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FrOeKoO Gelatamp white

Kayttoohje

TUOTEKUVAUS

Gelatamp white on steriili, eldinperdinen, veteen liukenematon,
helppokayttdinen ja resorboituva gelatiinisieni. Sen tarkoituksena
on helpottaa verenvuodon tyrehdyttamista. Sieni on valkeahko ja
tasaisen huokoinen.

TOIMINTATAPA

Verelld kyllastetty tuote edistdaa hyytymistd tukemalla paikallisen
verenvuodon hallintaa. Oikein ja sopivana maarana kaytettyna Ge-
latamp white resorboituu 3—4 viikossa. Kaytettava tuotemaara ja
tuotteen resorboituminen riippuvat verenvuodon pinta-alasta ja
kyseisen kudoksen tyypista.

INDIKAATIOT

Gelatamp white -tuotetta voidaan kdyttaa kuivana tai steriiliin keit-
tosuolaliuokseen liotettuna kirurgisissa toimenpiteissa, lukuun ot-
tamatta silmaldaketieteellisia toimenpiteitd, asettamalla yksinker-
taisesti paikalleen tai painamalla hieman hemostaattisen laitteen
tavoin pikkulaskimoiden tai pikkuvaltimoiden kapillaarien veren-
vuodon tyrehdyttamiseksi ja tapauksissa, joissa muita tavanomaisia
hemostaattisia menetelmia (esim. ompeleet, kompressiot, ligatuu-
rat) ei voida kdyttaa. Gelatamp white -tuotteen voi leikata tarvitta-
vaan kokoon rypistymattd steriileilld saksilla, ja se ei juurikaan tartu
pihteihin tai kirurgisiin instrumentteihin.

VASTA-AIHEET

Al4 kdyta Gelatamp white -tuotetta ihohaavojen sulkemiseen, sil-
14 se saattaa haitata paranemista ja arpeutumista.

Al4 kdyta Gelatamp white -tuotetta suonensisaisissa kaviteeteissa
embolisaatioriskin vuoksi.

- Al4 kdyta Gelatamp white -tuotetta embolisaatiotoimenpiteissa.
Ald kdytd Gelatamp white -tuotetta potilaille, joiden on todettu
olevan allergisia tuotteelle.

Al3 kdyta Gelatamp white -tuotetta infektoituneissa haavoissa.

VARO

Gelatamp white -tuotteen kayttd ei oikeuta luopumaan tavan-
omaisista hemostaattisista toimenpiteista.

Poista tuote kdyttopaikasta hemostaasin muodostamisen jdl-
keen, mikali mahdollista, tuotteen siirtymisen ja mahdollisen vie-
reisten kudosten kompression riskin valttamiseksi.

Poista Gelatamp white -tuote kdyttopaikasta, jos sitd on kaytetty
luuaukoissa, selkdytimessa ja/tai hermossa tai ndkéhermoristissa
tai niita ymparaivilla tai niiden viereisilla alueilla.

Poista Gelatamp white -tuote kdyttopaikasta, jos sitd on kaytetty
neurokirurgiassa tai hermoja ymparoivilld tai niiden viereisilla
alueilla, koska tuotteen tilavuuden suureneminen saattaa aiheut-
taa kompressiota ja johtaa hermokudoksen vaurioon.

Al4 kéyta Gelatamp white -tuotetta voimakkaassa valtimoveren-
vuodossa, verenvirtauksen pysahdyttyd tai muiden orgaanisten
nesteiden virtauksen pysahdyttyd,kun verenvuodon ldhde on
taysin piilossa.

Al kayta Gelatamp white -tuotetta synnytyksenjélkeisissa toi-
menpiteissd tai runsaan kuukautisvuodon hallintaan.

Gelatamp white -tuotteen turvallisuutta ja tehoa silmalddketie-
teellisissa toimenpiteissa ei ole vahvistettu.

Gelatamp white -tuotteen turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja ras-
kaana olevilla naisilla ei ole vahvistettu.

VAROTOIMENPITEET

Varo: Gelatamp white toimitetaan steriilina ja on kertakayttoinen.
Tuotteen osat, joita ei ole kaytetty, on havitettava. Avattu ja kayt-
tamaton pakkaus on hévitettév:
Varoitus: Kun tuotetta kdytetaan suljetuissa tai pienissa kudosti-
loissa, sen puristaminen ennen toimenpidettd ei ole suositelta-
vaa, jotta sen tilavuus ei lisdéntyisi sen jouduttua kosketukseen
orgaanisten nesteiden kanssa, mikd aiheuttaisi vaurioita.
Varoitus: Kun Gelatamp white on indikoitu kaviteetin taytta-
miseen hemostaasin muodostamiseksi, sitd ei saa kayttaa talla
tavalla, ellei ylimaaraista tuotetta poisteta hemostaasin muodos-
tumisen jalkeen.

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

Varoitus: Al4 kdytd Gelatamp white -tuotetta autologisen veren
talteenottojérjestelmien kanssa, silld on osoitettu, ettd hemos-
taattien hiukkaset voivat ldpaista puhdistusjarjestelmien veren-
siirtosuodattimet.

Varoitus: Al kéytd Gelatamp white -tuotetta metyylimetakrylaat-
tisementin kanssa. Huokoisen rakenteen on osoitettu heikentavan
sementtid, jota kdytetadn proteesin kiinnittdmiseen luun pintaan.
Varoitus: Puutteellisen resorboitumisen ja kuulon menetyksen
tapauksia on raportoitu, kun hemostaattisia sienid on kaytetty
tympanoplastisissa toimenpiteissa.

Varoitus: Als kdyta Gelatamp white -tuotetta hyytymishairidissa.
Varoitus: Gelatamp white -tuotteen kayttaminen farmakologi-
sesti vaikuttavien aineiden tai muiden aineiden kanssa perustuu
kirurgin harkintaan ja on taman vastuulla.

Varoitus: Gelatamp white -tuotteen turvallisuutta ja tehoa uro-
logisissa kirurgisissa toimenpiteissa ei ole vahvistettu. Gelatamp
white -tuotetta ei saa jattda munuaisaltaaseen, munuaispikariin,
virtsaputkeen tai virtsanjohtimeen, jotta véltetdan kivien mah-
dollinen muodostuminen.

Varoitus: Gelatamp white -tuotetta ei suositella nendverenvuo-
don hoitoon, sill talléin tuotetta voitaisiin vetda henkeen, mika
aiheuttaisi hengitysongelmia.

« Varoitus: Gelatamp white voi aiheuttaa kuumetta.

« Varoitus: Kirjallisuudesta [6ytyy samankaltaisten tuotteiden kayt-
t0a koskevia tapauksia, joissa rontgenkuvauksissa on havaittu
tuotejadmid, jotka eivat ole tdysin imeytyneet ja joita on virheelli-
sesti pidetty kasvaimina.

KAYTTO

Lue tdma kayttoohje huolellisesti ennen tuotteen kayttoa.
Varmista ennen kayttod, etta pakkaus on ehjd. Steriiliys taataan
ainoastaan, jos pakkaus ei ole vahingoittunut eikd marka.

Ole aina varovainen aseptiikan suhteen kasitellessési tuotetta.
Kayta ainoastaan mahdollisimman vdhdinen maaré tuotetta he-
mostaasin muodostamiseen.

Gelatamp white -tuotetta voidaan kéyttaa kuivana ja keittosuo-
laliuokseen liotettuna.

Aseta tuotetta verenvuotoalueelle painamalla kevyesti, kunnes
hemostaasi on muodostettu.

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

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

Tuote toimitetaan tassd pakkausselosteessa ilmoitetussa muo-
dossa.

VARASTOINTI

Gelatamp white -tuotetta on sdilytettava huoneenlampétilassa
kuivassa paikassa. Gelatamp white -tuotetta on sailytettava aurin-
gonvalolta suojattuna.

Jos havaitset sellaisia vaikutuksia, joita ei ole kuvattu téssa pakkaus-
selosteessa, ilmoita niistd viipymattd 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 white, 10x10x10mm,

Di uted 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



