Description

Hemogelatin est une éponge de gélatine stérile d’'origine animale, insoluble dans I'eau, facile a manipuler et
résorbable. Elle est utilisée pour faciliter I'arrét du saignement.

L'éponge de couleur blanche est uniformément poreuse.

Mécanisme d’action

Une fois saturé de sang, le produit active la coagulation, en servant d’adjuvant dans le contréle de 'hémorragie
locale. Utilisé correctement et en quantités appropriées, Hemogelatin est résorbé en I'espace de 3-4 semaines.
La quantité de produit a utiliser et sa résorption dépendent de I'’étendue de la surface hémorragique et du type
de tissu sur lequel il est appliqué.

Indications

Hemogelatin peut étre utilisé sec ou imbibé de solution physiologique stérile, lors des interventions chirurgicales
(sauf ophtalmiques), par simple application ou en exergant une légére pression, a des fins hémostatiques pour
maitriser des hémorragies capillaires, veineuses ou artérielles, lorsque les autres procédures conventionnelles
d’hémostase (sutures, pressions, ligatures, etc.) sontimpraticables. Hemogelatin peut étre coupé a la dimension
désirée avec des ciseaux stériles sans s’émietter et présente une adhésivité trés réduite sur les pinces et les
instruments de chirurgie.

Contre-indications

Ne pas utiliser Hemogelatin pour refermer les incisions cutanées, car le produit peut interférer avec la guérison
et la cicatrisation des bords de la peau.

En raison d’un risque d’embolie, ne pas utiliser Hemogelatin dans les cavités intravasculaires.

Ne pas utiliser Hemogelatin pour les procédures d’embolisation.

Ne pas utiliser Hemogelatin chez les patients présentant des allergies connues au produit. Ne pas utiliser
Hemogelatin sur des blessures infectées.

Mises en garde

L'utilisation de Hemogelatin n’est pas destinée a remplacer les méthodes conventionnelles d’hémostase.
Aprés avoir atteint 'lhémostase, enlever le produit du site d’application afin d’éviter tout risque de
déplacement du produit et la compression éventuelle de structures adjacentes.

Retirer Hemogelatin du site d’application lorsqu’il est utilisé dans les trous des os, dans la moelle épiniére
et/ou dans le nerf ou chiasma optique, ou bien autour ou a proximité de ces derniers.

Retirer Hemogelatin du site d’application lorsqu'’il est utilisé en neurochirurgie ou dans les régions autour
ou a proximité des nerfs, car le produit, en augmentant de volume, peut exercer une pression entrainant
des dommages, y compris sévéres, au tissu nerveux.

Ne pas utiliser Hemogelatin en cas de forte hémorragie artérielle ni a des endroits ol du sang ou d’autres
liquides se sont accumulés, ou dans les cas ou le point d’hémorragie est submergé.

Ne pas utiliser Hemogelatin lors des interventions post-partum et pour maitriser des ménorragies.
Linnocuité et I'efficacité de Hemogelatin en chirurgie ophtalmique n'ont pas été établies.

Linnocuité et I'efficacité de Hemogelatin sur les enfants et les femmes enceintes n'ont pas été établies.
Précautions

Attention : Hemogelatin est un produit stérile et a usage unique. Les fractions de produit non utilisées doivent
étre éliminées. Les emballages ouverts et non utilisés doivent étre jetés.

Attention : lorsqu'’il est placé dans des espaces tissulaires fermés ou étroits, il est déconseillé d’appliquer une
compression préliminaire du produit afin d’éviter que 'augmentation de son volume, due au contact avec les
fluides organiques, n’entraine des dommages.

Attention : bien qu'il soit parfois nécessaire de combler une cavité a des fins hémostatiques, ne pas utiliser
Hemogelatin de cette facon, excepté apres avoir enlevé soigneusement I’excédent du produit aprés avoir
atteint ’lhémostase.

Attention : n'utiliser que la quantité minimum d’Hemogelatin nécessaire a I'obtention de 'hémostase et toujours
retirer I'excés de produit du site d’application.

Attention : ne pas utiliser Hemogelatin de concert avec des circuits de récupération de sang autologue. Il
a été démontré que des fragments d’agents hémostatiques peuvent traverser les filtres de transfusion des
systémes d’épuration.

Attention : ne pas utiliser Hemogelatin de concert avec du ciment a base de méthacrylate de méthyle. Il a été
démontré que sa structure poreuse réduit la résistance du ciment utilisé pour la fixation des prothéses aux
surfaces osseuses.

Attention : des cas de résorption incompléte et de perte de I'audition associées a 'usage d’éponges de gélatine
hémostatique ont été signalés lors de tympanoplasties.

Attention : ne pas utiliser Hemogelatin dans le traitement des troubles de la coagulation.

Attention : I'association de Hemogelatin & d’autres substances pharmacologiquement actives ou autres doit
étre soigneusement évaluée par le chirurgien et reléve de la responsabilité de ce dernier.

Attention : Iinnocuité et I'efficacité de I'usage de Hemogelatin en chirurgie urologique doivent encore étre
établies. Hemogelatin ne doit pas étre laissé dans le bassinet du rein, les calices du rein, I'urétre ou les ureteres
pour éviter I'éventuelle formation de calculs.

Attention : 'utilisation de Hemogelatin est déconseillée en cas d’épistaxis en raison du risque d’inhalation du
produit pouvant entrainer des difficultés respiratoires.

Avertissement: Hemogelatin peut provoquer de la fiévre.

Attention : la littérature rapporte des cas de produits similaires ou, lors de I'exécution d’examens radiographiques,
des résidus de produit non entiérement résorbés ont été confondus pour des pathologies tumorales.

Mode d’emploi

Lire attentivement le présent mode d’emploi avant d’utiliser le produit.

Avant I'utilisation, vérifier I'intégrité du conditionnement. La stérilité est garantie uniquement si I'emballage
n’est pas endommagé ni mouillé.

Utiliser toujours les précautions de I'asepsie pendant toutes les phases de manipulation du produit Utiliser
toujours la quantité minimum de produit pour obtenir ’lhémostase.

Hemogelatin peut étre utilisé tel quel, c’est-a-dire sec, ou bien imbibé de solution physiologique. Appliquer le
produit sur le site hémorragique en exergant une légére pression afin d’obtenir 'hémostase. Apres avoir obtenu
I'hémostase, si le produit ne peut pas étre retiré, éliminer soigneusement I'excés de produit.

Utiliser le produit avant la date de péremption imprimée sur I'emballage primaire, secondaire et sur la boite.
Le produit est fourni dans les formats indiqués dans ce mode d’emploi.

Conservation

Hemogelatin doit étre conservé a température ambiante et dans un lieu sec.

Hemogelatin doit étre conservé a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Au cas ou vous observeriez des effets non décrits sur la présente notice, nous vous prions de le communiquer
rapidement a I'adresse e-mail suivante : complaint@masciabrunelli.it
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Product description

Hemogelatin is a sterile gelatin sponge from animal origin, insoluble in water, easy to handle and re-absorbable.
Its purpose is to facilitate the stopping of bleeding. The sponge is whitish with uniform porosity.

Action mechanism

Once saturated with blood, the product promotes coagulation by serving as a coadjutant for controlling local
haemorrhage. If utilised correctly and in suitable amounts, Hemogelatin is reabsorbed within 3-4 weeks. The
amount of product to be used and its re-absorption depend on the extension of the bleeding surface and the
type of tissue on which it is applied.

Indications

Hemogelatin can be used dry or soaked with sterile saline solution, for surgical interventions, except for ophthalmic
ones, through simple application or by exerting slight pressure like a haemostatic device for controlling the
bleeding of venous or arteriolar capillaries, and in cases where other conventional haemostatic procedures
(stitching, compression, binding etc) cannot be carried out.

Hemogelatin can be cut to the desired size without crumbling, using sterile scissors, and it has low adhesiveness
with respect to forceps and surgery instruments.

Contraindications

Do not use Hemogelatin for closing skin cuts as it could interfere with healing and cicatrisation.

Do not use Hemogelatin in intravascular cavities due to the risk of embolization.

Do not use Hemogelatin for embolization procedures.

Do not use Hemogelatin in patients with ascertained allergy towards the product.

Do not use Hemogelatin on infected wounds.

Beware

« The use of Hemogelatin does not authorise abandonment of normal haemostatic intervention.

« Afer ataining haemostasis, if possible remove the product from the site of application to avoid the

risk of displacing the product and possible compression of the adjacent structures.

« Remove Hemogelatin from the site of application when used on bone holes, in the spinal cord and/or in
the nerve or optical chiasm or in the areas surrounding or adjacent thereto.

« Remove Hemogelatin from the site of application if used in neurosurgery or in the areas surrounding or
adjacent to the nerves given that by increasing the volume the product may cause compression leading to
damage of nervous tissue.

Do not use Hemogelatin in cases of strong arterial haemorrhage, in cases of blood stagnation or
stagnation of other organic liquids where the source of haemorrhage is entirely occluded.

Do not use Hemogelatin in post-partum interventions and for controlling menorrhagia.

The safety and efficiency of Hemogelatin in ophthalmic interventions is not verified.

« The safety and efficiency of Hemogelatin on children and expectant women is not verified.

Precaution measures

Beware: Hemogelatin is supplied sterile and disposable. Unutilised fractions of the product should be discarded.
Any opened and unutilised packaging should be discarded.

Warning: When in use on closed or narrow tissue spaces preliminary compression of the product is advisable
to prevent its increase volume-wise, due to contact with organic fluids, causing damage.

Warning: When indicated to fill a cavity to obtain haemostasis, Hemogelatin shall not be used this way unless
all surplus product is removed after achieving haemostasis.

Warning: Use Hemogelatin in minimal amounts to reach haemostasis and always remove any surplus product
from the site of application.

Hemogelatin

10x 10 x 10 mm Ref. 05610109

Rev.2 07-2020

C € 0483

septodont

Distribué par / Distributed by:

SEPTODONT
www.septodont.com

ud MASCIA BRUNELLI ;4.
Viale Monza 272 - 20128 Milano - Italy

07/20 MO5 94 125 00 00

>

Productbeschrijving

Hemogelatin is een steriele gelatinespons van dierlijke oorsprong, onoplosbaar in water, gemakkelijk te hanteren
en opnieuw absorbeerbaar.

Het doel ervan is om het stoppen van bloeden te vergemakkelijken. De spons is witachtig van kleur en met
uniforme poreusheid.

Werkingsmechanisme

Eenmaal verzadigd met bloed, bevordert het product de stolling door als adjuvans te fungeren in het beheersen
van de lokale bloeding. Indien op de juiste manier en in de juiste hoeveelheid gebruikt, wordt Hemogelatin
opnieuw geabsorbeerd gedurende 3-4 weken. De hoeveelheid te gebruiken product en de reabsorptie ervan
zijn afhankelijk van de omvang van het bloedende opperviak en het type weefsel waarop het is aangebracht.
Indicaties

Hemogelatin kan droog of gedrenkt in steriele fysiologische oplossing worden gebruikt bij chirurgische operaties,
behalve voor oogheelkundige operaties, voor eenvoudige toepassing of voor geringe compressie als hemostatica om
de bloeding van veneuze haarvaten of arteriolen te beheersen, waar andere conventionele hemostaseprocedures
onpraktisch zijn (hechtingen, compressies, ligaturen, enz.).

Hemogelatin kan zonder afbrokkelen op de gewenste maat worden gesneden met een steriele schaar en heeft
een verminderde hechting aan tangen en chirurgische instrumenten.

Contra-indicaties

Gebruik Hemogelatin niet om incisies van de huid te sluiten, omdat het de wondheling en genezing van de
huidranden kan verstoren.

Gebruik Hemogelatin niet in intravasculaire holtes vanwege het risico van embolisatie. Gebruik Hemogelatin
niet bij embolisatieprocedures.

Gebruik Hemogelatin niet bij patiénten met bewezen allergie voor het product. Gebruik Hemogelatin niet op
geinfecteerde wonden.

Waarschuwingen

Het gebruik van Hemogelatin vormt geen autorisatie voor het nalaten van de normale
hemostasepraktijken.

Verwijder na het bereiken van hemostase, indien mogelijk, het product van de toedieningsplaats om het
risico op verplaatsing of compressie van het product op andere aangrenzende structuren te vermijden.
Verwijder Hemogelatin van de toedieningsplaats bij gebruik in bot foramen, ruggenmerg en/of zenuw- of
optische chiasme of in de omliggende of aangrenzende gebieden.

Verwijder Hemogelatin van de toedieningsplaats als het wordt gebruikt bij neurochirurgie of op gebieden
rond of grenzend aan de zenuwen, aangezien het product in volume toeneemt, wat kan leiden tot
compressie met schade, ook ernstig, van het zenuwweefsel.

Gebruik Hemogelatin niet in geval van ernstige arteriéle bloeding, in geval van stagnatie van bloed of
andere organische vloeistoffen en wanneer de bloedingsbron volledig verborgen is.

Gebruik Hemogelatin niet bij postpartuminterventies en voor de beheersing van menorragie

De veiligheid en werkzaamheid van Hemogelatin bij oogheelkundige interventies is niet geverifieerd

De veiligheid en werkzaamheid van Hemogelatin bij kinderen en zwangere vrouwen is niet geverifieerd
Voorzorgsmaatregelen

Let op: Hemogelatin wordt steriel en voor eenmalig gebruik geleverd. Ongebruikte productdeeltjes moeten
worden weggegooid. Geopende en ongebruikte verpakkingen moeten worden afgevoerd.

Let op: Bij gebruik op dichte of beperkte weefselgebieden wordt voorafgaande compressie van het product
afgeraden om te voorkomen dat het in volume toeneemt, als gevolg van contact met organische vloeistoffen,
en schade veroorzaakt.

Let op: hoewel soms geindiceerd om de holte te vullen om hemostase te verkrijgen, mag Hemogelatin niet
op deze wijze worden gebruikt, tenzij het overtollige product zorgvuldig is verwijderd nadat het de hemostase
heeft bereikt.

Let op: Gebruik Hemogelatin in de minimale hoeveelheid om hemostase te bereiken en verwijder altijd het
teveel aan product van de toedieningsplaats.

Let op: Gebruik Hemogelatin niet in combinatie met autologe bloedterugwinningscircuits, omdat is aangetoond
dat deeltjes van hemostatische middelen door de transfusiefilters van zuiveringssystemen kunnen gaan.
Let op: Gebruik Hemogelatin niet in combinatie met methylmethacrylaatcement. Het is aangetoond dat de
poreuze structuur de sterkte van het cement dat wordt gebruikt bij het bevestigen van de prothese aan het
botopperviak, verzwakt.

Let op: Er zijn gevallen van onvolledige reabsorptie en gehoorverlies gemeld als gevolg van het gebruik van
hemostatische gelatinesponzen bij tympanoplastiek operaties.

Let op: Gebruik Hemogelatin niet in geval van stollingsstoornissen.

Let op: De associatie van Hemogelatin met farmacologisch werkzame stoffen of andere stoffen moet zorgvuldig
worden geévalueerd door de chirurg en is in elk geval diens verantwoordelijkheid.

Let op: De veiligheid en werkzaamheid van Hemogelatin bij urologische chirurgische procedures moet worden
geverifieerd. Hemogelatin mag niet in het nierbekken, de nierkelken, de urinebuis en de urineleider achterblijven
om de mogelijke vorming van stenen te voorkomen.

Let op: het gebruik van Hemogelatin wordt niet aanbevolen voor de behandeling van neusbloedingen, omdat
het product kan worden ingeademd waardoor ademhalingsproblemen kunnen ontstaan.

Let op: Hemogelatin kan verschijnselen van koorts veroorzaken.

Let op: De literatuur meldt gevallen van soortgelijke producten waarbij, bij het uitvoeren van radiografisch
onderzoek, productresiduen, die niet volledig opnieuw zijn geresorbeerd, werden aangezien voor kanker.
Wijze van gebruik

Lees deze gebruiksinstructies zorgvuldig door alvorens het product te gebruiken.

Controleer voor gebruik de integriteit van de verpakking. De steriliteit van het product is alleen gegarandeerd
als de verpakking niet beschadigd of nat is.

Pas altijd de regels van asepsis toe in alle hanteringsfasen van het product. Gebruik altijd de minimale hoeveelheid
product om hemostase te bereiken. Hemogelatin kan droog of gedrenkt in fysiologische oplossing worden gebruikt.
Breng het product aan op het bloedende gebied door lichte druk uit te oefenen totdat hemostase is bereikt.
Als het product niet kan worden verwijderd nadat hemostase is opgetreden, verwijder dan voorzichtig het
overtollige product dat is gebruikt.

Gebruik het product voor het verstrijken van de vervaldatum vermeld op de primaire en secundaire verpakking
en op de doos.

Het product wordt geleverd in de formaten die op deze gebruiksaanwijzing worden weergegeven.

Bewaren

Hemogelatin moet bij kamertemperatuur en op een droge plaats worden bewaard. Hemogelatin moet uit de
buurt van direct zonlicht worden bewaard.

In het geval van bijwerkingen die niet in deze bijsluiter worden beschreven, dient dit tijdig te worden gecommuniceerd
op het volgende e-mailadres: complaint@masciabrunelli.it

Opis produktu

Hemogelatin to sterylna gabka z Zelatyny pochodzenia zwierzgcego, nierozpuszczalna w wodzie, tatwa w
manipulaciji i resorbowalna. Utatwia zatrzymywanie krwawienia.

Gabka charakteryzuje sie biatawym kolorem i jednorodng porowatoécia.

Mechanizm dziatania

Po nasigknigciu krwig produkt sprzyja koagulacji pomagajac w kontroli lokalnego krwotoku. Przy stosowaniu
prawidtowym i w odpowiedniej ilosci, gabka Hemogelatin jest wchtaniana w ciagu 3-4 tygodni. llo$¢ produktu,
jakiej nalezy uzy¢, oraz jego wchtanianie zalezg od tego, jak rozlegta jest krwawigca powierzchnia i od rodzaju
tkanki, na ktorg jest naktadany.

Warning: Do not use Hemogelatin together with autologous blood recovery systems, given that it has been
proven that particles of haemostatic agents could pass through the transfusion filters of the purification systems.
Warning: Do not use Hemogelatin together with methyl methacrylate cement. It has been proven that the porous
structure weakens the cement used for fixing the prosthesis to the bone surface.

Warning: There have been cases of incomplete re-absorption and loss of hearing due to the use of haemostatic
sponges in eardrum-plastic operations.

Warning: Do not use Hemogelatin in cases of coagulation disorders.

Warning: The association of Hemogelatin with pharmacologically active substances or other substances shall
be evaluated by the surgeon and the responsibility thereof.

Warning: The safety and efficiency of Hemogelatin in urology surgical procedures is not verified. Hemogelatin
should not be left in renal pelvis, in renal calyces, in the urethra or in the ureter so as to avoid the possible
formation of calculi.

Warning: Hemogelatin is not recommended for treating cases of epistaxis given that the product could be
inhaled thus causing respiratory problems.

Warning: Hemogelatin can cause fever.

Warning: literature reveals cases of similar products hence, after carrying out radiography tests, product
residues, not fully absorbed, have been confused to tumour diseases.

How to use

Carefully read the present use instructions for use before using the product.

Ensure that the packaging is whole before using. Sterility is guaranteed only if the packaging is not damaged or wet.
Always be cautious when it comes to asepsis whenever handling the product.

Always use the minimal amount of product to atain haemostasis.

Hemogelatin can be used dry as it is or soaked with saline solution.

Apply the product on the area subject to haemorrhage by applying slight pressure until haemostasis is atained.
If the product cannot be removed upon ataining haemostasis, carefully eliminate the surplus used product.
Use the product by the expiry date indicated on the primary packaging, secondary packaging and on the box.
The product is supplied as per the formats indicated in the present instructions leaflet.

Preservation

Hemogelatin shall be stored at room temperature and in a dry place.

Hemogelatin shall be stored away from direct sunlight.

Should you observe effects not described in the present illustration leaflet, please report promptly by writing to
the following email address: complaint@masciabrunelli.it
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Descripcion del producto

Hemogelatin es una esponja de gelatina estéril de origen animal, insoluble en agua, absorbible y facil de
utilizar. Su objetivo es ayudar a detener el sangrado. La esponja es blanquecina y su porosidad es uniforme.
Mecanismo de accion

Al saturarse de sangre, el producto promueve la coagulacion y actiia como coadyuvante para controlar la
hemorragia local. Cuando se emplea correctamente, y en las cantidades adecuadas, Hemogelatin se reabsorbe
enunas de 3 0 4 semanas. La cantidad de producto que ha de emplearse y el tiempo de reabsorcion del mismo
dependen de la extension de la superficie sangrante y del tipo de tejido en el que se aplica.

Indicaciones

Hemogelatin se puede utilizar seco o embebido en solucién fisiolégica estéril en operaciones de cirugia, a
excepcion de las oftalmoldgicas, simplemente apoyandolo o ejerciendo una suave presion como hemostatico
para controlar el sangrado de capilares venosos y arteriales, en aquellos casos en los que no es posible
emplear técnicas hemostaticas convencionales (sutura, compresion, ligadura, etc).

Hemogelatin se puede cortar del tamafio deseado con tijeras estériles sin que se desmenuce, ademas su
adhesividad respecto a pinzas e instrumentos quirtrgicos es baja.

Contraindicaciones

Non utilizar Hemogelatin para cerrar incisiones cutaneas ya que podria interferir con el proceso de curacion
y cicatrizacion de los margenes cutaneos.

No utilizar Hemogelatin en las cavidades intravasculares a causa del riesgo de embolizacion.

No utilizar Hemogelatin en procedimientos de embolizacion.

No utilizar Hemogelatin en pacientes con alergia comprobada al producto. No utilizar Hemogelatin sobre
heridas infectadas.

Advertencias

El empleo de Hemogelatin no autoriza la suspension de las técnicas de hemostasis normalmente
utilizadas.

Cuando se alcanza la hemostasis, retirar, si fuera posible, el producto del sitio en el que ha sido aplicado
para evitar el riesgo de que se mueva y pueda provocar la compresion de estructuras adyacentes.

Retirar Hemogelatin del lugar en el que ha sido aplicado cuando la aplicacion tiene lugar en foramenes
6seos, médula espinal y/o en el nervio o quiasma éptico o en zonas circundantes o adyacentes a los
mismos.

Retirar Hemogelatin del lugar de aplicacion cuando se emplea en neurocirugia o en regiones cercanas o
adyacentes a nervios ya que, al aumentar el volumen del producto, podria provocar compresion y dafios
al tejido nervioso, incluso graves.

No utilizar Hemogelatin en caso de hemorragia arterial severa, en caso de estancamiento de sangre u
otros liquidos organicos ni cuando la fuente de la hemorragia esté completamente oculta.

No utilizar Hemogelatin en operaciones posparto ni para controlar menorragias.

La seguridad y la eficacia de Hemogelatin en operaciones oftalmicas no ha sido comprobada.

La seguridad y la eficacia de Hemogelatin en mujeres embarazadas y en nifos no ha sido comprobada.
Precauciones

Atencion: Hemogelatin se suministra estéril y es desechable. Los restos de producto no utilizado deben
desecharse. Los paquetes abiertos y no utilizados deben desecharse.

Atencion: Cuando se emplea en espacios tisulares cerrados o estrechos, se aconseja no comprimir el producto
antes de su aplicacion para evitar que el aumento de volumen del mismo, debido al contacto con fluidos
organicos, pueda provocar danos.

Atencion: A pesar de que en algunos casos es aconsejable rellenar la cavidad para obtener la hemostasis,
Hemogelatin ha de ser empleado de esta forma Unicamente tras haber retirado atentamente el exceso de
producto una vez alcanzada la hemostasis.

Atencion: Utilizar la cantidad minima necesaria de Hemogelatin para alcanzar la hemostasis y siempre retirar
todo el exceso de producto del lugar en el que ha sido aplicado.

Atencion: No utilizar Hemogelatin junto con sistemas de recuperaciéon hematica autéloga ya que ha quedado
demostrado que las particulas de los agentes hemostaticos podrian pasar a través de los filtros para transfusiones
de los sistemas depurativos.

Atencion: No utilizar Hemogelatin junto con cemento a base de metacrilato de metilo. Ha quedado comprobado
que la estructura porosa debilita la fuerza del cemento utilizado para fijar prétesis a la superficie 6sea.
Atencion: Se han detectado casos de reabsorcion incompleta y pérdida del oido a causa del uso de esponjas
hemostaticas de gelatina en cirugias de timpanoplastia.

Atencion: No utilizar Hemogelatin en casos de trastornos de coagulacién.

Atencion: El empleo de Hemogelatin asociado al uso de sustancias farmacologicamente activas u otras
sustancias ha de ser evaluado atentamente por parte del cirujano y, en todo caso, estara bajo su responsabilidad.
Atencion: La seguridad y la eficacia de Hemogelatin en procedimientos quirtrgicos de urologia no ha sido
comprobada. No se debe dejar Hemogelatin en la pelvis renal, calices renales, uretra y uréter para evitar que
se formen eventuales calculos.

Atencion: se aconseja no utilizar Hemogelatin para el tratamiento de epistaxis ya que el producto prodria

ser inhalado, lo cual provoca dificultades respiratorias.

Advertencia: Hemogelatin puede causar fiebre.

Atencién: existen casos documentados de productos similares, cuyos residuos no completamente reabsorbidos,
se han confundido con patologias tumorales al realizar examenes radiogréficos.

Modo de empleo

Leer estas instrucciones de empleo con atencién antes de usar el producto.

Antes de usarlo, controlar que el paquete esté integro. Se garantiza la esterilidad del producto solo si el
paquete no esta dafiado ni mojado.

Tomar siempre las debidas precauciones para mantener la asepsia en todas las fases de manipulacion del producto.
Utilizar siempre la cantidad minima de producto necesaria para alcanzar la hemostasis.

Hemogelatin se puede utilizar seco como viene o embebido en solucioén fisiologica.

Aplicar el producto sobre la zona hemorragica y presionar suavemente hasta obtener la hemostasis.

En caso de que no sea posible retirar el producto una vez alcanzada la hemostasis, eliminar cuidadosamente
el exceso de producto utilizado.

Utilizar el producto antes de la fecha de caducidad indicada en el envase principal, en el secundario y en la caja.
El producto esta disponible en los formatos indicados en este prospecto.

Conservacion

Hemogelatin tiene que ser conservado a temperatura ambiente y en un lugar seco.

Hemogelatin tiene que ser conservado en un lugar protegido de la luz directa del sol.

Si se hallan efectos no descritos en este prospecto, por favor, comuniquelo oportunamente a la direccion de
correo electrénico: complaint@masciabrunelli.it

Produktbeschreibung

Hemogelatin ist ein steriler Gelatineschwamm tierischen Ursprungs, nicht wasserléslich, leicht zu handhaben
und resorbierbar.

Er erleichtert die Blutstillung. Der Schwamm ist weiBlich und besitz eine gleichmaBige Porositét.
Wirkmechanismus

Sobald das Produkt mit Blut gesattigt ist, fordert es die Blutgerinnung und fungiert als Unterstltzung bei

der Kontrolle der lokalen Blutung. Bei korrekter Verwendung in der angemessenen Menge wird Hemogelatin
innerhalb von 3 -4 Wochen resorbiert. Die zu verwendende Produktmenge und ihre Resorption hangen von
der blutenden Oberflache und der Art des Gewebes ab, auf dem es angewandt wird.

Hinweise

Hemogelatin kann trocken oder mit physiologischer steriler Lésung getrénkt bei chirurgischen Eingriffen, mit

Wskazania

Hemogelatin moze by¢ stosowany suchy lub nasycony sterylnym roztworem fizjologicznym, w zabiegach
chirurgicznych, z wyjatkiem operacji oczu, poprzez zwykte natozenie lub lekkie docisnigcie, jako $rodek
hemostatyczny do kontroli krwotokow z kapilar zylnych i tetniczych, w przypadkach, gdy konwencjonalne
procedury (szwy, ucisk, podwigzanie, itp.) sg niemozliwe do przeprowadzenia.

Hemogelatin moze by¢ przycinany do zgdanych rozmiaréw przy uzyciu sterylnych nozyczek nie kruszac sie;
charakteryzuje sie matg przylepnoscig do szczypiec i narzedzi chirurgicznych.

Przeciwwskazania

Hemogelatin nie powinien by¢ stosowany przy zamykaniu nacigcia skory, poniewaz moze to zaktocaé proces
zdrowienia i zablizniania sie skory.

Nie stosowa¢ Hemogelatin w jamach wewnatrznaczyniowych ze wzgledu na ryzyko spowodowania zatorow
Nie stosowa¢ Hemogelatin w procedurach embolizaciji

Nie stosowa¢ Hemogelatin u pacjentéw z potwierdzong alergig na produkt Nie stosowa¢ Hemogelatin na
zainfekowane rany

Ostrzezenia

Zastosowanie Hemogelatin nie upowaznia do pominigcia zwyktych praktyk hemostazy.

Po zatamowaniu krwawienie, nalezy wyja¢, jesli jest to mozliwe, produkt z rany, aby unikna¢ ryzyka
przesunigcia sie gabki i mozliwego ucisku przylegajgcych tkanek

Usunaé Hemogelatin po uzyciu, gdy zostat on zastosowany w otworach kostnych, w rdzeniu kregowym i/
lub w nerwie lub skrzyzowaniu wzrokowym lub tez w sasiadujgcych lub przylegajacych do nich regionach
Usuna¢ Hemogelatin z miejsca zastosowania, jesli zostat uzyty w neurochirurgii lub tez w w obrebie

lub w okolicy nerwéw, gdyz zwigkszajac swojg objeto$¢ moze on spowodowaé ucisk, a w konsekwenciji
uszkodzenie, rowniez powazne, tkanki nerwowej

Nie stosowa¢ Hemogelatin w przypadku silnego krwotoku tetniczego, w przypadku zastoju krwi lub innych
ptynéw ustrojowych lub gdy zrodto krwotoku jest catkowicie ukryte.

Nie stosowa¢ Hemogelatin w zabiegach poporodowych oraz do kontroli krwotoku miesigczkowego
Bezpieczeristwo i skuteczno$¢ stosowania Hemogelatin w chirurgii oka nie zostata sprawdzona

- Bezpieczenistwo i skutecznos$¢ stosowania Hemogelatin u dzieci i kobiet w cigzy nie zostata sprawdzona.
Srodki ostroznosci

Uwaga: Hemogelatin jest dostarczany sterylny i do uzytku jednorazowego. Niewykorzystane czesci gabki
nalezy wyrzuci¢. Opakowania otwarte i niewykorzystane muszg zosta¢ usunigte.

Uwaga: Gdy produkt jest stosowany w zamknietych lub waskich przestrzeniach tkankowych, zaleca sie jego
wczesniejsze $cisniecie, aby uniknaé ryzyka spowodowania uszkodzeri w skutek zwigkszenia objetosci gabki
w wyniku kontaktu z ptynami ustrojowymi.

Uwaga: Cho¢ w niektoérych przypadkach zalecane jest wypetnienie jamy w celu zahamowania krwotoku, nie
nalezy stosowac w ten spos6b Hemogelatin, jesli nie usunie sig przy tym doktadnie, po osiggnigciu hemostazy,
nadmiaru produktu.

Uwaga: Nalezy stosowa¢ minimalng ilo§¢ Hemogelatin gwarantujacg hemostaze i usungé zawsze nadmiar
produktu z miejsca jego zastosowania.

Uwaga: Nie stosowa¢ Hemogelatin wraz z systemami odzysku krwi autologicznej, poniewaz wykazano, ze
czgsteczki srodkéw hemostatycznych moga przedosta¢ si¢ przez filtry transfuzyjne systemoéw oczyszczania
Uwaga: Nie stosowa¢ Hemogelatin w potgczeniu z cementem z metakrylanu metylu. Wykazano, ze porowata
budowa ostabia site cementu zastosowanego do przymocowania protezy do powierzchni kostnej.

Uwaga: Stwierdzono przypadki niecatkowitego wchionigcia i utraty stuchu z powodu zastosowania ggbek z
zelatyny hemostatycznej w zabiegach plastyki bfony bebenkowej.

Uwaga: Nie stosowa¢ Hemogelatin w przypadku zaburzer koagulacji.

Uwaga: Zastosowanie Hemogelatin w potaczeniu z substancjami aktywnymi farmakologicznie lub innymi
substancjami musi zosta¢ uwaznie ocenione przez chirurga i jest przeprowadzane na jego odpowiedzialnosé.
Uwaga: Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania Hemogelatin w urologicznych zabiegach chirurgicznych
musi zosta¢ sprawdzona. Hemogelatin nie moze by¢ pozostawiany w miedniczkach nerkowych, kielichach
nerkowych, cewce moczowej ani w moczowodzie, aby unikngé mozliwego powstania kamieni.

Uwaga: odradza sig stosowanie Hemogelatin do hamowania krwawienia z nosa, poniewaz produkt mogtby
zosta¢ wciggniety do drég oddechowych powodujgc trudnosci w oddychaniu.

Ostrzezenie: Hemogelatin moze powodowaé goraczke.

Uwaga: w literaturze opisano przypadki zwigzane z podobnymi produktami, w ktérych, podczas przeprowadzania
badar radiograficznych, nie wchioniete catkowicie pozostatosci produktu, zostaty omytkowo wzigte za nowotwory.
Sposo6b uzycia

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsze instrukcje dotyczace stosowania

Przed uzyciem produktu, nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone. Sterylno$¢ jest gwarantowana
wytgcznie jesli opakowanie nie jest uszkodzone lub mokre.

Nalezy zawsze stosowac $rodki ostroznosci pozwalajace zachowaé jatowosé podczas obchodzenia sig z produktem
Nalezy zawsze stosowa¢ minimalng ilo$¢ produktu gwarantujacg hemostaze

Hemogelatin moze by¢ stosowany suchy lub nasycony roztworem fizjologicznym.

Gabke nalezy umiesci¢ w miejscu krwawienia lekko przycisnaé az do zatamowania krwawienia

W przypadku, gdy produktu nie mozna usunag¢ po zatrzymaniu krwawienia, nalezy usungé jak najwigksza czesé¢
produktu zastosowanego w nadmiarze

Produkt nalezy wykorzysta¢ przed uptywem daty podanej an opakowaniu gtébwnym, wewnetrznym i na pudetku
Produkt jest dostgpny w formatach podanych w niniejszej ulotce

Sposob przechowywania

Hemogelatin nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu temperaturze pokojowej Hemogelatin nalezy chroni¢
przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych

W przypadku zaobserwowania skutkéw stosowania produktu, ktorych nie opisano w niniejszej ulotce, prosimy
o jak najszybsze powiadomienie nas na ponizszy adres e-mail: complaint@masciabrunelli.it
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Mepiypadn mpoidvrog

To Hemogelatin eival anootelpwpévo apouyydpt (eAativng {wikng MPoéAeuong, adlaAuTo oTo Vepo,
£UKOAO OTOV XELPIONO Kal eMavanoppodroipo. MNpoopidetal va dleukoAUvel Tn SlAKOTH TNG aldoppayiag.
To odouyydpt eivat UTIOAEUKO [E OLOLOHOPHO TOPWBES.

Mnxaviop6g dpdong

AdoU To mpoidv KopeoTel pe aipa mpowdel TV THEN AEITOUPYOVTAG WG CUMMANPWHATIKO BorBnua
oToV €AeYX0 TNG TOTIKNG atdoppayiag. ‘OTav XpnotuornoleiTal cwoTd Kal oTnv KatdAAnAn nocdnTa,
T0 Hemogelatin aroppoddrat péoa oe 3-4 BdopAdeG. H MoodTNTA TOU MPOIGVTOG MOU XN olporoLeiTat
Katn aroppdenon Tou eEaPTOVTAL AMd TNV €KTAOT TNG erudAvelag g alpoppayiag kat Tov TUro Tou
l0TOU oToV oroio edpappdleTal.

Evdcigeig

To Hemogelatin priopei va xpnotporomBei oteyvo 1 EUMOTIONEVO OE AMOOTELPWHEVO AAATOUXO SLAAUpA,
OE XELPOUPYIKEG ETEURATELS, EKTOG aTO TIG 0POANUOAOYIKEG, e QM EPAPHOYT ) ACKOVTAG Hid EAAdpa
Tieon WG ALOOTATIKO YIa TOV £AEYX0 TNG AlopPAyiag Twv apTnediwy N TwV GAEBIKOV TPLXOEWBOV
ayyeiwv, 6mou eivat avédikteg dAAeq dladikacieg ocupBaTtikng aipdéotaong (PAuHaATa, CUUTIECELS,
MEPLOPIEELG, K.ATL).

To Hemogelatin Uvatat va korel 0to ermBupntod péyebog XpnoLOTOIMVTAG ATOOTEPWHEVO WAABL Xwpig
va Bpuppatiotel. Mapouotdlel pelwpévn Taon MPookOAANoNG oe AaBideg Kal XELPOUPYIKA epyaAeia.
AvTtevdceigeig

Mnv xpnotporoleite To Hemogelatin yia to kAgiowo Topdv Tou d¢ppatog, SLOTL propei va ermpedoet
TNV avappworn Kat v enoUAwaon TwV AKPWY TOU SEPUATOG.

Mnv xpnotporoleite To Hemogelatin oe evdoayyelakég KoINOTNTEG AOYW TOU KvdUvou guBoAlonoU Mnv
xpnotporoleite To Hemogelatin yia Tig diadikaoieg epuBoAiopol

Mnv xpnotporoleite To Hemogelatin oe aoBeveig pe yvwotr) alepyia oTo Tpoidv

Mnv xpnotporoleite To Hemogelatin oe poAuouéveg TAnyEg

MposidomoIAoeig

+ H xpnon tou Hemogelatin ev EMTPEMEL va PNV XPNOLUOTIOMOETE TIG CUVNOEIG TIPAKTIKEG
aipbdoTaong.

MeTd v erniteun g aipdotaong apaipéaote, dtav eivat duvatov, To mpoidv and t BEon
epappoyNg yla va anodpeuxBei 0 Kivduvog NG PETATOMONG TOU MPOIOVTOG Kal TiOavig cuprieong
TWV TIOPAKEINEVWV SOPDYV

Adatpéate To Hemogelatin ard tn 6£0n epappoyng 6tav XpnoLomnoLeiTal 0€ TPAHATA 00TMV, TOV
vwTiaio HueAd Kavh To velpo 1) orriko Xiaopa 1 oTig meplox€g YUpw 1) dima oe autd

Adatpéote To Hemogelatin arné Tn 6€omn epappoyng, OTAV XPNOLHUOTIOLEITAL 0TI VEUPOXELPOUPYIKN

N og Meploxég MeptBAAlouceg i dima ota velpa, eneldr) To TPoidV kaBmG augavel Tov GyKo Tou
uropei va mpokaAéaoel ouprieon pe emakOAouBeq BAAREG, akdOUN Kal 0oBapEG, OTOV VEUPLKO LOTO
Mnv xpnotporoleite To Hemogelatin o€ mepirrwon 1oxupng aptpLlakng aoppayiag, oe
TEPITTWON OTACIHOTNTAG TOU A{HATOG i AAAWV OPYAVIKOV UYPQOV Kal 6Tav n rmyn Tng aidoppayiag
dev dpaivetal kaBoAou.

Mnv xpnotporoteite To Hemogelatin oe emepBAceIg HETA TOV TOKETO 1| Yid TOV £AEYXO
epunvoppayiag

H aopdlela kat n anoteAeopatikéTnTa Tou Hemogelatin oe opBaApoAoyikég emepBAOEL] dev EXEL
enainBeutel

H aodpdAela kat n anoteAeopatikéTnTa Tou Hemogelatin oe maidid kat £ykueg yuvaikeg dev €XeL
eMaAnBOeuTel.

Mpoduldeig

Mpoooxn: To Hemogelatin mapéxeTal anooTelpwHEVO Katl piag Xpnong. KoppdTia mpoiovTog mou dev
Xpnoporomenkav rpénet va aroppirrovtat. Ot avolypéveg OUOKEUAT(EG TOU SeV XPNOLUOTIOMONKav
TPETEL va aroppirrovTat.

MNpoooxn: ‘Otav xpnoluoroleitat oe KAelOTOUG 1) TIEPLOPLOUEVOUG XWPOUG TOU LOTOU SEV OUVIOTATAL N
£K TWV MPOTEPWV CUUTIEDT) TOU MPOIOVTOG Yla va aropUyeTe TNV MPOkAnon BAaBmv, and v aténon
Tou OYKOU TOU AOYW TNG EMAPNG HE TA OPYAVIKA UYPA.

Mpoooxn: Av Kal eivat HePIKEG GOPEG OUVIOTATAL N TAVPWON HIAG KOINOTNTAG YId TNV ETETEUEN TNG
alpoéotaong, To Hemogelatin dev Mpémel va XpnoLUOoTOLE(TAL e QUTOV TOV TPOTIO TIApd HoVo, av adpalpedel
HETA TNV eMTEUEN TNG AldOOTAONG, TO TAEOVALOV TPOIOV.

Mpoagoxn: Xpnowyorowmote To Hemogelatin otnv eAdx1ot moodTnTa yia va erreuxei n aipdéotaon Kat

Ausnahme ophtalmischer Eingriffe verwendet werden. Einfache Auflage oder mit leichtem Druck als blutstillendes
Mittel fiir die Kontrolle der Blutung von vendsen oder arteriellen KapillargefaBen, dort wo der Einsatz konventioneller
blutstillender Verfahren (Néhte, Kompression, Abbindung, ect.) nicht méglich ist. Hemogelatin kann mit steriler
Schere in das gewlinschte MaB geschnitten werden, ohne dass es zerbréckelt und verfligt Gber eine reduzierte
Haftung gegeniiber Zangen und chirugischem Geschirr.

Gegenanzeigen

Hemogelatin nicht fiir das VerschlieBen von Schnittwunden verwenden, da dies die Heilung und Narbenbildung
der Hautréander beeintréchtigen kénnte.

Hemogelatin nicht in intravaskuléren Kavitaten verwenden, da die Gefahr der Embolisation besteht. Hemogelatin
nicht fur die Embolisationsverfahren verwenden.

Hemogelatin nicht bei Patienten verwenden, die allergisch auf das Produkt reagieren. Hemogelatin nicht bei
infizierten Wunden verwenden.

Warnungen

Der Gebrauch von Hemogelatin befugt nicht dazu die normalen blutstillenden Praktiken zu unterlassen.
Nach Erreichen der Blutstillung das Produkt, dort wo méglich, aus der Anwendungsstelle entfernen, um
die Gefahr der Verschiebung des Produkts und die mdgliche Komprimierung anliegender Strukturen zu
vermeiden.

Hemogelatin nach dem Einsatz in Knochendffnungen, im Riickenmark und/oder Nerv, im Chiasma
opticum oder in umliegenden oder anliegenden Bereichen immer entfernen.

Bei Einsatz in der Neurochirurgie oder in umliegenden und an Nerven anliegenden Bereichen
Hemogelatin immer entfernen, da die Volumenerhéhung des Produkt zu einer Komprimierung mit auch
starker Beschadigung des Nervengewebes flihren kann.

Hemogelatin nicht bei starker Arterienblutung, bei Blutstau oder Stauung anderer organischer
Flussigkeiten, sowie bei vollstéandig verborgener Blutquelle verwenden.

Hemogelatin nicht fur Eingriffe Post-Partum und fiir die Kontrolle von Menorrhagien verwenden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Hemogelatin bei ophtalmischen Eingriffen ist nicht geprift. Die
Sicherheit und Wirksamkeit von Hemogelatin bei Kindern und schwangeren Frauen ist nicht gepruft.
VorsichtsmaBnahmen

Achtung: Hemogelatin ist ein steriles Einwegprodukt. Nicht verwendete Produkteile miissen entfernt werden.
Offene und nicht verwendete Verpackungen miissen entsorgt werden.

Achtung: Bei geschlossenen oder engen Gewebestellen wird von der vorherigen Komprimierung des Produkts
abgeraten, um Schaden durch die Volumenerhéhung aufgrund des Kontakts mit organischen Flissigkeiten
zu vermeiden.

Achtung: Auch wenn in einigen Féllen angezeigt wird, die Kavitat fir die Blutstillung auszufillen, darf Hemogelatin
nicht auf diese Weise verwendet werden, auBer wenn man nach Erhalt der Blutstillung sorgfaltig alle Produktreste
aus der Wunde entfernt.

Achtung: Hemogelatin in der Mindestmenge verwenden, um die Blutstillung zu erreichen und immer jeden
Produktiiberschuss aus dem Anwendungssitz entfernen.

Achtung: Hemogelatin nicht zusammen mit autologen Bluttransfusionen verwenden, da bewiesen ist, dass
blutstillende Partikel tiber die Transfusionsfilter der Entgiftungssysteme passieren kénnen.

Achtung: Hemogelatin nicht in Verbindung mit Zement aus Methylmethacrylat verwenden. Es wurde bewiesen,
dass die porése Struktur die Kraft des bei der Fixierung von Prothesen an den Knochenoberfldchen verwendeten
Zements abschwacht.

Achtung: Es wurden unvollstandige Resorptionsvorgénge und Verlust des Gehérs aufgrund des Einsatzes von
blutstillenden Gelatineschwammen bei Trommelfellplastiken festgestellt.

Achtung: Hemogelatin nicht bei Blutgerinnungsstrungen verwenden.

Achtung: Die Verwendung von Hemogelatin zusammen mit pharmalogisch aktiven oder anderen Substanzen
muss vom Chirurgen sorgféltig fur jeden Fall und unter seiner Verantwortung abgewagt werden.

Achtung: Die Sicherheit und Wirksamkeit von Hemogelatin bei chirurgischen Eingriffen in der Urologie muss
berpriift werden. Hemogelatin darf nicht im Nierenbecken, in den Nierenkelchen, in der Harnréhre und Harnleiter
gelassen werden, um die mdgliche Bildung von Harn- und Nierensteien zu vermeiden.

Achtung: Von der Anwendung von Hemogelatin bei der Behandlung von Nasenbluten wird abgeraten, da das
Produkt beim Einatmen zu Atembeschwerden flihren kénnte.

Warnung: Hemogelatin kann Fieber verursachen.

Achtung: Die Literatur berichtet von Fallen in Verbindung mit ahnlichen Produkten, bei denen nicht komplett
resorbierte Produktriickstédnde bei Réntgenuntersuchungen mit Tumorerkrankungen verwechselt wurden.
Gebrauchsanweisungen

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgféltig durch bevor Sie das Produkt anwenden.

Vor dem Gebrauch tberprifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung. Die Sterilitat ist nur dann gewahrleistet,
wenn die Verpackung unbeschéadigt und trocken ist.

Achten Sie bei der Handhabung des Produkts in allen Phasen immer auf die aseptischen VorsichtsmaBnahmen.
Verwenden Sie immer die Mindestemenge des Produkts fur die Erreichung der Blutstillung. Hemogelatin
kann in seinem trockenen Ursprungszustand oder mit physiologischer Losung getrankt verwendet werden.
Das Produkt mit leichtem Druck auf der blutenden Stelle auflegen, bis der Blutstillstand erreicht ist. Sollte
das Produkt nach Erreichen der Blutstillung nicht entfernt werden kénnen, entfernen Sie die liberschissigen
Produkiteile sorgféltig.

Verwenden Sie das Produkt innerhalb des auf der priméren, sekundaren und auf der Verpackung aufgefiihrten
Verfalldatums.

Das Produkt wird in den auf der vorliegenden IFU aufgefiihrten Formaten geliefert.

Aufbewahrung

Hemogelatin sollte an einem trockenen Ort bei Umgebungstemperatur aufbewahrt werden.

Hemogelatin muss vor Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahrt werden.

Wenn Nebenwirkungen auftreten, die nicht in dieser Gebrauchsinformation beschrieben sind, bitten wir Sie,
diese unverziiglich unter folgender E-Mail-Adresse zu melden: complaint@masciabrunelli.it
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Descrizione del prodotto

Hemogelatin & una spugna sterile di gelatina di origine animale, insolubile in acqua, maneggevole e riassorbibile.
Il suo scopo & quello di facilitare I'arresto del sanguinamento. La spugna appare di colore biancastro e con
porosita uniforme.

Meccanismo di azione

Una volta saturo di sangue il prodotto promuove la coagulazione fungendo da coadiuvante nel controllo
del’emorragia locale. Quando utilizzato nella maniera e nella quantita corretta, Hemogelatin viene riassorbito
nell’arco di 3-4 settimane.

La quantita di prodotto da utilizzare ed il suo riassorbimento dipendono dall’estensione della superficie sanguinante
e dal tipo di tessuto su cui & stato applicato.

Indicazioni

Hemogelatin puo essere utilizzato asciutto o imbibito di soluzione fisiologica sterile negli interventi chirurgici,
eccezion fatta per quelli oftalmici, per semplice applicazione o per modesta compressione come emostatico
per il controllo del sanguinamento di capillari venosi o arteriolari, laddove risultano impraticabili altre procedure
di emostasi convenzionali (suture, compressioni, legature etc).

Hemogelatin pud essere tagliato nelle dimensioni desiderate utilizzando forbici sterili senza che vi siano
sgretolamenti e presenta un’adesivita ridotta nei confronti di pinze e ferri chirurgici.

Controindicazioni

Non utilizzare Hemogelatin per la chiusura di incisioni cutanee in quanto potrebbe interferire con la guarigione
e la cicatrizzazione dei margini cutanei.

Non utilizzare Hemogelatin nelle cavita intravascolari a causa del rischio di embolizzazione

Non utilizzare Hemogelatin nelle procedure di embolizzazione

Non utilizzare Hemogelatin in pazienti con allergia accertata nei confronti del prodotto

Non utilizzare Hemogelatin su ferite infette

Avvertenze

L'uso di Hemogelatin non autorizza a tralasciare le normali pratiche di emostasi.

Dopo aver raggiunto I'emostasi rimuovere, quando possibile, il prodotto dal sito di applicazione per evitare
il rischio di spostamento o compressione del prodotto di altre strutture adiacenti

Rimuovere Hemogelatin dalla sede di applicazione quando utilizzato nei forami ossei, nel midollo spinale
e/o nel nervo o chiasma ottico o nelle regioni ad essi circostanti o adiacenti

Rimuovere Hemogelatin dalla sede di applicazione se utilizzato in neurochirurgia o nelle regioni circostanti
o adiacenti ai nervi poiché il prodotto aumentando di volume potrebbe causare compressione con danni,
anche di grave entita, al tessuto nervoso

Non utilizzare Hemogelatin in caso di forte emorragia arteriosa, in caso di ristagno di sangue o altri liquidi
organici e quando la fonte emorragica sia completamente occultata.

Non utilizzare Hemogelatin negli interventi post-partum e per il controllo di menorragie

La sicurezza e lefficacia di Hemogelatin in interventi oftalmici non ¢ stata verificata

La sicurezza e I'efficacia di Hemogelatin sui bambini e sulle donne in gravidanza non é stata verificata.
Precauzioni

Attenzione: Hemogelatin & fornito sterile e monouso. Frazioni di prodotto non utilizzate devono essere eliminate.
Le confezioni aperte ed inutilizzate devono essere smaltite.

Attenzione: Quando utilizzato in spazi tissutali chiusi o ristretti si sconsiglia la compressione preliminare del
prodotto per evitare che il suo aumento di volume, dovuto al contatto con i fluidi organici, possa provocare danni.
Attenzione: Sebbene alcune volte sia indicato riempire la cavita per ottenere I'emostasi, Hemogelatin non
deve essere utilizzato in questo modo se non dopo aver rimosso accuratamente, dopo il raggiungimento
dell’emostasi, I'eccesso di prodotto.

Attenzione: Utilizzare Hemogelatin nella quantita minima per raggiungere I'emostasi e rimuovere sempre ogni
eccesso di prodotto dal sito di applicazione

Attenzione: Non utilizzare Hemogelatin assieme a circuiti di recupero ematico autologo, poiché, € stato dimostrato
che particelle di agenti emostatici potrebbero passare attraverso i filtri trasfusionali dei sistemi di depurazione
Attenzione: Non utilizzare Hemogelatin in associazione con cemento in metilmetacrilato. E’ stato dimostrato che
la struttura porosa indebolisce la forza del cemento impiegato nel fissaggio delle protesi alla supercie ossea
Attenzione: Sono stati riportati casi di riassorbimento incompleto e perdita dell’'udito a causa dell’'uso di spugne
di gelatina emostatica nelle operazioni di timpano-plastica

Attenzione: Non utilizzare Hemogelatin nei casi di disordini della coagulazione

navta va adaipeite kGOe MEPicoELa TOU TPOiIOVTOG ard Tn BEon edpappoyng

MNpoaooxn: Mnv xpnotporoteite To Hemogelatin padi pe autéAoya KUKAGUATA AvAKTNOoNG TOoU ailatog,
dedopévou OTL Exel anodelyBel OTL Ta CwUATISIA TWV ALOCTATIK®OV MapayovIwy 6a propoloav va
TEPACOUV SLIAPETOU TWV GIATPWV HETAYYLONG TWV CUCTNHATWY KaBaplopoU

Mpoooxn: Mnv xpnoorole{te To Hemogelatin oe cuvduaouo6 pe HeBUAOUEBAKPUAIKS TOtEVTO. ‘EXEL
arnodetxOei 6TL N TOPOING SOPN AMOSUVAUMVEL TNV AVTOXH TOU TOLUEVTOU TIOU XPNOLUOTOLE(TAL 0TV
gudUTEUON TNG MPOOEONG OTNV EMPAVELA TOU 00TOU

Mpoooxn: ‘Exouv undp&el avadpopég ateholg anoppddnong kat anwAelag Tng akong Adoyw Tng xprong
TWV AIHOOTATIKOV oTOYYwV {eAaTivng oc eMepBACELG TUNMAVOTAACTIKAG

Mpoaooxn: Mnv xpnotporoteite To Hemogelatin oe Mepirr®oelg dlatapayx®v MEng

Mpoooxn: O ouvduaopodg Tou Hemogelatin pe dpappakoloyikd SpacTikég ouaieg i GAAeG ouoieg Ba mpéret
va eEETAOTEL IPOCEKTIKA MO TOV XELPOUPYO KAl O KABE MePIMTwon yiveTal unod Tnv eubuvn Tou
Mpoocoxn: H aopdAela Kat n arnoTeAEOUATIKOTNTA Tou Hemogelatin aTig XELpOoUpYIKES EMEUBATELG OTNV
oupoloyia rpéret va enaknBeubei. To Hemogelatin dev rpémetl va apebei ot vedppiki Ao, TOUg
vedpIKoUG KAAUKEG, OTOV OUPNTAHPA KAl TNV 0UpfBpa yia va anotparei n riavotnta oxnuatiopol rétpag
Mpoooxn: dev ouviotdtal n Xxprnon Tou Hemogelatin yia Tnv avTIHET®OTION MEPUTIOOEWV plvoppayiag
£mMeldn 0 aoBevig evEXETAL VA EIOTIVEUCEL TO TIPOIOV e EMAKOAOUBO AVATVEUOTIKEG SUOKOAIEG.
Mpoedoroinon: To Hemogelatin priopei va mpokaAéoet TupeTo.

Mpoooxn: n BBAoypadia avadpEépel MEPUTIOOELS TAPOHOLWV TPOIOVTIWY Yl Ta OToid, KATA
SIEVEPYELQ AKTIVOYPAPIKDY EPEUVAV, TA UTIOAEIUHATA TIPOIOVTWY, TIou SeV eixav MANpwg emavappodn e,
BswpriBnkav MaboAoyikoi GykoL.

Tpérog xprong

AlaBAcTe MPOOEKTIKA AUTEG TIG 0dNYiEg XPRONG TPLV ard TN X on Tou TPoidvToq

Mpiv and ™ xpnon, eAéyETe TV akepaldTTaA TNG oUCKeuaaiag. H anooteipwon eivat eyyunpévn povo
av n ouokeuaaia dev éxel urooTel {nuid, 1) dev £xet Bpaxel.

MNavta va xpnotyoroleite Tiq Mpopurdgelg aonyiag oe OAa Ta TAdLA XELPLOPOU TOU TPOIOVTOG
MAavta va Xxpnotuoroleite TNV eAAXIOTN MOoOTNTA MPOIOVTOG Yia TNV emiTeuEn TG audotaong

To Hemogelatin prmopei va xpnotporomBei 6mwg eivat, oTeyvo N EUMOTIOHEVO e aAaToUXo SLaAupa.
TomoBethoTe TO MPOidV MAvw OTNV MepLloxn NG agoppayiag epappdlovrag eAadppd rieon PEXPL TNV
eniteun TNg abdoTaong

Edv 1o mpoidv dev propei va adaipebei adpou eruteuxBei n aipdotacn ¢ppovtiote va adpalpéoete
TIPOOEKTIKA TNV MEPICOELA TOU TIPOIOVTOG TIOU XPNOLHOTIOMBNKE

XpnouoroaTe To Mpoidv Mptv and v Nuepounvia AENG rou avaypadetal oty mpm T Kal Seltepn
ouokeuaoia Kabwg Kal oTo KIBLTLO

To mpoidv datiBetal ota Pey£On mou mapatiBevral oe autég Tig OX

Aiatiipnon

To Hemogelatin mpénet va purdooetal oe Bepuokpacia dwpatiou oe ENpod pépog To Hemogelatin mpérmet
va GUAACOETAL HAKPLA amd Apeon NALaKY akTivoBoAia

Edv dlaruot@oeTe anoteAéopata rou dev neplypddovrtal oe auto To UANASLO, TapaKaloU e va oTeileTe
£ykatpn edoroinon otnv akdAoudn dielBuvon nAektpovikoU Taxudpopeiou: complaint@masciabrunelli.it

Onucanne Ha npoayKTa

Hemogelatin e cTepunHa rbba OT xxenaTuH OT XMBOTUHCKM NPOV3X0A, Hepa3TBoOpVMa BbB BOAA, YA06Ha 3a
13rosnaBaHe v pesopbupyema.

LlenTa v e na ynecHu kpbeocnvpareTo. ['b6aTa e 6enesHnKaBa Ha LBAT 1 € C paBHOMEPHa NMOPbO3HOCT.
MexaHu3bm Ha AencTBUE

Crep KaTo ce Hanow ¢ KpbB, MPOAYKTHLT YNIECHABA KoarynaumnATa, KaTo U3Mmb/HABA (OYHKLMATA HA aAoBaHT
NpU KOHTPOSIMPaHe Ha NIOKasIHWA KpbBOM3NMB. KoraTo ce 13nonsea no npaBUIHNA HauuH 1 B MPaBUTHOTO
konu4ecTBo, Hemogelatin ce pe3opbupa B pamkuTe Ha 3-4 ceammum. KonmyecTsoTo NpoAyKT, KOeTo TpAGsa
[a ce U3Mon3ea, v pe3opbrypaHeTo My 3aBUCAT OT rofieMrHaTa Ha KbpBALLaTa NoBbPXHOCT 1 OT BUAA TbKaH,
BBPXY KOATO Ce npunara.

MokasaHuna

Hemogelatin Mmoxe aa ce n3nonsea B Cyx BUA WM HaMOEH CbC CTEPUNEH (hU3NONOrnyeH pa3TBop Npu
XUPYPrUYHU OMepaLmm, ¢ UsKJIoHeHre Ha OpTasIMONOrMYHITE onepaLmm, MPOCTo Ypes NocTaBAHE UM Ypes
JIeKO HaTVCKaHe KaTo XeMOCTaTHK 3a KOHTPO/ Ha KbPBEHETO Ha BEHO3HWTE 1 apTepuasiH1Te Kanunapu, B
CNnyyauTe, NPy KOUTO He MOXE Aia Ce npunarat Apyrit KOHBEHLIMOHAHM NPoLieaypy 3a XeMocTasa (3alvsaHe,
KOMMPecuA, NurupaHe u ap.).

Hemogelatin Moxe fa ce pa3pA3Ba ¢ MoMoLLTa Ha CTepuiHa HoXMLA, 6e3 Aa ce paskbeBa, 3a NonyvaBaHe
Ha XXenaHuTe pa3mepy, U e C orpaHNyeHa aaxe3nBHOCT CMPAMO XVPYPTUYHM MUHCETU U MHCTPYMEHTU.
MpoTuBonokasaHuA

He nanonseaiite Hemogelatin 3a 3aTBapAHe Ha KOXHW MHLM3UW, Tl KaTo ToBa 61 MOr/0 Aa 3aTpyaHu
3a3[paBABaHeTo 1 LMKaTpM3aumMATa Ha Kpaviiara Ha Koxara.

He n3nonseavite Hemogelatin B cbaoBu KyxuHy nopaam pyck oT em6onmsauva

He n3nonsearite Hemogelatin B npoueaypu no eméonusauma

He n3nonaeaiite Hemogelatin npy nauneHTn ¢ ycTaHOBeHa aneprviA KbM NpoayKTa

He n3nonseaiite Hemogelatin Bbpxy UH(heKTUpaHy paHn

MpeaynpexxaeHua

M3nonssaHeTo Ha Hemogelatin He e ocHoBaHWe 3a HeM3BbPLUBAHE Ha HOPMasHUTE NPaKTUKK 3a
KpbBOCMUpaHe.

Crep nocturaHe Ha xemocTtasarta OTCTpaHeTe NpoAyKTa OT MACTOTO Ha MpunaraHe, KoraTo e
BB3MOXHO, 3a 4a N36erHeTe prcka OT NPeMecTBaHe U NMPUTKCKaHe Ha NPoAyKTa Ha ApYrv CbCeaHN
CTPYKTYpK

OrtcrpaHABaiiTe Hemogelatin oT MACTOTO Ha NpunaraHe, KoraTo e N3non3BaH B KOCTHUTE OTBOPU
(chopameru), B rpbOHaYHNA MO3bK W/WNW B 3pUTENHUA HEPB U/MNN B 3puTenHaTa xmasma uim B
0651acTVTe OKOJIO UMW MpUexalm Ao TAX

OtcTpaHABaliTe Hemogelatin 0T MACTOTO Ha NpunaraHe, ako ce U3rnon3sa B HEBPOXVPYPruATa Un B
0651acTVTe OKOJIO UMM NMpUMexallm A0 HepBuTe, Thil KaTo Npu yBenMyasaHe Ha obema cv NpoayKTbT 6u
MOrb/1 Aa MPUYMHN NPUTUCKaHe C yBpeaa, KOATO MoXe Aa 6bAe W Cepro3Ha, Ha HepBHaTa ThKaH

He nanonssante Hemogelatin B cnyyait Ha cunex apTepyaneH KpbBOM3NMB, Ha 3aCTONM Ha KPbB Un
Apyrv

OpraHn4H1 TEYHOCTM 1 KOraTo UBTOUHUKBT Ha KPbBOU3NMBA € HaMb/IHO MOKPUT.

* He n3nonseavite Hemogelatin npv cneapoannHn MHTEPBEHLMM 1 32 KOHTPOI Ha 06uIHa MEeHCTpyaumaA

+ BesonacHocTTa 1 edhukacHocTTa Ha Hemogelatin npu ocpTanmonornyHn onepaunn He e NnpoBepeHa

+ BesonacHocTTa u edhmkacHocTTa Ha Hemogelatin npu feua n 6pemMeHHN XXeHn He e NpoBepeHa.
MpeanasHn mepku

Brumanve: Hemogelatin ce poctaea cTepuneH n e 3a eaHokpartHa ynotpeba. HensnonasaHute yact ot
npoaykTa TpA6Ba Aa ce UsxsbpnAT. OTBOPEHUTE U HEM3MON3BaHK ONakoBKW TPABBA Aa ce U3XBBPAT.
BHumaHve: Korato ce 13nonssa B 3aTBOPEHW UMM OrpaHWMYeHn ThKaHHU NPOCTPaHCTBa, ce npenopbysa
NpoayKTBT Aa He ce Komnpecupa nNpeaBapuTesHo, 3a a ce NpefoTBpaTyt ONacHoOCTTa OT NPUYMHABAHE Ha
YBpEeav Nnopaam yBenvyeHneTo Ha obema My BCIIEACTBME Ha KOHTaKTa C OpraHnyHmnTe hnyuam.
BHumaHue: Bbrpeky Ye MOHAKOra € nokasaH 3a 3ambfiBaHe Ha KyxuHaTa C Lien NocTuraHe Ha XxemMocTasa,
Hemogelatin He TpAGBa Aa ce M3non3ea no To3u Ha4MH, OCBEH ako Npeamn ToBa He CTe OTCTPaHWAV BHUMATENHO
V3ULIHUA NPOAYKT Cnef, nocTuraHe Ha xemocrasara.

BHumanue: Manonseaiite Hemogelatin B MUHMaNHOTO KOIMYECTBO 3a KPBbBOCMVIPAHEe 1 BUHArVi OTCTpaHABanTe
M3MIULLHUA MPOAYKT OT MACTOTO Ha npunaraxe

BrumaHve: He nsnonssarite Hemogelatin 3aeaHo cbec cucTemu 3a aBTONOXHO KPbBOMPENMBaHe, Tbid KaTo
© [10Ka3aHo, Ye 4acTVLIM OT XeMOCTaTUYHM areHT MoXKe a NpemM1HaT npes TpaHcdy3noHHUTe MNTpu Ha
CUCTEMUTE 3a MpeyncTBaHe

Brumanue: He nanonssaiite Hemogelatin B koM6uHauma ¢ ULMMEHT OT MeTunmeTakpunat. [JokasaHo e,
Ye nopecTarta CTpyKTypa oTciabsa cunata Ha LMMeHTa, U3Mon3BaH Npy hMKcupaHe Ha npoteanTe KbM
KOCTHaTa NoBbPXHOCT

BHymaHue: CbobLuaBaHm ca Crlydan Ha HermbHO pesopbupare 1 3aryba Ha cnyxa nopaau 1srnonasaHe Ha
XEeMOCTaTWUYHM XEeNaTVHOBM MOV NpU onepauymn 3a TUMIaHoMIacTuka

BHumaHve: He nanonssavite Hemogelatin npu HapyleHuna Ha KoarynaumaTa

BHumaHve: KombuHmnpaHeTo Ha Hemogelatin ¢ hapmakonornyHo akTMBHM BeLLeCTBa UM Apyru BellecTsa
TpAGBa Aa 6bAe NpeLeHABaHO BHUMATEHO OT X1pypra U BbB BCEKU Crlyyali € Herosa OTrOBOPHOCT
Brumanve: BesonacHocTTa 1 ecbrkacHocTTa Ha Hemogelatin B yponornyHute xmpyprtidu npouenypu
TpAbsa Aa 6bae nposepeHa. Hemogelatin He TpAGBa Aa ce octasA B 6bOpeYHN nereHyeTa, B 6bOpeyHn
YallKku, B MMKOYHUA KaHan 1 NMKOYonpoBoaa, 3a Aa ce n3berHe Bb3MOXHOCTTa OT obpadyBaHe Ha KamMbHN
BHumaHue: He ce npenopbyBa M3Mon3BaHeTo Ha Hemogelatin 3a TpeTupaHe Ha cnyyav Ha KpbBOTEYEHNE OT
Hoca (enncTakcume), Thid KaTo NPoAyKTBLT 61 MOrbn Aa 6be BAVLWAH U Aa NPUHUHN AUXaTENHN 3aTPYAHEHVA.
BrumaHve: Hemogelatin Mmoxxe aa npuunHn dpebpunHmn CbCToAHUA.

BHumaHwe: B iuTepaTypara ca oKnaaBaHu cydam Ha CXoAHU MPoAyKTW, MpY KOUTO, OCTaTbLM OT HEHAMb/THO
pe3opbupaH NPoAyKT ca NOrpeLLHO MHTEPNPEeTVPaHK KaTo TYMOPHM 3a060MABaHNA NpU M3BbPLUBAHETO Ha
PEHTreHOBM U3cneaBaHnA

HauuH Ha ynoTpe6a

MpoyeTeTe BHMMATENHO HACTOALLMTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba, Npeav Aa usnonasate npoaykTa

Mpenw ynoTpeba npoBepeTe LieNoCTTa Ha onakoBkaTa. CTepUIHOCTTa e rapaHTVipaHa caMo ako onakoBKaTa
He e C HapyLleHa LIANOCT U HaMOKpeHa.

BuHarn npunaraiite npeanasHiTe Mepku 3a OCUrypABaHEe Ha acenTWYHK YCIIOBWA MO BPEME Ha BCUYKM
eTanu Ha MaHUnynvMpaHe ¢ NPoayKTa

BuHaru nanonssariTe MUHUMAIHOTO KOMIMYECTBO MPOAYKT 3a MOCTUraHe Ha xemoctasara

Hemogelatin moxxe ga ce nsnonaea B Cyx B/A, KaKTO € JOCTaBEH, UM HaroeH C (r31oNornyeH pasTsop.
MocTaBeTe npoaykTa BbpXy KbpBALLaTa 0611acT, KaTo MPUIOXKUTE NIeK HATUCK [0 NOCTUraHe Ha xemocTasaTa
B cnyyait Ye NpoyKTHLT He MoXe Aa 6bae OTCTpaHeH cref, KpbBOCNMPaHeTo, OTCTpaHeTe BHUMATETHO
V3NTULLHUA U3MON3BaH NpoayKT

M3nonseaiite NpoayKTa A0 CPOKa Ha FOAHOCT, MOCOYEH BBPXY MbPBUYHATA, BTOPUYHATA ONAaKoBKa U Ha Ky TUATa
MpoayKTbT ce AOCTaBA B pa3MepuTe, NOCOYEHM B Ta3n SIMCTOBKA C MHCTPYKLMM 3a yroTpeba
CbxpaHeHue

Hemogelatin TpAGBa Aa ce cbxpaHABa Npy CTaiiHa TeMnepaTypa 1 Ha CyXxo MACTO

Attenzione: L'associazione di Hemogelatin con sostanze farmacologicamente attive o altre sostanze deve essere
attentamente valutata dal chirurgo ed in ogni caso & sotto la sua responsabilita

Attenzione: La sicurezza e I'efficacia di Hemogelatin nelle procedure chirurgiche in urologia deve essere
verificata. Hemogelatin non deve esser lasciato nelle pelvi renali, nei calici renali, nell'uretra e nell’'uretere per
evitare la possibile formazione di calcoli

Attenzione: si sconsiglia I'utilizzo di Hemogelatin per il trattamento di casi di epistassi poiché il prodotto potrebbe
essere inalato causando difficolta respiratorie.

Attenzione: Hemogelatin puo causare stati febbrili.

Attenzione: letteratura riporta casi di prodotti similari per cui, all’effettuazione di indagini radiografiche, residui
di prodotto, non riassorbito completamente, sono stati scambiati per patologie tumorall

Modalita d’uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni d’uso prima di utilizzare il prodotto.

Prima dell’'uso verificare l'integrita della confezione. La sterilita & garantita solo se la confezione non risulta
danneggiata o bagnata.

Usare sempre le cautele dell’asepsi in tutte le fasi della manipolazione del prodotto

Utilizzare sempre la quantita minima di prodotto per raggiungere I'emostasi

Hemogelatin puo essere utilizzato tal quale asciutto o imbevuto di soluzione fisiologica.

Applicare il prodotto sull’area emorragica applicando una leggera pressione fino al raggiungimento dell’emostasi
Nel caso il prodotto non possa essere rimosso ad emostasi avvenuta provvedere ad eliminare accuratamente
il prodotto utilizzato in eccesso

Utilizzare il prodotto entro la data di scadenza riportata sul confezionamento primario, secondario e sulla scatola
Il prodotto viene fornito nei formati riportati sul presente IFU

Conservazione

Hemogelatin deve essere conservato a temperatura ambiente e in luogo asciutto

Hemogelatin deve essere conservato al riparo della luce solare diretta

Nel caso si riscontrino effetti non descritti nel presente foglietto illustrativo, si prega di inviarne tempestiva
comunicazione al

seguente indirizzo mail: complaint@masciabrunelli.it

Descricao do produto

Hemogelatin € uma esponja de gelatina estéril, de origem animal, insoluvel em agua, facil de manejar e
reabsorvivel. A sua finalidade facilitar a hemoéstase (parar a hemorragia).

Esta esponja € esbranquicada e de porosidade uniforme.

Mecanismo de acao

Quando o sangue é absorvido o produto promove a coagulagdo, servindo como coadjuvante no controle da
hemorragia local. Quando usado corretamente e na quantidade adequada, Hemogelatin é reabsorvido dentro
de 3-4 semanas. A quantidade de produto a ser usado e a sua reabsor¢édo dependera da extenséo da superficie
de sangramento e do tipo de tecido no qual é aplicado.

Indicacbes

Hemogelatin pode ser usado seco ou embebido em solucéo fisiologica estéril, em intervengdes cirlrgicas,
exceto nas oftalmicas, aplicado de forma simples ou exercendo uma leve compress&o, como um hemostatico
para o controle da hemorragia de capilares venosos e arteriais, onde s&o impraticaveis outros procedimentos
de hemostasia convencional (suturas, compressdes, ligaduras, etc.).

Hemogelatin pode ser cortado no tamanho desejado, utilizando tesouras esterilizadas, sem qualquer fragmentagéo
e tem uma aderéncia reduzida em relagéo a pingas e instrumentos cirrgicos.

Contraindicacoes

N&o utilizar Hemogelatin para o encerramento de incisdes na pele, pois pode interferir com a cura e o processo
de cicatrizagao da pele.

Néo utilizar Hemogelatin nas cavidades intravasculares devido ao risco de embolizagdo.

Na&o utilizar Hemogelatin para procedimentos de embolizagao.

N&o utilizar Hemogelatin em pacientes com alergia conhecida ao produto. N&o utilizar Hemogelatin em feridas
infetadas.

Pecaucoes

+ O uso de Hemogelatin ndo permite negligenciar as normais praticas de heméstase.

Apobs a hemostase, remover quando possivel, o produto a partir do local de aplicacéo, para evitar o risco
de deslocamento do produto e a possibilidade de compresséo das estruturas adjacentes.

Remover o Hemogelatin a partir da base da aplicacdo quando usado em foramens 6sseos, na medula
espinhal e/ou no nervo, quiasma 6tico ou nas regides envolventes ou adjacentes aos mesmos.

Remover o Hemogelatin a partir da base da aplicagdo quando for utilizado em neurocirurgia ou nas
regides envolventes ou adjacentes aos nervos, porque quando o produto aumenta de volume podera
causar dano por compress@o, mesmo graves no tecido nervoso.

N&o utilizar Hemogelatin no caso de hemorragia arterial forte, no caso de estagnacdo de sangue ou outros
liquidos organicos e quando a fonte hemorréagica estiver completamente neutralizada.

N&o utilizar Hemogelatin em intervengdes pos-parto e para o controle da menorragias.

A seguranca e a eficacia de Hemogelatin em intervengdes oftalmolégicas néo foi verificada.

« Aseguranca e a eficacia de Hemogelatin em criancas e mulheres gravidas néo foi verificada.

Precaucoes

Atencéo: Hemogelatin é fornecido estéril e descartavel. Fragoes de produto néo utilizadas devem ser descartadas.
As embalagens abertas e inutilizadas devem ser eliminadas.

Atencéo: Quando for utilizado em espagos de tecido fechados ou confinados nao é recomendada a compressao
preliminar do produto para evitar o seu aumento de volume, devido ao contato com os fluidos organicos, o
que pode causar danos.

Atencao: Apesar de algumas vezes ser indicado para preenchimento de cavidades para a obtengéo da hemostase,
Hemogelatin ndo deve ser usado desta forma sem previamente ser cuidadosamente removido o excesso de
produto, bem como apés a realizacdo da hemostase.

Atencéo: Utilizar Hemogelatin na quantidade minima para obter a hemostase e remover sempre qualquer
produto em excesso do local da aplicacéo.

Atencao: Nao utilizar Hemogelatin juntamente com circuitos de recuperacdo de sangue autélogo, porque foi
demonstrado que particulas de agentes hemostaticos podem passar através dos filtros de transfus@o dos
sistemas de purificagdo.

Atencéo: Nao utilizar Hemogelatin em associagdo com cimento 6sseo metilmetacrilato. Foi demonstrado

que a estrutura porosa enfraquece a resisténcia do cimento utilizado na fixagao das préteses a superficie 6ssea.
Atencéo: Foram relatados casos de reabsor¢éo incompleta e perda de audicao devido ao uso de esponjas
de gelatina hemostatica nas operagdes de timpanoplastia.

Atencéo: Nao utilizar Hemogelatin em casos de distlrbios da coagulagéo.

Atencdo: A associacao de Hemogelatin com substancias farmacologicamente ativas ou outras substancias deve
ser cuidadosamente ponderada pelo cirurgido e, em qualquer caso, sera de sua inteira

responsabilidade.

Atencéo: Aseguranca e a eficacia de Hemogelatin nos procedimentos cirGrgicos em urologia deve ser verificada.
Hemogelatin ndo deve ser deixado na pelve renal, nos célices renais e na uretra para evitar a possivel formacao
de caculos.

Atengao: recomendamos o uso de Hemogelatin para o tratamento de casos de epistaxe, porque o produto
pode ser inalado, causando dificuldades respiratorias.

Aviso: Hemogelatin pode causar febre.

Atencdo: a literatura relata casos de produtos similares para os quais, ao realizarem investigacoes radiograficas,
os residuos do produto, ndo totalmente reabsorvidos, foram trocados patologias tumorais.

Como utilizar

Ler com muita atengéo estas instru¢des de uso antes de utilizar o produto.

Antes da utilizagéo, verificar a integridade da embalagem. A esterilidade é garantida somente se a
embalagem nao estiver danificada ou molhada.

Ter sempre muito cuidado com a assepsia em todas as fases do manuseio do produto.

Utilizar sempre a quantidade minima do produto para obter a hemoéstase.

Hemogelatin pode ser utilizado tal e qual como é, seco, ou embebido em solugao fisiologica.

Aplique o produto sobre a area da hemorragia exercendo uma leve pressao até obter a hemostase.

Se o produto néo poder ser removido apos a hemostase eliminar cuidadosamente o produto utilizado em
excesso.

Utilizar o produto dentro do prazo de validade impresso na embalagem primaria, secundaria e na caixa.
O produto é fornecido nos tamanhos referidos nestas Instrugdes para Uso.

Conservacao

Hemogelatin deve ser conservado a temperatura ambiente em local seco.

Hemogelatin deve ser mantido ao abrigo da luz solar direta.

Se encontrar efeitos ndo descritos neste folheto informativo, por favor, envie uma comunicagéo oportuna para
o seguinte endereco de email: complaint@masciabrunelli.it

Hemogelatin TpAGBa Aa ce cbxpaHABa Ha MACTO, 3alMTEHO OT NPAKAa C/TbHYeBa CBETIMHA
Mpwn HacTbNBaHe Ha etheKTH, KOUTO He Ca ONMCaHN B Tasn NINCTOBKA, U3npaTeTe CBOEBPEMEHHO YBeAOMeHNe
Ha cnefHuA agpec Ha enekTpoHHa nowa: complaint@masciabrunelli.it

Popis vyrobku
Hemogelatin je tvarna, vstfebatelna, sterilni a ve vodé nerozpustna Zelatinova houba zviteciho pivodu uréena
k zastaveni krvaceni. Ma témér bilou barvu a rovnomérnou pérovitost.
Mechanismus Géinku
Jakmile se produkt nasyti krvi, napomaha zastaveni krvaceni a plisobi jako pomoc pii kontrole lokalniho krvaceni.
Pfi spravném pouZiti v pfiméfeném mnozstvi se Hemogelatin vstfeba béhem 3—4 tydnu.
Mnozstvi produktu, které méa byt pouzito, a jeho vstfebani zavisi na krvacejicim povrchu a typu tkané, na
kterou se pouZzije.
Upozornéni
Pripravek Hemogelatin se mize pouzivat za sucha nebo napustény fyziologickym roztokem pfi chirurgickych
zékrocich, s vyjimkou o¢nich zasaht. Lehké ulozeni nebo pfilozeni s mirnym tlakem jako hemostatické ¢inidlo
pfi kontrole krvaceni Zilnich nebo arterialnich kapilar, tam, kde neni mozné pouziti béznych technik zastavujicich
krvaceni (hemostatické stehy, komprese, ligace, atd.).
Hemogelatin se da pfistfihnout sterilnimi nlizkami na poZadovany rozmér, aniz by se rozpadl a ma snizenou
pfilnavost ke klestim a chirurgickym nastrojim.
Kontraindikace
Hemogelatin by se nemél pouzivat k uzavirani feznych ran, protoze by to mohlo mit vliv na Ié¢bu a zpusobit
zZjizveni okraju kize.
Hemogelatin nelze pouzivat do intravaskularnich dutin, protoze vznika nebezpeci embolizace. Hemogelatin
nepouzivejte pfi embolizacnich postupech.
Hemogelatin nepouzivejte u pacienttl, ktefi jsou na Pripravek alergicti. Hemogelatin nepouzivejte pfi infikovanych
ranéch.
Upozornéni
Pouziti Hemogelatin neopravriuje k vylouceni normalnich postupt k zastaveni
krvaceni.
Po dosazeni zastaveni krvaceni se musi produkt, tam, kde je to mozné, z mista pouziti odstranit, aby se
zabranilo nebezpeci posunuti produktu a mozné kompresi vedlejSich €asti.
Hemogelatin vzdy odstrarite po pouziti v kostnich otvorech, v mise a / nebo nervu, v chiasma optimum,
nebo v jejich okoli nebo prilehlych oblastech.
Pfi pouZiti v neurochirurgii nebo okolnich a na nervy pfiléhajicich oblastech Hemogelatin vzdy odstrarite,
protoZe zvySeni obsahu produktu miize vést ke komprimovani a také silnému poskozeni nervové tkané.
Hemogelatin nepouzivejte pfi silném tepenném krvaceni, pfi krevni stazi nebo méstnani jinych organickych
tekutin, ani pfi zcela skrytych zdrojich krve.
Hemogelatin nepouzivejte pro poporodni zakroky a pro kontrolu menorrhagii.
Bezpecnosti a t€innost produktu Hemogelatin pfi opthalmickych zasazich nebyla zkoumana.
Bezpecnost a Ucinnost pripravku Hemogelatin u déti a téhotnych
Zen nebyla zkoumana.
Bezpeénostni opatieni Pozor:
Hemogelatin je sterilni jednorazovy produkt. Nepouzité zbytky produktu se musi odstranit. Oteviena a
nepouzita baleni se musi zlikvidovat.
Pfi zavienych nebo Uzkych mistech tkani se pro zabranéni poskozeni zvy$enim objemu z diivodu kontaktu
s organickymi tekutinami nedoporucuje pfedchéazejici komprimace produktu.
| kdyz se v nékterych pfipadech doporucuje kavitu pro zastaveni krvaceni zaplnit, Hemogelatin se nesmi
timto zplisobem pouzit, ledaze Ze by se po dosazeni zastaveni krvaceni z rany peclivé odstranily véechny
jeho zbytky.
Hemogelatin pouzivejte v minimalnim mnozZstvi, aby se dosahlo pouze zastaveni krvaceni, a potom vzdy
kazdy prebytek produktu z mista aplikace odstrarite.
Hemogelatin nepouzivejte spolu s autolognimi transfuzemi krve, protozZe je dokazano, ze hemostatické
¢astice mohou prochazet pres transfuzni filtr detoxikacnich systémd.
Hemogelatin nepouzivejte ve spojeni s tmelem z methylmethakrylatu. Bylo dokézano, Ze porézni struktura
oslabuije silu tmelu pouzitého pfi fixaci protéz na plochach kosti.
Byly zjistény nelipIné resorpcni postupy a ztrata sluchu v disledku aplikace hemostatickych Zelatinovych
hub u plastik usnich bubinkd.
+ Hemogelatin nepouziveijte pfi poruchach srézlivosti krve.
Pouzivani pfipravku Hemogelatin spolecné s farmakologicky u€innymi latkami nebo jinymi substancemi
musi pro kazdy jednotlivy pfipad a na svoji vlastni zodpovédnost peclivé zvazit prislusny chirurg.
Bezpecnost a Gcinnost pfipravku Hemogelatin pfi chirurgickych zakrocich v urologii se musi proveéfit.
Hemogelatin neni pfipustny pro pouZiti v ledvinovych panvickach, v ledvinovych kaliScich, v mo¢ovych
trubicich a mogovodu, protoze je nutno zabranit mozné tvorbé mocovych a ledvinovych kament.
Aplikace produktu Hemogelatin pfi oSetieni krvaceni z nosu se nedoporuéuje, protoze by mohlo
pii vdechovani dochazet k dychacim potizim.
Uyari: Hemogelatin atese neden olabilir.
+ Pozor: byly publikovany pfipady, kdy pfi pouziti podobnych vyrobkd doslo pfi radiografickém vysetteni

k zaméné zbytk( nedokonale vstfebaného vyrobku za nador.
Navod k pouziti
Prectéte si peclivé navod k pouziti dFive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat. Pfed pouzitim zkontrolujte
neporusenost baleni. Sterilita je zaru¢ena pouze tehdy, kdyz je baleni neposkozené a suché.
P¥i zachazeni s produktem dbejte vzdy na asepticka bezpecnostni opatieni. Pro zastaveni krvaceni pouZijte
vzdy minimalni mnozstvi produktu.
Hemogelatin Ize pouzivat v jeho ptvodnim suchém stavu, nebo napustény fyziologickym roztokem. Pfilozte
pripravek lehkym tlakem na krvacejici misto, az se krvaceni zastavi. Nejde-li pfipravek po dosazeni zastaveni
krvaceni odstranit, odstrarite opatrné prebytecné ¢asti pripravku.
Pouzivejte vyrobek do data primarni a sekundarni exspirace uvedené na obalu.
Tento vyrobek je dodavan ve formatech uvedenych na sou¢asném IFU.
Uchovavani
Hemogelatin se musi skladovat na suchém misté pfi pokojové teploté.
Hemogelatin se musi chranit pfed slune¢nim zarenim.
Pokud zjistite ucinky, které nejsou popsany v tomto pfibalovém letaku oznamte to prosim bez prodleni na
nasledujici e mailové adrese: complaint@masciabrunelli.it

Beskrivelse af produktet

Hemogelatin er en steril gelsvamp af animalsk oprindelse, uopleselig i vand, nem at handtere og genabsorberbar.
Dens formal er at gore det nemmere at standse bledning. Svampen er hvidlig med uniform porgsitet.
Funktion

Nar produktet er meettet med blod, fremmer det koagulationen ved at fungere som adjuvant i lokal bledningskontrol.
Nar den anvendes korrekt, og i passende maengde, resorberes Hemogelatin i lobet af 3-4 uger. Maengden af
produkt, som skal anvendes, og dets resorption, afhaenger af storrelsen pa overfladen, som bleder, og den
vaevstype, som det anvendes pa.

Indikationer

Hemogelatin kan bruges tor eller fugtet med en steril fysiologisk oplesning under kirurgiske indgreb, med
undtagelse af oftalmologiske indgreb. Det kan enten placeres pa det bledende veev som haemostat, eller der
kan udoves et let pres. Bruges til kontrol af bledning fra venose eller arteriose kapillarer, hvor det er umuligt at
gennemfore andre konventionelle hasmostatiske procedurer (sutur, kompression, underbinding osv.).
Hemogelatin kan skaeres ud i den onskede storrelse med en steril saks, uden at det smuldrer, og det har ringe
klaebeevne pa pincetter og kirurgiske instrumenter.

Kontraindikationer

Brug ikke Hemogelatin til at lukke hudincisioner, da det kan pavirke sarhelingen og hudkanternes ardannelse.
Brug ikke Hemogelatin i intravaskulaere hulrum pga. risikoen for embolisering

Brug ikke Hemogelatin til embolieringsprocedurer

Brug ikke Hemogelatin pa patienter med kendt allergi overfor produktet Brug ikke Hemogelatin pa inficerede sar
Advarsler

Brugen af Hemogelatin tillader ikke, at normal haemostatisk praksis tilsideseettes.

Nar hzemostase er opnaet skal produktet fiernes fra applikationsstedet, hvis muligt, sa risikoen for

at produktet flytter sig og komprimerer eventuelle tilstedende strukturer kan undgas.

Fjern Hemogelatin fra applikationsstedet, nar det bruges pa knoklet foramin, rygmarv og/eller syns eller
herenerven, eller pa tilstedende omrader

Fjern Hemogelatin fra applikationsstedet, hvis det anvendes i neurokirurgi eller tilstedende omrader,

eller omrader som stader op til nerver. Der er risiko for at produktet, nar det svulmer op, kan forarsage
kompression med efterfolgende skader pa nervevaev, ogsa meget alvorlige.

Brug ikke Hemogelatin pa kraftig arteriel haemoragi, ved haemoragisk stagnation eller anden organisk
vaeskestagnation, og nar arsagen til heemoragien er ukendt.

Brug ikke Hemogelatin til indgreb post-partum eller kontrol af menoragi.

Sikkerheden og effektiviteten ved brug af Hemogelatin i oftalmologiske indgreb er ikke blevet verificeret.
Sikkerheden og effektiviteten ved brug af Hemogelatin pa bern og gravide kvinder er ikke blevet verificeret.
Forholdsregler

Advarsel: Hemogelatin leveres som sterilt engangsprodukt. Rester af ubrugt produkt skal bortskaffes. Abne,
ubrugte pakninger skal bortskaffes.

Advarsel: Nar produktet anvendes i lukkede og eller sneevre vaevsrum, anbefales det ikke at komprimere
produktet inden brugen for at undga at det opsvulmede volumen, som er et resultat af kontakten med organiske
veesker, kan forarsage skader.

Advarsel: Selvom det i nogle tilfeelde kan veere egnet il at udfylde hulrum og opna heemostase, ma Hemogelatin
kun bruges pa denne made, hvis rester af produktet omhyggeligt fiernes, nar haemostasen er opnaet.
Advarsel: Brug sa lidt Hemogelatin som muligt til at opna heemostase, og fjern altid alt overskydende produkt
fra applikationsstedet

Advarsel: Brug ikke Hemogelatin sammen med autologiske blodopsamlingskredslob. Det er demonstreret, at



partikler fra haemostatiske agenter kan passere igennem transfusionsfiltrene i rensningssystemerne. Advarsel:
Brug ikke Hemogelatin sammen med cement i methylmethacrylat. Det er pavist, at den porese struktur forringer
cementens kraft til at fastgore proteser til knogleoverfladen.

Advarsel: Der er pavist tilfeelde af ufuldsteendig resorption og tab af horelsen forarsaget af brugen af heemostatisk
gelatine under kirurgisk rekonstruktion af trommehinden.

Advarsel: Brug ikke Hemogelatin i tilfeelde af koagulationsforstyrrelser

Advarsel: Kirurgen skal ngje overveje brugen af Hemogelatin sammen med farmakologisk aktive stoffer eller
andre stoffer, og det sker alene pa kirurgens ansvar

Advarsel: Sikkerheden og effektiviteten ved brug af Hemogelatin i forbindelse med urologiske indgreb skal verificeres.
Hemogelatin ma ikke efterlades i nyrebaekken, nyrekapsel, urinrer og urinleder for at undgé dannelsen af sten
Advarsel: det frarades at bruge Hemogelatin til behandlingen af tilfeelde af epistaxis, da produktet kan indandes
og forarsage andedraetsbesveer.

Advarsel: Hemogelatin kan forarsage feber.

Achtung: In der Literatur wird von Vorféllen mit &hnlichen Produkten berichtet, bei denen in Réntgenbildern
Rickstéande von nicht komplett absorbierten Produktresten mit Tumorpathologien verwechselt wurden.
Brugsanvisning

Lees instruktionerne omhyggeligt inden produktet bruges

Inden brug skal det kontrolleres, at pakningen er intakt. Steriliteten er kun garanteret, nar pakningen ikke er
beskadiget eller vad.

Tag altid alle nedvendige aseptiske forholdsregler under alle faser af manipulation af produktet

Brug altid den mindst mulige maengde produkt til at opna haemostase

Hemogelatin kan anvendes tort eller fugtet med en steril fysiologisk oplasning.

Placér produktet med et let tryk pa omradet, som blader, indtil haemostase er opnaet

Hvis produktet ikke kan fiernes, nar haemostase er opnaet, skal al overskydende anvendt produkt omhyggeligt fiernes
Brug produktet ind udlgbsdatoen, som er trykt pa den primaere og sekundeere emballage og pa sesken. Produktet
leveres i storrelserne, som er anfort pa denne brugsanvisning

Opbevaring

Hemogelatin skal opbevares pa et tort sted ved stuetemperatur

Hemogelatin skal beskyttes mod direkte sollys

Falls Nebenwirkungen festgestellt werden, die in der vorliegenden Gebrauchsinformation nicht aufgefihrt sind,
teilen Sie diese bitte unverziiglich an die folgende Mailadresse mit: complaint@masciabrunelli.it
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Tootekirjeldus

Hemogelatiin on loomse paritoluga steriilne Zelatiinist késn, vees lahustumatu, kergesti kasitsetav

ja uuesti imenduv. Selle eesmérk on hdlbustada verejooksu peatamist. Késn on valkjas ja samas Uhtlase
poorsususega.

Toimemehhanism

Pérast verega kullastumist soodustab toode hilbimist, toimides koadjutandina kohaliku verejooksu kontrollimiseks.
Kui digesti ja sobivas koguses kasutada, imendub Hemogelatiin 3-4 nédala jooksul. Kasutatava toote kogus ja
selle imendumine soltuvad verejooksu kestusest ja koe tlitbist, millele see kantakse.

Néidustused

Hemogelatiini vib kasutada kuivana voi leotada steriilse soolalahusega kirurgilisteks toiminguteks, va oftalmoloogilisel
otstarbel, lihtsa pealekandmisega voi kerge surve avaldamisega hemostaatilise seadmena venoossete voi
arteriolaarsete kapillaaride verejooksu kontrollimiseks ja muudel juhtudel, kui tavalisi hemostaatilisi protseduure
(6mblemine, kokkusurumine, sidumine jne) ei saa labi viia.

Hemogelatiini saab steriilsete kdaridega |6igata soovitud suuruseks, ilma et see mureneks, ja sellel on véhene
nakkuvus tangide ja kirurgiainstrumentide suhtes.

Vastunéidustused

Arge kasutage Hemogelatiini nahaldikude sulgemiseks, kuna see véib héirida paranemist ja sikatriseerumist.
Arge kasutage Hemogelatiini intravaskulaarsetes 66nsustes emboliseerumise ohu tottu.

Arge kasutage Hemogelatiini emboliseerimisprotseduuride jaoks.

Arge kasutage Hemogelatiini patsientidel, kellel on tuvastatud allergia toote suhtes.

Arge kasutage Hemogelatiini nakatunud haavade korral.

Ettevaatust

« Hemogelatiini kasutamine ei vdimalda loobuda normaalsest hemostaatilisest sekkumisest.

« Veenduge, et saavutatakse hemostaas, voimalusel eemaldage toode manustamiskohast, et valtida

toote nihutamise ohtu ja kiilgnevate konstruktsioonide voimalikku kokkusurumist

Eemaldage Hemogelatiin aplikatsioonikohast, kui seda kasutatakse luuaukude, seljaaju ja / v6i narvi- voi
optilise riitmi voi seda timbritsevates voi killgnevates piirkondades.

Eemaldage Hemogelatiin manustamiskohast, kui seda kasutatakse neurokirurgias v6i seda timbritsevatel
aladel narvide korval, kuna mahu suurendamine voib pohjustada toote kokkusurumist pohjustades
narvikoe kahjustusi.

Arge kasutage Hemogelatiini tugeva arteriaalse hemorraagia, vere stagnatsiooni véi

muude orgaaniliste vedelike stagnatsiooni puhul, kui verejooksu allikas on taielikult suletud.

« Arge kasutage Hemogelatiini siinnitusjargse sekkumise korral ega menorraagia kontrollimiseks

« Hemogelatiini ohutust ja efektiivsust oftalmoloogiliste sekkumiste korral ei ole kontrollitud

« Hemogelatiini ohutust ja efektiivsust lastel ja rasedatel naistel ei ole kontrollitud.

Ettevaatusabinoud

Ettevaatust: Hemogelatiini tarnitakse steriilselt ja Ghekordselt. Kasutamata toode tuleb &ra visata. Kéik avatud
ja kasutamata pakendid tuleb minema visata.

Hoiatus. Kui toodet kasutatakse suletud v6i kitsastes kudedes, ei ole toote eelnev kokkusurumine soovitatav,
et valtida selle mahu suurenemist, kuna kokkupuude orgaaniliste vedelikega pdhjustab kahjustusi.

Hoiatus: kui hemostaasi saamiseks on vaja téita 66nsus, ei tohi Hemogelatiini sel viisil kasutada valja arvatud
juhul, kui parast hemostaasi saavutamist eemaldatakse kogu Ulejaék.

Hoiatus: hemostaasi saavutamiseks kasutage Hemogelatiini minimaalses koguses ja eemaldage kogu toote
llejaak kasutuskohalt.

Hoiatus: Arge kasutage Hemogelatiini koos autoloogsete vere taaskasutussiisteemidega, arvestades, et on
tdestanud, et hemostaatiliste ainete osakesed voivad labida puhastamise vereulekandefiltrite stisteemid.
Hoiatus: Arge kasutage Hemogelatiini koos mettiilmetakrilaattsemendiga. On testatud, et

poorne struktuur ndrgestab proteesi kinnitamiseks luupinnale kasutatavat tsementi.

Hoiatus. On esinenud juhtumeid, kus ravimi kasutamisest tulenevalt on téielik imendumine ja kuulmine kadunud
hemostaatiliste kédsnade kuulmekile-plastiliste operatsioonide ajal.

Hoiatus: Arge kasutage Hemogelatiini htiibimishairete korral.

Hoiatus: Hemogelatiini seostamist farmakoloogiliste toimeainete véi muude ainetega hindab kirurg ja vastutab
selle eest.

Hoiatus: Hemogelatiini ohutust ja tdhusust uroloogiliste kirurgiliste protseduuride puhul ei ole kontrollitud.
Hoiatus. Hemogelatiini ei soovitata ninaverejooksu raviks, kuna toode véib pohjustada hingamisprobleeme.
Hoiatus: Hemogelatiin v6ib pohjustada palavikku.

Hoiatus: kirjandusest on ilmnenud sarnaste toodete juhtumeid, mille téttu on pérast radiograafiatestide tegemist
toote jadke, mis ei ole taielikult imendunud, ajatud segamini kasvajahaigustega.

Kuidas kasutada

Enne toote kasutamist lugege hoolikalt Iabi kéesolev kasutusjuhend

Enne kasutamist veenduge, et pakend oleks terve. Steriilsus on tagatud ainult siis, kui pakend pole
kahjustatud voi mérg.

Sepsise tekke suhtes olge tootega timberkaimisel alati ettevaatlik.

Hemostaasi saavutamiseks kasutage alati minimaalset kogust toodet.

Hemogelatiini voib kasutada kuivana, nagu see on, voi soolalahusega leotatuna.

Kandke toode hemorraagia alale, surudes kergelt, kuni hemostaas on

saavutatud.

Kui toodet ei saa hemostaasi tekkimisel eemaldada, kérvaldage kasutatud toote tilejaék hoolikalt.

Kasutage toodet 16pp- ja pakendil margitud kuupaevaks.

Toode tarnitakse kéesolevas kasutusjuhendis toodud vormingute kohaselt.

Sailitamine

Hemogelatiini séilitatakse toatemperatuuril ja kuivas kohas

Hemogelatiini tuleb hoida otsese péikesevalguse eest kaitstult

Kui taheldate toimeid, mida ei ole k&esolevas illustratsioonilehes kirjeldatud, palun teatage sellest viivitamatult,
kirjutades jargmisele e-posti aadressile: complaint@masciabrunelli.it
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Tuotekuvaus

Hemogelatin on steriili elainperaisesta gelatiinista valmistettu sieni, joka on veteen liukenematon, helppo

késitella ja iholla liukeneva.

Sen tarkoituksena on edistaa verenvuodon tyrehdyttdmista. Sieni on valkoinen ja kauttaaltaan huokoinen.

Toimintamekanismi

Kun tuote on tayttynyt veresta, se edistaa hyytymista toimien apuna paikallisen verenvuodon hallinnassa.

Kun Hemogelatinia kéytetaan oikein ja oikea mééré, se liukenee iholla 3-4 viikon kuluessa. Kéytettavéan valmisteen

maaré ja liukeneminen riippuvat vuotavan pinta-alan laajuudesta ja kudostyypisté, jolle valmiste on asetettu.

Kéyttéaiheet

« Hemogelatinia voidaan kayttaa kuivana tai kasteltuna steriilissa fysiologisessa liuoksessa leikkausten
aikana, lukuun ottamatta silméaleikkauksia, yksinkertaisesti asetettuna tai lievdssé kompressiossa
hemostaattina laskimo- tai valtimokapillaarien verenvuodon hallintaan, kun muut tavanomaiset
hemostaasimenetelmat (ompeleet, kompressiot, sidokset jne.) eivat ole mahdollisia.

Hemogelatin voidaan leikata haluttuun kokoon steriileill& saksilla sen murenematta ja sen tarttuvuus puristimiin

ja kirurgisiin instrumentteihin on véhéinen.

Vasta-aiheet

Ala kéyta Hemogelatinia ihon viiltojen sulkemiseen, sillé se voi haitata ihon reunojen

paranemista ja arpikudoksen muodostumista.

Ala kayta Hemogelatinia verisuonten sisélla emboliariskin vuoksi

dyta Hemogelatinia embolisaatiotoimenpiteissa

dytd Hemogelatinia potilaille, joiden tiedetaan olevan allergisia valmisteelle

Al4 kayta Hemogelatinia tulehtuneisiin haavoihin

SO

Popis vyrobku

Hemogelatin je l'ahko manipulovatelna, absorbovatelnd, sterilna a vo vode nerozpustna Zelatinova huba
zvieracieho pdvodu uréena na zastavenie krvacania. Méa takmer bielu farbu a rovnomernda pérovitost.
Mechanizmus Géinku

Po nasyteni krvou vyrobok podporuje koagulaciu tym, Zze posobi ako adjuvant pri kontrole lokalneho krvacania.
Hemogelatin sa v pripade spravneho a v mnozstve primeraného pouzitia vstrebe v priebehu 3-4 tyzdriov.
Mnozstvo vyrobku, ktoré je treba pouzit a jeho vstrebanie zavisia od rozsahu krvacajuceho povrchu a typu
tkaniva, na ktorom bude aplikovany.

Indikacie

Hemogelatin sa da pouzivat nasucho alebo namogeny v sterilnom fyziologickom roztoku, pri chirurgickych
zakrokoch s vynimkou oénych zakrokov, vdaka jednoduchej aplikacii alebo jemnému zatlaéaniu ako hemostatikum
na kontrolu krvacania zilovych alebo tepnovych viaso¢nic tam, kde sa nedaju pouzit iné postupy bezného
zastavenia krvacania (stehy, kompresie, podviazania, atd).

Hemogelatin sa da pomocou sterilnych noznic nastrihat na pozadované rozmery bez toho, Ze by sa rozpadol
a vyznacuje sa znizenou prilnavostou vogi chirurgickym kliestom a skalpelom.

Kontraindikacie

Nepouzivajte Hemogelatin na uzatvaranie koznych incizii, pretoze by mohol narusit lie¢bu a hojenie koznych okrajov.
Nepouzivajte Hemogelatin v intravaskularnych dutinach z dévodu rizika embolizécie.

Nepouzivajte Hemogelatin pri embolizaénych procedurach.

Nepouzivajte Hemogelatin u pacientov s potvrdenou alergiou na vyrobok. Nepouzivajte Hemogelatin na
infikovanych ranach.

Upozornenia

Pouzitie vyrobku Hemogelatin neopraviuje vynechat bezné postupy tykajuce sa hemostazy.

Ked' je to mozné, po dosiahnuti hemostazy vyberte vyrobok z miesta aplikécie, aby ste sa vyhli riziku
presunu vyrobku a moznej kompresii prilahlych Struktar.

Vyberte Hemogelatin z miesta aplikcie, ked' sa pouziva v kostnych otvoroch, v mieche a/alebo v
optickom nerve alebo chiasme alebo ich okolitych alebo prilahlych zénach.

Vyberte Hemogelatin z miesta aplikécie v pripade, Ze sa pouziva v neurochirurgii alebo v blizkosti nervov,
pretoZe narastom svojho objemu méZe spdsobit kompresiu vyustujucu az do vazneho poskodenia
nervového tkaniva .

Nepouzivajte Hemogelatin v pripade silného arterialneho krvacania, v pripade zadrziavania krvi alebo
inych organickych tekutin a ked' je zdroj krvacania celkom schovany.

Nepouzivajte Hemogelatin pri pop6rodnych zakrokoch a na kontrolu menoréagie.

Bezpec¢nost a Uéinnost vyrobku Hemogelatin pri o&nych zékrokoch nebola overena

Bezpetnost a Géinnost vyrobku Hemogelatin na detoch a tehotnych Zenach nebola overena.
Upozornenia

Pozor: Hemogelatin sa dodava v sterilnej forme na jednorazové pouzitie. Nepouzité ¢asti vyrobku musia byt
odstranené. Otvorené a nepouzité balenia musia byt zlikvidované.

Pozor: Ked sa vyrobok pouziva v uzavretych alebo zazenych tkanivovych priestoroch, odporaéame ho najskér
komprimovat, ¢im zabranite tomu, Ze zvy$enim jeho objemu, spdsobenym stykom s organickymi tekutinami,
nebudl sposobené skody.

Pozor: Napriek tomu, Ze sa niekedy odporica vyplnit dutiny na dosiahnutie hemostazy, Hemogelatin sa
tymto spésobom nesmie pouzivat. Vynimku tvori pripad, ked ste po dosiahnuti hemostazy dékladne vybrali
nadmerné mnozstvo vyrobku.

Pozor: Pouzivajte Hemogelatin v minimalnom mnozstve na dosiahnutie hemostazy a vzdy vyberte nadmerné
mnozstvo vyrobku z miesta aplikacie.

Pozor: Nepouzivajte Hemogelatin pri obehoch autolognej rekuperacie krvi, pretoze bolo dokazané, ze Ciastocky
hemostatickych latok by mohli prejst cez transfuzne filtre Cistiacich systémov.

Pozor: Nepouzivajte Hemogelatin v spojeni s metylmetakrylatovym kostnym cementom. Bolo dokazané, ze
porovita Struktara oslabuije silu cementu pouzitého na upevnenie protéz ku kostnému povrchu.

Pozor: Pri pouziti Zelatinovych hubiek s hemostatickym tG¢inkom pri tympanoplastike boli zaznamenané pripady
neuplného vstrebania a straty sluchu.

Pozor: Nepouzivajte Hemogelatin v pripade poruchy koagulacie.

Pozor: Asociacia vyrobku Hemogelatin s farmakologicky aktivnymi alebo inymi latkami musi byt dokladne
zhodnotena chirurgom, ktory je za rfiu v kazdom pripade zodpovedny.

Pozor: Bezpetnost a Gginnost vyrobku Hemogelatin pri urologickych chirurgickych proceddrach musi byt
overena. Hemogelatin nesmie byt ponechany v oblickovych panvickach, oblickovych kalichoch, v motovom
mechure a mo¢ovodoch, aby sa zabranilo moznej tvorbe kameriov.

Pozor: Hemogelatin sa neodporaéa pouzivat pri lieébe pripadov epistaxie, pretoze vyrobok by mohol byt
vdychnuty a spésobit dychacie tazkosti

Upozornenie: Hemogelatin méze sposobit hortéku.

Pozor: boli publikované pripady, ked pri pouziti podobnych vyrobkov doslo pri rtg. vySetrenia k zamene zvyskov
nedokonale vstrebaného vyrobku za nador.

Sposob pouzitia

Pred pouzitim vyrobku si pozorne pregitajte tento pribalovy letak.

Pred pouzitim overte integritu balenia. Sterilita je zaruena len v pripade, Ze balenie nebolo poskodené ani
namocené.

Vzdy pouzivajte opatrenia tykajuce sa zarucenia aseptickych podmienok vo vsetkych fazach manipulécie s
vyrobkom.

Na dosiahnutie hemostazy pouzivajte vzdy minimalne mnozstvo vyrobku.

Hubka Hemogelatin sa méze pouzivat v suchej forme alebo namoéena do fyziologického roztoku. Aplikujte
vyrobok na krvacajicu zonu tak, ze ho na riu zatlacite, kym nedosiahnete hemostazu.

V pripade, Ze po dosiahnuti hemostazy sa vyrobok neda vybrat, dékladne odstrarite nadmerné mnozstvo
pouzitého vyrobku

Vyrobok pouzivajte do datumu exspiracie, ktory je uvedeny na primarnom, sekundarnom obale a Skatulke.
Vyrobok sa dodava vo formatoch uvedenych v tomto pribalovom letaku.

Skladovanie

Hemogelatin uchovavajte pri izbovej teplote na suchom mieste. Hemogelatin chrarite pred priamym slne¢nym
Ziarenim.

Pokial' zistite Uc€inky, ktoré nie st popisané v tomto pribalovom letake oznamte to prosim bez meskania na
nasledujlcej e mailovej adrese: complaint@masciabrunelli.it
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Opis izdelka

Hemogelatin je sterilna Zelatinska gobica Zivalskega izvora, ki ni topna v vodi, je enostavna za uporabo in
absorptivna.

Gobica pripomore k hitrejsi zaustavitvi krvavitve, je belkaste barve in enakomerne poroznosti.

Mehanizem delovanja

Ko je izdelek zasi¢en s krvjo, spodbuija strievanje krvi, saj pomaga pri obvladovanju lokalne krvavitve. Pri pravilni
uporabi in v pravi koli¢ini se Hemogelatin absorbira v 3 do 4 tednih. Koli¢ina izdelka in njegova absorpcija sta
odvisni od obsega krvavece povrsine in vrste tkiva, na katerega se izdelek nanese.

Indikacije

Hemogelatin se lahko uporablja suh ali prepojen s sterilno fizioloSko raztopino pri operativnih posegih, z
izjemo oftalmoloskih, preprosto z nanosom ali z blagim pritiskom, kot hemostatik za obvladovanje venskih ali
arterijskih kapilarnih krvavitev, kjer drugi obicajni postopki za vzpostavitev hemostaze (Sivanje, kompresija,
ligatura ipd.) niso mogoéi.

Hemogelatin se lahko obreze na Zeleno velikost s sterilnimi Skarjami, pri tem pa se ne drobi in se ne lepi
prekomerno na kirurske klesce in instrumente.

Kontraindikacije

Ne uporabljajte Hemogelatina za zapiranje koznih zarez, saj lahko ovira celjenje in brazgotinjenje koznih robov.
Ne uporabljajte Hemogelatina v intravaskularnih predelih, saj obstaja tveganje embolizacije.

Ne uporabljajte Hemogelatina za embolizacijo.

Ne uporabljajte Hemogelatina pri bolnikih z znano alergijo na izdelek.

Ne uporabljajte Hemogelatina na okuzenih ranah.

Opozorila

Uporaba Hemogelatina ne nadomesca obicajnih postopkov za vzpostavitev hemostaze.

« Po vzpostavitvi hemostaze odstranite izdelek z mesta nanosa, ¢e je to mogoce, da se izognete tveganju
premika izdelka ali pritiskanju slednjega na druge bliznje strukture.

Odstranite Hemogelatin z mesta nanosa pri uporabi v kostnih odprtinah, hrbtnem mozgu in/ali Zivéni ali
opti¢ni kiazmi oziroma v okolnih ali bliznjih predelih.

Odstranite Hemogelatin z mesta nanosa pri uporabi v nevrokirurgiji ali v predelih okrog ali v blizini Zivcev,
saj lahko nabrekli izdelek pritiska na Zivéno tkivo in pri tem povzroci poskodbe tudi vecjega obsega.

Ne uporabljajte Hemogelatina v primeru hude arterijske krvavitve, zastajanja krvi ali drugih organskih
tekocin ali takrat, ko je izvor krvavitve popolnoma skrit.

Ne uporabljajte Hemogelatina pri poporodnih posegih in za nadzor menoragij.

Varnost in u€inkovitost Hemogelatina pri oftalmoloskih posegih nista potrjeni.

« Varnost in u€inkovitost Hemogelatina pri otrocih in nosec¢nicah nista potrjeni.

Previdnostni ukrepi

Pozor: Hemogelatin je sterilen in namenjen za enkratno uporabo. Neuporabljene dele izdelka je treba zavreci.
QOdprto in neuporablieno embalazo je treba zavreéi.

Pozor: pri uporabi v zaprtih ali ozkih medtkivnih prostorih se odsvetuje predhodna kompresija izdelka, saj lahko
njegovo nabrekanje ob stiku z organskimi teko€inami povzro¢i morebitne poskodbe.

Pozor: v nekaterih primerih je indicirana napolnitev votline za vzpostavitev hemostaze, vendar pa se Hemogelatin
sme uporabljati na ta nacin le, e se po vzpostavitvi hemostaze odstrani presezek izdelka.

Pozor: uporabite najmanj$o potrebno koli¢ino Hemogelatina za vzpostavitev hemostaze in vselej odstranite
ves presezek izdelka z mesta nanosa.

Pozor: ne uporabljajte Hemogelatina skupaj s sistemi za zbiranje avtologne krvi, saj je dokazano, da lahko delci
hemostatskih sredstev prehajajo skozi transfuzijske filtre Cistilnih sistemov.

Pozor: ne uporabljajte Hemogelatina v kombinaciji z metiimetakrilatnim cementom. Dokazano je, da porozna

Varoitukset

Hemogelatinia kéytettdessa normaaleja hemostaasikaytantéja ei saa laiminlydda.

Kun hemostaasi on saavutettu, poista valmiste asetuskohdastaan aina kun mahdollista valttdéksesi
valmisteen likkumisen tai siihen kohdistuvan viereisisté rakenteista johtuvan puristuksen

Poista Hemogelatin asetuskohdasta, kun sité kaytetaan luukudoksessa, selkaytimessa ja/tai hermo- tai
nakéhermojen kiasmassa tai niitd ymparoivilla alueilla

Poista Hemogelatin asetuskohdasta, kun sité kytetdan neurokirurgiassa tai hermoja ympardivilla alueilla,
koska valmisteen tilavuuden kasvu voi aiheuttaa kompressiota ja jopa vakavia hermokudosvaurioita

Ala kayta Hemogelatinia vaikean valtimoverenvuodon yhteydessa, jos veri tai muut orgaaniset nesteet
ovat kertyneet yhteen paikkaan ja jos verenvuotolahde on taysin tyrehtynyt.

Ala kéayta Hemogelatinia synnytyksen jalkeisissé toimenpiteissé tai epdnormaalin runsaan
kuukautisvuodon hallinnassa

Hemogelatinin turvallisuutta ja tehoa silmaan liittyvissa toimenpiteissa ei ole varmistettu

Hemogelatinin turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja raskaana olevilla naisilla ei ole varmistettu.
Varotoimenpiteet

Huomio: Hemogelatin toimitetaan steriilina ja kertakéyttdisenéd. Kayttamattémat tuotteen osat on havitettava.
Avoin ja kayttdméaton pakkaus on héavitettava.

Huomio: Kun valmistetta kaytetadan suljetuissa tai ahtaissa kudostiloissa, sen alustavaa puristamista ei suositella,
jotta sen tilavuuden kasvu orgaanisten nesteiden kanssa kosketuksiin joutumisen vuoksi ei aiheuttaisi vahinkoa.
Huomio: Vaikka joskus on aiheellista tayttda ontelo hemostaasin saavuttamiseksi, Hemogelatinia ei tule
kéayttaa talla tavoin kuin siina tapauksessa, etta yliméaarainen valmiste poistetaan perusteellisesti hemostaasin
saavuttamisen jalkeen.

Huomio: Kéyta Hemogelatinia mahdollisimman vahan hemostaasin saavuttamiseksi ja poista aina ylimaarainen
valmiste asetuskohdasta

Huomio: Ala kayta Hemogelatinia yhdessé autologisten verensiirtopiirien kanssa, koska on osoitettu, etté
hemostaattiset hiukkaset voivat kulkeutua puhdistusjarjestelman verensiirtosuodattimien |&pi

Varoitus: Ala kdytd Hemogelatinia yhdessa metyylimetakrylaattisementin kanssa. Huokoisen rakenteen on
osoitettu heikentévan luun pintaan kiinnitettavien proteesien kiinnityssementin lujuutta

Varoitus: Hemostaattisten gelatiinisienten kaytdsta tympanoplastialeikkauksissa on raportoitu epatéaydellisia
liukenemisia ja kuulonmenetysta

Varoitus: Ala kaytd Hemogelatinia hyytymishéiriéiden yhteydessa

Varoitus: Kirurgin tulee arvioida huolellisesti Hemogelatinin ja farmakologisesti vaikuttavien aineiden tai muiden
aineiden yhteisvaikutus ja kéyttd on joka tapauksessa hanen vastuullaan

Varoitus: Hemogelatinin turvallisuus ja teho urologisissa kirurgisissa toimenpiteissé on varmistettava. Hemogelatinia
ei saa jattad munuaisaltaisiin, munuaispikareihin, virtsanjohtimeen eika virtsaputkeen kivien muodostumisen
estamiseksi

Varoitus: Hemogelatinia ei saa kayttda nenaverenvuototapausten hoitoon, koska valmiste voidaan vahingossa
hengittaa siséan, mika aiheuttaa hengitysvaikeuksia.

Huomio: Hemogelatin voi aiheuttaa kuumetta.

Huomio: kirjallisuudessa raportoidaan tapauksista, joissa samankaltaisia valmisteita, jotka eivat ole taysin
liuenneet, on radiologisissa tutkimuksissa erehdytty luulemaan kasvaimiksi.

Kaytto

Lue namaé kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttda

Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa. Steriiliys on taattu vain, jos pakkaus ei ole

vaurioitunut tai kastunut.

Noudata aina aseptisia varotoimia kaikissa tuotteen kéasittelyn vaiheissa

Kayta aina minimimaaraa tuotetta hemostaasin saavuttamiseksi

Hemogelatinia voidaan kayttaa kuivana tai fysiologisessa suolaliuc liotettuna.

Aseta valmiste vuotoalueelle painamalla sita kevyesti, kunnes saavutetaan

hemostaasi

Jos valmistetta ei voida poistaa hemostaasin jalkeen, poista

huolellisesti ylimaarainen valmiste

Kayta valmiste ensisij pakkauk sekundaaripakkauksessa ja sisapakkauksessa mainittuun
viimeiseen kayttopaivamaaraan mennessa.

pakkaus

Tuote toimitetaan téasséa kayttdohjeessa esitetyissd muodoissa.

Séilytys

Hemogelatin on sailytettdva huoneenldmmdssa ja kuivassa paikassa.

Hemogelatin on séilytettdva poissa suorasta auringonvalosta

Jos havaitset vaikutuksia, joita ei ole kuvattu tédsséa pakkausselosteessa, laheta kuvaus niistéa viipymatta
seuraavaan sahkopostiosoitteeseen: complaint@masciabrunelli.it
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Termékleiras

A Hemogelatin steril, allati eredetti, vizben nem oldédo, alakithaté és felszivodé zselatinszivacs.

Atermék célja, hogy a vérzést egyszeriibben lehessen elallitani. A szivacs kiils6 megjelenése: fehéres szin(i
és egyenletes porozitasu.

Hatasmechanizmus

Avérrel telitett termék el6segiti a véralvadast, mivel a helyi vérzés ellenérzése soran segédanyagként miikodik.
A megfelel6 modon és mennyiségben alkalmazott Hemogelatin 3-4 hét alatt felszivodik. A felnasznalt termék
mennyisége és felszivodasa a vérzd feliilet nagysagatol és a szdvet tipusatol fligg, amelyre rahelyezték.
Javallatok

A Hemogelatin szarazon vagy steril fiziologias oldattal atitatva alkalmazhat6 a miitéti eljarasok soréan, amely
alol kivételt képeznek a szemészeti beavatkozasok. A termék mint vérzéscsillapitd a vénara vagy a kis artériara
vonatkozé kapillarisok egyszer( rahelyezéssel vagy enyhe nyomassal térténd vérzéseldllitasara szolgal,
amikor a hagyomanyos vérzéscsillapito eljarasok (varrat, kompresszio, ligatura, stb.) nem hajthatéak végre.
A Hemogelatin steril olléval morzsolodas nélkiil vaghato a kivant méretre, és a fogokra és a miitéti eszkdzokre
val6 tapadasa enyhe mérték.

Ellenjavallatok

Ne hasznélja a Hemogelatin szivacsot bérmetszések zarasahoz, mert megakadalyozhatja a sebszélek gyogyulasat.
Ne hasznélja a Hemogelatin szivacsot intravazalis terekben, mert embolizaciét okozhat.

Ne hasznélja a Hemogelatin szivacsot az embolizacios beavatkozas soran.

Ne hasznélja a Hemogelatin szivacsot olyan betegnél, akinél ismert, hogy allergias a termékre.

Ne hasznalja a Hemogelatin szivacsot fert6zétt seben.

Figyelmeztetések

« A Hemogelatin alkalmazésa soran az egyéb hagyomanyos vérzéscsillapitasi eljarasok nem hagyhatoak el.
Amennyiben lehetséges, a sikeres vérzéscsillapitas utan el kell tavolitani a szivacsot, mivel eimozdulhat
vagy nyomast gyakorolhat a kdzeli anatomiai struktarakra.

Tavolitsa el a Hemogelatin szivacsot az alkalmazas helyérdl, ha hasznélata a csontnyilasnal, a
gerincveldnél és/vagy a latdidegnél és a latoideg-keresztez6désnél, vagy pedig az ezeket koriilvévd vagy
az ezek koézelében lévé teriileteken torténik.

Tavolitsa el a Hemogelatin szivacsot az alkalmazas helyérél, amennyiben azt idegsebészeti beavatkozas
soran vagy az idegeket koriilvéve illetve azok kozelében 1évé mas teriileteken hasznalja, mivel a termék
megnagyobbodasa kompressziot okozhat, amely az idegszovet.

akar sulyos.

karosodasaval jarhat.

A Hemogelatin nem hasznéalhaté pulzalo artérias vérzés esetén, valamint olyan esetekben sem, ahol vér
vagy egyéb folyadék gytlemlett fel, vagy ha a vérzés forrasa folyadékba mertiil.

A Hemogelatin alkalmazasa nem javasolt a szlilés utani vérzés vagy a menorrhagia csillapitasara.

A Hemogelatin biztonsagossaga és hatékonysaga nem igazolt a szemészeti beavatkozasok esetében.

A Hemogelatin biztonsagossaga és hatékonysaga nem igazolt gyermekek és a terhes nok esetében.
Ovintézkedések

Vigyazat: a Hemogelatin steril termék és egyszeri felhasznalasra kertl forgalomba. A termék fel nem hasznalt
részeit el kell tavolitani. A nyitott és fel nem hasznalt csomagokat artalmatlanitani kell.

Vigyazat: ha a szivacsot zart vagy szlik szovettérbe helyezi, tanacsos a terméket el6zetesen 6sszenyomni,
hogy amikor szerves folyadékokkal érintkezik és megduzzad, ne tudjon kart okozni.

Vigyazat: bar vérzéscsillapitaskor az treg teljes kitoltése javasolt lehet, a Hemogelatin szivacsot nem szabad
ilyen moédon felhasznalni, kivéve, ha a vérzés elallitasa utan a tobblettermék eltavolitasra kerdil.

Vigyazat: hasznaljon minimalis mennyiségli Hemogelatin szivacsot a vérzéscsillapitashoz, majd a tébbletterméket
mindig tavolitsa el az alkalmazas helyérél.

Vigyazat: a Hemogelatin szivacsot ne hasznalja autolég transzfizi6 esetében, mivel kimutattak, hogy a
hemosztatikus hatéanyag-részecskék athaladhatnak a tisztitorendszerek transzfuzios szdréin.

Vigyazat: ne hasznalja a Hemogelatin szivacsot metil-metakrilat ragasztokkal egyiitt. Kimutattak, hogy a porézus
szerkezet gyengiti a ragasztok erejét, amelyeket a protézisek csontfeliilethez valé rogzitéséhez hasznalnak.
Vigyazat: tokéletlen felszivodasrol és hallasvesztésrél szamoltak be a vérzéscsillapitd zselatinszivacsok
timpanoplasztika soran torténé felnasznalasaval kapcsolatban.

Vigyéazat: ne hasznalja a Hemogelatin szivacsot a koagulacios rendellenességek esetében.

Vigyazat: a sebésznek kortiltekintéen mérlegelnie kell a Hemogelatin szivacs farmakologiailag aktiv vagy mas
anyagokkal valo egyittes hasznalatat, amely minden esetben a sebész feleléssége ala tartozik.

Vigyazat: a Hemogelatin szivacs biztonsagossagat és hatékonysagat az urologiai sebészeti beavatkozasok soran
ellendrizni kell. Akdképzodés elkeriilése érdekében a Hemogelatin szivacs nem hagyhaté a vesemedencében,
a vesekehelyben, a huigycsében és a hugyvezetékben.

Vigyazat: nem javasolt a Hemogelatin szivacs alkalmazésa az orrvérzés kezelésére, mivel a termék belélegzése
légzési nehézségeket okozhat.

Vigyazat: a Hemogelatin lazas allapotot okozhat.

Vigyazat: a szakirodalom olyan hasonlé termékekrél sz616 esetekrél szamol be, amelyeknél a radiogréfiai vizsgalatok
elvégzésekor a nem teljesen felszivodott termékmaradvanyokat 6sszetévesztették daganatos betegségekkel.
Hasznalati utasitas

Atermék hasznalata elétt olvassa el figyelmesen a hasznalati utasitast.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas épségét. A sterilitas nem biztositott, ha a csomagolas sériilt vagy nedves.
A termék hasznéalata soran mindig hajtsa végre az aszepszis biztositasara szolgald 6vintézkedéseket.

A vérzéscsillapitashoz mindig minimélis mennyiségi terméket hasznaljon.

A Hemogelatin szarazon vagy fiziologas oldattal atitatva alkalmazhato.

Helyezze a terméket a vérzo teriiletre, enyhén nyomja oda, amig a vérzéscsillapitas be nem kévetkezik.

Ha a termék a vérzés elallitasa utdn nem tavolithato el, a felhasznalt tébbletterméket 6vatosan tavolitsa el.
Hasznélja a terméket az elsédleges, a masodlagos csomagolason és a kartondobozon feltiintetett lejarati idén belll.
Aterméket a hasznalati utasitasban bemutatott formatumban szallitjak.

Tarolas

A Hemogelatin szivacsot szobahémérsékleten és szaraz helyen kell tarolni.

A Hemogelatin szivacsot kdzvetlen napfénytél tavol kell tarolni.

Ha a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen mellékhatast észlel, kérjiik, kiildjon haladéktalanul értesitést
a kovetkez6 e-mail cimre: complaint@masciabrunelli.it

@

Gaminio aprasas

L,Hemogelatin“yra sterili kempiné i$ gyvaninés kilmés Zelatinos, netirpi vandenyje, patogi naudoti ir gerai sugerianti.

Skirta stabdyti kraujavimg. Kempiné yra balksvos spalvos, tolygaus akytumo.

Veikimo mechanizmas

Sugérus pilng kempine kraujo, jis sutirstéja, todél kempine galima kontroliuoti lokaly kraujavima. Naudojama

tinkamu budu ir tinkamo dydzio, ,Hemogelatin“ tinkamai sugeria 3—4 savaites. Naudojamos kempinés dydis ir

sugertis priklauso nuo kraujavimo pavirsiaus ploto ir audinio, ant kurio ji naudojama, tipo.

Indikacijos

,Hemogelatin“ gali bati naudojama sausa arba sudrékinta steriliame fiziologiniame tirpale, chirurginése operacijose,

i$skyrus akiy operacijas, naudojant paprastai arba pristabdyti kraujavima, siekiant kontroliuoti kraujavima i$ veny

arba arterijy kapiliary, kai negalima taikyti kity, tradiciniy kraujavimo stabdymo priemoniy (sitlés, kompresija,

sukabinimas ir pan.).

Steriliomis zirklemis galima apkirpti ,Hemogelatin“ iki norimo dydzio.

+ kempiné netrupa, nelimpa prie chirurginiy pincety ir kity jrankiy.

Kontraindikacijos

,Hemogelatin“ nenaudokite odos pjuviams uzspausti, nes tai gali pakenkti odos pakrasciy ir Zaizdos gijimui.

,Hemogelatin“ nenaudokite intravaskulinése ertmése, nes gali kilti embolizacijos rizika.

,Hemogelatin“ nenaudokite atlikdami embolizacijos proceduras.

,Hemogelatin“ nenaudokite pacientams, kurie Zino, kad yra alergiski Siam gaminiui.

,Hemogelatin“ nenaudokite esant uzkréstoms Zaizdoms.

Ispéjimai

+ Naudojant ,Hemogelatin“ privaloma taikyti jprastas kraujo sustabdymo praktikas.

- Sustabde krauja, kai tik jmanoma, nuimkite kempine nuo tos vietos, kur ji buvo uzdéta, kad nekilty rizika,

jog kempiné bus paslinkta ar prispausta ant $alia esan¢iy audiniy.

Nuimkite ,Hemogelatin“ nuo tos vietos, kur ji buvo uzdéta, kai kempiné naudojama kauly angose, nugaros

smegenyse ir (arba) prie regos nervy ar regos nervy kryzmés, prie jy ar aplink juos esanciose zonose.

Nuimkite ,Hemogelatin“ nuo tos vietos, kur ji buvo uzdéta, kai kempiné naudojama neurochirurgijoje arba

prie nervy ar aplink nervus esanciose zonose, nes besiplésdama kempiné gali prispausti nervy sistemos

audinius ir juos pazeisti, kartais net stipriai.

,Hemogelatin“ nenaudokite stipraus arterinio kraujavimo atveju, kraujo ar kity organiniy skysciy sastovio

atveju arba kai kraujavimo $altinis yra visiskai uzdaras.

,Hemogelatin“ nenaudokite operacijose po gimdymo ir patikros dél menoragijos atveju.

,Hemogelatin“ sauga ir veiksmingumas akiy operacijose nebuvo patikrintas.

,Hemogelatin“ sauga ir veiksmingumas vaikams ir nés¢ioms moterims nebuvo patikrintas.

Atsargumo priemonés

» Démesio: ,Hemogelatin“ yra sterili ir vienkartiné. Nepanaudotas gaminio dalis iSmeskite. Atidarytas ir
nepanaudotas pakuotes sunaikinkite.

Deémesio: kai kempine naudojate uzdarose ar siaurose audiniy srityse, rekomenduojame i$ pradziy nesuspausti

kempinés, kad ji, prisigérusi organiniy skysciy, nepadidéty ir nesukelty pazeidimy.

Démesio: nors kai kada nurodoma pripildyti ertmes, kad sustabdytuméte kraujavima, ,Hemogelatin“ naudokite

tik taip: sustabde kraujavimg, atsargiai iSimkite kraujo pilng kempine.

Démesio: kraujavimui sustabdyti naudokite kuo mazesne kempine ,Hemogelatin“ ir visada iSimkite kraujo pilng

kemping i$ tos vietos, kur ji buvo naudojama.

Démesio: ,Hemogelatin“ nenaudokite kartu su autologinio kraujo atstatymo aparatais nes buvo jrodyta, jog

kraujavima stabdanciy medziagy dalelés gali patekti pro kraujo valymo sistemy perpylimo filtrus.

Démesio: ,Hemogelatin“ nenaudokite kartu su metilmetakrilato cementu. Jrodyta, kad dél akytos struktaros

susilpnéja protezams prie kaulo pavirSiaus pritvirtinti naudojamas cemento galia.

Démesio: Zinomi atvejai, kai kempiné rezorbavosi nevisiskai ir pacientas prarado klausa, kai hemostatinés gelio

kempinés buvo naudojamos ausies bugnelio plastinés operacijose.

Démesio: ,Hemogelatin“ nenaudokite kraujo kre$éjimo sutrikimy atveju.

+ Démesio: ,Hemogelatin“ naudojima kartu su farmakologiskai aktyviomis medziagomis arba kitomis
medziagomis turi kruop&¢iai chirurgas.

+ Bet kokiu atveju tai jo atsakomybeé.

Démesio: turi bati jvertinta ,Hemogelatin“ sauga ir veiksmingumas chirurginése urologijos procedarose. ,Hemogelatin®

nepalikite inksty geldelése, inksty taurelése, Slapléje ir Slapimtakiuose, kad iSvengtuméte akmeny susidarymo.

Démesio: ,Hemogelatin“ nerekomenduojama naudoti stabdant kraujavima i$ nosies, nes pacientas gali jtraukti

kemping j nosj, o tai gali sukelti kvépavimo sunkumy.

Démesio: ,Hemogelatin“ gali sukelti karsciavima.

Démesio: literattroje pateikta prane$imy apie panasius gaminius, kai atliekant rentgenografinius tyrimus gaminio

likugiai, kurie nesirezorbavo iki galo, buvo palaikyti naviky patologijomis.

Naudojimo budas

Prie$ naudodami kempine atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas.

Prie$ naudodami kempine patikrinkite, ar nepazeista pakuoté. Sterilumas garantuojamas tik tuo atveju, jei

pakuoté néra pazeista ar suslapusi.

Visada imkités aseptiniy atsargumo priemoniy visuose gaminio naudojimo etapuose.

Kraujavimui stabdyti visada naudokite maziausio dydzio gaminj.

,Hemogelatin“ galima naudoti sausg arba sudrékintg fiziologiniame tirpale.

Uzdékite kempine ant kraujavimo pavirSiaus ir lengvai prispauskite, kol sustabdysite kraujavima.

Jei sustabde kraujavimg kempinés iSimti negalite, pabandykite kruop$ciai paSalinti panaudota kempinés pertekliy.

Kempine naudokite iki galiojimo datos, nurodytos ant pirminés ar antrinés pakuotés arba dézutés.

Kempiné tiekiama Siame informaciniame lapelyje nurodytais formatais.

Laikymas

,Hemogelatin“ reikia laikyti aplinkos temperaturoje, sausoje vietoje.

,Hemogelatin“ reikia saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos.

Jei pasireiské Siame informaciniame lapelyje neaprasytas poveikis, praSome nedelsiant pranesti Siuo el. pasto

adresu: complaint@masciabrunelli.it

Produkta apraksts

“Hemogelatin” ir sterils, Zelatina dzivnieka izcelsmes, GdenT neskistoss, viegli lietojams un reabsorbéjams siklis.
Ta mérkis ir atvieglot asino$anas apturé$anu. Stknis ir balgans ar vienmérigu poraintbu.

Darbibas mehanisms

Kad stklis ir piesatinats ar asinim, tas veicina koagulaciju, kalpojot par paligvielu lokalas asino$anas kontrolei.
Kad tas tiek pareizi izmantots un atbilsto$a daudzuma, “Hemogelatin” tiek reabsorbéts 3-4 nedé|u laika.
Izmantojama produkta daudzums un ta reabsorbcija ir atkariga no asino$anas virsmas paplasinajuma un
audu tipa, uz kura tas tiek uzklats.

Noradtjumi

“Hemogelatin” var bat izmantots sausa veida vai arT piesatinats ar sterilu fiziologisko $kidumu kirurgiskam
operacijam, iznemot oftalmologiskas operacijas, ar vienkar$u uzklaganu vai arT veicot vieglu spiedienu, ka
hemostatiska ierice, venozo vai arterialo kapilaru asino$anas kontrolei, kur nav iespgjams pielietot cita veida
ierastas hemostazes proceduras (Suves, kompresijas, nosieSanas, utml.).

“Hemogelatin” var bat sagriezts vélamaja izmera bez drupinasanas, izmantojot sterilas kéres un tam piemit
zema adhézija attiecTba uz kirurgiskam knaiblém un instrumentiem.

Kontrindikacijas

Neizmantot “Hemogelatin” adas griezumu aizvérsanai, jo tas var ietekmeét adas malinu dziedina$anu un sadzi$anu.
Neizmantot “Hemogelatin” intravaskularos dobumos embolizacijas riska dél.

Neizmantot “Hemogelatin” embolizacijas procedaras.

Neizmantot “Hemogelatin” pacientiem ar zinamu alergiju pret $o produktu.

Neizmantot “Hemogelatin” uz inficétam bracém.

Bridinajumi

+ “Hemogelatin” lietoSana nelauj ierastas hemostazes prakses izlaisanu.

+ Péc hemostazes panaksanas iznemt, kad tas ir iespéjams, produktu no pielietojuma vietas, lai izvairttos,
ka produkts parvietojas vai saspiez citas blakus eso$as struktaras.

Nonemt “Hemogelatin” no pielietojuma vietas, kad tas tiek izmantots kaulu foramina, muguras smadzenés
un/vai optiskaja nerva vai iasma, vai arT apkartgjos un blakus eso$ajos regionos.

Iznemt “Hemogelatin” no pielietojuma vietas, ja tas tiek izmantots neirokirurgija, vai regionos apkart un
blakus nerviem, jo produkts, palielinoties apjoma, varétu izraistt kompresiju ar, pat nopietniem, nervu audu
bojajumiem.

Neizmantot “Hemogelatin” spécigas arterialas asino$anas gadijuma, asins vai citu organisko Skidrumu
stagnacijas gadTjuma un kad asino$anas avots ir pilniba noslépts.

Neizmantot “Hemogelatin” pecdzemdTbu iejauk$anas gadijumos un menoragiju kontrolei .

“Hemogelatin” dro$iba un iedarbiba oftalmologiskas iejauk$anas gadijuma nav parbaudrta.
“Hemogelatin” drosTba un iedarbtba attiectba uz bérniem un gratniecém nav parbaudtta.

Piesardziba

Uzmanibu: “Hemogelatin” tiek sniegts sterils un vienreizlietojams. Neizmantotam produkta dalinam ir jabat
likvidetam. Atvertiem un neizmantotiem iepakojumiem ir jabat apsaimniekotiem.

UzmanTbu: Kad tas tiek izmantots slégtajas vai $aurajas audu vietas, neiesakam veikt sakotnéju produkta
kompresiju, lai izvairTtos, ka ta apjoma palielinaSanas, saskares dé| ar organiskiem Skidrumiem, varétu izraisit
bojajumus.

Uzmantbu: Pat ja dazreiz tiek uzradits piepildit mutes dobumu hemostazes panaksanai, “Hemogelatin”

nav jaizmanto $ada veida, ja nu tikai peéc hemostazes panaksanas produkta parpalikums tiek ripTgi iznemts.
Uzmanibu: Izmantot “Hemogelatin” minimalos daudzumos hemostazes panaks$anai un vienméer iznemt produkta
parpalikumus no pielietojuma vietas.

UzmanTtbu: Neizmantot “Hemogelatin” gadijuma, ja tiek izmantotas iekartas pacienta asins atgt$anai vai
ievadiSanai apritg, jo, tika pieradTts, ka dazas hemostatisko produktu dalinas varétu iziet caur transfazijas
iekartas attiriSanas sistemu filtriem.

Uzmantbu: Neizmantot “Hemogelatin” kopa ar metiimetakrilata cementu. Tika pieradTts, ka poraina strukttra
vajina cementa stipribu, kas tiek pielietots protézes stiprinasanai pie kaula virsmas.

UzmanTtbu: Tika zinoti gadTjumi, kad tika konstatéta nepilna reabsorbcija un dzirdes zaudésana, ko izraisija
hemostatiskie Zelatina stkli bungadinas plastiskajas operacijas.

UzmanTtbu: Nelietot “Hemogelatin” asinsreces traucéjumu gadijumos.

Uzmanibu: “Hemogelatin” saistiba ar farmakologiski aktivam vielam vai citam vielam ir uzmanigi jaizverte
kirurgam un, jebkura gadTjuma, tas ir vina atbildiba.

Uzmanibu: Ir japarbauda “Hemogelatin” dro$Tba un iedarbiba urologijas kirurgiskajas proceduras. “Hemogelatin”
nav jabat atstatam nieru iegurnt, nieru kausa, urinizvadkanala un urinvada, lai izvairttos no iespéjamas akmenu
veidosanas.

UzmanTtbu: Neiesakam “Hemogelatin” lietoSanu deguna asino$anas gadijumu arstésanai, jo produkts var bat
ieelpots, izraisot elposanas sarezgijumus.

UzmanTtbu: “Hemogelatin” var izraisTt drudZa stavoklus.

Uzmantbu: literatdra ir uzradTti ITdz1gi gadTjumi, kad, veicot radiografiskus izmeklgjumus, pilniba nereabsorbéta
produkta parpalikumi tika sajaukti ar tumoralam patologijam.

LietoSanas veids

Pirms produkta lietoSanas uzmanigi izlasTt $Ts lietoSanas instrukcijas.

Pirms lietoSanas parbaudt iepakojuma veselumu. Sterilitate ir garantéta tikai ja iepakojums nav bojats vai nav slapjs.
Vienmér izmantot visus piesardzibas pasakumus asepses uzturé$anai visas produkta manipulacijas fazes.
Vienmer izmantot produkta minimalu daudzumu hemostazes sasniegSanai.

“Hemogelatin” var bt izmantots $§ada sausa veida vai arf piesatinats ar fiziologisko Skidumu.

Uzklat produktu uz asino$anas vietas, pielietojot vieglu spiedienu I7dz hemostazes panaksanai.

GadTjuma, ja produkts nevar bt nonemts pie hemostazes panaksanas, ir ripigi jalikvidé izmantota produkta
parpalikumi.

Izmantot produktu ITdz deriguma termina datumam, kas ir uzradits uz primara un sekundara iepakojuma un
uz karbas.

Produkts tiek sniegts formatos, kas ir uzradti $aja lietoSanas instrukcija.

Glabasana

“Hemogelatin” ir jaglaba istabas temperatdra un sausa vieta.

“Hemogelatin” ir jaglaba talu no tieSas saules gaismas.

GadTjuma, ja rodas $aja broSura neaprakstitas sekas, lidzam savlaicigi nosatit pazinojumu uz $o e-adresi:
complaint@masciabrunelli.it

Descrierea produsului

Hemogelatin este un burete steril din gelatind de origine animala, insolubil in apa, usor de manevrat si care
dispare prin resorbtie.

Rolul séu este de a facilita oprirea sangerarii. Buretele este de culoare albicioasa, cu porozitate uniforma.
Mecanism de actiune

O data saturat cu sénge, produsul accelereaza coagularea, fiind utilizat ca adjuvant in controlul hemoragiei
locale. Daca este utilizat corect si in cantitatea corespunzatoare, Hemogelatin se resoarbe in decurs de 3-4
saptamani. Cantitatea de produs ce trebuie utilizata si resorbtia acestuia depind de amploarea suprafetei care
séangereaza si de tipul de tesut pe care este aplicat.

Indicatii

Hemogelatin se poate utiliza uscat sau inmuiat in solutie salina sterild, pentru interventii chirurgicale (cu exceptia
celor oftalmologice), prin simpla aplicare sau exercitand o usoara presiune ca un dispozitiv hemostatic, pentru
controlul hemoragiilor capilare venoase sau arteriale, in cazurile in care nu pot fi practicate alte proceduri
hemostatice clasice (suturi, comprimari, ligaturi etc.).

Hemogelatin poate fi téiat la dimensiunile dorite cu o foarfec sterila, deoarece nu se faramiteaza si are o
aderenta redusa pe clestii si instrumentele chirurgicale.

Contraindicatii

Nu utilizati Hemogelatin pentru inchiderea téieturilor pielii, deoarece poate compromite vindecarea si cicatrizarea
marginilor plagii.

Nu utilizati Hemogelatin in cavitatile intravasculare, deoarece apare riscul de embolizare

Nu utilizati Hemogelatin in procedurile de embolizare

Nu utilizati Hemogelatin in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la acest produs

Nu utilizati Hemogelatin pe rani infectate

Avertismente

Utilizarea buretelui Hemogelatin nu justifica renuntarea la procedura hemostatica normala.

Dupé obtinerea hemostazei, daca este posibil inldturati produsul de pe locul de aplicare, pentru a evita
riscul de deplasare a produsului si eventuala comprimare a structurilor adiacente

Inlaturati buretele Hemogelatin de pe locul de aplicare daca a fost utilizat pentru perforatii osoase, pe
maduva spinarii si/sau pe nervul sau chiasmul optic, sau in zonele din jurul sau din apropierea acestora
inlaturati buretele Hemogelatin de pe locul de aplicare, dacé a fost utilizat in neurochirurgie sau in zonele
din jurul sau din apropierea nervilor, deoarece produsul, marindu-si volumul, ar putea exercita o forta de
comprimare cu consecinta unor efecte daunatoare chiar si grave asupra tesutului nervos

Nu utilizati Hemogelatin in caz de hemoragie arteriala puternica, in caz de stagnéri de sange sau alte
lichide organice si atunci cand sursa hemoragiei este complet ascunsa.

Nu utilizati Hemogelatin in interventiile post-partum si pentru controlul menoragiilor

Siguranta si eficacitatea buretelui Hemogelatin in interventiile oftalmologice nu au fost verificate

Siguranta si eficacitatea buretelui Hemogelatin in cazul copiilor si femeilor insarcinate nu au fost verificate.
Masuri de precautie

Atentie: Hemogelatin se livreaza ca produs steril si de unica folosinta. Fragmentele neutilizate de produs trebuie
eliminate. Orice ambalaj deschis si neutilizat trebuie eliminat.

Atentie: in cazul utilizarii pe portiuni de tesut inchise sau inguste, nu se recomanda comprimarea preliminara
a produsului, pentru evita producerea unor efecte daunatoare, din cauza maririi volumului acestuia, in urma
contactului cu fluidele organice.

Atentie: Cu toate ca uneori este indicata umplerea unei cavitati in vederea obtinerii hemostazei, nu se recomanda
utilizarea in acest fel a produsului Hemogelatin, decat cu conditia indepartarii intregului surplus de produs,
dupa obtinerea hemostazei.

Atentie: Utilizati Hemogelatin in cantitati minime pentru a obtine hemostaza si indepartati intotdeauna orice
surplus de produs de pe locul de aplicare

Atentie: Nu utilizati buretele Hemogelatin in asociere cu circuite de transfuzie autologa a séngelui, deoarece
s-ademonstrat ca particulele de agenti hemostatici pot trece prin filtrele transfuzionale din sistemele de epurare
Atentie: Nu utilizati Hemogelatin in asociere cu ciment metilmetacrilat. S-a demonstrat ca structura poroasa
slabeste capacitatea cimentului folosit, de fixare a protezei pe suprafata osoasa

Atentie: S-au semnalat cazuri de resorbtie incompleté si de pierdere a auzului, din cauza folosirii unor bureti din
gelatind hemostatica, in operatiile de refacere a timpanului

Atentie: Nu utilizati Hemogelatin in caz de tulburari de coagulare

Atentie: Asocierea buretelui Hemogelatin cu substante active din punct de vedere farmacologic sau cu alte
substante trebuie sa fie evaluata de catre chirurg si se va face pe raspunderea acestuia

Atentie: Securitatea si eficacitatea buretelui Hemogelatin in procedurile chirurgicale din domeniul urologiei
trebuie sa fie verificate. Hemogelatin nu trebuie lasat in bazinetul renal, in calicele renale, in uretra si in ureter,
pentru a se evita posibila formare a calculilor

Atentie: nu se recomanda utilizarea buretelui Hemogelatin pentru tratarea cazurilor de epistaxis, deoarece
produsul ar putea fi inhalat, provocand dificultati respiratorii.

Atentie: Hemogelatin poate provoca stari febrile.

Atentie: in literatura de specialitate au fost semnalate cazuri de produse similare pentru care, la efectuarea
unor investigatii radiografice, reziduurile de produs care nu au fost complet resorbite au fost confundate cu
patologii tumorale

Mod de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, inainte de a folosi produsul.

Asigurati-va c& ambalajul este intact, inainte de a-l folosi. Specificul steril este garantat numai atunci cand
ambalajul este intact si nu este umed.

Asigurati intotdeauna conditii de lucru aseptice, in toate fazele de manevrare a produsului

Utilizati intotdeauna o cantitate minima de produs, pentru a obtine hemostaza

Hemogelatin se poate utiliza uscat ca atare, sau inmuiat in solutie salina.

Aplicati produsul pe portiunea unde s-a produs hemoragia, exercitand o usoaré presiune, pana la obtinerea
hemostazei

In cazul in care produsul nu poate fi inlaturat dupa obtinerea hemostazei, indepartati cu grija surplusul de
produs folosit

Nu utilizati produsul dup& data de valabilitate indicata pe ambalajul principal, secundar si pe cutie

Produsul se livreaza in formatele indicate in acest prospect de utilizare

Pastrare

Produsul Hemogelatin trebuie pastrat la temperatura camerei, intr-un loc uscat

Produsul Hemogelatin trebuie pastrat ferit de razele directe ale soarelui

Tn cazul depistarii unor efecte care nu au fost descrise in prezentul prospect de utilizare, va rugam si le comunicati
in cel mai scurt timp, folosind aceasta adresa de e-mail: complaint@masciabrunelli.it

struktura zmanjSuje trdnost cementa, uporabljenega za pritrditev proteze na povrsino kosti.

Pozor: znani so primeri nepopolne absorpcije in izgube sluha zaradi uporabe hemostati¢ne zelatinske gobice
pri posegih plasti¢ne kirurgije na usesih.

Pozor: ne uporabljajte Hemogelatina v primeru moten; strjevanja krvi.

Pozor: kombinacijo Hemogelatina s farmakolo$kimi aktivnimi snovmi ali drugimi snovmi mora pozorno oceniti
kirurg, ki za uporabo izdelka tudi odgovarja.

Pozor: varnost in u¢inkovitost Hemogelatina pri uroloskih kirurskih posegih je treba preveriti. Hemogelatina se
ne sme pus¢ati v medeni¢nem mehu, ledviénih ¢asicah, se¢nici ali seCevodu, da se prepreci nastanek kamnov.
Pozor: uporaba Hemogelatina ni priporocljiva za ustavljanje krvavitev iz nosu, saj se izdelek lahko vdihne, kar
povzroci tezave z dihanjem.

Pozor: Hemogelatin lahko povzro¢i poviano telesno temperaturo.

Pozor: literatura poro¢a o primerih podobnih izdelkov, pri katerih so bili pri radiografskih preiskavah nepopolnoma
absorbirani ostanki izdelkov zamenjani za rakaste bolezni.

Navodila za uporabo

Pred uporabo izdelka pozorno preberite ta navodila.

Pred uporabo se prepri¢ajte, da je embalaza neposkodovana. Sterilnost je zagotovljena le, ¢e embalaza ni
poskodovana ali mokra.

V vseh fazah ravnanja z izdelkom vselej upostevajte previdnostne ukrepe za zagotovitev asepse.

Vselej uporabljajte najmanjSo mozno koli¢ino izdelka, ki zado$¢a za vzpostavitev hemostaze.

Hemogelatin se lahko uporablja tak, kot je, torej suh, ali pa se ga namo¢i s fiziolosko raztopino.

Izdelek je treba namestiti na mesto krvavitve in rahlo pritisniti, tako da se vzpostavi

hemostazo.

Ce izdelka po vzpostavitvi hemostaze ni mogoce odstraniti, je treba

previdno odstraniti presezek izdelka.

Izdelek je treba uporabiti do roka uporabe, ki je odtisnjen na primarni in sekundarni embalazi ter na

Skatli.

I1zdelek je na voljo v oblikah, ki so navedene v teh navodilih za uporabo.

Shranjevanje

Hemogelatin je treba shranjevati pri sobni temperaturi na suhem mestu.

Hemogelatin je treba hraniti na takem mestu, kjer je zasciten pred neposredno sonéno svetlobo.

Ce se pojavijo ucinki, ki v teh navodilih za uporabo niso opisani, je treba o tem ¢im prej obvestiti na elektronski
naslov: complaint@masciabrunelli.it
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Beskrivning av produkten

Hemogelatin &r en steril gelatinsvamp med animaliskt ursprung som ar oléslig i vatten, latthanterlig och resorberbar.
Dess uppgift &r att gora det lattare att fa stopp pa blédningen. Svampen ér vitaktig med jamn porositet.
Verkningssatt

Nér produkten &r mattad med blod gynnar den koaguleringen genom att ha en samverkande effekt vid kontrollen
av den lokala kraftiga blédningen. Hemogelatin resorberas inom 3—4 veckor nir den anvands pa korrekt satt
och i ratt mangd. Mangden produkt som ska anvandas och dess resorbering beror pa den blddande ytans
utstrackning och typen av vavnad som den appliceras pa.

Indikationer

Hemogelatin kan anvandas torr eller indrankt med steril fysiologisk I6sning vid kirurgiska ingrepp, med undantag
for oftalmiska kirurgiska ingrepp, fér enkel applicering eller latt kompression med blodstillande effekt for att
kontrollera blédningen hos venkapillarer eller arterioler nar det inte gar att anvanda andra konventionella
hemostasprocedurer (suturer, kompressioner, ligaturer 0.s.v.).

Hemogelatin kan klippas till 5nskade storlekar med steril sax utan att ga sénder i smébitar och har en reducerad
vidhaftning med avseende pa kirurgiska tanger och instrument.

Kontraindikationer

Anvénd inte Hemogelatin for att forsluta hudsnitt eftersom den kan stéra lakningen och &rrbildningen hos
hudkanterna.

Anvéand inte Hemogelatin i intravaskuldra kaviteter pa grund av emboliseringsrisken.

Anvand inte Hemogelatin vid emboliseringsprocedurer.

Anvénd inte Hemogelatin hos patienter med bekraftad allergi mot produkten.

Anvand inte Hemogelatin pa infekterade sar.

Varningsféreskrifter

Anvéandningen av Hemogelatin innebér inte att de normala rutinerna fér hemostas far frangas.

Efter uppnad hemostas ska produkten om det ar méjligt tas bort fran appliceringsstéllet for att undvika att
produkten riskerar att flytta pa sig eller komprimera andra intilliggande strukturer.

Ta bort Hemogelatin fran appliceringsstéllet nar den anvands i benhaligheter, i ryggmérgen och/eller i
synnerven eller synnervskorsningen eller i dess kring- eller intilliggande omraden.

Ta bort Hemogelatin fran appliceringsstéllet om den anvands vid neurokirurgi eller i de kring- eller
intiliggande omradena till nerverna eftersom produkten nar den 6kar i volym kan orsaka kompression med
paféliande, &ven omfattande, skador pa nervvavnaden.

Anvand inte Hemogelatin vid kraftig arteriell blédning, vid blodstockning eller stockning av andra
kroppsvatskor och nar blédningskallan &r helt dold.

Anvand inte Hemogelatin vid postnatala ingrepp och for att kontrollera menorragier.

Séakerheten och effektiviteten avseende anvandning av Hemogelatin vid oftalmiska ingrepp har inte
verifierats.

Séakerheten och effektiviteten avseende anvandning av Hemogelatin pa barn och gravida kvinnor har inte
verifierats.

Forsiktighetsmatt

Observera! Hemogelatin levereras steril for engangsbruk. Bitar av produkten som inte anvands ska kasseras.
Brutna férpackningar som inte anvands ska bortskaffas.

Observeral Preliminar kompression av produkten avrads vid anvandning i forslutna eller tranga véavnadsutrymmen
for att undvika att dess volymokning pa grund av kontakten med kroppsvétskor riskerar att orsaka skador.
Observera! Aven om det ibland ar lampligt att fylla kaviteten fér att uppna hemostas ska Hemogelatin inte
anvandas pa detta satt om inte produktéverskottet tas bort noggrant efter uppnadd hemostas.

Observera! Anvand minsta méjliga mangd Hemogelatin for att uppna hemostas och ta alltid bort allt produktéverskott
fran appliceringsstallet.

Observera! Anvand inte Hemogelatin tillsammans med autologa blodatervinningssystem eftersom det har visat
sig att partiklar fran hemostatiska &mnen kan passera genom transfusionsfilter i reningssystem.

Observera! Anvéand inte Hemogelatin tillsammans med metylmetakrylatcement. Det har visat sig att den pordsa
strukturen férsvagar cementen som anvands for att fasta proteser vid benytan.

Observeral! Det har rapporterats fall med ofullstandig resorbering och hérselnedséattning pa grund av anvandning
av gelatinsvampar med hemostatisk verkan vid trummhinneplastik.

Observera! Anvand inte Hemogelatin vid koaguleringsstérningar.

Observera! Association av Hemogelatin med farmakologiskt aktiva substanser eller andra substanser maste
utvérderas noggrant av kirurgen och &r kirurgens ansvar.

Observera! Sakerheten och effektiviteten avseende anvandning av Hemogelatin vid urologisk kirurgi maste
verifieras. Hemogelatin far inte lamnas kvar i njurbackenet, i njurkalken, i urinréret eller i urinledaren for att
undvika risken foér att det bildas njurstenar.

Observera! Det avrads fran att anvanda Hemogelatin for behandling av epistaxis eftersom produkten kan andas
in och orsaka andningssvarigheter.

Observeral Hemogelatin kan orsaka feber.

Observeral | litteraturen rapporteras fall med liknande produkter dér det i samband med réntgenundersékningar
har skett att produktrester som inte har resorberats helt har misstagits for tumérsjukdomar.

Anvéndning

Lés denna bruksanvisning noggrant innan produkten anvénds.

Kontrollera att férpackningen &r hel fére anvandning. Steriliteten garanteras endast om férpackningen inte ar
skadad eller vat.

Anvéand alltid aseptiska forsiktighetsatgarder vid all hantering av produkten.

Anvand alltid minsta mangd produkt for att uppna hemostas.

Hemogelatin kan anvéandas torr som den &r eller indrénkt med fysiologisk I&sning.

Applicera produkten pa det blédande omradet och utdva ett Iatt tryck tills hemostas uppnas.

Om produkten inte kan tas bort nar hemostas har uppnatts ska produktéverskottet aviagsnas noggrant.
Anvand produkten fére utgangsdatumet som anges pa den priméra och sekundara forpackningen samt pa asken.
Produkten levereras i de format som anges i denna bipacksedel.

Forvaring

Hemogelatin ska forvaras pa en torr plats vid rumstemperatur.

Hemogelatin ska forvaras skyddad fran direkt solljus.

Om det observeras effekter som inte beskrivs i denna bipacksedel ska meddelande om detta genast skickas
till féljande e-postadress: complaint@masciabrunelli.it

Opis proizvoda

Hemogelatin je sterilna Zelatinska spuzva zivotinjskog porijekla, netopljiva u vodi, jednostavna za rukovanje
i reapsorbirajuca.

Sluzi za olakSavanje zaustavljanja krvarenja. Spuzva je bjelkasta i ujednacene poroznosti.

Nacin djelovanja

Zasicen krvlju, proizvod pospjesuje koagulaciju djelujuc¢i kao pomoéno sredstvo za kontrolu lokalnog krvarenja.
Kad se Hemogelatin koristi pravilno i u odgovarajucoj koli¢ini do njegove reapsorpcije dolazi u roku od 3-4
tjedana. Potrebna koli¢ina proizvoda koju treba koristiti i njegova reapsorpcija ovise o veli¢ini povrSine krvarenja
i vrsti tkiva na koje se nanosi.

Indikacije

Hemogelatin se moze koristiti suh ili natopljen sterilnom fizioloSkom otopinom tijekom kirurskih zahvata, osim u
slu€aju onih oftalmoloskih, jednostavnim nanoSenjem ili blagim pritiskom kao hemostatik za kontrolu krvarenja
venskih ili arteriolarnih kapilara u slu¢aju kad nije moguc¢a primjena ostalih tradicionalnih postupaka za postizanje
hemostaze (Sivanje, pritisak, podvezivanje itd).

Hemogelatin se moZe odrezati na Zeljene veli¢ine sterilnim Skarama bez da pritom dode do mrvljenja i minimalno
prianjanja uz pincete i kirurSke instrumente.

Kontraindikacije

Ne koristite Hemogelatin za zatvaranje posjekotina na kozi jer bi mogao utjecati na oporavak i zacjeljivanje

rubova koze.

Ne koristite Hemogelatin intravenski zbog rizika od embolizacije

Ne koristite Hemogelatin tijekom embolizacijskih postupaka

Ne koristite Hemogelatin kod pacijenata s utvrdenom alergijom na proizvod

Ne koristite Hemogelatin na inficiranim ranama

Upozorenja

+ upotreba Hemogelatina ne dozvoljava odstupanje od uobic¢ajenih hemostatskih postupaka.

+ nakon postizanja hemostaze, uklonite proizvod s mjesta primjene kad je to moguce kako biste izbjegli rizik
od njegovog premjestanja ili pritiska na susjedne strukture

+ uklonite Hemogelatin s mjesta primjene kad ga koristite u kostanim Supljinama, lednoj

mozdini i/ili ziveu ili opti¢koj hijazmi ili u podruéjima oko ili blizu njih

« uklonite Hemogelatin s mjesta primjene ako ga koristite u neurokirurgiji ili u podruc¢jima

oko ili blizu Zivaca jer bi povec¢anje volumena proizvoda moglo uzrokovati

pritisak s oStecenjima, ¢ak i teskim, zivéanog tkiva

* ne koristite Hemogelatin u slucaju jakog arterijskog krvarenja, u slu¢aju zastoja krvi ili drugih

tjelesnih tekucina i kad je uzrok krvarenja potpuno sakriven.

- ne koristite Hemogelatin tijekom postpartalnih zahvata i kontrole menoragije

+ sigurna i djelotvorna primjena Hemogelatina tijekom oftalmic¢kih zahvata nije potvrdena

+ sigurna i djelotvorna primjena Hemogelatina na djeci i trudnicama nije potvrdena.

Mjere opreza

Oprez: Hemogelatin se isporucuje sterilan i za jednokratnu upotrebu. NeiskoriStene dijelove proizvoda treba

odstraniti. Otvorena i neiskoriStena pakiranja treba zbrinuti.

Oprez: Kod primjene u zatvorenim ili uskim tkivnim prostorima, ne preporucuje se prethodno pritiskanje

proizvoda kako bi se izbjeglo pove¢anje njegovog volumena zbog kontakta s tjelesnim teku¢inama, $to moze

uzrokovati ostec¢enja.

Oprez: lako se ponekad preporucuje ispuniti kavitet za postizanje hemostaze, Hemogelatin se ne smije

koristiti na ovaj nacin, osim ako se nakon postizanja hemostaze pazljivo ukloni viSak proizvoda.

Oprez: Hemogelatin koristite za postizanje hemostaze u minimalnim koli¢inama i uvijek uklonite svaki visak

proizvoda s mjesta primjene.

Oprez: Ne koristite Hemogelatin zajedno s krugovima za autologno vracanje krvi jer je utvrdeno da bi Gestice

hemostatskih agensa mogle proéi kroz transfuzijske filtre sustava

za proci§cavanje

Oprez: Ne koristite Hemogelatin u kombinaciji s metil metakrilatnim cementom. Utvrdeno je da porozna struktura

oslabljuje cement koji se koristi za pri¢vr§¢ivanje proteza na povrsinu kosti

Oprez: Primije¢eni su slu¢ajevi nepotpune reapsorpcije i gubitka sluha zbog upotrebe

hemostatskih Zelatinskih spuzvi tijekom zahvata na srednjem uhu (timpanoplastike)

Oprez: Ne koristite Hemogelatin kod pacijenata s poremecajima koagulacije.

Oprez: Kombiniranje Hemogelatina s farmakoloski aktivnim tvarima ili drugim tvarima mora

pazljivo procijeniti kirurg koji je u svakom slu€aju odgovoran za to

Oprez: Sigurnu i djelotvornu primjenu Hemogelatina tijekom kirurskih zahvata u urologiji treba provjeriti.

Hemogelatin se ne smije ostavljati u bubreznim zdjelicama, bubreznim ¢asicama, uretri i ureteru kako bi se

izbjeglo eventualno stvaranje kamenaca

Oprez: ne preporucuje se koristenje Hemogelatina za lije¢enje epistakse jer bi pritom moglo do¢i do udisanja

proizvoda koje uzrokuje poteskoce s disanjem.

Oprez: Hemogelatin moze uzrokovati febrilna stanja.

Oprez: u literaturi se spominju slu¢ajevi sa sli¢nim proizvodima kod kojih je prilikom provodenja rengenske

dijagnostike do$lo do zamjene ostataka nepotpuno reapsorbiranog proizvoda s tumorskim patologijama

Nacin upotrebe

Prije upotrebe proizvoda pazljivo procitajte ovu uputu za upotrebu

Prije upotrebe provjerite je li pakiranje neosteceno. Sterilnost je zajaméena samo ako pakiranje nije

osteceno ili mokro.

Primijenite uvijek pravila aspese u svim fazama rukovanja proizvodom

Koristite uvijek minimalnu koli¢inu proizvoda za postizanje hemostaze

Hemogelatin se moze koristiti suh ili natopljen fizioloSkom otopinom.

Laganim pritiskom nanesite proizvod na podrucje krvarenja sve dok se ne postigne hemostaza

U slucaju da se nakon postizanja hemostaze proizvod ne moze ukloniti, pazljivo odstranite

visak koristenog proizvoda

Proizvod koristite do isteka roka trajanja otisnutog na primarnoj i sekundarnoj ambalazi te na

kutiji

Proizvod je dostupan u pakiranjima navedenim u ovoj uputi za upotrebu

Cuvanje

Hemogelatin se mora ¢uvati na sobnoj temperaturi i na suhom mjestu

Hemogelatin se mora Cuvati zasti¢en od izravne sunceve svjetlosti

U slucaju pojave ucinaka koji nisu opisani u ovoj uputi, molimo vas da nas odmah o tome obavijestite na sljedecu

adresu e-poste: complaint@masciabrunelli.it
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HU - Ovja a kdzvetlen napfénytél

IT - Conservare al riparo dalla luce solare diretta

LT - Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy

LV - Sargat no tieSiem saules stariem

NL - Bewaar uit de buurt van direct zonlicht

PL - Chronic przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych
PT - Preserve longe da luz solar direta

RO - Pastrati departe de lumina directé a soarelui

SK - Chrérite pred priamym slne¢nym Ziarenim

SL - Varovati pred neposrednim soncnim zarkom

SV - Bevara borta fran direkt solljus

BG - lNapTuaeH Homep
CS - Cislo $arze

DA - Batchnummer
EL - Tov aptbu6 g maptidag
ES - Nimero de lote
ET - Partii number

Fl - Erédnumero

HR - Broj serije

HU - Tétel szama

IT - Numero di lotto
LT - Partijos numeris
LV - Partijas numurs
NL - Partijinummer

PL - Numer partii

PT - Numero do lote
RO - Numarul lotului
SK - Cislo $arze

SL - Serijska $tevilka
SV - Batchnummer

FR - Conserver dans un endroit sec
BG - KoHcepBupaiiTe Ha Cyxo MACTO
CS - Uchovaveijte na suchém misté
DA - Konserver pa et tort sted

EL - Awmnpeitat oe §npd pépog
ES - Conservar en un lugar seco.
ET - Séilitada kuivas kohas

Fl - Sailytettéva kuivassa paikassa
HR - Konzervirajte na suhom mjestu
HU - Térolja széraz helyen

IT - Conservare in un luogo asciutto
LT - Laikyti sausoje vietoje

LV - Uzglabat sausa vieta

NL - Bewaar op een droge plaats

PL - Przechowywa¢ w suchym miejscu
PT - Conservar em local seco

RO - Se péstreaza intr-un loc uscat
SK - Skladujte na suchom mieste
SL - Konzervirajte na suhem mestu
SV - Bevara pa en torr plats

FR - Code produit

BG - Kog Ha npoaykTa
CS - Kéd produktu

DA - Produktkode

EL - Kwdikog mpoiovtog
ES - Cédigo de producto
ET - Toote kood

FI - Tuotekoodi

HR - Sifra proizvoda

HU - Termékkod

IT - Codice prodotto

LT - Prekes kodas

LV - Produkta kods

NL - Productcode

PL - Kod produktu

PT - Cédigo do produto
RO - Codul produsului
SK - Kéd produktu

SL - Koda izdelka

SV - Produktkod

‘#, EN-Preserveinadry place E EN - Product code
? DE - An einem trockenen Ort aufbewahren DE - Produktcode

EN - Date of manufacture
DE - Herstellungsdatum

FR - Date de fabrication
BG - [ata Ha npon3BofcTBO
CS - Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato

EL - Huepopnvia napaywyng
ES - Fecha de manufactura
ET - Tootmiskuupaev

Fl - Valmistuspaivamaara
HR - Datum proizvodnje

HU - Gyartas datuma

IT - Data di prouzione

LT - Pagaminimo data

LV -lzgatavoSanas datums
NL - Fabricagedatum

PL - Data produkcji

PT - Data de fabricagao
RO - Data fabricatiei

SK - Datum vyroby

SL - Datum izdelave

SV - Tillverkningsdatum

EN - Do not use if packaging is damaged

DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

BG - He u3nonseaiite, ako onakoskata e nospefeHa

CS - Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

DA - Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget

EL - Mnv o xpnotporoteite v n ouokeuaoia eivat
KATEOTPAUHEVN

ES - No utilizar si el embalaje esta danado.

ET - Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

FI - Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

HR - Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno

HU - Ne hasznélja, ha a csomagolés sériilt

IT - Non utilizzare se la confezione non & integra

LT - Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista

LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats

NL - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

PL - Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

PT - N&o use se a embalagem estiver danificada

RO - Nu folositi daca ambalajul este deteriorat

SK - Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

SL - Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

SV - Anvénd inte om forpackningen &r skadad

DE - Nicht erneut sterilisieren

FR - Ne pas re-stériliser

BG - He cTepunuanpaiite NoBTOpHO
CS - Nere-sterilizujte

DA - Steriliser ikke igen

EL - Mnv arootelpavete §ava
ES - No reesterilizar

ET - Arge steriliseerige uuesti

FI - Alé steriloi uudelleen

HR - Nemojte ponovno sterilizirati
HU - Ne sterilizalja Gjra

IT - Non ri-sterilizzare

LT - Negalima pakartotinai sterilizuoti
LV - Neveiciet atkartotu sterilizaciju
NL - Niet opnieuw steriliseren

PL - Nie sterylizowa¢ ponownie

PT - N&o reesterilize

RO - Nu re-sterilizati

SK - Nere-sterilizujte sa

SL - Ne sterilizirajte

SV - Sterilisera inte igen

DE - Steril. Sterilisiert durch ionisierende Strahlung

FR - Stérile. Stérilisé par radiations ionisantes

BG - CtepunHa. CTepunuaupa ce Ypes NOHU3MPaLLM TbYEHNA
CS - Sterilni. Sterilizované ionizujicim zarenim

DA - Steril. Steriliseres ved ioniserende straling

EL - Zteipog. AnooTelp@veTal e ovTI{ouoeg akTivoBohieq
ES - Estéril. Esterilizado por radiaciones ionizantes.

ET - Steriilne. Steriliseeritakse ioniseeriva kiirgusega

Fl - Steriili. Steriloitu ionisoivalla sateilylla

HR - Sterilna. Sterilizira se ioniziraju¢im zratenjem

HU - Steril. Sterilizalt ionizalé sugarzéassal

IT - Sterile. Sterilizzato con radiazioni ionizzanti

LT - Sterili. Sterilizuota jonizuojanciosios spinduliuotés

LV - Sterili. Sterilizuota jonizuojanciosios spinduliuotés

NL - Steriel. Gesteriliseerd door ioniserende straling

PL - Jatowy. Sterylizowane przez promieniowanie jonizujgce
PT - Estéril. Esterilizado por radiagdes ionizantes

RO - Dispozitiv medical

SK - Sterilné. Sterilizované ionizujicim Ziarenim

SL - Sterilne. Sterilizirano z ionizirajocimi sevaniji

SV - Steril. Steriliseras genom joniserande stralningar

n EN - Sterile. Sterilized by ionising radiations @ EN - Do not re-sterilize

EN - Contains biological material of animal origin
@ DE - Enthalt biologisches Material tierischen Ursprungs
FR - Contient du matériel biologique d'origine animale

BG - Cbabpyxa 61onorvyeH Matepuan ot X1BOTUHCKM NPON3X0[,
CS - Obsahuije biologicky material Zivo¢isného piivodu

DA - Indeholder biologisk materiale af animalsk oprindelse
EL - Mepiéxet Brohoyikd UAIKS TwikNG TpoéAeuong

ES - Contiene material biolégico de origen animal.

ET - Sisaldab loomset paritolu bioloogilist materjali

Fl - Siséltaé elainperaisté biologista materiaalia

HR - SadrZi bioloski materijal Zivotinjskog porijekla

HU - Allati eredetii biolégiai anyagot tartalmaz

IT - Contiene materiale biologico di origine animale

LT - Sudétyje yra gyvininés kilmés biologinés medziagos
LV - Satur dzivnieku izcelsmes biologisko materialu

NL - Bevat biologisch materiaal van dierlijke oorsprong

PL - Zawiera materiat biologiczny pochodzenia zwierzecego
PT - Contém material biolégico de origem animal

RO - Contine material biologic de origine animala

SK - Obsahuije biologicky material Zivocisneho povodu

SL - Vsebuije bioloski material Zivalskega izvora

SV - Innehaller biologiskt material av animaliskt ursprung




