
TECHNICAL DATA SHEET FOR SURGISPON

INFO COMPAGNIA Nome produttore AEGIS LIFESCIENCES PRIVATE LIMITED
Indirizzo: 215/216 MAHAGUJARAT INDUSTRIAL ESTATE, 
at: MORAIYA, Po: CHANGODAR, Tal: SANAND
DIST: AHMEDABAD, GUJARAT-382213. INDIA
Telefono: +91 9726 903131
Fax: +91 9727 123131
E-mail:  admin@aegis-lifesciences.com

DESCRIZIONE ED
INDICE DEL
PRODOTTO

SURGISPON (Absorbable Geltin Sponge) è una spugna riassorbibile in
gelatina sterile, insolubile in acqua, destinata all'uso emostatico 
mediante applicazione su una superficie di sfumatura. È 
biocompatibile.

SURGISPON è una spugna emostatica chirurgica, prodotta con gelatina
di prima scelta altamente purificata per l'uso in varie procedure 
chirurgiche. Se impiantato in vivo e utilizzato in quantità adeguate, 
viene completamente assorbito entro < 4 settimane.

SURGISPON può essere efficacemente utilizzato in vari ambulatori per
l'emostasi quando il controllo del sanguinamento capillare, venoso e 
arterioso mediante pressatura, legatura e altre procedure convenzionali 
è inefficace o poco pratico.

DIRETTIVE CLASSE
DISPOSITIVO (secondo
le direttive 93/42/EEC)

III
Regola di classificazione: 17

(MDD 93/42/CEE)

MODALITÁ D’AZIONE SURGISPON è un dispositivo emostatico mediato dalla superficie, 
arresta il sanguinamento quando applicato direttamente sulla superficie 
del sanguinamento durante l'intervento chirurgico fornendo una matrice
meccanico che facilita l'accumulo di sangue e accelera il processo di 
coagulazione del sangue. La struttura porosa attiva i trombociti nel 
momento in cui il sangue entra in contatto con la matrice della spugna. 
Questo fa sì che i trombociti rilascino una serie di sostanze che 
promuovono la loro aggregazione nello stesso momento in cui le loro 
superfici cambiano carattere, consentendo loro di agire come 
catalizzatore per la formazione della fibrina.

SPECIFICHE
TECNICHE Il prodotto è sterile, biancastro, inodore, biocompatibile, in solubile in 

acqua con capacità di assorbimento d'acqua non inferiore a 35 volte il 
suo peso d'acqua e digeribilità non superiore a 75 minuti. Il residuo 
all'accensione non è superiore al 2,0% 

MISURE / TIPOLOGIE Il Surgispon è prodotto in varie dimensioni e forme.

COMPOSIZIONE /
INGREDIENTI 

Gelatina di pelle suina di primo grado altamente purificata
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SICUREZZA CLINICA I prodotti hanno una storia di uso sicuro. Le spugne di gelatina sono 
utilizzate dal 1940 e fino ad oggi hanno subito pochissime modifiche. 
La Farmacopoeia statunitense contiene una monografia per la spugna di
gelatina riassorbibile. Sul mercato sono disponibili molti dispositivi 
equivalenti simili a SURGISPON. La sicurezza clinica è ulteriormente 
stabilita dalla via bibliografica dell'allegato X della direttiva MDD.

BIOCOMPATIBILITÁ Il dispositivo è biocompatibile. Il test di biocompatibilità viene 
effettuato secondo la norma internazionale EN ISO 10993-1:2009

STERILIZZAZIONE Il prodotto SURGISPON viene fornito sterile. La sterilizzazione viene 
effettuata mediante irradiazione gamma. È accertato che l’irradiamento 
con raggi Gamma non ha alcun effetto sul materiale utilizzato nel 
prodotto, sui suoi componenti e sull'imballaggio. La dose minima di 
irradiazione utilizzata per la sterilizzazione Surgispon è di 25 KGy e 
viene eseguita secondo il metodo fornito nella norma ISO 11137-2 e 
non influisce negativamente sulla sicurezza della qualità o sulle 
prestazioni del prodotto per tutta la sua durata di conservazione.

COMPATIBILITÁ CON
FARMACI/ ELEMENTI
BIOLOGICI/ LIQUIDI

UTILIZZATI DURANTE
LA CHIRURGIA  

Il prodotto è neutro e non ha interazioni fisico-chimiche con 
farmaci/biologici generalmente utilizzati in ambiente chirurgico.

DESCRIZIONE
CONFEZIONE 

SURGISPON è confezionato in un sistema di imballaggio a barriera 
sterile completo con materiale di imballaggio di qualità medica di alta 
qualità per tutti i tipi di fasi di imballaggio.

ETICHETTA Come da indicazione ISO 15223-1:2016
ISTRUZIONI D’USO Illustrate in allegato IFU
PRECAUZIONI DI

MANIPOLAZIONE E
CONSERVAZIONE

Maneggiare con cura, conservare in luogo asciutto a temperatura non 
superiore a 30°C.

TRACCIABILITÁ GS1 Barcode/Codice a barre

Certificato  originale di
AEGIS LIFESCIENCES PRIVATE LIMITED
Allegato in lingua Inglese ufficiale
15-10-2020
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AEGIS LlFESCIENCES 
PROTECTION THROUGH PERFECTtON CE 

2460 

Technical Data sheet for SU RG ISPON® 

Company dCla il s Na ll1 c or Ma nll rac l llrc r : i\cg i, Lifescic l1 ces l'r ivale Lil11ilecl 
Addrcss: 2 15 - 216. Mahagujarat In duslrial Estalc. AI: M orai ya, l'O: 
Changodar. TAL: Sanando Ahl11edabad - 3822 13 Guj aral. Incl ia. 
Tcicphonc nllmber : +91 972690313 I 
Fax: +91 97271231 3 I 
E- lII ai l Addn'ss: adlllin (f ~H,:: gi..,- lifescie ll ce::. .co lll 

-- --
Prod ucis dcsc ri ptio ll SU RG ISPON (Ab,orbablc Gdati ll Sponge) is a sicril c, \\ alcI' inso lub le 

a nd in d ica ti on ge lai in absorbablc spollgc intended far hacl110slal ic lise by appl ying lo a 
bleedin g surface. Il is biocollI palibl c. 

SU RG ISPON is a surgica l haelllostal ic spongc, manufactured l'rom hi ghl y 
pu rificd first grade gclatin materia I f()!" u se i n va ri olls Slirgica i procedllres. 
\Vh en ill1pl anlcd in \j\O allei lI s ~d in appropriate ,Hll0unIS, il is complelely 
absorbcel \\ ilhin <~ \\CC' S. 

SU RGI SPON can hc clleCli"cl) USL'd in \ ari oLl s surgcrics f'or hacilloslasis. 
when cO lli rol or capilla r)'. \ cnous allei arteri olar bleeding by pressure, 
ligatllrc and other cO l1 vcnlional proced llres is ineffecti ve or illlpraclica i. 

Dircetive Class 
Rul e 0 1" c1 assili r ali on: 17 (M DD 

(under Directive III 
93/42/ EEC) 

93/-12 / E EC) 
-- -

Mode 01" ael ion SU RG ISPON i5 s url"èè- rn ~di",cd haélllostalic dc\ iccs. Il arrcSIS blecding 
\\ hen applied di r~CII) IU bleeding , url"aces du ring surgcr) by pro\ idi ng a 
IIl cc hanì cal ll1alri;\.lh ~lI raci l itatcs accuillu lation of blood and accdenH ing lhe 
clou ing proccss of blood. Thc porolls struClure activales Ihe throlllbocytcs al 

the 1ll0lllelll blood cornes in coniaCI \Vilh Ihe mal ri , 01' Ihe spongc. Thi s 
Ca uscs Ihe Ih romboc) ICS lO rc lcase" seri es of" subslanccs ,·,hich promolc 
th eir aggrcga liol1 al the same lilll ~ a'l l ile ir surfaccs changc charaCler. thus 
enabling Ih ellllO aC I as a calal )51 l'or Ihc fo rlll al ion or ill e li brin . 

--- --
Tcchnica l ProdUCI is sieri le, OJ"l ~ \\hi l c . od ollrk:~~ , biocOlllpatiblc, Insollibie "' \\a ter 

Spec ifi ca !ions havi llg Waler absorpt iOIl capncil ) n OI less Ihan 35 til11cs or it s weight or 
\Vat cr anel di gcSlib ilil) 1101 morc lhan 75 lllill lll CS, Res idue 011 ignilion is noi 
more than 2.00/0 

-- --
Size/ly pc: The Surgispon is IlHlllunlclurcd in \ ario ll s sizes anel shapcs. 

COlllpos ilion l I l ighl : purifìed first (,;,trac t gl'ade 11l)rc illc ~kin gclatin 
ingrcdi l'lI ts 
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AEGIS L1FESCIENCES 
PROTECTION THROUGH PERFECTION CE: 

2460 

C1i llical sa fet)' ProducI has h i s t o r~ of safì..' Il ::'L'. Gcli:l1 in ~po llgl! " are lIscd ~ i ncc 1940 a llei lill 
date the) hme undcrgonc \CI) litllc change. Thc US Phannacopoeia 
cO lllains Illollograph far Absorbable Gclatill Spollge. Mnny cql.liva lcnt 
dev iccs are ava il ab lc in markel s im ilar IO SU RGISPON. Clin ica l saf'cl) " 
fun ltcr eSlab l isbccl b) lileratttre roule o l' allne, X of MDI) direclive, 

BiowlIl l'a t i llil it)' Tbc clcvicc IS biocolllpai i bk, 13 ioco llt pa! i bi I i I) lesis is carri ecl OUI as pcr 
in lcrnal iolla l stallclarcll '. N ISO 1099J· I:2009 . 

---
S tcl' ilizatio li Thc producI, SU RGISPO N is supplic<l in sterile l'onn. StcriliLat ioll is ca rriccl 

Ollt by gam mu jrracliatioll . lt is delenni ned Ihal Gamma irradialioll ha ve no 
e ffecl on the matcrials lIsed in (h l: producL il :' componcill" tlnd packaging. 
Thc minimulll irradiCll ion do:,(; u:,ed ròr Surgi:,pon sicrili/Hl ion j:, 25KG) anel 
IS cél lT ied out :1::, per lite melbod gJ\ cn 111 ISO II 137·2 ancl il does noi 
Bcherse l, a flce l lit e lJual il) . " Itel) ,' r performance of lbe producllbrougbolll 
il s sile I i' life . 

Compatibilil y \Vitlt 
The producI is llcUiral ancl bave no phys io-chemical interaction with dn'gs/biolog ics/liquids 

IIsed during sUI"gcry drugs/biologics generali) lIsed in surgical environment. 

- -

Packaging dcscript ioll SU I{G ISI'O N ' 5 pflckcd "' " complete sieri le barri c: r packaging system 
ha\ ing high qu:dil) medi cai gl'mIe qua li! ) packing Illat~ria l for ali Iypcs or 
pack ing stagcs . 

L:lbcl As per ISO 15223·1 :2016 

IlIstr uctioll s l'or lise See Annclled IFU 

Prcca uliolls fuI' 
Il ancl\ e \\ ilh care. ::,lon.: al dr\ ['n u lll al i l temperature Ilùllllorc tha ll JO°C. 

handling or s to ragc 

Tral'c:lbi lity GSI Barco<lc --- ---

A uthori scd Signntory 

MI'. SWClsti k Suthar 

Regulatory Affai rs Ass ista llt". ~==-:? 
Aegis Lifesciellces Pri vate Lim ilecl , 
Ahm eclabacl , India , 

15·10·2020 
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