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1. Popis produktu ] .
Zcela resorbovalelna Zelatinova hemostalicka porézni hmota GELITA-SPON® STANDARD (USP) je vyrobena ze 100% rafinované Zelatiny. Je urf.‘ena J«’fkﬂ
lokaini hemostatikum. Je nerozpusing ve vodé a je zcela biologicky odbouralelna. Jeji porézni struklura a dutiny umoZriuj produktu absorbova( vice neZ
40ndsobek krve a tekutin, neZ je jeji viastni hmotnost. Absorpéni kapacita GELITA-SPON® STANDARD je zévisla na jejim fyzickém mnoZstvi; im velsi
mnoZstvi zelaliny lim v&t3i absorpce. Déle diky neulrdlnimu charakteru a piivodu ji lze pouZit jako nosic pro jakékoliv Iécivo (mélq by se prostudoval lilera-
tura pro prisluSné 1écivo, kde jsou uvedeny Gplné informace pro predepisovani). Dodava se v nékolika velikostech. Bali se jednollivé ve (dvojitych) blistrech
neba v nadobkéch a slerilizuje se gama zafenim; je uréena pouze pro jedno pouZiti.

2. Indikace

Lokalni hemostatikum pro pouZili jako dopinék pro hemostazu s vyuZitim tamponadoveého efeklu, zejména lam, kde je zaslava kapilémiho, Zilniho a
cévniho krvaceni tlakem, slaZenim nebo jinymi konvenénimi metodami budlo netéinna nebo neprakticka.

2.1V zubni chirurgil je kostka GELITA-SBPON® STANDARD Cube pomtickou k zastaveni krvaceni a vypinéni mrivého mista vytvofeného extrakei zubd,
amputaci kofend a odstranéni cysl, nadoru a retinovanych zubi.

2.2 Pro chirurgi hlavy a krku je k dispozici porézni hmola o vysoké hustoté®, Bylo prokazano, Ze je tiéinn k podpofe a udreni fascii nebo perichondria ve
stfednim uchu (sucha aplikace) na svém misté nebo v kandlu vnéjiho ucha po tympanoplastice.

2.3 U reklalni chirurgie a v gynekologii je k dispozici lamponova forma porézni hmaty GELITA-SPON® STANDARD.

3. Kontraindikace

Precillivélost na vepiové produkly, ;

GELITA-SPON® STANDARD by se neméla pouZivat k uzavirani chirurgického otevieni kiZe, proloZe mize narusit proces hojeni okrajdi kiiZe. To je zpiso-
beno mechanickym vioZenim Zelatiny a ne piimym narusenim hojeni rany.

Produkt by se nemél pouZivat v infikovanych randch bez antibiotik.

4. Vedlejsi uGinky

Nebyly hiaSeny Zadne nezadouci reakce na produkt, pokud byl pouzivan spravné podle tohoto névodu k pouZili a pokud nebyl pouZivan v nadmémeém
mnoZstvi.

Minimalné v jedné klinické sludii provadéné na zvifatech byla hldgena tvorba granulaéni tkan p zakroku ve stiednim uchu.

5. Pokyny pro pouziti
Pfi pouZivani pipravku GELITA-SPON® STANDARD by se méla pouzil sterilni technika. Zelatinovou porézni hmotu je moZno pouzit v suchém stavu nebo
napuiténou sterilnim fyziologickym solnym roztokem,

Pokud se pouZiva v suchém slavu, porézni hmola se rozfizne do poZzadované velikosli a jemné se zmackne. Porézni hmota se mus! aplikovat na kvéacejici
oblast mirnym tlakem po dobu jedné nebo dvou minut, dokud se krvaceni nezastavi.

Pokud se porézni hmola GELITA-SPON® STANDARD pouZivé s fyziologickym rozlokem, méla by se namodit do roztoku, dikladné promatkat, aby vysly
vzduchové bubliny piitomné v pdrech, znovu namotit do fyziologického roztoku a v ném ponechat do doby, kdy s bude porézni hmota pouzival.

Kdyz je krvaceni pod kontrolou, lze material ponechat in silu, av§ak piebyteéné mnoZstvi by se mélo odstranit!

V zavislosli na melodé pouZiti a mislé aplikace je GELITA-SPON® STANDARD zcela biologicky odbouralelna za necelé 4 tydny. Pfi aplikaci na krvécejici
nosni, rektaini nebo vaginalni sliznici se rozpusli za 2 a2 5 dnl.

5.1 Porézni hmota pro pouziti v chirurgii hlavy a krku: Zelatinova porézni hmola se rozfizne podle polieby tak, aby odpovidala uSni, nosni nebo Gstni duting
nebo delektu, a vioZi se za ucelem podpory a rozdéleni tkéni a k zastavé kivaceni s vyuZilim tamponadového efektu. Nadbyteéné mnozstvi by se mélo
odstranil.

Dilezité upozornéni |

V piipadech, kdy se Zelatinova porézni hmota stiaéi (budto vyrobcem nebo koncovym uZivatelem), rozsifi se absorpei tekutiny (porézni hmota se znovu
rozlahne do své plvodni velikesti). U radikéinich dutin, postupd lamineklomie, okolo nebo v blizkosti foramenu v kosti, v oblastech abklopenych kostmi, u
michy, u ofniho nervu a chiasmu nebo v uzavienych mistech tkéng, kde se nachézi kost, by se méla porézni hmola GELITA-SPON® STANDARD odstranit
pokud mozno poté, co se krvaceni zaslavi. Pokud tak neuinite, miZe lo vést k nezadoucimu llaku na okolni struktury, coZ miiZe bt pro pacienta bolestive
nebo lo miiZe vést k pfipadnému poskozeni nervu.

Absorbovanim tekutiny miZe porézni hmota GELITA-SPON® STANDARD expandoval a tiacit na okolni struktury. Proto je tfeba dbal na to, aby se neapliko-
valo piilisné mnoZslvi, zejmeéna do kostnich dutin, protoze to mdZe narusit normaini funkci a v kone&ném dusledki vest k tlakové nekroze okolni tkand.

V piipadech posloperalivni infekce mize byt nezbytné odstranit infikovany materisl a umoinit drena2.

Autotransfuzni pristroje (cell saver)

PouZii porézni hmoly GELITA-SPON® STANDARD s aulotransfuznim pfistrojem je kontraindikovéno. Ujistéte se viak, ze pf pouZili porézni hmoty
GELITA-SPON® STANDARD spolu s aulotransfuznim pfistrojem pouZivale spravnou techniku. Jako u jinjch hemostatickych lilek se GELITA-SPON®
STANDARD nesmi nasal do autolognich autotransfuznich ob&hd. Technika, kiera se v souzasnosti pouziva k zajiéténi, aby porézni hmola GELITA-SPON®
STANDARD nebyla nasala do takovych zafizeni, je nasledujici:

1. Predlim, neZ zaGnete pouzival porézni hmotu GELITA-SPON® STANDARD, vyjméle odsavaci hadiéky autotrans-fuzniho zafizeni z chirurgické rany a
vyméiite je za naslénné saci zafizeni.

2. Aplikujle porézni hmotu GELITA-SPON® STANDARD podle IFU, dokud neni hemostéza uspokojiva.

3. Mimé vyplachujte nadbyteény GELITA-SPON® STANDARD Vami preferovanym vyplachovacim roztokem za pouiti ndsténného sani za idelem odstra-
néni veskeré uvolnéné hmoty. Veskera hmota, klera se neodstrani mimym vypla-chovénim/proplachovanim, se stane soutsti koagula.

6. Vieobecné skladovani a manipulace

Porézni hmola GELITA-SPON® STANDARD by se méla skladoval na suchém misté v zapetel&ném ochranném vnéjsim baleni pfi pokojové teplolé mimo
pfimé sluneéni zafeni.

Vyjméle produk! ze sterilniho baleni za pouZili sterilni lechniky. Pfed otevfenim je polfeba zkontrolovat neporusenost sterilni bariéry, Produkt zikvidujte,
pokud je baleni poSkozeno.

Veskery nepouZily obsah je potieba zlikvidoval.

Baleni podiéha a odpovida evropske a mezindrodni legislalivé a jinym platnym normam. Baleni chrani produki pfed vnéjSimi viivy a zaruéuje sterilitu
béhem skladovani.

Znovu nesterilzujte.




