Gebrauchsanweisung

GELASPON® Schwamm

Steriler, resorbierbarer Gelatineschwamm zur Blutstillung und Wundversorgung.
Gelaspon® Schwamm 85x4,0x1,0cm doppelt steril verpackt

Inhaltsstoffe :
100 mg Gelaspon® Schwamm enthalten 100 mg Gelatine (Schwein)

Beschreibung

Gelaspon® Schwamm ist ein steriler, resorbierbarer Gelatineschwamm. Seine feinporige Struktur aktiviert die Blutgerinnung. Er
hat ein hohes Saugvermdgen fiir Blut und Wundsekrete. Gelaspon® Schwamm hat einen neutralen pH-Wert und ist gut
gewebevertraglich. Gelaspon® Schwamm-Implantate werden in 3-4 Wochen resorbiert. Als Wundauflage l6st sich Gelaspon®
Schwamm in 2-3 Tagen auf.

Zweckbestimmung
Gelaspon® Schwamm wird verwendet zur lokalen Blutstillung, als Tamponade fiir chirurgische Wunden, zur Auffiillung von
Gewebedefekten bei operativen Eingriffen oder Zahnextraktionen und zur Wundversorgung oberflachlicher Wunden.

Anwendung

Gelaspon® Schwamm wird steril aus der Verpackung entnommen und trocken oder angefeuchtet verwendet. Dabei kann
Gelaspon® Schwamm auf die GroBe und Form der Wunde mit einer sterilen Schere zugeschnitten werden. Zur Fiillung von
Gewebedefekten kann man eine entsprechende Menge von zuvor in Stiicke geschnittenem Gelaspon® Schwamm verwenden.
Nicht bendtigtes Gelaspon® Schwamm darf, nachdem die sterile Verpackung gedffnet wurde, nicht mehr verwendet werden.
Zur Implantation sollte Gelaspon® Schwamm vor dem Einsetzen mit physiologischer Kochsalzlosung getrankt und nur leicht
ausgedriickt werden, um Lufteinschliisse zu vermeiden.

Zur Versorgung trockener Wunden empfiehlt es sich, Gelaspon® Schwamm angefeuchtet, zur Versorgung feuchter Wunden
trocken zu verwenden.

Zur Blutstillung sollte Gelaspon® Schwamm bis zum Stilistand der Blutung aufgelegt werden. Bei der Implantation bildet
Gelaspon® Schwamm nach einiger Zeit ein Gel in Verbindung mit dem Wundsekret und wird innerhalb von 2-3 Wochen
resorbiert. Bei sezernierenden Wunden bildet Gelaspon® Schwamm ebenfalls ein Gel, wodurch ein schmerzloser,
epithelschonender Verbandwechsel erméglicht wird.

Hinweise zur Entnahme

Durch Auseinanderziehen der zwei zusammengeschweiBten Folien wird die Zweitverpackung entfernt und die Blisterpackung
kann aseptisch entnommen werden.

Die Deckfolie der Blisterpackung wird, an der Ecke der AufreiBlasche beginnend, in diagonaler Richtung langsam abgezogen.
Der sterile Gelatineschwamm ist unter Beachtung der Asepsis zu entnehmen.

Lagerung

Gelaspon® Schwamm nicht iiber 30°C und trocken aufbewahren. Gelaspon® Schwamm sollte nach Offnen der Blisterpackung
sofort aufgebraucht werden. Das Verwendbarkeitsdatum (Sanduhrsymbol) dieser Packung ist auf der Faltschachtel und der
Primérverpackung aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach dem angegebenen Datum.
Gegenanzeigen:
Gelaspon® Schwamm darf nicht verwendet werden bei bekannter Allergie gegen Schweinegelatine.
Bei chirurgischen Hautnéhten solite Gelaspon® Schwamm nicht aufgelegt werden, da der Heilungsvorgang der Hautrander
beeintrachtigt werden kann.
In folgenden Fallen solite Gelaspon® Schwamm nicht verwendet werden:
Bei infizierten Wunden oder Wunden mit entziindlichem Secret.
- In Verbindung mit Methylmethacrylat-Klebstoff.
- In Verbindung mit einem extrakorporalen Kreislauf zur Blutriickgewinnung.
- Zur priméren Behandlung einer Gerinnungsstorung.
- Bei Vorliegen einer Infektion.
- Zur Stillung einer postpartalen Blutung oder Menorrhagie.
- Bei Vorliegen einer pulsierenden arteriellen Blutung.
- Wenn sich eine Ansammlung von Blut oder Anderen Fliissigkeiten gebildet hat bzw. der Ursprung der Blutung von Fliissigkeit
bedeckt ist.

Nebenwirkungen
Nebenwirkungen sind nicht bekannt.



Warnhinweise

Nicht verwenden, wenn die Versiegelung beschadigt ist, da sonst keine Sterilitat mehr gewahrleistet ist. Gelaspon® Schwamm
darf nicht nachsterilisiert werden. Nicht zur Wiederverwendung.

Bei Kontakt mit Korperfliissigkeiten kann Gelaspon® Schwamm an Volumen zunehmen. Bedenken Sie daher den Kompressionseffekt
auf die umgebenden anatomischen Strukturen, die mdglicherweise empfindlich auf Kompression reagieren konnten.

In kontaminierten Kérperregionen ist der Gelaspon® Schwamm nur mit besonderer Vorsicht zu verwenden. Wenn sich an der
Stelle, an der der Gelaspon® Schwamm eingebracht wurde, Anzeichen einer Infektion oder eines Abszesses entwickeln, kann
eine erneute Operation erforderlich werden, um das infizierte Material zu entfernen und die Sekretableitung zu ermdglichen.

Vor Verwendung des Gelaspon® Schwamm ist sicherzustellen, dass der Anwender mit dem chirurgischen Verfahren und dem
Arbeiten mit Gelatineschwdmmen vertraut ist.

Die individuellen Gegebenheiten des jeweiligen Patienten sind in Bezug auf den Heilungsprozess in vivo zu beriicksichtigen.
Kontaminierte oder infizierte Wunden sind gemé&B angemessener chirurgischer Praxis zu versorgen.

Wichtig: Driicken Sie Gelaspon® Schwamm vor Gebrauch nicht stark zusammen und fiigen Sie es nicht fest in Hohlraume ein.
Fiir die Stillung starker Blutungen ist Gelaspon® Schwamm allein nicht ausreichend. Deshalb sind in solchen Féllen weitere
MaBnahmen der Blutstillung einzusetzen.

Es ist wichtig, die moglicherweise reduzierte Wirksamkeit von Gelaspon® Schwamm in Betracht zu ziehen beim Einsatz an
Patienten, die mit Hemmstoffen der Gerinnung oder der Blutplédttchen-Aggregation behandelt werden.

Beim Einsatz von Gelaspon® Schwamm in der Gelenk-Endoprothetik ist zu beachten, dass der Gelatineschwamm die
Bindungsstarke von Knochenzement verringern kann.

Beim Einsatz zur Blutstillung innerhalb des Korpers, insbesondere in der Schadelhdhle, sollte (iberschiissiges Gelaspon®
Schwamm nach Eintritt der Blutstillung entfernt werden.

In sehr seltenen Fallen wurde (iber eine Granulombildung nach dem Einsatz von blutstillenden Gelatineprodukten berichtet. Dies
betraf unter anderem auch die intravasale Anwendung. Weiterhin kann es nach dem intravasalen Einsatz zu einer Embolie in
Regionen kommen, die entfernt von derjenigen des urspriinglichen Eingriffs sind. Daher ist nach solchen Anwendungen
besondere Vorsicht geboten. Eine geeignete engmaschige Uberwachung ist angezeigt.
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