GELITA-CEL® X-SORB

Absorberende gaze-hemostatikum, fremstillet af oxideret cellulose. Anvendes til alvorlige blgdninger.

1. Produktbeskrivelse

GELITA-CEL® X-SORB, et absorberende gaze-heemostatikum og fremstillet af oxideret cellulose, er et sterilt, biologisk nedbrydeligt, tykt gaze-haemostatikum
med hej massefylde. Det er fremstillet ved kontrolleret oxidering af cellulose. Det er specielt udviklet til anvendelse som topisk haemostatikum og anvendes
tilt ved kraftigere kappileere, vengse eller arterioleere blodninger. GELITA-CEL® X-SORB kan pga. dets hoje massefylde og modstandsdygtighed
anvendes til heemostase ved alvorlige kapilleere, vense eller arterielle bladninger. Gazematerialet er hvidt og kan sys eller klippes fil, uden at det frynser.
Det applicerede GELITA-CEL® X-SORB gges minimalt i volumen, nar blod og andre vasker absorberes.

De bakteriostatiske/baktericide egenskaber, som GELITA-CEL® X-SORB har, heemmer cellevaekst og formering af aerobe og anaerobe bakterier. Skant
produktet har bakteriostatiske / baktericide egenskaber, er det ikke udviklet til jelse som et systemisk administreret, isk eller profylaktisk
antimikrobielt aktivt stof til at bekeempe eller undga postoperative infektioner og heevder heller ikke at kunne det.

Produktet er emballeret enkeltvis i en (dobbelt) blisterpakning, er steriliseret med

2. Indikationer for anvendelse
Topisk hesmostatikum, der opnar haemostase ved hjeelp af tamponade, iseer pé de steder, hvor en hasmostase i forbindelse med kapillere, venase og
arteriolaere blodninger vha. tryk, ligatur eller anden konventionel metode ikke har nogen virkning eller er upraktisk.

3. Kontraindikationer

GELITA-CEL® X-SORB ma ikke anvendes ved
og teoretisk set for dannelse af cyster.
GELITA-CEL® X-SORB ma ikke anvendes i kombination med methylmethacrylat-klasbemidler, f.eks. i den c
tilstedeveerelse kan reducere GELITA-CEL® X-SORBs klaebestyrke pa knoglen

GELITA-CEL® X-SORB ma ikke anvendes ved bladninger fra store arterier.

GELITA-CEL® X-SORB ma ikke anvendes pa kemisk kauteriserede omrader; inden anvendelse af produktet mé der ikke veere appliceret astsende midler
pa omradet (selvnitrat eller andre stoffer).

GELITA-CEL® X-SORB ma kun anvendes til gjeblikkelig heemostase og ikke til forbinding, da det nedsstter evnen ti at danne ny hud.

GELITA-CEL® X-SORB ma ikke anvendes til at deekke hudincisioner, da det kan reducere helingen af sarkanter. Dette skyldes en mekanisk interponering
af den oxiderede cellulose og ikke en egentlig forstyrrelse | sarhelingen.

4. Bivirkninger

Der er rapporteret tilfeelde af " eller ,stikkende” f samt nysen, nar oxideret cellulose blev anvendt som naesetamponade ved neeseblod.
Det antages, at dette skyldes produktets lave pH-veerdi. Der er rapporteret tilfeelde af breendende fornemmelser, nar oxideret cellulose blev anvendt efter
flemelse af neesepolypper eller ved en haemorroidektomi. Der er ligeledes rapporteret tilfzelde af stikkende fornemmelser, nér oxideret cellulose blev appliceret
pa rifter (varikese ulcerationer, dermabrasioner og donorsteder).

5. Brugsanvisning

Der skal anvendes en steril fremgangsmade.

GELITA-CEL® X-SORB ma ikke fugtes inden anvendelsen, men skal altid appliceres i ter tilstand.

Det er bedst at applicere GELITA-CEL® X-SORB lest mod den bledende overflade.

Inden den kirurgiske sarlukning fiermes eventuelt overskydende materiale for at lette den biologiske nedbrydning og minimere risikoen for reaktioner

pa fremmedlegemer!

Den biologiske nedbrydning afhaenger af forskellige faktorer, bl.a. af anvendt maengde, meethedsgraden med blodet og af vaevet.

GELITA-CEL® X-SORB kan klippes til den gnskede starrelse i forbindelse med endoskopiske indgreb.

Vigtig information !

GELITA-CEL® X-SORB ekspanderer minimalt ved absorption af vaesker. GELITA-CEL® X-SORB skal om muligt fieres efter standsning af bladningen
ifolgende tilfeelde: ved radikale udhulinger; ved laminektomi; rundt om eller neer abninger i knogler; ved omradet og i neerheden af knogleoverflader; ved
rygmarven; ved synsnerven og chiasma eller ved lukkede spalterum i veevet ved knogler. Undladelse kan medfare et utilsigtet tryk pa de tilgraensende
strukturer, hvorved patienten eventuelt kan fa smerter, eller det kan resultere i potentielle beskadigelser af nerverne.

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

Ved absorption af veesker kan GELITA-CEL® X-SORB udvide sig og trykke pa de tilgresnsende strukturer. Man skal derfor passe pa ikke at overfylde
omradet - iseer ikke | knoglekaviteter -, da det ellers kan resultere i funktionsforstyrrelser, og der kan eventuelt opsta nekrose i det omkringliggende vaev
pga. kompressionen.

| ilfeelde af en postoperativ infektion er det muligvis nedvendigt med en ny operation for at fieme det inficerede materiale og muliggare anlesggelse af draen.
Advarsler

GELITA-CEL® X-SORB er ikke udviklet som erstatning for omhyggelig kirurgi og korrekt brug af suturer og ligaturer. Indlejring af produktet i et kontamineret
sar uden dreen kan resultere i komplikationer og skal derfor undgas.

Undga anvendelse af produktet i inficerede omrader.

Der er blevet rapporteret om stenotiske falger i de filfaelde, hvor oxideret cellulose blev anvendt som forbinding ved karkirurgi. Selvom det ikke er pavist,
at stenosen skyldtes anvendelse af oxideret cellulose, skal man ubetinget veere forsigtig og ikke anvende materialet som en stram forbinding.

Man skal passe pa, at der ikke traenger sma dele af materialet direkte ind i kredslabet.
Der er rapporteret om tilfaelde, hvor perioden for isat draen ved kolecystektomi skulle forlenges samt vanskehgheder ved vandladmng via unnmret

efter fjernelse af prostata. Der er blevet rapporteret et enkelt tilfeelde af tilstoppet ureter efter en ny der nodvendiggjorde en f
kateterisation.

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

GELITA-CEL® X-SORB ma ikke veedes med anti-infektionsmidler eller andre materialer, som f.eks. stedpudestoffer eller heemostatiske midler. Produktets
haemostatiske effekt ages ikke ved tilsaetning af thrombin, idet thrombin ikke har nogen virkning pga. produktets lave pH-vaerdi.

Uanset hvilken type af kirurgisk procedure der udfares, ber det overvejes at fieme GELITA-CEL® X-SORB efter hasmostase er opnaet.

Seerlige forsigtighedsregler skal overholdes i forbindelse med are-, naese- og halsoperationer for at sikre at der ikke sker nogen aspiration i patientens
luftveje (Eksempler: Standsning af bladninger efter tonsillektomi og kontrolleret haemostase ved epistaxis)

Cell-Saver

Anvendelse af GELITA-CEL® X-SORB med en Cell-Saver er ikke kontraindiceret. Serg alligevel for at bruge den korrekte fremgangsmade, nar du anvender
GELITA-CEL® X-SORB i kombination med en Cell Saver. Som det er filfeeldet med andre hasmostatiske midler, mé GELITA-CEL® X-SORB ikke opsuges i
blodbevarende kredslab. Den aktuelle fremgangsmade for at sikre, at GELITA-CEL® X-SORB ikke opsuges i sadanne apparater, er som falger:

g og er kun til 9.

n i forbindelse med knc som f.eks. frakturer, da der er risiko for nedsat callus-dannelse

fiske kirurgi, idet disse produkters

1. Inden anvendelsen af GELITA-CEL® X-SORB fiemnes det blodb de kredslebs i ingsdyse fra operationssaret og udskiftes med anden
sugeenhed.
2. Anvend GELITA-CEL® X-SORB i overer ingen, indtil 1 er filfredsstillende.

3. Skyl det overskydende materiale GELITA-CEL® X- SORB for5|g igt ud med din foretrukne vaeske il sarskylning og fiern den samlede lesnede matrix vha
sugeenheden. Den matrix, som ikke kan fiernes ved forsigtig skylning optages i koaglen.

6. Generel opbevaring og handtering
GELITA-CEL® X-SORB skal opb tort i den forseglede ydre L
for opbevaringstemperatur findes pa pakkens etiket og plasticomslaget.

Advarsel! Brunlig farvning af materialet og tendens til smuldring er tegn pa ukorrekt opbevaring.

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

Al ubrugt materiale skal bortskaffes.

Emballagen er underlagt og opfylder den europaeiske og internationale lovgivning samt andre gaeldende normer. Emballagen beskytter produktet mod ydre
pavirkninger og garanterer sterilitet under opbevaring og transport.

Ma ikke gen-steriliseres.

Det ma ikke udszettes for sollys. Informationer om betingelser

GELITA-CEL® X-SORB

Absorberende, oksidert cellulose-gas for storre bledninger

1. Produktbeskrivelse

GELITA-CEL® X-SORB Absorberende, blodstillende cellulose-gas er steril, biologisk nedbrytbar, tett, tykkere, strikket gas produsert ved kontrollert oksidering
av cellulose. Den er ment brukt som et topisk, blodstillende middel og er et hjelpemiddel til & kontrollere i GELITA-CEL® X-SORB kan brukes il
a kontrollere starre, kapillaere, venase eller arteriolaere bladninger pa grunn av starre tetthet og strekkstyrke. Gasen er hvitt, og kan sys og tilskjeerers uten

at det frynser. Ved bruk sveller GELITA-CEL® X-SORB minimalt ved absorbering av blod og andre vaesker.

De bakteriostatiske/bakteried d kapene til GELITA-CEL® X-SORB hemmer aerob og anaerob cellevekst og formering. Selv om produktet har
vist bakteriostati |ske/baktenedrepende egenskaper er det ikke ment for, eller hevdet & vaere en erstatning for systematisk administrert behandling eller et
profylaktisk antimikrobielt middel som kontrollerer eller forhindrer postoperative infeksjoner.

Den er pakket individuelt i en (dobbel) blaere, sterilisert med gammastraling og er kun til engangsbruk.

2. Indikasjoner for bruk
Stedlig blodstillende middel til bruk som hjelpemiddel med tamponadeeffekt, spesielt ved kontroll av kapilleer, venas og arteriell bladning, der trykk, ligatur
og andre konvensjonelle prosedyrer enten er resultatiose eller upraktiske.

3. Kontraindikasjoner

GELITA-CEL® X-SORB skal ikke brukes til implantasjon i beindefekter, som frakturer, siden det er en risiko for innblanding med kallusdannelse og en
teoretisk mulighet for cystedannelse.

GELITA-CEL® X-SORB skal ikke brukes sammen med metyl metakrylsyreester klebemidler, for eksempel ved ortopedisk kirurgi, siden den kan redusere
klebe- styrken il feste- middelet fil beinet.

GELITA-CEL® X-SORB skal ikke brukes ved bladning fra store arterier.

GELITA-CEL® X-SORB skal ikke brukes pa omrader med kjemisk etsning, og bruken skal ikke innledes ved pafering av etsende kjemikaler (selvnitrat eller
annet).

GELITA-CEL® X-SORB skal ikke brukes som overflatebandasje, unntatt for syeblikkelig kontroll av bladning ettersom den hindrer ny hudvekst.
GELITA-CEL® X-SORB skal ikke brukes ved lukking av hudsnitt, det kan gripe inn i sérheling av hudkantene. Dette skyldes at mekanisk pavirkning av
oksidert cellulose og ikke vesentlig innblanding med sérhelingen.

4. Bivirkninger

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

5. Brukerveiledning

Steril teknikk ma brukes.

GELITA-CEL® X-SORB skal brukes tarr og skal ikke fuktes far bruk.

GELITA-CEL® X-SORB er best brukt lgstsittende mot den bladende overflaten, der den skal feste seg.

Fjern alt overfladig materiale fer lukking av saret for & lette den biologiske nedbrytningen og redusere mulighetene for reaksjon mot fremmedlegeme!
Biologisk nedbrytning avhenger av flere faktorer, inkludert mengden som brukes, og i hvilken grad produktet mettes med blod og vevsunderlaget.
GELITA-CEL® X-SORB kan skjeeres i egnet storrelse egnet il endoskopiske prosedyrer.

Viktig merknad!

GELITA-CEL® X-SORB utvider seg minimalt ved absorbering av veesker. | radikale hulrom, ved laminektomi, rundt eller i neerheten av foramen i bein,
omrader omgitt av bein, ryggraden, synsnerven, eller lukkete vevsomrader der det ogsa finnes bein mé GELITA-CEL® X-SORB om mulig fiemes nar
bledningen har stanset. Dersom dette ikke gjores, kan det medfare utilsiktet trykk pa strukturer i naerheten som kan resultere i smerter for pasienten,
eller medfare mulig nerveskade.

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

Ved absorbering av vesske kan GELITA-CEL® X-SORB utvides og pavirke neerliggende strukturer. Derfor mé det ikke brukes for mye, spesielt ikke i hulrom
i bein, ettersom dette kan virke forstyrrende pa normale funksjoner og kan til slutt fare il komprimeringsnekrose av omliggende vev.

I titfeller med postoperativ infeksjon, kan det vaere nedvendig med reoperasjon for & fieme infisert materiale og muliggjere dren.

Advarsler

GELITA-CEL® X-SORB er ikke ment som erstatning for grundig kirurgi og riktig bruk av sutur og ligatur. A lukke produktet inn i et kontaminert sar uten

dren kan medfere komplikasjoner og ma unngas.

Unnga bruk pa infiserte omrader.

Det har veert rapportert stenotiske resultater nér oksidert cellulose har vaert bruk som omslag ved vaskuleer kirurgi. Selv om det ikke er pavist at stenose
oppsto direkte i sammenheng il bruken av oksidert cellulose er det viktig & veere forsiktig & unnga bruke materialet til stramme omslag.

Unnga a tilfere fragmenter av materialet direkte inn i sirku\asjonssys emet.

Det har veert rapportert mulig forlengelse av dren ved kol 0og med
av en blokkert urinleder etter nyrereseksjon, der det ble nadvendig med postoperativ kateterisering.
Det har veert rapportert blindhet i forbindelse med kirurgisk korrigering av riftsar i venstre frontallapp da oksidert cellulose ble plassert i fremre skallegrop.

GELITA-CEL® X-SORB skal ikke innsettes med infeksjonshemmende midler eller andre materialer som bufring eller blodstillende midler. Dens blodstillende
effekt blir ikke forsterket ved tillegging av trombin, dets effekt blir edelagt av produktets lave pH.

Leger ma utvise spesiell forsiktighet, uansett kirurgisk prosedyre, og vurdere mulighetene for & fieme GELITA-CEL® X-SORB etter at bladningen har

stanset.

Det mé tas forholdsregler ved gre- nese- halsoperasjoner for 4 sikre at ikke noe av materialet suges inn av pasienten (Eksempler: kontroll av bledning etter
og kontroll av )

Cell saver-maskiner

Bruk av GELITA-CEL® X-SORB med en celle saver-maskin er ikke kontraindikert. Sikre imidlertid at det brukes riktig teknikk nar GELITA-CEL® X-SORB brukes

sammen med en celle saver-maskin. Som med andre blodstilende midler, skal heller ikke GELITA-CEL® X-SORB suges inn i autologe blodbergingskretser.

Teknikken som brukes for tiden til & sikre at GELITA-CEL® X-SORB ikke suges inn i slike apparater er som falger:

1. For bruk av GELITA-CEL® X-SORB, ma oppsugingsspisser til blodbergingsapparater fiemes fra operasjonssaret og byttes inn med en veggenhet.

2. Bruk GELITA-CEL® X-SORB i henhold til IFU til bladningen er filfredsstillende.

3. Skyll forsiktig overfladig GELITA-CEL® X-SORB med foretrukket lasning til dette formalet, og bruk den veggfaste sugeenheten for & fieme alt losnet

materiale. Alt materialet som ikke er fiemet med forsiktig skylling opptas i det koagulerte blodet.

6. Generell oppbevaring og handtering

GELITA-CEL® X-SORB skal oppb

se pa merkingen pa boksen og posene.

Advarsel! Dersom materialet brunes, og har en tendens il & smuldre opp, angir dette feilaktig oppbevaring.

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

Kast produktet hvis pakningen er skadet.

Alt ubrukt innhold ma kastes.

Pakningen er i henhold til og samsvarer med europeiske og internasjonale lover og andre standarder. Forpakningen beskytter produktet fra ytre pavirkning

og sikrer steriliteten ved oppbevaring og transport ved normal bruk.

Ma ikke resteriliseres.

efter fierning av prostata. Det har veert en rapport

tort i den beskyttende ytre 1. Hold det unna direkte sollys. Nar det gjelder oppbevaringstemperatur,

GELITA-CEL® X-SORB &V

Absorberande gasbinda av oxiderad cellulosa for kraftigare blodning

1. Produktbeskrivning

GELITA-CEL® X-SORB absorberande gasbinda av oxiderad cellulosa r en steril, biologiskt nedbrytbar, tatare gasbinda med hdg densitet, beredd
genom kontrollerad oxidering av cellulosa. Det &r avsett for anvéndning som lokal blodstoppare, och fungerar som ett blodstoppande komplement vid
bldningskontroll. GELITA-CEL® X-SORB kan anvéndas for att kontroller kraftigare kapilléra, vendsa eller arteriella blddningar, tack vare sin hogre densitet
och sin styrka. Gasbindan &r vit och kan sys eller klippas utan att fransa. Vid anvandning svaller GELITA-CEL® X-SORB minimalt nér blod och andra
vétskor absorberas.

De bakterlostatlska ! baktenmda egenskaperna hos GEL\TA CEL@ X-SORB h&mmar aerob och anaerob tillvéixt och multiplicering av bakterieceller. Aven
om produkten har bevisade bakteric ar den inte avsedd som, eller ségs vara, en ersattning for systematiskt administrerade
terapeuuska eller profylaktiska anti-mikrobiella medel for kontroll eller forebyggande av post-operativa infektioner.

Den forpackas individuellt i (dubbel) bubbelplast, steriiseras genom gammastralning, och & endast avsedd for engangsbruk.

2. Indikationer for anvandning

Lokal blodstoppare for anvandning som komplement till blodstoppning genom tamponeringseffekt, sarskilt dér det &r ineffektivt eller opraktiskt att kontrollera
kapillér, vends och arteriell blddning genom tryck, ligatur och andra vanliga férfaranden.

3. Kontraindikationer

GELITA-CEL® X-SORB far inte anvandas for implantering i bendefekter, sa som frakturer, eftersom det finns risk for interferens med kallusbildning

och en teoretisk risk for cystbildning.

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

GELITA-CEL® X-SORB fér inte anvandas vid blodning fran stora artérer.

GELITA-CEL® X-SORB fér inte anvandas i kemiskt kauteriserade omraden; dess anvandning far inte foregas av anvéndning av frétande kemikalier
(slivernitrat eller annat).

GELITA-CEL® X-SORB far inte anvandas som ytligt forband, forutom som omedelbar kontroll av blodning, eftersom det hammar tillvaxten av ny hud.
GELITA-CEL® X-SORB far inte anvéndas vid slutande av snitt, eftersom den kan stora lakande av hudkanterna. Detta pa grund av den oxiderade cellulosans
mekaniska inflickning, och inte pa grund av faktisk interferens med sarlakningen.

4. Sidoeffekter

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

5. Bruksanvisning
Steril teknik maste tillampas.
GELITA-CEL® X-SORB ska appliceras torr, och far inte fuktas fore applikation.
GELITA-CEL® X-SORB anvands bast genom forsiktig applikation mot den blddande ytan, dar den ska fésta.
Avlagsna allt kvarvarande material fore kirurgisk slutning, for att underlatta den biologiska nedbrytningen och for att minimera risken for frammande
kroppsreaktion!
Den biologiska nedbrytningen beror pa flera faktorer, inklusive anvand mangd, méttnadsgrad med blod och vavnadsbadden.
GELITA-CEL® X-SORB kan skéras ner till [amplig storlek for anvandning i endoskopiska forfaranden.

bs!
GELITA-CEL® X-SORB expanderar minimalt nér den absorberar vétska. | radikala kaviteter; laminektomiforfaranden; runt eller i nérheten av ppningar
i ben; benytor; ryggraden; synnerven och synnervskorsningen; eller slutna vévnadsytor med ben, ska GELITA-CEL® X-SORB om mdjligt aviagsnas
nér blodningen har stoppats. Annars kan oonskat tryck utdvas pa intilliggande strukturer, vilket kan orsaka smarta hos patienten, eller lagga grund for
mdjlig nervskada

Medan de flesta fall har rapporterats i samband med laminektomi, har rapporter om paralys aven registrerats i samband med andra forfaranden.

Genom att GELITA-CEL® X-SORB absorberar vatska, kan den expandera och inkrékta pa omgivande strukturer. Var dérfor noga med att inte packa
for mycket, sérskilt i benkaviteter, eftersom det kan leda till att den normala funktionen stdrs, och eventuellt leda till kompressionsnekros i den omgivande
vavnaden.

| handelse av postoperativ infektion, kan en ny operation krévas, for att ta bort infekterat material och méjliggdra for drénering.

Varningar
GELITA-CEL® X-SORB &r inte avsedd som ersattning for noggrann kirurgi och korrekt anvandning av suturer och ligaturer. Undvika att innesluta produkten
i ett kontaminerat sér utan drénering, eftersom det kan leda till komplikationer.

Undvik anvandning i infekterade omraden.

Rapporter om stenoseffekt har férekommit nér oxiderad cellulosa har applicerats som omslag under vaskulérkirurgi. Aven om det inte har faststlls att
stenosen var direkt relaterad till anvéndningen av oxiderad cellulosa, &r det viktigt att iaktta forsiktighet och att undvika att applicera materialet for atsittande
som omslag.

Var forsiktig sa att inga materialfragment tranger in direkt i blodcirkulationen.

Moﬂ\g forlangd dranering vid kolecystektomier och svarigheter wd urinering genom urinrdret efter prostatektomi har rapporterats. En rapport om blockerad
I efter njt on har varpa pe krévdes.

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

GELITA-CEL® X-SORB fér inte impregneras med infektionshammande medel eller andra material, sa som bufferté eller blodstoppare. Den
effekten forbéttras inte genom tillsats av trombin, vars aktivitet forstors av produktens laga pH-vérde.

Lakare maste vara extra noggranna, oavsett vilken typ av kirurgi det ror sig om, vid bedomningen av huruvida GELITA-CEL® X-SORB ska avlagsnas efter
att hemostas har uppnétts.

Vid ONH-kirurgi méste sérskilda férsiktighetsétgarder vidtas, fér att sékerstélla att patienten inte tar upp nagot material (Exempel: kontrollera blgdning efter
tonsillektomi och kontrollera nésblod)

Cellseparatorer

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

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

2. Applicera GELITA-CEL® X-SORB enligt bruksanvisningen, tills hemostasen ar tillrécklig.

3. Spola forsiktigt verflodig GELITA-CEL® X-SORB med spolningsldsning, och anvand vaggsugen for att avidgsna all [0s matris. All matris som inte
avldgsnas genom forsiktig spolning blir en del av sarskorpan.

6. Allman forvaring och hantering
GELITA-CEL® X-SORB ska forvaras torrt i sin forslutna, skyddade ytterforpackning. Hall borta fran direkt solljus. Se efiketterna pa ladan och pé pasarna
for forvaringstemperatur.

Vaming! Om produkten blir brun och stelnar, forvaras den pa fel sétt.

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

Allt oanvént innehall maste kasseras.

Forpackningen lyder under och dverensstdmmer med europeisk och internationell lag, och andra tillimpliga standarder. Forpackningen skyddar produkten
fran yttre paverkan och garanterar dess sterilitet vid forvaring och transport, vid normal anvandning.

Atersterilisera inte.

GELITA-CEL® X-SORB

Wchtanialny gazik hemostatyczny z utleniong celuloza do mocniejszych krwawien

1. Opis produktu

Wehtanialny gazik hemostatyczny z utleniong celuloza GELITA-CEL® X-SORB jest jatowym, biodegradowalnym gazikiem dzianym, przygotowywanym
poprzez kontrolowane utlenienie celulozy. Jest on pr 1y do uzycia jako miejscowy $rodek hemostatyczny i stuzy on jako dodatek do hemostazy

w kontroli krwawienia. Ze wzgledu na jej wigkszg gestos¢ oraz wytrzymatosc na rozciaganie GELITA-CEL® X-SORB moze by¢ stosowany do kontroli
cigzszych krwawien wlosniczkowych, zylnych lub tetniczych. Gaza jest biata i moze by¢ przyszywana lub cieta bez strzepienia sie. W uzyciu GELITA-CEL®
X-SORB pecznieje w niewielkim stopniu w miare jak jest absorbowana krew i inne plyny.

Wiasciwosci bakteriostatyczne / bakteriobdjcze GELITA-CEL® X-SORB powoduja hamowanie wzrostu i rozmnazania bakterii tienowych i bezt\enowych
Chociaz produkt wykazat wiasciwosci bak enosta yezne / bakteriobojcze, nie jest przeznaczony ani nie moze roscic sobie prawa, Zeby byt stosowany w
I $rodkow pr yjnych p ych systemowo leczniczo lub profilaktycznie w celu kontroli lub zapob zakazeniom |

Jest on pakowany pojedynczo w (podwajnym) blistrze, sterylizowany poprzez zastosowanie promieniowania Gamma i jest wylgcznie przeznaczony do
jednorazowego uzytku.

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

3. Przeciwwskazania

GELITA-CEL® X-SORB nie powinien by stosowany w celu wszczepienia w ubytkach kostnych, takich jak zlamania, jako, ze istnieje mozliwos¢ oddzialywania
z tworzeniem sig kostniny i teoretyczna mozliwo$¢ tworzenia sie torbieli kostnych.

GELITA-CEL® X-SORB nie powinien byc stosowany w potaczeniu z klejami z metylometakrylanu, dla przykiadu w ortopedii ich obecnos¢ moze zmniejszac
sile wiazania $rodka wiazacego Klej do kosci.

GELITA-CEL® X-SORB nie powinien by¢ stosowany przy krwawieniu z duzych tetnic.

GELITA-CEL® X-SORB nie powinien by¢ stosowany w obszarach poddawanych chemicznemu przyzeganiu; zastosowanie go nie powinno by¢ poprzedzane
zastosowaniem kaustycznych zwigzkéw chemicznych (azotan srebra lub wiele |nnych)

Jako, z& powoduje on zahamowanie wzrostu skdry, GELITA- CEL® X-SORB nie powinien byc stosowany jako powierzchowny opatrunek za wyjatkiem
sytuacji jacej natychmi ) kontroli

GELITA-CEL® X-SORB nie powinien byc stosowany przy zamykaniu nacigc skory jako, ze moze on zakidcac gojenie sig brzegow skory. Jest to spowodowane
mechanicznym wstawianiem sie utlenionej celulozy, a nie wewnetrznym oddziatywaniem na gojenie sie rany.

4. Skutki uboczne

Okazyjne doniesienia dotyczace uczucia ‘pieczenia” oraz ‘klucia” i kichania, kiedy utleniona celuloza byta stosowana przy uszczelnieniu krwawienia z nosa.

Uwaza sie, ze jest to zalezne od niskiego pH produktu. Donoszono o wystepowaniu pieczenia, kiedy zastosowano utleniong celuloze po usunieciu polipa w
nosie oraz po usunigciu zylakow odbytu. O kiuciu donoszono réwniez, kiedy utleniong celuloze stosowano na rany powierzchowne (owrzodzenia zylakowe,
obszary po dermabrazji oraz miejsca dawcze).

5. Wskazowki dotyczace stosowania

Powinno sig przestrzegac zasad aseptyki.

GELITA-CEL® X-SORB powinien byc stosowany w postaci suchej i nie powinien on by¢ przed zastosowaniem zwﬂzany

GELITA-CEL® X-SORB najlepie] stosowa¢ poprzez luzne zastosowanie na krwawigcej powierzehni, gdZ|e powinien on przylegac.

Azeby ufatwic biodegradacje oraz zeby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ reakcji na cialo obce, nalezy usuna¢ jakikolwiek nadmiar przed chirurgicznym
zamknigciem!

Biodegradacja zalezy od kilku czynnikéw w tym od zastosowanej ilosci, stopnia wysycenia krwig oraz od fozyska tkankowego.

GELITA-CEL® X-SORB moze byc przyciety do rozmiaréw stosowanych w zabiegach endoskopowych.

Wazna uwaga !

GELITA-CEL® X-SORB powigksza sie w niewielkim stopniu wraz z absorpcjg plynéw. W jamach po usunieciu korzeni, zabiegach laminektomii; wokot lub

w poblizu otworéw kostnych; obszarach ograniczonych przez struktury kostne; rdzen kregowy; nerw wzrokowy i skrzyzowanie wzrokowe; lub przestrzeniach
zamknietej tkanki przy obecnodci kosci, GELITA-CEL® X-SORB powinien by¢ usuniety kiedy to mozliwe, gdy dojdzie do powstrzymania krwawienia.
Niespelnienie tego moze spowodowat niezamierzony ucisk na sasiadujace struktury, ktdry moze powodowac wystapienie bélu u pacjenta lub moze tworzy¢
potencjalne ryzyko uszkodzenia nerwu.

Podczas, gdy wiekszos¢ doniesien pozostawato w zwiazku z laminektomia, otrzymane przez nas doniesienia dotyczace porazenia nerwdw pozostawaty
W zwigzku z innymi zabiegami.

Poprzez wehianianie plynu GELITA-CEL® X-SORB moze ulegac rozszerzeniu i naruszac sasiadujgce struktury. Dlatego tez nalezy zwrdcic uwage, aby
unika¢ nadmiernego wypelnienia, szczegdlnie w obrebie jam kostnych jako, ze moze to prowadzic do zaburzenia prawidtowej funkeji i wynikajacej z tego
ucisku martwicy otaczajacej tkanki.

W przypadkach pooperacyjnego zakazenia, konieczne moze by¢ wykonanie ponownej operacii celem usuniecia zakazonego materiatu i umozliwienia
drenazu.

Ostrzezenia
GELITA-CEL® X-SORB nie jest przeznaczony jako substytut dla ostroznej chirurgii oraz dla odpowiedniego zastosowania szwow i podwigzek. Nalezy
unika¢ zamykania produktu w zanieczyszczonej ranie bez zastosowania drenazu, albowiem moze to prowadzi¢ do powstania powikfan.

Nalezy unika¢ stosowania w zakazonych obszarach.

Bylo kilka doniesien dotyczacych wptywu zwezajacego, kiedy utleniong celuloze zastosowano jako obszycie podczas zabiegu chirurgii naczyniowej.
Chociaz nie ustalono, ze zwezenie naczynia bylo zwigzane bezposrednio z zastosowaniem utlenionej celulozy, wazne zeby by¢ ostroznym i unikac
ciasnego stosowania materiafu jako obszycia.

Nalezy zachowat ostrozno$¢ w celu uniknigcia wprowadzenia fragmentow materiatu bezposrednio do ukfadu krazenia.

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

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

GELITA-CEL® X-SORB nie powinien by¢ nasycany srodkami przeciwbakteryjnym lub innymi materiatami takimi jak
Jego wplyw hemostatyczny nie ulega wzmocnieniu przez dodanie trombiny, aktywno$¢ ktdrej jest zniesiona przez niskie pH produklu

Bez wzgledu na typ zabiegu chirurgicznego, lekarze powinni zwracac szczegding uwage na to, zeby rozwazy¢ celowo$¢ usuniecia GELITA-CEL® X-SORB
po tym jak zostanie uzyskana hemostaza.

Nalezy podja¢ $rodki ostroznosci w chirurgii laryngologicznej, aby upewnic sie, ze zaden z materiatdw nie jest aspirowany przez pacjenta (Przykfady:
kontrola krwawienia po zab\egu tonsillektomii i kontrola krwawienia z nosa).

Urzadzenia do $rod iwania krwi

Korzystanie z GELITA- CEL® X-SORB wraz z urzadzeniem do $rodoperacyjnego odzyskiwania krwi nie jest przeciwwskazane. Jednakze nalezy upewnic
sie, ze podczas korzystania z GELITA-CEL® X-SORB w potaczeniu z urzadzeniem do srédoperacyjnego odzyskiwania krwi stosowana jest odpowiednia
technika. Podobnie jak inne czynniki hemostatyczne, GELITA-CEL® X-SORB nie powinna by¢ aspirowana do autologicznych obiegow do odzyskiwania
krwi. Obecnie stosowana technika, ktora ma na celu zapewnienie, ze GELITA-CEL® X-SORB nie ulega aspiracji do tego rodzaju urzadzen obejmuje
nastepujgce postepowanie:

1. Przed rozpoczeciem stosowania GELITA-CEL® X-SORB, nalezy usunac koricowki ssace urzadzenia do odzyskiwania krwi z rany operacyjnej i wymieni¢
je na $cienne urzadzenie odsysajace.

2. Zastosowac GELITA-CEL® X-SORB zgodnie z Instrukcjg stosowania dopdki nie uzyska sie zadowalajacej hemostazy.

3. Delikatnie przepluka¢ nadmiar GELITA-CEL® X-SORB przez siebie preferowanym roztworem, wykorzystujac odsysanie ze $ciany w celu usuniecia catej
luznej macierzy. Cafa nieusunigta przez delikatne plukanie/przeptukiwanie macierz jest wbudowywana do skrzepu.

6. 0golne magazynowanie i przechowywanie

GELITA-CEL® X-SORB powinien by¢ przechowywany w suchym miejscu w zaklejonym opakowaniu ochronnym. Trzymac z dala od bezposredniego
oddziatywania promieni stonecznych. W celu uzyskania informacji dotyczacych temperatur przechowywania nalezy zwréci¢ uwage na naklejke na pudetku
oraz na torebkach.

Ostrzezenie! Zbrazowienie produktu i tendencja do rozpadania sig wskazuje na nieprawidowe przechowywanie.

Produkt nalezy usuna¢ z jafowego opakowania przestrzegajqc zasad aseptyki. Przed otwarciem nalezy potwierdzic, czy sterylne opakowanie znajduje
sig w stanie nienaruszonym. Jezeli opakowanie jest naruszone, produkt nalezy wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane zawartosci powinny by¢ wyrzucone.

Opakowanie podlega i jest zgodne z ustawodawstwem europejskim i migdzynarodowym oraz innymi stosowanymi standardami. Opakowanie chroni
produkt przed wptywami zewnetrznymi i w przypadku normalnego stosowania gwarantuje jego sterylnos¢ podczas przechowywania i transportu.

Ponowna sterylizacja nie jest dozwolona.

ne.
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GELITA-CEL® X-SORB

Hemostatico Absorvivel de Gaze de Celulose Oxidada para Hemorragia Intensa

1. Descrigdo do Produto

0 Hemostatico Absorvivel de Gaze de Celulose Oxidada GELITA-CEL® X-SORB ¢ uma gaze esterilizada, biodegradavel, de alta densidade, em malha
mais grossa, preparada pela oxidagéo controlada da celulose. Destina-se a utilizagdo como hemostatico tpico e serve como complemento hemostético no
controlo de hemorragias. O GELITA-CEL® X-SORB pode ser utilizado para controlar hemorragias capilares, venosas ou arteriolares mais intensas, gragas
& sua maior densidade e resisténcia a tracgéo. A gaze € branca e pode ser suturada ou cortada sem desgaste. Em utilizagéo, o GELITA-CEL® X-SORB
incha minimamente & medida que o sangue e outros fluidos séo absorvidos.

As propriedades bacteric bactericidas do GELITA-CEL® X-SORB inibem o crescimento e a multiplicagéo de células de bactérias aerdbicas e
anaerdbicas. Embora o produto tenha demonstrado propriedades bacteriostéticas/bactericidas, ndo esta indicado como substituto de agente antimicrobiano
terapéutico ou profilatico sistemicamente administrado para controlar ou prevenir infecgdes pés-operatorias.

E embalado individualmente em blister (dupla), esterilizado por meio de Irradiaéo Gama e destina-se apenas a uma tinica utilizagéo.

2. Indicagdes de uso
Hemostatico topico para utilizagdo como complemento de hemostase por efeito de tamponamento, em particular nos casos em que o controlo de hemorragia
capilar, venosa e arteriolar, por pressao, ligadura e outros procedimentos convencionais é ineficaz ou impraticavel.

3. Contraindicagoes
O GELITA-CEL® X-SORB néo deve ser utilizado para implante em defeitos 6sseos, tais como fracturas, uma vez que existe a possibilidade de interferéncia
com a formagéo de calo e uma hipdtese tedrica de formagao de quisto.

O GELITA-CEL® X-SORB ndo deve ser utilizado juntamente com adesivos com metacrilato de metilo, por exemplo, em cirurgia ortopédica, uma vez que
asua presenca pode reduzir a forga adesiva do agente de ligagdo ao 0sso.

O GELITA-CEL® X-SORB nao deve ser utilizado em hemorragias de grandes artérias.

O GELITA-CEL® X-SORB ndo deve ser utilizado em areas quimicamente cauterizadas; a sua utilizagao ndo deve ser precedida pela aplicagéo de produtos
quimicos escaroticos (nitrato de prata ou qualquer outro).

O GELITA-CEL® X-SORB ndo deve ser utilizado como penso superficial, excepto para o controlo imediato de hemorragias, uma vez que inibe o
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GELITA-CEL® X-SORB

Apsorptivna hemostatska gaza od oksidisane celuloze za obilna krvarenja

1. Opis proizvoda

Apsorptivna hemostatska gaza od oksidisane celuloze GELITA-CEL® X-SORB je sterilana, biorazgradiva, deblie ispletena gaza velike gustine koja je
napravljena kontrolisanom oksidacijom celuloze. Namenjena je za upotrebu kao lokalni hemostatik i sluzi kao hemostatski dodatak prilikom kontrolisanja
krvarenja. GELITA-CEL® X-SORB se moze koristiti za kontrolisanje obilnih krvarenja iz kapilara, vena i arterija, $to je moguce zbog njene velike gustine
i visokoelastiénog karaktera. Gaza je bele boje | moZe se zasiti ili seci bez habanja. Prilikom upotrebe, GELITA-CEL® X-SORB veoma malo bubri dok
se krv i druge tecnosti apsorbuju.

Bakteriostaticka/baktericidna svojstva GELITA-CEL® X-SORB sprecavaju razvoj i razmnozavanje Celija aerobnih i anaerobnih bakterija. lako je proizvod
pokazao bakteriostaticka/baktericidna svojstva, on nije namenjen niti se trdi da je zamena za sistematsko davanje terapijskog ili profilaktickog
antimikrobnog agensa radi kontrole ili prevencije postoperativnih infekcija.

Pakuje se pojedinacno u (duplom) blisteru, steriliSe se putem gama iradijacije i namenjen je samo za jednokratnu upotrebu.

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

3. Kontraindikacije

GELITA-CEL® X-SORB se ne sme koristiti za implantaciju kod ostecenja kostiju, kao $to su prelomi, jer postoji mogucnost da se ometa formiranje novog
tkiva i teorijska Sansa za nastanak ciste.

GELITA-CEL® X-SORB se ne sme koristiti zajedno sa adhezivima od metil metakrilata, na primer u ortopedskoj hirurgiji, jer njihovo prisustvo moze da smanji
stepen adhezije vezivnog agensa za kost.

GELITA-CEL® X-SORB se ne sme koristiti prilikom krvarenja iz velikih arterija.

GELITA-CEL® X-SORB se ne sme Koristiti na oblastima hemijske kauterizacije. Pre nego $to se upotrebi ne smeju se nanositi hemikalije koje stvaraju
kraste (srebro nitrat ili neke druge).

GELITA-CEL® X-SORB se ne sme koristiti kao povrsinska obrada osim za trenutnu kontrolu krvarenja jer sprecava rast nove koze.

GELITA-CEL® X-SORB se ne sme Koristiti za zatvaranje rezova na kozi jer moze da utice na zarastanje oboda koze. To se desava zbog mehanickog
posredovanja oksidisane celuloze a ne zbog unutrasnjeg ometanja zarastanja rane.

4. Nuspojave

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

5. Uputstva za upotrebu

Treba primeniti sterilnu tehniku.

GELITA-CEL® X-SORB treba primeniti u suvom stanju i ne sme se kvasiti pre primene.

GELITA-CEL® X-SORB je najbolie upotrebljen laganim nanoSenjem na povrSini koja krvari, i gde treba da prione.

Uklonite sav visak pre hirurSkog zatvaranja kako biste olakSali biorazgradivost | smanjii mogucnost reakeije na strano telo!
Nekoliko faktora utice na blorazgradlvos j i L blienu kolicinu, stepen zasicenosti sa krviju i vrste tkiva.
GELITA-CEL® X-SORB se moze iseci na velicinu kola je potrebna za proceduru endoskopije.

Vazna obavestenje!

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

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

Apsorpcijom tecnosti GELITA-CEL® X-SORB se moze prosirit i uticati na susedne strukture. Stoga, treba preduzeti mere opreza da bi se izbeglo preterano
nano3enje, posebno unutar kostanih Supljina, jer moze doci do ometanja normalne funkcije $to na kraju dovodi do nekroze usled kompresije susednog tkiva.

de pele nova.
O GELITA-CEL® X-SORB ndo deve ser utilizado na sutura de incisdes na pele, pois pode interferir com a cicatrizagdo das bordas da pele. Isto deve-se
ainterposigao mecanica da celulose oxidada e nao a interferéncia intrinseca com a cicatrizagdo de feridas.

4. Efeitos secundarios

Relatos de des de “queimadura” e “picada” e espirros quando foi usada celulose oxidada como compressa numa epistaxe, sdo
considerados devidos ao baixo pH do produto. Foi relatada queimadura quando foi aplicada celulose oxidada apds a remogéo de pdlipo nasal e apos a
hemorroidectomia. Foi também relatada sensagao de picada quando foi aplicada celulose oxidada em feridas superficiais (Ulceras varicosas, dermoabraséo
e locais de doagéo).

5. Instrugdes de uso

Deve ser aplicada a técnica estéril.

0 GELITA-CEL® X-SORB deve ser aplicado seco e ndo deve ser humedecido antes da aplicagao.

Amelhor utilizagdo do GELITA-CEL® X-SORB € pela aplicaéo solta sobre a superficie a sangrar, onde devera aderir.

Remover o excesso antes da sutura cirtrgica para facilitar a diodegradagéo e para minimizar a possibilidade de reacgéo a corpos estranhos!
Adiodegradacdo depende de varios factores, incluindo a quantidade usada, o grau de saturagéo com sangue e a camada de tecido.

O GELITA-CEL® X-SORB pode ser cortado a medida para utilizagédo em procedimentos endoscopicos.

Aviso importante!

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

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

Ao absorver fluidos, o GELITA-CEL® X-SORB pode expandir-se e colidir com estruturas vizinhas. Por esse motivo, deve-se ter cuidado para evitar o excesso
de compressas, em particular no interior de cavidades 6sseas, uma vez que pode provocar interferéncias com a fungéo normal e pode eventualmente levar
4 necrose por compressao do tecido circundante.

Nos casos de infecgdo pds-operatoria, podera ser necessaria nova cirurgia para remover o material infectado e permitir a drenagem.

Adverténcias
O GELITA-CEL® X-SORB néo esta indicado como substituto de cirurgia cuidada e utilizagéo adequada de suturas e ligaduras. O fecho do produto numa
ferida contaminada sem drenagem pode dar origem a complicagdes e deve ser evitado.

Evitar a utilizagdo em dreas infectadas.

Foram recebidos relatos de efeito estenosante quando é aplicada celulose oxidada como compressa durante a cirurgia vascular. Embora nao esteja
comprovado que a estenose estivesse directamente relacionada com a utiliz agéo de celulose oxidada, & importante ser cauteloso e evitar aplicar o material
€OMO UMa compressa.

Deve-se ter cuidado para evitar a introdugdo de fragmentos do material directamente no sistema circulatdrio

Foi relatada o possivel prolongamento da drenagem em colecistectomias e dificuldade de passagem da urina pela uretra aps prostatectomia.
Ocorreu um relato de uréter blogueado apds a ressecgao renal, em que foi necessaria a cateterizagéo pds-operatéria.

Foi relatada cegueira associada a reparagdo cirtrgica do lobo frontal esquerdo lacerado, tendo sido colocada celulose oxidada na fossa craniana anterior.

O GELITA-CEL® X-SORB ndo deve ser impregnado com agentes anti-infecciosos ou com outros materiais como solugdes tamp&o ou substancias hemostéticas.
0 seu efeito hemostatico néo € intensificado pela adicéo de trombina, cuja actividade € destruida pelo baixo pH do produto.

Os médicos devem ter especial cuidado, independentemente do tipo de cirurgia, em considerar a conveniéncia de remover o GELITA-CEL® X-SORB apds
realizada a hemostase.

Devem ser tomadas precaugdes na cirurgia otorrinolaringolégica para assegurar que nenhuma parte do material € aspirada pelo doente (Exemplos:
controlo de hemorragia apds amigdalectomia e controlo de epistaxe)

Cell savers

Autilizagao de GELITA-CEL® X-SORB com um cell saver ndo esta contra-indicada. No entanto, certifique-se de que € aplicada a técnica adequada ao
utilizar o GELITA-CEL® X-SORB em conjunto com um cell saver. Tal como com outros agentes hemostaticos, 0 GELITA-CEL® X-SORB nao deve ser
aspirado para circuitos de recuperagéo de sangue autologo. A técnica actualmente utilizada para assegurar que o GELITA-CEL® X-SORB néo ¢ aspirado
para esses dispositivos é a seguinte:

1. Antes de comegar a utilizar o GELITA-CEL® X-SORB, remova as pontas de sucgo de recuperagdo de sangue da ferida cirdrgica e troque por um
dispositivo de sucgao de parede.

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

3. Irrigue cuidadosamente o excesso de GELITA-CEL® X-SORB com a sua soluqao de irrigagéo preferida, utilizando a sucgéo de parede para remover
toda a matriz solta. Toda a matriz ndo removida por irrigaéollavagem cuidadosa é incorporada no coagulo.

6. Conservagao geral e manuseamento
O GELITA-CEL® X-SORB deve ser conservado seco na sua embalagem exterior de protecgao selada. Manter afastado da luz solar directa. Para as
condigdes de temperatura de conservagao, consulte o rétulo na caixa e nas saquetas.

Adverténcia! Escurecimento do produto e tendéncia para fraccionar indicam uma conservagao incorrecta.

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

Todo o contelido néo utilizado deve ser descartado.

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

Néo reesterilizar.

GELITA-CEL® X-SORB
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U slu¢ajevima pojave | ivne infekcije, mozZe biti potrebna dodatna operacija kako bi se uklonio inficirani materijal i omogucila drenaza.
Upozorenja

GELITA-CEL® X-SORB nije namenjen kao zamena za predostroznu hirurgiju i odgovarajucu upotrebu $avova i vezivnog materijala. Treba izbegavati
zatvaranje proizvoda u kontaminiranu ranu bez drenaze jer moze doci do komplikacija.

Izbegavaijte upotrebu na inficiranim oblastima.

Postoje izvestaji o stenotickom efektu kada je oksidovana celuloza primenjena kao omot tokom vaskularne hirurgie. lako nije ustanovijeno da je stenoza
direktno povezana sa upotrebom oksidovane celuloze, vazno je biti oprezan i izbegavati primenu évrsto obmotanog materijala.

Treba biti oprezan da se delici materuala ne unesu direktno u cirkulacioni sistem.
Priaviieno je moguce prc je drenaze u hirurSkom c juZuéne kese i f ¢e pri prolasku mokrace kroz mokracni kanal nakon hirurskog
isecanja prostate. Postoji jedna pruava blok\ranog mokracovoda nakon hirurke resekcue bubrega kod koje je bila potrebna postoperativna kateterizacija.
Prijavljeno je slepilo u vezi sa hirurskom intervencijom na levom prednjem reznju kada je oksidovana celuloza smestena u prednjoj Supljini lobanje.
GELITA-CEL® X-SORB se ne sme zasititi agensima protiv infekcije ili drugim materijalima kao $to su zastitne obloge ili hemostatske supstance.

Njegov hemostatski efekat se ne uvecava dodavanjem trombina, ¢ija se aktivnost unistava niskom pH vredn o3¢u proizvoda.

Bez obzira na vrstu procedure, lekari treba posebno da razmotre mogucnost da uklone GELITA-CEL® X-SORB nakon 8to je postignuto zaustavijanje krvarenja.
Treba preduzeti mere opreza u otorinolaringoloskoj hirurgiji kako bi se osiguralo da pacijent ne usisa nimalo materijala (Primeri: kontrolisanje krvarenja
posle vadenja krajnika i kontrolisanje krvarenja iz nosa)

Aparati za intraoperativno spasavanje krvi

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

1. Pre stavijanja u upotrebu GELITA-CEL® X-SORB-a, uklonite nastavke za transfuziju krvi iz hirurske rane i zamenite ga zidnim usisnim uredajem.

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

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

6. Opsti nacin skladitenja i rukovanja

GELITA-CEL® X-SORB mora da se skladisti u suvom stanju u svom zapecacenom zastitnom spolja$njem pakovanju. Ne izlazZite ga direktnoj suncevoj
svetlosti. Za temperaturne uslove skladistenja pogledajte oznaku na kutiji i torbama.

Upozorenje! Potamnjenje proizvoda i tendencija da se mrvi su znak nepravilno skladistenje.

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

Sve neiskorid¢ene sadrZaje treba baciti u otpad.

Pakovanje podleze i usaglaseno je sa evropskim i medunarodnim zakonima i drugim primenljivim standardima. Pakovanje titi proizvod od spoljasnjin
uticaja i garantuje njegovu sterilnost tokom skladistenja i transportovanja, za vreme normalne upotrebe.

Ne vrsite ponovnu sterilizaciju.

GELITA-CEL® X-SORB

Pe30p6MpyeM XeMOCTaTHK OT OKCUAMpaHa Lienynosa, TUn Mpexa, 3a yCuneHo KpbBoTe4eHne

1. Onucakve Ha npoaykTa

Pe3opGupyemmsT xeMocTaTvik oT okewaypaHa Lienynosa, Tun Mpexa, GELITA-CEL® X-SORB e crepuna, G1onorv4Ho pasrpaguma nimbTHa, no-rbeTo-onneTeHa
MpeXa, NPUroTBEHa 4Pe3 KOHTPOMpaHa Ha Lienynoaa. Mpept € 3a ynotpeba Kato N10KarneH XeMOCTaTUK 1 CIIy)Kyt KaTo XeMOCTaTU4HO
TIOMOLLIHO CPEACTBO 38 KOHTPON Ha kpbeoTevetme. GELITA-CEL® X-SORB Moxe Aa ce #3nonasa 3a KOHTPONMpaHe Ha YCHneHo KanuisipHo, BEHO3HO v
apTepyanHo KpbBoTeueHHe, Bnaronapervie Ha no-ronsiMaTa cit NTLTHOCT U U3APLKNMBOCT Ha OMbH. Mpexarta e 6sina v Moxe Aa ce 3alumBa v pexe 6e3 fa
ce pasnnua. Mpu ynotpeda GELITA-CEL® X-SORB Habb6Ba MuuManto npu abcopGuupaHeTo Ha KpbB v ApyTA CekpeLym.

BakrepuoctauunuTe / GaktepuumaHyTe xapaktepuctuky Ha GELITA-CEL® X-SORB noTvickar KNeTb4HOTO pasiTyie v pasMHOKaBaHETO Ha aepobHyt 1
aHaepobHy Gaktepuu. Makap NpofyKTLT Aa Ma AeMOHCTpUpaHK BaktepuocTaTiyn / GakTepuLIMAHY CBOIICTBA, TOI He € NpeaHasHadeH Aa Gbae, HuTo ce
TBBPAV Y€ €, 3aMECTUTEN 33 CHCTEMaTUUHO MPUTIONEH TepaneBTU4eH UMM potvnakTMieH POBEH areHT 3a KOHTPONMPaHE I MPeaoTBpaTABaHe
Ha crieqonepaTuBHy MHAEKLM.

MaKeTvpa ce MHEMBILAYaTHO B (7BOIiHa) GMUCTEPHA ONaKOBKa, CTEPUA3UPA Ce MOCPEACTBOM OBITbYBAHE C raMa-byH t € Camo 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba.

2. Mokasanus 3a ynotpe6a
JlokaneH xemocTaTvik 3a ynmpeﬁa Kato NoMOLLHO CPeacTBo 3a xeMocTasa neﬁcmau.\ KaTto TamnoH, No CrewianHo Tam, KbAeTo KOHTPOMTbT Ha KanunapHo,
BEHO3HO W apTepuanHo KpbBoTe4eHue e HeefpeKTMBeH WnW HenpaKTU4eH NoCPEACTBOM NMPUTIACKaHE, nuratypa Uni Apyry KOHBEHLMOHaNHN npoLeaypu.

3. MpoTuBoNoOKasaHusa

GELITA-CEL® X-SORB He TpsiBa fa Ce 13non3a 3a npucaxzaaHe npy KoCTHY AecheKTH, Kato (pakTypH, Thil KaTo ChLLECTBYBA BEPOSTHOCT Aa NONpeyy
Ha 06pa3yBaHETO Ha HaIKOCTHULIA NPVl 3apacTBaLLiaTa KOCTHa KOHTYaHs M TEOPETU4HA Bb3MOKHOCT 33 06pasyBaHe Ha KicTa.

GELITA-CEL® X-SORB He TpsiBa fia Ce #3non3sa 3aefHo ¢ MeT I Tienvna, Hanpumep B oprone| XVIPYPTUSi, Thil KaTo TAXHOTO
MIPUCHCTBIE MOXE AaNOHIKN CUNIATa Ha 3anenBaKe Ha CIIENBaLLVIA areHT KbM KOCTTa.

GELITA-CEL® X-SORB He Tpsi6Ba Aa ce #3non3sa npy KpbBOTEUEHHE OT roneMuTe apTepui.

GELITA-CEL® X-SORB He TpstBa fa ce uanon3sa B 06nacTy, MOANOKEHM Ha XMIdHa KayTepusaLyts;; npesu Herosata ynotpe6a He TpsbBa Aa ce npunarat
KOpO3MBHO AEiCTBALLYM XUMVUKanK (CpebbpeH HUTPaT Ui Apyru).
GELITA-CEL® X-SORB He TpsioBa fia Ce #3n0n3Ba Karto BbHLLH Ny
To¥t 1I0TCKa 06pa3yBaHETO Ha HoBa KoXa.

GELITA-CEL® X-SORB He TpsifiBa fia Ce 13non3sa 3a 3aTBapsHe Ha NPOPE3HM Panyt Ha KOXaTa, Thil KaTo MOXe Aa NONPEYH Ha 3apacTBaHETO Ha koxara
B 0bnacTTa Ha paxara. ToBa Ce AbMKI Ha BbHILHWTE, (U3NHECKY NPEYKW, KOUTO Cb3aBa OKCHAUPaHaTa Lienynoaa, a He Ha HAKakain BbTPELLHM BIMAHNA
BbPXY NPOLIECA Ha 3apacTBaHe Ha pakara.

4. CTpaHUyHM echekTn

CmsTa Ce, Ye OTAENHMTE Cy4au, CbNPOBOAEHY C YCeLLAHNA 3a ‘TopeHe” v “apeHe”, KakTo 1 kvxaHe npu ynoTpebata Ha OkCUAMpaHa Lienynosa 3a cnipaxe
Ha KpbBOTEYEHMETO NPU ENUCTAKCIC, CE AbMKaT Ha HUckaTa pH CTOHOCT Ha npoaykTa. Wma [iaHHK 3a yCellaHe 3a ropeHe B Cly4au, npu KOUTo e 6una
NpUNoXeHa OKcUaupaHa Lienynosa cnes npemaxsaHe Ha Hasankn nonunu v cnea XeMopPoUAEKTOMUS. C'bLI.lO Taka e Ha6monaaauo napeHe npu npunarase
Ha OKCIAMPaHa Lienyno3a BbpXy BbHLLHY paHil (BapHKo3HM 51381, AepMabpasui v 0BnacTi ¢ 3psiaana Koxa 3a npucaxaare).

5. Ykasanus 3a ynotpeba

TpsGBa fa ce npunarar CTEUITHM TEXHHKN.

GELITA-CEL® X-SORB TpsbBa fia ce npynara B Cyxo CCTOSHYE 1 He TpsiGBa Aa Ce HaBNaXHABa NPESM MPUTIOKEHYE.

GELITA-CEL® X-SORB ce u3non3sa Hait-no6pe kato ce npunoxu cBoBoaHo BbXy KbpBsiata NoBbPXHOCT, KbaeTo 6y TpsbBano Aa ce npunenu.
OTCTpaHeTe BCUIKI U3MMLLIHK YaCTV OT MaTepiana Npeay XMpyPrUiHO 3aTBapsie, 3a Aa Ce YMIECHM B1oMorvYHOTO pasrpaxzaHe v Aa ce CBeae A0 MUHUMYM
Bb3MOKHOCTTA 32 PeaKLyst KbM YyXaoTo Tsro!

BUONOMVYHOTO pasrpaiaiaHe 3aBici OT HAKOMKO (hakTopa, BKITKOYUTENHO U3NON3BAHOTO KOMMYECTBO, CTEMEHTA Ha HACHLLIaHE C KDBB 1 ThKaHNTE, BBPXY
KOMTO Ce M0CTaBA MPOJYKTBT.

GELITA-CEL® X-SORB Moxe fia Gbie paspsiaaH Ha paavep, NoAXoasi 3a ynoTpeGa B eHR0CKONCKM NpoLeaypH.

BaxHo npeaynpexzaetue!

GELITA-CEL® X-SORB ce p ) pu abicoy Ha TEYHOCTY. B TbNaH4eBM KyXWHu; NPy NPOLIEAYPY Ha NAMUHEKTOMMS;; OKOMO Wk
B 67M30CT 710 DOPaMEHM B KOCT; B KOCTHY KyXWHM; IPBOHAUHIA MO3bK; ONTUUHYR HEPB 1 XVaaMaTa; Wi B 3aTBOPEHY NPOCTPAHCTBA B ThKaHUTE, KbjeTo
uma koct, GELITA-CEL® X-SORB TpsbBa Aa ce OTCTpaHM Cnef npekpaTsiBaHe Ha KpbBOTEYEHHETO, ako € Bb3MOXHO. AKo TOBa He Gbae HanpaBeHo,
Pe3ynTarbT MoXe Aa Gbjie HEXENaHO NpUTHCKaHE Ha ChCEAHN AHATOMMUYHM CTPYKTYPH, KOETO MOXe Aia peau3Bitka Gorka y naumenTa unm Moxe Aa
Cb3flafe ONACHOCT 3a YBPEXAaHe Ha HepBi.

Makap M0BEYETO AaHHN Aa Ca CBbP3aHH C NaMUHEKTOMIA, NOMy4eHM ca CbLUO 1 CBEAEeHNA 3a napani3a BbB Bpb3ka U C Apyrv npoLieaypu.

Mpu abcopbupareTo Ha TesHocTv GELITA-CEL® X-SORB Moxe fa ce pasiuupi v a 3ano4He Ja NPeyn Ha CbCeaHu aHaToMUHM CTpyKTypu. 3atoa
TpsGBa Ja Ce BHUMaBa fia He Ce N0CTaBs NPEKOMEPHO FONAIMO KOMIMYECTBO, 0COBEHO B KOCTHM KyXVHM, Thil KaTo ToBa MOXe Aa A0BEE AO HapylLaBake Ha
HOpManHoTo rpyuxuwouupaue W, BEHTYanHo, A0 KOMNPECHOHHa HeKpo3a Ha CbCeAHNTE ThKaHU.

B cnyyav Ha criefonepaTvisHa MHEKLs, Moxe fia e HeoBXorMMa NOBTOPHa ONepaTiBHa MHTEPBEHLIMS 33 OTCTPaHsBaHE Ha UHEKTUPaHIs MaTepuan U
3a M3BbPLUBAHE HA APEHaX.

Mpepynpexaexus

GELITA-CEL® X-SORB He € npepHasHaqeH Kato 3aMecTuTen Ha BHUMaTenHa onepatveHa Hameca 1 NPaBuiHOTO NOCTaBsHE Ha LUEBOBE U NPEBPb3KM.
3aTBapSHETO Ha MPOYKTa B 3aMbPCEHa Paka 6e3 ApeHak Moxe fa AoBe/e A0 YCTIOKHeHUs 1 Tpsiosa aa ce u3bsrea.

VaBsireaiite ynotpeba B UHheKTUpaHK obnacTy.

Wva CBeJeHNs 3a nosiBu Ha edJeKT Ha CTeH03a Npu NpuUnaraHeTo Ha OKCUAMPaHa Lienynosa kato Npespb3ka no Bpeme Ha BacKynapHi onepaTmeHn
IHTePBEHLM. Makap 1 Aa He € YCTaHOBEHO, Ye CTEHO3aTa € NPSIKO CBbP3aHa C YoTpeGaTa Ha OKCHAMPaHa Lienyno3a, BaxHo e fia Ce AeiicTea npeanaanueo
11 12 ce U30rBa NUITAraHeTo Ha MaTepyana Karo CTerHara npespbaka.

TpsiGBa fa Ce BHIMaBa ia He Ce NOCTABAT YaCTULM OT MaTepyana APEKTHO B LPKYNaTopHaTa cucTeMa.

an TOMAM € Buno ) BBIMOXHO Ha peHaxa, a npu NpoCTaTeKTOMIUU, TDYAHOCTW NPK OTAENAHETO Ha YpuHa 4pes
MIMKOYHYA KaHan. ChLUecTByBa Cry4ail Ha BnokvipaH ypeTep Cries pecekuys Ha GbGpeLuTe, NPU KOETO Ce e Hanokwna ClIesonepaTUBHa KayTepu3aLus.

OCBEH Korato e KOHTPON Ha KpbBO! 0, Thil KaTo

HabnionasaHa e 3ary6a Ha 3petie, CBbP3aHa C XVpyprtuHa PEKOHCTPYKLVA Ha HapaHeH NsiB npeseH nob, KoraTo e Gina nocTaBeHa okcuavpaxa
Lienynosa B npefHara Yepenta amka.

GELITA-CEL® X-SORB He Tps6Ba ia Ce HanosiBa C aHTU-MHAQEKLVIO3HY areHTI Ui ¢ ApYrit MaTepuany, karto GydepHin unu xeMocTaTu4Hi BelLiecTsa.
HerosusT XxeMocTatiyeH ed)em He ce ycunea npu ﬂoﬁaBﬂHeTO Ha TpOMﬁMH, 4ueto neucmne Ce aHynupa ot Huckara pH CTOVHOCT Ha npoayka.

He3asucumo ot Bifia Ha XupypriyHaTa npoLeaypa, nekapuTe TpsioBa Aa 0BMUCIAT MHOTO BHUMATENHO LienecboGpasHocTTa oT npeMaxeaHe Ha
GELITA-CEL® X-SORB cnepj nocTuraHe Ha xemocTasa.

TpsGBa Aa Ce B3EMaT PEANa3Hyt Mepkvt NpH OTOPUHONAPUHTONIOTYHU ONEPATUBHI MHTEPBEHLIMH, 34 f1a C& FaPaHTUPa, Y€ HiIKaKBM YacTULM OT MaTepuana
He Ce acrvpwpar or nauvenTa (TpUMEpK: KOHTPOMMPAHE Ha KPBBOTEYEHIETO CRIe TOH3UNEKTOMIA U KOHTPONIMPaHE Ha enucTaKcuca)

Anapaty 3a nnasmacpepesa

Ynotpebara Ha GELITA-CEL® X-SORB c anapar 3a nnasmachepe3a He e npoTueonokasato. Tpsioea, 0Gave, Aa ce 0CUrypi U3Non3BaHeTo Ha npasinHa
TeXHuka, korato ce uanonasa GELITA-CEL® X-SORB 3aepHo ¢ anapar 3a nnaamadepesa. Kakto 1 npu Zipyrv xemocTatiyny aretw, GELITA-CEL®
X-SORB He TpsifiBa fa ce acnvpupa B kaHanuTe Ha yCTpoiicTBaTa 3a aBTONOXHO KpbBonpenuBaxe. TekyLiaTa TeXHika, KOATo ce U3nonasa, 3a Aa ce
ocurypu, ve GELITA-CEL® X-SORB He ce acnupupa B Takiisa YCTPOICTBATa € KaKTo criedBa:

1. Mpeay ynorpe6a Ha GELITA-CEL® X-SORB, ussagere ac TPBOK Ha Kpb
C Te3/t Ha NopTaTvBEH acnuparop.

2. Npunoxere GELITA-CEL® X-SORB cbrnacHo nokasaxisTa 3a ynotpe6a 4o NocTUraHe Ha 3aj0BoNMTENHa XeMocTasa.

3. BHUMaTenHo vpurvpaiite uanuwHuTe kbceta GELITA-CEL® X-SORB ¢ NPEANIONUTaHAA PA3TBOD 3a VDHTALIAS, KATO U3N0N3BATe MOPTATUBHIS
acnuparop, 3a fa OTCTpaKuTe 0cBOBOREHNTE KbCHeTa MaTepyan. BCHIKIAT MaTepuan, KoiiTo He ce i ¢ OTO MPHIH I

Ce ChYETaBa C KpbBHYIA ChCYpEK.

6. 06110 cbXpaHeHue 1 GopaseHe
GELITA-CEL® X-SORB TpsibBa fia Ce CbXpaHsiBa Ha CyXo B 3aneyataHara Ci 3allyTHa BHLUH ONaKoBKa. fla ce nasi oT npsika CIbHYEBa CBETMMHA.
3a TeMnepaTypHATe YCrIOBHS Ha CbXPaHEHHE, MONS, BUKTE ETUKETa BbPXY KYTUSTA 1 OMAKOBKMTE.

Mpenynpexzaenue! MokadeBsBaHe Ha NPOAYKTA ¥ CKIIOHHOCT KbM | Ca MHAVKALWS 3a Henp )

V13BaieTe NpofiyKTa OT CTEPWIHATA ONakOBKa, KATO U3NON3BaTe CTEPWITHA TeXHMKa. Mpeav Aa ro oTBopHTe, y6eueTe Ce B LENOCTTa Ha CTepurHaTa
Gapuepa. V3xebpreTe NpofiykTa, ako ONakoBKaTa e noBpedeHa.

Heuanonagatoto CbAbpXaHue Tpnﬁaa fa 6bﬂe W3XBBPIIEHO.

HaumHbT Ha nakeT1paxe e NoAYMHEH 1 0TroBaps Ha eEpOﬂeﬁCKOTO 1 MeXayHapOAHOTO 3aKOHOATencTBeo W APy NPUNOKMMIA CTAHAAPTU. OnakoBkara
3alluTasa NPOAYKTa OT BbHLLUHW BNUAHWA W rapaHTipa HeroBata CTEPUNHOCT N0 BPEME Ha CbXpaHeHue 1 TpaHCnopT paHe npu HopManka yn0Tpe6a.

He cTepunuaupaiite nosTopHo.

Y p YCTPOIACTBO OT )T0 NOfe U ' 3aMeHeTe
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GELITA-CEL® X-SORB D)

Gac cam mau tw tiéu dung cho trwong hop chay mau nhiéu

1. Mo ta san pham

Gac cam mau dung trong truong hUp chay mau nhiéu GELITA-CEL® X-SORB I loai gac tiét tring, tu tiéu, soi dan day, mét dd cao, duoc diéu ché tlr
Cellulose bang qua trinh oxy hoa co kiém soat San pham duoc dung cAm mau bé matva d& hd tro cAm mau trong viec kiém sot t hién tuong chay méu
sau phau thuat. GELITA- CEL® X-SORB ¢4 thé duoc dung dé k\em 504t chay mau nhidu tiy mao mach, tinh mach hodc cac mach mau khéc, nhor vao
mét 4 soi cao va suc bén Ion hon clia san pnam Gac ¢6 mau tréng va co thé khau hodc c&t ma khang b rach. Khi st dung, sén pham GELITA-CEL®
X-SORB phéng ra rét it khi hép thy mau va cac dich Iong khéc.

Céc thanh phan khang knuan/ kiém khuan cla GELITA-CEL® X-SORB ngan can s tang trudng va nhén rang clia té bao vi khudn h|eu khi va ky khi.
Méc du san pham co t tinh chat khang knuan/klem khuan, nhung san pham knong duoc st dung hodc duoc xem 13 bign phap thay thé cho viéc didu tri co
giam sét mot céch hé théng hoéc cho chét khang sinh dy phong dé kiém soat hay ngan chén nhiém tring hau phau.

Sén pham dugc déng goi riéng biét trong vi nit phéng (2 16p) hodc déng hp, dugc tigt tring bing birc xa Gamma, va chi ding mét 1&n.

2. Chi dinh st dung
Gac cam mau bé mat st dung déh6 tro cho dua trinh cAm mau nhor vao hiéu (g ban tham, dac biét trong viéc kiém soat cnay méu tl mao mach, finh mach va
cac mach mau nho, ma cac phuong phap cam mau nhu: ép, budc,...va cc phuong phap thong thuong khac khong co hiéu qua hoac khong 4p dung duoc.

3. Chong chi dinh

Khong st dung ' GELITA-CEL® X-SORB  trong cay ghép cac Khiém khuyét vé xuong, chng han nhu gay xuong, vi san phédm co kha nang can thiép dén
qué trinh hinh thanh seo va trén 1§ thuyét né cd kha néng hinh thanh u nang.

Khang str dung két hop GELITA-CEL® X-SORB vdi chat két dinh methy\ methacrylate, vi dy nhu trong phAu thuat chinh hinh, bdi vi sy hién dién cla
chiing co thé lam giam cudng do két dinh clia c4c tac nhan lién két véi Xuong.

Khong str dung GELITA-CEL® X-SORB trong truong hO’p chéy mau tlr cac dong mach Ién.

Khong s dung GELITA CEL® X-SORB tai cac vi tri ¢ khir doc bang hoa chét; trurdc khi sie dung san phdm nay khang duor p dung cac hoa chét ¢d tinh
& mon va diét té béo (bac nitrat hodc bat ky).

Khong st dung GELITA-CEL® X-SORB dé bang b ngoai da trl khi cAn kiém soat chay Mmau ngay lap tic vi san pham ndy lam han ché qua trinh tao da non
Khong st dung GELITA-CEL® X-SORB tai cho sét v&i céc vét rach da vi né 00 thé can thiép vao qua trinh lanh clia cac mép da. D6 4 do sy can thiép co
hoc cla Cellulose oxy hoa va khong phai la can thiép ndi tai vao viéc lanh vet thuong.

4.Tac dung phu

C6 béo cdo khong thut‘/ng xuyen vé cam g\ac bi nong “nhirc " va b hét hoi khi st dung cdm méu chdy méu cam d\eu nay duoc cho la vi d9 pH thép
clia san pham Cam gidc néng duoc béo céo khi st dung san pham sau khi loai bo polyp & mii va sau phau thuat cat tri. Cam gidc nhic ciing duoc bdo
céo khi 4p dung Cellulose oxy hda Ién bé mét vét thuong (vét loét gian tinh mach, mai mon da va céc vi tri cdy ghép).

5. Huong dén si dung:

Céc ky thuat tiét tring can dwoc & ap dung.

Nén ding GELITA-CEL® X-SORB & trang théi kho va khong nén lam a &m trudc khi dng.

GELITA-CEL® X-SORB duor dung tét nhat khi phi kin Ién bé mat cam mau, noi ma san pham cé thé dinh én.

Loai bd céc phén thira trudr khi két thiic phéu thuat dé tao diéu kién thuan loi cho vigc tw tiéu va giam thiéu kha nang phan ( ting dj vat!
Kha nang phan hily sinh hoc phy thugc vao mdt so nhén 6 bao gorn lwong stk dung, mikc do bao hoa véi mau va ving dém clia mo.
C6 thé cat GELITA-CEL® X-SORB theo céc kich thudc mong mudn dé dung trong céc phé&u thuat ngi soi.

Luu y quan trong !
GELITA-CEL® X-SORB phéng ra rat it khi hap thy chét dich. Trong céc khoang duoc tao ra sau phau cat bd cac khdi u hoac cac co quan; phéu thuat cét
mang song, xung quanh hoac gén bng song VI tn gi6i han xuung tly song; day than klnh thi glac va han glao nhau cua day than klnh h| g\ac noac

céc 4p lyc khong mong mudn Ién cac cAutric lan can va co thé gay dau cho bénh nhan hodc co cac nguy co t|em &n gay hu nal day than kmh
Trong khi héu hét bién ching liét lién quan t6i céc phéu thuat c&t méng song, cing ¢ béo céo vé liét lién quan dén cac phau thuét khéc.

Khi hép thy dich, san pham GELITA-CEL® X-SORB c6 thé phong ra va chén vao cdc cAu tric an can. Do d6 can chi y y trénh dung qua Iuong can thiét, dac
biét trong cac khoang xwong, vi diéu nay c6 thé can thiép dén cac chirc néing binh thrdng va tham chi dan dén chén ép Iam hoai ti cac md xung quanh.

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

Canh béo
khong duc sk dung dé thay thé cho thao tac phau thuat can st dung phuong phép khau, budc béng chi. Bong vét thuong bi nhiém khuén bing san
pham nay ma khong c6 chd thoét dich c6 thé dan dén bién chimg va phai tranh thuc hién.

Tranh st dung & viing bi nhigm khuan

D4 c6 béo céo cnu'ng hep, nghén mach khi san pham dung dé boc trong phau thuat mach mau. Mac du viéc thu hep khong tryc tiép co lién quan dén viéc
st dyng san pham, diéu quan trong 12 phéi than trong va tranh bang chat cac vat liéu vao thanh mach

C&n chil§ dé tranh 1am rt manh vun cla san pham truc tiép vao hé thong tuan hoan.

DA c6 bdo cdo ve céc bién chirng lam kéo dai viéc dan luu t trong phau thuat 4t tii mat hodc di tiéu kho sau phéu thut cat tuyén tién liét. DA c6 béo céo
V& nigu quan bi tc sau khi cét b than, sau do da phai yéu cau dlng phau thuat dt o ong théng.

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

Khong ngam tAm GELITA-CEL® X-SORB STANDARD v6i céc tac nhan chéng nhiém tring hodc véi cAc vat liéu khac nhu chét dém hodc cAm méu. Higu qua
¢&m mau clia san pham khong dugc duoc ting cwdng bing cach bd sung chét thrombin, hoat dong ctia chat nay bi pha hiy boi dd pH thép clia san phém.
Céc béc si phai déc biét ch y, khong k& 4 trong dang phAu thuat nao, khi xem xét kha nang loai b GELITA-CEL® X-SORB sau khi vige cam méu da dat
yéu cau.

Phai tuan thd cac canh béo trong phAu thuat tai mdi hong dé dam béo réng khong bj sot vat ligu trong bénh nhan (Vi dy: kiém soat xudt huyét sau khi cat
amidan va kiém soét chay méu cam).

Diing voi may Hoi hoan

Viee st dung GELITA-CEL® X-SORB clng may hi hoan khdng chong chi dinh st dung. Tuy nhién, pha\ chéc chén st dung dng ky thuat khi st dung san
pham GELITA-CEL® X-SORB cung voi may hoi hoan. Cung nhw cung VOI cac phuong tién glup cam mau khéc, khong duoc dé GELITA-CEL® X-SORB bj
hit vao hé théng may hdi hoan mau. Ky thuét hién nay dé dam san pham khong bi hdt vao cac thiét bi trén duoc &p dung nhu sau:

1. Trwéc khi st dung GELITA-CEL® X-SORB, phdi b6 0 ong hat khdi vét thuong va thay béing thiét bi hut dang thm.

2. St dung GELITA-CEL® X-SORB theo huéng dén sir dung cho dén khi cAm méu duoc theo yeu cau.

3.Nhe nhang 14y cc phén thira GELITA-CEL® X-SORB béng dung dich vé sinh khuyén diing, st dung dau hit dang tAm d& hat cac bot thira. C4c phan
thira néu khong dugc hut bo sé tao thanh cuc.

Lwu y chung khi I trir va thao tac

GELITA-CEL® X-SORB phai duoc béo quan noi kh thoang trong bao bi béo vé kin & nhiét d9 phong, tranh tiép xdc truc tiép voi anh sang mét troi.

Canh bao! Khi gac bi d6i mau nau va d& bi v vun 12 béo hiéu viéc luu trir khong theo diing huéng dan.

LAy sén pham khdi bao bi it tring béng kj thuét tiét tring. Trudic khi m i, phai chéc chén bao bi tiét tring con nguyén ven. Loai bo san phdm néu bao
bi hw hong.

Phéi loai b moi phén thira chua st dung.

Quy cach dong gm duoc tuan theo quy dinh clia Chau Au, Quoc 1 v tiéu chuén &p dung khéc. Bao bi bao vé san pham khdi céc anh huding bén ngoai va
dam bao vo khuan trong qué trinh cat trr, van chuyén, dudi diéu kién st dung binh thomg.

Khong téi tiét tring.

GELITA-CEL® X-SORB @

Absorbuojanti oksiduotos celiuliozés servetélé-hemostatas esant stipriam kraujavimui

1. Produkto apraSymas

GELITA-CEL® X-SORB absorbuojanti oksiduotos celiuliozés servetélé-hemostatas yra sterilus, biologiskai skylantis, didelio tankio megztas tvarstinis audi-
nys, pagamintas naudojant kontroliuojama celiuliozés oksidacija. Ji yra skirta naudoti kaip ant virSaus dedamas hemostatas ir naudojama kaip hemostazés
susidarymo priemoné kraujavimui kontroliuoti. Dél didelio tankio ir audinio stiprumo GELITA-CEL® X-SORB galima naudoti kontroliuoti stipry kraujavima

i$ kapiliary, veny ar arterijy. Servetélé yra balta, ja galima sitti ar karpyti, ji neapspira. Naudojama GELITA-CEL® X-SORB minimaliai iSsiplecia surenkant
krauja ir kitus skys€ius.

GELITA-CEL® X-SORB bakteriostatinés ir baktericidinés savybés uzkerta kelia aerobiniy ir anaerobiniy bakterijy lasteliy augimui i dauginimuisi. Nors
buvo jrodytas produkto bakteriostatinis ir baktericinis poveikis, Sis produktas neskirtas ir nenumatomas naudoti kaip sisteminiy gydomujy ar profilaktiniy
antimikrobiniy priemoniy pakaitalas, skirtas kovoti su infekcijomis po operacijy arba nuo jy apsaugoti.

Servetélés yra supakuotos atskirai (dviguboje) pakuotéje arba déZutéje, sterilizuotos gama spinduliais ir yra skirtos vienkartiniam naudojimui.

2. Naudojimo nurodymai
Ant virSaus dedamas hemostatas skirtas padéti uztikrinti vieting hemostaze tamponados efektu, ypac ten, kur kraujavimo i$ kapiliary, veny ir arterijy
stabdymas uzspaudimu, perrisimu ar kitais jprastais budais yra arba nepraktiskas, arba neveiksmingas.

3. Kontraindikacijos

GELITA-CEL® X-SORB neskirta naudoti esant kauly defektams, tokiems kaip jtrikimai, nes esama pavojaus, kad ji trukdys susiformuoti sukietéjimui, taigi
esama teorinés tikimybés, kad susidarys cista.

GELITA-CEL® X-SORB neskirta naudoti kartu su metilo metakrilato kljais, pvz., ortopedinése chirurginése procedirose, nes servetélés gali sumazinti
risamojo audinio Klijavimo prie kaulo stipruma.

GELITA-CEL® X-SORB neskirta naudoti esant kraujavimui i$ didziujy arterijy.

GELITA-CEL® X-SORB neskirta naudoti chemiskai kauterizuotose zonose; prie$ dedant servetéle neturi biti naudojami escharotiniai chemikalai (sidabro
nitratas ir pan.).

GELITA-CEL® X-SORB neskirta naudoti kaip pavirsinis tvarstis, isskyrus kai reikia kuo greiciau sustabdyti kraujavima, nes ji trukdys augti naujai odai.
GELITA-CEL® X-SORB neskirta naudoti uztraukti pjliviams ant odos, nes ji gali trukdyti gyti Zaizdai. Taip atsitinka dél Zelatinos mechaninio poveikio, 0 ne
dél badingujy Zaizdos gijimo trukdymo ypatybiy.

4. Pasaliniai poveikiai

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

5. Naudojimo instrukcijos

Taikyti sterilia technika.

GELITA-CEL® X-SORB reikia déti sausg ir pries dedant nesudrékinti.

GELITA-CEL® X-SORB geriausiai nespaudziant déti ant kraujuojancio pavirsiaus, prie kurio ji turéty prilipti.

Pries chirurginiu bidu uzsitdami Zaizda nukirpkite pertekliy, tai palengvins biologinj skaidymasi ir sumazins kiino reakcijos | padalinj objekta pavojy!
Biologinis skaidymasis priklauso nuo keliy faktoriy, jskaitant naudojama kiek, prisotinimo krauju lygj ir audinio jklojima.

GELITA-CEL® X-SORB galima sukarpyti iki norimo dydzio naudoti endoskopinése proceddrose.

Svarbus jspéjimas

GELITA-CEL® X-SORB absorbuodama skyscius minimaliai i$siplecia. Jei jmanoma, nuo $akniniy ertmiy, atliekant laminektomijos proceduras, aplink arba
prie kauly kanaly, uZdarose kauly ertmése, stubure, prie optinio nervo ir optiniy nervy sankirtos arba nuo uzdary audiniy ertmi, kuriose yra kaulo, GELITA-
CEL® X-SORB servetéle reikia nuimti, kai kraujavimas bus sustabdytas. To nepadarius galimas nenumatytas spaudimas | gretimas struktdras, kuris gali bati
pacientui skausmingas arba sukelti nervy pazeidima.

Nors didzioji dalis informacijos gauta i§ laminektomijos procedry, taip pat buvo gauta informacijos apie paralyziy, susijusj ir su kitomis procedaromis.

Absorbuodama skystj GELITA-CEL® X-SORB gali issiplésti ir spausti gretimas struktdras. Todél reikia pasirdpinti, kad nebiity dedama per didelio dydzio
kempiné (ypat kauly ertmése), nes tai gali apriboti jprastg funkcilg ir ilgainiui sukelti aplinkiniy audiniy nekroze dél suspaudimo.

Jei po operacijos iSsivysto infekcija, gali reikéti papildomos proceduros, kad biity galima iSimti uzkrésta medZiaga ir uztikrinti tinkama drenaza.
Perspéjimai

GELITA-CEL® X-SORB neskirta naudoti kaip pakaitalas vietoj chirurginiy procedary ir tinkamai dedamy chirurginiy sily ir tvarsciy. Uzsiuvant produktg
uzkréstoje Zaizdoje be drenazo gali kilti komplikacijy, todél to reikéty vengti.

Nenaudokite infekuotose srityse.

Buvo uZfiksuotas stenozés poveikis, kai oksiduota celiuliozé buvo naudojama kaip tvarstis atliekant kraujagysliy chirurgines procedaras. Nors nebuvo
nustatyta, kad stenozé buvo tiesiogiai susijusi su oksiduotos celiuliozés naudojimu, svarbu elgtis atsargiai ir stengtis nenaudoti medziagos standziai
apsuktos kaip tvarscio.

Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad medZiagos dalelés nepatekty tiesiai  kraujotakos sistema.

Buvo uzfiksuotas drenazo laiko pailgéjimas po cholecistektomijos ir sunkumas Slapimui bégant per Slaple po prostatektomijos. Taip pat buvo uZregistruotas
vienas blokuotos $laplés po inksto rezekcijos atveju, kai reikéjo po operacijos statyti kateter].

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

GELITA-CEL® X-SORB neskirta sudrékinti su infekcijomis kovojanciomis priemonémis ar kitomis medziagomis, tokiomis kaip buferiai ar hemostatinés
medziagos. Jos hemostatinis poveikis nepadidéja naudojant trombing (medziaga, kuri sunaikina Zemas produkto pH lygis).

Gydytojai turi imtis ypatingy atsargumo priemoniy, nepriklausomai nuo to, kokia chirurgin procedura atlieka, rekomenduojama jvertinti galimybe pasalinti
GELITA-CEL® X-SORB po to, kai pasiekiama hemostaze.

Atliekant ororinolaringologines chirurgines procedras reikia imtis atsargumo priemoniy, kad pacientas nejkvépty medziagos (Pavyzdziai: stabdant kraujavi-
ma po tonzilektomijos ir kontroliuojant epistakse).

Kraujo kiineliy atskyrimo sistemos

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

1. Prie§ pradédami naudoti GELITA-CEL® X-SORB, pasalinkite nuo chirurginés Zaizdos kraujo transfuzijos linijos antgalj i pakeiskite jj prisisiurbiant] prie
sienelés antgalj.

2. Dékite GELITA-CEL® X-SORB pagal instrukcijas, kol bus pasiekta patenkinama hemostazé.

3. Atsargiai nuplaukite GELITA-CEL® X-SORB pertekliy pasirinktu plovimo tirpalu, naudokite siurbima
Tarplasteliné mediiaga kuri nebus pasalinta atsargiu prapjovimu, pateks  kreSulj.

inei medziagai pasalinti.

P s b

ikymo ir
GELITA CEL® X-SORB laikykite sausq, uzdaroje apsauginéje iSorinéje pakuotéje. Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Laikymo temperatiiry
ieSkokite ant dézutés ir maiseliy etikeciy.

|spéjimas! Jei produktaas ruduoja ir ima trupéti, tai rodo, kad jis laikomas neteisingai.

1Simkite produkta is sterilios pakuotés naudodami sterilia technika. Prie$ atidarant reikia jsitikinti, kad nebuvo paZeistas pakuotés sterilumas. Jei pakuoté
pazeista, produkta iSmeskite.

Nepanaudotg dalj reikia iSmesti.

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

Nesterilizuokite pakartotinai.
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GELITA-CEL® X-SORB &V

Absorbable Oxidized Cellulose Gauze Hemostat for Heavier Bleeding

GELITA-CEL® X-SORB

Gaze hémostatique résorbable de cellulose oxydée pour saignement important

GELITA-CEL® X-SORB @

Garza emostatica assorbibile di cellulosa ossidata per emorragie acute

GELITA-CEL® X-SORB

Tifon din celuloza oxidata absorbabila hemostatic pentru sangerari mai grele

GELITA-CEL® X-SORB

Agir Kanamalar icin Emilebilen Okside Seliilozlu Gazli Bez Hemostadi

GELITA-CEL® X-SORB (D)

Zcela resorbovatelna hemostaticka gaza z oxidované celuldzy pro silnéjsi krvaceni

1. Product Description

GELITA-CEL® X-SORB Absorbable Oxidized Cellulose Gauze Hemostat is a sterile, bio-degradable, high density, thicker knitted gauze, prepared by the
controlled oxidation of cellulose. It is intended for use as topical hemostat and serves as a hemostatic adjunct in the control of hemorrhage. GELITA-CEL®
X-SORB can be used to control heavier capillary, venous or arteriolar bleeds, owing to its greater density, and tensile strength. The gauze is white and can
be sutured or cut without fraying. In use GELITA-CEL® X-SORB swells minimally as blood and other fluids are absorbed.

The bacteriostatic / bactericidal properties of GELITA-CEL® X-SORB inhibit aerobic and anaerobic bacteria cell growth and multiplication. Although the
product has demonstrated bacteriostatic / bactericidal properties, it is not intended nor claimed as a substitute for systemically administered therapeutic or
prophylactic anti-microbial agent to control or prevent post-operative infections.

Itis packaged individually in (double) blister, steriized by means of Gamma Irradiation, and is for single use only.

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

3. Contraindications

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

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

GELITA-CEL® X-SORB should not be used in bleeding from large arteries.

GELITA-CEL® X-SORB should not be used in chemically cauterized areas; its use should not be preceded by application of escharotic chemicals (silver
nitrate or any other).

GELITA-CEL® X-SORB should not be used as a surface dressing except for immediate control of bleeding as it inhibits new skin growth.

GELITA-CEL® X-SORB should not be used in closure of skin incisions as it may interfere with healing of the skin edges. This is due to mechanical interposi-
tion of oxidized cellulose and not to intrinsic interference with wound healing.

4. Side effects

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

5. Directions for use

Sterile technique should be applied.

GELITA-CEL® X-SORB should be applied dry and should not be moistened prior to application.

GELITA-CEL® X-SORB s best employed by loose application against the bleeding surface, where it should adhere.

Remove any excess prior to surgical closure to facilitate bio-degradation and to minimize the possibility of foreign body reaction!
Bio-degradation depends upon several factors including the amount used, degree of saturation with blood and the tissue bed.
GELITA-CEL® X-SORB can be cut to size for use in endoscopic procedures.

Important notice!

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

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

By absorbing fluid GELITA-CEL® X-SORB 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.

Warnings

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

Avoid use in infected areas

There have been reports of stenotic effect when oxidized cellulose has been applied as a wrap during vascular surgery. Although it has not been
established that the stenosis was directly related to the use of oxidized cellulose, itis important to be cautious and avoid applying the material tightly as a
wrapping.

Care should be taken to avoid the introduction of fragments of the material directly into the circulatory system.

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

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

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

Special care must be taken by physicians, regardless of the type of surgical procedure, to consider the advisability of removing GELITA-CEL® X-SORB after
hemostasis is achieved.

Precautions should be taken in otorhinolaryngologic surgery to assure that none of the material is aspirated by the patient (Examples: controlling hemor-
rhage after tonsillectomy and controlling epistaxis)

Cell savers

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

1. Prior to initiating the use of GELITA-CEL® X-SORB, remove blood salvaging suction tips from the surgical wound and exchange for a wall suction device.
2. Apply GELITA-CEL® X-SORB according to the IFU until hemostasis is satisfactory.

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

6. General storage and handling
GELITA-CEL® X-SORB should be stored dry in its sealed protective outer packaging. Keep away from direct sunlight. For storage temperature conditions
please refer to label on box and pouches.

Warning! Browning of the product and tendency to crumble indicate incorrect storage.

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 | and other
external influences and guarantees its sterility during storage and transport, under normal use.

Do not re-sterilize.

tandards. The packaging protects the product from

GELITA-CEL® X-SORB

Resorbierbare hamostatische Gaze aus oxidierter Zellulose fiir starkere Blutungen

1. Produktbeschreibung

Die GELITA-CEL® X-SORB resorbierbare Gaze aus oxidierter Zellulose ist eine sterile, biologisch abbaubare dickere Gaze von hoher Dichte, die durch
kontrollierte Oxidation von Zellulose hergestellt wird. Sie ist zur Verwendung als topischer Hamostat konzipiert und dient als blutstillendes Hilfsmittel bei
der Eindammung von Blutungen. GELITA-CEL® X-SORB kann aufgrund ihrer groReren Dichte und ReiBfestigkeit zum Stillen von schwereren kapillaren,
vendsen oder arteriellen Blutungen verwendet werden. Die Gaze ist wei und kann vernaht oder zugeschnitten werden, ohne dass sie ausfranst. Das
applizierte GELITA-CEL® X-SORB schwillt beim Absorbieren von Blut und anderen Flissigkeiten minimal an.

Die bakteriostatischen/ baktenzwden Elgenschaﬂen von GELITA CEL@ X SORB hemmen Zellwachstum und -vermehrung von aeroben und anaeroben
Bak terien. Obwohl das Produkt bakteric Ei gezeigt hat, wurde es nicht als Ersatz fiir einen systemisch verabreichten
ischen oder prophylaktischen anti Wirkstoff zur Bekdmpfung oder Vermeidung von postoperativen Infektionen konzipiert, und es

erhebt auch keinen Anspruch darauf.
Jeder Hamostat ist doppelt verpackt, danach Gamma-sterilisiert und nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

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

3. Kontraindikationen

GELITA-CEL® X-SORB darf nicht zur Implantation bei Knochendefekten, wie z. B. Frakturen verwendet werden, da die Moglichkeit einer Beeintrachtigung
der Kallusbildung und theoretisch die Gefahr einer Zystenbildung besteht.

GELITA-CEL® X-SORB darf nicht in Verbindung mit Methylmethacrylat-Klebstoffen, z. B. in der orthopédischen Chirurgie, verwendet werden, da durch
gleichzeitigen Gebrauch der Produkte die Adhasionsfestigkeit des Klebemittels auf dem Knochen verringert sein kann.

GELITA-CEL® X-SORB darf nicht bei Blutungen aus groBen Arterien verwendet werden.

1. Description du produit

GELITA-CEL® X-SORB Gaze hémostatique biodégradable de cellulose oxydée est une gaze tricotée haute densité plus épaisse, stérile et résorbable
préparée par oxydation controlée de la cellulose. Elle est destinée a servir ¢ hémostatique local annexe pour le contrdle des hémorragies. GELITA-CEL®
X-SORB peut étre utilisé pour controler des saignements capillaires, veineux et artériolaires plus importants grace a sa plus haute densité et a sa résis-
tance de traction. La gaze est blanche et peut étre suturée ou coupée sans effilochage. Lors de son utiisation, GELITA-CEL® X-SORB gonfle de maniére
sensible lorsque le sang et les autres liquides sont absorbés.

Les propriétés bactériostatiques / bactéricides de GELITA-CEL® X-SORB inhibent le développement et la multiplication des cellules bactériennes aérobies
et anaérobies. Bien que le produit ait des propriétés bactéricides démontrées, il n'est pas destiné a étre utilisé ou revendiqué comme substitut d'agents
antimicrobiens administrés & titre thérapeutique ou prophylactique pour contréler ou prévenir les infections postopératoires.

Le produit, a usage unique, est emballé individuellement dans un (double) blister stérilisé par Gamma-radiation.

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

3. Contre-indications

GELITA-CEL® X-SORB ne doit pas étre implanté dans une déformation osseuse telle qu'une fracture en raison de lnterférence éventuelle avec la forma-
tion du cal et du risque théorique de formation d'un kyste.

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

GELITA-CEL® X-SORB ne doit pas étre utilisé dans le cas de saignements de grandes artéres.

GELITA-CEL® X-SORB ne doit pas étre utilisé dans des zones cautérisées chimiquement ; son utilisation ne doit pas étre précédée de 'application de
substances escharotiques (nitrate d'argent ou autre).

GELITA-CEL® X-SORB ne doit pas étre utilisé comme pansement superficiel excepté pour le controle immédiat du saignement car il inhibe la formation de
nouvelle peau.

GELITA-CEL® X-SORB ne doit pas étre utilisé pour refermer des incisions cutanées car il peut géner la cicatrisation des berges cutanées. Ceci est dii &
I'interposition mécanique de la cellulose oxydée et non pas a une interférence intrinséque dans la cicatrisation de la plaie.

4, Effets secondaires

Les si occasionnels de de “brilure” et de “picotements” ainsi que d'éternuements lors de ['utilisation de cellulose oxydée comme ma-
tériau de comblement en cas d'épistaxis, sont sans doute dus au faible pH de ce produit. Une sensation de brdlure a été rapportée lors de I'application de
cellulose oxydée aprés excision d'un polype nasal et aprés une hémorroidectomie. Une sensation de piqure a également été rapportée suite & I'application
de cellulose oxydée sur une plaie superficielle (ulcéres variqueux, dermabrasions, sites donneurs)

5. Mode d’emploi

Il convient d'utiliser une technique stérile.

GELITA-CEL® X-SORB doit étre appliqué sec et ne doit donc pas étre mouillé avant 'application.

GELITA-CEL® X-SORB doit étre utilisé de préférence par application [égére sur la surface qui saigne, & laquelle il doit adhérer.

Retirer tout produit en excés avant la fermeture chirurgicale afin de faciliter la résorption et minimiser les risques de réaction & un corps étranger!
La résorption dépend de plusieurs facteurs dont la quantité utilisée, le degré de saturation avec du sang et le tissu sous-jacent

GELITA-CEL® X-SORB peut étre recoupé a la taille appropriée pour les procédures endoscopiques.

Information importante!

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

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

En absorbant les liquides, GELITA-CEL® X-SORB peut gonfler et empiéter sur les structures voisines. Il convient par conséquent de prendre soin d'éviter
tout comblement excessif, particuliérement dans les cavités osseuses car cela pourrait entraver le fonctionnement normal et & terme engendrer une
nécrose par compression des tissus voisins.

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

Mises en garde

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

Eviter toute utiisation dans les zones infectées.

Des effets sténotiques ont été signalés lors de I'application de cellulose oxydée en compresse pendant une chirurgie vasculaire. Bien qu'il n'ait pas été
établi que la sténose était directement liée & ['utilisation de cellulose oxydée, il est important d'agir avec précaution et d'éviter d'appliquer ce matériau en
compresse serrée.

Il convient de prendre soin d'éviter d'introduire des fragments de ce matériau directement dans le systéme sanguin.

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

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

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

Quel que soit le type de procédure chirurgicale, le médecin doit prendre soin de considérer s'il convient de retirer GELITA-CEL® X-SORB une fois que
I'hémostase a éte obtenue.

Il convient de prendre des précautions en chirurgie otorhino\aryngologique afin de s'assurer que le produit n'a pas été aspiré par le patient (Exemples:
contrdle d'une hé i aprés une lectomie et contréle de ['épistaxis).

de sang pér

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

1. Avant de commencer 4 utiliser GELITA-CEL® X-SORB, retirer les embouts d'aspiration de récupération du sang du site chirurgical et les remplacer par
un dispositif d'aspiration des parois.

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

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

6. Conservation et manipulation
GELITA-CEL® X-SORB doit étre conservé au sec dans son emballage extérieur protecteur scellé. Conserver & Iabri de la lumiére solaire directe. Concer-
nant la température de conservation, veuillez vous rapporter a 'étiquette sur la boite et les sachets

Mise en garde ! Le brunissement du produit et la tendance quiil aurait a s'effriter indiquent que le mode de conservation est inapproprié.

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

Tout contenu non utilisé doit étre jeté.

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

Ne pas re-stériliser.

GELITA-CEL® X-SORB @

Hemostaat van absorbeerbaar gaas van geoxideerde cellulose voor zwaardere bloedingen

1. Productomschrijving

GELITA-CEL® X-SORB hemostaat van absorbeerbaar gaas van geoxideerde cellulose is een steriel, biologisch afbreekbaar, hechter geweven gaas dat
wordt geprepareerd door de gecontroleerde oxidatie van cellulose. Het is bedoeld voor gebruik als plaatselijk hemostaat en dient als hemostatisch hulpmid-
del bij het controleren van bloedingen. GELITA-CEL® X-SORB kan worden gebruikt voor de bestrijding van zwaardere capillaire, veneuze of klein-arteriéle
bloedingen, hetgeen wordt mogelijk gemaakt door de grotere dichtheid en de rekkracht van het product. Het gaas is wit en kan worden gehecht of geknipt
zonder rafelen. In het gebruik zwelt GELITA-CEL® X-SORB slechts minimaal op terwijl bloed en andere vioeistoffen worden geabsorbeerd.

De bacteriostatische/bactericide eigenschappen van GELITA-CEL® X-SORB voorkomen de groei en vermenigvuldiging van aérobe en anaérobe bacterién.
Hoewel de bacteriostatische/bactericide eigenschappen van het product zijn aangetoond, is het product niet bedoeld of geindiceerd als vervanging voor
een h toegediend therapeutisch of profylactisch antimicrobieel middel voor de bestrijding of preventie van postoperatieve infecties.

Het gaas is afzonderlijk verpakt in (dubbele) blisterverpakking, is d voor eenmalig gebruik.

2. Gebruiksindicaties
Plaatselifk hemostaat voor gebruik als hulpmiddel bij h door middel van tampc werking, vooral in die situaties waarin de controleren van
capillaire, veneuze of klein-arteriéle bloeding door middel van druk, ligatuur en andere conventionele procedures ondoelmatig of onpraktisch is.

d door middel van enis

t

GELITA-CEL® X-SORB darf nicht in chemisch kauterisierten Bereichen verwendet werden; vor der Anwendung des Produktes dilrfen keine reakti Idi-
gen Chemikalien (Silbemitrat oder andere) appliziert worden sein.

GELITA-CEL® X-SORB darf auBer zum umgehenden Stilen einer Blutung nicht als Oberflédchenverband verwendet werden, da das Wachstum neuer Haut
behindert wird.

GELITA-CEL® X-SORB sollte nicht zum Verschluss von Hautschnitten verwendet werden, da andernfalls die Wundheilung beeintréchtigt werden konnte.
Dies liegt an der mechanischen Barrierefunktion der oxidierten Zellulose und nicht an einer intrinsischen Storung der Wundheilung.

4. Nebenwirkungen

Gelegentlich wurde Giber ,brennende” und ,stechende" Empfindungen sowie Niesen berichtet, wenn oxidierte Zellulose als Nasentamponade bei Nasenblu-
ten verwendet wurde. Es wird angenomrmen, dass dies an dem nledngen pH-Wert des Produktes liegt. Brennende Empfindungen wurden berichtet, wenn
oxidierte Zellulose nach einer N oder einer Hamorrhoidektomi appllzwen wurde. Stechende Empfindungen wurden ebenfalls berichtet,
wo oxidierte Zellulose auf Kratzwunden (Hau geschwiirbildungen bei Krampfaderleiden, D ionen und Ei llen) appliziert wurde.

5. Gebrauchsanweisung

Sterile Verfahren sollten angewendet werden.

GELITA-CEL® X-SORB darf vor der Anwendung nicht befeuchtet, sondern sollte immer trocken appliziert werden.
GELITA-CEL® X-SORB wird am besten dort, wo es anhaften sol\ Iose gegen die blutende Oberfldche appliziert.
Entfernen Sie vor dem chirurgischen hluss einen event huss, um die biologische Zersetzung zu erleichtern und die Gefahr von Fremd-
kérperreaktionen zu minimieren!

Die biologische Zersetzung hangt von verschiedenen Faktoren ab, u. a. von der verwendeten Menge, dem Grad der Séttigung mit dem Blut und vom
Gefalbett.

GELITA-CEL® X-SORB kann fiir den Einsatz bei endoskopischen Verfahren passgerecht zugeschnitten werden.

Wichtiger Hinweis!

GELITA-CEL® X-SORB dehnt sich durch die Absorption von FIusmgke\ en minimal aus. In Radlka\hoh\en bei Laminektomieverfahren; um kleine Knochen-
offnungen herum oder in deren Nahe; in Bereichen mit Knoch jen; am R am Sehnerv und an der Sehnervenkreuzung oder an
geschlossenen Gewebespalten bei Vorhandensein von Knochen sollte GELITA-CEL® X-SORB nach Mdglichkeit entfernt werden, nachdem die Blutung
gestillt wurde. Anderenfalls kann es zu einem Druck auf die benachbarten Strukturen kommen, wodurch der Patient u. U. Schmerzen
erleidet oder potenzielle Nervenschédigungen die Folge sein kénnen.

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

Durch Absorption von Fliissigkeit kann sich GELITA-CEL® X-SORB ausdehnen und auf die benachbarten Strukturen auswirken. Es sollte daher darauf ge-
achtet werden, insbesondere in Knochenzwischenraumen eine iberméRige Kompri w iden, da es anderenfalls zu Stérungen der normalen

Funktion und u. U. in der Folge zur Kompressionsnekrose des umgebenden Gewebes kommen kann.

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

Warnhinweise
GELITA-CEL® X-SORB wurde nicht konzipiert, um eine sorgféltige Operation und die ordnungsgemaRe Verwendung von Néhten und Bandagen zu erset-
zen. Die Einbettung des Produktes in einer verschmutzten Wunde ohne Drainage kann zu Komplikationen filhren und sollte daher vermieden werden

Vermeiden Sie die Verwendung in infizierten Bereichen.

Stenotische Auswirkungen wurden berichtet, wenn bei gefaRchirurgischen Eingriffen oxidierte Zellulose als Umwickelung verwendet wurde. Obwohl nicht
bewiesen wurde, dass die Stenose direkt auf die Verwendung der oxidierten Zellulose zuriickzufiihren war, sollten Sie unbedingt vorsichtig sein und das
Material nicht als engen Verband einsetzen.

Es solite darauf geachtet werden, dass keine Teilchen des Materials direkt in das Kreislaufsystem gelangen.

Eine mégliche zeitliche Verléngerung der Drainage bei Gallenbl m.mernungen sowie bei 1 (iber die Hamrohre nach
einer Prostataentfernung wurden berichtet. In einem Bericht wurde ein verstopfter Harnleiter nach einer Nierenresektion erwéhnt, der eine postoperative
Katheterisierung erforderlich machte.

Eine Erblindung wurde in Zusammenhang mit einer chi
der anterioren Schadelgrube platziert wurde.

GELITA-CEL® X-SORB darf nicht mit einem Antiinfektiosum oder anderen Materialien, wie z. B. Pufferstoffen oder blutstillenden Substanzen getrénkt
werden. Die blutstillende Wirkung des Produktes wird durch Zusatz von Thrombin nicht erhdht, denn dessen Wirksamkeit wird durch den niedrigen pH-Wert
des Produktes zunichte gemacht.
Unabhéngig von der Art des op
Blutstillung zu entfernen.
Besondere VorsichtsmaRnahmen sollten bei HNO-Operationen ergriffen werden, um sicherzustellen, dass keine Materialteilchen vom Patienten aspiriert
werden (Beispiele: Stillung von Blutungen nach einer Mandelentfernung und Einddmmung von Nasenbluten).

Cell Saver

Der Einsatz von GELITA-CEL® X-SORB mit einem CellSaver ist nicht kontraindiziert. Benutzen Sie jedoch unbedingt ordnungsgeméRe Verfahren, wenn Sie
GELITA-CEL® X-SORB in Verbindung mit einem CellSaver einsetzen. Wie auch bei anderen blutstillenden Substanzen sollte GGELITA-CEL® X-SORB nicht
in autologe Blutwiederverwertungskreisléufe angesaugt werden. Das derzeit aktuelle Verfahren zur Gewahrleistung, dass GELITA-CEL® X-SORB nicht in
derartige Geréte angesaugt wird, lautet wie folgt:

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

2. Wenden Sie GELITA-CEL® X-SORB gemaR Gebrat g an, bis die Bl uff jist.

3. Spilen Sie tiberschiissiges GELITA-CEL® X-SORB vorsichtig mit Ihrer bevorzugten Wundspiillsung aus und entfemen Sie die gesamte gelockerte
Grundmasse mithilfe der Wandabsaugvorrichtung. Die Grundmasse, welche durch vorsichtiges Spiilen/Ausschwemmen nicht entfernt wurde, wird in das
Blutgerinnsel eingebunden.

6. Allgemeine Lagerung und H
GELITA-CEL® X-SORB solite trocken in seiner versiegelten duBeren Schutzverpackung aufbewahrt werden. Keiner direkten Sonnenbestrahlung aussetzen.
Informationen zu den Te bei der Lagerung finden Sie auf den Etiketten der Verpackung.

Achtung! Eine Braunférbung des Produktes und eine Tendenz zum Zerbrickeln weisen auf eine falsche Lagerung hin.

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

Nicht verwendeter Inhalt muss entsorgt werden.

Die Verpackung unterliegt den europdischen und internationalen Gesetzen sowie anderen geltenden Normen. Die Verpackung schiitzt das Produkt bei
normaler Verwendung vor externen Einfliissen und garantiert dessen Sterilitat wahrend der Lagerung und beim Transport.

Nicht erneut sterilisieren.

Reparatur eines eingeri linken F berichtet, als oxidierte Zellulose in

Eingriffs miissen Arzte wachsam sein und die Empfehlung beriicksichtigen, GELITA-CEL® X-SORB nach erreichter

GELITA-CEL® X-SORB mag niet worden gebruikt als implantaat bij botdefecten zoals fracturen, aangezien de mogelijkheid bestaat van interferentie met de
vorming van nieuw weefsel en er de theoretische kans op de vorming van cysten bestaat.

GELITA-CEL® X-SORB mag niet worden gebruikt in combinatie met methylmethacrylaatt i 1, bijvoorbeeld bij orthopedische chirurgie, omdat hun
aanwezigheid de hechtende werking van het hechtend middel aan bot kan verminderen.

GELITA-CEL® X-SORB mag niet worden gebruikt bij bloedingen uit grote arterién.

GELITA-CEL® X-SORB mag niet worden gebruikt op chemisch geétste opperviakken; het gebruik ervan mag niet zijn voorafgegaan door de toepassing van
eschara veroorzakende chemicalién (zoals zilvernitraat of andere dergelijke stoffen).

GELITA-CEL® X-SORB mag niet worden gebruikt als opperviakteverband/-kompres (behalve voor onmiddellijke bestriding van bloedingen), aangezien
hiermee de vorming of groei van nieuwe huid wordt belemmerd of verhinderd.

GELITA-CEL® X-SORB mag niet worden gebruikt bij het sluiten van incisies in de huid, aangezien het product het helen van de huidranden kan verstoren.
De reden hiervoor is de mechanische interpositie van geoxideerde cellulose en niet door intrinsieke interferentie met het helen van wonden.

4. Bijwerkingen

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

5. Aanwijzingen voor gebruik

Er moeten steriele technieken worden toegepast.

GELITA-CEL® X-SORB moet droog worden aangebracht en mag vodr toepassing niet worden bevochtigd.

GELITA-CEL® X-SORB kan het beste worden gebruikt door losjes aan te brengen op het bloedende opperviak, waar het dient te hechten.

Verwijder overtollig product voor operatief sluiten om de biologische afbreekbaarheid te bevorderen en om de mogelijkheid van reactie met vieemde
lichamen te minimaliseren!

De biologische afbreekbaarheid is afhankelijk van diverse factoren, waaronder de gebruikte hoeveelheid, de mate van verzadiging met bloed en het
weefselbed.

GELITA-CEL® X-SORB kan op maat worden geknipt voor gebruik bij endoscopische verrichtingen.

Belangrijke kennisgeving !

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

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

Door de absorptie van vocht kan GELITA-CEL® X-SORB uitzetten en daardoor een invloed hebben op nabiliggende/aangrenzende structuren. Daarom
dient men er goed op te letten dat men niet te veel opvult, in het bijzonder in holten in bot, aangezien dit kan leiden tot interferentie met normale functies en
uiteindelijk kan leiden tot door compressie veroorzaakte necrose van het omliggende weefsel.

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

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

Vermijd gebruik op geinfecteerde opperviakken.

Er zijn meldingen geweest van stenotische effecten wanneer geoxideerde cellulose als omwikkeling wordt toegepast tijdens vasculaire operaties. Hoewel
niet is vastgesteld dat de stenose direct verband houdt met het gebruik van geoxideerde cellulose, is het belangrijk om voorzichtig te zijn en om te vermij-
den dat het materiaal als strakke omwikkeling wordt aangebracht.

Men dient erop te letten dat wordt vermeden dat fragmenten van het materiaal rechtstreeks in de bloedcirculatie worden geintroduceerd.

Mogelijke verlragmg van de afvoer van vocht via drains bij cholecystectomieén en prob\emen bij het lozen van unne V|a de urethra volgend op een prosta-

tectomie zijn gemeld. Er is één melding geweest van een geblokkeerde ureter nar e, waarbij f ie noodzakelijk was.

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

GELITA-CEL® X-SORB mag niet worden geimpregneerd met anti-infectieve middelen of met andere materialen zoals buffer- of hemostatische preparaten/
substanties. Het hemostatische effect ervan wordt niet versterkt door de toevoeging van trombine, waarvan de werking teniet wordt gedaan door de lage
pH-waarde van het product.

Ongeacht het soort chirurgische ingreep dienen artsen erop te letten om een weloverwogen beslissing te nemen aangaande de wenselijkheid om GELITA-
CEL® X-SORB te verwijderen nadat hemostase is bereikt.

Bij KNO-ingrepen/-behandelingen dienen er voorze te worden genomen dat niets van het materiaal wordt geaspireerd door de patiént
(Voorbeelden: bestrijding/beheersing van bloedingen na een tonsillectomie en bestrijding/beheersing van neusbloeding)

Cellsavers

Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik van GELITA-CEL® X-SORB in combinatie met een cellsaver. Men dient er echter voor te zorgen dat de juiste
techniek wordt gebruikt bij de toepassing van GELITA-CEL® X-SORB in combinatie met een cellsaver. Evenals bij andere hemostatische middelen mag
GELITA-CEL® X-SORB niet worden geaspireerd (afgezogen) naar autologe bloedopvangcircuits/-systemen. De techniek die momenteel wordt gebruikt om
envoor te zorgen dat GELITA-CEL® X-SORB niet naar dergelijke apparatuur wordt geaspireerd, is de volgende:

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

2. Breng GELITA-CEL® X-SORB aan volgens de gebruik ijzingen totdat f bevredigend is.

3. Spoel overtollig GELITA-CEL® X-SORB voorzichtig weg met de spoeloplossing van uw voorkeur, waarbij u fzuiging gebruikt om alle |
matrix te verwijderen. Alle matrix die niet wordt verwijderd door voorzichtig spoelen/doorspoelen, gaat een onderdeel vormen van het stolsel.

6. Algemene opslag en hantering
GELITA-CEL® X-SORB moet droog worden opgeslagen in de gesloten, beschermende buitenverpakking. Stel dit niet bloot aan direct zonlicht. Raadpleeg
het etiket op de doos en de pouches voor de voorwaarden voor opslagtemperatuur.

Waarschuwing! Een bruine verkleuring van het product en de neiging om te verkruimelen duiden op incorrecte opslag.

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

Alle ongebruikte inhoud moet worden weggeworpen.

De verpakking valt onder en is conform Europese en internationale wetgeving en andere van toepassing zijinde normen. De verpakking beschermt het
product tegen externe invioeden en garandeert de steriliteit ervan tijdens opslag en transport, bij normaal gebruik.

Steriliseer het product niet opnieuw.

1. Descrizione del prodotto

La garza emostatica assorbibile in cellulosa ossidata GELITA-CEL® X-SORB & una garza sterile, biodegradabile, ad alta densitd, in tessuto lavorato a
maglia pill spessa, ottenuta mediante ossidazione controllata della cellulosa. La garza € indicata per I'uso come emostatico topico e funge da coadiuvante
dell'emostasi per il controllo dellemorragia. Grazie alla sua pill elevata densita e resistenza alla trazione, la garza emostatica GELITA-CEL® X-SORB pud
essere usata per controllare emorragie acute capillari, venose o arteriose. La garza € di color bianco e puo essere cucita o tagliata senza pertanto sbricio-
larsi. Una volta applicata, la garza GELITA-CEL® X-SORB aumenta lievemente di volume durante 'assorbimento di sangue o altri liquidi.

Le proprieta batteriostatiche/battericide di GELITA-CEL® X-SORB inibiscono la crescita il proliferare di batteri aerobici e anaerobici. Sebbene le proprieta
batteriostatiche/battericide del prodotto siano state dimostrate scientificamente, questultimo non vuole né & stato realizzato allo scopo di sostituire la
somministrazione sistemica di agenti antimicrobici profilattici o terapeutici al fine di controllare e prevenire le infezioni postoperatorie.

I prodotto & confezionato singolarmente in (doppio) blister, sterilizzato a raggi gamma ed & monouso.

2. Indicazioni d'uso

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

3. Controindicazioni

La garza emostatica GELITA-CEL® X-SORB non & indicata per essere utilizzata come impianto in caso di difetti ossei, ad esempio fratture, poiché possono
verificarsi interferenze con la formazione del callo osseo e, teoricamente, potrebbero formarsi cisti.

GELITA-CEL® X-SORB non & indicata per essere utizzata insieme ad adesivi metimetacrilati, come ad esempio in chirurgia ortopedica, perché la loro
presenza potrebbe pregiudicare la forza adesiva dellagente collante in prossimita dellosso.
GELITA-CEL® X-SORB non deve essere impiegata per il controllo dell'emorragia dalle grandl anene
GELITA-CEL® X-SORB non ¢ indicata per essere utilizzata in corrispondenza di aree

chimici escarotici (nitrato d'argento o simili).

GELITA-CEL® X-SORB non ¢ indicata per essere utilizzata come medicazione della superficie cutanea tranne che nei casi di controllo immediato dell'emor-
ragia poiché impedisce la ricrescita cutanea.

La garza emostatica GELITA-CEL® X-SORB non deve essere impiegata per la chiusura delle incisioni cutanee, perché potrebbe interferire con la cicatrizza-
zione dei margini cutanei a causa dell'interposizione meccanica della cellulosa ossidata e non per effetto dellinterferenza intrinseca con la cicatrizzazione
della ferita.

4. Effetti collaterali

Sono stati occasionalmente riportati, in caso di applicazione della cellulosa ossidata per il tamponamento dell'epistassi, sensazioni di “bruciore” e “fitte
pungenti” e stamutazione, che, probabilmente, sono da ricondurre ad il pH basso del prodotto. E' stata segnalata sensazione di irritazione nei casi di appli-
cazione della cellulosa ossidata dopo I'asportazione di polipi nasali e dopo emorroidectomia. E' stata riportata sensazione di fitta pungente anche durante
I'applicazione della cellulosa ossidata su ferite superficiali (ulcerazioni varicose, dermoabrasioni e siti del donatore).

5. Istruzioni per 'uso

Usare una tecnica asettica.

GELITA-CEL® X-SORB deve essere utilizzata asciutta e non deve essere inumidita prima dell applicazione.

GELITA-CEL® X-SORB ¢ particolarmente efficace se applicata le sulla superficie , sul sito dove dovrebbe aderire.

Rimuovere il materiale in eccesso prima della sutura della ferita chirurgica al fine di faciltare il processo d\ biodegradazione e di ridurre al minimo la
possibilita di reazione immunitaria ai corpi estranei!

La biodegradazione dipende da diversi fattori compresa la quantita utilizzata, il grado di saturazione a contatto con il sangue e la sede tissutale.
GELITA-CEL® X-SORB puo essere tagliata su misura per 'uso durante le procedure endoscopiche.

Importante!

GELITA-CEL® X-SORB si espande lievemente con I'assorbimento dei fluidi. E" consigliabile - al raggiungimento dell'emostasi e laddove sia possibile -
rimuovere GELITA-CEL® X-SORB dallinterno di cavita radicali, negli interventi di laminectomia, intorno o in prossimita di forami ossel, di aree marginali
dell'osso, del midollo spinale, del nervo ottico e del chiasma, o negli spazi chiusi degli interstizi tissutali in presenza di formazioni ossee. Se non si procede
alla rimozione, il materiale potrebbe esercitare una pressione involontaria sulle strutture adiacenti, provocando dolore per il paziente 0 aumentando il
potenziale di lesioni dei nervi.

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

In fase di assorbimento del fluido, la garza GELITA-CEL® X-SORB pud aumentare di volume ed invadere le strutture adiacenti. Per questo motivo bisogna
prestare attenzione ed evitare uno zaffaggio eccessivo soprattutto allintemo di cavita ossee, poiché cio potrebbe interferire con la normale funzionalita,
causando infine necrosi da compressione del tessuto circostante.

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

Avvertenze

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

Evitare ['uso della garza in aree infette.

Sono stati osservati effetti stenotici quando la cellulosa ossidata é stata applicata come fasciatura durante interventi di chirurgia vascolare. Benché la
stenosi non sia stata associata in modo specifico alla garza emostatica assorbibile, & importante agire con cautela ed evitare nell'applicazione di far aderire
eccessivamente il materiale come una fasciatura.

Agire con estrema cautela per evitare che frammenti del materiale possano introdursi direttamente nel sistema circolatorio.

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

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

Non impregnare la garza GELITA-CEL® X-SORB con agenti antinfettivi o con altri materiali quali tamponi o sostanze emostatiche. Non si raggiungera,
infatti, un aumento dell'effetto emostatico del prodotto con I'aggiunta di trombina, la cui ativita € annullata dal basso pH del prodotto.

| medici dovranno prestare attenzione particolare, indipendentemente dal tipo di intervento chirurgico, nel valutare 'adeguatezza della rimozione della
garza emostatica assorbibile GELITA-CEL® X-SORB dopo il raggiungimento dell'emostasi.

Si raccomanda di adottare particolari precauzioni negli interventi chirurgici di otorinolaringoiatria per accertarsi che nessun residuo del materiale venga
aspirato dal paziente (ad esempio: controllare I'emorragia dopo tonsillectomia e controllare epistassi).

Dispositivi Cell Saver

L'uso di GELITA-CEL® X-SORB con un dispositivo Cell Saver non presenta controindicazioni. Si raccomanda, tuttavia, di utilizzare la tecnica pit appropria-
ta quando si applica GELITA-CEL® X-SORB unitamente ad un dispositivo Cell Saver. Come per tutti gli altri agenti emostatici, GELITA-CEL® X-SORB non
va aspirata nei circuiti di recupero di sangue autologo. La tecnica attualmente in uso, in grado di garantire che la garza GELITA-CEL® X-SORB non venga
aspirata in dispositivi del genere, prevede quanto segue:

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

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

3. Irrigare leggermente la parte in eccesso di GELITA-CEL® X-SORB con la soluzione che si preferisce e utilizzando il dispositivo di aspirazione a parete
per rimuovere la matrice disgregatasi. Tutti i residui della matrice che, irrigando delicatamente il sito di applicazione o tramite lavaggio, non saranno stati
eliminati, sono incorporati nel coagulo.

6. Requisiti generali di conservazione e manipolazione
GELITA-CEL® X-SORB deve essere conservato in luogo asciutto e nella sua confezione esterna di protezione sigillata. Non esporre il prodotto alla luce
diretta del sole. Per le condizioni di temperatura si consulfi I'etichetta riportata sulla confezione e sull'astuccio.

Awvertenzal L'imbrunirsi del prodotto e una tendenza del medesimo a frantumarsi sono indici di un'errata conservazione.

Estrarre il prodotto dalla confezione sterile seguendo una tecnica di manipolazione asettica. Prima di aprire la confezione, accertarsi che la barriera sterile
sia integra. Smaltire il prodotto se la confezione & danneggiata.

Smatire tutti i contenuti inutilizzati.

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

Non risterilizzare.

prima dell'uso non applicare prodotti

GELITA-CEL® X-SORB )

Hemostatico de gasa de celulosa oxidada absorbible para hemorragias mediana intensidad

1. Descripcion del producto

EI hemostatico sin tejer de celulosa oxidad absorbible GELITA-CEL® X-SORB es una gasa de tejido més grueso, biodegradable, y estéril preparada me-
diante la oxidacion controlada de celulosa. Esta destinado para su uso como hemostatico tépico y sirve de complemento hemostético para controlar una
hemorragia. GELITA-CEL® X-SORB puede utilizarse para controlar hemorragias arteriorales, venosas, capilares més fuertes, gracias a su gran densidad
y fuerza tensora. La gasa es de color blanco y puede suturarse o cortarse sin deshilacharse. El uso de GELITA-CEL® X-SORB supone un hinchazon
minimo puesto que absorbe sangre y otros fluidos.

Las propiedades bacteriostaticas/bactericidas de GELITA-CEL® X-SORB inhiben el crecimiento y la multiplicacion de células bacterianas aerdbicas y anae-
robicas. Aunque se ha demostrado que el producto tiene propiedades bacteriostaticas/bactericidas, no esta previsto ni supuesto su uso como sustituto de
un agente antimicrobiano profiléctico o terapéutico ni como administracion sistematica para controlar o prevenir infecciones postoperatorias.

Se presenta individualmente en un envase blister (doble), esterilizado con irradiacion gamma y esté previsto para un tnico uso.

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

3. Contraindicaciones

GELITA-CEL® X-SORB no deberia utilizarse en defectos dseos, tales como fracturas, ya que existe la posibilidad de interferencia con la formacion del callo
0seo y una posibilidad tecrica de formacion de quistes.

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

GELITA-CEL® X-SORB no deberia utilizarse en caso de hemorragia en arterias de gran tamafio.

GELITA-CEL® X-SORB no deberia utilizarse en zonas cauterizadas quimicamente. Su uso no deberé ser precedido por la aplicacion de agentes quimicos
céusticos (nitrato de plata o cualquier otro).

GELITA-CEL® X-SORB no deberia utilizarse como tratamiento superficial excepto en caso de control inmediato de la hemorragia ya que inhibe el
crecimiento de [a piel nueva.

GELITA-CEL® X-SORB no deberia utilizarse en el cierre de incisiones cutaneas, ya que puede interferir con la curacion de los extremos de la piel. Esto se
debe a la interposicion mecénica de la celulosa oxidada y no intrinsecamente a ninguna interferencia con el proceso de curacion de la herida.

4. Efectos secundarios

QOcasionalmente se han descrito sensaciones de “quemadura” o “picadura” y estornudos cuando se ha utilizado celulosa oxidada como taponamiento en
epistaxis y se deben al bajo pH del producto. Se ha informado de quemaduras al aplicar celulosa oxidada después de la extraccion de un pdlipo nasal

y hemorroidectomia. También se ha informado de picaduras al aplicar celulosa oxidada en heridas superficiales (lceras varicosas, dermoabrasiones, y
zonas donantes)

5. Indicaciones de uso

Deberia aplicarse con técnica estéril.

GELITA-CEL® X-SORB deberia aplicarse en seco y no deberia f i antes de dicha

El uso dptimo de GELITA-CEL® X-SORB se basa en la aplicacion relajada en la superficie de la hemorragia a la que debe adherirse.

Elimine cualquier exceso antes del cierre quirdrgico para faciltar la biodegradacion y reducir la posibilidad de reaccion a un cuerpo extrafio.

La biodegradacion depende de diferentes factores, que incluyen la cantidad utilizada, el grado de saturacion con la sangre y el lecho quirdirgico.
Es posible cortar GELITA-CEL® X-SORB a medida para su uso en intervenciones endoscopicas.

Nota importante!

GELITA-CEL® X-SORB se expande minimamente con la absorcion de los fluidos. En radicales, intervenciones de lami ia, alrededor

del foramen en hueso o en su proximidad, zonas con limites 6seos, médula espinal, nervio dptico y quiasma, 0 espacios cerrados con presencia 6sea,
GELITA-CEL® X-SORB deberia refirarse cuando haya finalizado la hemorragia, si es posible. En caso de que se produzca algin fallo, podria provocar una
presion imprevista en las estructuras cercanas, lo que causaria dolor en el paciente o podria crear lesiones nerviosas potenciales.

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

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

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

Advertencias
No esta previsto el uso de GELITA-CEL® X-SORB como sustituto de una cirugia cuidadosa y del uso correcto de suturas y ligaduras. El cierre del producto
en una herida contaminada sin drenaje puede provocar complicaciones, por lo que debe evitarse.

Evite su uso en zonas infectadas.

Se conocen casos de efecto estendtico al aplicar celulosa oxidada como envoltorio durante la cirugia vascular. Aunque no se ha confirmado que la
estenosis estaba directamente relacionada con el uso de celulosa oxidada, es importante tener precauciones y evitar la aplicacion del material como un
envoltorio hermético.

Hay que tener cuidado para evitar que penetren fragmentos de material directamente en el sistema circulatorio.

Se ha informado de la posible prolongacion del drenaje en colecistectomias y la dificultad de paso de la orina por la uretra después de la prostatectomia.
También ha habido un informe de un uréter bloqueado después de la reseccion de rifidn, donde se requirid la cateterizacion postoperatoria.

Se han presentado informes de ceguera en relacion con la reparacion quirdrgica de un Iébulo frontal izquierdo lacerado al implantar celulosa oxidada en
la fosa craneal anterior.

GELITA-CEL® X-SORB no deberia impreg: con agentes i0s0s U otros materiales como sustancias hemostaticas o de tampén. Su efecto
hemostatico no aumenta con la adicion de trombina, cuya actividad se destruye por el bajo pH del producto.

Los médicos deben tener especial cuidado al considerar la conveniencia e la eliminacion de GELITA-CEL® X-SORB al alcanzar la hemostasia, indepen-
dientemente de la intervencion quirirgica.

Deberan tomar precauciones en cirugia otorrinolaringoldgica para asegurarse de que el paciente no aspira ningtin fragmento de material (Ejemplos: control
de hemorragia después de la amigdalectomia y el control de la epistaxis).

Recuperadores de sangre

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

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

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

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

6. Almacenamiento general y manejo

GELITA-CEL® X-SORB deberia almacenarse en un lugar seco con su envase exterior de proteccion sellado. Mantenga el producto alejado de la radiacion
solar directa. Consulte la etiqueta de la caja y de las bolsas para ver las condiciones de temperatura de almacenamiento.

Advertencia: El oscurecimiento de la gasa y la tendencia al desmenuzamiento indican un almacenamiento incorrecto.

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

Deseche el contenido no utilizado.

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

No reesterilice el producto.

1. Descrierea produsului

GELITA-CEL® X-SORB tifon din celulozé oxidatd absorbabila hemostatic este un tifon steril, biodegradabil, de densitate mare, tesut impletit mai gros,
preparat prin oxidarea controlata a celulozei. Acesta este destinat utilizarii ca hemostat de actualitate si serveste ca adjuvant hemostatic in controlul
hemoragiei. GELITA-CEL® X-SORB poate fi folosit pentru a controla sangerrile mai grele ale capilarelor, venelor sau arterelor, datorité densitai sale mai
mari, §i rezistentei sale la tractiune. Tesétura este de culoare albé si poate fi suturatd sau téiata fara zdrentuire. In utilizare GELITA-CEL® X-SORB se umfla
foarte putin cand sangele si alte fluide sunt absorbite.

Proprietatile bacteriostatice / bactericide ale GELITA-CEL® X-SORB inhibé cresterea aerobd si anaerobd a celulelor de bacterii si multiplicarea lor. Desi
produsul a demonstrat proprietéti bacteriostatice / bactericide, acesta nu este destinat i nici nu se pretinde a fi ca un substitut pentru administrarea
sistematicd de agentj terapeutici sau profilactici antimicrobieni pentru a controla sau preveni infectiile postoperatorii.

Este ambalat individual, in blister (dublu), sterilizat prin iradiere cu raze Gamma, i este de unica folosintd.

2. Indicatjii pentru utilizare
Hemostat de actualitate pentru utilizarea ca adjuvant la hemostaza prin efect de tamponare, in special in cazul in care controlul séngerdrii capilare, venoa-
se si arteriale prin presiune, ligaturi, si alte proceduri conventionale este fie ineficace, fie impracticabil.

3. Contraindicatji

GELITA-CEL® X-SORB nu ar trebui sé fie utiizat pentru implantare in defectele osoase, cum ar fifracturile, deoarece existd o posibiltate de interferentd cu
formarea calusului $i o sansa teoretica de formare de chisturi.

GELITA-CEL® X-SORB nu ar trebui s fie utilizat fn asociere cu adezivi cu metacrilat de metil, de exemplu in chirurgia ortopedicd, deoarece prezenta lor
poate reduce puterea de adeziune a agentului de legétura la os.

GELITA-CEL® X-SORB nu ar trebui s fie utilizat in sangerarea din arterele mari.

GELITA-CEL® X-SORB nu ar trebui s fie folosit in zonele cauterizate chimic; utilizarea sa nu ar trebui sé fie precedaté de aplicarea de produse chimice
sporadice (nitrat de argint sau oricare altul).

GELITA-CEL® X-SORB nu ar trebui s fie folosit ca un pansament suprafafd, cu excepfia controlului imediat al sangerérii, deoarece inhiba cresterea de
piele noud.

GELITA-CEL® X-SORB nu ar trebui s fie utilizat la inchiderea de incizii pe piele, deoarece poate. interfera cu procesul de vindecare a marginilor pielii.
Acest lucru se datoreaza interpunerii mecanice de celulozd oxidatd, §i nu interferentelor intrinseci cu vindecarea ranilor.

4, Efecte secundare

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

5. Instructiuni de utilizare

Ar trebui sa se aplice tehnica de sterilizare.

GELITA-CEL® X-SORB ar trebui sé fie aplicat uscat si nu ar trebui sa fie umezit inainte de aplicare.

GELITA-CEL® X-SORB este cel mai bine de utilizat la pierderi prin aplicarea pe suprafata care sangereaza, unde aceasta ar trebui s& adere.
Indepértatj orice exces fnainte de inchiderea chirurgicala pentru a facilita biodegradarea i a reduce la minimum posibilitatea reactjei la corp strain!
Biodegradarea depinde de mulfi factori, inclusiv cantitatea utilizatd, gradul de saturatie cu sénge si patul de tesuturi.

GELITA-CEL® X-SORB poate fi tiat la dimensiune pentru utilizarea in procedurile endoscopice.

Anunt important!

GELITA-CEL® X-SORB se extinde putin la absorbgla de fluide. In cavitétj radicale; proceduri de laminectomie; in jurul valorii sau in apropierea foraminei
din oase; zonele de limitd osoasd; maduva spinarii; nervul optic si chiasm; sau spati inchise de tesut cu prezenta de os; GELITA-CEL® X-SORB ar trebui
eliminat atunci cand sangerarea s-a oprit, daca este posibil. Imposibilitatea de a face acest lucru ar putea duce la presiuni nedorite asupra structurilor
invecinate, care poate provoca durere pentru pacient sau ar putea crea un potential pentru leziuni ale nervilor.

Tn timp ce cele mai multe rapoarte au fost i legéitura cu laminectomia, au fost primite, de asemenea, rapoarte de paralizie, in legatura cu alte proceduri.

Prin absorbtia de fluide GELITA-CEL® X-SORB s-ar putea extinde i afecta structurile vecine. Prin urmare, trebuie avut grijé sé se evite suprabandajarea,
in special in cadrul cavitétilor osoase, deoarece poate duce la interferente cu functia normalé si poate duce la necrozé de compresie a esuturilor
inconjuratoare.

In cazurile de infecti postoperatorii, reoperarea poate fi necesara pentru a indeparta materialul infectat si a permite drenajul.

Avertismente!
GELITA-CEL® X-SORB nu este conceput ca un substitut pentru chirurgia atenta i utilizarea corespunzétoare a suturilor i ligaturilor. Inchiderea produsului
intr-0 rana contaminaté fara drenaj poate duce la complicafii si ar trebui evitata.

Evitafj utilizarea in zonele infectate.

Au existat raportari de efecte stenotice atunci cand celuloza oxidata a fost aplicata ca o mantie in timpul interventjei chirurgicale vasculare. Desi nu a fost
stabilit c4 stenoza a fost direct legata de folosirea de celulozd oxidatd, este important sé fiff precauti si sé evitati aplicarea materialului infasurat strans ca
un ambalaj.

Ar trebui s avefi grija pentru a se evita introducerea de fragmente de materiale direct in sistemul circulator.

Au fost raportate eventuale prelungiri de drenaj in colecistectomii si dificultatea de urinare pe uretrd dupd prostatectomie. A fost un raport de blocaj al unui
ureter dupa rezectie de rinichi, fn care a fost necesara cateterizare postoperatorie.

Afost raportatd orbire in legatura cu repararea chirurgicald a unui lob frontal sténga sfésiat cand celuloza oxidata a fost plasaté in fosa craniand anterioara.

GELITA-CEL® X-SORB nu ar trebui sa fie impregnaté cu agentj antiinfectie sau cu alte materiale, cum ar fi substante de tamponare sau hemostatice.
Efectul sau hemostatic nu este imbunatafit prin adaugarea de trombina, a cérei activitate este distrusa de pH-ul scazut al produsului.

0 atentie deosebita trebuie sa fie luatd de cétre medici, cu privire la tipul de proceduré chirurgicald, pentru a lua in considerare ¢ este realizata oportunita-
tea de a scoate GELITA-CEL® X-SORB dupé hemostaza.

Mésuri de precautie trebuie s fie luate fn chirurgia otorinolaringologicé pentru a se asigura ca niciun material nu este aspirat de catre pacient (Exemple:
hemoragia de control dupa amigdalectomie si controlarea epistaxis-ului)

Salvator de celule

Utiizarea de GELITA-CEL® X-SORB cu un salvator de celule nu este contraindicata. Cu toate acestea, asigurati-va ca utilizatj tehnici corecte atunci cand
se utilizeaza GELITA-CEL® X-SORB impreund cu un salvator de celule. Ca si in cazul altor agenti hemostatice, GELITA-CEL® X-SORB nu ar trebui sa fie
aspirat in circuitele de salvare autologe de sange. Tehnica utilizatd in prezent pentru a se asigura ca GELITA-CEL® X-SORB nu este aspirat in asemenea
dispozitive, este dupa cum urmeaza:

1. Inainte de a ncepe utilizarea GELITA-CEL® X-SORB, eliminatj tipurile de aspiratie a colectarii de sange de la nivelul unei incizil chirurgicale si schimbatj
cu un dispozitiv de aspirare de perete.

2. Aplicatj GELITA-CEL® X-SORB in conformitate cu IFU pané ce hemostaza este satisfacétoare.

3. Irigat usor GELITA-CEL® X-SORB in exces cu solutia dumneavoastra preferatd de irigare, folosind aspiratia de perete pentru a elimina toate matricele
slabite. Toate matricele ce nu au fost retrase se incorporeaza prin irigare / spalare blandd in cheag.

6. Depozitare generala §i manipulare

GELITA-CEL® X-SORB ar trebui sé fie depozitat uscat in ambalajul séu exterior de protecte sigilat. Se va pastra departe de lumina directd a soarelui.
Pentru conditiile de temperatura de depozitare va rugdm sa consultatj eticheta de pe cutie §i pungi.

Atentie! Colorarea fn maro a produsului si tendinta de féramitare indica o depozitare incorectd.

Scoatetl produsul din pachetul steril folosind tehnica steria. fnainte de deschidere ar trebui s fie confirmaté integritatea barierei sterile. Aruncatj produsul
in cazul in care ambalajul este deteriorat.

Orice continut neutilizat trebuie aruncat.

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

Nu resterilizatj.

GELITA-CEL® X-SORB

PaccacbiBaroluascs reMocTatiyeckas Mapna u3 OKICMEHHOI eNMKoNO3bl ANA OCTAHOBKM TAXENbIX Kpoameqenwﬁ

1. Onucanve usgenus

Paccachl 4eckoe) CPECTO - Maprsi 13 okucnenHoit Lennionodsl GELITA-CEL® X-SORB snsetcs cTe-
PUMBHOM, Brtonorseckn pasrniaraemoi, BbICOKOMMOTHOM, TONICTOCTONHO/! BA3aHOM Mapriei, U3roTOBMEHHO/ MyTEM KOHTPOMMPYEMOTO OKUCTIEHHS Lienmiono-
3bl. OHa Npe7jHa3sHayeHa Ans UCroNb30BaHIA B KA4ECTBE MECTHOTO KDOBOOCTAHABNUBAIOLLETO CPECTBA U ABNAETCA A0NONHUTENbHbIM FeMOCTATUHYECKAM
CPE/CTBOM KOHTPONS kpoBoTeueHus. Mapns GELITA-CEL® X-SORB moxeT 6biTb MCnonb30BaHa AnS KOHTPONS 3a TAKENbIM KaNMANSPHbIM, BEHO3HBIM U
apTepHONAPHbIM KPOBOTESEHHeM Graropapst CBO BLICOKO MIOTHOCTA 1 MPOSHOCTH Ha paspbiB. LIBeT Mapit — Genbift, €6 MOKHO CIUBATS Unit paspesaTb
6e3 victupanus. Mpy venonb3osatn mapns GELITA-CEL® X-SORB HabyxaeT MiHUMAnNbHO B NPOLIECCE BNUTbIBAHIS KPOBM 11 AYTUX KUAKOCTEN.

Baxtepuoctatudeckue / Gakepuuuanble csoiictea Mapnv GELITA-CEL® X-SORB nonaBnsior KneTouHblit pocT it pasMHOXeHie adapoBHbIX v aHadpoBHbIX
GakTepuit. HecmoTpst Ha To, 4To u3nenve obnagaet GaktepvocTaTuieckvy / GakTepuLaHLIMIA CBOHCTBAMM, OHO He MPEAHa3HaYeHO 1 He MOXET Uc-
TIONb30BATLCA B KA4ECTBE 3aMEHbI CUCTEMHO MPUMEHSEMOIO Tef Koro U npog I4ECKOr0 POBHOTO CPECTBA A KOHTPONS U
TIpepoTBpaLLEHIs 1I0CMEonepaLMOHHbIX MHGEKLMOHHbIX 3aBoneBaHuil.

Kaxzoe u3nenme ynakosaHo B OTAeMbHbIVi (ABOVHOIA) BrvCTep, CTEpUTIM30BAHO METOZIOM raMMa-06ny|eHHs M MpeaHasHayeHo ToMbKO ANsi OFIHOPa3oBoro
UCTIOMb30BAHHS.

2. TokasaHus K NpUMEHEHNI0

MecTHoe reMocTaTiyeckoe CpeacTBo ANA UCNONb30BaHHA B ka4ECTBE AONOMHEHNS K reMOCTa3y ¢ NOMOLLbH0 AhdeKTa TaMMoHaab!, B YaCTHOCTH, Koraa
KOHTPOMb 3a KANUNNAPHbIM, BEHO3HBIM 11 apTEPUONAPHBIM KDOBOTEYEHUEM METOAOM [aBNEHIs, HANOXEHUS nuratypbl 1 nyTeM NPOBEAEHUA ApYruX
0BbIuHbIX poLieyp, M0 HeaddekTvBeH 1o HeLienecoobpaseH.

3. NMpoTuBonoKasaHua

He cnenyer ucnonb3osatb Mapnio GELITA-CEL® X-SORB ans umnnaxTaLmu B sedekTbl KOCTEN, Takue Kak nepenombl, Tak kak CyLUECTBYeT BOSMOKHOCTb
HapyLLEHvs kannycoobpa3oBaHis M TEOETUYECKas BO3MOXHOCTb 06pa3oBaHms KicT. He cnieayer ucnons3osars Mapnio GELITA-CEL® X-SORB B covera-
HVM C KNesMM Ha OCHOBE METUNMETKpUaTa, Hanpumep, B OPTONIEAUHECKOI XUPYPrAH, MOTOMY YTO VX Hani4e MOXET MPUBECTH K CHIKEHYIO MPOHOCTH
CLIENNEHNS CBA3YI0LIEro MaTepiana ¢ KoCTbH.

He cnenyer ucnonb3osats Mapto GELITA-CEL® X-SORB npu kpoBOTEHEHNUM U3 KpyMHbIX apTepHid.

He cnenyer ucnons3osats Mapnio GELITA-CEL® X-SORB Ha yuacTkax, 06e360neHHbIX XMU4eCKIM BELLECTBOM; ero UCMoNb3oBaHHe He J0MKHO npes-
LUIECTBOBATb MPUMEHEHMIO €KX XUMUHECKUX BELLIECTB (HUTpaTa cepebpa U moBoro Apyroro).

1. Uriin Agiklamasi

GELITA-CEL® X-SORB Emilebilen Okside Selillozlu Gazli Bez Hemostadi, kontrollii seliloz oksidasyonu ile hazirlanan steril, biyolojik olarak pargalanabi-
len, yiiksek dansiteli, kalin dokumali gazli bir bezdir. Topikal hemostat olarak kullaniimak iin tasarlanmistir ve kanama kontroliinde hemostatik tamamlayici
olarak islev gormektedir. GELITA-CEL® X-SORB, yilksek dansitesi ve gerilime dayanikliligi nedeniyle, agir kapiller, venoz veya arterioler kanamalari kontrol
etmek igin kullanilabilir. Gazll bez beyazdir ayrica kenarlarinda sokiilme yaganmadan dikilebilir veya kesilebili. GELITACEL® X-SORB, kullanimi esnasinda
kan ve dider sivilar emerken asgari diizeyde kabarir.

GELITA-CEL® X-SORB hemostadin bakteriyostatik / bakterisidal dzellikleri, aerobik ve anaerobik bakteri hiicre bilyimesini ve Qogalmasml engeller.
Uriin, bakteriyostatik / bakterisidal 6zellikler géstermis olmasina ragmen, post-operatif enfeksiyonlart kontrol etmek veya 6nlemek iizere sistemik olarak
uygulanan tedavi edici veya profilaktik anti-mikrobiyal ajan yerine gegecek bir alternatif olarak tasarlanmamistir ve bu yonde herhangi bir iddiada da
bulunulmamigtr.

Gift blister igine paketlenmistir, Gama Isinlama yontemiyle sterilize edilmistir ve tek kullanimliktir.

2. Kullanim endikasyonlan
Topikal hemostat, dzellikle basing uygulama, ligatiir ve diger konvensiyonel islemler esnasinda kapiler, vendz ve arterioler kanama kontroliintin etkili ya da
uygun olmadigi durumlarda, tamponad etkisi ile hemostaz icin yardime! olarak kullanilir.

3. Kontrendikasyonlar

GELITA-CEL® X-SORB hemostat, kallus olusumu ile etkilesim ihtimali ve teorik olarak kist olusumu olasilig oldugundan, kiriklar gibi kemik defektlerinde
implantasyon igin kullaniimamalidir.

GELITA-CEL® X-SORB, drnegin ortopedik cerrahide metil metakrilat yapistiricilar e birlikte kullanilmamalidir, ¢linkii onlarin varligi, kemik izerinde
baglayici maddenin yapistirict giictinii azaltabilr.

GELITA-CEL® X-SORB, biyik arter kanamalarinda kullanimamalidir.

GELITA-CEL® X-SORB, kimyasal olarak koterize edilen (yakilan) alanlarda kullaniimamalidir; kullanimi 6ncesinde eskarotik (kabuklanmaya sebep olan)
kimyasallar (glimds nitrat veya baska bir madde) uygulanmamalidr.

GELITA-CEL® X-SORB, kanamanin acil olarak kontrol altina alinmast haricinde, yeni cilt olusumunu engellediginden yiizey yara sargisi olarak kullanima-
malidir.

GELITA-CEL® X-SORB, cilt kenarlarindaki iyilesmeleri engelleyebileceginden cilt kesiklerinin kar da kullaniimamalidir. Buna, okside selilozun
mekanik interpozisyonu sebep Ve yara inde igsel etkilesime bagh degildir.
4. Yan etkileri

Okside seliiloz, epistaksis (burun kanamast) durumunda tampon olarak kullanildiginda, zaman zaman rapor edilen “yanma’ ve “batma’” sikayetlerinin
Urlintin disiik pH diizeyi nedeninden kaynaklandigi diistiniilmektedir. Yanma hissi, nazal polip gikarilmasinda ve hemoroidektomi sonrasinda okside seliiloz
uygulandiginda rapor edilmistir. Okside seliilozun yiizey yaralarina (varisli iilser, dermabrazyon, ve dondr bolgelerine) uygulandigi yerlerde de batma hissi
bildirilmistir.

5. Kullanim talimatlan

Steril teknik uygulanmalidir.

GELITA-CEL® X-SORB kuru uygulanmalidir ve uygulama dncesinde nemlendiriimemelidir.

GELITA-CEL® X-SORB'un bagli olmasi gereken kanayan yiizeye gevsek bir sekilde uygulanmasi tavsiye edilr.

Biyolojik olarak parcalanmay kolaylastirmak ve yabanci cisim reaksiyonu olasilidini en aza indirmek igin cerrahi kapatma éncesinde artan gazli bez parglart
kaldmimalidir!

Biyolojik olarak parcalanma, kullanilan miktar, kan ve doku yatad! ile doygunluk derecesi dahil olmak tizere birgok etkene baglidir.

GELITA-CEL® X-SORB endoskopik prosediirlerde kullanilmak iizere istenilen clgiide kesilebilir.

Onemli uyar !

GELITA-CEL® X-SORB sivilarin emilimi ile minimal diizeyde genislemektedir. Radikal bosluklarda; laminektomi prosedtrlerinde; kemikteki foramen gev-
resinde ya da yakininda; kemikle gevrelenmis alanlarda; omurilik; optik sinir ve kiazma; ya da kemik bulunan kapali doku alanlarinda, kanama durduktan
sonra GELITA-CEL® X-SORB miimkdinse kaldirimalidir. Bunun yapiimamasl, hasta igin agriya neden olabilecek ya da sinir hasari igin potansiyel olustura-
bilecek, komsu yapilar izerinde istenmeyen basinca neden olabilir.

Gogu rapor laminektomi ile baglantili olarak alinmis olsa da, diger prosedirler ile baglantili felg raporlar da alinmistir. Sivi emilimi esnasinda GELITA-CEL®
X-SORB genisleyebilir ve komsu yapilari etkileyebilir. Bu nedenle, ozellikle kemik bosluklarinda normal fonksiyonu ile etkilesime neden olabileceginden ve
sonug olarak gevreleyen dokunun basing nekrozuna yol agacagindan, agiri tamponlamay! onlemek icin dikkat edilmelidir.

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

Uyarilar .
GELITA-CEL® X-SORB, dikkatli cerrahinin, sitiir ve ligatiirlerin amacina uygun kullaniminin yerini alacak bir alternatif olarak tasarlanmamistir. Uriinti
drenajl yapiimadan kontamine bir yaraya kapatmak, komplikasyonlara neden olabilir ve kaginiimasi gereken bir durumdur.

Enfekte alanlarda kullanimindan kaginilmalidir.

Damar cerrahisi sirasinda bir sargi olarak tatbik edildiginde, okside seliilozun stenotik etkisi rapor edilmistir. Stenozun dogrudan okside seliiloz kullanimi
ile ilgili oldugu tespit edilmemis olmasina ragmen, dikkatli olmak dnemlidir ve malzemenin siki bir sarg1 olarak Malzeme parcaciklarinin dogrudan dolagim
sistemine girisini onlemek igin dikkat edilmelidir.

Kolesistektomilerde drenajin olasi uzamasi ve prostatektomi sonrasi liretra Gizerinden idrar zorluklari rapor edilmistir. Postoperatif kateterizasyonun gerekli
oldugu, bdbrek rezeksiyonu sonrasinda bloke olan bir tireter ile ilgili bir rapor bildirilmistir.

Anterior kraniyal cukura okside seliiloz yerlestirildiginde, yirtilan bir sol frontal lobun cerrahi onarimiyla baglantili olarak kérliik rapor edilmistir.

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

Hemoslaz sagland\klan sonra GELITA CEL@ X-SORB hemostadin kaldirimasini dikkate almak igin, cerrahi islemin tiiriinden bagimsiz olarak hekimler
ozen g

Kulak-burun-bogaz cerrahi islemlerinde mal hibiri hasta
kanama kontrolii ve epistaksis kontrolii).

Hiicre koruyucular
GELITA-CEL® X-SORB hemostadin bir hiicre koruyucu ile kullanimi kontrendike degildir. Ancak, GELITA-CEL® X-SORB hemostadi bir hiicre koruyucu ile
birlikte kullanirken uygun teknigin kullanildigindan emin olunmalidir. GELITA- CEL® X-SORB, dlger hemostatik ajanlarda oldugu gibi otolog kan kurtarma

in igine aspire lidir. GELITA-CEL® X-SORB hemostadin bu tiir cihazlarin icine aspire edilmediginden emin olmak igin kullanilan teknik
asagidadir:
1. GELITA-CEL® X-SORB hemostadin kullanimina baglamadan énce cerrahi yaradan kan kurtarma sisteminin emme uglari ¢ikariimali ve duvar tipi
aspirasyon cihaziyla degistiriimeli.
2. GELITA-CEL® X-SORB hemostadi, kullanim talimatina gore hemostaz islemi tatmin edici olana kadar uygulanmali.
3. GELITA-CEL® X-SORB'un fazlalig, tiim serbest matriksleri kaldirmak amaciyla duvar tip aspirasyon cihazini kullanarak, tercih edilen yikama soliisyonuy-
la yavagca ytkanmali.Yumusak yikamaldurulama ile temizienemeyen tiim matriksler pihti icine dahil olmaktadr.
6. Genel muhafaza ve kullanim
GELITA-CEL® X-SORB, hermetik koruyucu dis ambalaj iginde kuru olarak muhafaza edilmelidir. Giines 1sigindan uzak tutulmalidir.Depolama ve muhafaza
kosullar igin, liitfen kutu ve posetler izerindeki etikete bakiniz.
Uyari! Gazli bezin esmerlesmesi ve parcalanma egjilimi yanlis saklama kosullarinin gdstergesidir.
Uriin, steril paketinden steril teknik kullanarak gikarimalidir. Agmadan Gnce steril bariyerin bitinligi teyit edilmelidir. Ambalajl hasarl ise rin imha
edilmelidir.
Kullanimayan herhangi bir icerik imha edilmelidir.
Ambalaj, Avrupa ve Uluslararasi mevzuat sartlarina ve diger ilgili standartlara baglidir ve onlarla uyumludur. Ambalaj, riini dis etkilerden korur ve normal
kullanim sartlarinda, depolama ve tagima sirasinda {iriniin steril kalmasini garanti eder.

Uriiniin yeniden sterilize edilmemelidir.

aspire edimemesi igin Gnlemler alinmalidir (Omekler: Tonsillektomi sonras!

GELITA-CEL® X-SORB E&D

Amoppoenioiun AipooTamiki Fada O¢eidwpévng Kuttapivng yia MeyaAutepn Aipoppayia

1. Nepiypagr Mpoiévrog

H Ammoppogriaiun Aipooramikii Fada Ogeidwpévng Kurrapivng GELITA-CEL® X-SORB eivai pia ammoaTeipwpiévn, BiodlaoTapevn, ugnig rukvomnag, mo
yovtpr TAekTr yada, Tou TrapaokeudZeral pe eAeyyGpevn ogeidwan kuttapivng. Mpoopieral yia Xpron wg TOTTIKG aIpooTaTIKG Kal Xpnatuedel wg éva ou-
umAnpwaTKo péao eAéyxou g aipoppayiag. H aipoaraikr yada GELITA-CEL® X-SORB prmopei va ypnaiuoroinBei yia Tov éeyxo Baptepng aipoppayiag
TPIX0EIBWV, PAEPIBiLY 1) apmpIdiwy, Adyw TG peyahlTepng TTUKVATATAG TG, Katl avioyTig g o€ epeAkuapo. H yada eivar GoTrpn kai pmopei va paBera fj va
KoBeTan ywpig SEgriopa. Kard  yprian, n GELITA-CEL® X-SORB Sioykdverar ehdyioTa kaBuig ammoppoguvrai To aiia kar GAa uypd.

O1 BakmpiooTarikég / Bakmnpioktoveg 1diome ¢ GELITA-CEL® X-SORB avaotéMouv v aepdpia kar avaepoBia avamugn kai Tov moMarrAaciaopd Twv
KutTdpwv Twv. MapdAo Tou To Tpoidv £xel amodeicel BaktnpioaTarikés / BakmpiokToveg 1310t Teg, Sev mpoopiCeTal olTe Bewpeital Trwg dpa wg uTrokaTdoTa-
70 TOU OUOTNATIKG XopnyoUpevou BepaTTeuTIKa fj TTPOQUAKTIKG avTi-HikpoBiakoy Tapdyovra yia Tov EAeyxo f TV TIpOANN HETEYXEIPNTIKWY AOILWEEWV.

Zuokeuaderal GexwpioTa ot oakouaki Tumou (BmArg) puoahida (blister), ammooTeipwpévn pe akTivoBoAia y, kai eival yia pia pévo xprion.

2. EvBeiteig xpnang
Tormikd alpoaTakO yia Xpion wg oupTIAipwya O€ AIGOTOOT OE TERTTTWON emnwucncpou 1Big 610U 0 éeyxog aoppaylag TPIX0EIBwY, GheBidiuv Kai
aptpidiwv amd Tiean, amohivwan, kai GAAEG aupBaTikég ieg, eire eival G 1 €ival avéQIkTog.

3. Avrevdeigeig

H GELITA-CEL® X-SORB Bev Tpémel var ypno1JoToIEiTal yia TV ejgUTEUaN Ot avwHaNiE 00TwY, OTTwg Ot Kataypara, kabug utidpyel mhavorTa Tape-
Bohwv pe oxnpaTiopoUg PAdwv Kai pia BewpnTikr mBavATTA oXNUATIoHOU KUOTNG.

H GELITA-CEL® X-SORB dev mpémel va ypnoipotoieiral o€ ouvouaapd pe koMeg peBakpuhikod peBuliou, yia mapddelya ot opBomedii XeIpoupyiki
emépBaon, dI0T n Tapousia Toug PTopei vat PeliaEl TV avioxr TpAopuUONG Toug aTn GUYKOMNGN Twv 00TWY.

H GELITA-CEL® X-SORB &ev mpETel vt Xpno1HOTIOLE(Tal Ot QIPoppayia amo HeyaAeg apTnpie.

H GELITA-CEL® X-SORB dev mpémel val ypnaiyoToieiral o TEpIoYEG XnuikoU kautpiaapol” n xprion g Sev pémel va mponyeiTal amo epappioyl
XNUIKWV 0UoIwV eykaupdTwy Tpitou BaBuod (vipikd dpyupo f omoiadiToTe GAN).

H GELITA-CEL® X-SORB dev mpémel var ypnaipoToleiral wg emahenyn emodveiag ektog amd Tov Gpeao Aeyxo Tg aipoppayiag, kabug avaoTéMel
dnpioupyia véag emdeppidag.

H GELITA-CEL® X-SORB &ev mpémel v Xpnaiomoleirar yia To KAeioijio Topiwv Tou dépuatog, KaBug umopei va emnpedael T emouAwan Tou Séppiarog aTig
dkpeg. Auto ogeiketa g pnyavikr TapepBoAr TG ofeidwpévng KuTTapivng kar xi O€ eyyevr TapéuBacn emoUAwang Tou TpadHaTO.

4.Map

He cnenyer ncnonb3osatb Mapnio GELITA-CEL® X-SORB B kayecTse noBEpXHOCTHOI NOBSA3KM, KpOME Crly4aes CTH it
KpOBOTEYEHMS, Tak Kak OHa NOZIABNET POCT HOBbIX KIETOK KOXM.
He cnenyer ucnons3osats GELITA-CEL® X-SORB Ha y4acTkax CMblkaHitst pa3pe3os KOXM, MOCKOMbKY 3T0 MOXET NOMeLLATb 3aXVBNIEHMIO KpAeB KO

370 CBA3AHO C KM OK/CNEHHOI I, aHe ¢ TBOM B NPOLIECC paH.
4. MoBoyHble dhchexTbl
Mony penkve [ “TOPEHNS” 1 “YoKeHNST", @ TaloKe YXaHWst ocne MPUMEHEHIs OKUCTEHHOT LienMionoabl B ka4ecTse TaMnoHa

1 OCTaHOBKA HOCOBOTO KpOBOTEYEHYS BOBMOXHb! 13-33 HI3KOTO pH u3genwst. MaumeHTs coo6Luani 06 OLLYLUEHN TOPEHIA B CRy4aE PUMEHEHIS OKIC-
TNEHHOV LIENMKono3bl N0Cne YAaNeHs HOCOBOTO MOMIMMa U MOCAE FeMOPPOMASKTOMMM. OLLLLEHWS! KIKEHUS MKCUPOBANIMCH NPV MIPUMEHEHIY OKACTIEHHOT
LIENNion03bi Ha MOBEPXHOCTH Pakbl (BAPUKO3HLIE 53BbI, AEPMaBPaHs  AOHOPCKME y4acTkM).

5. Cnocob npumeHexns

Cnenyet cobniofaTh CTEPUNLHOCTb.

Mapnio GELITA-CEL® X-SORB crienyeT npumeHsTs B CyXoM Bif€ v OHa He J0MkHa ObiTb YBNaXHeHa neper HaHeceHeM.

Mapnio GELITA-CEL® X-SORB nyuie Bcero npuMeHsTb nyTem CBOGOAHONO HanoXeHWs Ha NOBEPXHOCTb KPOBOTEYEHNS, Fie Mapns AOMKHA NPUIMMHYTb.
YianuTe V3NLLKM MapIi 10 XUPYPUYECKOTO 3akpbiTis s oBrierdeHits npoLiecca G1oNorMyEckoro pasrioeHIs it CBEEHIS K MAHVMYMY BOSMOXHOCTI
peaxwum Ha MHopoaHoe Teno!

Tpotjecc 61onorM4Eckoro PasnoXeHits 3aBUCHT OT HECKOMbKIX (aKTOPOB, BKTTIOAR UCMONb3YEMOE KONMUECTBO M3ENHS, CTENeHb HaCHILIEHNS KDOBbIO 1
MaTepuan NofAepXvBatoLLIEN TKaHu,

Mapnio GELITA-CEL® X-SORB MoxHo 0Tpe3ats no pasMepy Ans UCronib30BaHs My SHAOCKOMMYECKOM MpoLieaype.

BaxHoe 3ameyanme!

Mapns GELITA-CEL® X-SORB PACLIMDSIETCA MUHUMANEHO NPiA MOTTIOLIEHMM KIKOCT. B PaguKanbHBIX OMOCTAX; MpH NPOLIEAYPE NaMUHIKTOMAY;

BOKPY WM B HEMOCE 11 6rIM30CTY! OT OTBEPCTUI B KOCTH; Ha Y4aCTKaX rPaHiL| KOCTHOM TKaHH; CTIMHHOTO MO3ra; 3pUTENbHOTO HepBa 1 XMa3Mbl, i
y4acTKax 3akpbITOM Tkau ¢ Hanuuuem kocTw, Mapnsi GELITA-CEL® X-SORB aomkHa GbiTb yaaneHa nocrne 0CTaHOBKM KPOBOTEHEHUS, ECTIM 3TO BOSMOXHO.
HeBbinonHeHve atoro Tpe6oBaHs MOXET NPUBECTH K HENPEAHaMEPEHHOMY J1ABNIEHVI0 Ha COCEAHKE CTPYKTYPbI, YTO MOXET Bbi3BaTb Gonesble OLLylLieHNs

Y MaLMeRTa 1N CO3aATb BEPOSITHOCTb MOBPEXAEHIA HEPBa.

Hapﬂny C Tem, 4To GonbLumHcTBO cooﬁmeumﬁ Gbinu CBS3aHb ¢ NaMUHIKTOMUEH, COOGLI.(EHMS{ 0 napanuye TaKke Gblnm nony4eHsl B CBA3N C ApYrMM
npoLieaypami

Mpy nornowervm xuakocteit Mapnsi GELITA-CEL® X-SORB MoxeT pacLuMpsTbCs U HapyLUaTb COCEAHME CTPYKTYpbI. oaTomy crieayer cobniopats
0CTOPOXHOCTb, 4T0Bbl 3BEXKaTH qpeamepuoﬂl TamnoHagbl, B YaCTHOCTH, B KOCTHOV NONOCTY, TaK Kak 3T0 MOXET MPUBECTM K HAPYLUEHWIO HOpMarnbHOro
(‘byHKL[VIOHVIpOBaHMH W B KOHEYHOM WUTOre MOXET MPUBECTM K KOMMPECCUOHHOMY HEKPO3Y OKPYXatoLnx TKaHew.

B Cny4asx Hanuumus nocneonepaumouqu MHd}eKuMM‘ NOBTOPHas onepauyns MOXeT BbiTb HeOﬁXOﬂMMOM [LNA yaanexus MH(hMLMpOBaHHOFO marepuana u
ofecnedeHns ApeHaxa.

Mpepynpexaerus
Mapns GELITA-CEL® X-SORB He npeaHasHadeHa Ans UCMIONb30BaHHS B Ka4ecTBe 3aMeHbl OCTOPOXHOM XMPYPTvM 1 HafAMExaLLEero Cronb30BaHiS LUBOB
1 nuraTyp. 3akpbiTve M3ENKS B 3arpsi3HeRHbIX paHax 6e3 ApeHaKa MOXET MPUBECTH K OCTIOKHEHIAM 1 3TOO CiealyeT n3beratb.

W36eraitte Mcnonb3oBaHus Ha 3apaXeHHbIX y4acTkax.

Wmenucs COOﬁl.I.lEHMﬂ 0 CTEHOTU4ECKOM QQ)qJEKTe, KOria OKuCreHHas Lenntonosa Gbina 1Cnonb3oBaHa B kayecTee MoKpoBa B COC}/}:(I/ICTOVI Xvpypriu. Xors
He Bbin YCTaHoBneH (baKT TOr0, YTO CTEHO3 BbIN HEenoCpeACTBEHHO CBA3aH C UCMONb30BaHMEM OKICNEHHOI Lennionoael, BaXHO COﬁJ’IIO}Z[aTb 0CTOPOXHOCTb
1 u3beratb TYroro ucnonb3oBaHUA U3Aenns B Ka4eCTBe NoKpoBa.

HeOﬁXOﬁMMO COﬁJ’IK)ﬂaTb 0CTOPOXHOCTb Ans n3bexans nonagaxus d)paFMeHTOB Matepuarna HenocpeACTBEHHO B KDOBEHOCHYI0 CUCTEMY.

Wmetorcs cooBLLeHits 0 BO3MOXHOM NPOTIOHTMPOBaHIUM APEHaXKa NPyt XONEUUCTSKTOMM U TPYAHOCTY MPOXOXAEHIS MO4M Yepes YpeTpy nocne npo-
CTaTaKTOMMM. VMEnoch 0Ho CooBlLieHve 0 3aBNOKVPOBAHHOM MOYETOHHYKE MIOCIE PE3EKLM MO4KN, MIp KOTOpOi! TpeGoBanack nocneonepaLmoHHas
KaTeTepu3aLius.

CooblLieHvie 0 cnenoTe MocTynano B CBs3U C XMPYPIVYECKVM BOCCTAHOBNEHVEM PBaHOI NIEBO T0GHOI MM, MPH KOTOPOM OKUCTIEHHas Liennionoaa Gbina
noMeLLieHa B NEPeHI YepenHyto AMKY.

Mapns GELITA-CEL® X-SORB He fomkHa GbiTb NponMTaHa aHTUMHAEKLMOHHBIMM CPEACTBAMI M APYTvIMY BELLECTBAMM, TakiM Kak GychepHble uni
TeMocTaTiyeckue BeLecTea. Ee remoctatuyeckvil ahcexT He yeunueaetcs ¢ foBaeneH1em TpoMBHa, AeViCTBIE KOTOPOTo paspyLuaeTcst Hiakum pH
n3nenus.

Ocobyto 0CTOPOXHOCTb AOMKHbI COBMIOAATb BPaUH, HE3ABMCUMO OT THNa XUPYPTUYECKOTO BMELLIATENLCTBA, NP PACCMOTPEHIM BOMpoca O Lienecoobpas-
HocTv ynanerus mapni GELITA-CEL® X-SORB nocne aocTxeHus remocrasa.

Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU A0MKHbI BbiTb MpUHSTL B TIOP-XMPYPIUM, YT0BbI rapaHTUPOBATb, HTO Hit OAUH U3 MATEPHaroB He BAbIXAETCA NaLMeHToM (Mpu-
Mepbl: KOHTPOMb KPOBOTEYEHNA MOCTIE TOHIUMINSKTOMMY U KOHTPONS HOCOBOTO KDOBOTENEHHS).

Annapatbl Ans MHTpa- U thy3um kposy

Wenonb3osanue mapnu GELITA-CEL® X-SORB c ANA MHTPa- 1 e )it yTOTPAHCHY3UM KpOBM HE MPOTMBOMOKa3aHo. TeM He
MeHee, y6eavTech B MPUMEHEHN HaANexaLLei TexHukv npy ucnonb3osaki Mapnu GELITA-CEL® X-SORB B coyetaHuu ¢ annapatamy Ans uHTpa- i
1I0CTONePaLVOHHO ayToTpaHCy3ny kpou. Kak 1 B criyyae ¢ ApyriMu reMocTatnyeckimm cpeacTsamu, mapns GELITA-CEL® X-SORB He pomxHa no-
11aCTb B ayTOrEHHIE KOHTYPbI NIOBTOPHOIO UCMONb30BaHIS KPOBML. TeXHYIKa, UCTIONb3y B BPEMS AN NpeAC nonagaxus Mapni
GELITA-CEL® X-SORB B nozio6Hble yCTpoVicTBa, 3akmioyaeTca B cneyklLem:

1. TMeper Havanom ucnonb3aosanus Mapun GELITA-CEL® X-SORB y6paT HaKoHe4HMK KpOBOOTCOCA U3 XVPYPrECKO/i PaHbl 1 38MEHNTb Ha HACTEHHOE
YCTPOICTBO OTCOCA.

2. MpumensTb Mapmio GELITA-CEL® X-SORB B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLWEN! 4O TOTO MOMEHT, KOTia reMocTa3 SBMSIeTCs YA0BNETBOPUTENbHBIM.

3. AkkypaTHo npombiTb u3nuiukv GELITA-CEL® X-SORB npeanouvTaembin Bamy pacTBopom Ansi npoMbIBaHIS, UCTIONb3Ys HACTERHbI OTCOC AN yaane-
HYISt BCEX OTAEMMBLLUXCS YaCTUX. Boe YacTulibl, He yaaneHHsIe Nerkoit uppuraLiveit / IPOMbIBKOW, OGBEAVHSIOTCS B CryCTOK.

6. 06wume npasuna c
Mapnio GELITA-CEL® X- SORB CNIeAyeT XpaHWTb B CyXOM BUAE B COBCTBEHHOI FepMETU4HOI 3aLLMTHOM BHELUHeI ynakoBKe. XpaHWTb BIAM OT MPAMbIX
COMHENHbIX ydeit. [N COXpaHeHNs TeMNepaTypHOro PeXuMa XpaHeHs CM. STUKETKY Ha KopoBke 1 MeLLKax.

Bhumatve! MoyepHeve uanenus u I HOM XpaHeHH.

V3Bnexartb u3nenuie U3 CTEPUNbHOI yNaKOBKM, NCMOMb3ys CTEPUTbHYK TexHuky. Mepen oTKpbITUeM Heo6X0RMMO yBeauTLCS B LIENOCTHOCTU CTEPUILHOTD
6apbepa. Manenve c noBpexaeHHOI ynakoBKoi AOMmKHO BbiTb 3abpakoBaHo.

TioBoe Heucnonb3oBaHHOE CoAepkMMOe 0MKHO BbiTb 3abpakosako

YnaKoeKa noanexuT i cootBeTcTayet EBpONeiickoMy 1 MeXayHapPORHOMY 38KOHOAATENbCTBY t APYTUM My M ¢ pram. Ynakoska
W3[enne ot BHELWHNX EO3A9I7ICTBI/II;1 11 0becneyvBagT ero CTepUNbHOCTb NMPW XpaHeHW! 1 TPAHCNOPTUPOBKE, MPU HOPMaIbHOM MCMOMb30BaHNM.

ToBTOpHas CTepU3aLIS 3anpeleHa.

K KDOLLEHMIO CBUMAS TBYET O

o] neplo'mmu»(zg uvmpong yia aioBnon o¢ “kéyipo” Kai wlunnpu Kai yia Qrépviopa 6Tav £xel XpnolpoTroinBei oizwéwuzvn Kunuplvn wg OUoKeuaoia o€
emioTan, moteUeral om ogeikerar ato yapnAé pH Tou Tpoidvog. Kayipo éxel avagepBei dtav ogeidwpevn Kutrapivn £xel €pappoaTel PETa Ty agaipean pi-
VIKWV TIOAUTTG0WV Kal pETa aTré aioppoidekTop. ToIUTIUATA EXOUV ETTiong avagepBei, oo ogeiSwpévn KuTTapivn EpapuoTNKE OE EMPaVEIRKES TANYES
(kipowdeig egeAkwoeig, depuaTioGaig, Kal Tepioég O0m).

5. 0Bnyieg xpriong

Oa TIpETEl VOl EQaPHO0TE TEXVIKT ATIOOTEPWONG.

H GELITA-CEL® X-SORB mpémel va egappolenal aTeyvr kai Sev TPETel Vot Uypaiveral TpIV T epapyoyr).

H GELITA-CEL® X-SORB egappolerar kakutepa pie yahapr eappoyr aTny emgdveia aijoppayiag, émou Ba mpémel va diatnpnBei.

AmopakpUveTe TuxOv Tepiooeia TpIv AT To Téhog TG emépBaang yia T dieukohuvan g iodidoTraong kar yia va ehayioTomoindei n mbavarnta avridpa-
ang ¢évou owparog!

H BiodiGoTraon egapraral amo apkeToUg TapdyovTeg 6w N xpnaihoToiodpevn ToadTTa, 0 Babudg kopeapol pe To aijia kai To UTdoTpwa 0700,

H GELITA-CEL® X-SORB pmopei va Kotrei o€ péyeBog yia yprion o€ evdooKoTikég Sadikaaieg.

InpavTiki onpeiwon!

H GELITA-CEL® X-SORBemexreiveral eAGyioTa pe T amroppoenon Twv uypuv. Ze pigikég koot diodikaoieg TreTaekTopng” yUpw fy Kovrd oe Tprpata
00TWV" TIEPIOES OOTIKWV TIOPWV' 070 VwTiaio pUEAd” 070 OTITIKG VeUpO Kai 070 Xiaopa™ f o€ KAEIoTOU Xwpoug 10To0 Trapouaiag 00TwY, 1) alpooTaTIKY yala
GELITA-CEL® X-SORB mpémel va agaipeita otav n) aipoppayia éxel otaparioel, edv auté eivar uvatov. Ze avribemn mepimrwaon, pmopei va odnyiioel o€
aKoUola Trigan oTIG yermovikég dopég Tou pmopolyv va Tipokaéaouv Tévo oTov aoBevr fj Ba pmropodoe va Snpioupyrioe! eviexdpevn BAGBN Twv vedpwy.

Eva o1 TepioodTepeg avagopég agopolv ag TetahekTop, £xouv emiong avapepBei mepioTatikg mapdAuong ou apopolv ot GMeg Siadikaoie.

Me mv cmoppownun Uypuv, n GELITA-CEL® X-SORB propei va emexrabei kai va empedael Tig vemovikég Sopiég. Qg ex ToiTou pémel va Aappaveral
épipva, woTe va amrogeuyBei n umpﬁox\u(n ouyKkévrpwan, 1BiaiTepa 010 TAaioI0 00TEWDWY KoIOTATWY, Kaewg pmopei va odnyroe o€ TapepBoAE ot
ualohoyIkr Aemoupyia kar pmopei TENIKG var odnyrioel o€ Vékpuwan amé aupiean Tou TepiBaMovTog o100,

€ TIEPITTWOEIG HETEYXEIPNTIKIG Aoiwgng, e véou xeipoupyikij emépBacn pmopei va ypeiaaTei yia v agaipean HoAuapévou UAIKOU Kai yia va mmparel
) amoppor.

Mpoeidomoinoeig

H GELITA-CEL® X-SORB dev TpoopileTai wg utiokatdaTato TG TPooeKTIKIiG Xeipoupyikig emépBaong kai Tng opbrig xprong Twv pappdrwy kai ouppa-
Quov. H evowpdrwon Tou Trpoiéviog o pia joAuapévn Ay ywpic Trapoyéteuan prropei va 0dnyrAael ot emAokES Kal Ba TpETEl va amogedyeral.
Amoguyere T xprion o€ HOAUOEVES TIEPIOKES.

‘Exouv umdpel uvuq)opz; OTEVWTIKAG emmwong orav oénéwuzvn KUTTGan exa £QapOOTE WG nepnu)\wuu om BIdpKela uvvclamg meoupwmg
eméyBaong. Av kai Bev xer amodeiyei o n otévwon ele Geon oxéon pe T xprion ogeiduwpévg KuTTApIVNG, lval GTUAVTIKO Va Ei0TE TIPOOEKTIKO! kol va
QmoQeUyETe TV EQpHOYT T0U UNIKOD GQIXTG WG TIEPITUAIYHGL.

Mpémel va emdeikvUeTal n déouaa Ppipva, WOTe va aTroelyeTai ) eloaywyr Bpauopdrwy ukikod aTreubeiag aTo KUKAOGOpIKO aUoTNHa.

Evdexdpevn mapdraon g TapoxETeuang o€ XoAoKUOTEKTOpES kail SuakoNia karé Tnv olpnan aTnv ouprBpa peTd amé mpoaTatekTop, EXOUV avagepBei.
Ymripe avagopd amepagng oupnTipa PETA TV eKTopR VEQPOU, OTNV oToia PETEYXEIPNTIKOG KaBempiaopdg firav amapaimog.

Tophwon éxer avagpepBei ot ayéon pe yelpoupyiki amokardotaon TAnyrg Tou apioTepod petwmiaiou AoBod, dou ofeidwpévn kuTTapivn eiye TomroBenBel
10 Tpdadio kpaviakd BoBpio.

H GELITA-CEL® X-SORB dev mpémel vat epmoriZera e avTi-HoAuapaTikolg TapayovTeg 1 e GAAa UAIKG, OTTWG TTpOGTaTEUTIKES 1} ailogTaTikég ouaieg. H
aioaTarikr dpdon g dev eviaxUerar pe Ty mpoadikn BpopBivng, n SpaaTnpiétnTa TG omoiag KataoTpéperal aTrd To XapnAd pH Tou TpoidvTog.

Eidikr pépipva mpémel va AapBaverar amo Toug yiatpodg, avegdptnra amo 1o €idog T Xelpoupyikrg dladikaciag, yio T egétaon g okompoTTag aTopd-
kpuvang g GELITA-CEL® X-SORB perd mv emiteugn aipéoTaong.

MpoguAdgeig pémel va AapBavoval ag wropivohapuyyohoyikr xelpoupyikr eméBoon yio va Siaopakioei on kavéva amd Ta ukikd dev Ba avappognBei
am6 Tov aoBevr) (Mapadeiypara: éheyyog TG aipoppayiag petd amo apuydahektopr kai éAeyxog emoTagng).

ZUOTAPOTA QUTOETAYYIONG

H yprion g GELITA-CEL® X-SORB pie éva aloTnua autoperdyyiong Sev avrevdeikvutal, Qotoa0, BeBaiwbeite Ot XpnoIuoTOIETe TV KaTaAAnAN TEXVIKH,
drav xpnaiporoieite v GELITA-CEL® X-SORB o€ ouvduaoyd pe ouaTrpara autopetayyiong. Omuwg kar pe GMa aipooTarikd péoa, n GELITA-CEL®

X-SORB dev Ba mpémel va avappogdal o kukhwpata Sidowong autdhoyou aipiarog. H Texviki Tou xpnaipomoleital arjpepa yia va Siaogalioel ot n
GELITA-CEL® X-SORB 8ev avappogdral o€ 110l 0UOKeUES efvar 1 €fiG:

1. Mpiv mv évapén g xpriong Mg GELITA-CEL® X-SORB amopakpUveTe Ta Gkpa avappo@nang Tou aijiatog Sidowang amo 1o Xelpoupyikd Tpadjia Kai
QVTIKATOOTAOTE JiE piat ETTITOIXN GUOKEUR avappognong.

2. Eapuoate v GELITA-CEL® X-SORB apgwva pe v IFU éwg 6Tou n aipéataon eival IKavotromTikr.

3. Nopoyeredote amaAd Ty mepiooeia moadmnTa g GELITA-CEL® X-SORB pe To mporipwpevo oag SidAupa £KTAUGnG, XpnaIHoToIvIag Ty ETitoixn
avappdenon yia va agaipéoete OAeg TG xahapég pitpeg. OAeg of priTpeg Tou dev amopakpuvBoUV pe fTmia TapOXETEUON / EKTTAUOT EVOWHATWVOVTAI OTOV
aipoaTaiké Bpdppo.

6. Mevikd epi amoBikeuang kai Xeipiopod
H GELITA-CEL® X-SORB mpémel va QuAdooeTal aTeyvr o€ 0ppayiopévn TpooTateuTikr e§wrepikr auokeuaoia. AlatnpraTe pakpid amé 1o dueao nhiakd
Qus. Marmig ouvBrikeg Beppokpaoiag amoBrikeuang avarpéSTe GV ETIKETA 0TO KOUTI Kall OTa 0aKOUAGKIC.

Mpoaoyrj! daid xpwpa Tou TPaidviog kai Taon ToaAakwpaTog ouviaTov evdeiceig AavBaopévng amoBrikeuan.

ATopakpUOVETE TO TIPOIOV aTT6 TNV aTOOTEIPWUEVN GUOKEVQTTa e TexVIKr aTrooTeipwang. Mpiv ad 1o dvoryua, n akepaiétnTa Tou aTeipou @pdypatog Ba
Tpémel va empeBaiwveral. Amoppiyte To TPaidv, v n cuokeuaoia £xel UTTOOTE {nuId.

Kabe pn pnoipomromBeioa moobTa mEMEI var amoppiTTETal.

H ouokeuaia utdkertal o€ ko Guppop@uverar pe v Eupwraikr ki Aiebvr vopoBeaia kai tha axerika mpétuta. H ouokeuasia mpoaTaredel 10 Tpoidv
amo e§wrepikég mdpdaeig ki diao@aNiCel T oTeipdTnTa TOU KaTd T dIGpKEIX TG aTOBKEUONG Kal TG PETAPOPAS, UTT6 KavovikES GuvBiikeg xpriong.

LDev emavamoaTepeIpwVETal.

1. Popis produktu

Zcela resorbovatelna hemostaticka gaza z oxidované celulozy GELITA-CEL® X-SORB je sterilni, biologicky odbouratelna, hustéji pletena géza s vysokou
hustotou, vyrobena v procesu kontrolované oxidace celuldzy. Je urcena pro pouZiti jako lokalni hemostatikum a slouZi jako hemostaticky pomocny
pripravek k zastavé krvaceni. GELITA-CEL® X-SORB Ize pouzit k zastavé silnjsiho kapilamiho, Zilniho nebo cévniho krvacent diky své vétsi hustoté a
pritrzné pevnosti. Géza je bilé a lze ji sesivat nebo stfihat, aniz by se tfepila. Pfi pouZiti gaza GELITA-CEL® X-SORB nabude objemu pouze minimalné v
dusledku absorpce krve a jinych tekutin.

Bakteriostatické/antibakteriaini viastnosti gazy GELITA-CEL® X-SORB inhibuji bunécny riist a mnozeni aerobnich a anaerobnich bakterii. Ackoliv produkt
vykdzal bakteriostatické/antibakterialni viastnosti, neni uréen a ani se u néj neuvadi, Ze je nahradou za systematicky podévanou terapeutickou nebo
preventivni antibakteridini létku k [écbé nebo prevenci postoperativnich infekci.

Bali se jednotiivé ve (dvojitych) blistrech a sterilizuje se gama zafenim; je uréena pouze pro jedno pouZiti.

2. Indikace pro poutiti
Lokélni hemostatikum pro pouZiti jako dopInék pro hemostazu s vyuZitim tamponddového efektu, zejména tam, kde je zastava kapilamiho, Zilniho a
cévniho krvaceni tlakem, staZenim nebo jinymi konvencnimi metodami budto nedcinna nebo neprakticka.

3. Kontraindikace

(Gaza GELITA-CEL® X-SORB by se neméla pouzivat k implantaci do kostnich defektd, jako jsou fraktury, protoze je zde pravdépodobnost interakce a tvorby
opouzdreni a teoretické riziko tvorby cysty.

Géza GELITA-CEL® X-SORB by se neméla pouzivat ve spojeni s metylmetakrylatovymi pojivy, napf. v ortopedické chirurgii, protoze jejich pfitomnost mize
snizit pfilnavou silu pojici latky ke kosti.

(Gaza GELITA-CEL® X-SORB by se neméla pouzivat u krvéceni z velkych cév.

(Gaza GELITA-CEL® X-SORB by se neméla pouzivat v chemicky kauterizovanych oblastech; jejimu pouziti by méla predchazet aplikace leptavych chemic-
kych latek (dusicnan stfibry nebo kterékoliv jing).

Gaza GELITA-CEL® X-SORB by se neméla pouzivat jako povrchové kryti, vyjma pfipadi okamzité zastavy krvaceni, protoze zamezuje ristu nové kize.
Géza GELITA-CEL® X-SORB by se neméla pouzivat k uzavirani chirurgického otevieni kiize, protoZe mize narusit proces hojeni okraju kiize. To je
zplisobeno mechanickym vloZenim oxidované celuldzy a ne pfimym narusenim hojeni rany.

4. Vedlejsi ucinky

Obgasny vyskyt pociti ,paleni” a ,svédéni” a kychani pfi pouziti oxidované celuldzy jako kryti epistaxe je prisuzovan nizkému pH produktu. Bylo hiaseno
péleni po aplikaci oxidované celulézy po odstranéni nosniho polypu a po hemeroidektomii. Svédéni bylo také hlaseno pfi aplikaci oxidované celulézy na
povrchové rany (viedy a Zini insuficience, dermabraze a matefské plochy).

5. Pokyny pro poutiti

Meéla by se pouzivat sterilni technika.

(Gaza GELITA-CEL® X-SORB by se méla apllkovat suchd a pred aplikaci by se neméla vihcit.

(Gaza GELITA-CEL® X-SORB se nejlépe pouziva volnou apl\kam na krvace]lcw povrch kde by méla prilnout.

Pred chirurgickym uzavienim odstrarite jakékoliv prebytecné mnozstvi k b|o|og|cke lozitelnosti a minimalizaci moZnosti reakce na cizorodé téleso.
Biologicka rozloZitelnost zavisi na nékolika faktorech, véetné pouzitého mnoZstvi, miry saturace krvi a podkladové tkané.

Gazu GELITA-CEL® X-SORB lze rozstrihat na velikosti pouzitelné pfi endoskopickych procedurach.

Diilezité upozornéni !

(Gaza GELITA-CEL® X-SORB se pfi absorpci kapalin rozsifuje minimaing. U radikalnich dutin, postup laminektomie, okolo nebo v blizkosti foramenu

v kosti, v oblastech obklopenych kostmi, u michy, u oéniho nervu a chiasmu nebo v uzavienych mistech tkéné, kde se nachdzi kost, by se méla géza
GELITA-CEL® X-SORB odstranit pokud mozno poté, co se krvaceni zastavil Pokud tak neucinite, mize to vést k nezadoucimu tlaku na okolni struktury,
oz muze byt pro pacienta bolestivé nebo to muze vést k pfipadnému poskozeni nervu.

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

Absorbovanim tekutiny mize géza GELITA-CEL® X-SORB expandovat a tlacit na okolni struktury. Proto je tfeba dbat na to, aby se neaplikovalo pfilisné
mnoZstvi, zejména do kostnich dutin, protoZe to muze narusit normaini funkci a v konecném disledku vést k tlakové nekréze okolni tkéné.

V pfipadech postoperativni infekce miZe byt nezbytné odstranit infikovany material a umoznit drenaz.

Upozornéni

(Gaza GELITA-CEL® X-SORB neni urcena jako nahrada za peclivy operacni zakrok a fadné pouziti sutur a ligatur. Uzavfeni produktu v kontaminované rané
bez drénu muze vést ke komplikacim a mélo by se takové situaci zamezit.

Viyhybejte se infikovanym oblastem.

Byly hiaseny stenotické Gcinky pfi aplikaci oxidované celulozy jako kryti béhem vaskulamiho operacniho zakroku. Ackoliv nebylo dokézano, Ze stendza
primo souvisela s pouzitim oxidované celuldzy, je duleZité mit se na pozoru a vyhybat se aplikaci materialu tésnym zpisobem jako kryti.

Melo by se postupovat opatrné, aby se zamezilo zaneseni kousk materidlu pfimo do ob&hového systému.

Bylo hlaSeno mozné prodluzovani drenéze u cholecystektomii a obtizny prichod moi moovou trubici po prostatektomil. Byl hiasen jeden pfipad zabloko-
vaného moGovodu po resekci ledviny, kdy byla nutna postoperativni katetrizace.

Bylo hladeno oslepnuti v souvislosti s chirurgickou népravou roztrzeného levého celniho laloku poté, co byla oxidovand celuléza umisténa do predni jamky
ve spodiné lebecni.

(Gaza GELITA-CEL® X-SORB by se neméla impregnovat protizanétlivymi latkami ani jinymi materialy, jako jsou pufracni nebo hemostatické latky. Jeji
hemostaticky Ucinek neni znasoben pfidanim trombinu, jehoZ Gcinek se znici nizkym pH produktu.

Bez ohledu na typ chirurgického postupu musi Iékafi peclivé zvazit, zda je vhodné gézu GELITA-CEL® X-SORB po dosazeni hemostazy odstranit.

Meéla by se podniknout zvastni opatfeni u otorinolaryngologickych operaci k zajisténi, aby pacient Zadnou ¢ast materialu nevdechl (Pfiklady: zastaveni
krvéceni po tonsilektomii a zastaveni epistaxe)

Autotransfuzni pristroje (cell saver)

Pouziti gazy GELITA-CEL® X-SORB s autotransfuznim pfistrojem neni kontraindikovano. Ujistéte se vsak, Ze pfi pouZiti gazy GELITA-CEL® X-SORB spolu
s autotransfuznim pristrojem pouzivate spréavnou techniku. Jako u jinych hemostatickych latek se gaza GELITA-CEL® X-SORB nesmi nasét do autolognich
autotransfuznich obéhu. Technika, ktera se v soucasnosti pouziva k zajisténi, aby gaza GELITA-CEL® X-SORB nebyla nasata do takovych zafizeni, je
nasledujici:

1. Predtim, nez zacnete pouzivat gazu GELITA-CEL® X-SORB, vyjméte odsavaci hadicky autotransfuzniho zafizeni z chirurgické rany a vyméite je za
nésténné saci zafizeni.

2. Aplikujte gazu GELITA-CEL® X-SORB podie IFU, dokud neni hemostaza uspokojiva.

3. Mimé vyplachujte nadbyteénou gézu GELITA-CEL® X-SORB preferovanym vyplachovacim roztokem za pouziti nasténného séni za tcelem odstranéni
veskeré uvolnéné hmot y Veskera hmota, ktera se neodstrani mirnym vyplachovanim/proplachovanim, se stane soucésti koagula.

6. Veobecné -

(Gaza GELITA-CEL® X- SORB by se méla skladovat v suchém stavu ve svém zapeceténém ochranném vnéjsim obalu. Ulozte mimo pfimé slunecni zateni.
Skladovaci teploty jsou uvedeny na stitku na krabici a na saccich.

Upozoméni! Hnédnuti produktu a tendence se drolit svédci o nespravném skladovani.

Vlyjméte produkt ze sterilniho baleni za pouziti sterilni techniky. Pred otevfenim je potfeba zkontrolovat neporuSenost sterilni bariéry. Produkt zlikviduite,
pokud je baleni poSkozeno.

Veskery nepouzity obsah je potfeba zlikvidovat.

Baleni podiéha a odpovidé evropské a mezinarodni legislativé a jinym platnym normém. Obal chrani produkt ped vnéj$imi viivy a zarucuje sterilitu béhem
skladovani a prepravy za normélnich podminek pouiti.

Znovu nesterilizujte:

GELITA-CEL® X-SORB )

Absorbovatelna hemostaticka gaza z oxidovanej celulézy na silnejSie krvacanie

1. Popis vyrobku

Absorbovatelnd hemostaticka gaza z oxidovanej celulozy GELITA-CEL® X-SORB je sterilna biologicky degradovatelnd hrubsia pletena géza s vysokou
hustotou vyrobend kontrolovanou oxidaciou celulzy. Je uréend na pouzitie ako topicky hemostat a sluzi ako hemostaticka pomdcka pri kontrole krvécania.
Vidaka svojej vyssej hustote a pevnosti v tahu je gaza GELITA-CEL® X-SORB urcena na zastavenie silnejsieho kapilameho, Zilového alebo arteriolareho
krvécania. Gaza e biela a je moZné ju zasit alebo rozstrihnt bez strapkania. Pri pouZiti sa gaza GELITA-CEL® X-SORB zvacsi iba minimélne, pretoze krv
ainé tekutiny sa vstrebu.

Bakteriostatické a baktericidne viastnosti gazy GELITA-CEL® X-SORB inhibujti rast a mnozenie h a anaerébnych bakterialnych buniek. Aj ked
vyrobok vykazuje bakteriostatické a baktericidne vlastnosti, nie je urceny ani povazovany za néhradu lie¢ebne alebo preventivne systémovo podavaného
antimikrobidlneho ¢inidla na kontrolu alebo prevenciu pooperacnych infekcii.

Materidl je baleny samostatne v (dvojitom) blistri, sterilizovany prostrednictvom gama Ziarenia a je ureny len na jednorazové pouZitie.

2. Indikacie na poutzitie

Topicky hemostat na pouzitie ako pomdcka pri hemostaze prostrednictvom tamponédy, hlavne v pripadoch, ked je zastavenie kapilérmeho, Zilového alebo
artériolameho krvacania tlakom, ligatirou alebo inymi beZnymi postupmi nedcinné alebo nepraktické.

3. Kontraindikacie

Géza GELITA-CEL® X-SORB by sa nemala pouzivat na implantaciu pri poskodeniach kosti, ako napriklad zlomeniny, pretoze méze déjst k negativnemu
ovplyvneniu tvorby klavusu a teoreticky moze dojst k vzniku cyst

(Gaza GELITA-CEL® X-SORB by sa nemala pouzivat spolu s metyl-metakrylovymi lepidlami, napriklad pri ortopedickom chirurgickom zakroku, pretoze jej
pritomnost moze znizit lepiacu silu prifnavého Cinidla ku kosti.

(Gaza GELITA-CEL® X-SORB by sa nemala pouzivat pri krvacani z vefkych artérii.

(Gaza GELITA-CEL® X-SORB by sa nemala pouzivat na chemicky vypalovanych miestach. Nesmie sa pouzivat tam, kde sa predtym aplikovali escharotic-
ké chemikélie (dusicnan strieborny a iné).

Gaza GELITA-CEL® X-SORB by sa nemala pouzivat na povrchové oSetrenie rany, okrem pripadu okamzitej kontroly krvacania, pretoze inhibuje rast novej
pokozky.

Material GELITA-CEL® X-SORB by sa nemal pouzivat pri uzavreti koznych incizii, pretoze moze negativne ovplyvnit hojenie okrajov rén na pokozke. Je to
spdsobené mechanickym Ucinkom oxidovane] celulézy a nie Gcinkom, ktory ma na samotné hojenie ran.

4. Vedrajsie cinky

Prilezitostne hlaseny pocit ,pélenia, ,pichania" a kychanie pri pouZiti oxidovanej celulézy ako tamponady pri epistaxe je pravdepodobne spdsobené nizkym
pH vyrobku. Palenie bolo hlasené pri pouZiti oxidovanej celulézy po odstraneni nosného polypu a po hemorhoidektomii. Pichanie bolo hidsené pri pouzit
oxidovanej celulézy na povrchové rany (varikozne vredy, dermabrézie a materské miesta).

5. Navod na poutzitie

Pouzivajte steriln techniku.

Géza GELITA-CEL® X-SORB by sa mala pouZivat sucha a pred jej pouZitim ju nenavihcujte.

NajvhodnejSie pouZitie gézy GELITA-CEL® X-SORB je miema aplikacia na povrch miesta krvacania, ku ktorému by mala prifndt.

Pred chirurgickym uzavretim rany odstrarite prebytotny material, ¢im umoZnite biologick(i degradéciu a minimalizujete moznost vzniku reakcie na cudzie teleso!
Biologicka degradacia je zavisla na viacerych faktoroch, vrétane pouZitého mnozstva materialu, stupria saturécie v krvia v tkanivovom l6zku.

Gézu GELITA-CEL® X-SORB mozete nastrihat na velkost, ktort potrebujete pouzit pri endoskopickych zakrokoch.

Délezita poznamka!

(Gaza GELITA-CEL® X-SORB sa v dosledku absorpcie tekutin zvacsi len minimaine. Ak je krvacanie zastavené, podfa moznosti GELITA-CEL® X-SORB
odstrarite z radikalnych dutin, pri laminektomii, v okoli alebo v blizkosti otvorov v kosti, v oblastiach kostnych obmedzeni, miechy, optického nervu a jeho
skrizenia alebo v miestach zatvoreného tkaniva s pritomnostou kosti. Ak tak neurobite, moze déjst k neimyselnému tlaku na okolité Struktdry, co moze
sposobit bolest u pacienta alebo potencidine moze sposobit poskodenie nervu.

Vécsina hlasenych pripadov stvisela s laminektomiou, paralyza vSak bola hiasend aj v sivislosti s inymi zakrokmi.

Absorpiou tekutiny sa mdZze gaza GELITA-CEL® X-SORB zvacsit a negativne ovplyvnit okolité Struktiry. Dbajte preto na to, aby ste materidlom nepreplnili
hlavne kostné dutiny, pretoze by to mohlo negativne ovplyvnit normainu funkénost a potenciéine viest ku kompresnej nekrdze okolitého tkaniva.

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

Varovania

Géza GELITA-CEL® X-SORB nie je urcend ako nahrada za ddkladny chirurgicky zakrok a za pouZitie riadnych stehov a ligatir. Zasitie vyrobku do kontami-
novanej rany bez drenaze by mohlo viest ku komplikéciam a je potrebné sa tomu vyhnit.

Zabrénte pouzitiu v infikovanych oblastiach.

Boli hlasené aj stenotické tcinky pri pouZiti oxidovanej celulézy ako obvazu pocas chirurgického zakroku na cieve. Aj ked sa nepreukézalo, Ze by stendza
priamo sivisela s pouZitim oxidovanej celuldzy, je doleZité, aby ste boli opatrni a zabranili prilis tesnému pouZitiu materidlu ako obvazu.

Budte opatrni, aby nedoslo k vniknutiu ¢asti z materidlu priamo do krvného obehu.

Hiésené bolo mozné predizenie drendze pri cholecystektémiéch a tazkosti s mogenim cez mogovod po prostatektémil. Vyskytlo sa jedno hidsenie zabloko-
vaného moCovodu po resekcii obliciek, pricom bola potrebnd pooperacné katetrizécia.

V spojeni s chirurgickou reparaciou lacerovaného favého frontéineho laloku bolo hidsené oslepnutie, ak bola oxidovana celul6za umiestnend do prednej
fossa cranialis.

Géza GELITA-CEL® X-SORB by sa nemala impregnovat ¢inidlami proti infekcii alebo inymi materiéimi, ako napriklad puframi alebo hemostatickymi latkami.
Jeho hemostaticky Ucinok sa pridanim trombinu nezlepsi. Jeho aktivitu znici nizke pH vyrobku.

Lekari musia byt opatrni bez ohfadu na typ chirurgického zakroku a musia zvazit odporicanie odstranit gazu GELITA-CEL® X-SORB po dosiahnuti
hemostéazy.

Pri otorinolaryngologickych zakrokoch je potrebné dodrziavat bezpecnostné opatrenia, aby ste sa uistil, Ze pacient nevdychol Ziadny material (Napriklad:
kontrola krvacania po tonzilektomii a kontrola epistaxy).

Pristroj Cell Saver

Pouzitie gézy GELITA-CEL® X-SORB s pristrojom Cell Saver nie je kontraindikované. Uistite sa v3ak, Ze pouZivate sprévnu techniku uréend na pouZitie
gézy GELITA-CEL® X-SORB spolu s pristrojom Cell Saver. Ako aj pri injch hemostatickych Cinidléch, géza GELITA-CEL® X-SORB by nemala byt aspiro-
vand do obehu autoldgnej transfizie krvi. Aktudiny pouzivany postup na zabezpecenie, aby géza GELITA-CEL® X-SORB nebola aspirovand do takychto
pristrojov, je nasledovny:

1. Pred pouzitim gazy GELITA-CEL® X-SORB odstrarite odsavacie $picky na autolognu transfiiziu krvi z miesta chirurgického zakroku a vymeite ich za
néstenné odsévacie zaradenie.

2. Géazu GELITA-CEL®X-SORB pouzite podfa Navodu na pouZitie, az kym nie je dosiahnuta dostatocna hemostéza.

3. Nadbytocnu gazu GELITA-CEL® X-SORB jemne vyplachnite s irigacnym roztokom podla viastnej volby a na odstranenie uvolnenej hmoty pouZite
néstenné odsavanie. VV3etka hmota, ktora nebola odstranend mierym vyplachovanim alebo preplachnutim, tvori sicast zrazeniny.

6. VSeobecné pokyny o uchovavani ipulécii
(Gazu GELITA-CEL® X-SORB uchovavajte v suchom stave v zatavenom ochrannom vonkajSom obale. Chrérite pred priamym slnecnym Ziarenim. Podmien-
ky tykajice sa skladovacich teplot njdete na titku Skatule a jednotlivych baleni.

Varovanie! Zhnednutie vyrobku a tendencia rozpadavat sa indikuju nespravne uchovavanie.

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

Akykolvek nepoutity obsah znehodnotte.

Balenie podlieha a spifia eurdpsku a medzinarodn( legislativu a dalsie relevantné normy. Balenie chrani vyrobok pred vonkajsimi vplyvmi a pri beznom
pouziti zarucuje jeho sterilitu pocas uchovavania a prepravy.

Opakovane nesterilizujte.

These icons give you an indication of the product shapes

®
,@ Gauze HD A

For prescription use only.

GeLITA" &2

MEDIC \L Fax +49 (0) 6271 84-2700

Complete Carel Completely Safel  www.gelitamedical.com

sl MANUFACTURER
GELITA MEDICAL GmbH
UferstralRe 7, 69412 Eberbach,

Revision: February 2015  10177.04



