
d‘un poids inférieur à 50 kg ou 5 éponges au maximum (10 x 10 cm) pour les patients d‘un poids 
corporel supérieur à 50 kg. Pour des défects plus petits, découper l‘éponge de façon appropriée, 
ou utiliser un nombre adapté d‘éponges de 5 x 5 cm. 
GentaFleece s‘applique à l‘état sec avec une légère pression pour obtenir une meilleure 
 adhérence. En raison de l‘affinité du collagène avec les surfaces hémorragiques, utiliser des 
instru ments secs et des gants lors de l‘application de GentaFleece.
La libération de la gentamicine contenue dans l‘éponge se produit en même temps que la 
 dissolution de l‘éponge de collagène. Ceci protège l‘implant de contaminations externes par des 
bactéries remontant du système de drainage ainsi que des bactéries diffusées ou introduites 
au cours de l‘intervention chirurgicale. En cas de saignement diffus (dans la cavité sacrée par 
exemple), il peut s‘avérer utile d‘appliquer l‘implant en appuyant contre la zone affectée de la 
plaie. Un excès de collagène dans la plaie peut entraîner la formation de lymphocèle. Prendre 
soin d‘appliquer les éponges exclusivement en une seule couche dans la zone de la plaie. 
Lorsque GentaFleece est utilisé avec des colles de fibrine, appliquer la colle sur la surface de 
l‘éponge qui sera placée contre la zone à traiter.

Contre-indications
GentaFleece ne doit pas être utilisé chez les patients ayant une hypersensibilité connue au 
 collagène et/ou à la gentamicine ou à d‘autres antibiotiques aminosides. 
En présence d‘hémorragie nécessitant un contrôle par ligature ou dans les cas d‘hémorragies 
artérielles et/ou veineuses plus importantes nécessitant des ligatures de sutures, GentaFleece 
doit être utilisé uniquement en complément d‘autres techniques d‘hémostase. 

Avertissements
GentaFleece ne doit être utilisé que sur stricte indication médicale chez les patients atteints 
d‘insuffisance rénale ainsi que chez les patients atteints de maladies auto-immunes ou neuro-
musculaires telles que la maladie de Parkinson ou la myasthénie.
Bien que les taux sériques n‘atteignent pas de niveau toxique lors l‘utilisation de GentaFleece, les 
taux plasmatiques de gentamicine et de créatinine doivent être surveillés. 
L‘administration concomitante systémique d‘aminosides doit être évitée ; en cas de nécessité, 
ceux-ci ne doivent être administrés que sous surveillance stricte des taux sériques de genta-
micine et de la fonction rénale. 
Il existe effectivement une hypersensibilité croisée aux aminosides.
Aucune donnée n‘est disponible concernant l‘utilisation de GentaFleece chez des patients 
 porteurs de maladies immunologiques ou des tissus conjonctifs. Bien qu‘il n‘ait pas été prouvé 
que l‘utilisation de collagène animal entraîne une aggravation de la maladie, GentaFleece ne doit 
être utilisé que sur stricte indication médicale chez ces patients. 
Aucune donnée n‘est disponible concernant l‘utilisation de GentaFleece chez l‘enfant.

Précautions particulières d‘utilisation
Pour garantir une bonne efficacité du produit, respecter les procédures classiques d‘application 
des agents hémostatiques. Pour une utilisation sans risque de GentaFleece, suivre les  précautions 
d‘utilisation suivantes:
● L‘imprégnation ou l‘humidification de GentaFleece avant implantation peut entraîner une perte 

d‘efficacité de ses propriétés hémostatiques ainsi qu‘une perte de sa propriété de protection 
vis à vis d’une contamination du dispositif par une précipitation prématurée du sulfate de 
gentamicine légèrement soluble dans l‘eau. La réduction de la capacité d‘absorption du sang 
consécutive au trempage de GentaFleece entraîne une réduction des propriétés physiques 
d‘agrégation des plaquettes et de ce fait, une interférence définitive avec l‘hémostase. 

● L‘agrégation des plaquettes souhaitée est également obtenue en dénudant la plaie avec Genta-
Fleece. L‘insertion simultanée d‘un drain d‘aspiration et d‘irrigation est strictement interdite 
car elle éliminerait rapidement la gentamicine antibiotique et entraînerait une réduction de la 
protection de l‘éponge de collagène contre les infections. Les ouvertures du drain peuvent 
aussi être bouchées par des fragments de collagène. 

● GentaFleece ne doit pas être utilisé seul. Administrer un antibiotique systémique complémen-
taire. 

Interactions avec d‘autres médicaments
Bien que de très faibles taux plasmatiques soient atteints après implantation de GentaFleece, une 
interaction de la gentamicine avec d‘autres médicaments doit être envisagée.
L‘administration concomitante d‘aminosides avec des diurétiques de l‘anse comme le furo-
sémide ou l‘acide étacrynique doit être évitée car les diurétiques de l‘anse ont eux-mêmes 
un  effet ototoxique. Si des diurétiques sont administrés simultanément par voie intraveineuse, 
ils peuvent augmenter la concentration de gentamicine dans le sérum ou les tissus et donc 
 augmenter la toxicité.
L‘application simultanée, consécutive ou topique de substances potentiellement neurotoxiques 
et/ou néphrotoxiques tels que le cisplastine, d‘autres aminosides, la streptomycine, la céfalori dine, 
la viomycine, la polymyxine B ou la polymyxine E, peut augmenter la toxicité de la gentamicine.
L‘utilisation topique simultanée de bêta-lactamines peut entraîner une altération de l‘activité 
(inactivation).
La tendance au blocage neuromusculaire peut être aggravée par l‘application simultanée de 
 relaxants musculaires tels que le d-tubocurarine, le suxaméthonium ou le pancuronium, ainsi 
que par l‘éther. Le meilleur moyen d‘inverser un blocage neuromusculaire est l‘administration de 
sels de calcium. En cas de survenue d‘un blocage neuromusculaire lors de l‘application simulta-
née de suxaméthonium, en présence d‘une carence en cholinestérase acquise ou génétiquement 
déterminée, il faudra avoir recours à la respiration artificielle et administrer de la cholinestérase. 

Grossesse et allaitement
Il n‘existe pas de données sur la sécurité d‘utilisation de GentaFleece pendant la grossesse et 
l‘allaitement. 
Les aminosides traversent le placenta et atteignent le fœtus. Par conséquent, il y a un risque de 
lésion fœtale intra-utérine. 
Les aminosides passent également dans le lait maternel, aussi GentaFleece ne doit pas être 
 utilisé pendant l‘allaitement, ou bien il faut interrompre celui-ci. 

Effets sur l‘aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines
Aucun effet n‘est connu à ce jour.

Effets indésirables
Une augmentation des sécrétions peut se produire pendant la phase de résorption de Genta-
Fleece dans les tissus. Par conséquent, des drains aspiratifs doivent être utilisés dès que 
 possible lorsque les cavités sont excessivement infectées.
La néphrotoxicité et l‘ototoxicité peuvent être potentialisées par l‘administration systémique 
simulta née d‘aminosides ou chez les patients insuffisants rénaux. 

Surdosage
Il n‘y a pas d‘augmentation perceptible des taux sériques de gentamicine lorsque les quantités 
recommandées de GentaFleece sont appliquées. Il n‘existe pas d‘information sur des doses 
 supérieures à ces taux. 
Les taux plasmatiques de gentamicine et la fonction rénale doivent toujours être surveillés 
 lorsque des doses différentes de celles recommandées sont administrées. 
En cas d‘intoxication sévère, il faut envisager la dialyse péritonéale ou l‘hémodialyse. 

Incompatibilités
Aucune incompatibilité connue à ce jour. 

Conservation
A conserver à une température inférieure à 25°C. Protéger de l‘humidité. 
Tenir hors de la portée des enfants.

Durée de conservation, stérilité
La date de péremption et le numéro de lot sont imprimés sur le conditionnement et sur la 
plaquette thermoformée. Ne pas utiliser GentaFleece après la date de péremption. Les éponges 
GentaFleece retirées de leur emballage protecteur ne doivent pas être restérilisées et doivent 
donc être éliminées. 
Eliminer et ne pas restériliser le contenu des conditionnements ouverts et non utilisés ou
endommagés. 
Ne pas réutiliser GentaFleece. 

Présentation
Conditionnement avec 5 éponges de 24 cm² (6 x 4 cm)   B2244000999999

Conditionnement avec 1 éponge de 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244200999999

Conditionnement avec 5 éponges de 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244400999999

Fabricant
RESORBA Wundversorgung GmbH + Co. KG
Am Flachmoor 16
D-90475 Nürnberg
c 0125

Distributeur Distributeur
Baxter AG Baxter AG
Industriestrasse 67 CH-8604 Volketswil
A-1220 Wien

Symboles et explications

7 Mode de stérilisation: oxyde d‘éthylène

w Ne pas réutiliser

Ì Attention, voir notice d‘instructions

l Numéro de lot

v Date de péremption (année/mois)

 Code produit

254C
 Limite supérieure de température

Date de révision: 03/2002

Baxter est une marque de Baxter International Inc. 
GentaFleece est une marque de Baxter International Inc. et Baxter Healthcare S.A.

ISTRUZIONI PER l'USO

GentaFleece falda di collageno
Spugna di collageno con protezione antibiotica per uso chirurgico
– emostatico, sterile –

Composizione
1 spugna 6 x 4 x 0,5 cm contiene:
Collageno ottenuto da tendini equini 67,2 mg
Solfato di gentamicina 48 mg corrispondenti a 26,4 – 34,32 mg di gentamicina
1 spugna 12 x 8 x 0,5 cm contiene:
Collageno da tendini equini 268,8 mg
Solfato di gentamicina 192 mg corrispondenti a 105,6 – 137,28 mg di gentamicina
1 cm² di spugna da 0,5 cm di spessore contiene:
Collageno da tendini equini 2,8 mg
Solfato di gentamicina 2 mg corrispondenti a 1,10 – 1,43 mg di gentamicina

Forma farmaceutica
Impianto riassorbibile

Indicazioni
GentaFleece falda di collageno è indicato per ottenere l’emostasi locale di emorragie capillari da 
tessuto parenchimatoso in aree ad alto rischio di infezione.
GentaFleece falda di collageno può essere applicato nelle cavità neoformate e in altre cavità
residue nel corso di interventi chirurgici, ad esempio nella cavità sacrale dopo amputazione
rettale, o per ascessi dei tessuti molli derivanti da seni pilonidali.
GentaFleece falda di collageno può essere applicato a scopo emostatico all’interno di cavità
pulite, pulite-contaminate o contaminate in presenza di emorragie diffuse, capillari, arterio-
venose, o  arteriose o venose, di emorragie capillari estese a carico di organi parenchimatosi, o 
come misura di  supporto per altre procedure atte a promuovere l’emostasi.
GentaFleece falda di collageno può essere anche applicato in combinazione con altri adesivi a 
base di fibrina.

Dosaggio e somministrazione
Dopo aver rimosso il focolaio della infiammazione, GentaFleece falda di collageno viene applicato 
all’interno della cavità residua in base alle necessità.  GentaFleece falda di collageno viene inseri-
to liberamente come una spugna piatta – arrotolato o ripiegato – oppure, in caso di difetti ossei, 
viene applicato insieme a frammenti di osso.
La spugna di collageno è riassorbibile e non occorre che venga rimossa.
L’emostasi avviene su base fisica. Il contatto dl collageno con il sangue porta all’aggregazione 
delle piastrine le quali precipitano in grandi quantità sulla matrice di collageno, si disintegrano e 
rilasciano i fattori della coagulazione che, insieme con i fattori plasmatici, facilitano la formazione 
della fibrina.
La matrice di collageno fornisce un ulteriore rinforzo al coagulo ematico.
Grazie alla sua struttura, GentaFleece falda di collageno è in grado di assorbire grandi quantità di 
liquido.  Durante questo processo puramente meccanico di assorbimento delle secrezioni, ven-
gono  rimossi anche i materiali di rifiuto quali i batteri e i coaguli di fibrina. Questo fa accelerare 
la formazione del tessuto di granulazione.
La dimensione della cavità e il peso corporeo del paziente determinano il dosaggio di
GentaFleece falda di collageno. In base a questi parametri, in genere il numero di spugne appli-
cate varia da 1 a 3 (10 x 10 cm) per i pazienti con un peso corporeo massimo di 50 kg, o arriva a 
un massimo di 5 spugne (10 x 10 cm) per i pazienti con un peso corporeo superiore a 50 kg. Per 
le cavità di dimensioni inferiori, la spugna viene preparata su misura, oppure è possibile usare 
un numero adeguato di spugne a base di GentaFleece falda di collageno della dimensione di
5 x 5 cm.
GentaFleece falda di collageno viene applicato allo stato asciutto esercitando una leggera
pressione in modo da ottenere una migliore adesione. Considerando l’affinità del collageno alle 
superfici sanguinanti, per l’applicazione di GentaFleece falda di collageno è necessario usare 
strumenti asciutti e indossare dei guanti.
Il rilascio della gentamicina incorporata avviene simultaneamente al discioglimento della  spugna 
di collageno. Quest’ultima protegge l’impianto da contaminazione esterna da parte di batteri 
 ascendenti lungo il drenaggio oltre che dalla contaminazione da parte di batteri sparsi o introdotti 
durante la procedura chirurgica. In casi di sanguinamenti diffusi (es. nella cavità sacrale) può 
risultare utile l’applicazione dell’impianto facendolo aderire sulle aree interessate della ferita. Una 
eccessiva quantità di collageno sulla ferita può causare la formazione di sieromi. E’ necessario 
prestare attenzione ad applicare le spugne sull’area della ferita solo in singoli strati.
Nel caso in cui GentaFleece falda di collageno venga utilizzato in combinazione con un adesivo 
a base di colla di fibrina, è necessario applicare l’adesivo alla superficie della spugna che verrà 
apposta sull’area da trattare.

Controindicazioni
GentaFleece falda di collageno non deve essere utilizzato in pazienti con una nota ipersensibiltà 
al collageno e/o alla gentamicina o ad altri antibiotici aminoglicosidi.
GentaFleece falda di collageno deve essere utilizzato soltanto in aggiunta ad altre procedure per 
ottenere l’emostasi in presenza di sanguinamenti per i quali sia necessario ricorrere a legamenti 
oppure in caso di emorragie arteriose e/o venose più ampie che necessitano di legamento delle 
suture.

Avvertenze
GentaFleece falda di collageno deve essere utilizzato esclusivamente sotto stretto controllo
medico in pazienti con funzione renale compromessa o con malattie autoimmuni o neuromus-
colari quali il morbo di Parkinson o la miastenia gravis.
Sebbene durante l’impiego di GentaFleece falda di collageno non vengano raggiunti livelli sierici 
tossici, è necessario monitorare i livelli plasmatici sia della gentamicina che della creatinina.
La concomitante somministrazione sistemica di antibiotici aminoglicosidi deve essere evitata, 
oppure questi possono essere somministrati sotto stretto monitoraggio dei livelli della genta-
micina nel siero e della funzione renale.
Sono descritte manifestazioni di sensibilità incrociata per gli antibiotici appartenenti alla classe 
degli aminoglicosidi.
Non sono state riportate esperienze con l’impiego di GentaFleece falda di collageno in pazienti 
con malattie immunologiche o a carico del tessuto connettivo. Sebbene non sia stato provato 
che l’impiego di collageno animale provoca la riacutizzazione della malattia, per questi pazienti 
GentaFleece falda di collageno deve essere utilizzato solo sotto stretto controllo medico. 
Non sono state riportate esperienze con l’impiego di GentaFleece falda di collageno nei bambini.

Particolari precauzioni per l’uso
Per garantire la completa efficacia del prodotto è necessario osservare le procedure convenzio-
nali per l’applicazione di un agente emostatico. Per un utilizzo di GentaFleece falda di collageno 
privo di rischi è necessario osservare le seguenti precauzioni:
● imbibire o inumidire GentaFleece falda di collageno prima dell’impianto può causare sia 

la perdita di efficacia delle sue proprietà emostatiche che la perdita della sua proprietà 
autoprotettiva attraverso la prematura precipitazione del solfato di gentamicina leggermente 
idrosolubile. Una riduzione nella capacità di assorbimento del sangue nella spugna dopo 
aver inumidito GentaFleece falda di collageno determina una riduzione delle proprietà fisiche 
dell’aggregazione piastrinica e quindi porta a una decisiva interferenza con l’emostasi.

● L’aggregazione piastrinica desiderata si ottiene anche rivestendo la ferita con GentaFleece 
falda di collageno. Il simultaneo inserimento di un sistema di aspirazione e di un drenaggio 
di irrigazione è assolutamente sconsigliato in quanto questo eliminerebbe rapidamente la 
gentamicina riducendo la protezione da parte della spugna contro l’infezione. Anche le aperture 
per il drenaggio possono venire bloccate da frammenti di collageno.

● GentaFleece falda di collageno non deve essere utilizzato da solo, ma somministrato insieme 
ad un altro antibiotico per via sistemica.

Interazioni con altri prodotti medicinali 
Sebbene dopo l’impianto di GentaFleece falda di collageno vengano raggiunti solo livelli plasma-
tici molto bassi, è necessario prendere in considerazione l’interazione della gentamicina con altri 
prodotti medicinali.
La concomitante somministrazione di aminoglicosidi con i diuretici dell’ansa, ad esempio 
 furosemide o acido etacrinico, deve essere evitata in quanto queste sostanze hanno un effetto 
oto tossico. In caso di somministrazione simultanea di diuretici per via endovenosa, questi 
 possono far aumentare la concentrazione della gentamicina nel siero o nei tessuti, con conse-
guente  aumento della tossicità.
L’applicazione simultanea o consecutiva o topica di sostanze potenzialmente neurotossiche e/o 
nefrotossiche, ad es. cis-platino, altri aminoglicosidi, streptomicina, cefaloridina, viomicina, 
 polimixina B o polimixina E, può far aumentare la tossicità della gentamicina.
L’impiego simultaneo topico di antibiotici della classe dei beta-lattamici può causare alterazione 
dell’attività (inattivazione).
La tendenza neuromuscolare bloccante può risultare aumentata dall’applicazione simultanea 
di miorilassanti, ad esempio d-tubocurarina, sussametonio o pancuronio, oltre che dall’etere. 
Un blocco neuromuscolare può essere risolto al meglio mediante somministrazione di sali di 
 calcio. Nel caso in cui si dovesse verificare un blocco neuromuscolare in seguito ad applicazio-
ne  simultanea di sussametonio in presenza di deficit di colinesterasi acquisito o determinato 
geneticamente, sarà necessario ricorrere alla respirazione artificiale e alla somministrazione di 
colinesterasi.

Gravidanza e allattamento
Non sono disponibili dati sull’impiego sicuro di GentaFleece falda di collageno durante la gra-
vidanza e l’allattamento.
Gli antibiotici aminoglicosidi passano attraverso la placenta e raggiungono il feto, e quindi vi è 
un rischio di danno fetale intrauterino.
Dal momento che gli antibiotici aminoglicosidi passano anche nel latte materno, GentaFleece 
falda di collageno non deve essere usato neanche durante l’allattamento, oppure è necessario 
interrompere l’allattamento al seno.

Effetti sulla capacità di guidare e utilizzare macchinari
Ad oggi non si conoscono effetti sulla capacità di guidare e utilizzare macchinari.

Reazioni avverse 
Può verificarsi un aumento di secrezione non appena inizia l’assorbimento di GentaFleece falda 
di collageno nei tessuti. Ove possibile, è necessario quindi ricorrere al drenaggio del flusso in 
eccesso in caso di cavità infette di ampie dimensioni.
La nefrotossicità e la ototossicità possono risultare potenziate dalla simultanea somministra-
zione sistemica di antibiotici aminoglicosidi o in pazienti con funzione renale compromessa.

Sovradosaggio
Nel caso in cui GentaFleece falda di collageno venga applicato alle dosi raccomandate, non si 
osserva alcun aumento apprezzabile nei livelli sierici di gentamicina. Non esistono informazioni 
disponibili sulle dosi superiori a tali livelli.
E’ necessario monitorare sempre i livelli plasmatici di gentamicina e la funzione renale nel caso 
in cui vengano somministrate dosi diverse da quelle raccomandate.
In caso di grave intossicazione è necessario prendere in considerazione la dialisi peritoneale o 
l’emodialisi.

Incompatibilità
Ad oggi non si conoscono casi di incompatibilità.

Conservazione
Non conservare a temperatura superiore a 25°C. Tenere al riparo dall’umidità.
Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Periodo di validità, sterilità
La data di scadenza e il numero di lotto sono stampati sulla confezione e sulla scatola del blister 
venduti singolarmente. GentaFleece falda di collageno non deve essere utilizzato dopo la data di 
scadenza. Le spugne di GentaFleece falda di collageno prelevate dalla confezione protettiva non 
devono essere risterilizzate e quindi devono essere eliminate.
Il contenuto di confezioni non utilizzate, e comunque aperte o danneggiate, non deve essere 
risteriliz zato e pertanto deve essere eliminato. GentaFleece falda di collageno deve essere utiliz-
zato in una unica somministrazione.

Confezioni
Confezione contenente 5 spugne da 24 cm² (6 x 4 cm)   B2244000999999

Confezione contenente 1 spugna da 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244200999999

Confezione contenente 5 spugne da 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244400999999

Azienda produttrice
RESORBA Wundversorgung GmbH + Co. KG
Am Flachmoor 16
D-90475 Nürnberg
c 0125

Distributore Distributore
Baxter AG Baxter AG
Industriestrasse 67 CH-8604 Volketswil
A-1220 Wien

Simboli e spiegazioni

7 Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene

w Non risterilizzare, non riutilizzare

Ì Attentione, leggere le istruzioni per l’uso

l Numero di lotto

v Data di scadenza anno/mese

 Numero del prodotto

254C
 Limite superiore di temperatura

Data di preparazione: 03/2002

Baxter è un marchio depositato della Baxter International Inc. 
GentaFleece è un marchio depositato della Baxter International Inc. e Baxter Healthcare S.A.

INSTRUCCIONES DE USO

Lámina de colágeno GentaFleece
Esponja de colágeno con protección de antibiótico para uso quirúrgico
– hemostático, estéril –

Composición
1 esponja de 6 x 4 x 0,5 cm contiene:
Colágeno de tendones equinos: 67,2 mg
Sulfato de gentamicina 48 mg correspondiente a 26.4 – 34.32 mg de gentamicina
1 esponja de 12 x 8 x 0,5 cm contiene:
Colágeno de tendones equinos: 268,8 mg
Sulfato de gentamicina 192 mg correspondiente a 105,6 – 137,28 mg de gentamicina
Sulfato de gentamicina 2 mg correspondiente a 1,10 – 1,43 mg de gentamicina

Forma farmacéutica
Implante absorbible

Indicaciones
La lámina de colágeno Gentafleece está indicado para la hemostasis local de hemorragia capilar 
de tejido parenquimatoso en regiones con alto riesgo de infección.
La lámina de colágeno Gentafleece puede ser aplicado en cavidades defectuosas y otras cavida-
des residuales durante la cirugía, como por ejemplo en la cavidad sacra después de la amputa-
ción de recto, o por abcesos de tejido blando como resultado de fístula pilonidal.
La lámina de colágeno Gentafleece puede ser aplicado para hemostasia en cavidades de heridas 
de tejidos limpios, limpio-contaminado y contaminado en la presencia de hemorragia difusa, 
capilar, arterio-venosa, o arterial o venosa, hemorragia capilar extensiva de órganos parenquima-
tosos, o como medida de soporte para otros procedimientos de hemostasia.
La lámina de colágeno Gentafleece puede también ser aplicado en combinación con adhesivos 
de fibrina.

Dosis y administración
Después de eliminar el foco de inflamación, se aplica la lámina de colágeno Gentafleece en la 
cavidad defectuosa tal y como se requiera. La lámina de colágeno GentaFleece es insertada libre-
mente como una esponja lisa-o enrollada o extendida-o, en el caso de defectos óseos, se aplica 
mezclado con polvo de hueso.
La esponja de colágeno es absorbible y no necesita ser eliminada.
La hemostasia se produce por un hecho físico. El contacto del colágeno con la sangre permite 
la agregación de plaquetas que precipitan en gran número sobre la matriz de colágeno, se 
 desintegran y se liberan los factores de coagulación que, junto con los factores del plasma, 
 facilitan la formación de fibrina.
La matriz de colágeno proporciona un refuerzo adicional a la coagulación de la sangre.
Debido a su estructura, la lámina de colágeno GentaFleece es capaz de absorber grandes 
 cantidades de fluido. Durante este proceso mecánico de absorción de secreción, los materiales 
de desecho tales como bacterias y coágulos de fibrina son también eliminados. Esto acelera la 
formación de tejidos de granulación.
El tamaño del defecto y el peso del paciente determinan la dosis de la lámina de colágeno Genta-
fleece. Sujeto a estos parámetros, de 1 a 3 esponjas (10 x 10 cm) son aplicadas a pacientes hasta 
50 kg o un máximo de 5 esponjas (10 x 10 cm) para pacientes de más de 50 kg de peso. En 
el caso de defectos más pequeños, la esponja es cortada apropiadamente o se puede usar un 
número apropiado de esponjas de lámina de colágeno Gentafleece de tamaño 5 x 5.
La lámina de colágeno Gentafleece se aplica en seco con una ligera presión para conseguir 
una mejor adhesión. Debido a la afinidad del colágeno por las superficies sangrantes, se debe
 utilizar equipo seco y guantes cuando se aplica la lámina de colágeno Gentafleece.
La liberación de la gentamicina que incorpora se produce al mismo tiempo que la descompo-
sición de la esponja de colágeno. Esto protege al implante de la contaminación externa por 
 bacterias que aparecen debido al drenaje así como de contaminación por propagación de 
 bacterias o introducción durante el procedimiento quirúrgico. En caso de hemorragia difusa 
(ejemplo en la cavidad sacra) puede ser útil aplicar el implante presionando sobre las áreas 
afectadas del tejido. La sobreenvoltura de la herida con colágeno puede provocar la formación 
de un seroma. Se debe tener cuidado para aplicar la esponja únicamente en láminas simples 
sobre los tejidos.
Cuando se utiliza la lámina de colágeno Gentafleece en combinación con un adhesivo de fibrina, 
aplicar el adhesivo en la superficie de la esponja que contactará con el área a ser tratada.

Contraindicaciones
La lámina de colágeno Gentafleece no debe ser usada en pacientes con una conocida hipersen-
sibilidad al colágeno o a la gentamicina u otros antibióticos aminoglicósidos.
La lámina de colágeno Gentafleece sólo debe ser utilizado como un accesorio a otros procedi-
mientos de hemostasia en presencia de hemorragias que requieren el control por ligaduras o en 
situaciones de grandes hemorragias arteriales y/o venosas que requieren ligaduras mediante sutura.

Advertencias
La lámina de colágeno GentaFleece debe ser usada bajo indicación médica estricta en pacientes 
con función renal deteriorada asi como en pacientes con desordenes autoinmunes o desordenes 
neuromusculares tales como Parkinson o miastema grave.
Aunque no se alcanzan los niveles serológicos tóxicos durante el uso con la lámina de coláge-
no Gentafleece, tanto los niveles de gentamicina en plasma como los niveles de creatinina en 
 plasma deben ser monitorizados.
Se debe evitar la administración sistémica concomitante de antibióticos aminoglicósidos o estos 
sólo se deben suministrar bajo monitorización estricta de los niveles de gentamicina en suero y 
función renal.
Existe sensibilidad a los antibióticos aminoglicósidos.
No existe evidencia escrita del uso de la lámina de colágeno Gentafleece en pacientes con 
enferme dades inmunológicas o conectivas de tejidos. Aunque no se ha probado que el uso de 
colágeno animal provoca una exasperación de la enfermedad, la lámina de colágeno Gentafleece 
debe ser usado sólo bajo indicaciones médicas estrictas en estos pacientes.
No hay evidencia escrita del uso de la lámina de colágeno Gentafleece en niños.

Precauciones especiales de uso 
Para garantizar la eficacia total del producto, se deben observar los procedimientos de aplicación 
convencional de un agente hemostásico. Se deben observar las siguientes precauciones para el 
uso libre de la lámina de colágeno Gentafleece: 
● El empapamiento o la humidificación de la lámina de colágeno Gentafleece antes de la 

 implantación puede provocar tanto una perdida en la eficacia de las propiedades hemostáticas 
como una perdida en la propiedad de su autoprotección debido a la precipitación prematura 

GEBRAUCHSANWEISUNG

GentaFleece Kollagenvlies
Kollagenvlies mit Antibiotikaschutz für die chirurgische Anwendung
– hämostyptisch, steril –

Zusammensetzung 
1 Vlies von 6 x 4 x 0,5 cm enthält:
Kollagen aus Pferdesehnen 67,2 mg
Gentamicinsulfat 48 mg entsprechend 26,4 – 34,32 mg Gentamicin
1 Vlies von 12 x 8 x 0,5 cm enthält:
Kollagen aus Pferdesehnen 268,8  mg
Gentamicinsulfat 192 mg entsprechend 105,6 – 137,28 mg Genta micin
1 cm2 Vlies von 0,5 cm Dicke enthält:
Kollagen aus Pferdesehnen 2,8 mg
Gentamicinsulfat 2 mg entsprechend 1,10 – 1,43 mg Gentamicin

Darreichungsform
Resorbierbares Implantat

Anwendungsgebiete
GentaFleece Kollagenvlies wird für die lokale Hämostase von parenchymatösen Kapillar-
hämorrha gien, die in Bereichen mit hohem Infektionsrisiko lokalisiert sind, verwendet.
GentaFleece Kollagenvlies kann bei Defekt- und anderen Resthöhlen in der Chirurgie eingesetzt 
werden, wie z. B. der Sakralhöhle nach Rectumamputation oder Weichteilabszesse des Sinus 
pilonidalis.
GentaFleece Kollagenvlies kann zur Blutstillung in saubere, sauber kontaminierte und kontami-
nierte Wundhöhlen bei diffusen, kapillären, arterio-venösen oder arteriellen bzw. venösen Blutun-
gen, flächenhaften Kapillarblutungen aus parenchymatösen Organen oder als unterstützende 
Maßnahme bei sonstigen Techniken der Blutstillung eingebracht werden.
GentaFleece Kollagenvlies kann auch in Kombination mit Fibrinklebern verwendet werden.

Dosierung und Art der Anwendung
Nach Ausräumung des Entzündungsherdes wird GentaFleece Kollagenvlies nach Bedarf in die 
Defekthöhle eingebracht. GentaFleece Kollagenvlies wird als flacher Vlies – gerollt oder gefaltet 
– locker eingelegt oder bei einem Knochendefekt mit zerkleinertem Knochen vermischt einge-
bracht.
Aufgrund der Resorbierbarkeit des Kollagenvlieses ist eine Entfernung nicht notwendig.
Die Blutstillung erfolgt auf physikalischer Basis. Der Kontakt von Kollagen mit Blut führt zu  einer 
Thrombozytenaggregation. Thrombozyten scheiden sich in großer Anzahl am Kollagengerüst 
ab, zerfallen und setzen Gerinnungsfaktoren frei, die zusammen mit Plasmafaktoren die Fibrin-
bildung ermöglichen.
Das Kollagengerüst sorgt für die zusätzliche Verstärkung des Koagulums.
GentaFleece Kollagenvlies ist in der Lage, aufgrund seiner Struktur, große Mengen an Flüssig-
keiten aufzunehmen. Durch diesen rein mechanischen Vorgang werden, durch Sekretions-
absorption, abgestoßenes Material, wie Bakterien und Fibrinbeläge, aufgenommen. Dadurch wird 
die Bildung von Granulationsgewebe beschleunigt.
Die Dosierung von GentaFleece Kollagenvlies richtet sich nach der Größe des Defekts und dem 
Körpergewicht des Patienten. In Abhängigkeit davon werden im Allgemeinen 1 bis 3 Vliese 
(12 x 8 cm) für Patienten bis 50 kg bzw. höchstens 5 Vliese (12 x 8 cm) für Patienten über 50 kg 
Körpergewicht appliziert. Bei kleineren Defekten wird der Vlies entsprechend zugeschnitten oder 
Vliese von GentaFleece Kollagenvlies der Größe 6 x 4 cm in entsprechender Anzahl verwendet.
GentaFleece Kollagenvlies wird im trockenen Zustand durch leichtes Andrücken appliziert, um 
eine bessere Haftung zu erreichen. Aufgrund der Affinität von Kollagen zu blutigen Oberflächen, 
sollten zur Anwendung von GentaFleece Kollagenvliestrockene Instrumente und Handschuhe 
verwendet werden.
Die Freisetzung des inkorporierten Gentamicins erfolgt zeitgleich mit der Zersetzung des 
Kollagen vlieses, so dass das Implantat vor einer externen Kontamination durch aufsteigende 
Keime entlang der Drainage als auch vor einer Kontamination mit im Rahmen der Operation ein-
geschleppten und verschleppten Keime geschützt ist. Bei diffusen Blutungen (z.B. in der Sakral-
höhle) kann bei der Applikation des Implantates ein Andrücken auf die betroffenen Stellen des 
Wundgebietes von Vorteil sein. Ein Überfrachten der Wunde mit Kollagen kann zu einer Serom-
bildung führen. Es ist darauf zu achten, dass die Vliese nur einlagig in das Wundgebiet appliziert 
werden.
Bei einer Kombination von GentaFleece Kollagenvlies mit einem Fibrinkleber wird dieser auf der 
Seite aufgebracht, welche auf dem zu behandelnden Bereich appliziert wird.

Gegenanzeigen
GentaFleece Kollagenvlies ist bei bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Kollagen und/oder 
Gentamicin oder anderen Aminoglykosid-Antibiotika nicht anzuwenden.
Bei ligaturbedürftigen oder größeren arteriellen und/oder venösen Blutungen, bei denen eine 
Übernähung erforderlich ist, sollte GentaFleece Kollagenvlies nur zusammen mit anderen Tech-
niken der Blutstillung angewendet werden.

Warnhinweise
GentaFleece Kollagenvlies sollte bei Patienten mit eingeschränkter Nierenfunktion wie auch bei 
Patienten mit Autoimmunerkrankungen oder neuromuskulären Erkrankungen, wie Parkinson 
oder Myasthenia gravis, nur unter strenger Indikationsstellung angewendet werden.
Obwohl bei einer Anwendung von GentaFleece Kollagenvlies keine toxischen Plasmaspiegel er-
reicht werden, sollten sowohl der Serum-Gentamicin-Spiegel als auch der Serum-Kreatin- Spiegel 
bestimmt werden.
Eine gleichzeitige systemische Gabe von Aminoglykosid-Antibiotika sollte vermieden werden 
bzw. nur unter strenger Überwachung des Serum-Gentamicin-Spiegels und der renalen Funktion 
erfolgen.
Kreuz-Allergien zwischen Aminoglykosiden bestehen.
Es liegen keine Erfahrungen über die Anwendung von GentaFleece Kollagenvlies bei Patienten 
mit immunologischen oder Bindegewebserkrankungen vor. Obwohl es nicht bewiesen ist, dass 
die Anwendung von tierischem Kollagen zu einer Verschlimmerung der Erkrankung führt, sollte 
GentaFleece Kollagenvlies nur unter strenger Indikationsstellung bei diesen Patienten angewen-
det werden.
Erfahrungen über eine Anwendung in der Pädiatrie liegen nicht vor.

Spezielle Hinweise zur Anwendung
● Zur Gewährleistung der vollen Funktionsfähigkeit des Produkts sollten die üblichen Techniken 

zur Applikation eines Hämostyptikums beachtet werden. Für eine risikolose Anwendung sind 
folgende Anwendungshinweise zu beachten:

● Ein Anfeuchten bzw. Befeuchten von GentaFleece Kollagenvlies vor der Implantation kann zu 
einem Wirkungsverlust sowohl der hämostyptischen Eigenschaften als auch zu inem Verlust 
des Eigenschutzes von GentaFleece Kollagenvlies durch vorzeitiges Herauslösen des leicht 
wasserlöslichen Gentamicinsulfates führen. Eine durch das Anfeuchten bedingte verminderte 
Blutaufnahme des Vlieses führt zur Reduzierung der physikalischen Eigenschaften der Throm-
bozytenaggregation und dadurch zu einer maßgeblichen Beeinflussung der Blutstillung.

● Die gewünschte Thrombozytenaggregation wird ebenfalls durch ein Auskleiden der Wunde 
mit GentaFleece Kollagenvlies erreicht. Die gleichzeitige Anlage einer Saug-Spül-Drainage 
ver bietet sich durch die rasche Elimination des Antibiotikums Gentamicin und damit einem 
reduzierten Infektionsschutz des Kollagenvlieses. Ferner können die Drainageporen durch 
Kollagen bestandteile verstopft werden.

● GentaFleece Kollagenvlies sollte nicht alleine zur Anwendung kommen, es sollte zusätzlich 
 eine systemische Antibiotikagabe erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Obwohl nach Implantation von GentaFleece Kollagenvlies nur sehr geringe Plasmaspiegel er-
reicht werden, sollten die Wechselwirkungen von Gentamicin mit anderen Mitteln beachtet 
 werden.
Eine gleichzeitige Gabe von Aminoglykosiden mit Schleifendiuretika wie z.B. Furosemid oder 
Ethacrinsäure ist zu vermeiden, da Schleifendiuretika selbst ototoxisch wirken. Werden gleich-
zeitig Diuretika i.v. verabreicht, können diese die Konzentration an Gentamicin im Serum oder 
Gewebe erhöhen und die Toxizität steigern.
Gleichzeitige oder aufeinanderfolgende systemische oder topische Gabe von potentiell neuro- 
und/oder nephrotoxischen Substanzen, z.B. Cisplatin, andere Aminoglykoside, Streptomycin, 
 Cefaloridin, Viomycin, Polymyxin B oder Polymyxin E können die Toxizität von Gentamicin 
 erhöhen.
Gleichzeitiger lokaler Gebrauch von Lactamantibiotika kann zu einer veränderten Aktivität (Inak-
tivierung) führen.
Die neuromuskulär blockierende Tendenz kann durch gleichzeitige Gabe von Muskelrelaxantien, 
z.B. d-Tubocurarin, Suxame-thonium oder Pancuronium, sowie durch Ether verstärkt werden. 
Eine neuromuskuläre Blockade kann am besten durch Calciumsalz behoben werden. 
Tritt eine neuromuskuläre Blockade unter gleichzeitiger Gabe von Suxamethonium bei erworbe-
nem oder genetisch bedingtem Cholinesterasemangel auf, muss künstlich beatmet und Cholin-
esterase verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Daten über eine sichere Anwendung von GentaFleece Kollagenvlies während der Schwanger-
schaft und Stillzeit liegen nicht vor.
Aminoglykosid-Antibiotika sind placentagängig und erreichen den Feten. Damit besteht die Ge-
fahr einer intrauterinen Schädigung.
Da Aminoglykosid-Antibiotika auch in die Muttermilch übergehen, ist auch von einer Anwendung 
während der Stillzeit abzusehen oder das Stillen einzustellen.

Wechselwirkungen hinsichtlich der Fahrtüchtigkeit und dem Bedienen von Maschinen
Bisher keine bekannt.

Nebenwirkungen
Zu Beginn der geweblichen Resorption von GentaFleece Kollagenvlies kann unter Umständen 
 eine vermehrte Sekretion auftreten. Sind bei ausgedehnten Infekthöhlen Überlaufdrainagen 
 möglich, sollte darauf nicht verzichtet werden.
Bei gleichzeitiger systemischer Gabe von Aminoglykosid-Antibiotika oder bei Patienten mit ein-
geschränkter Nierenfunktion kann es zu einer Erhöhung der Nephrotoxizität und der Ototoxizität 
kommen.

Überdosierung
Bei der empfohlenen Applikationsmenge von GentaFleece Kollagenvlies kommt es zu keinem 
nennens werten Anstieg des Serum-Gentamicin-Spiegels. Über diese Dosis hinausgehende 
Erkennt nisse liegen nicht vor.
Bei abweichender Dosierung muß in jedem Fall eine Überwachung der Serum-Gentamicin-
 Spiegel und der Nierenfunktion stattfinden.
Bei schweren Intoxikationen kann eine Peritoneal- oder Hämodialyse in Erwägung gezogen 
 werden.

Inkompatibilitäten
Bisher keine bekannt.

Lagerung
Nicht über 25°C lagern. Vor Feuchtigkeit schützen.
Für Kinder unzugänglich aufbewahren.

Haltbarkeit, Sterilität
Das Verfalldatum und die Chargen-Nummer sind auf der Verkaufspackung und der Blister-
abdeckung aufgedruckt. Nach Ablauf des Verfalldatums darf GentaFleece Kollagenvlies nicht 
mehr  verwendet werden. Aus der Schutzpackung entnommene Vliese GentaFleece dürfen nicht 
resterilisiert werden und sind deshalb zu verwerfen.
Der Inhalt nicht verwendeter, jedoch geöffneter oder beschädigter Packungen darf nicht resterili-
siert werden und ist deshalb zu verwerfen. GentaFleece Kollagenvlies ist nur zum einmaligen 
Gebrauch bestimmt.

Packungsgröße
Packung mit 5 Vliesen zu 24 cm² (6 x 4 cm)   B2244000999999

Packung mit 1 Vlies zu 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244200999999

Packung mit 5 Vliesen zu 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244400999999

Hersteller
RESORBA Wundversorgung GmbH + Co. KG
Am Flachmoor 16
D-90475 Nürnberg
c 0125

Vertrieb Vertrieb
Baxter AG Baxter AG
Industriestrasse 67 CH-8604 Volketswil
A-1220 Wien

Symbole und Erklärungen

7 Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

w Nicht resterilisieren, nicht zur Wiederverwendung

Ì Achtung, siehe Gebrauchsanweisung

l Chargenbezeichnung

v Verwendbar bis Jahr/Monat

   Bestellnummer

254C
 Maximale Lagertemperatur

Stand 03/2002

Baxter ist ein Warenzeichen von Baxter International Inc. Genta Fleece ist ein Warenzeichen 
von Baxter International Inc. und Baxter Healthcare S.A.

INSTRUCTIONS FOR USE

GentaFleece collagen fleece
Collagen sponge with antibiotic protection for surgical use
– haemostatic, sterile –

Composition
1 sponge 6 x 4 x 0.5 cm contains:
Collagen from equine tendons 67,2 mg
Gentamicin sulphate 48 mg corresponding to 26,4 – 34,32 mg gentamicin
1 sponge 12 x 8 x 0.5 cm contains:
Collagen from equine tendons 268,8 mg
Gentamicin sulphate 192 mg corresponding to 105,6 – 137,28 mg gentamicin

1 cm2 sponge 0.5 cm in thickness contains:
Collagen from equine tendons 2.8 mg
Gentamicin sulphate 2 mg corresponding to 1.10 – 1.43 mg gentamicin

Pharmaceutical form
Absorbable implant

Indications
GentaFleece collagen fleece is indicated for local haemostasis of capillary bleeding from 
parenchyma tous tissue in regions with a high risk of infection.
GentaFleece collagen fleece may be applied in defect cavities and other residual cavities during 
surgery, as for example in the sacral cavity after rectum amputation, or for soft-tissue abscesses 
resulting from pilonidal sinuses.
GentaFleece collagen fleece may be applied for haemostasis in clean, clean-contaminated and 
contaminated wound cavities in the presence of diffuse, capillary, arterio-venous, or arterial or 
venous bleeding, extensive capillary bleeding from parenchymatous organs, or as a supportive 
measure for other procedures for haemostasis.
GentaFleece collagen fleece may also be applied in combination with fibrin adhesives.

Dosage and administration
After removing the focus of inflammation GentaFleece collagen fleece is applied into the defect 
cavity as required. GentaFleece collagen fleece is loosely inserted as a flat sponge – either rolled 
or folded – or, in cases of bone defects, applied mixed with bone chips.
The collagen sponge is absorbable and need not be removed.
Haemostasis occurs on a physical basis. The contact of collagen with blood leads to aggregation 
of platelets which precipitate in large numbers on the collagen matrix, disintegrate, and release 
clotting factors which, together with plasma factors, facilitate the formation of fibrin.
The collagen matrix gives additional reinforcement to the blood clot.
Due to its structure GentaFleece collagen fleece is capable of absorbing large quantities of fluid. 
During this purely mechanical process of absorption of secretion, rejected materials such as 
bacteria and fibrin clots are also removed. This accelerates the formation of granulation tissue.
The size of the defect and the weight of the patient determine the dosage of GentaFleece  collagen 
fleece. Subject to these parameters, 1 to 3 sponges (10 x 10 cm) are generally applied for 
 patients up to 50 kg, or a maximum of 5 sponges (10 x 10 cm) for patients over 50 kg body 
weight. With smaller defects the sponge is tailored accordingly, or an appropriate number of 
GentaFleece collagen fleece sponges of the size 5 x 5 cm may be used. 
GentaFleece collagen fleece is applied in a dry state with light pressure to achieve better 
 adhesion. Because of the affinity of collagen to bleeding surfaces, dry instruments and gloves 
should be used when applying GentaFleece collagen fleece.
The release of the incorporated gentamicin occurs simultaneously with the dissolving of the 
 collagen sponge. This protects the implant from external contamination by bacteria ascending 
along the drainage as well as from contamination by bacteria spread or introduced during the 
surgical procedure. In cases of diffuse bleeding (e.g. in the sacral cavity) it may prove useful to 
apply the implant by pressing it onto the affected areas of the wound. Overpacking the wound 
with collagen may result in the formation of a seroma. Care should be taken to apply the sponges 
into the wound area in single layers only.
When using GentaFleece collagen fleece in combination with a fibrin adhesive, apply the  adhesive 
to the surface of the sponge which will lie against the area being treated.

Contraindications
GentaFleece collagen fleece must not be used in patients with a known hypersensitivity to 
 collagen and/or gentamicin or other aminoglycoside antibiotics.
GentaFleece collagen fleece should only be used as an adjunct to other procedures for haemos-
tasis in the presence of bleeding requiring control by ligatures or in instances of larger arterial 
and/or venous haemorrhage requiring suture ligatures.

Warnings
GentaFleece collagen fleece should only be used with strict medical indications in patients with 
impaired renal function as well as in patients with autoimmune diseases or neuromuscular 
 diseases such as Parkinson’s or myasthenia gravis.
Although toxic serum levels are not reached during the use of GentaFleece collagen fleece, both 
plasma gentamicin levels and plasma creatinine levels should be monitored.
The concomitant systemic administration of aminoglycoside antibiotics should be avoided or 
these should only be given under strict monitoring of serum gentamicin levels and renal function.
Cross-sensitivity to aminoglycoside antibiotics do exist.
There is no reported experience with the use of GentaFleece collagen fleece in patients with 
immunological or connective tissue diseases. Although it has not been proven that the use of 
animal collagen results in exacerbation of the disease, GentaFleece collagen fleece should only 
be used with strict medical indications in these patients.
There is no reported experience with the use of GentaFleece collagen fleece in children.

Special precautions for use
To guarantee full efficacy of the product, conventional procedures for the application of a 
haemos tatic agent should be observed. For the risk-free use of GentaFleece collagen fleece the 
following precautions for use should be observed:
● Soaking or moistening GentaFleece collagen fleece prior to implantation may result both in a 

loss of efficacy of its haemostatic properties as well as in a loss of its self-protective property 
through premature precipitation of the mildly water-soluble gentamicin sulphate. A reduction 
in the sponge’s blood absorption capacity following the soaking of GentaFleece collagen fleece 
results in a reduction of the physical properties of platelet aggregation and thus to a decisive 
interference with haemostasis.

● The desired platelet aggregation is also achieved by lining the wound with GentaFleece 
 collagen fleece. The simultaneous insertion of a suction and irrigation drain is strictly pro-
hibited as this would rapidly eliminate the antibiotic gentamicin and lead to reduced protection 
by the collagen sponge against infection. The drain openings may also become blocked by 
fragments of collagen.

● GentaFleece collagen fleece should not be used alone. An additional antibiotic should be 
adminis tered systemically.

Interactions with other medicinal products
Although only very low plasma levels are reached after implantation of GentaFleece collagen 
fleece, the interaction of gentamicin with other medicinal products should be considered.
The concomitant administration of aminoglycosides with loop diuretics, e.g. frusemide or 
 etacrynic acid, should be avoided because loop diuretics themselves have an ototoxic effect. If 
diuretics are simultaneously administered intravenously, they may increase the concentration of 
gentamicin in serum or tissue and thus increase toxicity.
The simultaneous or consecutive or topical application of potentially neurotoxic and/or nephro-
toxic substances, e.g. cis-platinum, other aminoglycosides, streptomycin, cefaloridine,  viomycin, 
polymyxin B or polymyxin E, may increase the toxicity of gentamicin.
The simultaneous topical use of beta–lactam antibiotics may result in altered activity (inacti-
vation).
The neuromuscular blocking tendency may be increased by the simultaneous application of 
muscle relaxants, e.g. d-tubocurarine, suxamethonium or pancuronium, as well as by ether. A 
neuromuscular blockade can best be reversed by the administration of calcium salts. Should 
a neuromuscular blockade occur under the simultaneous application of suxamethonium in the 
presence of acquired or genetically determined cholinesterase deficiency, then artificial respira-
tion will be necessary and cholinesterase must be administered.

Pregnancy and lactation
No data on the safe use of GentaFleece collagen fleece during pregnancy and lactation are 
 available.
Aminoglycoside antibiotics cross the placenta and reach the fetus. There is therefore a risk of 
intrauterine fetal damage.
Since aminoglycoside antibiotics also pass into breast milk, GentaFleece collagen fleece should 
also not be used during lactation, or breastfeeding should be ceased.

Effects on ability to drive and operate machines
None known yet.

Adverse reactions
There may be increased secretion once absorption of GentaFleece collagen fleece commences 
in the tissue. Overflow drains should therefore be used whenever possible in cases of extensive 
infected cavities.
Nephrotoxicity and ototoxicity may be potentiated by the simultaneous systemic administration 
of aminoglycoside antibiotics or in patients with impaired renal function.

Overdose
There is no appreciable increase in serum gentamicin levels when the recommended amounts of 
GentaFleece collagen fleece are applied. There is no information available on doses above these 
levels.
Plasma gentamicin levels and renal function should always be monitored when doses other than 
those recommended are given.
Peritoneal dialysis or haemodialysis should be considered in cases of severe intoxication.

Incompatibilities
None known yet.

Storage
Do not store above 25°C. Protect from moisture.
Keep out of the reach of children.

Shelf life, sterility
The expiry date and the batch number are imprinted on the retail pack and on the cover of the 
blister pack. GentaFleece collagen fleece must not be used after the expiry date. GentaFleece 
 collagen fleece sponges removed from the protective package must not be resterilised and 
should therefore be discarded.
The contents of unused, yet opened or damaged, packets must not be resterilised and should 
therefore be discarded. GentaFleece collagen fleece  is intended for single use only.

Pack sizes
Pack with 5 sponges à 24 cm² (6 x 4 cm)   B2244000999999

Pack with 1 sponge à 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244200999999

Pack with 5 sponges à 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244400999999

Manufacturer
RESORBA Wundversorgung GmbH + Co. KG
Am Flachmoor 16
D-90475 Nürnberg
c 0125

Distributor Distributor
Baxter AG Baxter AG
Industriestrasse 67 CH-8604 Volketswil
A-1220 Wien

Symbols and explanations

7 Sterilisation method: ethylene oxide

w Do not resterilise, do not reuse

Ì Attention, see instructions for use

l Batch number

v Expiry date year /month

 Product number

254C
 Upper temperature limit

Date of preparation: 03/2002

Baxter is a trademark of Baxter International Inc. 
GentaFleece is a trademark of Baxter International Inc. and Baxter Healthcare S.A.

NOTICE D'UTILISATION

GentaFleece éponge de collagène
Éponge de collagène avec protection antibiotique pour usage chirurgical
– hémostatique, stérile –

Composition
1 éponge mesurant 6 x 4 x 0,5 cm contient:
67,2 mg de collagène provenant de tendons d’origine équine
48 mg de sulfate de gentamicine correspondant à 26,4 – 34,32 mg de gentamicine
1 éponge mesurant 12 x 8 x 0,5 cm contient :
268,8 mg de collagène provenant de tendons d'origine équine
192 mg de sulfate de gentamicine correspondant à 105,6 – 137,28 mg de gentamicine
1 cm2 d‘éponge de 0,5 cm d‘épaisseur contient:
2,8 mg de collagène provenant de tendons d'origine équine
2 mg de sulfate de gentamicine correspondant à 1,10 – 1,43 mg de gentamicine

Forme pharmaceutique 
Implant résorbable 

Indications
GentaFleece est indiqué pour l‘hémostase locale des hémorragies de type capillaire du tissu 
paren chyma teux dans des zones à risque élevé d‘infection.
GentaFleece peut être appliqué dans des défects et cavités consécutives à la chirurgie, comme la 
cavité sacrée après amputation du rectum, ou pour les abcès résultant d’un sinus pilonidal. 
GentaFleece peut être appliqué pour l‘hémostase dans des cavités de plaies propres, conta-
minées ou infectées, en présence d‘hémorragie diffuse, capillaire, artério-veineuse, artérielle ou 
veineuse, d‘hémorragie capillaire étendue provenant d‘organes parenchymateux, ou en complé-
ment d‘autres techniques d‘hémostase. 
GentaFleece peut être appliqué en association avec la colle de fibrine. 

Posologie et administration
Après retrait du foyer inflammatoire, GentaFleece est appliqué dans la cavité présentant un 
 défect, selon les besoins. GentaFleece est inséré de façon lâche, comme une éponge plate (soit 
roulée, soit pliée) ou bien en cas de défect osseux, le produit est mélangé à des greffons osseux 
avant application.
L‘éponge de collagène est résorbable et n‘a pas besoin d‘être retirée. 
L‘hémostase se produit par un phénomène physique. Le contact du collagène avec le sang 
 entraîne l‘agrégation des plaquettes qui migrent en grand nombre sur la matrice de collagène, se 
désintègrent et libèrent les facteurs de coagulation qui, de même que les facteurs plasmatiques, 
facilitent la formation de fibrine.
La matrice de collagène apporte une consolidation supplémentaire au caillot sanguin. 
En raison de sa structure, GentaFleece est capable d‘absorber de grandes quantités de liquide. 
Pendant ce processus purement mécanique d‘absorption des sécrétions, des substances telles 
que les bactéries et les caillots de fibrine sont également éliminées. Ceci accélère la formation 
de tissus de granulation.
La taille du défect et le poids du patient déterminent le dosage de GentaFleece. En fonction de 
ces paramètres, 1 à 3 éponges (10 x 10 cm) sont habituellement appliquées pour des patients 
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de la mayoría del sulfato de gentamicina soluble en agua. Una reducción en la esponja de 
la capacidad de absorción de la sangre después del empapamiento de la lámina de colágeno 
Gentafleece provoca una reducción de las propiedades físicas de agregación plaquetaria y por 
tanto una interferencia decisiva con la hemostasia.

● La agregación plaquetaria deseada también se consigue llenando el tejido con la lámina de 
colágeno Gentafleece. La inserción simultanea de succión y drenaje de irrigación está estricta-
mente prohibido ya que esto eliminaría rápidamente el antibiótico gentamicina y provoca una 
protección reducida de la esponja de colágeno frente a la infección. Las aberturas de drenaje 
pueden llegar a bloquearse por fragmentos de colágeno.

● La lámina de colágeno Gentafleece no debería utilizarse sola. Se debería administrar 
sistemática mente un antibiótico adicional.

Interacciones con otros medicamentos
Aunque se alcanzan niveles plasmáticos muy bajos después de la implantación de la lámina de 
colágeno Gentafleece, la interacción de gentamicina con otros medicamentos se debe consi derar.
Se debe evitar la administración concomitante de aminoglicósidos con diuréticos del asa, ejemplo 
frusemida o ácido etacrinico, ya que los propios diuréticos del asa tienen un efecto  ototoxico. 
Si se administran simultáneamente los diuréticos intravenosamente, se puede provocar el incre-
mento de la concentración de gentamicina en suero o tejido y por ello incrementar la toxicidad.
La aplicación tópica simultanea o consecutiva de neurotoxicos potenciales y/o sustancias 
 nefrotóxicas, ej: cis-platino, otros aminoglicosidos, estreptomicina, cefeloridina, viomicina, 
 polimixina B o polimixina E, pueden incrementar la toxicidad de la gentamicina.
El uso tópico simultaneo de antibióticos beta-lactamicos puede producir una actividad alterada 
(inactivación).
Se puede incrementar la tendencia bloqueante neuromuscular por la aplicación simultanea de 
relajantes musculares, ej: tubocuranina, suxametonio o pancuronio, asi como otros. Un bloqueo 
neuromuscular puede ser revertido por la administración de sales de calcio. Un bloqueo neuro-
muscular puede ocurrir bajo la aplicación simultanea de suxametonio en presencia de deficiencia 
de colinesterasa adquirida o genéticamente determinada, es preciso a continuación respiración 
artificial y se debe administrar colinesterasa.

Embarazo y lactancia
No existen datos sobre el uso de la lámina de colágeno Gentafleece durante el embarazo y la 
lactancia. Los antibióticos aminoglicosidos atraviesan la placenta y llegan al feto. Por ello existe 
un riesgo de daño fetal intrauterino.
Debido a que los aminoglicosidos también pasan a la leche materna, no se debe usar la lámina 
de colágeno GentaFleece durante la lactancia, o se debe cesar la lactancia materna.

Efectos sobre la conducción y el uso de máquinas
No se conocen.

Reacciones adversas
Puede producirse un incremento en la secreción una vez se produce la absorción de la lámina 
de colágeno GentaFleece en el tejido. Cuando sea posible se deben usar drenajes de inundación 
en caso de cavidades infectadas extensivas.
Nefrotoxicidad y ototoxicidad pueden ser potenciados por la administración sistémica simulta-
nea de antibióticos aminoglicosidos o en pacientes con mala función renal.

Sobredosis
No se producen incrementos apreciables de los niveles de gentamicina en suero cuando se 
 aplican las cantidades recomendadas de lámina de colágeno Gentafleece. No hay información 
disponible sobre dosis superiores. Los niveles de gentamicina en plasma y función renal se 
 deben monitorizar siempre cuando se suministran dosis diferentes  a las recomendadas.
La diálisis peritoneal y hemodiálisis se deben considerar en casos de intoxicación severa.

Incompatibilidades
No se conocen

Almacenamiento
No almacenar por encima de 25°C. Proteger frente a la humedad.
Mantener fuera del alcance y de la vista de los niños.

Caducidad, esterilidad
La caducidad y el número de lote se imprimen en el envase y el blister. La lámina de colágeno 
Gentafleece no se debe usar después de su caducidad. No se deben reesterilizar las esponjas de 
lámina de colágeno GentaFleece fuera de su envase protector y por lo tanto deben ser desecha-
das. La lámina de colágeno GentaFleece es de un solo uso.

Presentaciones
Envase con 5 esponjas de 24 cm² (6 x 4 cm)   B2244000999999

Envase con 1 esponja de 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244200999999

Envase con 5 esponjas de 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244400999999

Fabricante
RESORBA Wundversorgung GMBH + Co. KG
Am Flachmoor 16
D-90475 Nürnberg
c 0125

Distribuidor Distribuidor
Baxter AG Baxter AG
Industriestrasse 67 CH-8604 Volketswil
A-1220 Wien

Símbolos y explicaciones

7 Método de esterilización: oxido de etileno

w No reesterilizar, no reusar

Ì Atención, ver las instrucciones de uso

l Número de lote

v Fecha de caducidad año/mes

 Código

254C
 Temperatura límite superior

Fecha de preparación: 03/2002

Baxter es una marca de Baxter International Inc. 
GentaFleece es una marca de Baxter International Inc. y Baxter Healthcare S.A.

GEBRUIKSAANWIJZING

GentaFleece collageenvlies
Collageenspons met antibiotische bescherming voor chirurgisch gebruik
– hemostatisch, steriel –

Samenstelling
1 spons (6 x 4 x 0,5 cm) bevat :
67,2 mg collageen van equine pezen
48 mg gentamicinesulfaat komt overeen met 26,4 – 34,32 mg gentamicine
1 spons (12 x 8 x 0,5 cm) bevat : 
268,8 mg collageen van equine pezen
192 mg gentamicinesulfaat komt overeen met 105,6 – 137,28 mg gentamicine
1 cm2 spons met een dikte van 0,5 cm bevat :
2,8 mg collageen van equine pezen
2 mg gentamicinesulfaat komt overeen met 1,10 – 1,43 mg gentamicine

Farmaceutische vorm
Absorbeerbaar implantaat.

Indicaties
GentaFleece collageenvlies is aangewezen voor lokale hemostase bij capillaire bloedingen in 
parenchyma teus weefsel op plaatsen met een hoog risico op infectie.
Tijdens chirurgische ingrepen kan GentaFleece collageenvlies worden aangebracht in defecten en 
andere resterende holtes, zoals in de sacrale holte na amputatie van het rectum, of in geval van 
abcessen in zacht weefsel als gevolg van sinus pilonidalis.
GentaFleece collageenvlies kan worden aangebracht voor hemostase in schone, schone-gecon-
tamineerde en gecontamineerde wondholtes in geval van diffuse, capillaire, arterioveneuze, arte-
riële of veneuze bloedingen, omvangrijke capillaire bloedingen van parenchymateuze organen of 
ter ondersteuning van andere procedures voor hemostase.
GentaFleece collageenvlies kan ook worden aangebracht in combinatie met fibrinelijm.

Dosering en toediening
Na verwijdering van de infectiehaard wordt GentaFleece collageenvlies op de aangewezen manier 
aangebracht in het defect. GentaFleece collageenvlies wordt los in de holte geplaatst als een platte 
spons – hetzij opgerold, hetzij opgevouwd – of, in geval van botdefecten, gemengd met botschilfers.
De collageenspons is absorbeerbaar en hoeft niet te worden verwijderd.
Hemostase is een fysiek proces. Als gevolg van het contact tussen collageen en bloed vindt  
er aggregatie van bloedplaatjes plaats, die zich massaal aan de collageenmatrix hechten, des-
integreren en stollingsfactoren vrijgeven. Samen met plasmafactoren vergemakkelijken deze 
stollingsfactoren de fibrinevorming.
De collageenmatrix zorgt voor bijkomende versterking van het bloedstolsel.
Dankzij de structuur van GentaFleece collageenvlies kan dit product grote hoeveelheden vloeistof 
 opnemen. Tijdens dit louter mechanische absorptieproces van afscheidingsproducten worden 
ook  afgestoten stoffen, zoals bacteriën en fibrinestolsels, verwijderd. Hierdoor wordt de vorming 
van granulatieweefsel versneld.
De omvang van het defect en het gewicht van de patiënt bepalen de dosering van GentaFleece 
collageenvlies. In functie van deze parameters worden in het algemeen 1 tot 3 sponzen (10 x 10 cm)
aangebracht bij patiënten met een gewicht tot 50 kg, of maximum 5 sponzen (10 x 10 cm) bij 
patiënten met een gewicht van meer dan 50 kg. In geval van kleinere defecten wordt de spons 
dienovereenkomstig aangepast, of is het mogelijk een geschikt aantal GentaFleece collageen-
vliessponzen van 5 x 5 cm te gebruiken.
Om een goede hechting te verkrijgen, wordt GentaFleece collageenvlies droog op het wond-
oppervlak aangebracht en licht aangedrukt. Omwille van de snelle hechting van collageen met 
bloedende opper vlakken moeten schone chirurgische instrumenten en handschoenen worden 
gebruikt tijdens de aanbrenging van GentaFleece collageenvlies om verkleving met het product 
te voorkomen.
De vrijgave van de aanwezige gentamicine in GentaFleece collageenvlies en de oplossing van 
de collageenspons vinden gelijktijdig plaats. Hierdoor wordt het implantaat beschermd tegen 
besmetting van buitenaf door bacteriën die langs de drain de holte binnendringen, alsook tegen 
besmetting van bacteriën die tijdens de chirurgische ingreep verspreid worden of de wond bin-
nendringen. In geval van een diffuse bloeding (bijvoorbeeld in de sacrale holte) kan het nuttig 
blijken het implantaat op de getroffen wondoppervlakken aan te drukken. De wond volledig dicht-
stoppen met collageen kan leiden tot seroomvorming. Voorzichtigheid is geboden om de spon-
zen uitsluitend in enkele lagen in het wondoppervlak aan te brengen.
Wanneer GentaFleece collageenvlies gebruikt wordt in combinatie met een fibrinelijm, brengt u 
de fibrinelijm aan op de zijde van de spons die het te behandelen oppervlak zal bedekken.

Contra-indicaties
GentaFleece collageenvlies mag niet worden gebruikt bij patiënten met een bekende overgevoe-
ligheid voor collageen en/of gentamicine of andere aminoglycosiden.
GentaFleece collageenvlies mag uitsluitend worden gebruikt als aanvulling op andere procedures 
voor hemostase in geval van bloedingen die onder controle gehouden moeten worden met liga-
tuur, of in geval van grotere arteriële en/of veneuze bloedingen die behandeld moeten worden 
met hechtingsligatuur.

Waarschuwingen
GentaFleece collageenvlies mag uitsluitend worden gebruikt voor de strikte medische indicaties 
bij patiënten met nierfunctiestoornissen alsook bij patiënten met auto-immuunziekten of neuro-
musculaire ziekten, zoals de ziekte van Parkinson of myasthenia gravis.
Hoewel geen toxische gehaltes in het serum bereikt worden tijdens het gebruik van GentaFleece 
collageenvlies, moeten zowel de gentamicine- als de creatininegehaltes in het plasma worden 
gecontroleerd en gevolgd.
De gelijktijdige systemische toediening van aminoglycosiden moet worden voorkomen. Deze 
anti biotica mogen uitsluitend worden toegediend onder strikte monitoring van de gentamicine-
gehaltes in het serum en de nierfunctie.
Kruisgevoeligheid voor aminoglycosiden bestaat.
Er bestaat geen ervaring met het gebruik van GentaFleece collageenvlies bij patiënten met immu-
nologische ziekten of ziekten van het bindweefsel. Hoewel het niet aangetoond is dat de ziekte 
verergert als gevolg van het gebruik van dierencollageen, mag GentaFleece collageenvlies uit-
sluitend worden gebruikt voor de strikte medische indicaties bij deze patiënten.
Er bestaat geen ervaring met het gebruik van GentaFleece collageenvlies bij kinderen.

Bijzondere voorzorgen bij gebruik
Om een volledige doeltreffendheid van het product te garanderen, moeten de conventionele 
 procedures voor de aanbrenging van een hemostatisch agens in acht genomen worden. Voor 
een risicovrij gebruik van GentaFleece collageenvlies moet er worden rekening gehouden met de 
volgende voorzorgen bij gebruik :
● Indien GentaFleece collageenvlies in een vloeistof gedrenkt of vochtig gemaakt wordt alvorens 

het te implan teren, neemt de doeltreffendheid af van zowel de hemostatische eigenschappen 
als van het zelfbeschermende effect van het product als gevolg van een vroegtijdige neerslag 
van het gemakkelijke in water oplosbare gentamicinesulfaat. Een verminderd bloedabsorptie-
vermogen van de spons nadat GentaFleece collageenvlies in een vloeistof gedrenkt is, leidt tot 
verminderde fysieke eigenschappen van de aggregatie van bloedplaatjes en dus ook tot een 
onmiskenbare inter ferentie met het hemostaseproces.

● De gewenste aggregatie van bloedplaatjes wordt ook verkregen door de wond te bedekken 
met GentaFleece collageenvlies. De gelijktijdige inbrenging van een zuig- en irrigatiedrain is 
strikt verboden, aangezien hierdoor het antibioticum gentamicine snel verwijderd wordt en de 
bescherming door de collageenspons tegen infectie vermindert. De openingen van de drain 
kunnen ook geblokkeerd raken met collageenpartikels.

● GentaFleece collageenvlies mag niet als zodanig worden gebruikt. Een bijkomend antibioticum 
moet gelijk tijdig worden toegediend.

Interacties met andere geneesmiddelen
Hoewel slechts uiterst lage plasmagehaltes bereikt worden na de implantatie van GentaFleece 
collageenvlies, moet de wisselwerking van gentamicine met andere geneesmiddelen in overwe-
ging genomen worden.
De gelijktijdige toediening van aminoglycosiden met lisdiuretica, zoals frusemide of etacryne zuur, 
moet worden voorkomen omwille van het ototoxische effect van lisdiuretica. Indien  diuretica 
gelijktig intraveneus toegediend worden, kunnen deze stoffen de gentamicineconcentratie in het 
serum of het weefsel, en dus ook de toxiciteit van gentamicine doen toenemen.
Het gelijktijdige, opeenvolgende of plaatselijke gebruik van mogelijk neurotoxische en/of 
nefro toxische stoffen, zoals cisplatine, andere aminoglycosiden, streptomycine, cefaloridine, 
 viomycine, polymyxine B of polymyxine E, kan de toxiciteit van gentamicine doen toenemen.
Het gelijktijdige, plaatselijke gebruik van bètalactamantibiotica kan leiden tot een gewijzigde 
 activiteit (inactivering).
Het risico op neuromusculair blok kan toenemen als gevolg van het gelijktijdige gebruik van 
spierrelaxantia, zoals d-tubocurarine, suxamethonium of pancuronium, alsook als gevolg van 

ether. Een neuromusculair blok kan het best worden hersteld door de toediening van calcium-
zouten. Indien een neuromusculair blok optreedt tijdens het gelijktijdige gebruik van suxa-
methonium in geval van een verworven of aangeboren cholinesterasedeficiëntie, is het nood-
zakelijk kunstmatige ademhaling toe te passen en moet cholinesterase worden toegediend.

Zwangerschap en borstvoeding
Er zijn geen gegevens beschikbaar over het veilige gebruik van GentaFleece collageenvlies tijdens 
de zwanger schap en de borstvoeding.
Aminoglycosiden passeren de placenta en bereiken de foetus. Daarom bestaat er een risico op 
beschadiging van de foetus in de baarmoeder.
Aangezien aminoglycosiden ook in de moedermelk stromen, mag GentaFleece collageenvlies 
evenmin  worden gebruikt tijdens de periode van borstvoeding, of moet de borstvoeding worden 
 stopgezet.

Beïnvloeding van de rijvaardigheid en het vermogen om machines te bedienen
Geen bekend.

Bijwerkingen
Er kan een toegenomen afscheiding zijn zodra de absorptie van GentaFleece collageenvlies in het 
weefsel begint. Daarom moeten, indien mogelijk, overflowdrains worden gebruikt in geval van 
omvang rijke geïnfecteerde holtes.
Nefrotoxiciteit en ototoxiciteit kunnen worden versterkt door de gelijktijdige, systemische toedie-
ning van aminoglycosiden of bij patiënten met nierfunctiestoornissen.

Overdosering
Er bestaat geen waarneembare toename van de gentamicinegehaltes in het serum wanneer de 
aanbevolen hoeveelheden GentaFleece collageenvlies aangebracht worden. Er is geen informatie 
inzake overdosering beschikbaar.
De gentamicinegehaltes in het plasma en de nierfunctie moeten steeds worden gecontroleerd en 
gevolgd wanneer andere dan de aanbevolen doses gebruikt worden.
In geval van ernstige intoxicatie moet peritoneaaldialyse of hemodialyse in overweging genomen 
worden.

Gevallen van onverenigbaarheid
Geen bekend.

Opslag
Niet bewaren boven 25°C. Beschermen tegen vochtigheid.
Buiten het bereik van kinderen bewaren.

Houdbaarheid, steriliteit
De vervaldatum en het lotnummer staan op de doos en op de buitenzijde van de blisterver-
pakking vermeld. GentaFleece collageenvlies mag niet worden gebruikt na de vervaldatum.
GentaFleece collageenvliessponzen die uit de beschermverpakking verwijderd zijn, mogen niet 
worden gehersteriliseerd en moeten daarom worden vernietigd.
De inhoud van niet-gebruikte, reeds geopende of beschadigde verpakkingen mag niet worden 
gehersteriliseerd en moet daarom worden vernietigd. GentaFleece collageenvlies is uitsluitend 
bedoeld voor eenmalig gebruik.

Verpakkingsgroottes
Verpakking met 5 sponzen van elk 24 cm² (6 x 4 cm)   B2244000999999

Verpakking met 1 spons van 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244200999999

Verpakking met 5 sponzen van elk 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244400999999

Fabrikant
RESORBA Wundversorgung GmbH + Co. KG
Am Flachmoor 16
D-90475 Nürnberg
c 0125

Verdeler Verdeler
Baxter AG Baxter AG
Industriestrasse 67 CH-8604 Volketswil
A-1220 Wenen

Beschrijving van de symbolen

7 Sterilisatiemethode : ethyleenoxide

w Niet hersteriliseren, niet hergebruiken

Ì Opgelet, gebruiksaanwijzing raadplegen

l Lotnummer

v Vervaldatum jaar /maand

 Productnummer

254C
 Maximum temperatuur

Datum van voorbereiding: 03/2002

Baxter is een handelsmerk van Baxter International Inc. 
GentaFleece is een handelsmerk van Baxter International Inc. en Baxter Healthcare S.A.
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GentaFleece kollagenplatta
Kollagensvamp med antibiotiskt skydd för kirurgisk användning
– hemostatisk, steril –

Komposition
1 svamp 6 x 4 x 0.5 cm innehåller:
Kollagen från ekvina senor 67,2 mg
Gentamicinsulfat 48 mg motsvarande 26,4 – 34,32 mg gentamicin
1 svamp 12 x 8 x 0.5 cm innehåller:
Kollagen från ekvina senor 268,8 mg
Gentamicinsulfat 192 mg motsvarande 105,6 – 137,28 mg gentamicin
1 cm2 svamp med 0.5 cm tjocklek innehåller:
Kollagen från ekvina senor 2.8 mg
Gentamicinsulfat 2 mg motsvarande 1.10 – 1.43 mg gentamicin

Typ av produkt
Absorberbart implantat

Indikationer
GentaFleece är indicerat för lokal hemostas vid kapillärblödning från parenkymatös vävnad i om-
råden med hög infektionsrisk.
GentaFleece kan appliceras i defekta kaviteter och andra kvarvarande kaviteter efter kirurgi, som 
t ex en sakralkavitet efter rektumamputation eller för mjukdelsabcesser som har sitt ursprung i 
en pilonidalcysta.
GentaFleece kan appliceras för hemostas i rena, rena-kontaminerade och kontaminerade  kaviteter 
i närvaro av diffusa, kapillära, arterio-venösa, arteriella eller venösa blödningar, utbredd kapillär 
blödning från parenkymatösa organ eller som stödfunktion vid andra åtgärder för hemostas.
GentaFleece kan även appliceras i kombination med fibrinlim.

Dosering och administreringssätt
Efter borttagande av inflammationhärden appliceras GentaFleece i skadans hålighet på det sätt 
som önskas. GentaFleece sätts in löst som en platt svamp – ihoprullad eller vikt – eller, i 
 händelse av benskador, blandad med benchips.
Kollagensvampen är absorberbar och behöver inte tas bort.
Hemostas framkallas på fysiologisk basis. När kollagenet kommer i kontakt med blod leder detta 
till aggregering av trombocyter vilka kondenseras i stort antal i kollagenmatrisen, sönderdelas 
och frigör koagulationsfaktorer vilka tillsammans med plasmafaktorer underlättar bildandet av 
fibrin.
Kollagenmatrisen förstärker blodkoaglet ytterligare.
Tack vare sin struktur kan GentaFleece absorbera stora mängder vätska. Under denna rent 
 mekaniska absorptionsprocess av sekret försvinner även oönskat material som bakterier och 
fibrinkoagel. Detta påskyndar bildandet av granulationsvävnad.
Dosen av GentaFleece bestäms av skadans storlek och patientens vikt. Vanligen används 1 till 
3 svampar (10 x 10 cm) för patienter upp till 50 kg eller maximalt 5 svampar (10 x 10 cm) för 
patienter med en kroppsvikt över 50 kg. Vid mindre skador anpassas svampen därefter, alterna-
tivt kan ett lämpligt antal GentaFleece-svampar i storleken 5 x 5 cm användas. 
GentaFleece appliceras i torrt tillstånd med ett lätt tryck för att uppnå bättre adhesion. På grund 
av kollagenets affinitet till blodiga ytor bör torra instrument och handskar användas när Genta-
Fleece appliceras.
Frisättningen av det inkorporerade gentamicinet startar samtidigt som kollagensvampen börjar 
lösas upp. Detta skyddar implantatet dels från extern kontamination av bakterier som vandrar 
upp längs dränaget och från kontamination av bakterier som sprids eller introduceras under det 
kirurgiska ingreppet. I fall av diffus blödning (t ex i sakralkaviteten) kan det vara bra att applicera 
implantatet genom att trycka det mot de berörda ytorna i såret. Om såret överfylls med kollagen 
kan detta resultera i att ett serom bildas. Man bör försäkra sig om att svamparna endast appli-
ceras i singellager i såret.
När GentaFleece används i kombination med fibrinlim, applicera förbandet till den yta på 
 svampen som kommer att ligga mot det behandlade området.

Kontraindikationer
GentaFleece får inte användas hos patienter med känd överkänslighet mot kollagen och/eller 
gentamicin eller andra aminoglykosidantibiotika.
GentaFleece skall endast användas som komplement till andra metoder för hemostas i sådana 
blödningar som kräver kontroll av ligaturer eller i fall av större arteriella och/eller venösa blöd-
ningar som kräver suturligaturer.

Varningar
GentaFleece bör enbart användas på strikta medicinska indikationer hos patienter med försäm-
rad njurfunktion samt hos patienter med autoimmuna eller neuromuskulära sjukdomar som 
 Parkinsons eller myasthenia gravis.
Även om användningen av GentaFleece inte medför toxiska serumnivåer bör både gentamicinni-
våerna och kreatininnivåerna i plasma övervakas.
Samtidig systemisk administration av aminoglykosidantibiotika bör undvikas, alternativt bör de 
bara ges under strikt övervakning av serumgentamicinnivåer och njurfunktion.
Korsöverkänslighet mot aminoglykosidantibiotika förekommer.
Det finns ingen rapporterad erfarenhet av användning av GentaFleece hos patienter med immu-
nologiska- eller bindvävssjukdomar. Även om det inte kunnat visas att användning av kollagen 
från djur förvärrar sjukdomen bör GentaFleece bara användas på strikta medicinska indikationer 
hos dessa patienter.
Erfarenhet av användning av GentaFleece hos barn saknas.

Försiktighetsmått
För att garantera full effekt av produkten bör konventionella procedurer för applicering av en 
 hemostatisk produkt följas. För en riskfri användning av GentaFleece bör följande försiktighets-
mått iakttagas:
● Att blöta eller fukta GentaFleece innan implantation kan resultera i minskad hemostatisk effekt 

samt att dess skyddande effekt förloras genom för tidig utfällning av det svagt vattenlösliga 
gentamicinsulfatet. En reduktion av svampens blodabsorberande förmåga efter uppblötning 
av GentaFleece resulterar i en reduktion av trombocytaggregering och därmed störning av 
hemostasen.

● Den önskade trombocytaggregeringen kan också uppnås genom att klä såret med GentaFleece. 
Samtidigt insättande av sug- eller spoldränage är strängt förbjudet eftersom detta snabbt 
skulle eliminera gentamicinet och därigenom reducera kollagensvampens infektionsskydd. 
Dränageöppningarna kan också bli blockerade av kollagenfragment.

● GentaFleece bör inte användas ensamt. Ett ytterligare antibiotikum bör administreras 
systemiskt.

Interaktioner med läkemedel
Även om de plasmanivåer som uppnås efter implantation av GentaFleece är mycket låga, bör 
interaktion mellan gentamicin och andra läkemedel tas i beaktande.
Samtidig administrering av aminoglykosider med loopdiuretika, t ex furosemid eller etakrynsyra, 
bör undvikas eftersom loopdiuretika i sig själva har en ototoxisk effekt. Om diuretika adminis-
treras intravenöst vid samma tillfälle, kan de öka koncentrationen av gentamicin i serum eller 
vävnader och därigenom öka toxiciteten.
Samtidig, konsekutiv eller topikal tillförsel av potentiellt neurotoxiska och/eller nefrotoxiska sub-
stanser, t ex. cisplatin, andra aminoglykosider, streptomycin, cefaloridin, viomycin, polymyxin B 
eller polymyxin E kan öka toxiciteten av gentamicin.
Samtidig topikal användning av betalaktamantibiotika kan ge ändrad aktivitet (inaktivering).
Tendensen till neuromuskulär blockering kan förstärkas genom samtidig administrering av 
muskel relaxerande medel, t ex. d-tubokurarin, suxameton eller pankuron, samt även eter. 
En neuro muskulär blockad kan bäst hävas genom administrering av kalciumsalt. Om en 
neuro muskulär blockad skulle inträffa under samtidig tillförsel av suxameton när förvärvad 
eller  medfödd kolinesterasbrist föreligger, krävs konstgjord andning och administrering av 
 kolinesteras.

Graviditet och amning
Det saknas uppgifter angående säker användning av GentaFleece under graviditet och amning. 
Aminoglykosidantibiotika passerar över placenta till fostret. Det finns därför risk för intrauterina 
skador på fostret.
Eftersom aminoglykosidantibiotika även passerar över i bröstmjölk bör GentaFleece inte heller 
användas under amning, alternativt bör amningen upphöra.

Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
Ännu inga kända.

Biverkningar
När absorption av GentaFleece påbörjas i vävnaden kan detta medföra ökad sekretion. Dränage 
bör därför användas när så är möjligt i fall av större, infekterade håligheter.
Nefrotoxiciteten och ototoxiciteten kan förstärkas genom samtidig systemisk administration av 
aminoglykosidantibiotika eller hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Överdosering
När rekommenderad mängd GentaFleece appliceras medför detta ingen märkbar ökning av 
gentamicinnivån i plasma. Det finns ingen tillgänglig information om doser som överstiger dessa 
mängder.
Gentamicinnivån i plasma och njurfunktionen bör alltid övervakas när andra doser än de rekom-
menderade ges.
Peritonealdialys eller hemodialys bör övervägas i händelse av svår intoxikation.

Blandbarhet
Ännu inga kända problem.

Förvaring
Förvaras vid högst 25°C. Skyddas från fukt.
Förvaras utom syn-och räckhåll för barn.

Hållbarhet, sterilitet
Utgångsdatum och batchnummer är tryckta på förpackningen och omslaget till blisterförpack-
ningen. GentaFleece får ej användas efter utgångsdatumet. GentaFleece-svampar som tagits ur 
den skyddande förpackningen får ej steriliseras på nytt och skall därför kasseras.
Innehållet i oanvända, men öppnade eller skadade förpackningar får ej steriliseras på nytt och 
skall därför kasseras. GentaFleece är endast avsett för engångsbruk.

Förpackningsstorlekar
Förpackning med 5 svampar à 24 cm² (6 x 4 cm)   B2244000999999

Förpackning med 1 svamp à 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244200999999

Förpackning med 5 svampar à 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244400999999

Tillverkare
RESORBA Wundversorgung GmbH + Co. KG
Am Flachmoor 16
D-90475 Nürnberg
c 0125

Distributör Distributör
Baxter AG Baxter AG
Industriestrasse 67 CH-8604 Volketswil
A-1220 Wien
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 Kod

254C
 Övre temperaturbegränsning

Datum för färdigställande: 03/2002

Baxter är ett varumärke som tillhör Baxter International Inc. 
GentaFleece är ett varumärke som tillhör Baxter International Inc. och Baxter Healthcare S.A.

BRUKSANVISNING

GentaFleece svamp
Kollagen svamp med antibiotika til kirurgisk anvendelse 
– hæmostatisk, steril –

Aktive bestanddele
1 svamp 6 x 4 x 0,5 cm indeholder:
Kollagen fra equin sener 67,2 mg
Gentamicinsulfat 48 mg svarende til 26,4 – 34,32 mg gentamicin
1 svamp 12 x 8 x 0,5 cm indeholder:
Kollagen fra equin sener 268,8 mg
Gentamicinsulfat 192 mg svarende til 105,6 – 137,28 mg gentamicin
1 cm2 svamp 0,5 cm tyk indeholder:
Kollagen fra equin sener 2.8 mg
Gentamicinsulfat 2 mg svarende til 1,10 – 1,43 mg gentamicin

Farmaceutisk form
Absorberende implantat

Indikationer
GentaFleece anvendes til lokal hæmostase af kapillærblødninger fra parenkymatøst væv på steder 
med høj risiko for infektion.
GentaFleece kan anvendes til udfyldning i defekte kaviteter eller kaviteter  opstået som følge af 
operative indgreb som f.eks. i den sakrale kavitet efter rectum-amputation, eller ved bløddels-
abscesser som følge af pilonidalcyster.
GentaFleece kan anvendes til hæmostase i rene, ren-kontaminerede og kontaminerede sårkavi-
teter under tilstedeværelse af diffus, kapillær-, arteriovenøs-  eller arterie- eller venøs blødning, 
massiv kapillær blødning fra parenkymatøse organer, eller til støtte for andre hæmostaseproce-
durer.
GentaFleece kan også anvendes i kombination med fibrinklæber.

Dosering og anvendelsesmåde
Efter fjernelse af årsagen for inflammationen anbringes GentaFleece i kavitetsdefekten som 
 ønsket. GentaFleece lægges løst som en flad svamp - enten sammenrullet eller foldet – eller, i 
tilfælde af knogledefekter, blandet  med knoglespåner.
Kollagensvampen er absorberbar og behøver ikke at blive fjernet.
Hæmostase sker på et fysisk grundlag. Kollagenets kontakt med blod fører til en ophobning af 
blodplader, som udfældes i stort antal på kollagen-matricen, nedbrydes og frigør koagulations 
faktorer, som sammen med plasmafaktorer letter dannelsen af fibrin.
Kollagen-matricen giver en yderligere forstærkning af det størknede blod.
På grund af sin struktur er  GentaFleece i stand til at absorbere store mængder væske. 
Under denne rent mekaniske absorptionsproces af sekret, fjernes også afstødt materiale såsom 
 bakterier og klumper af fibrin. Dette fremskynder dannelsen af granulationsvæv.
Defektens størrelse og patientens vægt er afgørende for doseringen af GentaFleece.  Afhængigt 
af disse parametre anvendes generelt 1–3 svampe (10 x 10 cm) til patienter med en vægt på op 
til  50 kg, eller max. 5 svampe (10 x 10 cm) til patienter med en vægt på over 50 kg. Ved mindre 
defekter tilpasses svampens størrelse, eller der bruges et passende antal GentaFleece svampe af 
størrelsen 5 x 5 cm.  
GentaFleece anvendes i tør stand under let pres for at opnå en bedre tilhæftning. På grund af  
kollagenets affinitet til blødende overflader, skal der anvendes tørre instrumenter og handsker 
ved påføringen af GentaFleece.
Den inkorporerede gentamicin frigøres samtidig med opløsningen af den kollagene svamp. Dette 
beskytter implantatet mod ydre smitte fra bakterier, som kan trænge ind via drænet, og ligeledes 
smitte fra bakterier, som kan spredes eller indføres under det kirurgiske indgreb. I tilfælde af 
diffus blødning (f.eks. i den sakrale defekt) kan det være gavnligt at anbringe svampen presset 
mod det pågældende sårområde. Overfyldning af såret med kollagen kan resultere i dannelse af 
et serom.  Kollagensvampene bør kun lægges på såret i ét enkelt lag. 
Når GentaFleece bruges i kombination med fibrinklæber, påfør da klæberen på den side af 
 svampen, som skal vende imod det område, som skal behandles.

Kontraindikationer
GentaFleece må ikke anvendes til patienter med en kendt overfølsomhed for kollagener og/eller 
gentamicin eller andre aminoglykoside antibiotika.
GentaFleece bør kun anvendes som supplement til anden hæmostasebehandling af blødninger, 
som kræver underbinding eller i tilfælde af større arterielle og/eller veneblødninger, som kræver 
suturering.

Advarsler
GentaFleece bør kun efter speciel lægelig indikation anvendes  til patienter med nedsat nyre-
funktion samt patienter med autoimmune sygdomme eller neuromuskulære sygdomme  såsom 
 Parkinsons syge eller myasthenia gravis.
Selvom det toksiske serumniveau ikke nås ved brugen af GentaFleece, bør både genta micin og 
kreatinin-niveauet i plasma måles.
Samtidig systemisk administration af aminoglykoside antibiotika bør undgås eller kun gives 
 under nøje monitorering af gentamicin-niveauet i serum samt nyrefunktionen.
Der kan forekomme kryds-reaktioner til aminoglykocide antibiotika.
Der er ikke indberettet data om brugen af GentaFleece til patienter med immunologiske 
 sygdomme eller bindevævssygdomme. Selvom det ikke er bevist, at brugen af animalsk  kollagen 
kan resultere i forværring af sygdommen, bør GentaFleece kun anvendes til disse patienter efter 
nøje medicinsk indikation.
Der foreligger ingen data om anvendelse af GentaFleece til børn.

Forsigtighedsregler
For at garantere fuld effekt af produktet skal de vedtagne procedurer for påføring af et 
 hæmostatisk middel følges. For at sikre risikofri  brug af GentaFleece skal følgende forsigtig-
hedssregler iagttages:
● Gennemvædning eller fugtning af GentaFleece svampen forud for implantering kan resul-

tere i både forringelse af dens hæmostatiske egenskaber og ligeledes tab af dens selv-
beskyttende egenskab på grund af for hurtig udfældning af det let vandopløselige gentami-
cinsulfat. En reduktion af svampens evne til at opsuge blod efter en gennemvædning af 
GentaFleece resulterer i en reduktion af de fysiske egenskaber ved blodpladeophobningen 
og griber således afgørende ind i hæmostaseprocessen.

● Den ønskede blodpladeophobning opnås også ved at kante såret med GentaFleece. Samti-
dig anlæggelse af et suge- og skylledræn er strengt forbudt, da dette hurtigt ville fjerne det 
antibiotiske gentamicin og føre til en nedsat beskyttelse af kollagensvampen mod infektion 
Drænåbningerne kunne også nemt blive stoppet af småstykker af kollagen.

● GentaFleece bør ikke anvendes alene men  kombineres med et systemisk antibiotika.

Interaktioner med andre lægemiddel
Selvom der kun kan måles meget lave plasmakoncentrationer efter implantering af  Genta Fleece, 
skal man være opmærksom på gentamicins eventuelle interaktion med andre lægemidler.
Samtidig brug af aminoglykosider og loop-diuretika f.eks. etacrynsyre eller furosemid bør und-
gås, fordi loop-diuretika i sig selv har en ototoksisk virkning. Hvis diuretika samtidigt  indgives, 
kan der opstå en øget koncentration af gentamicin i serum eller væv og toksiciteten kan dermed 
stige. 
Samtidig eller påfølgende eller topisk behandling med potentielt neurotoksiske og/eller nefrotok-
siske midler f.eks. cisplatin, andre aminoglykosider, streptomycin, cefaloridine, viomycin, poly-
myxin B eller polymyxin E, kan øge gentamicins toksicitet.
Samtidig topisk brug af beta–laktam antibiotika kan resultere i ændret aktivitet (inaktivitet).
Den neuromuskulære blokeringstendens kan forhøjes ved samtidig anvendelse af muskel-
relaxerende middel f.eks. d-tubocurarin, suxamethonium eller pancuronium, og ligeledes ved 
brug af æter. En neuromuskulær blokade kan bedst ophæves ved at indgive calcium salte. Skulle 
der opstå en neuromuskulær blokade ved samtidig brug af suxamethonium ved  erhvervet eller 
genetisk  betinget cholinesterase-mangel, så vil det være nødvendigt at give kunstigt åndedræt, 
og der må indgives cholinesterase 

Graviditet og amning
Der findes ingen data  mht anvendelse af  GentaFleece under graviditet og amning.
Aminoglykoside antibiotika går gennenm placentabarrieren og når fosteret. Der er derfor en 
 risiko for intrauterin fosterskade. Da aminoglykoside antibiotika også passerer over i  brystmælk, 
bør GentaFleece heller ikke anvendes i brystgivningsperioden, eller moderen må ophøre med 
amning.

Virkning på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner
Ingen kendt effekt.

Bivirkninger
Der kan forekomme øget sekretion, når først  GentaFleece begynder at blive opsuget i vævet. 
Når det er muligt, skal der derfor bruges overløbsdræn i tilfælde af meget inficerede kavitets-
defekter.
Nefrotoksicitet og ototoksicity kan være mulig ved samtidig systemisk indgift af amino glykoside 
antibiotika eller hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Overdosering
Der er ingen mærkbar stigning i serum gentamicin-niveauet, når der anvendes de anbefalede 
mængder af GentaFleece. Der er ingen tilgængelige data ved brug af større doser end de anbe-
falede.
Plasma gentamicin koncentrationer og nyrefunktion bør altid monitoreres, når der gives  andre 
doser end de anbefalede.
Peritoneal-dialyse eller hæmodialyse bør overvejes i tilfælde af svær intoxikation.

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaring
Må ikke opbevares over 25°C. Opbevares på et tørt sted og utilgængeligt for børn.

Opbevaringstid og sterilitet
Udløbsdatoen og batchnummeret er trykt på detailpakningen og på omslaget til blisterpakningen. 
GentaFleece må ikke anvendes efter udløbsdatoen. GentaFleece svampe, som er taget ud af den 
beskyttende emballage, må ikke resteriliseres og skal derfor kasseres. 
Indholdet af ubrugte, men åbnede eller beskadigede pakninger må ikke resteriliseres og skal 
derfor kasseres. GentaFleece  er udelukkende til engangsbrug.

Pakningsstørrelser
Pakke med 5 svampe à 24 cm² (6 x 4 cm)   B2244000999999

Pakke med 1 svamp à 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244200999999

Pakke med 5 svampe à 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244400999999

Fabrikant
RESORBA Wundversorgung GmbH + Co. KG
Am Flachmoor 16
D-90475 Nürnberg
c 0125
Forhandler  Forhandler
Baxter AG Baxter AG
Industriestrasse 67 CH-8604 Volketswil
A-1220 Wien
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Fabrikationsdato: 03/2002

Baxter er et varmærke fra Baxter International Inc. 
GentaFleece er et vermærke fra Baxter International Inc. og Baxter Healthcare S.A.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

GentaFleece esponja de colagénio
Esponja de colagénio com protecção antibiótica para utilização cirúrgica
– hemostático, estéril –

Composição
1 esponja de 6 x 4 x 0.5 cm contém:
Colagénio de tendões de equinos 67,2 mg
Sulfato de gentamicina 48 mg correspondendo a 26,4 – 34,32 mg de gentamicina.
1 esponja de 12 x 8 x 0.5 cm contém:
Colagénio de tendões de equinos 268,8 mg
Sulfato de gentamicina 192 mg correspondendo a 105,6 – 137,28 mg de gentamicina
1 cm2 de esponja com 0.5 cm de espessura contém:
Colagénio de tendões de equinos 2.8 mg
Sulfato de gentamicina 2 mg correspondendo a 1.10 – 1.43 mg de gentamicina

Forma farmacêutica
Implante absorvível 

Indicações
GentaFleece esponja de colagénio está indicado na hemostase local da hemorragia capilar do 
tecido parenquimatoso, em regiões com elevado risco de infecção.
GentaFleece esponja de colagénio pode ser aplicado em cavidades feridas e outras cavidades 
residuais durante a cirurgia, como por exemplo na cavidade sagrada após amputação do recto, 
ou para abcessos dos tecidos moles resultantes de sinus pilonidalis.
GentaFleece esponja de colagénio pode ser aplicado, para hemostase, em cavidades de feridas 
limpas, limpas-contaminadas e contaminadas, na presença de hemorragia difusa, capilar, 
 arterio-venosa, arterial ou venosa, hemorragia capilar extensa de orgãos parenquimatosos, ou 
como medida de apoio noutros procedimentos de hemostase. 
GentaFleece esponja de colagénio pode também ser aplicado em conjunto com colas de fibrina.

Dosagem e administração 
Após eliminação do foco de inflamação, GentaFleece esponja de colagénio é aplicado na  cavidade 
ferida, conforme necessário. GentaFleece esponja de colagénio é inserido à vontade, como uma 
esponja espalmada – enrolada ou dobrada – ou, em caso de ferimentos ósseos, é aplicada 
 misturada com os fragmentos dos ossos. 
A esponja de colagénio é absorvível e não necessita de ser removida. 
A hemostase ocorre como um processo físico. O contacto do colagénio com o sangue origina 
a agregação de plaquetas, as quais precipitam em elevado número, na matriz de colagénio, 
desintegrando-se e libertando factores da coagulação que, em conjunto com os factores do 
 plasma, facilitam a formação de fibrina.
A matriz de colagénio proporciona um reforço adicional ao coágulo de sangue.
Devido à sua estrutura, GentaFleece esponja de colagénio é capaz de absorver elevadas quanti-
dades de fluído. Durante este processo, meramente mecânico, de absorção de secreção, 
 materiais rejeitados tais como bactérias e coágulos de fibrina são também removidos. Isto 
 acelera a formação de tecido granuloso.
O tamanho da ferida e o peso do doente determinam a dose adequada de GentaFleece esponja 
de colagénio. De acordo com estes parâmetros, 1 a 3 esponjas (10 x 10 cm) são geralmente 
aplicadas a doentes até 50 kg de peso corporal ou um máximo de 5 esponjas (10 x 10 cm) 
para doentes com mais de 50 kg de peso corporal. Com feridas menores, a esponja é ajustada 
de acordo com o tamanho necessário ou pode ser utilizado um número adequado de esponjas 
GentaFleece esponja de colagénio de tamanho 5 x 5 cm.
GentaFleece esponja de colagénio é aplicado no estado seco, com uma ligeira pressão para 
 conseguir uma melhor adesão. Devido à afinidade do colagénio às superficies hemorrágicas, 
devem ser utilizados instrumentos e luvas secos, quando se aplicar GentaFleece esponja de 
 colagénio.
A libertação da gentamicina incorporada ocorre simultaneamente à dissolução da esponja de 
colagénio. Isto protege o implante da contaminação externa por bactérias em movimento ao 
longo do dreno, assim como da contaminação por bactérias espalhadas ou introduzidas durante 
o procedimento cirúrgico. 
Em casos de hemorragia difusa (ex.: na cavidade sagrada) pode ser útil a aplicação do implante 
pressionando-o contra as áreas afectadas da ferida. A aplicação excessiva de colagénio na ferida 
pode resultar na formação de um seroma. As esponjas devem ser aplicadas com cuidado sobre 
a área ferida e apenas em camadas únicas.
Quando de utilizar GentaFleece esponja de colagénio em conjunto com uma cola de fibrina, deve 
aplicar-se a cola à superfície da esponja que irá ficar em contacto com a área a tratar.

Contra-indicações
GentaFleece esponja de colagénio não deve ser utilizado em doentes com hipersensibilidade 
conhecida ao colagénio e/ou à gentamicina ou a outros antibióticos aminoglicosidos.
GentaFleece esponja de colagénio deve apenas ser utilizado como adjuvante de outros procedi-
mentos de hemostase, na presença de hemorragia que necessite de controlo através de 
 laqueções ou em situações de hemorragia arterial e/ou venosa superior, nas quais seja neces-
sário utilizar laqueações com sutura. 

Avisos
GentaFleece esponja de colagénio deve apenas ser utilizado com indicações médicas estritas, em 
doentes com insuficiência renal, assim como em doentes com doenças auto-imunes ou doenças 
neuro-musculares tais como a doença de Parkinson ou a miastenia grave.
Apesar de não se atingirem concentrações tóxicas durante a utilização de GentaFleece esponja 
de colagénio, ambos os níveis plasmáticos de gentamicina e creatinina devem ser monitori-
zados.
A administração sistémica concomitante de antibióticos aminoglicosidos deve ser evitada ou 
estes devem apenas ser administrados sob monitorização estrita dos níveis de gentamicina e da 
função renal.
Existe sensibilidade cruzada aos antibióticos aminoglicosidos.
Não existem dados de experiência relativa à utilização de GentaFleece esponja de colagénio, em 
doentes com doenças imunológicas ou do tecido conectivo.
Apesar de não ter sido provado que a utilização de colagénio animal resulta em exacerbação da 
doença, GentaFleece esponja de colagénio deve apenas ser utilizado com indicações médicas 
estritas nestes doentes.
Não existem dados de experiência relativa à utilização de GentaFleece esponja de colagénio em 
crianças.

Precauções especiais de utilização 
Para garantir a eficácia total do produto, devem ser seguidos processos convencionais para a 
aplicação de agentes hemostáticos.
Para a utilização do GentaFleece esponja de colagénio, sem riscos, as seguintes precauções de 
utilização devem ser seguidas:
● Molhar ou humedecer GentaFleece esponja de colagénio antes da implantação pode resultar 

quer na perda de eficácia das suas propriedades hemostáticas, quer na perda da sua proprie-
dade auto-protectora, através da precipitação prematura do sulfato de gentamicina (pouco 
solúvel em água). Uma redução da capacidade de absorção de sangue pela esponja, após 
molhar GentaFleece esponja de colagénio, resulta na redução das propriedades físicas da 
agregação de plaquetas e assim numa decisiva interferência na hemostase. 

● A agregação de plaquetas pretendida é igualmente atingida, cobrindo a ferida com Genta-
Fleece esponja de colagénio. A inserção simultânea de um dreno de sucção e de irrigação, é 
estritamente proíbida, uma vez que isto eliminaria rapidamente o antibiótico gentamicina, o 
que provocaria uma protecção reduzida da esponja de colagénio contra a infecção. As aber-
turas do dreno podem igualmente ficar bloqueadas por fragmentos de colagénio.

● GentaFleece esponja de colagénio não deve ser utilizado sozinho. Deve ser administrado um 
antibiótico adicional por via sistémica. 

Interacções com outros medicamentos 
Apesar de apenas se atingirem níveis plasmáticos muito baixos após a implantação de Genta-
Fleece esponja de colagénio, a interacção da gentamicina com outros medicamentos deve ser 
considerada. 
A administração concomitante de aminoglicosidos com diuréticos da ansa, ex: furosemida ou 
ácido etacrínico, devem ser evitados, uma vez que os diuréticos da ansa por si só, possuem 
um efeito ototóxico. Se forem administrados simultaneamente diuréticos por via intravenosa, 
estes podem aumentar a concentração sanguínea ou tecidular de gentamicina e assim aumentar 
a toxicidade. 
A aplicação simultânea, consecutiva ou tópica de substâncias potencialmente neurotóxicas 
e/ou nefrotóxicas, ex: cisplatina, outros aminoglicosidos, estreptomicina, cefaloridina, viomicina, 
 polimixina B ou polimixina E, podem aumentar a toxicidade da gentamicina. 
A utilização tópica simultânea de antibióticos beta-lactâmicos pode resultar numa actividade 
 alterada (inactivação).  
A tendência neuromuscular de bloqueio pode ser aumentada pela aplicação simultânea de 
relaxan tes musculares, ex: d-tubocurarina, suxametónio ou pancurónio, assim como pelo éter. 
Um bloqueio neuromuscular pode ser melhor revertido pela administração de sais de cálcio. Se 
ocorrer um bloqueio neuromuscular sob a aplicação simultânea de suxametónio na presença de 
deficiência de colinesterase genética ou adquirida, então a respiração artificial será necessária e 
deverá ser administrada colinesterase.

Gravidez e lactação 
Não existem dados sobre a segurança de utilização do GentaFleece esponja de colagénio durante 
a gravidez e lactação. 
Os antibióticos aminoglicosidos atravessam a placenta e atingem o feto. Existe por isso, o risco 
de danos intrauterinos para o feto. 
Uma vez que os antibióticos aminoglicosidos passam igualmente para o leite materno, Genta-
Fleece esponja de colagénio não deve igualmente ser utilizado durante a lactação, ou a 
amamenta ção deve ser interrompida.  

Efeitos na capacidade de condução e manuseamento de máquinas 
Não são conhecidos. 

Reacções adversas 
Pode ocorrer uma secreção aumentada uma vez que se inicie a absorção de GentaFleece esponja 
de colagénio, no tecido. Devem, por este motivo, ser utilizados drenos, sempre que possível, em 
casos de cavidades infectadas extensas.
A nefrotoxicidade e a ototoxicidade podem ser potenciadas pela administração sistémica simultâ-
nea de antibióticos aminoglicosidos ou em doentes com insuficiência renal.

Sobredosagem 
Não existe um aumento apreciável dos níveis de gentamicina quando as quantidades recomen-
dadas de GentaFleece esponja de colagénio são aplicadas. Não existe nenhuma informação 
 sobre doses acima destes níveis.  
Os níveis plasmáticos de gentamicina e a função renal devem ser sempre monitorizados quando 
forem administradas doses diferentes das recomendadas. 
Devem ser consideradas a diálise peritoneal ou a hemodiálise em casos de intoxicação grave. 

Incompatibilidades
Não são conhecidas.

Conservação
Não conservar acima de 25ºC. Proteger da humidade. 
Manter fora do alcance das crianças. 

Prazo de validade, esterilidade 
O prazo de validade e o número do lote estão impressos na embalagem e no revestimento 
do blister. GentaFleece esponja de colagénio não deve ser utilizado após expirar o prazo de 
 validade. As esponjas de GentaFleece esponja de colagénio retiradas da embalagem protectora, 
não  devem voltar a ser esterilizadas e devem ser eliminadas. 
O conteúdo de embalagens não utilizadas, mas que foram abertas ou estão danificadas, não 
deve ser re-esterilizado e deve ser eliminado. GentaFleece esponja de colagénio destina-se a ser 
utilizado apenas uma vez.

Tamanho da embalagem
Embalagem com 5 esponjas de 24 cm² (6 x 4 cm)   B2244000999999

Embalagem com 1 esponja de 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244200999999

Embalagem com 5 esponjas de 96 cm² (12 x 8 cm)   B2244400999999

Fabricante
RESORBA Wundversorgung GmbH + Co. KG
Am Flachmoor 16
D-90475 Nürnberg
c 0125

Distribuidor Distribuidor
Baxter AG Baxter AG
Industriestrasse 67 CH-8604 Volketswil
A-1220 Wien

Símbolos e explicações

7 Método de esterilização: óxido de etileno

w Não re-esterilizar, não reutilizar

Ì Atenção, consulte as instruções de utilização

l Número do lote

v Prazo de validade ano/mês

 Referência do produto

254C
 Limite máximo de temperatura

Data de preparação: 03/2002

Baxter é uma marca de Baxter International Inc. 
GentaFleece é uma marca de Baxter International Inc. e Baxter Healthcare S.A.
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