BRUGSVEJLEDNING

Curaspon®
100 % ABSORBERBART HEMOSTATIKUM (gelatinevamp) U.S.P

1.  Beskrivelse
Curaspon® gelatinesvamp er fremstillet af 100% renset svinegelatine. Den
anvendes som absorberbart haemostatikum ved forskellige kirurgiske indgreb.
Materialet er uoplgseligt i vand og fuldt absorberbart. Materialets porgse
netstruktur ggr det i stand til at opsuge blod og kropsvaesker i mangder over 40
gange dels egen vaegt. Curaspon® absorptionsevne er en funktion at produktets
fysiske stg@rrelse, idet denne stiger, jo stgrre maengder, der anvendes.
Produktets neutrale karakter og beskaffenhed ggr desuden, at det kan
anvendes som baerestof for enhver type leegemiddel (den fulde
doseringsanvisning i produktbeskrivelsen for det pagaldende legemiddel bgr
gennemgas ngje). Curaspon® fas i forskellige stgrrelser. Svampene er
emballeret enkeltvis i (dobbelt) blisterpakning, pose eller beholder og
steriliseret ved hjaelp af gammastraler. Produktet er et engangsprodukt.

2.  Indikationer
2.1 Generelle indikationer: Curaspon® gelatinevamp bruges som tamponadeeffekt
for at opna lokal blodstandsning under og efter kirurgiske indgreb.

2.2 Ved dentalkirurgi er Curaspon® kube en hjzelp til fremkaldelse af
blodstandsning og tilintetggrelse af dgde rum dannet ved tandudtraekning,
rodamputationer og fiernelse af cyster, svulster og stgdte teender.

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

2.4 Ved endetarmskirurgi, heemorroideoperationer og gynaekologi bruges
Curaspon® gelatinesvamp som tamponadeeffekt til at kontrollere blgdninger.

3. Kontraindikationer
Allergi overfor svineprodukter.
Gelatinesvampen bgr ikke anvendes ved lukning af hudincisioner, da det kan
haemme sarhelingen. Produktet bgr ikke anvendes uden antibiotiske midler i
inficerede sar.

4, Bivirkninger
Der er ikke rapporter om bivirkninger efter korrekt brug af produktet i
overensstemmelse med brugsvejledningen herunder, og nar for tet pakning er
undgaet.
Formationen af vaevsgranulation under ENT/mellemgre procedurer er blevet
rapporteret ved mindst et dyrestudie.

5. Brugsvejledning:
Gelatinesvampen kan anvendes tgr eller maettet med sterilt, fysiologisk
saltvand.
Ved tgr applicering skaeres svampen ud i den gnskede st@rrelse og presses let
sammen. Svampene skal holdes mod det blgdende omrade med et let tryk i1 —
2 minutter, indtil blgdningen standser.
Nar Curaspon® bruges med saltvand, laegges svampen i blgd i
saltvandsoplgsningen, tages op og klemmes mellem fingrene med brug af
handsker for at eliminere de luftbobler, der ligger i hulrummene, og derpa 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 bgr fjernes.
Afhangigt af den anvendte metode og det opererede sted er svampens totale
absorberingstid maks. 4 uger. Nar den appliceres pa blgdende slimhinder i
naese, rektum eller vagina, bliver den flydende i Igbet af 2 — 5 dage. Det bgr
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
oplgsning og altes derefter med fingrene med brug af handsker, indtil massen
har den gnskede viskositet og konsistens. Brugen af pasta er indikeret ved

indgreb med blgdning fra spongigst knoglevaev. Pastaen kan pasmgres eller
holdes mod den blgdende overflade for at kontrollere blgdningen. Praecis
applicering af pastaen pa det blgdende sted kan opnas ved brug af en kanyle.
Nar blgdningen er standset, bgr overskydende materiale fiernes

5.2 ENT kirurgi: Gelatinesvampen skeaeres efter behov for at passe til gre-, naese-
eller mundhulrum og tilpasses og indsaettes som understgttelse og adskillelse af
vaeyv for at forhindre sammenvoksning og/eller som tamponadeeffekt for at
kontrollere blgdning. Det overskydende skal fjernes.

Vigtig!

| 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, bgr Curaspon® fjernes efter brug, og nar
blgdningen er standset i radikalkaviteter samt ved laminektomi og indgreb omkring
eller i foramina i knogler, knoglehulrum, rygmarv og/eller synsnerve og chiasma eller
vashulrum med knoglevaev. Det kan fgre til et utilsigtet pres pa tilstgdende
strukturer, hvilket kan give patienten smerter eller skabe potentiel risiko for
nerveskader.

For teet pakning med Curaspon®, sarlig i knoglehulrum, bgr undgas, da materialet,
nar det antager sit oprindelige omfang, kan h&emme normale funktioner og/eller
forarsage eventuel eller mulig tryknekrose i det omgivende veev. Ved
otorhinolaryngologiske indgreb / indgreb i mellemgret er der observeret dannelse af
granulationsvaev.

Ved postoperativ infektion kan det vaere ngdvendigt at reoperere for at fjerne
inficeret materiale og muligggre draenage.

Advarsler

Brug ikke produktet, hvis emballagen har veeret dbnet eller er beskadiget.

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

6. Opbevaring og handtering
Produktet bgr opbevares i sin forseglede, ydre beskyttelsesemballage. Fgr
abning skal den emballage, der sikrer produktets sterilitet, ngje undersgges.
Emballagen dbnes umiddelbart fgr produktets anvendelse pa en patient.

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

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

6.3  Sterilisering
Produktet er steriliseret ved hjeelp af gammastraler.

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