinger
orijinal seklini elde eder). Miimkiinse, CuraSpon®
kullanildiktan sonra ve kavitelerde, laminektomi
proseddirlerinde, kemik icindeki foramina
yakinlarinda, kemik sinirlarinda, omurilik ve/veya
optik sinir ve kiyasma’da veya kemigin bulundugu
kapali doku alanlarinda kanama kontrol edildiginde
CuraSpon®un alinmasi gerekiyor. Bu durum hastaya
aci verebilecek bitisik yapilar tizerinde istenmeyen
baskilara yol agabilecek veya sinir zararina potansiyel
olusturabilir.

CuraSpon®'un asiri dolgusundan kaginmak lazim,
ozellikle kemik kavitelerinde, ¢linkii ilk hacim
sekline geri dondiglinde normal fonksiyon islemine
midahale edebilir ve/veya muhtemel veya sonug
itibariyle etraftaki dokularin nekrosis basincina sebep
olabilir. Doku grantilasyon olusumu KBB/orta kulak
proseddrleri esnasinda gorilmustar.

Operasyon sonrasi bulasici durumlarda, bulasmis
materyalleri almak icin ve drenaja izin vermek igin
yeniden operasyon gerekebilir.

Uyan

Ambalaj agik ise veya zarar gormds ise kullanmayiniz.
Absorbe olabilen jelatin CuraSpon® siinger bir tek
kullanimlik tirtindiir., yeniden sterilizasyon i¢in uygun
degildir.

6. Genel saklama ve kullanim
Uriin damgali koruyucu dis ambalajinda
saklanmasi gerekiyor. Acmadan 6nce, ambalajin
steril duvarinin saglam oldugu kontrol edil-
melidir. Ambalajini sadece hastada kullanmak
amaciyla aginiz.

6.

Ambalaj ve sterilizasyon

Uriinler steril ambalajlanir.

Ambalaj bunlardan olusmaktadir:

- Saklama ve nakliye ambalaji (ikinci ambalaj)

- Steril ambalaj (asil ambalaj)

Ambalaj Avrupa & Uluslararasi yasalarina ve
diger uygulanabilir standartlara uygundur.
Ambalaj tiriinli dis etkenlerden korur ve saklama
esnasinda steril olmasini garanti eder.

6.

N

Steril ambalajin kullanimi
Uriini steril ambalajindan uygun aseptik
tekniklerini kullanarak ¢ikartin.

6.

w

Sterilizasyon
Urlin Gamma isinlari ile sterilize edilmistir.

6.4 Saklama
Uriin kuru yerde koruyucu ambalaji ile oda
sicakliginda saklanmasi gerekiyor. Giines 15131 ile
direk temastan kaginin.
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Instrukcje uzytkowania CuraSpon®
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Opis produktu

Gabka zelatynowa CuraSpon® z oczyszczonej w
100% zelatyny wieprzowej. Znajduje zastosowanie
w réznych dziedzinach chirurgii, jako wchtanialny
hemostatyk w celu uzyskania hemostazy.

Jest nierozpuszczalna w wodzie i catkowicie
wchtanialna. Jej porowata struktura i szczeliny
umozliwiaja jej pochtanianie krwi i ptynéw w
ilosci ponad 35-krotnej wagi whasnej. Zdolnos¢
wchtaniania gabki CuraSpon® jest funkcja

jej fizycznych rozmiaréw, rosnacych wraz ze
wzrostem ilosci zelatyny. Dodatkowo, ze wzgledu
na swoj neutralny charakter i wtasciwosci,

w przypadku zalecers medycznych moze by¢
stosowana jako nosnik lekéw dla trombiny (przed
uzyciem w tym zastosowaniu nalezy zapoznac
sie z pismiennictwem dotyczacym trombiny

dla danego leku). Jest pakowana pojedynczo w
(podwajne) opakowanie pecherzowe, woreczek,
stéj/pojemnik, sterylizowana promieniami gamma
i przeznaczona do jednorazowego uzytku.

Wskazania

Wskazania ogdlne: tamponu zelatynowego
CuraSpon® uzywa sie podczas oraz po zabiegach
chirurgicznych, aby uzyska¢ miejscowa
hemostaze poprzez efekt tamponady.

W chirurgii jamy ustnej kostka CuraSpon®
pomaga uzyskac¢ hemostaze oraz usunac
obumartg tkanke po wyrwaniu zeba, amputacji
korzenia oraz usunieciu cyst, guzow i
wgniecionych zeboéw.

Na potrzeby chirurgii otolaryngologicznej
dostepny jest tampon o wiekszej gestosci.
Dowiedzione zostato efektywne dziatanie, jako
podparcie i utrzymanie powiezi lub ochrzestnej
w uchu $rodkowym (zastosowanie na sucho)

na miejscu lub w kanale ucha zewnetrznego po
zabiegu plastyki btony bebenkowe;j.

Podczas zabiegéw chirurgicznych okolic
odbytu, operacji hemoroidéw oraz zabiegéw
ginekologicznych, tamponu zelatynowego
CuraSpon® uzywa sie do kontrolowania
krwawienia.

5.

Przeciwwskazania

Alergie na produkty wieprzowe.

- Gabka zelatynowa nie powinna by¢ uzywana
przy zamykaniu naciec skory, poniewaz moze
mie¢ wptyw na gojenie sie rany.

- W zainfekowanych ranach produkt nie
powinien by¢ stosowany bez antybiotykow.

Efekty uboczne

W przypadku prawidtowego uzywania produktu
zgodnie z niniejszymi instrukcjami uzytkowania
ibez nadmiernego upakowania nie stwierdza sie
zadnych niepozadanych efektow.

W co najmniej jednym badaniu na zwierzetach
odnotowano proces granulacji tkanki podczas
zabiegow otolaryngologicznych/ucha
srodkowego.

Instrukcje uzytkowania

Gabke zelatynowa uzywac mozna na sucho

lub po nasaczeniu sterylnym roztworem soli
fizjologicznej. W przypadku stosowania na sucho,
gabke przycina sie do okreslonego rozmiaru
ilekko zgniata. Gabki nalezy przyktada¢ do
obszaru krwawienia pod niewielkim naciskiem,
przez jedna lub dwie minuty, do zatrzymania
krwawienia.

W przypadku stosowania z sola, gabka
CuraSpon® musi by¢ nasgczona roztworem,
nastepnie wyjeta z niego, starannie wycisnieta
miedzy palcami w rekawiczce w celu usuniecia
pecherzykow powietrza ze szczelin oraz
ponownie umieszczona w soli i przechowywana
w niej do momentu uzycia.

Jesli po zastosowaniu (mozliwe, ze wielorakim)
gabki zelatynowej krwawienie zostaje
opanowane, materiat nalezy pozostawic na
miejscu, a nadmiar usunac.

W zaleznosci od wykorzystywanej metody
oraz miejsca zabiegu catkowity czas absorpcji
gabki wynosi od czterech do szeéciu tygodni.
Zastosowana na krwawigcej sluzéwce nosa,
odbytnicy lub pochwy, rozpuszcza sie w
przeciggu 2 do 5 dni. Nalezy zauwazyc, ze
wchtanianie jest procesem, w ktérym objetosé
oraz charakterystyka wchfaniania zmniejsza sie
wraz z uptywem czasu.

5.1 Proszek zelatynowy (pasta): Proszek wytwarza

sie przez mielenie wchtanialnych gabek zelatyno-
wych. Jeden (1) gram proszku miesza si¢ z3 do 4
ml roztworu sterylnej cieczy, nastepnie ugniata
sie go palcami w rekawiczkach, az do osiagniecia
pozadanej lepkosci i konsystencji. Zalecany jest
w procedurach zwigzanych z krwawieniem kosci
beleczkowych. Paste mozna rozsmarowac lub
wecisna¢ na krwawiacej powierzchni w celu zatrzy-
mania krwawienia. Doktadne umieszczenie pasty
w miejscu krwawienia mozliwe jest przy uzyciu
strzykawki. Po zatrzymaniu krwawienia nadmiar
nalezy usunac.

5.2 Chirurgia otolaryngologiczna: tampon

Zzelatynowy mozna przyciac tak, aby pasowat

do jamy usznej, nosowej oraz ustnej lub miejsca
wady oraz mozna go umiescic tak, aby podpierat i
oddzielat tkanki w celu zapobiegania adhezjii/lub
kontroli krwawienia poprzez efekt tamponady.
Nadmiar tamponu powinien zosta¢ usuniety.

Wazna uwaga!

Jesli gabka zelatynowa zostanie zgnieciona

(przez producenta lub przez uzytkownika), moze
ona rozszerzac sie wraz z wchtanianiem ptynow
(uzyskujac swoj oryginalny ksztatt). Jesli to mozliwe,
po zatrzymaniu krwawienia gabke nalezy usuwac

w przypadku procedur wycinania organéw,
laminektomii, w poblizu lub wokét otworéw w
kosci, otoczenia kosci, rdzenia kregowego i/lub
nerwu optycznego oraz chiazmy lub zamknietych
obszarach tkanki z koscia. W przeciwnym razie moze
to prowadzi¢ do niezamierzonego ucisku na sasiednie
struktury, a w rezultacie do bélu i potencjalnego
uszkodzenia nerwow.

Nalezy unikac¢ upakowania CuraSpon?®, szczegélnie

w jamach kostnych, poniewaz pecznienie moze mie¢
wptyw na normalne funkcjonowanie i/lub prowadzi¢
do potencjalnej martwicy otaczajgcej tkanki,
wywotanej zgnieceniem. Przy procedurach ENT/ ucha
srodkowego zaobserwowano granulacje tkanki.

W przypadkach infekcji pooperacyjnej konieczna

moze okazac si¢ ponowna operacja, majaca na celu
usuniecie zainfekowanego materiatu i umozliwienie
osuszenia.

Ostrzezenia

Nie uzywac, jesli opakowanie byto otwarte lub
uszkodzone. Wchtanialna gabka zelatynowa
CuraSpon® to produkt jednorazowego uzytku, ktéry
nie nadaje sie do ponownej sterylizacji.

6. Ogolne zasady przechowywania i przewozenia
Produkt powinien by¢ przechowywany
w oryginalnym, szczelnym opakowaniu
zewnetrznym. Przed otwarciem nalezy sprawdzic¢
opakowanie pod katem nienaruszalnosci bariery
sterylnosci. Otwiera¢ opakowanie tuz przed
zastosowaniem produktu u pacjenta.

6.

Opakowanie i sterylnos¢
Produkty pakowane sa w warunkach sterylnych.
Opakowanie sktada sie z:
- Opakowania do transportu i przechowywania
(opakowanie drugorzedne)
- Opakowania sterylnego (opakowania
podstawowego)
Opakowanie podlega i spetnia warunki
legislacji europejskiej i miedzynarodowej oraz
odpowiednich norm.
Opakowanie chroni produkt przed wptywem
zewnetrznym i gwarantuje zachowanie
sterylnosci podczas sktadowania.

6.

N

Sposéb obchodzenia sie z opakowaniem
sterylnym

Wyjmij produkt z opakowania sterylnego,
postugujac sie przyjeta technika aseptyczna.

6.

w

Sterylizacja
Produkty sa sterylizowane promieniowaniem
Gamma.

6.4 Przechowywanie
Produkty powinny by¢ przechowywane w
oryginalnym opakowaniu ochronnym w suchym
miejscu o temperaturze pokojowej.
Unika¢ wystawiania na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych
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Spugna di gelatina riassorbibile CuraSpon®
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Descrizione del Prodotto

La spugna di gelatina CuraSpon® & costituita di
gelatina suina purificata al 100%. E intesa per
essere usata come emostatico riassorbibile in vari
campi della chirurgia per raggiungere I'emostasi.
Non é solubile in acqua ed & completamente
riassorbibile. La sua struttura porosa ed i suoi
interstizi permettono al prodotto di assorbire
sangue e fluidi per piti di 35 volte il proprio peso.
La capacita di assorbimento di CuraSpon® & in
funzione delle sue dimensioni fisiche ed aumen-
ta con l'aumentare della quantita di gelatina
coinvolta. Inoltre, in virtu della sua natura e delle
sue proprieta neutre, e se indicato dal punto di
vista medico, pud essere usata come veicolo di
farmaci a base di trombina (per informazioni sul
prodotto a base di trombina adatto, consultare
larispettiva letteratura prima dell'uso per questa
applicazione). Viene fornito in diverse dimen-
sioni, in (doppio) blister individuale, busta o
contenitore, sterilizzato tramite raggi gamma . E
inteso esclusivamente come monouso.

Indicazioni

Indicazioni generali: la spugna di gelatina Cura-
Spon’viene usata durante e dopo le procedure
chirurgiche per ottenere una emostasi locale,
ad esempio laddove le procedure convenzionali
risultino inefficaci o impraticabili.

In chirurgia Dentale, il cubetto di CuraSpon® si
rivela un aiuto nell'ottenere I'emostasi e nel riem-
pimento degli spazi vuoti creatisi nell’estrazione
di un dente, amputazioni di radici, rimozione di
cisti, di tumori e di denti inclusi.

Per la chirurgia ORL, la spugna ¢ stata provata
I'efficacia nella funzione di supporto e sostegno
(applicata asciutta) della fascia o del pericondrio
nell'orecchio medio oppure nel canale dell'orec-
chio esterno dopo timpanoplastica.

Per la chirurgia rettale, interventi alla emorroidi e
ginecologici, la spugna di gelatina Curasspon® &
usata per controllare I'emorragia tramite tampo-
namento.

3.

5.1

Controindicazioni

Allergie riconosciute a derivati suini.

- Laspugnadigelatina non deve essere usata nella
chiusura di incisioni cutanee poiché potrebbe
interferire con i processi di guarigione della ferita.

- Il prodotto non deve essere usato senza
copertura antibiotica in caso di ferite infette.

Effetti Collaterali

Non sono stati riportati effetti collaterali nei
casiin cui il prodotto sia stato usato rispettando
queste istruzioni per I'uso e qualora non sia stato
usato come zaffaggio in quantita eccessiva.

Istruzioni per l'uso:
La spugna di gelatina pud essere impiegata
asciutta o satura di soluzione fisiologica sterile.

Se utilizzata asciutta, viene tagliata nella forma
desiderata e compressa leggermente. La spugna
deve essere applicata esercitando una leggera
pressione per uno o due minuti sull’area sangui-
nante, fino a che il sanguinamento si arresta.

Quando viene usato impregnato di soluzione
salina, il CuraSpon® deve essere imbibito immer-
gendolo nella soluzione, poi estratto e compresso
tra le dita (utilizzando guanti sterili) in modo da
espellerne le bolle d’aria presenti tra gli interstizi,
nuovamente immerso nella soluzione e mantenu-
to in essa fino al momento dell’applicazione.

Se il sanguinamento risulta sotto controllo dopo
(eventuali) applicazioni multiple di CuraSpon® e si
teme che possa riprendere, € possibile lasciare la
gelatina in situ, imuovendone pero l'eccesso.

A seconda del modo d'uso e dal sito dell'in-
tervento, il tempo totale di riassorbimento della
spugna varia da quattro a sei settimane. Quando
viene applicato per sanguinamenti nasali, rettali
0 sumucosa vaginale, si liquefa in un periodo di
tempo compreso tra due e cinque giorni. Si deve
notare che durante il processo di riassorbimento
il volume del materiale e le sue caratteristiche di
riassorbibilita decrescono in funzione del tempo
trascorso.

La polvere di gelatina (polvere pasta); La polvere
di gelatina viene preparata macinando spugne

di gelatina riassorbibile. Un (1) grammo della
polvere verra quindi mescolato con tre o quattro

ml di soluzione salina sterile, poi impastato con le

dita della mano (indossando guanti sterili) , fino
aquando sara raggiunto il grado desiderato di

viscosita e di consistenza. Questa forma ¢ indicata

nelle procedure che coinvolgono sanguinamenti
del tessuto spugnoso dell’osso. La pasta cosi
ottenuta puo venire spalmata o premuta contro
la superficie sanguinante per controllarne il

sanguinamento. Utilizzando una siringa si ottiene

una accurata applicazione della pasta sul sito
del sanguinamento. Si consiglia di rimuoverne
I'eccesso, una volta ottenuta I'emostasi.

5.2 Spugna otorinolaringoiatrica: la spugna di

gelatina viene tagliata su misura, per I'inserimen-

to nell’'orecchio, in cavita ottica, nasale o orale,
o nell’rea del difetto, per sostenere e sparare
tessuti, allo scopo di prevenire aderenze e/o

controllare 'emorragia tramite tamponamento. Il

materiale in eccesso va eliminato.

Importante !

Nei casi in cui la spugna di gelatina sia stata compressa

(o dallo utilizzatore o all'origine ), essa puo espandersi
assorbendo fluidi (la spugna di gelatina si espandera
fino a raggiungere la sua forma originale). Dove sia
possibile le gelatine dovrebbero essere rimosse

dopo I'uso e dopo che si sia raggiunto il controllo del

sanguinamento nelle cavita radicali, per esempio: nelle

procedure di laminectomia, attorno od in prossimita
dei forami ossei, in aree di confine osseo sulla colonna
spinale, vicino al nervo ottico od al chiasma oppure

in spazi circoscritti da tessuti con presenza di tessuto

osseo, poiché I'eccessiva quantita di gelatina potrebbe

esercitare, espandendosi, una pressione indesiderata
sulle strutture confinanti, il che potrebbe portare a
sensazioni dolorose per il paziente o creare un poten-
ziale di danneggiamento dei tessuti nervosi.

Lo zaffaggio compressivo con le gelatine, parti-
colarmente all'interno di cavita ossee, & da evitarsi
poiché, espandendosi, potrebbero interferire con
le normali funzioni e/o possibilmente favorire una
necrosi da compressione dei tessuti circostanti.

Nelle procedure ORL / orecchio medio, dopo
zaffaggi compressi di gelatine emostatiche, & stata
osservata la formazione di tessuto di granulazione.

In caso di infezioni postoperatorie , si pud rendere
necessario reintervenire per rimuovere il materiale
infetto e permettere il drenaggio.

Attenzione

Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta
aperta o danneggiata. La spugna di gelatina
riassorbibile CuraSpon’é un prodotto monouso , non
deve essere risterilizzato.

6.

6.1.

6.2.

6.3.

w

6.4.

Conservazi e p
Il prodotto deve essere conservato chiuso nella
sua confezione protettiva esterna. La confezione
cheassicura l'integrita della barriera sterile deve
essere ispezionata prima di aprirla. Aprire la
confezione appena prima di usarne il contenuto
su di un paziente.

Confezionamento e sterilita

| prodotti sono confezionati sterili.

Il confezionamento consiste in :

- Confezione di trasporto e conservazione
(confezione secondaria)

- Confezione sterile (confezione primaria)

Il confezionamento & soggetto e si conforma
alle leggi Europee e Internazionali che ne
regolano la materia ed altri standard applicabili.
Il confezionamento protegge il prodotto dalle
influenze esterne e ne garantisce la sterilita
durante I'immagazzinamento.

Riguardo | prodotti che vengono fornitiin un
contenitore confezionato singolarmente; una
volta che il contenitore viene aperto, il contenuto
& soggetto a contaminazione. Si raccomanda
che il CuraSpon® venga utilizzato nel momento
in cui il contenitore viene aperto ed il contenuto
rimasto inutilizzato venga poi eliminato.

Manipolazione della confezione sterile
Rimuovere il prodotto dalla confezione sterile
usando una tecnica asettica adeguata.

Sterilizzazione
| prodotti vengono sterilizzati mediante
Radiazioni Gamma.

Conservazione
Il prodotto deve essere conservato in luogo
asciutto, nella sua confezione protettiva ed a
T.Amb. Evitare I'esposizione alla luce solare diretta
FRM751-07.03.1T
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Neprypaen MNpoiévrog 3.
To CuraSpon® eivai amoyyog {ehativng

Kataokeuaouévog amoé 100% kabapr xoipeta

Cehativn. XpnolpomolEiTal wg amoppo@roIpHo

QIHOCTATIKO OE SIAPOPES XEIPOUPYIKES EISIKOTNTEC,

yia v enitevén aipdotaonc. To CuraSpon® Sev

SialveTal oTo vepd kat anoppoatal MAfpwe. H

TopwWANG Sour| Tou Kat Ta Keva Slactipata Sivouv

NV SuvaTtoeTNTa 0T P0GV amoppdPnong 35 4,
POPEG TTIEPIOCOTEPO OF LYPA Kall Aipia ard To iSlo

Tou 10 BApo¢. H anmoppo@nTIki XwpnTiKOTnTa

Tou CuraSpon® givat pia Sladikacia Tou QuoIkol

peyéBoug to ommoio au€dvel 6oo av€dvetatn

noootnta tng Lehativng. Emmiéov, xapng otov

0USETEPO XAPAKTHPA KAl UG TOU UNKOU, EQV

£VSEIKVUTAL LATPIKE, UMTOPE] va XpnotpononBei wg

popéag papudkou yiatn 8pouBivn (n PiMoypagia 5.
TIPOIGVTOG TG BpopBivng yia Ta epapudotua

@appaKa mPEMeL va givat GUUBOUAOG TPV amd Tn

Xprion og autiv TV epappoyn). Eival ouokevacpévo

atopika og double blister ouokevaoia i givat

0g OUOKEUAoia SOXEIO, AMOCTEIPWHEVO pE

akTivoBolia y kat givat piag Xpriong.

Evéeifeig

. Tevikég evdei€eig: O omdyyoc {ehativng CuraSpon®

XPNOIHOTIOIE(TAL KATA TNV SIAPKEL XEIPOUPYIKWV
EMeUPACEWY AANA KAl HETAXEIPOUPYIKA Yia

Va EMITUYXAVETAL TOTTIKI AOOTACH amd TNV
Sladikaoia emmwuatiopou.

Stnv odovTiatpikn, o KUBog CuraSpon® givat éva
Bori®nua mou mapéxel aipdoTaon Kat ealeipet
TOV VEKPO GYKO TIoU Snptoupyeitatl and thv
g€aywyn Tou SovTioy, akpwtnplacuo pifacn
agaipeon KUOTNG, GyKou 1} oTacpévou Sovtiov.

Ma v QPA xelpoupyikn n xprion Tou éxel
QMOSEIYTEI AMTOTENEGHATIKI| HE TO VO UTTOOTNPICEL
Katva S1atnpei To MEPITOVIO 1} TO MEPIXOVSPLO
Tou auTiov (§npr xprion) otnv 8€on Tou K 0To
KAVAAL 0TO EEWTEPIKO HEPOG TOU AUTIOU META aTTd
TUMTTAVOTTAACTIKA.

la TNV xelpoupyikn Tou opBou i emepPdacelg
alpopPOIdwV Kal yuvatkoAoylKEG 0 OTIOYYOG amd
Cehativn CuraSpon® xpnotlomolE{Tal yia Tov
ENEYXO TWV AIMOPPAYIWV.

Avtevdeieig

AN\epyieg o€ xoipeta mpoidvta. O omoyyog and
Celativn Sev mpémel va Xpnotpomoleital yla tnv
EMOUAWON EMSEPUIKWV TOUWV KABWG purmopei

va eméuPet otnv Sadikacia emovhwong. To
TIPOIOV SeV MPETIEL VAL XPNOIMOTTOLE{TAL XWPIG O OE
HoAuopéva Tpavpata Xwpic avtiBloTiKG.

Mapevépyeieg

Aev éxouv avapepBei EMITAOKEG TOL VA AOoPOUV
TO TIPOIOV EQOCOV €XEL XPNOIHOTIOINOEI OWOTA
KAl oUPPWVA HE TIG 08nyieg Xpriong Kat Sev

£XEI KATAOTPAPE( N CUCKELAGIA. ZXNHATIOPOG
OUPPUONG EXEL TTAPOUCIACTEL O€ pia épguva mavw
oe {wa.

08nyiec xpriong

0 onoéyyog and {ehativn pmopei va
XpnotgomoinOei Enpog 1y epmoTiopévog og
ATTOOTEIPWHEVO PUOIONOYIKO StaAupa oppou.
Eav xpnotponoindei Enpdc, o omdyyog umopei
va KoTei 0To emBupNTO péyebog Kat Pmopei

va oupmieoTel ehappd. Ot omdyyol mpémet

va ggappolovial mavw TNy alpoppayovoa
TIEPIOXT HETA amd eNa@pd mieon yia éva pe SVo
AEMTA WG OTOU N AIHOPPAYia CTAPATAHOEL.

Edv xpnotpomoinBei oe Siahupa oppov, To
CuraSpon® nmpémnet va S1anoTioTei TApwG 0To
S1dAupa, HETA va TpaPnxTEi Kat va oTpayyloTel
TIPOCEKTIKA METAEL TWV SAKTUAWY POPWVTAC
amooTElpwHEVA YAVTIA YIa vVa amopakpuvoiv
@uoalidec aépog mou epgavifovtal oTa Keva
SlaoTApaTa, Katva avtikataotabouv pe StdAvpa
oppov. Edv n aipoppayia eAEyxOet peta amd
(mBavwg CUVEXEIG) EQAPHOYEC TOU OTIOYYOU
an6 {ehativn, To UNKO UmopEi va mapapeivet
070 onpeio. To eMMA£0V UNIKO TIpETEL VA
anopakpuvBei. Avahoya pe Ty péBodo xpriong
KAl TO Onueio atgoppayiag, To Sidotnua mfpoug
anoppd@enong motkilel petady tecodpwv (4)
kat £€1 (6) efSopadwv. Otav epappoletal oe
aipoppayieg pvog, opbou kat aTo BAevvoydvo
™G priTPag, vypomoleital péoa oe SVo (2) éwg
mévTe (5) Nuépeg. Mpémel va mapatnpnei 6Tin
amoppdenaon gival pia Stadikacia 6mou o0 6yKog
OTWE Kal Ta XapaKTNPIOTIKA TNG amoppo@nang
OUVEXWG MEIWVOVTAL JE TOV XPOVO.

5.1.

MoUdpa amé {ehativn (CuraSpon® movdpa):

H moudpa npostopaletal mdbovtag tov
anoppo@natpo omoyyo Lehativng. Eva (1)
yYpappdapto okdvng avapelyvoeTal pe tpia (3)
£wg Téooepa (4) ml amootelpwpévou uypol
Stahvpatog kat ev cuvexeia QUHWVETAL HE TO
SAKTUAO POPWVTAG ATTOCTEIPWHEVA YAVTIA
£wg 6Tou eMTELYOEi TO EMBUUNTO eMinedo
TUKVOTNTAC Kal akpifeiac. Evdeikvutat yia
EMEUPATELG TTOU APOPOVV TO OTIOYYWSN 1I0TO
TWV 00TWV Kal atpoppayieg ootwv. H alopn
umopei va TomoBeTnOei emavw 1y va meoTei
OTNV EMPAVELD TTOU ALHOPPAYET YIa TOV ENEYXO
e apoppayiac. H akpiBric epappoyr g
AN OTNV EMPAVELA TIOU AIPOPPAYEL UTTOPED
va emtevyOei pe Tv xprion cuptyyag. Otav
OTAMATACEL N algoppayia n emmiéov moodTnTa
TIPETIEL VA AMTOMAKPUVOEL.

5.2.

N

QPA emeppaoeic. O omoyyoc {ehativng

UITOpE( va KOTIE( YIa VA EQAPHOTEL OE XWPOUG
TIAVW OTO AUT, TNV HUTN 1} TO OTOMA Kal va
TomoBeTNOE( yia va eVioXUOEL 1) va Xwpioel

TOUG IOTOUG YIa TNV amoQLYH CUHPUCEWY Kat/f
TOV AEYXO AIMOPPAYIDV HE TO QAIVOUEVO TOU
EMMWPATIONOU. H emmAéov moooTnTa MpEmel va
QAMOPAKPUVETAL.

Mpogoxn!
S€ MEPITTWOELC TIOU 0 OTIOYYOG {eNaTivNng €Xel
OUMIEOTE( (€iTE AMO TOV KATACKEVAOTH EITE ATTO TOV
TEANIKO XPOTN) O OTIOYYOG
Cehativng umopei va emekTabei Pe Ta amoppo@rotpa
uypd (o oméyyog Ba emavéNDEL 0TO apXIKO TOU
oxnua). Omou €ival épiktéd To CuraSpon® Ba mpémet
VO QIOHAKPUVETAL HETA amd XPrion Kat apoTou n
alpoppayia €xel OTAUATAOEL O€ PIJIKEG KOINOTNTES,
EMEUPACEIG TETANEKTOUNAG, YUPW I OE YEITOVIKEG
TIEPIOKEG AMTO BPUHPATIOHEVA KOKKAAQ, TIEPLOXES
OMOVSUNIKAC GTAANG Ka\f} OTTTIKWV VELPWV Kat
OTTITIKOU XAOHATOG I KAEIOTWY TIEPIOXWY HE I0TOUG
Kal Tapousia 00 TWV. AUTO UMTOPE( va 08nynoet o€ pn
EOKEPUEVN TTEDT) OTIG YEITOVIKEG SOUEG TTOU TTOpE(
va 08nyfRoouv o€ Vo Tou acBevouc 1) pmopei va
Snuiovpyrioouy mBavég Slatapayég Twv velpwv

H unepPBoMikn xprion tou CuraSpon®, iSlaitepa og
TIEPIOXEG HE OOTA, TTPETTEL VA ATTOPEVYOVTAL, WG OTOU
emavéNBouv aTov apxIko Toug

GyKo pmopouv va mapePANBOUV Pe QUCIONOYIKEG
Aertoupyieg kai\fy va mpokaAécouy mbavi i
TENKWG QVATIOQEUKTN GUUTTEDN, VEKPWOT TOU
TEPIBANNOUEVOU IGTOU. TXNUATIOUOS CUHPUOEWV EXEL
mapatnpnOei oe emepBacet QPA.

S€ MEPIMTWON HETEYXEIPNTIKWY HOAUVOEWY,
£Maveyxeipnon pmopei va givatl amapaitnTn ya
TNV amopAKPUVOn Tou HOAUCHEVOU UAIKOU KAl TV
GUVEXION TNG TAPOXETEVONG.

MNMposidonojosig
MnV XPNOIHOTIOLEITE TO UMKO OTAV N CUOKEUATia €XEL
avolxTei f eival xahaopévn

O amoppoPriotpog omdyyog amd {ehativn
CuraSpon® ival piag xpriong mpoiov Kat Sev
ev8eikvutal yla emavanooteipwon.

6. Tpomog amoBiikevong
To mpoidv mMpémel va pUAGCTETAL OTNV
OQPAYIOPEVN TIPOOTATEVTIKI] CUCKELACIA TTPLV TO
Aavolypa, TpEmel va emOewpeital n akepaldTnTa
NG ouokevaoiag. H ouokevaoia va avoiyetat
HOAIG TIpIV a6 Tn Xprion.

6.1.

Juokevaoia Kat amooteipwon. Ta mpoidvta eivat
0€ anooTelpwHévn cuokevaoia H ouokevaoia
anoteleital ano, SUOKEVACIA LETAPOPAG Kal
anoBrKevong, -LUOKEVAGIa AMoCTEIPWONG

H cuokevacia umoKeITal Kat CUPHOPPWVETAL
e Toug Eupwmaikolg kat SieBveig vopoug
kat d\\a S1ebvrc otavtap. H ouokevacia
TIPOCTATEVEL TO TTPOTOV AT EEWTEPIKEG
eMEPACEIG Kal €yyudTal TNV AMOCTEIPWON TOU
TIPOIOVTOG KATA TNV amoBrkeuon.

6.2.

N

Atlaxeipnon TG anooTelpwpévng CLUOKEVAsiag
AQaIpECTE TO TPOIOV ATTO TNV ATTOOTEIPWHEVN
OUOKELAGIA XPNOILOTIOWVTAG ATTOSEKTEG
AoNmMTEG TEXVIKEC.

6.3. AnooTteipwon Ta mpoiévTa gival amooTeIpwHEVA
pe akTivoBoliay’.

6.4. AmoBrikevon Ta mpoiovTa mpémel va
anoBnkevovral og ENPd PEPOG LECa OTNY
e€WTEPIKN ouOKevacia og Beppokpacia
TiEPIBANNOVTOC ATIOQEVYETE TNV
£Mmagr He Tov nAo.
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Navod k pouziti houby CuraSpon®
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Popis vyrobku 3.
Zelatinova houba CuraSpon® je vyrobena ze

100% ¢isténé prasedi zelatiny. Je ur¢ena pro

pouziti v riznych oblastech chirurgie jako
absorbovatelné hemostatikum k dosazeni

hemostézy. Je ve vodé nerozpustna a zcela
absorbovatelna. Diky porovité strukture a

skulindm je schopna vstiebat takové mnozstvi

krve a tekutin, které je vice nez 35krét vétsi nez 4.
jeji vlastni hmotnost. Kapacita absorbovatelnosti
houbic¢ky CuraSpon® je funkci jeji velikosti,

rostouci Umérné s mnozstvim zelatiny.

Na zakladé svych neutrélnich vlastnostia

charakteru se mize pouzivat také jako nosi¢

lécivého piipravku pro trombin, pokud je to
zmedicinského hlediska vhodné (pfed pouzitim

v této aplikaci je tfeba nastudovat informace

zliteratury k trombinu pro pfislusny lécivy

pfipravek). Je balena jednotlivé v (dvojitych) 5.
blistrech, vaku nebo nadobce/krabici,

sterilizovana gama zafenim. Je urcena pouze k
jednorazovému pouziti.

Indikace

Vseobecné indikace: zelatinova houba
CuraSpon®se pouziva v priibéhu a po skonéeni
chirurgickych zakroku za Gi¢elem dosazeni lokalni
hemostazy G¢inkem tamponady.

V dentalni chirurgii pomaha houbicka CuraSpon®
pfi zajisténi hemostazy a odstranéni mrtvych
prostorti vytvorenych po extrakci zub,
amputaci kofenti a po odstranéni cyst, nadorti a
retinovanych zubt.

V ORL chirurgii se houbicka osvédcila jako ucinna
pii podpore a stabilizaci fascii nebo perichondria
ve sttednim uchu (suchd aplikace) popfipadé v
zvukovodu po tympanoplastice.

Pfi chirurgickych zakrocich v okoli koneénikd,
operaci hemoroid(i a gynekologickych zakrocich
se zelatinova houbicka CuraSpon® pouziva k
zastaveni krvaceni.

Kontraindikace

Alergie na produkty ptivodem z prasat.

- Zelatinova houba by se neméla pouzivat
na uzavéry koznich ran, nebot by mohla
negativné ovliviiovat jejich hojeni.

- Vyrobek se nesmi pouzivat na infekéni rany
bez antibiotik.

Nezadouci ucinky

V ptipadé spravného pouzivani vyrobku

v souladu s timto ndvodem k pouZziti a za
predpokladu, Ze se houba neaplikuje do dutin
pfilis nahusto, nejsou znamy zadné nezadouci
ucinky ve spojeni s vyrobkem. V minimalné jedné
studii na zvitatech byla béhem zakrok ORL/

na stfednim uchu pozorovén proces granulace
tkané.

Pokyny k pouziti:
Zelatinovéa houba se mGize pouzivat sucha nebo
saturovana sterilnim fyziologickym roztokem.

Pokud se pouziva sucha, nafeze se na
pozadovanou velikost a lehce se stla¢i. Houba se
na krvécejici misto aplikuje pod lehkym tlakem
po dobu jedné az dvou minut, az se krvaceni
zastavi.

Pokud se pouziva s fyziologickym roztokem,
namoci se do roztoku, vyjme a peclivé se
rukama v rukavicich vymacka, aby se odstranily
vzduchové bublinky ze skulin. Potom se az do
doby pouziti znovu namoci do fyziologického
roztoku.

Po zastaveni krvéaceni, i opakovanych
aplikacich zelatinovou houbou, se material
mze ponechat in situ. Pfebytecné ¢asti se musi
odstranit.

V zavislosti na metodé pouziti a operovaném
mistu se doba do tplného vstiebani houby
pohybuje od ¢tyf do 3esti tydn(. Jestlize se
aplikuje na nazalni, rektaIni nebo vaginalni
krvaceni, zmizi béhem 2 az 5 dnu. Je tieba
upozornit, Ze absorpce je proces, ve kterém se
objem i vlastnost vstiebavani s casem neustale
snizuji.

5.1 Zelatinovy prasek (pasta); prasek se pfipravuje
rozemletim absorbovatelnych houbicek. Jeden
(1) gram prasku se smisi s 3 az 4 ml sterilniho
roztoku, potom se hnéte palci v rukavicich, az
se dosahne pozadované Grovné viskozity a
konzistence. Prasek je indikovan v procedurach
tykajicich se krvaceni spongiosy kosti. Za ticelem
zastaveni krvacené se pasta vetie nebo vtlaci
proti krvacejicimu povrchu. Pfesné aplikace
pasty na krvacejici misto Ize Iépe dosahnout
pouzitim injekéni stikacky. Po ukonéeni krvéaceni
se prebytky pasty musi odstranit.

5.2 Aplikace ORL: Zelatinovou houbi¢ku je mozné
podle potieby nafezat, aby pasovala do u3ni,
nosni nebo ustni dutiny nebo mista defektu,
nebo je mozné ji umistit tak, aby podporovala a
oddélovala tkané za ucelem zamezeni adheze
a/nebo zastaveni krvaceni tamponadovym
efektem. Pfebytecné ¢asti se musi odstranit.
Prebytecné ¢asti se musi odstranit.

Dulezita poznamka

V pfipadé, zZe je zelatinova houba stlacena (bud'
vyrobcem nebo koncovym uzivatelem), absorpci
tekutin se zase roztahne (houba ziska zpét sviij
pavodni tvar). Je-li to mozné, houbi¢ka CuraSpon®
by se méla po pouziti a zastaveni krvaceni odstranit v
piipadech radikélnich dutin, laminektomie, procedur
kolem nebo v blizkosti foramina v kosti, oblasti
kosténych prekazek, michy a/nebo optického nervu a
chiazmy nebo uzavienych tkanovych prostor, kde se
nachazeji kosti. Pokud by se neodstranila, mohlo by
dochézet k nechténému tlaku na pfilehlé struktury,
coz by mohlo vést k bolestem pacienta a mohlo by
hrozit i poskozeni nervi.

Zamezte piilisnému stlacovani houbicky CuraSpon®,
zejména v kostnich kavitach, nebot obnovovéni do
puvodniho tvaru by mohlo negativné ovliviiovat
normalni funkci a/nebo by to mohlo vést ke vzniku
tlakové nekrozy okolni tkané. Béhem zakrok ORL/na
stfednim uchu byl pozorovan proces granulace tkané.

V piipadé pooperacni infekce mize byt nutna
opakovana operace, aby se infekéni material odstranil
aumoznila se drenaz.

Varovani
Vyrobek nepouzivejte, pokud byl obal otevieny nebo
poskozeny.

Absorbovatelna zelatinovd houba CuraSpon® je
urcena k jednorazovému pouziti a neni vhodnd pro
opakovanou sterilizaci.

6. Vieok ép inky pro uchovévani a
zachazeni s vyrobkem
Vyrobek se musi uchovavat v utésnéném
vnéjsim obalu. Nez obal oteviete, zkontrolujte,
zda nedoslo k poskozeni sterilni bariéry. Obal
oteviete az tésné pred pouzitim u pacienta.

6.

Baleni a sterilnost

Vyrobky jsou baleny sterilné.

Obal se sklada:

« zobalu pro pfepravu a uchovavani
(sekundéarni obal),

« zesterilniho obalu (primérni obal).

Vlastnosti baleni “podIéhaji a spliuji evropské a

mezinarodni normy a dalsi platné piedpisy. Obal

chrani vyrobek pred vnéjsimi vlivy a garantuje

jeho sterilnost v prabéhu uchovavani.

6.2 Zachézeni se sterilnim obalem
Vyrobek vyjimejte ze sterilniho obalu za pouziti
schvalenych aseptickych postupti.

6.

w

Sterilizace
Vyrobky jsou sterilizovany gama zafenim.

6.4 Uchovavani
Vyrobky se musi uchovavat v suchu ve svém
ochranném obalu pfi pokojové teploté. Chrante
pred pfimym slune¢nim svétlem
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Navod na pouzitie Spongie CuraSpon®

1.

N

2.

[N}

2.

w

24

28

Opis produktu 3.
Zelatinova $pongia CuraSpon® je vyrobend zo

100 % purifikovanej prasacej zelatiny. Je ur¢ena

na pouzitie ako absorbovatelny hemostat

v réznych oblastiach chirurgie na dosiahnutie
hemostézy. Nie je rozpustna vo vode a je Gpine
absorbovatelna. Jej pérovita struktura a samotné

pory umoziiuji produktu absorbovat krv

a tekutiny v objeme viac nez 35-nasobne vac¢som, 4,
nez je hmotnost produktu. Absorpéna schopnost
Spongie CuraSpon® zavisi od jej fyzickej velkosti,

pricom sa zvacsuje so zvdc¢sovanim mnozstva

Zzelatiny. V dosledku jej neutralneho charakteru

a povahy ju mozno pouzit aj ako nosi¢ lieku

pre trombin, pokial je to z medicinskeho

hladiska vhodné (pred pouzitim v tejto aplikacii
nastudujte informacie uvedené v produktovej

literature k trombinu pre prislusny liek. Je

zabalena jednotlivo v (dvojitom) blistri, vrecku 5.
alebo nadobe, je sterilizovana ziarenim gama a je

urtend iba na jedno poutzitie.

Indikécie

Vseobecné indikécie: zelatinova Spongia
CuraSpon® sa pouziva pocas chirurgickych
procedur a po nich na dosiahnutie lokélnej
hemostazy prostrednictvom tamponového
efektu.

V oblasti dentélnej chirurgie sa kocka CuraSpon®
pouziva ako pomocka na dosiahnutie hemostazy
a uzatvorenie prazdneho priestoru

vzniknutého po extrakcii zuba, amputaciach
korenov a odstrafovani cyst, tumorov
aretinovanych zubov.

V oblasti ORL chirurgie je vhodné pouzivat tento
produkt pri podpore a zachovani fascie alebo
perichondria v strednom uchu (sucha aplikécia)
na mieste alebo v kanaliku vonkajsieho ucha po
tympanoplastike.

V rektélnej chirurgii, gynekoldgii a pri operaciach
hemoroidov sa zelatinové $pongia CuraSpon®
pouziva na zastavenie krvacania.

Kontraindikacie

Alergie na prasacie produkty.

- Zelatinova $pongia by sa nemala pouzivat pri
zosivani koznych reznych ran, pretoze moze
narusat hojenie rany.

- Tento produkt by sa nemal pouzivat
vinfikovanych ranach bez antibiotik.

Vedlajsie ucink

Pri spravnom pouzivani tohto produktu v stlade
s tymto ndvodom na poufzitie a bez aplikacie
nadmernej vystelky rany neboli hlasené ziadne
neziaduce ucinky. Najmenej v jednej studii
vykonavanej na zvieratach bola hlasena tvorba
granulacie tkaniva v priebehu ORL procedur
alebo procedur vykonavanych na strednom
uchu.

Navod na pouzitie:
Zelatinovi $pongiu mozno pouzit v suchom
stave alebo navlh¢enu sterilnym fyziologickym
roztokom.

Ak pouzivate suchti Spongiu, je potrebné ju
narezat na pozadovanu velkost a mierne stlacit.
Spongie sa musia prilozit na miesto krvéacania
pod miernym tlakom na jednu az dve minuty, az
kym sa nezastavi krvacanie.

Ked'pouzivate $pongiu CuraSpon® s
fyziologickym roztokom, je potrebné ju
navlh¢it v roztoku, potom ju z neho vytiahnut,
riadne postlacat medzi prstami v rukaviciach
avytlacit vzduchové bubliny z jej pérov, znova
juvlozit do fyziologického roztoku a nechat ju
v hom namocent dovtedy, kym ju nebudete
potrebovat.

Ak sa krvacanie zastavuje po (moznych
viacerych) aplikaciach zelatinovej $pongie, tento
material mozno ponechat na pévodnom mieste.
Prebyto¢ny materiél treba odstranit.

V zavislosti od pouzitej metody a operovaného
miesta sa celkové doba absorpcie $pongie
pohybuje od styroch do Siestich tyzdiov. Ked'
aplikujete $pongiu na krvécajicu nosnu, rektalnu
alebo vaginalnu sliznicu, $pongia sa skvapalni
do 2 az 5 dni. Pamatajte na to, ze absorpcia je
proces, pocas ktorého sa objem aj absorpéné
charakteristiky postupom ¢asu znizuju.

5.1 Zelatinovy prasok (praskova pasta): prasok
sa pripravuje zomletim absorbovatelnych
Zelatinovych 3pongii. Jeden (1) gram prasku sa
zmiesa s 3 az4 ml sterilného tekutého roztoku
a potom sa hnetie prstami v rukaviciach dovtedy,
kym sa nedosiahne pozadovana trover viskozity
a konzistencie. Tento produkt je indikovany
pri procedtrach s krvacanim pérovitych kosti.
Pastu je mozné rozotriet alebo natlacit na
krvacajuci povrch a zastavit tak krvacanie. Na
presnu aplikéciu pasty na miesto krvacania
mozno pouzit injekénu striekacku. Po zastaveni
krvécania je potrebné odstranit prebyto¢ny
material.

5.2 ORL aplikécie: zelatinovu $pongiu je potrebné
narezat tak, aby ju bolo mozné aplikovat do
u3nej, nosnej alebo Ustnej dutiny alebo defektu
azasunut ju na podoprenie a separaciu tkaniv,
aby sa zabranilo prilipnutiu, alebo ju mozno
pouzit na zastavenie krvéacania prostrednictvom
tampdnového efektu. Prebyto¢ny material treba
odstranit.

Délezité upozornenie

Ak bola Zelatinova $pongia stlacena (bud vyrobcom,
alebo koncovym pouzivatelom), po absorbovani
tekutin moéze expandovat (3pongia nadobudne
povodny tvar). Ak je to mozné, zelatinovi Spongiu
CuraSpon® je potrebné odstrénit po pouziti

a zastaveni krvéacania v radikalnych dutinach, v ramci
laminektomickych postupov, v okoli alebo v blizkosti
kanalikov v kostiach, v oblastiach kostnych uzéaverov,
miechy alebo zrakového nervu a prekrizeniach

alebo v uzatvorenych tkanivovych priestoroch

s pritomnostou kosti. V opa¢nom pripade hrozi riziko
neziaduceho tlaku na okolité struktury, ¢o méze
sposobit bolest pacienta alebo riziko poskodenia
nervu.

Vyhybajte sa nadmernému vystielaniu rany
Spongiou CuraSpon®, najma v kostnych dutinéch,
pretoze obnovenie pévodného objemu Spongie
moze narddat normalnu funkciu okolitého tkaniva
alebo méze spdsobit jeho pripadnu kompresnu
nekrdzu. V priebehu ORL procedur alebo procedur

vykonavanych na strednom uchu bola pozorovana
tvorba granulécie tkaniva.

V pripadoch vyskytu pooperacnej infekcie méze
byt potrebna opatovna operacia na odstranenie
infikovaného materiélu a drenaz rany.

Varovania
Ak bol otvoreny alebo poskodeny obal, produkt
nepouzivajte.

Absorbovatelna zelatinova spongia CuraSpon®
je jednorazovy produkt, ktory nie je vhodny na
opakovanu sterilizaciu.

6. V3 né pokyny na uch
a manipulaciu
Tento produkt treba uchovavat v uzatvorenom
ochrannom vonkajsom obale. Pred otvorenim je
nutné skontrolovat obal zabezpecujuci integritu
sterilnej bariéry. Obal otvarajte bezprostredne
pred pouzitim produktu na pacientovi.

6.

Balenie a sterilita

Produkty st zabalené v sterilnom stave.

Balenie sa sklada z nasledujucich sucasti:

« uchovavacia prepravny obal (sekundarny
obal),

« sterilny obal (primérny obal)

Obal podlieha a vyhovuje eur6pskej

amedzinarodnej legislative ako aj dal3im

prislusnym normam. Obal chrani produkt pred

vonkajsimi vplyvmi a zarucuje jeho sterilitu

pocas uchovévania.

6.2 Manipulacia so sterilnym obalom

Produkt vyberte zo sterilného obalu prijatelnym

aseptickym postupom.

6.

w

Sterilizacia
Produkty su sterilizované ziarenim gama.

6.4 UchovévanieTieto produkty treba uchovavat
na suchom mieste v ich ochrannych obaloch pri
izbovej teplote. Zabrante kontaktu
s priamym sIne¢nym svetlom
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Instructiuni pentru utilizare CuraSpon®
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Descrierea produsului 3.
CuraSpon® burete din gelatina este confectionat

din 100% gelatina porcina purificata. Acesta este

destinat pentru utilizarea ca hemostat absorbabil

in diverse domenii chirurgicale, pentru realizarea
hemostazei. Este insolubil in apa si total

absorbabil. Structura sa poroasa si interstitiile

permit produsului sa absoarba sange si fluide de

mai mult de 35 ori greutatea proprie. Capacitatea 4,
de absorbtie a CuraSpon® este in functie de

dimensiunea sa fizica, volumul sdu crescand

odata cu cresterea cantitatii de gelatina. In plus,

datorita caracterului si naturii sale neutre, daca

este recomandabil din punct de vedere medical,

poate fi folosit ca transportor de medicament

pentru trombina (Inainte de utilizarea in

acest scop trebuie consultata literatura de

specialitate referitoare la produsul trombina si 5.
medicamentele pentru care este aplicabild). Este

ambalat individual, in ambalaje (duble) blister,

punga sau borcan/container, sterilizate cu raze

gamma, si este de unica folosinta.

Indi
Indicatii generale: CuraSpon® burete din gelatina
este utilizat in timpul si dupa procedurile
chirurgicale pentru realizarea hemostazei locale
prin efectul de tamponada.

in chirurgia dentara, cubul CuraSpon® este
folosit ca adjuvant in realizarea hemostazei

si obliterarea spatiului liber creat de extractia
dintilor, amputatia radacinilor siindepartarea
chisturilor, tumorilor si a dintilor afectati.

Pentru chirurgia ORL, utilizarea s-a dovedit a

fi eficace in sprijinirea si pastrarea fasciei sau
pericondriului in urechea medie (aplicare uscata),
in locul sau in canalul auditiv extern dupa
timpanoplastie.

Pentru chirurgia rectald, operatiile de hemoroizi
si ginecologie, CuraSpon® burete din gelatina
este utilizat pentru controlul hemoragiilor.

Contraindicatii

Alergii la produsele de origine porcina.

- Buretele din gelatina nu trebuie sa fie utilizat la
inchiderea inciziilor la nivelul pielii, deoarece
poate interfera cu vindecarea plagii.

- Produsul nu trebuie utilizat fara antibiotice
pentru ranile infectate.

Reactii adverse

Nu au existat reactii adverse in cazul utilizarii
corecte a produsului, in conformitate cu aceste
instructiuni de utilizare, chiar si atunci cand
supra-ambalarea nu este aplicata. Formarea de
tesut de granulatie in timpul procedurilor ORL/
ale urechii medii a fost raportata in cel putin un
studiu pe animale.

Instructiuni pentru utilizare:
Buretele din gelatina poate fi folosit uscat sau
saturat cu o solutie fiziologica salina sterila.

Daca este utilizat uscat, burete se taie la
dimensiunea dorita si se comprima usor. Buretii
trebuie sa fie aplicati intr-o zona cu sangerare,
sub presiune usoard, pentru unul sau doua
minute, pand cand sangerarea se opreste.

Atunci cand este utilizat cu solutie salina,
CuraSpon® ar trebui sa fie inmuiat in solutie,
apoi scos si stors bine intre degetele inmanusate
pentru a elimina bulele de aer prezente in
interstitii, inlocuindu-le cu solutie salina, apoi
este tinut acolo pana in momenul folosirii.

Daca sangerarea este controlata dupa (posibil
mai multe) aplicatii ale buretelui din gelatina,
materialul poate filasat in situ. Excesul ar trebui
sa fie eliminat.

in functie de modul de utilizare si
loculinterventiei, timpul pentru absorbtia
totala a buretelui variaza de la patru pana la
sase saptamani. Atunci cand se aplica pentru
sangerarea mucoasei nazale, rectale sau
vaginale, acesta se lichefiaza in termen de 2 pana
la 5 zile. Trebuie remarcat faptul ca absorbtia
este un proces in care volumul, precum si
caracteristicile de absorbtie, scad continuu in
timp.

5.1 Gelatina pulbere (CuraSpon® pulbere pentru
pasta); pulberea este preparatd prin macinarea
buretilor absorbabili din gelatina. Un (1) gram de
pulbere este amestecat cu 3 pana la 4 ml solutie
sterild, apoi se framanta cu degetele inmanusate,
pana cand se atinge nivelul dorit de vascozitate
si consistenta. Este indicata in procedurile care
implica sangerarea la nivel de os spongios.
Pasta poate fi intinsa sau presata pe suprafata
de sangerare pentru a controla sangerarea.
Aplicarea corecta a pastei la locul sangerarii
poate fi realizata prin utilizarea unei seringi.
Atunci cand sangerarea se opreste, excesul ar
trebui eliminat.

5.2 Aplicatii ORL: burete din gelatina este taiat dupa
cum este necesar pentru a se potrivi in cavitatea
oticd, nazala sau orala sau in defectul tisular, si
este inseratd pentru a sprijini si separa tesuturile,
pentru a preveni aderentele si/sau pentru a
controla sangerarea prin efectul de tamponada.
Excesul trebuie indepartat.

Anunt important!

Tn cazurile in care buretele din gelatina a fost
comprimat (fie de catre producator sau de utilizatorul
final), burete din gelatina se poate expanda prin
absorbtia de lichide (burete va reveni la forma sa
initiald). In cazul in care este posibil, CuraSpon®
ar trebui indepartat dupa utilizare si dupa ce s-a
oprit sangerarea la nivelul cavitatii mastoidiene,
procedurile de laminectomie, in jurul sau in
apropierea de foramine osoase, zone de limita osoasa,
maduva spindrii si/sau nervul optic si chiasma sau
spatii inchise ale tesutului cu prezenta de os. Acest
lucru ar putea duce la o presiune nedoritd asupra
structurilor invecinate care poate produce durere
pentru pacient sau ar putea crea potentiale leziuni ale
nervilor.

Supra-ambalarea CuraSpon?®, in special in cazul utilizarii
in cavitatile osoase, ar trebui sé fie evitata, deoarece
revenirea la volumul sau initial poate interfera cu
functionarea normala si/sau ar putea provoca o posibild
necroza de compresie a tesuturilor inconjuratoare.
Formarea de tesut de granulatie a fost observata in
timpul procedurilor ORL/ale urechii medii.

Tn cazurile de infectii postoperatorii, re-operarea
poate fi necesara pentru a indeparta materialul
infectat si a permite drenajul.

Atentionari
Nu utilizati in cazul in care ambalajul a fost deschis sau
afost deteriorat.

Buretele absorbabil din gelatind CuraSpon® este un
produs de unica folosinta, care nu este adecvat pentru
re-sterilizare.

6. Conditii generale de pastrare si manipulare
Pastrarea produsului trebuie sa se faca in
ambalajul sdu exterior de protectie, sigilat.
Inainte de deschidere, trebuie verificatd
integritatea ambalajului care asigura bariera
sterild. Deschideti ambalajul chiar inainte de a-|
utiliza la pacient.

6.

Ambalarea si sterilitatea

Produsele sunt ambalate steril.

Ambalajul consta in:

« Ambalaj pentru pastrare si transport (Ambalaj
secundar)

« Ambalaj steril (Ambalaj primar).

Ambalajul este supus si conform legislatiei

europene si internationale si altor standarde

aplicabile. Ambalajul protejeaza produsul de

influentele externe si garanteaza sterilitatea

acestuia in timpul depozitarii

6.

N

Manipularea ambalajului steril
Scoateti produsul din ambalajul steril utilizand o
tehnica aseptica acceptabila.

6.

w

Sterilizarea
Produsele sunt sterilizate cu ajutorul razelor
gamma.

6.4 Pastrarea
Produsele trebuie pastrate la loc uscat, in
ambalajul original, la temperatura camerei.
Evitati contactul cu lumina directa a soarelui
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Uputstvo za koris¢enje CuraSpon®
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Opis proizvoda

Zelatinski sunder CuraSpon® napravljen je od
100% precis¢enog svinjskog zelatina. Namenjen
je za upotrebu kao resorptivni hemostatik

u razli¢itim oblastima hirurgije gde sluzi za
postizanje hemostaze. Nerastvorljiv je u vodi i

u potpunosti je resorptivan. Njegova porozna
struktura i prazni meduprostori proizvodu
omogucavaju da upije 35 puta vecu tezinu
krviitelesnih te¢nosti nego $to je sam tezak.
Mogucénost upijanja sundera CuraSpon® zavisi
od njegove fizicke veli¢ine i povecava se sa
porastom sadrzane koli¢ine zelatina. Uz to, zbog
svog neutralnog karaktera i prirode, ako je to
medicinski preporucljivo, ovaj sunder moze

da se koristi kao ,,nosilac” leka trombina (pre
takve primene treba konsultovati literaturu o
trombinu radi potpunih informacija o njegovom
propisivanju). Dostupan je u vise veli¢ina.
Pakuje se pojedinacno u (duplom) blisteru,
vrecici ili teglici/posudici. Proizvod je sterilisan
gama zra¢enjem i namenjen je iskljucivo za
jednokratnu upotrebu.

Indikacije

Opste indikacije: Zelatinski sunder CuraSpon®
koristi se tokom i nakon hirurskih postupaka
da bi se postigla lokalna hemostaza efektom
tamponade.

U zubnoj hirurgiji, kocka CuraSpon® je pomagalo
pri obezbedivanju hemostaze i ispunjavanju
mrtvog prostora nastalog vadenjem zuba,
amputacijom korena i uklanjanjem cisti, tumora i
impaktiranih zuba.

U ORL hirurgiji, upotreba se pokazala
delotvornom za podupiranje i stabilizaciju na
mestu fascije ili perihondrijuma u srednjem uhu
(suva primena) ili u spoljasnjem usnom kanalu
nakon timpanoplastike.

U rektalnoj hirurgiji, pri operacijama hemoroida
i u ginekologiji, zelatinski sunder CuraSpon®
koristi se za zaustavljanje krvarenja.

Kontraindikacije

Alergije na proizvode svinjskog porekla.

- Zelatinski sunder ne bi trebalo koristiti pri
zatvaranju incizija na kozi jer moze da zasmeta
zaceljivanju rane.

- Kod inficiranih rana, proizvod ne treba koristiti
bez antibiotika.

Nezeljeni efekti

Nije bilo prijavljenih nezeljenih efekata za
proizvod koris¢en pravilno, u skladu sa ovim
Uputstvom za koriscenje, i ako proizvod nije
previse natiskivan u zarastajudi prazan prostor. U
najmanje jednoj studiji sa Zivotinjama prijavljeno
je stvaranje granulacionog tkiva tokom ORL
intervencija i intervencija na srednjem uhu.

Uputstvo za upotrebu:

Zelatinski sunder moze da se koristi suv ili
natopljen sterilnim fizioloskim slanim rastvorom.
Ako se koristi suv, sunder se isece na zeljenu

veli¢inu i blago stisne radi komprimovanja.

Za zaustavljanje krvarenja sunder se blago
pritiskajudi drzi na mestu krvarenja, jedan do dva
minuta dok krvarenje ne prestane.

Kada se koristi sa slanim rastvorom, CuraSpon®
treba ceo zatopiti u rastvor, izvaditi, dobro
iscediti (pri tome obavezno nositi rukavice!) kako
bi se istisnuli svi mehuri¢i vazduha, potom vratiti
uslani rastvor i drzati tamo do upotrebe.

Ako je krvarenje posle (moguce i visestruke)
primene zelatinskog sundera zaustavljeno, isti
moze da se ostavi in situ. Visak materijala treba
ukloniti.

U zavisnosti od nacina koris¢enja i operisanog
mesta, ukupno vreme resorpcije sundera moze
da iznosi od cetiri do $est nedelja. Kada se
primenjuje na nosnoj, rektalnoj ili vaginalnoj
sluzokozi koja krvari, sunder se prelazi u te¢no
stanje za 2 do 5 dana. Treba obratiti paznju
da je resorpcija proces u kojem zapremina
iresorptivne karakteristike viemenom
kontinualno opadaju.

5.

Zelatinski prah (pasta u prahu); prah se priprema
mlevenjem resorptivnih zelatinskih sundera.
Jedan (1) gram praha me3ase sa 3 do 4 ml
sterilnog te¢nog rastvora, zatim se mesi (pri tome
obavezno nositi rukavice!) sve dok se ne postigne
Zzeljeni nivo viskoznosti i konzistencije. Indikovan

Upozorenja

Ne koristiti kada je pakovanje otvoreno ili osteceno.
Resorptivni zelatinski CuraSpon® sunder je proizvod

za jednokratnu upotrebu koji nije pogodan za

ponovnu sterilizaciju.

je u postupcima koji ukljucuju krvarenje
spongioze. Pasta moze da se namaze po mestu
krvarenja ili da se na njega nanese pritiskanjem,
kako bi se krvarenje zaustavilo. Precizno
nanosenje paste postize se pomocu prica. Kada
krvarenje stane, visak materijala treba ukloniti.

5.2 Primene u ORL: Zelatinski sunder se isece na

N

veli¢inu potrebnu da stane u usnu, nosnu ili usnu

duplju ili povredu i umetne radi podupiranja i
razdvajanja tkiva, kako bi se sprecilo slepljivanje
i/ili zaustavilo krvarenje efektom tamponade.
Visak materijala treba ukloniti.

Vazno obavestenje!
U slucajevima kada je zelatinski sunder kompresovan

(od strane proizvodaca ili krajnjeg korisnika), isti moze

da se rasiri usled upijanja telesnih te¢nosti (sunder
zadobija prvobitni oblik). Ako je moguce, CuraSpon®
treba ukloniti nakon koris¢enja i zaustavljanja

krvarenja u radikalnim Supljinama (mastoidektomija),

pri laminektomiji, oko ili u blizini foramena kosti,

granicnih delova kosti, kicmene mozdine i/ili optickog
nerva i opticke hijazme, kao i u zatvorenim prostorima

tkiva s prisustvom kosti. Neuklanjanje sundera u tim

slu¢ajevima moze dovesti do nenamernog pritiskanja

okolnih struktura i time do rezultujuceg bola za
pacijenta ili do potencijalnog ostecenja nerava.

Treba izbegavati stavljanje previse CuraSpon®-a,
posebno unutar kostanih duplji, jer poprimanje
njegove prvobitne zapremine moze da zasmeta
normalnom funkcionisanju i/ili da prouzrokuje
mogucu ili eventualnu nekrozu okolnog tkiva.
Stvaranje granulacionog tkiva primeceno je tokom
ORL intervencija i intervencija na srednjem uhu.

U sluc¢ajevima post-operativne infekcije moze da
bude potrebna ponovna operacija kako bi se uklonio
inficirani materijal i omogucila drenaza.

6.

6.

6.

N

6.

w

6.4

Opste skladistenje i rukovanje

Proizvod treba skladistiti u zatvorenoj zastitnoj
spoljasnjoj ambalazi. Pre otvaranja ambalaze
treba pregledati celovitost sterilnog zatvaraca.
Otvorite ambalazu neposredno pre koris¢enja na
pacijentu.

Ambalazai sterilnost

Proizvodi se pakuju sterilni.

Ambalaza se sastoji od:

- skladisne i transportne ambalaze (sekundarne
ambalaze)

- sterilne ambalaze (primarne ambalaze)
Ambalaza podleze, i saobrazna je sa, evropskim
imedunarodnim zakonima i drugim vazecim
standardima. Ambalaza stiti proizvod od
spoljasnjih uticaja i garantuje njegovu sterilnost
tokom skladistenja.

Rukovanje sterilnom ambalazom
Izvadite proizvod iz sterilne ambalaze koristeci
prihvatljivu asepti¢nu tehniku.

Sterilizacija
Proizvodi su sterilisani gama zracenjem.

Skladistenje

Proizvode treba skladistiti u njihovoj zastitnoj
ambalazi, na suvom mestu i na sobnoj
temperaturi. Izbegavati kontakt sa direktnom
suncevom svetloscu
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Uputa za uporabu CuraSpon®

1.

2.

[N}
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Opis proizvoda 3.
Zelatinozna spuzva CuraSpon® napravljena je od

100% prociscene svinjske zelatine. Namijenjena

je za uporabu kao resorptivni hemostatik u

razli¢itim granama kirurgije i sluzi za postizanje
hemostaze. Netopljiva je u vodi i u potpunosti

je resorptivna. Njena porozna struktura i prazni
meduprostori omogucuju da upije 35 puta

vecu tezinu krvi i tjelesnih tekucina nego sto 4.
je sama teska. Mogucnost upijanja spuzve

CuraSpon® ovisi 0 njenoj veli¢inii povecava se s
porastom sadrzane koli¢ine zelatine. Uz to, zbog

svojih neutralnih osobina, ako je to medicinski
preporudljivo, ova spuzva moze se rabiti kao

,nositelj” lijeka trombina (prije takve primjene

treba konzultirati literaturu o trombinu radi pot-

punih informacija o propisivanju). Dostupna je u

vise veli¢ina. Pakira se pojedinacno u (duplom) 5.
blisteru, vredici ili teglici/posudici. Proizvod

je steriliziran gama zracenjem i namijenjen je

iskljucivo za jednokratnu uporabu.

Indikacije

Opc¢e indikacije: Zelatinozna spuzva CuraSpon®
rabi se tijekom i nakon kirurskih postupaka
kako bi se postigla lokalna hemostaza efektom
tamponade.

U zubnoj kirurgiji, kocka spuzve CuraSpon®

je pomagalo pri osiguranju hemostaze i
ispunjavanju mrtvog prostora nastalog
vadenjem zuba, amputacijom korijena i
uklanjanjem cisti, tumora i implantiranih zubi.

U ORL kirurgiji, uporaba se pokazala
djelotvornom za podupiranje i stabilizaciju na
mjestu fascije ili perihondrija u srednjem uhu
(suha primjena) ili u vanjskom usnom kanalu
nakon timpanoplastike.

U rektalnoj kirurgiji, pri operacijama hemoroida, i
u ginekologiji zelatinozna spuzva CuraSpon® rabi
se za zaustavljanje krvarenja.

Kontraindikacije

Alergije na proizvode svinjskog porijekla.

- Zelatinoznu spuzvu ne bi trebalo rabiti pri
zatvaranju incizija na koZi jer moze zasmetati
zarastanju rane.

- Kod inficiranih rana, proizvod ne treba rabiti
bez antibiotika.

Nezeljeni efekti

Nije bilo prijavljenih nezeljenih efekata za
proizvod rabljen pravilno, u skladu s ovom
Uputom za uporabu, i ako proizvod nije previse
natiskivan u zarastajuci prazan prostor. U
najmanje jednoj studiji sa Zivotinjama prijavljeno
je stvaranje granulacijskog tkiva tokom ORL
intervencija i intervencija na srednjem uhu.

Uputa za uporabu:

Zelatinozna spuzva moze se rabiti suha ili
natopljena sterilnom fizioloskom slanom
otopinom.

Ako se rabi suha, spuzva se reze na zeljenu
veli¢inu i blago stisne radi komprimiranja. Z
zaustavljanje krvarenja spuzva se blago pritis¢uci
drzi na mjestu krvarenja, jednu do dvije minute
dok krvarenje ne prestane.

Kada se rabi sa slanom otopinom, spuzvu
CuraSpon® treba cijelu umociti u otopinu,
izvaditi, dobro iscijediti (pri tome obavezno
nositi rukavice!) kako bi se istisnuli svi mjehurici
zraka, potom vratiti u slanu otopinu i drzati u njoj
do uporabe.

Ako je krvarenje poslije (moguce i visestruke)
primjene Zelatinozne spuzve zaustavljeno, ista
se moze ostaviti in situ. Visak materijala treba
ukloniti.

Ovisno o nacinu uporabe i operiranom mjestu,
ukupno vrijeme resorpcije spuzve moze iznositi
od ¢etiri do Sest tjedana. Kada se primjenjuje na
nosnoj, rektalnoj ili vaginalnoj sluznici koja krvari,
spuzva prelazi u tekuce stanje za 2 do 5 dana.
Treba obratiti paznju na to da je resorpcija proces
u kojem zapremina i resorptivne karakteristike
vremenom kontinuirano opadaju.

5.1 Zelatinozni prah (pasta u prahu); prah se
priprema mljevenjem resorptivnih zelatinoznih
spuzvi. Jedan (1) gram praha mijesa se s 3do 4
ml sterilne tekuce otopine, zatim se mijesi (pri
tome obavezno nositi rukavice!) sve dok se ne
postigne Zeljeni nivo viskoznosti i konzistencije.
Indiciran je u postupcima koji ukljucuju krvarenje
spongioze. Pasta se moze mazati po mjestu
krvarenja ili se na njega nanositi pritiskanjem,
kako bi se krvarenje zaustavilo. Precizno
nanosenje paste postize se uz pomoc strcaljke.
Kada krvarenje prestane, visak materijala treba
ukloniti.

5.2 Primjene u ORL: Zelatinozna spuzva reze se na
veli¢inu potrebnu da stane u u3nu, nosnu ili usnu
dupljuili povredu i umetne radi podupiranja
i razdvajanja tkiva, kako bi se sprijecilo
sljepljivanje i/ili zaustavilo krvarenje efektom
tamponade. Visak materijala treba ukloniti.

Vazna obavijest!

U slucajevima kada je Zelatinozna spuzva
komprimirana (od strane proizvodaca ili krajnjeg
korisnika), ista se moze rasiriti uslijed upijanja
tjelesnih tekucina (spuzva zadobiva prvobitni

oblik). Ako je moguce, spuzvu CuraSpon® treba
ukloniti nakon uporabe i zaustavljanja krvarenja
uradikalnim Supljinama (mastoidektomija), pri
laminektomiji, oko ili u blizini otvora kosti, grani¢nih
dijelova kosti, kraljezicne mozdine i/ili optitkog Zivca
i opticke hijazme, kao i u zatvorenim prostorima
tkiva s prisustvom kosti. Neuklanjanje spuzve u tim
slu¢ajevima moze dovesti do nenamjernog pritiskanja
okolnih struktura i time do rezultiraju¢eg bola za
pacijenta ili do potencijalnog ostecenja zivca.

Treba izbjegavati stavljanje previse proizvoda
CuraSpon?®, posebno unutar kostanih duplji, jer
poprimanje njegove prvobitne zapremine moze
zasmetati normalnom funkcioniranju i/ili eventualno
prouzrociti nekrozu okolnog tkiva.

Stvaranje granulacionog tkiva primjec¢eno je tokom
ORL intervencija i intervencija na srednjem uhu.

U slucajevima post-operativne infekcije moze
biti potrebna ponovna operacija kako bi se uklonio
inficirani materijal i omogucila drenaza.

Upozorenja

Ne rabiti kada je pakiranje otvoreno ili oteceno.
Resorptivna zelatinozna spuzva CuraSpon® je

proizvod za jednokratnu uporabu koji nije pogodan

za ponovnu sterilizaciju.

6. Opce skladistenje i rukovanje
Proizvod treba skladistiti u zatvorenoj zastitnoj
vanjskoj ambalazi. Prije otvaranja ambalaze
treba pregledati cjelovitost sterilnog zatvaraca.
Ambalazu otvoriti neposredno prije uporabe na
pacijentu.

6.

Pakiranje i sterilnost

Proizvodi se pakiraju sterilni.

Ambalaza se sastoji od:

« skladisneitransportne ambalaze (sekundarne
ambalaze)

« sterilne ambalaze (primarne ambalaze)

Ambalaza podlijeze i sukladna je s europskim

imedunarodnim zakonima i drugim vazec¢im

standardima. Ambalaza stiti proizvod od vanjskih

utjecaja i garantira njegovu sterilnost tijekom

skladistenja.

6.2 Rukovanje sterilnom ambalazom
Izvadite proizvod iz sterilne ambalaze
primjenjujuci prihvatljivu asepti¢nu tehniku.

6.3 Sterilizacija
Proizvodi su sterilizirani gama zracenjem.

6.4 Skladistenje
Proizvode treba skladistiti u njihovoj zastitnoj
ambalazi, na suhom mjestu i na sobnoj
temperaturi. Izbjegavati kontakt s direktnom
sun¢evom svjetlos¢u
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