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Wazne:

Niniejsza instrukcja nie moze stuzy¢ jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych podczas pracy z wyrobami do hemostazy. Dla uzyskania wskazéwek dotyczacych techniki chirurgicznej nalezy
zwréci¢ sie do naszej firmy badz autoryzowanego przedstawiciela handlowego oraz zapoznac¢ sig z odpowiednimi instrukcjami tec hnicznymi i fachows literaturg medyczng oraz przej$é¢ stosowne szkolenie
pod okiem chirurga do$wiadczonego w technikach hemostatycznych. Przed przystgpieniem do pracy zalecamy uwazne przeczytanie wszystkich informaciji zawartych w niniejszej instrukcji. Niedopetnienie
powyzszego moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencii chirurgicznych.

Wskazania:

Proszek hemostatyczny 4SEAL® jest wskazany do stosowania w procedurach chirurgicznych lub urazach, jako hemostatyk uzupetniajacy, gdy tamowanie krwawienia z naczyn wiosowatych, zylnych lub
tetniczych za pomoca ucisku, podwigzania i innych konwencjonalnych $rodkéw konwencjonalnych srodkéw jest nieskuteczne lub niepraktyczne. Proszek hemostatyczny 4SEAL® jest wskazany w zapobieganiu
tworzenia sig zrostéw pooperacyjnych po zabiegach chirurgicznych w jamach ciata pokrytych mezotelium.

Przeciwwskazania:

NIE NALEZY stosowa¢ proszku hemostatycznego 4SEAL® jako podstawowego leczenia w zaburzeniach krzepniecia.

NIE NALEZY stosowaé proszku hemostatycznego 4SEAL® jesli pacjent cierpi na nietolerancje skrobi lub produktéw zawierajacych skrobie.
NIE NALEZY stosowaé proszku hemostatycznego 4SEAL® bezposrednio do naczyh krwionosnych.

NIE NALEZY stosowa¢ proszku hemostatycznego 4SEAL® bezposrednio do oczu.

NIE NALEZY stosowa¢ proszku hemostatycznego 4SEAL® bezposrednio do pecherza moczowego lub cewki moczowej.

NIE NALEZY stosowaé proszku hemostatycznego 4SEAL® do tamowania krwawienia poporodowego lub krwotoku miesigczkowego

Opis wyrobu:

Proszek hemostatyczny 4SEAL® jest sterylnym, hemostatycznym wyrobem medycznym sktadajacym si¢ z wchianialnych, modyfikowanych polimeréw i aplikatora do podawania proszku. Wchtanialne
zmodyfikowane polimery sg biokompatybilne, hydrofilowe, niepirogenne i pochodzg z oczyszczonej skrobi roslinnej. Proszek hemostatyczny 4SEAL® nie zawiera materiatbw pochodzenia zwierzecego ani
ludzkiego.

Mechanizm dziafania:

Czasteczki proszku hemostatycznego 4SEAL® szybko absorbujg wode z krwi. Proces odwodnienia w miejscu krwawienia zwigksza stezenie plytek krwi, czerwonych krwinek i biatek odpowiedzialnych za

krzepnigcie, a tym samym przyspiesza naturalny proces krzepnigcia krwi. Po nalozeniu proszku hemostatycznego 4SEAL® w miejscu krwawienia, proszek tworzy zelowg masg. Tworzy to mechaniczng

barierg zapobiegajaca dalszej utracie krwi, ktéra powstaje niezaleznie od zdolno$ci koagulacji u pacjenta. Stezenie czynnikdw krzepnigcia i plytek krwi w zelowej masie wzmacnia normalne reakcje krzepnigcia

i tworzy stabilne korki hemostatyczne.

W celu zapobiegania przywieraniu, proszek hemostatyczny 4SEAL® jest stosowany na chirurgicznie uszkodzone powierzchnie mezotelium i przeksztaica sie w zelowg mase po zwilzeniu proszku roztworem

soli fizjologicznej lub sterylng woda.

Zel tworzy tymczasowa bariere mechaniczna, ktéra oddziela uszkodzong tkanke mezotelialng. Proces wchtaniania rozpoczyna sig natychmiast i jest zalezny od kilku czynnikéw, w tym od zastosowanej ilosci

i miejsca zastosowania. Produkt ulega catkowitemu rozktadowi przez amylaze i glukoamylaze w ciggu 3-5 dni.

Instrukcja uzytkowania:

Przygotowanie wyrobu:

1. Przed otwarciem i uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢ opakowanie i jego zawarto$¢ pod kagtem ewentualnych wad lub uszkodzen. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen lub wad, nie nalezy
uzywac zawartosci opakowania.

2. Po wyjeciu drugiej torebki aluminiowej w warunkach sterylnych z pierwszej zdzieranej torebki typu Tyvek, nalezy otworzy¢ torebke aluminiowg i wyja¢ aplikator z opakowania.

3. Ruchami wahadtowymi zerwa¢ nasadke i usung¢ jg z aplikatora by odstoni¢ koncowke. Proszek hemostatyczny 4SEAL® jest teraz gotowy do uzycia.

4. Jedli proszek hemostatyczny 4SEAL® ma by¢ stosowany w zabiegu endoskopowym lub w obszarach o utrudnionym dostepie, do odstonietej koncéwki nalezy przymocowa¢ de dykowany
przedtuzony/laparoskopowy aplikator (dostarczany osobno). Kompatybilne sg przedtuzone/laparoskopowe aplikatory pasujgce do stozkowej koncowki 4,5 +0,2 mm $rednicy dystalnej i 5,5 +0,2 mm
$rednicy mierzonej 30 mm od koAcowki.

Technika aplikacji zapewniajaca efekt hemostatyczny:

1. Usungé caly nadmiar krwi przez odessanie, wytarcie lub dotknigcie, aby zmaksymalizowa¢ dziatanie hemostatyczne, poniewaz umozliwia to bezposredni kontakt wchtanialnych polimeréw
modyfikowanych z miejscem i zrédtem aktywnego krwawienia.

2. Natychmiast nanie$¢ sporg ilo$¢ proszku hemostatycznego 4SEAL® na zrédto krwawienia. Doktadnie pokry¢ krwawigca rang proszkiem hemostatycznym. W przypadku leczenia gteboko potozonych
zrodet krwawienia, koncéwka aplikatora musi znajdowa¢ sig jak najblizej zrédta krwawienia. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikngé kontaktu koncoéwki aplikatora z krwia, poniewaz moze to
spowodowac zatkanie aplikatora.

3. W przypadku silnego krwawienia, po natozeniu proszku hemostatycznego 4SEAL® nalezy przez kilka minut wywiera¢ bezposredni nacisk na rane. Przy wywieraniu nacisku zaleca si¢ stosowanie
nieprzylegajacych podtozy. Jesli krwawienie nie ustepuje, nalezy usungé nadmiar czgsteczek i powtérzyé procedure.

4. Nadmiar proszku hemostatycznego 4SEAL® nalezy usuna¢ z miejsca aplikacji poprzez odessanie i przeptukanie roztworem soli fizjologicznej po uzyskaniu odpowiedniej he mostazy.

Technika aplikacji w profilaktyce przeciwzrostowej:

1. W zakresie zapobiegania zrostom pooperacyjnym, proszek hemostatyczny 4SEAL® moze by¢ naktadany w stanie suchym lub w postaci pasty lub zelu po uprzednim wymieszaniu produktu ze sterylng
0,9% solg fizjologiczna.

2. Przy aplikacji w stanie suchym, nalezy pokry¢ cate uszkodzone mezotelium i powierzchnie rany proszkiem hemostatycznym 4SEAL ®. Zwilzy¢ proszek sterylng 0,9% solg fizjologiczng albo wodg do
iniekcji az proszek hemostatyczny 4SEAL® zostanie catkowicie przeksztatcony w strukture podobng do pasty lub Zelu.

3. Przy aplikacji w postaci pasty lub zelu, wymieszaé¢ proszek hemostatyczny 4SEAL® z 0,9% solg fizjologiczng w sterylnej misce. W zaleznosci od ilosci dodanego roztworu, mieszanina przybierze forme
pasty (do aplikacji szpatutkg) lub rzadkiego zelu (do aplikacji strzykawka lub bezposrednio z miski).

4.  Ponizsze proporcje proszku / 0,9% soli fizjologicznej sg sugerowane wytacznie w celach informacyjnych. Nie jest konieczne $ciste przestrzeganie podanych proporcji. Podczas mieszania proszku
hemostatycznego 4SEAL® z plynem, ilo$¢ plynu powinna by¢ dobrana tak, aby uzyska¢ konsystencje mieszaniny wymagang przez chirurga.

Wymagana konsystencja 4SEAL® Objetos¢ 0,9% soli fizjologicznej 4SEAL® Objetos¢ 0,9% soli fizjologicznej
Proszek Hemostatyczny - waga Proszek Hemostatyczny - waga
5¢g 60 ml 209 240 ml
Pasta (do aplikaciji szpatutka) 10g 120 ml 259 300 ml
159 180 ml 309 360 ml
. - 5¢g 80 ml 209 320 ml
Lol o e ghavia b 150 m 00
159 240 ml 309 480 ml

5. Nakfada¢ mieszaning za pomocg szpatutki, strzykawki lub bezposrednio z miski w zaleznosci od konsystenciji.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

1. Proszek hemostatyczny 4SEAL® powinien by¢ stosowany wytgcznie przez lekarzy lub innych licencjonowanych praktykéw. Chirurg lub personel medyczny bierze pe ing odpowiedzialno$¢ za jego uzycie.

2. Proszek hemostatyczny 4SEAL® nie jest przeznaczony jako substytut dobrej praktyki chirurgicznej i wtasciwego stosowania konwencjonalnych procedur do hemostazy (ligatura).

3. Najlepsze wiasciwosci hemostatyczne uzyskuje sie stosujgc proszek hemostatyczny 4SEAL® w stanie suchym. Kontakt z plynem przed aplikacjg spowoduje redukcje wtasciwosci hemostatycznych, przy
zachowaniu dziatania przeciw zrostowego.

4.  Proszek hemostatyczny 4SEAL® jest produktem sterylnym, jednorazowego uzytku i nie moze byé poddawany ponowne;j sterylizacji. Nie nalezy uzywac wyroboéw, ktére nie zostaly uzyte, ale zostaly juz

otwarte.

Nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 50 g proszku hemostatycznego 4SEAL® u pacjentdw z cukrzyca, ilo$¢ wieksza niz 50 g moze wplyna¢ na obcigzenie glukoza.

W przypadku stosowania proszku hemostatycznego 4SEAL® w jamie nosowej i krtaniowo-gardtowej, nalezy go stosowac z zachowaniem ostroznosci, aby unikng¢ przedostania sie suchych czastek do

tchawicy lub oskrzeli.

7. Nie zaleca sie stosowania proszku hemostatycznego 4SEAL® w przypadku podejrzenia infekcji. Proszek hemostatyczny 4SEAL® nalezy stosowa¢ ostroznie w miejscach zanieczyszczonych.

8.  Nie badano stosowania proszku hemostatycznego 4SEAL® u dzieci i kobiet w cigzy. U noworodkéw do dziesigtego miesigca zycia aktywnos$¢ amylazy moze by¢ zmniejszona, co moze réwniez
spowodowaé zmniejszenie szybkosci wehianiania produktow takich jak proszek hemostatyczny 4SEAL®.

9. W przypadku stosowania proszku hemostatycznego 4SEAL® w operacjach dotyczacych rdzenia kregowego, otworéw kostnych lub nerwéw wzrokowych, nadmiar wyrobu musi zosta¢ dezaktywowany i
usuniety. Proszek hemostatyczny 4SEAL® pecznieje w kontakcie z krwig lub ptynami, co moze powodowa¢ ucisk otaczajgcych tkanek.

10. Nie nalezy pozostawia¢ proszku hemostatycznego 4SEAL® w pecherzu moczowym, $wietle moczowodu lub miedniczce nerkowej w celu wyeliminowania potencjalnych ognisk tworzenia sie kamieni.

11. Proszek hemostatyczny 4SEAL® musi by¢ catkowicie usuniety z powierzchni kosci przed natozeniem metakrylanu metylu lub innych klejéw akrylowych, aby unikna¢ jakiegokolwiek ostabienia sily klejacej
i wigzania jakiegokolwiek produktu lub wyrobu z koscia.

12. W przypadkach, gdy zabieg chirurgiczny przeprowadzany jest przy uzyciu systemu krazenia pozaustrojowego (aparat ptucno-sercowy) lub urzadzen do autotransfuzji, nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos¢, aby zapobiec przedostaniu sie czgsteczek proszku hemostatycznego 4SEAL® do krwiobiegu. W takim przypadku konieczne jest np. zastosowanie rezerwuaru kardiotomijnego 40y, ptukania
komérkowego oraz filtra transfuzyjnego 40p.

13. Stosowanie proszku hemostatycznego 4SEAL® w potgczeniu z innymi srodkami hemostatyczny mi nie zostato przebadane klinicznie.

14. Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania proszku hemostatycznego 4SEAL® w potgczeniu z innymi produktami medycznymi w profilaktyce zrostéw. Zrosty pooperacyjne mogg wystapic
nawet w przypadku stosowania proszku hemostatycznego 4SEAL®. Do mozliwych przyczyn mozna zaliczy¢ niewystarczajacg hemostaze lub niewlasciwe stosowanie.

15. Wszystkie otwarte produkty nalezy zutylizowac¢, niezaleznie od tego, czy proszek hemostatyczny zostat uzyty, czy nie.

16. Zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

17. Wyréb wymaga odpowiedniej utylizacji po uzyciu zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi lokalny mi przepisami, w tym migdzy innymi dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz $rodowiska.

18. Wyrdb jest przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta i w ramach jednej procedury. Resterylizacja, ponowne uzycie, przetworzenie, modyfikacja mogg prowadzi¢ do powaznych konsekwencji ze
$miercig pacjenta wigcznie.

19. Wyréb przeznaczony jest do stosowania wylgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.
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