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Resorbierbarer Gelati | Ha zum Gebrauch im trockenen Zustand (USP)

1. Produktbeschreibung

Der Gelatineschwamm-Hamostat Gelatamp forte wird aus 100% gereinigter Gelatine hergestellt und ist als resor-
bierbarer Hamostat fur verschiedene chirurgische Gebiete gedacht. Die besondere Oberflichenstrukturbehandlung
des Schwammes beschleunigt die unmittelbare Fliissigkeitsaufnahme und -bindung bei Kontakt. Er ist in Wasser un-
16slich und vollstéandig resorbierbar.

Durch seine por6se Struktur kann der Schwamm mebhr als das 40-fache seines Eigengewichts an Blut und Flissigkeit
aufnehmen.

Die Aufnahmekapazitat des Gelatamp forte wachst mit der Schwammdimension. Aufgrund seiner neutralen Eigen-
schaften ist der Schwamm ein idealer Medikamententrager (genauere Informationen entnehmen Sie bitte dem Bei-
packzettel des jeweiligen Medikaments). Jeder Schwamm ist einzeln in Folie verpackt, wird durch Gammabestrah-
lung sterilisiert und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

2. Indikationen

Der Gelatamp forte wird bei und nach operativen Eingriffen verwendet, um durch einen Tamponadeeffekt eine loka-
le Hamostase zu erzielen, insbesondere da, wo die Kontrolle kapillarer, venéser und arterieller Blutungen mittels
Druck, Abbinden und anderer konventioneller Verfahren nicht erreicht werden kann.

3. Kontraindikationen

« Uberempfindlichkeiten gegen Produkte vom Schwein.

« Gelatamp forte sollte nicht zum Verschluss von Hautschnitten verwendet werden, da andernfalls die Wundheilung
beeintrachtigt werden konnte. Dies liegt an der mechanischen Barrierefunktion der Gelatine und nicht an einer in-
hérenten Stérung der Wundheilung.

« In infizierten Wunden sollte dieses Produkt nicht ohne Antibiotika verwendet werden.

4. Nebenwirkungen

« Bei sachgerechter Anwendung sind Nebenwirkungen bisher nicht bekannt; solange kein GbermaBiger Einsatz des
Produktes (sog. Overpacking) erfolgt.

- Die Bildung einer Gewebegranulation bei Mittelohreingriffen wurde in mindestens einer Tierstudie beobachtet.

5. Anwendung

Bei der Verwendung von Gelatamp forte sollte eine sterile Technik benutzt werden.

Der Gelatineschwamm ist fiir die trockene Anwendung gedacht!

Der Schwamm wird auf die gewtinschte GroBe zugeschnitten. Der Schwamm muss auf den blutenden Bereich mit
leichtem Druck aufgebracht werden, bis die Blutung gestillt ist.

Ist die Blutung zum Stillstand gekommen, kann der Schwamm an der Stelle verbleiben. Uberschiissiges Material
sollte aber in jedem Falle entfernt werden!

In Abhéangigkeit von der verwendeten Methode und dem Operationsbereich wird Gelatamp forte in weniger als 4
Wochen vollstandig resorbiert. Bei der Anwendung an blutenden Schleimh&uten in Nase, Rektum oder Vagina ver-
flussigt sich das Material in 2 bis 5 Tagen.

Wichtiger Hinweis!

Gelatamp forte ist komprimiert und dehnt sich somit bei der Aufnahme von Flissigkeiten aus. Gelatamp forte sollte
nach der Blutstillung nach Méglichkeit entfernt werden, wenn es sich um Blutungen in folgenden Bereichen han-
delt: in Radikalh6hlen, bei Laminektomien, rund um Knochenforamen, bei ossalen Abgrenzungen, am Riickenmark,
nahe dem optischen Nerv und des Chiasmas oder in geschlossenen Gewebezwischenraumen mit Knochenbeteili-
gung. Tut man dies nicht, kann es zu einem unbeabsichtigten Druck auf die angrenzenden Strukturen kommen und
Schmerzen verursachen oder ein Nerv potenziell geschadigt werden.

Berichte von Paralysen wurden hauptséchlich im Zusammenhang mit Laminektomien erwahnt, aber auch im Zu-
sammenhang mit anderen Operationen.

Durch die Aufnahme von Flissigkeit schwillt der Schwamm im Volumen an. Insofern ist darauf zu achten, dass we-
der zu fest gepackt wird, noch zuviel Material zum Einsatz kommt. Ansonsten besttinde die Gefahr einer Drucknek-
rose auf das angrenzende Gewebe.

Bei postoperativen Infektionen kann eine Nachoperation notwendig werden, um das infizierte Material zu entfernen
und eine Drainage zu ermdglichen.

Cell Saver

Die Verwendung von Gelatamp forte zusammen mit einem Cell Saver ist nicht kontraindiziert. Vergewissern Sie sich
aber, dass Sie die richtige Technik bei der gemeinsamen Verwendung von Gelatamp forte und einem Cell Saver an-
wenden. Wie bei anderen Hamostatika auch sollte Gelatamp forte nicht in den autologen Blutaufbereitungskreislauf
gesaugt werden.

Die Technik, dies zu vermeiden sieht wie folgt aus:

1. Vor der Verwendung von Gelatamp forte entfernen Sie die Absauger aus der OP-Wunde und tauschen Sie sie ge-
gen ein fest installiertes Absauggerat aus.

2.Verwenden Sie Gelatamp forte gemaB dieser Gebrauchsanweisung bis die Blutung ausreichend gestillt ist.

3. Spiilen Sie das uberflussige Gelatamp forte vorsichtig mit lhrer bevorzugten Spulflissigkeit aus und verwenden
Sie die Absaugvorrichtung zum Entfernen des abgelosten Materials. Das Material, das nicht durch vorsichtiges Spu-
len entfernt werden kann, wird in das Gerinnsel aufgenommen.

6. Allgemeine Lagerung und Handhabung
Gelatamp forte sollte in seiner Originalverpackung trocken, bei Raumtemperatur und vor direkter Sonneneinstrah-
lung geschiitzt gelagert werden.

Nehmen Sie das Produkt mit einer sterilen Technik aus der sterilen Verpackung. Vergewissern Sie sich vor dem Off-
nen, dass die Verpackung ungeéffnet und somit steril ist. Entsorgen Sie Produkte mit beschédigter Verpackung.

Entsorgen Sie gedffnete, nicht verwendete Verpackungsinhalte.

Die Verpackung unterliegt der europdischen, internationalen Gesetzgebung, anderen anzuwendenden Standards
und erfillt diese. Die Verpackung schiitzt das Produkt vor duBeren Einfliissen und gewéhrleistet dessen Sterilitat
wahrend der Lagerung.

Nicht erneut sterilisieren.

Verpackung:
50 Blister REF 60022234
Stand der Information:
09-2017
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Dry Use Absorbable Gelatin Sponge Hemostat (USP)

1. Product Description

The Gelatamp forte Dry Use Absorbable Gelatin Sponge Hemostat is made of 100% purified gelatin. It is intended
for use as topical hemostat. The product’s activated capillary function provides hydrophilic properties causing it to
absorb fluid directly upon contact. It is insoluble in water and fully absorbable. Its porous structure and interstices
enables the product to absorb more than 40 times its own weight of blood and fluids. The absorptive capacity of Ge-
latamp forte is a function of its physical size, increasing as the amount of material increases. In addition, because of
its neutral character and nature, it may be used as a carrier for any drug (the product literature for the applicable
drug should be consulted for complete prescribing information). It is packaged individually in blister, sterilized by
means of Gamma Irradiation, and is for single use only.

2. Indications

Topical hemostat for use as an adjunct to hemostasis by tamponade effect, in particular where control of capillary,
venous, and arteriolar bleeding, by pressure, ligature, and other conventional procedures, is either ineffective or im-
practical.

3. Contraindications

« Hypersensitivity to porcine products.

« Gelatamp forte should not be used in closure of skin incisions as it may interfere with healing of the skin edges.
This is due to mechanical interposition of gelatin and not to intrinsic interference with wound healing.

« The product should not be used without antibiotics in infected wounds.

4. Side effects

« There have been no reported adverse reactions for product used correctly according to these Instructions for Use
and when over-packing is not applied.

« Formation of tissue granulation during middle ear procedures has been reported in at least one animal study.

5. Directions for use

Sterile technique should be applied when using Gelatamp forte.

The gelatin sponge is to be used dry!

The sponge is cut into the desired size. The sponge must be applied to a bleeding area under light pressure until the
bleeding stops.

When bleeding is controlled, the material can be left in situ, however excess should be removed!

Depending on the method of use and the operation site, the Gelatamp forte is totally absorbed in less than 4 weeks.
When applied to bleeding nasal, rectal or vaginal mucosa, it liquefies within 2 to 5 days.

Important Notice!

Gelatamp forte is compressed and therefore the gelatin sponge expands with the absorption of fluids. In radical cav-
ities; laminectomy procedures; around or in proximity to foramina in bone; areas of bony confine; the spinal cord;
the optic nerve and chiasm; or closed tissue spaces with presence of bone, Gelatamp forte should be removed when
bleeding has stopped, if possible. Failure to do so might result in unintended pressure on neighbouring structures
which may cause pain for the patient or could create the potential for nerve damage.

While most reports have been in connection with laminectomy, reports of paralysis have also been received in con-
nection with other procedures.

By absorbing fluid Gelatamp forte may expand and impinge on neighbouring structures. Therefore care should be
taken to avoid over-packing, particularly within bony cavities, as it may lead to interference with normal function
and may eventually lead to compression necrosis of surrounding tissue.

In cases of postoperative infection, re-operation may be necessary to remove infected material and allow drainage.

Cell savers

The use of Gelatamp forte with a cell saver is not contraindicated. However, make sure to use proper technique
when using Gelatamp forte in conjunction with a cell saver. As with other hemostatic agents, Gelatamp forte should
not be aspirated into autologous blood salvage circuits. The technique currently used to ensure that Gelatamp forte
is not aspirated into such devices is as follows:

1. Prior to initiating the use of Gelatamp forte, remove blood salvaging suction tips from the surgical wound and ex-
change for a wall suction device.

2. Apply Gelatamp forte according to the IFU until hemostasis is satisfactory.

3. Gently irrigate excess Gelatamp forte with your preferred irrigation solution, using the wall suction to remove all
loosened matrix. All matrix not removed by gentle irrigation/flushing is incorporated into the clot.

6. General storage and handling
Gelatamp forte should be stored dry in its sealed protective outer packaging at room temperature avoiding contact

with direct sunlight.

Remove the product from the sterile package using sterile technique. Prior to opening, the integrity of the sterile
barrier should be confirmed. Discard the product if the packaging is damaged.

Any unused contents should be discarded.

The packaging is subject to and conforms to European & International legislation and other applicable standards.

The packaging protects the product from external influences and guarantees its sterility during storage.
Do not re-sterilize.

Availability:
50 blisters ~ REF 60022234
Date of issue:

09-2017
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Eponge hémostatique de gélatine résorbable en utilisation a sec (USP)

1. Description du produit

L'éponge hémostatique de gélatine résorbable en utilisation a sec Gelatamp forte est composée a 100% de gélatine
purifiée. Gelatamp forte est destiné a étre utilisé comme agent hémostatique topique utilisable lors de chirurgies di-
verses. Le traitement de surface de cette éponge lui confére des propriétés hydrophiles, lui permettant d‘absorber
immédiatement un liquide directement a son contact. Insoluble dans I'eau, le Gelatamp forte est entiérement résor-
bable. Sa structure poreuse et ses interstices permettent au produit d‘absorber plus de 40 fois son propre poids de
sang et de fluides. La capacité d'absorption du Gelatamp forte est fonction de son volume. De plus, en raison de sa
nature et de son caractére neutre, il peut étre utilisé comme support de médicament (la bibliographie pour les mé-
dicaments compatibles doit étre consultée pour des informations completes de prescriptions). Il est conditionné in-
dividuellement en blister, stérilisé aux rayons gamma, et il est & usage unique.

2. Indications

Agent hémostatique topique a utiliser en per- et en post-opératoire, par effet de tamponnade, en particulier lorsque
le contréle des saignements capillaires, veineux, et artériolaires, par pression, ligature, et autres procédés conven-
tionnels, est soit inefficace, soit irréalisable.

3. Contre-indications

« Hypersensibilité aux produits porcins.

« Gelatamp forte ne doit pas étre utilisé au cours de la fermeture de’ plaies cutanées, en raison d'une éventuelle in-
terférence avec la cicatrisation des berges. Cela est di a l'interposition mécanique de la gélatine et non a une in-
gérence intrinséque avec la cicatrisation des plaies.

« Le produit ne doit pas étre utilisé sans antibiotiques sur des sites infectés.

4. Effets indésirables

« Il n'y a pas eu de complications rapportées pour ce produit utilisé correctement conformément a cette notice
d‘utilisation et en évitant toute quantité excédentaire .

« La formation de tissu de granulation lors d‘interventions sur l'oreille moyenne a été signalée dans au moins une
étude sur animaux.

5. Conseils d'utilisation

Une technique stérile doit étre appliquée lors de l'utilisation de Gelatamp forte.

L'éponge de gélatine doit étre utilisée a sec!

L'éponge est découpée a la taille désirée. L'éponge doit étre appliquée sur une zone de saignement avec une légére
pression jusqu‘a ce que le saignement cesse.

Lorsque le saignement est controlé, I'éponge peut étre laissée en place, en retirant toute quantité excédentaire
Selon la méthode d'utilisation et le site Gelatamp forte sera totalement résorbé en moins de 4 semaines. Lorsqu’il
est appliqué sur des muqueuses nasales, rectales ou vaginales, il se liquéfie entre 2 a 5 jours.

Remarque importante !

Gelatamp forte est compressé et donc I'éponge de gélatine se dilate lors de I'absorption de fluides. Gelatamp forte
doit étre retiré si possible, lorsque le saignement s'est arrété, dans les interventions suivantes : mastoidectomie radi-
cale, laminectomie, a la périphérie des foramens osseux, dans les zones osseuses a confiner, interventions sur la
moelle épiniére, aux confins du nerf optique et du chiasma, ou dans des espaces de tissus fermés avec présence
d'os. Autrement cela pourrait entrainer des pressions inattendues sur les structures voisines qui peuvent entrainer
de la douleur pour le patient ou pourraient endommager potentiellement les nerfs.

La plupart des signalements ont été liés a la laminectomie, cependant des signalements de paralysie ont également
été constatés au cours d'autres procédures.

D’absorption de liquide, Gelatamp forte peut s'étendre et empiéter sur les structures voisines. Donc il faut prendre
soin d‘éviter d’en appliquer de fagon excessive, en particulier dans les cavités osseuses, car cela pourrait conduire a
une interférence avec la fonction normale et éventuellement une nécrose de compression des tissus environnants.
Dans les cas d'infection postopératoire, la ré-opération peut étre nécessaire pour enlever les matériaux contaminés
et permettre le drainage.

Auto-transfuseur

Lutilisation de Gelatamp forte avec un auto-transfuseur n‘est pas contre-indiquée. Toutefois, veillez a utiliser la
bonne technique lors de I'utilisation de Gelatamp forte en conjonction avec un auto-transfuseur. Comme avec
d‘autres agents hémostatiques, Gelatamp forte ne doit pas étre aspiré dans les circuits de récupération du sang au-
tologue. La technique actuellement utilisée pour s‘assurer que Gelatamp forte nest pas aspiré dans de tels disposi-
tifs est la suivante :

1. Avant de commencer a utiliser Gelatamp forte, enlever les embouts d‘aspiration de sang de la plaie chirurgicale et
échanger pour un dispositif d'aspiration mural.

2. Appliquer Gelatamp forte en suivant les recommandations de la notice d'utilisation jusqu‘a ce que I'hémostase
soit satisfaisante.

3. Irriguer délicatement I'excés de Gelatamp forte avec votre solution d‘irrigation, en utilisant l'aspiration mural pour
enlever toutes les particules détachées. Toutes les particules qui n‘ont pas été retirées par l'irrigation/ringcage doux
sont incorporées dans le caillot.

6. Régles générales de stockage et de manutention
Gelatamp forte doit étre stocké au sec dans son emballage extérieur de protection, a température ambiante, en évi-
tant tout contact avec la lumiére directe du soleil.

Retirer le produit de son emballage stérile en utilisant une technique stérile. Avant l'ouverture, I'intégrité de la bar-
riére stérile doit étre controlée. Jeter le produit si 'emballage est endommagé.

Tout contenu inutilisé doit étre jeté.

L'emballage est soumis et conforme a la Iégislation européenne et internationale et autres normes applicables. L'em-
ballage protége le produit contre les influences extérieures et garantit sa stérilité pendant le stockage.

Ne pas re-stériliser.

Présentation:
50 blisters  REF 60022234

Date de rédaction ou révision de la notice:
09-2017
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Spugna emostatica in gelatina assorbibile per uso a secco (USP)

1. Descrizione del prodotto

La spugna emostatica in gelatina assorbibile per uso a secco Gelatamp forte & composta per il 100% da gelatina pu-
rificata. E' intesa per essere utilizzata come emostatico topico. La funzione capillare attivata del prodotto gli conferi-
sce proprieta idrofile permettendogli di assorbire i fluidi direttamente per contatto. Non é solubile in acqua ed &
completamente assorbibile. La sua struttura porosa e i suoi interstizi permettono al prodotto di assorbire fluidi e
sangue oltre 40 volte il proprio peso. La capacita di assorbimento di Gelatamp forte & in funzione delle sue dimen-
sioni fisicheed aumenta con l'aumentare del materiale. Inoltre, per il suo caratteree proprieta neutre, puo essere
usata come carrier per ogni farmaco (per informazioni sui farmaci adatti ed informazioni complete sulle prescrizioni,
consultare la documentazione sul prodotto). E' confezionata singolarmente in una busta, sterilizzata per mezzo di ra-
diazioni gamma ed ¢ intesa per il monouso.

2. Indicazioni

Emostatico topico da utilizzare in aggiunta all'emostasi per l'effetto tampone, in particolare dove il controllo dell’e-
morragia capillare, venosa e arteriosa, & inefficace o impraticabile per mezzo della pressione, legatura e altre prati-
che convenzionali.

3. Controindicazioni

« Ipersensibilita a prodotti porcini.

« Gelatamp forte non dovrebbe essere usata in prossimita di incisioni sulla pelle in quanto potrebbe interferire con
la rimarginazione dei bordi della pelle. Questo & dovuto allinterposizione meccanica della gelatina e non ad un'in-
terferenza intrinseca con la rimarginazione delle ferite.

« Il prodotto non dovrebbe essere usato senza antibiotici sulle ferite infette.

4. Effetti collaterali

« Non sono state segnalate reazioni avverse causate dal prodotto quando usato correttamente secondo queste
istruzioni e quando non applicato in misura eccessiva.

« La formazione di tessuto di granulazione durante procedure sull'orecchio medio é stata riportata in almeno uno
studio sugli animali.

5. Indicazioni per I'uso

Si dovrebbe applicare una tecnica sterile quando si usa Gelatamp forte.

La spugna in gelatina dev'essere usata a secco!

La spugna é tagliata nella dimensione desiderata. La spugna dev’essere applicata sull'area dell'emorragia con una
leggera pressione fino a quando I'emorragia termina.

Quando I'emorragia ésotto controllo, il materiale pud essere lasciato in situ, maquello in eccesso deveessere rimos-
so!

A seconda del metodo d'utilizzo e del sito di applicazione, Gelatamp forte € completamente riassorbitain meno di 4
settimane. Se applicata ad un'emorragia della mucosa nasale, rettale o vaginale, si liquefa entro 2 o 5 giorni.

Nota importante !

Gelatamp forte & compressa e quindi la spugna in gelatina si espande con I'assorbimento di fluidi. In cavita radicali;
con procedure di laminectomia; intorno o in prossimita di forami ossei; aree di confine osseo; midollo spinale; nervo
e chiasmo ottico; o spazi di tessuto vicini con presenza di ossa; Gelatamp forte dovrebbe essere rimossa quando l'e-
morragia si & fermata, se possibile. Se si tralascia di fare questo, potrebbe conseguire una pressione involontaria sul-
le strutture vicine, causando dolore al paziente o creando il potenziale per un danno ai nervi.

Mentre la maggior parte deireport sono stati fatti in riferimento alla laminectomia, sono stati ricevuti anche report di
paralisi in relazione ad altre procedure.

Assorbendo fluidi, Gelatamp forte potrebbe espandersi e invadere strutture vicine. Quindi si dovrebbe fare attenzio-
ne ad evitare un uso eccessivo, in particolare all'interno di cavita ossee, in quanto potrebbe causare interferenza con
la funzione normale e potrebbe infine causare una necrosi per compressione del tessuto circostante.

In caso di infezione post-operatoria, una ulteriore operazione potrebbe essere necessaria per rimuovere materiale
infetto e permettere un drenaggio.

Cell savers

L'uso di Gelatamp forte con un cell saver non & controindicato. Ad ogni modo, assicurarsi di utilizzare la tecnica cor-
retta se si usa Gelatamp forte in combinazione con un cell saver. Come per altri agenti emostatici, Gelatamp forte
non dovrebbe essere aspirato in circuiti di recupero di sangue autologo. La tecnica correntemente usata per assicu-
rare che Gelatamp forte non venga aspirata in un dispositivo del genere € la seguente:

1. Prima di usare Gelatamp forte, rimuovere le estremita dell’aspirazione di recupero del sangue dalla ferita chirurgi-
ca e sostituirla con un dispositivo di aspirazione a parete.

2. Applicare Gelatamp forte secondo le indicazioni finché I'emostasi & soddisfacente.

3. Irrigare gentilmente Gelatamp forte in eccesso con la soluzione preferita per irrigazione, usando la parete aspiran-
te per rimuovere tutta la matrice sciolta. Tutta la matrice non rimossa da una leggera irrigazione/risciacquo viene in-
corporata nel sangue.

6. Conser e trat g
Gelatamp forte dovrebbe essere conservata nella sua confezione esteriore sigillata e protettiva a temperatura am-
biente ed evitando il contatto diretto con la luce solare.

Rimuovere il prodotto dalla confezione usando una tecnicaasettica. Prima dell’apertura controllare I'integrita della
barriera sterile. Gettare via il prodotto se la confezione & danneggiata.

Ogni contenuto non utilizzato dovrebbe essere gettato via.

La confezione & soggetta e conforme alla legislazione europea & internazionale e ad altri standard applicabili. La
confezione protegge il prodotto dagli influssi esterni e garantisce la sua sterilita durante la conservazione.

Non risterilizzare.

Confezione:
50 blister REF 60022234
Stato delle informationi:
09-2017
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Esponja de gelatina absorbible para utilizacién en seco (USP)

1. Descripcion del producto

La esponja de gelatina absorbible para utilizacion en seco Gelatamp forte esta fabricada de gelatina purificada
100%. Esta disefada para utilizarse como hemostatico absorbente. Las funciones capilares activadas del producto le
proporcionan propiedades hidrofilicas haciendo que el liquido se absorba directamente por contacto. No se disuel-
ve en agua y es completamente absorbente. Su estructura porosa e intersticios le permiten absorber mas de 40 ve-
ces su propio peso en sangre y fluidos. La capacidad de absorcién de Gelatamp forte va en funcién de su tamaio, in-
crementando a medida que aumenta la cantidad de material. Ademas, gracias a su caracter neutral y a sus propieda-
des, puede utilizarse como portador para cualquier medicamento (se debe consultar el prospecto del medicamento
para una correcta informacion sobre la prescripcion). Estd envasada individualmente en un blister, esterilizado me-
diante radiacion gamma y es sélo para uso quirdrgico.

2.Indicaciones

Hemostatico topico para utilizar como complemento a la hemostasia por efecto de taponamiento, sobre todo para
el control del sangrado capilar, venoso, arterial, por presion, ligadura y otros procedimientos convencionales, ya
sean ineficientes o poco factibles.

3. Contraindicaciones

« Hipersensibilidad a los productos porcinos.

«+ Gelatamp forte no debe utilizarse para el cierre de incisiones en la piel, ya que puede interferir en el proceso de ci-
catrizacion. Esto se debe a la interferencia mecanica de la gelatina y no a la interferencia intrinseca con la curacién
de la herida.

« Este producto no debe utilizarse sin la administracion de antibidticos en heridas infectadas.

4. Efectos secundarios

«+ No se han registrado efectos adversos en el uso correcto del producto de acuerdo con las instrucciones de uso y si
no se aplica un sobre exceso.

« Se han registrado por lo menos una vez, la formacién de tejidos granulosos en los procedimientos de oido medio
en estudios con animales.

5. Instrucciones de uso

El uso de Gelatamp forte se realiza mediante una técnica estéril.

La esponja de gelatina debe utilizarse en seco!

La esponja puede cortarse seguin el tamano deseado. La esponja debe aplicarse sobre la zona sangrante ejerciendo
una leve presion hasta que la hemorragia cese.

Cuando la hemorragia esté controlada, el material puede dejarse in situ, sin embargo deben eliminarse los excesos.
Dependiendo del método de uso y la zona de la operacion, el tiempo de absorcion de Gelatamp forte puede alcan-
zar un total de 4 semanas como maximo. Si se utiliza en el sangrado de mucosas nasales, rectales o vaginales, se li-
cuaentre 2y 5 dias.

Aviso Importante

Gelatamp forte estd comprimida y por lo tanto se expande con la absorcién de fluidos. Siempre que sea posible, se
debe retirar Gelatamp forte en cavidades radicales, procedimientos de laminectomia, alrededor o en las proximida-
des a agujeros en el hueso, dreas de confinamiento 6seo, médula espinal y/o nervio dptico, quiasma o espacios ce-
rrados con presencia de tejido 6seo cuando la hemorragia haya cesado. El no hacerlo podria derivar en presién no
deseada en las estructuras circundantes, que podrian provocarle dolor al paciente o generar danos potenciales ner-
Viosos.

Si bien la mayoria de los informes han estado relacionados con laminectomia, se han recibido informes sobre parali-
sis en relacién con otros procedimientos.

Mediante la absorcién de liquido Gelatamp forte puede expandirse y afectar a las estructuras circundantes. Por lo
tanto se debe tener cuidado para evitar el sobre exceso, sobre todo dentro de cavidades éseas, ya que puede inter-
ferir en la funcién normal y puede llegar a provocar la necrosis por compresion de los tejidos circundantes.

En caso de infeccion postoperatoria, puede ser necesaria una nueva operacion para retirar el tejido infectado y per-
mitir el drenaje.

Recuperadores de células

El uso de Gelatamp forte con un recuperador de células no esta contraindicado. No obstante, asegtrese de usar la
técnica adecuada al utilizar Gelatamp forte con un recuperador de células. Al igual que con otros agentes hemostati-
cos, Gelatamp forte no se debe aspirar en los circuitos de recuperacion de sangre autéloga. La técnica utilizada ac-
tualmente para garantizar que Gelatamp forte no se aspira en estos dispositivos es la siguiente:

1. Antes de utilizar Gelatamp forte, retirar las puntas de succion de recuperacion de sangre de la zona quirlrgica y
sustituir por un dispositivo de aspiracion de pared.

2. Aplicar Gelatamp forte segun las instrucciones de uso hasta obtener la hemostasia deseada.

3. Irrigar suavemente los excesos de Gelatamp forte con la solucion habitual de riego, utilizando el aspirador de pa-
red para eliminar todas las matrices desprendidas. Las matrices que no se eliminen mediante una irrigacion/lavado
suave conformaran un coagulo.

6. Almac iento y manipulacién

P
Gelatamp forte debe almacenarse en un lugar seco dentro de su embalaje, a temperatura ambiente y evitando el
contacto directo con la luz del sol.

Antes de extraer el producto asegurese de que el envase esta estéril. Deseche el producto si el embalaje esta dana-
do.

Los contenidos no utilizados deben desecharse

El embalaje esta sujeto y se ajusta a Legislaciones tanto Internacionales como Europeas y a otros estandares aplica-
bles. El embalaje protege el producto de las influencias externas y garantiza su esterilidad durante el almacenamien-
to.

No se puede reesterilizar.

Presentacion:
50 ampollas REF 60022234

Estado de la informacion:
09-2017

Instrucoes de utilizacao PT

Esponja de Gelatina Hemostatica e Absorvivel para uso a seco (USP)

1. Descrigao do produto

A Esponja de Gelatina Hemostatica e Absorvivel para uso a seco Gelatamp forte a uso seco é feita de 100% gelatina
purificada. Destina-se ao uso como hemostatico topico. Este produto activa as fungdes capilares que fornecem pro-
priedades hidréfilas ocasionando a absorcao directa ao contacto. E insolivel em dgua e totalmente absorvente. A
sua estrutura porosa e intersticios permitem ao produto de absorver mais de 40 vezes do seu peso em sangue e flui-
dos. A capacidade de absorcdo de Gelatamp forte é uma funcdo do seu tamanho fisico aumentando consoante o
aumento do volume do material. Adicionalmente, e devido ao seu caracter e natureza neutra, pode ser usado como
veiculo de qualquer medicamento (deve consultar informagdes sobre o medicamento a utilizar para completar as
informagdes prescritas). Esta embalado individualmente em blister, esterilizado através de irradiagdo gama e desti-
na-se ao uso unico.

2.Indicagbes

Hemostatico Topico para uso como complemento & hemostase através de efeito de tamponamento, em particular
em situagdes nas quais o controle capilar, venoso, e de hemorragias arteriolares através de pressao, ligaduras e ou-
tros procedimento convencional, que seja ineficaz ou impraticavel.

3. Contraindicagées

- Hipersensibilidade a produtos porcinos.

+ Gelatamp forte nao deve ser usada no encerramento de incisdes na pele, pois pode interferir com a cicatrizagao
de bordas da pele. Isto deve-se a uma interposicdo mecanica da gelatina e ndo a uma interferéncia intrinseca com
a cicatrizagdo da ferida.

+ O produto ndo deve ser usado sem antibi6ticos em feridas infectadas.

4. Efeitos secundarios

+ Nao existem informacbes sobre efeitos adversos para produto usado correctamente de acordo a estas instrugoes
de uso e quando uma ligadura adicional nao é aplicada.

« Em testes em animais reportou-se pelo menos um caso de formacéo de tecido granular durante procedimentos
no ouvido médio.

5. Instrugoes de uso

Ao utilizar a Gelatamp forte deve ser aplicada uma técnica estéril.

A esponja de gelatina s6 pode ser utilizada em seco!

A esponja é cortada para o tamanho pretendido. A esponja deve ser aplicada a zona com a hemorragia aplicando
uma pressao suave até ela parar.

Logo que a hemorragia estiver controlada o material pode manter-se na area, no entanto, o excesso deve ser remo-
vido!

Dependendo do método de utilizagéo e do local de operagao, o tempo de absorc¢ao total da Gelatamp forte é de no
max. 4 semanas. Se aplicado em hemorragias nasais, rectais ou mucose vaginal, liquidificaem 2 a 5 dias.

Aviso importante!

A Gelatamp forte é comprimida e assim a esponja de gelatina pode expandir ao absorver os fluidos. A Gelatamp for-
te deve ser retirada, se possivel quando a hemorragia parar, de cavidades radicais, em processos de laminectomias,
em volta ou perto do osso foramen, em éreas perto do osso, da medula espinhal e/ou do nervo éptico e quiasma ou
espacos de tecido fechado com presenca de osso.

Isto pode levar a uma pressao involuntdria nas estruturas préximas que pode resultar em dores para o doente ou
criar danos nos nervos.

A maioria dos relatorios estavam relacionados com laminectomias, relatérios de paralises estavam também relacio-
nados com outros procedimentos.

A Gelatamp forte pode expandir ao absorver os fluidos e afectar as estruturas proximas.

Por essa razao evite uma ligadura adicional, especialmente dentro de cavidades de ossos, pois pode interferir com a
fungdo normal e causar necroses por compressao no tecido em volta.

Em caso de infeccbes pos-operativas, podem ser necessarias re-operagoes para remover o material infectado e per-
mitir uma drenagem.

Cell saver

O uso de Gelatamp forte com um cell saver nao tem contraindicagdes. No entanto, assegure-se da técnica adequada
ao usar Gelatamp forte junto a um cell saver. Tal como sucede com outros agentes hemostéticos a Gelatamp forte
ndo deve ser aspirada para circuitos de sangue autélogo. A técnica actualmente utilizada para assegurar que a Gela-
tamp forte néo é aspirada para tais equipamentos é a seguinte:

1. Antes de iniciar a utilizacdo de Gelatamp forte, retire as pontas de aspiracao na recuperagao de sangue de feridas
derivadas de cirurgias e da permuta do equipamento de succdo de colocagao na parede.

2. Aplique a Gelatamp forte de acordo com o IFU até que a hemostase estiver satisfatéria.

3. Irrigue suavemente a Gelatamp forte em excesso com a sua solugao de irrigacdo preferida, usando o equipamen-
to de sucgdo de colocagdo na parede para remover a matriz solta. A matriz que nao for removida através de irriga-
¢éo/lavagem suave é incorporada no coagulo.

6. Ari e geral
Gelatamp forte deve ser guardada num lugar seco a temperatura de ambiente e na sua embalagem selada que ser-
ve de proteccao. Evite o contacto com a luz directa.

Remova o produto da embalagem estéril usando uma técnica asséptica. Antes de abrir a embalagem, certifique-se
da integridade da barra de esterilizagao. Néo utilize o produto caso a embalagem se encontrar danificada.

Conteudo nao utilizado deve ser deitado fora..

A embalagem esta sujeita e de acordo a legislagdo Europeia e Internacional e a outras normas aplicaveis. A embala-
gem protege o produto de influéncias externas e garante a sua esterilidade durante o armazenamento.

N&o volte a esterilizar.

Tamanho da embalagem:
50 blisteres  REF 60022234

Data de actualizagao:
09-2017

Gebruiksaanwi NL

Absorbeerbare gelatinespons hemostaat voor droog gebruik (USP)

1. Productbeschrijving

De Gelatamp forte absorbeerbare gelatine spons hemostaat voor droog gebruik is vervaardigd uit 100% zuivere ge-
latine. Het is geindiceerd voor gebruik als topical hemostaat. De geactiveerde capillaire functie van het product
zorgt voor hydrofiele eigenschappen waardoor het rechtstreeks vloeistof opneemt bij contact. Het is onoplosbaar in
water en volledig absorbeerbaar. De poreuze structuur en tussenruimten laten het product toe om meer dan 40
maal zijn eigen gewicht aan bloed en vloeistoffen op te nemen. Het absorptievermogen van Gelatamp forte is een
functie van zijn fysieke grootte en neemt toe naarmate de hoeveelheid materiaal toeneemt. Bovendien kan het van-
wege zijn neutrale karakter en aard gebruikt worden als een drager voor een geneesmiddel (raadpleeg de product-
beschrijving van het medicijn van toepassing voor alle informatie bij het voorschrijven). Het is individueel verpakt in
blisterverpakking, gesteriliseerd door middel van gammastraling, en is voor eenmalig gebruik.

2. Indicatie

Topical hemostaat voor gebruik als een aanvulling op hemostase door middel van tamponade effect, met name bij
controle van capillaire, veneuze, en arteriolaire bloedingen, waarbij druk, ligatuur, en andere conventionele proce-
dures ondoeltreffend of onpraktisch zijn.

3. Contraindicaties

- Overgevoeligheid voor producten van varkens oorsprong.

« Gelatamp forte mag niet gebruikt worden bij sluitingen van de huidincisies, omdat het de genezing van de
huidranden kan aantasten. Dit ten gevolge van mechanische tussenkomst van gelatine en niet omwille van de in-
trinsieke belemmering van de wondgenezing.

- Dit product mag niet worden gebruikt zonder antibiotica in geinfecteerde wonden.

4. Bijwerkingen

« Er zijn geen meldingen van nadelige effecten voor het product wanneer dit correct gebruikt wordt volgens deze
gebruiksaanwijzing en er geen overpacking wordt toegepast.

- De vorming van weefsel granulatie tijdens middenoor procedures werd bij ten minste één dierstudie gemeld.

5. Aanwijzingen voor gebruik

Steriele technieken moeten worden toegepast bij het gebruik van Gelatamp forte.

De gelatine spons moet droog gebruikt worden!

De spons kan gesneden worden in de gewenste grootte. De spons moet onder lichte druk worden aangebracht op
een bloedend oppervlak totdat het bloeden stopt.

Wanneer de bloeding gecontroleerd is, kan het materiaal op zijn plaats worden gelaten. Het overtollige moet wor-
den verwijderd!

Afhankelijk van de manier van gebruik en de geopereerde plaats, bedraagt de totale resorptie van de Gelatamp for-
te minder dan 4 weken. Bij toepassing op een neusbloeding, rectaal of vaginaal slijmvlies, is het geresorbeerd bin-
nen 2 tot 5 dagen.

Belangrijke medeling!

De Gelatamp forte is samengedrukt en dus zal de gelatinespons licht in formaat toenemen met de absorptie van
vloeistoffen. In radicaal holtes; laminectomie procedures; rondom of in de nabijheid van foramina in bot; in gebie-
den van benige afgesloten ruimtes; het ruggenmerg; de oogzenuw en chiasma; of gesloten weefselruimtes met
aanwezigheid van bot, moet de Gelatamp forte indien mogelijk worden verwijderd wanneer het bloeden is gestopt.
Als dit niet gebeurd, kan dit leiden tot onbedoelde druk op naburige structuren die kan resulteren in pijn voor de
patiént of lijden tot kans op schade aan de zenuwen.

Terwijl de meest rapporten verband houden met laminectomie, werden ook rapporten van verlamming in verband
gebracht met andere procedures.

Door het absorberen van vloeistoffen, kan de Gelatamp forte uitzetten en naburige structuren beinvlioeden. Daarom
moet er voorzichtig worden gewerkt om overpacking te voorkomen, met name in benige holten, omdat het kan lei-
den tot interferentie met de normale functie en uiteindelijk kan leiden tot compressie-necrose van de omgevende
weefsels.

In gevallen van postoperatieve infectie kan een nieuwe operatie nodig zijn om besmet materiaal te verwijderen en
drainage mogelijk te maken.

Cell savers

Het gebruik van Gelatamp forte met een cell saver zijn niet gecontraindiceerd. Zorg er echter wel voor dat u een ge-
paste techniek gebruikt met de Gelatamp forte samen met een cell saver. Zoals met andere hemostatische produc-
ten mag de Gelatamp forte niet aangezogen worden in circuits voor gerecupereerd autoloog bloed. De techniek die
momenteel wordt gebruikt om er voor te zorgen dat de Gelatamp forte niet in zulke apparaten wordt opgezogen is
als volgt:

1. Voordat wordt begonnen met het gebruik van de Gelatamp forte, verwijder zuigmonden voor het opvangen van
bloed uit de chirurgische wond en ruil met een muurtoestel voor afzuiging.

2. Breng de Gelatamp forte aan volgens de instructies vermeld in de gebruiks aanwijzing totdat de hemostase vol-
doende is.

3. Bevochtig zachtjes de overtollige Gelatamp forte met uw gekozen bevochtigingsoplossing, en gebruik het muur-
toestel voor afzuiging om alle losgemaakte delen te verwijderen. Alle delen die niet door zachte bevochtiging/door-
spoeling worden verwijderd, worden opgenomen in het stolsel.

hehandaeli

6. Alg opslag en g
Gelatamp forte moet droog worden opgeslagen in de gesloten beschermende buitenverpakking op kamertempe-
ratuur en direct contact met zonlicht dient te worden vermeden.

Verwijder het product uit de steriele verpakking met behulp van de steriele techniek. De integriteit van de steriele
barriére moet voorafgaand aan het openen worden bevestigd. Gooi het product weg als de verpakking beschadigd
is.

Ongebruikte inhoud moet worden weggegooid.

De verpakking is onderworpen aan en voldoet aan de Europese en internationale wetgeving en andere van toepas-
sing zijnde normen. De verpakking beschermt het product tegen invloeden van buitenaf en garandeert de steriliteit
tijdens de opslag.

Niet opnieuw steriliseren.

Omvang van de verpakking:
50 blisters REF 60022234

Stand van de informatie:
09-2017

Brugsanvisning [

Absorberbar haemostatisk gelatine svamp til ter anvendelse (USP)

1. Produktbeskrivelse

Gelatamp forte gelatine svampen er fremstillet af 100% renset gelatine. Den er beregnet til brug som lokal haemo-
stat. Produktets saerlige aktiverede kappilzere funktion (ACF) giver det hydrofile egenskaber, som far det til at absor-
bere vaesker ved direkte kontakt. Svampen er uoplgselig i vand og fuldt absorberbar. Dets porgse struktur og spe-
cielle opbygning giver produktet evnen til at absorbere blod og vaesker mere end 40 gange sin egen vaegt. Gela-
tamp forte absorberingskapacitet er en funktion af dens fysiske sterrelse, som vokser med maengden af gelatine.
Den kan desuden, pé grund af sine neutrale egenskaber, bruges som bzerer af et hvilket som helst medikament (pro-
duktinformation om det enkelte medikament skal laeses for at fa den komplette information omkring ordinering og
dosering).

Den er pakket enkeltvis i blister, steriliseret med gammabestraling og er udelukkende til engangsbrug.

2. Indikationer
Lokal haemostat som supplement til haemostasemidler med tamponadeeffekt, saerligt hvor kontrol af kapillaer, vene-
eller arteriebledning med kompression, ligatur eller andre konventionelle metoder er ineffektive eller upraktiske.

3. Kontraindikationer

« Allergier overfor porcine produkter.

« Gelatamp forte ber ikke anvendes pa cicatricen, da den kan have indflydelse pa sarhelingen. Dette er pa grund af
gelatinens mekaniske interposition og ikke pa grund af egentlig indflydelse pa selve sarhelingen.

« Produktet ber ikke anvendes i inficerede sar uden antibiotika.

4. Bivirkninger

« Der er ikke rapporteret bivirkninger for produktet, hvis det er anvendt korrekt som beskrevet i denne vejledning
og det ikke er blevet overpakket.

« Dannelse af granulationsvaev under behandlinger i mellemeret er blevet rapporteret i mindst et dyreforsag.

5. Anvendelse

Gelatamp forte skal anvendes under sterile procedurer.

Gelatinesvampen skal anvendes tor!

Svampen skaeres til i den gnskede storrelse. Svampen laegges pa det bledende omrade under let kompression til
blgdningen standser.

Nar bledningen er bragt under kontrol, kan materialet efterlades. Dog ber overskydende svamp fjernes.

Afhaengigt af anvendelsesmetoden og operationsomradet absorberes Gelatamp forte fuldsteendigt p& mindre end 4
uger. Hvis den benyttes til bledende nasale, rektale eller vaginale slimhinder, bliver den til vaeske indenfor 2 til 5 da-
ge.

Vigtigt!

Gelatamp forte gelatinesvamp er presset sammen og kan derfor vokse, mens den absorberer vaesker. Ved brug i hul-
rum, under laminektomier, omkring eller i nzerheden af knogledbninger, omrader med knogleafgraensninger, rygsoj-
len og eller den optiske nerve og chiasma eller lukkede vaevsrum med knogler bgr Gelatamp forte fjernes efter brug
og nar bledningen er stoppet. Fjernes den ikke, kan det medfgre ugnsket pres pa omkringliggende vaev, hvilket kan
fore til smerter for patienten eller skabe risiko for skader pa nerver.

Mens de fleste rapporteringer har vaeret i forbindelse med laminektomier, er der ogsé rapporteret om lammelser i
forbindelse med andre procedurer.

Ved vaeskeabsorption kan Gelatamp forte udvide sig og trykke pa omkringliggende strukturer. Der ber derfor udvi-
ses omhu med at undgé overpakning, isaer i knoglehulrum, eftersom det kan have en virkning pa den normale funk-
tion og muligvis medfgre kompressionsnekrose pa det omkringliggende vaev.

I tilfeelde af en postoperativ infektion, kan det veere nedvendigt at genoperere for at fierne inficeret materiale og
muliggere draenage.

Cell savers

Brugen af Gelatamp forte sammen med en Cell Savers er ikke kontraindikeret, men man skal vaere papasselig med at
bruge den rigtige teknik. Lige som andre haamostaseprodukter ber Gelatamp forte ikke indsuges i det autologe Cell
Saver kredslob. For at undgé at Gelatamp forte suges ind i en saddan maskine ber folgende procedure folges:

1. Fer anvendelse af Gelatamp forte, flernes Cell Saver mundstykket fra operationssaret og udskiftes med et almin-
deligt veegsug.

2. Gelatamp forte anvendes som beskrevet i brugsvejledningen, indtil heemostasen er tilfredsstillende.

3. Overskydende Gelatamp forte skylles forsigtigt med din foretrukne skyllevaeske, mens vaegsugemaskinen bruges
til opsugning af alt lasnet svamp. Al svamp som ikke flernes af den forsigtige overskylning indlejres i koaglet.

6. Almen opbevaring og handtering
Gelatamp forte ber opbevares i sin forseglede beskyttende ydre forpakning ved rumtemperatur uden kontakt med
direkte sollys.

Brug en passende aseptisk metode til at tage produktet ud af den sterile pakning. Fer dbningen skal det sikres at
den sterile barriere er ubrudt. Produktet smides vaek, hvis emballagen er beskadiget.

Ubrugt indhold smides vaek.

Emballagen overholder europzeisk & International lovgivning og andre passende standarter. Emballagen beskytter
produktet mod eksterne pavirkninger og garanterer dets sterilitet under lagring.

Ma ikke gensteriliseres.

Pakningsindhold:
50 blister REF 60022234

Udgivelsesdato:

09-2017
Bruksanvisning sV
Absorberbar h isk gelati p (USP) for torr andni

1. Produktbeskrivning

Gelatamp forte absorberbara hemostatiska gelatinsvamp ér tillverkad av 100% renat gelatin. Den &r avsedd for an-
vandning som aktuell hemostat. Produktens aktiverade kapilldra funktion ger hydrofiliska egenskaper vilket medfér
att den absorberar vatska direkt vid kontakt. Den ar vattenol6slig och fullt absorberbar. Dess pordsa struktur och
mellanrum later produkten absorbera mer @n 40 ganger sin egen vikt i form av blod och vatskor. Den absorberande
kapaciteten hos Gelatamp forte &r en foljd av dess fysiska storlek som &kar allt eftersom mangden material 6kar. Ut-
Over detta, kan den tack vare sina neutrala egenskaper och beskaffenhet dven anviandas som barare av ladkemedel
(produktlitteraturen for det tillampliga lakemedlet bor konsulteras for fullstandig information om ordination. Den
levereras i flera olika storlekar. Den &r individuellt forpackad i (dubbel) blister, steriliserad med Gammastralning och
ar endast avsedd for engangsbruk.

2. Indikationer
Aktuell hemostat fér anvandning som tillbehér till hemostas med tamponad, sarskilt da kontroll Gver kapilar, vends
eller arteriell blodning, via tryck, ligatur och andra konventionella procedurer, antingen ar ineffektivt eller opraktiskt.

3. Kontraindikationer

« Allergi mot produkter fran gris.

« Gelatamp forte bor inte anvandas vid stangning av snitt i huden da den kan stéra lakningsprocessen i sarets kan-
ter. Detta beror pa mekanisk interposition hos gelatinet och inte pé inre stérningar i lakningsprocessen.

+ Produkten ska inte anvandas utan antibiotika i infekterade sar.

4. Sidoeffekter

« Det har inte rapporterats nagra negativa effekter for produkten da den anvénts i enlighet med denna bruksan-
vis-ning och dér 6verpackning ej har skett.

- Bildande av vavnadsgranulering under ingrepp i mellandrat har rapporterats i minst ett djurforsok.

5. Bruksanvisning

Steril teknik ska anvandas vid anvandning av Gelatamp forte.

Gelatinsvampen ska anvéandas torr!

Svampen klipps till 6nskad storlek. Svampen appliceras med ett latt tryck mot det blédande omrédet tills dess att
blédningen upphor.

Nar blédningen ar under kontroll kan materialet lamnas kvar pa plats, dock bor onédigt material aviagsnas!
Beroende pa anvandningsmetod och operationsstalle, sa kommer Gelatamp forte att vara totalt absorberad pa min-
dre &n 4 veckor. Vid applicering vid nasala, rektala eller vaginala blédningar, sa |6ses den upp inom 2 till 5 dagar.

Viktig information!

Gelatamp forte gelatinsvamp ar komprimerad och gelatinsvampen kan av detta skél expandera vid absorbering av
vatskor. | horselgangar, vid laminektomi-ingrepp, kring eller i narheten av foramen i ben, benytor, ryggmargen, syn-
nerv och synkors, eller omraden med vévnad i narvaro av ben bor Gelatamp forte avldgsnas da blédningen har upp-
hort, om majligt. Misslyckande med detta kan leda till oavsiktligt tryck pa narliggande strukturer vilket kan resultera
i smarta for patienten eller potentiellt ge upphov till nervskada.

Aven om de flesta rapporterna har skett i samband med laminektomi, s& har rapporter om férlamning skett vid an-
dra ingrepp.

Genom att absorbera vétskor sa kan Gelatamp forte expandera och paverka kringliggande strukturer. Av detta skal
bor éverpackning undvikas, sédrskilt i haligheter med ben, da den kan leda till stérningar i normal funktion och kan
eventuellt leda till trycknekros av kringliggande vévnad.

| fall med postoperativa infektioner sa kan ny operation bli nédvandig for att avlagsna infekterat material och tillata
drénering.

Cellseparator

Anvéandningen av Gelatamp forte med cellseparatorer &r inte kontraindikerad. Se dock till att anvanda lamplig teknik
vid anvdndning av Gelatamp forte tillsammans med cellseparatorer. Som med andra hemostatiska @mnen, s& bor
Gelatamp forte inte sugas ut i patientegna blodraddande floden. Den teknik som for narvarande anvands for att sa-
kerstalla att Gelatamp forte inte sugs in i sddana enheter ar féljande:

1. Innan anvandandet av Gelatamp forte, avldagsna blodraddande sugmunstycken fran det kirurgiska saret och byt
till en vaggsug.

2. Applicera Gelatamp forte i enlighet med IFU tills dess att hemostasen &r tillfredsstéllande.

3. Spola forsiktigt bort Gelatamp forte med den spolningslésning du féredrar, och anvand vaggsugen for att avlags-
na all 16sgjord véavnad. All vavnad som inte avlagsnats via forsiktig bevattning/avspolning baddas in i tussen.

6. Allman forvaring och hantering
Gelatamp forte ska forvaras torrt och i sin skyddande forseglade ytterférpackning, vid rumstemperatur och utan di-
rekt kontakt med solljus.

Avlagsna produkten ur den sterila forpackningen med hjalp av lamplig aseptisk teknik. Kontrollera att den sterila
barridren &r hel innan 6ppning. Kassera produkten om férpackningen &r skadad.

Allt oanvént innehall ska kasseras.

Forpackningen lyder under och dr i enlighet med Europeiska och Internationella lagar och andra tillimpliga standar-
der. Forpackningen skyddar produkten fran extern paverkan och garanterar dess sterilitet vid lagring.

Fér ej atersteriliseras.

Forpackningsstorlek:
50 blister REF 60022234

Aktuell information:
09-2017

Bruksanvisning B

Torrbruk Absorberende Gelatinsvamp Hemostat (USP)

1. Produktbeskrivelse

Gelatamp forte Torrbruk Absorberende Gelatinsvamp Hemostat er laget av 100% renset gelatin. Den er beregnet til
bruk som en hemostat for lokalbehandling. Produktets aktiverte kapilleere funksjon sgrger for hydrofile egenskaper
som gjer at den suger opp vaeske direkte ved kontakt. Den lgser seg ikke opp i vann og er fullt ut absorberende.
Dens porgse struktur og mellomrom gjor produktet i stand til & absorbere mer enn 40 ganger sin egen vekt av blod
og vasker. Den absorberende kapasiteten til Gelatamp forte, er en funksjon som avhenger av dens fysiske storrelse
da kapasiteten gker i takt med mengden av materiale. | tillegg, pa grunn av dens ngytrale karakter og natur, kan den
brukes som en transporter for alle typer medikamenter (produktinformasjonen for det gjeldende medikamentet bor
konsulteres for fullstendig informasjon). Den er pakket enkeltvis i blisterpakninger, sterilisert ved hjelp av gam-
mastraling og er kun til engangsbruk.

2. Indikasjoner

Bruk av topisk hemostat som et supplement til hemostase ved tamponade-effekt, saerlig nar kontroll over kapillaer,
vengs og arteriell bledning, ved trykk, ligatur og andre konvensjonelle prosedyrer, enten ikke har noen virkning eller
er upraktisk.

3. Kontraindiaksjoner

« Overfglsomhet overfor svineprodukter.

+ Gelatamp forte ber ikke brukes i lukking av hudsnitt da dette kan ha negativ innvirkning pa helbredelsen av sar-
kantene. Dette skyldes gelatinens egenskaper og ikke en motstand mot tilheling av séret.

+ Produktet ma ikke brukes uten antibiotika i infiserte sar.

4. Bivirkninger

« Det er ikke rapportert bivirkninger av produkt som er blitt brukt pa korrekt mate i henhold til Bruksanvisningen og
nar for mye tildekking ikke er blitt brukt.

- Dannelse av granulasjonsvev under prosedyrer for mellom-gret er blitt rapportert i minst en dyre-studie.

5. Retningslinjer for bruk

Steril teknikk skal anvendes ved bruk av Gelatamp forte.

Gelatinsvampen skal brukes torr!

Svampen er skaret i gnsket storrelse. Svampen ma péferes et bledende omrade under lett press inntil bledningen
stanser.

Nar bledningen er under kontroll, kan materialet forbli pa stedet, men alt overfledig materiale ma imidlertid fiernes!
Avhengig av metoden for bruk og stedet den brukes, vil Gelatamp forte absorberes fullstendig pa under 4 uker. Nar
den brukes ved neseblgdning og pa rektal eller vaginal slimhinne, blir den flytende innen 2 til 5 dager.

Viktig informasjon!

Gelatamp forte er komprimert og gelatinsvampen utvider seg derfor ved absorpsjon av vasker. | radikale hulrom,
laminektomi prosedyrer, rundt eller i naerheten av foramina i ben, omrader med benete begrensninger, i ryggmar-
gen, synsnerven og chiasma eller lukkede vevsomrader hvor det finnes ben, ber Gelatamp forte fiernes nar blednin-
gen har stanset, dersom dette er mulig. Unnlatelse av & gjere dette, kan fore til utilsiktet trykk pa omkringliggende
strukturer, som videre kan forarsake smerte for pasienten eller skape potensielle nerveskader.

Mens de fleste rapportene har vaert relatert til laminektomi, er det ogsa blitt mottatt rapporter om lammelse i forbin-
delse med andre prosedyrer.

Ved absorbering av vaesken, kan Gelatamp forte utvide seg og bre seg utover tilgrensende strukturer. Det méa derfor
sorges for at for mye tildekking unngas, seerlig innenfor benete hulrom, da dette kan fore til interferens med den
normale funksjonen og til slutt kan fere til komprimeringsnekrose av omkringliggende vev.

1 tilfeller av postoperativ infeksjon, kan ny operasjon bli nedvendig for a fierne infisert materiale og muliggjere dre-
nering.

Cellsaver

Bruk av Gelatamp forte med en cellsaver medferer ikke kontraindikasjoner. Men serg for & anvende riktig teknikk
ved bruk av Gelatamp forte i forbindelse med en cellsaver. Som ved andre hemostatiske agenter, ma Gelatamp forte
ikke aspireres inn i autologe kretslgp for gjenvinning av blod. Teknikken som brukes per i dag for a sikre at Gelatamp
forte ikke aspireres inn i slikt utstyr, er som falgende:

1. For oppstart av bruk av Gelatamp forte, flern blodoppsamlende sugetupp fra operasjonssaret og bytt til en suge-
innretning for vegg.

2. Pafer Gelatamp forte i henhold til IFU inntil hemostasen er tilfredsstillende.

3. Skyll forsiktig vekk overflodig Gelatamp forte med din valgte skylle-opplasning og ved hjelp av vegg-sugeinnret-
ningen for a fjerne alt lgst materiale. Alt materiale som ikke blir fiernet ved forsiktig skylling/spyling, er del av det lev-
rede blodet.

6. Generell oppbevaring og handtering
Gelatamp forte bor lagres tort i sin forseglede og beskyttende, ytre emballasje, i romtemperatur og uten kontakt

med direkte sollys.

Fjern produktet fra den sterile emballasjen ved hjelp av en steril teknikk. Fer emballasjen dpnes, ber integriteten til
den sterile barrieren bekreftes. Kast produktet dersom emballasjen er gdelagt.

Alt innhold som ikke brukes, ber kastes.

Emballasjen er underlagt og er i henhold til europeisk og internasjonal lovgivning og andre relevante standarder.
Emballasjen beskytter produktet mot ytre pavirkninger og garanterer steriliteten under oppbevaringen.

Ma ikke steriliseres pa nytt.

Pakningstgrrelse:
50 blisterpakninger REF 60022234

Informasjonsdato:
09-2017

Kayttoohje FI

Kuivakayttoon tarkoitettu absorboituva h tinen gelatiinisieni (USP)

1. Tuotekuvaus

Gelatamp forte kuivakaytt6on tarkoitettu absorboituva hemostaattinen gelatiinisieni on valmistettu 100-prosentti-
sesti puhdistetusta gelatiinista. Se on tarkoitettu kdyttoon paikallisesti vaikuttavana hemostaattina. Tuotteen erityi-
nen pintarakenne edistda nesteiden imeytymista suoraan kosketuksessa. Se ei liukene veteen, ja se on tdysin reab-
sorboituva. Huokoisen rakenteensa ansiosta tuote pystyy imemaan yli 40 kertaa painonsa verran verta ja nesteita.
Gelatamp forte -tuotteen imemiskapasiteetti lisadntyy materiaalin laajentuessa. Neutraalien ominaisuuksiensa an-
siosta tuote sopii erinomaisesti kdyttoon myos ladkkeenkantajana (katso lisdtietoja kyseisen ldakkeen pakkausselos-
teesta).

Se pakataan yksittdin lapipainopakkaukseen ja steriloidaan gammasateilylld. Tuote on kertakayttoinen.

2. Kayttoaiheet

Gelatamp forte -tuotetta kdytetdan leikkaustoimenpiteiden aikana ja jélkeen paikallisen hemostaasin aikaansaami-
seen tamponaatiovaikutuksen avulla erityisesti tapauksissa, joissa kapillaari-, laskimo- ja valtimoverenvuotoa ei saa-
da tyrehtymaan puristamalla, sitomalla tai muulla tavanomaisella menetelmalla.

3. Kontraindikaatiot

« Yliherkkyys sikaperaisille tuotteille.

«+ Gelatamp forte -tuotetta ei saa kdyttaa ihoviiltojen sulkemiseen, silld se saattaa haitata ihon reunojen paranemis-
ta. Tama johtuu gelatiinin mekaanisesta estovaikutuksesta eika luontaisesta haitasta haavan paranemiseen.

« Tulehtuneissa haavoissa tuotetta ei saa kayttaa ilman antibioottia.

4. Haittavaikutukset

« Asianmukaisesti tdman kayttdohjeen mukaisesti kdytetyn tuotteen ei ole raportoitu aiheuttaneen haittavaikutuk-
sia edellyttaen, etta tuotetta ei kayteta lilan runsaasti.

« Keskikorvaan tehdyissé toimenpiteissa on raportoitu granulaatiokudoksen muodostumista vahintdan yhdessa
eldintutkimuksessa.

5. Kayttoohjeet

Gelatamp forte -tuotetta kaytettdessa on noudatettava steriilid tekniikkaa. Gelatiinisientd on kaytettava kuivana!
Sieni leikataan tarvittavaan kokoon. Sieni on asetettava verenvuotoalueelle hieman painamalla, kunnes verenvuoto
tyrehtyy. Kun verenvuoto on tyrehtynyt, materiaalin voi jattaa alueelle, mutta ylimaardinen osa on poistettava. Kay-
tetystd menetelmastd ja leikkauskohdasta riippuen Gelatamp forte absorboituu taysin alle 4 viikossa. Kaytettdessa
nenan, perasuolen tai emattimen kudoksen verenvuotoon materiaali nesteytyy 2—5 paivéssa.

Tarked huomautus!

Gelatamp forte -gelatiinisieni on kokoon puristettu, ja se laajenee nesteiden imeytymisen myota. Gelatamp forte on
mahdollisuuksien mukaan poistettava verenvuodon tyrehtymisen jalkeen, kun kyseessa on verenvuoto seuraavilla
alueilla: radikaaliontelot, laminektomia, luuaukkojen ympérilla tai lahelld, luun raja-alueet, selkdydin, nakéhermo ja
kiasma tai suljetut kudosvalit, joissa on luuta. Mikali ndin ei tehdd, seurauksena voi olla tahaton paine viereisiin ra-
kenteisiin ja siten potilaalle aiheutuvaa kipua tai mahdollinen hermovaurio.

Halvaantumisista on useimmiten raportoitu laminektomian yhteydessa, mutta myds muihin toimenpiteisiin liittyen.
Gelatamp forte laajenee nesteen imeytymisen my6ta. Sen vuoksi on varottava haavan pakkaamista liian tiukkaan se-
ka kayttamadsta liilkaa materiaalia erityisesti luuonteloissa, silld se saattaa haitata normaalia toimintaa sekd mahdolli-
sesti aiheuttaa ympardivan kudoksen kuolion puristuksen seurauksena.

Postoperatiivisessa infektiossa uusintaleikkaus saattaa olla tarpeen infektoituneen materiaalin ja nesteen poistami-
seksi haavasta.

Cell saver -laitteet

Gelatamp forte -tuotteen kayttdminen Cell saver -laitteen kanssa ei ole vasta-aiheista. Varmista kuitenkin oikea tek-
niikka kayttaessasi Gelatamp forte -tuotetta Cell saver -laitteen kanssa. Muiden hemostaasiaineiden tavoin Gela-
tamp forte -tuotetta ei saa imea allogeenisen veren kasittelyjarjestelmiin. Gelatamp forte -tuotteen imeytyminen ky-
seisiin laitteisiin estetddn noudattamalla seuraavaa tekniikkaa:

1. Poista imulaitteen karki leikkaushaavasta ennen Gelatamp forte -tuotteen kayttoa ja vaihda sen tilalle kiinted imu-
laite.

2. Kdyta Gelatamp forte -tuotetta kdyttdohjeen mukaisesti, kunnes verenvuoto on tyrehtynyt.

3. Huuhtele ylim&arainen Gelatamp forte haluamallasi huuhteluliuoksella ja poista kaikki irronnut materiaali kiinteél-
la imulaitteella. Materiaali, jota ei saada poistettua varovaisella huuhtelulla, jag hyytymaan.

6. Yleiset sdilytys- ja kdsittelyohjeet
Gelatamp forte -tuotetta on sdilytettdva kuivana suljetussa ulkopakkauksessa huoneenldmpdatilassa ja suoralta au-
ringonvalolta suojattuna.

Ota tuote steriilistd pakkauksesta steriilia tekniikkaa kayttamalla. Varmista ennen pakkauksen avaamista, etta pakka-
uksen steriilisuojus on ehja. Havita tuote, jos pakkaus on vaurioitunut.

Pakkauksen kayttamatta jadnyt sisaltd on havitettava.

Pakkaus on eurooppalaisten ja kansainvilisten lainsadadantdjen sekd muiden sovellettavien standardien alainen ja
yhdenmukainen niiden kanssa. Pakkaus suojaa tuotetta ulkoisilta vaikutuksilta ja takaa sen steriiliyden sailytyksen
aikana.

Ei saa steriloida uudelleen.

Pakkauksen koko:
50 lapipainopakkausta REF 60022234
Julkaisupdivamaara:

09-2017

0dnyieg Xpioewg EL

ApooTatikog Amoppo@Roipog Iméyyog Zehativng yia Zteyvi Xprion (USP) 1.

1. Neprypaepr Mpoidvtog

O Alpootatikdg Amoppo@riotpog Emdyyog Zehativng yia Iteyvri Xprion Gelatamp forte kataokevaletal and 100%
kaBapry {eharivn. MpoopileTal yla xprion w¢ TOTKO alpooTatiko. H evepyomoinpévn Tpixoeldikn Aerroupyia Tou mpoi-
OVTOC TAPEXEL USPOPIAIKEC IBIOTNTEC PE ATTOTENEGHA TNV GUED ATTOPPOPNCN TOU LYPOL KATA TNV emagr. Eivat adid-
Auto oTo vePd Kat MARPWG amoppo@noipo. H mopwdng Sopry Tou Kat Ta SIGKEVE Tou EMTPEMOUV GTO TPOIGV va
anoppoPd aipa Kat uypd 40 Qopég ePIoCOTEPO amd To Bapog Tou. H amoppo@nTikr IKavotnta Tou Gelatamp forte
givat ouvVEPTNON TOU PUOIKOU pEYEBOUG TOV To omoio au§avel KaBWG auavetal Kal n ToodTNTA Tou LAIKOU. EmmAéoy,
AOyw TOU OUSETEPOU XOPAKTAPA Kal PUCNG TOU, MTTOPEL va Xpnolpomoindei wg popéag yla omoloSHTTOTE GAPHAKO
(Ba mpémel va CUPBOUNEUTEITE TA EVTUTIA OXETIKA HE TO EQAPHOLOUEVO GAPHAKO YIa TTARPELG TTANPOPOPIEG CUVTAYO-
ypdenonc). Zuokevdletal EexwploTa o€ cuokevaaia blister, amootelpwvetal pe aktivoBolia I' kat ival piag xpriong
povo.

2. Evésigeg

Tomkd AIHOCTATIKO yia XPHON WG CUPMARPWHA TNG AIHOCTACNG HE EMGPACN EMMWUATIONOV, ISIAITEPA OE TIEPITTTW-
OEIG OTTOU 0 ENEYXOG TNG TPIXOEISIKNG, PAEPRIKAC KAt apTNEISIOKAG alpoppayiag, péow Tng mmeong, amoAivwong, Kat a\-
Awv oupPatikwy Sladikaciwy, ival €iTE AVATTOTEAEGUATIKN 1 AVEPIKTN.

3. Avtevdei§eig

« Ymepevaiobnoia ota Xoipela mpoidvTa.

+ To Gelatamp forte Sev mpémel va XpnOIHOTOLEITAL YIa TO KAEICIHO TWV TOHWY Tou §€pratog, Kabwg pmopei va emn-
PEACEL TNV EMOUAWON OTIC AKPES TOU SEPHATOG. AUTO OQEINETAL GTNV PNXAVIKY TTapeUPBOAR T {ehativng kat Oyt o€
£yyevi mapéupacn otnv EMOUAWGCN TOU TPAUHATOG,.

+ To mpoidv Sev MPEMEL va XpnolUoToLETal XWPIG avTIBIOTIKA 0€ HoAucHéva TpavpaTa.

4. Napevépyeleg

+ Agv éxouv avapepBei avemBUUNTEG EVEPYELEG YIA TO TIPOIOV TO OTIOIO XPNOIUOTIOIEITAl CWOTE, CUUPWVA UE AUTEG
TIG 08NYIEC XProNG Kal EQOTOV EQAPHOLETAL N AVACUCKELATIa.

+ O oXNMATIOHAG KOKKIWSOUG 10TOU KaTd Tn SldpKela eMEPBACEWY TOU HECOU WTAG €XEl avapePBOei o€ TOUNdXIOTOV
Uia pelén o {wa.

5. 08nyiec xpriong:

Oa mpémel va epappoleTal N TEXVIKI AmOCTEIPWONG KATd TN Xprion Tou Gelatamp forte.

O omoyyog (ehativng Ba TTPEMEL va XpNOIUOTIOLEITAL OTEYVAC!

O omoyyog gival KOPPEVOG 0TO EMOUKUNTO péyeBog. O OTTOYYOG TTPEMEL VA EQOPUOLETAL OE HIA TIEPIOXT ME AlHoppayia,
TiEPLOXN) UTIO ENA@PLA TTiEON €WE OTOU OTAPATATEL N Alpoppayia.

‘Otav n aigoppayia ivat o ENeyX0, TO UNIKO UTTOPEL va TTApApEiVEL €M TOTIOU, woTO0O N emmAéov Tiieon va Slako-
mei!

Avdloya pe tn péBodo xprong kat Ty meptoxn NG eyxeipnong, To Gelatamp forte amoppo@dtatl mifpwg o Aiydtepo
ano 4 eBSopadec. Otav epappdleTal O PIVIKN, MPWKTIKH atpoppayia 1 KOMTIKG BAevvoydvo, uyporoleital péoa oe 2
£WG 5 NUEPEC.

Inpavtiki Inpeiwon!

To Gelatamp forte €ival cupTIECHEVO Kal WG €K TOUTOU 0 omdyyog {ENATIVNG EMEKTEIVETAL PE TNV ATIOPPOPNCN TWV
LYPWV. ITIG PIJIKEG KOINOTNTEG, TIG EMEUBAEOEIG TETANEKTOUNG, YOPW 1) KOVTA OE TPAKATA OTA 00TA, OF TTEPIOPIOHEVES
OOTIKEG TIEPIOXEC, OTOV VWTIAIO HUEAG, TO OTITIKO VEUPO Kal XIAOHA, 1] OE KAEIOTOUG XWPOUG 10TOU HE TNV TTApousia
ooTwy, To Gelatamp forte Ba mpémel va agaipeital dtav n aigoppayia Xl OTARATAOEL, av ival Suvatdv. e avtiBetn
TIEPIMTWON, eVvEEXETAL va 0SNYrOEL 0E aKoUOIA THEDN OTIC YEITOVIKEG SOMEG TO OTTOI0 UIMOPE( va TTPOKAAETEL TTOVO
otov acBevn 1) Ba pmopoUoe va SnUIouPYROEL To eVEEXOUEVO HIag BAAPBNG TwV VEUPWV.

Evw ol meplocdtepeg ekBECEIG ouvdéovTal pe TNV TIETAAEKTON, €Xouv An@OEi emiong kat KATOIEC eKOETEIC TTapdAu-
ong o oxéon pe GG Sladikaoieg.

ATIOpPOPWVTAg To LYPO, To Gelatamp forte, umopei va emekTaBE( Kal va EMTNPEATEL TIG YEITOVIKEG SOPEG. QUG K TOUTOU
Ba mpémel va @POVTI(ETE va AmMOPEVYETE TNV AVACUOKELAOIA, I81AITEPA EVTOC TWV 00TEWSWV KOIOTHTWY, KABWG
umopei va o8nyroet og apeuBACELG LE TN PUOIOAOYIKI AEITOUpYia Kat pmopei TEAIKA va 08Ny oL O VEKPWON AOyw
oupmieong Tou TePIBANOVTOG 1OTOU.

S& EPITTWOEIG HETEYXEIPNTIKAG AoiHwENC, EVEEXETAL Va XPEIAOTEL pila vED EMEUBAON YIA TNV APAiPEC TOU MONUCHE-
VOU UNIKOU Kall YIa VA EMTPATE 1 TAPOXETELON.

Cell savers (cuoTipata autopeTayyiong)

H xprion tou Gelatamp forte mapdnAa pe éva cuoTNHA autopeTdyylong Sev avtevdeikvutat. Qotdéoo BeBaiwbeite
OTL XPNOIOTIOLEITE TN OWOTH TEXVIKN KATd TNV Xprion Tou Gelatamp forte oe cuvéuaopdg pe éva cUOTNHA AUTOHE-
TAyylong. Omwg Kat Pe Toug AANOUG AIHOCTATIKOUG TTapdyovTeg, To Gelatamp forte dev Ba mpémel va avappogdatal o€
KUKAWUOTA S1d0wong autoloyou aipatog. H TexVIKr Tou Xpnolpomoleital orjpepa yla va Silac@aliost otl To
Gelatamp forte Sev avappo@dtal og AUTEC TIG CUOKEVEC €ival N €§7G:

1. Mpw and v évapén ¢ xpriong tou Gelatamp forte, agpaipéote Ta dkpa avappdPnong S1acwaong Tou aipatog
Qo TO XEIPOUPYIKO TPAUHA KAl AVTOANAETE Ta LE Hla EMITOIXIA CUOKEUT avappdenong.

2. Epappdote 1o Gelatamp forte oupwva pe Tig O8nyieg Xpriong péxpt n alpdotaon va €ival IKavormoinTikh.

3. EkmAUveTe ymma 1o mieovadov Gelatamp forte  pe To mpoTipwpevn StaAupa €KTAUONG, XPNOIMOTIOWWVTAG TNV ETTI-
Toixla avappoPnoN yia va apaipéoeTe OAn v xahapr pitpa. H pitpa mou Sev amoplakpUVeTal Pe Amta €Kmvon/
POr| VEPOU EVOWHATWVETAL 0TO BpopPo.

6. Mevikn o ] KAl XEIPIGHOG

To Gelatamp forte Ba mpémet va amoBnkeveTal ENPo eVTOE TNG OPPAYIOUEVNG TIPOOTATEUTIKIG EEWTEPIKIG OUOKEUQ-
oiag Tou og Beppokpacia SwHATIOU, ATTOPEVLYOVTAG TNV AUECN EMAPY) ME TO NAIAKO QWG

A@aip£oTe TO TPOIOV amod TNV ATTOCTEIPWHEVN CUOKELATIO XPNOIMOTIOIWVTAG MIa ACNTTTN TEXVIKH. [pv amd o dvoly-
Ha, Ba mpémel va emMPBERBAWVETAL N AKEPAIOTNTA TOU OTEIPOL PPAYHATOC. ATTOPPIYPTE TO TIPOIOV €AV N CUOKELATIA
£xeL umooTei {nuid.

KaBe pn xpnotpomoinbév mepiexdpevo Ba mpémel va amoppintetat.
H ouokevacia umdkeTal o€ Kat CUPHOPPWVETAL Pe TNV Eupwmaikr kat AleBvr) vopoBeaia kal Ta Aotmd 1oxvovTa mpo-
Tumna. H cuokevaoia TPOOTATEVEL TO TTPOIOV amd eEWTEPIKEG EMOPACEIC KAl EYYLATAL TNV OTEIPOTNTA TOU KATA TNV

anoBrikeuon.

Mnv €Mava-amnooTEIPWVETE.



MéyeBo¢ ouokevaoiag:

50 ouokevaoieg TUTOUL blister REF 60022234
‘EkSoaon tn¢ mAnpogopiag:

09-2017

Instructiuni de utilizare RO

Burete hemostatic resorbabil din gelatina pentru uz uscat (USP)

1. Descrierea produsului

Buretele hemostatic resorbabil din gelatina pentru uz uscat Gelatamp forte este produs 100% din gelatina purificata.
Este prevazut pentru utilizarea locala ca hemostat. Functia capilara activata a produsului ii atribuie proprietati hidro-
filice, ceea ce il determina sa absoarba lichide direct prin contact. Este insolubil in apa si resorbabil in totalitate. Prin
structura sa poroasd si interstitii produsul poate absorbi de 40 de ori greutatea sa in sénge si lichide. Capacitatea ab-
sorbtiva a
Gelatamp forte este in functie de mdrimea sa fizica, crescand in masura in care se mareste materialul. Datorita carac-
terului si naturii sale neutrale poate fi de asemenea utilizat pentru a aplica oricare medicament (a se consulta pentru
medicamentul de aplicat documentatia produsului pentru informatii complete de prescriptie). Este ambalat indivi-
dual in blister, sterilizat prin radiatii gamma si se foloseste numai o singura data.

2. Indicatii
Hemostatic local pentru utilizare aditionala la hemostaza prin tamponare, in special cand oprirea hemoragiei capila-
re, venoase si arteriale prin presiune, ligatura si alte proceduri conventionale este ori inefectiva ori impracticabild.

3. Contraindicatii

« Hipersensibilitate la produse porcine.

« Gelatamp forte nu se aplica in jurul suturilor chirurgicale deoarece poate afecta vindecarea pielii. Aceasta rezulta
din efectul mecanic al gelatinei si nu din interferenta intrinseca cu vindecarea ranii.

« A nu se folosi produsul fara antibiotice in rani infectate.

4. Efecte secundare

« Nu au fost semnalate reactii adverse pentru produsul utilizat corespunzator acestor instructiuni de utilizare si cand
nu se aplica in mod excesiv.

« Tn cel putin un studiu cu animale s-a semnalat granulare de tesut la nivelul urechii medii.

5. Instructiuni de folosire

Gelatamp forte se aplica in conditii sterile.

Buretele de gelatina se aplicd uscat!

Buretele se taie in marimea dorita. Buretele trebuie aplicat pe suprafata care sangereaza cu o presiune usoara pana
se opreste sangerarea.

Dupa ce se opreste sangerarea materialul poate fi l3sat in situ, excesul trebuie insd indepartat! In functie de modul
de folosire si de locul operatiei Gelatamp forte este resorbit in totalitate in mai putin de 4 sdptamani. In aplicatia la
sangerari ale mucoasei nazale, rectale sau vaginale se lichefiaza in 2-5 zile.

Nota importanta!

Gelatamp forte este comprimat si de aceea buretele de gelatini se extinde cand absoarbe lichide. In cavitati radicu-
lare; proceduri de laminectomie; in jurul sau in apropiere de foramene; in regiuni osoase marginale; maduva spinarii;
nervul optic si chiasm; sau in spatii inchise de tesut in care se afld oase, Gelatamp forte trebuie indepartat, daca este
posibil, dupa ce s-a oprit sdngerarea. In cazul in care nu se reuseste indepértarea, poate rezulta o presiune nedorita
asupra structurilor invecinate, care poate cauza dureri pacientului sau creazd un potential pentru leziuni nervoase.
in timp ce majoritatea semnaldrilor s-au raportat in legatura cu laminectomia, s-au semnalat de asemenea pareze in
legatura cu alte proceduri.

Prin absorbtia de lichid Gelatamp forte se poate extinde si poate patrunde in structurile invecinate. De aceea trebuie
avut grija sa se evite utilizarea excesiva, in special in cavitatile osoase, deoarece se poate afecta functionarea norma-
14 si poate cauza necroza tesutului inconjurator prin compresie.

Tn cazul unei infectii postoperative o noud operatie poate fi necesara pentru a indeparta materialul infectat si pentru
a permite drenajul.

Cell Saver

Intrebuintarea de Gelatamp forte impreuna cu un Cell Saver nu este contraindicata. Insd trebuie asigurata intrebuin-
tarea tehnica adecvata cand se foloseste Gelatamp forte impreuna cu un Cell Saver. Ca si in cazul altor agenti he-
mostatici Gelatamp forte nu se introduce in circuitul de sdnge autolog. Metoda folosita actual pentru a preveni ab-
sorbtia de Gelatamp forte in aceste dispozitive este urmatoarea:

1. Inainte de a se intrebuinta Gelatamp forte se indepdrteazi aspiratorul de sange din rana chirurgicala si se inlocu-
ieste cu un dispozitiv de aspirat aplicat in perete.

2. Se aplica Gelatamp forte conform instructiunilor de folosire pana ce hemostaza e satisfacatoare.

3. Excesul de Gelatamp forte se indeparteaza atent prin clatire cu solutia de clatire preferatd, folosind aspiratorul din
perete pentru a indeparta materialul desprins. Tot materialul care nu a fost indepartat prin cltire se incheaga.

6. Depozitare si folosire
Gelatamp forte trebuie pastrat la loc uscat in ambalajul original sigilat, la temperatura camerei si ferit de soare.

Produsul se scoate din ambalajul steril folosind o metoda sterila. Inainte de a deschide ambalajul trebuie confirmata
integritatea barierei sterile. In cazul in care ambalajul este deteriorat produsul nu se foloseste.

Continutul nefolosit se arunca.

Ambalajul este supus si corespunde legilor europene si internationale si altor cerinte aplicabile. Ambalajul protejea-
za produsul de influente externe si ii garanteaza sterilitatea in perioada depozitarii.

A nu se resteriliza.

Forma de prezentare:
50 blistere REF 60022234

Data emiterii:
09-2017

Instrukqjauzycia B

Resorbowalna, zelatynowa gabka hemostatyczna do suchego stosowania (USP)

1. Opis produktu

Gelatamp forte , resorbowalna, zelatynowa gabka hemostatyczna do suchego stosowania zostata wyprodukowana z
oczyszczonej w 100% zelatyny. Jest przeznaczona do uzycia jako hemostatyk do lokalnego stosowania. Aktywowana
funkcja kapilarna produktu zapewnia wiasciwosci hydrofilowe, powodujac pochtanianie ptynu bezposrednio po-
przez kontakt. Jest nierozpuszczalna w wodzie i w petni przyswajalna przez organizm. Jej porowata struktura i szcze-
liny umozliwiaja produktowi resorpcje krwi i ptynéw w ilosci ponad 40 krotnosci swojej wiasnej wagi. Pojemnos¢ re-
sorpcyjna Gelatamp forte jest funkcja jej wasnej wielkosci fizycznej, zwiekszajacej sie wraz ze zwigkszaniem sie ma-
teriatu. Ponadto, ze wzgledu na swoj neutralny charakter i nature, moze by¢ stosowana jako nosnik dowolnych le-
koéw (nalezy zapoznac sie z dokumentacjg stosowanego leku w celu uzyskania informacji dotyczacych aplikowania).
Pakowana jest pojedyriczo w blistry, sterylizowana za pomocg promieniowania gamma oraz przeznaczona wytgcz-
nie do jednorazowego uzycia.

2. Wskazania

Hemostatyk lokalnego stosowania do uzytku jako uzupetnienie hemostazy poprzez efekt tamponowy, szczegélnie
w przypadkach, kiedy kontrola krwawienia kapilarnego, zylnego i tetniczego za pomoca nacisku, opatrunku lub in-
nych tradycyjnych procedur jest nieefektywna lub niepraktyczna.

3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na produkty wieprzowe.

« Gelatamp forte nie powinna by¢ stosowana na styku przecietej skory, poniewaz moze zaktécac proces gojenia sie
krawedzi skory. Jest to powodowane mechanicznym wprowadzaniem zelatyny a nie zasadniczym zaktdcaniem
procesu gojenia rany.

« Produkt nie powinien by¢ stosowany w zakazonej ranie bez zastosowania antybiotykow.

4. Skutki uboczne

- Nie zgtoszono niepozadanych reakcji na produkt, w przypadku stosowania zgodnie z instrukcjg uzycia oraz dopd-
ki ilos¢ zastosowanego produktu nie jest zbyt duza.

- Tworzenie sie ziarniny podczas zabiegédw ucha srodkowego zostato zgtoszone w przypadku przynajmniej jednych
badan na zwierzetach.

5. Wskazowki dotyczace stosowania:

Podczas uzytkowania Gelatamp forte nalezy stosowac techniki sterylne.

Gabke zelatynowa nalezy stosowac sucha!

Gabke nalezy przycig¢ na odpowiedni rozmiar. Gabke nalezy naktadac na obszar krwawienia stosujac lekki nacisk az
to ustania krwawienia.

Kiedy krwawienie znajduje sie pod kontrola materiat moze zosta¢ pozostawiony in situ, jednak nadmiar powinien
zostac usuniety.

W zaleznosci od metody uzycia i miejsca zabiegu Gelatamp forte zostaje w petni zresorbowany w okresie ponizej 4
tygodni. Zastosowany w przypadku krwawien nosowych, odbytniczych lub sluzéwki pochwy rozpuszcza sie w ciggu
2do5dni.

Wazna informacja!

Gelatamp forte jest skompresowany i dlatego gabka zelatynowa zwigksza swoja objetos¢ wraz z resorpcja ptynow.
W przypadku duzych jam, procedur laminektomii, wokét lub w poblizu otworéw w kosciach, obszarach ograniczo-
nych kos¢mi, rdzenia kregowego, nerwu wzrokowego i skrzyzowania wzrokowego lub zamknietych przestrzeni tka-
nek z obecnoscig kosci nalezy, jesli to mozliwe, usuna¢ Gelatamp forte po ustaniu krwawienia. Nie dokonanie tego
moze powodowac niezamierzony nacisk na sasiadujace struktury, co moze powodowac u pacjenta bél lub moze
tworzy¢ zagrozenie uszkodzenia nerwu.

Wiekszos¢ tego typu zgtoszen miata zwiazek z laminektomia, zgtoszenia paralizu natomiast miaty réwniez zwigzek z
z innymi zabiegami.

Podczas absorbcji ptynu Gelatamp forte moze zwiekszac objetosc i wptywac na sasiadujace struktury. Dlatego nale-
zy zadbac o nie stosowanie zbyt duzej ilosci uzywanej gabki, w szczegdlnosci w przypadku jam kostnych, poniewaz
moze to prowadzi¢ do zakt6écania normalnego funkcjonowania i moze ewentualnie prowadzi¢ do obumierania ota-
czajacych tkanek w wyniku nacisku.

W przypadku zakazenia pooperacyjnego, konieczny moze by¢ kolejny zabieg w celu usuniecia zainfekowanego ma-
teriatu i umozliwienia drenazu.

Urzadzenia cell saver

Brak przeciwwskazan do uzywania Gelatamp forte z urzadzeniem cell saver. Jednakze podczas uzywania Gelatamp
forte w potaczeniu z urzadzeniem cell saver konieczne jest stosowanie odpowiedniej techniki. Tak samo jak inne he-
mostatyki, Gelatamp forte nie powinien by¢ zasysany do autologicznych uktadéw odzyskiwania krwi. Aktualnie uzy-
wana technika, ktéra zapewnia niezasysanie Gelatamp forte do takich urzadzen wyglada nastepujaco:

1. Przed rozpoczeciem stosowania Gelatamp forte usuna¢ koricéwke do odsysania urzadzenia odzyskiwania krwi z
pola operacyjnego i zamienic ja na koricowke stacjonarnego urzadzenia do odsysania.

2. Stosowa¢ Gelatamp forte zgodnie z instrukcja uzytkowania do osiagniecia satysfakcjonujacego zatamowania
krwawienia.

3. Delikatnie wyptuka¢ nadmiar Gelatamp forte ptynem do ptukania wiasnego wyboru, przy uzyciu stacjonarnego
urzadzenia do odsysania usunac catg poluzowana strukture. Cata struktura, ktéra nie mogta zosta¢ usunieta przez
delikatne przemywanie/przeptukiwanie zostanie wcielona w skrzep.

6. 0golne informacje dotyczace przechowywania i sposobu uzycia
Gelatamp forte nalezy przechowywac w suchych warunkach, w szczelnym zewnetrznym opakowaniu ochronnym

produktu, w temperaturze pokojowej, unikajgc bezposredniego kontaktu ze swiattem stonecznym.

Produkt wyjmowac ze sterylnego opakowania stosujac techniki sterylne. Przed otwarciem, nalezy potwierdzi¢ brak
uszkodzen ostony sterylnej. Usuna¢ produkt, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Jakakolwiek niezuzyta czes¢ produktu powinna zostac usunieta.
Opakowanie podlega i spetnia wymagania przepiséw europejskich i miedzynarodowych oraz innych majacych za-
stosowanie standardéw. Opakowanie zabezpiecza produkt przed wptywami zewnetrznymi i gwarantuje sterylnos¢

podczas przechowywania.

Nie sterylizowaé ponownie.

Dostepne opakowania:
50 blistréow  REF 60022234

Data sporzadzenia informacji:
09-2017

Navodilo za uporabo SL

Absorpcijska zelatinasta hemostatska goba (USP) za suho uporabo

1. Opis izdelka

Absorpcijska Zelatinasta hemostatska goba za suho uporabo Gelatamp forte je narejena iz 100-odstotne precis¢ene
Zzelatine. Uporablja se jo kot topi¢ni hemostat. Aktivirana kapilarna funkcija izdelka zagotavlja hidrofilne lastnosti, za-
radi katerih izdelek ob neposrednem stiku vpija tekocino. Je netopen v vodi in se v celoti absorbira. Zaradi porozne
strukture in medprostorov lahko izdelek absorbira ve¢ kot 40-kratnik svoje teZe krvi tekocin. Absorpcijska zmoglji-
vost izdelka Gelatamp forte je odvisna od njegove fizi¢ne velikosti, ki se poveca, ko naraste koli¢ina materiala. Poleg
tega se lahko izdelek zaradi svojih nevtralnih lastnosti in narave uporablja kot prenasalec katerega koli zdravila (za
popolne informacije o predpisovanju je treba preveriti literaturo izdelka za ustrezno zdravilo).

Pakiran je posamezno v omot, steriliziran z gama sevanjem in je samo za enkratno uporabo.

2. Indikacije
Topi¢ni hemostat, ki se uporablja kot dodatek pri hemostazi s tamponado, zlasti tam, kjer je nadzor kapilarne, venske
in arterijske krvavitve s pomocjo pritiska, ligature in drugih konvencionalnih postopkov neucinkovit ali neprakticen.

3. Kontraindikacije

Absorpcijska zmogljivost izdelka Gelatamp forte je odvisna od njegove fizicne velikosti, ki se poveca, ko naraste
koli¢ina materiala.

Izdelka Gelatamp forte ne smete uporabljati pri zapiranju rezov na kozi, saj lahko ovira celjenje robov koze. To se
zgodi zaradi mehanske funkcije pregrade zelatine in ne zaradi dejanskega oviranja celjenja rane.

Pri okuzenih ranah izdelka ne smemo uporabljati brez antibiotikov.

4, Stranski ucinki

Topicni hemostat, ki se uporablja kot dodatek pri hemostazi s tamponado, zlasti tam, kjer je nadzor kapilarne, ven-
ske in arterijske krvavitve s pomocjo pritiska, ligature in drugih konvencionalnih postopkov neucinkovit ali
neprakticen.

Najmanj v eni studiji na Zivalih so porocali o tvorbi granulacijskega tkiva med postopki na srednjem usesu.

5. Navodila za uporabo

Pri uporabi izdelka Gelatamp forte je treba upostevati sterilno tehniko. Zelatinasta goba se mora uporabljati suha!
Gobo odrezemo na Zeleno velikost. Z rahlim pritiskanjem jo je treba uporabiti na predelu krvavitve, dokler krvavitve
ne ustavite. Ko je krvavitev pod nadzorom, lahko material pustite na mestu, a morate odstraniti odvecni del! Izdelek
Gelatamp forte se v celoti absorbira v manj kot 4 tednih, odvisno od nacina uporabe in mesta operacije. Ce ga upo-
rabimo pri krvavitvah nosne, rektalne ali vaginalne sluznice, se uteko¢ini v 2 do 5 dneh.

Pomembno opozorilo!

Izdelek Gelatamp forte je stisnjen, zato se Zelatinska goba razsiri z absorpcijo tekocin. Pri radikalnih telesnih odprti-
nah, postopkih laminektomije, okrog luknjic v kosteh ali v njihovi blizini, v predelih, obkrozenih s kostmi, pri hrbteni-
ci, o¢esnem Zivcu in kiazmi ali zaprtih prostorih v tkivu s prisotnostjo kosti je treba izdelek Gelatamp forte odstraniti
po zaustavitvi krvavitve, ¢e je to mogoce. Ce tega ne storite, lahko pride do nenamernega pritiska na sosednje struk-
ture, ki lahko bolniku povzroci bolecino oziroma bi lahko povzrocil morebitno poskodbo Zivca.

Ceprav se vecina poro¢il nanasa na laminektomijo, so v povezavi z drugimi postopki poro¢ali tudi o paralizi.

Izdelek Gelatamp forte se lahko zaradi absorpcije tekocine razsiri in vpliva na sosednje strukture. Zato morate biti
previdni in se izogniti uporabi prevelike kolic¢ine izdelka, zlasti pri votlinah iz kosti, saj je lahko ovirano normalno de-
lovanje, kar lahko povzroci nekrozo sosednjega tkiva zaradi pritiska.

V primerih postoperativne okuzbe je lahko potreben ponovni poseg, da odstranite okuzen material in omogocite
drenazo.

Resevanje krvi

Uporaba izdelka Gelatamp forte z resevanjem krvi ni kontraindicirana. Pri uporabi izdelka Gelatamp forte z reSeva-
njem krvi je treba poskrbeti za uporabo ustrezne tehnike. Kot to velja za druga hemostati¢na sredstva, izdelek Gela-
tamp forte ne sme zaiti v obtok z avtologno krvjo. Za zagotovitev, da izdelek Gelatamp forte ne zaide v take pripo-
mocke, se trenutno uporablja naslednja tehnika:

1. Pred uporabo izdelka Gelatamp forte iz kirurske rane odstranite sesalne nastavke za re$evanje krvi in jih zamenjaj-
te s stensko napravo za izsesavanje.

2. I1zdelek Gelatamp forte uporabite v skladu z navodili za uporabo do zadovoljive hemostaze.

3. Odve¢ni izdelek Gelatamp forte nezno zmotite z izbrano raztopino za izpiranje in uporabite stensko ¢rpalko, da
odstranite vso prosto matrico. Matrica, ki je ne odstranite z neznim namakanjem/spiranjem, se vgradi v strdek.

6. Splosna navodila za shranj je in rol ji

Izdelek Gelatamp forte je treba shranjevati suh pri sobni temperaturi v njegovi zatesnjeni zas¢itni zunanji ovojnini in
ga zavarovati pred neposredno soncno svetlobo.

Pri jemanju izdelka iz sterilne ovojnine uporabite sterilno tehniko. Pred odprtjem je treba potrditi nedotaknjenost
sterilne pregrade. Ce je ovojnina poskodovana, izdelek zavrzite.

Vso neporabljeno vsebino je treba zavreci.

Ovojnina je predmet evropske in mednarodne zakonodaje ter drugih veljavnih standardov in vsem nastetim tudi
ustreza. Ovojnina varuje izdelek pred zunanjimi vplivi in jamci njegovo sterilnost med shranjevanjem.

Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Razpolozljivost:

50 pretisnih omotov REF 60022234

Datum izdaje:
09-2017

Vartojimo instrukcija LT

piné (USP)

Sauso naudojimo absorbuojanti zelatininé h iné

1. Produkto aprasymas

Gelatamp forte, sauso naudojimo absorbuojanti zelatininé hemostatiné kempiné yra pagaminta i$ 100 % isgrynintos
Zelatinos. Tai yra hemostatas, skirtas naudoti jvairiose chirurgijos srityse. Ypatinga kempinés paviriaus struktara pa-
sizymi hidrofilinémis savybémis, todél sugeria skystj, i$ karto jj prilietus. Kempiné netirpsta vandenyje ir pasizymi pil-
na rezorbcija. Akyta struktara ir tarpeliai leidzia sugerti net 40 karty didesnj kraujo ir skysciy kiekj, nei sveria pati
kempiné. Gelatamp forte rezorbcinés savybés priklauso nuo kempinés dydzio. Be to, dél neutralios sudéties ji gali
bati puikiu vaisty aplikatoriumi. (Patikrinkite atitinkamo medikamento informacinj lapelj, ar jj galima naudoti su Sia
kempine). Kiekviena kempiné supakuota atskirai blisteryje, sterilizuojama naudojant gama spindulius ir yra vienkar-
tiné.

2. Indikacijos

Gelatamp forte naudojama operacijos metu ir po jos kaip vietinj kraujavima stabdantis hemostatas, ypa¢ veiksmin-
gas tada, kai nepavyksta sustabdyti kapiliarinio, veninio ar arterinio kraujavimo spaudziant, perrisant ar taikant kitas
jprastas proceddiras.

3. Kontraindikacijos

« Pernelyg didelis jautrumas kiaulienos produktams.

« Gelatamp forte nereikéty déti ant odos jpjovimy, nes tai gali trukdyti Zaizdos krasty gijimui. Tai atsitinka dél me-
chaninio Zelatinos jterpimo, o ne dél pacios zZelatinos poveikio Zaizdos gijimui.

« Esant uzkréstoms zaizdoms Sio produkto negalima naudoti be antibiotiky.

4. Galimas salutinis poveikis

« Iki Siol nepastebéta jokiy neigiamy reakcijy, jei produktas naudojamas tinkamai ir pagal instrukcija, jo nelaikant
pernelyg ilgai.

« Pastebéta audiniy granuliacija, atliekant proceduras vidurinei ausiai maziausiai vieno bandymo su gyvinais metu.

5. Naudojimo taisyklés

Naudojant Gelatamp forte batina laikytis sterilumo.

Zelatininé kempiné naudojama sausa!

Kempinés dydj galima koreguoti kerpant. Kempiné dedama ant kraujuojancios vietos lengvai spaudziant tol, kol
kraujavimas sustos.

Sustabdzius kraujavima kempine galima palikti savo vietoje, taciau batina pasalinti jos pertekliy!

Priklausomai nuo naudojimo budo ir operuojamos vietos Gelatamp forte visiskai rezorbuosis grei¢iau nei per 4 sa-
vaites. Naudojant kempine kraujavimui i nosies, rektaliniam kraujavimui ar kraujavimui i$ maksties gleivinés sustab-
dyti ji istirpsta per 2-5 dienas.

Svarbus jspéjimas!

Gelatamp forte yra suspausta, todél sugerdama skystj zelatininé kempiné didéja. Jeigu jmanoma, Gelatamp forte rei-
kia iSimti sustojus kraujavimui ausies ertméje po radikalios operacijos, atliekant laminektomijas, vietose 3alia kaulo
kanalo, esant kauly atsiskyrimui, stuburo smegenyse, netoli regos nervo ir kryzmés arba uzdaruose audinio tarpuo-
se, kuriuose yra kaulo. Jos neisémus gali atsirasti nenumatytas spaudimas aplinkinése struktarose, galintis sukelti pa-
cientui skausma arba padidinti nervy pazeidimo tikimybe.

Yra pasitaike paralyZiaus atvejy, daugiausia susijusiy su laminektomija, tac¢iau yra duomeny apie paralyziy, susijusj ir
su kitomis procedtromis.

Sugerdama skystj Gelatamp forte didéja, todél nereikia per daug spausti ar naudoti per daug medziagos. Kitaip gali-
ma sukelti aplink esanciy audiniy nekroze.

Kilus pooperacinei infekcijai gali prireikti operacija pakartoti ir jos metu isimti uzkréstg medziaga bei leisti istekéti
skysciams.

Kraujo retransfuzijos sistema,Cell saver”

Gelatamp forte galima naudoti kartu su kraujo retransfuzijos sistema ,Cell saver”. Ta¢iau Gelatamp forte naudoti kar-
tu su kraujo retransfuzijos sistema ,Cell saver” galima tik taikant tinkamus metodus. Kaip ir kity hemostaziniy prie-
moniy Gelatamp forte negalima jtraukti j autologinio kraujo reinfuzijos grandine. Siuo metu naudojami metodai, uz-
tikrinantys, kad to baty galima isvengti:

1. Pries pradedant naudoti Gelatamp forte i$ chirurginés zaizdos isimkite kraujo reinfuzijos prietaiso siurbiamuosius
antgalius ir pakeiskite juos stabiliu siurbimo jrenginiu.

2. Naudokite Gelatamp forte pagal instrukcija, kol bus pakankamai sustabdytas kraujavimas.

3. Svelniai nuplaukite Gelatamp forte pertekliy, naudodami norima plovimo tirpalg ir siurbiamuoju jrenginiu pasalin-
kite visg atsiskyrusia risamaja medziaga. Visa Svelnaus plovimo metu nepasalinta tarplasteliné medziaga sukresés.

6. Laikymas ir prieziura

Laikykite Gelatamp forte sausoje vietoje, sandarioje apsauginéje iSorinéje pakuotéje kambario temperataroje, ven-
giant tiesioginiy saulés spinduliy.

ISimkite produktg is sterilios pakuotés laikantis sterilumo. Prie$ atidarant pakuote batina patikrinti, ar nepazeistas
sterilios apsauginés sistemos vientisumas. Pastebéjus pazeistg pakuote produkta iSmeskite.

Batina iSmesti visa nepanaudotg pakuotés turinj.

Pakuotei taikomi ir ji atitinka Europos ir tarptautinius teisés aktus bei kitus taikomus standartus. Pakuoté apsaugo
produkta nuo isorinio poveikio ir uztikrina jo steriluma laikymo metu.

Negalima pakartotinai sterilizuoti.

Tiekiamas:
50 lizdiniy ploksteliy REF 60022234

Informacijos data:

09-2017
Kasutusjuhei ET
Kuivalt k h iline imav zelatiinl (USP)

1. Toote kirjeldus
Gelatamp forte kuivalt kasutatav hemostaatiline imav Zelatiinkdsn on valmistatud 100% puhastatud Zelatiinist. See

on ette ndhtud kasutamiseks paikse hemostaadina. Tanu aktiveerunud kapillaarfunktsioonile on tootel hidrofiilsed
omadused, mis panevad kasna otsesel kokkupuutel vedelikku imama. See ei lahustu vees ja on tdies ulatuses imav.
Poorne struktuur ja pilud véimaldavad tootel imada vere ja vedeliku kogust, mis on Ule 40 korra suurem kédsna enda
kaalust. Gelatamp forte imavusvdime oleneb tema enda futsilisest suurusest, sest materjali suurenedes suureneb ka
imavusvoime. Peale selle voib toodet selle neutraalsete omaduste ja olemuse tottu kasutada ka mis tahes ravimi
kandjana (kogu ettendhtud teabe leiate kasutatava ravimi tooteinfost).

Toode pakendatakse eraldi mullpakendi sisse, steriliseeritakse gammakiirguse abil ja see on méeldud ainult tihe-
kordseks kasutamiseks.

2. Néidustused

Paikse hemostaadi kasutamine hemostaasi lisandina tamponaadi toimeks, eriti juhtudel, kus kapillaarse, venoosse ja
arteriaalse verejooksu peatamine surve, ligatuuri voi teiste tavaparaste protseduuridega on ebatéhus voi ebaprakti-
line.

3. Vastundidustused

« Ulitundlikkus seatoodete vastu.

+ Gelatamp fortet ei tohiks kasutada naha sisseldigete sulgemisel, sest see voib segada naha servade paranemist.
See on tingitud Zelatiini mehaanilisest asetusest ja loomupaérasest haavade paranemise segamisest.

« Infitseerunud haavade puhul ei tohi toodet kasutada ilma antibiootikumideta.

4. Korvaltoimed
« Toote kasutusjuhendi ja imavusvoime kohaselt kasutamisel ei ole kdrvaltoimetest teatatud.
« Koe granulatsiooni teke keskkorva protseduuride ajal on ilmnenud vdhemalt Gihes loomkatses.

5. Kasutamisjuhised

Gelatamp forte kasutamisel tuleb rakendada steriilset tehnikat. Zelatiinkdsna tuleb kasutada kuivalt.

Késn I6igatakse soovitud suurusesse. Késna tuleb hoida veritsuse peal véikese survega seni, kuni verejooks peatub.
Kui verejooks on peatatud, voib materjali jatta oma kohale, aga koéik tleliigne tuleks eemaldada. Olenevalt kasuta-
mismeetodist ja tegevuskohast imab Gelatamp forte end taielikult tais vahem kui nelja nadalaga. Nina, paraku voi
tupe limaskesta veritsuse korral kasutamisel veeldub see kahe kuni viie pdeva jooksul.

Tahtis markus!

Gelatamp forte on kokku surutud, mistottu vedelike imamisel Zelatiinkdsn paisub. Radikaalsete 66nsuste, laminek-
toomia protseduuride, luu augu Umbruse voi selle ldheduse, luudega piirnevate alade, seljaaju, ndgemisnarvi ja -rist-
miku voi luu juures suletud kudede puhul tuleks voimaluse korral Gelatamp forte eemaldada kohe, kui verejooks on
peatatud. Muidu voib see tekitada tahtmatut survet korvalolevatele struktuuridele, mis voivad omakorda pdhjusta-
da valu patsiendile voi véimaliku narvikahjustuse.

Kuigi enamik nendest juhtudest on olnud laminektoomiaga seotud, on halvatusest teatatud ka teiste protseduuri-
dega seoses.

Vedelikku imades v6ib Gelatamp forte paisuda ja korvalolevaid struktuure riivata. Sellepérast tuleb imavusvéimsust
hoolega jélgida, eriti luu6onsustes, sest see voib segada normaalset talitust ja voib I6puks pohjustada Umbritseva
koe kompressiooni nekroosi.

Operatsioonijargse infektsiooni korral vaib olla vajalik uus operatsioon, et infitseerunud materjal eemaldada ja dre-
naazi véimaldada.

Raku hoiustajad

Gelatamp forte kasutamine raku hoiustajaga ei ole vastundidustatud. Veenduge aga, et toimite Gelatamp fortet raku
hoiustajaga kasutades 6ige tehnika jargi. Nagu ka teiste hemostaatiliste ainete puhul, ei tohiks Gelatamp fortet au-
toloogse vere paastmisahelatesse lasta. Praegu kasutatakse jargmist tehnikat, mis tagab Gelatamp forte sellistesse
seadmetesse mittelaskmise.

1. Enne Gelatamp forte kasutamise alustamist eemaldage operatsioonihaavast vere imemisotsad ja vahetage need
seina imemisseadme vastu.

2. Paigaldage Gelatamp forte IFU jargi, kuni hemostaas on rahuldav.

3. Niisutage Ulejadnud Gelatamp fortet oma eelistatud niisutuslahusega ja kasutage seina imemisseadet, et kogu
lahtine maatriks eemaldada. Kogu maatriks, mida ei eemaldata 6rna niisutamise / loputamise kaudu, muutub klom-
biks.

6. Uldine hoi ine ja kési
Gelatamp fortet tuleb hoida kuivana suletud kaitsekattega vélispakendis toatemperatuuril, valtides otsest paikese-
valgust.

Eemaldage toode steriilset tehnikat kasutades steriilsest pakendist. Enne avamist tuleb kinnitada steriilse katte ter-
viklikkus. Kui pakend on kahjustunud, visake toode minema.

Kasutamata sisu tuleb samuti &ra visata.

Pakend kehtib ja vastab Euroopa ja rahvusvahelistele digusaktidele ning muudele kehtivatele standarditele. Pakend
kaitseb toodet vélismdjude eest ja tagab hoiustamisel steriilsuse.

Arge steriliseerige uuesti.

Pakend:

50 blisterpakendit REF 60022234
Viljaantud kuupdeval:

09-2017

Navod k upotiebeni cs

Vstiebatelna Zelatinova houbicka pro pouziti za sucha, hemostaticka (USP)

1. Popis vyrobku

Gelatamp forte vstiebatelna zelatinova houbicka pro pouziti za sucha je vyrobena z 100% vycisténé zelatiny. Je urce-
na pro pouziti jako aktualni hemostatikum. Aktivovana kapilarni funkce vyrobku vyvolava hydrofilni vlastnosti zpu-
sobujici pfimé vstiebani kapaliny po kontaktu. Je nerozpustna ve vodé a plné vstiebatelna. Jeji porézni struktura a
vnitfni prostory umoznuji vyrobku absorbovat krev a tekutiny v mnozZstvi vétsim nez 40-ti ndsobek své vlastni hmot-
nosti. Absorpéni kapacita Gelatamp forte je zavisla na jejim fyzickém mnozstvi; ¢im vétsi mnozstvi zelatiny tim vétsi
absorpce. Navic, diky své neutralni povaze a charakteru, mze byt pouzita jako nosi¢ pro néjaky lék (konzultujte
kompletni informace o predepisovéani v dokumentaci pfislusného Iéku). Je balena samostatné v blistru, sterilizovana
gama zéfenim, a je pouze na jedno pouziti.

2. Indikace

Aktualni hemostatikum pro pouziti jako pridavek k hemostézi pomoci tamponovani, ¢aste¢né tam, kde regulace ka-
pilarniho, Zilniho nebo tepenného krvaceni pomoci tlaku, pasky a dalsich tradi¢nich metod je neefektivni nebo ne-
praktické.

3. Kontraindikace

- Hypersenzitivita na veptrové vyrobky.

+ Gelatamp forte by neméla byt pouzivana na uzavirani koznich ran, protoze to muze ovlivnit hojeni okrajd kize. To-
to je zplisobeno mechanickym plsobenim Zelatiny, ale ne ovlivnénim hojeni ran.

- Tento produkt by nemél byt pouzivan bez antibiotik v infikovanych ranach.

4. Nezadouci uc¢inky

« Nebyly hlaseny zadné nezadouci Gcinky u vyrobk( spravné pouzivanych v souladu s ndvodem k pouziti, neplati
pfi preplnéni.

« Byla hlasena nejméné jedenkrat tvorba granulacni tkané béhem zanétu stiedniho ucha v jedné studii o zvifatech.

5. Navod k pouziti

Pouzivejte sterilni techniky pfi pouziti Gelatamp forte.

Zelatinovéa houbicka se pouziva za sucha!

Houbicka se ofizne na pozadovanou velikost. Houbi¢ka se musi na krvacejici plochu lehce pfitisknout, dokud se kr-
véceni nezastavi.

Je-li krvaceni pod kontrolou, muize byt material ponechan v operacni rané. Prebytky by mély byt odstranény!

V zavislosti na zptisobu pouZiti a operacni rang, je celkova doba absorpce Gelatamp forte max. 4 tydny. Pokud se po-
uzije na krvaceni nosni, rektalni ¢i posevni sliznice, je zkapalnéna béhem 2 az 5 dn.

Dulezité upozornéni!

Gelatamp forte je stlacend a proto muze zvétsovat svidj objem soucasné s absorpci tekutin. Gelatamp forte by méla
byt odstranéna po zastaveni krvaceni v dutinach po radikélnich zakrocich, pfi laminektomickych postupech, v misté
nebo v blizkosti otvord v kostech, v oblasti kostnich ukonéeni, michy, nebo zrakového nervu a chiasmy nebo v tka-
nich ohranicenych kosti. Neodstranéni maze vést k nezadoucimu tlaku na sousedni struktury, které mohou zpUsobit
bolest pacientovi nebo by mohly vést k moznosti poskozeni nervui.

Zatimco vétsina zprav byla v souvislosti s laminektomii, obdrzeli jsme také zpravy o ochrnuti v souvislosti s jinymi
postupy.

Béhem absorpce kapaliny Gelatamp forte muize zvétSovat sv(ij objem a narazet na sousedici struktury. Proto se musi
davat pozor, aby nedoslo k preplnéni, zvlasté v kostnich dutinach, kde by mohla nastat interference s normalni funk-
ci a mohlo by dojit eventuainé ke kompresni nekréze okolnich tkani.

V piipadé pooperacni infekce, mlize byt nutna re-operace k odstranéni infikovaného materialu a umoznéni drenéze.

Bunééné setiice (Cell savers)

Pouziti Gelatamp forte spolecné s bunécnym Setficem neni kontraindikovéno. Pokud pouzijete Gelatamp forte spo-
le¢né s bunécnym Setficem, ujistéte se, ze pouzivate spravnou techniku. Jako ostatni hemostatické pripravky, Gela-
tamp forte by se neméla dostat do mimotélnich krevnich obéhti. Soucasna technika ujisténi se, ze Gelatamp forte
nevnikla do takovychto pfistrojl je nasledujici:

1. Pfed pouzitim Gelatamp forte, odstraite odsévaci tipy krevnich srazenin z chirurgické rany a vyméite je za na-
sténné zafizeni.

2. Aplikujte Gelatamp forte v souladu s IFU, dokud neni dosazeno uspokojivé hemostéze.

3. Jemné navlhcete presahujici Gelatamp forte pomoci vami upfednostiiovanych metod navlhéeni, pouzijte nastén-
nou odsavacku na odsati veskeré uvolnéné tkané. Vsechna tkan, kterd se neodstrani jemnym navlhcenim/oplachnu-
tim se slouci do srazeniny.

6. Obecné skladovani a manipulace
Gelatamp forte by se méla skladovat v uzavieném ochranném vnéjsim obalu za pokojové teploty a chranéna pred
primym kontaktem se slune¢nim svétlem.

Vyjméte vyrobek ze sterilniho obalu pomoci asepticky pfijatelnych technik. Pfed otevienim obalu zkontrolujte zajis-
téni integrity sterilni bariéry. Nepouzivejte vyrobek, pokud je obal poskozen.

Nevyuzity obsah baleni déle nepouzivejte.

Obal je v souladu s evropskymi a mezinarodnimi pravnimi pfedpisy a dalsimi platnymi normami. Obal chrani vyro-
bek pted vnéjsimi vlivy a zarucuje jeho sterilitu béhem skladovani.

Opétovné nesterilizujte.

Dodévané typy baleni:
50 blistrd REF 60022234

Datum vydani:
09-2017

Navod napouzitie B

Vstrebatelna Zelatinova hubka na pouzitie za sucha, hemostaticka (USP)

1. Popis vyrobku

Gelatamp forte vstrebatelna Zelatinova hubka na poutzitie za sucha je vyrobena zo 100 % vycistené Zelatiny. Je urce-
na na pouzitie ako aktualne hemostatikum. Aktivované kapilarne funkcie vyrobku vyvolavaju hydrofilické vlastnosti,
ktoré sposobuju priame vstrebanie kvapaliny po kontakte. Je nerozpustna vo vode a plne vstrebatelna. Porézna
Struktira a vnutorné priestory umoziuju vyrobku absorbovat krv a tekutiny v mnozstve va¢som ako 40-nasobok je-
ho vlastnej hmotnosti. Absorpéna kapacita hubky Gelatamp forte je zavisla od jej fyzického mnozstva; ¢im vacsie
mnozstvo zelatiny, tym vdcsia absorpcia. Navyse, vdaka svojej neutrélnej povahe a charakteru sa méze pouzit ako
nosi¢ nejakého lieku (konzultujte kompletné informacie o predpisovani v dokumentécii prislusného lieku). Je balena
samostatne v blistri, sterilizovana gama ziarenim a je len na jedno pouzitie.

2. Indikacie
Aktudlne hemostatikum na poutzitie ako pridavok k hemostaze pomocou tampdnovania, ¢iastocne tam, kde regula-
cia kapilarneho, zilového alebo tepnového krvacania pomocou tlaku, pasky a dalsich tradi¢nych metéd je neefektiv-

na alebo neprakticka.

3. Kontraindikacie

« Precitlivenost na brav¢ové vyrobky.

« Gelatamp forte by sa nemala pouzivat na uzatvaranie koznych ran, pretoze to moze ovplyvnit hojenie okrajov ko-
Ze. Toto je spésobené mechanickym pdsobenim Zelatiny, ale nie ovplyvnenim hojenia ran.

« Tento produkt by sa nemal v infikovanych ranach pouzivat bez antibiotik.

4. Neziaduce tcinky

- Privyrobkoch, ktoré boli sprévne pouzité v stlade s ndvodom na poutzitie, neboli hldsené Ziadne neziaduce Gcinky,
neplati pri preplneni.

- Najmenej raz bola hlasena tvorba granulacného tkaniva pocas zapalu stredného ucha v jednej studii o zvieratach.

5. Navod na pouzitie

Pri pouziti Gelatamp forte pouzivajte sterilné techniky.

Zelatinova hubka sa pouziva za sucha!

Hubka sa oreZe na pozadovanu velkost. Hubku treba na krvécajicu plochu zlahka pritlacit, kym sa krvacanie neza-
stavi.

Ak je krvacanie pod kontrolou, mbze sa material ponechat v opera¢nej rane. Prebytky by mali byt odstranené!

V zavislosti od spdsobu poufzitia a operacnej rany je celkovy ¢as absorpcie Gelatamp forte max 4 tyzdne. Ak sa pouzi-
je na krvéacanie nosovky, rektalnu alebo vaginalnu mukézu, skvapalni sa v priebehu 2 az 5 dni.

Délezité upozornenie !

Gelatamp forte je stlacend, a preto méze sticasne s absorpciou tekutin zvacsovat svoj objem. Gelatamp forte by sa
mala odstranit po zastaveni krvacania v dutinach po radikalnych zakrokoch, pri laminektomickych postupoch, v
mieste alebo v blizkosti otvorov v kostiach, v oblasti kostnych ukonc¢eni, miechy alebo zrakového nervu a chiazmy
alebo v tkanivach ohranicenych kostami. Neodstranenie moze viest k neziaducemu tlaku na susedné Struktury, ktoré
mozu spdsobit pacientovi bolest alebo by mohli viest k poskodeniu nervov.

Zatial ¢o vacsina sprav suvisela s laminektédmiou, dostali sme spravy aj o ochrnuti v stvislosti s inymi postupmi.
Pocas absorpcie kvapaliny méze Gelatamp forte zvacsovat svoj objem a narazat na susediace Struktury. Preto treba
davat pozor, aby nedoslo k preplneniu, najma v kostnych dutinach, kde by mohla nastat interferencia s normalnou
funkciou a mohlo by dojst eventudlne ku kompresnej nekréze okolitych tkaniv.

V pripade pooperacnej infekcie moze byt potrebna reoperacia na odstranenie infikovaného materidlu a umoznenia
odtoku.

Bunkové setrice (Cell Savers)

Pouzitie Gelatamp forte v kombinacii s bunkovym 3etricom nie je kontraindikované. Ak pouzijete Gelatamp forte
spolo¢ne s bunkovym 3etricom, uistite sa, Ze pouzivate spravnu techniku. Ako ostatné hemostatické pripravky ani
Gelatamp forte by sa nemala dostat do mimotelovych krvnych obehov. Sticasna technika uistenia sa, ze Gelatamp
forte nevnikla do takychto pristrojov je:
1. Pred pouzitim Gelatamp forte, odstrante odsavacie typy krvnych zrazenin z chirurgickej rany a vymente ich za na-
stenné zariadenie.

2. Aplikujte Gelatamp forte v stlade s IFU, kym sa nedocieli uspokojiva hemostaza.

3. Presahujucu Gelatamp forte jemne navlh¢ite vami preferovanym sposobom, pouzite nastennti odsavacku na od-
satie vSetkého uvolneného tkaniva. Vetko tkanivo, ktoré sa neodstrani jemnym navlhcenim / oplachnutim, sa zluci
do zrazeniny.

6. Vieobecné sklad iea ipulcia

Gelatamp forte by sa mala skladova v uzavretom ochrannom obale pri izbovej teplote a mala by by chranena pred
priamym posobenim sineéného svetla.

Vyberte vyrobok zo sterilného obalu pomocou asepticky prijateanych technik. Pred otvorenim obalu skontrolujte
zabezpeéenie integrity sterilnej bariéry. Nepouzivajte vyrobok, ak je obal poskodeny.

Nevyuzity obsah balenia alej nepouzivajte.

Obal je v sulade s eurépskymi a medzinarodnymi pravnymi predpismi a ialSimi platnymi normami. Obal chrani vyro-
bok pred vonkajsimi vplyvmi a zaruéuje jeho sterilitu poeas skladovania.

Opatovne nesterilizujte.

Dostupnost:
50 blistrov  REF 60022234
Datum vydania:

09-2017

YKasaHwue 3a ynotpe6a BG

Cyxa abcop6upalla xeMocTaTMyHa KenaTnHoBa ro6a (USP*)

1. Onncanne Ha npoayKTa

CyxaTa abcopbupallia XeMoCTaTuHa xenaTuHoBa rbba Gelatamp forte e HanpaBeHa ot 100% MpeunCTeH XenaTuH.
Tae npegHasHayeHa 3a M3rnon3BaHe KaTo JIoKaleH XemMoCTaTuK. AKTUBHaTa KanunsapHa (I)yHKLlI/Iﬂ Ha NpoAyKta my
ocurypsBa XuapoduHM CBOCTBA, Ypes KOUTO MNP KOHTaKT AUPEKTHO ce abcopbupat TeuHocTu. [b6aTta e Hepas-
TBOpVMa BbB BOAA U Hamb/HO abcopbupatya. MopecTtaTa i CTPYKTypa U KyxXUHWTe NO3BONABAT Ha MPoAyKTa Aa ab-
copbupa noseye ot 40 MbTU COGCTBEHOTO CU TErNO B KPbB 1 TeuHocTy. KanauuTeTsT 3a abcopbupaHe Ha Gelatamp
forte e d)yHKL[I/Iﬂ Ha ¢I/13VIHECKVITE " pa3mepu - Npun yBennyaesaHe Ha KONNYECTBOTO Ha MaTepuana ce ysenunyasa n
a6cop6uvaa. OcBeH TOBa nopaan HeyTpanHUA CU XapaKTep 1 eCTecTBO TA MOXKe Aa Ce U3MNOoJI3Ba KaTo HOCUTen 3a
BCAKO NIEKapCTBO (3a NonyyaBaHe Ha Mb/iHa MHPOpPMaLMA 3a n3non3saHe TpAGBa fja ce NpoyeTe OMUCAHNETO Ha Cb-
OTBETHOTO neKapc‘rBo). OnakoBaHa e nooTAenHo B 6]'II/ICTep, CTepunnsnpaHa e 4ypes rama npagmauma, Kato e npen-
Ha3HayeHa CaMo 3a e[JHOKpaTHa yn0Tpe6a.

2.MokasaHua

JlokaneH xemMoCTaTWK 3a MofnomaraHe Ha XeMocCTa3aTa Ype3 OKa3BaHe Ha TaMMoHaAeH edekT, no-creunanHo, Ha
MecCTa, KbIeTO KOHTPOJIa Ha KanuinsapHOTO, BEHO3HOTO 1 apTepuasiHOTO KbPBEHE Ypes3 HaTUCK, iuratypa v gpyru
KOHBEHLVIOHaJHV NpoLeAypU € HeedeKTUBHO 1AM HEMPUIOXKIMO.

3. MpoTuBonokKasaHus

CBp'bX‘-IyBCTBVITeHHOCT KbM CBUHCKM NPOAYKTU.

Gelatamp forte He Tps6Ba Aa ce N3Non3Ba NpwW 3aTBapAHE Ha Pa3pesi Ha KoXKaTta, Tbii KaTo MOXe fja Nonpeyn Ha
3apacTBaHeTO Ha p‘b6OBETE Ha KoxaTa. To3n e¢eKT Ce AbJ/IKN Ha YNCTO MEXAHNYHOTO NOCTaBAHE Ha XXenatuHa, a
He Ha npucbLyn CBOWCTBA npeyeln Ha 3a3jpaBABAHETO Ha paHUTe.

Mpu HeKTUPaHK paHn NPOAYKTHT He TPAGBa fja ce U3non3Ba 6e3 aHTM6MoTUL .

4. CtpaHu4HN epeKTn

« He ce cbobLaBaT HexenaHu nekapcTBeHN peaKLim, Korato NpoyKTbT ce 13Mof3Ba NPaBUITHO U B CbOTBETCTBHE C
Te3U NHCTPYKUMK 3a yl'lOTpeﬁa 1 KOrato HAMa NpPeKoMepHO TaMnoHVpaHe.

- DopmupaHe Ha rpaHynaLlVoHHa TbKaH Mo Bpeme Ha npoleaypy B CPeAHOTO YXO € CbOoBLLEeHO B Hail-Manko eaHo
u3cnefiBaHe Npw XKUBOTHU.

5. HaunH Ha ynotpe6a

TpnAbBa Aa ce npunarat CTepPUIIHN TeXHWKM Npy ynoTpebata Ha Gelatamp forte.

’KenaTuHoBata ro6a TpA6Ba Aa ce U3ron3ga cyxa!

b6aTa ce HapA3Ba B KenaHnA pasmep. MbaTa TpAGBa fja ce MPUNOXKM KbM MACTOTO Ha KbpPBEHE Mof ek HaTUCK [0-
KaTo KbpBEHETO Cripe.

Korato KbpPBEHETO € KOHTPOJINPAHO, MaTepuanbT MOXe Aa 6'b[:[e OCTaBeH Ha MACTO, HO U3NINLWBKBT OT HEro TpﬂﬁBa
pa ce oTcTpaHu!

B 3aBMCMMOCT OT MeTofja Ha M3MOsI3BaHe U MACTOTO, KbAeTo e npuoxeHa, Gelatamp forte ce abcop6upa nsusano 3a
Mo-Manko ot 4 cegMmumun. I'Ipm npwunaraHeTo BbpXy KbpBALla HOCHA, peKTaliHa Uin BarnHanHa nnurasnua ce BTe4HABa
B pamMKuTe Ha 2 0 5 AHW.

BaxkHa 3a6enexka!

»KenatnHoBata rbba Gelatamp forte e KomnpecrpaHa 1 nNpu NoemaHe Ha TEYHOCTY ce pasimpssa. Mpu ronemn Ky-
XWHW, Npoueaypw 3a TaMUHEKTOMWA, OKOJIO UNn B 6nmsoct Ao ¢opameHM B KOCTUTE, NPU OrpaHnyYeHn OT KOCTn 06-
nactu, rp'b6Ha\4va MO3bK, obnacrra Ha 3PUTESTHMA HEPB U X1a3marta, Win 3aTBOPEHM NPOCTPAHCTBA OT TbKaH C Npu-
CbCTBME Ha KOCTU, aKO € Bb3MOXXHO Gelatamp forte [Aa ce OTCTpaHABAa, KOrato KbpBeHe e CnpAano. HeOTCTpaHﬂBaHeTO
MOXe fia foBefe A0 HenpeAHaMepeH HAaTUCK BbpPXY TbKaHUTeE U OpraHnTe B CbCeACTBO, KOETO MOXe Aa NpUuvnHn
6osKa Ha naLueHTa Unu NoTeHUManHo fa JoBee 10 yBPeXAaHe Ha HepauTe.

B'bl'lpeKM Ye NoBeYeTOo AOKNaauM 3a Nnapanmsa ca 6unv BbB Bpb3Ka C TaMUHEKTOMUA, TaKNBa Ca NOTyYeHU U BbB BPb3-
Ka C apyrvi npoueaypu.

Mpwn abcopbupaHeTo Ha TeuHocT Gelatamp forte moxe fia ce paswmpy 1 Aa NONaAHE B KOHTAKT C OPraHy U TbKaHn B
CbCeacTso. ﬂopanm TOBa Tpﬂ6Ba Aa ce npeanpunemMar MepKu, 3a fa ce n3berHe NPeKOMepPHOTO TaMMoOHNpPaHe, ocobe-
HO B PAMKUTE Ha KOCTHU KYXUHN, TbiA KaTo TOBa MOXe Aa gosefe [0 CMYLLEHMA B HOpPMarHaTta ¢yHKLlVIF|, a ToBa OT
CBOA CTpaHa MOXe Aa foBefe A0 KOMMPeCMOHHa HEKPO3a Ha OKOJTHUTE TbKaHW.

B cny4vauTe Ha cnefonepaTnBHa I/IH¢€KL|I/IF| MOXe Aa Ce HanoXu NOBTOPHa ornepaunsa, 3a fa ce npeMaxHe 3apaseHuna
mMaTepwan 1 fa ce Hanpasn ApeHax.

Anapatu 3a aBToXxemoTpaHchysnsa

M3non3saHeTo Ha Gelatamp forte c anapaTvi 3a aBToXxeMoTpaHcdy3us He e NpoTKBONOKa3aHo. Bece nak Tpabsa Aa ce
13non3Bea noaxoaslla TexHKa npu ynotpebata Ha Gelatamp forte 3aefHo ¢ anapar 3a aBToxemoTpaHcdysma. Kakto
1 Npy Aipyri BUAOBE XeMOCTaTU4HM areHTu, Gelatamp forte He TpsabBa fja nonaaa B aBTONOMMYHMN XEMOTPAHCPY3MOH-
Hn Bepuryn. TexHUKaTa, KOATO B MOMeHTa Ce npunara, 3a fja ce rapaHTupa, Ye Gelatamp forte He nonapaa B Te3u ana-
paTu, e KakTo cnefjga:

1. NMpeawn fa 3anoyHeTe usnonssaHeto Ha Gelatamp forte, oTcTpaHeTe HakpalHMLWTe 3a BCMyKBaHe Ha KpbBTa OT
ornepaTuBHaTa paHa 1 3amMeHeTe C YCTPOCTBO 3a 3aCMyKBaHe OT pbba Ha paHarta.

2. HaHecere Gelatamp forte cnopepn ynsTBaHeTo 3a ynotpe6a 10 NocTuraHe Ha 33J0BONINTEIHA XeMOCTa3a.

3. BHmaTenHo Hanoete nsnuiwHata Gelatamp forte upes nsbpaHus oT Bac pasTBOpP 3a HanosABaHe, U3Mo3Baikm yc-
TPOWCTBOTO 3a BCMyKBaHe OT pbba Ha paHaTa, 3a a MpemMaxHeTe BCUUKaTa OTAeNeHa ThKaH. TbKaHTa, KOATO He e OT-
CTpaHeHa Ypes IeKo HanoABaHe/3NNakBaHe ce NPeBPbLYA B YaCT OT CbCUpeka.

6. CbxpaHeHue 1 ynotpeba
Gelatamp forte Tpa6Ba fia ce cbxpaHABa Cyxa B CBOATa 3arneyataHa 3alyuTHa BbHLLIHA ONakoBKa Mpw cTaiHa Temne-

paTypa, KaTto ce n36arBa KOHTaKT C npAKa CTbHYeBa CBET/INHA.

M3BapeTe npoayKTa OT CTepuiHaTa ONakoBKa U3MoN3Baiiku cTepuiHa TexHuka. Mpeamn otBapsaHe Tpabea fa ce npo-
BepW LIeNIoCTTa Ha CTepuiHaTa nperpapa. Msxebpnete npoayKTa, ako onakoBKaTa e nospeeHa.

HensnonssaHoTo cbabpkaHvie TpAbBa fja ce U3XBbPAW.

OnakoBKaTa MOANeXu 1 e B CbOTBETCTBME C eBPOMENCKOTO 1 MeXAYyHapOHOTO 3aKOHOAATENCTBO U APYrv MpuIo-
Xumy ctaHgapTu. OnakoBkata npeanassa npofyKTa OT BbHLWHW BAVAHWA W rapaHTMpa HeroBata CTEPUIHOCT Mo
BpeMe Ha CbXpaHeHue.

[la He ce cTepunmn3npa NOBTOPHO.

HanuunocT:
50 6nuctepa REF 60022234

[ata Ha nspaBsaHe:
09-2017

* USP - BKkntoyeHo B opuumantata papmakonen Ha CALL

Lietosanas instrukcija Lv

Absorbéjoss zelatina suk|veida h sausai li

$anai (USP)

1. Izstradajuma apraksts

Absorbéjosais Zelatina suklveida hemostats sausai lietosanai Gelatamp forte ir izgatavots no 100% attirita Zelatina.
Tas ir paredzéts virsmas hemostazei. Izstradajuma aktivéta kapilara funkcija nodrosina hidrofilas ipasibas, kas izraisa
Skidrumu absorbésanu, nonakot tiesa saskaré ar tiem. Tas neskist adeni un ir pilniba absorbéjams. Pateicoties porai-
najai struktarai un spraugam, izstradajums spéj absorbét asinis un $kidrumus tada daudzuma, kas vairak neka 40 rei-
zes parsniedz ta svaru. Gelatamp forte absorbcijas spé&ju nodrosina izstradajuma fiziskais izmérs, kas pieaug, palieli-
noties materiala apjomam. Turklat, pateicoties ta neitralajam ipasibam, to var izmantot ka jebkuru zalu neséju (pilna
informacija par zalu lietodanu jaskata lietojamo zalu izstradajuma literattra).

Tas ir iepakots nodalo3a blisteriepakojuma, sterilizéts gamma starojuma un ir paredzéts vienreizéjai lietosanai.

2. Indikacijas
Virsmas hemostats ir paredzéts ka paliglidzeklis, veicot hemostazi ar tamponiem, it seviski situacijas, kur kapilaras,
venozas vai arterialas asinosanas kontrole ar spiedienu, ligaciju vai citam tradicionalajam metodém nav efektiva vai
nav praktiska.

3. Kontrindikacijas

« Parmeériga jutiba pret izstradajumiem, kas iegati no cakam.

+ Gelatamp forte nav ieteicams lietot adas iegriezumu aizvérsana, jo tas var ietekmét adas malu dzisanu. To izraisa
mehaniska Zelatina starpnieciba, nevis faktiski bracu dzisanas traucéjumi.

« lzmantojot inficétam bracém, sis izstradajums ir jalieto kopa ar antibiotikam.

4, Blakusparadibas

« Nav zinots par nevélamam blakusparadibam, lietojot izstradajumu pareizi saskana ar $im lietosanas instrukcijam
un neparblivéjot.

« Vismaz viena pétijuma ar dzivniekiem zinots par audu granulaciju veidosanos vidusauss proceduru laika.

5. Lietosanas noradijumi

Lietojot Gelatamp forte, jaizmanto sterila metode. Zelatina suklis ir jalieto sauss!

Saklis janogriez vélamaja izméra. Saklis ir viegli japiespiez asinojosajam apgabalam un jatur, lidz asinosana apstajas.
Kad asinosana tiek kontroléta, materialu var atstat in situ, tomér liekais materials ir janonem! Atkariba no lietosanas
metodes un operacijas vietas Gelatamp forte tiek pilniba absorbéts mazak neka 4 nedélu laika. Lietojot asinojosai
deguna, taisnas zarnas vai vaginas glotadai, tas tiek saskidrinats 2-5 dienu laika.

Svarigs pazinojums!

Gelatamp forte ir saspiests, tadé| Zelatina suklis $kidrumu absorbésanas laika izplesas. Ja iesp&jams, péc asinosanas
apturésanas radikalos dobumos, laminektomijas procedaru laika, ap atverém kaula vai to tuvuma, kaulu malu apga-
balos, pie muguras smadzeném, redzes nerva un krustojuma vai slégtu audu apgabalos kaulu tuvuma Gelatamp for-
te ir jaiznem. Ja tas netiek izdarits, var rasties nevélams spiediens uz blakus esosajam struktdram, kas var izraisit sa-
pes pacientam vai iesp&jamus nervu bojajumus.

Lai gan lielaka dala zinojumu ir saistiti ar laminektomiju, saistiba ar citam proceddram ir sanemti zinojumi ari par pa-
ralizi.

Absorbéjot skidrumu, Gelatamp forte var izplesties un skart blakus eso3as strukttras. Tadé| jaievéro piesardziba, lai
nepielautu parblivésanu, it seviski kaulu dobumos, jo tadéjadi var rasties normalo funkciju traucéjumi un eventuali
var tikt izraisita apkartéjo audu kompresijas nekroze.

Pécoperacijas infekcijas gadijuma var bat nepieciesama atkartota operacija, lai iznemtu inficéto materialu un veiktu
drenazu.

Asins reinfuzijas iekartas

Gelatamp forte lietosana kopa ar asins reinfuzijas iekartam nav kontrindicéta. Tomér, lietojot Gelatamp forte kopa ar
asins reinfuzijas iekartu, jaizmanto pareiza metode. Tapat ka citus hemostazes lidzek|us Gelatamp forte nedrikst aspi-
rét autologas asins reinfazijas sistémas. Paslaik lietota metode, lai nodrosinatu, ka Gelatamp forte netiek aspiréts $a-
das iekartas, ir aprakstita talak.

1. Pirms Gelatamp forte lieto3anas saksanas nonemiet asins reinfazijas siksanas uzgalus no kirurgiskas braces un
aizstajiet ar sienas atstknésanas ierici.

2. Lietojiet Gelatamp forte saskana ar lietosanas instrukcijam, lidz hemostaze ir apmierinosa.

3. Uzmanigi noskalojiet lieko Gelatamp forte ar jusu izvélétu skalosanas skidumu, un izmantojiet sienas atstknésa-
nas ierici, lai nonemtu visu atdalijusos materialu. Materials, kas netiek nonemts ar vieglu skalosanu, tiek ieklauts re-
ceklt.

6. Visparéja glabasana un lietosana
Gelatamp forte ir jaglaba sauss noslégta aréja aizsargiepakojuma istabas temperattra, nepielaujot saskari ar tiesu

saules gaismu.

Iznemiet izstradajumu no sterila iepakojuma, izmantojot sterilo metodi. Pirms atvérsanas japarbauda sterilas barje-
ras integritate. Izmetiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats.

Neizlietotais saturs ir jaizmet.

Uz iepakojumu attiecas Eiropas un starptautiskie tiesibu akti un citi piemérojamie standarti, un tas atbilst Siem notei-
kumiem. lepakojums aizsarga izstradajumu no aréjas ietekmes un garanteé sterilitati glabasanas laika.

Nesterilizét atkartoti.

Pieejamais iepakojums:
50 blisteri REF 60022234

Klaja laisanas datums:
09-2017

Kullanma talima TR

(USP)

Kuru kullanilan ve Absorbe olabilen Jelatin Siinger H

1. Uriin Agiklamasi

Gelatamp forte Kuru kullanilabilen ve Absorbe olan Jelatin Stinger Hemostat, %100 saf jelatinden tretilmistir. Topikal
hemostat kullanim icin tasarlanmistir. Uriiniin aktive edilmis olan kapillar fonksiyonu, singerin hidrofilik 6zelliklerini
kullanarak stingere temas eden siviyi direkt emilmesine yol acar. Stinger, suda ¢éztinmez ve tamamen absorbe olabi-
lir. Gozenekli ve aralikli yapisi sayesinde kendi agirliginin 40 kati kadar kan ve sivi emilmesini saglar. Gelatamp forte’
‘lin absorpsiyon kapasitesi fiziksel bly(kltigine baghdir. Jelatin miktari arttikca absorpsiyon kapasitesi artar. Ayrica
notr karektere sahip olmasi ve dogasindan dolayi her ilag igin tasiyici olarak kullanilabilir. Gamma isinlama ile sterilize
edilmis ambalajda paketlenmistir ve tek kullanimliktir.

2. Endikasyonlar
Kapiller, veno6z ve arteriol kanamayi durdurmak icin kullanilan basing, ligasyon ve diger konvansiyonel prosediirlerin
etkisiz oldugu durumlarda, stinger tampon etkisi ile topikal hemostat saglamaktadir.

3. Kontraendikasyonlar

Hayvansal tirtinlerine karsi asir hipersensitivite.

Gelatamp forte cilt insizyonlarin kapatiimasinda kullanilmamalidir, aksi takdirde cilt kenarlarinin iyilesmesini en-
geller. Bu yara iyilesme prosesine miidahele ederek degilde, jelatin’in yaranin arasina mekanik bariyer olusturarak
ortaya gikar.

Uriin, enfekte yaralarda antibiyotik olmadan kullaniimamalidir.

4. Yan Etkileri

« Kullanim Talimatlar'na uygun kullanildiginda ve uygulama yerlerine fazla riin tika basi kullaniimadiginda herhan-
gi bir yan etki rapor edilmemistir.

- Biradet hayvan calismasinda orta kulak operasyonunda doku granstilasyon olusumu rapor edilmistir.

5. Kullanim Talimatlan

Gelatamp forte kullanilirken, steril teknik uygulanmalidir.

Jelatin stinger kuru olarak kullaniimalidir!

Sunger istenilen boyutta kesilebilir. Kanayan bolge lizerine, kanama durana kadar hafif baski uygulanmalidir.
Kanama kontrol altina alindiginda, materyal oldugu yerde birakilabilir; ancak fazlalik kaldiriimahdir!

Kullanim metoduna ve operasyon alanina gore Gelatamp forte, 4 haftadan daha az bir siirede tamamen absorbe
olur. Nazal, rektal ve vajinal mukoza kanamalarina uygulandiginda 2 ila 5 giin arasinda sivilasir.

OGnemli Not!

Gelatamp forte sikistirilmistir. Bu ytizden jelatin stinger sivi absorpsiyon ile beraber genisler.

Radikal kavitelerde; laminektomi prosedurlerinde; kemik foramina etrafinda veya yakininda; kemikli bolgelerde; spi-
nal kord; optik sinir ve kiazmada; veya kemigin bulundugu kapali doku bosluklarinda; kanama durdugunda mim-
kiinse Gelatamp forte kaldirilmalidir. Aksi takdirde, civardaki yapilara istenmeyen bir basing uygulayarak, hastanin
caninin acimasina ya da sinir hasarina yol acabilir.

Raporlarin cogu laminektomi ile iliskilendirilmistir. Paraliz raporlari baska proseddirler ile baglantili olarak iliskilendi-
rilmistir.

Gelatamp forte sivi absorbe ederek genisleyebilir ve civarinda bulunan yapilara baski uygulayabilir. Dolayisiyla uygu-
lama sirasinda dikkat ederek 6zellikle kemik kavitelerine fazla irlin dolduruldugunda civardaki dokulara kompres-
yon nekroza yol agabilir.

Postoperatif enfeksiyon ve reoperasyon durumlarinda enfekte olan materyali kaldirmak ve drenaj saglamak gerekli
olabilir.

Cell saver

Gelatamp forte ‘lin cell saver ile kullanmak kontraendike degildir. Ancak; Gelatamp forte ‘ii cell saver ile baglantili ola-
rak kullanirken uygun teknigi kullanin. Gelatamp forte diger hemostatik ajanlarda oldugu gibi otolog kan toplama
unitelerine aspire edilmemelidir. Gelatamp forte ‘lin boyle cihazlarin icinde aspire edilmemsini saglamak icin kullani-
lan teknik sudur:

1. Gelatamp forteti kullanmaya baslarken ilk olarak, kan toplama tnitesinin cerrahi aspirasyon ucunu gekin ve daha
genis bir vakum ucu ile degistirin.

2. Gelatamp forte i kullanim talimatina gore ve hemostas etkisini gésterene kadar uygulayin.

3. Gelatamp forte'tin arta kalanlarini yumusak irrigasyon ile genis vakum ucu ile temizleyin. Yumusak irrigasyon ile
temizlenemeyen artikalanlar pihtiya donusebilirler.

6. Genel saklama ve kullanim
Gelatamp forte oda sicakliginda, gtines 1siginin direk temastan uzak sekilde orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Uriinii steril ambalajindan uygun aseptik teknikler ile kullanarak cikartin. Ambalaj hasarli ise, (iriinii imha edin ve kul-
lanilmamis battin igerik atilmahidir.

Paketleme, Avrupa ve Uluslararasi kanunlara ve diger standartlara tabidir. Paket, tiriinii dis etkenlerden korur ve sak-
lama sirasinda sterilitesini garantiler.

Tekrar sterilize etmeyiniz.

Piyasaya takdim sekli:

50 adet blister REF 60022234

Yayin tarihi:
09-2017

WHCTpYyKUMA No npuMeHeHuo RU

lFemocTaTnyeckan abcop6upy

xenart ry6ka pgna cyxoro ncnonb3sosanus (USP)

1. OnucaHmne npoaykTa

lemocTaTnyeckan abcopbupyemas xenatuHoBas rybka Gelatamp forte ana cyxoro ncnonb3oBaHua U3roToBsieHa 13
100% OYMLEHHOrO XenaTtnHa. OHa npegHasHayeHa AsiAa NCrnosib30BaHUA B KauyeCTBe JIOKaIbHOro remocTatu4eckoro
CpeAcTBa. AKTVBaUMA KanuanapHOCTel, Kak GpyHKUMA NpogyKTa, obecneumBaeT ruipoduibHble CBONCTBa, obecrne-
Y1Bas NMOrNMOLEHME XKNAKOCTN HEMOCPeACTBEHHO Npu KOHTaKTe. OHa He pacTBOPAETCs B BOAE M NONHOCTbIO abcop-
6upytowan. CTpyKTypa nop 1 nycToT NpoayKTa No3sonfAeT abcopbrpoBaTb 06beM KPOBU 1 XKNAKOCTY Gonee yem 40
pa3 ot CO6CTBEHHOTO Beca.

A6copbupytowas cnocobHocTb Gelatamp forte agnaeTca ¢pyHKUMen Gpusnyeckoro pasmepa, yBenuyeHme pasmepa
CFIOC06CTByeT YyBeNYEHUI0 KONNYeCTBa XenaTnHa.

Bnarop,apﬂ HeVITpaHbHOMy CBOVICTBy W MPOUNCXOXKAEHNIO BO3MOXHO MCMOSIb30OBaHWE B KayecTBe HOCUTeNA noboro
NeKapcTBeHHOro npenapata (06paTuTech K OMUCAHMIO NCMONb3yemMoro npenapata Ana cobnoAeHNA NonHon npea-
nvcbiBaemoii uHpopmayum). lybka ynakoBaHa oTaenbHo B 6nvcTepe, CTepunv3oBaHa ramma uppagvumen n npegHa-
3Ha4yeHa TO/IbKO ANA 0AHOPA30BOro NCNoib30BaHUA.

2. MoKasaHuA K NpMMeHeHnio

AKTyarbHOe KpOBOOCTaHaBNVBalOLEe CPEACTBO UCMONb3YETCA B KaUecTBe AOMOHEHNA K reMOCTasy nyTem Temno-
Hagbl, B YaCTHOCTK, KOr4a KOHTPOJIb KanujIAPHOro, BEHO3HOIO 1 apTepuoNApPHOro KPOBOTEYEHUA, BbI3BaAHHOIoO
AaBNeHNeM, INraTypoil Uan APYrUMI TPAAULIMOHHBIMI MPoLeAypamu, 6o HeapGeKTIBEH NN HeLienecoobpaseH.

3. MpoTuBonokasaHusa

MoBblweHHan YyBCTBUTENIbBHOCTb K CBUHOW npoaykuunu.

He ncnonb3oBatb remocTatnyeckyto ry6ky Gelatamp forte npuv 3akpbITUM KOXHbIX pa3pe3oB, MOCKOMbKY 3TO MO-
KeT MelaTb 3aXKMBNEHNIO paHbl. 370 CBA3AHO C MEXAHMYECKUM BMeLLaTeNbCTBOM XKeslaTUHa a He Ha BHYyTpeHHee
BMeLlaTesibCTBO B 3aXMBMEHNU PaHbl.

He ncnonb3oBatb NpoayKT 6€3 aHTMGMOTUKOB NPU MHPULMPOBAHHDBIX PaHaXx.

4. Mo6ouHble 3¢pPeKTbl

+ He ycTtaHoBREHbI NO60YUHbIE 3QPeKTbl ANA STOrO NPOAYKTa NPV NPaBUIbHOM MPUMEHEHWUWN COTNIACHO JaHHOM WH-
CTPYKUWUW NO UCMOJSIb30BaHUIO U nsberaHuio NpUMeHeHNA Ype3MepHOro KonnyecTea.

« Bbino 3adumkcmpoBaHo GpopmMMpoBaHIe rpaHyNALMOHHON TKaHK BO BpeMaA NpoLeayp CO CPeAHUM YXOM, MO MeHb-
Lelt Mepe, BO BPeMsA OAHOTO UCC/IEA0BaHNA C XKUBOTHBIMU.

5. YKasaHuA K NpMMeHeHio

MprMeHATb TONbKO CTepUIIbHbIE TEXHUKM NpY ncnonb3oBaHuy Gelatamp forte.

lemocTaTnueckyto rybky 1cnonb3oBatb Cyxyto. Paspesatb rybky Ha HyXHblii pasmep. NYOGKy NpUMeHUTb Ha y4acTke
KPOBOTEUEHA MOf NIErknm aBieHieM MoKa He NPeKpaTUTCA KPoBOTeUeH e,

MaTepuan MOXHO OCTaBWTb Ha MecCTe MPYMEHEHWA MPU KOHTPOJie KPOBOTEUEHMA, OAHAKO U36bITOK CTOUT yCTpa-
HUTB!

B 3aBuUcMmocT ot cnocoba nprmeHeHys 1 Buaa onepaumu, Gelatamp forte nonHocTblo abcop6upyeTca no ncteye-
HUI0 4 Hepenb.

Mpu HaHeCeHUN Ha HOCOBbIX KPOBOTEUEHUIA, MPAMON KWLIKW WK CAN3NCTON 060N0YKYM BNaranuila, oHa pasximkaer
B Npepaenax ot 2 4o 5 aHen.

BaxxHaA nHpopmauyms !

lemocTaTnueckas ry6ka Gelatamp forte nogsep»xeHa KOMNpeccun 1 CrnefoBaTesbHO rybKa MOXET PaclMpATLCA B
npoLiecce BMUTbIBaHWA XUAKOCTU. [eMocTaTuyecKylo rybky Gelatamp forte npu Bo3mMoxxHOCTM U3Bfieyb nocsie npu-
MEeHEeHMA 1N NPV OCTAaHOBKe KPOBOTEYEHMA B PaAUKalibHbIX NONOCTAX, MpoLeayp TAMUHIKTOMUN, BOKPYT UK B Heno-
CpefcTBeHHO GMIM30CTN K OTBEPCTUMIO B KOCTU, MECTax OrpaHUYeHHbIX KOCTAMM, CMMHHOTO MO3ra 1/Unn 3puTenbHO-
rO HepBa X1a3Mbl UM 3aMKHYTOrO MPOCTPAHCTBA TKaHW C HaNMuMeM KOCTU. ITO MOXET NPYBECTU K Henpeaycmo-
TPEHHOMY [aBNIeHMI0 Ha OKpyXatoLne CTPYKTYypbl C HOCI'IEFLOBaTETIbHOIZ 6onun ANA nayneHTa nan co3aasaTb NOTEH-
LnanbHoe NoBpexaeHvie HepBa.

XoTA 60/bLINHCTBO OTYETOB 6bINIO B CBA3M C TAMUHIKTOMMEN, CBEAEHUA O Napaniye Gbiny TakxKe NoslyyYeHbl B CBA3N
C ApyryMun npoueaypamm.

Mornowas xngroctb Gelatamp forte MoxeT pacluMpATCA 1 BAUATb Ha COCeiHUE CTPYKTYpbI. [103TOMY CTOMT npoAB-
NATb OCTOPOXHOCTb MPY AO3MPOBKE, 0COHEHHO B MONOCTAX KOCTEN, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTY K BMeLLaTeNbCTBY C
HOpManbHOW GyHKLMEN 1 BOSMOXHO K HEKPO3Y OKPY»KaloLLMX TKaHe.

B cnyyanx nocneonepauyoHHomn nHGeKLMI, BO3MOXHO Heo6X0oAVMa NOBTOPHasA onepauya A1a yaaneHusa nHpexun-
OHHOrO MaTepviana n peHaxa.

Cell savers

Mcnonb3osaHve Gelatamp forte c cell saver He npoTuBOMNoKasaHo. Tem He MeHee, y[0CTOBEPLTECh B UCMONb30BaHUM
np oW T np Gelatamp forte B couetanum c cell saver. Kak v ¢ Apyrnmmn remoctaTMyeckMMm areH-
Tamu, He omnycKanTe acnMpauyuio B ayTONOrMYECKNX CUCTEMaX KPOBAHOM peyTunusauum. TeXHUKU Ucnonb3yemble
[nA obecneueHya npefocTepexeHna nonagaHusa Gelatamp forte B Takne yctpoiictea cnepytowme:

1. Mepep ncnonb3zosaHvem Gelatamp forte, ycTpaHWTe HAKOHEUHVKM YCTPOICTBA CUCTEMbI KPOBAHOW peyTunmnsaumm
C XMPYPriyecKkomn TOUKN BMeLLATeNbCTBA 1 3aMEHUTE Ha YCTPOWCTBO CTEHHOTO OTCACbiBaHNA.

2. Vicnonb3oBatb Gelatamp forte cornacHo MHCTPYKLWK [10 YAOBNETBOPUTENIbHOTO reMoCTas3a.

3. AKKypaTHO opolumnTe 136bITok Gelatamp forte BbIGpPaHHBIM METOAOM OPOLLEHNSA, UCMONb3YA CUCTEMY CTEHHOTO OT-
cacblBaHUA ANA yhaneHua MaTpuKcbl. MaTpuKca KoTopas He yaaneHa akkypaTHol nppurauyeii CoeanHaeTcs B Cry-
CTOK.

6.Xp
XpaHutb Gelatamp forte B opuriHanbHoOI ynakoBKe B CyxOM MeCTe Mpy KOMHATHOI Temnepatype. He gonyckatb no-
nagaHne NPAmMbIX CONTHEYHbIX J'Iy‘-lelh.

" uc

M3Bneub NpoayKT 13 CTEpUNbHOTO NaKeTa, NCNonb3yA Npremiemblii acenTuk. lMepea NCNonb3oBaHNeM 1 BCKpbITUEM
YNaKoBKM 06ecneunTb CTepUIbHOCTL MOPOra OKpy»KatoLen cpeabl. He Mcnonb3osatb NPOAYKT NPU NMOBPEXAEHHOM
YNaKoBKMU.

Jioboe Hencnonb3oBaHHOE KONMYECTBO MaTepiiana AO/MKHO ObiTb YHUUTOXEHO.

YnakoBka noanexuvT n COOTBETCTBYET eBpOI‘IeVICKVIM n MexayHapoAHbIM 3aKOHOA4ATENIbHbIM U APYrM NMpuMeHAe-
MbIM CTaHAapTam. YnakoBka 3aluilaeT NpoAyKT OT BHELIHMX BO3AENCTBUI U obecneurBaeT ero CTepusibHOCTb B
npouecce XpaHeHUA

[oBTOPHO He cTepunn3oBaTh.

YnakoBka:
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Hemostatska resorbirajuca spuzva od zel hom stanju (USP)

za primj u

1. Opis proizvoda

Hemostatska resorbirajuca spuzva od zelatine za primjenu u suhom stanju Gelatamp forte proizvedena je od 100%
prociscene Zelatine. Namijenjena je za primjenu kao topikalni hemostat. Aktivirana kapilarna funkcija proizvoda
omogucuje hidrofilna svojstva koja uzrokuju upijanje teku¢ine odmah nakon kontakta. Proizvod je netopljiv u vodi i
u potpunosti se resorbira. Njegova porozna struktura i meduprostori omogucuju apsorbiranje krvi i teku¢ina u koli¢i-
ni koja je vise od 40 puta veca od mase proizvoda. Apsorpcijski kapacitet spuzve Gelatamp forte ovisi o njenoj fizi¢-
koj velicini pri ¢emu apsorpcijski kapacitet raste s povecanjem kolicine materijala. Povrh toga, zbog svojih neutralnih
svojstava, proizvod se moze primijeniti kao nosac za lijek (za potpune informacije o primjenjivom lijeku potrebno je
procitati uputu o lijeku).

Svaka spuzva je pojedina¢no pakirana u blisteru, sterilizirana gama zracenjem i namijenjena samo za jednokratnu
uporabu.

2. Indikacije

Topikalni hemostat s u¢inkom tamponade za primjenu kao dopuna hemostazi, narocito na mjestima gdje je kontro-
la kapilarnog, venskog ili arterijskog krvarenja pomocu pritiska, ligacije ili drugih konvencionalnih postupaka nedje-
lotvorna ili neprakti¢na.

3. Kontraindikacije

« Preosjetljivost na proizvode svinjskog porijekla.

«+ Gelatamp forte ne smije se primijeniti tijekom zatvaranje incizija na kozi, jer moze ometati cijeljenje rubova koze.
Razlog tome je mehanicko umetanje Zelatine, a ne njena interferencija s cijeljenjem rane.

« Proizvod se bez antibiotika ne smije primijeniti u inficiranim ranama.

4. Nuspojave

« Nisu prijavljene nuspojave za proizvod primijenjen ispravno prema ovim uputama za uporabu te kada se proizvod
ne primjenjuje u prekomjernoj kolicini.

- Stvaranje granulacijskog tkiva tijekom kirurskog postupka na srednjem uhu prijavljeno je u najmanje jednom ispi-
tivanju na Zivotinjama.

5. Upute za primjenu

Pri koritenju spuzve Gelatamp forte potrebno je primijeniti sterilnu tehniku. Zelatinska spuzva mora se primijeniti u
suhom stanju!

Spuzva se izreze na Zeljenu veli¢inu. Spuzva se mora pod laganim pritiskom primijeniti na podrucje krvarenja sve
dok se krvarenje ne zaustavi. Kada je krvarenje stavljeno pod kontrolu, materijal se moze ostaviti na mjestu, ali se
mora ukloniti visak materijala! Ovisno o metodi primjene i kirurSkom mjestu, spuzva Gelatamp forte u potpunosti se
resorbira u manje od 4 tjedna. Kada se primijeni protiv krvarenja na nosnoj, rektalnoj ili vaginalnoj sluznici, proizvod
se otapa unutar 2 do 5 dana.

Vazna napomena!

Gelatamp forte je stlacen i stoga se Zelatinska spuzva rasiri uslijed apsorpcije tekucina. Kada se krvarenje zaustavilo,
potrebno je prema moguénosti ukloniti Gelatamp forte iz sljedec¢ih podruéja: mastoidne Supljine, pri postupcima la-
minektomije, okolo ili u blizini foramena kosti, podrucja okruzenog kostima, ledne mozdine, u blizini vidnog Zivca i
opticke hijazme ili u zatvorenim podrug¢jima tkiva koja sadrze kost. Ako se proizvod ne ukloni, moze do¢i do nastan-
ka nehoti¢nog pritiska na susjedne strukture $to pacijentu moze uzrokovati bol ili stvoriti potencijal za ostecivanje
Zivca.

Izvjestaji o paralizi ve¢inom su bili prijavljeni u vezi s laminektomijom, ali takoder i u vezi s drugim postupcima.
Uslijed apsorpcije tekucine Gelatamp forte se moze rasiriti i doci u kontakt s okolnim strukturama. Stoga je potrebno
paziti da se ne primijeni previse materijala, narocito unutar supljina u kostima, jer to moze dovesti do ometanja nor-
malne funkcije i eventualno do kompresivne nekroze okolnog tkiva.

U slucajevima poslijeoperacijske infekcije, mozda ce biti potrebna ponovna operacija radi uklanjanja inficiranog ma-
terijala i omogucavanja dreniranja.

Sustavi Cell Saver

Primjena spuzve Gelatamp forte sa sustavom Cell Saver nije kontraindicirana. Medutim, osigurajte primjenu isprav-
ne tehnike pri koristenju spuzve Gelatamp forte zajedno sa sustavom Cell Saver. Kao i drugi hemostatski agensi, Ge-
latamp forte ne smije se usisati u sustav za sakupljanje autologne krvi. Kako bi se osiguralo da se Gelatamp forte ne
usise u takve uredaje, trenutno se koristi sliedeca tehnika:

1. Prije primjene spuzve Gelatamp forte uklonite iz kirurske rane nastavke za sakupljanje krvi i umjesto njih primije-
nite zidni uredaj za usisavanje.

2. Primjenjujte Gelatamp forte prema uputama za uporabu sve dok se ne postigne zadovoljavaju¢a hemostaza.

3. Preferiranom irigacijskom otopinom njezno isperite visak spuzve Gelatamp forte pomocu zidnog uredaja za usisa-
vanje kako biste uklonili sav odvojeni matriks. Sav matriks koji se nije uklonio njeznim ispiranjem inkorporira se u
ugrusak.

6. Opce upute za skladistenje i rukovanje
Gelatamp forte potrebno je skladistiti na suhom mjestu u originalno zatvorenom, zastitnom, vanjskom pakiranju na
sobnoj temperaturi uz izbjegavanje izlaganja izravnom suncevom svjetlu.

Sterilnom tehnikom izvadite proizvod iz sterilnog pakiranja. Prije otvaranja provjerite da je sterilna barijera neoste-
¢ena. Zbrinite proizvod ako je pakiranje osteceno.

Svi nekoristeni sadrzaji moraju se zbrinuti.

Pakiranje podlijeze i odgovara europskom i medunarodnom zakonodavstvu i drugim primjenjivim standardima. Pa-
kiranje stiti proizvod od vanjskih utjecaja i jamci njegovu sterilnost tijekom skladistenja.

Nemojte ponovno sterilizirati.
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