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Медициналық бұйымды медицинада қолдану 
жөніндегі нұсқаулық

[bookmark: 2175220303]Медициналық бұйымның атауы
Surgispon гемостаздық сорғыш желатинді сіңірілетін стерильді губкасы (бұдан әрі - Surgispon губкасы)
[bookmark: 2175220304]
Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы
Surgispon губкасы әр түрлі хирургиялық емшараларда қанап тұрған беткейге жағу арқылы гемостатик ретінде пайдалануға арналған, стерильді суда ерімейтін сіңірілетін желатинді губканы білдіреді. Surgispon губкасы апирогенді және биоүйлесімді дәрі болып табылады. In vivo имплантациясында және тиісті мөлшерлерде пайдаланған кезде, ол 3-4 апта ішінде толық сіңеді. Қанап тұрған шырышты қабықтарға қолданған кезде, ол 2-5 күн ішінде сұйылтылады.
Surgispon губкасы қан губка матрицасына тиген сәтте тромбоциттерді белсендіретін кеуекті құрылымға ие болады. Бұл жағдайда тромбоциттер олардың агрегациясына ықпал ететін бірқатар заттарды шығарады және олардың беткейі өз сипатын өзгертеді, осылайша фибрин түзілуі үшін катализатор ретінде әрекет етуге мүмкіндік береді.
Жиынтықталымы:
1. Surgispon гемостаздық сорғыш желатинді сіңірілетін стерильді губкасы, 25х30х05 мм
2. Surgispon гемостаздық сорғыш желатинді сіңірілетін стерильді губкасы, 48х48х05 мм
3. Surgispon гемостаздық сорғыш желатинді сіңірілетін стерильді губкасы, 95х48х05 мм
[bookmark: 2175220305][bookmark: 2175220310]
Қолданылу саласы
Жалпы хирургия және стоматология

Медициналық бұйымның тағайындалуы 
[bookmark: 2175220311]Surgispon губкасы капиллярлық, веналық және артериолалық қан кетулерді қысым, лигатура және басқа да стандартты емшаралар арқылы бақылау тиімсіз немесе орынсыз болған кезде, гемостазға қол жеткізу үшін әртүрлі операцияларда тиімді қолдануға болады.

Surgispon губкасын қолдану жөніндегі нұсқаулықты алдын ала зерделеген медициналық маман пайдалануы керек.

Медициналық бұйымды пайдалану кезіндегі сақтық (қауіпсіздік) шаралары және шектеулер бойынша ақпарат
Бір рет пайдалануға арналған. 
[bookmark: 2175220312][bookmark: 2175220319]Surgispon губкасының қауіпсіздігі мен тиімділігі балалар мен жүкті әйелдерде офтальмологиялық емшараларда қолданған кезде анықталған жоқ. 
Рандомизацияланған клиникалық зерттеу барысында урологиялық емшараларда пайдалану қауіпсіздігі мен тиімділігі анықталған жоқ. Осыған байланысты, тас түзілу мүмкіндігін алдын алу үшін, желатинді губканы бүйрек түбекшелерінде, бүйрек тостақшаларында, қуықта, уретрада немесе несепағарда қалдыру ұсынылмайды.

Желатинді губканы басқа заттармен, мысалы, жергілікті қолдануға арналған тромбинмен, антибиотиктердің ерітінділерімен немесе ұнтақ түріндегі антибиотиктермен бір мезгілде қолданған кезде, пайдаланылатын дәрілік заттарды медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықты зерделеу ұсынылады.

Қолдануға болмайтын жағдайлар
[bookmark: 2175220320]Surgispon губкасын:
· тері тіліктерін жабуға пайдалануға болмайды, себебі бұл тері жиектерінің жазылуына кері әсер етуі мүмкін
· коллагенге белгілі аллергиясы бар пациенттерге
· эмболизация қаупіне байланысты тамырішілік бөліктер кезінде
· инфекция жұқтырған жараларға немесе қабынған секрециясы бар жараларға
· метилметакрилат негізіндегі адгезиялық заттармен бірге
· аутогендік қанды қайтадан утилизациялау жүйелерімен бірге
· коагуляция бұзылысын алғашқы емдеу үшін
· босанғаннан кейінгі қан кетуді немесе меноррагияны бақылау үшін
· солқылдап артериялық қан кету жағдайларында
· дененің кез келген бөлігінде қанның немесе басқа сұйықтықтардың іркілу жағдайларында немесе қан кету нүктесі сұйықтық деңгейінен төмен болған жағдайларда
· қан кету аймағында тампон немесе бітегіш масса ретінде, сондай-ақ тампонның артындағы қан жиналатын аймақты жабу үшін пайдалануға болмайды. 

Медициналық бұйымды сақтау мерзімі және шарттары туралы ақпарат
3 жыл.
Түпнұсқалық қаптамада 30°С±2°C аспайтын температурада құрғақ, жарықтан қорғалған жерде сақтау керек.                                                                                                                              
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды. 

[bookmark: 2175220321]Медициналық бұйымның дұрыс орнатылуын және оның тағайындалуы бойынша қауіпсіз жұмысқа дайындығын тексеру үшін қажет ақпарат
Қолданылмайды.

Медициналық бұйымды пайдалану кезінде қажет  қосымша ақпарат
[bookmark: 2175220327][bookmark: 2175220333]Surgispon губкасын құрғақ немесе физиологиялық ерітіндімен суланған түрінде пайдалануға болады. Оны жайлап басып қан кету орнына тікелей қолдану керек.
Құрғақ түрінде қолданған кезде Surgispon губкасы қан кету орнына қолмен салынады және гемостаз болғанға дейін қалыпты қысыммен орнында ұстап тұрады.
Стерильді физиологиялық ерітіндімен пайдаланған кезде Surgispon губкасын алдымен ерітіндіге батырып, ерітіндіден шығарып алып, содан кейін ауа көпіршіктерін кетіру үшін қолғап киген саусақтармен қысу керек. Содан кейін губканы қажет болғанша қайтадан тұзды ерітіндіге салып қоюға болады. Surgispon губкасы ерітіндіде қалыңдығы мен формасының аздап кеңеюімен бастапқы өлшеміне бірден қалпына келеді. Егер бұлай болмаса, онда оны шығарып алып, барлық ауа шыққанға дейін қатты сығып алу керек және ол стерильді физиологиялық ерітіндіге қайта салған кезде қалыңдығы мен пішіні аздап кеңейіп, бастапқы өлшеміне дейін үлкеймейді. Ылғал күйде пайдаланған кезде Surgispon губкасын дәке тампонымен құрғағанға дейін қан кету орнына қолданғанға дейін сулауға болады. Оны мақта тампонымен немесе кішкене домалақ дәкемен гемостазға дейін қалыпты қысыммен ұстау керек. Сол кезге дейін тығыз ұйық түзуі керек Surgispon губкасын жоғары көтеруге жол бермеу үшін, домалақ дәкені немесе дәке тампонын алып тастауды жеңілдету үшін, оларды стерильді физиологиялық ерітіндінің бірнеше тамшысымен сулайды. Surgispon губкасы қанды сіңіруі үшін мақта немесе дәке тампонына қосымша сору күшін қолданудың қажеті жоқ, өйткені Surgispon губкасы капиллярлық әсер есебінен жеткілікті мөлшерде қан сіңіруге қабілетті. Әдетте, Surgispon губкасын алғаш қолданғаннан кейін, қан кетуді бақылауға болады, әйтпесе губканы қосымша қолдану қажет етілуі мүмкін. Қосымша қолдану үшін жоғарыда сипатталған әдіспен дайындалған губканың жаңа бөліктерін пайдалану керек. Гемостазды қамтамасыз ету үшін қажет Surgispon губкасының ең аз мөлшерін пайдаланыңыз. Гемостазға қол жеткізгеннен кейін бірден желатинді губканың артығын абайлап алып тастау керек, себебі оны жылжыту немесе басқа да жақын орналасқан анатомиялық құрылымдарды қысуы мүмкін. Surgispon губкасын түбірге жақын қуыста, ламинэктомия емшараларын жүргізгеннен кейін, сүйектегі саңылаулардың айналасында немесе тікелей қасында, сүйектік шектеу аймақтарында, жұлында және/немесе көру жүйкесі мен хиазмада немесе сүйек қатысуымен жабық тіндік кеңістіктерде пайдаланғаннан және қан кетуді тоқтатқаннан кейін алып тастау керек, бұл көршілес құрылымдарға күтпеген қысымның пайда болуына және пациенттің ауырсынуына немесе жүйкелердің зақымдануына әкелуі мүмкін. Себебі Surgispon губкасы қан ұйығынан гөрі біршама айқын жасушалық реакцияны тудыратындықтан, сіз жараны онымен жаба аласыз. Шырышты қабықтардың беткейіне сұйылтылған сәтке дейін қолданған кезде Surgispon губкасын қалдыруға болады. 
Surgispon губкасы мұқият хирургиялық техниканы алмастыруға және гемостазға қол жеткізу үшін лигатураларды немесе басқа стандартты емшараларды дұрыс қолдануға арналмаған.
Surgispon губкасын дененің ластанған бөліктеріне абайлап пайдалану керек. Егер Surgispon губкасын қолданған орында инфекция немесе абсцесс белгілері пайда болса, инфекция жұқтырылған материалды алып тастау және дренажды ұйымдастыру үшін қайтадан операция қажет болуы мүмкін. Surgispon губкасын буындардың эндопротездерімен пайдаланған кезде, желатинді губканың сүйек цементінің ілінісу беріктігін төмендететінін ескерген жөн. Дене ішіндегі, әсіресе бассүйек қуысында қан кетулерді тоқтату үшін Surgispon губкасын пайдаланған кезде, гемостазға қол жеткізгеннен кейін қосымша губканы алып тастау керек.
Өте сирек жағдайларда желатинге негізделген гемостаздық заттарды пайдаланғаннан кейін гранулемалардың түзілуі туралы хабарланды. Мұнымен қатар, бұл тамыр ішілік қолдануға қатысты. Surgispon губкасын тамырішілік пайдалану кезінде алғашқы араласу орнынан алыс жерлерде эмболия даму қаупі бар. Мұндай жағдайларда ерекше күтім мен мұқият бақылау қажет. 
Кез келген пайдаланылмаған Surgispon қалдықтарын утилизациялау керек.

СТЕРИЛИЗАЦИЯЛАУ:
Surgispon губкасы гамма сәулесін қолданып, стерилизацияланған. 

Медициналық бұйымдарды өндіруші туралы мәліметтер
Aegis Lifesciences Private Limited, Үндістан
215/216, Mahagujarat Industrial Estate, Gam: Moraiya, Post: Changodar, Tal.:  Sanand, Dist.: Ahmedabad 382213, Gujarat,  Үндістан

Қазақстан Республикасы аумағында өндірушінің уәкілетті өкілі
«Rogers Pharma» ЖШС
Алматы қ-сы, Мирас ықшам ауданы, 157/819. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, 
[bookmark: 2175220336]e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан медициналық бұйым жөніндегі шағымдарды/ұсыныстарды қабылдайтын ұйымның атауы және байланыс деректері
«Rogers Pharma» ЖШС
Алматы қ-сы, Мирас ықшам ауданы, 157/819. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, 
e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

Қазақстан Республикасының аумағында медициналық бұйымның қауіпсіздігін тіркеуден кейінгі қадағалауға жауапты ұйымның атауы және байланыс деректері
ЖК Канумуру И.Г. 
Алматы қ-сы, Мирас ықшам ауданы, 157/819. Тел. +7 (727) 311 81 96/97, +77479911904
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com

[bookmark: 2175220338]Медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықтың шығарылуы немесе соңғы қайта қаралуы туралы деректер
[bookmark: 2175220339]06-12-2023ж.

Осыған сәйкес бұйым өндірілген нормативтік құжаттың атауы (белгіленуі): АҚШ фармакопеясы (USP30-NF25)

Таңбалауда көрсетілген символдар
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