GELITA-SPON® RAPID?

Absorberbar gelatinesvamp til t¢r anvendelse (USP)

1. Produktbeskrivelse

GELITA-SPON® RAPID® gelatine svampen er fremstillet af 100% renset gelatine. Den er beregnet til brug som lokal haemostat. Pro-
duktets seerlige aktiverede kappileere funktion (ACF) giver det hydrofile egenskaber, som far det til at absorbere veesker ved direkte
kontakt. Svampen er uoplgselig i vand og fuldt absorberbar. Dets porgse struktur og specielle opbygning giver produktet evnen il at
absorbere blod og vaesker mere end 40 gange sin egen veegt. GELITA-SPON® RAPID's® absorberingskapacitet er en funktion af dens
fysiske storrelse, som vokser med maengden af gelatine. Den kan desuden, pa grund af sine neutrale egenskaber, bruges som beerer
af et hvilket som helst medikament (produktinformation om det enkelte medikament skal lzeses for at fa den komplette information
omkring ordinering og dosering).

Den leveres i flere storrelser. Den er pakket enkeltvis i (dobbelt) blister, steriliseret med gammabestraling og er udelukkende il
engangsbrug.

2. Indikationer

Lokal haemostat som supplement til haemostasemidler med tamponadeeffekt, seerligt hvor kontrol af kapilleer, vene- eller arterieblad-
ning med kompression, ligatur eller andre konventionelle metoder er ineffektive eller upraktiske.

3. Kontraindikationer

« Allergier overfor porcine produkter.

+ GELITA-SPON® RAPID® ber ikke anvendes pa cicatricen, da den kan have indflydelse pa sarhelingen. Dette er pa grund af gelati-
nens mekaniske interposition og ikke pa grund af egentlig indflydelse pa selve sarhelingen.

+ Produktet ber ikke anvendes i inficerede sér uden antibiotika.

4. Bivirkninger

+ Der er ikke rapporteret bivirkninger for produktet, hvis det er anvendt korrekt som beskrevet i denne vejledning og det ikke er blevet
overpakket.

+ Dannelse af granulationsvaev under behandlinger i mellemaret er blevet rapporteret i mindst et dyreforseg.

5. Anvendelse

GELITA-SPON® RAPID® skal anvendes under sterile procedurer.

Gelatinesvampen skal anvendes tor!

Svampen skaeres til i den enskede sterrelse. Svampen leegges pa det bledende omréade under let kompression til bladningen
standser.

Nar bladningen er bragt under kontrol, kan materialet efterlades. Dog ber overskydende svamp fiernes.

Afheengigt af anvendelsesmetoden og operationsomradet absorberes GELITA-SPON® RAPID? fuldsteendigt pa mindre end 4 uger.
Hvis den benyttes til bledende nasale, rektale eller vaginale slimhinder, bliver den til veeske indenfor 2 til 5 dage.

Vigtigt !

GELITA-SPON® RAPID® gelatinesvamp er presset sammen og kan derfor vokse, mens den absorberer veesker. Ved brug i hulrum,
under laminektomier, omkring eller i naerheden af knogleabninger, omrader med knogleafgraensninger, rygsgjlen og eller den optiske
nerve og chiasma eller lukkede vaevsrum med knogler ber GELITA-SPON® RAPID® fiernes efter brug og nar bledningen er stoppet.
Fiernes den ikke, kan det medfare ugnsket pres pa omkringliggende veev, hvilket kan fare til smerter for patienten eller skabe risiko
for skader pa nerver.

Mens de fleste rapporteringer har veeret i forbindelse med laminektomier, er der ogsa rapporteret om lammelser i forbindelse med
andre procedurer.

Veed vaeskeabsorption kan GELITA-SPON® RAPID® udvide sig og trykke pa omkringliggende strukturer. Der ber derfor udvises omhu
med at undga overpakning, iseer i knoglehulrum, eftersom det kan have en virkning pa den normale funktion og muligvis medfare
kompressionsnekrose pa det omkringliggende veev.

| tilfeelde af en postoperativ infektion, kan det vaere nadvendigt at genoperere for at fierne inficeret materiale og muliggere draenage.

Cell Savers

Brugen af GELITA-SPON® RAPID® sammen med en Cell Savers er ikke kontraindikeret, men man skal veere papasselig med at
bruge den rigtige teknik. Lige som andre heemostaseprodukter bar GELITA-SPON® RAPID? ikke indsuges i det autologe Cell Saver
kredsleb. For at undga at GELITA-SPON® RAPID® suges ind i en sadan maskine ber felgende procedure folges:

1. For anvendelse af GELITA-SPON® RAPID?, fiemes Cell Saver mundstykket fra operationssaret og udskiftes med et almindeligt
vagsug.

2. GELITA-SPON® RAPID® anvendes som beskrevet i brugsvejledningen, indtil hesmostasen er tilfredsstillende.

3. Overskydende GELITA-SPON® RAPID® skylles forsigtigt med din foretrukne skylleveeske, mens vaegsugemaskinen bruges til
opsugning af alt Iasnet svamp. Al svamp som ikke fiemes af den forsigtige overskylning indlejres i koaglet.

6. Almen opbevaring og handtering
GELITA-SPON® RAPID?® bar opbevares i sin forseglede beskyttende ydre forpakning ved rumtemperatur uden kontakt med direkte
sollys.

Brug en passende aseptisk metode il at tage produktet ud af den sterile pakning. Fer &bningen skal det sikres at den sterile barriere
er ubrudt. Produktet smides vaek, hvis emballagen er beskadiget.

Ubrugt indhold smides vaek.

Emballagen overholder europeeisk & International lovgivning og andre passende standarter. Emballagen beskytter produktet mod
eksterne pavirkninger og garanterer dets sterilitet under lagring.

Ma ikke gensteriliseres.

GELITA-SPON® RAPID?

Torrbruk Absorberende Gelatinsvamp Hemostat (USP)

1. Produktbeskrivelse

GELITA-SPON® RAPID® Tarrbruk Absorberende Gelatinsvamp Hemostat er laget av 100% renset gelatin. Den er beregnet til bruk
som en hemostat for lokalbehandling. Produktets aktiverte kapilleere funksjon serger for hydrofile egenskaper som gjer at den suger
opp vaeske direkte ved kontakt. Den Igser seg ikke opp i vann og er fullt ut absorberende. Dens porase struktur og mellomrom gjer
produktet i stand til & absorbere mer enn 40 ganger sin egen vekt av blod og veesker. Den absorberende kapasiteten til GELITA-
SPON® RAPID?, er en funksjon som avhenger av dens fysiske storrelse da kapasiteten oker i takt med mengden av materiale. |
tilegg, pa grunn av dens naytrale karakter og natur, kan den brukes som en transporter for alle typer medikamenter (produktinforma-
sjonen for det gjeldende medikamentet bar konsulteres for fullstendig informasjon). Den leveres i forskjellige starrelser. Den er pakket
enkeltvis i (doble) blisterpakninger, sterilisert ved hjelp av gammastraling og er kun til engangsbruk.

2. Indikasjoner
Bruk av topisk hemostat som et supplement til hemostase ved tamponade-effekt, seerlig nar kontroll over kapilleer, vengs og arteriell
bladning, ved trykk, ligatur og andre konvensjonelle prosedyrer, enten ikke har noen virkning eller er upraktisk.

3. Kontraindiaksjoner

+ Overfolsomhet overfor svineprodukter.

+ GELITA-SPON® RAPID? ber ikke brukes i lukking av hudsnitt da dette kan ha negativ innvirkning pa helbredelsen av sarkantene.
Dette skyldes gelatinens egenskaper og ikke en motstand mot tilheling av saret.

+ Produktet ma ikke brukes uten antibiotika i infiserte sar.

4. Bivirkninger

« Det er ikke rapportert bivirkninger av produkt som er blitt brukt pa korrekt mate i henhold til Bruksanvisningen og nar for mye tildek-
king ikke er blitt brukt.

+ Dannelse av granulasjonsvev under prosedyrer for mellom-gret er blitt rapportert i minst en dyre-studie.

5. Retningslinjer for bruk

Steril teknikk skal anvendes ved bruk av GELITA-SPON® RAPID®.

Gelatinsvampen skal brukes torr!

Svampen er skaret i gnsket storrelse. Svampen ma pafares et bledende omrade under lett press inntil bigdningen stanser.

Nar blgdningen er under kontroll, kan materialet forbli pa stedet, men alt overfledig materiale ma imidlertid fiernes!

Avhengig av metoden for bruk og stedet den brukes, vil GELITA-SPON® RAPID? absorberes fullstendig pa under 4 uker. Nar den
brukes ved nesebladning og pa rektal eller vaginal slimhinne, blir den flytende innen 2 til 5 dager.

Viktig informasjon!

GELITA-SPON® RAPID? er komprimert og gelatinsvampen utvider seg derfor ved absorpsjon av veesker. | radikale hulrom, laminek-
tomi prosedyrer, rundt eller i nasrheten av foramina i ben, omrader med benete begrensninger, i ryggmargen, synsnerven og chiasma
eller lukkede vevsomrader hvor det finnes ben, bar GELITA-SPON® RAPID® fiernes nar bladningen har stanset, dersom dette er
mulig. Unnlatelse av & gjere dette, kan fore il utilsiktet trykk pa omkringliggende strukturer, som videre kan forarsake smerte for
pasienten eller skape potensielle nerveskader.

Mens de fleste rapportene har veert relatert il laminektomi, er det ogsa blitt mottatt rapporter om lammelse i forbindelse med andre
prosedyrer.

Ved absorbering av veesken, kan GELITA-SPON® RAPID® utvide seg og bre seg utover tilgrensende strukturer. Det ma derfor serges
for at for mye tildekking unngas, saerlig innenfor benete hulrom, da dette kan fere til interferens med den normale funksjonen og il
slutt kan fare il komprimeringsnekrose av omkringliggende vev.

| tilfeller av postoperativ infeksjon, kan ny operasjon bli ngdvendig for a fieme infisert materiale og muliggjere drenering.

Cellsaver

Bruk av GELITA-SPON® RAPID® med en cellsaver medfarer ikke kontraindikasjoner. Men sarg for & anvende riktig teknikk ved bruk
av GELITA-SPON® RAPID? i forbindelse med en cellsaver. Som ved andre hemostatiske agenter, ma GELITA-SPON® RAPID® ikke
aspireres inn i autologe kretslap for gjenvinning av blod. Teknikken som brukes per i dag for  sikre at GELITA-SPON® RAPID® ikke
aspireres inn i slikt utstyr, er som falgende:

1. For oppstart av bruk av GELITA-SPON® RAPID?, fiemn blodoppsamlende sugetupp fra operasjonssaret og bytt til en sugeinnretning
for vegg.

2. Pafor GELITA-SPON® RAPID® i henhold il IFU inntil hemostasen er tilfredsstillende.

3. Skyll forsiktig vekk overfladig GELITA-SPON® RAPID® med din valgte skylle-opplasning og ved hjelp av vegg-sugeinnretningen for
a fierne alt lost materiale. Alt materiale som ikke blir fiernet ved forsiktig skylling/spyling, er del av det levrede blodet.

6. Generell oppbevaring og handtering

GELITA-SPON® RAPID® ber lagres tart i sin forseglede og beskyttende, ytre emballasje, i romtemperatur og uten kontakt med direkte
sollys.

Fjern produktet fra den sterile emballasjen ved hjelp av en steril teknikk. Fer emballasjen apnes, ber integriteten til den sterile bar-
rieren bekreftes. Kast produktet dersom emballasjen er gdelagt.

Altinnhold som ikke brukes, ber kastes.

Emballasjen er underlagt og er i henhold til europeisk og internasjonal lovgivning og andre relevante standarder. Emballasjen beskyt-
ter produktet mot ytre pavirkninger og garanterer steriliteten under oppbevaringen.

Ma ikke steriliseres pa nytt.

GELITA-SPON® RAPID? &

Absorberbar hemostatisk gelatinsvamp (USP) for torranvdandning

1. Produktbeskrivning

GELITA-SPON® RAPID® absorberbara hemostatiska gelatinsvamp ar tillverkad av 100% renat gelatin. Den &r avsedd for anvandning
som aktuell hemostat. Produktens aktiverade kapillra funktion ger hydrofiliska egenskaper vilket medfor att den absorberar vétska
direkt vid kontakt. Den &r vattenoldslig och fullt absorberbar. Dess pordsa struktur och mellanrum later produkten absorbera mer

an 40 ganger sin egen vikt i form av blod och vétskor. Den absorberande kapaciteten hos GELITA-SPON® RAPID® &r en folid av

dess fysiska storlek som okar allt eftersom mangden material Gkar. Utdver detta, kan den tack vare sina neutrala egenskaper och
beskaffenhet dven anvandas som bérare av lakemede! (produktlitteraturen for det tilldmpliga lakemedlet br konsulteras for fullsténdig
information om ordination. Den levereras i flera olika storlekar. Den &r individuellt forpackad i (dubbel) blister, steriliserad med Gam-
mastralning och &r endast avsedd for engangsbruk.

2. Indikationer
Aktuell hemostat for anvandning som tillbehr till hemostas med tamponad, sérskilt da kontroll dver kapilér, vends eller arteriell blod-
ning, via tryck, ligatur och andra konventionella procedurer, antingen ar ineffektivt eller opraktiskt.

3. Kontraindikationer

+ Allergi mot produkter fran gris.

+ GELITA-SPON® RAPID® bér inte anvandas vid sténgning av snitt i huden da den kan stora lakningsprocessen i sarets kanter. Detta
beror pa mekanisk interposition hos gelatinet och inte pa inre storningar i lékningsprocessen.

+ Produkten ska inte anvandas utan antibiotika i infekterade sar.

4. Sidoeffekter

+ Det har inte rapporterats nagra negativa effekter for produkten da den anvénts i enlighet med denna bruksanvis-ning och dar
Gverpackning ej har skett.

+ Bildande av vévnadsgranulering under ingrepp i mellandrat har rapporterats i minst ett djurforsok.

5. Bruksanvisning

Steril teknik ska anvandas vid anvandning av GELITA-SPON® RAPID®.

Gelatinsvampen ska anvéndas torr!

Svampen Klipps till 6nskad storlek. Svampen appliceras med ett Iatt tryck mot det biédande omradet tills dess att blddningen upphdr.
Nér blddningen ar under kontroll kan materialet Idmnas kvar pa plats, dock bor onddigt material aviagsnas!

Beroende pa anvandningsmetod och operationsstélle, sa kommer GELITA-SPON® RAPID® att vara totalt absorberad pa mindre &n 4
veckor. Vid applicering vid nasala, rektala eller vaginala blddningar, sa ldses den upp inom 2 till 5 dagar.

Viktig information !

GELITA-SPON® RAPID? gelatinsvamp &r komprimerad och gelatinsvampen kan av detta skél expandera vid absorbering av vatskor.
I hérselgangar, vid laminektomi-ingrepp, kring eller i nérheten av foramen i ben, benytor, ryggmargen, synnerv och synkors, eller
omraden med vavnad i narvaro av ben bor GELITA-SPON® RAPID® aviégsnas da blodningen har upphort, om méjligt. Misslyckande
med detta kan leda till oavsiktligt tryck pa nérliggande strukturer vilket kan resultera i smérta for patienten eller potentiellt ge upphov
till nervskada.

Aven om de flesta rapporterna har skett i samband med laminektomi, s& har rapporter om férlamning skett vid andra ingrepp.
Genom att absorbera vatskor sa kan GELITA-SPON® RAPID® expandera och paverka kringliggande strukturer. Av detta skal bor

overpackning undvikas, sarskilt i haligheter med ben, dé den kan leda till stdringar i normal funktion och kan eventuellt leda till
trycknekros av kringliggande vévnad.

| fall med postoperativa infektioner s& kan ny operation bli nédvéndig for att avidgsna infekterat material och tillata drénering.

Cellseparator

Anvandningen av GELITA-SPON® RAPID® med cellseparatorer ar inte kontraindikerad. Se dock till att anvénda lamplig teknik vid an-
vandning av GELITA-SPON® RAPID? tillsammans med cellseparatorer. Som med andra hemostatiska amnen, s& bor GELITA-SPON®
RAPID? inte sugas ut i patientegna blodraddande floden. Den teknik som for narvarande anvands for att sékerstélla att GELITA-
SPON® RAPID? inte sugs in i sadana enheter &r foljande:

1. Innan anvandandet av GELITA-SPON® RAPID?, avidgsna blodraddande sugmunstycken fran det kirurgiska saret och byt till en
vaggsug.

2. Applicera GELITA-SPON® RAPID? i enlighet med IFU tills dess att hemostasen &r tillfredsstéllande.

3. Spola forsiktigt bort GELITA-SPON® RAPID® med den spolningsldsning du foredrar, och anvand vaggsugen for att avidgsna all
[6sgjord vavnad. All vavnad som inte avldgsnats via forsiktig bevattning/avspolning baddas in i tussen.

6. Allman forvaring och hantering
GELITA-SPON® RAPID® ska forvaras torrt och i sin skyddande forseglade ytterforpackning, vid rumstemperatur och utan direkt
kontakt med solljus.

Avlagsna produkten ur den sterila férpackningen med hjalp av lamplig aseptisk teknik. Kontrollera att den sterila barridren &r hel innan
oppning. Kassera produkten om forpackningen ar skadad.

Allt oanvant innehéll ska kasseras.

Férpackningen lyder under och &r i enlighet med Europeiska och Internationella lagar och andra tilldmpliga standarder. Férpackningen
skyddar produkten fran extern paverkan och garanterar dess sterilitet vid lagring.

Far ej atersteriliseras.

GELITA-SPON® RAPID?

Resorbowalna, zelatynowa gabka hemostatyczna do suchego stosowania (USP)

1. Opis produktu

GELITA-SPON® RAPID* resorbowalna, Zelatynowa gabka hemostatyczna do suchego stosowania zostata wyprodukowana z oczysz-
czonej w 100% zelatyny. Jest przeznaczona do uzycia jako hemostatyk do lokalnego stosowania. Aktywowana funkcja kapilama
produktu zapewnia wasciwosci hydrofilowe, powodujgc pochtanianie plynu bezpo$rednio poprzez kontakt. Jest nierozpuszczalna

w wodzie i w pefni przyswajalna przez organizm. Jej porowata struktura i szczeliny umozliwiajg produktowi resorpcje krwi i plynéw

w ilosci ponad 40 krotnosci swojej wiasnej wagi. Pojemnos¢ resorpeyjna GELITA-SPON® RAPID? jest funkcja jej wiasnej wielkosci
fizycznej, zwigkszajgcej sie wraz ze zwigkszaniem si¢ materiatu. Ponadto, ze wzgledu na swéj neutrainy charakter i nature, moze

by¢ stosowana jako nosnik dowolnych lekow (nalezy zapoznat sie z dokumentacjg stosowanego leku w celu uzyskania informacji
dotyczacych aplikowania). Jest ona dostepna w kilku rozmiarach. Pakowana jest pojedyriczo w (podwdjne) blistry, sterylizowana za
pomocg promieniowania gamma oraz przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia.

2. Wskazania

Hemostatyk lokalnego stosowania do uzytku jako uzupetnienie hemostazy poprzez efekt tamponowy, szczegdlnie w przypadkach,
kiedy kontrola krwawienia kapilarego, Zylnego i tetniczego za pomoca nacisku, opatrunku lub innych tradycyjnych procedur jest
nieefektywna lub niepraktyczna.

3. Przeciwwskazania

+ Nadwrazliwos¢ na produkty wieprzowe.

+ GELITA-SPON® RAPID? nie powinna by¢ stosowana na styku przecietej skéry, poniewaz moze zakidcac proces gojenia sie krawe-
dzi skéry. Jest to powodowane mechanicznym wprowadzaniem Zelatyny a nie zasadniczym zakiécaniem procesu gojenia rany.

+ Produkt nie powinien by¢ stosowany w zakazonej ranie bez zastosowania antybiotykow.

4, Skutki uboczne

+ Nie zgloszono niepozadanych reakcji na produkt, w przypadku stosowania zgodnie z instrukcja uzycia oraz dopéki ilos¢ zastosowa-
nego produktu nie jest zbyt duza.

+ Tworzenie sig ziaminy podczas zabiegdw ucha $rodkowego zostato zgtoszone w przypadku przynajmniej jednych badan na zwie-
rzgtach.

5. Wskazowki dotyczace stc

Podczas uzytkowania GELITA-SPON® RAPID® nalezy stosowag techniki steryine.

Gabke zelatynowa nalezy stosowac sucha!

Gabke nalezy przycia¢ na odpowiedni rozmiar. Gabke nalezy naktadac na obszar krwawienia stosujac lekki nacisk az to ustania

krwawienia.

Kiedy krwawienie znajduje sie pod kontrolg materiat moze zosta¢ pozostawiony in situ, jednak nadmiar powinien zosta¢ usuniety.

W zaleznosci od metody uzycia i miejsca zabiegu GELITA-SPON® RAPID? zostaje w petni zresorbowany w okresie ponizej 4 tygodni.

Zastosowany w przypadku krwawien nosowych, odbytniczych lub $luzéwki pochwy rozpuszcza sie w ciagu 2 do 5 dni.

Wazna informacja!

GELITA-SPON® RAPID? jest skompresowany i dlatego gabka Zelatynowa zwieksza swoja objeto$¢ wraz z resorpcjg plyndw. W
przypadku duzych jam, procedur laminektomii, wokét lub w poblizu otworéw w kosciach, obszarach ograniczonych kosémi, rdzenia
kregowego, nerwu wzrokowego i skrzyzowania wzrokowego lub zamknietych przestrzeni tkanek z obecnoscig kosci nalezy, jesli to
mozliwe, usung¢ GELITA-SPON® RAPID® po ustaniu krwawienia. Nie dokonanie tego moze powodowa niezamierzony nacisk na
sasiadujgce struktury, co moze powodowac u pacjenta bol lub moze tworzy¢ zagrozenie uszkodzenia nerwu.

Wiekszos¢ tego typu zgloszen miata zwiazek z laminektomia, zgtoszenia paralizu natomiast mialy réwniez zwigzek z z innymi
zabiegami.

Podczas absorbcji ptynu GELITA-SPON® RAPID® moze zwigksza¢ objetos¢ i wplywac na sasiadujace struktury. Dlatego nalezy
zadbac o nie stosowanie zbyt duzej ilosci uzywanej gabki, w szczegdlnosci w przypadku jam kostnych, poniewaz moze to prowadzié
do zaktdcania normalnego funkcjonowania i moze ewentualnie prowadzi¢ do obumierania otaczajacych tkanek w wyniku nacisku.
W przypadku zakazenia pooperacyjnego, konieczny moze by¢ kolejny zabieg w celu usuniecia zainfekowanego materiatu | umozli-
wienia drenazu.

Urzadzenia cell saver

Brak przeciwwskazan do uzywania GELITA-SPON® RAPID® z urzgdzeniem cell saver. Jednakze podczas uzywania GELITA-SPON®
RAPID® w potaczeniu z urzadzeniem cell saver konieczne jest stosowanie odpowiedniej techniki. Tak samo jak inne hemostatyki,
GELITA-SPON® RAPID® nie powinien by¢ zasysany do autologicznych ukfadéw odzyskiwania krwi. Aktualnie uzywana technika, ktéra
zapewnia niezasysanie GELITA-SPON® RAPID® do takich urzadzen wyglada nastepujgco:

1. Przed rozpoczeciem stosowania GELITA-SPON® RAPID? usunaé koricowke do odsysania urzadzenia odzyskiwania krwi z pola
operacyjnego i zamienic ja na koficéwke stacjonarnego urzadzenia do odsysania.

2. Stosowa¢ GELITA-SPON® RAPID? zgodnie z instrukcjg uzytkowania do osiagniecia satysfakcjonujacego zatamowania krwawienia.
3. Delikatnie wyptukac nadmiar GELITA-SPON® RAPID® ptynem do plukania wiasnego wyboru, przy uzyciu stacjonamego urzadzenia
do odsysania usuna¢ cafg poluzowana strukture. Cata struktura, ktéra nie mogta zosta¢ usunieta przez delikatne przemywanie/
przeptukiwanie zostanie wcielona w skrzep.

6. Ogodlne informacje dotyczace przechowywania i sposobu uzycia
GELITA-SPON® RAPID?® nalezy przechowywa¢ w suchych warunkach, w szczelnym zewnetrznym opakowaniu ochronnym produktu,
w temperaturze pokojowej, unikajac bezposredniego kontaktu ze $wiattem sfonecznym.

Produkt wyjmowac ze sterylnego opakowania stosujac techniki sterylne. Przed otwarciem, nalezy potwierdzi¢ brak uszkodzen ostony
sterylnej. Usuna¢ produkt, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Jakakolwiek niezuzyta cze$¢ produktu powinna zostac usunigta.

Opakowanie podlega i spefnia wymagania przepisow europejskich i miedzynarodowych oraz innych majgcych zastosowanie standar-
déw. Opakowanie zabezpiecza produkt przed wptywami zewnetrznymi i gwarantuje sterylno$¢ podczas przechowywania.

Nie sterylizowa¢ ponownie.
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GELITA-SPON® RAPID?

Esponja de Gelatina Hemostatica e Absorvivel para uso a seco (USP)

1. Descrigao do produto

AEsponja de Gelatina Hemostatica e Absorvivel para uso a seco GELITA-SPON® RAPID® a uso seco é feita de 100% gelatina puri-
ficada. Destina-se ao uso como hemostatico tdpico. Este produto activa as fungdes capilares que fornecem propriedades hidréfilas
ocasionando a absorgéo directa ao contacto. E insolivel em dgua e totalmente absorvente. A sua estrutura porosa e intersticios
permitem ao produto de absorver mais de 40 vezes do seu peso em sangue e fluidos. A capacidade de absorgéo de GELITA-SPON®
RAPID® é uma fungdo do seu tamanho fisico aumentando consoante o aumento do volume do material. Adicionalmente, e devido ao
seu caracter e natureza neutra, pode ser usado como veiculo de qualquer medicamento (deve consultar informagdes sobre o medica-
mento a utilizar para completar as informagdes prescritas). O produto encontra-se disponivel em varios tamanhos. Esta embalado
individualmente em blister (duplo), esterilizado através de irradiagéo gama e destina-se ao uso Unico.

2. Indicacdes

Hemostatico Topico para uso como complemento a hemostase através de efeito de tamponamento, em particular em situagdes nas
quais o controle capilar, venoso, e de hemorragias arteriolares através de pressao, ligaduras e outros procedimento convencional,
que seja ineficaz ou impraticavel.

3. Contraindicagoes

+ Hipersensibilidade a produtos porcinos.

+ GELITA-SPON® RAPID® ndo deve ser usada no encerramento de incisoes na pele, pois pode interferir com a cicatrizagdo de
bordas da pele. Isto deve-se a uma interposigao mecénica da gelatina e ndo a uma interferéncia intrinseca com a cicatrizagéo da
ferida.

+ O produto ndo deve ser usado sem antibiéticos em feridas infectadas.

4. Efeitos secundarios

+ Néo existem informagGes sobre efeitos adversos para produto usado correctamente de acordo a estas instrugdes de uso e quando
uma ligadura adicional néo ¢ aplicada.

+ Em testes em animais reportou-se pelo menos um caso de formag&o de tecido granular durante procedimentos no ouvido médio.

5. Instrugdes de uso

Ao utilizar a GELITA-SPON® RAPID® deve ser aplicada uma técnica estéril.

Aesponja de gelatina s6 pode ser utilizada em seco!

Aesponja é cortada para o tamanho pretendido. A esponja deve ser aplicada a zona com a hemorragia aplicando uma pressao
suave até ela parar.

Logo que a hemorragia estiver controlada o material pode manter-se na érea, no entanto, o excesso deve ser removido!
Dependendo do método de utilizago e do local de operagéo, o tempo de absorgao total da GELITA-SPON® RAPID? é de no max. 4
semanas. Se aplicado em hemorragias nasais, rectais ou mucose vaginal, liquidifica em 2 a 5 dias.

Aviso importante!

A GELITA-SPON® RAPID?® é comprimida e assim a esponja de gelatina pode expandir ao absorver os fluidos. A GELITA-SPON®
RAPID® deve ser retirada, se possivel quando a hemorragia parar, de cavidades radicais, em processos de laminectomias, em
volta ou perto do osso foramen, em areas perto do 0sso, da medula espinhal e/ou do nervo dptico e quiasma ou espagos de tecido
fechado com presenca de osso.

Isto pode levar a uma pressao involuntaria nas estruturas proximas que pode resultar em dores para o doente ou criar danos nos
nervos.

Amaioria dos relatérios estavam relacionados com laminectomias, relatérios de paralises estavam também relacionados com outros
procedimentos.

A GELITA-SPON® RAPID® pode expandir ao absorver os fluidos e afectar as estruturas proximas.
Por essa razéo evite uma ligadura adicional, especialmente dentro de cavidades de ossos, pois pode interferir com a fungéo normal
€ causar necroses por compresséo no tecido em volta.

Em caso de infecgdes pos-operativas, podem ser necessarias re-operagdes para remover o material infectado e permitir uma
drenagem.

Cell saver

0O uso de GELITA-SPON® RAPID® com um cell saver ndo tem contraindicagdes. No entanto, assegure-se da técnica adequada ao
usar GELITA-SPON® RAPID? junto a um cell saver. Tal como sucede com outros agentes hemostaticos a GELITA-SPON® RAPID®
nao deve ser aspirada para circuitos de sangue autologo. A técnica actualmente utilizada para assegurar que a GELITA-SPON®
RAPID® ndo é aspirada para tais equipamentos é a seguinte:

1. Antes de iniciar a utilizagao de GELITA-SPON® RAPID?, retire as pontas de aspiragéo na recuperagéo de sangue de feridas deriva-
das de cirurgias e da permuta do equipamento de sucgéo de colocagdo na parede.

2. Aplique a GELITA-SPON® RAPID? de acordo com o IFU até que a hemostase estiver satisfatoria.

3. Irrigue suavemente a GELITA-SPON® RAPID® em excesso com a sua solugdo de irrigagéo preferida, usando o equipamento de
sucgéo de colocagdo na parede para remover a matriz solta. A matriz que néo for removida através de irigagéo/lavagem suave é
incorporada no coagulo.

6. Armazenamento e manuseamento geral
GELITA-SPON® RAPID® deve ser guardada num lugar seco a temperatura de ambiente e na sua embalagem selada que serve de
protecgéo. Evite o contacto com a luz directa.

Remova o produto da embalagem estéril usando uma técnica asséptica. Antes de abrir a embalagem, certifique-se da integridade da
barra de esterilizagdo. Nao utilize o produto caso a embalagem se encontrar danificada.

Contetdo néo utilizado deve ser deitado fora..

Aembalagem esta sujeita e de acordo a legislag@o Europeia e Internacional e a outras normas aplicaveis. A embalagem protege o
produto de influéncias externas e garante a sua esterilidade durante o0 armazenamento.

Né&o volte a esterilizar.
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GELITA-SPON® RAPID?

Apsorptivni zelatinasti hemostatski sunder za suvu upotrebu (USP)

1. Opis proizvoda

GELITA-SPON® RAPID? apsorptivni Zelatinasti hemostatski sunder za suvu upotrebu sacinjen je 100% od prociscenog
zelatina. Namenijen je za upotrebu kao topikalni hemostatik. Aktivirana kapilarna funkcija proizvoda daje hidrofilne
karakteristike uz pomoc kojih apsorbuje te¢nost direktno nakon kontakta. Ne rastvara se u vodi i u potpunosti je apsorptivan.
Porozna struktura i pore omogucavaju proizvodu da apsorbuje 40 puta viSe krvi i te€nosti od svoje teZine. Apsorbujuca
sposobnost GELITA-SPON® RAPID? je funkcija njegove fizicke velicine, koja se povecava sa porastom koli¢ine materijala.
Pored toga, zbog svog neutralnog karaktera i prirode, moze se koristiti kao nosac bilo kojeg leka (za detaljne informacije o
odgovaraju¢em leku posavetovati se sa literaturom o proizvodu). Dostavlja se u nekoliko veli¢ina. Pakuje se pojedinacno u
(duplom) prozirnom pakovanju, sterili$e se gama zracima, i koristi za jednokratnu upotrebu.

2. Indikacije

Topikalni hemostatik koji se upotrebljava kao dodatak kod zaustavljanja krvarenja sa efektom tamponade, posebno kod
kontrole kapilarnog, venskog i arteriolarnog krvarenja, kada je primena pritiska, ligature i drugih konvencionlnih postupaka
neefikasna ili neprakticna..

3. Kontraindikacije

+ Preosetljivost na svinjske proizvode.

+ GELITA-SPON® RAPID? ne bi trebalo koristiti za zatvaranje posekotina na koZi jer moze ometati proces zarastanja koze.
Ovo ima veze sa mehanickom interpozicijom Zelatina a ne sa mehanizmom zarastanjem rane.

+ Proizvod ne bi trebalo koristiti bez antibiotika kod inficiranih rana.

4, Nezeljeni efekti

« Nema prijavljenih neZeljenih reakcija na proizvod koji se koristi ispravno u skladu sa ovim uputstvima za upotrebu i ako
nema preteranog nanosenja.

« Formiranje granulacije tkiva tokom zahvata na srednjem uhu prijavljeno je u najmanje jednoj studiji na Zivotinjama.

5. Uputstvo za upotrebu

Prilikom upotrebe GELITA-SPON® RAPID? primenjivati sterilnu tehniku.

Zelatinasti sunder koristiti suv!

Sunder ise¢i na Zeljene dimenzije. Naneti ga na mesto koje krvari pod blagim pritiskom dok se ne zaustavi krvarenje.

Ako je krvarenje pod kontrolom, materijal se moze ostaviti na tom mestu, medutim, vi§ak bi trebalo ukloniti!

U zavisnosti od nacina upotrebe i mesta krvarenja, proizvod GELITA-SPON® RAPID® se u potpunosti apsorbuje za manje od
4 nedelje. Ako se nanosi na krvarenje iz nazalne, rektalne ili vaginalne sluznice, postaje te¢an u roku of 2 do 5 dana.

Vazna napomena!

GELITA-SPON® RAPID? je komprimovan i zbog toga se Zelatinasti sunder $iri sa apsorpcijom te¢nosti. U radikalnim
Supljinama; postupcima laminektomije; oko ili u blizini otvora na kostima; na mestu okruZenom kostima; u kicmenoj mozdini;
optickom nervu i hijazmi; ili zatvorenim mestima sa tkivom i kostima, GELITA-SPON® RAPID? bi trebalo ukloniti kada se
krvarenje zaustavi, ako je moguce. Ako se to ne uradi, moZe doci do nezeljenog pritiska na susedne strukture $to moze
izazvati bol kod pacijenta ili stvoriti moguc¢nost da dode do oStecenja nerva.

Dok se vecina izvestaja vezuje za laminektomiju, takode su dobijeni i izvestaji o paralizi u vezi sa drugim postupcima.

Apsorpcijom te¢nosti, proizvod GELITA-SPON® RAPID® se moze prosiriti i uticati na susedne strukture. Zbog toga je
potrebno voditi racuna da se izbegne preterano nano$enje, posebno u Supljinama na kostima, jer to moze omesti normaino
funkcionisanje i dovesti do kompresije i nekroze okolnog tkiva.

U slu¢ajevima postoperativne infekcije, moZda je neophodna ponovna operacija kako bi se uklonio zarazeni materijal i
omogucilo oticanje.

Aparati za spasavanje krvi (Cell savers)

Koris¢enje GELITA-SPON® RAPID® sa aparatima za spasavanje krvi nije kontraindikovano. Medutim, voditi racuna o primeni
odgovarajuce tehnike kada GELITA-SPON® RAPID? koristite zajedno sa aparatom za spa$avanje krvi. Kao i kod drugih
hemostatskih agenasa, GELITA-SPON® RAPID® ne bi trebalo ubacivati u kola spasavanja autologne krvi. Tehnika koja se
trenutno Koristi kojom se obezbeduje da se proizvod GELITA-SPON® RAPID® ne ubacuje u ovakve uredaje je sledeca:

1. Pre pocetka koris¢enja GELITA-SPON® RAPID?, ukloniti usisne vrhove za spasavanje krvi iz hirurske rane i zameniti ih sa
zidnim usisnim uredajem.

2. GELITA-SPON® RAPID® naneti u skladu sa uputstvom za upotrebu dok zaustavljanje krvarenja ne postane
zadovoljavajuée.

3. Pazljivo isperite visak GELITA-SPON® RAPID® pomocu rastvora za ispiranje koristeci zidni usisni uredaj da bi se uklonio
visak materijala. Matrijal koji se ne ukloni blagim ispiranjem inkorporira se u ugrusak.

6. Opsti nacin uvanja i rukovanje proizvodom
GELITA-SPON® RAPID?® Cuvati i odrzavati suvim u njegovom zaptivenom zastitnom spoljnjem pakovanju na sobnoj
temperaturi i izbegavati kontakt sa direktnom suncevom svetloscu.

Proizvod izvaditi iz sterilnog pakovanja upotrebom sterilne tehnike. Pre otvaranja, potvrditi ispravnost sterilne zastite.
Proizvod baciti ako je pakovanje oste¢eno.

Sadrzaj koji se ne iskoristi baciti.

Pakovanje podleze i uskladeno je sa evropskim i medunarodnim zakonodavstvom i drugim vazecim standardima. Pakovanje
&titi proizvod od spoljnih uticaja i garantuje njegovu sterilnost tokom ¢uvanja.

Proizvod se ne moze ponovo sterilisati.

GELITA-SPON® RAPID?

Cyxa abcop6upalua xemocTaTU4Ha xenaTmHoBa rb6a (USP*)

1. Onucaxue Ha npoaykTa

Cyxara abcopGupalia xemocTatnyHa xenaturosa roa GELITA-SPON® RAPID? e HanpaseHa ot 100% npeqncTeH xenatuH.
Ts e npenHasHayeHa 3a M3nonasaHe Kato fokaneH XemocTaTuk. AKTUBHaTa kanunsipHa (yHKLMS Ha NpoayKTa My ocurypsisa
XMAPODUIHI CBOICTBA, Ype3 KOUTO MU KOHTAKT AMPEKTHO ce abcopbupat TewHocTu. Msbara e HepasTBopvMa BbB BOa 1
HambnHo abcopbupatua. MopecTarta it CTPyKTypa 1 KyXvHUTE NO3BONSIBAT Ha NPoAykTa Aa abcopbupa noseye ot 40 nbTu
coBCTBEHOTO CU TErNO B KpbB M TeHocTU. KanauuTeTsT 3a abeopbupare Ha GELITA-SPON® RAPID® e dyHKuus Ha duan-
yeckuTe i pasmepy - pu yBennyaBaHe Ha KONMYECTBOTO Ha MaTepuana ce yeenuyasa i abcopbumsita. OcseH ToBa nopaam
HeyTparHusi Cv xapakTep W eCTECTBO T MOXe Aa Ce M3MOM3Ba kaTo HOCUTEN 3a BCSKO NekapcTBO (3a MomyyaBaHe Ha MbiHa
MHOpMaLWst 3a M3non3saHe TptBa Aa ce NpoYeTe ONUCaHUETO Ha CbOTBETHOTO NekapcTeo). MbaTa ce npeanara B Hskon-
Ko pasmepa. OnakoBaHa e NOOTAENHO B (ABOEH) 6nmcTep, cTepunManpaHa e Ypes rama upaguauys, kato e npenHasHaveHa
camo 3a efjHokpaTHa ynotpeba.

2. MNokasanus

JlokaneH xemocTaTik 3a nofnomMaraHe Ha XeMocTasaTa Ype3 okasBaHe Ha TamroHazeH eekT, no-cneunanto, Ha MecTa,
KbETO KOHTPONa Ha KanUISIPHOTO, BEHO3HOTO U ApTEPHaIHOTO KbpBEHE Ype3 HaTUCK, NUraTypa v APy KOHBEHLMOHAMHN
npoLeaypy € HeetheKTUBHO UMK HEMPUMOXUMO.

3. MpoTuBonokasanus

+ CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM CBUHCKM MPOAYKTY.

+ GELITA-SPON® RAPID® He TpsibBa fia Ce 13M0n3Ba Npy 3aTBapsiHe Ha pa3pesnt Ha Koxata, Thil KaTo MOXe Aa Nonpeyu Ha
3apacTBaHeTo Ha pbBoBeTe Ha Koxata. Toan epekT ce AbMKY Ha YUCTO MEXAHUYHOTO NMOCTaBAHE Ha XenaTuHa, a He Ha
MPUCBLLY CBOCTBA MPEYELLM Ha 3a30PaBABAHETO Ha paHUTE.

+ Tpyn MHeKTUPaHI paHu NPOAYKTHT He TpsiGBa Aa ce u3non3ea 6e3 aHTMBUoTULM.

4. CTpaHuuHK edpekTn

+ He ce cbobLLaBaT HexenaHu nexkapcTBeHn peakuyi, KoraTo NpoayKTBT Ce M3Nonaga NpaBuUmHO 1 B COTBETCTBME C Tean
MHCTPYKLMW 32 yroTpeBa W Korato HsiMa NPeKoMEpPHO TaMMoHUpaHe.

+ DopmupaHe Ha rpaHynaLmMoHHa ThkaH No Bpeme Ha NpoLeaypU B CPEAHOTO YXO € CbOBLLEHO B Hali-Manko eHO U3cnenBa-
He NPy KUBOTHU.

5. HaunH Ha ynotpeba

TpsiGBa a ce npunarar CTepUHU TexHUKN Npy yroTpebata Ha GELITA-SPON® RAPID?,

YenatuHosata reba TpsiGea Aa ce n3nonsea cyxa!

"bata ce Hapsi3ga B kenaHus pasmep. Msbara Tpsibea Aa ce NpUnoxiu KbM MACTOTO Ha KbPBEHE MOA Nek HaTUCK AOKaTo
KbpBEHETO Crpe.

KoraTo KbpBEHETO € KOHTPONMPaHo, MaTepuanbT Moxe Aa Gbae 0CTaBeH Ha MACTO, HO M3MLLIBKBLT OT Hero TpsibBea Aa ce
otcTpaHm!

B 3aBMCMMOCT OT MeTofja Ha M3Nnonasaxe U MACTOTO, kKbAeTo e npunoxeHa, GELITA-SPON® RAPID? ce abcopbupa ususno
3a no-Marnko ot 4 ceamuum. Mpy npunaraHeTo Bbpxy KbpBSLa HOCHA, PEKTarHa Uk BaruHanHa nurasuLa ce BTeYHsBa B
pamkuTe Ha 2 10 5 aHu.

BaxHa 3abenexka!

JenatuHosata ro6a GELITA-SPON® RAPID® e komnpecupaHa v npy noemaHe Ha TeYHOCTH Ce paslumpsiaa. Mpu ronemu
KyXVHM, MPOLIEYpY 3 NAMUHEKTOMMSI, OKOMO UM B B130CT 40 (hopameHu B KOCTUTE, NPW OrpaHUYEHM OT KOCTH oBnacTy,
rpbBHaYHNS MO3bK, 0BnacTTa Ha 3pUTENHUS HEPB W X1a3marta, Ui 3aTBOPEHM MPOCTPAHCTBA OT ThKaH C NPUCHLCTBIE Ha
KocTH, aKo e BbamMoxHo GELITA-SPON® RAPID® aa ce oTcTpaHsiBa, KoraTo KbpBeHe € crpsno. HeoTcTpaHsBaHeTo Moxe Aa
[0Befe A0 HeNpeHaMepeH HaTUCK BbPXY ThKaH!Te U OpraHuTe B CbCEACTBO, KOETO MOXe fia MpUUuHI Gonka Ha naumeHTa
WY NOTEHLMANHO Aa f0BEZe 0 YBPEXaHe Ha HepBuTe.

Bbrpeku Ye noBeyeTo Aokmnaav 3a napanuaa ca 6unu BbB BPb3ka C NaMUHEKTOMIS, TakiBa Ca NOMy4eHu v BbB Bpb3aka C
Apyrv npoueaypu.

[pu abcopbupateTo Ha TewHocT GELITA-SPON® RAPID® Moxe Aa ce pasiuvpy v ja nonaaHe B KOHTAKT C OpraHit v ThKaHu
B cbceacTeo. Mopaau ToBa TpsibBa Aa ce npeanpuemart Mepku, 3a fia ce 13berHe NPekoMepHOTO TaMnoHupaHe, 0cobeHo B
paMKuTe Ha KOCTHU KyXWHY, Thil KaTo TOBa MOXe fja A0Beae A0 CMyLUEHUs B HopManHara (yHKUMs, a ToBa OT CBOSI CTpaHa
MOXe fia J0Be/E 0 KOMMPECHOHHA HEKPO3a Ha OKOMHUTE ThKahy.

B cnyyaute Ha cnegonepaTviBHa MHGEKLNA MOXe f1a Ce Hanoxi NOBTOPHa OnepaLys, 3a ja ce NpemaxHe 3apaseHus
marepuan v ia ce Hanpasy ApeHax.

Anapaty 3a aBToxeMoTpaHcdy3us

N3non3saHeto Ha GELITA-SPON® RAPID® ¢ anapaty 3a aBTOXeMOTpaHChyausi He e NpoT1BOMoKa3aHo. Bee nak Tpsibea aa
ce 13non3Ba noAxoAsila TexHuka npu ynotpebata Ha GELITA-SPON® RAPID® 3aeaHo ¢ anapat 3a aBToxeMoTpaHcyaus.
KakTo 1 npu Apyrv BuaoBe xemoctatuyru areHTn, GELITA-SPON® RAPID?® He TpsibBa Aa nonaga B aBTONMOMMYHN XeMOTPaHC-
(hy3voHH Bepuri. TexHUKaTa, KosiTO B MOMEHTa Ce npunara, 3a Aa ce rapaHTupa, Ye GELITA-SPON® RAPID® He nonaga B
Te3u anapari, e KakTo cresjsa:

1. Mpeav fa 3anoyHete nanonsgaero Ha GELITA-SPON® RAPID?, oTcTpaHeTe HakpailHULMTe 3a BCMyKBaHe Ha KpbBTa oT
onepaTiBHaTa paHa 1 3aMeHeTe C YCTPOVCTBO 3a 3acMykBaHe OT pbla Ha paHata.

2. HaHecete GELITA-SPON® RAPID® criopes ymbTBaHeTo 3a ynotpeba [0 NocTUraHe Ha 3afl0BONMTENHA XeMocTasa.

3. BHumatenHo Hanoete nanuwHata GELITA-SPON® RAPID® upe3 u3bpaHus oT Bac pa3TBop 3a HanosiBaHe, U3nonasaitkv
YCTPOVCTBOTO 3a BCMyKBaHe OT pbba Ha paHaTa, 3a ja peMaxHeTe BeuykaTa oTaeneHa ThkaH. ThkaHTa, KOSITO He € oTCTpa-
HeHa Ype3 Neko HanosiBaHe/3nnakBaHe ce NpeBpbLLa B YacT T Cbeupeka.

6. CbxpaHeHue 1 ynotpeda
GELITA-SPON® RAPID® TpsibBa a ce CbxpaHsiBa Cyxa B CBOSITA 3aneyaTaHa 3allyuTHa BbHLUHa OnakoBka npu CTalHa Temne-
paTypa, kaTo ce M30ArBa KOHTAKT C Npsika ClbHYeBa CBETINHA.

V13BapeTe NpoayKTa OT CTepunHaTa onakoBka U3nonasaiikv CTepunta TexHuka. Mpeav otBapsiHe TpsibBa fa ce nposepu
LienocTTa Ha cTepunHaTa nperpaza. /3xsbpnete NpodykTa, ako onakoekara e NoBpeseHa.

Hen3nonasaHoTo cbabpkaHue TpsibBa aa ce U3XBbPIN.

OnakoBKarTa NOANEXI 1 € B CbOTBETCTBYE C EBPOMEICKOTO 1 MEX/YHAPOAHOTO 3aKOHOAATENCTBO W APYTY NPUNOXUMH CTaH-
naptu. OnakoBkaTa npesnassa NpoayKTa T BbHLLHY BIUSHNS W rapaHTMpa HeroBaTa CTEpUIHOCT M0 BPEME Ha CbXpaHeHue.

[la He ce cTepunmanpa noBTOPHO.
* USP - BkntoueHo B oduumantata apmakonesi Ha CALL
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GELITA-SPON® RAPID?® D)

San Pham Cam Mau Tw Tiéu Dang X6p Gelatin stv dung kho (USP)

1. Mo Ta San Pham

San Phdm Cam Mau Ty Tiéu Dang X0p Gelatin, Str Dung Kho GELITA-SPON® RAPID® dugc san xuat 100% bang gelatin tinh ché.
Sén pham duoc st dung & cam mau cyc bo. Chir néng mao dan hoat tinh cla san pham cung cap cac tinh chat hat nude dé tham
dich c6 tiép xtc tryc t|ep San pham néy khdng hoa tan trong nwdc va cd kha nang tham hoan toan. CAu tric xbp va cac 16 réng clia
n6 cho phép san pham hép thu mau va dich voi khéi lwong trén 40 Ian trong lrgng ban than. Kha nang hép thu clia GELITA-SPON®
RAPID® la mot chirc néng tw nhién cua n6, Kha nang tham ht tang Ién khi khéi lugng vét ligu téng. Ngoai ra, nhér déc diém va ban
chét trung tinh, né c6 thé duoc st dung chung v6i céc loai dugc pham khac ma khong Iam &nh hudng t6i tac dung clia thude. (phai
tham khao tai liéu huéng dan st dung san pham cho loai thuoc duoc &p dung dé biét thong tin chi dinh day dd). San phém nay

¢6 nhiéu kich thuéc da dang. Va dugc dong goi riéng tizng miéng (déng géi kép), va dugc tiét tring bang phwong phap chiéu xa
Gamma, va chi st dung mot lan.

2. Chi dinh

San pham cAm mau nay duoc ding hd tro cho cac thl thuat cm mau véi tac dung cheén ép, cu thé Ia khi viéc kiém soét xuét huyét

mao dén, tinh mach, va dong mach béng &p lurc, chi budc, va cac thi thuat truyén thong khac khdng co hidu qua hoac khong kha thi.

3. Chong chi dinh
+ Qua man v6i sén pham porcine.

+ Khong dugc sir dung GELITA-SPON® RAPID® trong cac vét md trén da vi no cd thé lam anh huéng dén qua trinh phuc hoi clia ria
da. Diéu nay I do hién tuong xe vao co' hoc clia gelatin va ban thén né khéng &nh hudng dén qué trinh lanh vét thuong.

+ Khdng dugc st dung s&n phdm nay ma khong cé khang sinh & vét thuong nhiém tring.

4, Tac dung phu

+ Chua cd phan (ing xéu nao dwoc ghi nhan déi véi truong hop st dung sén phém duing theo céc Huéng DAn St Dung nay va khi
khdng st dung qua muic.

+ Sy hinh thanh tao vién & mo trong cac thil thuat tai gitra da dugc bao cao & it nhat mot nghién clu trén dong vat.

5. Hwéng dén st dung

Phaituan thd ky thuat tiét tring khi diing GELITA-SPON® RAPID?.

X0p gelatin phai dugc st dung kho!

X6p co thé cét thanh céc kich thudc khéc nhau dé phi hop véi phau trudng. Phai tac dong lc ép nhe khi dng xbp nay ép én khu

virc chéy mau cho dén khi ngimg chay méu.

Khi hién twong chay mau duoc kiém soat, ¢o thé dé san pham nay tai chd cm mau, tuy nhién, phan thira phai duoc loai bo!

Tuy vao phuong phép st dung va vi tri phau thuat, GELITA-SPON® RAPID® duoc hép thu hoan toan trong thdi gian dudi 4 tuan. Khi

&p dung cho mang mili, trc trang hoc am dao bj xuét huyét, né s héa Iong trong vong 2 dén 5 ngay.

Lwu Y Quan Trong!

GELITA-SPON® RAPID® [a sén pham nén va do d6 xdp gelatin s& nd ra khi tham dich. O cac khoang can ban; thii thuét cét b cung

sau; xung quanh hodc gan c4c 16 trong xuong; cac khu vic kin xuong; cot song; day than kinh thi gidc va giao thoa thi giac; hogc cac

khoang mo kin c6 sy hién dién clia xuong, néu ¢ thé, phai 14y GELITA-SPON® RAPID? ra khi da cam méu. Vigc khong Iay san phém

ra c6 thé dén dén tang ap lyc khong mong mubn I&n cac cAu tric xung quanh, c6 thé gay dau cho bénh nhén hoéc co thé tao ra kha

néng thuong ton day than kinh.

Méc du hau hét cac bao cao 14 lién quan dén thi thuat cat bd cung sau, bdo cdo trrong hop bi liét cling da dugc ghi nhan lién quan
den cac tha thuét khéc.

Khi tham dich, GELITA-SPON® RAPID® c6 thé né ra va ep 1&n cac cAu tric xung quanh. Do d6 can phai than trong dé tranh st dung
qua mirc, dac biét 14 trong cac khoang xuong, vi nd ¢d thé 1am anh hudng dén chire ning binh throng va cudi ciing ¢o thé dan dén
hoai tir do bj ép & cac m6 xung quanh.

Trong cac trudng hop nhiém triing sau phau thuat, ¢o thé can phai tién hanh phéu thuat lai dé loai bd phan bi nhiém triing va hit
dich.

Chat bao vé té bao

Viéc st dung GELITA-SPON® RAPID® véi mét chét bao vé té bao khong di ngugc chi dinh. Tuy nhién, héy dam béo st dung ky thuét
phu hop khi ding GELITA-SPON® RAPID® ciing véi mt chét béo vé t bao. Gibng nhu céc tac nhan cAm mau khéc, khong dugc hut
GELITA-SPON® RAPID? vao céc hé thong hit mau. Dé dam bao rang GELITA-SPON® RAPID? khong bi hit vao céc thiét bi nay , nén
4p dung cac thao tac sau day:

1. Trwdc khi bét dau s dung GELITA-SPON® RAPID?, tho cac dau hit clru mAu ra khoi vét thwong phau thuat va thay bang mét
thiét bj hit véch ngan.

2. Ap dung GELITA-SPON® RAPID® theo IFU cho dén khi dat ducgc két qua cAm méu.

3. Nhe nhang rira GELITA-SPON® RAPID® thira bang dung dich rira thich hop, st dung thiét bi it vach ngén dé loai bo tat ca chét
nén bong ra. Khong thé loai bd tt ca chét nén bang cach rira nhe/ky thuat rira béng tia nuoc dugc két hop vao cuc dong.

6. Bao quan va x Iy chung

Phai bao quan GELITA-SPON® RAPID?® & noi khd réo trong bao bi bao vé dan kin clia nd & nhiét do phong, trénh tiép xtc voi anh
néng tryc tiép.

Lay san pham ra khi bao bi tiét triing béng ky thuat tiét triing. Trudc khi m, phai kiém tra tinh trang nguyén ven bao bi. Loai bo san
pham néu bao bi bj hong.

Néu bao bi tiét tring bj rach thi phai loai miéng cam mau do

Sén pham dwoc dong gdi theo céc tiéu chuan chét lwong Chau Au & Qudc Té va céc tigu chudn hién hanh khac. Bao bi gitp béo vé
san pham tranh bj anh hudng bdi céc yéu t6 bén ngoai va dam béo vo triing trong khi béo quan.

Khong duoc tai tiét tring.

GELITA-SPON® RAPID? @

Sauso naudojimo absorbuojanti Zelatininé hemostatiné kempiné (USP)

1. Produkto apraSymas

GELITA-SPON® RAPID?, sauso naudojimo absorbuojanti Zelatininé hemostatiné kempiné yra pagaminta i 100 % igrynintos Zelati-
nos. Tai yra hemostatas, skirtas naudoti jvairiose chirurgijos srityse. Ypatinga kempinés pavirsiaus struktdira pasizymi hidrofilinémis
savybémis, todél sugeria skystj, i$ karto j prilietus. Kempiné netirpsta vandenyje ir pasiZymi pilna rezorbcija. Akyta struktdra ir tarpeliai
leidzia sugerti net 40 karty didesnj kraujo ir skysciy kiekj, nei sveria pati kempiné. GELITA-SPON® RAPID® rezorbcinés savybés pri-
klauso nuo kempinés dydZio. Be to, dél neutralios sudéties ji gali bati puikiu vaisty aplikatoriumi. (Patikrinkite atitinkamo medikamento
informacinj lapel, ar jj galima naudoti su Sia kempine). Galima rinktis i$ keliy kempinés dydZiy. Kiekviena kempiné supakuota atskirai
dvigubame blisteryje, sterilizuojama naudojant gama spindulius ir yra vienkarting.

2. Indikacijos

GELITA-SPON® RAPID® naudojama operacijos metu ir po jos kaip vietinj kraujavimg stabdantis hemostatas, ypac veiksmingas tada,
kai nepavyksta sustabdyti kapiliarinio, veninio ar arterinio kraujavimo spaudziant, perri$ant ar taikant kitas jprastas procedras.

3. Kontraindikacijos

+ Pernelyg didelis jautrumas kiaulienos produktams.

+ GELITA-SPON® RAPID? nereikéty déti ant odos jpjovimy, nes tai gali trukdyti Zaizdos krasty gijimui. Tai atsitinka dél mechaninio
Zelatinos jterpimo, o ne dél pacios Zelatinos poveikio Zaizdos gijimui.

+ Esant uzkréstoms Zaizdoms $io produkto negalima naudoti be antibiotiky.

4. Galimas $alutinis poveikis

+ Iki Siol nepastebéta jokiy neigiamy reakciju, jei produktas naudojamas tinkamai ir pagal instrukcija, jo nelaikant pernelyg ilgai.

+ Pastebéta audiniy granuliacija, atliekant proceddras vidurinei ausiai maziausiai vieno bandymo su gyvinais metu.

5. Naudojimo taisyklés

Naudojant GELITA-SPON® RAPID® biitina laikytis sterilumo.

Zelatininé kempiné naudojama sausa!

Kempinés dydj galima koreguoti kerpant. Kempiné dedama ant kraujuojancios vietos lengvai spaudziant tol, kol kraujavimas sustos.
Sustabdzius kraujavima kemping galima palikti savo vietoje, taciau btina pasalinti jos pertekliy!

Priklausomai nuo naudojimo biido ir operuojamos vietos GELITA-SPON® RAPID visiskai rezorbuosis greiciau nei per 4 savaites.
Naudojant kempine kraujavimui i$ nosies, rektaliniam kraujavimui ar kraujavimui i§ maksties gleivinés sustabdyfi ji istirpsta per 2-5
dienas.

Svarbus jspéjimas!

GELITA-SPON® RAPID® yra suspausta, todél sugerdama skystj zelatininé kempiné didéja. Jeigu jmanoma, GELITA-SPON® RAPID?
reikia iSimti sustojus kraujavimui ausies ertméje po radikalios operacijos, atliekant laminektomijas, vietose $alia kaulo kanalo, esant
kauly atsiskyrimui, stuburo smegenyse, netoli regos nervo ir kryZmés arba uzdaruose audinio tarpuose, kuriuose yra kaulo. Jos
nei$émus gali atsirasti nenumatytas spaudimas aplinkinése struktdrose, galintis sukelti pacientui skausma arba padidinti nervy
pazeidimo tikimybe.

Yra pasitaike paralyZiaus atvejy, daugiausia susijusiy su laminektomija, taciau yra duomeny apie paralyZiy, susijusj ir su kitomis
proceddromis.

Sugerdama skystj GELITA-SPON® RAPID?® didéja, todél nereikia per daug spausti ar naudoti per daug medziagos. Kitaip galima
sukelti aplink esanciy audiniy nekroze.

Kilus pooperacinei infekcijai gali prireikti operacija pakartoti ir jos metu iimti uzkrésta medziaga bei leisti iStekéti skysciams.

Kraujo retransfuzijos sistema ,,Cell saver”

GELITA-SPON® RAPID® galima naudoti kartu su kraujo retransfuzijos sistema ,Cell saver". Taciau GELITA-SPON® RAPID® naudoti
kartu su kraujo retransfuzijos sistema ,Cell saver” galima tik taikant tinkamus metodus. Kaip ir kity hemostaziniy priemoniy GELITA-
SPON® RAPID® negalima jtraukti j autologinio kraujo reinfuzijos grandine. Siuo metu naudojami metodai, uztikrinantys, kad to bty
galima iSvengti:

1. Prie$ pradedant naudoti GELITA-SPON® RAPID® i§ chirurginés Zaizdos isimkite kraujo reinfuzijos prietaiso siurbiamuosius antgalius
ir pakeiskite juos stabiliu siurbimo jrenginiu.

2. Naudokite GELITA-SPON® RAPID® pagal instrukcija, kol bus pakankamai sustabdytas kraujavimas.

3. Svelniai nuplaukite GELITA-SPON® RAPID? pertekliy, naudodami norima plovimo tirpalg ir siurbiamuoju jrenginiu pasalinkite visa
atsiskyrusia risamaja medziaga. Visa Svelnaus plovimo metu nepasalinta tarplasteliné medziaga sukresés.

6. Laikymas ir priezidira

Laikykite GELITA-SPON® RAPID® sausoje vietoje, sandarioje apsauginéje iSorinéje pakuotéje kambario temperatdiroje, vengiant
tiesioginiy saulés spinduliy.

ISimkite produktg i$ sterilios pakuotés laikantis sterilumo. Pries atidarant pakuote batina patikrinti, ar nepaZeistas sterilios apsauginés
sistemos vientisumas. Pastebéjus paZeista pakuote produkta iSmeskite.

Bitina iSmesti visg nepanaudotg pakuotés turinj.

Pakuotei taikomi ir ji atitinka Europos ir tarptautinius teisés aktus bei kitus taikomus standartus. Pakuoté apsaugo produktg nuo
iSorinio poveikio ir uZtikrina jo steriluma laikymo metu.

Negalima pakartotinai sterilizuoti.
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GELITA-SPON® RAPID?

Dry Use Absorbable Gelatin Sponge Hemostat (USP)

1. Product Description

The GELITA-SPON® RAPID® Dry Use Absorbable Gelatin Sponge Hemostat is made of 100% purified gelatin. It is intended for use as
topical hemostat. The product’s activated capillary function provides hydrophilic properties causing it to absorb fluid directly upon con-
tact. Itis insoluble in water and fully absorbable. Its porous structure and interstices enables the product to absorb more than 40 times
its own weight of blood and fluids. The absorptive capacity of GELITA-SPON® RAPID® is a function of its physical size, increasing as
the amount of material increases. In addition, because of its neutral character and nature, it may be used as a carrier for any drug (the
product literature for the applicable drug should be consulted for complete prescribing information). It is supplied in several sizes. It is
packaged individually in (double) blister, sterilized by means of Gamma Irradiation, and is for single use only.

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

3. Contraindications

« Hypersensitivity to porcine products.

+ GELITA-SPON® RAPID® should not be used in closure of skin incisions as it may interfere with healing of the skin edges. This is due
to mechanical interposition of gelatin and not to intrinsic interference with wound healing.

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

4. Side effects

+ There have been no reported adverse reactions for product used correctly according to these Instructions for Use and when over-
packing is not applied.

+ Formation of tissue granulation during middle ear procedures has been reported in at least one animal study.

5. Directions for use

Sterile technique should be applied when using GELITA-SPON® RAPID®.

The gelatin sponge is to be used dry!

The sponge is cut into the desired size. The sponge must be applied to a bleeding area under light pressure until the bleeding stops.
When bleeding is controlled, the material can be left in situ, however excess should be removed!

Depending on the method of use and the operation site, the GELITA-SPON® RAPID? is totally absorbed in less than 4 weeks. When
applied to bleeding nasal, rectal or vaginal mucosa, it liquefies within 2 to 5 days.

Important Notice!

GELITA-SPON® RAPID? is compressed and therefore the gelatin sponge expands with the absorption of fluids. In radical cavities; la-
minectomy 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-SPON® RAPID® 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-SPON® RAPID® may expand and impinge on neighbouring structures. Therefore care should be taken to
avoid over-packing, 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.

Cell savers

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

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

2. Apply GELITA-SPON® RAPID® according to the IFU until hemostasis is satisfactory.

3. Gently irrigate excess GELITA-SPON® RAPID® 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-SPON® RAPID® should be stored dry in its sealed protective outer packaging at room temperature avoiding contact with 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 applicable standards. The packaging
protects the product from external influences and guarantees its sterility during storage.

Do not re-sterilize.

GELITA-SPON® RAPID?

Resorbierbarer Gelatineschwamm Hamostat zum Gebrauch im trockenen Zustand (USP)

1. Produktbeschreibung

Der Gelatineschwamm-Hamostat GELITA-SPON® RAPID® wird aus 100% gereinigter Gelatine hergestellt und ist als resorbierbarer
Hémostat fiir verschiedene chirurgische Gebiete gedacht. Die besondere Oberflachenstrukturbehandlung des Schwammes beschleu-
nigt die unmittelbare Fliissigkeitsaufnahme und -bindung bei Kontakt. Er ist in Wasser unldslich und vollsténdig resorbierbar.

Durch seine pordse Struktur kann der Schwamm mehr als das 40-fache seines Eigengewichts an Blut und Fliissigkeit aufnehmen.

Die Aufnahmekapazitét des GELITA-SPON® RAPID® wachst mit der Schwammdimension. Aufgrund seiner neutralen Eigenschaften ist
der Schwamm ein idealer Medikamententrager (genauere Informationen entnehmen Sie bitte dem Beipackzettel des jeweiligen Me-
dikaments). GELITA-SPON® RAPID? ist in verschiedenen GroRen erhéltlich. Jeder Schwamm ist einzeln in Folie (doppelt) verpackt,
wird durch Gammabestrahlung sterilisiert und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

2. Indikationen

Der GELITA-SPON® RAPID® wird bei und nach operativen Eingriffen verwendet, um durch einen Tamponadeeffekt eine lokale Hamo-
stase zu erzielen, insbesondere da, wo die Kontrolle kapillarer, vendser und arterieller Blutungen mittels Druck, Abbinden und anderer
konventioneller Verfahren nicht erreicht werden kann.

3. Kontraindikationen

+ Uberempfindiichkeiten gegen Produkte vom Schwein.

+ GELITA-SPON® RAPID® sollte nicht zum Verschluss von Hautschnitten verwendet werden, da andemfalls die Wundheilung beein-
tréchtigt werden kénnte. Dies liegt an der mechanischen Barrierefunktion der Gelatine und nicht an einer inhérenten Stérung der
Wundheilung.

+ Ininfizierten Wunden sollte dieses Produkt nicht ohne Antibiotika verwendet werden.

4. Nebenwirkungen

+ Bei sachgerechter Anwendung sind Nebenwirkungen bisher nicht bekannt; solange kein ibermaRiger Einsatz des Produktes (sog.
Overpacking) erfolgt.

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

5. Anwendung

Bei der Verwendung von GELITA-SPON® RAPID® sollte eine sterile Technik benutzt werden.

Der Gelatineschwamm ist fiir die trockene Anwendung gedacht!

Der Schwamm wird auf die gewiinschte GroRe zugeschnitten. Der Schwamm muss auf den blutenden Bereich mit leichtem Druck
aufgebracht werden, bis die Blutung gestillt ist.

Ist die Blutung zum Stillstand gekommen, kann der Schwamm an der Stelle verbleiben. Uberschiissiges Material sollte aber in jedem
Falle entfernt werden!

In Abhéngigkeit von der verwendeten Methode und dem Operationsbereich wird GELITA-SPON® RAPID? in weniger als 4 Wochen
vollsténdig resorbiert. Bei der Anwendung an blutenden Schleimhéuten in Nase, Rektum oder Vagina verflissigt sich das Material in
2 bis 5 Tagen.

Wichtiger Hinweis!

GELITA-SPON® RAPID® ist komprimiert und dehnt sich somit bei der Aufnahme von Fliissigkeiten aus. GELITA-SPON® RAPID® sollte
nach der Blutstillung nach Mdglichkeit entfernt werden, wenn es sich um Blutungen in folgenden Bereichen handelt: in Radikalhdhlen,
bei Laminektomien, rund um Knochenforamen, bei ossalen Abgrenzungen, am Riickenmark, nahe dem optischen Nerv und des
Chiasmas oder in geschlossenen Gewebezwischenraumen mit Knochenbeteiligung. Tut man dies nicht, kann es zu einem unbeab-
sichtigten Druck auf die angrenzenden Strukturen kommen und Schmerzen verursachen oder ein Nerv potenziell geschadigt werden.

Berichte von Paralysen wurden hauptséchlich im Zusammenhang mit Laminektomien erwahnt, aber auch im Zusammenhang mit
anderen Operationen.

Durch die Aufnahme von Flissigkeit schwillt der Schwamm im Volumen an. Insofern ist darauf zu achten, dass weder zu fest gepackt
wird, noch zuviel Material zum Einsatz kommt. Ansonsten bestiinde die Gefahr einer Drucknekrose auf das angrenzende Gewebe.

Bei postoperativen Infektionen kann eine Nachoperation notwendig werden, um das infizierte Material zu entfernen und eine Drainage
zu ermdglichen.

Cell Saver

Die Verwendung von GELITA-SPON® RAPID® zusammen mit einem Cell Saver ist nicht kontraindiziert. Vergewissern Sie sich aber,
dass Sie die richtige Technik bei der gemeinsamen Verwendung von GELITA-SPON® RAPID® und einem Cell Saver anwenden. Wie
bei anderen Hémostatika auch sollte GELITA-SPON® RAPID® nicht in den autologen Blutaufbereitungskreislauf gesaugt werden.

Die Technik, dies zu vermeiden sieht wie folgt aus:

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

2. Verwenden Sie GELITA-SPON® RAPID® gemaR dieser Gebrauchsanweisung bis die Blutung ausreichend gestillt ist.

3. Spilen Sie das liberfliissige GELITA-SPON® RAPID® vorsichtig mit Ihrer bevorzugten Spiilfiiissigkeit aus und verwenden Sie die
Absaugvorrichtung zum Entfernen des abgeldsten Materials. Das Material, das nicht durch vorsichtiges Spiilen entfernt werden kann,
wird in das Gerinnsel aufgenommen.

6. Allgemeine Lagerung und Handhabung
GELITA-SPON® RAPID® sollte in seiner Originalverpackung trocken, bei Raumtemperatur und vor direkter Sonneneinstrahlung
geschitzt gelagert werden.

Nehmen Sie das Produkt mit einer sterilen Technik aus der sterilen Verpackung. Vergewisser Sie sich vor dem Offnen, dass die
Verpackung ungedffnet und somit steril ist. Entsorgen Sie Produkte mit beschédigter Verpackung.

Entsorgen Sie gedffnete, nicht verwendete Verpackungsinhalte.

Die Verpackung unterliegt der européischen, internationalen Gesetzgebung, anderen anzuwendenden Standards und erfiillt diese.
Die Verpackung schiitzt das Produkt vor &uReren Einfliissen und gewahrleistet dessen Sterilitat wahrend der Lagerung.

Nicht erneut sterilisieren.

GELITA-SPON® RAPID?

Eponge hémostatique de gélatine résorbable en utilisation a sec (USP)

1. Description du produit

L‘éponge hémostatique de gélatine résorbable en utilisation a sec GELITA-SPON® RAPID® est composée & 100% de gélatine purifiée.
GELITA-SPON® RAPID® est destiné a étre utilisé comme agent hémostatique topique utilisable lors de chirurgies diverses. Le traitement
de surface de cette éponge lui confére des propriétés hydrophiles, lui permettant d‘absorber immédiatement un liquide directement a son
contact. Insoluble dans I'eau, le GELITA-SPON® RAPID® est entigrement résorbable. Sa structure poreuse et ses interstices permettent
au produit d'absorber plus de 40 fois son propre poids de sang et de fluides. La capacité d‘absorption du GELITA-SPON® RAPID® est
fonction de son volume. De plus, en raison de sa nature et de son caractére neutre, il peut étre utilisé comme support de médicament (la
bibliographie pour les médicaments compatibles doit étre consultée pour des informations completes de prescriptions). l est disponible
en plusieurs tailles/formats. Il est conditionné individuellement en (double) blister, stérilisé aux rayons gamma, et il est & usage unique.

2. Indications

Agent hémostatique topique a utiliser en per- et en post-opératoire, par effet de tamponnade, en particulier lorsque le contréle des
saignements capillaires, veineux, et artériolaires, par pression, ligature, et autres procédés conventionnels, est soit inefficace, soit
irréalisable.

3. Contre-indications

+ Hypersensibilité aux produits porcins.

+ GELITA-SPON® RAPID® ne doit pas étre utilisé au cours de la fermeture de’ plaies cutanées, en raison d'une éventuelle interfé-
rence avec la cicatrisation des berges. Cela est ddi a l'interposition mécanique de la gélatine et non a une ingérence intrinséque
avec la cicatrisation des plaies.

« Le produit ne doit pas étre utilisé sans antibiotiques sur des sites infectés.

4, Effets indésirables

+ In'y a pas eu de complications rapportées pour ce produit utilisé correctement conformément a cette notice d'utilisation et en
évitant toute quantité excédentaire .

+ La formation de tissu de granulation lors d'interventions sur 'oreille moyenne a été signalée dans au moins une étude sur animaux.

5. Conseils d'utilisation
Une technique stérile doit étre appliquée lors de I'utilisation de GELITA-SPON® RAPID®,
L'éponge de gélatine doit étre utilisée a sec !

L'éponge est découpée a la taille désirée. L'éponge doit étre appliquée sur une zone de saignement avec une légere pression jusqu‘a
ce que le saignement cesse.

Lorsque le saignement est contrdlé, I'éponge peut étre laissée en place, en retirant toute quantité excédentaire

Selon la méthode d'utilisation et le site GELITA-SPON® RAPID® sera totalement résorbé en moins de 4 semaines. Lorsqu’ il est
appliqué sur des muqueuses nasales, rectales ou vaginales, il se liquéfie entre 2 a 5 jours.

Remarque importante !

GELITA-SPON® RAPID?® est compressé et donc I'éponge de gélatine se dilate lors de I'absorption de fluides. GELITA-SPON®
RAPID® doit &tre retiré si possible, lorsque le saignement s'est arrété, dans les interventions suivantes : mastoidectomie radicale,
laminectomie, a la périphérie des foramens osseux, dans les zones osseuses a confiner, interventions sur la moelle épiniére, aux
confins du nerf optique et du chiasma, ou dans des espaces de tissus fermés avec présence d'os. Autrement cela pourrait entrainer
des pressions inattendues sur les structures voisines qui peuvent entrainer de la douleur pour le patient ou pourraient endommager
potentiellement les nerfs.

La plupart des signalements ont été liés & la laminectomie, cependant des signalements de paralysie ont également été constatés au
cours d‘autres procédures.

D'absorption de liquide, GELITA-SPON® RAPID® peut s‘étendre et empiéter sur les structures voisines. Donc il faut prendre soin
d'éviter d'en appliquer de fagon excessive, en particulier dans les cavités osseuses, car cela pourrait conduire & une interférence avec
la fonction normale et éventuellement une nécrose de compression des tissus environnants.

Dans les cas dinfection postopératoire, la ré-opération peut étre nécessaire pour enlever les matériaux contaminés et permettre le
drainage.

Auto-transfuseur

L'utilisation de GELITA-SPON® RAPID? avec un auto-transfuseur n‘est pas contre-indiquée. Toutefois, veillez a utiliser la bonne
technique lors de ['utilisation de GELITA-SPON® RAPID® en conjonction avec un auto-transfuseur. Comme avec d'autres agents
hémostatiques, GELITA-SPON® RAPID® ne doit pas étre aspiré dans les circuits de récupération du sang autologue. La technique
actuellement utilisée pour s‘assurer que GELITA-SPON® RAPID® n'est pas aspiré dans de tels dispositifs est la suivante :

1. Avant de commencer & utiliser GELITA-SPON® RAPID?, enlever les embouts d‘aspiration de sang de la plaie chirurgicale et échan-
ger pour un dispositif d'aspiration mural.

2. Appliquer GELITA-SPON® RAPID® en suivant les recommandations de la notice d'utilisation jusqua ce que 'hémostase soit satisfaisante.
3. Irriguer délicatement I'excés de GELITA-SPON® RAPID® avec votre solution d'irrigation, en utilisant I'aspiration mural pour enlever toutes
les particules détachées. Toutes les particules qui n‘ont pas été retirées par l'rrigation/ringage doux sont incorporées dans le caillot.

6. Regles générales de stockage et de tenti
GELITA-SPON® RAPID® doit étre stocké au sec dans son emballage extérieur de protection, & température ambiante, en évitant tout
contact avec la lumiére directe du soleil.

Retirer le produit de son emballage stérile en utilisant une technique stérile. Avant I'ouverture, l'intégrité de la barriére stérile doit étre
contrélée. Jeter le produit si l'emballage est endommagé.

Tout contenu inutilisé doit étre jeté.

L'emballage est soumis et conforme 4 la Iégislation européenne et internationale et autres normes applicables. L'emballage protége
le produit contre les influences extérieures et garantit sa stérilité pendant le stockage.

Ne pas re-stériliser.

GELITA-SPON® RAPID? @

Absorbeerbare gelatinespons hemostaat voor droog gebruik (USP)

1. Productbeschrijving

De GELITA-SPON® RAPID® absorbeerbare gelatine spons hemostaat voor droog gebruik is vervaardigd uit 100% zuivere gelatine.
Het is geindiceerd voor gebruik als topical hemostaat. De geactiveerde capillaire functie van het product zorgt voor hydrofiele eigen-
schappen waardoor het rechtstreeks vloeistof opneemt bij contact. Het is onoplosbaar in water en volledig absorbeerbaar. De poreuze
structuur en tussenruimten laten het product toe om meer dan 40 maal zijn eigen gewicht aan bloed en vioeistoffen op te nemen.

Het absorptievermogen van GELITA-SPON® RAPID? is een functie van zijn fysieke grootte en neemt toe naarmate de hoeveelheid
materiaal toeneemt. Bovendien kan het vanwege zijn neutrale karakter en aard gebruikt worden als een drager voor een geneesmid-
del (raadpleeg de productbeschrijving van het medicijn van toepassing voor alle informatie bij het voorschrijven). Het wordt geleverd
in verschillende afmetingen. Het is individueel verpakt in (dubbele) blisterverpakking, gesteriliseerd door middel van gammastraling,
en is voor eenmalig gebruik.

2. Indicatie
Topical hemostaat voor gebruik als een aanvulling op hemostase door middel van tamponade effect, met name bij controle van capil-
laire, veneuze, en arteriolaire bloedingen, waarbij druk, ligatuur, en andere conventionele procedures ondoeltreffend of onpraktisch zijn.

3. Contraindicaties

+ Overgevoeligheid voor producten van varkens oorsprong.

+ GELITA-SPON® RAPID® mag niet gebruikt worden bij sluitingen van de huidincisies, omdat het de genezing van de huidranden
kan aantasten. Dit ten gevolge van mechanische tussenkomst van gelatine en niet omwille van de intrinsieke belemmering van de
wondgenezing.

+ Dit product mag niet worden gebruikt zonder antibiotica in geinfecteerde wonden.

4, Bijwerkingen

+ Er zijn geen meldingen van nadelige effecten voor het product wanneer dit correct gebruikt wordt volgens deze gebruiksaanwijzing
en er geen overpacking wordt toegepast.

+ De vorming van weefsel granulatie tiidens middenoor procedures werd bij ten minste één dierstudie gemeld.

5. Aanwijzingen voor gebruik

Steriele technieken moeten worden toegepast bij het gebruik van GELITA-SPON® RAPID®.

De gelatine spons moet droog gebruikt worden!

De spons kan gesneden worden in de gewenste grootte. De spons moet onder lichte druk worden aangebracht op een bloedend
oppervlak totdat het bloeden stopt.

Wanneer de bloeding gecontroleerd is, kan het materiaal op zijn plaats worden gelaten. Het overtollige moet worden verwijderd!
Afhankelijk van de manier van gebruik en de geopereerde plaats, bedraagt de totale resorptie van de GELITA-SPON® RAPID® minder
dan 4 weken. Bij toepassing op een neusbloeding, rectaal of vaginaal slijmvlies, is het geresorbeerd binnen 2 tot 5 dagen.

Belangrijke medeling!

De GELITA-SPON® RAPID® is samengedrukt en dus zal de gelatinespons licht in formaat toenemen met de absorptie van viogistof-
fen. In radicaal holtes; laminectomie procedures; rondom of in de nabijheid van foramina in bot; in gebieden van benige afgesloten
ruimtes; het ruggenmerg; de oogzenuw en chiasma; of gesloten weefselruimtes met aanwezigheid van bot, moet de GELITA-SPON®
RAPID? indien mogelijk worden verwijderd wanneer het bloeden is gestopt. Als dit niet gebeurd, kan dit leiden tot onbedoelde druk op
naburige structuren die kan resulteren in pijn voor de patiént of lijden tot kans op schade aan de zenuwen.

Terwijl de meest rapporten verband houden met laminectomie, werden ook rapporten van verlamming in verband gebracht met
andere procedures.

Door het absorberen van vioeistoffen, kan de GELITA-SPON® RAPID? uitzetten en naburige structuren beinvioeden. Daarom moet er
voorzichtig worden gewerkt om overpacking te voorkomen, met name in benige holten, omdat het kan leiden tot interferentie met de
normale functie en uiteindelijk kan leiden tot compressie-necrose van de omgevende weefsels.

In gevallen van postoperatieve infectie kan een nieuwe operatie nodig zijn om besmet materiaal te verwijderen en drainage mogelijk
te maken.

Cell savers

Het gebruik van GELITA-SPON® RAPID® met een cell saver zijn niet gecontraindiceerd. Zorg er echter wel voor dat u een gepaste
techniek gebruikt met de GELITA-SPON® RAPID? samen met een cell saver. Zoals met andere hemostatische producten mag de
GELITA-SPON® RAPID® niet aangezogen worden in circuits voor gerecupereerd autoloog bloed. De techniek die momenteel wordt
gebruikt om er voor te zorgen dat de GELITA-SPON® RAPID? niet in zulke apparaten wordt opgezogen is als volgt:

1. Voordat wordt begonnen met het gebruik van de GELITA-SPON® RAPID?, verwijder zuigmonden voor het opvangen van bloed uit
de chirurgische wond en ruil met een muurtoestel voor afzuiging.

2. Breng de GELITA-SPON® RAPID® aan volgens de instructies vermeld in de gebruiks aanwijzing totdat de hemostase voldoende is.
3. Bevochtig zachtjes de overtollige GELITA-SPON® RAPID® met uw gekozen bevochtigingsoplossing, en gebruik het muurtoestel
voor afzuiging om alle losgemaakte delen te verwijderen. Alle delen die niet door zachte bevochtiging/doorspoeling worden verwij-
derd, worden opgenomen in het stolsel.

dali

6. Alg opslag en beh g
GELITA-SPON® RAPID® moet droog worden opgeslagen in de gesloten beschermende buitenverpakking op kamertemperatuur en
direct contact met zonlicht dient te worden vermeden.

Verwijder het product uit de steriele verpakking met behulp van de steriele techniek. De integriteit van de steriele barriere moet
voorafgaand aan het openen worden bevestigd. Gooi het product weg als de verpakking beschadigd is.

Ongebruikte inhoud moet worden weggegooid.

De verpakking is onderworpen aan en voldoet aan de Europese en internationale wetgeving en andere van toepassing zijnde normen.
De verpakking beschermt het product tegen invioeden van buitenaf en garandeert de steriliteit tiidens de opslag.

Niet opnieuw steriliseren.

GELITA-SPON® RAPID? @

Spugna emostatica in gelatina assorbibile per uso a secco (USP)

1. Descrizione del prodotto

La spugna emostatica in gelatina assorbibile per uso a secco GELITA-SPON® RAPID® & composta per il 100% da gelatina purificata.
E’intesa per essere utilizzata come emostatico topico. La funzione capillare attivata del prodotto gli conferisce proprieta idrofile
permettendogli di assorbire i fluidi direttamente per contatto. Non & solubile in acqua ed & completamente assorbibile. La sua struttura
porosa e i suoi interstizi permettono al prodotto di assorbire fluidi e sangue oltre 40 volte il proprio peso. La capacita di assorbimento
di GELITA-SPON® RAPID® & in funzione delle sue dimensioni fisicheed aumenta con I'aumentare del materiale. Inoltre, per il suo
caratteree proprieta neutre, pud essere usata come carrier per ogni farmaco (per informazioni sui farmaci adatti ed informazioni
complete sulle prescrizioni, consultare la documentazione sul prodotto). E fornita in numerose misure. E’ confezionata singolarmente
in una busta (doppia), sterilizzata per mezzo di radiazioni gamma ed € intesa per il monouso.

2. Indicazioni
Emostatico topico da utilizzare in aggiunta all'emostasi per l'effetto tampone, in particolare dove il controllo dell'emorragia capillare,
venosa e arteriosa, & inefficace o impraticabile per mezzo della pressione, legatura e altre pratiche convenzionali.

3. Controindicazioni

+ Ipersensibilita a prodotti porcini.

+ GELITA-SPON® RAPID® non dovrebbe essere usata in prossimita di incisioni sulla pelle in quanto potrebbe interferire con la rimargi-
nazione dei bordi della pelle. Questo & dovuto all'interposizione meccanica della gelatina e non ad un'interferenza intrinseca con la
rimarginazione delle ferite.

+ Il prodotto non dovrebbe essere usato senza antibiotici sulle ferite infette.

4, Effetti collaterali

+ Non sono state segnalate reazioni avverse causate dal prodotto quando usato correttamente secondo queste istruzioni e quando
non applicato in misura eccessiva.

+ La formazione di tessuto di granulazione durante procedure sull'orecchio medio ¢ stata riportata in almeno uno studio sugli animali.

5. Indicazioni per 'uso

Si dovrebbe applicare una tecnica sterile quando si usa GELITA-SPON® RAPID?,

La spugna in gelatina dev'essere usata a secco!

La spugna ¢ tagliata nella dimensione desiderata. La spugna dev'essere applicata sull'area dell'emorragia con una leggera pressione
fino a quando I'emorragia termina.

Quando 'emorragia ésotto controllo, il materiale pud essere lasciato in situ, maquello in eccesso deveessere rimosso!

Aseconda del metodo d'utilizzo e del sito di applicazione, GELITA-SPON® RAPID® & completamente riassorbitain meno di 4 settima-
ne. Se applicata ad un’emorragia della mucosa nasale, rettale o vaginale, si liquefa entro 2 0 5 giomi.

Nota importante !

GELITA-SPON® RAPID® & compressa e quindi la spugna in gelatina si espande con I'assorbimento di fluidi. In cavita radicali; con
procedure di laminectomia; intorno o in prossimita di forami ossei; aree di confine osseo; midollo spinale; nervo e chiasmo ottico; o
spazi di tessuto vicini con presenza di ossa; GELITA-SPON® RAPID? dovrebbe essere rimossa quando I'emorragia si € fermata, se
possibile. Se si tralascia di fare questo, potrebbe conseguire una pressione involontaria sulle strutture vicine, causando dolore al
paziente o creando il potenziale per un danno ai nervi.

Mentre la maggior parte deireport sono stati fatti in riferimento alla laminectomia, sono stati ricevuti anche report di paralisi in relazio-
ne ad altre procedure.

Assorbendo fluidi, GELITA-SPON® RAPID? potrebbe espandersi e invadere strutture vicine. Quindi si dovrebbe fare attenzione ad
evitare un uso eccessivo, in particolare allinterno di cavita ossee, in quanto potrebbe causare interferenza con la funzione normale e
potrebbe infine causare una necrosi per compressione del tessuto circostante.

In caso di infezione post-operatoria, una ulteriore operazione potrebbe essere necessaria per rimuovere materiale infetto e permettere
un drenaggio.

Cell savers

L'uso di GELITA-SPON® RAPID® con un cell saver non & controindicato. Ad ogni modo, assicurarsi di utilizzare la tecnica corretta se
si usa GELITA-SPON® RAPID® in combinazione con un cell saver. Come per altri agenti emostatici, GELITA-SPON® RAPID® non do-
vrebbe essere aspirato in circuiti di recupero di sangue autologo. La tecnica correntemente usata per assicurare che GELITA-SPON®
RAPID® non venga aspirata in un dispositivo del genere ¢ la seguente:

1. Prima di usare GELITA-SPON® RAPID?, rimuovere le estremita dell'aspirazione di recupero del sangue dalla ferita chirurgica e
sostituirla con un dispositivo di aspirazione a parete.

2. Applicare GELITA-SPON® RAPID® secondo le indicazioni finché I'emostasi & soddisfacente.

3. Irrigare gentilmente GELITA-SPON® RAPID® in eccesso con la soluzione preferita per irrigazione, usando la parete aspirante per
rimuovere tutta la matrice sciolta. Tutta la matrice non rimossa da una leggera irrigazione/risciacquo viene incorporata nel sangue.

6. Conservazione e trattamento generale
GELITA-SPON® RAPID® dovrebbe essere conservata nella sua confezione esteriore sigillata e protettiva a temperatura ambiente ed
evitando il contatto diretto con la luce solare.

Rimuovere il prodotto dalla confezione usando una tecnicaasettica. Prima dell'apertura controllare I'integrita della barriera sterile.
Gettare via il prodotto se la confezione & danneggiata.

Ogni contenuto non utilizzato dovrebbe essere gettato via.

La confezione & soggetta e conforme alla legislazione europea & internazionale e ad altri standard applicabili. La confezione protegge
il prodotto dagli influssi esterni e garantisce la sua sterilita durante la conservazione.

Non risterilizzare.

GELITA-SPON® RAPID? D)

Esponja de gelatina absorbible para utilizacion en seco (USP)

1. Descripcion del producto

La esponja de gelatina absorbible para utilizacién en seco GELITA-SPON® RAPID® esté fabricada de gelatina purificada 100%. Esta
disefiada para utilizarse como hemostatico absorbente. Las funciones capilares activadas del producto le proporcionan propiedades
hidréfilicas haciendo que el liquido se absorba directamente por contacto. No se disuelve en agua y es completamente absorbente.
Su estructura porosa e intersticios le permiten absorber mas de 40 veces su propio peso en sangre y fluidos. La capacidad de absor-
cion de GELITA-SPON® RAPID? va en funcion de su tamafio, incrementando a medida que aumenta la cantidad de material. Ademés,
gracias a su caracter neutral y a sus propiedades, puede utilizarse como portador para cualquier medicamento (se debe consultar el
prospecto del medicamento para una correcta informacion sobre la prescripcion). Se suministra en varios tamafios. Esté envasada
individualmente en un blister (doble), esterilizado mediante radiacion gamma y es sélo para uso quirdirgico.

2. Indicaciones
Hemostético tdpico para utilizar como complemento a la hemostasia por efecto de taponamiento, sobre todo para el control del
sangrado capilar, venoso, arterial, por presion, ligadura y otros procedimientos convencionales, ya sean ineficientes o poco factibles.

3. Contraindicaciones

+ Hipersensibilidad a los productos porcinos.

+ GELITA-SPON® RAPID® no debe utilizarse para el cierre de incisiones en la piel, ya que puede interferir en el proceso de cicatriza-
cion. Esto se debe a la interferencia mecénica de la gelatina y no a la interferencia intrinseca con la curacion de la herida.

+ Este producto no debe utilizarse sin la administracion de antibiéticos en heridas infectadas.

4. Efectos secundarios

+ No se han registrado efectos adversos en el uso correcto del producto de acuerdo con las instrucciones de uso y si no se aplica un
sobre exceso.

+ Se han registrado por lo menos una vez, la formacion de tejidos granulosos en los procedimientos de oido medio en estudios con
animales.

5. Instrucciones de uso

El uso de GELITA-SPON® RAPID® se realiza mediante una técnica estéril.

La esponja de gelatina debe utilizarse en seco!

La esponja puede cortarse segun el tamafio deseado. La esponja debe aplicarse sobre la zona sangrante ejerciendo una leve
presion hasta que la hemorragia cese.

Cuando la hemorragia esté controlada, el material puede dejarse in situ, sin embargo deben eliminarse los excesos.
Dependiendo del método de uso y la zona de la operacion, el tiempo de absorcion de GELITA-SPON® RAPID? puede alcanzar un
total de 4 semanas como maximo. Si se utiliza en el sangrado de mucosas nasales, rectales o vaginales, se licua entre 2 y 5 dias.

Aviso Importante

GELITA-SPON® RAPID® esta comprimida y por lo tanto se expande con la absorcion de fluidos. Siempre que sea posible, se debe
retirar GELITA-SPON® RAPID® en cavidades radicales, procedimientos de laminectomia, alrededor o en las proximidades a agujeros
en el hueso, areas de confinamiento 6seo, médula espinal y/o nervio 6ptico, quiasma o espacios cerrados con presencia de tejido
6seo cuando la hemorragia haya cesado. EI no hacerlo podria derivar en presion no deseada en las estructuras circundantes, que
podrian provocarle dolor al paciente o generar dafios potenciales nerviosos.

Si bien la mayoria de los informes han estado relacionados con laminectomia, se han recibido informes sobre paralisis en relacion
con otros procedimientos.

Mediante la absorcion de liquido GELITA-SPON® RAPID® puede expandirse y afectar a las estructuras circundantes. Por lo tanto se
debe tener cuidado para evitar el sobre exceso, sobre todo dentro de cavidades dseas, ya que puede interferir en la funcién normal y
puede llegar a provocar la necrosis por compresion de los tejidos circundantes.

En caso de infeccion postoperatoria, puede ser necesaria una nueva operacion para retirar el tejido infectado y permitir el drenaje.

Recuperadores de células

El uso de GELITA-SPON® RAPID® con un recuperador de células no esté contraindicado. No obstante, asegurese de usar la técnica
adecuada al utilizar GELITA-SPON® RAPID? con un recuperador de células. Al igual que con otros agentes hemostaticos, GELITA-
SPON® RAPID® no se debe aspirar en los circuitos de recuperacion de sangre autéloga. La técnica utilizada actualmente para
garantizar que GELITA-SPON® RAPID® no se aspira en estos dispositivos es la siguiente:

1. Antes de utilizar GELITA-SPON® RAPID?, retirar las puntas de succion de recuperacion de sangre de la zona quirdrgica y sustituir
por un dispositivo de aspiracion de pared.

2. Aplicar GELITA-SPON® RAPID® segun las instrucciones de uso hasta obtener la hemostasia deseada.

3. Irrigar suavemente los excesos de GELITA-SPON® RAPID® con la solucion habitual de riego, utilizando el aspirador de pared para
eliminar todas las matrices desprendidas. Las matrices que no se eliminen mediante una irrigacién/lavado suave conformaran un
coagulo.

6. Almacenamiento y manipulacion
GELITA-SPON® RAPID® debe almacenarse en un lugar seco dentro de su embalaje, a temperatura ambiente y evitando el contacto
directo con la luz del sol.

Antes de extraer el producto asegurese de que el envase esta estéril. Deseche el producto si el embalaje esta dafiado.
Los contenidos no utilizados deben desecharse

El embalaje esté sujeto y se ajusta a Legislaciones tanto Internacionales como Europeas y a otros estandares aplicables. El embalaje
protege el producto de las influencias externas y garantiza su esterilidad durante el almacenamiento.

No se puede reesterilizar.

GELITA-SPON® RAPID?

Burete hemostatic resorbabil din gelatina pentru uz uscat (USP)

1. Descrierea produsului

Buretele hemostatic resorbabil din gelatind pentru uz uscat GELITA-SPON® RAPID® este produs 100% din gelatind purificata. Este
prevézut pentru utilizarea locala ca hemostat. Functia capilara activata a produsului fi atribuie proprietati hidrofilice, ceea ce il determi-
né sa absoarbé lichide direct prin contact. Este insolubil in apé si resorbabil in totalitate. Prin structura sa poroasa si interstitii produsul
poate absorbi de 40 de ori greutatea sa in sénge si lichide. Capacitatea absorbtiva a

GELITA-SPON® RAPID® este in functie de mérimea sa fizicd, crescand in masura in care se mareste materialul. Datoritd caracterului
si naturii sale neutrale poate fi de asemenea utilizat pentru a aplica oricare medicament (a se consulta pentru medicamentul de aplicat
documentatia produsului pentru informatii complete de prescriptie). Se livreaza in mai multe marimi. Este ambalat individual in blister
(dublu), sterilizat prin radiatii gamma si se foloseste numai o singura data.

2. Indicatii

}
Hemostatic local pentru utilizare aditionald la hemostaza prin tamponare, in special cand oprirea hemoragiei capilare, venoase i
arteriale prin presiune, ligatura si alte proceduri conventionale este ori inefectivé ori impracticabild.

3. Contraindicatii

+ Hipersensibilitate la produse porcine.

+ GELITA-SPON® RAPID® nu se aplica in jurul suturilor chirurgicale deoarece poate afecta vindecarea pielii. Aceasta rezulté din
efectul mecanic al gelatinei si nu din interferenta intrinsecé cu vindecarea ranii.

+ Anu se folosi produsul fara antibiotice in rani infectate.

4, Efecte secundare

+ Nu au fost semnalate reactii adverse pentru produsul utilizat corespunzétor acestor instructiuni de utilizare si c&nd nu se aplica in
mod excesiv.

+ In cel putin un studiu cu animale s-a semnalat granulare de tesut la nivelul urechii medi.

5. Instructiuni de folosire

GELITA-SPON® RAPID® se aplicd in conditii sterile.

Buretele de gelatina se aplica uscat!

Buretele se taie in marimea doritd. Buretele trebuie aplicat pe suprafata care sangereaza cu o presiune usoara pand se opreste
singerarea. X

Dupa ce se opreste sangerarea materialul poate fi lésat in situ, excesul trebuie insa indepértat! In functie de modul de folosire si de
locul operatiei GELITA-SPON® RAPID® este resorbit in totalitate in mai putin de 4 séptamani. in aplicatia la séngerari ale mucoasei
nazale, rectale sau vaginale se lichefiaza in 2-5 zile.

Nota importanta !

GELITA-SPON® RAPID® este comprimat si de aceea buretele de gelatin se extinde cand absoarbe lichide. In cavitéfi radiculare; pro-
ceduri de laminectomie; in jurul sau in apropiere de foramene; in regiuni osoase marginale; maduva spindrii; nervul optic si chiasm;
sau fn spatii inchise de tesut in care se afla oase, GELITA-SPON® RAPID? trebuie indepértat, dacé este posibil, dupa ce s-a oprit
sangerarea. In cazul in care nu se reuseste indepartarea, poate rezulta o presiune nedoritd asupra structurilor invecinate, care poate
cauza dureri pacientului sau creaza un potential pentru leziuni nervoase.

In timp ce majoritatea semnalérilor s-au raportat in legéitura cu laminectomia, s-au semnalat de asemenea pareze in legaturd cu alte
proceduri.

Prin absorbtia de lichid GELITA-SPON® RAPID® se poate extinde si poate patrunde in structurile invecinate. De aceea trebuie avut
grijd sa se evite utilizarea excesivd, in special in cavitdtile osoase, deoarece se poate afecta functionarea normald si poate cauza
necroza tesutului fnconjurator prin compresie.

in cazul unei infectii postoperative 0 noua operatie poate fi necesaré pentru a indeparta materialul infectat si pentru a permite drenajul.

Cell Saver

intrebuintarea de GELITA-SPON® RAPID? impreuna cu un Cell Saver nu este contraindicata. insé trebuie asigurata intrebuintarea
tehnica adecvatéd cand se foloseste GELITA-SPON® RAPID® impreuna cu un Cell Saver. Ca si in cazul altor agenti hemostatici GELI-
TA-SPON® RAPID® nu se introduce in circuitul de sdnge autolog. Metoda folositd actual pentru a preveni absorbtia de GELITA-SPON®
RAPID® In aceste dispozitive este urmétoarea:

1. Inainte de a se intrebuinta GELITA-SPON® RAPID® se indeparteaza aspiratorul de sange din rana chirurgicala si se inlocuieste cu
un dispozitiv de aspirat aplicat in perete.

2. Se aplicd GELITA-SPON® RAPID? conform instructiunilor de folosire pana ce hemostaza e satisfacétoare.

3. Excesul de GELITA-SPON® RAPID® se indeprteaza atent prin clétire cu solutia de clatire preferatd, folosind aspiratorul din perete
pentru a indepérta materialul desprins. Tot materialul care nu a fost indepartat prin clatire se incheaga.

6. Depozitare si folosire
GELITA-SPON® RAPID? trebuie péstrat la loc uscat in ambalajul original sigilat, la temperatura camerei i ferit de soare.

Produsul se scoate din ambalajul steril folosind o metoda sterila. inainte de a deschide ambalajul trebuie confirmata integritatea
barierei sterile. In cazul in care ambalajul este deteriorat produsul nu se foloseste.

Continutul nefolosit se arunca.

Ambalajul este supus si corespunde legilor europene si internationale si altor cerinte aplicabile. Ambalajul protejeaza produsul de
influente externe si ii garanteaza sterilitatea in perioada depozitarii.

Anu se resteriliza.

GELITA-SPON® RAPID?

lemocTaTuyeckas abcopOupyemas xenatuHoBas rybka ans cyxoro ucnons3oBanms (USP)

1. Onucahue npoaykTa

lemocTaTnyeckas abcopGupyemast xenaruHosast ry6ka GELITA-SPON® RAPID® anist cyxoro ucnonb3oBaHus U3ToTOBNEHa U3
100% ouuLLEeHHOro xenaTuHa. OHa npefHa3HayeHa Ans UCNonb3oBaHIA B kayecTse NOKaNbHOr reMocTaTu4eckoro cpes-
cTBa. AKTMBALNS KanunnsipHOCTed, kak hyHKUMs npoaykTa, obecneumsaet rmapotunbHble CBONCTBA, 0becneymnsas norno-
LL{eHMe KMOKOCTI HEeNOCPEACTBEHHO Npu KoHTakTe. OHa He pacTBOpSIETCS B BOAE W NONHOCTbI0 abcopbupytoluas. CTpykTypa
nop 1 nycToT npoaykTa noseonsieT abcopbuposats 06bEM Kposy 1 xuakocTh Gornee yem 40 pa3 oT cOBCTBEHHOTO Beca.
Abcopbupytotas cnocobHocts GELITA-SPON® RAPID® sisnsieTcst hyHKUvelt (huanyeckoro paamepa, yenuyeHne pasvepa
CnocoBCTBYET yBEMMYEHNIO KONMYECTBA KenaThHa.

Briarofapst HeATpanbHOMY CBOWCTBY M NPOUCXOXKAEHMI BO3MOXHO MCMOMb30BaHIE B kaYecTBe HocuTens ntoboro nexap-
CTBEHHOTO Npenapara (0GpaTiTech k ONMcaHuio UCronbayemoro npenapara Ans cobnioAeHus MonHoM npean1csHBaemoi
nHdopmaLwm). Nybka ynakoBaHa 0TAENbHO (ABOIHAS) B BriucTepe, CTepUnM3oBaHa raMma ppaavLmedt 1 npefHasHayeHa
TOMbKO ANA OfHOPA30BOro UCTIONb30BaHMS.

2. MokasaHus K NPUMEHEHNIO

AKTyansHOe KPOBOOCTaHaBMNMBAIOLLIEE CPEACTBO UCTIOMNb3YETCs B KA4ECTBE [OMONHEHIS K reMocTady nyTeM TeMnoHagbl, B
YaCTHOCTH, KOrAia KOHTPOSb KanWNMSPHOTO, BEHO3HOTO U apTEPUONSPHOTO KPOBOTEYEHMS, BbI3BAHHOIO AaBNEHNEM, UraTy-
POt U AApYTMYM TPAZAULIMOHHBIMY NpoLieypamu, nibo HeaddekTUBEH UK HeLlenecoobpaseH.

3. MpoTuBonokasaHus

+ NoBbilLEHHas YyBCTBUTENLHOCTb K CBMHOA NPOAYKLMA.

+ He ucnonb3oats remoctatinyeckyio ryoky GELITA-SPON® RAPID® npu 3akpbITUy KOKHbIX Pa3pe3os, MOCKOMbKY 3T0 MOXET
MelLaTh 3aXMBEHMIO PaHbl. TO CBA3AHO C MEXaHMYECKVM BMELLATENLCTBOM XenaTiHa a He Ha BHYTPEHHee BMeLLaTeNb-

CTBO B 3aXUBMEHWI PaHbl.
+ He ncnons3osarb npoaykT 6e3 aHTMb1oTUKOB NpY MHMLMPOBAHHBIX paHaX.

4. MoGouHble addekThI

+ He ycraHoBneHbl no6o4Hble 3dhekTbl ANS STOTO NPOAYKTa MPU NPaBUMLHOM MPUMEHEHNM COTMACHO AaHHON UHCTPYKLMN
10 VCMIONb30BaHMIO W M3BEraHmio NPUMEHEHNS YPEIMEPHOND KONMYECTBa.

+ Bbino 3admkcposaHo opmMupoBaHie rpaHynALMOHHOI TKaH BO BpeMst MPpoLieayp CO CPEAHUM YXOM, N0 MeHblUeil Mepe,
BO BPEMst OFHOTO UCCTIE[0BAHNS C XUBOTHBIMY.

5. Yka3saHusi K nPUMEHEHNI0

TpUMeHSTb TOMbKO CTEpMTbHbIE TeXHMKN Npu ncnonb3osaH GELITA-SPON® RAPIDS.

TemocTatinyeckyio rybky ucnonb3aosarb cyxyio. Paspesats rybky Ha HyxHblii paamep. [yGky NpUMEHNTb Ha y4acTke KpoBOTe-
YEHs MOZL NerkiM JaBMeHeM Moka He NPeKpaTUTCs KPOBOTEUEHME.

MaTepuan MOXHO OCTaBUTbL Ha MeCTe MPUMEHEHS! MY KOHTPOME KPOBOTEHEHINS, OIHAKO M3BBITOK CTOUT YCTPaHUTB!

B 3aBucumocTi ot cnocoba npumenerns 1 Buaa onepauvn, GELITA-SPON® RAPID® nonHocTblo abcop6upyetcs no nc-
TeYeHuio 4 Heaenb.

Ip1 HaHeceHNM Ha HOCOBBIX KPOBOTEHEHNIA, NPSIMON KULLKW UMW CIIM3UCTON 0BOMOYKI BNaranuila, oHa padxuxaeT B npeae-
nax ot 2 Ao 5 gHen.

BaxHas uHdopmauus !

lemoctatiyeckast ry6ka GELITA-SPON® RAPID® noaBepeHa KoMNpeccui 1 crieioBaTenbHO rybka MOXET pacLuMpsTbCst

B npoLiecce BnUTbIBaHMs xuakocTy. lemoctatnyeckyio rybky GELITA-SPON® RAPID® npu Bo3MOXHOCTY U3BMneyb nocne
NPUMEHEHIS 1 NPY OCTAHOBKE KPOBOTEYEHNS B PajMKanbHbIX NOMOCTAX, NPOLIEAYP NaMUHIKTOMIM, BOKPYT MW B HENO-
CPEACTBEHHOI BNM30CTI K OTBEPCTUIO B KOCTH, MECTaX OrPaHYEHHBIX KOCTAMM, CIMHHOTO MO3ra WU 3pUTeNbHONo Hepsa
X1a3Mbl MW 3aMKHYTOrO NPOCTPAHCTBA TKAaHM C HAnuuMeM KOCTH. 3TO MOXET NPUBECTY K HEMPeAyCMOTPEHHOMY aBNeHIio
Ha OKpyXatoLLe CTPYKTYpbI C NocrneaoBaTenbHoi 6onu ANs nauveHTa uni co3aasaTb MoTeHUManbHOe NoBPexXaeHHe Hepea.

XoTst GOMbLUMHCTBO OTYETOB GbINO B CBS3N C NAMUHIKTOMMEN, CBEAEHNS 0 Napaniye Gbinn Takke MoryyeHbl B CBS3N ¢
ApYIVMU NpoLieaypamm.

Mornowyas xuakocts GELITA-SPON® RAPID® MoxeT pacLumpsiTes v BIUSTb Ha COCEAHME CTPYKTYPbI. M03ToMy CTOMT
NPOSIBNATb OCTOPOXHOCTb NP JO3MPOBKE, 0COBEHHO B MONOCTAX KOCTEN, Tak kak 3T0 MOXET NPUBECTM K BMELLATENLCTBY C
HopMarbHON (hyHKLIMEN 1 BOIMOXHO K HEKPO3Y OKPYXatoLLWX TKaHeA.

B cnyyasx nocneonepaLyMoHHoi MHMEKLMM, BOIMOXHO HeoBX0AVMa NOBTOPHaS onepauvs Ans YAaneHUs MHPEKUMOHHOTo
marepvana v ipeHaxa.

Cell savers

Mcnonb3osaxue GELITA-SPON® RAPID? ¢ cell saver He npoTuonokasaHo. Tem He MeHee, YA0CTOBEpLTECh B CMOMb30Ba-
HUW NpaBUnbHOI TexHIKY npuMeHsis GELITA-SPON® RAPID® B couetanim ¢ cell saver. Kak 11 ¢ Apyrvumm remoctatieckumi
areHTamu, He [onyckaiTe acnupaLyio B ayToNorM4eckinX cuctemax KpOBSHOM peyTUnuaaLmn. TeXHIKM ncnonbayemble Ans
obecneyenus npegocTepexerns nonapanns GELITA-SPON® RAPID® B Takue ycTpolicTea crieaytolume:

1. MNepen ucnonb3osaxnem GELITA-SPON® RAPID?, ycTpaHuTe HakoHEYHUKY YCTPOICTBA CUCTEMbI KDOBSIHOM peyTinmu3aLmm
C XMPYPrUYECKO TOYKV BMELLATENbCTBA 11 3aMERUTE Ha YCTPOICTBO CTEHHOTO OTCAChIBAHMS.

2. Vicnonbaosatb GELITA-SPON® RAPID?® cornacHo MHCTPYKLUY 10 YAOBNETBOPUTENBHOTO reMocTasa.

3. AkkypaTHo opolunTe n36biTok GELITA-SPON® RAPID? BbIGpaHHbIM METOAOM OPOLLEHNS, UCTIONb3Yst CUCTEMY CTEHHOTO
oTCachIBaHUA ANA yaaneHus Matpukcsl. MaTpukca kotopast He yaaneHa akkypaTHoil MppuraLyelt COeuHSETCS B CryCTok.

6. XpaHeHue 1 ucnonb30BaHue
Xpanutb GELITA-SPON® RAPID® B opurvHanbHoli ynakoBke B CyXoM MecTe Mpu KOMHaTHo# Temnepatype. He gonyckars
norapaxne NpsiMbIX COMHEYHbIX Ny4el.

/3Breyb NPOAYKT 13 CTEPUNLHOTO NaKeTa, UCoNb3yst MpUeMEMbIil acenTuk. Mepes CTIoNb30BaHIEM U BCKPbITUEM yakos-
ki 0GeCneUyTb CTEPUIBHOCTBL MOpOra OkpyXalolLeV cpefbl. He nnonb3oBaTh MPoAyKT Mpu MOBPEXAEHHON YNakoBKy.

JTio6oe Heucrnonb3oBaHHOE KOMMYECTBO MaTepuana JOMmkHO ObiTb YHUYTOXEHO.

YnakoBka nognexmr n COOTBETCTBYET €BpOMneickuM 1 MEeXAyHapOo4HbIM 3aKOHOAATENbHbIM W APYrIM NPUMEHSIEMbIM CTaH-
AapTam. Ynakoska 3aLuLiaeT npoayKT OT BHELLHMX BO3AENCTBHIA 1 obecneuusaet ero CTEpUINbHOCTb B MPOLECCE XpaHeHNs

[ToBTOpHO He CTepunn3oBaThb.

GELITA-SPON® RAPID?

Kuru kullanilan ve Absorbe olabilen Jelatin Siinger Hemostat (USP)

1. Uriin Agiklamasi

GELITA-SPON® RAPID® Kuru kullanilabilen ve Absorbe olan Jelatin Stinger Hemostat, %100 saf jelatinden tretilmistir. Topikal hemos-
tat kullanim igin tasarlanmigtir. Uriiniin aktive edilmis olan kapillar fonksiyonu, siingerin hidrofilik dzelliklerini kullanarak siingere temas
eden siviyl direkt emilmesine yol acar. Stinger, suda ¢éziinmez ve tamamen absorbe olabilir. G6zenekli ve aralikli yapisi sayesinde
kendi agiriginin 40 kati kadar kan ve sivi emilmesini saglar. GELITA-SPON® RAPID® ‘iin absorpsiyon kapasitesi fiziksel bilyiikligtine
baglidir. Jelatin miktari arttikga absorpsiyon kapasitesi artar. Ayrica nétr karektere sahip olmasi ve dogasindan dolayi her ilag igin
taslyic olarak kullanilabilir. Muhtelif dlgilerde tedarik edilir. Gamma isinlama ile sterilize edilmis cift kapli ambalajda paketlenmistir ve
tek kullanimiiktir.

2. Endikasyonlar
Kapiller, vendz ve arteriol kanamay durdurmak igin kullanilan basing , ligasyon ve diger konvansiyonel prosediirlerin etkisiz oldugu
durumlarda, stinger tampon etkisi ile topikal hemostat saglamaktadir.

3. Kontraendikasyonlar

+ Hayvansal Uriinlerine kars! asiri hipersensitivite.

+ GELITA-SPON® RAPID® cilt insizyonlarin kapatiimasinda kullaniimamalidir, aksi takdirde cilt kenarlarinin iyilesmesini engeller. Bu
yara iyilesme prosesine miidahele ederek degilde, jelatin’in yaranin arasina mekanik bariyer olusturarak ortaya gikar.

+ Uriin, enfekte yaralarda antibiyotik olmadan kullaniimamalidir.

4. Yan Etkileri

+ Kullanim Talimatlar'na uygun kullanildi§inda ve uygulama yerlerine fazla iiriin tika basi kullaniimadiginda herhangi bir yan etki
rapor edilmemigtir.

+ Bir adet hayvan calismasinda orta kulak operasyonunda doku gransiilasyon olugumu rapor edilmistir.

5. Kullanim Talimatlari

GELITA-SPON® RAPID? kullanilirken, steril teknik uygulanmalidir.

Jelatin siinger kuru olarak kullaniimalidir!

Siinger istenilen boyutta kesilebilir. Kanayan bélge tzerine, kanama durana kadar hafif baski uygulanmalidir.

Kanama kontrol altina alindiginda, materyal oldugu yerde birakilabilir; ancak fazlalik kaldiriimalidir!

Kullanim metoduna ve operasyon alanina gére GELITA-SPON® RAPID?, 4 haftadan daha az bir siirede tamamen absorbe olur. Nazal,
rektal ve vajinal mukoza kanamalarina uygulandiginda 2 ila 5 giin arasinda sivilasir.

Onemli Not!
GELITA-SPON® RAPID® sikigtinimistir. Bu yiizden jelatin stinger sivi absorpsiyon ile beraber genisler.

Radikal kavitelerde; laminektomi prosediirlerinde; kemik foramina etrafinda veya yakininda; kemikli bélgelerde; spinal kord; optik
sinir ve kiazmada; veya kemigin bulundugu kapali doku bosluklarinda; kanama durdugunda miimkiinse GELITA-SPON® RAPID?
kaldinimalidir. Aksi takdirde, civardaki yapilara istenmeyen bir basing uygulayarak, hastanin caninin acimasina ya da sinir hasarina
yol agabilir.

Raporlarin godu laminektomi ile iligkilendirilmistir. Paraliz raporlar bagka prosedirler ile baglantili olarak iligkilendirilmigtir.

GELITA-SPON® RAPID® sivi absorbe ederek genigleyebilir ve civarinda bulunan yapilara baski uygulayabilir. Dolayisiyla uygulama
sirasinda dikkat ederek 6zellikle kemik kavitelerine fazla triin dolduruldugunda civardaki dokulara kompresyon nekroza yol agabilir.

Postoperatif enfeksiyon ve reoperasyon durumlarinda enfekte olan materyali kaldirmak ve drenaj saglamak gerekli olabilir.

Cell saver

GELITA-SPON® RAPID® ‘{in cell saver ile kullanmak kontraendike degildir. Ancak; GELITA-SPON® RAPID® ‘ii cell saver ile baglantil
olarak kullanirken uygun teknidi kullanin. GELITA-SPON® RAPID® diger hemostatik ajanlarda oldugu gibi otolog kan toplama niteleri-
ne aspire edimemelidir. GELITA-SPON® RAPID? ‘lin boyle cihazlarin iginde aspire edilmemsini sadlamak icin kullanilan teknik sudur:
1. GELITA-SPON® RAPID*{i kullanmaya baslarken ilk olarak, kan toplama Gnitesinin cerrahi aspirasyon ucunu gekin ve daha genis
bir vakum ucu ile degistirin.

2. GELITA-SPON® RAPID® ‘i kullanim talimatina gére ve hemostas etkisini gdsterene kadar uygulayin.

3. GELITA-SPON® RAPID*{in arta kalanlarini yumusak irrigasyon ile genis vakum ucu ile temizleyin. Yumusak irrigasyon ile temizle-
nemeyen artikalanlar pihtiya doniisebilirler.

6. Genel saklama ve kullanim
GELITA-SPON® RAPID® oda sicakliginda, glines isiginin direk temastan uzak sekilde orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Uriinii steril ambalajindan uygun aseptik teknikler ile kullanarak gikartin. Ambalaj hasarli ise, Griinii imha edin ve kullaniimamis biittin
icerik atilmalidir.

Paketleme, Avrupa ve Uluslararasi kanunlara ve diger standartlara tabidir. Paket, Uriinii dis etkenlerden korur ve saklama sirasinda
sterilitesini garantiler.

Tekrar sterilize etmeyiniz.

GELITA-SPON® RAPID? E&D

AigooTaTikdg ATroppo@rioipog Eoyyog Zehativng yia Zreyviy Xpion (USP)

1. Meprypagn Mpoidvrog

O AipoaTarikég Amroppogrioiiog méyyog Zehativg yia Zreyviy Xprion GELITA-SPON® RAPID® kataokeudderar amé 100% kabapr
Ceharivn. MpoopiCeran yia xprion wg ToTIKG aipoaTatikd. H evepyotomuévn TpixoeIdiki Aeimoupyia Tou TpoiovTog Tapéxel uBPOQIAIKEG
1016TNTEG P aTTOTEAETA TNV GPEAN amTopPAONaN Tou LypoU Katd Tnv emagr. Eivar adidAuto aTo vepd kal TARPWS amoppo@ralpo.

H mopwddng dopr} Tou Kal Tar SIGKEVA Tou EMTPETIOUV GTO TTPOIGV Var aroppo@d aijar kai uypd 40 Qopég TepIcadepo amé 1o BApog
Tou. H amoppognTikij IKavétnTa Tou GELITA-SPON® RAPID® eivar guvdpmman Tou uaikol peyéBoug Tou To omoio augdvel kabuwg
augaveral kai n ToodtnTa Tou UAIKoU. ETriTA€ov, Adyw Tou OudETEPOU XaPaKTHPO Kal (UGG Tou, MTTOpE va XpnaioTroindei wg popéag
yia otrolodrmroTe QappaKo (Ba TEETE! Ve GUUBOUAEUTEITE Tar EVTUTIa OXETIKG PE TO EQapHOOUEVO GAPHaKO Yia TIARPEIG TTANPOPOpiES
auvtayoypdenong). Mapéxerar oe didpopa peyédn. Zuokeudleral {exwpioTd ot ouokeuaaia (dimAol) blister, amoaTeipwveral pe
akmivoBohia I kar €ivar piag xprong povo.

2. Eveigerg

Tomik6 cipoaTaTikG yia Xprion wg CUNTIARPWHA TG aIpdaTacNG e EMBPOaN EMTWHATIONOU, IBIAITEPT O TIEPITTTWOEIG 6TT0U O
£heyxog Tng TpIx0eIdIKAG, PAEPIKAG Kar apTnpIBIaKA aioppayiag, péow mg Tieang, amoAivwang, kai GMwv aupBaTikwy dIadIKaoILY,
€ival £Te QVaTTOTENETUATIKT 1} QVEQIKTN.

3. Avreveigeig

+ YmepeuaioBnaia oTa xoipeia TpoidvTa.

+ To GELITA-SPON® RAPID® Sev mpémel va pnaiuoToleiTal yia To KAEIoIHO Twv Topwv Tou SépHaTo, KaBug HTTopei va eTmpedae!
TNV €mouAwan oTIG Gkpeg Tou Séppatog. Auto ogeiketal atnv pnxaviki) TapeuBoAr Tng CeAativng kai 61 o€ yyevi TapéuBaon oy
€MOUAWON TOU TPaUMATOG.

+ To Tpoidv dev Tpémel va xpnaipoToleiTal xwpic aviBioTikg o€ pohuopéva Tpalpara.

4. NMapevépyeieg

+ Dev éyouv avapepBei avemBULNTES EVEPYEIES Yia TO TTPOIGV TO OTI0i0 XPNOIHOTIOIEITAI GWOTA, GUPQWVA PE AUTEG TIG 0BNyies Xpriong
Kl epAoOV EQapuOCETal N avaouoKeuaaia.

+ O o¥nuamopog KoKKIWOOUG IToU KaTd T Sidpkeia emeRBATEWY Tou Péaou wrog Exel avagepBei e TouAdyioTov pia peAETn o€ {wa.

5. 0Bnyieg xpriong:

Qa TpéTel va eappoleTal n Texviki amoaTeipwang katd m xprion Tou GELITA-SPON® RAPID®,

0 omdyyog Leharivng Ba Tpémel va xpnaipoTolital oTeyvog!

0O omdyyog eivar Koppévog 1o emBupnTé péyebog. O amdyyog Tpémel va eQappoeTal o€ pia TepioxT] Ke aipoppayia, Tepioxr umo
ehagpid Trieon £wg 6Tou OTapATAOE! N QIHoPPaYia.

Orav n aipoppayia eivar ud éAeyxo, T0 UNIKG pTTopei va Trapapeivel €T TOTIOU, waTé00 N emmAEoV Triean va diakorrei!

Avahoya pe T péBoSo xpriong kai v Tepioxr TG eyxeipnang, 1o GELITA-SPON® RAPID? amoppogdral Aipwg oe Aiyérepo amd 4
€BOopadeg. Otav epappoeTal ot PIVIKR, TPWKTIKY aipoppayio 1 koATTIKG BAevvoyévo, uypooieital péoa ae 2 wg 5 nuépeg.

InpavTiki Inpeiwon!

To GELITA-SPON® RAPID® gival GupTIEGEVO Kall WG €K TOUTOU 0 OTTOYY0G (EAATIVNG ETTEKTEIVETAI IE TNV GTTIOPPGYNGT TWV UYPLIV.
211G PITIKEG KOINOTNTEG, TIG ETTELPAOEIG TIETAAEKTORG, YUPW r} KOV OE TPAUOTA 0T 00TE, O TEPIOPIOEVEG OOTIKEG TIEPIOXES, OTOV
vwTiaio HUEAG, To OTITIKG VEUPO Kal Xiaopa, 1} o€ KAEIOTOUG XWPOUg IaToU e TV Trapouaia oaTwy, To GELITA-SPON® RAPID® fa
TIpETEN Vo aQaipeiTal oTav N aipoppayia éxel aTapatioel, av eival duvardv. Ze avtibem mepitwan, evogxeTal va odnyrael o€ akolaia
Tiieon oTIG yerovikég Sopég To omoio propei va TpokaAéael Tovo aTov acBeviy 1y Ba pmropolae va Snpioupynoel To evOEKOHEVO pIag
BAGBNG Twv vedpuwv.

Evw o1 TepioodTepeg ekBéaelg ouvdéovTal pe TV TrETaAeKTOp, £Xouv AngBEi eTTiong kai Kdmoleg ekBEaeig TTapdAuang oe oxéan pe
aMeg dladikaoie.

Amoppoguvag 1o uypo, To GELITA-SPON® RAPID?, popei var emexTaBel kai var eTmpeda Tig yertovikég dopég. Qg ek TouTou Ba
TIPETTEN VOl PPOVTIZETE VO ATTOQEUYETE TNV AVOCUOKEUATTa, 131aITEPQ EVIOG TwV 00TEWBWV KOIAOTATWY, KaBuG uTropei va 0dnyrioel o€
TapeuRaoeig pe T @uatohoyikr Aemoupyia kai propei TAka va odnyrioel o€ vékpwan Adyw aupTieang Tou TrepIBaAAovTog I0ToU.

e TEPITITWOEIG METeYXEIPNTIKAG Aofweng, EvOEXETal var XpeIaaTel pia véa emépBaan yia TV agaipean Tou JoAuapévou UAIKoU Kail yia
va emparei 1} TapoyETeuan.

Cell savers (ouaThpaTa autoueTdyyIang)

H xprion Tou GELITA-SPON® RAPID® mapdMnAa e éva aUoTnua autoperdyyiong Sev avrevdeikvutal. QaTtooo BeBaiuwbeite ot
XPNOILOTIOIEITE TN OWOTH TEXVIKA katd TV Xprion Tou GELITA-SPON® RAPID® o€ auvduaopdg pe éva oUaTnpa autoperdyyiong. Omwg
kat pe Toug GMoug aipoaTaikoUg Tapdyovteg, To GELITA-SPON® RAPID® Sev Ba mpémel va avoppopdral o€ KUKAWpaTa didowang
autéAoyou aipartog. H Texvikr Tou pnaiuoToleital arpepa yia va dlacgahioer o1 1o GELITA-SPON® RAPID? Sev avappogdral o€
QUTEG TIG OUOKEUES €ivan ) e§Ag:

1. Mpiv amd mv évapgn g xpriong Tou GELITA-SPON® RAPID?, agaipéaTe Ta Gkpa avappoenang diaowang Tou aijaTog amo 1o

XEIPOUPYIKG TpaUA Kal avTaAGETE Tar P pilar ETMITofYIa CUGKEUT avappdgnang.

2. Epapudoate 1o GELITA-SPON® RAPID® aUpguva pe Tig OBnyieg Xpriang Péxp! 1 cipiéoTacn va eival IKavoTTomTIKr.

3. ExmAUvere fmia 1o Aeovadov GELITA-SPON® RAPID® e To TpoTipwpevn SIGAUpa EKTAUGNG, XPNOIHOTIOIIVTAS TNV ETTITOiXIa
avappdenan yia va agaipéacte 0An Tv xaAapr pitpa. H priTpa Tou dev amopakpuvetal pe fTmia €KTAUGN/por vepou evowuaTwvETal
010 Bpdppo.

6. Meviki) amoBiikeuan Kai XEIPIOHAS

To GELITA-SPON® RAPID® a mpéel va amoBnkeUeTal §npd eviog TG oppayiopévng TTpooTaTeuTIKr G EGWTEPIKNG CUTKEUATIag Tou O€
Beppokpaaia dwpartiou, ATTOPELYOVTOG TNV GUETT ETTAQI HE TO NAIGKS QWS.

AQUIEDTE TO TTPOIGV OTTO TNV AMTOOTEIPWHEVI CUOKEUTTTT XPNOIMOTIOIWVTAG Mia GonTrTn TeXVIKR. MpIv atd To avolyua, Ba mpémel va
€mBealyveTal N akepaidTnTa TOU OTEIpOU PPAyHaTOG. ATTOPPIYTE TO TTPOIOV EGV N CUTKEUaTia £xel UTTOOTE {npid.

Kabe pn xpnoipomoindév mepiexopevo Ba TpEmel var aroppiTTeTal.

H ouokeuaaia umokermal og kar cuppop@wvetal pe T Eupwrraikr kai AigBvry vopoBeaia kai Ta Aord ioxUovTa mpdruma. H ouokeua-
oia TpoaTaTedel T0 TPOIOV 0T EGWTEPIKEG EMOPATEIS Kal EyyudTal TV GTEIPGTNTA TOU KaTd TV amoBrikeuan.

Mnv ETTaVQ-OTTOOTEIPUVETE.

GELITA-SPON® RAPID?® (D)

Vstiebatelna zelatinova houbicka pro pouziti za sucha, hemostaticka (USP)

1. Popis vyrobku

GELITA-SPON® RAPID® vstiebatelna Zelatinova houbicka pro pouZiti za sucha je vyrobena z 100% vycisténé Zelatiny. Je uréena pro
pouZiti jako aktuaini hemostatikum. Aktivovand kapilami funkce vyrobku vyvolava hydrofilni viastnosti zplisobujici pfimé vstfebani
kapaliny po kontaktu. Je nerozpustna ve vodé a piné vstrebatelna. Jeji porézni struktura a vnitfni prostory umoZiiuji vyrobku absorbo-
vat krev a tekutiny v mnozstvi vétsim nez 40-ti nasobek své vlastni hmotnosti. Absorpni kapacita GELITA-SPON® RAPID? je zavisla
na jejim fyzickém mnoZstvi; ¢im vétsi mnozstvi Zelatiny tim vétsi absorpce. Navic, diky své neutraini povaze a charakteru, mize byt
pouZzita jako nosi¢ pro néjaky 1€k (konzultujte kompletni informace o predepisovani v dokumentaci pfislusného Iéku). Je dodavana v
nékolika velikostech. Je balena samostatné v (dvojitém) blistru, sterilizovana gama zéfenim, a je pouze na jedno pouziti.

2. Indikace
Aktudlni hemostatikum pro pouziti jako pfidavek k hemostézi pomoci tamponovani, ¢astecné tam, kde regulace kapilarniho, Zilniho
nebo tepenného krvaceni pomoci tlaku, pasky a dalSich tradicnich metod je neefektivni nebo nepraktické.

3. Kontraindikace

+ Hypersenzitivita na vepfové vyrobky.

+ GELITA-SPON® RAPID® by neméla byt pouzivéna na uzavirani koznich ran, protoze to mize ovlivnit hojeni okrajli kize. Toto je
zplisobeno mechanickym plsobenim Zelatiny, ale ne ovlivnénim hojeni ran.

« Tento produkt by nemél byt pouZivan bez antibiotik v infikovanych ranach.

4. Nezadouci ucinky

« Nebyly hiaSeny zadné neZzadouc cinky u vyrobki spravné pouzivanych v souladu s ndvodem k pouZiti, neplati pfi preplnéni.

+ Byla hléSena nejméné jedenkrét tvorba granulacni tkané béhem z&nétu stfedniho ucha v jedné studii o zvifatech.

5. Navod k pouziti

Pouzivejte sterilni techniky pfi pouziti GELITA-SPON® RAPID®,

Zelatinova houbicka se pouziva za suchal

Houbicka se ofizne na pozadovanou velikost. Houbicka se musi na krvécejici plochu lehce pritisknout, dokud se krvaceni nezastavi.
Je-li krvéceni pod kontrolou, mZe byt material ponechan v operacni rané. Prebytky by mély byt odstranény!

V zavislosti na zplsobu pouZiti a operacni rané, je celkova doba absorpce GELITA-SPON® RAPID® max. 4 tydny. Pokud se pouZije na
krvaceni nosni, rektalni ¢i poSevni sliznice, je zkapalnéna béhem 2 az 5 dnu.

Dulezité upozornéni !

GELITA-SPON® RAPID? je stlacena a proto muZe zvétSovat svij objem soucasné s absorpci tekutin. GELITA-SPON® RAPID® by
méla byt odstranéna po zastaveni krvaceni v dutinach po radikainich zakrocich, pfi laminektomickych postupech, v misté nebo v
blizkosti otvordi v kostech, v oblasti kostnich ukonéen, michy, nebo zrakového nervu a chiasmy nebo v tkanich ohranicenych kosti.
Neodstranéni mize vést k nezadoucimu tlaku na sousedni struktury, které mohou zpsobit bolest pacientovi nebo by mohly vést k
moznosti poskozeni nerva.

Zatimco vétSina zprav byla v souvislosti s laminektomii, obdrZeli jsme také zpravy o ochmuti v souvislosti s jinymi postupy.

Béhem absorpce kapaliny GELITA-SPON® RAPID® m{ize zvétSovat sviij objem a naraZet na sousedici struktury. Proto se musi dévat
pozor, aby nedoslo k preplnéni, zviasté v kostnich dutinach, kde by mohla nastat interference s normaini funkci a mohlo by dojit
eventualné ke kompresni nekroze okolnich tkani.

V pfipadé pooperacni infekce, mize byt nutna re-operace k odstranéni infikovaného materiélu a umoznéni drenéze.

Bunécné Setfice (Cell savers)

Pouziti GELITA-SPON® RAPID® spolecné s bunéénym Setficem neni kontraindikovano. Pokud pouzijete GELITA-SPON® RAPID?
spolecné s bunécnym Setficem, ujistéte se, Ze pouzivate spravnou techniku. Jako ostatni hemostatické pripravky, GELITA-SPON®
RAPID? by se neméla dostat do mimotéInich krevnich obéhdi. Soutasna technika ujisténi se, Ze GELITA-SPON® RAPID® nevnikla do
takovychto pfistrojui je nasledujici:

1. Pfed pouzitim GELITA-SPON® RAPID?, odstrarite odsavaci tipy krevnich srazenin z chirurgické rany a vyméiite je za nasténné
zafizeni.

2. Aplikujte GELITA-SPON® RAPID® v souladu s IFU, dokud neni dosaZeno uspokojivé hemostéaze.

3. Jemné navihéete presahujici GELITA-SPON® RAPID® pomoci vami upfednostiiovanych metod navihéeni, pouZijte nésténnou odsé-
vacku na odsati veskeré uvolnéné tkané. Vechna tkan, ktera se neodstrani jemnym navihéenim/oplachnutim se slouci do srazeniny.

6. Obecné skladovani a manipulace
GELITA-SPON® RAPID® by se méla skladovat v uzavieném ochranném vnéjsim obalu za pokojové teploty a chranénd pred pfimym
kontaktem se slunecnim svétlem.

Vlyjméte vyrobek ze sterilniho obalu pomoc asepticky pfijatelnych technik. Pfed otevienim obalu zkontrolujte zajisténi integrity sterilni
bariéry. NepouZivejte vyrobek, pokud je obal poskozen.

NevyuZity obsah baleni dale nepouzivejte.

vlivy a zarucuje jeho sterilitu béhem skladovani.

Opétovné nesterilizujte.

GELITA-SPON® RAPID?® )

Vstrebatelna zelatinova hubka na pouzitie za sucha, hemostaticka (USP)

1. Popis vyrobku

GELITA-SPON® RAPID® vstrebatelné Zelatinova hubka na pouZitie za sucha je vyrobena zo 100 % vyCistené Zelatiny. Je uréend

na pouZitie ako aktuaine hemostatikum. Aktivované kapilarne funkcie vyrobku vyvolavaju hydrofilické viastnosti, ktoré spdsobuju
priame vstrebanie kvapaliny po kontakte. Je nerozpustna vo vode a pine vstrebatelna. Porézna $trukttra a vnatorné priestory
umoziujli vyrobku absorbovat kv a tekutiny v mnozstve vacSom ako 40-nésobok jeho vlastnej hmotnosti. Absorpéné kapacita hubky
GELITA-SPON® RAPID® je zvisl od jej fyzického mnozstva; ¢im vacsie mnoZstvo Zelatiny, tym vacsia absorpcia. Navy3e, vdaka
svojej neutralnej povahe a charakteru sa mdze pouzit ako nosi¢ nejakého lieku (konzultujte kompletné informécie o predpisovani v
dokumentdcii prislusného lieku). Dodéva sa v niekolkych vefkostiach. Je balena samostatne v (dvojitom) blistri, sterilizovana gama
Ziarenim a je len na jedno pouZitie.

2. Indikacie
Aktudlne hemostatikum na pouZitie ako pridavok k hemostaze pomocou tampdnovania, ¢iastocne tam, kde regulacia kapilarneho,
Zilového alebo tepnového krvacania pomocou tlaku, pasky a dalsich tradiénych metdd je neefektivna alebo neprakticka.

3. Kontraindikacie

+ Precitlivenost na bravEové vyrobky.

+ GELITA-SPON® RAPID® by sa nemala pouZivat na uzatvaranie koznych ran, pretoze to méZze ovplyvnit hojenie okrajov koze. Toto
je sposobené mechanickym posobenim Zelatiny, ale nie ovplyvnenim hojenia ran.

+ Tento produkt by sa nemal v infikovanych ranach pouzivat bez antibiotik.

4. Neziaduce tcinky

+ Pri vyrobkoch, ktoré boli spravne pouZité v stlade s navodom na pouzitie, neboli hlasené Ziadne neziaduce Ucinky, neplati pri
preplneni.

+ Najmenej raz bola hlasena tvorba granulacného tkaniva pocas zapalu stredného ucha v jednej $tidii o zvieratach.

5. Navod na pouzitie

Pri pouZiti GELITA-SPON® RAPID? pouZivajte sterilné techniky.

Zelatinové hubka sa pouZiva za suchal

Hubka sa oreZe na pozadovanu velkost. Hubku treba na krvacajlicu plochu zfahka pritlacit, kym sa krvacanie nezastavi.

Ak je krvacanie pod kontrolou, mdZe sa material ponechat v operacnej rane. Prebytky by mali byt odstranené!

V zavislosti od spdsobu pouZitia a operacnej rany je celkovy Cas absorpcie GELITA-SPON® RAPID® max 4 tyzdne. Ak sa pouzije na
krvacanie nosovky, rektalnu alebo vaginalnu mukézu, skvapaini sa v priebehu 2 az 5 dni.

Ddlezité upozornenie !

GELITA-SPON® RAPID® je stlacend, a preto moze siicasne s absorpciou tekutin zva¢Sovat svoj objem. GELITA-SPON® RAPID® by
sa mala odstranit po zastaveni krvécania v dutinach po radikainych z&krokoch, pri laminektomickych postupoch, v mieste alebo v
blizkosti otvorov v kostiach, v oblasti kostnych ukonceni, miechy alebo zrakového nervu a chiazmy alebo v tkanivach ohrani¢enych
kostami. Neodstranenie mdze viest k neziaducemu tlaku na susedné Struktdry, ktoré mézu sposobit pacientovi bolest alebo by mohli
viest k poSkodeniu nervov.

Zatial o vacSina sprav svisela s laminektomiou, dostali sme spravy aj o ochrnuti v stvislosti s inymi postupmi.

Pocas absorpcie kvapaliny mdze GELITA-SPON® RAPID® zvacSovat svoj objem a narazat na susediace Struktdry. Preto treba déavat
pozor, aby nedoslo k preplneniu, najma v kostnych dutinach, kde by mohla nastat interferencia s normainou funkciou a mohlo by dojst
eventudlne ku kompresnej nekréze okolitych tkaniv.

V pripade pooperacnej infekcie moZe byt potrebna reoperacia na odstrénenie infikovaného materilu a umoznenia odtoku.

Bunkové Setrice (Cell Savers)

Pouzitie GELITA-SPON® RAPID® v kombincii s bunkovym Setricom nie je kontraindikované. Ak pouzijete GELITA-SPON® RAPID?
spolocne s bunkovym Setricom, uistite sa, Ze pouzivate spravnu techniku. Ako ostatné hemostatické pripravky ani GELITA-SPON®
RAPID? by sa nemala dostat do mimotelovych krvnych obehov. Sticasna technika uistenia sa, ze GELITA-SPON® RAPID® nevnikla do
takychto pristrojov je:

1. Pred pouZitim GELITA-SPON® RAPID?, odstrarite odsavacie typy krvnych zrazenin z chirurgickej rany a vymefite ich za nastenné
zariadenie.

2. Aplikujte GELITA-SPON® RAPID® v stlade s IFU, kym sa nedocieli uspokojiva hemostaza.

3. Presahujlicu GELITA-SPON® RAPID? jemne navihcite vami preferovanym spdsobom, pouzite nastennt odsavacku na odsatie
vietkeého uvolneného tkaniva. V3etko tkanivo, ktoré sa neodstrani jemnym navihéenim / oplachnutim, sa zIuci do zrazeniny.

6. Vieobecné skladovanie a manipulci
GELITA-SPON® RAPID® by sa mala skladova v uzavretom ochrannom obale pri izbovej teplote a mala by by chranena pred priamym
posobenim sineeného svetla.

Vyberte vyrobok zo sterilného obalu pomocou asepticky prijate?znych technik. Pred otvorenim obalu skontrolujte zabezpeéenie
integrity sterilnej bariéry. NepouZivajte vyrobok, ak je obal poskodeny.

NevyuZity obsah balenia ialej nepouzivajte.

Obal je v stlade s eurépskymi a medzinarodnymi pravnymi predpismi a ial$imi platnymi normami. Obal chrani vyrobok pred vonkajsi-
mi vplyvmi a zaruéuje jeho sterilitu poéas skladovania.

Opétovne nesterilizujte.
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