@ Produktbeskrivelse

SPONGOSTAN™ absorberbar heemostatisk
gelatinesvamp er en steril, vandopleselig, bejelig
svamp af porcint gelatine, der kan absorberes og er
beregnet til haeemostatisk brug ved paferelse pa en
bledende flade. Svampen er rahvid og ser porgs ud.

Virkning

Nar SPONGOSTAN™ svampen anvendes i passende
maengder absorberes den heltilobet af 4 til 6 uger. | et
dyreimplantatforseg blev veevsreaktioner klassificeret
som minimale ved makroskopisk observation og
moderate ved mikroskopisk observation med
SPONGOSTAN™ svamp. Nar den pafares bledende
slimhindeomrader, smelter den i lgbet af 2 til 5 dage.

Indikationer

SPONGOSTAN™ svamp, der anvendes tor eller mattet
med en steril natriumkloridoplasning, er indiceret til
kirurgiske indgreb (undtaget oftalmologiske) for at
opné heemostase, nar kontrol med kapilleer bladning,
vengs og arteriolaer bledning ved tryk, ligatur og andre
konventionelle indgreb er ineffektive eller upraktiske.
Selv om det ikke er ngdvendigt, kan SPONGOSTAN™
svampen anvendes med thrombin for at opna
hamostase.

Kontraindikationer

SPONGOSTAN™ svampen ma ikke anvendes til lukning
af hudincisioner, da det kan pavirke ophelingen af
sarkanterne. Denne pavirkning skyldes gelatinens
mekaniske indgriben og er ikke sekundaer i forhold til
den egentlige pavirkning af sarhelingen.
SPONGOSTAN™ svampen mé ikke anvendes
iintravaskulaere rum pa grund af risikoen

for embolisering.

SPONGOSTAN™ svampen ma ikke anvendes pa
patienter med kendte allergiske reaktioner over for
porcint kollagen.

Advarsler

+ SPONGOSTAN™ svampen er ikke beregnet som
erstatning for en omhyggelig kirurgisk metode
og den korrekte péfering af ligaturer eller andre
traditionelle indgreb for at opna haemostase.

« SPONGOSTAN™ svampen bgr ikke anvendes ved
tilstedevaerelse af en infektion. SPONGOSTAN™
svampen ber bruges med forsigtighed i
kontaminerede omrader pé kroppen. Hvis tegn
pa infektion eller bylder udvikler sig, hvor der er
pafert SPONGOSTAN™, kan det blive nedvendigt at
operere igen for at fierne det inficerede materiale og
muliggere draenage.

+ SPONGOSTAN™ svampen ber ikke anvendes
ved pulserende arteriel bledning. Den bor ikke
anvendes, hvor blod eller andre veesker har samlet
sig eller i tilfaelde, hvor bledningen er aftagende.
SPONGOSTAN™ svampen vil ikke virke som en
tampon eller prop pa et bledende sted, og den vil
heller ikke lukke af for et omrade med blod, der
samler sig bag en tampon.
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SPONGOSTAN™ svampen ber om muligt fiernes, nar
der er opnaet haemostase, pa grund af muligheden
for forskydning eller kompression af andre
anatomiske strukturer i naerheden.

SPONGOSTAN™ svampen beor fiernes fra
péfgringsstedet, nar den anvendes i, omkring eller i
naerheden af abninger i knogle, omrader omkranset
af knogle, rygsejlen og/eller den optiske nerve og
chiasma.

SPONGOSTAN™ svampens sikkerhed og effektivitet
til brug i oftalmologiske indgreb er ikke blevet
undersogt.

SPONGOSTAN™ svampen ber ikke anvendes til
kontrol af bledning efter fedslen eller menorrhagi.

+ SPONGOSTAN™ svampens sikkerhed og effektivitet er
ikke blevet undersegt hos bern og gravide kvinder.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Advarsel: SPONGOSTAN™ svampen leveres som et
sterilt produkt og ma ikke resteriliseres. Ubrugte dbne
kuverter med SPONGOSTAN™ ber kasseres.

Advarsel: Nar svampen placeres i hulrum eller lukkede
veevssteder, tilrddes minimal indledende kompression,
og man skal 0gsé passe pé ikke at overpakke (svampen
ekspanderer ved absorbering af vaeske). SPONGOSTAN™
svampen kan svulme op til oprindelig sterrelse ved
absorbering af vaesker og give risiko for nerveskade.

Advarsel: Selv om pakning af et hulrum for hamostase
undertiden er kirurgisk indiceret, ber SPONGOSTAN™
svampen ikke bruges pa denne made, medmindre den
overskydende maengde, som ikke er ngdvendigt til at
opretholde haeemostase, fiernes.

Advarsel: Der bar kun anvendes den mindst mulige
mangde SPONGOSTAN™ til at opna heemostase. Nar
forst der er opndet haeemostase, skal evt. overskydende
SPONGOSTAN™ fiernes forsigtigt.

Advarsel: SPONGOSTAN™ svampen beor ikke anvendes
sammen med autologe blodrensningskredslgb. Det

er blevet pavist, at fragmenter af kollagenbaserede
hamostatiske midler kan passere gennem 40p
transfusionfiltre i blodrensningssystemer.

Advarsel: Ufuldstaendig resorption og tab af
herelse er blevet rapporteret i tilknytning til brug af
SPONGOSTAN™ ved tympanoplastik.

Advarsel: SPONGOSTAN™ svampen ber ikke bruges
sammen med methylmethacrylatkleebemidler.
Mikrofibrillzer kollagen er blevet rapporteret at medfore
reduktion af methylmethacrylatkleebemidlets styrke,
nar det anvendes til at saette proteseanordninger fast
pa knogleflader.

Advarsel: SPONGOSTAN™ svampen ber ikke bruges til
primaer behandling af koagulationslidelser.

Advarsel: Selv om sikkerheden og effektiviteten af
anvendelse af SPONGOSTAN™ svamp kombineret
med andre midler som f.eks. topisk thrombin,
antibiotisk oplasning eller antibiotisk pulver ikke er
blevet evalueret i kontrollerede kliniske forseg, og
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hvis det efter leagens mening er tilrddeligt at bruge
topisk thrombin eller andre midler sidelgbende, skal
produktlitteraturen for dette middel konsulteres for
den fulde information vedr. ordinering.t

Advarsel: Sikkerheden og effektiviteten ved brug i
urologiske indgreb er ikke blevet fastsldaet gennem en
randomiseret klinisk undersegelse.

Advarsel: Ved urologiske indgreb ber SPONGOSTAN™
svamp ikke efterlades i pelvis renalis, nyre calyces,
blzeren, urethra eller uretere for at eliminere potentielle
foci for calculusdannelse.

Levering

SPONGOSTAN™ Standard, Film og Special er pakket
enkeltvis og steriliseret med tervarme til direkte
anvendelse pa operationsstuen.

SPONGOSTAN™ Anal og SPONGOSTAN™ Dental er
pakket enkeltvis og steriliseret med E-straling til direkte
anvendelse pa operationsstuen.

SPONGOSTAN™ er et engangsprodukt, som ikke ber
resteriliseres.

Opbevaring og handtering

SPONGOSTAN™ svampen ber opbevares tort ved

en kontrolleret stuetemperatur pa 15 °C-30 °C.

Det anbefales, at SPONGOSTAN™ svampen anvendes,
s snart pakken er abnet.

Brugsvejledning

For brug inspiceres emballagen for tegn pa skade.
Hvis pakken er beskadiget eller vad, kan sterilitet ikke
garanteres, og indholdet ber derfor ikke anvendes.
Der skal altid anvendes en steril metode til at fierne
SPONGOSTAN™ svampen fra emballagen.

Klip svampen til i den gnskede storrelse. Det er kun
nedvendigt at bruge den mindst mulige maengde
for at opna haemostase. Dette stykke SPONGOSTAN™
svamp kan péfores det bledende sted enten tort eller
maettet med steril isotonisk natriumchloridoplgsning
(steril saltvandsoplesning) eller steril topisk
thrombinoplesning.f

Abne pakker med SPONGOSTAN™ ber kasseres, da de
ikke er beregnet til genbrug og/eller resterilisering.

Tor brug af SPONGOSTAN™:

Klip SPONGOSTAN™ svampen til i den gnskede starrelse
og facon. Tryk SPONGOSTAN™ svampen sammen med
héandkraft for pafering pa det bledende sted, men
undga at pakke stedet taet.

Hold SPONGOSTAN™ svampen pé plads med et
moderat tryk, indtil der er opndet haeemostase.
Overskydende SPONGOSTAN™ svamp kan flernes
efter opndelse af haemostase ved forsigtigt at skylle
stedet med en steril saltvandsoplasning for at
gennemvade svampen.

Der ber kun bruges den ngdvendige mangde for
opnaelse af heemostase, og eventuelt overskydende
SPONGOSTAN™ skal fiernes.
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Brug af SPONGOSTAN™ med steril saltvands- eller
thrombinoplgsning: !

Klip SPONGOSTAN™ svampen til i den gnskede storrelse
og facon.

Dyp den tilklippede SPONGOSTAN™ svamp
ioplesningen.

Tag svampen op og pres den sammen mellem
behandskede fingre for at presse luftbobler ud.

Laeg svampen tilbage i oplgsningen, indtil den

skal bruges.

SPONGOSTAN™ svampen skulle straks vende tilbage til
sin oprindelige stgrrelse og facon i oplasningen.

Hvis svampen ikke vender tilbage til oprindelig
storrelse, skal den tages op af oplgsningen og ltes
kraftigt mellem behandskede fingre, indtil al luften er
presset ud, og den kan vende tilbage til den oprindelige
storrelse og facon, nar den placeres i oplgsningen.

Tryk svampen ud pa gaze, indtil den har den gnskede
fugtighed, for den laegges pé det blodende sted.

Hold SPONGOSTAN™ svampen pé plads med gaze med
et moderat tryk, indtil der er opnaet haemostase.

Gazen flernes nemmere ved at veede den med et par
draber saltvandsoplesning, hvilket ogsa hjaelper med at
forhindre, at SPONGOSTAN™ svampen og det starknede
blod fiernes.

Overskydende SPONGOSTAN™ kan fjernes efter
opnéelse af hamostase ved forsigtigt at skylle

stedet med en steril saltvandsoplasning for at
gennemvaede svampen.

Der ber kun bruges den nedvendige mangde for

at opna haeemostase, og eventuelt overskydende
SPONGOSTAN™ skal fjernes.

SPONGOSTAN™ Anal

Efter heemorrhoidectomi indsaettes SPONGOSTAN™
analsvampen direkte, eller der anvendes en
analretraktor eller et anoskop til at visualisere
operationsstedet og hjeelpe med placeringen. Hurtig
nedbrydning og spontan udstedelse af tamponen
kan forventes.

SPONGOSTAN™ Dental

Anvendes ved orale indgreb enten tor eller maettet

i fysiologisk natriumchloridopl@sning og let
sammenpresset for at sikre heemostatisk effekt i hulrum
efter tandudtraekning osv. Kan ogsa anvendes pa
omrader, hvor den lille stgrrelse svamp er en fordel ved
f.eks. epistaxis.

*Bemaerk: Brugen af thrombin er ikke daekket af
EU-certificering og HSA- (Health Sciences Authority,
Singapore) godkendelse af SPONGOSTAN™
resorberbar haemostatisk gelatinesvamp.

Indlaegssedlen: 12/2016
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