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FrOeKoO Gelatamp forte

Navod na pouzitie

POPIS VYROBKU

Gelatamp forte je $pongia sterilni brav¢ovej Zelatiny + NaCl (chlorid
sodny), ktora slizi na zastavu krvéacania, je vo vode nerozpustna,
dobre sa vstrebava a ma jednoducht manipulaciu. Spongia mé pra-
videlné pory a belavu farbu.

MECHANIZMUS UCINKU

Vyrobok po nasiaknuti krvou napomaha koaguldcii a prispieva ku
kontrole miestneho krvécania. Pri sprdvnom sposobu pouziti sa
Gelatamp forte vstreba v priebehu 3-4 tyzdriov. Mnozstvo pouzité-
ho vyrobku a rychlost jeho vstrebanie zavisi na velkosti krvécajucej
plochy a na typu tkaniva kde bol aplikovany.

INDIKACIE

Gelatamp forte sa pouziva v suchom stavu a sltzi na maximaliza-
ciu hemostatickych a adsorpénych vlastnosti, ale moze sa pouzivat
aj nasiaknuty antibiotickym nebo hemostatickym roztokom. Jeho
poutZiti, je vhodné aj pri chirurgickych zakrokoch, s vynimkou oftal-
moldgie a spociva v jednoduchom priloZeni a eventuélne, podla
potreby, lahkom pritlaceni. Vyrobok sa smie pouzivat vylu¢ne ako
hemostatikum, na kontrolovanu zastavu kapilarneho, zilného ¢i a
tepnového krvacania tam, kde nie je mozné pouzit zvycajné he-
mostatické postupy (3itie, kompresiu, podviazanie atd.).

Gelatamp forte sa méze sterilnymi noznicami ustrihnut na pozado-
vanou velkosti, pocas strihania sa nedrobi a ma obmedzenu lepi-
vost na pinzety a chirurgické nastroje.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte Gelatamp forte na zatvoreni koznej incizie, kde
by mohol nepriaznivo ovplyvnit proces hojenia a jazvenia na
okrajov koze.

Nepouzivajte Gelatamp forte do arteridlnych dutin hrozi riziko
embolizacie.

Nepouzivajte Gelatamp forte v priebehu emboliza¢nych pro-
cesov.

Nepouzivajte Gelatamp forte u pacientov s preukdzanou aler-
giou na tento vyrobok.

Nepouzivajte Gelatamp forte na infikované rany.

UPOZORNENIE

« Pouziti vyrobku Gelatamp forte neopraviuje zanedbanie zvycaj-
nych postupov na zastavu krvacania.

Po dosiahnuti hemostatického Gcinku odstrarite podla moznosti
vyrobok z miesta aplikécie, aby sa predislo riziku jeho posunuti
alebo kompresie do inych okolitych struktar.

Odstrante Gelatamp forte z miesta aplikacie, pokial bol pouzity
pri zékroku na kostnych otvoroch, na kostnej dreni nebo na o¢-
nom nerve, ¢i v susednych alebo okolitych miestach.

Pokial bol Gelatamp forte pouzity pri neurochirurgickom zakro-
ku alebo v susednej oblasti nervov, odstrérte ho z miesta aplika-
cie, mohol by po zva¢seni svojho objemu sposobit kompresiu s
naslednym, aj velmi zavaznym poskodenim nervového tkaniva.
Nepouzivajte Gelatamp forte v pripade silnej hemoragie, pri za-
drzani krvi ¢i inych organickych tekutin

alebo ak sa jedna celkom skryty okultny zdroj krvacania.
Nepouzivajte Gelatamp forte pri popérodnom zékroku alebo na
znizenie menoragie.

Bezpecnost a icinok vyrobku Gelatamp forte pri oftalmologickych
zakrokoch nebol overeny.

Bezpecnost a ucinok vyrobku Gelatamp forte u deti a tehotnych
Zien v nie je overeny.

UPOZORNENIA

« Pozor: Gelatamp forte je sterilni vyrobok na jedno poutzitie. Jeho
nepouzité odstrizky je treba odstranit.

Otvorené a nepoutzité balenie je treba zlikvidovat.

Pozor: Ked'sa pouziva v uzavretych alebo ztzenych tkanivovych
priestoroch, nie je vhodné vyrobok predbezne komprimovat, ¢im
sa zabrani tomu, Ze zvysenie jeho objemu v doésledku kontaktu s
organickymi tekutinami spésobi jeho poskodenie.

Pozor: Aj ked'sa v niektorych pripadoch odportca zastavit krva-
canie zaplnenim dutiny, nie je tento postup vhodny v pripade
pouziti vyrobku Gelatamp forte , pokial nebudu po dosiahnuti
hemostazy zvysky vyrobku starostlivo odstranené.

Pozor: Pri zastave krvacania pouZivajte Gelatamp forte v mini-
maélnom mnoZstve a z miesta aplikacie vzdy odstrarite vietky
jeho presahy.

Pozor: NepouZivajte Gelatamp forte v kombindcii s , s okruhem
autologni hematické rekuperace bolo preukazane, ze castice
hemostatickych ¢inidiel moézu prechadzat cez transfuzne filtre
depuraénych systémov.

Pozor: Nepouzivajte Gelatamp forte v kombinécii s metylmeta-
kryldtovym cementom. Bolo preukazané, ze porézna Struktura
zoslabuje silu cementu pouzitého k fixacii ndhrady na povrch
kosti.

Pozor: Boli zistené pripady netiplného vstrebania a straty sluchu
nasledkom pouziti hemostatickych zelatinovych 3pongii pocas
chirurgickej operacie plastiky bubinku.

Pozor: Nepouzivajte Gelatamp forte pri problémoch zrazania
krvi.

Pozor: Chirurg musi najskor dokladne zvazit vhodnost pouzi-
tia vyrobku Gelatamp forte v kombinacii s aktivnym lie¢ivom
alebo inymi latkami a za vysledné rozhodnuti nesie vyhradnu
zodpovednost.

Pozor: Bezpecnost a ucinky vyrobku Gelatamp forte pri pouziti
v urologickej chirurgii treba overit. Gelatamp forte nesmie byt
ponechany v oblasti ladvinovej panvicky, ladvinovych kalichov,

v mocovej trubici a v mocovodu, kde mdze spdsobit tvorbu mo-
¢ovych kamenov.

Pozor: Neodporti¢ame pouzivat Gelatamp forte v pripade krva-
cania z nosu, hrozi nebezpeti vdychnutia vyrobku a naslednych
dychacich problémov.

Pozor: Boli publikované pripady, ked pri pouziti podobnych vy-
robkov doslo pri rtg. vysetrenia k zdmene zvyskov nedokonale
vstrebaného vyrobku za nador.

« Pozor: Gelatamp forte méze spdsobit horicku.

SPOSOB POUZITIA

Pred pouzitim vyrobku si najskor pozorne precitajte tento navod
na pouzivanie.

Pred pouzitim vyrobku najskér skontrolujte, ¢i je jeho obal ne-
poruseny. Sterilita je zarucend iba v pripade, Ze balenie nie je
poskodené alebo vihké.

Vo vietkych fazach manipulacie s vyrobkom dodrziavajte zvycaj-
né aseptické opatrenia.

Na zastaveni krvacania pouzivajte vzdy iba minimélne potrebné
mnozstvo.

Gelatamp forte sa méze pouzivat v pévodnom stave alebo
navlhceny liecebnym roztokom.

Polozte Viyrobok na miesto krvacania a lahko ho pritisknite, az do-
kym sa krvacanie nezastavi.

V pripade, Ze po zastaveniu krvacania nie je mozné vyrobok z
postihnutého miesta odobrat, odstrante starostlivo jeho prec¢-
nievajuce okraje.

Spotrebujte vyrobok do doby exspiracie uvedenej na primar-
nom, na sekundarnom obale i na krabicke Vyrobok je dodavany
vo formatoch uvedenych v tomto pribalovom letake.

SKLADOVANIE

Skladujte Gelatamp forte na suchom mieste pri pokojovej teplo-
te. Skladujte Gelatamp forte mimo dosah priameho slne¢ného
Ziarenia.

Pokial zistite tcinky, ktoré nie st popisané v tomto pribalovom leta-
ke ozndmte to prosim bez meskania na nasledujicej e mailovej ad-
rese: complaint@masciabrunell.it

EE_:I Precitajte si ndvod na obsluhu

/\/T< Skladujte mimo dosahu priameho sIne¢ného
a svetla

Jednorazové

Oznacenie CE a ¢islo notifikujuceho organu
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Udaje vyrobcu

Cislo 3arze

Zdravotnicka pomdcka

Stav a datum vyroby rok/mesiac

PouZitie v priebehu roka/mesiaca

Maximalna teplota skladovania
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STERILE Sterilné sterilizované ionizujicim Ziareni

Kéd produktu

Skladujte na suchom mieste

Nesterilizujte

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Obsahuje biologicky material Zivocisneho
povod

Pozor, precitajte si navod na pouzitie
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Gelatamp forte, 10x10x4 mm, 60036568

Distributed by:
Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG
Raiffeisenstrae 30

89129 Langenau/Germany

ul Manufacturer

MASCIA BRUNELLI S.p.A.

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

Email: mktg@masciabrunelli.it



