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45Se0|® Hemostatic Powder

Information for patients regarding 4SEAL® Hemostatic Powder

General description of the device

4SEAL® Hemostatic Powder is medical device composed of absorbable modified polysaccharide (AMP) and
powder delivery applicator. Absorbable modified polysaccharide are biocompatible, hydrophilic and derived from
purified plant starch. 4SEAL® Hemostatic powder contains no animal or human derived components thereby
eliminating risk associated with transfer of animal or human pathogens. The device are available in three volumes:
1g, 3g and 5g.

4SEAL® Hemostatic Powder is indicated for use in surgical procedures or injuries as an adjunct hemostat when
control of bleeding with capillary, venous, or arteriolar vessels by pressure, ligature, and other conventional
means is either ineffective or impractical. For adhesion prevention 4SEAL® Hemostatic Powder is indicated when
the formation of post-operative adhesion is to be prevented after surgical interventions in cavities covered by
mesothelium.

Materials and substances
4SEAL® Hemostatic Powder is available in 3 volumes — 1g, 3g and 5g. Each bottle contains consecutively 1g, 3g
and 5g of Sodium Starch Glycolate.

Warnings, precautions or actions to be taken by the Patient or healthcare professional in the possibility of
being influenced by external factors, medical examinations or environmental conditions

The warnings and precautions for healthcare professionals are described in the Instructions for USE (IFU) available
at www.grena.co.uk/IFU. 4SEAL® Hemostatic Powder should not be used if the patient has intolerance to starch
or products that contain starch nor as a primary treatment for coagulation disorders.

4SEAL® Hemostatic Powder is made of starch and does require quantitative restrictions on dosage, however
caution is recommended when dosing 4SEAL® Hemostatic Powder in diabetic patients. Surgeon must take into
account the type and severity of the disease as greater amounts of 4SEAL® could affect the glucose load.

4SEAL® Hemostatic Powder has not been investigated in children or pregnant women. In newborns up to ten
months of age, amylase activity may be diminished, so that the absorption rate of products such as 4SEAL®
Hemostatic Powder can be reduced.

The use of 4SEAL® Hemostatic Powder in combination with other hemostatic agents has not been clinically tested.
The safety and effectiveness of 4SEAL® Hemostatic Powder in combination with other medical products for
adhesion prophylaxis has not been tested. Post-operative adhesions may occur even if 4SEAL® Hemostatic
Powder is used. Possible causes may be insufficient hemostasis or improper use.

4SEAL® Hemostatic Powder is safe for diagnostic procedures and imaging using Magnetic Resonance (MR)
technology (i.e., an item that poses no hazard in all MR environments).

Expected lifetime
4SEAL® Hemostatic Powder is a short- term implantable device, stays in the body for not more than 30 days. After
application AMP particles are easily degraded depending on the amount of material applied and the site where
it is used. AMP particles are metabolized by amylase and carbohydrase, enzymes abundant in the human body,
within a 3-5 days.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Incorporated in England & Wales Co No 10663549

ICPI-HP-01 Revision 01/21.02.2024


http://www.grena.co.uk/IFU

GRENA

Grena Biomed Ltd.
Chelsea House, Chelsea Street, Nottingham, Nottinghamshire, NG7 7HP, United Kingdom Tel./ Fax +44 115 9704 800

ASeQ|® XemoctatnyeH npax

UHbopmauma 3a naymneHTn oTHOCHO 4SEAL® xemocTaTuueH npax

O6wWo onucaHue Ha YCTPOCTBOTO

4SEAL® XemocTaTUYeH Mnpax € MeAMUMHCKO YCTPOWMCTBO, CbCTOoAWO ce oT abcopbupyem moanduumpaH
nonusaxapug (AMP) u anaukatop 3a npax. Abcopbupyemute moanduuMpaHn nonausaxapuam ca
6MOKOMNATUOUAHU, XMAPODUNHN U NPOU3BEAEHN OT NPEUUCTEH PACTUTENIEH HULIECTE. XEMOCTAaTUYHUAT Npax
4SEAL® He CbAbp!Ka KOMMOHEHTU OT YKMBOTUHCKU WM YOBELUKM MPOU3XOL, KOETO elMMUHMPA pUCKa OT
npegaBaHe Ha NaToOreHW OT XUBOTHM UM XOpa. YCTPOMCTBOTO € Ha/MYHO B Tpn obema: 1r,3ru5r.
XemocTaTudHUAT npax 4SEAL® e ykasaH 3a ynotpeba npu Xupypruyecku npouenypu Wav HapaHAaBaHMA KaTo
OOMbJIHUTENIEH XEMOCTAT, KOraTo KOHTPOJ/TbT HAa KbPBEHETO C KanWAPHWU, BEHO3HU WA apTePUONapHN CbaoBe
ypes HaTWCK, IMraTypa v ApYrv TPaANLMOHHM CPeacTBa € HeePeKTUBEH UM HEeMPaKTUYeH. 3a NpeaoTBpaTABaHe
Ha agxe3nmn XemocTaTUYHUAT npax 4SEAL® e yKkasaH, KoraTo ce Lenu npefoTBpaTaBaHETO Ha 0bpa3yBaHeTo Ha
NOCTONepPaTUBHU aaxXe3un cnep XMpypruyeckm MHTepPBEHUUM B KYXMHW, MOKPUTU C Me30Te/InyM.

Marepuanu u BelyecTsa
XemocTaTUUYHUAT npax 4SEAL® e HannyeH B 3 06ema— 11, 3 11 5 1. Bcaka byTuaka cbabpika cboTBeTHO 11, 311
5 r HaTpueB MMKoNaTeH ckpob.

MpeaynpexaeHua, npeanasHN MepPKU UK aeiictBua, Kouto Tpa6bBa Aa 6baaT npeanpueTH OT NauneHTa uam
34paBHUA CMELMaNnCT MPU BbB3MOXKHOCTTA A3 6bAaT NOBAMAHU OT BBHIWHU (aKTOpHU, MeAULMUHCKU
u3cnepBaHUA U €KONIOTUYHU YCI0BUA

MpeaynpexaeHnaTa U NpeanasHUTe MepKW 3a MeAULMHCKUTE CMeumaancTy ca onucaHn B MHCTpyKumuTe 3a
ynotpeba (IFU), goctbnHu Ha www.grena.co.uk/IFU. MpaxbT 3a xemocTtasa 4SEAL® He Tpabsa Aa ce M3No0A3Ba,
aKO MauMEHTHT MMa HEMOHOCMMOCT KbM HULLECTE WAM NPOAYKTU, CbAbPKALUM HULLECTE, HATO KaTo MbPBUYHO
JledeHMe Ha HapyLIeHUa Ha KoarynauusTa.

MpaxsT 3a xemocTasa 4SEAL® e HanpaBeH OT HULLECTE U U3UCKBA KOIMYECTBEHWU OrpaHUYEeHUn Ha [03aTa, Ho ce
npenopbyBa NPeAnasIMBOCT NPU A03MPAHETO Ha Npaxa 3a xemocTasa 4SEAL® npu nauneHT ¢ guabert. Xmpyprbt
TpabBa 4a B3eme NpeaBus TUMa U TEXKECTTa Ha 3abonsaBaHEeTO, Tbi KaTo no-ronemu Konudectsa 4SEAL® morat aa

NOB/IAAT HA [NIIOKO3HWUA TOBAp.
MpaxbT 33 xemocTasa 4SEAL® He e u3cneasaH npu Aeua UaM 6pemeHHU KeHu. Mpu HOBOpOAEHU A0 AeceT
MeceyHa Bb3PacT, aKTMBHOCTTa Ha amuaasa Moxe ga bbae HamaseHa, Taka Ye CKOpOCTTa Ha abcopbuumsa Ha
NPOAYKTW KaTo NpaxbT 3a XemocTasa 4SEAL® moxke aa 6bae HamaneHa.

YnoTtpebaTa Ha npaxa 3a xemocTtasa 4SEAL® B KOMBWHaLMA C APYrM XEMOCTAaTUYHM AreHTU He € KAMHUYHO
n3nuTaHa. besonacHocTTa U epeKTUBHOCTTA Ha Npaxa 3a xemocTasa 4SEAL® B KOMBUHALMA C APYIY MEAMULMHCKN
NPOAYKTW 33 NPOdUNAKTMKA Ha aAxe3umn He ca U3NUTaHW. MocTonepaTMBHM aAxe3un MoraT Aa Bb3HUKHAT 4OPU
aKO Ce M3MoN3Ba NpaxbT 338 XemocTasa 4SEAL®. Bb3MOXKHM NPUYMHM mMoraT ga 6bAaT HedoCcTaTbyYHa XeMocCTasa
WAW HenpaBuaHa ynotpeba.

4SEAL® xemocTaTMyeH npax e 6e3onaceH 3a AMArHOCTMYHM Npoueaypu U M30bpasaBaHe C TEXHONOMMUA Ha
marHuTeH pesoHaHc (MR) (T.e. npeameT, KOMTO He NpeAcTaBasABa ONacHOCT BbB BCMYKK MR cpeaum).

OyaKBaH XXUBOT

4SEAL® xemocTaTMYeH Npax e YyCTPOMCTBO 3a KPaTKOCPOYHO MMMN/IaHTMPaHe, KOETO OCTaBa B TA/MIOTO 3a He NnoBeyve
oT 30 gHu. Cnepg npunoxeHue yactuumte AMP ce pasrpak4aT /NeCHO B 3aBMCMMOCT OT KOJIMYECTBOTO Ha
NPUIOXKEHUA MaTepuan U MACTOTO, KbaeTo ce u3nonsea. Yactmumte AMP ce metabonmsmpart oT ammnasa u
Kapboxmapasa, eH3MMU, KOUTO ca OBUIHM B YOBELLKOTO TA0, B PpaMKUTe Ha 3-5 gHu.

BceKu cepro3eH MHUMAEHT, KOMTO e HaCTbNUA BbB BPb3Ka € YCTPOUCTBOTO, TPAGBA Aa 6bAae A0KNaABaH Ha NpoU3BogUTeENS
M Ha KOMNETEHTHMA OpPraH Ha Abp)KaBaTa-u/eHKa, B KOATO Ca YCTaHOBEHU NOTPe6UTEeNAT M/MAN NaUUEHTDBT.
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ASeQ|® Hemostaticky prasek

Informace pro pacienty tykajici se 4SEAL® Hemostatického prasku

Obecny popis pfistroje

4SEAL® Hemostaticky prasek je zdravotnicky prostfedek skladajici se z absorbovatelného modifikovaného
polysacharidu (AMP) a aplikatoru pro poddavani prasku. Absorbovatelné modifikované polysacharidy jsou
biokompatibilni, hydrofilni a jsou odvozeny z purifikovaného rostlinného skrobu. Hemostaticky prasek 4SEAL®
neobsahuje Zadné slozky odvozené od zvifat ¢i lidi, ¢imZ eliminuje riziko pfenosu patogen( zvifeciho nebo
lidského plvodu. Pfistroj je dostupny ve tfech objemech: 1g, 3g a 5g.

4SEAL® Hemostaticky prasek je indikovan k pouziti pfi chirurgickych zakrocich nebo zranénich jako doplfikovy
hemostatikum, kdyZ je kontrola krvaceni z kapilar, Zilnich nebo arteriolarnich cév tlakem, ligaturou a jinymi
konvencnimi prostfedky neudcinnda nebo nepraktickd. Pro prevenci adheze je 4SEAL® Hemostaticky prasek
indikovan, kdyz ma byt po chirurgickych zakrocich v dutindch pokrytych mezotelem zabranéno tvorbé
pooperacnich adhezi.

Materialy a latky
4SEAL® Hemostaticky prasek je dostupny ve 3 objemech — 1g, 3g a 5g. Kazda lahvicka obsahuje postupné 1g, 3g
a 5g glykolatu sodného skrobu.

Varovani, opatieni nebo kroky, které musi pacient nebo zdravotnicky pracovnik podniknout v pfipadé moznosti
ovlivnéni vnéjsimi faktory, lékaiskymi vySetfenimi nebo environmentalnimi podminkami

Varovani a opatfeni pro zdravotnické pracovniky jsou popsana v navodu k pouziti (IFU), ktery je dostupny na
www.grena.co.uk/IFU. Hemostaticky prasek 4SEAL® by se nemél pouzZivat, pokud ma pacient intoleranci na skrob
nebo na produkty obsahujici skrob, ani jako primarni Ié¢ba poruch koagulace.

4SEAL® Hemostaticky prasek je vyroben ze skrobu a vyZaduje kvantitativni omezeni davkovéani, nicméné se
doporucuje opatrnost pfi davkovani 4SEAL® Hemostatického prasku u pacientd s diabetem. Chirurg musi vzit v
uvahu typ a zavaznost onemocnéni, protoZe vétsi mnozstvi 4SEAL® mUiZe ovlivnit zatéz glukdzou.

4SEAL® Hemostaticky prasek nebyl zkouman u déti ani téhotnych Zen. U novorozencl aZ do véku deseti mésicl
mUZe byt aktivita amylazy sniZend, takZe absorpcni rychlost produktl jako je 4SEAL® Hemostaticky prasek muze
byt snizena.

PouZiti 4SEAL® Hemostatického prasku v kombinaci s jinymi hemostatickymi Cinidly nebylo klinicky testovano.
Bezpecnost a ucinnost 4SEAL® Hemostatického prasku v kombinaci s jinymi Iékafskymi produkty pro prevenci
adheze nebyla testovana. | pti pouZiti 4SEAL® Hemostatického prasku mohou nastat pooperacni adheze. MoZnymi
pri¢inami mohou byt nedostatecna hemostaza nebo nespravné poufziti.

4SEAL® Hemostaticky prasek je bezpecny pro diagnostické postupy a zobrazovani pomoci technologie magnetické
rezonance (MR) (tj. predmét, ktery nepredstavuje zadné nebezpeci ve vsech prostfedich MR).

Ocekavana Zivotnost

4SEAL® Hemostaticky prasek je zafizeni urcené k kratkodobé implantaci, v téle z(stava ne déle nez 30 dnd. Po
aplikaci jsou c¢astice AMP snadno rozloZitelné v zavislosti na mnozZstvi aplikovaného materidlu a misté pouZziti.
Céstice AMP jsou metabolizovany amyldzou a karbohydrazou, enzymy hojné pfitomnymi v lidském téle, béhem
3-5dnd.

Jakykoliv vazny incident, ktery se vztahuje k pristroji, by mél byt nahlasen vyrobci a pfislusnému organu clenského statu,
ve kterém je uZivatel a/nebo pacient zfizen.
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45SeQ|® Haemostatisk Pulver

Information til patienter omkring 4SEAL® Haemostatisk Pulver

Generel beskrivelse af enheden

4SEAL® Haemostatisk Pulver er et medicinsk udstyr bestdende af absorberbart modificeret polysakkarid (AMP) og
en pulverapplikator. Absorberbart modificeret polysakkarid er biokompatibelt, hydrofilt og udvundet af renset
plantestivelse. 4SEAL® Haemostatisk pulver indeholder ingen komponenter afledt fra dyr eller mennesker, hvilket
eliminerer risikoen forbundet med overfgrsel af dyre- eller menneskepatogener. Udstyret er tilgengeligt i tre
volumener: 1g, 3g og 5g.

4SEAL® Haemostatisk Pulver er indiceret til brug i kirurgiske procedurer eller ved skader som et supplement til
haemostase, nar kontrol af blgdning fra kapilleerer, vener eller arterioler ved tryk, ligatur og andre konventionelle
metoder er ineffektiv eller upraktisk. Til forebyggelse af adhasioner er 4SEAL® Heemostatisk Pulver indiceret, nar
dannelsen af postoperative adhaesioner skal forebygges efter kirurgiske indgreb i hulrum beklzedt med mesothel.

Materialer og stoffer
4SEAL® Haemostatisk Pulver er tilgaengeligt i 3 volumener — 1g, 3g og 5g. Hver flaske indeholder henholdsvis 1g,
3g og 5g Natriumstivelseglykolat.

Advarsler, forholdsregler eller handlinger, som patienten eller sundhedspersonalet skal foretage i tilfeelde af,
at de pavirkes af eksterne faktorer, medicinske undersggelser eller miljpmaessige forhold

Advarsler og forholdsregler for sundhedspersonale er beskrevet i Brugsanvisningen (IFU), som er tilgeengelig pa
www.grena.co.uk/IFU. 4SEAL® Hamostatisk Pulver bgr ikke anvendes, hvis patienten har intolerance over for
stivelse eller produkter, der indeholder stivelse, eller som en primaer behandling af koagulationsforstyrrelser.
4SEAL® Haemostatisk Pulver er fremstillet af stivelse og kraever kvantitative begraensninger i doseringen, men
forsigtighed anbefales, nar dosering af 4SEAL® Haemostatisk Pulver til diabetiske patienter foretages. Kirurgen
skal tage hensyn til typen og svaerhedsgraden af sygdommen, da stgrre maengder af 4SEAL® kan pavirke
glukosebelastningen.

4SEAL® Heemostatisk Pulver er ikke blevet undersggt hos bgrn eller gravide kvinder. Hos nyfgdte op til ti maneder
gamle kan amylaseaktiviteten veaere nedsat, saledes at absorptionsraten af produkter sdsom 4SEAL® Haemostatisk
Pulver kan vaere reduceret.

Brugen af 4SEAL® Haemostatisk Pulver i kombination med andre haemostatiske midler er ikke blevet klinisk testet.
Sikkerheden og effektiviteten af 4SEAL® Haemostatisk Pulver i kombination med andre medicinske produkter til
forebyggelse af adhaesioner er ikke blevet testet. Postoperative adhasioner kan forekomme, selvom 4SEAL®
Haemostatisk Pulver anvendes. Mulige arsager kan vaere utilstraekkelig haemostase eller forkert brug.

4SEAL® Heemostatisk Pulver er sikkert til diagnostiske procedurer og billeddannelse ved brug af Magnetisk
Resonans (MR) teknologi (dvs. et produkt, der ikke udggr nogen fare i alle MR-miljger).

Forventet levetid

4SEAL® Heemostatisk Pulver er et kortvarigt implantabelt udstyr, der ikke forbliver i kroppen i mere end 30 dage.
Efter anvendelse nedbrydes AMP-partiklerne let afhaengigt af maengden af materiale, der er anvendst, og det sted,
hvor det anvendes. AMP-partiklerne metaboliseres af amylase og carbohydrase, enzymer der findes i overflod i
den menneskelige krop, inden for 3-5 dage.

Eventuelle alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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A4SeQ|® Hamostatisches Pulver

Informationen fiir Patienten beziiglich 4SEAL® Himostatischem Pulver

Allgemeine Beschreibung des Gerits

4SEAL® Hamostatisches Pulver ist ein medizinisches Geréat, das aus absorbierbarem modifiziertem Polysaccharid
(AMP) und einem Pulverapplikator besteht. Absorbierbare modifizierte Polysaccharide sind biokompatibel,
hydrophil und aus gereinigtem Pflanzenstarke abgeleitet. Das hdmostatische Pulver 4SEAL® enthélt keine von
Tieren oder Menschen abgeleiteten Bestandteile und schlieBt damit das Risiko der Ubertragung von tierischen
oder menschlichen Pathogenen aus. Das Gerat ist in drei Volumina verfligbar: 1g, 3g und 5g.

4SEAL® Hamostatisches Pulver ist fir die Verwendung in chirurgischen Eingriffen oder Verletzungen als
adjuvantes Hamostatikum indiziert, wenn die Kontrolle von Blutungen bei kapillaren, vendsen oder arteriolaren
GefaBen durch Druck, Ligatur und andere konventionelle Mittel entweder unwirksam oder unpraktisch ist. Zur
Verhinderung von Adhasionen ist 4SEAL® Hamostatisches Pulver indiziert, wenn die Bildung von postoperativen
Adhésionen nach chirurgischen Eingriffen in mit Mesothel bedeckten Hohlen verhindert werden soll.

Materialien und Substanzen
4SEAL® Hamostatisches Pulver ist in 3 Volumina erhaltlich — 1g, 3g und 5g. Jede Flasche enthalt jeweils 1g, 3g und
5g Natriumstarkeglykolat.

Warnungen, VorsichtsmaBnahmen oder MaBnahmen, die vom Patienten oder medizinischen Fachpersonal im
Falle der Beeinflussung durch externe Faktoren, medizinische Untersuchungen oder Umweltbedingungen
ergriffen werden miissen

Die Warnungen und VorsichtsmaBnahmen fiir medizinisches Fachpersonal sind in der Gebrauchsanweisung (IFU)
beschrieben, die unter www.grena.co.uk/IFU verfiigbar ist. 4SEAL® Hamostatisches Pulver sollte nicht verwendet
werden, wenn der Patient eine Unvertraglichkeit gegeniiber Starke oder starkehaltigen Produkten hat, noch als
primare Behandlung fiir Gerinnungsstérungen.

4SEAL® Hamostatisches Pulver besteht aus Starke und erfordert quantitative Einschrankungen bei der Dosierung.
Dennoch wird zur Vorsicht geraten, wenn 4SEAL® Hamostatisches Pulver bei Diabetikern dosiert wird. Der Chirurg
muss den Typ und die Schwere der Erkrankung berilicksichtigen, da groRere Mengen von 4SEAL® die
Glukosebelastung beeinflussen kdnnten.

4SEAL® Hamostatisches Pulver wurde nicht bei Kindern oder schwangeren Frauen untersucht. Bei Neugeborenen
bis zu zehn Monaten kann die Amylaseaktivitdt vermindert sein, sodass die Absorptionsrate von Produkten wie
4SEAL® Hamostatisches Pulver reduziert sein kann.

Die Verwendung von 4SEAL® Hamostatischem Pulver in Kombination mit anderen hamostatischen Mitteln wurde
klinisch nicht getestet. Die Sicherheit und Wirksamkeit von 4SEAL® Hamostatischem Pulver in Kombination mit
anderen medizinischen Produkten zur Adhdsionsprophylaxe wurde nicht gepriift. Postoperative Adhdsionen
kdénnen auch bei Verwendung von 4SEAL® Hamostatischem Pulver auftreten. Mdogliche Ursachen kénnen eine
unzureichende Hamostase oder eine unsachgemalle Anwendung sein.

4SEAL® Hamostatisches Pulver ist sicher fiir diagnostische Verfahren und Bildgebungen unter Verwendung der
Magnetresonanz (MR) Technologie (d.h., ein Artikel, der in allen MR-Umgebungen keine Gefahr darstellt).

Erwartete Lebensdauer

4SEAL® Hamostatisches Pulver ist ein kurzfristig implantierbares Gerat, das sich nicht langer als 30 Tage im Korper
befindet. Nach der Anwendung werden AMP-Partikel je nach Menge des aufgetragenen Materials und dem
Einsatzort leicht abgebaut. AMP-Partikel werden innerhalb von 3-5 Tagen von Amylase und Carbohydrase,
Enzymen, die im menschlichen Kérper reichlich vorhanden sind, metabolisiert.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Bezug auf das Gerat aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder der Patient ansdssig ist.
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A4SeQ|® Awpootatikn) okovn

MAnpodopieg yLa aoOeveiG OXETIKA ME TO ALLOOTATLKO ZKOVN 4SEAL®

Fevikn neptypadn TNG GUCKEUNG

To AlpooTtatiko Ikovn 4SEAL® eival pLa LATPLKA CUGKEUR TIOU amoteAsital ano anoppodroLo TPOTOMOLNUEVO
noAucakyxapitn (AMP) kat sbappoyéa okdévng. OL amoppodroLuol TPOTomoLnévol TToAUcaKyapiteg ival
BlrocupBartotl, ubpddiAoL Kat tpoEpxovTal amod Kabaplopévo Apulo GUTIKAC TpoEAeuanc. To ALLOCTATLKO ZKOVN
4SEAL® Sev MepLEXEL CUOTATIKA TTPOEPXOUEVA artd {wa ) avBpwroug, e€aleidovtag £toL Tov kivbuvo cuvdedevo
pe T petadopd maboyovwy ano {wa n avBpwrnoug. H cuokeun eival Stabéoun oe tpelg dykoug: 1g, 3g Kal 5g.

To Awlootatikd 2kovn 4SEAL® evdelkvutal yla XpHon OE XELPOUPYLKEG SLOSIKOCLEG ) TPAUUATIONOUG WG
CUUTANPWHATIKOG OLLOCTATIKOG TAPAYyovVTaG OTav O €AEYXOG TNG atpoppaylag pe karmAhapia, GAeBka n
apTNPLOALKA ayyela pe Tiieon, deopida kal GAAA CUUBATIKA LECA ElVAL AVOTTOTEAECUATIKOG 1] avedapuoaoToc. Ma
™mv mpoAndn t™¢ ocupdlong, to AooTtatiko Ikovn 4SEAL® evbeikvutal otav mpémel vo amodeuxBel n
Snuloupyia HEeETEYXEPNTIKAG cUUDUONG UETA OO XELPOUPYLKEG TTAPEUPAOELC O KOLAOTNTEC TOU KAAUTITOVTOL
arnd pecobnAto.

YALKG KoL OUGieg
To AlpooTtatiko 2kovn 4SEAL® SiatiBetal oe 3 oykoug - 1g, 3g kat 5g. Kabe dpLaliSio mepiéxet avtiotoya 1g, 3g
Kat 5g NMukoAwou Ahatog Apudou Natpiou.

Nposwdonolnoelg, TPodulagelg ) pAcelg mov NpéneL va AaBeL o aoBevig i o emayyeApatiog vysiag otnv
TOaVOTNTA EMNPEACHOU ITO EEWTEPLKOUG TIAPAYOVTEG, LATPLKEG EEETAOELG 1) MEPLBAANOVTIKEG CUVORKEG
OLmtpoeLSomoLAoeLS KaL oL TTPOodUAGEELS yLa TOUG eayyeAUATIEG UyEiag Tteplypddovtal otic Odnyieg Xpriong (IFU)
mou ival Stabéoueg oto www.grena.co.uk/IFU. To AluooTtatiko Ikovn 4SEAL® Sev mpémel va XpnoLuomoLeitol
€av o aoBevng £xeL Sucaveia oTo AUUAO N O€ MPOIOVTA TTOU TIEPLEXOUV ALUAO, OUTE WG TPWTOYEVN G Beparmeia
yla SlatapaxEg Tng mNéng.

To AlpooTtatiko kovn 4SEAL® mapaokeudleTal anmod AUUAO KAl amaltel ToooTIkoU G mepLopLlopols ot Socoloyia,
WOTO00, CUVLOTATAL TPOCOoXA KATAd TN docoloyia Tou Alpootatiko 2kovn 4SEAL® oe Slafntikoug acbeveic. O
XELPOUPYOC TIPETEL va AdPBeL uTTOYN TOV TUTIO KAl T 6oBaPOTNTA TG VOOOU KABWG LEYOAUTEPEG TOCOTNTEG TOU
4SEAL® pnopel va ennpedocouv to poptio yAUKOING.

To ALHoOoTaTIKO KOV 4SEAL® Sev €xel SlepeuvnBel o maLSLA I €YKUEG YUVALKEC. 2€ VEOYEVVNTA WG SEKA UNVWVY,
n 6paotnPLOTNTA TNG AUUAACNG UIopEL va gival HELWPEVN, WOTE 0 PUBUOG amoppodnong MPOIOVTWY ONMwWE TO
AlpooTatiko Tkovn 4SEAL® umnopel va gival pelwpévoc.

H xpnon tou Awpootatikd Ikovn 4SEAL® oe ouvOuoopd pe GAAOUG QLUOOTOTIKOUG Ttapdyovieg &ev €xel
Soklpaotel KAWVIKA. H aodalela Kal N anoTEAECUATIKOTNTA TOU ALLOOTATIKO kovn 4SEAL® oe cuvbuaoUO UE
AAAQ LOTPLKA TtpolovTa yla TV mpoAndn tng cupduong Sev €xouv Sokluaotel. MeTeYXELPNTIKEG CUUDUOELS
Umopel va cupBoUv aKOWUN Kot av XpnoLuomolnfel 1o AlnooTtatiko 2kovn 4SEAL®. MiBavég attieg umopet va ivatl
N QVEMAPKAG aLluooTacn f n akatdAAnAn xprnon.

To AlpooTtatikd Ikdvn 4SEAL® sival aodalég yia SlayvwoTIKEG SLadilkaoleg Kol amelKovioeLlg Le Tn XprRon tne
texvoloyiag Mayvntikng Avtnxnoswg (MR) (6nAadn, éva avtikeipevo mou Sev amotelel kivbuvo oe OAa Ta
nieptBariovta MR).

Avapevopevn Stapkela {wng

To Alpootatikd Ikovn 4SEAL® eival pla cuokeur BpoxunpdBeoung epdUTELONG, MOPAUEVEL OTO CWHA YLa OXL
TeEPLoCOTEPO Ao 30 NUEPEG. MEeTA TV edappoyr, Ta cwuatidia AMP amolkoSopouvtal eUKOAA avaloya e Thv
TOGOTNTA TOU UALKOU Tou edapuOleTal Kal ToV TOMo Xprong tou. Ta cwpatidia AMP petapolilovtat and v
OUAGoN Kot TRV KapPBoldpaon, £viupa mAoUoLa 6To avBpwWILVO CWHA, EVIOE 3-5 NUEPWV.

KaBe coBapo MePLOTATLKO TIOU £XEL CUMPBEL O OXEON UE TN OUOKEUT) Ba mpémeL va avadepOEei 0ToV KATAOKEUAOTH KAl GTNV
appédia apyn tou Kpdtoug MéAloug oto omoio Bpioketal o xpRotng kat/f} o acOevig.
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45eQ|® Polvo Hemostatico

Informacion para pacientes sobre el polvo hemostatico 4SEAL®

Descripcion general del dispositivo

El polvo hemostatico 4SEAL® es un dispositivo médico compuesto por polisacarido modificado absorbible (AMP,
por sus siglas en inglés) y un aplicador para la entrega del polvo. Los polisacaridos modificados absorbibles son
biocompatibles, hidrofilicos y derivados de almiddn vegetal purificado. El polvo hemostatico 4SEAL® no contiene
componentes derivados de animales o humanos, eliminando asi el riesgo asociado con la transferencia de
patogenos animales o humanos. El dispositivo esta disponible en tres volumenes: 1g, 3gy 5g.

El polvo hemostdtico 4SEAL® estd indicado para su uso en procedimientos quirdrgicos o lesiones como un
hemostatico adyuvante cuando el control del sangrado en vasos capilares, venosos o arteriolares mediante
presion, ligadura y otros medios convencionales es ineficaz o impracticable. Para la prevencion de adhesiones, el
polvo hemostatico 4SEAL® esta indicado cuando se desea prevenir la formacion de adhesiones postoperatorias
después de intervenciones quirurgicas en cavidades cubiertas por mesotelio.

Materiales y sustancias
El polvo hemostatico 4SEAL® estd disponible en 3 volimenes — 1g, 3g y 5g. Cada botella contiene
consecutivamente 1g, 3g y 5g de Glicolato de Almiddn Sddico.

Advertencias, precauciones o acciones que deben tomar el paciente o el profesional de la salud en la
posibilidad de ser influenciados por factores externos, eximenes médicos o condiciones ambientales

Las advertencias y precauciones para profesionales de la salud se describen en las Instrucciones de Uso (IFU)
disponibles en www.grena.co.uk/IFU. El polvo hemostatico 4SEAL® no debe utilizarse si el paciente tiene
intolerancia al almiddn o a productos que contienen almiddn, ni como tratamiento primario para trastornos de
coagulacion.

El polvo hemostatico 4SEAL® estd hecho de almiddn y no requiere restricciones cuantitativas en la dosis; sin
embargo, se recomienda precaucion al dosificar el polvo hemostatico 4SEAL® en pacientes diabéticos. El cirujano
debe tener en cuenta el tipo y la gravedad de la enfermedad, ya que cantidades mayores de 4SEAL® podrian
afectar la carga de glucosa.

El polvo hemostatico 4SEAL® no ha sido investigado en nifios ni en mujeres embarazadas. En recién nacidos de
hasta diez meses de edad, la actividad de la amilasa puede estar disminuida, de modo que la tasa de absorcion
de productos como el polvo hemostatico 4SEAL® puede ser reducida.

El uso del polvo hemostatico 4SEAL® en combinacidn con otros agentes hemostaticos no ha sido clinicamente
probado. La seguridad y eficacia del polvo hemostatico 4SEAL® en combinacidn con otros productos médicos para
la profilaxis de adhesiones no ha sido evaluada. Las adhesiones postoperatorias pueden ocurrir incluso si se utiliza
el polvo hemostatico 4SEAL®. Las posibles causas pueden ser una hemostasia insuficiente o un uso inadecuado.
El polvo hemostatico 4SEAL® es seguro para procedimientos diagndsticos e imagenes que utilizan tecnologia de
Resonancia Magnética (RM) (es decir, un articulo que no representa ningun peligro en todos los entornos de RM).

Vida util esperada

El polvo hemostatico 4SEAL® es un dispositivo implantable de corto plazo, que permanece en el cuerpo por no
mas de 30 dias. Después de su aplicacidn, las particulas de AMP se degradan facilmente dependiendo de la
cantidad de material aplicado y del sitio donde se utiliza. Las particulas de AMP son metabolizadas por la amilasa
y la carbohidrasa, enzimas abundantes en el cuerpo humano, en un periodo de 3-5 dias.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe ser informado al fabricante y a la autoridad
competente del Estado Miembro en el que el usuario y/o paciente esta establecido.
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A4SeQ|® hemostaatiline pulber

Teave patsientidele 4SEAL® hemostaatilise pulbri kohta

Seadme uldkirjeldus

4SEAL® hemostaatiline pulber on meditsiiniseade, mis koosneb imenduvast muudetud poliisahhariidist (AMP) ja
pulbri manustamise aplikaatorist. Imenduvad muudetud pollsahhariidid on biokompatiibelsed, hiidrofiilsed ja
saadud puhastatud taimetéarklisest. 4SEAL® hemostaatiline pulber ei sisalda loomseid vGi inimparitolu
komponente, elimineerides seeldbi riskid, mis on seotud loomade vGi inimpatogeenide llekandega. Seade on
saadaval kolmes mahus: 1g, 3g ja 5g.

4SEAL® hemostaatiline pulber on ndidustatud kasutamiseks kirurgilistes protseduurides vdi vigastustes
adjuvandina hemostaadina, kui veritsuse kontroll kapillaar-, veeni- voi arterioolilaevadel surve, ligatuuri ja teiste
tavapadraste vahenditega on kas ebaefektiivne vGi ebaotstarbekas. Adhesioonide valtimiseks on 4SEAL®
hemostaatiline pulber naidustatud, kui parast kirurgilisi sekkumisi mesoteeliumiga kaetud 6onsustes tuleb &ra
hoida postoperatiivsete adhesioonide teket.

Materjalid ja ained
4SEAL® hemostaatiline pulber on saadaval kolmes mahus — 1g, 3g ja 5g. Iga pudel sisaldab vastavalt 1g, 3g ja 5g
naatriumtarklisglikolaati.

Hoiatused, ettevaatusabindud voi tegevused, mida patsient voi tervishoiutéétaja peavad jargima voimaliku
mojutatuse korral viliskeskkonna teguritest, meditsiinilistest uuringutest voi keskkonnatingimustest
Hoiatused ja ettevaatusabindud tervishoiutootajatele on kirjeldatud kasutusjuhendis (IFU), mis on saadaval
veebilehel www.grena.co.uk/IFU. 4SEAL® hemostaatiline pulber ei tohi kasutada, kui patsiendil on talumatus
tarklise voi tarklis sisaldavate toodete suhtes, samuti ei tohi seda kasutada primaarse ravina koagulatsioonihdirete
korral.

4SEAL® hemostaatiline pulber on valmistatud tarklisest ja nGuab doseerimisel kvantitatiivseid piiranguid, kuid
diabeediga patsientidele doseerides on soovitatav olla ettevaatlik. Kirurg peab arvestama haiguse tiipi ja
raskusastet, kuna suuremad kogused 4SEAL®-i voivad mdjutada glilkoosikoormust.

4SEAL® hemostaatiline pulber ei ole uuritud laste v6i rasedate naiste puhul. Vastsiindinutel kuni kiimne kuu
vanuseni voib amilaasi aktiivsus olla vdhenenud, mist&ttu selliste toodete nagu 4SEAL® hemostaatiline pulber
imendumiskiirus voib olla vaiksem.

4SEAL® hemostaatiline pulber kasutamist koos teiste hemostaatiliste ainetega kliiniliselt ei ole testitud. 4SEAL®
hemostaatiline pulber ohutust ja t6husust koos teiste meditsiinitoodetega adhesioonide profiilaktikaks ei ole
testitud. Postoperatiivsed adhesioonid voivad tekkida isegi siis, kui kasutatakse 4SEAL® hemostaatiline pulber.
Voimalikeks pdhjusteks voivad olla ebapiisav hemostaas voi ebadige kasutamine.

4SEAL® hemostaatiline pulber on ohutu diagnostilisteks protseduurideks ja kujutiste tegemiseks
magnetresonantstehnoloogia (MR) abil (st toode, mis ei kujuta ohtu kdigis MR-keskkondades).

Eeldatav eluiga

4SEAL® hemostaatiline pulber on lihiajaline implanteeritav seade, mis pusib kehas mitte rohkem kui 30 p&eva.
Peale manustamist lagunevad AMP osakesed kergesti séltuvalt manustatud materjali hulgast ja kasutuskohast.
AMP osakesi metaboliseerivad amiilaas ja karbohtidraas, ensiiiimid, mis on inimkehas rohkel hulgal, 3-5 pdeva
jooksul.

Iga tdsine intsident, mis on seotud seadmega, tuleb teatada tootjale ja liikmesriigi pidevale asutusele, kus kasutaja ja/v6i
patsient asub.
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A4S5eQ|® Hemostaattinen jauhe

Tietoa potilaille koskien 4SEAL® Hemostaattinen jauhe

Yleinen laitekuvaus

4SEAL® Hemostaattinen jauhe on ladkinnallinen laite, joka koostuu imeytyvastd muokatusta polysakkaridista
(AMP) ja jauheen levityssovellimesta. Imeytyvat muokatut polysakkaridit ovat biokompatiibilisia, hydrofiilisia ja
perdisin puhdistetusta kasvitarkkelyksestd. 4SEAL® Hemostaattinen jauhe ei sisdlld eldin- tai ihmisperaisia
komponentteja, mikad eliminoi riskin eldin- tai ihmisperdisten patogeenien siirtymisestd. Laite on saatavilla
kolmessa tilavuudessa: 1 g,3gja5g.

4SEAL® Hemostaattinen jauhe on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisissa toimenpiteissd tai vammoissa
lisshemostaattina silloin, kun verenvuodon hallinta kapillaari-, laskimo- tai arteriolaarisissa aluksissa paineen,
ligatuurin ja muiden perinteisten menetelmien avulla on joko tehotonta tai epdkdytdanndllistd. Adheesion
ehkaisyyn 4SEAL® Hemostaattista jauhetta kdytetddn, kun postoperatiivisten adheesioiden muodostumista
halutaan estaa kirurgisten toimenpiteiden jdlkeen onteloissa, jotka ovat peitetty mesoteelilla.

Materiaalit ja aineet
4SEAL® Hemostaattinen jauhe on saatavilla kolmessa tilavuudessa - 1 g, 3 gja 5 g. Jokainen pullo sisdltda perakkain
1g, 3 gja5 g natriumtarkkelysglykolaattia.

Varoitukset, varotoimet tai toimenpiteet, jotka potilaan tai terveydenhuollon ammattilaisen tulee toteuttaa
mahdollisen ulkoisten tekijoiden, ladketieteellisten tutkimusten tai ymparistéolosuhteiden vaikutuksen
alaisena

Terveydenhuollon ammattilaisille suunnatut varoitukset ja varotoimet on kuvattu kayttéohjeissa (IFU), jotka ovat
saatavilla osoitteessa www.qgrena.co.uk/IFU. 4SEAL® Hemostaattinen jauhe ei tulisi kayttda, mikali potilaalla on
intoleranssia tarkkelykselle tai tarkkelysta sisdltaville tuotteille, eika sitd tule kayttda ensisijaisena hoitona
hyytymishairidihin.

4SEAL® Hemostaattinen jauhe koostuu tarkkelyksestd, ja sen annostuksessa ei ole kvantitatiivisia rajoituksia,
kuitenkin varovaisuutta suositellaan annosteltaessa 4SEAL® Hemostaattinen jauhe diabeetikoille. Kirurgin on
otettava huomioon taudin tyyppi ja vakavuus, koska suuremmat maarat 4SEAL®:ia voivat vaikuttaa
glukoosikuormitukseen.

4SEAL® Hemostaattinen jauhe ei ole tutkittu lapsilla tai raskaana olevilla naisilla. Vastasyntyneilld jopa
kymmeneen kuukauteen asti amylaasiaktiivisuus voi olla heikentynyt, joten tuotteiden, kuten 4SEAL®
Hemostaattinen jauhe, imeytyminen voi olla hidastunut.

4SEAL® Hemostaattinen jauhe kdytt6a muiden hemostaattisten aineiden kanssa ei ole kliinisesti testattu. 4SEAL®
Hemostaattinen jauhe turvallisuutta ja tehokkuutta yhdistettyna muihin ladketuotteisiin adheesioiden ehkaisyssa
ei ole testattu. Leikkauksen jalkeisid adheesioita voi esiintyd, vaikka 4SEAL® Hemostaattinen jauhe kaytettaisiin.
Mahdollisia syitd voivat olla riittdmaton hemostaasi tai virheellinen kaytto.

4SEAL® Hemostaattinen jauhe on turvallinen diagnostisissa toimenpiteissa ja kuvantamistutkimuksissa, joissa
kaytetdan magneettiresonanssitekniikkaa (MR) (eli tuote, joka ei aiheuta vaaraa kaikissa MR-ymparistdissa).

Odotettu elinika

4SEAL® Hemostaattinen jauhe on lyhytaikainen implantoitava laite, joka pysyy kehossa enintdan 30 paivaa.
Levityksen jalkeen AMP-hiukkaset hajoavat helposti riippuen kdytetyn materiaalin maarasta ja kayttopaikasta.
AMP-hiukkaset metaboloituvat amylaasin ja hiilihydraasin, ihmiskehossa runsaasti esiintyvien entsyymien,
vaikutuksesta 3-5 paivassa.

Kaikki vakavat tapahtumat, jotka ovat tapahtuneet laitteen liittyen, tulisi raportoida valmistajalle sekd kyseisen kayttadjan
ja/tai potilaan toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kadyttédja ja/tai potilas toimii.
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A4SeQ|® Poudre hémostatique

Informations destinées aux patients concernant la poudre hémostatique 4SEAL®

Description générale du dispositif

La poudre hémostatique 4SEAL® est un dispositif médical composé de polysaccharide modifié absorbable (AMP)
et d'un applicateur de distribution de poudre. Les polysaccharides modifiés absorbables sont biocompatibles,
hydrophiles et dérivés d'amidon végétal purifié. La poudre hémostatique 4SEAL® ne contient aucun composant
d'origine animale ou humaine, éliminant ainsi le risque associé au transfert de pathogenes animaux ou humains.
Le dispositif est disponible en trois volumes:1g,3get5g.

La poudre hémostatique 4SEAL® est indiquée pour une utilisation dans les interventions chirurgicales ou les
blessures en tant qu'hémostatique adjoint lorsque le contréle du saignement avec des vaisseaux capillaires,
veineux ou arteriolar par pression, ligature et autres moyens conventionnels est soit inefficace soit impraticable.
Pour la prévention des adhérences, la poudre hémostatique 4SEAL® est indiquée lorsque la formation
d'adhérences post-opératoires doit étre empéchée aprés des interventions chirurgicales dans des cavités
recouvertes de mésothélium.

Matériaux et substances
La poudre hémostatique 4SEAL® est disponible en 3 volumes - 1g, 3g et 5g. Chaque flacon contient
respectivement 1g, 3g et 5g de glycolate d'amidon de sodium.

Avertissements, précautions ou actions a prendre par le patient ou le professionnel de la santé en cas de
possibilité d'étre influencé par des facteurs externes, des examens médicaux ou des conditions
environnementales

Les avertissements et précautions pour les professionnels de la santé sont décrits dans les Instructions
d'Utilisation (IFU) disponibles sur www.grena.co.uk/IFU. La poudre hémostatique 4SEAL® ne doit pas étre utilisée
si le patient est intolérant a I'amidon ou aux produits contenant de I'amidon, ni comme traitement principal pour
les troubles de la coagulation.

La poudre hémostatique 4SEAL® est composée d'amidon et ne nécessite pas de restrictions quantitatives de
dosage, cependant, il est recommandé d'étre prudent lors du dosage de la poudre hémostatique 4SEAL® chez les
patients diabétiques. Le chirurgien doit tenir compte du type et de la gravité de la maladie, car des quantités plus
importantes de 4SEAL® pourraient affecter la charge glycémique.

La poudre hémostatique 4SEAL® n'a pas été étudiée chez les enfants ou les femmes enceintes. Chez les nouveau-
nés jusqu'a I'age de dix mois, l'activité de I'amylase peut étre diminuée, ce qui peut réduire le taux d'absorption
des produits tels que la poudre hémostatique 4SEAL®.

L'utilisation de la poudre hémostatique 4SEAL® en association avec d'autres agents hémostatiques n'a pas été
testée cliniquement. La sécurité et |'efficacité de la poudre hémostatique 4SEAL® en association avec d'autres
produits médicaux pour la prophylaxie des adhérences n'ont pas été testées. Des adhérences post-opératoires
peuvent survenir méme si la poudre hémostatique 4SEAL® est utilisée. Les causes possibles peuvent étre une
hémostase insuffisante ou une utilisation incorrecte.

La poudre hémostatique 4SEAL® est slire pour les procédures diagnostiques et I'imagerie utilisant la technologie
de Résonance Magnétique (RM) (c'est-a-dire un produit qui ne présente aucun danger dans tous les
environnements de RM).

Durée de vie prevue

La poudre hémostatique 4SEAL® est un dispositif implantable a court terme, restant dans le corps pendant au
plus 30 jours. Apres |'application, les particules d'AMP sont facilement dégradées en fonction de la quantité de
matériau appliqué et du site d'utilisation. Les particules d'AMP sont métabolisées par I'amylase et la
carbohydrase, des enzymes abondantes dans le corps humain, en |'espace de 3 a 5 jours.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit &tre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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A4S5eQl® Hemostatski prah

Informacije za pacijente o 4SEAL® Hemostatskom prahu

Opis uredaja

4SEAL® Hemostatski prah je medicinski uredaj sastavljen od apsorbiraju¢eg modifikiranog polisaharida (AMP) i
aplikatora za isporuku praha. Apsorbirajuc¢i modifikirani polisaharidi su biokompatibilni, hidrofilni i dobiveni iz
prociséenog biljnog Skroba. 4SEAL® Hemostatski prah ne sadrzi komponente Zivotinjskog ili ljudskog podrijetla,
¢ime se eliminira rizik povezan s prijenosom Zivotinjskih ili ljudskih patogena. Uredaj je dostupan u tri volumena:

1g, 3gi 5g.
4SEAL® Hemostatski prah indiciran je za upotrebu u kirurskim zahvatima ili ozljedama kao pomoéni hemostat
kada kontrola krvarenja kapilarnim, venskim ili arteriolarnim Zilama putem pritiska, ligature i drugih

konvencionalnih metoda nije ucinkovita ili prakti¢na. Za prevenciju adhezija, 4SEAL® Hemostatski prah je indiciran
kada se formiranje postoperativnih adhezija treba sprijeciti nakon kirurskih intervencija u Supljinama pokrivenima
mezotelomom.

Materijali i tvari
4SEAL® Hemostatski prah dostupan je u 3 volumena - 1g, 3g i 5g. Svaka bocica sadrzi redom 1g, 3g i 5g natrijevog
Skroba glikolata.

Upozorenja, mjere opreza ili postupci koje treba poduzeti od strane pacijenta ili zdravstvenog djelatnika u
slucaju moguceg utjecaja vanjskih ¢imbenika, medicinskih pregleda ili uvjeta okoline

Upozorenja i mjere opreza za zdravstvene djelatnike opisane su u Uputama za uporabu (IFU) dostupnim na
www.qgrena.co.uk/IFU. 4SEAL® Hemostatski prah ne smije se koristiti ako pacijent ima netoleranciju na Skrob ili
proizvode koji sadrZe Skrob, niti kao primarni tretman za poremecaje koagulacije.

4SEAL® Hemostatski prah izraden je od Skroba i zahtijeva kvantitativna ogranicenja doziranja, medutim,
preporucuje se oprez prilikom doziranja 4SEAL® Hemostatskog praha kod pacijenata s dijabetesom. Kirurg mora
uzeti u obzir vrstu i ozbiljnost bolesti buduci da vece koli¢ine 4SEAL® mogu utjecati na optereéenje glukozom.
4SEAL® Hemostatski prah nije ispitan kod djece niti trudnica. Kod novorodencadi do deset mjeseci starosti,
aktivnost amilaze moZe biti smanjena, tako da se stopa apsorpcije proizvoda poput 4SEAL® Hemostatskog praha
moze smanijiti.

Upotreba 4SEAL® Hemostatskog praha u kombinaciji s drugim hemostatskim sredstvima nije klinicki testirana.
Sigurnost i ucinkovitost 4SEAL® Hemostatskog praha u kombinaciji s drugim medicinskim proizvodima za
profilaksu adhezija nije testirana. Postoperativne adhezije mogu se pojaviti ¢ak i ako se koristi 4SEAL® Hemostatski
prah. Mogudi uzroci mogu biti nedostatna hemostaza ili nepravilna upotreba.

4SEAL® Hemostatic Powder je siguran za dijagnosticke postupke i slikovne pretrage koriste¢i magnetsku
rezonancu (MR) tehnologiju (tj. proizvod koji ne predstavlja opasnost u svim okruzenjima magnetske rezonancije).

Ocekivani vijek trajanja

4SEAL® Hemostatski prah je uredaj koji se kratkorocno moZze ugraditi i ostaje u tijelu najvise 30 dana. Nakon
primjene, AMP Cestice se lako razgraduju ovisno o koli¢ini primijenjenog materijala i mjestu primjene. AMP
Cestice se metaboliziraju amilazom i karbohidrazom, enzimima obilno prisutnim u ljudskom tijelu, u roku od 3-5
dana.

Svi ozbiljni incidenti koji su se dogodili u vezi s uredajem trebaju biti prijavljeni proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj je korisnik i/ili pacijent uspostavljen.
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45SeQ|® Hemostatikus Por

Beteginformacio a 4SEAL® Hemostatikus Porral kapcsolatban

Az eszkoz altalanos leirasa

A 4SEAL® Hemostatikus Por egy orvostechnikai eszkéz, amely felszivdddé médositott poliszacharidbdl (AMP) és
porleadd alkalmazoeszkozbdl all. A felszivddd mddositott poliszacharidok biokompatibilisek, hidrofil
tulajdonsaguak és tisztitott névényi keményitébél szarmaznak. A 4SEAL® Hemostatikus Por nem tartalmaz allati
vagy emberi eredetli dsszetevéket, ezaltal kikliszobolve az allati vagy emberi kérokozok atvitelével kapcsolatos
kockdzatokat. Az eszkéz hdrom kiilonb6z6 kiszerelésben érheté el: 1g, 3g és 5g.

A 4SEAL® Hemostatikus Por sebészeti beavatkozasoknal vagy sériiléseknél torténd haszndlatra van javallva mint
kiegészit6 hemostatikus eszkdz, amikor a vérzés kontrolldldsa kapilldris, vénds vagy arterioldris erek esetén
nyomassal, kotéssel és egyéb hagyomdnyos moddszerekkel hatastalan vagy nem megvaldsithatd. Adhézié
megelGzésére a 4SEAL® Hemostatikus Por akkor van javallva, amikor a posztoperativ adhézidk kialakulasat kell
megakadalyozni sebészeti beavatkozasok utan, olyan tiregekben, amelyeket mesothelium fedi.

Anyagok és Gsszetevik
A 4SEAL® Hemostatikus Por harom kiilonb6z6 kiszerelésben kaphaté — 1g, 3g és 5g. Minden flakon sorrendben
1g, 3g és 5g Natrium-keményit6-glikolatot tartalmaz.

Figyelmeztetések, el6vigydzatossagi intézkedések vagy teend6k a beteg vagy az egészségiigyi szakember
részérdl, ha kiilsé tényezbk, orvosi vizsgalatok vagy kornyezeti feltételek befolyasolhatjak

A figyelmeztetések és el6vigyazatossagi intézkedések az egészségligyi szakemberek szamadra az Hasznalati
Utasitasban (IFU) talalhatdk meg, amely elérhetdé a www.grena.co.uk/IFU weboldalon. A 4SEAL® Hemostatikus
Por nem szabad hasznalni, ha a beteg intolerans a keményitével vagy keményitét tartalmazd termékekkel
szemben, valamint nem alkalmazhato els6dleges kezelésként koaguldcids zavarok esetén.

A 4ASEAL® Hemostatikus Por keményit6bdl készil és nem igényel mennyiségi korlatozasokat az adagolas soran,
azonban O&vatossag ajanlott a 4SEAL® Hemostatikus Por adagoldsakor cukorbeteg paciensek esetében. A
sebésznek figyelembe kell vennie a betegség tipusat és sulyossagdt, mivel a 4SEAL® nagyobb mennyiségei
befolydsolhatjak a glikdzterhelést.

A 4SEAL® Hemostatikus Por nem vizsgaltak gyermekeken vagy terhes nékén. Ujsziilottek esetében, akik legfeljebb
tiz hdnaposak, az amildz aktivitds csokkent lehet, ami azt jelentheti, hogy olyan termékek, mint a 4SEAL®
Hemostatikus Por felszivodasi aranya csokkenhet.

A 4SEAL® Hemostatikus Por hasznalata mas hemostatikus szerekkel kombinalva nem kerult klinikai vizsgalat ala.
A 4SEAL® Hemostatikus Por biztonsagossagat és hatékonysagat mas orvosi termékekkel kombinalva, az adhézié
profilaxisara vonatkozdéan, nem tesztelték. Posztoperativ adhézidk eléfordulhatnak még akkor is, ha a 4SEAL®
Hemostatikus Por haszndljak. Lehetséges okok lehetnek az elégtelen hemostasis vagy a termék helytelen
haszndlata.

A 4SEAL® Hemostatikus Por biztonsagos a diagnosztikai eljarasokhoz és a magneses rezonancia (MR)
technoldgiaval torténé képalkotdshoz (azaz egy olyan termék, amely nem jelent veszélyt minden MR
kornyezetben).

Varhato élettartam

A ASEAL® Hemostatikus Por rovid tavu betltethet6 eszk6z, mely nem marad a szervezetben 30 napnal tovabb. A
felhordas utan az AMP részecskék konnyen lebomlanak attdl fliggéen, hogy mennyi anyagot alkalmaztak és azt
hol hasznaltak. Az AMP részecskék 3-5 napon belll metabolizdlédnak az amildz és a karbohidraz enzimek altal,
melyek b&ségesen megtalalhatok az emberi szervezetben.

A késziilékkel kapcsolatban bekovetkezett minden stilyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és azon tagallam illetékes
hatésaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg talalhaté.
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45Se0Q|® Polvere Emostatica

Informazioni per i pazienti riguardo alla Polvere Emostatica 4SEAL®

Descrizione generale del dispositivo

4SEAL® Polvere Emostatica € un dispositivo medico composto da polisaccaride modificato assorbibile (AMP) e
applicatore per la somministrazione in polvere. | polisaccaridi modificati assorbibili sono biocompatibili, idrofilici
e derivati dall'amido vegetale purificato. La polvere emostatica 4SEAL® non contiene componenti derivati da
animali o umani, eliminando cosi il rischio associato al trasferimento di patogeni animali o umani. Il dispositivo
disponibile in tre volumi: 1g, 3g e 5g.

La Polvere Emostatica 4SEAL® ¢ indicata per 'uso in procedure chirurgiche o lesioni come emostatico aggiuntivo
quando il controllo del sanguinamento da vasi capillari, venosi o arteriolari mediante pressione, legatura e altri
mezzi convenzionali risulta inefficace o impraticabile. Per la prevenzione delle aderenze, la Polvere Emostatica
4SEAL® e indicata quando si vuole prevenire la formazione di aderenze post-operatorie dopo interventi chirurgici
in cavita rivestite da mesotelio.

Materiali e sostanze
La Polvere Emostatica 4SEAL® é disponibile in 3 volumi — 1g, 3g e 5g. Ogni flacone contiene rispettivamente 1g,
3g e 5g di Glicolato di Amido Sodico.

Avvertenze, precauzioni o azioni da intraprendere da parte del paziente o del professionista sanitario in caso
di possibile influenza da fattori esterni, esami medici o condizioni ambientali

Le avvertenze e le precauzioni per i professionisti sanitari sono descritte nelle Istruzioni per I'Uso (IFU) disponibili
su www.grena.co.uk/IFU. La Polvere Emostatica 4SEAL® non deve essere utilizzata se il paziente presenta
intolleranza all'amido o ai prodotti che contengono amido, né come trattamento primario per i disturbi della
coagulazione.

La Polvere Emostatica 4SEAL® & composta da amido e non richiede restrizioni quantitative sul dosaggio, tuttavia
si raccomanda cautela nel dosare la Polvere Emostatica 4SEAL® in pazienti diabetici. Il chirurgo deve tenere conto
del tipo e della gravita della malattia poiché quantita maggiori di 4SEAL® potrebbero influenzare il carico di
glucosio.

La Polvere Emostatica 4SEAL® non é stata oggetto di indagini in bambini o donne in gravidanza. Nei neonati fino
a dieci mesi di eta, |'attivita dell'amylase puo essere ridotta, cosicché il tasso di assorbimento di prodotti come la
Polvere Emostatica 4SEAL® puo essere ridotto.

L'uso della Polvere Emostatica 4SEAL® in combinazione con altri agenti emostatici non & stato testato
clinicamente. La sicurezza e |'efficacia della Polvere Emostatica 4SEAL® in combinazione con altri prodotti medici
per la profilassi delle aderenze non sono state testate. Possono verificarsi aderenze post-operatorie anche se
viene utilizzata la Polvere Emostatica 4SEAL®. Le possibili cause possono essere una emostasi insufficiente o un
uso improprio.

La Polvere Emostatica 4SEAL® & sicura per procedure diagnostiche e imaging utilizzando la tecnologia della
Risonanza Magnetica (RM) (ovvero, un articolo che non comporta alcun pericolo in tutti gli ambienti RM).

Durata prevista

La Polvere Emostatica 4SEAL® & un dispositivo impiantabile a breve termine, che rimane nel corpo per non piu di
30 giorni. Dopo l'applicazione, le particelle di AMP sono facilmente degradate a seconda della quantita di
materiale applicato e del sito di utilizzo. Le particelle di AMP sono metabolizzate da amilasi e carbo-idrasi, enzimi
abbondanti nel corpo umano, entro 3-5 giorni.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente dello Stato Membro in cui l'utente e/o il paziente & stabilito.
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A4SeQ|® hemostazinis milteliai

Informacija pacientams apie 4SEAL® hemostazinis milteliai

Bendras jrenginio aprasymas

4SEAL® hemostazinis milteliai yra medicinos prietaisas, sudarytas iS absorbuojamo modifikuoto polisacharido
(AMP) ir milteliy pateikimo aplikatoriaus. Absorbuojami modifikuoti polisacharidai yra biologiskai suderinami,
hidrofiliski ir gaunami i$ gryninto augalinio krakmolo. 4SEAL® hemostazinis milteliai nesudétyje neturi gyviininiy
ar zmogaus kilmeés komponenty, todél pasalinama rizika, susijusi su gyvininiy ar Zmogaus patogeny perdavimu.
Prietaisas yra prieinamas trijose talpose: 1g,3gir5g.

4SEAL® hemostazinis milteliai yra nurodyti naudoti chirurginése procedirose ar suzalojimuose kaip pagalbiné
hemostazés priemoné, kai kraujavimo kontrolé i$ kapiliary, veny ar arterioliniy indy spaudimu, suriSimu ar kitomis
iprastomis priemonémis yra neefektyvi ar nepraktiska. Adhezijy prevencijai 4SEAL® hemostazinis milteliai yra
nurodyti, kai pooperacinés adhezijos susidarymas turi biti iSvengtas po chirurginiy intervencijy ertmeése,
dengtose mezoteliumu.

Medziagos ir substance
4SEAL® hemostazinis milteliai yra prieinami 3 tdriuose — 1g, 3g ir 5g. Kiekviename buteliuke atitinkamai yra 1g,
3g ir 5g natrio krakmolo glikoliato.

Jspéjimai, atsargumo priemonés ar veiksmai, kuriy turi imtis pacientas ar sveikatos prieZitiros specialistas,
atsizvelgiant j galimybe buti paveiktiems iSorés veiksniy, medicininiy tyrimy ar aplinkos salygy

Jspéjimai ir atsargumo priemonés sveikatos prieZilros specialistams aprasyti Naudojimo instrukcijoje (NI), kurig
galima rasti adresu www.grena.co.uk/IFU. 4SEAL® hemostazinis milteliai neturéty bati naudojami, jei pacientas
netoleruoja krakmolo ar produkty, kuriuose yra krakmolo, taip pat kaip pagrindinis gydymas koaguliacijos
sutrikimams.

4SEAL® hemostazinis milteliai yra pagaminti iS krakmolo ir reikalauja dozavimo kiekybiniy apribojimy, taciau
rekomenduojama biti atsargiems dozuojant 4SEAL® hemostazinis milteliai diabetu sergantiems pacientams.
Chirurgas privalo atsizvelgti j ligos tipg ir sunkumg, nes didesni 4SEAL® kiekiai gali paveikti gliukozés apkrova.
4SEAL® hemostazinis milteliai néra istirti vaikams ar néS¢ioms moterims. Naujagimiams iki deSimties ménesiy
amZziaus amilazés aktyvumas gali biti sumazéjes, todél produkty, pavyzdziui, 4SEAL® hemostazinis milteliai,
absorbcijos greitis gali bti sumazéjes.

4SEAL® hemostazinis milteliai naudojimas kartu su kitais hemostatiniais agentais klinikiniuose tyrimuose nebuvo
iSbandytas. 4SEAL® hemostazinis milteliai saugumas ir efektyvumas kartu su kitais medicininiais produktais
adhezijy profilaktikai nebuvo istirtas. Net jei naudojami 4SEAL® hemostazinis milteliai, gali atsirasti pooperacines
adhezijas. Galimos prieZastys gali bati nepakankama hemostazé arba netinkamas naudojimas.

4SEAL® hemostazinis milteliai yra sauglis diagnostikos procediroms ir vaizdavimui naudojant magnetinio
rezonanso (MR) technologijg (t. y. produktas, kuris nesukelia jokio pavojaus visose MR aplinkose).

Numatomas naudojimo laikotarpis
4SEAL® hemostazinis milteliai yra trumpalaikis implantuojamas jtaisas, kuris organizme islieka ne ilgiau kaip 30
dieny. Po panaudojimo AMP dalelés lengvai skaidomos priklausomai nuo pritaikyto medziagos kiekio ir vietos,
kurioje ji naudojama. AMP dalelés yra metabolizuojamos amilazés ir karbohidrazés, fermenty, kurie yra gausts
Zmogaus organizme, per 3-5 dienas.

Bet koks rimtas incidentas, jvykes susijus su jrenginiu, turéty biti pranestas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés
institucijai, kurioje yra jsikires naudotojas ir/arba pacientas.
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A4SeQ|® hemostatiskais pulveris

Informacija pacientiem par 4SEAL® hemostatiskais pulveris

Visparigs ierices apraksts

4SEAL® hemostatiskais pulveris ir mediciniska ierice, kas sastav no absorb&jama modificéta polisaharida (AMP)
un pulvera piegades aplikatora. Absorbéjami modificéti polisaharidi ir biokompatibli, hidrofiliski un iegiti no
attirita augu cietes. 4SEAL® hemostatiskais pulveris nav dzivnieku vai cilvéka izcelsmes komponentu, tadéjadi
noveérsot risku, kas saistits ar dzivnieku vai cilvéka patogénu parnesanu. lerice ir pieejama tris tilpumos: 1g, 3g un
5g.

4SEAL® hemostatiskais pulveris ir noradits lietoSanai kirurgiskas procediras vai traumas ka papildu hemostatisks
[idzeklis, kad asinoSanas kontrole ar kapilariem, vénam vai arteriolam, izmantojot spiedienu, ligatliru un citas
tradicionalas metodes, ir neefektiva vai nepraktiska. Lai novérstu adhéziju veidosanos, 4SEAL® hemostatiskais
pulveris ir noradits gadijumos, kad pécoperacijas adhézijas veidoSanas ir janovérs péc kirurgiskam iejauksanas
procediram dobumos, ko sedz mezotélijs.

Materiali un vielas
4SEAL® hemostatiskais pulveris ir pieejams tris tilpumos — 1g, 3g un 5g. Katra pudelé attiecigi ir 1g, 3g un 5g natrija
cietes glikolata.

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi vai darbibas, ko pacients vai veselibas apriipes specialists veic iespéjamu
aréju faktoru, medicinisko izmekl€jumu vai vides apstaklu ietekmé

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi veselibas apripes specialistiem ir aprakstiti LietoSanas instrukcija (IFU), kas
pieejama vietné www.grena.co.uk/IFU. 4SEAL® hemostatiskais pulveris nevajadzétu lietot, ja pacientam ir
nepanesamiba pret cieti vai produktiem, kas satur cieti, ka arT tas nav jaizmanto ka primara arstésana koagulacijas
traucéjumiem.

4SEAL® hemostatiskais pulveris ir izgatavots no cietes un neprasa kvantitativus ierobeZojumus devam, tomér,
devu noteikSana diabéta pacientiem, ieteicams bt uzmanigiem. Kirurgam janem véra slimibas veids un
smagums, jo lielakas 4SEAL® daudzuma lietoSana var ietekmét glikozes slodzi.

4SEAL® hemostatiskais pulveris nav pétits bérniem vai grutniecém. JaundzimuSajiem lidz desmit ménesu
vecumam amilazes aktivitate var bt samazinata, tadé) produktu, pieméram, 4SEAL® hemostatiskais pulveris,
absorbcijas atrums var bt samazinats.

4SEAL® hemostatiskais pulveris lietoSana kombinacija ar citiem hemostatiskiem lidzekliem kliniski nav parbaudita.
Drosiba un efektivitate, lietojot 4SEAL® hemostatiskais pulveris kopa ar citiem mediciniskiem produktiem
adhézijas profilaksei, nav parbaudita. Pécoperacijas adhézijas var rasties pat tad, ja tiek lietots 4SEAL®
hemostatiskais pulveris. lespéjamie céloni var blt nepietiekama hemostaze vai nepareiza lietosana.

4SEAL® hemostatiskais pulveris ir droSs diagnostikas procediram un attélveidosanai, izmantojot magnétiskas
rezonanses (MR) tehnologiju (t.i., priekSmets, kas nerada risku visas MR vidés).

Gaidamais lietoSanas ilgums

4SEAL® hemostatiskais pulveris ir istermina implantéjama ierice, kas organisma uzturas ne ilgak ka 30 dienas. Péc
lietoSanas AMP dalinas viegli sadalas atkariba no uzklata materiala daudzuma un lietoSanas vietas. AMP dalinas
cilvéka organisma metabolizé amilaze un karbohidraze - fermenti, kas cilvéka organisma ir bagatigi, 3-5 dienu
laika.

Jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura
lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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A45eQ|® Hemostatisch Poeder

Informatie voor patiénten betreffende 4SEAL® Hemostatisch Poeder

Algemene beschrijving van het apparat

4SEAL® Hemostatisch Poeder is een medisch hulpmiddel samengesteld uit absorbeerbaar gemodificeerd
polysacharide (AMP) en een applicator voor poedertoediening. Absorbeerbaar gemodificeerd polysacharide is
biocompatibel, hydrofiel en afgeleid van gezuiverd plantenzetmeel. 4SEAL® Hemostatisch Poeder bevat geen
dierlijke of van mensen afgeleide componenten, waardoor het risico op overdracht van dierlijke of menselijke
pathogenen wordt geélimineerd. Het apparaat is beschikbaar in drie volumes: 1g, 3g en 5g.

4SEAL® Hemostatisch Poeder is geindiceerd voor gebruik bij chirurgische ingrepen of verwondingen als
aanvullend hemostaticum wanneer de controle van bloedingen bij capillaire, veneuze of arteriolare vaten door
druk, ligatuur en andere conventionele middelen ineffectief of onpraktisch is. Voor de preventie van adhesie is
4SEAL® Hemostatisch Poeder geindiceerd wanneer de vorming van postoperatieve adhesies voorkomen moet
worden na chirurgische ingrepen in holten bedekt met mesotheel.

Materialen en stiffen
4SEAL® Hemostatisch Poeder is beschikbaar in 3 volumes - 1g, 3g en 5g. Elke fles bevat achtereenvolgens 1g, 3g
en 5g Natrium Zetmeel Glycolaat.

Waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen of te nemen acties door de patiént of zorgprofessional bij de
mogelijkheid van beinvloeding door externe factoren, medische onderzoeken of omgevingsomstandigheden
De waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor zorgprofessionals worden beschreven in de
Gebruiksaanwijzing (IFU) beschikbaar op www.grena.co.uk/IFU. 4SEAL® Hemostatisch Poeder mag niet worden
gebruikt indien de patiént intolerantie heeft voor zetmeel of producten die zetmeel bevatten, noch als primaire
behandeling voor stollingsstoornissen.

4SEAL® Hemostatisch Poeder is gemaakt van zetmeel en vereist kwantitatieve beperkingen wat betreft de
dosering, echter wordt voorzichtigheid aanbevolen bij het doseren van 4SEAL® Hemostatisch Poeder bij
diabetespatiénten. De chirurg moet rekening houden met het type en de ernst van de ziekte, aangezien grotere
hoeveelheden 4SEAL® de glucosetoevoer kunnen beinvloeden.

4SEAL® Hemostatisch Poeder is niet onderzocht bij kinderen of zwangere vrouwen. Bij pasgeborenen tot tien
maanden oud kan de amylase-activiteit verminderd zijn, waardoor de absorptiesnelheid van producten zoals
4SEAL® Hemostatisch Poeder kan worden verlaagd.

Het gebruik van 4SEAL® Hemostatisch Poeder in combinatie met andere hemostatische middelen is klinisch niet
getest. De veiligheid en effectiviteit van 4SEAL® Hemostatisch Poeder in combinatie met andere medische
producten voor adhesieprofylaxe is niet onderzocht. Postoperatieve adhesies kunnen optreden zelfs als 4SEAL®
Hemostatisch Poeder wordt gebruikt. Mogelijke oorzaken kunnen onvoldoende hemostase of onjuist gebruik zijn.
4SEAL® Hemostatisch Poeder is veilig voor diagnostische procedures en beeldvorming met behulp van
Magnetische Resonantie (MR) technologie (d.w.z., een item dat geen gevaar oplevert in alle MR-omgevingen).

Verwachte levensduur

4SEAL® Hemostatisch Poeder is een implantaat voor kortdurend gebruik, dat niet langer dan 30 dagen in het
lichaam blijft. Na toepassing worden AMP-deeltjes gemakkelijk afgebroken, afhankelijk van de hoeveelheid
aangebracht materiaal en de plaats waar het wordt gebruikt. AMP-deeltjes worden gemetaboliseerd door
amylase en carbohydrase, enzymen die in overviloed in het menselijk lichaam aanwezig zijn, binnen 3-5 dagen.

Elk ernstig incident dat zich voordoet in relatie tot het apparaat dient te worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.
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A4SeQ|® Proszek hemostatyczny

Informacje dla pacjentéw dotyczace proszku hemostatycznego 4SEAL®

0Ogdlny opis wyrobu

Proszek hemostatyczny 4SEAL® jest wyrobem medycznym sktadajgcym sie z wchtanialnych, modyfikowanych
polimeréw (AMP) i aplikatora do podawania proszku. Wchtanialne zmodyfikowane polimery sg biokompatybilne,
hydrofilowe i pochodzg z oczyszczonej skrobi roslinnej. Proszek hemostatyczny 4SEAL® nie zawiera materiatow
pochodzenia zwierzecego ani ludzkiego, eliminujgc w ten sposdb ryzyko zwigzane z przenoszeniem patogendow
zwierzecych lub ludzkich. Wyrdb jest dostepny w trzech pojemnosciach: 1g, 3g i 5g.

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

Materiaty i substancje
Proszek hemostatyczny 4SEAL® jest dostepny w trzech pojemnosciach — 1g, 3g i 5g. Kazda butelka zawiera kolejno
1g,3gib5 gglikolanu sodowego skrobi.

Ostrzezenia, Srodki ostroznosci lub dziatania, ktore powinny zosta¢ podjete przez Pacjenta lub pracownika
stuzby zdrowia w przypadku mozliwosci wptywu czynnikéw zewnetrznych, badan medycznych lub warunkow
srodowiskowych

Ostrzezenia i srodki ostroznosci dla pracownikéw stuzby zdrowia opisano w Instrukcji uzycia (IFU) dostepnej na
stronie www.grena.co.uk/IFU. Proszku hemostatycznego 4SEAL® nie nalezy stosowad jesli pacjent cierpi na
nietolerancje skrobi lub produktéw zawierajgcych skrobie, ani jako podstawowego leczenia w zaburzeniach
krzepniecia.

Proszek hemostatyczny 4SEAL® zostat wykonany ze skrobi i nie wymaga ilosciowych ograniczen w dozowaniu,
jednakze nalezy zachowaé ostroznosé podczas stosowania proszku hemostatycznego 4SEAL® u diabetykow.
Chirurg powinien uwzgledni¢ typ i stopierr zaawansowania choroby poniewaz wieksze ilosci 4SEAL® moga
wptyna¢ na obcigzenie glukoza.

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 spowodowac zmniejszenie szybkosci
wchtaniania produktéw takich jak proszek hemostatyczny 4SEAL®.

Stosowanie proszku hemostatycznego 4SEAL® w potgczeniu z innymi srodkami hemostatycznymi nie zostato
przebadane klinicznie. Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania proszku hemostatycznego 4SEAL®
w potaczeniu z innymi produktami medycznymi w profilaktyce zrostéw. Zrosty pooperacyjne moga wystapic
nawet w przypadku stosowania proszku hemostatycznego 4SEAL®. Do mozliwych przyczyn mozna zaliczy¢
niewystarczajgcg hemostaze lub niewtasciwe stosowanie.

Proszek hemostatyczny 4SEAL® jest bezpieczny dla procedur diagnostycznych i obrazowania przy uzyciu
technologii rezonansu magnetycznego (MR) (tj. element, ktéry nie stanowi zagrozenia we wszystkich
Srodowiskach MR).

Przewidywany okres uzytkowania

Proszek hemostatyczny 4SEAL® to wyrdb do implantacji do krétkotrwatego uzytku, ktéry pozostaje w organizmie
nie dtuzej niz 30 dni. Po aplikacji czgsteczki AMP tatwo ulegajg degradacji w zaleznosci od ilosci zastosowanego
materiatu i miejsca, w ktdrym jest stosowany. Czasteczki AMP sg metabolizowane przez amylaze i karbohydraze,
enzymy obficie wystepujgce w ludzkim organizmie, w ciggu 3-5 dni.

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosic¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.
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45eQ|® P6 Hemostatico

Informagodes para pacientes sobre o P6 Hemostatico 4SEAL®

Descrigcdo geral do dispositivo

O P6 Hemostatico 4SEAL® é um dispositivo médico composto por polissacarideo modificado absorvivel (AMP) e
aplicador de pé. Os polissacarideos modificados absorviveis sdo biocompativeis, hidrofilicos e derivados de amido
vegetal purificado. O P6 Hemostdtico 4SEAL® ndo contém componentes derivados de animais ou humanos,
eliminando assim o risco associado a transferéncia de patdgenos animais ou humanos. O dispositivo esta
disponivel em trés volumes: 1g, 3g e 5g.

O P6 Hemostdtico 4SEAL® é indicado para uso em procedimentos cirurgicos ou lesdes como um hemostatico
adjunto quando o controle do sangramento em vasos capilares, venosos ou arteriolares por pressao, ligadura e
outros meios convencionais é ineficaz ou impraticavel. Para prevengdo de aderéncias, o P6 Hemostatico 4SEAL®
é indicado quando se deseja prevenir a formacgdo de aderéncias pds-operatdrias apds intervengdes cirurgicas em
cavidades cobertas por mesotélio.

Materiais e substancias
O P6 Hemostatico 4SEAL® esta disponivel em 3 volumes — 1g, 3g e 5g. Cada frasco contém, consecutivamente,
1g, 3g e 5g de Glicolato de Amido Sddico.

Avisos, precaugoes ou a¢oes a serem tomadas pelo paciente ou profissional de satide na possibilidade de serem
influenciados por fatores externos, exames médicos ou condicoes ambientais

Os avisos e precaugdes para profissionais de salde estdo descritos nas Instrucoes de Uso (IFU) disponiveis em
www.grena.co.uk/IFU. O P6 Hemostatico 4SEAL® n3o deve ser utilizado se o paciente tiver intolerdncia a amido
ou produtos que contenham amido, nem como tratamento primario para disturbios de coagulagdo.

O P6 Hemostatico 4SEAL® é feito de amido e ndo requer restricGes quantitativas na dosagem, no entanto,
recomenda-se cautela ao dosar o P6 Hemostatico 4SEAL® em pacientes diabéticos. O cirurgido deve levar em
conta o tipo e a gravidade da doenga, pois quantidades maiores de 4SEAL® podem afetar a carga de glicose.

O P6 Hemostatico 4SEAL® ndo foi investigado em criangas ou mulheres gravidas. Em recém-nascidos de até dez
meses de idade, a atividade da amilase pode estar diminuida, de modo que a taxa de absor¢do de produtos como
0 P6 Hemostatico 4SEAL® pode ser reduzida.

O uso do P6 Hemostatico 4SEAL® em combinagdo com outros agentes hemostaticos ndo foi testado clinicamente.
A seguranca e eficacia do P6 Hemostatico 4SEAL® em combinagdo com outros produtos médicos para profilaxia
de aderéncias ndo foram testadas. AdesGes pds-operatérias podem ocorrer mesmo se o P6 Hemostatico 4SEAL®
for utilizado. Causas possiveis podem ser hemostasia insuficiente ou uso inadequado.

O P6 Hemostatico 4SEAL® é seguro para procedimentos diagndsticos e de imagem utilizando a tecnologia de
Ressonancia Magnética (RM) (ou seja, um item que ndo apresenta risco em todos os ambientes de RM).

Vida util esperada

O P6 Hemostatico 4SEAL® é um dispositivo implantdvel de curto prazo, permanecendo no corpo por ndo mais de
30 dias. Apds a aplicagdo, as particulas de AMP sdo facilmente degradadas dependendo da quantidade de
material aplicado e do local onde é utilizado. As particulas de AMP sdo metabolizadas por amilase e carbohidrase,
enzimas abundantes no corpo humano, dentro de 3 a 5 dias.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdao ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.
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A4SeQ|® Pulbere Hemostatica

Informatii pentru pacienti referitoare la Pulbere hemostatica 4SEAL®

Descriere generala a dispozitivului

4SEAL® Pulbere Hemostatica este un dispozitiv medical compus din polizaharida modificata absorbabila (PMA) si
aplicator pentru administrarea pulberii. Polizaharidele modificate absorbabile sunt biocompatibile, hidrofilice si
derivate din amidonul purificat de plante. Pulbere hemostatica 4SEAL® nu contine componente derivate din
animale sau umane, eliminand astfel riscul asociat cu transferul de patogeni animali sau umani. Dispozitivul este
disponibil in trei volume: 1g, 3g si 5g.

Pulbere hemostatica 4SEAL® este indicata pentru utilizare in proceduri chirurgicale sau leziuni ca un hemostatic
adjuvant atunci cand controlul sangerarii cu vase capilare, venoase sau arteriolare prin presiune, ligatura si alte
mijloace conventionale este fie ineficace, fie impracticabil. Pentru prevenirea aderentelor, Pulbere hemostatica
4SEAL® este indicata atunci cand se doreste prevenirea formarii aderentelor post-operatorii dupa interventii
chirurgicale in cavitati acoperite de mezoteliu.

Materiale si substante
Pulbere hemostatica 4SEAL® este disponibila in 3 volume — 1g, 3g si 5g. Fiecare flacon contine consecutiv 1g, 3g
si 5g de Glicolat de Amidon Sodic.

Avertismente, precautii sau masuri care trebuie luate de catre pacient sau profesionistul din domeniul sanatatii
in cazul posibilei influente a factorilor externi, examinarilor medicale sau conditiilor de mediu

Avertismentele si precautiile pentru profesionistii din domeniul sanatatii sunt descrise in Instructiunile de
Utilizare (IFU) disponibile la www.grena.co.uk/IFU. Pulbere hemostatica 4SEAL® nu trebuie utilizatd daca
pacientul prezinta intoleranta la amidon sau la produsele care contin amidon, nici ca tratament primar pentru
tulburarile de coagulare.

Pulbere hemostatica 4SEAL® este realizata din amidon si nu necesita restrictii cantitative de dozaj, totusi, se
recomanda precautie la dozarea Pulberii hemostatice 4SEAL® la pacientii diabetici. Chirurgul trebuie sa ia in
considerare tipul si severitatea bolii, deoarece cantitati mai mari de 4SEAL® ar putea afecta incarcatura de glucoza.
Pulbere hemostatica 4SEAL® nu a fost investigata la copii sau femei insarcinate. La nou-nascuti pana la varsta de
zece luni, activitatea amilazei poate fi diminuata, astfel incat rata de absorbtie a produselor precum Pulbere
hemostatica 4SEAL® poate fi redusa.

Utilizarea Pulberii hemostatice 4SEAL® in combinatie cu alti agenti hemostatici nu a fost testata clinic. Siguranta
si eficacitatea Pulberii hemostatice 4SEAL® in combinatie cu alte produse medicale pentru profilaxia aderentelor
nu au fost testate. Aderentele post-operatorii pot sa apara chiar daca se utilizeaza Pulbere hemostaticd 4SEAL®.
Cauzele posibile pot fi hemostaza insuficienta sau utilizarea necorespunzatoare.

Pulbere hemostatica 4SEAL® este sigura pentru proceduri diagnostice si imagistica folosind tehnologia de
Rezonantda Magnetica (RM) (adica, un element care nu prezinta niciun pericol in toate mediile RM).

Durata de viata asteptata

Pulbere hemostatica 4SEAL® este un dispozitiv implantabil pe termen scurt, rdmane in corp pentru nu mai mult
de 30 de zile. Dupa aplicare, particulele AMP sunt usor degradate in functie de cantitatea de material aplicata si
de locul unde este utilizata. Particulele AMP sunt metabolizate de amilaza si carbohidraza, enzime abundente in
corpul uman, intr-un interval de 3-5 zile.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din
Statul Membru in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.
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A4SeQ|® hemostaticky prasok

Informacie pre pacientov tykajuce sa 4SEAL® Hemostatického prasku

VSeobecny popis pristroja

4SEAL® Hemostaticky prasok je zdravotnicky pristroj zloZzeny z absorbovatelného modifikovaného polysacharidu
(AMP) a aplikatora prasku. Absorbovatelny modifikovany polysacharid je biokompatibilny, hydrofilny a odvodeny
z precistenej rastlinnej Skrobu. Hemostaticky prasok 4SEAL® neobsahuje Ziadne zlozky odvodené od zvierat alebo
fudi, ¢im eliminuje riziko spojené s prenosom patogénov zo zvierat alebo fudi. Pristroj je dostupny v troch
objemoch: 1g, 3g a 5g.

4SEAL® Hemostaticky prasok je indikovany na pouzitie pri chirurgickych zakrokoch alebo zraneniach ako
doplnkovy hemostat, ked kontrola krvacania z kapilar, Zil alebo arteriol pomocou tlaku, ligatury a inych
konvencnych prostriedkov je neucinna alebo neprakticka. Na prevenciu adhézie je 4SEAL® Hemostaticky prasok
indikovany, ked sa ma zabranit tvorbe pooperaénych adhézii po chirurgickych zakrokoch v dutindch pokrytych
mezotéliom.

Materialy a latky
4SEAL® Hemostaticky prasok je dostupny v 3 objemoch — 1g, 3g a 5g. Kazda flasa obsahuje postupne 1g, 3g a 5g
glykoldtu Skrobu sodného.

Varovania, opatrenia alebo kroky, ktoré musi pacient alebo zdravotnicky pracovnik podniknut v pripade
ovplyvnenia externymi faktormi, lekarskymi vySetreniami alebo environmentalnymi podmienkami

Varovania a opatrenia pre zdravotnickych pracovnikov su popisané v pokynoch na pouZitie (IFU), ktoré su
dostupné na www.grena.co.uk/IFU. Hemostaticky prasok 4SEAL® by sa nemal pouZivat, ak pacient ma
intoleranciu na skrob alebo produkty obsahujuce skrob, ani ako primarnu liecbu pordch zrazanlivosti krvi.
4SEAL® Hemostaticky prasok je vyrobeny zo Skrobu a vyZaduje si kvantitativne obmedzenia davkovania, avsak pri
davkovani 4SEAL® Hemostatického prasku u pacientov s diabetom sa odporuiéa opatrnost. Chirurg musi zohladnit
typ a zavaznost ochorenia, kedZe vac¢sie mnozstva 4SEAL® mozu ovplyvnit zataZenie glukdzou.

4SEAL® Hemostaticky praSok nebol skimany u deti ani tehotnych Zien. U novorodencov az do veku desiatich
mesiacov moze byt aktivita amyldzy znizena, takZze absorp¢nd rychlost produktov ako je 4SEAL® Hemostaticky
prasok moze byt znizena.

PouZitie 4SEAL® Hemostatického prasku v kombinacii s inymi hemostatickymi latkami nebolo klinicky testované.
Bezpecénost a Géinnost 4SEAL® Hemostatického prasku v kombinacii s inymi lekdrskymi produktmi na profylaxiu
adhézie neboli testované. Pooperacné adhézie mbzZu nastat aj v pripade pouZitia 4SEAL® Hemostatického prasku.
Mozné pric¢iny mézu byt nedostatoéna hemostaza alebo nespravne pouzitie.

4SEAL® Hemostaticky prasok je bezpecny pre diagnostické postupy a zobrazovanie pomocou technoldgie
magnetickej rezonancie (MR) (t.j. poloZka, ktord nepredstavuje Ziadne nebezpecenstvo vo vsetkych prostrediach
MR).

Predpokladana doba pouzitelnosti

4SEAL® Hemostaticky prasok je zariadenie urc¢ené na kratkodobu implantaciu, v tele zostava nie dlhsie ako 30 dni.
Po aplikacii su ¢astice AMP lahko rozloZitelné v zavislosti od mnoZstva aplikovaného materialu a miesta pouZzitia.
Castice AMP st metabolizované amylazou a karbohydrazou, enzymami, ktoré st v fudskom tele hojné, do 3-5 dni.

Akykolvek vainy incident, ktory sa stal v stvislosti s pristrojom, by mal byt nahlaseny vyrobcovi a prisluinému organu
Elenského $tatu, v ktorom je uzivatel a/alebo pacient usadeny.
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A4SeQ|® hemostatski prah

Informacije za paciente glede 4SEAL® hemostatskega prahu

Splosni opis naprave

4SEAL® hemostatski prah je medicinski pripomocek, sestavljen iz absorbirajocega modificiranega polisaharida
(AMP) in aplikatorja za dostavo prahu. Absorbirajoci modificirani polisaharidi so biokompatibilni, hidrofilni in
izpeljani iz precisCenega rastlinskega Skroba. Hemostatski prah 4SEAL® ne vsebuje sestavin Zivalskega ali
Cloveskega izvora, s Cimer se odpravlja tveganje, povezano s prenosom patogenov Zzivali ali ljudi. Naprava je na
voljo v treh prostorninah: 1g, 3g in 5g.

4SEAL® hemostatski prah je indiciran za uporabo v kirurskih posegih ali poSkodbah kot dodatno hemostatsko
sredstvo, ko je nadzor krvavitve iz kapilarnih, venskih ali arteriolarnih Zil s pritiskom, ligaturo in drugimi
konvencionalnimi metodami neustrezen ali neprakti¢en. Za preprecevanje adhezij je 4SEAL® hemostatski prah
indiciran, ko je treba po kirurskih posegih v votlinah, prekritih z mezotelijem, prepreciti nastanek postoperativnih
adhezij.

Materiali in substance
4SEAL® hemostatski prah je na voljo v treh prostorninah — 1g, 3g in 5g. Vsaka steklenic¢ka vsebuje zaporedoma 1g,
3g in 5g natrijevega Skrobnega glikolata.

Opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi, ki jih mora pacient ali zdravstveni delavec sprejeti v primeru vpliva
zunanjih dejavnikov, medicinskih pregledov ali okoljskih pogojev

Opozorila in previdnostni ukrepi za zdravstvene delavce so opisani v Navodilih za uporabo (IFU), ki so na voljo na
www.grena.co.uk/IFU. 4SEAL® hemostatski prah se ne sme uporabljati, ¢e ima pacient intoleranco na skrob ali
izdelke, ki vsebujejo Skrob, niti kot primarno zdravljenje motenj koagulacije.

4SEAL® hemostatski prah je narejen iz Skroba in ne zahteva kvantitativnih omejitev odmerjanja, vendar je pri
odmerjanju 4SEAL® hemostatskega prahu pri diabeticnih pacientih priporocljiva previdnost. Kirurg mora
upostevati vrsto in resnost bolezni, saj vecje koli¢ine 4SEAL® lahko vplivajo na obremenitev z glukozo.

4SEAL® hemostatski prah ni bil raziskan pri otrocih ali nosec€nicah. Pri novorojenckih do desetih mesecev starosti
je lahko aktivnost amilaze zmanjSana, tako da se lahko zmanjSa stopnja absorpcije izdelkov, kot je 4SEAL®
hemostatski prah.

Uporaba 4SEAL® hemostatskega prahu v kombinaciji z drugimi hemostatskimi sredstvi kliniéno ni bila preizkusena.
Varnost in ucinkovitost 4SEAL® hemostatskega prahu v kombinaciji z drugimi medicinskimi izdelki za profilakso
adhezij nista bili testirani. Postoperativne adhezije se lahko pojavijo tudi, ¢e se uporablja 4SEAL® hemostatski
prah. Mozni vzroki so lahko nezadostna hemostaza ali nepravilna uporaba.

4SEAL® hemostatski prah je varen za diagnosticne postopke in slikanje z magnetno resonanco (MR tehnologija)
(tj. predmet, ki ne predstavlja nevarnosti v vseh okoljih MR).

Pricakovana zivljenjska doba

4SEAL® hemostatski prah je naprava za kratkotrajno vsaditev, ki v telesu ostane najvec 30 dni. Po nanosu se delci
AMP enostavno razgradijo, odvisno od koli¢ine nanesenega materiala in mesta uporabe. Delci AMP se v
Cloveskem telesu, kjer so encimi amilaza in karbohidraza obilni, metabolizirajo v 3-5 dneh.

Vsak resen incident, ki se pojavi v zvezi z napravo, je potrebno prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice, v
kateri je uporabnik in/ali pacient domiciliran.
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A4SeQ|® Hemostatiskt Pulver

Information till patienter om 4SEAL® Hemostatiskt Pulver

Allman beskrivning av enheten

4SEAL® Hemostatiskt Pulver dr en medicinteknisk produkt bestdende av absorberbart modifierat polysackarid
(AMP) och en applikator for pulverleverans. Absorberbara modifierade polysackarider dr biokompatibla, hydrofila
och harstammar fran renat vaxtstarkelse. 4SEAL® Hemostatiskt Pulver innehaller inga komponenter fran djur eller
manniskor och eliminerar darmed risker forknippade med 6verféring av patogener fran djur eller ménniskor.
Enheten finns tillgdnglig i tre volymer: 1g, 3g och 5g.

4SEAL® Hemostatiskt Pulver &r avsett att anvandas i kirurgiska ingrepp eller vid skador som ett kompletterande
hemostatiskt medel nar kontroll av blédning fran kapillarer, vener eller arterioler genom tryck, ligatur och andra
konventionella metoder ar ineffektivt eller opraktiskt. For att férebygga adhesioner ar 4SEAL® Hemostatiskt
Pulver indikerat nar bildandet av postoperativa adhesioner ska férhindras efter kirurgiska ingrepp i halrum tackta
av mesotelium.

Material och dmnen
4SEAL® Hemostatiskt Pulver finns tillgangligt i 3 volymer — 1g, 3g och 5g. Varje flaska innehaller respektive 1g, 3g
och 5g av Natriumstarkelseglykolat.

Varningar, forsiktighetsatgarder eller atgiarder som ska vidtas av patienten eller vardpersonalen vid
madjligheten att paverkas av yttre faktorer, medicinska undersékningar eller miljéférhallanden

Varningar och forsiktighetsatgarder for vardpersonal beskrivs i bruksanvisningen (IFU) som finns tillganglig pa
www.grena.co.uk/IFU. 4SEAL® Hemostatiskt Pulver ska inte anvdndas om patienten har intolerans mot starkelse
eller produkter som innehaller starkelse, eller som primar behandling for koagulationsstérningar.

4SEAL® Hemostatiskt Pulver ar gjort av starkelse och krdver kvantitativa begransningar av doseringen, dock
rekommenderas forsiktighet vid dosering av 4SEAL® Hemostatiskt Pulver hos diabetiker. Kirurgen maste ta hansyn
till typen och svarighetsgraden av sjukdomen eftersom storre méangder av 4SEAL® kan paverka
glukosbelastningen.

4SEAL® Hemostatiskt Pulver har inte undersokts hos barn eller gravida kvinnor. Hos nyfédda upp till tio manaders
alder kan amylasaktiviteten vara minskad, sa att absorptionshastigheten for produkter sasom A4SEAL®
Hemostatiskt Pulver kan vara reducerad.

Anvandningen av 4SEAL® Hemostatiskt Pulver i kombination med andra hemostatiska medel har inte kliniskt
testats. Sdkerheten och effektiviteten av 4SEAL® Hemostatiskt Pulver i kombination med andra medicinska
produkter for forebyggande av adhesioner har inte testats. Postoperativa adhesioner kan férekomma dven om
4SEAL® Hemostatiskt Pulver anvands. M&jliga orsaker kan vara otillrdcklig hemostas eller felaktig anvandning.
4SEAL® Hemostatiskt Pulver &r sdkert for diagnostiska forfaranden och bildgivning med hjélp av
magnetresonansteknik (MR-teknik) (dvs. en produkt som inte utgér nagon fara i alla MR-miljoer).

Forvantad livstid

4SEAL® Hemostatiskt Pulver dr en korttidsimplantat, som stannar i kroppen i inte mer dn 30 dagar. Efter
applicering bryts AMP-partiklarna ned beroende pd mangden material som appliceras och var det anviands. AMP-
partiklarna metaboliseras av amylas och karbohydras, enzymer som finns i stor mangd i manniskokroppen, inom
3-5 dagar.

Allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten
i den medlemsstat dir anvindaren och/eller patienten ir etablerad.
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