Инструкция 
по медицинскому применению медицинского изделия

[bookmark: 2175220303]Наименование медицинского изделия
Губка гемостатическая абсорбирующая желатиновая рассасывающаяся стерильная Surgispon (далее - губка Surgispon)
[bookmark: 2175220304]
Состав и описание медицинского изделия
Губка Surgispon представляет собой стерильную нерастворимую в воде рассасывающуюся желатиновую губку, предназначенную для использования в качестве гемостатика путем наложения на кровоточащую поверхность в различных хирургических процедурах. Губка  Surgispon является апирогенным и биосовместимым средством.
При имплантации in vivo и использовании в соответствующих количествах, она полностью рассасывается в течение 3-4 недель. При применении к кровоточащим слизистым оболочкам она разжижается в течение 2-5 дней.
Губка Surgispon имеет пористую структуру, которая активирует тромбоциты в момент вступления крови в контакт с матрицей губки. В этом случае тромбоциты выделяют серию веществ, которые способствуют их агрегации и их поверхность изменяет свой характер, тем самым давая им возможность действовать в качестве катализатора для формирования фибрина.

Комплектность:
1. Губка гемостатическая абсорбирующая желатиновая рассасывающаяся стерильная Surgispon 25х30х05 мм	                                                                            
2. Губка гемостатическая абсорбирующая желатиновая рассасывающаяся стерильная Surgispon  48х48х05 мм	                                                                                   
3. Губка гемостатическая абсорбирующая желатиновая рассасывающаяся стерильная Surgispon  95х48х05 мм	     
[bookmark: 2175220305][bookmark: 2175220310]
Наименование (обозначение) нормативного документа, в соответствии с которым произведено медицинское изделие
Фармакопея США (USP30-NF25)

Область применения медицинского изделия
Общая хирургия и стоматология.
[bookmark: 2175220311]Губка Surgispon может эффективно применяться в различных операциях для достижения гемостаза, когда контроль капиллярных, венозных и артериолярных кровотечений путем давления, лигатуры и других стандартных процедур является неэффективным или нецелесообразным.
Губка Surgispon должен использовать медицинский специалист, предварительно изучив инструкцию по применению.


Информация о сроке и условиях хранения медицинского изделия
3 года
Хранить в оригинальной упаковке в сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 30°С ±2°C.                                                                                                                               
Не применять после истечения срока годности. 

Информация, необходимая при использовании медицинского изделия
Только для одноразового использования. 
[bookmark: 2175220312][bookmark: 2175220319]Безопасность и эффективность губки Surgispon не установлены  при применении в офтальмологических процедурах, у детей и беременных женщин.
В ходе рандомизированного клинического исследования безопасность и эффективность использования в урологических процедурах не установлены. В связи с этим не рекомендуется оставлять желатиновую губку в почечных лоханках, почечных чашках, мочевом пузыре, уретре или мочеточниках во избежание возможности формирования камней.
При одновременном применении желатиновой губки с другими средствами, такими как тромбин для местного применения, растворы антибиотиков или антибиотики в виде порошка, рекомендуется изучить инструкцию по медицинскому применению используемых лекарственных средств.

Побочное действие 
Индивидуальная непереносимость.
[bookmark: 2175220320][bookmark: 2175220321]
Противопоказания для применения 
Губку Surgispon нельзя использовать:
· для закрытия разрезов кожи, так как это может повлиять на заживление краев кожи
· для пациентов с известной аллергией на коллаген
· при внутрисосудистых отсеках из-за риска эмболизации
· для инфицированных ран или ран с воспалительной секрецией
· в сочетании с адгезивными средствами на основе метилметакрилата
· в сочетании с системами аутогенной реутилизации крови
· для первичного лечения расстройства коагуляции
· для контроля послеродового кровотечения или меноррагии
· в случаях пульсирующего артериального кровотечения
· в случаях застоя крови или других жидкостей в каком-либо участке тела или в случаях, когда точка кровотечения находится ниже уровня жидкости
· в качестве тампона или закупоривающей массы в месте кровотечения, а также для блокирования зоны сбора крови за тампоном. 

Дополнительная информация, необходимая при использовании медицинского изделия
Губку Surgispon можно использовать в сухом виде или смоченном физиологическим раствором. Применять следует с легким нажимом непосредственно на место кровотечения.
При нанесении в сухом виде губка Surgispon наносится вручную на место кровотечения и удерживается на месте с умеренным давлением до наступления гемостаза.
При использовании со стерильным физиологическим раствором губку Surgispon сначала следует погрузить в раствор и вынуть из раствора, а затем зажать между пальцами в перчатках, чтобы удалить пузырьки воздуха. Затем губку можно повторно поместить в солевой раствор, пока она не понадобится. Губка Surgispon немедленно восстанавливает свой первоначальный размер с небольшим расширением в толщине и форме в растворе. Если этого не происходит, то ее необходимо извлечь и энергично выжать, пока не выйдет весь воздух и она не расширится до своего первоначального размера с небольшим увеличением по толщине и форме при возвращении в стерильный физиологический раствор. При использовании в смоченном состоянии губку Surgispon можно промакнуть марлевым тампоном до сухого состояния перед наложением на место кровотечения. Она должна удерживаться на месте с умеренным давлением с помощью тампона из хлопка или небольшого марлевого шарика до наступления гемостаза. Для облегчения удаления шарика или марлевого тампона их смачивают несколькими каплями стерильного физиологического раствора чтобы предотвратить поднятия вверх губки Surgispon, которая к тому времени должна сформировать плотный сгусток. Нет необходимости в применении дополнительного всасывающего усилия на ватный или марлевый тампон для того чтобы губка Surgispon впитала кровь, так как губка Surgispon способна впитать достаточное количество крови за счет капиллярного эффекта.
Как правило, после первого применения губки Surgispon удается контролировать кровотечение, в противном случае может потребоваться дополнительное применение губки. Для дополнительного применения необходимо использовать новые кусочки губки, подготовленной вышеописанным методом. Используйте минимальное количество губки Surgispon, необходимое для обеспечения гемостаза. Сразу по достижению гемостаза излишки желатиновой губки должны быть тщательно удалены из-за возможности ее перемещения или сжатия других близлежащих анатомических структур.
Губку Surgispon необходимо удалить после использования и остановки кровотечения в прикорневой полости, после проведения процедур ламинэктомии, вокруг или в непосредственной близости от отверстий в кости, участки костного ограничения, спинного мозга и/или зрительного нерва и хиазмы или закрытых тканевых пространств с присутствием кости, иначе это может привести к непредвиденному давлению на соседние структуры и повлечь болезненные ощущения у пациента или привести к повреждению нерва.
Так как губка Surgispon вызывает чуть более выраженную клеточную реакцию, чем кровяной сгусток, с помощью нее можно закрывать рану. Губку Surgispon можно оставлять на месте при нанесении на поверхности слизистых оболочек до момента разжижения.
Губка Surgispon не предназначена для использования в качестве замены тщательной хирургической техники и правильного применения лигатур или других стандартных процедур для достижения гемостаза.
Губку Surgispon следует использовать с осторожностью на загрязненных частях тела. При развитии признаков инфекции или абсцесса на месте применения губки Surgispon может потребоваться повторная операция для удаления инфицированного материала и организации дренажа.
При использовании губки Surgispon с эндопротезами суставов важно учитывать, что желатиновая губка может снизить прочность сцепления костного цемента.
При использовании губки Surgispon для остановки кровотечений внутри тела, особенно в полости черепа, лишняя губка должна быть удалена после достижения гемостаза.
В очень редких случаях сообщается о формировании гранулемы после использования гемостатических средств на желатиновой основе. Кроме прочего, это относится к внутрисосудистому применению. При внутрисосудистом использовании губки Surgispon существует риск развития эмболии в местах, отдаленных от места первоначального вмешательства. В подобных случаях необходим специальный уход и тщательное наблюдение. 
Любые неиспользованные остатки Surgispon подлежат утилизации.

Сведения о производителе медицинского изделия 
[bookmark: _Hlk151542282]Aegis Lifesciences Private Limited,
215/216, Mahagujarat Industrial Estate, Gam: Moraiya, Post: Changodar, Tal.:  Sanand, Dist.: Ahmedabad 382213, Gujarat Индия.

Наименование уполномоченного представителя производителя на территории Республики Казахстан и организации, принимающей претензии (предложения) по медицинскому изделию от потребителей на территории Республики Казахстан
ТОО «Rogers Pharma», г. Алматы, мкн. Мирас, 157/819. Тел. +7 (727) 311-81-96/97,                 
e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

Контактное лицо, ответственное за пострегистрационное наблюдение за безопасностью медицинского изделия на территории Республики Казахстан
ИП Канумуру И.Г.
г. Алматы, мкн. Мирас, 157/819. Тел. +7  (727) 311 81 96/97, +77479911904                
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com

[bookmark: 2175220338]Данные о выпуске или последнем пересмотре инструкции по медицинскому применению
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Символы, указанные на маркировке
	
  
	Только для одноразового использования

	

	Хранить в сухом месте

	

	Перед применением прочтите инструкцию

	

	Стерилизован гамма-излучением

	

	№ серии

	

	Дата изготовления

	

	Годен  до…

	

	Этот символ означает, что изделие полностью соответствует требованиям Директивы ЕС 
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