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&Fontos

Ez az utasitas nem hasznalhatd kézikdnyvként a vérzéscsillapitdé termékekkel végzett mitéti technikakhoz. A mutéti technikak
megfelelé ismereteinek elsajatitasahoz sziikséges felvenni a kapcsolatot cégilinkkel vagy hivatalos forgalmazénkkal,
megismerkedni a megfelelé6 miszaki utasitdsokkal, a szakmai orvosi szakirodalommal, valamint elvégezni a vérzéscsillapitd
technikakban jartas sebész fellgyelete alatt megfelel6 képzést. Hasznalat el6tt javasoljuk, hogy pontosan olvassa el a
kézikdnyvben szerepl§ dsszes informaciét. Ezen informacidk be nem tartdsa sulyos miitéti kovetkezményekhez vezethet.

Javallatok:

A 4SEAL® vérzéscsillapitd por sebészeti beavatkozasok vagy sériilések esetén kiegészité vérzéscsillapitoként alkalmazhato, ha
a kapillaris, vénas vagy arterialis erek vérzésének nyomassal, ligaturaval vagy mas hagyomanyos modszerekkel torténé
kontrollalasa hatastalan vagy kivitelezhetetlen. A tapadas megel6zésére a 4SEAL(® vérzéscsillapitd por akkor javallott, ha a
mesotheliummal boritott Gregekben végzett sebészeti beavatkozasok utan meg kell elézni a posztoperativ tapadas kialakulasat.
Célcsoport — feln6tt és fiatal betegek, férfiak és nék.

Célcsoport: a terméket kizardlag képzett egészségligyi személyzet hasznalhatja.

Ellenjavallatok:

NE hasznalja a 4SEAL® vérzéscsillapito port elsédleges kezelésként véralvadasi rendellenességek esetén.

NE hasznalja a 4SEAL® vérzéscsillapito port, ha a beteg nem toleralja a keményit6t vagy a keményitét tartalmazo termékeket.
NE alkalmazza a 4SEAL® vérzéscsillapité port kdzvetlenll az erekbe, mivel az embdlia kockazataval jar.

NE alkalmazza a 4SEAL® vérzéscsillapitd port kdzvetleniil a szemre, mivel irritciét vagy karosodast okozhat.

NE alkalmazza a 4SEAL® vérzéscsillapitdé port kézvetlenll a hélyagba, az ureterbe vagy a higycsébe, mivel ez a hugyutak
elzarédasat okozhatja.

NE hasznalja a 4SEAL® vérzéscsillapité port sziilés utani vérzés vagy menorrhagia kezelésére, mivel ezekben az esetekben
nincs elegend® adat a hatékonysagardl és biztonsagossagarol.

A késziilék leirasa:

A 4SEAL® vérzéscsillapitd por egy steril, vérzéscsillapité orvostechnikai eszkéz, amely felszivédd mddositott polimerekbél és
poradagold applikatorbdl all. A felszivddd modositott polimerek biokompatibilisek, hidrofilek, nem pirogének és tisztitott névényi
keményitéb6l szarmaznak. A 4SEAL® vérzéscsillapitd por nem tartalmaz éllati vagy emberi eredet(i anyagokat.

Hatasmechanizmus:

A ASEAL® vérzéscsillapitd por részecskéi gyorsan felszivjak a vérben talalhatd vizet. Ez a dehidrataciés folyamat noveli a
vérlemezkék, a vorosvérsejtek és a véralvadasi fehérjék koncentraciéjat a vérzés helyén, és igy felgyorsitia a természetes
vérrogképzédési folyamatot. Miutan a 4SEAL(® vérzéscsillapitdé port a vérzésre felvitték, a por gélszer(i masszat képez. Ez
mechanikai gatat képez a tovabbi vérveszteség ellen, és a beteg véralvadasi allapotatdl fuggetlendl alakul ki. A gélszeri
masszaban talalhatd véralvadasi faktorok és vérlemezkék koncentracioja fokozza a normalis véralvadasi reakciokat és stabil
vérzéscsillapité dugodkat képez.

A tapadas megel6zése érdekében a 4SEAL® vérzéscsillapitd port sebészi beavatkozassal sérilt mesothelialis fellletekre kell
felvinni, és a por séoldattal vagy steril vizzel t6rtén6é megnedvesitése utan gélszerli masszava alakul. A gél ideiglenes mechanikai
gatat képez, amely elvalasztja a sériilt mesothelialis szovetet.

Az amildz és a glikoamilaz &ltali lebontasi folyamat és az azt kévetd felszivodds azonnal megkezdédik, és 4SEAL
vérzéscsillapitasra térténd alkalmazasa esetén 24-48 6raig, tapadasmegel6zésre torténd alkalmazasa esetén pedig 3-8 napig
tart. A tényleges felszivodasi idd kildnbségei a felvitt por mennyiségének és a réteg vastagsaganak fiuggvényében alakulnak ki.

Hasznalati utasitas:

A késziilék el6készitése:

1. Atermék kinyitasa és hasznalata el6tt ellendrizze a csomagolast és annak tartalmat, hogy nincs-e rajta hiba vagy sérilés. Ha
barmilyen sértlést vagy hibat talal, ne hasznalja a terméket, mert szennyez6doétt lehet, ami fertézést okozhat.

2. Miutan steril kérilmények kozott eltavolitotta a masodik aluminium tasakot az elsé Tyvek hamozhaté tasakbdl, nyissa ki az
aluminium tasakot, és vegye ki az applikatort a csomagolasbdl.

3. Leng6 mozdulatokkal torje le a kupakot, és vegye le az applikatorrol, hogy a hegye lathatéva valjon. A ASEAL® vérzéscsillapitd
por most mar hasznalatra kész.

4. Ha a 4SEAL® vérzéscsillapitd port endoszkdpos beavatkozas soran vagy nehezen hozzaférheto teriileteken kell hasznalni,
akkor a szabadon allé6 hegyre specialis hosszabbité applikatort (kilon kaphatd) kell csatlakoztatni. Kompatibilisek a
hosszabbité porapplikatorok, amelyeknek a csatlakozodja illeszkedik a 4,5 £0,2 mm distélis atmérgji és 5,5 +0,2 mm atmérdéjd,
a hegyt6l 30 mm-re mért kipos hegyhez.

A vérzéscsillapité hatas elérése érdekében alkalmazandé technika:

1. A vérzéscsillapitdé hatas maximalizalasa érdekében tavolitsa el az Osszes felesleges vért szivassal, torléssel vagy itatassal,
mivel ez lehetévé teszi a felszivddd maddositott polimerek kdzvetlen érintkezését a vérzés helyével és forrasaval.

2. Azonnal alkalmazzon béséges mennyiségli 4SEAL® vérzéscsillapitd port a vérzés forrasara gy, hogy tobbszoér megnyomja

2024.09.19 4SEAL® Vérzéscsillapité por IFU-HP-HUN_09 / Rev.9
Hasznalati utasitas



a palack aljat. Alaposan fedje be a vérz6 sebet vérzéscsillapitdé porral. Mélyen fekvd vérzés forrasainak kezelésekor az
applikator hegyét a lehet6 legkdzelebb kell tartani a vérzés forrasahoz. Ugyeljen arra, hogy az applikator hegye ne érintkezzen
vérrel, mivel ez eltdmitheti az applikatort.

3. Sllyos vérzés esetén a 4SEAL® vérzéscsillapitd por felvitele utan néhany percig gyakoroljon kdzvetlen nyomast a sebre. A
nyomas gyakorlasahoz nem tapadé aljzat hasznalata ajanlott. Ha a vérzés folytatodik, tavolitsa el a felesleges részecskéket,
és ismételje meg az eljarast.

4. Afelesleges 4SEAL® vérzéscsillapitd port a megfelel6 vérzéscsillapitas elérése utan szivassal és sdoldattal torténd oblitéssel
kell eltavolitani az alkalmazas helyérdl. A hatramaradt felesleges por megnehezitheti a beavatkozas kovetkezd Iépéseit.

Felhordasi technika a tapadas meqgel6zésére:

1. Az adhézié megel6zése érdekében a 4SEAL® vérzéscsillapito por szaraz allapotban vagy paszta- vagy gélszer(i szerkezetben
alkalmazhato, ha a terméket elézetesen 0,9%-o0s steril sdoldattal vagy injekcios vizzel keverik 6ssze.

2. Szaraz allapotban torténé alkalmazashoz fedje le a teljes mesothelialis defektust és a seb fellletét 4SEAL® vérzéscsillapito
porral. Nedvesitse meg a port steril 0,9%-0s soéoldattal vagy injekcios vizzel, amig a 4SEAL® vérzéscsillapité por teljesen
paszta- vagy gélszer(i szerkezetiivé nem valik.

3. Pasztaként vagy géllé torténd alkalmazashoz keverje 6ssze a 4SEAL® Hemostatic Powder-t 0,9%-0s séoldattal vagy injekciés
vizzel egy steril talban. A hozzaadott folyadék mennyiségétdl fliggden a keverék paszta (spatulaval felvinetd) vagy vékony gél
(fecskendbvel vagy kozvetlenil a talbél felvihetd) format olt. Javasolt 12—16 ml folyadékot hasznalni 1 g porhoz. Nem
szlikséges szigoruan betartani a megadott aranyokat. A 4SEAL(®) vérzéscsillapito por és a folyadék keverésekor a folyadék
mennyiségét ugy kell megvalasztani, hogy a keverék konzisztenciaja megfeleljen a sebész igényeinek.

4. A keveréket spatulaval, fecskenddvel vagy kozvetleniil a talbol kell felvinni, a konzisztenciatol fliggéen.

&Fiqvelmeztetések és ovintézkedések:

1. A 4SEAL® vérzéscsillapité port csak orvos vagy mas engedéllyel rendelkezé szakember hasznalhatja. A sebész vagy az
orvosi személyzet viseli a teljes felelésséget a hasznalataért.

2. A ASEAL® vérzéscsillapité por nem helyettesiti a j0 sebészi gyakorlatot és a vérzéscsillapitasra alkalmazott hagyomanyos
eljarasok (ligatura) megfelel6 hasznalatat.

3. Alegjobb vérzéscsillapité tulajdonsagok akkor érheték el, ha a 4SEAL® vérzéscsillapitd port szaraz allapotban hasznaljak. A
felvitel el6tti folyadékkal vald érintkezés csokkenti a vérzéscsillapité tulajdonsagokat, mikdzben megérzi az antiadhézids
hatast.

4. A ASEAL® vérzéscsillapitd por steril, egyszer hasznalatos termék, amelyet nem szabad Ujra sterilizalni. A szennyezett
termékek hasznalatanak elkerllése érdekében ne hasznaljon olyan termékeket, amelyeket még nem hasznaltak, de mar
kinyitottak.

5. A 4SEAL® vérzéscsillapitd por keményit6bél készil, és nem igényel mennyiségi korlatozast az adagolas tekintetében,
azonban cukorbetegeknél dévatossagot tanacsos tanusitani a 4SEAL® vérzéscsillapitdé por adagolasakor. A sebésznek
figyelembe kell vennie a betegség tipusat és sulyossagat, mivel a 4SEAL® nagyobb mennyiségei befolyasolhatjak a
glukozterhelést.

6. A 4SEAL® vérzéscsillapitd por orrliregben és gége-garatban torténé alkalmazasa esetén a 4SEAL® vérzéscsillapitd port
6vatosan kell alkalmazni, hogy a széraz részecskék ne kerlljenek a Iégcsébe vagy a hérgdkbe, mivel azok léguti elzarédast
vagy irritaciot okozhatnak.

7. Fert6zés gyanuja esetén a 4SEAL® vérzéscsillapité por alkalmazasa nem ajanlott. A ASEAL® vérzéscsillapitoé port 6vatosan
kell alkalmazni szennyezett terlleteken, mivel a termék hatastalan lehet, és zavarhatja a fert6zés elleni intézkedéseket.

8. A ASEAL® vérzéscsillapitdé por alkalmazasat gyermekeknél és terhes néknél nem vizsgaltak. Tiz honaposnal fiatalabb
Ujszllotteknél az amilazaktivitds csokkent lehet, igy a 4SEAL® vérzéscsillapitdé porhoz hasonlé termékek felszivodasi
sebessége csOkkenhet.

9. A 4SEAL® Hemostatic Powder gerincvel6vel, csontforamaval vagy latdidegekkel kapcsolatos mitétek soran torténé
alkalmazasa esetén a felesleges terméket deaktivalni és eltavolitani kell. A 4SEAL® Hemostatic Powder vérrel vagy
folyadékkal érintkezve megduzzad, ami a kérnyezd szdvetek dsszenyomddasahoz vezethet.

10.A 4SEAL® Hemostatic Powder-t nem szabad a hdlyagban, az ureter lumenében vagy a vesemedencében hagyni, hogy
elkertlhet6 legyen a kdvek kialakuldsanak potencialis gécpontja.

11.A ASEAL® vérzéscsillapito port teljesen el kell tavolitani a csont fellletérdl, miel6tt metil-metakrilatot vagy mas akril ragasztét
alkalmaznak, hogy elkerulhet6 legyen a termék vagy eszk6z csonttal vald kétédésének és rogzilésének romlasa.

12.Azokban az esetekben, amikor a mitétet extrakorporalis keringési rendszer (sziv-tidd gép) vagy autotranszfuzios eszk6zok
segitségével végzik, kilénds gondot kell forditani arra, hogy a 4SEAL® vérzéscsillapitd por részecskéi ne keriilienek a
véraramba. Ebben az esetben példaul 40u-es kardiotémia-tartaly, sejtmosas és 40u-es transzfuzidés sz(ir6 hasznalata
szlkséges.

13.A 4SEAL® hemostatikus por mas hemostatikus szerekkel kombinalt alkalmazasat klinikailag nem tesztelték.

14.A ASEAL® hemostatikus por mas gyogyaszati termékekkel kombinalt alkalmazasanak biztonsagossagat és hatékonysagat az
adhézié megel6zésére nem tesztelték. A 4SEAL® hemostatikus por alkalmazasa esetén is eléfordulhatnak posztoperativ
adhézidk. Lehetséges okok lehetnek a nem megfeleld vérzéscsillapitds vagy a nem megfeleld alkalmazas.

15.A véres tapadasgatlo por hasznalatatol fliggetlentl minden megnyitott terméket meg kell semmisiteni, hogy megakadalyozzak
a szennyezett termék véletlen hasznalatat.

16.A csomagolas felnyitasa utan azonnal hasznalja fel a terméket. A csomagolas felnyitdsa utdn a termék taroldsa
szennyez6déshez vezet, és fertézésveszélyt jelent a beteg szamara.

17.A terméket hasznalat utan a vonatkozo helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani, ideértve tobbek kézott az emberi
egészségre, biztonsagra és a kdrnyezetre vonatkozé elbirasokat.

18.Ez a termék egyetlen beteg és egyetlen beavatkozas szamara késziilt. Az Ujboli sterilizalas, ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas,
modositas sulyos kovetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg halalat is.

19.A késziilékkel kapcsolatban bekdvetkezett barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak és annak a tagallamnak az
illetékes hatdsaganak, amelyben a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedett.
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A Grena termékekkel egyiitt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelven késziilnek.
Ha mas nyelvii nyomtatott hasznalati utasitasra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot a Grena Ltd. céggel
ifu@grena.co.uk vagy a 44 115 9704 800 telefonszamon.

Kérjiik, olvassa be az alabbi QR-kédot a megfelelé alkalmazassal.
Ezzel a Grena Ltd. weboldalara kertil, ahol kivalaszthatja a kivant nyelvii elFU-t.

A weboldalra kézvetlendil is beléphet, ha a béngészéjébe beirja a www.grena.co.uk/IFU cimet.

A késziilék hasznalata elbtt gy6z8djén meg arrdl, hogy a birtokaban 1évé IFU papirvéltozat a legfrissebb kiadas.
Mindig a legfrissebb verzioju IFU-t hasznalja.

IMPLANTACIOS KARTYA INFORMACIOK

International Implant Card EN Absorbable haemostats BG AGcopGupyemn xemoctatuum CS

ASEAL® Hemostatic Powder Absorpéni  hemostatika DA Absorberbare haemostater DE 5
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Imeytyvél hemostaatit FR Hémostatiques résorbables HR °

Apsorbirajuéi  hemostati HU Felszivodé vérzéscsillapitok 1T

Emostatici assorbibili LT Absorbuojami hemostatai LV Absorbejami

hemostati NL  Absorbeerbare hemostaten PL Wchianialne

e+ hemostatyki PT Hemostaticos absorviveis RO Hemostatice
5] absorbabile SK Absorbovatelné hemostalika SL Absorbirajoci
hemostatiki SV Absorberbara hemostater
~
- :
(= www.grena-biomed.com/ic
LOT
oG Grena Biomed Limited, Chelsea House,
d G RENA; Chelsea Street, Nattingham, NG7 7HP, United Kingdom UDI-DI:

Az implantatumkartya (IC) a termékkel egyiitt ker(il kiszallitasra, minden eszkézhdz egy IC tartozik.
Az implantatumkartyat az implantatumot belilteté egészségligyi intézménynek vagy egészségligyi szolgaltatonak kell
kitéltenie, és at kell adnia a beliltetett paciensnek.
Az implantatumkartya (IC) kitbltésére vonatkozoé utasitasok a kivant nyelven megtalalhatok weboldalunkon
www.grena-biomed.com/ic

2024.09.19 4SEAL® Vérzéscsillapité por IFU-HP-HUN_09 / Rev.9
Hasznalati utasitas



