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FrOeKoO Gelatamp white

Navod na pouzitie

POPIS VYROBKU

Gelatamp white je lahko manipulovatelnd, absorbovatelna, sterilna
a vo vode nerozpustna Zelatinova huba zvieracieho povodu urce-
na na zastavenie krvacania. M& takmer bielu farbu a rovhomernu
porovitost.

MECHANIZMUS UCINKU

Po nasyteni krvou vyrobok podporuje koagulaciu tym, ze posobi
ako adjuvant pri kontrole lokélneho krvécania. Gelatamp white sa
v pripade spradvneho a v mnoZstve primeraného pouZzitia vstrebe
v priebehu 3-4 tyzdriov. Mnozstvo vyrobku, ktoré je treba pouzit
a jeho vstrebanie zavisia od rozsahu krvécajiceho povrchu a typu
tkaniva, na ktorom bude aplikovany.

INDIKACIE

Gelatamp white sa da pouzivat nasucho alebo namoceny v steril-
nom fyziologickom roztoku, pri chirurgickych zakrokoch s vynim-
kou o¢nych zékrokov, vdaka jednoduchej aplikécii alebo jemnému
zatlacaniu ako hemostatikum na kontrolu krvacania Zilovych alebo
tepnovych vldso¢nic tam, kde sa nedaju pouzit iné postupy bezné-
ho zastavenia krvéacania (stehy, kompresie, podviazania, atd). Gela-
tamp white sa dd pomocou sterilnych noznic nastrihat na pozado-
vané rozmery bez toho, ze by sa rozpadol a vyznacuje sa znizenou
prilnavostou voci chirurgickym kliestom a skalpelom.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte Gelatamp white na uzatvaranie koznych incizii, pre-
toze by mohol narusit liecbu a hojenie koznych okrajov.
Nepouzivajte Gelatamp white v intravaskularnych dutinach z do-
vodu rizika embolizacie.

Nepouzivajte Gelatamp white pri emboliza¢nych procedurach.
Nepouzivajte Gelatamp white u pacientov s potvrdenou alergiou
na vyrobok.

Nepouzivajte Gelatamp white na infikovanych ranach.

UPOZORNENIE

« Poutzitie vyrobku Gelatamp white neopraviuje vynechat bezné
postupy tykajuce sa hemostazy.

Ked' je to mozné, po dosiahnuti hemostazy vyberte vyrobok z
miesta aplikacie, aby ste sa vyhli riziku presunu vyrobku a moznej
kompresii prilahlych truktur.

Vyberte Gelatamp white z miesta aplikacie, ked'sa pouziva v kost-
nych otvoroch, v mieche a/alebo v optickom nerve alebo chias-
me alebo ich okolitych alebo prilahlych zénach.

Vyberte Gelatamp white z miesta aplikacie v pripade, Ze sa pou-
Ziva v neurochirurgii alebo v blizkosti nervov, pretoze narastom
svojho objemu moéze sposobit kompresiu vyustujucu az do véaz-
neho poskodenia nervového tkaniva.

Nepouzivajte Gelatamp white v pripade silného arteridineho
krvacania, v pripade zadrziavania krvi alebo inych organickych
tekutin a ked'je zdroj krvécania celkom schovany.

Nepouzivajte Gelatamp white pri popérodnych zakrokoch a na
kontrolu menorégie.

Bezpecnost a ucinnost vyrobku Gelatamp white pri oénych za-
krokoch nebola overena.

Bezpecnost a ucinnost vyrobku Gelatamp white na detoch a te-
hotnych Zenéch nebola overena.

UPOZORNENIA

Pozor: Gelatamp white sa dodava v sterilnej forme na jednorazo-
Vvé poufzitie. Nepouzité casti vyrobku musia byt odstranené. Otvo-
rené a nepouzité balenia musia byt zlikvidované.

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

Pozor: Napriek tomu, Ze sa niekedy odportca vyplnit dutiny na
dosiahnutie hemostazy, Gelatamp white sa tymto sposobom
nesmie pouzivat. Vynimku tvori pripad, ked'ste po dosiahnuti he-
mostazy dokladne vybrali nadmerné mnozstvo vyrobku.

Pozor: Pouzivajte Gelatamp white v minimalnom mnozstve na
dosiahnutie hemostazy a vzdy vyberte nadmerné mnozstvo vy-
robku z miesta aplikécie.

Pozor: Nepouzivajte Gelatamp white pri obehoch autolégnej
rekuperacie krvi, pretoze bolo dokéazané, ze ¢iastocky hemosta-
tickych latok by mohli prejst cez transfizne filtre cistiacich sys-
témov.

Pozor: Nepouzivajte Gelatamp white v spojeni s metylmetakryla-
tovym kostnym cementom. Bolo dokazang, ze porovita struktira
oslabuje silu cementu pouzitého na upevnenie protéz ku kost-
nému povrchu.

Pozor: Pri pouziti Zelatinovych hubiek s hemostatickym Gcinkom
pri tympanoplastike boli zaznamenané pripady netplného vstre-
bania a straty sluchu.

Pozor: NepouZivajte Gelatamp white v pripade poruchy koa-
gulacie.

Pozor: Asociacia vyrobku Gelatamp white s farmakologicky aktiv-
nymi alebo inymi latkami musi byt dékladne zhodnotena chirur-
gom, ktory je za fiu v kazdom pripade zodpovedny.

Pozor: Bezpeénost a G¢innost vyrobku Gelatamp white pri urolo-
gickych chirurgickych procedurach musi byt overend. Gelatamp
white nesmie byt ponechany v obli¢kovych panvickéch, obli¢ko-
vych kalichoch, v mo¢ovom mechtire a moc¢ovodoch, aby sa za-
branilo moznej tvorbe kameriov.

Pozor: Gelatamp white sa neodporuca pouzivat pri lie¢be pripa-
dov epistaxie, pretoze vyrobok by mohol byt vdychnuty a sposo-

bit dychacie tazkosti

« Pozor: Gelatamp white moze spdsobit horucku.

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

SPOSOB POUZITIA

Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento pribalovy
letdk.

Pred pouzitim overte integritu balenia. Sterilita je zaru¢end len v
pripade, Ze balenie nebolo poskodené ani namocené.

Vzdy pouzivajte opatrenia tykajuce sa zarucenia aseptickych
podmienok vo vietkych fazach manipulacie s vyrobkom.

Na dosiahnutie hemostazy pouzivajte vzdy minimalne mnoz-
stvo vyrobku.

Hubka Gelatamp white sa méze pouzivat v suchej forme alebo
namocena do fyziologického roztoku.

Aplikujte vyrobok na krvéacajicu zonu tak, ze ho na fu zatlacite,
kym nedosiahnete hemostazu.

V pripade, Ze po dosiahnuti hemostazy sa vyrobok neda vybrat,
dokladne odstrarite nadmerné mnozstvo pouzitého vyrobku.
Vyrobok pouzivajte do datumu exspiracie, ktory je uvedeny na
primérnom, sekundarnom obale a skatulke.

Vyrobok sa dodava vo formatoch uvedenych v tomto pribalo-
vom letaku.

SKLADOVANIE
Gelatamp white uchovavajte pri izbovej teplote na suchom mieste.
Gelatamp white chraite pred priamym slne¢nym Ziarenim.

Pokial zistite Ucinky, ktoré nie st popisané v tomto pribalovom leta-
ke oznamte to prosim bez meskania na nasledujucej e mailovej ad-
rese: complaint@masciabrunelli.it

Precitajte si ndvod na obsluhu

/\/T< Skladujte mimo dosahu priameho sIne¢ného
a svetla
® Jednorazové
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Oznacenie CE a ¢islo notifikujuceho organu

Udaje vyrobcu

Cislo 3arze

Zdravotnicka pomdcka

Stav a datum vyroby rok/mesiac

PouZitie v priebehu roka/mesiaca
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Maximalna teplota skladovania

STERILE

Sterilné sterilizované ionizujicim Ziareni

Kéd produktu

Skladujte na suchom mieste

Nesterilizujte

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Obsahuje biologicky material Zivocisneho
povod
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Pozor, precitajte si navod na pouzitie

Gelatamp white, 10x10x10mm, 60052842

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



