4SEAL® Polvo hemostatico 1g, 3g, 59
Instrucciones de uso

N° de catalogo: 1203-HP001, 1203-HP003, 1203-HP005.
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Importante:

Este manual no puede utilizarse como un manual de técnicas quirurgicas utilizadas en el trabajo con dispositivos de hemostasia. Para obtener instrucciones sobre la técnica quirtrgica, comuniquese con nuestra
empresa o con un representante de ventas autorizado, lea instrucciones técnicas pertinentes y la literatura médica profesional, y realice la capacitacion adecuada bajo la supervisién de un cirujano con experiencia
en técnicas hemostaticas. Antes del incio de trabajo, le recomendamos que lea atentamente toda la informacién contenida en este manual. De lo contrario, podra llevar a consecuencias quirlirgicas graves.
Indicaciones:

El polvo hemostatico 4SEAL® esta indicado para su uso en procedimientos quirirgicos o traumatismos como un hemostatico complementario cuando la detencién de hemorragias capilares, venosas o arteriales

por presion, ligadura y otros medios convencionales por medios convencionales es ineficaz o poco practica. El polvo hemostatico 4SEAL® esta indicado para la prevencion de la formacion de adherencias

postoperatorias después de intervenciones quirtirgicas en cavidades corporales cubiertas de mesotelio.

Contraindicaciones:

NO USE el polvo hemostatico 4SEAL® como tratamiento principal para el trastorno de la coagulacién.

NO USE el polvo hemostatico 4SEAL® si el paciente tiene intolerancia al almidon o a los productos que contienen almidon.

NO USE el polvo hemostatico 4SEAL® directamente en los vasos sanguineos.

NO USE el polvo hemostatico 4SEAL® directamente en los ojos.

NO USE el polvo hemostatico 4SEAL® directamente en la vejiga o la uretra.

NO USE el polvo hemostatico 4SEAL® NO use el polvo hemostatico 4SEAL® para detener el sangrado posparto o menstrual

Descripcion del producto:

El polvo hemostatico 4SEAL® es un dispositivo médico hemostatico estéril que consta de polimeros modificados absorbibles y un aplicador para administrar el polvo. Los polimeros modificados absorbibles son

biocompatibles, hidrofilicos, no pirégenos y se derivan de almidén vegetal purificado. El polvo hemostatico 4SEAL® no contiene materiales animales ni humanos.

Mecanismo de accién:

Las particulas de polvo hemostatico 4SEAL® absorben rapidamente el agua de la sangre. El proceso de deshidratacion en el lugar del sangrado aumenta la concentracion de plaquetas, gldbulos rojos y proteinas

responsables de la coagulacion, acelerando asi el proceso natural de coagulacién de la sangre. Después de aplicar el polvo hemostatico 4SEAL® en el sitio de sangrado, el polvo forma una masa de gel. Esto

crea una barrera mecanica para evitar una mayor pérdida de sangre que se produce independientemente de la capacidad del paciente para coagular. La concentracion de factores de coagulacion y plaquetas en
la masa de gel mejora las reacciones normales de coagulacion y crea tapones hemostaticos estables.

Para evitar que se adhiera, el polvo hemostatico 4SEAL® se aplica a las superficies mesoteliales dafiadas quirtirgicamente y se convierte en una masa de gel cuando el polvo se humedece con solucidn salina o agua

estéril.

El gel crea una barrera mecanica temporal que separa el tejido mesotelial dafiado. La absorcién comienza de inmediato y depende de varios factores, incluida la cantidad utilizada y el sitio de aplicacién. El producto se

degrada completamente por la amilasa y la glucoamilasa en 3-5 dias.

Instrucciones de uso:

Preparacién del producto:

1.  Antes de abrir y utilizar el producto, compruebe el embalaje y su contenido en busca de posibles defectos o dafios. En caso de dafios o defectos, no utilice el contenido del embalaje.

2. Después de retirar la segunda bolsa de aluminio estéril de la primera bolsa Tyvek desprendible, abra la bolsa de aluminio y retire el aplicador del paquete.

3. Arranque el terminal con movimientos oscilantes y retirelo del aplicador. El polvo hemostatico 4SEAL® ya esta listo para usar.

Técnica de aplicacion:

1. Retire todo el exceso de sangre mediante succion, limpieza o contacto para maximizar el efecto hemostatico, ya que esto permite que los polimeros modificados absorbibles entren en contacto directo con el
sitio y la fuente de sangrado activo.

2. Aplique inmediatamente una cantidad bastante grande de polvo hemostatico 4SEAL® en la fuente del sangrado. Cubra completamente la herida sangrante con polvo hemostatico. Al tratar fuentes de sangrado
profundamente localizadas, la punta del aplicador debe estar lo mas cerca posible de la fuente de sangrado. Se debe tener cuidado para evitar que la punta del aplicador entre en contacto con la sangre, ya que
esto puede obstruir el aplicador.

3. En caso de sangrado intenso, se debe aplicar presion directa sobre la herida durante varios minutos después de aplicar el polvo hemostatico 4SEAL®. Al aplicar presion, se recomienda utilizar soportes
no adherentes. Si contintia el sangrado, elimine el exceso de particulas y repita el procedimiento.

4.  Elexceso de polvo hemostatico 4SEAL® debe eliminarse del sitio de aplicacion mediante succién y enjuagar con solucién salina después de lograr la hemostasia adecuada.

Advertencias y precauciones:

El polvo hemostatico 4SEAL® debe ser utilizado solo por médicos u otros profesionales autorizados. El cirujano o el personal médico asume toda la responsabilidad por su uso.

El polvo hemostatico 4SEAL® no pretende sustituir una buena practica quirirgica y el uso adecuado de los procedimientos de hemostasia convencionales (ligadura).

El polvo hemostético 4SEAL® esta disefiado para usarse en seco; el contacto con liquidos antes de su uso provocara la pérdida de propiedades hemostaticas.

El polvo hemostético 4SEAL® es un producto desechable estéril y no se puede volver a esterilizar. No utilice productos que no hayan sido utilizados pero que ya hayan sido abiertos.

No use méas de 50 g de polvo hemostético 4SEAL® en pacientes con diabetes, mas de 50 g pueden afectar la carga de glucosa.

Si se usa el polvo hemostatico 4SEAL® en las cavidades nasal y laringofaringea, debe usarse con precaucién para evitar que las particulas secas lleguen a la traquea o los bronquios.

No se recomienda el uso de polvo hemostatico 4SEAL® si existe una sospecha de infeccidn. El polvo hemostatico 4SEAL® debe usarse con precaucion en areas contaminadas.

No se ha estudiado el uso del polvo hemostatico 4SEAL® en nifios y mujeres embarazadas. En recién nacidos de hasta 10 meses de edad, la actividad de la amilasa puede disminuir, lo que también puede reducir

la tasa de absorcion de productos como el polvo hemostatico 4SEAL®.

Si se utiliza el polvo hemostatico 4SEAL® en cirugia de la médula espinal, hueso o nervio 6ptico, el exceso de dispositivo debe desactivarse y retirarse. El polvo hemostatico 4SEAL® aumenta su volumen

al entrar en contacto con sangre o fluidos, lo que puede comprimir el tejido circundante.

10. No deje el polvo hemostatico 4SEAL® en la vejiga urinaria, la luz del uréter o la pelvis renal para eliminar posibles focos de formacion de célculos.

11. El polvo hemostatico 4SEAL® debe eliminarse por completo de la superficie del hueso antes de aplicar metacrilato de metilo u otros adhesivos acrilicos para evitar que se debilite la fuerza del adhesivo y la unién de
cualquier producto o dispositivo al hueso.

12. En los casos en que la cirugia se realice utilizando un sistema de circulacién extracorpérea (aparato cardiopulmonar) o dispositivos de autotransfusion, se debe tener especial cuidado para evitar que las particulas
del polvo hemostatico 4SEAL® entren en el torrente sanguineo. En este caso, es necesario, por ejemplo, utilizar un reservorio de cardiotomia de 40 y, lavado celular y un filtro de transfusion de 40 p.

13. Eluso del polvo hemostatico 4SEAL® en combinacién con otros agentes hemostaticos no se ha probado clinicamente.

14. No se ha estudiado la seguridad y eficacia del uso de polvo hemostatico 4SEAL® en combinacién con otros medicamentos para la profilaxis de adherencias. Las adherencias postoperatorias pueden ocurrir incluso
con el uso de polvo hemostatico 4SEAL®. Las posibles causas incluyen hemostasia insuficiente o uso inapropiado.

15. Todos los productos abiertos deben desecharse, se haya utilizado o no el polvo hemostatico.

16. Usar inmediatamente después de abrir.

17. El producto requiere una eliminacion adecuada después de su uso de acuerdo con todas las reglamentaciones locales aplicables, incluidas, entre otras, las relacionadas con la salud y seguridad humana y el medio
ambiente.

18. Este producto esta destinado a un solo paciente y en un solo tratamiento. La reesterilizacion, la reutilizacion, el procesamiento y la modificacion pueden tener consecuencias graves, incluida la muerte del paciente.

19. El producto esta destinado a ser utilizado tnicamente por personal médico calificado.

Fecha de caducidad:

Si se almacena en las condiciones especificadas en estas instrucciones de uso (ver Almacenamiento y manipulacién), el producto sin abrir y sin dafios permanecera estéril durante tres afios a partir de la

fecha de esterilizacion.
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