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Instructions for Use - Medical device @

What is Willospon?

Willospon Gelatin Sponge is a sterile gelatin sponge from porcine origin, insoluble
in water, easy to handle, re-absorbable and which can be cut to the desired size
without crumbling. Its purpose is to facilitate the stopping of bleeding of venous
or arteriolar capillaries, and in cases where other conventional haemostatic
procedures (stitching, compression, binding, etc.) cannot be carried out.

The sponge consists of 99.3 % porcine gelatin and 0.7% of sodium lauryl sulphate
and is whitish with uniform porosity.

Willospon Gelatin Sponge is sterilized by gamma radiation.

How does Willospon work?

Once saturated with blood, the product promotes coagulation, on average within 3
minutes, by serving as a coadjuvant for controlling local haemorrhage. If properly
utilized and in suitable amounts, Willospon Gelatin Sponge is reabsorbed within
3-4 weeks. The amount of product to be used and its reabsorption depends on
the extension of the bleeding surface and the type of tissue on which it is applied.

Presentation
Willospon exists in 4 sizes:
* Willospon Gelatin Sponge Standard (ref 20925NL-20): individually packaged
in a double package consisting of an inner and an outer pouch. Dimensions*:
80 x 50 x 10 mm - Box of 20 units
¢ Willospon Gelatin Sponge Special (ref 20945NL-20): individually packaged in
a double package consisting of an inner and an outer pouch. Dimensions*:
80 x50 x 1 mm - Box of 20 units
* Willospon Gelatin Sponge Dental (ref 20966NL-50): individually packaged in a
blister pack. Dimensions*; 10 x 10 x 10 mm - Box of 50 units
¢ Willospon Gelatin Sponge Tampon (ref 21005NL-16): individually packaged in
ablister pack. Dimensions*: 80 x 30 @ mm - Box of 16 units
*Sizes may vary with +/- 2 mm.

Indications

Willospon Gelatin Sponge can be used dry or soaked in sterile saline solution, for
surgical interventions, except for ophthalmic ones, through simple application or by
exerting slight pressure. Willospon Gelatin Sponge can be cut to the desired size
without crumbling, using sterile scissors, and it has low adhesiveness with respect
to forceps and surgery instruments.

Willospon Gelatin Sponge Standard can be used in parenchymal, thoracic, ENT
(ear, nose throat) surgery and neurosurgery (9.

Willospon Gelatin Sponge Special is a thinner type of sponge for use in vascular
surgery to reduce bleeding when reconstructing blood vessels .

Willospon Tampon is indicated for use in anal and rectal surgery ©.

Willospon Gelatin Sponge Dental can be used in dentistry following tooth
extraction and prior to filling cavities resulting from the removal of mandibular or
maxillary cysts ©.

Contraindications

* Do not use Willospon Gelatin Sponge for closing skin cuts as it could interfere
with healing.

* Do not use Willospon Gelatin Sponge in intravascular cavities due to the risk of
embolization.

* Do not use Willospon Gelatin Sponge for embolization procedures.

* Do not use Willospon Gelatin Sponge in patients with ascertained allergy
towards the product.

* Do not use Willospon Gelatin Sponge on infected wounds.

* Do not use Willospon Gelatin Sponge in cases of strong arterial haemorrhage,
in cases of blood stagnation or stagnation of other organic liquids where the
source of haemorrhage is entirely occluded.

* Do not use Willospon Gelatin Sponge in post-partum interventions and for
controlling such haemorrhage.

Beware

* Willospon Gelatin Sponge is a medical device retaining parts of porcine animal
tissue. The physician should inform the patient of this.

* Willospon Gelatin Sponge is supplied sterile and disposable. Unutilized parts
of the product should be discarded. Any opened and unutilized packaging
should be discarded in biological waste.

* The use of Willospon Gelatin Sponge does not authorize abandonment of
normal haemostatic intervention.

¢ The safety and efficiency of Willospon Gelatin Sponge in ophthalmic
interventions is not verified.

* The safety and efficiency of Willospon Gelatin Sponge on children and
expectant women is not verified.

How to use Willospon?

Carefully read the present instructions for use before using the product.

Ensure that the packaging is whole before using. Sterility is guaranteed only if the
packaging is not damaged or wet.

Use the product by the expiry date indicated on the packaging.

Always be cautious when it comes to asepsis whenever handling the product.
Always use the minimal amount of product to obtain haemostasis.

Willospon Gelatin Sponge can be used dry as is or soaked with saline solution.
Apply the product on the area subject to haemorrhage by applying slight pressure
until haemostasis is obtained. When haemostasis is not reached in 3 minutes due
to a larger bleeding, you can apply a second Willospon Gelatin Sponge.

After obtaining haemostasis, if possible, remove the product from the site of
application to avoid the risk of displacing the product and possible compression
of the adjacent structures. If the product cannot be removed upon obtaining
haemostasis, carefully eliminate the surplus used product and place it in biological
waste.

Remove Willospon Gelatin Sponge from the site of application when used in bone
holes, on the spinal cord and/or on the nerve or optical chiasm or in the areas
surrounding or adjacent thereto.

Remove Willospon Gelatin Sponge from the site of application if used in
neurosurgery or in the areas surrounding or adjacent to the nerves given that by
increasing the volume the product may cause compression leading to damage of
nerve tissue.

Precaution measures - Warnings

* Whenin use in closed or narrow tissue spaces preliminary compression of the
product is advisable to prevent its increase volume-wise, due to contact with
organic fluids, causing damage.
When indicated to fill a cavity to obtain haemostasis, Willospon Gelatin
Sponge shall not be used this way unless all surplus product is removed after
achieving haemostasis
Use Willospon Gelatin Sponge in minimal amounts to reach haemostasis and
always remove any surplus product from the site of application. When surplus
material is not in contact with blood, reabsorption can take longer, which might
require a reintervention.
Do not use Willospon Gelatin Sponge together with autologous blood recovery
systems, given that it has been proven that particles of haemostatic agents
could pass through the transfusion filters of the purification systems.
Do not use Willospon Gelatin Sponge together with methyl methacrylate
cement. It has been proven that the porous structure weakens the cement
used to fix the prosthesis to the bone surface.
There have been cases of incomplete reabsorption and loss of hearing due to
the use of haemostatic sponges in eardrum-plastic operations.
Do not use Willospon Gelatin Sponge in cases of coagulation disorders.
The association of Willospon Gelatin Sponge with pharmacologically active
substances or other substances shall be evaluated by the surgeon who takes
responsibility thereof.
The safety and efficiency of Willospon Gelatin Sponge in urology surgical
procedures are not verified. Willospon Gelatin Sponge should not be left in the
renal pelvis, in renal calyces, in the urethra or in the ureter to avoid the possible
formation of calculi.
Willospon Gelatin Sponge is not recommended for treating cases of epistaxis
given that the product could be inhaled thus causing respiratory problems.
Willospon Gelatin Sponge is for single use. Do not re-use material due to loss
of sterility.
Willospon Gelatin Sponge Sterile Gelatin Sponge should not be re-sterilized
by heat, because heating may change absorption time. Ethylene oxide is not
recommended for re-sterilization because it may be trapped in the interstices
of the foam. Although, not reported for Willospon Gelatin Sponge, the gas is
toxic to tissue, and in trace amounts may cause burns or irritation.
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Store Willospon Gelatin Sponge in a dry place between 15°C and 25°C. Keep

Willospon Gelatin Sponge away from direct sunlight.
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Eponge de gélatine Willospon
Eponge de gélatine stérile hémostatique
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Mode d’emploi - Dispositif médical

Qu’est-ce que Willospon ?

Willospon est une éponge de gélatine stérile d’origine porcine, insoluble dans
I'eau, facile @ manipuler, résorbable et permettant une découpe nette a la taille
désirée. Elle facilite I'arrét d’'un saignement au niveau de capillaires veineux ou
artériolaires, dans les cas ou d'autres méthodes hémostatiques conventionnelles
(suture, compression, clips, etc.) ne peuvent pas étre mises en ceuvre.

L'éponge est composée & 99,3 % de gélatine de porc et a 0,7 % de sodium lauryl
sulfate. Elle est de couleur blanche et présente une porosité uniforme.

L’éponge de gélatine Willospon est stérilisée par rayonnement gamma.

Comment fonctionne I'éponge Willospon ?

Une fois saturé en sang, le produit favorise la coagulation, en moyenne dans
les 3 minutes, en faisant office de coadjuvant pour juguler 'hémorragie locale.
Appliquée correctement et en quantité appropriée, I'éponge de gélatine Willospon
se résorbe en 3 a 4 semaines. La quantité a utiliser et la résorption dépendent de
I'étendue du saignement et du type de tissu sur lequel 'éponge est appliquée.

Présentation
Willospon est disponible en 4 tailles :

* Eponge de gélatine Willospon Standard (réf. 20925NL-20) : double emballage
individuel, composé d'un sachet intérieur et d'un sachet extérieur.
Dimensions* : 80 x 50 x 10 mm - Boite de 20 unités

* Eponge de gélatine Willospon Spéciale (réf. 20945NL-20) : double emballage
individuel, composé d'un sachet intérieur et d’'un sachet extérieur.
Dimensions* : 80 x 50 x 1 mm - Boite de 20 unités

* Eponge de gélatine Willospon Dentaire (réf. 20966NL-50) : emballage
individuel sous blister. Dimensions™: 10 x 10 x 10 mm - Boite de 50 unités

* Eponge de gélatine Willospon Tampon (réf. 21005NL-16) : emballage
individuel sous blister. Dimensions* : 80 x 30 @ mm - Boite de 16 unités

*Les dimensions peuvent varier de +/- 2 mm.

Indications

L'éponge de gélatine Willospon s'utilise séche ou imbibée d'une solution
saline stérile lors d'interventions chirurgicales (sauf interventions de chirurgie
ophtalmique), par simple application ou en exercant une légere pression. Léponge
de gélatine Willospon peut étre découpée & la taille désirée, de facon nette, a
I'aide de ciseaux stériles. Elle présente une faible adhérence aux pinces et autres
instruments chirurgicaux.

L'éponge de gélatine Willospon Standard peut étre utilisée en chirurgie d'épargne
parenchymateuse, thoracique, ORL (oreilles, nez, gorge) et en neurochirurgie 3.
L'éponge de gélatine Willospon Spéciale est plus fine, destinée & étre utilisée en
chirurgie vasculaire afin de réduire les saignements lors de la reconstruction des
vaisseaux sanguins®.

L'éponge de gélatine Willospon Tampon est indiquée dans la chirurgie anale et
rectale®.

L'éponge de gélatine Willospon Dentaire peut étre utilisée par les dentistes aprés
une extraction dentaire et avant le remplissage de cavités résultant de I'extraction
de kystes mandibulaires ou maxillaires.

Contre-indications

* Ne pas utiliser 'éponge de gélatine Willospon pour refermer les coupures
cutanées afin de ne pas interférer avec le processus de guérison.

o Ne pas utiliser 'éponge de gélatine Willospon dans les cavités intravasculaires
en raison du risque d’embolisation.

* Ne pas utiliser 'éponge de gélatine Willospon pour des procédures
d’embolisation.

* Ne pas utiliser 'éponge de gélatine Willospon chez les patients présentant
une allergie connue au produit.

* Ne pas utiliser 'éponge de gélatine Willospon sur des plaies infectées.

* Ne pas utiliser I'éponge de gélatine Willospon en cas de forte hémorragie
artérielle ou de stagnation de sang ou d'autres liquides organiques masquant
totalement I'origine de 'hémorragie.

* Ne pas utiliser 'éponge de gélatine Willospon lors d'interventions faisant
suite & un accouchement, ni pour contrbler une hémorragie aprés un
accouchement.

Mises en garde

* ’éponge de gélatine Willospon est un dispositif médical contenant des
fragments de tissu porcin. Le médecin doit en informer le patient.

* |’éponge de gélatine Willospon est stérile et jetable. Les éléments non utilisés
du produit doivent étre éliminés. Tout emballage ouvert et non utilisé doit étre
jeté avec les déchets biologiques.

* Lutilisation de I'éponge de gélatine Willospon ne doit pas entrainer
linterruption des autres interventions hémostatiques habituelles.

o La sécurité et Iefficacité de 'éponge de gélatine Willospon n'ont pas été
étudiées pour les interventions de chirurgie ophtaimique.

o La sécurité et I'efficacité de 'éponge de gélatine Willospon n'ont pas été
étudiées chez I'enfant et la femme enceinte.

Comment utiliser Willospon ?

Lisez attentivement le mode d’emploi avant d'utiliser le produit.

Assurez-vous que I'emballage est intact avant utilisation. La stérilité du produit
n'est garantie que si I'emballage n’est ni endommagé ni humide.

Utilisez le produit avant la date de péremption indiquée sur 'emballage.
Respectez toujours les régles d'asepsie, & chague manipulation du produit.
Appliquez toujours la quantité minimale de produit nécessaire pour obtenir une
hémostase.

L'éponge de gélatine Willospon s'utilise séche ou imbibée de solution saline.
Appliquez le produit sur la zone de 'hémorragie en exercant une Iégére pression
jusqu'a 'hémostase. Si 'hémostase n'est pas atteinte au bout de 3 minutes en
raison d'un saignement important, vous pouvez appliquer une seconde éponge
de gélatine Willospon.

Apres’hémostase, retirez si possible 'éponge du site d'application afin d'éviter tout
risque de déplacement du produit et de compression des structures adjacentes. Si
I'éponge ne peut pas étre retirée apres 'hémostase, éliminez soigneusement le
surplus de produit utilisé et jetez-le avec les déchets biologiques.

Retirez I'éponge de gélatine Willospon du site d’application lorsqu’elle est utilisée
au niveau d'orifices dans les os, de la colonne vertébrale et/ou du nerf ou du
chiasma optique, ou des zones environnantes ou adjacentes a ces sites.

Retirez I'¢ponge de gélatine Willospon du site d’application lorsqu’elle est utilisée
en neurochirurgie ou dans des zones situées autour des nerfs ou adjacentes a
ceux-ci, car augmentation du volume du produit peut entrainer une compression
susceptible d’'endommager les tissus nerveux.

Mesures de précaution - Mises en garde

o Lorsque I'éponge est utilisée dans des espaces tissulaires fermés ou étroits,
une compression préalable du produit est recommandée afin d’éviter une
augmentation de volume au contact avec des fluides organiques, susceptible
d'occasionner des lésions.
Il ne convient pas d'utiliser 'éponge de gélatine Willospon pour combler une
cavité en vue d'obtenir une hémostase, a moins que tout le surplus de produit
ne soit retiré aprés 'hémostase.
Utilisez la quantité minimale d’éponge de gélatine Willospon nécessaire pour
obtenir 'hémostase et retirez systématiquement le surplus de produit du
site d’application. Lorsque le surplus de produit n’est pas en contact avec le
sang, sa résorption peut étre plus longue, nécessitant parfois une nouvelle
intervention.
N'utilisez pas 'éponge de gélatine Willospon avec des systemes d’autotrans-
fusion autologue, car il a été prouvé que des particules d’agents hémosta-
tiques peuvent passer a travers les filtres de transfusion des systémes de
purification.
N'utilisez pas 'éponge de gélatine Willospon avec un ciment en méthacrylate
de méthyle. Il a été démontré que sa structure poreuse fragilise le ciment
utilisé pour fixer la prothése a la surface de I'os.
Des cas de résorption incompléte et de perte d'audition dues a l'utilisation
d'éponges hémostatiques ont été observés au cours de chirurgies du tympan.
N'utilisez pas I'éponge de gélatine Willospon en cas de troubles de la
coagulation.
L'association de I'éponge de gélatine Willospon avec des substances phar-
macologiquement actives ou d'autres substances devra étre évaluée par le
chirurgien, qui en prendra alors la responsabilité.
La sécurité et l'efficacité de I'éponge de gélatine Willospon n'ont pas été
étudiées pour les interventions chirurgicales en urologie. Léponge de gélatine
Willospon ne doit pas étre laissée au niveau du pelvis rénal, des calices
rénaux, de Furétre ou de l'uretére, afin d'éviter toute formation possible de
calculs.
L'éponge de gélatine Willospon n'est pas recommandée en cas d’épistaxis, car
le produit pourrait &tre inhalé, causant de ce fait des problémes respiratoires.
L’éponge de gélatine Willospon est & usage unique. Ne réutilisez pas le
matériel car il ne serait alors plus stérile.
L’éponge de gélatine Willospon stérile ne doit pas étre restérilisée par la
chaleur car cela pourrait modifier sa durée de résorption. Loxyde d'éthyléne
n'est pas recommandé pour la restérilisation car il pourrait en rester des traces
dans les interstices de 'éponge. Bien que cette situation n’ait pas été signalée
pour I'éponge de gélatine Willospon, ce gaz est toxique pour les tissus et peut
provoquer des brlilures ou des irritations, méme en faible quantité.

Conservation
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Conservez I'éponge de gélatine Willospon dans un endroit sec, entre 15°C et 25°C.
Conservez 'éponge de gélatine Willospon a I'abri de la lumiére directe du soleil.
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Gebrauchsanweisung - Medizinprodukt

Was ist Willospon?

Willospon Gelatineschwammist ein steriler Gelatineschwamm porcinen Ursprungs,
der wasserunioslich, leicht zu handhaben und resorbierbar ist und auf die
gewiinschte GréBe zugeschnitten werden kann, ohne zu zerbréckeln. Er wird zur
Férderung der Blutstillung von vendsen oder arterioléren Kapillaren angewendet
und in Féllen, in denen andere herkémmliche hdmostatische Verfahren (N&hen,
Kompression, Abbinden usw.) nicht durchgefiihrt werden kénnen.

Der Schwamm besteht aus 99,3 % Schweinegelatine und 0,7 % Natriumlaurylsulfat
und ist weiBlich mit gleichmaBiger Porositat.

Willospon Gelatineschwamm wird durch Gammastrahlung sterilisiert.

Wie funktioniert Willospon?

Sobald das Produkt mit Blut geséttigt ist, férdert es die Gerinnung, im Durchschnitt
innerhalb von 3 Minuten, da es als Coadjuvans zur Kontrolle der lokalen Blutung
dient. Bei sachgeméBer Anwendung und in geeigneter Menge wird der Willospon
Gelatineschwamm innerhalb von 3-4 Wochen resorbiert. Die anzuwendende
Menge und die Resorption des Produkts hangen von der Ausdehnung der
blutenden Flache und der Art des Gewebes ab, auf das es aufgetragen wird.
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Aussehen
Willospon gibt es in 4 GroB3en:

* Willospon Gelatineschwamm Standard (Art.-Nr. 20925NL-20): einzeln
verpackt in einer Doppelverpackung, bestehend aus einem Innen- und einem
AuBenbeutel. Abmessungen*: 80 x 50 x 10 mm - Schachtel mit 20 Stiick

* Willospon Gelatineschwamm Spezial (Art.-Nr. 20945NL-20): einzeln verpackt
in einer Doppelverpackung, bestehend aus einem Innen- und einem
AuBenbeutel. Abmessungen*: 80 x 50 x 1 mm - Schachtel mit 20 Stiick

* Willospon Gelatineschwamm Dental (Art.-Nr. 20966NL-50): einzeln verpackt in
einer Blisterpackung. Abmessungen*: 10 x 10 x 10 mm - Schachtel mit 50 Stiick

* Willospon Gelatineschwamm Tampon (Art.-Nr. 21005NL-16): einzeln verpackt
in einer Blisterpackung. Abmessungen*: 80 x 30 @ mm - Schachtel mit 16 Stiick

*GroBen konnen um +/- 2 mm variieren.

Indikationen

Willospon Gelatineschwamm kann trocken oder in steriler Kochsalzlésung
getrankt bei chirurgischen Eingriffen (auBBer bei ophthalmologischen Eingriffen),
durch einfaches Auflegen oder durch Austiben von leichtem Druck angewendet
werden. Willospon Gelatineschwamm Iasst sich mit einer sterilen Schere auf
die gewiinschte GroBe zuschneiden, ohne zu zerbrockeln, und hat eine geringe
Adhésion gegenuber Pinzetten und chirurgischen Instrumenten.

Willospon Gelatineschwamm Standard kann bei Parenchym-, Thorax-, HNO-
(Hals-Nasen-Ohren-) und neurochirurgischen Eingriffen angewendet werden 3,
Willospon Gelatineschwamm Spezial ist ein diinnerer Schwamm zur Verwendung
in der GeféBchirurgie, um Blutungen bei der Rekonstruktion von BlutgefaBen zu
reduzieren ©.

Willospon Tampon ist fiir den Einsatz in der Anal- und Rektumchirurgie vorgesehen ©.
Willospon Gelatineschwamm Dental kann in der Zahnmedizin nach einer
Zahnextraktion und vor dem Fillen von Kavitaten, die nach der Entfernung von
Unter- oder Oberkieferzysten entstehen, verwendet werden .

Kontraindikationen

¢ Willospon Gelatineschwamm darf nicht zum VerschlieBen von Hautschnitten
verwendet werden, da es die Heilung beeintrachtigen konnte.

* Willospon Gelatineschwamm darf nicht in intravaskuléren Hohlrdumen
verwendet werden, da die Gefahr einer Embolie besteht.

* Willospon  Gelatineschwamm darf nicht fir Embolisierungsverfahren
verwendet werden.

* Willospon Gelatineschwamm darf nicht bei Patienten verwendet werden, bei
denen eine bekannte Allergie gegen das Produkt besteht.

¢ Willospon Gelatineschwamm darf nicht auf infizierten Wunden verwendet
werden.

¢ Willospon Gelatineschwamm darf nicht bei starker arterieller Blutung, bei
Blutstase oder Stase anderer organischer Fliissigkeiten verwendet werden,
wenn die Blutungsquelle vollstandig verschlossen ist.

* Willospon Gelatineschwamm darf nicht bei postpartalen Eingriffen und zur
Kontrolle solcher Blutungen verwendet werden.

Vorsichtshinweise

* Willospon Gelatineschwamm ist ein Medizinprodukt, das tierisches Gewebe
porcinen Ursprungs enthalt. Der Arzt sollte den Patienten hieriber informieren.

¢ Willospon Gelatineschwamm wird steril und zum Einmalgebrauch geliefert.
Nicht verbrauchte Teile des Produkts sollten entsorgt werden. Angebrochene
und unbenutzte Verpackungen missen mit dem Biomdll entsorgt werden.

* Die Verwendung von Willospon Gelatineschwamm bedeutet nicht, dass auf
normale blutstillende MaBnahmen verzichtet werden kann.

* Die Sicherheit und Wirksamkeit von Willospon Gelatineschwamm bei
ophthalmologischen Eingriffen ist nicht nachgewiesen.

* Die Sicherheit und Wirksamkeit von Willospon Gelatineschwamm bei Kindern
und schwangeren Frauen ist nicht belegt.

Wie ist Willospon anzuwenden?

Lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie das
Produkt anwenden.

Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, dass die Verpackung unversehrt ist. Die
Sterilitat ist nur gewahrleistet, wenn die Verpackung nicht beschédigt oder nass ist.
Verwenden Sie das Produkt bis zu dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum.

Lassen Sie im Hinblick auf Asepsis beim Umgang mit dem Produkt immer Vorsicht
walten.

Verwenden Sie zum Erreichen einer Hdmostase immer die geringstmdgliche
Menge des Produkts.

Willospon Gelatineschwamm kann trocken oder mit Kochsalzlosung getrénkt
verwendet werden.

Legen Sie das Produkt mit leichtem Druck auf die blutende Stelle auf, bis eine
Blutstillung erreicht ist. Wenn die Blutstillung aufgrund einer gréBeren Blutung
nicht innerhalb von 3 Minuten erreicht wird, kénnen Sie einen zweiten Willospon
Gelatineschwamm auflegen.

Nach Erreichen der Blutstillung sollte das Produkt, wenn méglich, von der
Applikationsstelle entfernt werden, um das Risiko einer Verdrangung des Produkts
und einer mdglichen Kompression der angrenzenden Strukturen zu vermeiden.
Wenn das Produkt nach Erreichen der Hamostase nicht entfernt werden kann,
beseitigen Sie das (iberschiissige gebrauchte Produkt sorgfaltig und entsorgen
Sie es im biologischen Abfall.

Entfernen Sie Willospon Gelatineschwamm von der Applikationsstelle, wenn er in
Knochenldchern, auf dem Riickenmark und/oder auf dem Nerv oder dem Chiasma
opticum oder in den umgebenden oder angrenzenden Bereichen verwendet wird.
Entfernen Sie Willospon Gelatineschwamm von der Anwendungsstelle, wenn er
in der Neurochirurgie oder im Bereich der Nerven verwendet wird, da das Produkt
durch die VergroBerung des Volumens eine Kompression verursachen kann, die zu
einer Schadigung des Nervengewebes fiihrt.

VorsichtsmaBnahmen - Warnhinweise

* Bei der Anwendung in geschlossenen oder engen Geweberdumen ist eine
vorherige Kompression des Produkts ratsam, um zu verhindern, dass es durch
den Kontakt mit organischen Fliissigkeiten an Volumen zunimmt und Schéden
verursacht.
Wenn Willospon Gelatineschwamm zur Erzielung einer Blutstillung beim
Fiillen eines Hohlraums angezeigt ist, darf er nur dann auf diese Weise
verwendet werden, wenn das gesamte Uberschiissige Produkt nach Erreichen
der Blutstillung entfernt wird.
Verwenden Sie Willospon Gelatineschwamm in den geringstmdglichen
Mengen, um eine Hamostase zu erreichen, und entfernen Sie immer
Uberschissiges Produkt von der Applikationsstelle. Wenn (iberschissiges
Material nicht mit Blut in Berlihrung kommt, kann die Resorption I&nger
dauern, was eine erneute Intervention erforderlich machen kann.
Willospon Gelatineschwamm  darf nicht zusammen mit Systemen zur
Gewinnung von autologem Blut verwendet werden, da nachgewiesen
wurde, dass Partikel des Hémostatikums die Transfusionsfilter der
Aufbereitungssysteme passieren kdnnen.
Willospon Gelatineschwamm darf nicht zusammen mit Methylmethacrylat-
Zement verwendet werden. Es wurde nachgewiesen, dass die porése
Struktur den Zement schwécht, der zur Fixierung der Prothese an der
Knochenoberflache verwendet wird.
Es gab Félle von unvolistindiger Resorption und Horverlust bei der
Verwendung von hamostatischen Schwammen bei Operationen mit
Trommelfellplastiken.
Willospon Gelatineschwamm darf nicht bei Gerinnungsstérungen verwendet
werden.
Die gleichzeitige Anwendung von Willospon Gelatineschwamm  mit
pharmakologisch wirksamen Substanzen oder anderen Stoffen liegt im
Ermessen des verantwortlichen Chirurgen.
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Willospon Gelatineschwamm  bei
urologischen Eingriffen ist nicht belegt. Willospon Gelatineschwamm darf nicht
im Nierenbecken, in den Nierenkelchen, in der Harnréhre oder im Harmleiter
belassen werden, um die mdgliche Bildung von Steinen zu vermeiden.
Willospon Gelatineschwamm wird nicht zur Behandlung von Epistaxis
empfohlen, da das Produkt eingeatmet werden kénnte, was Atemprobleme
verursachen kénnte.
Willospon Gelatineschwamm ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Das
Material darf nicht wiederverwendet werden, da es seine Sterilitat verliert.
Willospon Gelatineschwamm  Steriler Gelatineschwamm darf nicht durch
Hitzeerneut sterilisiert werden, da sich durch Erhitzen die Absorptionszeit
verandern kann. Ethylenoxid wird fir die erneute Sterilisation nicht empfohlen,
da es in den Zwischenrdumen des Schwamms eingeschlossen werden
kann. Zwar liegen fiir Willospon Gelatineschwamm keine Angaben vor, aber
das Gas ist gewebetoxisch und kann bereits in Spuren Verbrennungen oder
Reizungen verursachen.

Lagerung
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Willospon Gelatineschwamm an einem trockenen Ort zwischen 15 und 25 °C

lagern und nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

Auf dem Produktetikett verwendete Symbole

(] @

Gebrauchsanweisung ~ Nur zum Einmalgebrauch ~ Nicht emeut sterilisieren
beachten
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Vorsicht Bei beschédigte Sterilisiert durch
Verpackung nicht Bestrahlung
verwenden
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Verwendbar bis Chargennummer Herstellungsdatum
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Bestellnummer MRT-sicher
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Gebruiksaanwijzing - medisch hulpmiddel

Wat is Willospon?

Willospon gelatinespons is een steriele gelatinespons afkomstig van varkens,
onoplosbaar in water, gemakkelijk in het gebruik, resorbeerbaar, en die zonder af
te brokkelen op de gewenste maat kan worden geknipt. Het ge-bruiksdoel is het
helpen stoppen van het bloeden van veneuze of arteriolaire vaten in die gevallen
waarbij andere conventionele hemostatische procedures (hechten, compressie,
afbinden, etc.) niet kunnen worden uitgevoerd.

De spons bestaat voor 99,3% uit varkensgelatine en 0,7% uit natriumlaurylsulfaat
en is witachtig met uniforme po-reusheid.

De Willospon gelatinespons wordt gesteriliseerd door middel van gammastraling.

Hoe werkt Willospon?

Eenmaal verzadigd met bloed, bevordert het product gemiddeld genomen binnen
3 minuten de stolling, door te dienen als een hulpstof bij het beheersen van lokale
bloedingen. Indien juist gebruikt en in geschikte hoeveelhe-den, wordt Willospon
gelatinespons binnen 3-4 weken geresorbeerd. De te gebruiken hoeveelheid en
het resorbe-rend vermogen ervan, zijn afhankelijk van de grootte van het bloedend
opperviak en het type weefsel waarop het wordt aangebracht.

Verpakking
Willospon wordt geleverd in 4 formaten:

* Willospon gelatinespons standaard (ref. 20925NL-20): individueel verpakt
in een dubbele verpakking be-staande uit een binnenste en buitenste zak.
Afmetingen*: 80 x 50 x 10 mm - Doos van 20 stuks

* Willospon gelatinespons speciaal (ref. 20945NL-20): individueel verpakt
in een dubbele verpakking bestaan-de uit een binnenste en buitenste zak.
Afmetingen*: 80 x 50 x 1 mm - Doos van 20 stuks
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* Willospon gelatinespons dentaal (ref. 20966NL-50): individueel verpakt in een
blisterverpakking. Afmetin-gen*: 10 x 10 x 10 mm - Doos van 50 stuks
o Willospon gelatinespons tampon (ref. 21005NL-16): individueel verpakt in een
blisterverpakking. Afmetin-gen*: 80 x 30 @ mm - Doos van 16 stuks
*Afmetingen kunnen +/- 2 mm variéren.

Indicaties

De Willospon gelatinespons kan droog of doordrenkt met steriele zoutoplossing
worden gebruikt bij chirurgische ingrepen, behalve bij oogheelkundige chirurgie,
door deze simpelweg aan te brengen of door lichte druk uit te oe-fenen. De
Willospon gelatinespons kan op het gewenste formaat worden geknipt met behulp
van een steriele schaar, zonder af te brokkelen, en heeft een lage kleefkracht ten
opzichte van tangen en chirurgisch instrumentari-um.

Willospon gelatinespons standaard kan worden gebruikt voor parenchymale,
thoracale, KNO (keel, neus, oor) chi-rurgie en neurochirurgie.

Willospon gelatinespons speciaal is een dunner type spons voor het gebruik
bij vasculaire chirurgie om bloedingen te verminderen bij het reconstrueren van
bloedvaten.?

De Willospon tampon is geindiceerd voor het gebruik bij anale en rectale chirurgie.®
Willospon gelatinespons dentaal kan worden gebruikt in de tandheelkunde
na tandextractie en voorafgaand aan het vullen van holtes als gevolg van de
verwijdering van mandibulaire of maxillaire cysten.®

Contra-indicaties

o Gebruik Willospon gelatinespons niet voor het sluiten van huidsnedes, omdat
dit de genezing kan versto-ren.

o Gebruik Willospon gelatinespons niet in intravasculaire holtes vanwege het
risico op embolisatie.

* Gebruik Willospon gelatinespons niet bij embolisatieprocedures.

o Gebruik Willospon gelatinespons niet bij patiénten met een vastgestelde
allergie voor het product.

o Gebruik Willospon gelatinespons niet op geinfecteerde wonden.

o Gebruik Willospon gelatinespons niet in het geval van een sterke arteriéle
bloeding, in geval van bloedstag-natie of stagnatie van andere organische
vloeistoffen, waarbij de bron van de bloeding volledig is afgeslo-ten.

* Gebruik Willospon gelatinespons niet bij postpartum ingrepen en voor het
onder controle houden van der-gelijke bloedingen.

Let op

* Willospon gelatinespons is een medisch hulpmiddel dat deels uit
varkensweefsel bestaat. De arts moet de patiént hierover informeren.

o Willospon gelatinespons wordt steriel en geleverd en is wegwerpbaar. Niet-
gebruikte delen van het pro-duct moeten worden weggegooid. Geopende en
niet-gebruikte verpakkingen moeten worden wegge-gooid bij het biologisch
afval.

* Het gebruik van Willospon gelatinespons mag er niet voor zorgen dat de
gebruikelijke hemostatische inter-ventiemethodes niet meer gebruikt worden.

* De veiligheid en efficiéntie van Willospon gelatinespons is niet geverifieerd bij
oogheelkundige ingrepen.

* De veiligheid en efficiéntie van Willospon gelatinespons is niet geverifieerd
voor gebruik bij kinderen en zwangere vrouwen.

Hoe wordt Willospon gebruikt?

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product gebruikt.
Controleer voor gebruik van het product dat de verpakking volledig intact is.
Steriliteit is alleen gegarandeerd als de verpakking niet beschadigd of nat is.
Gebruik het product voor de vervaldatum vermeld op de verpakking.

Neem altijd de richtlijnen omtrent asepsis in acht bij het hanteren van het product.
Gebruik altid de minimale hoeveelheid van het product om hemostase te
bewerkstelligen.

Willospon gelatinespons kan droog worden gebruikt of doordrenkt met
zoutoplossing.

Breng het product aan op het bloedende gebied door lichte druk uit te oefenen
totdat hemostase is verkregen. Wanneer hemostase niet binnen 3 minuten wordt
bereikt vanwege een grote bloeding, kunt u een tweede Willo-spon gelatinespons
aanbrengen.

Verwijder, indien mogelijk, het product van de toedieningsplaats na het
bewerkstelligen van hemostase, om het risico van verplaatsing van het product
en mogelijke compressie van de aangrenzende structuren te voorkomen. Indien
het product niet kan worden verwijderd na het bewerkstelligen van hemostase,
verwijder dan zorgvuldig het overtollige product en voer dit af als biologisch afval.
Verwijder Willospon gelatinespons van de toedieningsplaats na gebruik in
botgaten, op het ruggenmerg en/of op de oogzenuw of het chiasma opticum, of in
de omliggende of aangrenzende gebieden.

Verwijder Willospon gelatinespons van de toedieningsplaats indien gebruikt bij
neurochirurgie of in de gebieden rondom of grenzend aan de zenuwen, aangezien
het product door volumetoename compressie kan veroorzaken die leidt tot
beschadiging van zenuwweefsel.

Voorzorgsmaatregelen - Waarschuwingen

* Bij gebruik in afgesloten of smalle weefselruimten is voorafgaande compressie
van het product raadzaam, om te voorkomen dat de volumetoename, als
gevolg van contact met organische vioeistoffen, schade kan veroorzaakt.
Wanneer het geindiceerd is om een holte te vullen om hemostase te
bewerkstelligen, mag Willospon gela-tinespons niet op deze manier worden
gebruikt, tenzij al het overtollige product verwiiderd kan worden na het
bereiken van hemostase.
Gebruik Willospon gelatinespons in minimale hoeveelheden om hemostase te
bewerkstelligen en verwij-der overtollig product altijd van de toedieningsplaats.
Wanneer overtollig materiaal niet in contact komt met bloed, kan resorptie
langer duren, waardoor een nieuwe ingreep nodig kan zijn.
Gebruik Willospon gelatinespons niet samen metautologe transfusiesystemen,
aangezien is aangetoond dat deeltjes van hemostatische middelen door de
transfusiefilters van de zuiveringssystemen kunnen pas-seren.
Gebruik Willospon gelatinespons niet samen met methylmethacrylaatcement.
Het is bewezen dat de po-reuze structuur het cement verzwakt dat wordt
gebruikt om de prothese aan het botopperviak te bevesti-gen.
Er zijn gevallen bekend van onvolledige resorptie en gehoorverlies na gebruik
van hemostatische sponzen bij tympanoplastiekchirurgie.
Gebruik Willospon gelatinespons niet in geval van stollingsstoornissen.
De interactie van Willospon gelatinespons met farmacologisch werkzame
stoffen of andere stoffen, wordt beoordeeld door de chirurg die de
verantwoordelijkheid daarvoor neemt.
De veiligheid en efficiéntie van Willospon gelatinespons is niet geverifieerd bij
urologische ingrepen. Willo-spon gelatinespons mag niet in het nierbekken,
in een nierkelk, in de urethra of in een ureter worden ach-tergelaten om de
mogelijke vorming van calculi te voorkomen.
Willospon gelatinespons wordt niet aanbevolen voor de behandeling van
gevallen van epistaxis (neusbloe-ding), aangezien het product geinhaleerd
kan worden waardoor ademhalingsproblemen kunnen ontstaan.
Willospon gelatinespons is voor eenmalig gebruik. Het materiaal niet
hergebruiken vanwege verlies van ste-tiliteit.
Willospon steriele gelatinespons mag niet opnieuw worden gesteriliseerd
door middel van hitte, omdat verwarming de absorptietijd kan veranderen.
Ethyleenoxide wordt niet aanbevolen voor hersterilisatie, omdat het in
de tussenruimtes van het schuim kan worden ingesloten. Hoewel dit niet
gerapporteerd is voor Willospon gelatinespons, is het gas giftig voor weefsel
en sporen ervan kunnen brandwonden of irrita-tie veroorzaken.
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Bewaar Willospon gelatinespons op een droge plaats tussen 15 °C en 25 °C. Houd

Willospon gelatinespons uit de buurt van direct zonlicht.

Op het productetiket gebruikte symbolen
Niet hersteriliseren
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Instrucciones de uso. Producto sanitario.

¢Qué es la esponja Willospon?

Laesponja de gelatina Willospon es estérily de origen porcino, insoluble en agua, facil
de manipular, reabsorbible y se puede cortar al tamafio deseado sin desmenuzarse.
Su objetivo es facilitar la detencién de las hemorragias de los capilares venosos
0 arteriales, y en los casos en los que no se pueden seguir otros procedimientos
hemostaticos convencionales (como sutura, compresion, fijacion, etc.).

La esponja esta compuesta por un 99,3 % de gelatina de origen porcinoy un 0,7 %
de dodecilsulfato sédico y es de color blanquecino con una porosidad uniforme.
La esponja de gelatina Willospon se esteriliza mediante radiacion gamma.

¢Como funciona la esponja Willospon?

Una vez saturada de sangre, el producto estimula la coagulacion, en 3 minutos de
media, y hace las veces de coadyuvante para controlar una hemorragia local. Si se
utiliza correctamente y en la cantidad adecuada, la esponja de gelatina Willospon
se reabsorbe en 3-4 semanas. La cantidad de producto que se debe utilizar y su
reabsorcion dependen de la extension de la superficie de sangrado y del tipo de
tejido sobre el que se aplica.

Presentacion
Willospon se comercializa en 4 tamarios:
¢ Esponja de gelatina Willospon Standard (ref. 20925NL-20): envases
individuales en un paquete doble compuesto por una bolsa interior y otra
exterior. Medidas*: 80 x 50 x 10 mm; caja de 20 unidades
o Esponja de gelatina Willospon Special (ref. 20945NL-20): envases
individuales en un paquete doble compuesto por una bolsa interior y otra
exterior. Medidas*: 80 x 50 x 1 mm; caja de 20 unidades
* Esponja de gelatina Willospon Dental (ref. 20966NL-50): envases individuales
en un blister. Medidas*: 10 x 10 x 10 mm; caja de 50 unidades
o Esponja de gelatina Willospon Tampon (ref. 21005NL-16): envases
individuales en un blister. Medidas™: 80 x 30 @ mm; caja de 16 unidades
*Los tamarios pueden variar +/- 2 mm.

Indicaciones

La esponja de gelatina Willospon puede utilizarse en seco o empapada en
una solucion salina estéril, para intervenciones quirdrgicas, excepto para
las oftalmicas, simplemente aplicandola o ejerciendo una ligera presion. La
esponja de gelatina Willospon se puede cortar a la medida deseada sin que se
desmenuce, con unas tijeras estériles, y presenta baja adhesividad a las pinzas y
alos instrumentos quirtirgicos.

La esponja de gelatina Willospon Standard se puede utilizar en cirugia
parenquimatosa, torécica, ORL (otorrinolaringologia) y neurocirugia.

La esponja de gelatina Willospon Special es un tipo de esponja mas fina que se
utiliza en cirugia vascular para reducir las hemorragias durante la reconstruccion
de los vasos sanguineos.®

Willospon Tampon esta indicado para su uso en la cirugia anal y rectal.®

La esponja de gelatina Willospon Dental puede utilizarse en odontologia tras la
extraccion de una pieza dental y antes de rellenar las cavidades resultantes de la
eliminacion de quistes mandibulares o maxilares.®



Contraindicaciones

* No utilice la esponja de gelatina Willospon para cerrar cortes en la piel, ya que
podria interferir con la curacion.

* No utilice la esponja de gelatina Willospon en cavidades intravasculares
debido al riesgo de embolizacion.

* No utilice la esponja de gelatina Willospon en procedimientos de embolizacién.

* No utilice la esponja de gelatina Willospon en pacientes con alergia
comprobada al producto.

* No utilice la esponja de gelatina Willospon en heridas infectadas.

* No utilice la esponja de gelatina Willospon en caso de una hemorragia arterial
intensa, en casos de estasis sanguinea o de otros liquidos organicos en los
que la fuente de la hemorragia esté totalmente ocluida.

* No utilice la esponja de gelatina Willospon en intervenciones puerperales ni
para controlar dicha hemorragia.

Atencién

* Laesponja de gelatina Willospon es un producto sanitario que contiene partes
de tejido porcino. El médico debe informar al paciente de ello.

* La esponja de gelatina Willospon se suministra esterilizada y es desechable.
Se deben desechar las partes no utilizadas del producto. Todo envase abierto
y no utilizado debe ser desechado como residuo biolégico.

* El uso de la esponja de gelatina Willospon no autoriza el abandono de la
intervencién hemostética normal.

* No se han verificado la seguridad ni la eficacia de la esponja de gelatina
Willospon en las intervenciones oftalmicas.

* No se han verificado la seguridad y la eficacia de la esponja de gelatina
Willospon en nifios y mujeres embarazadas.

¢Como utilizar la esponja Willospon?

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar el producto.
Asegurese de que el embalaje esta intacto antes de utilizar el producto. La
esterilidad esta garantizada Unicamente si el embalaje no esta dafiado ni himedo.
Utilice el producto antes de la fecha de caducidad que aparece en el embalaje.
Siempre tenga cuidado con la asepsia cuando manipule el producto.

Utilice siempre la cantidad minima de producto necesaria para la hemostasia.

La esponja de gelatina Willospon puede usarse seca 0 empapada en una solucion
salina.

Aplique el producto sobre la zona con hemorragia y ejerza una ligera presion hasta
lograr la hemostasia. Si en 3 minutos no se ha logrado la hemostasia porque la
hemorragia es importante, se puede aplicar una segunda esponja de gelatina
Willospon.

Una vez lograda la hemostasia, cuando sea posible, retire el producto del lugar de
aplicacion para evitar que el producto se desplace y se provoque la compresion
de las estructuras adyacentes. Si no consigue retirar el producto una vez lograda
la hemostasia, elimine cuidadosamente el producto usado sobrante y depositelo
en el contenedor de residuos biolégicos.

Retire la esponja de gelatina Willospon del lugar de aplicacion si se ha utilizado en
orificios 6seos, en la médula espinal 0 en el nervio o en el quiasma dptico o en las
zonas circundantes o adyacentes a estos.

Retire la esponja de gelatina Willospon del lugar de aplicacion si se ha utilizado
en neurocirugia o en las zonas circundantes o adyacentes a los nervios, dado
que el producto aumenta su volumen puede causar una compresion que provoque
lesiones en el tejido nervioso.

Medidas de precaucion. Advertencias

* Si se utiliza en zonas de tejido cerradas o estrechas, se aconseja realizar
una compresion preliminar del producto para evitar que aumente de volumen
debido al contacto con liquidos del organismo y cause dafios.
La esponja de gelatina Willospon no debe utilizarse para rellenar una cavidad
y lograr la hemostasia a menos que se elimine todo el producto sobrante una
vez lograda la hemostasia.
Utilice la cantidad minima de esponja de gelatina Willospon para alcanzar
la hemostasia y retire siempre el producto sobrante del lugar de aplicacion.
Cuando el material sobrante no esta en contacto con la sangre, la reabsorcion
puede tardar mas tiempo, lo que podria requerir una nueva intervencion.
No utilice la esponja de gelatina Willospon junto con sistemas de
autorrecuperacion de sangre, ya que se ha comprobado que las particulas
de los agentes hemostaticos podrian atravesar los filtros de transfusién de los
sistemas de depuracion.
No utilice la esponja de gelatina Willospon junto con polimetilmetacrilato
(cemento 6seo). Se ha demostrado que la estructura porosa debilita el
cemento utilizado para fijar la prétesis a la superficie dsea.
Se han dado casos de reabsorcion parcial y pérdida de audicion debido al uso
de esponjas hemostéticas en timpanoplastias.
No utilice la esponja de gelatina Willospon en caso de trastornos de
coagulacion.
El uso de la esponja de gelatina Willospon junto con sustancias
farmacolégicamente activas u otras sustancias deberé ser evaluada por el
cirujano responsable de dicho uso.
No se han verificado la seguridad ni la eficacia de la esponja de gelatina
Willospon en las intervenciones quirdrgicas de urologia. La esponja de
gelatina Willospon no debe dejarse en la pelvis renal, en los calices renales,
en la uretra ni en el uréter para evitar la posible formacién de calculos.
La esponja de gelatina Willospon no esta recomendada para el tratamiento de
casos de epistaxis, ya que el producto podria ser inhalado y causar problemas
respiratorios.
La esponja de gelatina Willospon es de un solo uso. No reutilice el material
debido a la pérdida de esterilidad.
La esponja de gelatina estéril Willospon no debe ser reesterilizada por calor,
puesto que el aumento de temperatura puede variar el tiempo de absorcion. El
oxido de etileno no esta recomendado para la reesterilizacion porque puede
quedar atrapado en los intersticios de la espuma. Aunque no se ha notificado
en relacién con la esponja de gelatina Willospon, el gas es toxico para los
tejidos y, en cantidades minimas, puede causar quemaduras o irritacion.

Almacenamiento
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Conservar la esponja de gelatina Willospon en un lugar seco entre 15 °C y 25 °C.
Mantener la esponja de gelatina Willospon alejada de la luz solar directa.

Simbolos utilizados en la etiqueta del producto
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Instrucdes de utilizagao —Dispositivo médico

0 que é Willospon?

A esponja de gelatina Willospon é uma esponja de gelatina estéril de origem
porcina, insoluvel em agua, facil de manusear e reabsorvivel, que pode ser
cortada no tamanho desejado sem se desfazer. Destina-se a facilitar a paragem
de hemorragia de capilares venosos ou arteriolares e em casos em que néo seja
possivel realizar outros procedimentos hemostaticos convencionais (suturas,
compressao, laqueagao, etc.)

A esponja consiste em 99,3% de gelatina porcina e em 0,7% de lauril sulfato de
sddio e tem uma cor eshranquigada com porosidade uniforme.

A esponja de gelatina Willospon é esterilizada por radiagéo gama.

Como atua Willospon?

Quando saturado com sangue, o produto promove a coagulacéo, no prazo de 3
minutos, em média, servindo como um coadjuvante para controlo da hemorragia
local. Se utilizada corretamente e em quantidades adequadas, a esponja de
gelatina Willospon é reabsorvida dentro de 3-4 semanas. A quantidade de
produto a ser utilizada e a sua reabsorgéo dependem da extenséo da superficie
hemorrégica e do tipo de tecido no qual é aplicado.

Apresentacéo
Willospon existe em 4 tamanhos:
¢ Esponja de gelatina Willospon padrdo (ref. 20925NL-20): embalada
individualmente numa embalagem dupla composta por uma bolsa interna e uma
bolsa externa. Dimensdes*: 80 mm x 50 mm x 10 mm — caixa de 20 unidades
* Esponja de gelatina Willospon especial (ref. 20945NL-20): embalada
individualmente numa embalagem dupla composta por uma bolsa interna e uma
bolsa externa. Dimensdes*: 80 mm x 50 mm x 1 mm — caixa de 20 unidades
* Esponja de gelatina Willospon dentéria (ref. 20966NL-50): embalada
individualmentenumaembalagemblister. Dimensdes*: 10mmx 10mmx 10mm
— caixa de 50 unidades
¢ Esponja de gelatina Willospon tampéo (ref. 21005NL-16): embalada
individualmente numa embalagem blister. Dimensdes*: 80 mm x 30 mm @ —
caixa de 16 unidades
*Os tamanhos podem ter uma variagao de +/-2 mm.
Indicacdes
A esponja de gelatina Willospon pode ser utilizada seca ou embebida em solugéo
salina estéril, para intervencdes cirdrgicas, exceto para intervencdes oftalmicas,
através da aplicagdo simples ou exercendo uma ligeira presséo. A esponja de
gelatina Willospon pode ser cortada no tamanho desejado sem se desfazer,
utilizando uma tesoura estéril, e tem baixa adesividade a pingas e instrumentos
cirdrgicos.
A esponja de gelatina Willospon padrdo pode ser utilizada em cirurgia
parenquimatosa, tordcica, otorrinolaringolégica (ORL) e em neurocirurgia*.
A esponja de gelatina Willospon especial é um tipo de esponja mais fina para
utiizagdo em cirurgia vascular, para reducdo de hemorragia aquando da
reconstrucao de vasos sanguineos ©.
0O tampéo Willospon esté indicado para utilizagdo em cirurgia anal e retal ©.
A esponja de gelatina Willospon dentaria pode ser utilizada em medicina dentaria
apds a extracdo de dentes e antes do enchimento de cavidades resultantes da
remogao de quistos mandibulares ou maxilares .

Contraindicacoes

* N&o utilizar a esponja de gelatina Willospon para fechar incisdes cutaneas,
pois esta podera interferir com a cicatrizagao.

* Nao utilizar a esponja de gelatina Willospon em cavidades intravasculares
devido ao risco de embolizagéo.

* Nao utilizar a esponja de gelatina Willospon para procedimentos de
embolizagao.

* Néo utilizar a esponja de gelatina Willospon em doentes com alergia
confirmada ao produto.

* N&o utilizar a esponja de gelatina Willospon em feridas infetadas.

* Nao utilizar a esponja de gelatina Willospon em casos de hemorragia arterial
intensa, em casos de estagnacéo de sangue ou de outros fluidos orgénicos
em que a origem da hemorragia esteja inteiramente oculta.

* N&o utilizar a esponja de gelatina Willospon em intervengdes pés-parto e para
controlo de hemorragia nessa situagao.

Ter em atencéo que:
* A esponja de gelatina Willospon é um dispositivo médico que retém partes de
tecidos animais porcinos. O médico deve informar o doente acerca deste facto.
* A esponja de gelatina Willospon é fornecida estéril e descartavel. As partes
do produto ndo usadas devem ser eliminadas. Qualquer embalagem aberta e

nao usada deve ser eliminada juntamente com residuos com risco biolégico.

* A utilizag@o da esponja de gelatina Willospon néo deve permitir 0 abandono
de intervengdes hemostaticas normais.

* A seguranca e a eficiéncia da esponja de gelatina Willospon em intervengdes
oftalmicas néo foram avaliadas.

* A seguranca e a eficiéncia da esponja de gelatina Willospon em criangas e
mulheres gravidas ndo foram avaliadas.

Como utilizar Willospon?

Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente estas instrugdes de utilizag&o.
Antes da utilizagao, certifique-se de que a embalagem esta integra. A esterilidade
s0 € garantida se a embalagem néo estiver danificada nem molhada.

Utilize o produto antes do prazo de validade indicado na embalagem.

Tenha sempre cuidado com a assepsia durante 0 manuseamento do produto.
Utilize sempre a quantidade minima de produto necessaria para obter a
heméstase.

A esponja de gelatina Willospon pode ser utilizada seca como esta ou embebida
em solucdo salina.

Aplique o produto na area com hemorragia, aplicando uma ligeira presséo até
obter a hemdstase. Quando a hemdstase ndo for obtida dentro de 3 minutos
devido & maior dimens&o da hemorragia, pode aplicar uma segunda esponja de
gelatina Willospon.

Depois de se obter a hemdstase, se possivel, remova o produto do local de
aplicagéo para evitar o risco de o produto se deslocar e poder comprimir as
estruturas adjacentes. Se ndo for possivel remover o produto apés a obtencao
de hemdstase, elimine cuidadosamente o produto usado excedente e coloque-o
juntamente com residuos com risco bioldgico.

Retire a esponja de gelatina Willospon do local de aplicagdo quando utilizada em
orificios 6sseos, na medula espinal e/ou no nervo ou quiasma 6tico ou em areas
circundantes ou adjacentes as éreas referidas.

Retire a esponja de gelatina Willospon do local de aplicacdo se utilizada em
neurocirurgia ou em areas circundantes ou adjacentes a nervos, dado que o
aumento de volume do produto pode causar compressao que resulte em lesdes
no tecido nervoso.

Medidas de precaucdo — Adverténcias

* Quando utilizado em espacos teciduais fechados ou estreitos, aconselha-se a
compressao preliminar do produto para evitar que o seu aumento de volume,
devido ao contacto com fluidos orgénicos, cause lesdes.
Quando indicado para preencher uma cavidade de modo a obter-se a
heméstase, a esponja de gelatina Willospon ndo deve ser utilizada desta
forma, exceto se o produto excedente for removido depois de se conseguir a
heméstase.
Utilizar a esponja de gelatina Willospon em quantidades minimas para obter
hemdstase e remover sempre qualquer excesso de produto do local de
aplicacdo. Quando o material excedente ndo estiver em contacto com sangue,
areabsorcao pode demorar mais tempo, 0 que pode exigir uma reintervencao.
N&o utilizar a esponja de gelatina Willospon em conjunto com sistema de
recuperacao de sangue autélogo, dado que foi demonstrado que as particulas
de agentes hemostaticos podem passar através dos filtros de transfusao dos
sistemas de purificacdo.
N&o utilizar a esponja de gelatina Willospon em conjunto com cimento de
metacrilato de metilo. Foi demonstrado que a estrutura porosa enfraquece o
cimento utilizado para fixar préteses a superficie 6ssea.
Registaram-se casos de reabsorgéo incompleta e de perda de audigéo devido
a utilizagéo de esponjas hemostaticas em operagdes plasticas do timpano.
N&o utilizar a esponja de gelatina Willospon em casos de disturbios da
coagulacao.
A associacao da esponja de gelatina Willospon com substancias farmacolo-
gicamente ativas ou outras substancias deve ser avaliada pelo cirurgido que
assume a responsabilidade por tal associagao.
Aseguranca e aeficiéncia da esponja de gelatina Willospon em procedimentos
de cirurgia uroldgica néo foram avaliadas. A esponja de gelatina Willospon
n&o deve ser deixada na pélvis renal, nos calices renais, na uretra ou no uréter
para evitar a possivel formacéo de calculos.
A esponja de gelatina Willospon néo é recomendada para tratamento de
casos de epistaxe, pois 0 produto pode ser inalado e, consequentemente,
originar problemas respiratdrios.
A esponja de gelatina Willospon destina-se a uma Unica utilizagéo. N&o
reutilize o material devido a perda de esterilidade.
A esponja de gelatina Willospon estéril ndo deve ser reesterilizada pelo calor,
uma vez que o calor pode alterar o tempo de absorcéo. Nao se recomenda
0 6xido de etileno para a reesterilizacdo porque pode ficar aprisionado nos
intersticios da espuma. Apesar de ndo ter sido descrito para a esponja
de gelatina Willospon, o gés é toxico para os tecidos e, em quantidades
vestigiais, pode causar queimaduras ou irritagao.

Conservagao
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Conservar a esponja de gelatina Willospon num local seco entre 15 °C e 25 °C.
Manter a esponja de gelatina Willospon afastada da luz solar direta.

Simbolos utilizados no rétulo do produto
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Instrukcja uzycia - Wyréb medyczny

Czym jest produkt Willospon?

Gabka zelatynowa Willospon Gelatin Sponge to sterylna gabka zelatynowa
pochodzenia wieprzowego, nierozpuszczalna w wodzie, fatwa w obstudze i
wehtanialna. Mozna jg przycina¢ do pozadanego rozmiaru, przy czym nie ulega
kruszeniu. Jej celem jest utatwienie tamowania krwawienia z zyt lub tetnic oraz
zastosowanie w przypadkach, gdy nie mozna wykonaé innych konwencjonalnych
zabiegdw hemostatycznych (zeszywanie, kompresja, wigzanie itp.).

Gabka sktada sig w 99,3% z zelatyny wieprzowej i w 0,7% z laurylosiarczanu sodu.
Jest biatawa i charakteryzuije sie jednorodng porowatoscia.

Gabka zelatynowa Willospon Gelatin Sponge jest sterylizowana promigniowaniem
gamma.

Jak dziata produkt Willospon?

Po nasyceniu krwig produkt pobudza proces krzepniecia, $rednio w ciggu 3
minut, stuzac jako $rodek pomocniczy do kontroli migjscowego krwotoku. Jezeli
gabka zelatynowa Willospon Gelatin Sponge zostata zastosowana wiasciwie i w
odpowiedniej ilodci, wehtania sig w ciagu 3-4 tygodni. llos¢ uzytego produktu i
jego wehtoniecie zalezy od rozlegtosci powierzchni krwawienia i rodzaju tkanki, na
ktorej umieszczono produkt.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Gabka Willospon jest dostepna w 4 rozmiarach:

* Gabka zelatynowa Willospon Gelatin Sponge Standard (ref. 20925NL-20):
pakowana pojedynczo w podwojnym opakowaniu sktadajacym sie z torebki
bezposredniej i zewnetrznej. Wymiary*: 80 x 50 x 10 mm - Pudetko 20 sztuk

¢ Gabka zelatynowa Willospon Gelatin Sponge Special (ref. 20945NL-20):
pakowana pojedynczo w podwajnym opakowaniu sktadajgcym sie z torebki
bezposredniej i zewnetrznej. Wymiary*: 80 x 50 x 1 mm - Pudetko 20 sztuk

* Gabka zelatynowa Willospon Gelatin Sponge Dental (ref. 20966NL-50):
pakowana pojedynczo w blistrze. Wymiary*: 10x 10 x 10 mm - Pudetko 50 sztuk

¢ Gabka zelatynowa Willospon Gelatin Sponge Tampon (ref. 21005NL-16):
pakowana pojedynczo w blistrze. Wymiary*: 80 x 30 @ mm - Pudetko 16 sztuk

*Wymiary moga sig rozni¢ +/- 2 mm.

Wskazania

Gabke zelatynowa Willospon Gelatin Sponge mozna stosowac w postaci suchej
lub nasaczonej sterylnym roztworem soli fizjologicznej podczas zabiegéw
chirurgicznych, z wyjatkiem zabiegow okulistycznych, przyktadajac ja w miejscu
krwawienia lub lekko uciskajac. Gabke zelatynowa Willospon Gelatin Sponge
mozna przycina¢ do zgdanego rozmiaru za pomocg sterylnych nozyczek, przy
czym nie ulega ona kruszeniu. Charakteryzuje sie ona niskg przyczepnoscig do
kleszczy i narzedzi chirurgicznych.

Gabke zelatynowa Willospon Gelatin Sponge Standard mozna stosowaé podczas
zabiegdw chirurgicznych w obrebie narzaddw migzszowych, klatki piersiowej,
ucha, nosa i gardta oraz podczas zabiegdw neurochirurgicznych 9,

Gabka zelatynowa Willospon Gelatin Sponge Special to ciefsza ggbka do
stosowania w chirurgii naczyniowej w celu ograniczenia krwawienia podczas
rekonstrukcji naczyn krwionosnych @.

Produkt Willospon Tampon jest wskazany do stosowania w zabiegach
chirurgicznych w obszarze odbytu i odbytnicy ©.

Gabka zelatynowa Willospon Gelatin Sponge Dental moze by¢ stosowana w
stomatologii po ekstrakcji zeba oraz przed wypetnieniem ubytkéw powstatych w
wyniku usuniecia torbieli zuchwy lub szczeki .

Przeciwwskazania

* Nie stosowaé gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge do zamykania ran
na skorze, poniewaz moze to utrudnic proces gojenia.

* Nie stosowa¢ gabki Zzelatynowej Willospon Gelatin Sponge w jamach
wewnatrznaczyniowych ze wzgledu na ryzyko embolizaci.

* Nie stosowac gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge podczas zabiegow
embolizacji.

* Nie stosowac gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge u pacjentow ze
stwierdzong alergig na produkt.

* Nie stosowa¢ gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge na zainfekowane
rany.

* Nie stosowaé gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge w przypadku
silnego krwotoku tetniczego, zastoju krwi lub innych ptyndw ustrojowych oraz
gdy zrodto krwotoku jest catkowicie zamknigte.

* Nie stosowa¢ gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge w zabiegach
poporodowych oraz w celu opanowania tego rodzaju krwotoku.

Uwagi

* Gabka zelatynowa Willospon Gelatin Sponge jest wyrobem medycznym
zawierajacym fragmenty tkanki wieprzowej. Nalezy poinformowac o tym
pacjenta.

* Gabka Zzelatynowa Willospon Gelatin Sponge jest dostarczana w stanie
jatowym i przeznaczona do zastosowania jednorazowego. Niewykorzystane
czesci produktu nalezy wyrzucié. Wszelkie otwarte i niewykorzystane
opakowania nalezy umiesci¢ w pojemniku na odpady biologiczne.

o Stosowanie gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge nie upowaznia do
rezygnacji ze standardowej interwencji hemostatycznej.

* Nie zweryfikowano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci gabki
zelatynowej Willospon Gelatin Sponge w interwencjach okulistycznych.

* Nie zweryfikowano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci gabki
zelatynowej Willospon Gelatin Sponge u dzieci i kobiet w cigzy.

Jak stosowaé produkt Willospon?

Uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje przed uzyciem produktu.

Przed uzyciem upewnic sig, ze opakowanie jest cate. Sterylnos¢ jest gwarantowana
tylko wtedy, gdy opakowanie nie jest uszkodzone ani mokre.

Produkt zuzy¢ przed uptywem terminu wazno$ci wskazanego na opakowaniu.
Zawsze zachowywaé ostrozno$¢, aby zapewni¢ aseptyczne warunki podczas
kontaktu z produktem.

Zawsze uzywa¢ minimalnej ilodci produktu koniecznej do uzyskania hemostazy.
Gabke zelatynowa Willospon Gelatin Sponge mozna stosowac w postaci suchej
lub nasgczonej roztworem soli fizjologicznej.

Przytozy¢ produkt do miejsca krwawienia, lekko uciskajgc, az do opanowania
krwawienia. Jezeli hemostaza nie zostanie osiagnieta w ciagu 3 minut z powodu
rozlegtego krwawienia, mozna zastosowac druga gabke zelatynowg Willospon
Gelatin Sponge.

W razie mozliwosci po opanowaniu krwawienia usungé produkt z miejsca zasto-
sowania, aby unikna¢ ryzyka przemieszczenia sie gabki i ewentualnego ucisku
sasiednich struktur. Jezeli produktu nie mozna wyjaé po uzyskaniu hemostazy,
nalezy starannie usuna¢ jego nadmiar i umiesci¢ w pojemniku na odpady biolo-
giczne.

Usuna¢ gabke zelatynowa Willospon Gelatin Sponge z miejsca zastosowania,
jesli uzyto jej w otworach kostnych, na rdzeniu kregowym i/albo na skrzyzowaniu
widkien nerwowych lub na skrzyzowaniu wzrokowym badz na obszarach je
otaczajgcych lub do nich przylegajacych.

Usuna¢ gabke zelatynowa Willospon Gelatin Sponge z miejsca zastosowania,
jezeli jest uzywana w zabiegu neurochirurgicznym lub na obszarach otaczajgcych
nerwy lub z nimi sasiadujgcych, poniewaz zwigkszanie objetosci produktu moze
powodowac ucisk prowadzacy do uszkodzenia tkanki nerwowej.

Srodki ostroznosci - ostrzezenia

* W przypadku stosowania produktu w zamknigtych lub waskich przestrzeniach
tkankowych wskazane jest jego wstepne $cisniecie, aby zapobiec zwiekszeniu
jego objetosci pod wptywem kontaktu z ptynami ustrojowymi, co moze
spowodowac uszkodzenia.
Gdy wskazane jest wypetnienie ubytku w celu opanowania krwawienia, nie
uzywa¢ w tym celu gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge, chyba ze
caty nadmiar produktu zostanie usuniety po uzyskaniu hemostazy.
Gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge uzywa¢ w minimalnej ilosci
koniecznej do osiggniecia hemostazy i zawsze usuwa¢ nadmiar produktu
z migjsca jego zastosowania. Gdy nadmiar materiatu nie styka sie z krwia,
wchtanianie moze potrwa¢ diuzej, co moze z kolei wymaga¢ ponownego
zabiegu.
Nie stosowac gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge razem z
autologicznymi  systemami przetaczania krwi, poniewaz udowodniono,
ze czasteczki Srodkéw hemostatycznych moga przechodzic przez filtry w
systemach oczyszczania.
Nie stosowac gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge razem z cementem
kostnym na bazie metakrylanu metylu. Udowodniono, ze porowata struktura
ostabia cement uzywany do mocowania protezy do powierzchni koSci.
Zdarzaly sie przypadki niepetnego wchtoniecia i utraty stuchu na skutek
stosowania ggbek hemostatycznych podczas plastyki btony bebenkowej.
Nie stosowa¢ gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge w przypadku
zaburzen krzepnigcia.
Interakcje gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge z substancjami
farmakologicznie czynnymi lub innymi substancjami ocenia chirurg, ktdry
ponosi za to odpowiedzialnose.
Nie zweryfikowano bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci gabki zelaty-
nowej Willospon Gelatin Sponge w chirurgicznych zabiegach urologicznych.
Nie pozostawia¢ gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge w miedniczce
nerkowej, kielichach nerkowych, cewce moczowej ani w moczowodzie, aby
uniknaé mozliwego tworzenia sig kamieni.
Gabka zelatynowa Willospon Gelatin Sponge nie jest zalecana do leczenia
przypadkéw krwawienia z nosa, poniewaz produkt moze by¢ wdychany i
powodowac problemy z oddychaniem.
Gabka zelatynowa Willospon Gelatin Sponge jest przeznaczona do
jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie materiatu z powodu utraty
sterylnosci.
Sterylnej gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge nie sterylizowac po-
nownie metoda termiczna, poniewaz podgrzewanie moze zmienic czas wchfa-
niania. Tlenek etylenu nie jest zalecany do ponownej sterylizacji, poniewaz
moze zosta¢ uwieziony w szczelinach pianki. Chociaz nie zaobserwowano
tego w przypadku gabki zelatynowej Willospon Gelatin Sponge, gaz jest
toksyczny dla tkanek i w sladowych ilosciach moze powodowaé oparzenia lub
podraznienia.

Przechowywanie

25°C e
15°C

Gabke zelatynowg Willospon Gelatin Sponge przechowywa¢ w suchym miejscu
w temperaturze od 15°C do 25°C. Gabke zelatynowa Willospon Gelatin Sponge

przechowywaé z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

e
N~
2

Symbole uzywane na etykiecie produktu

(] @

Zapoznac sie z Do jednorazowego uzytku Nie sterylizowaé
instrukcjami uzycia ponownie
A @ STERILE| R |
Uwaga Nie uzywa, jezeli Sterylizacja
opakowanie jest promieniowaniem

uszkodzone

a“ o]

Data przydatno$cilub  Kod serii lub numer partii Data produkcji
termin waznosci (rr-mm-dd)
(rr-mm-dd)
Numer katalogowy ~ Mozna stosowac podczas
MRI
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