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FrOeKoO Gelatamp forte

Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING

Gelatamp forte ar en steril gelatinsvamp av animaliskt ursprung
fran gris + NaCl (natriumklorid), ol6slig i vatten, latthanterlig och
absorberbar, avsedd att underlatta stopp av blédning. Svampen ar
vitaktig och har jamn porositet.

FUNKTION

Nér produkten val ar mattad med blod gynnar den koagulering
genom att medverka till kontroll av lokal blodning. Vid korrekt an-
vandning och i korrekt mangd absorberas Gelatamp forte inom 3-4
veckor. Mdngden produkt som ska anvdndas och dess absorption
beror pa den blédande ytans utbredning och den véavnadstyp pa
vilken den appliceras.

INDIKATIONER

Gelatamp forte ska anvandas torr, vilket maximerar de absorberan-
de och hemostatiska egenskaperna, men den kan ocksé blétas med
antibiotika- eller hemostatikaldsningar. Anvandning vid kirurgiska
ingrepp, férutom oftalmologiska ingrepp, medger enkel applice-
ring och vid behov en mild kompression. Produkten har utvecklats
for exklusiv anvandning som hemostatika for kontroll av vends eller
arteriell kapillar blodning dar andra konventionella hemostatiska
procedurer (suturer, kompression, férband, osv.) ej kan appliceras.
Gelatamp forte kan skaras till onskad storlek med steril sax utan att
den smular sig och har lag vidhéftningsférmaga till kirurgiska tang-
er och kirurgiska instrument.

KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte Gelatamp forte for suturering av hudsnitt eftersom
det kan interferera med lakning och arrbildning i hudkanterna.
Anvénd inte Gelatamp forte i intravaskuldra kaviteter pa grund av
risken fér embolism.

Anvand inte Gelatamp forte vid emboliseringsforfaranden.
Anvand inte Gelatamp forte hos patienter med faststélld allergi
mot produkten.

Anvénd inte Gelatamp forte pa infekterade sar.

VARNING

« Normala hemostatiska procedurer ska alltid tillimpas dven om
Gelatamp forte anvands.

Efter uppnadd hemostas ska produkten om mdgjligt tas bort frén
applikationsstallet for att undvika risken for forskjutning eller
kompression av produkten eller andra narliggande strukturer.

P& grund av detta ska Gelatamp forte avldgsnas fran applika-
tionsstallet vid anvéndning i benhaligheter, i ryggmérgen och/
eller i synnerv eller synnervskorsning eller i omgivande eller nér-
liggande omraden.

Avldgsna Gelatamp forte fran applikationsstallet om det anvands
vid neurokirurgi eller i omraden som omger eller ligger néra ner-
ver eftersom produktens volymékning kan skapa kompressions-
skada, ocksa allvarlig, av nervvévnaden.

Anvénd inte Gelatamp forte vid stark arteriell blédning, vid
blodstagnation eller stagnation av andra organiska vétskor eller
nar blédningskallan &r fullstandigt ockluderad.

Anvénd inte Gelatamp forte vid post-partum-ingrepp eller for att
stoppa menorrhagia.

Sakerhet och effektivitet hos Gelatamp forte vid oftalmologiska
ingrepp har inte verifierats.

Sakerhet och effektivitet hos Gelatamp forte pa barn och gravida
kvinnor har inte verifierats.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Varning: Gelatamp forte levereras steril och fér engangsbruk.
Oanvinda produktrester ska kastas. Oppnade och oanvinda fér-
packningar ska kasseras.

Varning: Vid anvéndning i slutna eller tranga vavnadsutrymmen
avréader vi fran kompression av produkten fére applicering, detta
for att undvika att volymaokningen, pa grund av kontakt med or-
ganiska vatskor, orsakar skador.

Varning: Aven om det ibland rekommenderas att fylla haligheten
for att uppna hemostas, ska Gelatamp forte inte anvandas pa det-
ta satt om inte Gverskott av produkten avldgsnats pa korrekt satt
efter att hemostas uppnatts.

Varning: Anvand minsta méjliga mangd Gelatamp forte for att
uppné hemostas och avlagsna alltid 6verskott av produkten frén
applikationsstéllet.

Varning: Anvéand inte Gelatamp forte tillsammans med autolo-
ga blodgivningssystem eftersom det har pavisats att partiklar
av hemostatiska medel kan passera genom reningssystemens
transfusionsfilter

Varning: Anvénd inte Gelatamp forte tillsammans med metyl-
metakrylat-cement. Det har pavisats att den porésa strukturen
férsvagar hallfastheten hos cementet som anvands for fixering av
protesen till benytan.

Varning: Fall av ofullstandig resorption och hérselforlust pa
grund av anvandning av hemostatisk gelatinsvamp vid plastiko-
perationer av trumhinnan har rapporterats.

Varning: Anvand inte Gelatamp forte for fall med koagulations-
rubbningar.

Varning: Kombination av Gelatamp forte med farmakologiskt ak-
tiva substanser eller andra substanser ska noggrant bedémas av
kirurgen och sker alltid pa kirurgens ansvar.

Varning: Sakerhet och effektivitet hos Gelatamp forte vid uro-
logiska ingrepp har inte verifierats. Limna inte Gelatamp forte i
njurbackenet, i njurkalkar, i urinroret eller i urinledare, detta for
att undvika potentiellt bildande av urinsten.

Varning: Vi avrader fran anvandning av Gelatamp forte for be-

handling av nésblod eftersom produkten kan inhaleras och ska-
pa respiratoriska komplikationer.

« Varning: Litteraturen innehdller fall med liknande produkter dar
ofullstandigt absorberade produktrester, efter rontgenkontroll,
har forvéaxlats med tumérsjukdomar.

« Varning: Gelatamp forte kan orsaka feber.

ANVANDNING

Lds noga igenom denna bruksanvisning fore anvandning av
produkten.

Kontrollera fore anvandningen att forpackningen ar oskadad.
Steriliteten kan endast garanteras om forpackningen inte ar ska-
dad eller fuktig.

Vidta alltid aseptiska sakerhetsétgérder vid alla stadier av pro-
dukthanteringen.

Anvénd alltid minsta mojliga méngd av produkten for att upp-
na hemostas.

Gelatamp forte kan anvandas torr eller indréankt med |6sning av
ldkemedel.

Applicera produkten pa det blédande omradet med latt tryck for
att uppna hemostas.

Om produkten inte kan tas bort efter uppnadd hemostas ska allt
produktdverskott noga avlagsnas.

Anvénd produkten fore det utgdngsdatum som anges pa primar-
forpackningen, sekundérférpackningen och pa asken.
Produkten tillhandahélls i de format som anges i denna bruks-
anvisning.

LAGRING
Forvara Gelatamp forte i rumstemperatur och pa torr plats. Forvara
Gelatamp forte skyddat fran direkt solljus.

Om du observerar effekter som inte beskrivs i denna broschyr, var
vanlig rapportera detta omgaende genom att skriva till foljande
email-adress: complaint@masciabrunelli.it

Las bruksanvisningen

Foérvaras skyddad fran direkt solljus

Engéngsbruk

CE-mérkning och nummer p& anmalande
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Tillverkarens uppgifter

Partinummer

Medicinteknisk produkt

Status och produktionsdatum ar/manad

Anvand inom ar/manad

Maximal forvaringstemperatur
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STERILE

Steril steriliserad med joniserande stralning

Produktkod

Forvaras pa en torr plats

Far inte steriliseras

Anvénd inte om férpackningen ar skadad

Innehéller biologiskt material av animaliskt
ursprung

Las noga igenom bruksanvisningen
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Gelatamp forte, 10x10x4 mm, 60036568

Distributed by:
Coltene/Whaledent GmbH + Co. KG
Raiffeisenstra3e 30

89129 Langenau/Germany

wl Manufacturer

MASCIA BRUNELLI SpA.

Viale Monza 272, 20128 Milano, Italia
Tel.: +39 02 252 091

Email: mktg@masciabrunelli.it



