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FrOeKoO Gelatamp forte

Kayttoohje

TUOTEKUVAUS

Gelatamp forte on steriili, sian gelatiinista valmistettu sieni + NaCl
(natriumkloridi); se on veteen liukenematon, helppokéyttéinen ja
absorboituva, ja sitd kdytetddn helpottamaan verenvuodon tyreh-
dyttamista. Sieni on vériltddn valkeahko ja rakenteeltaan tasaisen
huokoinen.

TOIMINTATAPA

Verelld kyllastetty tuote edistdaa hyytymistd tukemalla paikallisen
verenvuodon hallintaa. Oikein ja sopivana maarana kdytettyna Ge-
latamp forte absorboituu 3—4 viikossa. Kaytettava tuotemaara ja
tuotteen absorboituminen riippuvat verenvuodon pinta-alasta ja
kyseisen kudoksen tyypista.

INDIKAATIOT

Gelatamp forte -tuote on kéytettava kuivana, jotta imukyky ja he-
mostaattiset ominaisuudet olisivat mahdollisimman hyvat, mutta
se voidaan my®s liottaa antibiootti- tai hemostaattiliuosten kanssa.
Kéytto kirurgisissa toimenpiteissa — silmaladketieteellisia toimenpi-
teitd lukuun ottamatta — mahdollistaa yksinkertaisen asetuksen ja
tarvittaessa vahdisen kompression. Tuote on tarkoitettu ainoastaan
kayttéon hemostaattina laskimoiden tai valtimoiden kapillaarivuo-
don hallinnassa, kun muita tavanomaisia hemostaattisia menetel-
mia (esim. ompeleet, kompressio, sidonta) ei voida kayttaa.
Gelatamp forte -tuotteen voi leikata tarvittavaan kokoon rypisty-
matta steriileilld saksilla, ja se ei juurikaan tartu kirurgisiin pihteihin
tai kirurgisiin instrumentteihin.

VASTA-AIHEET

Al3 kayta Gelatamp forte -tuotetta ihohaavojen sulkemiseen, silla
se saattaa haitata paranemista ja haavan reunojen arpeutumista.
Al3 kdytd Gelatamp forte -tuotetta suonensisdisissé kaviteeteissa
embolisaatioriskin vuoksi.

Al4 kdyta Gelatamp forte -tuotetta embolisaatiotoimenpiteissa.
Al3 kayta Gelatamp forte -tuotetta potilaille, joiden on todettu
olevan allergisia tuotteelle.

Ald kayta Gelatamp forte -tuotetta infektoituneissa haavoissa.

VAROITUS

Gelatamp forte -tuotteen kaytto ei oikeuta luopumaan tavan-
omaisista hemostaattisista toimenpiteista.

Poista tuote kayttopaikasta hemostaasin muodostamisen jal-
keen, mikali mahdollista, tuotteen siirtymisen ja mahdollisen vie-
reisten rakenteiden kompression riskin vélttamiseksi.

Poista Gelatamp forte -tuote kayttopaikasta, jos sitd on kaytetty
luuaukoissa, selkdytimessa ja/tai hermossa tai nakéhermoristissa
tai niita ymparaivilla tai niiden viereisilla alueilla.

Poista Gelatamp forte -tuote kayttopaikasta, jos sita on kaytetty
neurokirurgiassa tai hermoja ymparoivilla tai niiden viereisilla
alueilla, koska tuotteen tilavuuden suureneminen saattaa ai-
heuttaa kompressiota ja johtaa hermokudoksen — jopa vaka-
vaan — vaurioon.

Al3 kaytd Gelatamp forte -tuotetta voimakkaassa valtimoveren-
vuodossa, verenvirtauksen pysahdyttya tai muiden orgaanisten
nesteiden virtauksen pysdhdyttyd ja kun verenvuodon ldhde on
taysin piilossa.

Ald kdytd Gelatamp forte -tuotetta synnytyksenjalkeisissd toi-
menpiteissa tai runsaan kuukautisvuodon hallintaan.

Gelatamp forte -tuotteen turvallisuutta ja tehoa silmélaaketie-
teellisissa toimenpiteissa ei ole vahvistettu.

Gelatamp forte -tuotteen turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja raskaa-
na olevilla naisilla ei ole vahvistettu.

VAROTOIMET

Varoitus: Gelatamp forte toimitetaan steriiling ja se on kertakayt-
toinen. Kdyttamattomat tuoteosat on havitettdva. Avatut ja kdyt-
tamattomat pakkaukset on havitettava.
Varoitus: Kun tuotetta kdytetdan suljetuissa tai pienissa kudosti-
loissa, tuotteen puristaminen ennen toimenpidettd ei ole suosi-
teltavaa, jotta sen tilavuus ei lisaantyisi sen jouduttua kosketuk-
seen orgaanisten nesteiden kanssa, mikd aiheuttaisi vaurioita.
Varoitus: Vaikka Gelatamp forte -tuotetta suositellaan toisinaan
kaviteetin tayttamiseen hemostaasin muodostamiseksi, sita ei saa
kayttaa talla tavalla, ellei ylimaaraista tuotetta poisteta hemostaa-
sin muodostumisen jalkeen.

Varoitus: Kayta Gelatamp forte -tuotetta mahdollisimman pieni-
na maarind hemostaasin muodostamiseen ja poista ylimaarainen
tuote aina kdyttopaikasta.

Varoitus: Ald kdytd Gelatamp forte -tuotetta autologisen veren
talteenottojérjestelmien kanssa, silld on osoitettu, etta hemos-
taattien hiukkaset voivat lapaistd puhdistusjarjestelmien veren-
siirtosuodattimet.

Varoitus: Ald kiyta Gelatamp forte -tuotetta metyylimetakrylaat-
tisementin kanssa. Huokoisen rakenteen on osoitettu heikenta-
vén lujuutta sementissa, jota kdytetdan proteesin kiinnittamiseen
luun pintaan.

Varoitus: Puutteellisen absorboitumisen ja kuulon menetyksen
tapauksia on raportoitu, kun hemostaattisia gelatiinisienia on
kaytetty tympanoplastisissa toimenpiteissa.

Varoitus: Al4 kdyta Gelatamp forte -tuotetta hyytymishiridissa.
Varoitus: Gelatamp forte -tuotteen kdyttaminen farmakologises-
ti vaikuttavien aineiden tai muiden aineiden kanssa perustuu
kirurgin huolelliseen harkintaan ja on kaikissa tapauksissa kirur-
gin vastuulla.

Varoitus: Gelatamp forte -tuotteen turvallisuutta ja tehoa urologi-
sissa kirurgisissa toimenpiteissd ei ole vahvistettu. Gelatamp forte
-tuotetta ei saa jattda munuaisaltaaseen, munuaispikariin, virtsa-

putkeen tai virtsanjohtimeen, jotta véltetdan kivien mahdollinen
muodostuminen.

Varoitus: Gelatamp forte -tuotetta ei suositella nendverenvuodon
hoitoon, silla talléin tuotetta voitaisiin vetaa henkeen, mika ai-
heuttaisi hengityskomplikaatioita.

Varoitus: Kirjallisuudesta l6ytyy samankaltaisten tuotteiden kayt-
t6a koskevia tapauksia, joissa rontgenkuvauksissa on havaittu
tuotejaamid, jotka eivat ole tdysin imeytyneet ja joita on virheelli-
sesti pidetty kasvaimina.

« Varoitus: Gelatamp forte voi aiheuttaa kuumetta.

KAYTTO

Lue tdma kayttoohje huolellisesti ennen tuotteen kayttoa.
Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa. Steriiliys taataan ai-
noastaan, jos pakkaus ei ole vahingoittunut eika marka.

Noudata aina aseptiikan varotoimenpiteitd kasitellessasi tuo-
tetta.

Kéyta ainoastaan mahdollisimman véhdinen maard tuotetta he-
mostaasin muodostamiseen.

Gelatamp forte -tuotetta voidaan kayttaa kuivana tai laaketieteelli-
seen liuokseen liotettuna.

Aseta tuote verenvuotoalueelle painamalla hieman hemostaasin
muodostamiseksi.

Jos tuotetta ei voida poistaa hemostaasin muodostumisen jal-
keen, poista kdytetyn tuotteen ylimaara huolellisesti.

Kayta tuote sisdpakkaukseen, ulkopakkaukseen ja pakkaus-
rasiaan merkittyyn viimeiseen kayttopdivaan mennessa.

Tuote toimitetaan tassa kayttoohjeessa ilmoitetussa muodossa.

VARASTOINTI

Gelatamp forte -tuotetta on séilytettdva huoneenlampétilassa kui-
vassa paikassa. Gelatamp forte -tuotetta on sailytettdva auringon-
valolta suojattuna.

Jos havaitset sellaisia vaikutuksia, joita ei ole kuvattu tdssa pakkaus-
selosteessa, ilmoita niista viipymatta seuraavaan sahkopostiosoit-
teeseen: complaint@masciabrunelli.it

Lue kéyttoohjeet

Sailyta suojattuna suoralta auringonvalolta

Kertakdyttoinen

CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen numero
0483

Valmistajan tiedot

Eranumero

Laakinnallinen laite

Valmistusmaa ja -vuosi/-kuukausi

Kaytto vuoteen/kuukauteen mennessa

Suurin varastointilimpatila

STERILE

Steriili steriloitu ionisoivalla sateilylld
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Tuotekoodi

Sailytd kuivassa paikassa

Ei saa steriloida

Al4 kéyts, jos pakkaus on vahingoittunut

Sisaltaa eldinperaista biologista materiaalia

Huomio lue kdyttoohjeet
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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



