GELITA-CEL® CA POWDER

Absorberende pulver-naemostatikum i sprayform, fremstillet af oxideret cellulose

1. Produktbeskrivelse
GELITA-CEL® CAPOWDER er et absorberende pulver-haemostatikum i sprayform, fremstillet af oxideret cellulose. Det er et sterilt biologisk nedbrydeligt
heemostatikum, og specielt udviklet til haemostase ved kapillzere eller parenchymatase bladninger fra sarvaev,

Ved meetning med blod krystalliseres pulveret tl et kleebrigt, gul-grét lag.

Oxideret cellulose, hydrogen-calciumsalt, 100% aktivt indholdsstof.
Produktet er emballeret enkeltvis i en “harmonika-beholder”, i en enkelt bli

Det er med aling og er kun til

2. Indikationer
Topisk heemostatikum, der anvendes til heemostase, iseer pa de steder, hvor en haemostase i forbindelse med kapillaere, venase og arterioleere bladninger
vha. tryk, ligatur eller anden konventionel metode ikke har nogen virkning eller er upraktisk.

GELITA-CEL® CA POWDER er isar egnet til sarbehandling pa hjermens parenkym, kranienerveme, pa hi (hvor kirurgiske jer kan
medfere nerveskader) eller pa den harde dura mater. Da det er muligt at applicere et fint tyndt lag, tilstoppes ingen abninger i nervesystemet, som f.eks.
den mesenkymale kanal, obex og ventrikler.

Ved spinal kirurgi er anvendelsen af GELITA-CEL® CA POWDER nemt at anvende, idet applikatoren letter applikationen ved sneevre eller sveert tilgesnge-
lige mellemrum i knogler, som f.eks. ved discektomier og laminektomier

3. Kontraindikationer

GELITA-CEL® CA POWDER ber ikke anvendes i forbindelse med bladninger fra store arterier eller vener. Hvis praeparatet flyder vaek pga. blodet, kan dette
vere indikation for ukorrekt anvendelse.

GELITA-CEL® CA POWDER ma ikke anvendes ved implantation i forbindelse med knogledefekter, som f.eks. frakturer, da der er risiko for nedsat callus-
dannelse og teoretisk set for dannelse af cyster.

GELITA-CEL® CA POWDER ma ikke anvendes i kombination med methylmethacrylat-klesbemidler, f.eks. i den ortopeediske kirurgi, idet disse produkters
tilstedevzerelse kan reducere GELITA-CEL® CA POWDERS klaebestyrke pa knoglen.

GELITA-CEL® CA POWDER er et biologisk nedbrydeligt hasmostatikum; produktet mé ikke anvendes il at forhindre en adheesion.

GELITA-CEL® CA POWDER ma ikke anvendes pa ikke-blodende serast veskende flader, da andre legemsveesker undtagen blod, sasom serum, ikke
reagerer pa produktet og derfor opnas ingen tilfredsstillende haemostatisk virkning.

4. Bivirkninger

Der er rapporteret tiifeelde af ,breendende” eller ,stikkende fomemmelser samt nysen, nar oxideret cellulose blev anvendt som nasetamponade ved neese-
blod. Det antages, at dette skyldes produktets lave pH-vaerdi. Der er rapporteret tilfeelde af breendende fomemmelser, nér oxideret cellulose blev anvendt
efter fiernelse af naesepolypper eller ved en hasmorroidektomi. Der er ligeledes rapporteret tilfeelde af stikkende fornemmelser, nér oxideret cellulose blev
appliceret pa rifter (varikese ulcerationer, dermabrasioner og donorsteder).

5. Brugsanvisning

Der skal anvendes en steril fremgangsmade.

Efter at have abnet posen og flasken appliceres et tyndt lag pulver jeevnt pé det bledende sted ved at sammenpresse plastik-harmonikabeholderen
gentagne gange.

Det overskydende materiale kan fiernes ved normal skylning/udvaskning. Overskydende pulver skal fiemes fra saret!

Den nadvendige maengde afhaenger af karakter og omfanget af den bladning, der skal stoppes.

GELITA-CEL® CA POWDER ma ikke fugtes inden anvendelsen, men skal altid appliceres i ter tilstand. Fjern sa meget blod som muligt fra det bledende
omrade, for produktet anvendes.

GELITA-CEL® CA POWDER ma ikke vesdes med anti-infektionsmidler eller andre materialer, som f.eks. stedpudestoffer eller hesmostatiske midler. Produk-
tets haemostatiske effekt ages ikke ved tilsastning af thrombin, idet thrombin ikke har nogen virkning pga. produktets lave pH-vaerdi.

Vigtig information!

GELITA-CEL® CA POWDER ekspanderer minimalt ved absorption af vaesker. GELITA-CEL® CA POWDER skal om muligt fiernes efter standsning af
bledningen i folgende tilfeelde: ved radikale udhulninger; ved laminektomi; rundt om eller nzer abninger i knogler; ved omradet og i neerheden af knogle-
overflader; ved rygmarven; ved synsnerven og chiasma eller ved lukkede spalterum i vaevet ved knogler. Undladelse kan medfare et utilsigtet tryk pa de
tilgreensende strukturer, hvorved patienten eventuelt kan fa smerter, eller det kan resultere i potentielle beskadigelser af nerverne.

Mens de fleste rapporterede tilfzelde omhandler laminektomi, blev der ogsa rapporteret om tilfeelde af lammelser i forbindelse med andre metoder.

Ved absorption af veesker kan GELITA-CEL® CA POWDER udvide sig og trykke pa de tilgraensende strukturer. Derfor skal der isaer udvises forsigtighed i
knoglekaviteter -, da det ellers kan resultere i funktionsforstyrrelser, og der kan eventuelt opsta nekrose i det omkringliggende vaev pga. kompressionen.

| tlfaelde af en postoperativ infektion er det muligvis nedvendigt med en ny operation for at fieme det inficerede materiale og muliggere anleeggelse af
draen.

Advarsler

GELITA-CEL® CAPOWDER er ikke udviklet som erstatning for omhyggelig kirurgi og korrekt brug af suturer og ligaturer Indlejring af produktet i et kontami-
neret sar uden draen kan resultere i komplikationer og skal derfor undgas.

Preeparatet indeholder ingen desinfektionsmidler; det erstatter heller ikke den ige rengoring eller d
anvendt plastikbeholderen farste gang, kan indholdets sterilitet ikke lzengere garanteres.

Undga anvendelse af produktet i inficerede omrader.

Generelt anvendes et Redon-sugedreen. For at undga forstoppelse og for at kunne garantere det isatte draens funktion, mé draenet ikke anbringes pa eller i
naerheden af det applicerede GELITA-CEL® CA POWDER.

Der skal udeves szerlig omhyggelighed ved urologiske patienter, for at forhindre, at GELITA-CEL® CA POWDER ftilstopper urinraret, ureter eller kateteret.
GELITA-CEL® CA POWDER ma ikke injiceres direkte ind i kredslabet.

GELITA-CEL® CA POWDER ma ikke anvendes pé kemisk kauteriserede omrade, da materialet er biologisk nedbrydeligt. Derfor ma der inden applikation af
produktet, ikke vaere anvendt zetsende midler (selvnitrat eller andre stoffer).

Der er rapporteret om blindhed i forbindelse med en kirurgisk genopbygning af defekt venstre lobus frontalis, da man placerede oxideret cellulose i den
forreste hiemegrube.

Der er rapporteret om ilfeelde, hvor perioden for isat draen ved kolecystektomi skulle forlzenges samt vanskeligheder ved vandladning via urinraret efter
flemelse af prostata. Der er blevet rapporteret om tilstoppet ureter efter en nyreresektion, der nadvendiggjorde en postoperativ kateterisation.

Cell-Saver

Anvendelse af GELITA-CEL® CAPOWDER med en Cell-Saver er ikke kontraindiceret. Sgrg alligevel for at bruge den korrekte fremgangsméde, nar du
anvender GELITA-CEL® CA POWDER i kombination med en Cell Saver. Som det er tilfaeldet med andre hasmostatiske midler, ma GELITA-CEL® CA
POWDER ikke opsuges i blodbevarende kredslgb. Den aktuelle fremgangsmade for at sikre, at GELITA-CEL® CA POWDER ikke opsuges i sadanne
apparater, er som folger:

1. Inden anvendelsen af GELITA-CEL® CA POWDER fiemnes det blodbevarende kredslabs indsugningsdyse fra operationssaret og udskiftes med anden
sugeenhed.

2. Anvend GELITA-CEL® CAPOWDER i med £ gen, indtil heemostasen er tilfredsstillende.

3.Skyl det overskydende materiale GELITA-CEL® CAPOWDER forswg igt ud med din foretrukne vazske f sarskylning og fiem den samlede lasnede matrix
vha. sugeenheden.Den matrix, som ikke kan fiernes ved forsigtig skylning optages i koaglen.

6.Generel opbevaring og handtering
GELITA-CEL® CA POWDER skal opbevares tort i den forseglede beskyttende emballage mellem 0 og 25° C. Det ma ikke udszttes for sollys.

Tag produktet ud af den sterile emballage under anvendelse af steril fremgangsmade. Inden emballagen abnes, skal det kontrolleres, at den sterile forseg-
ling ikke er blevet brudt. Anvend ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget.

Al ubrugt materiale skal bortskaffes.

Emballagen er underlagt europasisk og internationale lovgivning samt andre geeldende normer. Emballagen beskytter produktet mod ydre pavirkninger og
garanterer sterilitet under opbevaring og transport.

Ma ikke gen-steriliseres.

af séret. Efter man har abnet og

GELITA-CEL® CA POWDER

Absorberende, oksidert blodstillende cellulosepulver som kan sprayes

1. Produktbeskrivelse
GELITA-CEL® CA POWDER oksidert blodstillende cellulosepulver som kan sprayes er et sterilt, biologisk nedbrytbart, blodstillende middel. Det egner seg il
bruk som et topisk, blodstilende middel til kontroll av bladninge. Nar det blir mettet av blod, krystalliseres pulveret til et klebrig, gult/gratt lag.

Oksidert cellulose, hydrogen kalsium salt, 100 % av aktiv substans.
Middelet er pakket i en boks i en enkelt bleerepakning, sterilisert med

2. Indikasjoner
Topisk, blodstillende middel til bruk som et stattende blodstillende midde! for kontroll av kapilleere, venase og arterioleere bladninger, spesielt der det er
virkningslast eller upraktisk & bruke konvensjonelle metoder, som trykk og ligatur.

GELITA-CEL® CA pulver egner seg spesielt godt til utsatte steder pa hiemens cellevev, kranienerver, hjerestammen (der kirurgisk manipulering kan
fore til nevrologisk skade) eller pa dura mater. Siden det er mulig a pafare et sveert tynt lag vil det ikke tette apninger i nervesystemet, som for eksempel
mesenkefalonkanalen, obex og ventriklene.

Ved ryggkirurgi forenkler GELITA-CEL® CA POWDER-applikator pa trange steder og steder mellom beinsubstans som er vanskelige & n, som ved
diskektomi og laminektomi.

3. Kontraindikasjoner

GELITA-CEL® CA POWDER skal ikke bladning fra store arterier. Hvis preparatet vaskes vekk av blod, kan det vaere en indikasjon pa feil bruk.
GELITA-CEL® CA POWDER skal ikke brukes til implantasjon i beindefekter, som frakturer, siden det er en risiko for innblanding med kallusdannelse og en
teoretisk mulighet for cystedannelse.

GELITA-CEL® CA POWDER skal ikke brukes sammen med metyl metakrylsyreester klebemidler, for eksempel ved ortopedisk kirurgi, siden det kan
redusere klebestyrken til feste middelet il beinet.

GELITA-CEL® CA POWDER er et biologisk nedbrytbart, blodstillende middel, og skal ikke benyttes som et middel fil forhindring av klebing.

GELITA-CEL® CA POWDER skal ikke brukes pa overflater som ikke er bladende, men sterkt vaeskende, siden andre kroppsvaesker enn helblod, som for
eksempel serum, ikke reagerer med produktet tilfredsstillende nok il & ha en blodstillende effekt

4. Bivirkninger

Det har vaert rapporter “brennende” og “stikkende” folelser og nysing nar oksidert cellulose brukes som stopping av neseblod. Dette antas & komme av
produktets lave pH. Det har veert rapportert om brennende falelse nar oksidert cellulose ble benyttet etter nesepolypper og etter fieming av hemoroider. En
stikkende folelse er ogsa rapportert ved bruk av oksidert cellulose pa overflatesér (varikese sér, hudavsliping og donorsteder).

5. Bruksanvisning

Steril teknikk ma brukes.

Etter at posen eller flasken er apnet, pafer et tynt lag av pudderet jevnt pa det bladende omradet ved a kiemme plastbeholderen gjentatte ganger.
Overskytende materiale kan fiemes med vanlig skylllng/lrngenng Overskytende pulver ma fiemes fra saromradet!

Den nedvendige mengden avhenger av 0og til bledningen som skal stanses.

GELITA-CEL® CA POWDER skal brukes tarr og skal ikke fuktes far bruk. Fjem sa mye blod som mulig fra det bledende omradet for produktet brukes.
GELITA-CEL® CA POWDER skal ikke isettes med infeksjonshemmende midler eller andre materialer som bufring eller blodstillende midler. Dets blodstil-
lende effekt blir ikke forsterket ved tilfering av trombin, dets effekt blir adelagt av produktets lave pH.

Viktig merknad !

GELITA-CEL® CA POWDER utvider seg minimalt ved absorbering av veesker. | radikale hulrom, ved laminektomi, rundt eller i naerheten av foramen i bein,
omrader omgitt av bein, ryggraden, synsnerven, eller lukkete vevsomrader der det ogsa finnes bein ma GELITA-CEL® CA POWDER fiemnes nar bladningen
har stanset, om mulig. Dersom dette ikke gjores, kan det medfore utilsiktet trykk pa strukturer i naerheten som kan resultere i smerter for pasienten, eller
medfere mulig nerveskade.

Selv om de fleste rapportene har vaert i forbindelse med laminektomi, har det véert rapportert lammelser i forbindelse med andre prosedyrer.

Veed absorbering av veeske kan GELITA-CEL® CA POWDER utvides og pavirke naerliggende strukturer. Derfor ma vasre forsiktig, spesielt i hulrom i bein,
ettersom dette kan virke forstyrrende p& normale funksjoner og kan il slutt fare til komprimeringsnekrose av omliggende vev.

| ilfeller med postoperativ infeksjon, kan det vzere nadvendig med reoperasjon for a fieme infisert materiale og muliggjere dren.

Advarsler

GELITA-CEL® CA POWDER er ikke ment som erstatning for grundig kirurgi og riktig bruk av sutur og ligatur. A lukke produktet inn i et kontaminert sér uten
dren kan medfere komplikasjoner og méa unngas.

Middelet inneholder ingen desinfiserende midler, og det erstatter ikke nadvendig rengjering eller desinfisering av saret. Etter at plastbeholderen farst er
apnet, kan steriliteten av innholdet ikke lenger garanteres.

Unnga bruk pa infiserte omrader.

Vanligvis benyttes et Redons-dren. For & forhindre blokkering og sikre drenet, ma drenet ikke plasseres pa eller naer det péferte GELITA-CEL® CA
POWDER.

og er kun til

Vaer forsiktig og forhindre at GELITA-CEL® CA POWDER blokkerer urinrgret, urinleder eller et kateter.

GELITA-CEL® CA POWDER skal ikke injiseres direkte inn i sirkulasjonssystemet.

Siden den biologiske nedbrytningen av GELITA-CEL® CA POWDER kan forhindres pa omrader som er etset, skal bruken ikke innledes ved pafering av
etsende kjemikalier (sglvnitrat eller annet).

Det har veert rapportert blindhet i forbindelse med kirurgisk korrigering av riftsar i venstre frontallapp da oksidert cellulose ble plassert i fremre skallegrop

Det har vert rapportert mulig forlengelse av dren ved kol ktomi o keligheter med etter fierning av prostata. Det har vaert en rapport

av en blokkert urinleder etter nyrereseksjon, der det ble nadvendig med postoperativ kateterisering.

Cell saver-maskiner

Bruk av GELITA-CEL® CA POWDER med en celle saver-maskin er ikke kontraindikert. Sikre imidlertid at det brukes riktig teknikk nar GELITA-CEL® CA
POWDER brukes sammen med en celle saver-maskin. Som med andre blodstillende midler, skal heller ikke GELITA-CEL® CA POWDER suges inn i
autologe blodbergingskretser. Teknikken som brukes for tiden fil & sikre at GELITA-CEL® CA POWDER ikke suges inn i slike apparater er som falger:

1. For bruk av GELITA-CEL® CA POWDER, ma oppsugingsspisser til blodbergingsapparater fiemes fra operasjonssaret og byttes inn med en veggenhet.
2. Bruk GELITA-CEL® CAPOWDER i henhold til IFU til bledningen er tilfredsstilende.

3. Skyll forsiktig overfladig GELITA-CEL® CA POWDER med foretrukket lesning til dette formalet, og bruk den veggfaste sugeenheten for & fieme alt losnet
materiale. Alt materialet som ikke er fiemet med forsiktig skylling opptas i det koagulerte blodet.

6. Generell oppbevaring og handtering

GELITA-CEL® CA POWDER skal oppbevares tart  sin forseglete, beskyttende ytre pakning ved mellom 0 og 25 °C. Ma holdes unna direkte sollys

Bruk en steril teknikk nar produktet tas ut av den sterile forpakningen. Fer pakningen apnes, forsikre deg om at den sterile barrieren ikke er brutt. Kast
produktet hvis pakningen er skadet.

Alt ubrukt innhold mé kastes.

Pakningen er i henhold til og samsvarer med europeiske og internasjonale lover og andre gjeldende standarder. Forpakningen beskytter produktet fra ytre
pavirkning og sikrer steriiteten ved oppbevaring og transport ved normal bruk.

M ikke resteriliseres.

GELITA-CEL® CA POWDER &V

Absorberande blodstoppande pulver av oxiderad cellulosa

1. Produktbeskrivning

GELITA-CEL® CA POWDER blod: de absorberand: ypulver av oxiderad cellulosa ar en steril, biologiskt nedbrytbar blodstoppare. Det ar avsett
som lokal blodstoppare och fungerar som blodstoppande komp\ement vid kontroll av blddning.

Nar pulvret mattas med blodet, kristalliseras det till ett klibbigt, gulgratt lager.

Oxiderad cellulosa, vatekalciumsalt, 100 % av det aktiva amnet.

Den forpackas individuellt i en plastbehallare i bubbelplast, steriliseras genom gammastrélning, och ar endast avsedd for engangsbruk.

2. Indikationer

Lokal blodstoppare for anvandning som komplement fill blodstoppning, sarskilt dar det r ineffektivt eller opraktiskt att kontrollera kapillr, vends och arteriell
blddning genom tryck, ligatur och andra vanliga forfaranden.

GELITA-CEL® CA-POWDER &r sarskilt [ampligt for kansliga anvandningar pa hjamparenkymet, kranienerverna, hjémbarken (dar kirurgisk manipulation kan
leda till neurologisk skada) eller pa harda hjarnhinnan. | och med att det gar att applicera ett mycket tunt lager, blockerar det inte Gppningar i nervsystemet,
sa som aqueductus mesencephali, obex och ventriklarna.

For ryggradskirurgi mdjliggor GELITA-CEL® CA POWDER anvéndning i smala eller svaratkomliga omraden mellan benen, t.ex. vid diskektomier och
laminektomier.

3. Kontraindikationer

GELITA-CEL® CA POWDER ska inte anvandas som blodstoppare vid blodning fran stora artarer. Om preparatet spolas bort av blod, anvands det fel.
GELITA-CEL® CA POWDER far inte anvandas for implantering i bendefekter, s& som frakturer, eftersom det finns risk for interferens med kallusbildning och
en teoretisk risk for cystbildning.

GELITA-CEL® CA POWDER far inte anvéndas i samband med metylmetakrylat adhesiver, t.ex. inom ortopedisk kirurgi, eftersom de kan minska den
adhesiva styrkan i bindemedlet mot benet.

GELITA-CEL® CA POWDER &r en biologiskt nedbrytbar blodstoppare, och far inte anvandas som adhesionsforebyggande produkt.

GELITA-CEL® CA POWDER far inte anvandas icke-blddande, kraftigt vatskande ytor, eftersom andra kroppsvétskor &n blod, som serum, inte reagerar
fillrackligt bra med produkten for att skapa en fillfredsstallande effekt.

4, Sidoeffekter

Vissa rapporter om “brannande” och “stickande” kénslor och nysningar nér oxiderad cellulosa har anvénts som blodstoppare vid nésblod. Tros bero pa pro-
duktens laga pH-varde. Brannande kanslor har rapporteras nar oxiderad cellulosa applicerat efter borttagning av néspolypema och efter hemorrojdektomi.
Stickningar har ocksa rapporterats dér oxiderad cellulosa har applicerats pa ytliga sar (varande sar, dermabrasion, och transplantatstéllen).

5. Bruksanvisning
Steril teknik maste tilampas.
Efter att pasen och flaskan har dppnats, applicera eft tunt och jémnt lager pulver pa det blddande omradet, genom att trycka pé plastbehéllaren upprepade ganger.
Overblivet material kan avidgsnas med vanlig spolning. Overblivet pulver méste aviagsnas fran saret!
Mangden som krévs beror pa typen av blddning och dess intensitet.
GELITA-CEL® CA POWDER ska appliceras torrt, och far inte fuktas fore applikation. Se fill att avlagsna sa mycket blod som mdjligt fran det blddande
omradet innan du applicerar produkten.
GELITA-CEL® CA POWDER far inte impregneras med infektionshdmmande medel eller andra material, sa som buffertamnen eller blodstoppare. Den
hemostatiska effekten forbéttras inte genom tillsats av trombin, vars aktivitet forstors av produktens laga pH-vérde.

bs!
GELITA-CEL® CA POWDER expanderar minimalt nér den absorberar vétska. | radikala kaviteter; laminektomiftrfaranden; runt eller i nérheten av dppningar
i ben; benytor; ryggraden; synnerven och synnervskorsningen; eller slutna vévnadsytor med ben, ska GELITA-CEL® CAPOWDER om mjligt avlagsnas
nér blddningen har stoppats. Annars kan oonskat tryck utdvas pa intilliggande strukturer, vilket kan orsaka smérta hos patienten, eller [agga grund for méjlig
nervskada.

Medan de flesta fall har rapporterats i samband med laminektomi, har rapporter om paralys dven registrerats i samband med andra forfaranden.
Genom att GELITA-CEL® CA POWDER absorberar vétska, kan den dera och inkrékta pa omgivande strukturer. Anvand darfor produkten forsiktigt,

sarskilt i benkaviteter, eftersom den kan leda till att den normala funktionen stdrs, och eventuellt leda till kompressionsnekros i den omgivande vévnaden.
| héndelse av postoperativ infektion, kan en ny operation kravas, for att ta bort infekterat material och mdjliggdra for drénering.
Varningar

GELITA-CEL® CA POWDER #r inte avsett som erséttning for noggrann kirurgi och korrekt anvandning av suturer och ligaturer. Undvika att innesluta
produkten i ett kontaminerat sar utan drénering, eftersom det kan leda till komplikationer.

Preparatet innehaller inga desinfektionsmedel och ersatter inte erforderlig rengdring eller desinfektion av séret. Efter forsta dppnande och anvandning av
plastbehallaren, kan innehallets sterilitet inte garanteras.

Undvik anvandning i infekterade omraden.

| allmanhet anvands Redons sugdrénage. For att hindra blockering och for att skydda dréneringen, far dranaget inte placeras pa eller for néra det applice-
rade GELITA-CEL® CAPOWDER.

Var forsiktig vid urologiska fall for att forhindra att GELITA-CEL® CA POWDER blockerar urinrdret, urinledaren eller en kateter

GELITA-CEL® CAPOWDER far inte injiceras direkt i blodcirkulationen.

Eftersom den biologiska nedbrytningen av GELITA-CEL® CA POWDER kan hindras i kemiskt kauteriserade omraden far dess anvandning inte foregas av
anvandning av frétande kemikalier (slivemitrat eller annat).

Blindhet har rapporterats i samband med kirurgisk reparation av en lacererad vanster frontallob, dar oxiderad cellulosa placerades i den frémre kraniella
haligheten.

Mjlig forlangd dranering vid kolecystektomier och svarigheter vid urinering genom urinroret efter prostatektomi har rapporterats. En rapport om blockerad
urinledare efter njurresektion har forekommit, varpa postoperativ kateterisering krévdes.

Cellseparatorer

Det finns inga kontraindikationer pa anvandning av GELITA-CEL® CA POWDER tillsammans med cellseparatorer. Var dock noggrann med att anvanda
ratt teknik nar du anvander GELITA-CEL® CA POWDER fillsammans med en cellseparator. Som med andra blodstoppare, far GELITA-CEL® CA POWDER
inte aspireras upp i autologa bloduppsamlingskretsar. Tekniken som for tillfallet anvands for att sakerstalla att GELITA-CEL® CA POWDER inte aspireras i
sadana enheter r foljande:

1. Innan GELITA-CEL® CA POWDER forbereds for anvandning, ska sugspetsar for bloduppsamling avlagsnas fran det kirurgiska saret och bytas ut mot
en vaggsugenhet.

2. Applicera GELITA-CEL® CA POWDER enligt bruksanvisningen, tills hemostasen &r tillrcklig.

3. Spola forsiktigt verflodig GELITA-CEL® CA POWDER med spolningsldsning, och anvand vaggsugen for att avidgsna all [ds matris. All matris som inte
avidgsnas genom forsiktig spolning blir en del av sarskorpan.

6. Allmén forvaring och hantering
GELITA-CEL® CA POWDER ska forvaras torrt i sin forslutna, skyddade ytterforpackning mellan 0 och 25 °C, skyddat fran direkt solljus.

Ta upp produkten ur den sterila forpackningen med steril teknik. Kontrollera att det sterila skyddet ar intakt innan du dppnar produkten. Slang produkten om
forpackningen &r skadad.

Allt oanvént innehall maste kasseras.

Forpackningen lyder under och dverensstdmmer med europeisk och internationell lag, och andra tillampliga standarder. Férpackningen skyddar produkten
frén yttre paverkan och garanterar dess sterilitet vid forvaring och transport, vid normal anvéndning.

Atersterilisera inte.

GELITA-CEL® CA POWDER

Wchtanialny proszek hemostatyczny z utleniong celuloza w postaci sprayu

1. Opis produktu
Proszek hemostatyczny z utleniona celuloza w postaci sprayu GELITA-CEL® CA POWDER jest jalowym wchtanialnym $rodkiem hemostatycznym przezna-
czonym do kontroli krwawienia $rédmiazszowego lub wiodniczkowego ze zranionej tkanki.

Utleniona celuloza, sol pniowa, 100% aktywnej sut

Jest ona pakowana pojedynczo w harmonijkowym pojemniku w opakowaniu po jednym blistrze, sterylizowana poprzez zastosowanie promieniowania
Gamma i jest wylacznie przeznaczona do jednorazowego uzytku.

2. Wskazania
Miejscowy $rodek hemostatyczny do zastosowania jako dodatek do hemostazy poprzez wptyw tamponowania, w szczegdlnosci gdy kontrola krwawienia
wlosniczkowego, zylnego lub tetniczego poprzez ucisk, podwiazanie lub inne konwencjonalne procedury sa albo nieskuteczne albo niepraktyczne.

GELITA-CEL® CA POWDER nadaje sie szczegélnie do zastosowan wrazliwych np. na migzsz mozgu, nerwy czaszkowe, pien mozgu (gdzie chirurgiczne
manipulacje moga prowadzic do uszkodzenia neurondw) lub na opone twarda, Ze wzgledu na mozliwo$¢ zastosowania bardzo drobnej cienkiej warstwy,
nie bedzie on zatykat otworéw w ukfadzie nerwowym takich jak przewdd $rodmézgowy, zasuwka i komory.

W chirurgii kregostupa aplikator GELITA-CEL® CA POWDER utatwia zastosowanie w waskich lub trudnych do osiagniecia obszarach pomiedzy kosémi
podobnie jak przy usunigciach dysku i laminektomiach.

3. Przeciwwskazania

GELITA-CEL® CA POWDER nie powinno stosowac sie w przypadku krwawie z duzych tetnic. Zmywanie preparatu przez krew moze by¢ uwazane za
wskaznik niewtasciwego zastosowania.

GELITA-CEL® CA POWDER nie powinien byc stosowany w celu wszczepienia w ubytkach kostnych, takich jak ziamania, jako, ze istnieje mozliwos¢
oddziatywania z tworzeniem sie kostniny i teoretyczna mozliwos¢ tworzenia sig torbieli kostnych.

GELITA-CEL® CA POWDER nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu z klejami z metylometakrylanu, dla przykiadu w ortopedii ich obecnos¢ moze
zmniejszac site wiazania $rodka wiazacego klej do kosci.

GELITA-CEL® CA POWDER jest bioc $rodkiem h nym, nie powinien by¢ stosowany jako $rodek zapobiegajacy adhezji.
GELITA-CEL® CA POWDER nie powinien byc stosowany na niekrwotocznych surowiczych powierzchniach saczacych, jako ze plyny ustrojowe inne niz
petna krew, takie jak surowica nie reaguja z produktem w celu wywotania zadowalaj efektu hemostatycznego.

4. Skutki uboczne

Okazyjne doniesienia dotyczace uczucia “pieczenia” oraz "ktucia” i kichania, kiedy utleniona celuloza byta stosowana przy uszczelnieniu krwawienia z nosa.
Uwaza sig, ze jest to zalezne od niskiego pH produktu. Donoszono o wystepowaniu pieczenia, kiedy zastosowano utlenion celulozg po usunigciu polipa w
nosie oraz po usunieciu zylakéw odbytu. O kiuciu donoszono réwniez, kiedy utleniong celuloze stosowano na rany powierzchowne (owrzodzenia zylakowe,
obszary po dermabrazji oraz miejsca dawcze).

5. Wskazowki dotyczace stosowania

Powinno sig przestrzegac zasad aseptyki.

Po otwarciu torebki i butelki, zastosowac cienka warstwe pudru jednorodnie na krwawiaca powierzchnig przez powtarzalny opatrunek z plastykowego
harmonijkowego pojemnika.

Nadmiar materialu moze by¢ usuniety za pomoca standardowego przeptukiwania/awadniania. Nadmiar proszku musi by¢ z rany usuniety!

Wymagana ilo¢ zalezy od istoty i intensywnosci krwawienia, ktore ma by¢ powstrzymane.

GELITA-CEL® CA POWDER powinien by zastosowany w postaci suchej i nie powinien on by¢ przed zastosowaniem zwilzany. Przed zastosowaniem
produktu nalezy upewni¢ sie, ze usunigto jak najwigcej krwi z obszaru krwawienia.

GELITA-CEL® CA POWDER nie powinien by¢ nasycany $rodkami przeciwbakteryjnym lub innymi materiatami, takimi jak substancje buforujgce lub hemo-
statyczne. Jego wptyw hemostatyczny nie ulega wzmocnieniu przez dodanie trombiny, aktywnos¢ kiére] jest zniesiona przez niskie pH produktu.

Wazna uwaga!

GELITA-CEL® CA POWDER powigksza sie w niewielkim stopniu wraz z absorpcjg plynéw. W jamach po usunieciu korzeni, zabiegach laminektomii;

wokot lub w poblizu otworéw kostnych; obszarach ograniczonych przez struktury kostne; rdzen kregowy; nerw wzrokowy i skrzyzowanie wzrokowe; lub
przestrzeniach zamknigte] tkanki przy obecnosci kosci, GELITA-CEL® CA POWDER powinien byc usuniety kiedy to mozliwe, gdy dojdzie do powstrzymania
krwawienia. Niespetnienie tego moze spowodowaé niezamierzony ucisk na sasiadujace struktury, kidry moze powodowac wystapienie bélu u pacjenta lub
moze tworzy¢ potencjalne ryzyko uszkodzenia nerwu.

Podczas, gdy wigkszos¢ doniesien pozostawalo w zwiazku z laminektomia, otrzymane przez nas doniesienia dotyczace porazenia nerwdw pozostawaty w

zwiazku z innymi zabiegami.

Poprzez wehtanianie plynu GELITA-CEL® CA POWDER moze ulegac rozszerzeniu i naruszac sasiadujace struktury. Dlatego tez nalezy zwrdci¢ szczegdlng

uwage w obrebie jam kostnych jako, ze moze to prowadzi¢ do zaburzenia prawidiowej funkcji i wynikajacej z tego ucisku martwicy otaczajacej tkanki

W przypadkach pooperacyjnego zakazenia, konieczne moze by¢ wykonanie ponownej operacji celem usunigcia zakazonego materiatu i umozliwienia

drenazu.

Ostrzezenia

GELITA-CEL® CA POWDER nie Jest przeznaczony jako substytut dla ostroznej chirurgii oraz dla odpowiedniego zastosowania szwow i podwiazek. Nalezy

unika¢ zamykania produktu w zanieczyszczonej ranie bez zastosowania drenazu, albowiem moze to prowadzi¢ do powstania powikfan.

Preparat nie zawiera zadnych $rodkow odkazajacych i nie zastepuje zadnych niezbednych $rodkéw do mycia i dezynfekji rany. Po pierwszym otwarciu i
astosowaniu plastykowego pojemnika, nie mozna ¢ sterylnodci jego zawartosci.

Nalezy unika¢ stosowania w zakazonych obszarach

Na ogdt jest stosowany dren Redona. W celu zapobieganiu zatykania oraz dla bezpiecznego drenazu, dren nie moze by¢ umieszczany na lub w poblizu

zastosowanego GELITA-CEL® CAPOWDER

Opieka w przypadkach urologicznych musi by¢ wykonywana zeby zapobiec zatykaniu cewki moczowej, moczowodu lub cewnika przez GELITA-CEL® CA
POWDER.

GELITA-CEL® CA POWDER nie powinien byc wstrzykiwany bezposrednio do ukfadu krazenia.

GELITA-CEL® CA POWDER nie powinien by¢ stosowany w obszarach poddawanych chemicznemu przyzeganiu; zastosowanie go nie powinno by¢
poprzedzane zastosowaniem kaustycznych zwiazkéw chemicznych (azotan srebra lub wiele innych).

Bylo doniesienie o wystapieniu $lepoty w zwiazku z zabiegiem chirurgicznym naprawy poszarpanego plata czolowego po zastosowaniu utlenionej celulozy
w przednim dole czaszkowym.

Byly doniesienia opisujace mozliwos¢ przedtuzenia drenazu w przypadku zabiegu cholecystektomii oraz trudnosci w przechodzeniu moczu przez cewke
moczowa po zabiegu prostatektomii. Byto jedno doniesienie opisujace zablokowanie moczowodu po resekcji nerki w ktérym bylo wymagane zalozenie
cewnika po zabiegu operacyjnym

Urzadzenia do iwania krwi

Zastosowanie GELITA-CEL® CA POWDER wraz z urzadzeniem do $rédoperacyjnego odzyskiwania krwi nie jest przeciwwskazane. Jednakze nalezy
upewnic sig, e podczas korzystania z GELITA-CEL® CA POWDER w potaczeniu z urzadzeniem do $rédoperacyjnego odzyskiwania krwi stosowana jest
odpowiednia technika. Podobnie jak inne czynniki hemostatyczne, GELITA-CEL® CA POWDER nie powinien byc aspirowany do autologicznych obiegow
do odzyskiwania krwi. Obecnie stosowana technika, ktdra ma na celu zapewnienie, ze GELITA-CEL® CA POWDER nie ulega aspiracji do tego rodzaju
urzadzen obejmuje nastepujace postepowanie:

1. Przed rozpoczeciem stosowania GELITA-CEL® CA POWDER, nalezy usunag koricowki ssace urzadzenia do odzyskiwania krwi z rany operacyjnej i
wymienic je na Scienne urzadzenie odsysajace.

2. Zastosowac GELITA-CEL® CA POWDER zgodnie z Instrukcja stosowania dopdki nie uzyska sie zadowalajacej hemostazy.

3. Delikatnie przepluka¢ nadmiar GELITA-CEL® CA POWDER przez siebie preferowanym roztworem, wykorzystujac odsysanie ze $ciany w celu usuniecia
calej luznej macierzy. Cafa nieusunieta przez delikatne ptukanie/przeptukiwanie macierz jest woudowywana do skrzepu.

6. Ogolne magazynowanie i przechowywanie
GELITA-CEL® CA POWDER powinien by¢ przechowywany w suchym miejscu w zaklejonym opakowaniu ochronnym w temperaturze od 0 do 25° C.
Trzymac z dala od bezposredniego oddziatywania promieni stonecznych.

Produkt nalezy usunac z jatowego opakowania przestrzegajac zasad aseptyki. Przed otwarciem nalezy potwierdzic, czy steryine opakowanie znajduje sie
w stanie nienaruszonym. Jezeli opakowanie jest naruszone, produkt nalezy wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane zawartosci powinny by¢ wyrzucone.

Opakowanie podlega i jest zgodne z ustawodawstwem europejskim i migdzynarodowym oraz innymi stosowanymi normami. Opakowanie chroni produkt
przed wplywami zewngtrznymi i w przypadku normalnego stosowania gwarantuje jego steryinos¢ podczas przechowywania i transportu.

Ponowna sterylizacja nie jest dozwolona.

GELITA-CEL® CA POWDER
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GELITA-CEL® CA POWDER

Hemostatico Pulverizavel Absorvivel em P6 de Celulose Oxidada

1. Descrigao do Produto
O Hemostatico Pulverizavel Absorvivel em P4 de Celulose Oxidada GELITA-CEL® CA POWDER é um hemostético esterilizado biodegradével. Esta
indicado para utilizag&o como hemostatico topico e serve como complemento hemostético no controlo de hemorragias.

Na saturagdo com sangue, o pd cristaliza numa camada viscosa amarelada/cinzenta.
Celulose oxidada, sal de célcio de hidrogénio, 100% de substancia activa.

£ embalado individualmente num recipiente harménica numa embalagem blister individual, esteriizado por meio de Irradiagdo Gama e destina-se apenas
auma (nica utilizagao.

2. Indicagdes
Hemostatico topico para utilizagédo como complemento de hemostase, em particular nos casos em que o controlo de hemorragia capilar, venosa e arterio-
lar, por presséo, ligadura e outros procedimentos convencionais é ineficaz ou impraticavel.

O GELITA-CEL® CA POWDER esta especialmente indicado para apllcagoes vulneraveis na parenqmma cerebral, nervos cranianos, no tronco cerebral
(onde a manipulagéo cirlrgica pode provocar danos ou na d ter. Devidoa de aplicar uma camada muito fina, néo ird
obstruir aberturas no sistema nervoso tais como o ducto mesencefalico, obex e ventriculos.

Para a cirurgia espinhal, o aplicador do GELITA-CEL® CA POWDER facilita a aplicagéo em dreas estreitas ou de dificil acesso entre ossos como em
discectomias e laminectomias.

3. Contraindicagdes

O GELITA-CEL® CA POWDER ndo deve ser utilizado em hemorragias de grandes artérias. O desaparecimento do preparado causado pelo sangue pode
ser considerado uma indicagdo de utilizagéo inadequada.

0 GELITA-CEL® CA POWDER nao deve ser utilizado para implante em defeitos dsseos, tais como fracturas, uma vez que existe a possibilidade de
interferéncia com a formagao de calo e uma hipétese tedrica de formagéo de quisto.

O GELITA-CEL® CA POWDER ndo deve ser utilizado juntamente com adesivos com metacrilato de metilo, por exemplo, em cirurgia ortopédica, uma vez
que a sua presenca pode reduzir a forga adesiva do agente de ligagéo ao osso.

GELITA-CEL® CA POWDER ¢é um hemostético biodegradével e néo deve ser utilizado como um produto de prevengéo de adeséo.

O GELITA-CEL® CA POWDER néo deve ser utilizado em superficies serosas difusas ndo hemorragicas, uma vez que os fluidos corporais para além do
sangue, assim como 0 soro, n&o reagem com o produto para produzir um efeito hemostético satisfatdrio.

4. Efeitos secundarios

Relatos ocasionais de sensagdes de “queimadura” e “picada” e espirros quando foi usada celulose oxidada como compressa numa epistaxe, sdo
considerados devidos ao baixo pH do produto. Foi relatada queimadura quando foi aplicada celulose oxidada apds a remogéo de pélipo nasal e apés a
hemorroidectomia. Foi também relatada sensagéo de picada quando foi aplicada celulose oxidada em feridas superficiais (llceras varicosas, dermoabra-
sd0 e locais de doagao).

5. Instrugdes de uso

Deve ser aplicada a técnica estéril

Apbs a abertura da saqueta e do frasco, aplicar uma camada fina do pd uniformemente na area a sangrar, comprimindo repetidamente o recipiente
harménica de plastico.

O material em excesso pode ser removido por meio de lavagem/irrigagéo standard.

Aquantidade necessaria depende da natureza e intensidade da hemorragia a parar.

0 GELITA-CEL® CA POWDER deve ser aplicado seco e ndo deve ser humedecido antes da aplicagéo. Remova a maior quantidade de sangue possivel da
drea a sangrar antes de aplicar o produto.

O GELITA-CEL® CA POWDER nao deve ser impregnado com agentes anti-infecciosos ou com outros materiais como solugdes tampao ou substancias
hemostaticas. O seu efeito hemostatico ndo é intensificado pela adigéo de trombina, cuja actividade é destruida pelo baixo pH do produto.

Aviso importante!

O GELITA-CEL® CA POWDER expande-se minimamente com a absorgéo de fluidos. Em cavidades radicais; procedimentos de laminectomia; & volta ou
na proximidade de orificios no osso; areas de limitagéo dssea; na espinal medula; no nervo dptico e quiasma; ou espagos fechados em tecidos com a
presenca de 0sso, 0 GELITA-CEL® CA POWDER deve ser removido depois da hemorragia ter parado, se possivel. Se assim ndo for, podera resultar em
pressdo indesejada sobre estruturas vizinhas, o que pode provocar dores ao doente ou pode criar danos potenciais nos nervos.

Embora a maioria dos relatos tenham estado relacionados com laminectomia, também foram recebidos relatos de paralisia associados a outros procedi-
mentos.

Ao absorver fluidos, o GELITA-CEL® CA POWDER pode expandir-se e colidir com estruturas vizinhas. Por esse motivo, deve-se ter cuidado, em particular
no interior de cavidades dsseas, uma vez que pode provocar interferéncias com a fungéo normal e pode eventualmente levar a necrose por compresséo
do tecido circundante.

Nos casos de infecgdo pos-operatdria, poderd ser necesséria nova cirurgia para remover o material infectado e permitir a drenagem.

Adverténcias

O GELITA-CEL® CA POWDER no esta indicado como substituto de cirurgia cuidada e utilizagdo adequada de suturas e ligaduras. O fecho do produto
numa ferida contaminada sem drenagem pode dar origem a complicagdes e deve ser evitado.

O preparado nao contém quaisquer desinfectantes nem substitui qualquer limpeza ou desinfecg@o necessérias da ferida. Apos a primeira abertura e
utilizagéo do recipiente de pléstico, a esterilidade do contetido no pode ser garantida.

Evitar a utilizagdo em areas infectadas.

Geralmente, ¢ utilizado um dreno Redon. Para prevenir a obturagdo e para salvaguardar a drenagem, o dreno ndo deve ser colocado nas proximidades do
GELITA-CEL® CA POWDER aplicado.

Deve-se ter cuidado em casos uroldgicos para prevenir que o GELITA-CEL® CA POWDER obstrua a uretra, o uréter ou um cateter.

O GELITA-CEL® CA POWDER néo deve ser injectado directamente no sistema circulatrio.

Uma vez que a biodegradagao do GELITA-CEL® CA POWDER pode ser impedida em dreas quimicamente cauterizadas, a sua utilizagao nao deve ser
precedida pela aplicagéo de produtos quimicos escarticos (nitrato de prata ou qualquer outro).

Foi relatada cegueira associada a reparagdo cirtrgica do lobo frontal esquerdo lacerado, tendo sido colocada celulose oxidada na fossa craniana anterior.
Foi relatada o possivel prolongamento da drenagem em colecistectomias e dificuldade de passagem da urina pela uretra apds prostatectomia. Ocorreu um
relato de uréter blogueado apds a ressecgao renal, em que foi necessaria a cateterizagdo pds-operatoria.

Cell savers

A utilizagao de GELITA-CEL® CA POWDER com um cell saver no esta contra-indicada. No entanto, certifique-se de que ¢ aplicada a técnica adequada
20 utilizar o GELITA-CEL® CA POWDER em conjunto com um cell saver. Tal como com outros agentes hemostéticos, o GELITA-CEL® CA POWDER néo
deve ser aspirado para circuitos de recuperacéo de sangue autdlogo. A técnica actualmente utilizada para assegurar que o GELITA-CEL® CAPOWDER
ndo é aspirado para esses dispositivos € a seguinte:

1. Antes de comegar a utilizar o GELITA-CEL® CA POWDER, remova as pontas de sucgéo de recuperago de sangue da ferida cirtrgica e troque por um
dispositivo de sucgéo de parede.

2. Aplique o GELITA-CEL® CA POWDER de acordo com IFU até a hemostase ser satisfatoria.

3. Irigue cuidadosamente o excesso de GELITA-CEL® CA POWDER com a sua solugdo de irrigagdo preferida, utilizando a sucgéo de parede para
remover toda a matriz solta. Toda a matriz ndo removida por irrigagéo/lavagem cuidadosa é incorporada no coagulo

6. Conservagdo geral e manuseamento
O GELITA-CEL® CA POWDER deve ser conservado seco na sua embalagem exterior de protecgéo selada entre 0 e 25°C. Manter afastado da luz solar
directa.

Retire o produto da embalagem esterilizada usando a técnica estéril. Antes de abrir, a integridade da barreira estéril deve ser confirmada. Descarte o
produto se a embalagem estiver danificada.

Todo o contetido néo utilizado deve ser descartado.

Aembalagem esta sujeita e em conformidade com a legislagéo Europeia e Internacional e outras normas aplicéveis. A embalagem protege o produto de
influéncias externas e garante a sua esterilidade durante a conservagéo e o transporte, mediante utilizagao normal.

Néo reesterilizar.
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GELITA-CEL® CA POWDER

Apsorptivni hemostatski praSak od oksidisane celuloze za rasprsiv.

1. Opis proizvoda
Apsorptivni hemostatski prasak od oksidisane celuloze za raspréivanje GELITA-CEL® CA POWDER je sterilan, biorazgradiv hemostatik. Namenjen je za
upotrebu kao lokalni hemostatik i sluzi kao hemostatski dodatak za kontrolisanje krvarenja.

Prilikom zasicenja sa krvlju prasak se kristalizuje u lepljiv, Zuckasto siv sloj.
Oksidovana celuloza, vodonik kalcijumova so, ¢ine 100% aktivne supstance.

Pakuje se posebno u harmonika spremniku u pojedinaénom blister pakovanju, sterilide se putem gama iradijacije i namenjen je samo za jednokratnu
upotrebu.

2. Indikacije
Lokalni hemostatik namenjen za upotrebu kao dodatak za zaustavljanje krvarenja, posebno tamo gde kontrola krvarenja iz kapilara, vena i arterija putem
pritiska, vezivanja i drugih konvencionalnih postupaka nema efekta ili nije prakticna.

GELITA-CEL® CA POWDER je posebno pogodan za osetijive primene na mekanom tkivu mozga, lobanjskim nervima, mozdanom stablu (tamo gde hirurski
zahvat moze izazvati neuronsko ostecenje) ili na najdebljoj opni mozga i kicmene mozdine. Zbog mogucnosti nanodenja veoma finog tankog sloja, prah
nece zacepiti otvore u nervnom sistemu kao $to je kanal srednjeg mozga, predvorje i ventrikule.

U hirurgiji kicme aplikator za nanosenje praska GELITA-CEL® CA POWDER olakSava nanosenje na uskim ili tesko dostupnim oblastima izmedu kostiju kao
kod hirurSkog zahvata na diskovima i kod kicmenih prsfjenova.

3. Kontraindikacije

GELITA-CEL® CAPOWDER se ne sme koristiti za krvarenje iz velikih arterija. Ispiranje preparata pomocu krvi se moze smatrati kao indikacija za
nepravilnu upotrebu.

GELITA-CEL® CA POWDER se ne sme koristiti za implantaciju u ostecenja kostiju, kao §to su prelomi, jer postoji moguénost za ometanje formiranja novog
tkiva i teoretska Sansa za nastanak ciste.

GELITA-CEL® CA POWDER se ne sme koristiti zajedno sa adhezivima od metil metakilata, na primer u ortopedskoj hirurgij, jer njihovo prisustvo moze da
smanji stepen adhezije vezivnog agensa za kost.

GELITA-CEL® CA POWDER je biorazgradiv hemostatik i ne sme se koristiti kao proizvod za prevenciju adhezije.

GELITA-CEL® CAPOWDER se ne sme koristiti na nehemoragicnim povrsinama koje dosta cure, jer sve telesne tecnosti osim pune krvi, kao $to je serum,
ne reaguju sa proizvodom da bi se postigao zadovoljavajuci hemostatski efekat.

4, Nuspojave

Veruje se da povremene prijave osecaja ,pecenja‘ i ,bockanja“ kao i kijanje prilikom upotrebe oksidovane celuloze kao obloge za krvarenje iz nosa nastaju
zbog niske pH vrednosti proizvoda. Prijavijeno je pecenje kada je oksidovana celuloza primenjena nakon uklanjanja polipa iz nosa i posle hirurskog
uklanjanja hemoroida. Takode je prijavijeno bockanje kada je oksidovana celuloza primenjena na povrsinskim ranama (venozni irevi, ozilici na kozi i
donatorska mesta).

5. Uputstva za upotrebu

Treba primeniti sterilnu tehniku.

Nakon otvaranja kese i bocice, ravnomerno nanesite tanak sloj praska na povrsinu koja krvari tako Sto Cete uzastopno pritiskati plastiéni harmonika
spremnik.

Visak materijala se moze ukloniti putem uobicajenog ispiranjafirigacije. ViSak praska se mora ukloniti sa rane!

Koli¢ina koja je potrebna zavisi od prirode i intenziteta krvarenja koje treba zaustaviti.

GELITA-CEL® CA POWDER treba primeniti u suvom stanju i ne sme se kvasiti pre primene. Pobrinite se da uklonite $to je vise moguce krvi iz oblasti
krvarenja pre nanosenja proizvoda.

GELITA-CEL® CA POWDER se ne sme zasititi agensima protiv infekcije ili drugim materijalima kao $to su zastitne obloge ili hemostatske supstance.
Njegov hemostatski efekat se ne uvecava dodavanjem trombina, ija se aktivnost unistava niskom pH vrednos¢u proizvoda.

Vazna napomena!

GELITA-CEL® CA POWDER se minimalno $iri sa apsorpcijom tecnosti. Ako je moguce GELITA-CEL® CA POWDER treba ukloniti kada prestane krvarenje
u radikalnim Supljinama, procedurama laminektomije, oko ili u blizini otvora kosti, oblasti kostane granice, kicmene mozdine, oénog nerva i hijazme ili
zatvorenog prostora tkiva sa prisustvom kosti. Ukoliko se to ne uradi moze doci do nenamernog pritiska na okolne strukture $to kod pacijenta izazva bol ili
stvara mogucnost za ostecenje nerva.

Dok se vecina izvestaja odnosi na laminektomiju, takode su dobijeni i izvestaji o paralizi u vezi sa drugim procedurama.

Apsorpcijom tegnosti GELITA-CEL® CA POWDER se moze prosiriti i uticati na susedne strukture. Stoga, treba preduzeti mere opreza, posebno unutar
kostanih Supljina, jer moze doci do ometanja normalne funkcije to na kraju dovodi do nekroze usled kompresije susednog tkiva.

U slucajevima pojave postoperativne infekcije, dodatna operacija moZe biti potrebna kako bi se uklonio inficirani materijal i omogucila drenaza.
Upozorenja

GELITA-CEL® CA POWDER nije namenjen kao zamena za predostroznu hirurgjju i odgovarajuéu upotrebu $avova i vezivnog materiala. Treba izbegavati
zatvaranje proizvoda u kontaminiranu ranu bez drenaze jer moze doci do komplikacija.

Preparat ne sadrZi nikakva dezinfekciona sredstva niti zamenjuje bilo kakvo potrebno ¢iscenje ili dezinfekciju rane. Nakon prvog otvaranja i upotrebe
plasticnog spremnika, ne moZe se garantovati za sterilnost sadrZaja.

Izbegavajte upotrebu na inficiranim oblastima.

Obicno se koristi Redonova drenaza. Kako bi se sprecilo zacepljenje i da bi se osigurala drenaZa, odvod ne sme biti smesten na ili blizu mesta gde je
primenjen praSak GELITA-CEL® CA POWDER.

Moraju se preduzeti mere opreza u uroloskim slucajevima kako bi se sprecilo da GELITA-CEL® CA POWDER zapusi mokracni kanal, mokracovod il
kateter.

GELITA-CEL® CA POWDER se ne sme ubrizgati direktno u cirkulacioni sistem.

Posto se biorazgradivost GELITA-CEL® CA POWDER-a moze spreciti u oblastima koje su podvrgnute hemijskoj kauterizacii, pre nego $to se upotrebi ne
smeju se nanositi hemikalije koje stvaraju kraste (srebro nitrat ili neke druge).

Prijavijeno je slepilo u vezi sa hirurskom intervencijom na levom prednjem reZnju kada je oksidovana celuloza smestena u prednjoj Supljini lobanje.
Prijavljeno je moguce produzavanje drenaze u hirurskom odstranjivanju Zucne kese i poteSkoce pri prolasku mokrace kroz mokracni kanal nakon hirurskog
isecanja prostate. Postoji jedna prijava blokiranog mokra¢ovoda nakon hirurkog resekcije bubrega kod koje je bila potrebna postoperativna kateterizacija.
Aparati za intraoperativno spasavanje krvi

Upotreba GELITA-CEL® CA POWDER-a sa aparatom za intraoperativno spasavanje krvi nije kontraindikovana. Medutim, pobrinite se da koristite pravilnu
tehniku prilikom upotrebe GELITA-CEL® CA POWDER-a zajedno sa aparatom za intraoperativno spasavanje krvi. Kao i drugi hemostatski agensi, GELITA-
CEL® CAPOWDER se ne sme aspirirati u aparat za autolognu transfuziju krvi. Tehnika koja se trenutno koristi kako bi se obezbedilo da se GELITA-CEL®
CAPOWDER ne aspirira u takve uredaje je sledeca:

1. Pre stavljanja u upotrebu GELITA-CEL® CA POWDER-a, uklonite nastavke za transfuziju krvi iz hirurSke rane i zamenite ga zidnim usisnim uredajem.

2. Primenite GELITA-CEL® CA POWDER u skladu sa uputstvom za upotrebu sve dok se krvarenje ne zaustavi.

3. Pazljivo isperite visak GELITA-CEL® CAPOWDER-a pomocu proizvoljnog rastvora za ispiranje, koristeci zidno usisavanje za uklanjanje svih olabavijenih
matrica. Sve matrice koje se ne uklone irigacijom/ispiranjem se povezuju sa ugruskom.

6. Opéti nacin skladistenja i rukovanja

GELITA-CEL® CA POWDER mora da se skladisti u suvom stanju u svom
direktnoj suncevoj svetlosti.

lzvadite proizvod iz sterilnog pakovanja upotrebom sterilne tehnike. Pre otvaranja, treba potvrditi da je sterilna barijera netaknuta. Bacite proizvod u otpada
ako je pakovanje osteceno.

Sve neiskorid¢ene sadrZaje treba baciti u otpad.

Pakovanje podieZe i usaglaSeno je sa evropskim i medunarodnim zakonima kao i drugim primenijivim standardima. Pakovanje 8titi proizvod od spoljasnjin
uticaja i garantuje njegovu sterilnost tokom skladistenja i transportovanja, za vreme normalne upotrebe.

Ne vrsite ponovnu sterilizaciju.
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Pe3op6upyema xemocTaTuyHa cnpen-nyapa ot okcMaupaHa Lenynosa

1. Onucanue Ha npopykTa
ABcopbupaliiata XeMocTaTiyHa cripeit-nyapa ot okciavpaHa enynosa GELITA-CEL® CA POWDER e cTepunien, 61onoru4Ho pasrpasum XemocTaruk.
TpeaHasHa4eHa € Aa Ce UaNoN3sa Kato NoKareH XeMOCTATK 1 CIYKWt KaTo XEMOCTATUYHO MOMOLLHO CPEACTBO 38 KOHTPONUPAHE Ha KpBBOTEUEHHETO.

Crierl HacvLiaHe ¢ KpbB, MyapaTa kpuc pa B Nenkas, X )-CVB CTIOVL.
XWIPOKCH KarLyesa Con Ha okcuaupara Lienynoaa, 100% akTUBHO BELLECTBO.
TakeTvpa ce UHAMBIAYAIHO B KOHTEVHEP UM XapMOHWKa B el pHa ONaKoBKa, CTef pa ce noc 0BbyBaHE C raMa-b4i i &

CaMo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeda.

2. Moxasaus
JlokaneH xemocTaTvk 3a ynmpeﬁa KaTo NOMOLLHO CPeaCTBO 3@ XeMOCTasa, Mo CreuuasnHo Tam, KbAETO KOHTPOMbT Ha KanunapHO, BEHO3HO W apTepuanHo
KpbBOTEYEHME € Heed)eKTMBEH NV HenpaKTu4eH NocpeaCTBOM NPUTACKaHE, niuratypa Uik Apyrv KOHBEHLMOHANHW NpoLeaypu.

GELITA-CEL® CA POWDER e ocofexo noaxopsLL 3a AenKaTHi MPUNOKEHNS BBPXY MO3bYHWS NAPEHXUM, KpaHUaNHITe Hepai, POSBITOBATUS MO3bK
(KbAETO XMpyprvyHa Hameca MOXe Aa AOBE/E A0 HEBPOHHY YBPEXTIaHVA) U BbpXy Aypa MaTep. Mopaay BbaMOXHOCTTa Aa Ce MPUMOXY Ha MHOMO ThHbK
ChVH CTIOit, HAMA fja 3anyLL OTBOPHUTE Ha HePBHaTa C/CTEMa, KaTo Teant Ha Me3eHLearHits kanan, 0bexca, 1 BEHTPUKYTIUTE Ha MO3bKa.

3a oiepaTviBHI UHTEPBEHLMN Ha pbBHaYHMs Mo3bK annmukatopbT GELITA-CEL® CA POWDER noanomara npunoxeHueTo B TECHH Ui TPYAHOROCTBIHY
obnacTvt Mexay KoCTUTe, KaTo HanpUMep NPUt AUCLIEKTOMMIA 1 TTAMUHEKTOMMM.

3. MpotuBonokasanus

GELITA-CEL® CA POWDER He Tps6Ba A ce u3non3sa npu kpbBOTEYeHMe OT apTep! 0 0 Ha
VHAVKALWS 38 HenpaBuriHa ynoTpe6a.

GELITA-CEL® CA POWDER He TpsiGBa Aa ce u3nonasa 3a npucaxzare npu KocTHM AedheKTH, kaTo hpakTypi, Thit KaTo CbLUECTBYBA BEPOATHOCT Aa
nIonpeyyt Ha 06pasyBaHeTo Ha HaJKOCTHHLIA NP 3aPacTBalLiaTa KOCTHA KOHTY3IA ¥ TEOPETMHa BLIMOKHOCT 3a 06pasyBaHe Ha KucTa.

GELITA-CEL® CA POWDER He Tps6Ba Aa ce u3nonasa 3aeaHo ¢ nenuna, B opTOnen| XMPYPrUsi, Thil KaTo TAXHOTO
TIPUCLCTBIE MOXKe cunata Ha Ha areHT KbM KOCTTa

GELITA-CEL® CA POWDER e byonoryHo pasrpayim XeMocTaTvk i He TpsiGBa ia ce U3nonasa kaTo NpoAyKT 3a NPeSOTBpaTABaHE Ha CNIENBaHETO.
GELITA-CEL® CA POWDER He TpsibBa fa ce M3non3sa BbpXy HeKbPBALM CEPO3HY CEKPETUPALLM NOBBPXHOCTH, Thil KaTO APYIYl TENECHN CEKPELIMM 0CBEH
Hepa3ienena (Liana) kpbB, KaTo HanpUMep KPbBEH CepyM, He BIAUMOAEVICTBAT C NPOJYKTa 3a NOCTUraHe Ha 3a7j0BONMTENEH XEMOCTaTU4EH echeKT.

4, CTpaHnyHy ecekTn

CwisiTa ce, Ye OTAENHHUTE Cy4au, CbPOBOAEHH C YCellaHNSs 3a “TopeHe” 1 “apeHe”, KakTo 1 Kxaxe npu ynotpebaTa Ha OKCHAUpaKa Lienynosa 3a cnupa-

He Ha KpbBOTEYEHWETO Npu en1cTakcuc, Ce AbMKaT Ha HUCKata pH CTOIHOCT Ha npogykTa. Wva [laHHK 3a ycelliaHe 3a ropeHe B Cny4au, Npy KoUTo e Guna
Uenynosa cneg nf Ha Ha3anHu nonunu 1 cnej XemopouaekToMus. CbLI.lO TaKa e Haﬁnmnasaﬂo napeHxe npu npunaraqe

Ha OKCUAVPaHa Lienyno3a BbPXY BLHLUKY PaHy (BapvKko3H 5381, AepMabpasuy v 06nacTy ¢ u3psizaHa Koxa 3a npucaxziane).

5. YkasaHus 3a ynotpeba

Tpsioga a Ce Npunarar CTepunHy TeXHUKN.

Cnen 0TBapsiHe Ha OnakoBkaTa u ﬁyTVIJ'\KaTa, NPUNOXETE ThHBK cnoit nyApa paBHOMEPHO BbPXY obnactra Ha KpbBOTEHEHIE 4PE3 NOBTAPALLO Ce KoMnpe-
CipaHe Ha nnacTmacosus KOHTeMHep -XaPMOHMKa.

Manuwhust matepuan Tpsbea aa ce oTcTpamn |AAPTHO Npo [ nynpa TpsbBa Aa ce oTCTpaHu ot paxaral
HEOGXOLMMOTO KOnU4eCTBO 3aBUCK OT eCTECTBOTO M MHTeHGMBHOCTTa Ha KpbBOTeHeHMeTO Koeto Tpﬂﬁﬁa pa ﬁbqe CrpsHo.

GELITA-CEL® CA POWDER Tpsi6Ba Aa ce npunara B Cyxo CbCTOSHUE 1 He TpsioBa Aa Ce HaBNaxHsBa NPeu NpUnoxXerve. YBEpeTe ce, Ye CTe OTCTpaHH-
1 KOTIKOTO € Bb3MOXHO NOBEYe KPbB 0T obnactra Ha KpbBOTEYEHME NPEaV Aa NPUNoXUTe NpoaykTa.

GELITA-CEL® CA POWDER He TpsifiBa fia Ce Hanosia ¢ aHTU-UHGQEKLMO3HY areHTyt Un C Zipyrv Matepuani, karo GychepHi Uit XeMOCTaTUYHM BELLIECTBA
HerosusT xemocTatuye ed)eKT He ce ycunea npu /ZlOGaBSlHeTO Ha TpoMﬁMH, 4ueto ASIZCTEMG Ce aHynupa oT HUckara pH CTOVHOCT Ha npoaykTa.

BaxHo npepynpexaeue !

GELITA-CEL® CA POWDER ce pasiump npv abcoy Ha TEYHOCTY. B TNaHueBI KyXvHI; pW NPOLIEAYPH Ha NaMUHEKTOMMS;
0KoMo U B 67M30CT 10 DOPaMEHN B KOCT; B KOCTHI KyXWHM; MPBOHAUHIA MO3bK; ONITUUHYS HEPB U XaaMaTa; Wi B 3aTBOPEHY NPOCTPAHCTBA B TbKaHuTe,
Kbero uMa kocn, GELITA-CEL® CAPOWDER  TpsiGBa fa ce oTCTpaHM cries npekpaTsiBaHe Ha KpbBOTEHEHHETO, aKO € Bb3MOXHO. AKO TOBa He bae
HanpaBeHo, Pe3yNTaThT Moxe Aia Gb/ie HeXenaHo NPUTUCKaHE Ha ChCEIHM aHATOMYHU CTPYKTYPH, KOETO MOXe J1a Npeu3Bitka 6oka y nauuenTa unu
MOXe |a Cb3/jaje ONaCHOCT 3a YBPEXK/1aHe Ha HepBi.

Makap noBeyeTo AaHHY fja ca CBbP3aHit C NaMUHEKTOMMS, NONYYeHY Ca ChLLIO 1 CBEAEHIS 3a Napanisa BbB BPb3ka U C Apyri NpoLieaypu.

Mpw abeopbupareTo Ha TeuocTv GELITA-CEL® CA POWDER Moxe fa ce pasiumpy v a 3ano4He Ja NPeyl Ha CbCeaHM aHaToMU4HM CTpyKTyp. 3atoa
Tpsi6Ba a ce BHUMaBa, 0COBEHO B KOCTHIM KyXWHH, Thit KaTo TOBa MOXe Jja [J0BE7e A0 HapyLLiaBaHe Ha HOPMANTHOTO (DYHKLMOHVIDAHE U, €BEHTYarHo, 0
KOMNPECHOHHA HEKPO3a Ha CbCEHUTE ThKaHH.

B cnyyan Ha criejonepaTaHa UHAEKLMS, MOXe Aa & HeoBXoauMa NOBTOPHA ¢
33 U3BLPLLIBAHE HA [IPEHAK.

Mpepynpexaerus
GELITA-CEL® CA POWDER He e npeaHaaHaviet kato Ha C Hameca 1
Ku. 3aTBapﬂHeT0 Ha npoayKkTa B 3aMbpCeHa paHa 6e3 [iPeHax Moxe Aa [oBeae A0 YCMOXHEHNA U Tpn6aa qa ce usbsirea

I'Ipenaparbr He CbabpXa HUKaKBM ﬂeSMHd}EKTaHTM, HUTO 3aMeHs HEOﬁXOﬂMMOTO no4McTBaHe unn ﬂe3MHq)eKuMpaHe Ha paHata. Cnen MbPBOHAYaANHO
0TBapsHe n yﬂOTpeﬁa Ha nnactmacosus KOHTel;IHep, CTEPUNHOCTTA Ha CbAbPKaHWETO He MOXe Aa ﬁb/:le rapaHTpaHa.

Wabsraaiire ynotpeba B MHceKTMpaHM obnacTy.

Karo ysno ce u3non3sa ApeHax Ha PesioH. 3a Aa ce MpeaoTBpaTy 3anyluBsaHe v 3a fa ce Npeanasn ApeHaxa, ApeHaxHara TpbGa He Tpsioea Aa ce
n10cTagst BbXy U 61130 7o npunoxenus GELITA-CEL® CAPOWDER.

Tpw yponorudHu cnysaun Tpsibea Aa ce BHUMAaBa fa ce naberHe sanyweaneto ¢ GELITA-CEL® CA POWDER Ha nukouHus KaHan, ypeTepa unu kaTeTbpa.
GELITA-CEL® CA POWDER He TpsGBa Aa ce nocTast AMPEKTHO B LMpKyNaTopHaTa cucTema.

Thit kato GrionoruuHoTo pasrpaxzare Ha GELITA-CEL® CA POWDER moxe Aa He Gbae ycreLuHa B XIMU4ECKY KayTepuaupaxy obnact, npeau ynotpeta-
Ta My He TpsiGBa A1a ce MpunaraT KOPO3NBHO AE/ICTBALLY XMUKaryt (CpeGbPEH HATPT Ui ApyTH).

Habnionagana e 3ary6a Ha 3peHie, CBbp3ara C XMpYprityHa PEKOHCTPYKLMS Ha HapaHeH NsB npeaek o6, koraTo e Gina nocTageHa okciAVpaHa Lienynosa

0T KpbBTA MOXeE [ja Ce Cu1Ta 3a

33 OTCTPAHSBaHE Ha UH(EKTVPAHWS MaTepuan

Ha LIeBoBe 1 NpeBpb3-

B NpeaHara YepenHa Amka.

TTp¥t XonewmcTeKTOMMM € 6o HabMiofaBaHo Bb3MOXHO YIbKaBAHE Ha APeHaXa, @ NpU NPOCTATEKTOMMM, TPYAHOCTI NPU OTAENSHETO Ha YpHHa Ype3
TIMKO4HNS! KaHan. ChlLecTsyBa cry4ait Ha BNokVpaH ypeTep cneq pecekius Ha GbOpeLuTe, MpK KOETO Ce e HaNouna cneaonepaTvBHa kayTepusaLius.

Anapari 3a nnasmagepesa

Ynotpe6ara Ha GELITA-CEL® CA POWDER c anapar 3a nnasmachepesa He e npoTusonokaaro. Tpsiosa, obave, Aa ce OCUrypyt U3NON3BAHETO Ha npaBur-
Ha TexHvika, korato ce uanonasa GELITA-CEL® CA POWDER 3aeawo ¢ anapar 3a nnasmachepe3a. KakTo v npv apyr xemoctaudHi arenw, GELITA-CEL®
CA POWDER He Tpsi6Ba Aa Ce acnvpupa B kaHanwTe Ha yCTpO/iCTBaTa 3a aBTONOXHO KpbBONpenuBaHxe. TexyLiaTa TEXHuKa, KOSTO Ce U3nonasa, 3a Aa ce
ocurypu, ve GELITA-CEL® CA POWDER He ce acnupupa B Takisa YCTpOIiCTBATa € KaKTo cnezisa:

1. Mpeny ynopeba Ha GELITA-CEL® CA POWDER, u3sanere BcMy Te TPbOYU Ha Kpb!
3aMeHeTe C Te3t Ha NOpTaTUBEH aciuparop.

2. Npunoxere GELITA-CEL® CAPOWDER cbrmacHo nokasarusTa 3a ynotpeba Ao NocTuraxe Ha 3a7i0BONUTENH XeMOCTa3a.

3. BHUMaTenHo vpurvpaiite uanuwHuTe kbciera GELITA-CEL® CAPOWDER ¢ MIPEANIOSHTaHHA PaSTBOP 32 UPHTALIAS, KATO MaroN3BaTe MopTaTBHHA
acnupatop, 3a ia 0TCTpaHuTe 0cBOGOAEHHUTE KbCueTa MaTepuan. BehdKiAT Matepuan, KoTo He ce np ¢ MVIBaKE, e
CbYETaBA C KPbBHIS CbCHPEX.

6. 06110 CbXpaHeHue 1 GopaBeHe
GELITA-CEL® CA POWDER Tps6Ba fa ce ChXpaHsiBa Ha CyXo B 3areyataHaTa Ci 3allTHa BbHLUHa onakoska Mexzy 0 1 25 °C. [la ce naav ot npska
CbHYEBA CBETIMHA.

MSEEAETE NpodykTa OT CTepUnHaTa OnakoBka, KaTto U3non3Bate CTepunHa TEXHUKa. I'Ipeqw [ia ro oTBOpUTE, yﬁe/:leTe Ce B LIeNnocTTa Ha CTepunHara Gapwe-
pa. V13xBbpreTe NpoaykTa, ako OnlakoBkara e nospereHa.

Heuanonagatoto CbAbpXaHue TPRBBB fa 61:}16 W3XBBPIEHO.

HauHBT Ha nakeTupatxe oTroBaps Ha eBPONIENICKOTO 1 MEXZYHAPORHOTO 3aK( W Apyria py. Onakokara npozy-
KTa OT BbHLLHM BIUSHUS! 1 TapaHTVpa HeroBara CTEPUIHOCT N0 BPEME Ha 1 TPAHCTIOpTUPaHE MPU HOP ynorpea

He cTepunuanpaiite noTopHo.
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GELITA-CEL® CA POWDER

Bo6t cAm mau Cellulose tw tiéu dang phun

1. M ta san pham
Bot t cam mau tu tiéu dang phun GELITA-CEL® CAPOWDER la vat liéu cam méu duoc tiét b riing va ty tiéu. San phém nay dugc st dung dé lam vat ligu
cam mau bé mat va dung dé hd tro' cam mau trong viéc kiém soat hién tuong chay mau sau phau thuat.

Khi san pham thAm mau thi két tinh thanh I6p bét dinh ¢6 mau vang/xam.
Soi cellulose oxi héa, mudi Canxi Hydro, hoat chét 100%.
Sén pham dugc déng goi riéng biét trong hop chira dang harmonica trong vi phdng don, duac tigt triing béng birc xa Gamma, va chi dung mdt Ian.

2. Chi dinh

Vatligu cAm méu bé mat duoc stk dung & hd tro cho qué trinh cdm mau bing hiéu ing bam thém, déc biét trong viéc kiém sodt chay méu clia mao
mach, tinh mach va cac mach mau nhd ma cac phuong phép cAm mau khéc nhu: ép, budc, ...va cac phuong phap thong thuding khéc khong cé higu qua
hodc khdng ap dung duoc.

The GELITA- CEL@ CAPOWDER dc bigt thich hop i véi céc truong hop dé gay ton tnuorng trén md ndo, day thén kinh so néo, thén ndo (noi thao téc
phau thuat ¢6 thé dan dén hu hai cho than kinh) hoéc trén mang cleng. Nho kha nang tao mot lop mong rét 10t, san pham 56 khong lam téc nghén cac
phan hé trong hé thong than kinh chéng han nhwr dng & néo gitra, diém tap trung than kinh clia ndo that 4 va cac ndo thét.

Trong phAu thuét cdt song, bo phun GELITA-CEL® CA POWDER gitip dé dang dua san pham vao céc khe hep hoic cac vi tri khé tiép xc & gira céc
xuong nhu trong cac phau thuat cat méng song va mai mon dia dém.

3. Chong chi dinh

GELITA-CEL® CAPOWDER khong dlng dé c&m mau tlr cac dong mach hoac tinh mach Ion ¢6 &p Iy chay manh. Mau sé lam trdi di phén vat liéu da
phun, Iam mét hiéu qua clia viéc st dung vat ligu.

Khong st dung GELITA-CEL® CAPOWDER trong cay ghép khi ¢6 cac khiém khuyét vé xuong, chang han nhu gay xuong, vi san pham cé kha néng can
thigp dén qua trinh hinh thanh sgo va trén Iy thuyét né co kha nang hinh thanh u nang.

Khong st dung két hcyp GELITA-CEL® CA POWDER v6i chat két dinh rnethyl methacrylate, vi dy nhu trong phéu thuat chinh hinh, bdi vi sy hién dién clia
chiing c6 thé lam giam cwong do két dinh cla c4c tc nhén lién két voi xuong.

GELITA-CEL® CAPOWDER Ia vt lidu cdm méu ty tiéu va khong nén st dung 1am sén pham chdng ket dinh.

Khng st dung GELITA-CEL® CAPOWDER trén be mat khong chay mau ma thuge vé kiéu chay huyét thanh, vi dich o' thé khac mau hoan toan, chang
han nhy huyét thanh, khdng phén g voi sén pham & tao ra tac dung cém mau nhu y&u cau.

4.Tac dung phu ) _ _

C6 bao cdo khong thuong xuyen vé cém gidc nhu bi “néng’, “nhire " va bj hat hoi khi st dung cam méu trong chay mau cam diéu nay duoc cho la vi do
pH thap clia sén pham Cam gidc bdng duoc béo cdo khi st dung san pham sau khi loai bd polyp & mii va sau phau thuat cat tri. Cam gidc nhirc cing
duoc bao cao khi cam mau bé mat vét thuong (vét loét gian tinh mach, mai mon da va cac vi tri cy ghép).

5. Huéng dén siv dung

Céc ky thuat tiét triing can duoc ap dung.

Sau khi mé ti va chai, réc mdt [6p bt mong dan déu trén bé mét chéy mau bang céch nhén nhiéu 1an hop chira déo dang harmonica.

Vat ligu thira nén duoc loai bo bang cac phwang pnap riva béng tia nuGc/uGi nuoc. Phén bt thira phéi ducc loai bo kho vét thuong!

Lugng can dlng tly thudc vao ban chat va mic do cla tinh trang chay méu can cAm mau.

Nén dung GELITA-CEL® CA POWDER 6 trang théi kho va khong nén lam a am trudc khi ding. Phéi bao dam loai bd cang nhidu cang t6t phan mau chay
trén bé mét chay méu trugc khi dung san pham.

Khong ngam tam GELITA-CEL® CAPOWDER v6i c4c téc nhén chong nhlem tring hoéic véi c4c vat liéu khéc nhu chét dgm hoac cam mau. Higu qua cam
mau ctia san phdm khong duoc durgc tng cuong bang cach b sung chét thrombin, hoat dong clia chét nay sé bi pha hiy bdi o pH thip clia san pham.

Lwu y quan trong !

GELITA-CEL® CAPOWDER phong ra rat it khi hap thy chét dich. Trong céc khoang durc tao ra sau phau ¢4t bd céc khdi u hoac cac co ' quan; pnau thuat
cét mang s0ng; xung quanh hodc gan 6ng sbng; vi tr glm han xuong; tly song day than kinh th glac va cac pnan giao nhau ctia day tha kinh thi g\ac
hodc cac knoang cach mo dong voi xuong, phéi g& bd san pham ngay khi ngimg chay méu & vi tri c the Neu khong loai bd thi cé thé dan dén cac ap luc
khdng chil  1&n cAc cAu tric lan can va co thé d&n dén dau cho bénh nhan hodc co cac nguy co tiém &n gay hu hai day than kinh.

Trong khi héu hét bién ching ligt lién quan téi cAc phéu thuat c&t méng sbng, cling ¢d bio co vé liét lién quan dén céc phau thuat khéc.

Khi th&m ht dich Iong, GELITA-CEL® CAPOWDER cd thé phng ra va chén véo céc cAu tric lan c&n. Do 6 can chd § trénh dung qué lugng cén thié,
déc biét trong céc khoang xwong, vi dieu nay cé thé can thiép den céc chirc néng binh thwong va tham chi dan den chén ép lam hoai tl cac md xung
quanh.

Trong truding hop xuat hign nhiém tring sau phAu thuét, can phai phau thuat lai & loai b6 vt liéu nhiém triing va cho phép thoét dich.

Canh bao

GELITA- CEL® CA POWDER khong duoc st dung dé thay thé cho tnao tacpnau thuat can si dung phuong phap khau, budc béng chi. Bong vét thuong bi
nhiém khudn bang san phdm nay ma khong c6 chd thodt dich co thé d&n dén bién chig va phéi tranh thyc hién

Tranh st dyng trén vi trf bj nhiém khuén.

Vatligu duoc diu ché khong chira bt ky chét khir tring cung nhw khong thay thé bét ky thao tac 1am sach hosc khir tring vét thuong cén thiét. Sau khi
mé Ian dau tién va st dung céc 6 dung bang nhua, sy v tring clia vat liéu bén trong cd thé khong dugc dam béo.

Trénh st dung & viing bi nhiém khuan,

Théng thuding, mot dudng thodt kiu Redon duoc st dung. DE trénh viéc tac nghén va béo dam cho thodt dich, thi dung thoat khong duoc dét vi trf ngay
@ hoac & gan vi tri rac GELITA-CEL® CAPOWDER.

Vige cham séc trong c4c ca bénh tiét nigu phai duoc kiém tra dé phong ngira viéc san phém lam tac niéu dao, niéu quén hoac ong thong.

Knhong duor tiém tryc tiép san phém vao hé thong tudn hoan.

Vi kha néng ty tiéu cla GELITA-CEL® CA POWDER c6 he bingén ngu/a tai céc vi tri ¢6 khir doc béng chét héa hoc; trudc khi st dung san pham nay
khéng dugc 4p dung cc hoa chat cé tinh &n mon va diét té bao (bac nitrat hodc bat ky).

Bién ching mii d duoc béo cdo co lién hé voi phéu thuat thily tran bén tréi, khi dt san pham vao hd so trude.

D3 c6 béo c4o v& viéc o6 thé kéo dai thoat dich trong phAu thuat cAt i mat va kho tiéu sau khi ct tuyén tién liét. D& cd bao céo vé niéu quén bi téc sau
khi cat bo than, sau do da phai yéu cau phau thuat dat ong thong.

Diing véi may hoi hoan

Viéc st dung GELITA-CEL® CAPOWDER cung may héi hoan khong chong chi dinh st dyng. Tuy nhién, pha\ chac chén st dung ding ky thuat khi str
dung GELITA-CEL® CA POWDER cling véi may hoi hoan. Ciing nhu cung V61 cac phuong tién gitip cam mau khac, khong dugc dé GELITA- CEL®CA
POWDER b hiit vao hé théing may héi hoan mau. Ky thut hién nay d& dam bao GELITA-CEL® CA POWDER khang bi hut vao cac thiét bi nhu trén durgc
ap dung nhu sau:

1. Trudce khi st dung GELITA-CEL® CA POWDER, phéi bd ong hat khoi vét thuong va thay bang thiét bi hit dang tm.

2. Sir dung GELITA-CEL? CA POWDER theo huong dan st dung cho dén khi cim mau duoc theo yeu cau.

3. Nhe nhang Iy céc phin thira GELITA-CEL® CA POWDER bang dung dich v& sinh khuyén dung, st dung dAu hit dang tAm dé hit cac bot thira. Cac bot
thira neu khong dwoc hit bo sé tao thanh cyc.

6. Lwu y chung khi lwu trik va thao tac

GELITA-CEL® CA POWDER phéi duqc luu trir kho thodng trong bao bi bdo vé kin tai nhiét do gitra 0 va 25 °C. Tranh tiép xc truc tiép véi &nh sang mét troi
Léy s&n phém khi bao b tiét triing bing kj thuat tigt tring. Trure khi md géi, phéi chéc chén bién tigt tring cla bao con nguyén ven. Loai bé san phém
néu bao bj h hong.

Phéi loai bd phan thira chua st dung.

Quy cach dong gol dugc tuan theo quy dinh clia Chau Au, quoc t va tiéu chudn &p dung khéc. Bao bi bao vé san pham khdi cac anh hudng bén ngoai va
dam béo vo khuan trong qué trinh cAt tr, van chuyén, dudi didu kign st dung binh thudng.

Khong téi tiét tring.

GELITA-CEL® CA POWDER

Barstomi absorbuojantys oksiduotos celiuliozés milteliai-hemostatas

1. Produkto aprasymas

GELITA-CEL® CA POWDER bastomi absorbuojantys oksiduotos celiuliozés milteliai-hemostatas yra sterilus, biologiskai skylantis hemostatas. Jis yra
skirtas naudoti kaip ant virSaus dedama hemostaziné priemoné, skirta kontroliuoti kraujavima, Prisisoting kraujo milteliai kristalizuojasi | klampu, gelsvai
pilka sluoksnj.

Oksiduota celiuliozé, vandenilio kalcio rigscioji druska, 100 % aktyviosios medziagos.

Milteliai supakuoti atskirai gofruotoje dézutéje vienoje plokSteléje, sterilizuoti gama spinduliais ir yra skirti vienkartiniam naudojimui.

2. Indikacijos
Ant virSaus dedamas hemostatas skirtas padéti uztikrinti vieting hemostaze, ypac ten, kur kraujavimo i kapiliary, veny ir arterijy stabdymas uzspaudimu,
perri§imu ar kitais jprastais bidais yra arba nepraktiskas, arba neveiksmingas.

GELITA-CEL® CA POWDER milteliai itin gerai tinka pavojingoms vietoms ant smegeny parenchimos, kaukolés nervy, smegeny kamieno (kur chirurging
intervencija gali sukelti neurony pazeidima) arba ant kietojo smegeny dangalo. Dél galimybés barstyti labai plonu sluoksniu, jie neuzkemsa nervy sistemos
angu, tokiy kaip mezencefalinio kanalo, smegenéliy ir skilveliy.

Stuburo chirurgijoje GELITA-CEL® CA POWDER palengvina prigjima prie sunkiai pasiekiamy viety tarp kauly atliekant diskektomijg ir laminektomija.

3. Kontraindikacijos

GELITA-CEL® CA POWDER neskirti sustabdyti intensyvy kraujavima i dideliy veny ar arterijy. Preparato nuplovimas krauju yra vertinamas kaip netinkamo
naudojimo indikacija.

GELITA-CEL® CA POWDER neskirti naudoti esant kauly defektams, tokiems kaip itrakimai, nes esama pavojaus, kad jie trukdys susiformuoti sukietéjimui,
taigi esama teorinés tikimybés, kad susidarys cista.

GELITA-CEL® CA POWDER neskirti naudoti kartu su metilo metakilato klijais, pvz., ortopedinése chirurginése procedirose, nes milteliai gali sumazinti
risamojo audinio kiijavimo prie kaulo stipruma.

GELITA-CEL® CA POWDER yra biologiSkai skylantis hemostatas, jo negalima naudoti kaip nuo susikljavimo apsaugancios priemonés.

GELITA-CEL® CA POWDER neskirti naudoti ant nekresanciy, sunkiy, gausiai kraujuojanciy pavirsiy, nes kiti kiino skysciai (ne kraujas), tokie kaip serumas,
nereaguoja su produktu taip, kad uztikrinty patenkinama hemostatinj poveikj.

4. Pasaliniai poveikiai

Buvo uZfiksuoti atskiri ,deginimo* ir ,dilgciojimo” pojuciai bei ciaudéjimas, kai oksiduota celiuliozé buvo naudojama esant epistaksei, taciau tikétina, kad
taip yra dél zemo produkto pH lygio. Po to, kai oksiduotos celiuliozes servetélés buvo dedamos po nosies polipy pasalinimo ir po hemoroidektomijos, buvo
uzfiksuotas ,deginimo* pojitis. Kai oksiduotos celiuliozés servetélés buvo dedamos ant pavirsiniy Zaizdy (varikoziniy opy, odos nubrozdinimy ir viety, i$
kuriy buvo imami donoriniai audiniai), taip pat buvo uzfiksuotas ,dilgciojimo” pojatis.

5. Naudojimas

Taikyti sterilig technika.

Atidare maiselj ir buteliuka, tolygiai uzbarstykite plona sluoksnj milteliy ant kraujuojancios vietos paspausdami plastikinj gofruotg inda.

Medziagos pertekliy galima paalinti standartiniu plovimu / irigacija. Milteliy pertekliy reikia iSplauti i§ Zaizdos ir taip sustabdyti kre$éjimo intensyvuma!
GELITA-CEL® CA POWDER reikia naudoti sausa ir pries tai nesudrékinti. I$ kraujuojancios vietos absorbuokite kuo daugiau kraujo pries barstydami
miltelius.

GELITA-CEL® CA POWDER neskirti sudrékinti su infekcijomis kovojanciomis priemonémis ar kitomis medziagomis, tokios kaip buferiai ar hemostatings
medziagos. Jos hemostatinis poveikis nepadidéja naudojant trombing (medZiaga, kurig sunaikina zemas produkto pH lygis).

Svarbus spéjimas!

GELITA-CEL® CA POWDER, absorbuodami skyscius, iSsiplecia minimaliai. Jei imanoma, nuo Sakniniy ertmiy, atliekant laminektomijos procedras, aplink
arba prie kauly kanaly, uzdarose kauly ertmése, stubure, prie optinio nervo ir optiniy nervy sankirtos arba nuo uzdary audiniy ertmiy, kuriose yra kaulo, GE-
LITA-CEL® CA POWDER miltelius reikia pasalinti, kai kraujavimas bus sustabdytas. To nepadarius galimas nenumatytas spaudimas | gretimas struktdras,
kuris gali biti pacientui skausmingas arba sukelti nervy pazeidima.

Nors didzZioji dalis informacijos gauta i$ laminektomijos procedry, taip pat buvo gauta informacijos apie paralyZi, susijus ir su kitomis proceddromis.
Absorbuodami skystj GELITA-CEL® CA POWDER gali issiplesti ir spausti gretimas struktiras. Todél reikia pasiripinti, kad nebaty pripilta per daug milteliy,
(ypac kauly ertmése), nes tai gali apriboti jprasta funkcija ir ilgainiui sukelti aplinkiniy audiniy nekroze dél suspaudimo.

Jei po operacijos iSsivysto infekcija, gali reikéti papildomos procediros, kad baty galima isimti uzkrésta medziaga ir uztikrinti tinkama drenaza.
Perspéjimai

GELITA-CEL® CA POWDER neskirti naudoti kaip pakaitalas vietoj chirurginiy proceddry ir tinkamai dedamy chirurginiy sily ir tvarsciy. Uzsiuvant produkta
uzkréstoje Zaizdoje be drenazo gali kilti komplikacijy, todé! to reikéty vengti.

Milteliuose néra jokios dezinfekcinés priemonés ir ji negali pakeisti reikalingo Zaizdos valymo ir dezinfekavimo priemoniy. Po pirmojo plastikinio indelio
atidarymo turinio sterilumo uztikrinti nebebus galima.

Nenaudokite infekuotose srityse.

Paprastai naudojamas ,Redon’s" tipo drenazas. Kad neuzsikiméty drenazo anga, dreno negalima déti ant ar Salia uzbarstyty GELITA-CEL® CA POWDER.
Urologinése procedrose reikia imtis atsargumo priemoniy uZtikrinti, kad GELITA-CEL® CA POWDER milteliai neuzkimsty $laplés, $lapimtakiy ar kateterio.
GELITA-CEL® CA POWDER milteliy negalima {leisti tiesiai | apytakos sistema.

GELITA-CEL® CA POWDER neskirti naudoti chemiskai kauterizuotose zonose, nes negalima ivengti jy biologinio skilimo, pries naudojant miltelius neturi
biti naudojami escharotiniai chemikalai (sidabro nitratas ir pan.).

Po praskeltos priekinés kairiosios kaukolés dalies chirurginés korekcijos, kai oksiduota celiuliozé buvo dedama ant priekinés kranialinés duobeés, pasireiské
aklumas.

Buvo uZfiksuotas drenazo laiko pailgéjimas po cholecistektomijos ir sunkumas $lapimui bégant per $laple po prostatektomijos. Taip pat buvo uzregistruotas
vienas blokuotos $laplés po inksto rezekcijos atveju, kai reikéjo po operacijos statyti kateterj.

Kraujo kiineliy atskyrimo sistemos

GELITA-CEL® CA POWDER naudojimas su kraujo kineliy atskyrimo sistema (,cell saver‘) néra kontraindikuojamas. Taciau btina uZtikrinti, kad kartu su
kraujo kiineliy atskyrimo sistema naudojant GELITA-CEL® CA POWDER bilty taikoma tinkama technika. Kaip ir kity hemostatiniy priemoniy, GELITA-CEL®
CA POWDER negalima aspiruoti | autologines kraujo transfuzijy linijas. Siuo metu naudojama technika, skirta uztikrinti, jog GELITA-CEL® CA POWDER
nebity aspiruojama | tokius prietaisus, yra tokia:

1. Prie§ pradédami naudoti GELITA-CEL® CA POWDER, pasalinkite nuo chirurginés Zaizdos kraujo transfuzijos linijos antgal ir pakeiskite jj prisisiurbiant
prie sienelés antgalj.

2. Barstykite GELITA-CEL® CA POWDER pagal instrukcijas, kol bus pasiekta patenkinama hemostazé.

3. Atsargiai nuplaukite GELITA-CEL® CA POWDER pertekliy pasirinktu plovimo tirpalu, naudokite siurbima atsipalaidavusiai tarplastelinei medziagai
pasalinti. Tarplasteliné medziaga, kuri nebus pasalinta atsargiu prapjovimu, pateks j kresulj.

6. Bendrosios laikymo ir naudojimo pastabos
GELITA-CEL® CA POWDER miltelius reikia laikyti saugoje vietoje, sandariai uzdarytoje iSorinéje apsauginéje pakuotéje, temperataroje nuo 0 iki 25 °C.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

18imkite produkta i$ sterilios pakuotés naudodami sterili technika. Prie$ atidarant reikia jsitikinti, kad nebuvo pazeistas pakuotés sterilumas. Jei pakuoté
pazeista, produkta iSmeskite.

Nepanaudota dal reikia iSmesti.

Siai pakuotei taikomi Europos ir tarptautiniai statymai ir standartai, jy atitikimas yra patikrintas. Pakuoté saugo produkta nuo iSorinio poveikio ir uztikrina
steriluma sandéliavimo ir transportavimo metu jprastomis salygomis.

Nesterilizuokite pakartotinai.
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GELITA-CEL® CA POWDER @A)

Sprayable Absorbable Oxidized Cellulose Powder Hemostat

1. Product Description

GELITA-CEL® CA POWDER Sprayable Absorbable Oxidized Cellulose Powder Hemostat s a sterile bio-degradable hemostat. It is intended for use as
topical hemostat and serves as a hemostatic adjunct in the control of hemorrhage. On saturation with blood the powder crystallizes into a sticky, yellowish/
grey layer.

Oxidized cellulose, Hydrogen calcium salt, 100% of active substance.

Itis packaged individually in a harmonica container in a single blister package, sterilized by means of Gamma Irradiation, and is for single use only.

2. Indications
Topical hemostat for use as an adjunct to hemostasis in particular where control of capillary, venous, and arteriolar bleeding, by pressure, ligature, and
other conventional procedures, is either ineffective or impractical.

The GELITA-CEL® CA POWDER is especially suitable for vulnerable applications on the brain parenchyma, cranial nerves, the brainstem (where surgical
manipulation may lead to neuronal damage) or on the dura mater. Because of the possibility of applying a very fine thin layer, it will not clog up openings in
the nervous system such as the mesencephalic duct, obex and ventricles.

For spinal surgery the GELITA-CEL® CA POWDER applicator facilitates application in narrow or difficult to reach areas between bones as in discectomies
and laminectomies.

3. Contraindications

GELITA-CEL® CA POWDER should not be used in bleeding from large arteries. Washing away of the preparation by blood can be considered as an
indication of inappropriate use.

GELITA-CEL® CA POWDER should not be used for implantation in bone defects, such as fractures, since there is a possibility of interference with callus
formation and a theoretical chance of cyst formation.

GELITA-CEL® CA POWDER should not be used in conjunction with methyl methacrylate adhesives, for example in orthopedic surgery, because their
presence may reduce the adhesive strength of the bonding agent to bone.

GELITA-CEL® CAPOWDER is a bio-degradable hemostat, and should not be used as an adhesion prevention product.

GELITA-CEL® CA POWDER should not be used on non-hemorrhagic serous oozing surfaces, since body fluids other than whole blood, such as serum, do
not react with the product to produce satisfactory hemostatic effect.

4. Side effects

Occasional reports of “buming” and “stinging” sensations and sneezing when oxidized cellulose has been used as packing in epistaxis, are believed to be
due to the low pH of the product. Burning has been reported when oxidized cellulose was applied after nasal polyp removal and after hemorrhoidectomy.
Stinging has also been reported where oxidized cellulose was applied on surface wounds (varicose ulcerations, dermabrasions, and donor sites).

5. Directions for Use

Sterile technique should be applied.

After opening of the pouch and bottle, apply a thin layer of the powder uniformly on the bleeding area by repeatedly compressing the plastic harmonica
container.

Excess material can be removed by means of standard flushing/irrigation. The excess powder must be removed from the wound!

The amount required depends on the nature and intensity of the hemorrhage to be stopped.

GELITA-CEL® CA POWDER should be applied dry and should not be moistened prior to application. Make sure to remove as much blood as possible from
the bleeding area before applying the product.

GELITA-CEL® CA POWDER should not be impregnated with anti-infective agents or with other materials such as buffering or hemostatic substances. Its
hemostatic effect is not enhanced by the addition of thrombin, the activity of which is destroyed by the low pH of the product.

Important notice !

GELITA-CEL® CA POWDER expands minimally with the absorption of fluids. In radical cavities; laminectomy procedures; around or in proximity 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-CEL® CA POWDER
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.

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

By absorbing fluid GELITA-CEL® CA POWDER may expand and impinge on neighbouring structures. Therefore care should be taken, particularly within
bony cavities, as it may lead to interference with normal function and may eventually lead to compression necrosis of surrounding tissue.

In cases of postoperative infection, re-operation may be necessary to remove infected material and allow drainage.

Warnings

GELITA-CEL® CAPOWDER is not intended as a substitute for careful surgery and the proper use of sutures and ligatures. Closing the product in a
contaminated wound without drainage may lead to complications and should be avoided.

The preparation does not contain any disinfectants nor does it replace any necessary cleaning or disinfection of the wound. After first opening and use of
the plastic container, the sterility of the contents cannot be guaranteed.

Avoid use in infected areas.

In general a Redon’s drain is used. In order to prevent plugging and to safeguard drainage, the drain must not be placed on or close to the applied GELITA-
CEL® CAPOWDER.

Care in urological cases must be exercised to prevent GELITA-CEL® CAPOWDER plugging the urethra, ureter or a catheter.

GELITA-CEL® CA POWDER should not be injected directly into the circulatory system.

Since bio-degradation of GELITA-CEL® CA POWDER could be prevented in chemically cauterized areas, its use should not be preceeded by application of
escharotic chemicals (silver nitrate or any other).

Blindness has been reported in connection with surgical repair of a lacerated left frontal lobe when oxidized cellulose was placed in the anterior cranial
fossa.

Possible prolongation of drainage in cholecystectomies and difficulty passing urine per urethra after prostatectomy, have been reported. There has been
one report of a blocked ureter after kidney resection, in which postoperative catheterization was required.

Cell savers

The use of GELITA-CEL® CA POWDER with a cell saver is not contraindicated. However, make sure to use proper technique when using GELITA-CEL®
CAPOWDER in conjunction with a cell saver. As with other hemostatic agents, GELITA-CEL® CA POWDER should not be aspirated into autologous blood
salvage circuits. The technique currently used to ensure that GELITA-CEL® CA POWDER is not aspirated into such devices is as follows:

1. Prior to initiating the use of GELITA-CEL® CA POWDER, remove blood salvaging suction tips from the surgical wound and exchange for a wall suction
device.

2. Apply GELITA-CEL® CA POWDER according to the IFU until hemostasis is satisfactory.

3. Gently irrigate excess GELITA-CEL® CA POWDER with your preferred irrigation solution, using the wall suction to remove all loosened matrix. All matrix
not removed by gentle irrigation/flushing is incorporated into the clot.

6. General storage and handling

GELITA-CEL® CA POWDER should be stored dry in its sealed protective outer packaging between 0 and 25 °C. Keep away from direct sunlight.

Remove the product from the sterile package using sterile technique. Prior to opening, the integrity of the sterile barrier should be confirmed. Discard the
product if the packaging is damaged.

Any unused contents should be discarded

The packaging is subject to and conforms to European & International legislation and other apy
external influences and guarantees its sterility during storage and transport, under normal use.
Do not re-sterilize.

tandards. The packaging protects the product from

GELITA-CEL® CA POWDER

Spriihbarer resorbierbarer Pulver-Hamostat aus oxidierter Zellulose

1. Produktbeschreibung

GELITA-CEL® CA POWDER sprilhbarer und resorbierbarer Pulver-Hamostat aus oxidierter Zellulose st ein steriler, biologisch abbaubarer Hamostat. Das
Produkt ist zur Verwendung als topischer Hamostat konzipiert und dient als blutstillendes Hilfsmittel bei der Einddmmung von Blutungen. Bei Séttigung mit
Blut kristallisiert das Pulver zu einer klebrigen, gelblich-grauen Schicht.

Oxidierte Zellulose, Wasserstoff-Kalziumsalz, 100 % Wirkstoff.

Das Produkt ist einzeln in einem Harmonikabehalter und einem einfachen Blister verpackt, danach Gamma-sterilisiert und nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

2. Indikationen
Topischer Hamostat zur Verwendung als blutstillendes Hilfsmittel, insbesondere dort, wo das Stillen einer kapillaren, vendsen und arteriellen Blutung mittels
Druck, Bandage und anderen konventionellen Verfahren entweder wirkungslos oder unpraktisch ist.

GELITA-CEL® CA POWDER st insbesondere zur vulnerablen Applikation auf das Hirnparenchym, die Kranialnerven, den Himstamm (wo chirurgische
Behandlungen zu Nervenschéden filhren kénnen) oder auf die harte Himhaut geeignet. Aufgrund der Mdglichkeit, eine sehr feine diinne Schicht zu appli-
zieren, werden keine Offnungen im Nervensystem, wie z. B. Ductus des Mesencephalon, Obex und Ventrikel verstopft.

Bei der Wirbelséulenchirurgie erleichtert der GELITA-CEL® CA POWDER-Applikator die Anwendung in engen oder schwierig zu erreichenden Knochenzwi-
schenrdumen, wie bei Diskektomien und Laminektomien.

3. Gegenanzeigen

GELITA-CEL® CA POWDER sollte nicht zum Stoppen von Blutungen aus groRen Arterien verwendet werden. Wird das Praparat durch das Blut wegge-
schwemmt, kann dies als Indikation fiir eine inadaquate Verwendung gesehen werden.

GELITA-CEL® CA POWDER darf nicht zur Implantation bei Knochendefekten, wie z. B. Frakturen, verwendet werden, da die Mdglichkeit einer Beeintrachti-
qung der Kallusbildung und theoretisch die Gefahr einer Zystenbildung besteht.

GELITA-CEL® CA POWDER darf nicht in Verbindung mit Methylmethacrylat-Klebstoffen, z. B. in der orthopédischen Chirurgie, verwendet werden, da in
Gegenwart des Produktes die Adhésionsfestigkeit des Klebemittels auf dem Knochen verringert sein kann.

GELITA-CEL® CA POWDER ist ein biologisch abbaubares Hamostatikum; es sollte nicht als Produkt zur Verhinderung einer Adhésion eingesetzt werden.
GELITA-CEL® CA POWDER sollte nicht auf blutende, nassende, Wundsekret absondernde Fléchen gegeben werden, da unter diesen Umstanden keine
hamostatische Wirkung erreicht werden kann.

4. Nebenwirkungen

Gelegentlich wurde Giber brennende” und ,stechende* Empfindungen sowie Niesen berichtet, wenn oxidierte Zellulose als Nasentamponade bei Nasenblu-
ten verwendet wurde. Es wird angenommen, dass dies an dem niedrigen pH-Wert des Produktes liegt. Brennende Empfindungen wurden berichtet, wenn
oxidierte Zellulose nach einer Nasenpolypentfernung oder einer Hamorrhoidektomie appliziert wurde. Stechende Empfindungen wurden ebenfalls berichtet,
wo oxidierte Zellulose auf Kratzwunden (Dermabrasionen, Hautabschiirfungen und Entnahmestellen) appliziert wurde.

5. Gebrauchsanweisung

Sterile Verfahren sollten angewendet werden.

Nach Offnen des Beutels und der Flasche applizieren Sie eine diinne Schicht des Pulvers gleichmaRig auf den Blutungsbereich, indem Sie den Plastik-
Harmonikabehalter wiederholt zusammendriicken.

Uberschiissiges Material kann durch normales Spiilen/Ausschwemmen entfernt werden. Uberschiissiges Pulver muss von der Wunde entfernt werden!
Welche Menge erforderlich ist, hangt von der Eigenart und vom AusmaR der zu stillenden Blutung ab.

GELITA-CEL® CA POWDER darf vor der Anwendung nicht befeuchtet, sondem sollte immer trocken appliziert werden. Entfernen Sie so viel Blut wie
maglich vom Blutungsbereich, bevor Sie das Produkt anwenden.
GELITA-CEL® CA POWDER darf nicht mit einem Antiinfektiosum oder anderen M: wie z. B. Pufferstoffen oder blutungsstillenden Substanzen
getrankt werden. Die blutungsstillende Wirkung des Produktes wird durch Zusatz von Thrombin nicht erhoht, denn dessen Wirksamkeit wird durch den
niedrigen pH-Wert des Produktes zunichte gemacht.

Wichtiger Hinweis!

GELITA-CEL® CA POWDER dehnt sich durch die Resorption von Fliissigkeiten minimal aus. In radikalen Aushchlungen; bei Laminektomieverfahren; um
kleine Knochendffnungen herum oder in deren Nahe; in Bereichen mit Knochenabgrenzungen; am Riickenmark; am Sehnerv und an der Sehnerven-
kreuzung oder an geschlossenen Gewebespalten bei Vorhandensein von Knochen sollte GELITA-CEL® CA POWDER nach Mdglichkeit entfernt werden,
nachdem die Blutung gestillt wurde. Anderenfalls kann es zu einem unbeabsichtigten Druck auf die benachbarten Strukturen kommen, wodurch der Patient

u. U. Schmerzen erleidet oder ielle Nervenschadigungen die Folge sein konnen.

Wahrend sich die meisten Berichte auf eine Laminektomie beziehen, wurden Lahmungen auch in Verbindung mit anderen Verfahren berichtet.

Durch Resorption von Flu55|gke|t kann sich GELITA-CEL® CA POWDER ausdehnen und auf die benachbarten Strukturen auswirken. Es sollte daher insbe-
sondere in Knochenzwisch mit Sorgfalt 1 werden, da es anderenfalls zu Stérungen der normalen Funktion und u. U. in der Folge zur
Kompressic des 1 Gewebes kommen kann.

In Féllen einer postoperativen Infektion ist méglicherweise eine erneute Operation erforderlich, um das infizierte Material zu entfernen und eine Drainage
zu ermdglichen.

Warnhinweise
GELITA-CEL® CA POWDER wurde nicht konzipiert, um eine sorgféltige Operation und die ordnungsgeméte Verwendung von Nahten und Bandagen zu
ersetzen. Die Einbettung des Produktes i einer verschmutzten Wunde ohne Drainage kann zu Komplikationen fiihren und sollte daher vermieden werden.

Das Praparat enthélt keine Desinfektionsmittel; es ersetzt auch nicht die erforderliche Reinigung oder Desinfizierung der Wunde. Nach dem ersten Offnen
und Verwenden des Plastikbehalters kann die Sterilitat des Inhalts nicht mehr garantiert werden.

Vermeiden Sie die Verwendung in infizierten Bereichen.

Im Allgemeinen wird ein Redon-Drain verwendet. Um Verstopfungen zu vermeiden und eine sichere Drainage zu gewahrleisten, darf der Drain nicht auf
dem oder in der Nahe des applizierten GELITA-CEL® CA POWDER positioniert werden.

Besondere Sorgfalt ist bei urologischen Fallen erforderlich, um zu verhindern, dass GELITA-CEL® CA POWDER die Hamréhre, den Hamleiter oder einen
Katheter verstopft.

GELITA-CEL® CA POWDER darf nicht direkt in das Kreislaufsystem injiziert werden.

Da die biologische Zersetzung von GELITA-CEL® CA POWDER in chemisch kauterisierten Bereichen verhindert werden solte, diirfen vor der Gabe des
Produktes keine reaktionsfreudigen Chemikalien (Silbernitrat oder andere) verabreicht worden sein.

Eine Erblindung wurde in Zusammenhang mit einer chirurgischen Reparatur eines eingerissenen linken Frontallappens berichtet, als oxidierte Zellulose in
der anterioren Schadelgrube platziert wurde.

Eine mdgliche zeitliche Verlangerung der Drainage bei Gallenbl 1 sowie ierigkeiten beim W. 1 (iber die Harnrthre nach
einer Prostataentfernung wurden berichtet. In einem Bericht wurde ein verstopfter Harnleiter nach einer Nierenresektion erwahnt, der eine postoperative
Katheterisierung erforderlich machte.

Cell Saver

Der Einsatz von GELITA-CEL® CA POWDER mit einem CellSaver ist nicht kontraindiziert. Benutzen Sie jedoch unbedingt ordnungsgeméBe Verfahren,
wenn Sie GELITA-CEL® CA POWDER in Verbindung mit einem CellSaver einsetzen. Wie auch bei anderen blutstillenden Substanzen sollte GELITA-CEL®
CAPOWDER nicht in autologe Blutwiederverwer werden. Das derzeit aktuelle Verfahren zur Gewahrleistung, dass GELITA-CEL®
CAPOWDER nicht in derartige Gerate angesaugt wird, lautet wie folgt:

1. Vor der Verwendung von GELITA-CEL® CA POWDER entfernen Sie die Absauger aus der OP-Wunde und tauschen Sie sie gegen ein fest installiertes
Absauggerat aus.

2. Wenden Sie GELITA-CEL® CA POWDER gemal Gebrauchsanweisung an, bis die Blutstillung zufriedenstellend ist.

3. Spillen Sie tiberschissiges GELITA-CEL® CA POWDER vorsichtig mit Ihrer bevorzugten Wundspillgsung aus und entfernen Sie die gesamte

couleur gris-jaunatre.
Sel de calcium hydrogéné de Cellulose oxydée, 100% de substance active.

Le produit, a usage unique, est emballé individuellement dans un flacon & soufflets contenu dans un blister & opercule amovible, le tout stérilisé par
Gamma-radiation.

2. Indications
Hémostatique & usage local pour renforcer une hémostase, notamment lorsque le contréle du saignement au niveau capillaire, veineux ou artériolaire par
pression, ligature ou autres procédures conventionnelles est soit inefficace ou impraticable.

GELITA-CEL® CA POWDER est particulierement adapté & une application sur des zones vulnérables telles que le parenchyme cérébral, les nerfs craniens,
le tronc cérébral ou telles que la dure-mere. Comme il est possible d'en appliquer une couche trés fine, celle-ci ne va pas boucher les ouvertures dans le
systeme nerveux telles que 'aqueduc du mésencéphale, I'obex ou les ventricules.

Pour la chirurgie rachidienne, I'applicateur de GELITA-CEL® CA POWDER facilite application dans les zones étroites ou difficiles a atteindre entre les os,
comme dans les discectomies et les laminectomies.

3. Contre-indications

GELITA-CEL® CA POWDER ne doit pas étre utilisé pour les saignements de grandes artéres. Sila préparation est éliminée par le sang, cela indique que
son utilisation est inappropriée.

GELITA-CEL® CA POWDER ne doit pas étre implantée dans une déformation osseuse telle qu'une fracture en raison de l'interférence éventuelle avec la
formation du cal et du risque théorique de formation d'un kyste.

GELITA-CEL® CA POWDER ne doit pas étre utilisée en association avec des adhésifs de méthacrylate de méthyle, par exemple en chirurgie orthopédique,
car leur présence peut réduire la force d'adhésion de la colle au tissu osseux.

GELITA-CEL® CA POWDER est un hémostatique biodégradable et ce prodult ne doit pas étre utilisé pour prévenir les adhérences.

GELITA-CEL® CA POWDER ne doit pas étre utilisée sur les surfaces séreuses suintantes non-hémorragiques car les liquides corporels autres que le sang
complet, comme le sérum, ne réagissent pas avec le produit et il n'y a donc pas d'effet hémostatique satisfaisant.

4. Effets secondaires

Les signalements occasionnels de sensations de “brilure” et de “picotements™ ainsi que d'éternuements lors de ['utilisation de cellulose oxydée comme ma-
tériau de comblement en cas d'épistaxis, sont sans doute dus au faible pH de ce produit. Une sensation de brdlure a été rapportée lors de 'application de

Il prodotto & confezionato singolarmente in un contenitore a soffietto incluso in un blister singolo, sterilizzato a raggi gamma ed & monouso.

2. Indicazioni

Agente emostatico topico da utilizzare come coadiuvante dell'emostasi mediante tamponamento, in particolare laddove il controllo di emorragia venosa,
capillare o arteriosa, risulta inefficace o impraticabile tramite compressione, legatura e applicando altre procedure convenzionali.

II prodotto GELITA-CEL® CA POWDER é particolarmente indicato per applicazioni delicate sul parenchima cerebrale, nervi cranici, tronco encefalico (dove
la manipolazione chirurgica potrebbe causare danni neuronali) o sulla pachimeninge. Grazie alla possibilita di applicare uno strato molto sottile, il materiale
non ostruira le aperture nel sistema nervoso come il dotto mesencefalico, la regione dell'obex e i ventricoli.

Per la chirurgia spinale 'applicatore GELITA-CEL® CA POWDER facilita I'applicazione in zone ristrette tra le ossa, difficili da raggiungere, come in interventi
di discectomia e laminectomia.

3. Controindicazioni

L'emostatico GELITA-CEL® CA POWDER non & indicato in caso di emorragie da grandi arterie. La rimozione del preparato per effetto della filtrazione del
sangue indica un uso improprio del prodotto.

GELITA-CEL® CA POWDER non & indicato per essere utilizzato come impianto in caso di difetti ossei, ad esempio fratture, poiché potrebbero verificarsi
interferenze con la formazione del callo osseo e, teoricamente, potrebbero formarsi cisti.

GELITA-CEL® CA POWDER non & indicato per essere utiizzato unitamente ad adesivi metilmetacrilati, come nel caso della chirurgia ortopedica, perché la
loro presenza potrebbe pregiudicare la forza adesiva dell'agente collante in prossimita dell'osso.

GELITA-CEL® CA POWDER & un emostatico biodegradabile e, pertanto, non indicato come prodotto da applicare per la prevenzione delle aderenze.
GELITA-CEL® CA POWDER non & indicato per 'uso su superfici interessate da essudazioni diverse da liquidi siero-emorragici, poiché i fluidi corporei
diversi dai fluidi ematici, come il siero, non reagiscono con il prodotto per determinare un effetto emostatico soddisfacente.

4, Effetti collaterali

Nell'applicazione della cellulosa ossidata per il tamponamento dell'epistassi sono stati occasionalmente riportati disturbi accompagnati da sensazioni

di “bruciore” e "fitte pungenti”, cosi come da ione, i quali, probabilmente, sono da ri ad un pH basso del prodotto. La sensazione di
irritazione & stata segnalata nei casi di applicazione della cellulosa ossidata dopo ['asportazione di polipi nasali e dopo emorroidectomia. La sensazione
difitta pungente ¢ stata riportata anche durante I'applicazione della cellulosa ossidata su ferite superficiali (ulcerazioni varicose, dermoabrasioni e siti del
donatore).

cellulose oxydée aprés excision d'un polype nasal et apres une hémorroidectomie. Une sensation de piqure a également été rapportée suite a |
de cellulose oxydée sur une plaie superficielle (ulcéres variqueux, dermabrasions, sites donneurs).

5. Mode d’emploi

Il convient d'utiliser une technique stérile.

Aprés avoir ouvert le sachet et le flacon, appliquer une fine couche de poudre uniformément sur la zone hémorragique en comprimant & plusieurs reprises
e flacon par les soufflets

L'excédent peut étre éliminé par des méthodes standards de lavage/d'irrigation. L'excés de poudre doit étre éliminé de la plaie!

La quantité requise dépend de la nature et de lntensité de I'hémorragie a maitriser.

GELITA-CEL® CA POWDER doit étre appliquée séche et ne doit donc pas étre mouillée avant I'application. S'assurer d'éliminer autant de sang que
possible de la zone hémorragique avant d'appliquer le produit.

GELITA-CEL® CA POWDER ne doit pas étre imprégné d'agents anti-infectieux ou autres substances, notamment  effet tampon ou hémostatique. Son
effet hémostatique n'est pas renforcé par 'addition de thrombine car Iactivité de celle-ci est détruite par le faible pH du produit.

Information importante!

GELITA-CEL® CA POWDER gonfle de maniére sensible lors de I'absorption des liquides. Dans les cavités radicales, les procédures de laminectomie,
autour de ou a proximité d'orifices osseux, dans les zones osseuses confinées, la moelle épiniere, le nerf et le chiasma optiques ou les espaces tissulaires
fermés avec tissu osseux, GELITA-CEL® CA POWDER doit, si possible, tre enlevé une fois que le saignement s'est arrété. Faute de cela, il pourrait se
produire une pression non désirée sur les structures voisines, susceptible de provoquer des douleurs chez le patient ou de créer un risque de ésions
nerveuses.

Bien que la plupart des rapports soient liés a des laminectomies, des cas de paralysie ont également été signalés en lien avec d'autres procédures.

En absorbant les liquides, GELITA-CEL® CA POWDER peut gonfler et empiéter sur les structures voisines. Il convient par conséquent de faire attention,
particulierement dans les cavités osseuses, car cela pourrait entraver le fonctionnement normal et & terme engendrer une nécrose par compression des
tissus voisins.

En cas d'infection postopératoire, une ré-opération peut s'avérer nécessaire pour retirer tout matériau infecté et permettre un drainage.

Mises en garde
GELITA-CEL® CA POWDER n'est pas destiné & se substituer & une chirurgie minutieuse et & 'utilisation appropriée de sutures et de ligatures. Il convient
d'éviter d'enfermer le produit dans une plaie contaminée sans drainage afin d'éviter le risque de complications.

La préparation ne contient pas de désinfectants et ne remplace pas le nettoyage ou la désinfection nécessaire de la plaie. Aprés la premiére ouverture et
utilisation du conteneur en plastique, la stérilité du contenu ne peut plus étre assurée.

Eviter toute utiisation dans les zones infectées.

Un drain de Redon est généralement utilisé. Afin d'éviter toute obturation et assurer le drainage, le drain ne doit pas étre placé sur ou & proximité du
GELITA-CEL® CAPOWDER qui a été appliqué.

Il convient d'étre prudent dans les cas urologiques pour éviter que GELITA-CEL® CA POWDER ne bouche 'urétre, Iuretére ou un cathéter
GELITA-CEL® CAPOWDER ne doit pas étre injecté directement dans lle systéme sanguin

Etant donné que la résorption de GELITA-CEL® CAPOWDER peut étre empéchée dans les zones cautérisées chimiquement, son utiisation ne doit pas
étre précédée de 'application de substances escharotiques (nitrate d‘argent ou autre).

Un cas de cécité a été rapporté en lien avec une chirurgie réparatrice pour lacération du lobe frontal gauche suite a la pose de cellulose oxydée dans la
fosse crénienne antérieure.

II'a été rapporté une éventuelle prolongation du drainage dans les cholécystotomies et un passage difficile de I'urine par I'urétre suite & une prostatectomie.
Un cas d'uretére bloquée a été rapporté aprés une résection du rein ayant nécessité la pose postopératoire d'un cathéter.

Récup e sang périopératoil

L utilisation de GELITA-CEL® CA POWDER avec un récupérateur de sang n'est pas contre-indiquée. Cependant, il convient de faire appel & une technique
appropriée lorsque GELITA-CEL® CA POWDER est utilisé en association avec un récupérateur de sang. Comme pour d‘autres agents hémostatiques,
GELITA-CEL® CA POWDER ne doit pas étre aspiré dans les circuits de récupération de sang autologue. La technique actuellement utilisée pour s'assurer
que GELITA-CEL® CA POWDER n'est pas aspiré dans ce type de dispositif est la suivante:

1. Avant de commencer & utiliser GELITA-CEL® CA POWDER, retirer les embouts d'aspiration de récupération du sang du site chirurgical et les remplacer
par un disposiif d'aspiration de parois.

2. Appliquer GELITA-CEL® CA POWDER en suivant le mode d'emploi jusqu'a obtention d'une hémostase satisfaisante.

3. Irriguer doucement pour éliminer tout excés de GELITA-CEL® CA POWDER avec votre solution d'irrigation préférée en utilisant le dispositif d‘aspiration
de parois pour éliminer tout élément qui se détache de la matrice. Tout élément matriciel non éliminé par irrigation/lavage en douceur est incorporé dans
le caillot.

6. Conservation et manipulation
GELITA-CEL® CA POWDER doit &tre conservé au sec dans son emballage extérieur protecteur scellé entre 0 et 25°C. Conserver & I'abri de la lumiére
solaire directe.

Retirer le produit de I'emballage stérile de maniére stérile. Avant d'ouvrir, lntégrité de la barriére stérile doit étre confirmée. Si 'emballage est endommagé,
jeter le produit.

Tout contenu non utilisé doit étre jeté.

L'emballage est sujet et conforme a la Ieglslat\un européenne et internationale ainsi qu'aux autres normes applicables. L'emballage protége le produit des
influences extérieures et garantit sa stérilité pendant la conservation et le transport dans des conditions normales d utilisation.

Ne pas re-stériliser.

GELITA-CEL® CA POWDER QD

Hemostaat van sprayable, absorbeerbaar geoxideerd cellulosepoeder

1. Productomschrijving

GELITA-CEL® CA POWDER-hemostaat van sprayable absorbeerbaar geoxideerd cellulosepoeder is een steriel, biologisch afbreekbaar hemostaat. Het is
bedoeld voor gebruik als plaatselijk hemostaat en dient als hemostatisch hulpmiddel bij de bestrijding van bloeding(en). Bij verzadiging met bloed kristal-
liseert het poeder tot een plakkerige, geel/grijze laag.

Geoxideerde cellulose, hydrogeen calciumzout, 100% van actieve substantie.

Het wordt afzonderlijk verpakt in een harmonicacontainer in een enkelvoudige blisterverpakking en wordt
en s uitsluitend voor eenmalig gebruik.

2. Indicaties
Plaatselijk hemostaat voor gebruik als hulpmiddel bij hemostase, vooral in die situaties waarin de bestrijding van capillaire, veneuze en arteriéle bloeding
door middel van druk, ligatuur en andere conventionele procedures ondoelmatig of onpraktisch is.

GELITA-CEL® CA POWDER s bijzonder geschikt voor toepassing op kwetsbare plaatsen op het parenchym van de hersenen (hersenweefsel), hersenze-
nuwen, de hersenstam (waar chirurgische manipulatie kan leiden tot beschadiging van neuronen) of op de dura mater. Vanwege de mogelijkheid tot het
aanbrengen van een heel dun laagje is er geen sprake van verstopping van openingen in het zenuwstelsel zoals de tractus mesencephalicus, obex en
ventrikels.

Bij operaties aan de wervelkolom vergemakkelijkt de GELITA-CEL® CA POWDER-applicator (toepassingsinstrument) het aanbrengen op nauwe of moeilijk
te bereiken gebieden/opperviakken tussen botten zoals bij discectomieén en laminectomieén.

3. Contra-indicaties

GELITA-CEL® CA POWDER mag niet bij bloeding(en) uit grote arterién worden gebruikt. Het compleet wegspoelen van het preparaat door bloed kan
worden beschouwd als indicatie van onjuist gebruik.

GELITA-CEL® CA POWDER mag niet worden gebruikt voor implantatiedoeleinden bij botdefecten zoals fracturen, aangezien de mogelijkheid bestaat van
interferentie met de vorming van nieuw weefsel en er de theoretische kans op de vorming van cysten bestaat.

GELITA-CEL® CA POWDER mag niet worden gebruikt in combinatie met methylmethacrylaathect bijvoorbeeld bij orthopedische chirurgie,
omdat hun aanwezigheid de hechtende werking van het hechtend middel aan bot kan verminderen.

GELITA-CEL® CA POWDER s een biologisch afbreekbaar hemostaat en mag niet worden gebruikt als hechtpreventieproduct.

GELITA-CEL® CA POWDER mag niet worden gebruikt op niet-bloedende opperviakken waaruit sereus vocht lekt, aangezien lichaamsvocht anders dan
volbloed, zoals serum, niet met het product reageert om een bevredigend hemostatisch effect te bewerkstelligen.

4, Bijwerkingen

Incidentele meldingen van een “brandend” of “prikkelend” gevoel en van niezen wanneer geoxideerde cellulose is gebruikt als opvulling bij neusbloeding,
zijn het vermeende gevolg van de lage pH-waarde van het product. Een brandend gevoel is gemeld bij de toepassing van geoxideerde cellulose na
verwijdering van nasale poliepen en na aambeienextirpatie (hemorroidectomie). Een prikkelend gevoel is ook gemeld in die situaties waarin geoxideerde
cellulose werd toegepast op opperviaktewonden (zweren van de spataderen, dermabrasies en donorplaatsen).

5. Aanwijzingen voor gebruik

Er moeten steriele technieken worden toegepast.

Na het openen van de verpakking en de applicator brengt u een dun laagje poeder egaal aan op het bloedende opperviak door de harmonicacontainer

herhaaldelijk in te drukken.

Overtollig materiaal kan worden verwijderd door middel van standaard spoelen/irrigatie. Het overtollige poeder moet van de wond worden verwijderd!

De benodigde hoeveelheid is athankelijk van de aard en intensiteit van de te stelpen bloeding.

GELITA-CEL® CA POWDER moet droog worden ht en mag vodr toepassing niet worden b

het bloedende opperviak te verwijderen alvorens het product aan te brengen.

GELITA-CEL® CA POWDER mag niet worden geimpregneerd met anti-infectieve middelen of met andere materialen zoals buffer- of hemostatische
Ibstanties. Het t ische effect ervan wordt niet versterkt door de toevoeging van trombine, waarvan de werking teniet wordt gedaan

door de lage pH-waarde van het product.

Belangrijke kennisgeving!

GELITA-CEL® CA POWDER zet minimaal uit met de absorptie van vocht. In radicaalholten, bij laminectomische ingrepen, om en nabij foramina in bot, in
gebieden met botovergang, bij het ruggenmerg, bij de optische zenuw en het optische chiasma, of bij gesloten weefselruimten met de aanwezigheid van
bot dient GELITA-CEL® CA POWDER, indien mogelijk, te worden verwijderd wanneer het bloeden is gestelpt. Nalaten hiervan kan leiden tot onbedoelde
druk op nabijiggende/aangrenzende structuren, hetgeen voor de patiént pijn kan veroorzaken of potentieel tot beschadiging van de zenuw(en) kan leiden.

Hoewel de meeste meldingen in verband zijn gebracht met laminectomie, zijn er ook meldingen van verlamming ontvangen in verband met andere
ingrepen/verrichtingen.

Door de absorptie van vocht kan GELITA-CEL® CA POWDER uitzetten en daardoor een invioed hebben op aangrenzende structuren. Daarom is
voorzichtigheid geboden, in het bijzonder in holten in bot, aangezien dit kan leiden tot interferentie met normale functies en uiteindelijk kan leiden tot door
compressie veroorzaakte necrose van het omliggende weefsel.

In gevallen van postoperatieve infectie kan een nieuwe operatie nodig zijn om het geinfecteerde materiaal te verwijderen en de afvoer van vocht mogelijk
te maken.

Waarschuwingen
GELITA-CEL® CAPOWDER i niet bedoeld als vervanging van zorgvuldig operatief ingrijpen en het juiste gebruik van hechtingen en ligaturen. Het insluiten
van het product in een besmette wond zonder afvoer van vocht kan leiden tot complicaties en dient te worden vermeden.

Het preparaat bevat geen desinfecterende middelen noch dient het als vervanging van eventueel noodzakelijke reiniging of desinfectie van de wond. Na de
eerste opening en het eerste gebruik van de applicator kan de steriliteit van de inhoud niet (meer) worden gegarandeerd.

Vermijd gebruik op geinfecteerde opperviakken.

In het algemeen wordt een Redon-drain gebruikt. Om verstopping te voorkomen en de afvoer van vocht veilig te stellen mag de drain niet te midden van of
vlakbij GELITA-CEL® CA POWDER worden aangebracht.

Bij urologische casussen moet voorzichtigheid worden betracht om te voorkomen dat GELITA-CEL® CA POWDER de urethra, de ureter of een katheter
verstopt.

GELITA-CEL® CA POWDER mag niet rechtstreeks in de bloedcirculatie worden geinjecteerd.

Aangezien de biologische afbreekbaarheid van GELITA-CEL® CA POWDER kan worden voorkomen op chemisch geétste opperviakken, mag het gebruik
ervan niet worden voorafgegaan door de toepassing van eschara veroorzakende chemicalién (zoals zilvemnitraat of andere dergelijke stoffen).

Blindheid is gemeld in verband met chirurgische correctie van een beschadigde linker voorhoofdskwab na plaatsing van geoxideerde cellulose in de fossa
cranii anterior.

Mogelijke vertraging van de afvoer van vocht bij cholecystectomieén en problemen bij het lozen van urine via de urethra volgend op een prostatectomie zijn
gemeld. Er is één melding geweest van een geblokkeerde ureter na nierresectie, waarbij postoperatieve katheterisatie noodzakelijk was.

Cellsavers

Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik van GELITA-CEL® CA POWDER in combinatie met een cellsaver. Men dient er echter voor te zorgen dat

de juiste techniek wordt gebruikt bij de toepassing van GELITA-CEL® CA POWDER in combinatie met een cellsaver. Evenals bij andere hemostatische
middelen mag GELITA-CEL® CA POWDER niet worden geaspireerd (afgezogen) naar autologe bloedopvangcircuits/-systemen. De techniek die momenteel
wordt gebruikt om ervoor te zorgen dat GELITA-CEL® CA POWDER niet naar dergelijke apparatuur wordt geaspireerd, is de volgende:

1. Verwijder afzuigtoppen voor bloedopvang uit de chirurgische wond en vervang deze door een wandafzuigapparaat voordat met het gebruik van GELITA-
CEL® CA POWDER wordt begonnen.

2. Breng GELITA-CEL® CA POWDER aan volgens de gebruiksaanwijzingen totdat hemostase bevredigend is.

3. Spoel overtollig GELITA-CEL® CA POWDER voorzichtig weg met de spoeloplossing van uw voorkeur, waarbij u wandafzuiging gebruikt om alle losge-

werkte matrix te verwijderen. Alle matrix die niet wordt verwijderd door voorzichtig sp: poelen, gaat een onderdeel vormen van het stolsel.

i door middel van

igd. Zorg ervoor om zo veel mogelijk bloed van

Grundmasse mithilfe der Wandabsaugvorrichtung. Die Grundmasse, welche durch vorsichtiges Spilen/Ausschwemmen nicht entfernt wurde, wird in das
Blutgerinnsel eingebunden.

6. All ine Lagerung und
GELITA-CEL® CA POWDER sollte trocken in seiner versiegelten &uBeren Schutzverpackung zwischen 0 °C und 25 °C aufbewahrt werden. Keiner direkten
Sonnenbestrahlung aussetzen.

Nehmen Sie das Produkt in steriler Technik aus der sterilen Verpackung. Uberzeugen Sie sich vor dem Offnen, dass die sterile Abdichtung nicht aufgebro-
chen wurde. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Nicht verwendeter Inhalt muss entsorgt werden.

Die Verpackung unterliegt den européischen und internationalen Gesetzen sowie anderen geltenden Normen. Die Verpackung schiltzt das Produkt bei
normaler Verwendung vor externen Einfliissen und garantiert dessen Sterilitét wéhrend der Lagerung und beim Transport.

Nicht emeut sterilisieren.

GELITA-CEL® CA POWDER

Poudre hémostatique résorbable de cellulose oxydée a pulvériser

1. Description du produit
GELITA-CEL® CA POWDER hémostatique résorbable de cellulose oxydée a pulvériser est un hémostatique biodégradable stérile. Il est utilisé comme
hé ique local additionnel p de contréler les hémorragies. Lorsqu'elle est saturée de sang, la poudre cristallise en une couche collante de

6. Al opslagenk i
GELITA-CEL® CAPOWDER moet droog worden opgeslagen in de gesloten, beschermende buitenverpakking bij een temperatuur tussen 0 °C en 25 °C.
Stel dit niet bloot aan direct zonlicht.

Verwijder het product uit de steriele verpakking met behulp van een steriele techniek. Controleer en bevestig voor openen de integriteit van de steriele
barriére. Werp het product weg als de verpakking is beschadigd.

Alle ongebruikte inhoud moet worden weggeworpen.

De verpakking valt onder en is conform Europese en i g en andere van toey zijnde normen. De verpakking beschermt het
product tegen externe invioeden en garandeert de steriliteit ervan tudens ops\ag en transport, bij normaal gebruik.

Steriliseer het product niet opnieuw.

GELITA-CEL® CA POWDER @)

Polvere emostatica in formulazione spray assorbibile in cellulosa ossidata

1. Descrizione del prodotto

La polvere assorbibile emostatica assorbibile GELITA-CEL® CAPOWDER in spray in cellulosa ossidata & un agente emostatico sterile, biodegradabile. |l
prodotto & indicato per 'uso come emostatico topico e funge da coadiuvante dell'emostasi per il controllo dellemorragia. n sequito a saturazione a contatto
con il sangue, Ia polvere si cristallizza in uno strato vischioso di colore giallastro/grigio.

Cellulosa ossidata, sale di calcio idrogeno, 100% principio attivo.

5. Indicazioni per 'uso

Usare una tecnica asetica.

Dopo aver aperto I'astuccio e 'applicatore a soffietto, applicare uniformemente uno strato sottile di polvere sulla zona emorragica, premendo in modo
ripetuto 'applicatore di plastica a soffietto.

I materiale in eccesso puo essere rimosso tramite lavaggiofirrigazione standard. La polvere in eccesso deve essere rimossa dalla ferita!

La quantita di polvere da utilizzare dipende dall'entita e dallintensita dell'emorragia che deve essere arrestata.

GELITA-CEL® CA POWDER deve essere utilizzato asciutto e non deve essere inumidito prima dell'applicazione. Assicurarsi di eliminare quanto pit liquido
ematico possibile dalla zona emorragica, prima di applicare il prodotto.

Non imbibire GELITA-CEL® CA POWDER con agenti antinfettivi o con altri materiali quali tamponi o sostanze emostatiche. Non si raggiungera, infatti, un
aumento dell'effetto emostatico del prodotto con I'aggiunta di trombina, la cui attivita e annullata dal basso pH del prodotto.

Importante!

GELITA-CEL® CA POWDER aumenta leggermente di volume con I'assorbimento dei fluidi. Allinterno di cavita radicali, negli interventi di laminectomia,
intorno o in prossimita di forami nelle ossa, nelle aree marginali dell'osso, nel midollo spinale, sul nervo ottico e chiasma, o negli spazi chiusi degli interstizi
tissutali in presenza di formazioni ossee, & consigliabile - al raggiungimento dell'emostasi e laddove possibile - rimuovere GELITA-CEL® CA POWDER. Se
non si procede alla sua rimozione, il materiale potrebbe esercitare una pressione involontaria sulle strutture adiacenti, provocando dolore per il paziente o
aumentando il potenziale di lesioni ai nervi.

Se da un lato la maggior parte dei casi rilevati ¢ stata associata alla laminectomia, dallaltro sono stati riportati casi di paralisi in relazione anche ad altre
procedure.

In fase di assorbimento del fluido, 'emostatico GELITA-CEL® CA POWDER pud aumentare di volume ed invadere le strutture adiacenti. Per questo motivo
bisogna prestare attenzione, soprattutto all'interno di cavita ossee, poiché cio potrebbe interferire con le normali funzioni, causando infine necrosi da
compressione del tessuto circostante.

In caso di infezioni post-operatorie potrebbe essere necessario rieseguire I'operazione per rimuovere il materiale infetto e favorire il drenaggio.

Avvertenze

Il preparato GELITA-CEL® CA POWDER non deve essere usato in sostituzione di tecniche chirurgiche accurate e della corretta applicazione delle legature
vascolari o di altre procedure tradizionali di emostasi. Per evitare complicazioni si raccomanda di non chiudere una ferita contaminata con il prodotto
allinterno senza drenaggio.

Il preparato non contiene alcun disinfettante né funge da sostituto per la detersione o la disinfezione della ferita. Dopo I'apertura del contenitore e il primo
utilizzo, non ¢ garantita la sterilita dei contenuti.

Evitare I'uso della garza in aree infette.

In generale si usa il drenaggio di tipo Redon. Al fine di prevenire ['otturazione e di salvaguardare il drenaggio, I'apparecchio non deve essere posizionato
sul preparato GELITA-CEL® CA POWDER o sulle zone ad esso adiacenti.

Prestare particolare attenzione nei casi urologici per evitare che GELITA-CEL® CA POWDER causi occlusione dell'uretra, dell uretere o l'ostruzione di un
catetere.

Non iniettare il preparato GELITA-CEL® CA POWDER direttamente nel sistema circolatorio.

Alfine di evitare la biodegradazione di GELITA-CEL® CA POWDER in corrispondenza di aree cauterizzate chimicamente, non applicare prodotti chimici
escarotici (nitrato d'argento o simili), prima dell'uso del preparato.

Sono stati riportati casi di cecita in relazione ad interventi chirurgici per la riparazione di un lobo frontale sinistro lacerato, laddove la cellulosa ossidata &
stata applicata nella fossa cranica anteriore.

Sono stati riportati casi di possibile drenaggio prolungato negli interventi di colecistectomia e difficolta di passaggio delle urine nell'uretra dopo intervento di
prostatectomia. Solo un caso di uretere bloccato é stato osservato dopo intervento di resezione renale, per il quale é stato necessario procedere con una
cateterizzazione in fase post-operatoria.

Dispositivi Cell savers

Limpiego di GELITA-CEL® CA POWDER con un dispositivo Cell Saver non presenta controindicazioni. Tuttavia si raccomanda di utilizzare la tecnica piu
appropriata quando si applica GELITA-CEL® CA POWDER insieme ad un dispositivo Cell Saver. Come per altri agenti emostatici, anche GELITA-CEL® CA
POWDER non va aspirato nei circuiti di recupero di sangue autologo. La tecnica attualmente in uso, in grado di garantire che il preparato GELITA-CEL® CA
POWDER non venga aspirato in dispositivi del genere, prevede quanto segue:

1. Prima dell'utilizzo di GELITA-CEL® CA POWDER, rimuovere le cannule di aspirazione del dispositivo di recupero del sangue dalla ferita chirurgica e
sostituirlo con un dispositivo di aspirazione fissato a parete.

2. Applicare GELITA-CEL® CA POWDER secondo le istruzioni per 'uso fino al raggiungimento di un'emostasi soddisfacente.

3. Irrigare delicatamente il materiale in eccesso di GELITA-CEL® CA POWDER con la soluzione che si preferisce e utilizzare il dispositivo di aspirazione
a parete per rimuovere la matrice disgregata. Tutte le parti della matrice, che non saranno state eliminate tramite leggera irrigazione/lavaggio, verranno
incorporate nel coagulo.

6. Requisiti generali di conservazione e manipolazione
I preparato GELITA-CEL® CA POWDER deve essere conservato in luogo asciutto e nella sua confezione esterna di protezione sigillata, ad una temperatu-
ra compresa tra 0 e 25°C. Non esporre il prodotto alla luce solare diretta.

Estrarre il prodotto dalla confezione sterile do una tecnica di
sia integra. Smaltire il prodotto se la confezione & danneggiata.

Smaltire tuti i contenuti inutilizzati.

Il confezionamento & soggetto e conforme alla legislazione europea e internazionale cosi come ad altri standard vigenti. La confezione protegge il prodotto
dagli influssi esterni e ne garantisce la sterilita durante la conservazione e il trasporto, in condizioni di normale utilizzo.

Non risterilizzare.

ione asettica. Prima di aprire la confezione, accertarsi che la barriera sterile

GELITA-CEL® CA POWDER S)

Hemostatico de gasa de celulosa oxidada absorbible en aerosol

1. Descripcion del producto

El hemostatico de gasa de celulosa oxidada absorbible en aerosol GELITA-CEL® CA POWDER es un hemostatico biodegradable estéril. Se ha disefiado
para su uso como hemostatico tpico y sirve de adjunto | 4tico para controlar f jias. En saturacion con la sangre, el polvo se cristaliza en una
capa amarillentalgris viscosa.

Celulosa oxidada, sal de calcio de hidrégeno, 100% de la sustancia activa.

Se presenta individualmente en un contenedor tipo arménica en un envase blister sencillo, esterilizado con irradiacion gammay esté previsto para un
(inico uso.

2. Indicaciones
Hemostatico para uso como complemento hemostatico, en particular en aquellas zonas donde el control de una hemorragia capilar, venosa y arteriolar es
ineficaz o imposible en caso de aplicar presion, ligadura u ofras intervenciones convencionales.

GELITA-CEL® CA POWDER es especialmente apropiado para aplicaciones en zonas vulnerables en el parénquima cerebral, nervios craneales, tallo
encefalico (donde la manipulacion quirdrgica puede provocar dafio neuronal) o duramadre. Dado que existe posibilidad de aplicacion de una capa muy
fina, no obstruiré los orificios del sistema nervioso tales como el conducto mesencefalico, dbex y ventriculos.

En cirugia espinal, el aplicador GELITA-CEL® CA POWDER permite su uso en zonas estrechas o de dificil acceso entre los huesos como en discectomias
¥ laminectomias.

3. Contraindicaciones

GELITA-CEL® CA POWDER no deberia utilizarse en hemorragias de arterias de gran tamario. El enjuague de la preparacion con sangre puede ser
considerado una indicacion de uso inapropiada.

GELITA-CEL® CA POWDER no deberia utilizarse en defectos dseos, tales como fracturas, ya que existe la posibilidad de interferencia con la formacion del
callo 6seo y una posibilidad tedrica de formacion de quistes.

GELITA-CEL® CA POWDER no deberia utilizarse en combinacion con adhesivos de metilmetacrilato, por ejemplo, en cirugia ortopédica, porque su
presencia podria reducir la potencia adhesiva del agente de adhesion con respecto al hueso.

GELITA-CEL® CAPOWDER es un hemostatico biodegradable y no deberia utilizarse como producto de prevencion de la adhesion.

GELITA-CEL® CA POWDER no deberia utilizarse en superficies de exudacion serosas no hemorragicas, dado que los fluidos corporales diferentes a
sangre completa, como el suero, no reaccionan al producto y no consiguen asi un efecto hemostatico satisfactorio.

4 Efectos secundarios

te se han descrito sensaciones de “quemadura” o “picadura” y estornudos cuando se ha utilizado celulosa oxidada como taponamiento en
eplslams y se deben al bajo pH del producto. Se ha informado de quemaduras al aplicar celulosa oxidada después de la extraccion de un pélipo nasal
y hemorroidectomia. También se ha informado de picaduras al aplicar celulosa oxidada en heridas superficiales (lceras varicosas, dermoabrasiones, y
zonas donantes).

5. Indicaciones de uso

Deberia aplicarse con técnica estéril.

Después de abrir la bolsa y la botella, aplique una capa fina del polvo de manera uniforme en la zona de la hemorragia y mediante la compresion repetida
del envase pléstico tipo armonica.

Elimine el material sobrante con irrigacion estandar. Retire siempre el polvo restante de la herida.

La cantidad requerida depende de la naturaleza e intensidad de la hemorragia que se desea detener.

GELITA-CEL® CA POWDER debe aplicarse en seco y no debera humedecerse antes de la aplicacion. Asegurese de eliminar tanta sangre como sea
posible de la zona de la hemorragia antes de aplicar el producto

GELITA-CEL® CA POWDER no deberia impregnarse con agentes antiinfecciosos y otros iales com
hemostatico no aumenta con la adicion de trombina, su actividad se elimina debido al bajo nivel de pH de\ producto.

Nota importante!

GELITA-CEL® CA POWDER se expande minimamente con la absorcion de los fluidos. En cavidades radicales, intervenciones de laminectomia alrededor
del foramen en hueso o en su proximidad, zonas de limites 6seos, médula espinal, nervio 6ptico y quiasma, o espacios de cerrados con presencia 6sea,
deberia retirar GELITA-CEL® CA POWDER cuando haya finalizado la hemorragia, si es posible. No hacerlo, podria provocar una presion imprevista en las
estructuras cercanas, lo que podria causar dolor en el paciente o podria crear lesiones nerviosas potenciales.

Mientras la mayoria de casos han sido relacionados con la laminectomia, también se han recibido informes de paralisis relacionados con ofras interven-
ciones.

Al absorber fluidos, GELITA-CEL® CA POWDER puede expandirse y afectar a las cercanas. Por hay que tomar precauciones
para evitar exceso de compactacion de material, especialmente dentro de las cavidades dseas, ya que podria provocar interferencia con el funcionamiento
normal y posiblemente, la necrosis por compresion del tejido circundante.

En casos de infeccion postoperatoria, puede requerirse una reintervencion para eliminar el material infectado y permitir el drenaje.

Advertencias

No esté previsto el uso de GELITA-CEL® CA POWDER como sustituto de cirugia cuidadosa y del uso correcto de suturas y ligaduras. El cierre del produc-
to en una herida contaminada sin drenaje puede provocar complicaciones, por lo que debe evitarse.

Elp jo no contiene desinfe cualquier limpieza necesaria o desinfeccion de la herida. Después de su primera apertura y el uso
deI envase de plastico, no es posible garamlzar la esterilidad del contenido.

Evite su uso en zonas infectadas

En general, se utiliza un drenaje Redon. Para evitar la obturacion y garantizar el drenaje, no debera colocar el drenaje cerca o sobre el GELITA-CEL® CA
POWDER aplicado.

Debe tener precaucion en casos uroldgicos para evitar que GELITA-CEL® CA POWDER penetre en la uretra, uréter o catéter.
GELITA-CEL® CA POWDER no deberia inyectarse directamente en el sistema circulatorio.

Dado que la biodegradacion de GELITA-CEL® CA POWDER podria prevenirse en zonas cauterizad
aplicacion de agentes quimicos (nitrato de plata o cualquier otro).

Se han presentado informes de ceguera en relacién con la reparacion quirdrgica de un I6bulo frontal izquierdo lacerado al implantar celulosa oxidada en
|a fosa craneal anterior.

Se han presentado informes de la posible prolongacién de drenaje en colecistectomias y dificultad al pasar la orina por la uretra tras la prostatectomia. Se
ha notificado un caso de uréter bloqueado tras la reseccion de rifion, donde se requirid la cateterizacion postoperatoria.

Recuperadores de sangre

No esta contraindicado el uso de GELITA-CEL® CA POWDER con un recuperador de sangre. Sin embargo, aseglrese de utilizar la técnica adecuada al
usar GELITA-CEL® X-SORB junto con un recuperador de sangre. Al igual que con ofros agentes hemostaticos, GELITA-CEL® CA POWDER no deberia
aspirarse en los circuitos de recuperacion de sangre autologa. La técnica utilizada en la actualidad para asegurarse de que GELITA-CEL® CA POWDER no
se aspira en dichos dispositivos es la siguiente:

1. Antes de iniciar el uso de GELITA-CEL® CAPOWDER, retire la canula de aspiracion de recuperacion de sangre de la herida quirtrgica y cambiela por
un dispositivo de aspiracion de pared.

2. Aplique GELITA-CEL® CA POWDER segun las instrucciones de uso hasta que la hemostasia sea satisfactoria.

3. Irrigue con cuidado el exceso de GELITA-CEL® CA POWDER con su solucion preferida de irrigacion utilizando la aspiracion de pared para eliminar todo
exceso de material. Toda el material que no se haya eliminado con la irrigacion/descarga cuidadosa se incorpora al coagulo.

6. Almacenamiento general y manejo
GELITA-CEL® CA POWDER deberia almacenarse en un lugar seco, a una temperatura entre 0 y 25° C, en su envase exterior de proteccion sellado.
Mantenga el producto alejado de la radiacion solar directa

Retire el producto del envase estéril al utilizar una técnica estéril. Antes de su apertura, deberd confirmar la integridad de la barrera estéril. Deseche el
producto si el envase esta dafiado.

Deseche el contenido no utilizado.

El envase esté sujeto a la legislacion internacional, europea y otras normativas aplicables que debe cumplir. El envase protege al producto de influencias
externas y garantiza su esterilidad durante el almacenamiento y transporte bajo condiciones normales de uso.

No reesterilice el producto.

y de tampon. Su efecto

su uso no deberfa precederse por la

GELITA-CEL® CA POWDER

Pulbere absorbabila hemostatica pulverizabila din celuloza oxidata

1. Descrierea produsului

GELITA-CEL® CA POWDER Pulbere absorbabila hemostatica pulverizabila din celuloza oxidaté este un hemostat biodegradabil steril. Este conceput
pentru utilizarea ca hemostat de actualitate §i serveste ca adjuvant hemostatic in controlul hemoragiei. La saturarea cu sange pudra cristalizeaza intr-un
strat lipicios, de culoare galben / gri.

Celuloza oxidatd, sare de calciu hidrogenat, 100% din substanta activa.

Acesta este ambalat individual intr-un recipient armonica inr-un singur pachet blister, sterilizat prin intermediul iradierii Gamma, si este de unica folosinta.

2. Indicatii
Hemostat de actualitate pentru utilizarea ca adjuvant la hemostaza; in particular, unde controlul sangerdrii capilare, venoase si arteriale prin presiune,
ligaturi, si alte proceduri conventionale este fie ineficace, fie impracticabil.

GELITA-CEL® CA POWDER este adecvat in special pentru aplicatii vulnerabile pe parenchimul creierului, nervii cranieni, trunchiul cerebral (in cazul in care
manipularea chirurgicald poate duce la deteriorarea neuronala) sau pe dura mater. Datorita posibilitatii de a aplica un strat subtire foarte fin, acesta nu va
bloca deschiderile din sistemul nervos, cum ar fi conducta mezencefalicd, obex si ventriculele.

Pentru chirurgia coloanei vertebrale aplicatorul GELITA-CEL® CA POWDER faciliteaza aplicarea in zone inguste sau greu accesibile intre oase ca in
discectomie §i laminectomie.

3. Contraindicatii

GELITA-CEL® CA POWDER nu ar trebui utilizat in sangerarile din arterele mari. Spalarea de catre sange poate fi considerata ca o indicatie de utiizare
necorespunzatoare.

GELITA-CEL® CAPOWDER nu ar trebui s fie utilizat pentru implantare in defectele osoase, cum ar fi fracturile, deoarece nu existé o posibilitate de
interferentd cu formarea calusului si o sansa teoreticé de formare de chisturi.

GELITA-CEL® CA POWDER nu ar trebui s fie utilizat in asociere cu adezivi din metacrilat de metil, de exemplu i chirurgia ortopedica, deoarece prezenta
lor poate reduce puterea de adeziune a agentului de legaturd la nivel 0sos.

GELITA-CEL® CA POWDER este un hemostat biodegradabil, si nu ar trebui s fie utilizat ca un produs de prevenire a aderentei.

GELITA-CEL® CA POWDER nu ar trebui sa fie utilizat pe suprafete non-hemoragice seroase care se preling, deoarece fluidele corporale, altele decét
sangele integral, cum ar fi serul, nu reactioneaza cu produsul pentru a produce efecte hemostatice satisfacatoare.

4. Efecte secundare

Rapoartele ocazionale cu privire la senzatiile de “ardere” si “intepaturi” si la stranut atunci cand celuloza oxidata a fost folosité ca tampon in epistaxis, sunt
considerate a fi din cauza pH-ului scézut al produsului. Arderea a fost raportaté cénd celuloza oxidata a fost aplicaté dupa indepartarea polipilor nazali si
dupa hemoroidectomie. Intepaturi au fost de asemenea raportate in cazul in care celuloza oxidata a fost aplicata pe rani de suprafata (ulceratii varicoase,
dermabraziuni, $i in locuri donatoare).

5. Instructiuni de utilizare

Ar trebui sa se aplice tehnica de sterilizare.

Dupa deschiderea pungii si a sticlei, se aplicd un strat subtire uniform de pudra pe zona de sangerare, prin comprimarea in mod repetat a recipientului
armonicd din plastic.

Excesul de material poate fi eliminat prin mijloace standard de spalare / irigare. Excesul de pudra trebuie sé fie eliminat din rana!

Cantitatea necesara depinde de natura §i intensitatea hemoragiei care urmeaza sé fie oprita.

GELITA-CEL® CA POWDER ar trebui sa fie aplicata uscat si nu ar trebui sa fie umezité inainte de aplicare. Asigurati-va c4 eliminati sange, cat mai mult
posibil, din zona de sangerare, inainte de aplicarea produsului.

GELITA-CEL® CAPOWDER nu ar trebui sa fie impregnat cu agenti anti-infectiosi sau cu alte materiale, cum ar fi de tamponare sau substante hemostatice.
Efectul sau hemostatice nu este imbunatéfit prin adaugarea de trombina, a carei activitate este distrusa de pH-ul scazut al produsului.

Anunt important!

GELITA-CEL® CA POWDER se extinde minimal cu absorbi tia de fluide. in cavitdti radicale; proceduri de laminectomie; in Jurul valorii sau in apropierea
foraminei din oase; zonele de limita osoasd; maduva spmaru nervul optic $i chiasm; sau spatii inchise de tesut cu prezentd de os, GELITA-CEL® CAPOW-
DER ar trebui eliminat atunci cénd séngerarea s-a oprit, daca este posibil. Imposibilitatea de a face acest lucru ar putea ducela presiuni nedorite asupra
structurilor invecinate, care poate provoca durere pentru pacient sau ar putea crea un potential pentru leziuni ale nervilor.

In timp ce cele mai multe rapoarte au fost in legéitura cu laminectomia, au fost primite, de asemenea, rapoarte de paralizie, in legatura cu alte proceduri.
Prin absorbtia de fluide GELITA-CEL® CA POWDER s-ar putea extinde i afecta structurile vecine. Prin urmare, trebuie avut grija s& se evite suprabanda-
jarea, in special in cadrul cavitatilor osoase, deoarece poate duce la interferente cu functia normala si poate duce la necroza de compresie a tesuturilor
inconjurétoare.

in cazurile de infectii postoperatorii, reoperarea poate fi necesaré pentru a indeparta materialul infectat si a permite drenajul.

Avertismente .

GELITA-CEL® CA POWDER nu este conceput ca un substitut pentru chirurgia atenta i utilizarea corespunzétoare a suturilor si ligaturilor. Inchiderea
produsului fntr-o rand contaminata fara drenaj poate duce la complicatii si ar trebui evitata.

Preparatul nu contine niciun dezinfectant si nici nu-l inlocuieste in nicio curétare necesaré sau dezinfectare a plagii. Dupé prima deschidere si utilizare a
recipientului din plastic, sterilitatea continutului nu poate fi garantata.

Evitati utilizarea in zonele infectate.

Tn general este utiizat un canal de scurgere Redon, pentru a preveni astuparea si pentru a proteja drenajul, drenul nu trebuie sa fie plasat pe sau aproape
de locul unde s-a aplicat GELITA-CEL® CA POWDER.

Ingrijirea in cazurile urologice trebuie s fie exercitatd pentru a preveni ca GELITA-CEL® CA POWDER s astupe uretra, ureterul sau un cateter.
GELITA-CEL® CA POWDER nu ar trebui s fie injectat direct in sistemul circulator.

Deoarece biodegradarea GELITA-CEL® CA POWDER ar putea fi prevenita in zonele cauterizate chimic, utilizarea sa nu ar trebui sa fie precedata de
aplicarea de produse chimice escarotice (nitrat de argint sau de oricare altul).

Afost raportata orbire in legaturé cu repararea chirurgicala a unui lob frontal stanga sfésiat cand celuloza oxidaté a fost plasaté in fosa craniana anterioara.
Au fost raportate eventuale prelungiri de drenaj in colecistectomii i dificultatea de urinare pe uretrd dupd prostatectomie. A fost un raport de blocaj al unui
ureter dupd rezectie de rinichi, in care a fost necesara cateterizare postoperatorie.

Salvator de celule

Utiizarea de GELITA-CEL® CA POWDER cu un salvator de celule nu este contraindicata. Cu toate acestea, asigurati-va ca ca utilizati tehnici corecte atunci
cand se utilizeaza GELITA-CEL® CAPOWDER impreuna cu un salvator de celule. Ca si in cazul altor agenti hemostatice, GELITA-CEL® CAPOWDER nu
ar trebui sé fie aspirat in circuitele de salvare autologe de sange. Tehnica utilizata in prezent pentru a se asigura c& GELITA-CEL® CA POWDER nu este
aspirat in asemenea dispoxzitive, este dupa cum urmeaza:

Tnainte de a incepe utilizarea GELITA-CEL® CA POWDER, eliminati tipurile de aspiratie a colectarii de sénge de la nivelul unei incizii chirurgicale si
schimbati cu un dispozitiv de aspirare de perete.

2. Aplicati GELITA-CEL® CA POWDER in conformitate cu IFU pana ce hemostaza este satisfacatoare

3. Irigati usor GELITA-CEL® CA POWDER in exces cu solutia dumneavoastra preferata de irigare, folosind aspiratia de perete pentru a elimina toate
matricele slabite. Toate matricele ce nu au fost retrase se incorporeaza prin irigare / spalare blénda in cheag.

6. Depozitare generala §i manipulare

GELITA-CEL® CA POWDER trebuie pastrat in ambalajul original, la loc uscat intre 0 si 25 grade Celsius. Se va pastra departe de lumina directa a soarelui.
Pentru conditiile de temperatura de depozitare vé rugam sa consultati eticheta de pe cutie $i pungi.

Scoateti produsul din pachetul steril folosind tehnica sterild. inainte de deschidere ar trebui sa fie confirmata integritatea barierei sterile. Aruncati produsul
in cazul in care ambalajul este deteriorat.

Orice continut neutilizat trebuie aruncat.

Ambalajul este subiect al si se conformeaza legislatiei europene si internationale si altor standarde aplicabile. Ambalajul protejeaza produsul de influente
exteme i garanteaza sterilitatea in timpul depozitarii i transportului, in conditii normale de utilizare.

Nu resterilizati.

GELITA-CEL® CA POWDER

PacnbinsembIi paccacbIBatoLLMiics KPOBEOCTaHABNMBAIOLLA (FeMOCTATUYECKYM) NOPOLLIOK 13 OKMCTEHHOI LienNKono3bl

1. Onucanue uspenus

Pacnbinsemblii paccachlBatolLuiicst KpOBEOCTaHABAMBAIOLIWIA (FeMOCTATUHECKWIA) MOPOLLIOK U3 OkicneHHoi Lennionoasl GELITA-CEL® CA POWDER
ABNAETCA CTEPUMbHBIM Guonoruyeckv |pasnaraeMblM remMocTaTyeckimM CpeCTBOM. OHo npeaHasHayeHo Ans UCnonb3oBaHus B Ka4ecTse MECTHOTO
remMocTaTn4eckoro CpeACTBa W CMOMb3yeTCA B Ka4eCTBe reMoCTaTU4ecKoro A0NONHEHUA Ana KOHTPONA 3a KpOBOTEHEHMS.

OkucrieHHas Lienntonoaa, Bogopop-kanbLivesas conb, 100% aKTUBHOTO BELLECTBa.

Kaxaoe uanenvie ynakosaxo B OTAENbHbI (ABOIHON) BrucTep, cTepUNM30BaHO METOROM ramma-0Bny4eHis i NpeaHa3Ha4eHo TONbKO AN OBHOPa3oBoro
UCMOMb30BAHNS.

2. Moka3aHuA K NPUMEHeHNio

MecTHoe remocTaTiyecKoe CpeAcTBO ANA MCMONb30BaHIS B KA4ECTBE AONONHEHNS K reMOCTa3y, B YaCTHOCTH, KOTa KOHTPOMb 3a KanunnspHbiM,
BEHO3HbIM 1t APTEPUONSIPHbIM KDOBOTEUEHIEM METOROM J1aBNEHNS, HaTlOXEHIs! TIMraTypbl 1 MyTeM NpOBEREHNs APYTVX 0DbIYHbIX MPOLIEAYP, TTMBO He-
athchexTuBeH nbo HewenecoobpaseH.

Mopowok GELITA-CEL® CA POWDER ocobeHHo XopotLIo MoAX0auT AN YS3B1MbIX MPUMEHEHHIA Ha NapeHXIMe TONOBHOTO MO3ra, 4epemHo-MO3roBbIX
HepBax, CTBOE TOMIOBHOTO MO3ra (Fie XMpYPrU4eckie MaHumynsLiuy MOTyT MIPUBECTH K MOBPEXAEHMIO HE/ipOHOB) M Ha TBEPO/ MO3T0BOI 0GOMONKE.
Brarozapst BO3MOXHOCTY PUMEHEHIS: B BUAIE 04eHb TOHKOTO CIIOR, OH He ByzeT 3akynopuBaTh OTBEPCTIS B HEPBHOIA CHCTEME, Takve Kak Me33HLedani-
YecKuit KaHar, noniepedHblil rpebeHb B HIKHeM yrny poMGOBITHOI MKW (HETBEPTOTO XenyAouka Mo3ra) v JKeMy0KOB MO3ra.

Tpy onepauy Ha no3soHo4HMKe annnukatop nopoluka GELITA-CEL® CA POWDER obneryaet npumeHeHme B Y3kvX Wik TPYBHOROCTYMHbIX y4acTkax
MeXy KOCTAMM, TaKkuX KaK rpit MCKOTOMYM M TTaMUHIKTOMMM.

3. MpotuBonokasaus

nopotuok GELITA-CEL® CA POWDER He npurogieH Ansi 0CTaHOBKM KPOBOTEHEHIS! BBICOKOTO ABNEHNS U3 KpyMHbIX apTepiit. BbiMbiBatue npenapara
KPOBBIO MOXKET CYMTATLCS NPU3HAKOM HEMPABIMIBHOTO UCMONb30BAHNS.

He cnenyer ucnons3osatb nopoluok GELITA-CEL® CA POWDER anst uMnnanTauuy B AeheKTbl KOCTeN, Takie kak nepenombl, Tak Kak CyLLECTBYeT BO3-
MOXKHOCTb HapyLLIEHIst kannycoo6pasoBaHyis M TEOPETUYECKas BOMOXHOCTL 0GPa30BaHHS KICT.

He cnenyer ucnonb3osatk nopoluok GELITA-CEL® CA POWDER B coyetaHi ¢ knesiMi Ha O0CHOBE MeTUNMETakpunata, HanpuMep, B OpTONeau4eckoi
XVPYPIvA, NOTOMY YTO MX Harlv4Me MOXET MPUBECTA K CHUKEHMIO MPOYHOCTM CLIENNEHs CBR3YHLLIENO MaTepuana ¢ KOCTbio.

nopotuok GELITA-CEL® CA POWDER siensercs Gronoruyeckv pasnaraeMbIM KpOBOOCTaHaBNMBAKOLLMM CPEACTBOM U He [IOMKEH UCTONb30BATLCS B
KayecTse CpeACTBa NpodvnaKTvkM apresum.

nopotuok GELITA-CEL® CA POWDER He fiomkeH 1Cnonb3oBaThCst Ha MOBEPXHOCTSX C He-reMOpPArvyeckiMit Cepo3HbIMM BbiieneHnsMM, Tak Kak
XVBKOCTU OPraHuaMa, UHbIE, HEXENM LiebHas KpOBb, Takite KaK CbIBOPOTKA, HE BO3RE/ICTBYIOT C NMOPOLLKOM Al MONYeHHs YAOBNETBOPUTENBHOTO
TeMOCTaTHYecKoro adekTa.

4, TMo6oyHble achexTbl

Mony peakime cooblLeHMs “TOPEHIS” 1 “YoKeHIs", @ TaKKe YMXaHVs nocne MPUMEHEHNS OKUCTIEHHOI LIENNIoN03bl B KA4ECTBE TammoHa
[Nt OCTAHOBKM HOCOBOIO KPOBOTEMEHIS! BO3MOXHbI M3-3a Hu3Koro pH uanenusi. MawwenTsl coobLiany o6 oLLyLLeH ropeHus! B Cnyae MPUMEHEHNS OKWC-
NeHHOIA Liennionoasl ocnie yaaneHust HoCOBOTo NONUNA U MOCAe reMOpPONA3KTOMUM. OLLYLIEHNS! YOKEHNS (IMKCUPOBAIMCH NP MPUMEHEH OKUCTIHHOM
LIenniono3bl Ha MOBEPXHOCTH Pakbl (BAPUKO3HbIE 538bI, AEPMAGPa3HS 1 AOHOPCKME Y4acTKM).

5. Cnocob npumereHus

CrienyeT cobrionaTh CTEpUIILHOCT.

Tocne BCkpbITUA MeLLKa v ByTbinkw, HaHeCUTe TORKWit CRoii MOPOLLKA PABHOMEPHO Ha KDOBOTOMALLII Y4ACTOK MyTeM HEORHOKPATHOTO CXaTMS MNacTUKo-
BOTO KOHTEIHEPa «rapMoLLKay.

aBbITouHbI MaTepUan MOXeT BbiTb yAaneH ¢ NoMOLLbI0 CTHAAPTHOI MPOMbIBKY / OPOLLIEHNS. IMLLHMA MOPOLLIOK AOMKEH BbiTb yaaneH 13 pansi!
Heobxomumoe KonuyecTBO 3aBHCHT OT XapaKTepa 1 UHTEHCHBHOCTY KpOBOTENEHMS, KOTOPOE 0MKHO BbiTb OCTaHOBNEHO.

Mopotwok GELITA-CEL® CA POWDER criefiyer npuMeHsTs B CyxoM BUAE U He AomKeH BbiTb yBRaxHeH neper HaneceHnem. OBecnedsTe yaaneHue kak
MOXHO BOrbLLIET0 KonMYeCTBa KpOBY 13 KDOBOTOMALLIEND y4acTka nepes MPUMEHEHVEM U3nenus.

Mopotwiok GELITA-CEL® CA POWDER He 0mkeH BbiTb NponTaH aHTUMHEKLMOHHbIX CPEACTBAMY UMW ADYTUMM BELLECTBAMM, TakVMY Kak ByhepHble
N reMocTaTHeckite BelLiecTsa. Ero remocTaruyeckuit ahdext He younusaeTcs ¢ fobasnexnem TpoMBMHa, A7ICTBIe KOTOPOrO PaapyLLIAETCA HU3KUM
pH nanenus.

Baxroe 3ameyarve!

Mopotwok GELITA-CEL® CA POWDER paciumpsietcsi MUHUMANBHO NPU NOFTOLLEHMA XUBKOCTH. B papukanbHbIx MonocTsX; Npu poLieaype NamMuHak-
TOMMY; BOKDYT M B HEMIOCPEACTBEHHOI BMM30CTY OT OTBEPCTUI B KOCTH; Ha Y4aCTKaX rPaHiL| KOCTHOM TKaHH; CTIMHHOTO MO3ra; 3pUTENbHOTO HepBa it
XVa3Mbl, UM y4aCTKax 3aKpbITOV TKaHY C Hanudem kocT, nopotuiok GELITA-CEL® CA POWDER gomxeH GbiTb yaneH nocrne 0CTaHOBKM KPOBOTEHEHMS,
€CIt 3T BO3MOKHO. HeBbINONHEHue 31010 TpeBoBaHNS MOXET NPUBECTH K HenpeaHamMepeHHOMY JaBMEHMI0 Ha COCEHHE CTPYKTYPbI, 4TO MOKET Bbi3BaTb
BoneBble OLLYLLEHNA Y NaLMeHTa Nk CO34aTh BEPOSTHOCTb NOBPEXAEHIS HEpBa.

Hapsizy ¢ e, 410 GoMbLUMHCTBO COOBLLIEHMIA Bbin CBSI3aHbI C NaMUHIKTOMMEN, COOBLLEHHS 0 napanyye Takke Bbinv MonyyeHb B CBS3M C APYrAMIA
npoLieaypamit.

Mpw nornowwerm xuaoctedt nopowwok GELITA-CEL® CA POWDER MoxeT pacluMpsTbCs 1 HapyLuaTb COCeAHue CTPYKTYpbl. Moatomy crieayet cobniogare
OCTOPOXHOCTb, 4T06bI U3DEKaTb Ype3MEPHOI TaMMOHabI, B ACTHOCTH, B KOCTHOM NONOCTH, Tak Kak 3T0 MOXKET MPUBECT K HapyLLUEHHIO HOPMANbHOTO
(hYHKLVIOHMPOBaHWS! 1 B KOHEUHOM UTOTE MOXET MPUBECTM K KOMMPECCHOHHOMY HEKPO3y OKPYXaIOLWX TKaHeM.

B cryyasix Hanuwst nocneonepaLvoHHOM MHAEKLMM, NOBTOPHS OnepaLits MOKET BbiTb HEOBXORUMOI AN YAaNEHUS MH(MLMPOBAHHOTO MaTepuana i
ofiecneyeHus ipeHaxa.

Mpeaynpexaexms
nopotuok GELITA-CEL® CA POWDER He npeaHasHaye Ans UCTIONb30BaHHA B ka4ecTBE 3aMeHbl 0CTOPOXHOI X/PYPrN U HAANEXaLLIEro UCMONb3oBaHNA
LUBOB 1 MAraTyp. 3aKpbiTHe M3ENKs B 3arpsi3HEHHbIX parax 6e3 ApeHaxa MOXET MPUBECTH K OCTOXHEHUAM 1 3TOT0 CrIeAyeT n3beraTb.

I'IpenapaT HE COABPXKMT HUKaKuX ﬂeaVIHq)MLlMpyIOLHMX CPeacTs 1 He 3aMeHseT HeOﬁXOﬂMMyIO Q4UCTKY }:le3MHd)eKL|MK) paHbl. Mocne NepBOro BCKPbITUSA U
MCnonb3oBaHNA NNacTUKOBOTO K i CTepUNbHOCTb T0 He MOXET biTb rapaHT1poBaHa.

Waberaitte 1CnOnb30BaHNA Ha 3apaieHHbIX y4acTkax.

Kak npaguno, ucnonb3ayetcs ApeHaxHas cucteMa PefioH. B Lensx npeoTepaLLeHis 3akynopky i 3allvTsl ApeHaxa, APEHax He AOMmKeH BbiTb pasMeLLeH
Ha U PSIBOM C Y4acTkoM npumeHenus nopowka GELITA-CEL® CA POWDER.

Cnepyer cobriofatb 0CTOPOXHOCTL NPU YPOMOrUYEckix 3aB0oneBaHusX Ans NpeaoTBpaLLeHvs akynopku nopolukom GELITA-CEL® CA POWDER ypetpb,
MOYETO4HWKA WnK KaTeTepa.

Mopotwok GELITA-CEL® CA POWDER He omkeH nonacTb Henocpe/acTBEHHO B CEPAEHHO-COCYAUCTYIO CUCTEMY.

Tak kak npoecc 6uonoruyeckoro pasnoxetus nopolukom GELITA-CEL® CA POWDER MoXeT CTONMKHYTBCS C MPENSTCTBUAMY 3TOMY Ha y4acTkax, obe-
360MEHHbIX XMMUIECK/M BELLECTBOM, €10 1ICTIONb30BaHUE He I0MKHO MPeALLIECTBOBATb MPUMEHEHIH0 €TKIX XVMUYECKIX BELLIECTB (HUTpaTa cepebpa uin
nitoBoro Apyroro).

Cooﬁmewe 0 cnenote nocTynano B CBA3N C XMPYPruyeckitM BOCCTAHOBMEHUEM pBaHOI;I neBoit nobHoit L1071, NP KOTOPOM OKMCNEHHas Lienntonosa 6bina
NOMELLEHa B NEPENHION0 YEPENHYI0 AMKY.

Wmetorcst COO6LI.leHMﬂ 0 BO3MOXHOM NPOMOHTMPOBaHNM pEHaxXa npu XONeLnCT3KTOMUN 1 3aTPYAHEHUN NPOXOXAEHUA MO4M Yepes YPeTpy nocne npo-
cTaTakToMuu. Mmenocs 0fHO COOBLL\SHI/IE 0 SaﬁﬂOKMPOBaHHOM MOYETOYHUKE NOCMe PE3eKLM NoYKu, Mpu KOTOpOﬁ TpeﬁoaanaCb nocneonepavoHHas
Karetepusauma.

Annapatbl Ans MHTPa- i hy3uM KpoBH

Venons3osanvte nopotuka GELITA- CEL® CA POWDER C annapatami AN UHTPa- 1 NOCTONEPALMOHHOI ayTOTPaHCy3uM KpOBY He MPOTUBONOKA3aHO.
Tem He MeHee, yGeautech B NpUMEHeHNH HaanexatLievt TexHKY npu icnonb3osaxuu nopotuka GELITA-CEL® CA POWDER B coyeranym ¢ annapatamm
ANS MHTPa- 1 NOCTONEPALIMOHHOIA ayTOTpaHCy3ny Kposy. Kak 1 B cnyyae C ApyriMM reMocTaTvyeckumy cpeacTaamu, nopowiok GELITA-CEL® CA
POWDER He foikeH onactb B ayToreHHble KOHTYPs| MOBTOPHOTO MCTONb30BaHISH KDOBM. TexHilka, Vcrons3yemas B HAcTosLee BpeMs AN npenoTepa-
Lekus nonaganus GELITA-CEL® CA POWDER B nogobHle ycTf B CriefyHoLLg

1. Mepes Havanom ucnonb3osarus nopotuka GELITA-CEL® CA POWDER y6paTb HakoHeuHWK KpOBOOTCOCA U3 XMPYPrUECKOV pabl M 3aMEHUTb Ha
HACTEHHOE YCTPOVICTBO OTCOCA.

2. MpumensTb nopoluok GELITA-CEL® CA POWDER B COOTBETCTBHV C MHCTPYKLVEN 10 TOTO MOMEHTA, KOTfja reMoCTa3 SBnseTcs YAOBNIETBOPHTENbHBIM.
3. AKKypaTHO NpOMbITS U3LUK nopoluka GELITA-CEL® CA POWDER npeanokuTaemsiv Bawi pacTeopom 4 npoMbIBaHHs, UCnofb3ys HACTEHHbIt
0TCOC N9 YianeHus BCeX OTASNMBLUMXCA YacTHL,. Boe YacTulibl, He yaaneHbIe nerkot vy it/ IpOMBIBKOIA, 06 TCA B CTYCTOK.

6. 06wume npasuna c
Mopowok GELITA-CEL® CA POWDER CIIEAYET XPaHHTb B CYXOM Bupe B COBCTBEHHOV FEpMETUYHOIA 3aLLMTHON BHELLHEN YNakoBKe NPy Temnepatype ot
070 25° C. XpaHuTb BN OT MPAMbIX COMHEYHbIX Ny4el.

VaBnexartb u3nenuie U3 CTePUNIbHO YNaKOBKM, UCMOMb3ys CTEPUTbHYH TexHuky. Mepen oTKpbITveM Heo6XoRMMO yBeaTLCS B LIENOCTHOCTU CTEPUTLHOTD
Bapbepa. Manenve ¢ noBpexaeHHoi ynakoBKoi AOMKHO BbiTb 3abpakoBaHo.

TlioBoe Hevcnonb3oBaHHoe C AOMKHO BbITb 0.

YnaKoka NOANEXWT U COOTBETCTBYET EBPONEIICKOMY It MEXZAYHAPOAHOMY 3aKOHOAATENLCTBY 1 APYTUM N[ C pTam. Ynakoska
n3nenue OT BHELHUX BOJﬂeI;iCTBMﬁ 11 0becneyvBagT ero CTepPUNbHOCTb NMPY XpaHeHU! 1 TPAHCNOPTUPOBKE, MPU HOPMasbHOM MCMOMb30BAHNM.

ToBTOpHas CTepu3aLYS 3anpelLeHa.

GELITA-CEL® CA POWDER

Piiskiirtiilebilir Emilebilen Okside Seliilozlu Toz Hemostat

1. Uriin Agiklamast

GELITA-CEL® CA POWDER Piiskrtiilebilir Emilebilen Okside Seltllozlu Toz Hemostat, sterildir ve biyolojik olarak parcalanabilir. Topikal hemostat olarak
kullanilmak igin tasarlanmistir ve kanama kontroliinde bir hemostatik tamamlayici olarak islev gormektedir. Kan ile doygunlastiginda toz, yapiskan sari/gri
bir tabaka seklinde kristalize olur.

Okside seliilozun %100 aktif maddeleri, hidrojen ve kalsiyum tuz.
Tekii blister ambalajda siseler halinde ayri ayri paketlenmistir, Gama Isinlama yontemiyle sterilize edilmistir ve tek kullanimliktir.

2. Endikasyonlar
Topikal hemostat, 6zellikle basing uygulama, ligatiir ve diger konvensiyone! islemler esnasinda kapiler, vendz ve arterioler kanama kontroliiniin etkili ya da
uygun olmadigi durumlarda hemostaz icin bir yardimer olarak kullanilir.

GELITA-CEL® CA POWDER, zellile beyin parankimasi, kranyal sinii, beyin sapi (cerrahi manipilasyonun sinirsel hasara yol acab\\ecegl durum\arda) ya

da di zara yapilacak hassas uygulamalar igin uygundur. Gok ince bir tabaka olarak uygulama imkani g sinir k kanall,
obeks ve ventrikiil gibi delikleri tikamamaktadr.

Omurga cerrahisinde GELITA-CEL® CA POWDER aplikatord, dar ya da kemiklerin
uygulama yapiimasini kolaylagtirmaktadir.

3. Kontrendikasyonlar

GELITA-CEL® CA POWDER, bilyiik arter kanamalarinda kullaniimamalidir. Kanin preparasyonu asindirmast, yanhis kullanimin bir endikasyonu olarak kabul
edilebilir.

GELITA-CEL® CA POWDER hemostat, kallus olusumu ile etkilesim ihtimali ve teorik olarak kist olusumu olasiligi oldugundan, kiriklar gibi kemik defektlerin-
de implantasyon icin kullanimamalidir.

faki disektomi ve | i gibi ul qlic bolgelere

GELITA-CEL® CAPOWDER, 6rmegin ortopedik cerrahide metil metakrilat lar ile birlikte kullanil lidir, iink{ onlarin varlig, kemik izerinde
baglayici maddenin yapistirict glicinii azaltabilir.
GELITA-CEL® CA POWDER biyolojik olarak p ilir bir h g1 Onleyici diriin olarak kullanilmamalidir.

ve
GELITA-CEL® CA POWDER, serum gibi tam 'kan haricindeki vicut siviari yeterll hemostatik etkiyi retmede driinle reaksiyona girmedikleri icin, hemorajik
olmayan ser6z sizintili yiizeylerde kullanimamalidr.

4. Yan etkileri

Okside seliiloz, epistaksis (burun kanamast) durumunda tampon olarak kullanildiginda, zaman zaman rapor edilen “yanma’ ve *batma” sikayetlerinin
Grliniin dslk pH diizeyi nedeninden kaynaklandig diistintiimektedir. Yanma hissi, nazal polip gikariimasinda ve hemoroidektomi sonrasinda okside seliloz
uygulandiginda rapor edilmistir. Okside seliilozun yiizey yaralarina (varisli iilser, dermabrazyon, ve dondr bolgelerine) uygulandigi yerlerde de batma hissi
bildirilmigtir.

5. Kullanim talimatlan

Steril teknik uygulanmalidir.

Poseti ve siseyi actiktan sonra, toz tekrar tekrar piiskiirtiilerek kanayan bolgenin izerinde ince

bir tabaka olusturacak sekilde, esit olarak uygulanmalidir. Artan malzeme yaranin iizerinden standart durulama/ytkama yoluyla temizlenmelidir.

Gerekli olan miktar, durdurulacak olan kanamanin durumuna ve yogunluduna baghdir.

GELITA-CEL® CA POWDER kuru olarak uygulanmalidir ve uygulamanin oncesinde nemlendirilmemelidir. Uriinii uygulamadan 6nce kanama bélgesinden
olabildigince fazla kanin temizlendiginden emin olunmalidir.

GELITA-CEL® CA POWDER, anti-enfektif ajanlarla ya da tamponlama maddeleri veya hemostatik maddeler gibi diger kimyasallarla emdirilmis olmamalidr.
Hemostatik etkisi, riiniin diistik pH degeri nedeniyle aktivitesi tahrip edilen trombinin ilavesiyle arttirimamigtrr.

Onemli uyan!

GELITA-CEL® CA sivilarin emilimi ile minimal diizeyde genislemektedir. Radikal bosluklarda; laminektomi prosedtirlerinde; kemikteki foramen gevresinde
ya da yakininda; kemikle gevrelenmis alanlarda; omurilik; optik sinir ve kiazma; ya da kemik bulunan kapali doku alanlarinda, kanama durduktan sonra
GELITA-CEL® CA POWDER miimkiinse kaldirimalidir. Bunun yapiimamast, hasta icin agriya neden olabilecek ya da sinir hasar igin potansiyel olusturabi-
lecek, komsu yapilar izerinde istenmeyen basinca neden olabilir.

Gogu rapor laminektomi ile baglantili olarak alinmig olsa da, dider prosedirler ile baglantil felg raporlari da alinmigtr.

Sivi emilimi esnasinda GELITA-CEL® CA POWDER genisleyebilir ve komsu yapilari etkileyebilir. Bu nedenle, ozeH\kIe kemik bogluklarinda normal
fonksiyonu ile etkilesime neden olabileceginden ve sonug ¢ olarak cevreleyen dokunun basing nek yol dan, asin I onlemek igin

dikkat edilmelidir.
Postoperatif enfeksiyon vakalarinda, enfekte malzemeyi kaldirmak ve drenaja olanak saglamak igin yeniden ameliyat gerekli olabilir.

Uyarilar .
GELITA-CEL® CA POWDER, dikkatli cerrahinin, siitiir ve ligatiirlerin amacina uygun kullaniminin yerini alacak bir alternatif olarak tasarlanmamistir. Uriinii
drenajl yapiimadan kontamine bir yaraya kapatmak, komplikasyonlara neden olabilir ve kaginilmasi gereken bir durumdur.

Preparat baska dezenfektanlar icermez ve yaranin gerekli olan temizieme ve dezenfeksiyon iglemlerinin yerini de alamaz. Plastik muhafazanin ilk agilmasi
ve kullanimasindan sonra igeriinin sterilligi garanti edilemez.

Enfekte alanlarda kullanimindan kagmnilmalidir.

Genel olarak Redon dreni kullanimaktadir. Tikanmayi onlemek ve drenajt temin etmek igin dren, GELITA-CEL® CA POWDER hemostadin uygulandii
yerin {izerine ya da yakinina yerlestirimemelidir.

Urolojik durumlarda GELITA-CEL® CA POWDER hemostadin, idrar yolunu, irreteri ya da kateteri tikamasini nlemek igin dikkatli olunmalidir.
GELITA-CEL® CA POWDER dogrudan dolasim sistemine enjekte ediimemelidr.

GELITA-CEL® CA POWDER hemostadin kimyasal olarak koterize edilen (yakilan) alanlarda kullaniimamalidir; kullanimi 6ncesinde eskarotik (kabuklanma-
ya sebep olan) kimyasallar (gimis nitrat veya bagka bir madde) uygulanmamalidir.

Anterior kraniyal gukura okside seliiloz yerlestirildiginde, yirtilan bir sol frontal lobun cerrahi onarimiyla baglantili olarak kérliik rapor edilmistir.
Kolesistektomilerde drenajin olasi uzamasi ve prostatektomi sonrasi liretra Gizerinden idrar zorluklari rapor edilmistir. Postoperatif kateterizasyonun gerekli
oldugu, bobrek rezeksiyonu sonrasinda bloke olan bir tireter ile ilgili bir rapor bildirilmistir.

Hiicre koruyuculan

GELITA-CEL® CA POWDER hemostadin bir hicre koruyucu ile kullanimi kontrendike degildir. Ancak, GELITA-CEL® CA POWDER hemostadi bir hiicre
koruyucu ile birlikte kullanirken uygun teknigin kullanildigindan emin olunmalidir. GELITA-CEL® CA POWDER, diger hemostatik ajanlarda oldugu gibi otolog
kan kurtarma cevrimlerinin igine aspire edil lidir. GELITA-CEL® CA POWDER hemostadin bu tiir cihazlarin igine aspire edilmediginden emin olmak igin
kullanilan teknik asaidadir:

1. GELITA-CEL® CA POWDER hemostadin kullanimina baglamadan énce cerrahi yaradan kan kurtarma sisteminin emme uglar gikariimali ve duvar tipi
aspirasyon cihaziyla degistiriimeli.

2. GELITA-CEL® CA POWDER hemostadi, kullanim talimatina gore hemostaz iglemi tatmin edici olana kadar uygulanmali.

3. GELITA-CEL® CA POWDER'In fazlalig, tiim serbest matriksleri kaldirmak amaciyla duvar tip aspirasyon cihazini kullanarak, tercih edilen yikama
soliisyonuyla yavasca yikanmali.Yumugak yikama/durulama ile temizlenemeyen tiim matriksler pihti igine dahil olmaktadir.

6. Genel muhafaza ve kullanim
GELITA-CEL® CA POWDER, koruyucu dig ambalajt iginde, kuru bir sekilde, 0 ile 25°C sicaklikta muhafaza edilmelidir. Giines 1sigindan uzak tutuimalidir.

Urin, steril paketinden steril teknik kullanarak gikarimalidir. Agmadan énce steril bariyerin bittinliigi teyit edilmelidir. Ambalajt hasarl ise driin imha
edilmelidir.

Kullanilmayan herhangi bir igerik imha edilmelidir.

Ambalaj, Avrupa ve Uluslararasi mevzuat sartlarina ve diger ilgili standartlara baghdir ve onlarla uyumludur. Ambalaj, tiriindi dis etkilerden korur ve normal
kullanim sartlarinda, depolama ve tagima sirasinda diriinlin steril kalmasini garanti eder.

Uriiniin yeniden sterilize edilmemelidir.

GELITA-CEL® CA POWDER @&

Wekalopevn Atroppoerioiun AipooTatiki Zkévn Oeidwuévng Kuttapivng

1. Nepiypagr Mpoidvrog

H Wekacopevn Aipootamikn Zxkévn Ogeidwpévng Kurtapivng GELITA-CEL® CA POWDER eivai éva oTeipo, Blodlaompevo aipooTarikd. Mpoopilerar yia
XPAoN WG TOTTIKO aINoaTaTIKG K XpnaTueUe! wg oUPTIANPWHATIKG HéT0 eEAEyXOU TG aipoppayiag. Z¢ Kopeapd pe To ailia 1 okévn kpuoTaMwVETal ot éva
KOMWJES, KIpvwd / yKpilo oTpwia.

Ogeidwpévn kutrapivn, ¢ivo avBpakikd aAag, 100% g SpaaTikg ouaiag.

Zuokeuaderal GexwpioTa og doxeio TUTou QuaappOvIKag o€ oakouAdki TiTrou guaahidag (blister), amoaTeipuverar pe akTivoBohia y, ki TpoopiCeTal yia
pia pévo xprian.

2. EvBeiteig

Totriké aipooTaTikG yia xprion wg oupmANpwpa aipéaTaong Idig, 6o o éAeyxog aipoppayiag aipoppayiag Tpixoeidwv, GAeidiwv kar apmpidiwv amd
Trigan, amoivwan, kai GAeg oupBaTkég diadIKaoieg, Eivar avamroTEAETHATIKOG ) QVEQIKTOG.

To mpoiév GELITA-CEL® CA POWDER eivan idiaitepa kataMnAo yia epappoyég uynhig euawromnTag o eykepaikd TapéyXupa, Kpaviakd vedpa, eyke-
QaAIk6 aTéNEY0G (GTTOU XEIpoUPYIKOG XEIPIoHGS HTTopEi va 0dnyrioel o€ veupwviki BAGRN) f o okAnpd priviyya. Adyw Tng duvatémTag epappoyrg oA
Aemrrod oTpudpatog, Sev amogpdael Ta avoiypata aTo VEUPIKG GUOTNHG, OTTwG TO PEGEYKEPUAIKG TGP0, OTTES Ka TIG KOINEG.

Tia Xelpoupyikr eméuBacn aTov vwriaio, 0 epappoaTripag GELITA-CELSCA POWDER SleukoAGvel T epappoyr ot aTevég 1) SuoTrpoaiTeg TrepIoxES peTagy
TWV 00TQV KOl O€ TIUPNVOTOWES KOl TIETOAEKTOMEG.

3. Avrevbeigeig

H GELITA-CEL® CA POWDER &ev péme! va ypnaigoToieital ot aijoppayia peyahwv apmpiwv. Exmhuon Tou rapackeudopatog aTo To aija pmmopei va
BewpnBei wg éveign akatdMnAng xpriong.

H GELITA-CEL® CAPOWDER dev ipéme! var pnaiJoTIoleiTal yia TV ejQUTEUOH O KaKWOEIG 00TWV, OTIwg Ot Katdypata, kabug umdpyel mlavotnTa
TapepBoAwy pe axnpaTiopd podwv kar pia BewpnTikiy mBavéTTa oxnuamiopod KioTng.

H GELITA-CEL® CAPOWDER dev pée! va ypnaidoToieital ae auvduaapo He koMeg peBakpulikol peuNiou, yia mapddelyua ot opBomedikr XeIpoupyikr
€mépPaon, SI6TI 1) TapOUGia TOUG UTTOPE! Var PEIWTE! TNV avToyT) TPOGQUANG TOUG OTN GUYKGAANGT TwV 00TV,

H GELITA-CEL® CA POWDER eivar éva BiodiaoTripevo aijoaTaTiké, Kai Sev TPETE! Vel XpNoTLOTIOIETal LG Tpoiov TpoAnyng g Tpdopuang.

H GELITA-CEL® CA POWDER &ev péme! va pna1JoToleiTal o€ {in aipoppayikr 0pwdn @peariki emeavela, Gedopévou 0Tl Ta Uypd Tou owuaTog, EKTOg
amo 10 TAAPEG aipia, GTIwg 0 0pdg, Bev avTIBPOUV (g TO TIPOIdV yia va Trapdyouv IKAVOTIOINTIKH aIHooTaTIKr dpdan.

4. NMapevépyeieg

O1 mepioTaoiakég avogopés yia aiobnon e “kayipo” kar “Toiumnua’ kar yia Qépviapa 6Tav Exel xpnoiomoindei ofedwpévn KUTTapiv WG cuoKeuaaia og
emioTan, moteleral om ogeiketar aTo xapnAé pH Tou Tpoidvog. Kayipo éxer avapepBei 6Tav ogeidwpevn KuTrapivn £Xel €pappoaTel HETA TV agaipean pi-
VIK@V TTOAUTIOBWY Kal PeTd amé aipoppoidekTopr. TolpTrpaTa éxouv emiong avapepBei, 6Tou ogeidwpévn KUTTapivn EapUOOTNKE OF EMPaVEIOKES TANYEG
(kipowdeis eSeAkwoeig, Sepuamroaeig, kal mepioyég d0m).

5. 03nyieg Xpriong

Oa TpéTel va eappoZeTal Texviki) amoaTeipwong.

Meré 1o Gvorypa g Brikng kai TN QIGANG, epapu6aTe évar AETITO aTpWwa TG akGvng oHoIOHOP@a TIAvw GTNV TIEPIOXT aioppayiag pe emavahapBavopevn
oupTigan Tou TAaoTIKOU OoyEiou TUTIOU UOTPPOVIKAG.

To mheovaov uAikd propei var aTropiakpuvBei pe T BorBeia kavovikiig ékmAuang / TapoxéTeuan. H heovalouoa akévn Tpémel va agaipeitar amd v
mhnyA!

H amarodpevn moodma e§aprdral até m gUon Kai TV £viaon TG aIoppayiag TIo TIPETTE Va OTANATACEI.

H aipoorarik akévn CA POWDER mpémel vat epappoleta aTeyvr kai Sev mpémer va uypaivera Tpiv Ty epappioyr. MepiuvijoTe, woTe va amopakpuvere
400 To BuVaTOV TIEPIOTGTENO Qijial AT TV TIEPIOXT QINOPPCIAG TTPIV T TV EQAPHOY TOU TIPOIGVTOG.

H aipooraikr okévn CA POWDER Oev mpémel va epmroriZetal pe avri-pohuopamikd péoa i pe GAa ukika, oTiwg TpoaTaeuTiké fy apooTarikég ouaieg. H
aioaramikr dpdan g dev eviaxUeral pe v Tpoadiikn Bpoppivng, n dpaaTnpidTnTa TG omoiag KataaTpéperal atrd To XapnAd pH Tou TpoidvTog.
InpavTiki onpeiwon!

H GELITA-CEL® CA POWDER emexreivetal eAdyioTa e Tv amroppdenan Twv uypuv. Ze pifikég kohdmneg” Siadikaoieg metahekToprg” yUpw f kovra

0 TPAATA 00TV TTEPIOKES OOTIKWY TIOPWV OTO ViwTictio YUEAG” OTO OTITIKG VeUpO Kail 0TO Kiaopa’ 1} € KAEITOUG XWPOUS 10T0U Trapouaiag 0aTwv,
GELITA-CEL® CA POWDER mpé el va agaipeita orav 1) aipoppayia xel oTapariael, edv auté eivar duvatév. Ze avriBemn mepimmwan, pmopei va odnyioe!
a¢ aKoUoia Triean aTig yeITovikeg Gopég Trou pmopolv va pokahéaouv Trévo atov aoBev 1 Bar pmropolae va dnpioupyrioer evexdpevn BAGRN Twv vedpuwv.
Eva o1 repioadepeg avagopég agopolv ag metahekTop, £xouv miong avapepBei mepioTaTikg mapdAuong Tou apopolv ot GMeg Siadikaoieg.

Me v amoppdgnon uypwv, n GELITA-CEL® CA POWDER pmopei va emextabei kai va emmpedoe Tig yemovikég dopé. Qg ek TouTou mpémel va AapBdverar
Vépipva, 1diaitepa aTo TrAaioI0 00TEWSWY KotkoTriTwy, kabug pmopei va odnyrioe! o TapepBohég aTn gualohoyikr Aemoupyia kar pTropei TENIKG va odnyrioer
o€ vékpwaon amd oupiean Tou TepIBaMovTog o100,

€ TIEPIITWOEIG PETEYXEIPNTIKIG Aoilwéng, €K VEOU Xeipoupyik eméuBaon umopei va pelaaTel yia Tv agaipean poAuapévou UNIKoU Kal yia va emTpaTei

1) amoppon.

Mpocidomoinoeig

H GELITA-CEL® CA POWDER Bev rpoopilgral wg UTiokataoTaro g MPOTEKTIKNG XEIpoUpYIKNG EméuBaang kai TG opBrig xprang Twv pappdTwy kai
ouppauv. H evowpdrwan Tou Tpoioviog e pia pohuapévn TNy Xwpic mapoxETeuan pmropel va odnyiel oe eMMAOKES kai Ba TpEel va amogelyeTal.
To mapaokeUaopa dev TepIEel amoAUPAVTIKG 0UTE avIKaBIoTd TuKOV amapaimTo kabapiopd  amoApavan Twv TANYwv. MeTd To Tpwo dvolypia Kai T
Xprion Tou MAaaTiKoU doyeiou, N oTeIPATNTA ToU TrEpIEKOpEVOU Bev pmopei var BewpnBei eyyunuévn.

AmogUyere ) xprion o€ HOAUOREVEG TIEPIOKES.

e VevIKEG ypappég, xpnotpooleitar apoyéteuan Redon. Tia va amogeuyBei n olvSean kai yia T Slacgaion TrapoxETeuang, n TrapoxéTeuan dev mpémel
va TorroBetnei mévw f kovia amv epappioyr Tg GELITA-CEL® CAPOWDER.

Mpémel va emdeikvUeTal n déoua pépipva ag 0upohoyIkd TepIoTaTIKG yia Ty TpdAnyn éugpagng amé my GELITA-CEL® POWDER CA g oupripag,
oupnTipa 1 kaBerpa.

H GELITA-CEL® CA POWDER &ev mpémei va evierar ameuBeiag aTo kukhopopiké aUotnua.

Aedopévou o n Biodidomacn g GELITA-CEL® POWDER CA 6a pmopouoe va amogeuyBei o€ TepIoxég XnuIkoU Kaunpiagpod, Trpiv ammo Ty xpan Tng
eV TPETTEN Vel TTpoNyEiTal N EQapHOYT XNUIKWY 0TIV eykaupdtwy Tpitou BaBpod (vitpikd dpyupo r omoiadrimoTe GAn).

Tophwon éxel avagpepBei o€ ayéon pe yelpoupyik amokardotaon AnyrAg Tou apioTepod petwmiaiou AoBou, dou ofeidwpévn kuTTapivn eiye TomroBenBel
10 TPdadio kpaviakd foBpio.

‘Exer avapepBei evoexopevn mapdraon g TrapoxedTeang o€ YoAoKUGTEKTOpES Kai SuakoNia katd Trv oUpnon amod Tv ouprBpa PET ard TIPOTTaTEKTON
Ympge pia avagopd Euppagng oupnTApa PETG TV eKTopr TOU VEPPOU, 0TV OTToia PETEYXEIPNTIKOG KaBempiaopdg fiTav amapaimTog.

ZUOTAPOTA QUTOETAYYIONG

H yprion g GELITA-CEL® CA POWDER pie éva aloTnpa autoperdyyiong Sev avrevdeikvutar, QoTdoo, Beaiwbeite T XpnoiuoToieiTe TV KataAAnAn
TEXVIKR, 6TaV Ypnoiporroieire v GELITA-CEL® CA POWDER og ouvduaoyd e ouoTipata autoperdyyiong. Omug kai e aMa aipooTarikd péoa, n
GELITA-CEL® CA POWDER dev 6a mpémel va avappogdral o€ KukAwpaTa didowong autéAoyou aijiarog. H Texvikr Tou ypnaipoToleiral orjepa yio va
dlaopahioel o1 ) GELITA-CEL® CA POWDER Bev avappogdral ¢ TEToleg GUOKEUES elval ) e§fig::

1. Mpiv mv évapgn g xpriong Mg GELITA-CEL® CA POWDER, amopakpUvere Ta dkpa avappognang Tou aiyiatog didowang arrd 1o Yeipoupyiko Tpadya
KOl QVTIKTOOTAGTE (€ IOt ETTITOIYT GUOKEUT avappognang.

2. Eapuoate v GELITA-CEL® CA POWDER oUpguva pe v IFU €wg 6Tou N aijooTaon eival IKavoTroinTiKy.

3. I'Iupoxmume amahd v T[ED\UUEICK Troodmra g GELITA-CEL® CA POWDER pe To TrpoTijipevo oag Bla)\uuu éKnAuung XPnOIHoTIoIWVTaG m €mi-
Toin avappopno yia va agaipéoere Sheg Tic xakapég piirpeg. Oheg o pftpeg Tou Bev amopakpuvBod e fima TapoxEreuon / KO EvowHaT&VOVTOl
1OV QIHOOTaTIKG Bp6pRo.

6. Cevikd epi amoBrKeuang kai XeIpIopoy
H okévn GELITA-CEL® CA POWDER mpéme! va amobnkederal o€ npii, oppayiopévn, mpoaTateutikij e§wrepikr cuokeuaoia peragl 0 kai 25 ° C. Aiatnpeite
JaKpiG aTrd T0 GEaO NAIOKO Pug.

AmopakpUVETE T0 TPOidv I TV AMOOTEIpWHEVN GUOKEUasia e TeXVIKI) aTrooTeipwong. Mpiv amd To Gvolyua, 1 akepaioTTa Tou aTeipou @pdyparog Ba
Tpéel va empeBaiveral. AToppiye To TPoidv v n cuokeuaoia £xel UToOTE {nuId.

KdBe pn xpnoiporronBeioa moodmTa mEMEl va amoppiTTeTal.

H ouokeuaoia umrékertal ¢ kai guppoppuveral pe Ty Eupuwaike kar Aigbvr vopoBeoia kai GMa ayeriké mpdtuma. H ouokeuaaia mpoaTarelel To mpoiov
amo e§wrepikég emdpdaeis kal SiaoaliCel T aTEIPOTTA TOU KATA TN BIGPKEID TG AMOBRKEVONG Kal TNG METAQOPGS, UTIO KAVOVIKES OUVBIKES XprRanG.

LDev €mavaTIOOTEPEIPWVETA.

GELITA-CEL® CA POWDER (D)

Resorbovatelny hemostaticky prasek z oxidované celuldzy ve sprejové formé

1. Popis produktu

Absorbovatelny hemostaticky prasek z oxidované celulozy ve sprejové formé GELITA-CEL® CA POWDER je sterilni biologicky odbouratelné hemostatikum.
Je ur€eno pro pouziti jako lokalni hemostatikum a slouzi jako hemostaticky dopInék pro zastavu krvaceni. Po saturaci krvi prasek krystalizuje do lepkavé
Zlutodedé vrstvy.

Oxidované celuléza, hydrogenvapenaté sil, 100 % aktivni latky.

Bali se jednotiivé do nadoby ve tvaru harmoniky v jednom blistrovém baleni, sterilizuje se gama zéfenim a je uréen pouze pro jedno pouziti.

2. Indikace

Lokalni hemostatikum pro pouZiti jako dopinék pro hemostdzu, zejména tam, kde je zastava kapilémiho, Zilniho a cévniho krvaceni tlakem, stazenim nebo
jinymi konvenénimi metodami budto nedcinng nebo neprakticka.

Prasek GELITA-CEL® CA POWDER je zvlasté vhodny pro citlivé aplikace na mozkovy parenchym, mozkové nervy, mozkovy kmen (kde mize chirurgicka
manipulace vést k poskozeni neuront) nebo na tvrdou plenu mozkovou. Z divodu moznosti aplikace velmi jemné tenké vrstvy neplisobi ucpéni otvord v
nervovém systému, jako je aqueductus mesencephali, obex a mozkové komory.

U operacf patefe aplikator prasku GELITA-CEL® CA POWDER usnadriuje aplikaci na tizké nebo téZce pristupné oblasti mezi kostmi, jako napf. u diskek-
tomie a laminektomie.

3. Kontraindikace

Prasek GELITA-CEL® CA POWDER by se nemél pouzivat u krvéceni z velkych cév. Vymyvani pfipravku krvi je mozno povazovat za projev nevhodného
pouZti.

Prasek GELITA-CEL® CA POWDER by se nemél pouzivat k implantaci do kostnich defektd, jako jsou fraktury, protoze je zde pravdépodobnost interakce a
tvorby opouzdreni a teoretické riziko tvorby cysty.

Pradek GELITA-CEL® CA POWDER by se nemél pouzivat ve spojeni s metylmetakrylétovymi pojivy, napf. v ortopedické chirurgii, protoze jejich pfitomnost
miiZe sniZit prilnavou silu pojic létky ke kosti.

Prasek GELITA-CEL® CA POWDER je biologicky odbouratelné hemostatikum a nemél by se pouzivat jako pipravek prevence adheze.

Préasek GELITA-CEL® CA POWDER by se nemél pouzivat na nekrvacejici serozni mokvavé povrchy, protoze télesné tekutiny jiné nez krev, napf. sérum,
nereaguji s produktem tak, aby bylo dosaZeno uspokojivého hemostatického ucinku.

4. Vedlejsi icinky

Obgasny vyskyt pociti ,paleni” a ,svédéni” a kychani pfi pouZiti oxidované celuldzy jako kryti epistaxe je prisuzovan nizkému pH produktu. Bylo hiaseno
péleni po aplikaci oxidované celul6zy po odstranéni nosniho polypu a po hemeroidektomii. Svédéni bylo také hiaSeno pfi aplikaci oxidované celulézy na

povrchové rény (viedy a Zilni insuficience, dermabraze a matefské plochy).

5. Pokyny pro pouziti

Méla by se pouzivat sterilni technika.

Po otevfeni sacku a lahvicky aplikujte tenkou vrstvu présku stejnomérmé na krvécejici plochu tak, Ze budete opakované stlacovat plastovy obal ve tvaru
harmoniky.

Prebytecny material je mozno odstranit pomoci standardniho vyplachovanilvymyvani. Prebytecny prasek musi byt z rany odstranén!

Pozadované mnoZstvi zavisi na povaze a intenzité krvaceni, které ma byt zastaveno.

Préasek GELITA-CEL® CA POWDER by se mél aplikovat suchy a ped aplikaci by se nemél vihdit. Pred aplikaci produktu odstrarite z krvacejici plochy co
mozna nejvice krve.

Préasek GELITA-CEL® CA POWDER by se nemél impregnovat protizanétlivymi latkami ani jinymi materily, jako jsou pufracni nebo hemostatické latky. Jeho
hemostaticky Ucinek neni znésoben pridanim trombinu, jehoZ Ucinek je potlacen nizkym pH produktu.

Dillezité upozornéni !

Prasek GELITA-CEL® CA POWDER se pfi absorpci kapalin rozsifuje minimalné. U radikalnich dutin, postupt laminektomie, okolo nebo v blizkosti foramenu
v kosti, v oblastech obklopenych kostmi, u michy, u oéniho nervu a chiasmu nebo v uzavfenych mistech tkéné, kde se nachdzi kost, by se mél prasek GE-
LITA-CEL® CA POWDER odstranit pokud mozno poté, co se krvéceni zastavi! Pokud tak neucinite, miZe to vést k nezadoucimu tlaku na okolni struktury,
oz muze byt pro pacienta bolestivé nebo to muze vést k pfipadnému poskozeni nervu.

Prestoze vétSina zprav souvisela s laminektomii, existuji zprévy o paralyze v souvislosti s jinymi postupy.

Absorbovanim tekutiny miize prasek GELITA-CEL® CA POWDER expandovat a tlacit na okolni struktury. Proto je tfeba dévat pozor zejména u kostnich
dutin, protoZe to miZe narusit normélni funkci a v konecném dusledkd vést k tlakové nekroze okolni tkané.

V pfipadech postoperativni infekce mize byt nezbytné odstranit infikovany material a umoznit drendz.

Upozornéni

Préasek GELITA-CEL® CA POWDER neni urcen jako néhrada za peclivy operacni zakrok a fadné pouziti sutur a ligatur. Uzavieni produktu v kontaminované
rané bez drénu muze vést ke komplikacim a mélo by se takové situaci zamezit.

Pripravek neobsahuje Zadné dezinfekéni létky ani nenahrazuje jakékoliv ¢isténi nebo dezinfekei rany. Po prvnim otevieni a poutiti plastového obalu nelze
garantovat sterilitu obsahu.

Viyhybejte se infikovanym oblastem.

Obecné se pouziva drén Redon. Aby se predeslo ucpani a aby se zajistila drenéz, nesmi se drén umistovat na aplikovany prasek GELITA-CEL® CA
POWDER nebo blizko néj.

Je tfeba postupovat opatrné u urologickych pripadu, aby se predeslo ucpani mocové trubice, mocovodu nebo katétru praskem GELITA-CEL® CAPOWDER

Préasek GELITA-CEL® CA POWDER se nesmi injekéné aplikovat pfimo do obéhového systému.

Protoze biologické odbouratelnost prasku GELITA-CEL® CA POWDER mze byt problematicka v chemicky kauterizovanych oblastech, jeho pouziti by
neméla predchézet aplikace leptavych chemickych latek (dusicnan stfibry nebo kterékoliv jin).

Bylo hlaeno oslepnuti v souvislosti s chirurgickou napravou roztrZeného levého celniho laloku poté, co byla oxidovand celuléza umisténa do predni jamky
ve spodiné lebecni.

Bylo hlé$eno mozné prodluzovani drendze u cholecystektomii a obtizny priichod moci mocovou trubici po prostatektomii. Byl hisen jeden pfipad zabloko-
vaného mocovodu po resekci ledviny, kdy byla nutna postoperativni katetrizace.

Autotransfuzni pristroje (cell saver)

Pouziti prasku GELITA-CEL® CA POWDER s autotransfuznim pfistrojem neni kontraindikovano. Ujistéte se vsak, Ze pii pouZiti prasku GELITA-CEL® CA
POWDER spolu s autotransfuznim pfistrojem pouZivate spravnou techniku. Jako u jinych hemostatickych latek se prasek GELITA-CEL® CAPOWDER
nesmi nasat do autolognich autotransfuznich obéhu. Technika, ktera se v soucasnosti pouziva k zajisténi, aby se prasek GELITA-CEL® CAPOWDER
nenasal do takovych zafizeni, je nésledujici:

1. Predtim, neZ zacnete pouzivat prasek GELITA-CEL® CA POWDER, vyjméte odsavaci hadicky autotransfuzniho zafizeni z chirurgické rany a vyméite je
za nésténné saci zafizeni.

2. Aplikujte prasek GELITA-CEL® CA POWDER podle IFU, dokud neni hemostéza uspokojiva.

3. Mimé vyplachujte nadbytecny prések GELITA-CEL® CAPOWDER preferovanym vyplachovacim roztokem za pouZiti nasténného séni za Gcelem odstra-
néni veskeré uvolnéné hmoty Veskera hmota, ktera se neodstrani mirnym vyplachovanim/proplachovanim, se stane soucasti koagula.

6. Viéeob

Uchovavejte uzaviené v ochrannem vnéjim baleni v suchu pfi teploté 0-25 °C. Ulozte mimo pfimé slunecni zateni.

Vyjméte produkt ze sterilniho baleni za pouZiti sterilni techniky. Pred otevfenim je potfeba zkontrolovat neporusenost sterilni bariéry. Produkt zlikvidujte,
pokud je baleni poskozeno.

Veskery nepouzity obsah je potfeba zlikvidovat.

Baleni podleha a odpovida evropské a mezinarodni legislativé a jinym platnym normam. Obal chréni produkt pred vnéjsimi viivy a zaruuje sterilitu béhem
skladovani a prepravy za normélnich podminek pouZiti.

Znovu nesterilizujte

GELITA-CEL® CA POWDER (S9)

Rozstrekovatelny absorbovatelny hemostaticky prasok z oxidovanej celulézy

1 Popls vyrobku

ort fny f icky prasok GELITA-CEL® CA POWDER z oxidovane] celulozy je stenlny biologicky degradovatefny haemostat.
Je urceny na pouzme ako toplcky hemostat a sliizi ako hemostaticky doplnok pri zastaveni krvacania. Pri nasyteni krvou prasok skry3talizuje na lepkavi
Zltkastu/Sedd vrstvu.

Oxidovana celuléza, hydrogenvapenaté sof, 100 % liecivo.
PraSok je baleny samostatne v harmonikovom baleni alebo v jednom blistri, sterilizovany prostrednictvom gama Ziarenia a je urceny len ja jednorazové pouzitie.

2. Indikacie
Topicky hemostat na poutZitie ako pomacka pri hemostéze, hlavne v pripadoch, ked je zastavenie kapilérneho, Zilového alebo artériolérneho krvacania
tlakom, ligattrou alebo inymi beznymi postupmi net¢inné alebo nepraktické.

Prasok GELITA-CEL® CA POWDER je vhodny hlavne na citlivu aplikaciu na mozgovom parenchyme, hlavovyich nervoch, mozgovom kmeni (ak by
chirurgicky postup mohol sposobit neurologické poskodenie) alebo na dura mater. Kedze umoziuje aplikéciu vefmi jemnej tenkej vrstvy, neupchd otvory v
nervovom systéme, ako napriklad v mezencefalickom kanali, obexe a komordch.

Pri spinalnom chirurgickom zakroku aplikator prasku GELITA-CEL® CA POWDER umoziiuje aplikaciu do tizkych a tazko pristupnych miest medzi kostami,
ako pri discektémiach a laminektomiach.

3. Kontraindikacie

Préasok GELITA-CEL® CA POWDER by sa nemal pouzivat na zastavenie krvécania z velkych artérii. Ak krv zmyje pripravok, povazuje sa to za indikéciu
nevhodného poufZitia.

Prasok GELITA-CEL® CA POWDER by sa nemal pouzivat na implantaciu pri poskodeniach kosti, ako napriklad zlomeniny, pretoze mdze dojst k negativ-
nemu ovplyvneniu tvorby Klavusu a teoreticky moze dojst k vzniku cyst.

Prasok GELITA-CEL® CA POWDER by sa nemal pouzivat spolu s metyl-metakrylovymi lepidlami, napriklad pri ortopedickom chirurgickom zakroku, pretoze
jeho pritomnost mdZe zniZit lepiacu silu prilnavého ¢inidla ku kosti.

Préasok GELITA-CEL® CA POWDER je biologicky degradovatelny hemostat a nemal by sa pouzivat ako vyrobok uréeny na prevenciu prifnavosti.

Prasok GELITA-CEL® CA POWDER by sa nemal pouzivat na nekrvacavych serdznych presakujticich povrchoch, pretoze telové tekutiny iné ako piné krv,
napriklad sérum, qujl s praskom a nevytvaraji dostatocny icky Ucinok.

4. Vedrajsie cinky

Prilezitostne hldseny pocit ,pélenia‘, ,pichania* a kychanie pri pouZiti oxidovanej celulézy ako tamponady pri epistaxe je pravdepodobne spdsobené nizkym
pH vyrobku. Pélenie bolo hlésené pri pouZiti oxidovanej celulézy po odstraneni nosného polypu a po hemorhoidektomii. Pichanie bolo hlasené pri pouziti
oxidovanej celulézy na povrchové rany (varikozne vredy, dermabrézie a materské miesta).

5. Navod na pouzitie

PouZivajte sterilnd techniku.

Po otvoreni vrecka a ffase aplikujte rovnomemne tenku vrstvu prasku na miesto krvacania opakovanym stiacanim plastovej harmonikovej nadoby.
Nadbytocny materidl odstrarte pomocou postupu bezného preplachnutia/vypléchnutia. Z rany musite odstranit nadbytocny prasok!

Potrebné mnoZstvo zvisi od typu a intenzity krvacania, ktoré je potrebné zastavit.

Prasok GELITA-CEL® CA POWDER by sa mal pouzivat suchy a pred pouZitim ho nenavihcujte. Pred pouzitim prasku z miesta krvacania odstraite ¢o najviac krvi.
Préasok GELITA-CEL® CA POWDER by sa nemal impregnovat ¢inidlami proti infekcii alebo inymi materiaimi, ako napriklad puframi alebo hemostatickymi
latkami. Jeho hemostaticky ucinok sa pridanim trombinu nezlepsi. Jeho aktivitu znici nizke pH vyrobku.

Dolezita poznamka!

Prasok GELITA-CEL® CA POWDER sa v ddsledku absorpcie tekutin zvacsi len minimélne. Ak je krvécanie zastavens, podfa moznosti prasok GELITA-
CEL® CAPOWDER odstrarite z radikalnych dutin, pri laminektomi, v okoli alebo v blizkosti otvorov v kost, v oblastiach kostnych obmedzeni, miechy,
optického nervu a jeho skrizenia alebo v miestach zatvoreného tkaniva s pritomnostou kosti. Ak tak neurobite, méze dojst k netimyselnému tlaku na okolité
Struktary, o moZe spdsobit bolest u pacienta alebo potencilne moZe sposobit poskodenie nervu.

Vacgina hlasenych pripadov stvisela s laminektémiou, paralyza vsak bola hidsend aj v suvislosti s inymi zakrokmi.

Absorpciou tekutiny sa mdze prasok GELITA-CEL® CA POWDER zvacsit a negativne ovplyvnit okolité Struktry. Budte preto opatrni, hlavne v kostnych
dutindch, pretoze by to mohlo negativne ovplyvnit normélnu funkénost a potenciaine viest ku kompresnej nekroze okolitého tkaniva.

V pripadoch pooperacnej infekcie moze byt potrebny opakovany chirurgicky zakrok, aby sa odstranil infikovany material a umoznila drenéz.

Varovania

Prasok GELITA-CEL® CA POWDER nie je urceny ako nahrada za dokladny chirurgicky zakrok a za pouzitie riadnych stehov a ligatur. Zasitie vyrobku do
kontaminovanej rany bez drenaze by mohlo viest ku komplikéciam a je potrebné sa tomu vyhnt.

Pripravok neobsahuje Ziadne dezinfekéné prostriedky ani nenahradza potrebné vycistenie a dezinfekciu rany. Po prvom otvoreni a poutiti plastovej nadoby
nie je mozné zarucit sterilitu jej obsahu.

Zabrénte pouzitiu v infikovanych oblastiach.

Veobecne sa pouziva Redonova drenéz. Aby ste zabranili upchaniu a zaistili ochranu drenaze, dren nesmiete umiestnit na prasok GELITA-CEL® CA
POWDER ani v jeho blizkosti.

V urologickych pripadoch musite byt opatni, aby ste zabranili upchaniu uretry, mocovodu alebo katétra praskom GELITA-CEL® CA POWDER .

Prasok GELITA-CEL® CA POWDER nevstrekuite priamo do krvného obehu.

KedZe biologicka degradacia prasku GELITA-CEL® CA POWDER by mohla byt narusena na chemicky vypalovanych miestach, nemal by sa pouzivat tam,
kde sa predtym aplikovali escharotické chemikdlie (dusi¢nan strieborny a iné).

V spojeni s chirurgickou reparaciou lacerovaného favého frontéineho laloku bolo hiasené oslepnutie, ak bola oxidovana celuléza umiestnend do prednej
fossa cranialis

Hiasené bolo mozné predizenie drenéze pri cholecystektémiach a tazkosti s mogenim cez mogovod po prostatektémii. Vyskytio sa jedno hiasenie zabloko-
vaného mocovodu po resekci obliciek, pricom bola potrebna pooperacna katetrizacia.

Pristroj Cell Saver

Pouzitie prasku GELITA-CEL® CA POWDER s pristrojom Cell Saver nie je kontraindikované. Uistite sa vSak, Ze pouZivate spravnu techniku urcent na
pouzitie prasku GELITA-CEL® CA POWDER spolu s pristrojom Cell Saver. Ako aj pri inych hemostatickych inidléch, praSok GELITA-CEL® CA POWDER
by nemal byt aspirovany do obehu autologne] transfiizie krvi. Aktuélny pouzivany postup na zabezpecenie, aby prasok GELITA-CEL® CA POWDER nebol
aspirovany do takychto pristrojov, je nasledovny:

1. Pred pouZitim prasku GELITA-CEL® CA POWDER odstrérite odsévacie Spicky na autolégnu transfiziu krvi z miesta chirurgického zakroku a vymerite
ich za néstenné odsévacie zaradenie.

2. Prasok GELITA-CEL® CA POWDER pouzite podfa Navodu na pouzme az kym nie je dosiahnuta dostatocna hemostéza.

3. Nadby oény prasok GELITA-CEL® CA POWDER jemne vypléchnite s irigacnym roztokom podfa viastnej volby a na odstrénenie uvolnenej hmoty pouite
nastenné odsavanie. VVSetka hmota, ktora nebola odstranena mierym vyplachovanim alebo preplachnutim, tvori stcast zrazeniny.

6. Véeobecné pokyny o uchovavani a manipuldcii

Prasok GELITA-CEL® CAPOWDER uchovavaj e suchy v zatavenom ochrannom vonkaj$om obale pri teplote 0 az 25 °C. Chrarite pred priamym sineénym
Ziarenim.

\iyrobok vyberte zo sterilného obalu pomocou sterilného postupu. Pred otvorenim skontrolujte neporusenost sterilnej bariéry. Ak je obal poskodeny,
vyrobok znehodnotte.

Akykolvek nepouzity obsah znehodnotte.

Balenie podiieha a spifia eurépsku a medzindrodnd legislativu a dalsie
pouZiti zarucuje jeho sterilitu pocas uchovévania a prepravy

Opakovane nesteriizujte.

é normy. Balenie chrani vyrobok pred vonkajSimi vplyvmi a pri beznom
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