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FrOeKoO Gelatamp forte

Gebrauchsinformation

PRODUKTBESCHREIBUNG

Gelatamp forte ist ein steriler, blutstillender Gelatineschwamm
(Schwein) + NaCl (Natriumchlorid), wasserunloslich, leicht handzu-
haben und resorbierbar. Er erleichtert die Blutstillung. Der Schwamm
hat eine weiBliche Farbe und eine gleichmaBige Porositét.

WIRKMECHANISMUS

Nach der Sattigung des Produkts mit Blut fordert es die Koagulation
und tragt zur Kontrolle der 6rtlichen Hdmorrhagie bei. Bei korrekter
Anwendung in der richtigen Menge wird Gelatamp forte im Laufe
von 3-4 Wochen resorbiert. Die erforderliche Produktmenge und
ihre Resorption hédngen von der GroBe der blutenden Oberfléche
und von der Gewebeart ab, auf der das Produkt angewendet wird.

INDIKATIONEN

Gelatamp forte muss trocken angewendet werden, damit es seine
absorbierenden und hamostatischen Eigenschaften optimal ent-
falten kann, aber es kann auch mit hamostatischen oder Antibio-
tikaldsungen getrankt werden. Die Anwendung in der Chirurgie
sieht auBer bei ophthalmologischen Operationen die einfache Ap-
plikation und bei Bedarf einen leichten Druck vor. Das Produkt darf
nur als Hamostatikum zur Kontrolle der Blutung vendser Kapillaren
oder Arteriolen eingesetzt werden, wenn andere herkdmmliche
hédmostatische Verfahren (Ndhte, Kompression, Ligaturen, etc.)
nicht moglich sind.

Gelatamp forte kann mit einer sterilen Schere auf die gewlinschte
GroBe zugeschnitten werden, ohne dass es zerfallt, und weist eine
reduzierte Adhdsionsneigung gegentiiber chirurgischen Zangen
und Instrumenten auf.

GEGENANZEIGEN

Gelatamp forte nicht zum VerschlieBen von Hautinzisionen ver-
wenden, da es die Heilung und die Vernarbung der Hautrander
beeintrachtigen konnte.

Gelatamp forte darf wegen der Embolisationsgefahr nicht in int-
ravaskuldren Hohlrdumen angewendet werden.

Gelatamp forte nicht in Embolisationsverfahren anwenden.
Gelatamp forte nicht bei bekannter Allergie gegentiber dem Pro-
dukt anwenden.

Gelatamp forte nicht auf infizierten Wunden anwenden.
Warnhinweise

Die Anwendung von Gelatamp forte befugt nicht zur Unterlas-
sung der normalen blutstillenden MaBnahmen.

Nach Erreichen der Blutstillung das Produkt, dort wo mdglich,
von der Anwendungsstelle entfernen, um die Gefahr der Ver-
schiebung des Produkts und die mégliche Komprimierung anlie-
gender Strukturen zu vermeiden.

Gelatamp forte nach dem Einsatz in Knochenéffnungen, im Ru-
ckenmark und/oder Nerv, im Chiasma opticum oder in umliegen-
den oder anliegenden Bereichen immer entfernen.

Gelatamp forte von der Anwendungsstelle entfernen, wenn es
in der Neurochirurgie oder in den umliegenden oder angrenzen-
den Bereichen der Nerven eingesetzt wird, weil das Produkt an
Volumen gewinnt und daher eine schédliche, mitunter schwere
Kompression des Nervengewebes verursachen konnte.
Gelatamp forte nicht im Falle einer schweren arteriellen Himorr-
hagie, einer Stauung von Blut oder anderen organischen Fliis-
sigkeiten anwenden, oder wenn die Quelle der Blutung véllig
verborgen bleibt.

Gelatamp forte nicht bei Eingriffen nach der Geburt oder zur
Kontrolle von Menorrhagien anwenden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Gelatamp forte bei ophthal-
mologischen Eingriffen wurde nicht tiberprift.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Gelatamp forte bei Kindern
und schwangeren Frauen wurde nicht tiberprift.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Achtung: Gelatamp forte wird steril und zum Einmalgebrauch
geliefert. Unverbrauchte Produktriickstdnde missen entsorgt
werden. Offene unverbrauchte Verpackungen sind zu entsorgen.
Achtung: Bei Anwendung in geschlossenen oder engen Gewe-
berdumen wird von einer Vorabkompression des Produkts ab-
geraten, um zu vermeiden, dass die Zunahme seines Volumens
infolge des Kontakts mit organischen Flussigkeiten Schaden
hervorrufen kann.

Achtung: Obwohl es in einigen Féllen angezeigt sein kann, die
Kavitét zu fullen, um eine Hamostase zu erzielen, darf Gelatamp
forte auf diese Weise nur angewendet werden, wenn bei Errei-
chen der Hamostase tberschussige Produktmengen sorgféltig
entfernt werden.

Achtung: Immer die zum Erreichen der Hamostase erforderliche
Mindestmenge Gelatamp forte anwenden und (berschiissige
Produktmengen von der Anwendungsstelle entfernen.

Achtung: Gelatamp forte darf nicht zusammen mit Systemen zur
autologen Blutrliickgewinnung verwendet werden, da Partikel der
Wirkstoffe die Transfusionsfilter der Depurationssysteme nach-
weislich durchdringen kénnen.

Achtung: Gelatamp forte darf nicht in Kombination mit Methyl-
methacrylat-Zement verwendet werden. Es wurde nachgewie-
sen, dass die porose Struktur die Kraft des zur Befestigung der
Prothese an der Knochenoberflache verwendeten Zements re-
duziert.

Achtung: Es wurden Fille einer unvollstdndigen Resorption und
eines Horverlust aufgrund der Anwendung hamostatischer Gela-
tineschwamme bei tympanoplastischen Operationen berichtet.
Achtung: Gelatamp forte darf nicht bei Koagulationsstérungen
angewendet werden.

Achtung: Die Kombination von Gelatamp forte mit pharmakolo-
gisch aktiven Stoffen oder anderen Substanzen muss vom Chir-
urgen aufmerksam abgewogen werden und erfolgt in jedem Fall
unter seiner Verantwortung.

Achtung: Die Sicherheit und Wirksamkeit von Gelatamp forte bei
chirurgischen Verfahren in der Urologie muss tberpriift werden.
Gelatamp forte darf nicht in den Nierenbecken, den Nierenkel-
chen, in der Harnréhre oder im Harnleiter gelassen werden, um
zu vermeiden, dass sich Gallensteine bilden.

Achtung: Es wird davon abgeraten, Gelatamp forte zur Behand-
lung von Nasenbluten anzuwenden, da das Produkt eingeatmet
werden und dadurch zu Atembeschwerden fiihren konnte.
Achtung: Die Literatur berichtet von Fillen in Verbindung mit
dhnlichen Produkten, bei denen nicht komplett resorbierte Pro-
duktriicksténde bei Rontgenuntersuchungen mit Tumorerkran-
kungen verwechselt wurden.

Achtung: Gelatamp forte kann Fieber verursachen.

ART DER ANWENDUNG

« Vor Anwendung des Produkts Gebrauchsinformation aufmerk-
sam durchlesen.

Vor der Anwendung uberpriifen, ob die Packung unversehrt ist.
Die Sterilitat ist nur dann gewahrleistet, wenn die Packung weder
beschadigt noch feucht ist.

In allen Phasen der Handhabung des Produkts sind immer asepti-
sche VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen.

Immer die fur die Hdmostase notwendige Mindestmenge des
Produkts anwenden.

Gelatamp forte kann ohne Zusatze trocken oder mit medizini-
schen Lésungen getrankt angewendet werden.

Das Produkt mit leichtem Druck bis zur Himostase auf dem Be-
reich der Blutung anwenden.

Wenn das Produkt nach erfolgter Himostase nicht entfernt wer-
den kann, sind tiberschissige Anteile des

Produkts sorgféltig zu entfernen.

Verwenden Sie das Produkt innerhalb des Primar- und Sekundar-
verpackung sowie auf der Schachtel aufgefiihrten Verfalldatums.
Das Produkt ist in den in dieser Gebrauchsinformation angege-
benen PackungsgréBen erhéltlich.

AUFBEWAHRUNG

Gelatamp forte trocken und bei Raumtemperatur aufbewahren.
Gelatamp forte vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt auf-
bewahren.

Wenn Nebenwirkungen auftreten, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation beschrieben sind, bitten wir Sie, diese unverziiglich unter
folgender E-Mail-Adresse zu melden: complaint@masciabrunelli.it
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Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
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Geschiitzt aufbewahren
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Nur zum einmaligen Gebrauch

CE-Kennzeichnung und Referenznummer der
notifizierenden Stelle
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Herstellerangaben

Losnummer

Medizinprodukt

Staat und Datum der Produktion Jahr/Monat

Verwendung innerhalb Jahr/Monat

Temperaturobergrenze fiir die Aufbewahrung

Steril, Sterilisation durch ionisierende
Strahlung

Bestellnummer
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An einem trockenen Ort aufbewahren

Nur zum einmaligen Gebrauch

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Enthélt biologisches Material tierischen
Ursprungs

Achtung: Gebrauchsanweisung beachten
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Gelatamp forte, 10x10x4 mm, 60036568

Distributed by:
Coltene/Whaledent GmbH + Co. KG
Raiffeisenstra3e 30

89129 Langenau/Germany

wl Manufacturer

MASCIA BRUNELLI SpA.

Viale Monza 272, 20128 Milano, Italia
Tel.: +39 02 252 091

Email: mktg@masciabrunelli.it





