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FrOeKoO Gelatamp forte

Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Gelatamp forte er en steril svamp af svinegelatine+ NaCl (Natrium-
klorid), uopleselig i vand, let at handtere og resorberbar, med det
formal at hjaelpe med at standse blgdninger. Svampen fremstar
hvidlig i farven og med ensartet porgsitet.

FUNKTION

Nér produktet er mattet med blod, fremmer det koagulation ved
at fungere som hjeelp til kontrol af lokale bledninger. Nar Gelatamp
forte anvendes korrekt og i den korrekte maengde, resorberes pro-
duktet inden for 3-4 uger. Den maengde af produkt, der skal anven-
des, og dets resorption afhaenger af bledningens overfladeareal og
typen af vaey, hvorpa produktet anvendes.

INDIKATIONER

Gelatamp forte skal anvendes tor, for at opnd maksimal ydeevne
for de absorberende og heemostatiske egenskaber, men produktet
kan ogsa vaedes med antibiotiske eller heemostatiske oplgsninger.
Anvendelse ved kirurgiske indgreb, bortset fra oftalmiske indgreb,
sker ved simpel pafering og om nedvendigt med beskeden kom-
pression. Produktet mé& udelukkende anvendes som et haemosta-
tisk produkt til kontrol af bledninger fra vengse eller arterioleere
kapillaerer, hvor der ikke kan anvendes andre konventionelle hae-
mostatiske procedurer (suturering, kompression, ligatur osv.).
Gelatamp forte kan klippes til den @nskede storrelse ved hjeelp af
en steril saks, uden at smuldre og uden at klaebeevnen for pincetter
og kirurgiske instrumenter reduceres.

KONTRAINDIKATIONER

Anvend ikke Gelatamp forte til heling af hud, da produktet kan
forstyrre processen med heling og ardannelse i huden.

Anvend ikke Gelatamp forte i intravaskulaere hulrum pé grund af
risikoen for okklusion.

Anvend ikke Gelatamp forte i procedurer med embolisering.
Anvend ikke Gelatamp forte til patienter med kendt allergi over
for produktet.

Anvend ikke Gelatamp forte pa inficerede sar.

ADVARSLER

« Anvendelsen af Gelatamp forte ma ikke give anledning til udela-
delse af almindelige haamostatiske procedurer.

Efter opnaelse af haemostase, og nér det er muligt, skal pro-
duktet fjernes fra applikationsstedet, for at undga risikoen for
forskydning eller kompression af produktet fra andre tilstaden-
de strukturer.

Fjern Gelatamp forte fra applikationsstedet, nar det bruges pa
knoglet foramin, rygmarv og/eller synsnerven eller chiasma op-
ticum, eller i omgivende eller tilstedende omrader.

Fjern Gelatamp forte fra applikationsstedet, hvis det anvendes
til neurokirurgi eller i de omrader, der omgiver eller stgder op
til nerverne, da produktet udvides og volumen forgges, hvilket
kan medfgre kompression og beskadigelse af nerveveevet, ogsa
ialvorlig grad.

Anvend ikke Gelatamp forte i tilfeelde af alvorlig arteriel bled-
ning, i tilfaelde af stagnation af blod eller andre kropsvaesker, og
nér bladningskilden er helt skjult.

Anvend ikke Gelatamp forte til indgreb efter fedsel og til kontrol
af menoragi.

Sikkerheden og effekten af Gelatamp forte ved oftalmiske ind-
greb er ikke verificeret.

Sikkerheden og effekten af Gelatamp forte ved anvendelse pa
bern og gravide er ikke verificeret.

FORHOLDSREGLER

« Advarsel: Gelatamp forte leveres sterilt og kun til engangsbrug.
Dele af produktet der ikke anvendes, skal bortskaffes. Abne
ubrugte pakker skal bortskaffes.

Advarsel: Nar produktet anvendes i lukkede eller snaevre vaevs-
omrader, anbefales det ikke at foretage en forudgdende kom-
pression af produktet for at forhindre foregelsen af produktets
volumen, idet kontakten med organiske vaesker, kan forarsage
skader.

Advarsel: Selvom det undertiden kan anbefales at fylde hulrum-
met for at opné haemostase, bor Gelatamp forte generelt ikke an-
vendes p& denne made, medmindre det overskydende produkt,
efter haemostase er opnaet, fiernes omhyggeligt.

Advarsel: Anvend Gelatamp forte i den mindst mulige meengde
for at opnad haemostase og fjern altid det overskydende produkt
fra applikationsstedet.

Advarsel: Anvend ikke Gelatamp forte sammen med kredslob
til autotrasfusion, da det er blevet pavist, at partikler af haemo-
statiske stoffer kan passere gennem transfusionsfiltrene i ren-
sesystemet.

Advarsel: Anvend ikke Gelatamp forte sammen med cement af
methylmethacrylat. Det er blevet vist, at den porgse struktur
svaekker styrken af den cement, der anvendes til fastgerelse af
proteser til knogleoverfladen.

Advarsel: Der findes rapportering om ufuldsteendig resorption
og heretab pa grund af brugen af haemostatiske gelatinsvampe
ved plastiske operationer af trommehinden.

Advarsel: Anvend ikke Gelatamp forte i tilfelde med koagulati-
onsforstyrrelser

Advarsel: Forbindelsen mellem Gelatamp forte og farmakologisk
aktive stoffer eller andre stoffer, skal vurderes ngje af kirurgen og er
under alle omstaendigheder under dennes ansvar.

Advarsel: Sikkerheden og effekten af Gelatamp forte i kirurgiske
procedurer inden for urologi skal verificeres. Gelatamp forte ma

ikke efterlades i nyrebaekkenet, i calyces, i urinrgret og i urinlede-
ren for at undgad mulig dannelse af sten.

Advarsel: Anvendelsen af Gelatamp forte anbefales ikke til be-
handling af tilfeelde af epistaxis, da produktet kan inhaleres og
forarsage andedreetsbesveer.

Advarsel: Litteraturen angiver tilfeelde af lignende produkter,
hvor produktktrester, der ikke er blevet fuldstaendigt resorberet,
ved udferelse af radiografiske undersggelser blev forvekslet med
tumorpatologier.

« Advarsel: Gelatamp Forte kan forarsage febertilstande.

ANVENDELSE

Laes denne brugsvejledning omhyggeligt, inden produktet an-
vendes.

For brugen skal pakkens integritet kontrolleres. Sterilitet er kun
garanteret, hvis pakken ikke er beskadiget eller vad.

Folg de aseptiske forholdsregler i alle faser med handtering af
produktet.

Anvend altid den mindste mulig mangde produkt for at opna
haemostase.

Gelatamp forte kan anvendes tort eller veedet i medicinske op-
lgsninger.

Pafer produktet pa anvendelsesomradet og pafer et let tryk, ind-
til der opnas heemostase.

Hvis produktet ikke kan fjernes efter haamostase, skal det an-
vendte overskydende produkt fjernes forsigtigt

Anvend produktet inden den udlgbsdato, der er angivet pa den
primaere og sekundzere emballage og pa aesken.

Produktet leveres i de formater, der vises pa denne brugsan-
visning.

OPBEVARING
Gelatamp forte skal opbevares tort ved stuetemperatur. Gelatamp
forte skal opbevares beskyttet fra direkte sollys.

I tilfelde af bivirkninger, der ikke er beskrevet i denne indleegssed-
del, beder vi om, at der indsendes en rettidig meddelelse herom til
folgende e-mail-adresse: complaint@masciabrunelli.it

Laes brugsanvisningen

Opbevares vek fra direkte sollys

Til engangsbrug

CE-maerkning og nummer pa bemyndiget
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Producentens data

Partiets nummer

Medicinsk udstyr

Land og produktionsdato &r/maned

Skal anvendes inden ar/maned

Maksimal opbevaringstemperatur
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STERILE

Steriliseret med ioniserende straling

Produktkode

Opbevares pa et tort sted

Ma ikke steriliseres

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Indeholder biologisk materiale af animalsk
oprindelse

Forsigtig lees brugsanvisningen
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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



