G E LAS PO N® Gebrauchsanweisung

1. Produktbeschreibung

GELASPON® Strip wird aus 100 % gereinigter Schweine-Gelatine her-
gestellt und ist fiir die Verwendung als resorbierbarer hdmostatischer
Schwamm zur Blutstillung bei verschiedenen Anwendungen bestimmt.
Das Produkt ist in Wasser unldslich und vollstandig resorbierbar. Dank
seiner feinporigen Struktur mit vielen Kammern kann das Produkt
mehr als das 35-Fache seines Eigengewichts an Blut und anderen
Fliissigkeiten aufnehmen. Das Resorptionsvermégen des GELASPON®
Strip héngt von seiner physikalischen GréBe ab und nimmt mit steigen-
dem Gelatineanteil noch weiter zu. Er ist einzeln in einer Blisterfolie
verpackt, mit Gammastrahlung sterilisiert und fiir den einmaligen Ge-
brauch vorgesehen.

2. Indikationen

Der GELASPON® Strip wird bei verschiedenen Anwendungen einge-
setzt, um eine lokale Hdmostase mittels Tamponadeeffekt zu erreichen.
Er kann bei leichtem bis mé&Bigem Nasenbluten, nach Zahnextraktionen
und bei der Behandlung von Oberfldchenblutungen eingesetzt werden.

3. Kontraindikationen

Allergien gegen Produkte tierischen Ursprungs (Schwein).

- Den GELASPON® Strip nicht zum VerschlieBen von Hautinzisionen
verwenden, da er die Wundheilung beeintrachtigen kann.

- Der GELASPON® Strip darf nicht ohne Gabe von Antibiotika an in-
fizierten Stellen verwendet werden.

4. Nebenwirkungen

Es sind keine unerwiinschten Wirkungen des Produkts bekannt, sofern
es korrekt, bestimmungsgemaB und nicht in einer iibermaBigen Menge
verwendet wird.

5. Gebrauchsanleitung

Der GELASPON® Strip kann trocken oder mit einer sterilen physio-
logischen Kochsalzlosung getrankt verwendet werden. Bei trockener
Anwendung auf einer feuchten Wunde den Strip in der gewiinschten
GroBe zurechtschneiden, leicht zusammendriicken und unter leichtem
Druck ein bis zwei Minuten lang oder bis zum Stoppen der Blutung
auf die blutende Stelle legen. Wird der Strip angefeuchtet bei einer
trockenen Wunde verwendet, sollte er zunéchst in steriler physiolo-
gischer Kochsalzldsung getrénkt und dann zwischen den Fingern zu-
sammengedriickt werden, um die Luft aus den Kammern zu drticken.
AnschlieBend kann der Strip bis zur Verwendung in physiologischer
Kochsalzlésung aufbewahrt werden.

Je nach Schwere der Blutung kann ein zweiter Strip verwendet wer-
den, um die Hdmostase zu erreichen. Sobald die Blutung nach dem
Auflegen des Strips (bzw. mehrerer Strips- oder Schwdmme) unter
Kontrolle ist, kann der GELASPON® Strip an Ort und Stelle belassen
werden. Sollte das Nasenbluten auch mit einem zweiten GELASPON®
Strip nicht aufhdren, wird empfohlen, einen Arzt zu konsultieren. Auch
bei sezernierenden Wunden bildet der GELASPON® Strip ein Gel, das
einen schmerzlosen und epithelschonenden Verbandwechsel ermdg-
licht.

Uberschiissiges Material ist zu entfernen. Je nach Art der Anwendung
und Operationsstelle betrdgt die Resorptionszeit des Strips zwischen
4 und 6 Wochen. Bei Blutungen der Nasenschleimhaut verflissigt sich
der Strip beispielsweise nach 2 bis 5 Tagen.

Den Strip in der gewiinschten Form zurechtschneiden, um ihn an die
Nase oder Mundhdhle anzupassen. Dann den Strip auflegen, um die
betreffende Stelle zu schiitzen und ein Anhaften von Wundauflagen zu
vermeiden und/oder die Blutung mittels Tamponadeeffekt zu kontrol-
lieren. Uberschiissiges Strip-Material entfernen.

Anwendungsbeispiele:

Nasale Anwendung

S

A

1 — Nehmen Sie einen
GELASPON® Strip aus der
Verpackung.

2 —Rollen Sie den Strip in eine
konische Form.

3 — Halten Sie den Kopf gerade
und fiihren Sie den Strip in
das betroffene Nasenloch.

Dermatologische Anwendung

ol |\

1 —Nehmen Sie einen
GELASPON® Strip aus der
Verpackung.

2 — Einen Strip entsprechend
der GroBe in die Wunde
einlegen (mit steriler Schere
zuschneiden).

Anwendung nach Zahnextraktion

A

1 - Nehmen Sie einen
GELASPON® Strip aus der
Verpackung.

2 —Reinigen Sie die Wunde und
legen Sie den Strip auf die
Wunde. Fiir einen besseren
Halt kann der Strip mit
Pflaster fixiert werden.
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Wichtiger Hinweis!

Sollte der Strip zusammengedriickt worden sein (entweder durch den
Hersteller oder den Anwender), dehnt er sich bei der Resorption von
Fliissigkeiten aus. Uberschiissiges GELASPON® Strip-Material muss
nach Méglichkeit nach der Anwendung entfernt werden.

Bei Kleinkindern und Patienten mit Bewusstseinsstorungen darf
GELASPON® bei Nasenbluten nur auf Anraten eines Arztes angewen-
det werden.

Warnhinweise

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Geoffnete, aber unbenutzte Verpackungen und kontaminiertes Mate-
rial miissen entsorgt werden.

Der resorbierbare GELASPON® Strip ist zum einmaligen Gebrauch be-
stimmt und ist nicht zur erneuten Sterilisation geeignet.

Die Wirksamkeit von GELASPON® kann bei Patienten, die mit Antikoa-
gulantien (Blutgerinnungshemmern) behandelt werden, reduziert sein.

6. Allgemeine Lagerung und Handhabung

Das Produkt muss in seiner verschlossenen Umverpackung gelagert
werden. Vor dem Offnen muss die Sterilverpackung auf Unversehrtheit
(iberpriift werden — nur dann ist die sterile Barrierefunktion gewahr-
leistet. Die Verpackung erst unmittelbar vor dem Gebrauch 6ffnen.

6.1 Verpackung und Sterilitat

Die Produkte sind steril verpackt. Bestandteile der Verpackung:

- Umverpackung fiir Aufbewahrung und Transport (Sekundarverpa-
ckung)

- Sterilverpackung (Primarverpackung)

Die Verpackung unterliegt der europdischen und internationalen Ge-

setzgebung sowie anderen anwendbaren Normen und erfiillt die ent-

sprechenden Anforderungen. Die Verpackung schiitzt das Produkt vor

auBeren Einflissen und stellt deren Sterilitat bei der Lagerung sicher.

6.2 Handhabung der Sterilverpackung
Das Produkt mithilfe einer geeigneten aseptischen Technik aus der
Sterilverpackung entnehmen.

6.3 Sterilisation
GELASPON® ist mit Gammastrahlung sterilisiert.

6.4 Lagerung

GELASPON® Strips miissen in der Umverpackung an einem trockenen
Ort bei Raumtemperatur gelagert werden. Nicht direktem Sonnenlicht
aussetzen.
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kontakt@bausch.com
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Gebrauchsanweisung beachten

Unterer und oberer Temperaturgrenzwert

Trocken aufbewahren

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Verwendbar bis

Charge

Vor Sonnenlicht schutzen

Strahlensterilisiert

Enthélt biologisches Material
tierischen Ursprungs.
Strips aus Schweinefleischgelatine

Zum Offnen schilen

Artikelnummer

Herstellungsdatum (Jahr/Monat)
Einfaches Sterilbarrieresystem
Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung
Européisches Konformitatshewer-
tungsverfahren fiir Medizinprodukte

CE Zeichen mit Nummer der
Benannten Stelle

Hersteller
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