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Complete Care! Completely Safe!
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Cédigo do lote ®D Ko naketa & Numero de lote T® Seri kodu D Batchcode

&N Order number lkll eﬁ) Numéro de commande Bestellnummer
D Numero d'ordine Numero de encomenda ®D Homep ans sakaza E Namero de
pedido @® Siparis numarasi ®D Ordernummer

@ Store dry @ <ol (2 )23 Conserver au sec Trocken aufbewahren
@D Conservare in luogo asciutto ®D Armazenar em local seco ®D XpaHuTb B CyxoM MecTe
@& Almacenar en seco Kuru saklayin @D Droog bewaren

@ Keep away from sunlight @ sweidl A25Y 4z yai Y Ne pas exposer aux rayons
du soleil ®® Von Sonnenlicht fernhalten T Conservare al riparo dalla luce solare Manter
protegido da luz solar XpaHuTb BAanu ot conteyHoro caeta & Mantener lejos de la luz
solar Giines 1sigindan uzak tutun D Beschut tegen het zonlicht bewaren



30°C
5°C

@ Temperature limitation @ 8,1yl 42 )3 32 @ Limites de température
Temperaturbegrenzung (D Limite di temperatura Limitag&o de temperatura

@D Orpanuyenme Temnepatypbl E Limites de temperatura @® Muhafaza edilmesi gereken
sicaklik araligi D Temperatuurbeperking

@ Single use @ 5323534 ALY @ Usage unique @B Nicht wiederverwenden
@D Monouso Descartavel OpHopasosoe ncnonb3osakre E Un solo uso
Tek kullanimiik D Eenmalig gebruik

@ Do not use if the packaging is damaged @® <aJ23]l Calidlla P eJA-'-w-' Y

@ Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé @B Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden T Non utilizzare se la confezione & danneggiata ®D N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada He ncnonb3osatk, ecnv ynakoeka nospexaera E No usar si

el embalaje esté dafiado Ambalaj hasarli ise kullanmayin & Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd

@ Radiation sterilization @ ¢l25Y 122323 @ stérilisation par irradiation

Sterilisation durch Bestrahlung D Sterilizzazione con radiazione Esterilizag&o por
radiacdo Crepunusauus obnyyennem E Esterilizacion mediante radiacion
Radyasyonla sterilizasyon D Stralingssterilisatie

@D Do not re-sterilize @ 4433253 3225 @ Ne pas restériliser @ Nicht emeut
sterilisieren D Non risterilizzare N&o esterilizar novamente He cTepunuamposath
nostopHo & No reesterilizar Yeniden sterilize etmeyin ®D Niet opnieuw steriliseren

@D Use dry for best performance el Juzadl e Jganalllila pdAg

Utiliser a sec pour une performance optimale Trocken anwenden fiir optimale Leistung
@D Utilizzare asciutto per le migliori prestazioni. Utilizar o produto seco para um melhor
desempenho [lns nyuwero pesynbTara ucnonb3osats cyxum & Utilizar en seco para un
mayor rendimiento En iyi performans igin kuru kullanin ®D Droog gebruiken voor de beste
prestaties

@ Consultinstructions for use @ alaalu] Cilaglaile s )l @ consulter les
instructions d'utilisation Gebrauchsanweisung beachten D Consultare le istruzioni per
l'uso Consultar instruges de utilizagdo ®D Cwm. HCTPYKLIO MO MPUMEHEHNIO

@ Consultar las instrucciones de uso Kullanim talimatlarina basvurun

Q@D De gebruiksaanwijzingen raadplegen



GELITA-TUFT-IT®

Absorbable Non-Woven Gelatin Hemostat

1. Product description
GELITA TUFT-IT® is a sterile, water insoluble,
biodegradable multi-layer non-woven fabric,
absorbable hemostat made of 100 % purified
porcine gelatin. It is manufactured out of gelatin
fibres in a special spinning process. The fleece
is intended for use as a topical haemostat as an
adjunct to haemostasis by tamponade effect.
Due to the high flexibility of the material it can
be used to control bleeding over a large area, in
surface applications, irregularly shaped bleed-
ing sites or in areas that are difficult to access;
the material can be tufted or peeled in layers
as required. The fibers continue to adhere to
one another; there is no uncontrolled dispersal
over the wound site. In use GELITA TUFT-IT®
swells minimally as blood and other fluids are
absorbed.

Every hemostat is packaged individually in
double blister, sterilized by means of gamma
irradiation, and is for single use only.

2. Indications

GELITA TUFT-IT® absorbable hemostat for use
as an adjunct to hemostasis by tamponade ef-
fect, in particular where control of capillary and
venous bleeding by pressure, ligature and other
conventional procedures is either ineffective or
impractical.

3. Contraindications

« Do not use GELITA TUFT-IT® in patients with
known allergies/hypersensitivity to porcine
products.

* GELITA TUFT-IT® should not be used in clo-
sure of skin incisions, as it may interfere with
healing of the skin edges. This is due to the
mechanical interposition of the gelatin and not
to intrinsic interference with wound healing.

* The product should not be used in infected
wounds without antibiotics.

* GELITA TUFT-IT® should not be used in con-
junction with methyl methacrylate adhesives,
for example in orthopaedic surgery, because
their presence may reduce the adhesive
strength of the bonding agent to the bone.

« GELITA TUFT-IT® should not be used for con-
trolling postpartum bleeding or menorrhagia.

« GELITA TUFT-IT® should not be used in bleed-
ing from large arteries, as this may result in
embolization of the blood vessel.

4, Side effects
There have been no reported adverse reactions
for this kind of product when used correctly ac-
cording to these Instructions for Use and when
overpacking is avoided.

The formation of tissue granulation following
middle ear interventions was observed for this
kind of product in at least one animal study.



5. Directions for use
Sterile technique should be applied when using
GELITATUFT-IT®.

GELITA TUFT-IT® should be applied dry and
should not be moistened prior to application. The
contact with saline or antibiotic solutions before
hemostasis is achieved will cause a reduced
hemostatic performance. If used in combination
with liquid agents, fluids must be added after
application of GELITA TUFT-IT® to the wound
surface.

Dry gloves and surgical instruments (forceps,
scissors) should be used to handle, cut and ap-
ply GELITA TUFT-IT".

GELITA TUFT-IT® is best employed by loose
application against the bleeding surface, where
it should adhere. Press the product carefully and
gently to the wound surface until hemostasis is
achieved.

GELITA TUFT-IT® can be cut to fit for use in
endoscopic procedures.

The material can remain at the site once the
bleeding has stopped. To facilitate bio-degrada-
tion and minimize the possibility of foreign body
reaction and encapsulation of fluid, only use
minimal amounts of the device necessary for
hemostasis and remove any excess of material
prior to surgical closure. When used correctly
and in small amounts, GELITA TUFT-IT is ful-
ly absorbed at the implantation site. Depending
on the application procedure and the area of
surgery, GELITA TUFT-IT® undergoes biodeg-
radation within four weeks. However, bio-deg-
radation depends upon several factors includ-
ing the amount used, degree of saturation with

blood and the tissue bed. Any excess material
not removed at the time of surgery may present
as a recurring mass or lesion or postoperative
abscess formation upon imaging.

Any excess material must be discarded in the
hazardous dust bin of the Operation Room.

Important notice!

GELITA TUFT-IT® expands minimally with
the absorption of fluids. In radical cavities; la-
minectomy procedures; around or in the proxi-
mity to foramina in bone; areas of bony confine;
the spinal cord; the optic nerve and chiasm; or
closed tissue spaces with presence of bone,
GELITA TUFT-IT® should be removed when
bleeding has stopped, if possible. Failure to
do so might result in unintended pressure on
neighbouring structures which may cause pain
for the patient or could create the potential for
nerve damage.

Safety of single or multiple applications of
the GELITA TUFT-IT® at the (same) bleeding
area has not been investigated in humans.

While most reports have been in connec-
tion with laminectomy, reports of paralysis
have also been received in connection with
other procedures.

By absorbing fluid GELITA TUFT-IT® may
expand and impinge on neighbouring struc-
tures. Therefore, care should be taken to avoid
over-packing, particularly within bony cavities,
as it may lead to interference with normal func-
tion and may eventually lead to compression
necrosis of surrounding tissue.

In cases of a postoperative infection, re-op-



eration may be necessary to remove infected
material and allow drainage.

General warnings

GELITA TUFT-IT"is not intended as a substitute
for careful surgery and the proper use of sutures
and ligatures or other conventional procedures
for hemostasis.

Avoid using the product in infected areas.
Embedding the product in a contaminated
wound without drainage may lead to complica-
tions and should be avoided.

There is no own clinical data available for the
application of the product in children and during
pregnancy. Therefore GELITA TUFT-IT® should
only be used in those cases if the benefit of its
application clearly exceeds the risks.

GELITA TUFT-IT® is not recommended for
the primary treatment of coagulation disorders.

For application in patients with coagulation
disorders no scientific data is available.

The use of the product in patients on antico-
agulant therapy may cause an extended time to
hemostasis.

Care should be taken to avoid the introduction
of fragments of the material directly into the cir-
culatory system.

GELITA TUFT-IT® should not be used for em-
bolization or to treat bleeding from large arteries,
as hemostatic devices used near moderate to
large blood vessels may result in embolization
of the blood vessel. Such embolization has been
associated with severe adverse effects, includ-
ing fever, duodenal and pancreatic infarct, and
embolization of lower extremity vessels, pulmo-

nary embolization, splenic abscess, necrosis,
asterixis, and death.

Precautions should be taken in otorhino-
laryngology surgery to assure that none of the
material is aspirated by the patient. (Examples:
controlling haemorrhage after tonsillectomy and
controlling epistaxis)

Due to the neutral properties of the product,
it can be combined with drugs (for information
please read the package insert of the respective
medication).

The safety and efficacy of GELITA TUFT-IT®
in combination with those agents such as topical
thrombin has not been evaluated in clinical trials.
If in the physician’s judgement concurrent use of
topical thrombin or other agents are medically
advisable, the respective instructions for use
should be consulted.

Cell Savers

The use of GELITA TUFT-IT® with a cell saver is
not contraindicated. However, make sure to use
proper technique when using GELITA TUFT-IT®
in conjunction with a cell saver. As with other
hemostatic agents, GELITA TUFT-IT® should
not be aspirated into autologous blood salvage
circuits.

6. General storage and handling
GELITA TUFT-IT® should be stored dry at 5 to
30°C in its sealed outer protective packaging.
For short periods (e.g. transportation) deviations
of +/- 10°C can be permitted. Keep away from
direct sunlight.

Remove the product from the sterile package



using sterile technique. Prior to opening, the in-
tegrity of the sterile barrier should be confirmed.
Discard the product if the package is damaged.
Any unused contents must be discarded.
The packaging is subject to and conforms to
European and international legislation and other

applicable standards. The packaging protects
the product from external influences and guar-
antees its sterility during storage and transport,
under normal use.

Do not re-sterilize.
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GELITA-TUFT-IT®

Hémostatique de gélatine non tissé résorbable

1. Description du produit
GELITA TUFT-IT® est un hémostatique absor-
bant stérile, insoluble dans I'eau, composé de
plusieurs couches de tissu non tissé biodégra-
dable et a 100 % de gélatine d‘origine porcine
purifiée Il est fabriqué a partir de fibres de gé-
latine par un procédé de filage particulier. La
matrice est destinée a un usage hémostatique
topique en complément de 'hémostase par effet
tampon. En raison de la grande souplesse de
cette matiére, elle peut étre utilisée pour arréter
un saignement sur une large surface, en appli-
cations superficielles, sur des sites de saigne-
ment a contours irréguliers ou dans des zones
difficiles d'acces ; la matiere peut étre utilisée
sous forme de tampon ou séparée en couches
selon les besoins. Les fibres continuent d‘adhé-
rer entre elles ; la matiére ne se disperse pas de
maniere incontrélée autour du site de la plaie.
L'absorption progressive du sang et des autres
fluides fait peu gonfler GELITA TUFT-IT® en uti-
lisation.

Chaque hémostatique est emballé indivi-
duellement dans un double blister, stérilisé par
irradiation gamma et destiné a un usage unique.

2. Indications

L'hémostatique résorbable GELITA TUFT-IT®
est indiqué en adjuvant d'une hémostase par
effet tampon, en particulier aux endroits ou I'ar-

rét des saignements veineux et capillaires par
pression, ligature ou autres méthodes conven-
tionnelles est inefficace ou irréalisable.

3. Contre-indications

Ne pas utiliser GELITA TUFT-IT® chez les pa-
tients présentant des allergies connues ou une
hypersensibilité aux produits d'origine porcine.
GELITA TUFT-IT® ne doit pas étre utilisé pour
la fermeture des incisions cutanées, en raison
des risques d'interaction avec le processus de
cicatrisation des lévres de la plaie. Cela est di
a l'interposition mécanique de la gélatine et
non a l'interaction intrinséque avec la guérison
de la blessure.

Ce produit ne doit pas étre utilisé sur des plaies
infectées sans antibiotiques.

GELITA TUFT-IT® ne doit pas étre utilisé en
combinaison avec des colles méthacrylates
de méthyle, par exemple en chirurgie ortho-
pédique ; leur présence étant susceptible de
réduire la puissance adhésive de l'agent de
liaison a l'os.

GELITA TUFT-IT® ne doit pas étre utilisé pour
arréter le saignement postpartum ou les mé-
norragies.

GELITA TUFT-IT® ne doit pas étre utilisé dans
les saignements de grosses artéres, ce qui
pourrait entrainer une embolie des vaisseaux
sanguins.

.

.

.
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4. Effets indésirables

Il n'existe pas d'effets secondaires déclarés pour
ce type de produit lorsqu'il est utilisé conformé-
ment a ces Instructions d'utilisation et en quanti-
té non excessive.

La formation de tissu de granulation a la suite
d'interventions sur l'oreille moyenne a été obser-
vée pour ce type de produit dans au moins une
étude sur l'animal.

5. Précautions d’emploi
Veillez a utiliser une technique stérile lors de l'uti-
lisation de GELITA TUFT-IT®.

GELITA TUFT-IT® doit étre appliqué a sec
et ne doit pas étre humidifié avant application.
Le contact avec des solutions salines ou anti-
biotiques avant la fin de 'némostase diminue la
performance hémostatique. En cas d'utilisation
combinée avec des agents liquides, ces fluides
doivent étre ajoutés aprés I'application de GELITA
TUFT-IT® sur la surface de la blessure.

Utiliser des gants secs et des instruments
chirurgicaux (forceps, ciseaux) pour manipuler,
découper et appliquer GELITA TUFT-IT®.

GELITA TUFT-IT® est particulierement
indiqué en application libre contre la surface
qui saigne, a laquelle il va adhérer. Presser le
produit méticuleusement et doucement contre la
surface de la plaie jusqu'a 'hémostase.

GELITA TUFT-IT® peut étre découpé pour
convenir a une utilisation lors de procédures
endoscopiques. La matiére peut rester en place
apres l'arrét du saignement. Pour faciliter la bio-
dégradation et réduire la possibilité d'une réac-

tion a un corps étranger et I'encapsulation de li-
quide, utiliser les quantités minimales de produit
nécessaires a 'hémostase et retirer I'exces de
matiére avant la fermeture chirurgicale. Lorsqu'il
est utilisé correctement et en petites quantités,
GELITA TUFT-IT® est complétement absorbé
par le site ou il est implanté. En fonction de la
procédure d'application et de la zone chirurgi-
cale, GELITA TUFT-IT” se délite complétement
en quatre semaines. Cependant la biodégrada-
tion dépend de plusieurs facteurs dont la quanti-
té utilisée, le degré de saturation avec du sang et
le lit tissulaire. Tout excés de matiere non retiré
au moment de l'intervention peut causer la for-
mation d'une masse récurrente, d’une Iésion ou
d'un abces postopératoire a limagerie.

Tout exces de matiére doit étre éliminé dans
la poubelle a déchets dangereux de la salle
d'opération.

Informations importantes !
L'absorption de fluides augmente peu le volume
de GELITA TUFT-IT®. Dans les cavités radi-
cales, les espaces interosseux, la moelle épi-
niére, le nerf optique et le chiasme, les espaces
tissulaires fermés contenant de l'os, autour ou
a proximité des foramina des os, ou lors des
procédures de laminectomie, GELITA TUFT-IT®
doit étre retiré dés l'arrét des saignements si
possible. A défaut, il pourrait en résulter une
pression involontaire sur les structures environ-
nantes susceptible d’étre douloureuse pour le
patient ou pouvant créer des lésions nerveuses.
Linnocuité d'une application unique ou
multiple de GELITA TUFT-IT® sur une (méme)
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zone de saignement n'a pas été étudiée chez
I'Homme.

Alors que la plupart des déclarations ont été
en lien avec une laminectomie, des rapports de
paralysie ont également été recus en lien avec
d'autres procédures.

Lors de labsorption de liquides, GELITA
TUFT-IT® peut prendre du volume et empiéter
sur les structures avoisinantes. Ainsi, il faut veil-
ler a ne pas I'utiliser en exces, particuli€rement
dans les cavités osseuses, en raison du risque
d'interaction avec les fonctions normales et du
risque a terme d’'une nécrose de compression
dans les tissus environnants.

En cas d'infection postopératoire, une nou-
velle intervention peut étre nécessaire pour re-
tirer la matiere infectée et permettre le drainage.

Remarques générales

GELITA TUFT-IT® n'est pas destiné a se subs-
tituer a une chirurgie méticuleuse et a I'utilisa-
tion appropriée de sutures et de ligatures ou
de toute autre méthode conventionnelle pour
I'hémostase.

Eviter dutiliser ce produit dans des zones
infectées. Placer ce produit dans une plaie
infectée sans drainage peut étre a l'origine de
complications et doit étre évité.

Il n'existe aucune donnée clinique liée a I'ap-
plication de ce produit chez les enfants et les
femmes enceintes. Ainsi, GELITA TUFT-IT® ne
doit étre utilisé que dans les cas ou les béné-
fices de son application sont nettement supé-
rieurs aux risques.

GELITA TUFT-IT® nest pas recomman-

dé en traitement de premiére intention des
troubles de la coagulation.

Concernant 'application chez des patients
atteints de troubles de la coagulation, aucune
donnée scientifique n’est disponible.

Lutilisation de ce produit chez des patients
sous traitement coagulant peut augmenter le
temps nécessaire jusqu'a I'lhémostase.

Veiller a éviter l'introduction de fragment
de matiere directement dans l'appareil circu-
latoire.

GELITA TUFT-IT® ne doit pas étre utilisé
pour une embolie ou pour traiter un saigne-
ment provenant d’une grosse artere, car I'utili-
sation de dispositifs hémostatiques a proximité
de vaisseaux sanguins de taille importante ou
moyenne peut provoquer une embolie de ces
vaisseaux. Une telle embolie a été associée a
des effets indésirables graves, incluant fievre,
infarctus duodénal et pancréatique, embolie
des vaisseaux des extrémités inférieures, em-
bolie pulmonaire, abcés a la rate, nécrose, as-
térixis, et décés.

Des précautions doivent étre prises lors de
chirurgie liée a I'oto-rhino-laryngologie pour
s'assurer qu'aucune matiére n'est aspirée par
le patient. (Par exemple, arréter une hémorra-
gie aprés une amygdalectomie et arréter une
épistaxis)

En raison des propriétés neutres du produit,
celui-ci peut étre combiné a d’autres médica-
ments (pour toute information veuillez consulter
la notice du médicament concerné).

Linnocuité et l'efficacité de GELITA TUFT-
IT® en combinaison avec des agents tels que
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la thrombine topique n'a pas été évaluée lors
d'essais cliniques. Si le médecin juge que I'uti-
lisation de thrombine topique ou d'autres agents
en complément est médicalement conseillée, les
précautions d'utilisation respectives doivent étre
consultées.

Récupérateurs de sang opératoire

Lutilisation de GELITA TUFT-IT® avec un récu-
pérateur de sang opératoire n'est pas contre-in-
diquée. Cependant, assurez-vous d'utiliser la
technique appropriée lors de I'utilisation de GE-
LITA TUFT-IT® avec un récupérateur de sang.
Comme pour les autres agents hémostatiques,
GELITA TUFT-IT® ne doit pas étre aspiré dans
les circuits de récupération de sang autologues.

6. Conditions de conservation et
manipulation

GELITA TUFT-IT® doit étre conservé au sec a
une température située entre 5 et 30 °C dans son

emballage de protection extérieur fermé. Pour
de courtes périodes (par ex. au cours du trans-
port), des écarts de +/- 10 °C sont tolérés. Eviter
une exposition directe aux rayons du soleil.

Retirer le produit de son emballage stérile en
utilisant une technique stérile. Avant I'ouverture,
lintégrité de la barriére stérile doit étre vérifiée.
Eliminer le produit si 'emballage est endomma-
gé.

Tout contenu non utilisé doit étre éliminé.

L'emballage est assujetti et conforme a la
|égislation européenne et internationale et aux
autres standards applicables. L'emballage pro-
tége le produit des influences extérieures et ga-
rantit sa stérilité au cours de la conservation et
du transport, en conditions normales.

Ne pas restériliser.
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GELITA-TUFT-IT®

Resorbierbare Vlieseinlage auf Gelatinebasis

1. Produktbeschreibung
GELITA TUFT-IT” ist ein steriles, wasserunlos-
liches, biologisch abbaubares Mehrlagenvlies,
basierend auf 100% gereinigter Schweine-Gela-
tine. Die Herstellung erfolgt in einem speziellen
Spinnverfahren aus Gelatinefasern. Das Vlies
ist zur Verwendung als topischer Hamostat kon-
zipiert und dient als Ergénzung zur Hamostase
durch Tamponadeeffekt. Das Uber eine hohe
Flexibilitat verfligende Material kann zum Stillen
von grof¥flachigen Blutungen, bei flachigen An-
wendungen, unregelmaRig geformten Blutungs-
stellen oder in schwer zugénglichen Bereichen
eingesetzt werden. Das Material kann nach Be-
darf aufgebauscht oder in Schichten abgeblat-
tert werden. Die Fasern behalten ihre Haftung;
es erfolgt keine unkontrollierte Ausbreitung tiber
das Wundgebiet. Bei Gebrauch schwillt GELITA
TUFT-IT® beim Absorbieren von Blut und ande-
ren Flussigkeiten minimal an.

Jeder Hamostat ist doppelt verpackt, danach
Gamma-sterilisiert und nur zum einmaligen Ge-
brauch bestimmt.

2. Indikationen

GELITA TUFT-IT® ist ein resorbierbares Ha-
mostat zur Verwendung als blutstillendes Hilfs-
mittel durch Tamponadeeffekt, insbesondere
dort, wo das Stillen einer kapillaren und vendsen

Blutung mittels Druck, Bandage und anderen

konventionellen Verfahren entweder wirkungs-
los oder unpraktisch ist.

3. Kontraindikationen

o GELITA TUFT-IT® darf nicht in Patienten mit be-
kannten Allergien/ Uberempfindlichkeiten gegen
Produkte vom Schwein verwendet werden.

« GELITA TUFT-IT® sollte nicht zum Verschluss

von Hautschnitten verwendet werden, da an-

dernfalls die Wundheilung beeintrachtigt wer-

den konnte. Dies liegt an der mechanischen

Barrierefunktion der Gelatine und nicht an einer

inha@renten Stérung der Wundheilung.

In infizierten Wunden sollte das Produkt nicht

ohne Antibiotika verwendet werden.

GELITA TUFT-IT® darf nicht in Verbindung mit

Methylmethacrylat-Klebstoffen, z.B. in der or-

thopéadischen Chirurgie, verwendet werden, da

durch gleichzeitigen Gebrauch der Produkte

die Adhéasionsfestigkeit des Klebemittels auf

dem Knochen verringert sein kann.

GELITA TUFT-IT® sollte nicht zur Kontrolle von

postpartalen Blutungen oder Menorrhagie ver-

wendet werden.

GELITA TUFT-IT® darf nicht bei Blutungen aus

groRen Arterien verwendet werden, da dies zur

Embolisation des BlutgefaRes fiihren kann.

.

4. Nebenwirkungen
Bei sachgerechter Anwendung sind Neben-
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wirkungen bisher nicht bekannt; solange kein
UibermaRiger Einsatz des Produktes (sog. Over-
packing) erfolgt.

Die Bildung einer Gewebegranulation bei
Mittelohreingriffen wurde in mindestens einer
Tierstudie beobachtet.

5. Gebrauchsanweisung
Bei der Verwendung von GELITA TUFT-IT®
muss eine sterile Technik benutzt werden.

GELITA TUFT-IT® darf vor der Anwendung
nicht befeuchtet, sondern sollte immer trocken
appliziert werden. Der Kontakt mit Kochsalz-
|6sung oder antibiotischen Lésungen vor Ein-
treten der Hamostase bewirkt eine reduzierte
héamostyptische Leistung des Produkts. Wenn
das Produkt in Kombination mit flissigen Medi-
en verwendet werden soll, muss die Flussigkeit
nach der Anwendung von GELITA TUFT-IT® auf
die Wundflache aufgebracht werden.

Trockene Handschuhe und chirurgische Inst-
rumente (Pinzetten, Scheren) sollten verwendet
werden um GELITA TUFT-IT® zu handhaben,
zuzuschneiden und zu applizieren.

GELITA TUFT-IT® wird am besten dort, wo es
anhaften soll, lose gegen die blutende Oberfla-
che appliziert. Driicken Sie das Produkt leicht
und behutsam auf die Wundoberflache bis die
Hamostase eingetreten ist.

GELITA TUFT-IT® kann fiir den Einsatz bei
endoskopischen Verfahren passgerecht zuge-
schnitten werden.

Das Material kann an der Einsatzstelle ver-
bleiben, nachdem die Blutung gestoppt wurde.
Entfernen Sie vor dem chirurgischen Verschluss

einen eventuellen Uberschuss, um die biologi-
sche Zersetzung zu erleichtern und die Gefahr
von Fremdkorperreaktionen und Verkapselun-
gen von Flussigkeiten zu minimieren. Bei kor-
rekter Anwendung und in kleinen Mengen, wird
GELITA TUFT-IT® vollstandig an der Implanta-
tionsstelle absorbiert. In Abh&ngigkeit von der
verwendeten Methode und dem Operationsbe-
reich, wird GELITA TUFT-IT® innerhalb von vier
Wochen resorbiert. Die biologische Zersetzung
hangt von verschiedenen Faktoren ab, u.a. von
der verwendeten Menge, dem Grad der Satti-
gung mit Blut und vom Gewebebett. Jedes tber-
schiissige Material, das zum Zeitpunkt der Ope-
ration nicht entfernt wird, kann in bildgebenden
Verfahren als eine wiederkehrende Masse oder
Lasion oder postoperativer Abszess dargestellt
werden.

Jedes Uberschiissige Material sollte im Ge-
fahrstoffbehalter im Operationsraum entsorgt
werden.

Wichtige Hinweise!

GELITA TUFT-IT® dehnt sich durch die Absorp-
tion von Flussigkeiten minimal aus. In Radikal-
héhlen; bei Laminektomieverfahren; um kleine
Knochendéffnungen herum oder in deren Néhe;
in Bereichen mit Knochenabgrenzungen; am
Riickenmark; am Sehnerv und an der Sehner-
venkreuzung oder an geschlossenen Gewebe-
spalten bei Vorhandensein von Knochen, sollte
GELITA TUFT-IT® nach Méglichkeit entfernt
werden, nachdem die Blutung gestoppt wurde.
Andernfalls kann es zu einem unbeabsichtigten
Druck auf die benachbarten Strukturen kom-
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men, wodurch der Patient u.U Schmerzen er-
leidet oder potenzielle Nervenschadigungen die
Folge sein kénnen.

Die Sicherheit multipler Applikationen von
GELITA TUFT-IT® auf der (selben) Blutungsstel-
le wurde nicht beim Menschen untersucht.

Waéhrend sich die meisten Berichte auf eine
Laminektomie beziehen, wurden Lahmungen
auch in Verbindung mit anderen Verfahren be-
richtet.

Durch die Absorption von Fliissigkeiten kann
sich GELITA TUFT-IT® ausdehnen und auf die
benachbarten Strukturen auswirken. Es sollte
daher darauf geachtet werden, insbesondere
in Knochenzwischenrdumen eine berméaRige
Komprimierung zu vermeiden, da es andernfalls
zu Stérungen der normalen Funktion und u.U. in
der Folge zur Kompressionsnekrose des umge-
benden Gewebes kommen kann.

In Fallen einer postoperativen Infektion ist
mdglicherweise eine erneute Operation erfor-
derlich, um das infizierte Material zu entfernen
und eine Drainage zu ermdglichen.

Allgemeine Warnhinweise

GELITA TUFT-IT® wurde nicht konzipiert, um
eine sorgfaltige Operation und die ordnungsge-
maRe Verwendung von Néhten und Bandagen
oder andere konventionelle Methoden zur Blu-
tungsstillung zu ersetzen.

Vermeiden Sie die Verwendung des Produk-
tes in infizierten Bereichen. Die Einbringung des
Produktes in einer verschmutzten Wunde ohne
Drainage kann zu Komplikationen fithren und
sollte daher vermieden werden.

Fur die Anwendung des Produktes bei Kin-
dern und Schwangeren sind keine eigenen Kli-
nischen Daten vorhanden. Deshalb solite GELITA
TUFT-IT® nur in diesen Personen benutzt wer-
den, wenn der Nutzen der Anwendung die Risi-
ken deutlich tbersteigt.

GELITA TUFT-IT® ist nicht fur die Primarbe-
handlung von Gerinnungsstorungen geeignet.

Fur die Anwendung des Produktes bei Pa-
tienten mit Gerinnungsstorungen liegen keine
klinischen Daten vor.

Die Anwendung des Produktes bei Patienten
auf Antikoagulationstherapie, kann zu einer ver-
langerten Hamostasezeit fiihren.

Es sollte darauf geachtet werden, dass keine
Fragmente des Materials direkt in das Kreis-
laufsystem gelangen.

GELITA TUFT-IT® sollte nicht fiir die Emboli-
sation oder zur Behandlung von Blutungen aus
grofen Arterien eingesetzt werden, da durch die
Benutzung von Hamostyptika bei Blutungen aus
solchen GeféaRen die Gefahr einer Embolisation
bestehen kann. Eine solche Embolisation wurde
mit schwerwiegenden Nebenwirkungen wie Fie-
ber, Duodenum- und Pankreas-Infarkt, Emboli-
sation der GefaRe der unteren Extremitaten, pul-
monale Embolisation, Milzabszesse, Nekrose,
Asterixis, und Todesféllen assoziiert. .

Besondere Vorsichtsmanahmen  sollten
bei HNO-Operationen ergriffen werden, um si-
cherzustellen, dass keine Materialteilchen vom
Patienten aspiriert werden. (Beispiele: Stillung
von Blutungen nach einer Tonsillektomie und
Einddmmung von Epistaxis )

Aufgrund der neutralen Eigenschaften des
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Produktes, kann es auch als Medikamententra-
ger verwendet werden (genauere Informationen
entnehemen Sie bitte dem Beipackzettel des
jeweiligen Medikaments).

Die Sicherheit und Effektivitat von GELITA
TUFT-IT® in Kombination mit solchen Wirk-
stoffen, wie topisches Thrombin, wurde nicht
in klinischen Studien untersucht. Wenn die
Kombination von topischem Thrombin oder
anderen Medikamenten mit dem Produkt
nach Ansicht des behandelnden Arztes me-
dizinisch ratsam uns sinnvoll erscheint, sollte
die entsprechende Gebrauchsanweisung des
Additivs gelesen werden.

Cell Savers

Die Verwendung von GELITA TUFT-IT® in
Kombination mit einem Cell Saver ist nicht
kontraindiziert. Vergewissern Sie sich aber,
dass Sie die richtige Technik bei der gemein-
samen Verwendung von GELITA TUFT-IT®
und einem Cell Saver anwenden. Wie bei
anderen Hamostatika auch, sollte GELITA
TUFT-IT® nicht in den autologen Blutaufberei-
tungskreislauf gesaugt werden.

6. Allgemeine Lagerung und
Handhabung

GELITA TUFT-IT® sollte trocken bei 5 bis 30°C
in der verschlossenen &uf3eren Packung gela-
gertwerden. Fir kurze Zeit (z.B. Transport) sind
Abweichungen von +/- 10°C zulassig. Vor direk-
ter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Nehmen Sie das Produkt mit einer sterilen
Technik aus der sterilen Verpackung. Vergewis-
sern Sie sich vor dem Offnen, dass die Verpa-
ckung ungedffnet und somit steril ist. Entsorgen
Sie Produkte mitw beschéadigter Verpackung.

Entsorgen Sie gedffnete, nicht verwendete
Verpackungsinhalte.

Die Verpackung unterliegt und erfullt eu-
ropdische und internationale Gesetzgebung
und andere anzuwendende Standards. Die
Verpackung schiitzt das Produkt vor auBeren
Einfliissen und gewahrleistet dessen Sterilitat
wahrend der Lagerung und unter normaler Ver-
wendung.

Nicht erneut sterilisieren.
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GELITA-TUFT-IT®

Emostatico in gelatina assorbibile non in tessuto

1. Descrizione del prodotto
GELITA TUFT-IT® & un emostatico sterile, in-
solubile in acqua, in tessuto non tessuto mul-
tistrato, assorbibile composto di gelatina suina
purificata 100 %. E prodotto da fibre di gelatina
in un processo di filatura speciale. Il tampone
€ inteso per l'uso come un emostatico topico
come integrazione all‘emostasi mediante effet-
to di tamponamento. Grazie all‘alta flessibilita
del materiale esso puo essere usato per con-
trollare sanguinamento su un‘area estesa, in
applicazioni superficiali, siti di sanguinamento
di forma irregolare o in aree difficili da raggiun-
gere; il materiale pud essere posto a ciuffi o
pelato in strati a seconda delle necessita. Le
fibre continuano ad aderire I'una all‘altra; non
c'e una dispersione incontrollata sul sito della
ferita. Durante I'uso GELITA TUFT-IT® si gon-
fia minimamente quando il sangue o altri fluidi
sono assorbiti.

Ogni emostatico € confezionato singolar-
mente in un blister doppio, sterilizzato median-
te radiazioni gamma, e monouso.

2. Indicazioni

L'emostatico riassorbibile GELITA TUFT-IT®
per uso come coadiuvante dell'emostasi me-
diante effetto tamponamento, in particolare
dove il controllo dell'emorragia capillare o
venosa mediante pressione, legatura e altre

procedure convenzionali & inefficace o non
praticabile.

3. Controindicazioni

Non utilizzare GELITA TUFT-IT® in pazienti
con allergie note/ipersensibilita a prodotti di
origine suina.

Non usare GELITA TUFT-IT® per la sutura
di incisioni cutanee, perché pud interferire
con la guarigione dei lembi cutanei a causa
dell'interposizione meccanica della gelatina
e non per interferenza intrinseca con la gua-
rigione della ferita.

Il prodotto non deve essere utilizzato su ferite
infette senza antibiotici.

Non utilizzare GELITA TUFT-IT” in congiun-
zione con adesivi contenenti metacrilato di
metile, ad esempio in chirurgia ortopedica, in
quanto la loro presenza puo ridurre la forza
adesiva dell'agente legante all'osso.

Non utilizzare GELITA TUFT-IT® per control-
lare emorragia post-parto o menorragia.

Non utilizzare GELITA TUFT-IT® in emorra-
gia da grandi arterie, in quanto ci6 potrebbe
comportare I'embolizzazione del vaso san-
guigno.

4. Effetti collaterali
Non sono state riportate reazioni avverse per
questo tipo di prodotto quando usato corretta-
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mente secondo le presenti Istruzioni per I'uso e
quando € evitato |‘'overpacking.

La formazione di granulazione del tessuto a
seguito di interventi all'orecchio medio & stata
osservata per questo tipo di prodotto almeno in
uno studio su animali.

5. Istruzioni per 'uso
Tecnica sterile deve essere applicata quando
si utilizza GELITA TUFT-IT®.

GELITA TUFT-IT® deve essere applicato
asciutto e non inumidito prima dell‘appli-
cazione. Il contatto con soluzioni saline o
antibiotiche prima del raggiungimento dell‘e-
mostasi causera una prestazione emostatica
ridotta. Se usato in combinazione con agenti
liquidi, fluidi devono essere aggiunti dopo
I'applicazione di GELITA TUFT-IT® alla su-
perficie della ferita.

Per maneggiare, tagliare e applicare GELI-
TA TUFT-IT® devono essere usati guanti e stru-
menti chirurgici asciutti (forcipi, forbici).

GELITA TUFT-IT® & meglio impiegato me-
diante applicazione allentata contro la super-
ficie emorragica, dove deve aderire. Premere il
prodotto con attenzione e cura sulla superficie
della ferita fino a quando non si raggiunge l'e-
mostasi.

GELITA TUFT-IT® pud essere tagliato per
adattarsi all'uso in procedure endoscopiche.

Il materiale puo restare sul sito una volta che
I'emorragia si € fermata. Per facilitare la biode-
gradazione e ridurre la possibilita di reazione
da corpo estraneo e incapsulamento del fluido,
utilizzare solo quantita minime del dispositivo

necessario per I'emostasi e rimuovere qualsia-
si eccesso prima della sutura chirurgica. Quan-
do usato correttamente e in piccole quantita,
GELITA TUFT-IT® & completamente assorbito
sul sito di impianto. A seconda della procedura
di applicazione e dellarea dell‘intervento chi-
rurgico, GELITA TUFT-IT® subisce biodegrada-
zione in quattro settimane. Tuttavia, la biode-
gradazione dipende da numerosi fattori incluso
la quantita usata, il grado di saturazione con
sangue e il letto tissutale. Qualsiasi eccesso
di materiale non rimosso al momento dell‘inter-
vento chirurgico puo presentare la formazione
di massa ricorrente, lesione o ascesso post-0-
peratorio nelle immagini.

Qualsiasi eccesso di materiale deve essere
smaltito nel bidone delle polveri pericolose del-
la sala operatoria.

Avviso importante!
GELITA TUFT-IT® si espande minimamente
con |‘assorbimento di fluidi. In cavita radica-
li, procedure di laminectomia, intorno o in
prossimita di forami ossei, aree marginali
dell'osso, midollo spinale, nervo ottico e
chiasma o spazi di tessuti chiusi con presen-
za di osso, GELITA TUFT-IT® deve essere
rimosso quando I‘'emorragia si € arrestata,
se possibile. In caso contrario si potrebbe
formare pressione imprevista sulle strutture
limitrofe che possono causare dolore per il
paziente o si potrebbe creare il potenziale
per danni nervosi.

La sicurezza di applicazioni singole o
multiple di GELITA TUFT-IT® sulla (stessa)
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area di emorragia non & stata verificata sugli
esseri umani.

Mentre la maggior parte dei rapporti &
stata in relazione alla laminectomia, rapporti
di paralisi sono stati ricevuti in relazione ad
altre procedure.

Attraverso l'assorbimento di fluido, GE-
LITA TUFT-IT® pud espandersi e invadere
le strutture adiacenti. Inoltre, & necessario
prestare attenzione all‘'overpacking, par-
ticolarmente in cavita ossee, in quanto cio
potrebbe portare a interferenza con la fun-
zione normale e potrebbe eventualmente
portare a necrosi da compressione del tes-
suto limitrofo.

In casi di infezioni post-operatorie, pud
essere necessario un nuovo intervento per
rimuovere il materiale infetto e consentire il
drenaggio.

Avvertenze generali

GELITA TUFT-IT® non & inteso come sostituto
di chirurgia attenta e utilizzo corretto di suture
e legature o altre procedure convenzionali per
I'emostasi.

Evitare |'utilizzo del prodotto in aree infette.
Lutilizzo del prodotto in una ferita contaminata
senza drenaggio puo portare a complicazioni e
deve essere evitato.

Non ci sono dati clinici disponibili per I‘ap-
plicazione del prodotto su bambini e durante
la gravidanza. Pertanto GELITA TUFT-IT® do-
vrebbe essere usato solo nei casiin cui il bene-
ficio che si puo trarre dalla sua applicazione &
superiore ai rischi.

GELITA TUFT-IT® non é raccomandato per
il trattamento primario dei disordini della coa-
gulazione.

Per I'applicazione in pazienti con disordi-
ni della coagulazione non & disponibile alcun
dato scientifico.

L'uso del prodotto in pazienti sotto terapia
anticoagulante puo causare un tempo maggio-
re per I'emostasi.

E necessario far attenzione per evitare
l'introduzione di frammenti di materiale diretta-
mente nel sistema circolatorio.

GELITA TUFT-IT® non deve essere usato
per I'embolizzazione o per trattare emorragia di
grandi arterie, in quanto dispositivi emostatici
usati in prossimita di grandi vasi sanguigni pos-
sono comportare |'embolizzazione del vaso.
Tale embolizzazione e stata associata a gravi
effetti collaterali, incluso febbre, infarto duode-
nale e pancreatico, ed embolizzazione dei vasi
delle estremita inferiori, embolia polmonare,
ascesso splenico, necrosi, asterisi e morte.

Precauzioni devono essere prese nella chi-
rurgia otorinolaringoiatrica per assicurare che
materiale non sia aspirato dal paziente. (Esem-
pi: controllo dell‘'emorragia dopo tonsillectomia
e controllo dell‘epistassi)

A causa delle proprieta neutre del prodotto,
esso puo essere combinato con farmaci (per
informazioni leggere il foglio illustrativo del ri-
spettivo farmaco).

La sicurezza e I'efficacia di GELITA TUFT-
IT® in combinazione con tali agenti come trom-
bina topica non e stata valutata in studi clinici.
Se nella valutazione del medico I'uso concomi-
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tante di trombina topica o altri agenti & consi-
gliabile da un punto di vista medico, devono es-
sere consultate le rispettive istruzioni per I'uso.

Cell saver

Lutilizzo di GELITA TUFT-IT® con un cell saver
non & controindicato. Tuttavia, assicurarsi di
utilizzare una tecnica corretta quando si utiliz-
za GELITA TUFT-IT® con un cell saver. Come
con altri agenti emostatici, GELITA TUFT-IT®
non deve essere aspirato nei circuiti di salva-
taggio del sangue autologo.

6. Manipolazione e conservazione
generale

GELITA TUFT-IT® deve essere conservato in
ambiente asciutto tra i 5 e i 30°C nella sua con-

fezione protettiva esternamente sigillata. Per
brevi periodi (ad es. trasporto) sono ammesse
deviazioni di +/- 10°C. Tenere lontano dalla
luce diretta del sole.

Rimuovere il prodotto dalla confezione ste-
rile usando una tecnica sterile. Prima di aprire,
verificare I'integrita della barriera sterile. Smal-
tire il prodotto se la confezione e danneggiata.

Qualsiasi contenuto non utilizzato deve es-
sere smaltito.

Il confezionamento e soggetto e conforme
alle normative internazionali europee e ad altri
standard applicabili. La confezione protegge il
prodotto da influenze esterne e garantisce la
sua sterilita durante la conservazione e il tra-
sporto, in condizioni di utilizzo normali.

Non risterilizzare.
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GELITA-TUFT-IT®

Hemostatico de gelatina absorvivel nao tido

1. Descrigao do produto

GELITA TUFT-IT® € um hemostatico absor-
vivel ndo tecido de multicamadas biodegra-
daveis, hidro-insoluvel, estéril, produzido
com gelatina porcina 100 % purificada. E
produzido a partir de fibras de gelatina num
processo especial de fiagdo. O velo des-
tina-se ao uso como hemostatico tépico
enquanto auxiliar a hemostasia por efeito
tamponado. Devido a elevada flexibilidade
do material, pode ser usado para controlar
a hemorragia numa area vasta, em aplica-
¢bes a superficie, pontos de sangramento
com forma irregular ou em areas de dificil
acesso; o material pode ser desprendido ou
pelado em camadas, conforme necessario.
As fibras conservam a aderéncia entre si;
ndo existe dispersdo descontrolada sobre
o local de ferida. No uso, GELITA TUFT-IT®
incha minimamente, & medida que séo ab-
sorvidos sangue e outros fluidos.

Cada hemostético é embalado individual-
mente em blister duplo, é esterilizado por
radiagdo gama, e destina-se apenas para
utilizacéo Unica.

2. Indicagoes

GELITA TUFT-IT® hemostatico absorvivel
destina-se a ser usado como auxiliar a he-
mostasia por efeito tamponado, em particu-

lar quando o controlo de hemorragia capilar
e venosa por compressao, ligadura e outros
procedimentos convencionais € ineficaz ou
impraticavel.

3. Contraindicagdes

N&o utilize GELITA TUFT-IT® em pacientes
com alergias/ hipersensibilidade conheci-
das a produtos porcinos.

GELITA TUFT-IT® ndo deve ser usado para
oclusdo de incisdes de pele, pois podera
interferir com a cura das bordas cutaneas.
Isto deve-se a interposicdo mecanica da
gelatina e ndo a interferéncia intrinseca
com a cura da ferida.

O produto ndo deve ser usado em feridas
infetadas sem antibidticos.

GELITA TUFT-IT® n&o deve ser usado jun-
tamente com adesivos de metacrilato de
metilo, por exemplo em cirurgia ortopédi-
ca, porque a sua presenga pode reduzir a
capacidade adesiva do agente de ligacao
ao 0sso0.

GELITA TUFT-IT® ndo deve ser usado para
controlar a hemorragia ou menorragia pos-
-parto.

GELITA TUFT-IT® ndo deve ser usado em
hemorragia decorrente de grandes arté-
rias, pois podera originar embolizagédo do
vaso sanguineo.
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4. Efeitos secundarios
Né&o ha registo de quaisquer reagdes adver-
sas a este tipo de produto quando utilizado
corretamente, de acordo com as presentes
Instrugdes de Utilizagdo e quando se evita
uma sobreembalagem do produto.
Observou-se a formacgdo de granulacdo
de tecido a seguir a intervengdes ao ouvido
médio para este tipo de produto em pelo me-
nos um estudo realizado em animais.

5. Instrugdes de utilizagao
Deve ser aplicada a técnica estéril ao utilizar
GELITA TUFT-IT".

GELITA TUFT-IT® deve ser aplicado seco
e ndo deve ser humedecido antes da sua
aplicagdo. O contacto com solucdes salinas
ou antibiéticas antes da hemostasia causara
um desempenho hemostatico reduzido. Se
usado em associacdo com agentes liquidos,
deve adicionar-se fluidos apos aplicagcdo de
GELITA TUFT-IT® a superficie da ferida.

Deve usar-se luvas secas e instrumentos
cirdrgicos (forceps, tesoura) para manusear,
cortar e aplicar GELITA TUFT-IT".

GELITA TUFT-IT® emprega-se de pre-
feréncia por aplicagdo solta de encontro a
superficie sangrante onde deve aderir. Com-
prima o produto com cuidado e suavemente
na superficie da ferida até se obter a hemos-
tasia.

GELITA TUFT-IT® pode cortar-se para se
adequar ao uso em procedimentos endoscoé-
picos.

O material pode permanecer no local

quando a hemorragia tiver parado. Para fa-
cilitar a biodegradacdo e minimizar a pos-
sibilidade de reacdo a corpos estranhos e
encapsulacgéo de fluido, use somente quan-
tidades minimas do dispositivo necessarias
para hemostasia e remova qualquer exces-
so de material antes da oclusdo cirlrgica.
Quando usado corretamente e em pequenas
quantidades, GELITA TUFT-IT® é totalmente
absorvido no local de implantagédo. Depen-
dendo do procedimento de aplicagédo, e da
area de cirurgia, GELITA TUFT-IT® sofre bio-
degradacédo em quatro semanas. No entanto,
a biodegradacdo depende de varios fatores,
incluindo a quantidade utilizada, o grau de
saturagdo com sangue e o leito da ferida.
Qualquer material excedente ndo removido
no momento da cirurgia podera representar
formacdo de massa recorrente ou leséo ou
abcesso p6s-operatdrio quando submetido a
imagem médica.

Qualquer excedente de material deve ser
eliminado em contentores de produtos peri-
gosos da Sala de Operacdes.

Nota importante!

GELITA TUFT-IT® expande-se minimamente
com a absorgao de fluidos. Em cavidades ra-
dicais; procedimentos de laminectomia; em
torno ou na proximidade de orificios no 0sso;
areas de confinamento 6sseo; da medula es-
pinal; do nervo 6tico e quiasma; ou espagos
teciduais fechados com presenga de 0sso,
GELITA® TOPETE-IT deve ser removido no
momento em que o sangramento para, se
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possivel. N&o levar a cabo este procedimen-
to pode resultar numa pressédo indesejada
sobre as estruturas préximas, o que pode
causar dores no paciente ou criar a possibili-
dade de les&o do nervo.

A seguranca de aplicacdes Unicas ou
mdltiplas de GELITA TUFT-IT® na (mesma)
area de sangramento néo foi investigada em
seres humanos.

Apesar da maior parte dos casos de pa-
ralisia reportados estarem relacionados com
laminectomia, também foram notificados ca-
S0s noutros procedimentos.

A absor¢do de GELITA TUFT-IT® fluido
pode expandir-se e colidir com estruturas
préximas. Por conseguinte, devem ser ado-
tadas medidas no sentido de se evitar uma
sobreembalagem, particularmente no inte-
rior de cavidades dsseas, uma vez que pode
resultar na interferéncia com o funcionamen-
to normal e pode, eventualmente, resultar
numa necrose por compressdo do tecido
circundante.

Nos casos de infegdes pds-operatorias,
pode ser necesséria nova cirurgia para a
remocdo do material infetado e possibilitar
a drenagem.

Avisos de carater geral

GELITA TUFT-IT® ndo se destina a ser

substituto de uma cirurgia cuidada e do uso

apropriado de suturas e ligaturas ou outros

processos convencionais para hemostasia.
Evite a utilizacdo do produto em zonas

que apresentem infe¢&@o. Inserir o produto

em feridas contaminadas sem drenagem
pode resultar em complicagdes e deve ser
evitado.

N&o ha dados clinicos disponiveis relati-
vamente a aplicacéo do produto em criangas
e durante a gravidez. Portanto, GELITA® TO-
PETE-IT s6 deve ser utilizado nesses casos
se o0 beneficio da sua aplicacéo exceder cla-
ramente 0s riscos.

GELITA TUFT-IT® ndo é recomendado
para o tratamento primario de distdrbios ao
nivel da coagulagao.

Né&o existem dados cientificos referentes
a aplicagdo em pacientes com disturbios ao
nivel da coagulagéo.

A utilizagao do produto em pacientes em
terapias anticoagulantes pode resultar num
tempo prolongado para a hemostasia.

Devem ser tidos os cuidados necessarios
para evitar a introdugédo de fragmentos do
material diretamente no sistema circulatério.

GELITA TUFT-IT® ndo deve ser utiliza-
do para embolizacdo ou no tratamento de
hemorragias de grandes artérias, uma vez
que a utilizagdo de dispositivos hemostati-
cos perto de vasos sanguineos moderados
a grandes pode resultar na embolizacéo do
vaso sanguineo. Tal embolizagéo tem estado
associada a efeitos adversos graves, incluin-
do febre, enfarte do duodeno e do pancreas
e embolizagdo dos vasos das extremidades
inferiores, embolizagdo pulmonar, abcesso
do bago, necrose, asterixis e morte.

Devem ser tomadas precaucdes na ci-
rurgia otorrinolaringolégica para assegurar
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que nenhum dos materiais é aspirado pelo
paciente. (Exemplos: controlar a hemorragia
ap6s amigdalectomia e controlo da epista-
Xe).

Devido as propriedades neutras do pro-
duto, a sua utilizagdo pode ser associada a
medicamentos (para informagao, ler o folhe-
to informativo do respetivo medicamento).

A seguranga e eficacia do GELITA TUFT-
-IT® em associagdo com determinados agen-
tes, como a trombina tépica, ndo foi avaliada
em ensaios clinicos. Se, na opinido do mé-
dico, a utilizagédo simultanea de trombina to-
pica, ou de outros agentes, for clinicamente
aconselhavel, devem ser consultadas as res-
petivas instrucdes de utilizagao.

Dispositivos de recuperagao
intraoperatoria de sangue

A utilizagdo de GELITA TUFT-IT® juntamente
com dispositivos de recuperacéo intraoperatoria
de sangue ndo tem qualquer contraindicacgéo.
No entanto, deve-se assegurar a utilizagdo da
técnica adequada ao usar-se GELITA TUFT-IT®
juntamente com um dispositivo de recuperacéo
intraoperatéria. De forma semelhante a outros

agentes hemostaticos, GELITA TUFT-IT® ndo
deve ser aspirado para o interior de circuitos de
recuperacdo de sangue autdlogo.

6. Armazenamento e manuseamento
gerais

GELITA TUFT-IT® deve ser armazenado em lo-
cal seco, a temperaturas entre os 5 e os 30°C,
na sua embalagem exterior de protecéo selada.
Em periodos curtos (por exemplo, transporte) sdo
admissiveis desvios de +/- 10°C. Manter afastado
da luz solar direta.

Remover o produto da embalagem estéril, uti-
lizando uma técnica assética.

Antes da abertura, deve-se confirmar a inte-
gridade da barreira estéril. Rejeitar o produto se a
embalagem estiver danificada.

Todos os contetidos ndo utilizados devem ser
eliminados.

A embalagem esta sujeita a legislagéo euro-
peia e internacional e em conformidade com as
mesmas, e a outras normas aplicaveis. A emba-
lagem protege o produto de influéncias externas
e garante a sua esterilidade durante o armazena-
mento e transporte, em caso de utilizagdo normal.

N&o esterilizar novamente.
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GELITA-TUFT-IT®

PaccacbiBatoLleecs HeTkaHoe

KpOBOOCTaHaBnMBarlLlee cpeacTBo 13 XenaTtuHa

1. OnucaHue npoaykTa
GELITA TUFT-IT® sBnsetca CTepuibHbIM,
He pacTBOpMMbIM B Boge, Guonoruyecku
pasnaraembiM, MHOFOCIOWHBIM HETKaHbIM,
paccacbiBatoLmcs KpOBOOCTaHaBnuBa-
IOLMM CPeAcTBOM W3 xenaTuHa, KoTopoe
cocTout 13 100 % OYMLLEHHOTO CBMHOTO Xe-
natumHa. CpefCcTBO M3rOTOBIIEHO U3 BOJIOKOH
XenatuHa cneuuanbHbIM METOAOM LEHTPU-
dyrnpoBaHua. TkaHb npefHasdHaveHa Ans
1CNoNb30BaHNA B KayecTBe MECTHOro Kpo-
BOOCTaHaBIIMBAIOLLErO CPEACTBA B AOMNOMHe-
HWe K 0CTaHOBKE KpOBOTEYEHUSI BO3AENCTBU-
em TamnoHa. bnarogaps 6onbLoi rnbkocTn
maTepuana oH MOXeT UCNoNb3oBaTbCs ANS
OCTaHOBKM KPOBOTEYeHWUs GonbluMX MNno-
Laaen, Ha NoOBEPXHOCTSAX, B KPOBOTOYALLMX
MecTax HenpasunbHON (HOPMbI MK B TPyA-
HOZOCTYMHbIX MecTax; MaTepuan MOXHO Mo
noTpebHOCTW HaknafelBaTb UNKU pasaensiTb
cnosiMu. BorokHa oCTaloTCH CKNEeeHHbIMU;
HEKOHTPONMpyeMoe pacceuBaHvWe no paHe
ucknroyaetcs. Mpu ncnonb3osanun GELITA
TUFT-IT® mMuHumManbHo HabyxaeT mo mepe
BMUTbIBAHWS KPOBW UMW APYTUX XKNAKOCTEN.
Kaxabll KpoBOOCTaHaBNMBaLWWA TaMm-
NMOH ynakoBaH OTAENbHO B ABOWHOW 6nun-
cTep, CTEpPUIMPU3NPOBAH ramma-uanyde-
HWeM, ¥ npefHa3HayeH Ans 04HOPa3oBOro
1CNONb30BaHMs.

2. Noka3saHus K NPUMEHeHUo

GELITA TUFT-IT® siBnsieTcs pacTBOPUMbIM
KpOBOOCTaHaBnMBawLlMmM cpeacTsoM Ans uc-
Nnonb30BaHUA B Ka4ecTBe OOMNOSTHEHUSA K OCTa-
HOBKe KpoBOTEYEeHUA BO3,C|el;ICTBMeM TaMnoHa,
B 4YaCTHOCTW TaMm, rae OCTaHOBKa KanunmsipHo-
0 N BEHO3HOro KpOBOTEYEHUA AaBlieHneMm, ne-
peBA3bIBAHNEM UK APYTrMU TPAAULMOHHBIMU
cpeacTBamMun ABndeTca Head)CbeKTMBHbIM nnn
Heyao6HbIM.

3. NpoTuBONOKa3aHus
+ 3anpelaetcs ucnonb3obaTtb GELITA TUFT-
IT® Ha naumeHTax, 0 KOTOPbIX U3BECTHO, YTO
1 HUX anneprus Unu NoBbILUEHHAs YyBCTBM-
TeNbHOCTb K CBUHbIM NPOAYKTaM.
+ 3anpewaetcs ucnonb3osaTtb GELITA TUFT-
IT® B MecTax 3akpblBaHUsi pa3pe3aHHbiX paH
KOXMW, Tak kak CpefiCTBO MOXeT nomMeLlaTb
3aXKMBNEHMIO KpaeB Koxu. MpuynHon aTomy
ABMNSETCH MEXaHN4Yeckoe pa3beanHeHNe xe-
naTMHOM, a He BHYTpeHHee BMellaTenbCTBO
B 3a)KMBNEHUe paHbl.
npO[ZlyKT He JOJKEeH UCNOosib30BaTbCA B UH-
uuMpoBaHHbIX paHax 6e3 aHTMBNOTHKOB.
3anpeLuaetcs ucnonb3osate GELITA TUFT-
IT® B coueTaHMM C KMeswmuMy matepuanamu
Ha OCHOBE MeTunMeTakpunara, Hanpuvep, B
OPTONEANYECKOR XMPYPriK, TaK Kak ux npu-
CYTCTBME MOXET COKpaTUTb NPOYHOCTb Npu-



29

nunaHna Knesulero BeLecTBa K KOCTU.

« 3anpelyaetcs ucnonsaosatb GELITA TUFT-
IT® ANs OCTaHOBKM NOCNEPOLOBOro KPOBOTE-
YEHUs UNn MeHopparmu.

« 3anpelyaetcs ucnonb3osatb GELITA TUFT-
IT® NpU KPOBOTEYEHMSX U3 MAruCTpanbHbIX
apTepuii, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTU K IM-
60nM13aLmMmn KPOBEHOCHOTO CocyAa.

4. MoboyHble gencTBusA
Mo6oyHble fencTBus Ans 3TOro Buaa Npoayk-
Ta npw NpaBUnbHOM UCMOMb30BaHWUM COTMacHo
WHCTPYKUUAM NO NPUMEHEHUD W nsbexaHmm
4YpeamMepHOro HaknaablBaHWs He N3BECTHbI.
dopmMupoBaHmne rpaHynaLun TkaHu nocne
BMelLaTeNbCTB B CpeAHee yxo Habniopa-
NNCb 4NA 3TOro BuAaa npoaykra Kak MUHUMYM
B OJHOM MCCNefoBaHWW, MPOBOAMMOM Ha
KUBOTHbIX.

5. MHCTpyKLMKM No NnpUMeHeHuo
Mpw ncnonb3sosanum GELITA TUFT-IT® gomk-
Ha MPUMEHATLCA CTepUribHasa TEXHONOrus.

GELITA TUFT-IT® HaknageiBaetcs , 6e3
npeaBapuTenbHOro cMavmMBaHus. KoHTakT ¢
cusnonornyeckuMu pacTBopamu Um pacTBo-
pamu aHTMBMOTUKOB A0 OCTaHOBKW KpOBOT-
€YeHNsT CHWXaeT KpPOBOOCTaHaBIIMBAIOLLYIO
dyHkumio. MpK NCNONb30BaHNKN B COMETaHUN C
XUAKUMUW CpeAcTBaMU XWAKOCTW JOMKHbI AO-
6aBnaTbca nocne HaHeceHnst GELITA TUFT-
IT® Ha MOBEPXHOCTL PaHbI.

Cyxve nepyaTtku 1 XUpypruyeckune UHCTpy-
MEHTbI (MUHLETbI, HOXHULbI) JOMKHBI UCMOIb-
30BaTbCsl ANS NEpeHeceHusl, paspesaHns n

HaHeceHusi GELITA TUFT-IT®.

Jlyywe Bcero cBobogHO npuknagbiBaTb
GELITA TUFT-IT® Ha KpOBOTOYALLYO NOBEPX-
HOCTb, K KOTOpPOW CPeACTBO [OJDKHO Mpw-
TNMNHYTb. TWAaTEeNbHO 1 OCTOPOXHO MpUXaTb
NPOAYKT K MOBEPXHOCTM paHbl, Noka He ocTa-
HOBWTCSA KPOBOTEYEHME.

GELITA TUFT-IT® MoxHO pa3pesaTb ans
1CNONb30BaHNS B 3HAOCKONUYECKNUX npoLe-
Aypax.

lMocne ocTaHOBKM KPOBOTEYEHUS maTtepu-
an MOXHO OCTaBWTb Ha MecTe. [ins ny4wero
61ONOrMYecKoro pasnoXxeHns 1 CoKpalleHust
BO3MOXHOCTN peaKuun C YyXepoAHbIMU Be-
LLiecTBaMM N MHKaNCynsALMN XUAKOCTA UCMOMb-
3yiiTe MUHMMarnbHbIE KONMW4YecTBa CpencTsa
HeobxoauMmble ANA OCTaHOBKM KPOBOTEYEHUS
1 yganuTe NULLHWA MaTepuan Ao Xupypruye-
CKOro 3akpbiTus. pn NpaBUNbLHOM MCNOMb-
30BaHWN U HE3HAYMTENbHBLIX KONMMYecTBax,
GELITA TUFT-IT® nonHoCTblo paccackiBaeTcsi.
B 3aBucumocTn OT npoueaypbl MPUMEHEHUs
1 onepupyemoro yyactka, GELITA TUFT-IT®
noasepraeTcs 61MONOrM4ECcKOMy PasnoXeHMHo
Ha NpOTSHXKEHWUN YeTbipex Hedenb. Tem He Me-
Hee, Bronornyeckoe pasnoXxeHne 3aBUCUT OT
HECKOMbKMX hakTopoB, B TOM Y/ACNE UCMONb3Y-
€MOro KOIM4ecTBa, CTENEHN HacbILLEHNS Kpo-
BbIO 11 CNOsA TKaHW. [pu BU3yanuaauum nuwHun
maTepuarn, KoTopblil He 6biN yaaneH Bo Bpems
onepauuu, MoOXeT BbiTb NPUYMHO nocneone-
paumoHHoro abcuecca.

JInwHnin matepuan Heobxoaumo BbIGPO-
CUTb B KOHTENHep ANS OnacHbIX OTXOJO0B B
onepaLvoHHON KOMHaTe.
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BaxHo!

Mo mepe BnuTbiBaHMS xuakocten GELITA
TUFT-IT® MmuHnmansHo pacwupsietcs. Korga
KpOBOTEYEHUe OCTaHOBIIEHO — B MOMOCTAX
nocne pagvkanbHOW onepauuun; npu npoue-
fypax NamuH3IKTOMUW; BOKPYr Unu nobnu-
30CTV OTBEPCTUI B KOCTW; B 30HAX KOCTHbIX
rpaHnL; Ha MO3BOHOYHUKE; Ha 3pUTENbHbIX
HepBax W nepekpecTte 3puUTeNbHbIX HEPBOB;
UMM B 3aKPbITbIX NPOCTPAHCTBAX TKaHW C
Hanuuvem koctu, nanuwkn GELITA TUFT-
IT® Heo6X0AMMO MO BO3MOXHOCTW yAanuTh,
Ecnun ato He 6ygeTt caenaHo, pesynbtatom
MOXeT 6bITb

HexenaTtenbHoe AaBneHWe Ha npuMblka-
loLMe CTPYKTYpbl, KOTOPOE MOXET Bbi3BaTb
y nauueHTa 60nb unu cosgatb npeaycnosus
[NS NOBpeXAeHNs HepBOB.

BesonacHoCTb OAWMHOYHOrO WA MHOrO-
KpaTHoro ucnonb3osaHns GELITA TUFT-IT®
B (OAHOM U TOM 3Xe) MecTe KpOBOTEYEHUS Ha
YerioBe4YeCKOM OpraHu3me He uccrnefoBaHa.

BmecTe ¢ Tem 60nbLUMHCTBO MHDOPMALK
B CBSI3U C NaMWHIKTOMUEN, nHdopmaLmmn o
napanuye, NOCTyNuno Takxe B CBA3N C Apy-
rMu npoueaypamu.

Mornowas xuakocts, GELITA TUFT-IT®
MOXeT paclIMpATLCA WU OaBUTb Ha Apyrue
CTPYKTYpbl. MoaTomy Heobxoaumo nsberatb
4Ype3MepHOro HaknagbiBaHusi, B 0CO6EHHO-
CTW BHYTPU KOCHbIX MOMOCTEN, TaK Kak aTo
MOXET NPUBECTM K HapYLUEHWIO HOPMaIlbHON
paboTbl 1 B pesynbTaTte K HeKpo3y OT cxaTtus
OKPYXaloLLMX TKAHEN.

B cnyyasx nocneonepaunoHHON WHMEK-

UMM moxeT ObITb Heobxoauma noBTOpHas
onepauus ANs yaaneHus 3apaxeHHoOro ma-
Tepuana u obecneyeHus oTToka.

O6wme ykasaHus

GELITA TUFT-IT® He 3aMeHsieT TOYHOI onepa-
LMW ¥ NPaBUNbHO BbINOMHEHHbIX LWBOB U ne-
PEeBA30K UMK Apyrux obblYHbIX Mpoueayp Ans
OCTaHOBKM KPOBOTEYEHMUSI.

W3beraiite ncnonb3oBaHWs NpoayKTa B WH-
uuMpoBaHHbIX 30Hax. BknaabiBaHune npoayk-
Ta B 3apaXkeHHyto paHy 6e3 oTToka MOXeT npu-
BECTM K OCIIOXXKHEHUAM U AOIHKHO 3beraTbes.

Y Hac HeT coBCTBEHHbIX KMMHUYECKUX AaH-
HbIX MO MPUMEHEHUIO NpoAyKTa Ha AeTsx W
BO Bpemsi GepemeHHocTU. Moatomy GELITA
TUFT-IT® HeoBXoaMMO UCMOSb30BaTh TOSbKO
B TEX Cny4asx, Koraa npenmyLLecTBO UCMorb-
30BaHWs OAHO3HAYHO BbILLIE pUCKa.

GELITA TUFT-IT® He pekomeHayeTcs Ans
NepBUYHOTO NEYEHNsi HapyLIeHWii CBepTbIBa-
eMOCTW.

HayuHble AaHHble Mo NpUMEHeHWo Ha na-
LUMeHTax C HapyLleHUsIMU CBepTbIBaeMOCTW
OTCYTCTBYIOT.

Mcnonb3oBaHne npogykta Ha 6onbHbIX,
NPOXOAALIMX  aHTUKOArynsHTHyl0 Tepanuio,
MOXET MPUBECTW K YANWHEHUIO BPEMEHU [0
OCTaHOBKM KPOBOTEYEHMUSI.

Takxe HeOOXOAWMO MPUHATL Mepbl Ans
npeaoTBpalleHNst nonajaHus Yacten mate-
pvana HenocpeACTBEHHO B CUCTEMY KPOBOO-
bpatlexus.

3anpelaercs  ucnonb3oBatb  GELITA
TUFT-IT® gna am6onusaumm unu o6paboTkn
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KPOBOTEYEHMSI U3 MarucTpanbHbIX apTepuit,
Tak kak KpOBOOCTaHaBMMBalOLLMe CpeacTsa,
1CNonb3yemMble PAAoM CO CPEAHUMU UK Ma-
rMCTpanbHLIMU KPOBEHOCHBIMM COCyAaMN MO-
ryT nNpuMBecT K aMBonuaauum KpOBEHOCHOTO
cocypga. Takas ambonuaaums Bnekna 3a cobon
TSOKEnNble OTpuLaTenbHbIe BO3AENCTBHS, B TOM
yucne TemnepaTypy, HeKpo3 ABeHafuaTtu-
NepCTHOWM KULLKK 1 NOMKENyAOUHON xenesbl,
3M60NN3aLMI0 COCYAOB HIMKHIX KOHEYHOCTEWA,
abcluecc ceneseHku, HEKpo3, acTepukcuc n
cmepTb.

B xupyprudeckon oTonapuHronorum 3
[OIDKHbI BbITb MPUHATHI Mepbl AN obecneve-
HUSA TOro, 4TOObI HM OAWH U3 MaTepuarnos He
BNWTbIBaNCA nauneHTom. (Mpumepbl: 0CTaHoB-
Ka KpoBOTEYEHWs nocne yaaneHns MuHOanuH
1 OCTaHOBKa HOCOBOTO KPOBOTEYEHMUS)

Bnarogaps HeiTpanbHbIM CBOCTBAM NPo-
[lyKTa €ro MOXHO co4eTaTb C MeJnkaMeHTaMu
(unTainTe nHdopmaumio Bo Bknadbille B yna-
KOBKe COOTBETCTBYIOLLIEr0 NlekapcTBa).

BesonacHocTb 1 achdektnsHocTe GELITA
TUFT-IT® B coueTaHum ¢ Takumm npenaparamu
KaK Tonu4eckuii TpombuH He Bbina oueHeHa B
KNWHNYeCKMX MUcnbiTaHusax. Ecnn no mMHenuio
Bpa4a napannenbHoe UCNonb3oBaHWe TOomu-
yeckoro TpombuHa MK Apyrux npenapaTos
PEKOMEHA0BAHO C TOYKW 3PEeHUs MeanLMHbI,
HeobxoaumMo npoynTaTb COOTBETCTBYIOLLME
yKasaHus No NCnonb30BaHuIo.

Annapatsi Cell Saver
Wcnonb3osanne GELITA TUFT-IT® ¢ an-
napatom Cell Saver He npoTuBoNOKasaHo.

Tem He meHee, Heobxoanmo yb6eauTbea B
TOM, 4TO npu npumeHeHnn GELITA TUFT-
IT® B coyeTanun c Cell Saver ncnonbayert-
csi npaBunbHas TexHonorus. Kak n apyrvue
KpoBOOCTaHaBnvBawLe npenaparsl,
GELITA TUFT-IT® He gomxHa BcacbiBaTb-
Csl B CUCTEMY peuHdy3unn aBTOKPOBU.

6. O6uwee xpaHeHUe u obpaLieHue
Xpanuutbe GELITA TUFT-IT® Heo6xoaumo
B CYXOM MecTe npu Temnepartype oT 5 Ao
30°C B 3amnevyaTaHHOW 3alUTHOW BHeELl-
Hel ynakoBke. [Jns KOPOTKWX Nepuoaos
XpaHeHusl (Hanpumep, TpaHCNopTUPOBKa)
ponyckatoTcs oTknoHeHunsa +/- 10°C. O6e-
peraTb OT BO3[€CTBUSA NPSMbIX CONHEY-
HbIX NyYen.

M3BnekaTb NpoAyKT U3 CTEPUNbHOW
ynakoBKWU crnegysi CTepUrbHOW TexHono-
run. Mpexae 4Yem oTkpbIBaTb HEOGXOAM-
MO MpPOBEPUTb LLeNOCTHOCTb CTEPUIBLHON
o6onoyku. BbIGpocuTb NPOAYKT, ecnu
ynakoBka noBpexaeHa.

He ncnonb3oBaHHbI NpoAyKT Heo6Xxo-
OVMO BbIGPOCUTD.

YnakoBka MOANEXWUT U COOTBETCTBYET
€BPONEeNcKMM 1 MexXAyHapoaHbIM 3aKo-
HaM W ApYyrMM NPUMEHUMbIM CcTaHAap-
TaMm. YnakoBka 3aliuwiaeT npoaykT oT
BHELWHUX BO3AEWCTBMA W rapaHTupyeT
ero CTepunbHOCTb BO BPEMSI XpPaHEHUs U
TPAHCMOPTUPOBKM MPU HOPManbHOM WC-
Nnonb30BaHUU.

He noaBepraTb MOBTOPHOW CTEpPUNU-
3auuu.
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GELITA-TUFT-IT®

Hemostatico de gelatina absorbible Fibrilar

1. Descripcion del producto
GELITA TUFT-IT® es un hemostatico absor-
bible de gelatina porcina purificada (100 %)
estéril, insoluble en agua y de tejido fibrilar
multicapa biodegradable. Fabricado con fibras
de gelatina gracias a un procedimiento espe-
cial de hilado. Estas fibras estan destinadas
a ser usadas como hemostatico topico, como
complemento al taponamiento hemostatico.
Gracias a la gran flexibilidad del material, éste
puede ser usado para controlar hemorragias
en areas grandes, aplicaciones superficiales,
areas de hemorragia con forma irregular o
zonas de dificil acceso; el material se puede
deshebrar o separar en capas segin sea ne-
cesario, manteniéndose las fibras unidas entre
si y sin que se produzca una dispersion des-
controlada de las mismas sobre la zona de la
herida. Durante su utilizacion, GELITA TUFT-
IT® se hincha minimamente a medida que la
sangre u otros fluidos son absorbidos.

Cada hemostéatico se suministra individual-
mente en un blister (doble) de un solo uso y
esterilizado mediante radiacién gamma.

2. Indicaciones

El hemostéatico absorbible GELITA TUFT-IT®
se usa como complemento al taponamiento
hemostatico, en particular en aquellos casos
en que el control del sangrado capilar y venoso

por presion, ligadura u otros procedimientos
convencionales no resulta efectivo o practico.

3. Contraindicaciones

« No utilizar GELITA TUFT-IT® en pacientes con
alergias conocidas/hipersensibilidad a los pro-
ductos porcinos.

GELITA TUFT-IT® no debe utilizarse para el
cierre de incisiones en la piel, ya que puede
interferir en el proceso de cicatrizacion. Esto
se debe a la interferencia mecénica de la ge-
latina y no a la interferencia intrinseca con la
curacion de la herida.

Este producto no debe utilizarse en heridas in-
fectadas sin la administracién de antibiéticos.
GELITA TUFT-IT® no se debe utilizar conjun-
tamente con adhesivos de metilmetacrilato,
como por ejemplo en cirugia ortopédica, ya
que su presencia puede reducir la fuerza de
adhesion de dichos adhesivos al hueso.
GELITA TUFT-IT® no debe utilizarse para el
control de la hemorragia postparto o de la me-
norragia.

GELITA TUFT-IT® no debe utilizarse en he-
morragias de grandes arterias, ya que puede
provocar la embolizacién del vaso sanguineo.

.

.

4. Efectos adversos
No se ha informado de reacciones adversas a
este tipo de producto, siempre y cuando sea
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usado de acuerdo a estas instrucciones de uso
y se evite aplicar en exceso.

Se ha observado formacion de tejido granu-
lar tras intervenciones en el oido medio con este
tipo de producto en al menos un estudio animal.

5. Instrucciones de uso
Se deben usar técnicas estériles cuando se utilice
GELITA TUFT-IT®.

GELITA TUFT-IT® debe aplicarse en seco y
no se debe humedecer antes de su aplicacion.
Su contacto con soluciones salinas o antibiéticas
antes de conseguir la hemostasia reducira esta
capacidad. Si se usa en combinacién con agentes
liquidos, dichos fluidos se deben afiadir tras a la
aplicacion de GELITA TUFT-IT® sobre la superfi-
cie de la herida.

Se deben utilizar instrumentos quirGrgicos
(férceps, tijeras) para manipular, cortar y aplicar
GELITA TUFT-IT".

Es aconsejable aplicar GELITA TUFT-IT® suel-
to sobre la superficie sangrante a la que debe
adherirse. Presionar el producto con cuidado y
de forma moderada hasta que se consiga la he-
mostasia.

GELITA TUFT-IT” se puede cortar segdn la ne-
cesidad para que sea apto a los procedimientos
endoscopicos.

No es necesario retirar el producto una vez
que ha cesado la hemorragia. Para facilitar la
biodegradacién y minimizar la posibilidad de re-
accion ante cuerpos extrafios y la encapsulacion
de fluidos, use unicamente la cantidad minima
necesaria para conseguir la hemostasia y retire
todo exceso de material antes del cierre quirdrgi-

co. Cuando se usa correctamente y en pequefias
cantidades GELITA TUFT-IT® es totalmente ab-
sorbido en la zona de aplicacién. Dependiendo
del procedimiento de aplicacién usado y del area
quirdrgica, GELITA TUFT-IT® se biodegrada en
cuatro semanas. Sin embargo, la biodegradacion
depende de varios factores que incluyen la can-
tidad utilizada, su grado de saturacién de sangre
y el lecho de tejido. Cualquier exceso de material
que no haya sido retirado en el momento de la
cirugia puede presentarse como una masa re-
currente, lesion o absceso post-operatorio en un
diagndstico por imagenes.

Todo exceso de material se debe desechar
en el contenedor para materiales peligrosos de la
sala de quiréfano.

jAviso importante!

GELITA TUFT-IT® se expande de forma mini-
ma con la absorcién de fluidos. Se debe retirar
este producto una vez detenida la hemorragia y
cuando sea posible en cavidades radicales, pro-
cedimientos de laminectomia, alrededor o en las
proximidades de los foramenes dseos, espacios
dseos confinados, la médula espinal, el nervio 6p-
tico y el quiasma o en espacios de tejido cerrado
en presencia de hueso. En caso de no hacerlo,
puede provocar una presién no deseada en las
estructuras circundantes que podrian provocarle
dolor al paciente o generar dafios nerviosos.

La seguridad de las aplicaciones sencillas o
multiples de GELITA TUFT-IT® en la (misma) zona
de hemorragia no ha sido investigada en huma-
nos.

Mientras que la mayorfa de los informes han
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sido relativos a la laminectomia, también se han
recibido informes de parélisis en relacion a otros
procedimientos.

Al absorber fluidos GELITA TUFT-IT® puede
expandirse y afectar a las estructuras circundan-
tes. Por lo tanto, se deben tomar precauciones
para evitar el sobre exceso, particularmente den-
tro de las cavidades 6seas, ya que puede provo-
car interferencia con su funcionamiento normal y
a largo plazo derivar en necrosis por compresion
de los tejidos circundantes.

En casos de infeccién postoperatoria puede
ser necesario reintervenir para retirar el material
infectado y permitir el drenaje.

Precauciones generales

GELITA TUFT-IT® no esta disefiado para susti-
tuir a una cirugia minuciosa ni al uso adecuado
de suturas, ligaduras u otros procedimientos
convencionales de hemostasia.

Evitar el uso del producto en areas infecta-
das. No se debe incrustar el producto en una
herida contaminada sin drenaje, ya que puede
derivar en complicaciones severas.

No hay datos clinicos propios disponibles
para la aplicacion del producto en nifios y duran-
te el embarazo. Por lo tanto, GELITA TUFT-IT®
solo debe ser usado si el beneficio obtenido con
su aplicacion supera claramente a los riesgos.

GELITA TUFT-IT® no es recomendable para
el tratamiento primario de trastornos de la coa-
gulacion.

No se dispone de datos cientificos para su
aplicacién en pacientes con trastornos de la
coagulacion.

El uso del producto en pacientes en terapia
con anticoagulantes puede prolongar el tiempo
de hemostasia.

Se deben tomar las precauciones necesarias
para evitar la introduccién de fragmentos de ma-
terial directamente en el sistema circulatorio.

GELITA TUFT-IT® no debe ser usado para la
embolizacion o tratamiento de hemorragias de
grandes arterias, ya que los mecanismos he-
mostaticos usados cerca de vasos sanguineos
de moderados a grandes pueden dar lugar a la
embolizacion de dicho vaso. Esta embolizacion
ha sido asociada a efectos secundarios graves
entre los que se incluyen: fiebre, infarto duode-
nal y pancreatico, embolizacién de los vasos de
las extremidades inferiores, embolizacién pul-
monar, abscesos esplénicos, necrosis, asterixis
y muerte.

En cirugia otorrinolaringolégica se deben to-
mar las precauciones necesarias para asegurar
que ninguno de los materiales sea aspirado por
el paciente (por ejemplo, en el control de la he-
morragia tras amigdalectomia y el control de la
epistaxis).

Debido a las propiedades neutras del produc-
to, éste se puede combinar con medicamentos
(para mas informacién por favor lea el prospecto
de la medicacién respectiva).

La seguridad y eficacia de GELITA TUFT-IT®
en combinacion con agentes tales como la trom-
bina tépica no han sido evaluadas mediante en-
sayos clinicos. Sibajo el criterio del facultativo, el
uso simultdneo de trombina tépica u otros agen-
tes es recomendable, se deben consultar las
respectivas instrucciones de uso de los mismos.
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Equipos rescatadores de células

El uso de GELITA TUFT-IT® con equipos res-
catadores de células no esta contraindicado.
Sin embargo, asegurese de usar la técnica
adecuada cuando use conjuntamente GELITA
TUFT-IT® y un equipo rescatador de células. Al
igual que otros agentes hemostaticos, GELITA
TUFT-IT® no debe ser aspirado por los circuitos
autdlogos de recuperacion de sangre.

6. Almacenamiento y manipulacion

GELITA TUFT-IT® debe ser almacenado en
seco, entre 5 °C y 30 °C, en su embalaje pro-
tector externo cerrado. Se pueden permitir
desviaciones de +/- 10 °C para periodos cortos

de tiempo (por ejemplo, durante su transporte).
Mantener lejos de la luz solar directa.

Retirar el producto de su envase usando téc-
nicas asépticas. Confirmar la integridad de la ba-
rrera estéril antes de abrir. Desechar el producto
si el envase esta dafiado.

Todo el contenido del envase que no se utilice
se debe desechar.

El envase esta sujeto al cumplimiento de la
legislacion europea, internacional y otras nor-
mativas aplicables. El envase protege al produc-
to de agentes externos y garantiza su esterilidad
durante su aimacenamiento y transporte en con-
diciones normales de uso.

No reesterilizar.
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GELITA-TUFT-IT®

Emilebilir Nonwoven Jelatin Kanama Durdurucu

1. Uriin tanimi

GELITA TUFT-IT® steril, suda ¢6ziinmeyen,
biyolojik olarak bozunabilen, ¢cok katmanli
nonwoven kumas yapisinda, %100 saflas-
tinlmis domuz jelatininden mamul bir emi-
lebilir kanama durducudur. Jelatin elyaftan
Ozel bir egirme islemi ile Uretilir. Yapagi for-
mundaki Uriin, tamponad etkisi ile hemosta-
za yardimci bir topikal kanama durdurucu
olarak kullanim amagchdir. Yiksek oranda
esnekliginden dolayr malzeme, genis bir
alandaki kanamay! kontrol etmek igin, ylizey
uygulamalarinda, dizensiz sekilli kanama
bélgelerinde veya erisilmesi zor alanlarda
kullanilabilir; gerekli sekilde tufte edilebilir
veya tabakalar halinde soyulabilir. Elyaflar
birbirine yapismaya devam eder; yara bol-
gesi Uzerinde kontrolstiiz dagilma yoktur.
Kullanimda, GELITA TUFT-IT® kan ve diger
sivilar emilirken en dustk élglde siser.

Her bir kanama durdurucu gift blister
icerisinde ayri ayri ambalajlanir, gama
iIsinlamasi yoluyla sterilize edilir ve tek kul-
lanimhiktir.

2. Endikasyonlar

GELITA TUFT-IT® emilebilir kanama durdu-
rucu, o6zellikle kapiler ve venéz kanamanin
kontrolli basing, baglama veya diger gele-
neksel prosedirler ile etkisiz veya uygula-
namaz oldugunda, tamponad etkisi ile he-

mostaza yardimci olarak kullanihr.

3. Kontrendikasyonlar

* Domuz urtinlerine karsi bilinen alerjileri/
asirt duyarhhgr olan hastalarda GELITA
TUFT-IT® kullanmayin.

Cilt kenarlarinin iyilesmesini engelleyebi-
leceginden, GELITA TUFT-IT® cilt kesile-
rinin kapatilmasinda kullaniimamalidir. Bu
durum, jelatinin mekanik olarak araya gir-
mesinden kaynaklanir ve yara iyilesmesi
ile yapisal bir etkilesim kaynakh degildir.
Uriin, enfeksiyonlu yaralarda antibiyotik-
ler olmadan kullaniimamalidir.

GELITA TUFT-IT®, érnegin ortopedik cer-
rahide, metil metakrilat yapistiricilar ile
birlikte kullaniilmamaldir, ¢linkii bu mad-
delerin varligi baglayici maddenin kemige
baglanma kuvvetini azaltabilir.

GELITA TUFT-IT® postpartum kanamanin
veya menorajinin kontrol edilmesi icin kul-
laniimamalidir.

Bu durum kan damarinin embolizasyonu-
na yol acabileceginden, GELITA TUFT-
IT® buytk arterlerden olan kanamalarda
kullaniimamahdir.

4. Yan etkiler
Bu Kullanim Talimatina gére dogru sekilde
kullanildiginda ve fazla doldurmaktan kagi-
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nildiginda bu tur bir Grin igin bildirilmis bir
advers reaksiyon yoktur.

Bu tdr Grdnler igin en az bir hayvan ca-
lismasinda orta kulak mudahalelerinin
ardindan doku grantiilasyonu olugsumu géz-
lenmistir.

5. Kullanma talimati
GELITA TUFT-IT® kullanilirken steril teknik
uygulanmalidir.

GELITA TUFT-IT® kuru uygulanmalidir ve
uygulama o6ncesinde nemlendirilmemelidir.
Hemostaz sadlanmadan 6nce salin veya
antibiyotik cozeltileri ile temas etmesi, he-
mostatik performansin azalmasina neden
olacaktir. Sivi ajanlar ile birlikte kullanilirsa,
sivilar yara yiizeyine GELITA TUFT-IT® uy-
gulanmasindan sonra ilave edilmelidir.

GELITA TUFT-IT® kullaniminda, kesil-
mesinde ve uygulanmasinda kuru eldiven
ve cerrahi cihazlar (forseps, makas) kulla-
nilmalidir.

GELITA TUFT-IT®, en iyi sekilde, yapig-
masi gereken kanamal ylizeye karsi gev-
sek bir sekilde uygulanarak kullanihir. Uriini
hemostaz saglanana kadar dikkatle ve na-
zikge yara ylizeyine bastirin.

GELITA TUFT-IT® endoskopik prosediir-
lerde kullanim igin uygun boyutta kesilebilir.

Malzeme, kanama durduktan sonra ye-
rinde kalabilir. Biyolojik olarak bozunmayi
kolaylastirmak ve yabanci cisim reaksiyonu
ve sivi enkapsiilasyonu olasiligini en aza
indirmek icin, aparati yalnizca hemostaz
icin gerekli en dustk miktarlarda kullanin

ve malzemenin fazlasini cerrahi kapatma
oncesinde cikartin. Dogru sekilde ve kigik
miktarlarda kullanildiginda, GELITA TUFT-
IT® implantasyon bdlgesinde tam olarak
emilir. Uygulama prosedurine ve cerrahi
alanina bagli olarak, GELITA TUFT-IT® dért
hafta icerisinde biyolojik olarak bozunmaya
ugrar. Ancak, biyolojik olarak bozunma, kul-
lanilan miktar, kanla satlrasyon derecesi ve
doku yatagi gibi gesitli faktorlere baglidir.
Cerrahi sirasinda uzaklastirilmayan fazla
malzeme goriintilemede niikseden kitle ya
da lezyon veya postoperatif apse olugsumu
olarak gordlebilir.

Malzemenin fazlasi mutlaka ameliyat-
hanedeki tehlikeli atik ¢op kutusuna atil-
mahdir.

Onemli not!
GELITA TUFT-IT® sivilarin emilmesi ile en
dislk olgude genisler. Radikal kavitelerde;
laminektomi prosediirlerinde; kemikte fora-
menlerin etrafinda veya yakininda; kemikle
sinirlanmis alanlarda; omurilikte; optik sinir
ve kiazmada veya kemik varliginda kapa-
Il doku bosluklarinda, GELITA TUFT-IT®
kanama durduktan sonra mumkiinse ¢i-
kartilmalidir. Bunun gergeklestirilememesi
durumunda komsu yaplilar tUzerinde, hasta-
da agriya yol acgabilen veya sinir hasari po-
tansiyeli dogurabilen istenmeyen bir basing
ortaya cikabilir.

(Ayni) kanama bélgesinde tek veya bir-
den ¢ok GELITA TUFT-IT® uygulamasinin
glvenliligi insanlarda arastiriimamistir.
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Cogu rapor laminektomi ile baglantih
olmakla birlikte, diger proseddrler ile bag-
lantili olarak paraliz raporlari da alinmigtir.

GELITA TUFT-IT® sivilari emerek genis-
leyebilir ve komsu yapilarin tzerine bine-
bilir. Bu nedenle, bu durum normal islevini
engelleyebilecedinden ve sonunda cevre-
leyen dokuda sikismaya bagli nekroza yol
acabileceginden, 6zellikle kemik bosluklari
icerisine fazla doldurmaktan kaginilmasina
dikkat edilmelidir.

Bir postoperatif enfeksiyon durumunda,
enfekte materyalin ¢ikartiimasi ve drenajin
saglanmasi igin tekrar operasyon gerekli
olabilir.

Genel uyarilar

GELITA TUFT-IT® hassas cerrahinin ve
sutir ve baglarin dogru kullaniminin ya
da kanamay! durdurma amacl diger ge-
leneksel proseddrlerin yerine gegmez.

Uriiniin enfeksiyonlu bélgelere uygu-
lanmasindan kaginin. Uriiniin kontamine
bir yaraya drenaj olmaksizin yerlestiril-
mesi komplikasyonlara yol acgabilir ve
bundan kaginiimalidir.

Uriinin gocuklarda ve gebelik sira-
sinda uygulanmasina iliskin elde edilen
herhangi bir klinik veri yoktur. Bu neden-
le GELITA TUFT-IT®, yalnizca uygulan-
masinin saglayacag: faydanin, riskleri
acik bir sekilde astigi durumlarda kulla-
nilmalidir.

GELITA TUFT-IT® koagiilasyon bozuk-
luklarinin primer tedavisi igin 6nerilme-

mektedir.

Koagtilasyon bozukluklari olan hasta-
larda uygulanmasina iligkin bilimsel veri
yoktur.

Uriiniin antikoagiilan tedavisi almakta
olan hastalarda kullaniimasi, hemostazin
saglanmasi ic¢in gegerli olan sireyi uza-
tabilir.

Malzeme pargalarinin dogrudan do-
lagim sistemine girmesini 6nlemek igin
dikkatli olunmahdir.

Orta ¢apli ve buyik damarlarin yakinin-
da kullanilan hemostatik aparatlar kan da-
marinin embolizasyonuna yol acabilece-
ginden, GELITA TUFT-IT® embolizasyon
icin veya buyuk arterlerden olan kanama-
lari tedavi etmek amaciyla kullaniimamali-
dir. Bu tlr embolizasyon ates, duodenum
ve pankreas enfarktiisii ve alt ekstremite
damarlarinda embolizasyon, pulmoner
embolizasyon, dalak apsesi, nekroz, as-
teriksis ve 6lim dahil olmak Uzere siddetli
advers etkiler ile iligkilendirilmistir.

Otorinolarengoloji cerrahisinde malze-
menin higbir béliminidn hasta tarafindan
aspire edilmemesini saglamak igin énlem-
ler alinmahdir. (Ornekler: tonsillektomi
sonrasinda kanamanin kontrol edilmesi ve
epistaksisin kontrol edilmesi)

Uriinin dogal o6zelliklerinden dolayi,
ardn ilaglar ile kombine edilebilir (bilgi i¢in
lutfen ilgili ilacin prospektiisiinii okuyun).

Topikal trombin gibi ajanlar ile kombine
GELITA TUFT-IT"nin guvenliligi ve etkilili-
gi klinik calismalarda degerlendiriimemis-
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tir. Hekimin kararina gére topikal trombin
veya baska ajanlarin es zamanl kullanimi
tibbi olarak tavsiye edilebilir ise, ilgili kulla-
nim talimatlarina basvurulmahdir.

Cell Saver ototransfiizyon cihazi
GELITA TUFT-IT*nin Cell Saver ile birlikte
kullaniimasi kontrendike degildir. Ancak,
GELITA TUFT-IT® bir Cell Saver ile birlikte
kullanilirken uygun teknigi kullandiginiz-
dan emin olun. Diger hemostatik ajanlarda
oldugu gibi, GELITA TUFT-IT® otolog kan
kurtarma devreleriicerisine aspire edilme-
melidir.

6. Genel saklama ve kullanim
GELITA TUFT-IT®, agzi kapali dis koru-

yucu ambalajinda kuru olarak 5 ila 30°C
arasinda saklanmalidir. Kisa sirelerle
(6rn. tagima) +/- 10°C’lik sapmalara izin
verilebilir. Dogrudan glines i1s1gindan uzak
tutun.

Uriini steril ambalajindan steril teknik
kullanarak cikartin. Agmadan 6nce steril
bariyerin saglamhgi dogrulanmahdir. Am-
balaj hasarli ise trlind atin.

Kullanilmamis igerik atilmahidir.

Ambalaj, Avrupa mevzuatina ve ulusla-
rarasi mevzuata ve diger gegerli standart-
lara tabidir ve uygundur. Ambalaj, trlni
dis etkilerden korur ve normal kullanimda
saklama ve tasima sirasindaki sterilitesini
garanti eder.

Yeniden sterilize etmeyin.
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GELITA-TUFT-IT®

Absorbeerbare, non-woven, gelatine hemostaat

1. Productbeschrijving

GELITA TUFT-IT® is een steriele, absor-
beerbare hemostaat die onoplosbaar is in
water, bestaat uit meerdere lagen biologis-
che afbreekbaar non-woven materiaal en is
gemaakt van 100 % gezuiverde varkensge-
latine. Het wordt in een speciaal spinproces
gemaakt uit gelatinevezels. Het produkt is be-
stemd voor gebruik als plaatselijke hemostaat
als hulpmiddel bij de hemostase door tampo-
nade effect. Door de hoge flexibiliteit van het
materiaal kan het worden gebruikt om het blo-
eden van een grote zone, oppervlakken, on-
regelmatig gevormde bloedingsplaatsen of in
moeilijk bereikbare zones te controleren. Het
materiaal kan indien nodig worden gebundeld
of in lagen worden gesplitst. De vezels blijven
zich aan elkaar hechten. Er is geen ongecon-
troleerde verspreiding over de wonde. In ge-
bruik zwelt de GELITA TUFT-IT® minimaal op
wanneer bloed en andere vloeistoffen worden
geabsorbeerd.

Elke hemostaat is afzonderlijk verpakt in
een dubbele blister, is gesteriliseerd door
middel van gammabestraling en mag slechts
één keer worden gebruikt.

2. Aanwijzingen
De GELITA TUFT-IT® absorbeerbare hemo-
staat voor gebruik als hulpmiddel bij de

hemostase door tamponade, in het bijzonder
wanneer de controle van capillaire en ve-
neuze bloedingendoor druk, afbindingen en
andere conventionele procedures ondoeltr-
effend of onpraktisch is.

3. Contra-indicaties

Gebruik de GELITA TUFT-IT® nooit bij pa-
tiénten met bekende allergieén/overgevoe-
ligheid voor varkensproducten.

GELITA TUFT-IT® mag niet worden gebru-
ikt bij de hechting van huid incisies aange-
zien het de genezing van de huidranden
kan belemmeren. Dit is te wijten aan de
mechanische barriere van de gelatine en
niet aan de intrinsieke belemmering van de
wondgenezing.

Het product mag niet zonder antibiotica in
geinfecteerde wonden worden gebruikt.
GELITA TUFT-IT® mag niet worden gebru-
ikt in combinatie met methylmethacrylaat
kleefstoffen, bijvoorbeeld in orthopedische
chirurgie, aangezien hun aanwezigheid het
kleefvermogen van het hechtingsmiddel
op het been kan verlagen.

GELITA TUFT-IT® mag niet worden ge-
bruikt om het bloeden na de bevalling of
menstruele bloedingen onder controle
te brengen.

GELITA TUFT-IT® mag niet worden gebru-
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ikt bij het bloeden van grote slagaders aan-
gezien dit kan leiden tot embolisatie van de
bloedvaten.

4. Bijwerkingen

Voor dit soort product werden geen nade-
lige reacties gerapporteerd als ze correct
worden gebruikt volgens deze gebruiksa-
anwijzingen en als het gebruik van overma-
tige hoeveelheden wordt vermeden.

De vorming van weefselgranulatie na
middenoorinterventies werd voor dit soort
product in minstens één dierproef waargen-
omen.

5. Richtlijnen voor gebruik

Bij het gebruik van de GELITA TUFT-IT®
moet de steriele techniek worden toege-
past.

GELITA TUFT-IT® moet droog worden
aangebracht en mag voor de toepassing
niet worden bevochtigd. Het contact met
zout- of antibiotische oplossingen vé6r de
bloedstelping zal een mindere bloedstel-
pende prestatie voor gevolg hebben. Als
het product wordt gebruikt in combinatie
met vloeibare middelen moeten de vloei-
stoffen na de toepassing van de GELITA
TUFT-IT® op het wondopperviak worden
aangebracht.

Er moeten droge handschoenen en
chirurgische instrumenten (tang, schaar)
worden gebruikt om de GELITA TUFT-IT®
te hanteren, te knippen en aan te brengen.

GELITA TUFT-IT® wordt het best ge-

bruikt door los aan te brengen tegen het
bloedende oppervlak, waar het zich aan
moet hechten. Druk het product zorgvul-
dig en zacht tegen het wondoppervlak tot
de hemostase is bereikt.

GELITA TUFT-IT® kan worden geknipt
voor gebruik in endoscopische procedures.

Het materiaal kan op de plaats bli-
jven zodra het bloeden is gestopt. Om
de biologische afbraak te bevorderen
en de mogelijkheid op reacties door vre-
emde voorwerpen en inkapseling van
vloeistof te minimaliseren, wordt aanbe-
volen om slechts de hoogst noodzake-
lijke hoeveelheid te gebruiken voor de
hemostase en overtollig materiaal vo6r
de chirurgische hechting te verwijderen.
Bij een correct gebruik en bij kleine ho-
eveelheden wordt de GELITA TUFT-IT®
volledig geabsorbeerd op de plaats van
toepassing. Afhankelijk van de toepas-
singsprocedure en de behandelingszone
wordt de GELITA TUFT-IT® binnen vier
weken biologisch afgebroken. De bio-
logische afbraak hangt af van verschil-
lende factoren waaronder de gebruikte
hoeveelheid, de mate van verzadiging
met bloed en het weefselbed. Overtol-
lig materiaal, dat bij de behandeling niet
werd verwijderd, kan bij de scan een ter-
ugkerende massa, letsel of postoperatie-
ve abcesvorming vertonen.

Overtollig materiaal moet in de vuil-
nisbak voor gevaarlijk afval van de Ope-
ratiekamer worden gegooid.
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Belangrijke opmerking!

GELITA TUFT-IT® zet minimaal uit bij de ab-
sorptie van vloeistoffen. In radicale holten,
bij laminectomieprocedures, rond of in de
buurt van gaten in het been, in zones van
beengrenzen, bij het ruggenmerg, bij de op-
tische zenuw en de chiasma opticum of bij
gesloten weefselruimten met aanwezigheid
van been, moet de GELITA TUFT-IT” indien
mogelijk worden verwijderd zodra het blo-
eden is gestopt. Als dit niet gebeurt, kan
dit leiden tot onbedoelde druk op naburige
structuren die pijn of zelfs zenuwschade
kan veroorzaken.

De veiligheid van enkelvoudige of me-
ervoudige toepassingen van de GELITA
TUFT-IT” in (dezelfde) bloedingszone werd
niet onderzocht bij mensen.

Hoewel de meeste rapporteringen ver-
band hielden met laminectomie, werden er
ook rapporteringen ontvangen die verband
hielden met andere procedures.

Door de absorptie van vloeistof kan de
GELITA TUFT-IT® uitzetten en contact
maken met naburige structuren. Voor-
zichtigheid is dus geboden om het gebruik
van een overmatige hoeveelheid te vermi-
jden, in het bijzonder in botachtigeholten,
aangezien ditkan leiden tot de belemmering
van de normale functies en eventueel tot
druknecrose van omliggende weefsels.

Bij postoperatieve infecties kan een
nieuwe operatie noodzakelijk zijn om gein-
fecteerd materiaal te verwijderen en draina-
ge mogelijk te maken.

Algemene waarschuwingen

GELITA TUFT-IT® is niet bedoeld als ver-
vangmiddel voor zorgvuldige chirurgie en
het correcte gebruik van hechtingen en
afbindingen of andere conventionele proce-
dures voor hemostase.

Vermijd het gebruik van het product in
geinfecteerde zones. De plaatsing van het
product in een niet-gedraineerde, besmette
wonde kan leiden tot complicaties en moet
dus worden vermeden.

Er zijn geen eigen klinische gegevens
beschikbaar voor de toepassing van het
product bij kinderen en zwangere vrouwen.
Daarom mag GELITA TUFT-IT® in deze ge-
vallen enkel worden gebruikt als de voorde-
len van de toepassing duidelijk sterker zijn
dan de risico's.

GELITA TUFT-IT® wordt niet aanbevolen
voor de eerste behandeling van stollings-
stoornissen.

Voor de toepassing bij patiénten met
stollingsstoornissen zijn geen wetenschap-
pelijke gegevens beschikbaar.

Het gebruik van het product bij patiénten
in antistollingsbehandelingen kan de tijd tot
de hemostase verlengen.

Voorzichtigheid is geboden om te vermi-
jden dat materiaaldeeltjes rechtstreeks in
het bloedvatenstelsel geraken.

GELITA TUFT-IT® mag niet worden ge-
bruikt voor embolisatie of voor de behande-
ling van het bloeden van grote slagaders,
aangezien het gebruik van hemostaats
nabij middelgrote tot grote bloedvaten kan
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leiden tot embolisatie van de bloedvaten.
Een dergelijke embolisatie werd in verband
gebracht met ernstige bijwerkingen, inclu-
sief koorts, infarct van de twaalfvingerige
darm en de pancreas, en embolisatie van
de bloedvaten van de onderste ledematen,
longembolisatie, miltabces, necrose, aste-
rixis en de dood.

In neus-, keel- en oorbehandelingen
moeten voorzorgsmaatregelen worden
getroffen om te verzekeren dat de patiént
geen materiaal opzuigt. (voorbeelden: con-
trole van bloeding na tonsillectomie en con-
trole van neusbloeding)

Door de neutrale eigenschappen van
het product kan het met geneesmiddelen
worden gecombineerd (lees voor meer in-
formatie de bijsluiter van de betreffende
medicatie).

De veiligheid en de doeltreffendheid
van de GELITA TUFT-IT® in combinatie
met dergelijke middelen zoals plaatselijke
trombase werden niet geévalueerd in klinis-
che onderzoeken. Als de arts oordeelt dat
het gelijktijdige gebruik van de plaatselijke
trombase of andere middelen medisch aan
te raden is, moeten de betreffende gebruik-
saanwijzingen worden geraadpleegd.

Cell Savers

Het gebruik van de GELITA TUFT-IT® met
een cell saver vormt geen contra-indicatie.
Zorg ervoor dat u de juiste techniek gebruikt
als u de GELITA TUFT-IT® gebruikt in com-
binatie met een cell saver. Net als bij andere

hemostaats mag de GELITA TUFT-IT® niet
in autologe bloedbewaringscircuits worden
gezogen.

6. Algemene opslag en hantering
GELITA TUFT-IT® moet op een droge
plaats worden bewaard, bij een tempera-
tuur van 5 tot 30 °C en in zijn verzegelde
beschermende buitenverpakking. Voor
korte periodes (bijv. transport) kunnen
afwijkingen van +/- 10 °C worden toe-
gelaten. Stel het product nooit bloot aan
rechtstreeks zonlicht.

Verwijder het product aan de hand van
de steriele techniek uit de steriele verpak-
king. V6or de opening moet de integriteit
van de steriele verzegeling worden beve-
stigd. Gooi het product weg als de verpak-
king is beschadigd.

Ongebruikte inhoud moet worden weg-
gegooid.

De verpakking is onderworpen aan en
is in overeenstemming met de Europese
en internationale wetgeving en andere van
toepassing zijnde normen. De verpakking
beschermt het product tegen externe in-
vloeden en garandeert de steriliteit tijdens
de opslag en het transport, onder een nor-
maal gebruik.

Niet opnieuw steriliseren.
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