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FrOeKoO Gelatamp white

Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Gelatamp white er en steril gelsvamp af animalsk oprindelse, uop-
loselig i vand, nem at handtere og genabsorberbar. Dens formal er
at gore det nemmere at standse bledning. Svampen er hvidlig med
uniform porgsitet.

FUNKTION

Nar produktet er maettet med blod, fremmer det koagulationen ved
at fungere som adjuvant i lokal bledningskontrol. Nar den anven-
des korrekt, og i passende maengde, resorberes Gelatamp white i
lobet af 3-4 uger. Maengden af produkt, som skal anvendes, og dets
resorption, afhaenger af storrelsen pa overfladen, som blgder, og
den vaevstype, som det anvendes pa.

INDIKATIONER

Gelatamp white kan bruges ter eller fugtet med en steril fysiologisk
oplesning under kirurgiske indgreb, med undtagelse af oftalmolo-
giske indgreb. Det kan enten placeres p& det bledende veev som
hamostat, eller der kan udgves et let pres. Bruges til kontrol af
bledning fra vengse eller arterigse kapillarer, hvor det er umuligt at
gennemfore andre konventionelle haemostatiske procedurer (sutur,
kompression, underbinding osv.). Gelatamp white kan skaeres ud i
den gnskede starrelse med en steril saks, uden at det smuldrer, og
det har ringe klaebeevne pa pincetter og kirurgiske instrumenter.

KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke Gelatamp white til at lukke hudincisioner, da det kan
pavirke sarhelingen og hudkanternes ardannelse.

Brug ikke Gelatamp white i intravaskulaere hulrum pga risikoen
for embolisering.

Brug ikke Gelatamp white til embolieringsprocedurer. Brug ikke
Gelatamp white pa patienter med kendt allergi overfor produktet.
Brug ikke Gelatamp white pa inficerede sar.

ADVARSLER

« Brugen af Gelatamp white tillader ikke, at normal haemostatisk
praksis tilsideszettes.

Nér haemostase er opnaet skal produktet fjernes fra applikations-
stedet, hvis muligt, sé risikoen for at produktet flytter sig og kompri-
merer eventuelle tilstadende strukturer kan undgas.

Fjern hvid Gelatamp fra paferingsstedet, nar det anvendes pa
knogleforamina, rygmarv og/eller chiasma opticum eller tilste-
dende omrader.

Fjern Gelatamp white fra applikationsstedet, hvis det anvendes i
neurokirurgi eller tilstadende omrader, eller omrader som steder
op til nerver. Der er risiko for at produktet, nar det svulmer op,
kan forarsage kompression med efterfglgende skader pa nerve-
vaev, ogsa meget alvorlige.

Brug ikke Gelatamp white pa kraftig arteriel haemoragi, ved hae-
moragisk stagnation eller anden organisk veaeskestagnation, og
nar drsagen til haemoragien er ukendt.

Brug ikke Gelatamp white til indgreb post-partum eller kontrol
af menoragi.

Sikkerheden og effektiviteten ved brug af Gelatamp white i oftal-
mologiske indgreb er ikke blevet verificeret.

Sikkerheden og effektiviteten ved brug af Gelatamp white pa
bern og gravide kvinder er ikke blevet verificeret.

FORHOLDSREGLER

« Advarsel: Gelatamp white leveres som sterilt engangsprodukt.
Rester af ubrugt produkt skal bortskaffes. Abne, ubrugte paknin-
ger skal bortskaffes.

Advarsel: Nér produktet anvendes i lukkede og eller snavre
vaevsrum, anbefales det ikke at komprimere produktet inden
brugen for at undga at det opsvulmede volumen, som er et re-
sultat af kontakten med organiske vaesker, kan forarsage skader.

Advarsel: Selvom det i nogle tilfaelde kan veere egnet il at udfylde
hulrum og opnéa haeemostase, ma Gelatamp white kun bruges pa
denne made, hvis rester af produktet omhyggeligt fjernes, nar
hamostasen er opnaet.

Advarsel: Brug sa lidt Gelatamp white som muligt til at opna
hamostase, og fjern altid alt overskydende produkt fra appli-
kationsstedet.

Advarsel: Brug ikke Gelatamp white sammen med autologiske
blodopsamlingskredslgb. Det er demonstreret, at partikler fra
hamostatiske agenter kan passere igennem transfusionsfiltrene
i rensningssystemerne.

Advarsel: Brug ikke Gelatamp white sammen med cement i
methylmethacrylat. Det er pavist, at den porgse struktur forrin-
ger cementens kraft til at fastgere proteser til knogleoverfladen.

Advarsel: Der er pavist tilfaelde af ufuldstaendig resorption og tab
af herelsen forarsaget af brugen af haemostatisk gelatine under
kirurgisk rekonstruktion af trommehinden.

Advarsel: Brug ikke Gelatamp white i tilfaelde af koagulations-
forstyrrelser.

Advarsel: Kirurgen skal ngje overveje brugen af Gelatamp white
sammen med farmakologisk aktive stoffer eller andre stoffer, og
det sker alene pa kirurgens ansvar.

Advarsel: Sikkerheden og effektiviteten ved brug af Gelatamp
white i forbindelse med urologiske indgreb skal verificeres. Gela-
tamp white ma ikke efterlades i nyrebaekken, nyrekapsel, urinrer
og urinleder for at undga dannelsen af sten.

Advarsel: det frarades at bruge Gelatamp white til behandlingen
af tilfelde af epistaxis, da produktet kan indandes og forarsage
andedraetsbesvaer.

Advarsel: Gelatamp white kan forarsage feber.

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

BRUGSANVISNING

Laes instruktionerne omhyggeligt inden produktet bruges.

Inden brug skal det kontrolleres, at pakningen er intakt. Sterilite-
ten er kun garanteret, nar pakningen ikke er beskadiget eller vad.
Tag altid alle nedvendige aseptiske forholdsregler under alle fa-
ser af manipulation af produktet.

Brug altid den mindst mulige maengde produkt til at opna hae-
mostase Gelatamp white kan anvendes tort eller fugtet med en
steril fysiologisk oplasning.

Placér produktet med et let tryk pa omradet, som blgder, indtil
hamostase er opnaet.

Hvis produktet ikke kan fjernes, nar heemostase er opnaet, skal al
overskydende anvendt produkt omhyggeligt fjernes.

Brug produktet ind udlgbsdatoen, som er trykt pa den primazere
og sekundzere emballage og pa aesken.

Produktet leveres i storrelserne, som er anfert pa denne brugs-
anvisning.

OPBEVARING
Gelatamp white skal opbevares pé et tort sted ved stuetemperatur.
Gelatamp white skal beskyttes mod direkte sollys.

I tilfelde af bivirkninger, der ikke er beskrevet i denne indlaegssed-
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
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Maksimal opbevaringstemperatur

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
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Forsigtig lees brugsanvisningen

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



