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&Svarbu

Sios instrukcijos negalima naudoti kaip chirurginiy techniky, taikomy dirbant su hemostaziniais produktais, vadovo. Norédami jgyti
pakankamai Ziniy apie chirurgine technikg, batina susisiekti su masy jmone ar jgaliotu platintoju ir susipaZinti su atitinkamomis
techninémis instrukcijomis, profesine medicinine literatlra bei baigti tinkamg mokyma, prizidrint chirurgui, turinéiam patirties
hemostaziniy techniky srityje. Prie$ naudojima rekomenduojame atidZiai perskaityti visg $io vadovo informacijg. Sios informacijos
nesilaikymas gali sukelti rimty chirurginiy pasekmiy.

Indikacijos:

4SEAL® hemostazinis milteliai yra skirti naudoti chirurginése procedirose arba traumy atveju kaip papildoma hemostaziné
priemoné, kai kraujavimo i$ kapiliary, veny ar arterijy kontrolé spaudimu, ligatdra ir kitomis jprastinémis priemonémis yra
neveiksminga arba nepraktiSka. Adhezijos prevencijai 4SEAL(® hemostaziniai milteliai yra skirti, kai reikia uzkirsti kelig
pooperacinei adhezijai po chirurginiy intervencijy ertmése, padengtose mezoteliumu.

Tiksliné pacienty grupé — suauge ir jauni pacientai, vyrai ir moterys.

Tiksliniai vartotojai: produktas skirtas naudoti tik kvalifikuotam medicinos personalui.

Kontraindikacijos:

NEVARTOKITE 4SEAL® hemostazinio milteliy kaip pirminio gydymo priemonés kraujavimo sutrikimams.

NEVARTOKITE 4SEAL® hemostazinio milteliy, jei pacientas netoleruoja krakmolo ar produkty, kuriy sudétyje yra krakmolo.
NEJDEKITE 4SEAL® hemostazinio milteliy tiesiai j kraujagysles dél embolijos rizikos.

NEKLAUSKITE 4SEAL® hemostazinio milteliy tiesiai j akis, nes tai gali sukelti dirginimg ar pazeidimus.

NEPADEKITE 4SEAL® hemostazinio milteliy tiesiai j $lapimo pisle, Slapimtakius ar $laple, nes tai gali sukelti $lapimo taky
obstrukcija.

NEVARTOKITE 4SEAL® hemostazinio milteliy kraujavimui po gimdymo ar menoragijai kontroliuoti, nes néra pakankamai
duomeny apie jy veiksmingumg ir saugumag Siomis sglygomis.

Prietaiso aprasymas:

4SEAL® Hemostatic Powder yra sterilus, hemostazinis medicinos prietaisas, sudarytas i§ absorbuojamy modifikuoty polimery ir
milteliy dozavimo aplikatoriaus. Absorbuojami modifikuoti polimerai yra biologiSkai suderinami, hidrofiliniai, nepirogeniniai ir gauti
i$ gryno augalinio krakmolo. 4SEAL® Hemostatic Powder sudétyje néra gyvaninés ar zmogaus kilmés medziagy.

Veikimo mechanizmas:

4SEAL® Hemostatic Powder dalelés greitai sugeria vanden; i$ kraujo. Sis dehidratacijos procesas padidina trombocity, raudonyjy
kraujo kaneliy ir kreSéjimo baltymy koncentracijg kraujavimo vietoje ir taip pagreitina nattraly kraujo kre$éjimo procesa. Po to, kai
4SEAL(® hemostaziniai milteliai yra uZtepti ant kraujavimo vietos, milteliai suformuoja gelio konsistencijos mase. Tai sukuria
mechanine barjerg tolesniam kraujo netekimui ir susidaro nepriklausomai nuo paciento kreséjimo biklés. Kreseéjimo faktoriy ir
trombocity koncentracija gelio konsistencijos maséje padeda sustiprinti normalias kreséjimo reakcijas ir sukuria stabilius
hemostazinius kamscius.

Adhezijos prevencijai 4SEAL® hemostaziniai milteliai uzdedami ant chirurginiu badu traumuoty mezotelio paviriy ir, sudrékinus
miltelius fiziologiniu tirpalu arba steriliu vandeniu, virsta gelio konsistencijos mase. Gelis suformuoja laikine mechanine barjera,
atskiriancig traumuotg mezotelio audin;.

Amilazés ir gliukoamilazés skilimo procesas ir tolesnis absorbavimas prasideda i$ karto ir trunka 24—48 valandas, kai 4SEAL
naudojamas hemostazei, ir 3-8 dienas, kai naudojamas adhezijos profilaktikai. Faktinio absorbavimo laiko skirtumai priklauso nuo
milteliy kiekio ir uztepto sluoksnio storio.

Naudojimo instrukcijos:

Prietaiso paruosSimas:

1. Prie§ atidarydami ir naudodami produkta, patikrinkite pakuote ir jos turinj, ar néra defekty ar pazeidimy. Jei randate pazeidimy
ar defekty, nenaudokite Sio produkto, nes jis gali bdti uzterstas ir sukelti infekcija.

2. Steriliomis sglygomis iSimkite antrgjj aliuminio maiselj i§ pirmojo nuimamo Tyvek maiselio, atidarykite aliuminio maisel;j ir
iSimkite aplikatoriy i$ pakuotés.

3. Supuojamais judesiais nulauzkite dangtelj ir nuimkite jj nuo aplikatoriaus, kad atsirasty jo galiukas. 4SEAL® hemostaziniai
milteliai dabar yra paruosti naudoti.

4. Jei 4SEAL® hemostaziniai milteliai bus naudojami endoskopinés procediros metu arba sunkiai pasiekiamose vietose, prie
atidengto galo reikia pritvirtinti specialy prailgintg aplikatoriy (tiekiamas atskirai). Tinka prailginti milteliy aplikatoriai su jungtimi,
kuri tinka kadginio galo 4,5 +0,2 mm distalinio skersmens ir 5,5 £0,2 mm skersmens, matuojant 30 mm nuo galo.

Hemostazinio poveikio taikymo technika:

1. Pasalinkite visg kraujo pertekliy siurbiant, nuSluostydami arba nusausindami, kad baty pasiektas maksimalus hemostazinis
poveikis, nes tai leidzia absorbuojamiems modifikuotiems polimerams tiesiogiai liestis su aktyvios kraujavimo vieta ir Saltiniu.

2. Nedelsiant uztepkite gausy kiekj 4SEAL® hemostazinio milteliy ant kraujavimo 3altinio, keletg karty paspaudziant buteliuko
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apacia. KruopSciai padengite kraujuojanéig Zaizdg hemostaziniais milteliais. Gydant giliai esancius kraujavimo Saltinius,
aplikatoriaus galiukas turi bati kuo arciau kraujavimo $altinio. Bikite atsargus, kad aplikatoriaus galiukas nesiliesty su krauju,
nes tai gali uzkimsti aplikatoriy.

3. Esant stipriam kraujavimui, po 4SEAL® hemostazinio milteliy uzdéjimo kelias minutes tiesiogiai spauskite zaizdg. Spaudimui
rekomenduojama naudoti nelipny pagrinda. Jei kraujavimas tesiasi, pasalinkite perteklinius miltelius ir pakartokite procedira.

4. Perteklius 4SEAL® hemostazinio milteliy turi bati pasalintas i$ taikymo vietos siurbimu ir skalavimu fiziologiniu tirpalu, kai
pasiekiama pakankama hemostazé. Paliktas perteklius milteliy gali apsunkinti tolesnius procediros etapus.

Naudojimo technika, skirta adhezijos prevencijai:

1. Siekiant iSvengti adhezijos, 4SEAL® hemostaziniai milteliai gali bati naudojami sausi arba pastos ar gelio pavidalu, pries tai
sumai8ius produktg su steriliu 0,9 % fiziologiniu tirpalu arba vandeniu injekcijoms.

2. Norint taikyti sausg miltelius, visg mezotelio defektg ir Zaizdos pavir$iy padengti 4SEAL® hemostaziniais milteliais. Miltelius
sudrékinti steriliu 0,9 % fiziologiniu tirpalu arba vandeniu injekcijoms, kol 4SEAL® hemostaziniai milteliai visi$kai virs pastos
arba gelio konsistencijos struktira.

3. Norédami naudoti kaip pastg ar gelj, sumaiSykite 4SEAL® hemostazinj miltelj su 0,9 % fiziologiniu tirpalu arba vandeniu
injekcijoms steriliame dubenyje. Priklausomai nuo pridéto skyscio kiekio, miSinys taps pastos konsistencijos (tepti mentele)
arba plonos gelio konsistencijos (tepti SvirkStu arba tiesiai i$ dubens). Rekomenduojama naudoti 12—16 ml skyscio kiekvienam
1 g milteliy. Nereikia grieztai laikytis nurodyty proporcijy. Maidant 4SEAL(® hemostazinj miltelius su skys¢iu, skyscio kiekis
turéty biti parenkamas taip, kad baty pasiekta chirurgui reikalinga misinio konsistencija.

4. Misinj tepkite mentele, SvirkStu arba tiesiai i dubenélio, priklausomai nuo konsistencijos.

&lspéjimai ir atsargumo priemonés:

1. 4SEAL® hemostaziniai milteliai turéty bati naudojami tik gydytojo ar kito licencijuoto specialisto. Chirurgas ar medicinos
personalas prisiima visg atsakomybe uz jo naudojima.

2. 4SEAL® Hemostatic Powder néra skirtas pakeisti gerg chirurging praktikg ir tinkamg tradiciniy hemostazés procediry
(ligatGros) naudojima.

3. Geriausios hemostazinés savybés pasiekiamos, kai 4SEAL® hemostaziniai milteliai naudojami sausi. Kontaktas su skysciu
prie$ naudojimg sumazina hemostazines savybes, taciau iSlaiko antiadhezines savybes.

4. 4SEAL® Hemostatic Powder yra sterilus, vienkartinio naudojimo produktas, kurio negalima pakartotinai sterilizuoti.
Nenaudokite produkty, kurie nebuvo naudojami, bet jau buvo atidaryti, kad iSvengtuméte uZtersto produkto naudojimo.

5. 4SEAL® hemostaziniai milteliai yra pagaminti i§ krakmolo ir jiems netaikomi kiekybiniai dozavimo apribojimai, taciau
rekomenduojama atsargiai dozuoti 4SEAL® hemostazinius miltelius diabetu sergantiems pacientams. Chirurgas turi atsizvelgti
j ligos tipg ir sunkuma, nes didesnis 4SEAL® kiekis gali paveikti gliukozés kiekj.

6. Naudojant 4SEAL® hemostazinj miltelj nosies ertméje ir gerkly bei ryklés srityje, 4SEAL® hemostazinj miltelj reikia naudoti
atsargiai, kad sausos dalelés nepatekty j trachéjg ar bronchy, nes jos gali sukelti kvépavimo taky obstrukcijg ar dirginima.

7. Nerekomenduojama naudoti 4SEAL® hemostazinio milteliy, jei jtariama infekcija. 4SEAL® hemostaziniai milteliai turéty bt
naudojami atsargiai uztersStose vietose, nes produktas gali bati neveiksmingas ir trukdyti infekcijos kontrolés priemonémes.

8. 4SEAL® Hemostatic Powder nebuvo tiriamas vaikams ar nés¢ioms moterims. Naujagimiams iki deimties ménesiy amilazés
aktyvumas gali bati sumazéjes, todél tokiy produkty kaip 4SEAL® Hemostatic Powder absorbcijos greitis gali bti sumazéjes.

9. Naudojant 4SEAL® hemostazinj miltelj operacijose, susijusiose su nugaros smegenimis, kauly foraminomis ar regos nervais,
perteklinis produkto kiekis turi bati deaktyvuotas ir pasalintas. 4SEAL® hemostaziniai milteliai susilieéia su krauju ar skysgiais,
jie i8sipudia, o tai gali sukelti aplinkiniy audiniy suspaudima.

10.4SEAL® Hemostatic Powder neturéty bditi paliktas $lapimo pUsléje, Slapimtakio liumenyje ar inksty geldeléje, kad baty pasalinti
galimi akmeny susidarymo zidiniai.

11.4SEAL® Hemostatic Powder turi biiti visiskai pasalintas nuo kaulo pavirsiaus prie$ tepant metilmetakrilatg ar kitus akrilo klijus,
kad nebuty sutrikdyta bet kokio produkto ar prietaiso sukibimas su kaulu.

12.Tais atvejais, kai operacija atliekama naudojant ekstrakorporine kraujotakos sistemg (Sirdies ir plauciy aparatg) arba
autotransfuzijos prietaisus, reikia imtis papildomy atsargumo priemoniy, kad 4SEAL® hemostazinio milteliai nepatekty j krauja.
Tokiu atveju batina naudoti, pavyzdziui, 40p kardiotomijos rezervuara, lasteliy plovima ir 40p transfuzijos filtrg.

13.4SEAL® hemostazinio milteliy naudojimas kartu su kitais hemostaziniais preparatais nebuvo klinikinai iSbandytas.

nebuvo tiriamas. Pooperacinés adhezijos gali atsirasti net ir naudojant 4SEAL® hemostazinius miltelius. Galimos prieZastys
gali bati nepakankama hemostazé arba netinkamas naudojimas.

15.4SEAL yra sausas milteliai. Susikaupe ore esantys milteliai gali uzsidegti, jei bus paveikti elektrochirurginiy instrumenty
kibirksciy. Siekiant iSvengti gaisro ar pacienty ar personalo nudegimy, grieztai vengti milteliy sglycio su uzsidegimo Saltiniais.

16.Visus atidarytus produktus, nepriklausomai nuo to, ar hemostaziniai milteliai buvo naudojami, ar ne, iSmeskite, kad
iSvengtuméte atsitiktinio uztersto produkto naudojimo.

17.Naudokite iSkart po atidarymo. Priemonés laikymas po pakuotés atidarymo sukelia jos uzterS§img ir kelia infekcijos pavojy
pacientui.

18.Po naudojimo produktg reikia tinkamai iSmesti pagal visus galiojancius vietos teisés aktus, jskaitant, be apribojimy, susijusius
su Zmoniy sveikata ir sauga bei aplinka.

19.Sis produktas skirtas naudoti vienam pacientui ir vienai procedirai. Pakartotinis sterilizavimas, pakartotinis naudojimas,
perdirbimas, modifikavimas gali sukelti rimtas pasekmes, jskaitant paciento mirtj.

20.Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje,
kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas.
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Su ,Grena“ produktais pateikiamos naudojimo instrukcijos spausdintos kopijos visada yra angly kalba.
Jei jums reikalingas IFU spausdintas egzempliorius kita kalba, galite susisiekti su ,,Grena Ltd.”
ifu@grena.co.uk arba 44 115 9704 800.

Prasome nuskaityti Zemiau pateikta QR kodg naudodami atitinkamg programéle.
Jis nukreips jus j ,Grena Ltd.“ svetaine, kurioje galésite pasirinkti elFU pageidaujama kalba.

| svetaine galite patekti tiesiogiai, jvede www.grena.co.uk/IFU j savo narSykle.

Prie$ naudodami prietaisg, jsitikinkite, kad turite naujausig IFU versijg popierine forma.
Visada naudokite naujausig IFU versijg.

IMPLANTO KORTELES INFORMACIJA

International Implant Card EN Absorbable haemostats BG AGcopGupyemn xemoctatuum CS

ASEAL® Hemostatic Powder Absorpéni  hemostatika DA Absorberbare haemostater DE 5
. Resorbierbare hamostyplika EL Amopogrioigor aipootankoi ES <
|'I|'7 Hemostaticos absorbibles ET Absorbeeruvad hemostaadid Fl 2
Imeylyvél hemostaalit FR Hémostatiques résorbables HR

Apsorbirajuéi  hemostati HU Felszivodé vérzéscsillapitok 1T

Emostatici assorbibili LT Absorbuojami hemostatai LV Absorbejami

hemostati NL Absorbeerbare hemostaten PL Wchianialne

hemostatyki PT Hemostaticos absorviveis RO Hemostatice
)] absorbabile SK Absorbovatelné hemostatika SL Absorbirajoci
hemaostatiki SV Absorberbara hemostater

~
EWWW. rena-biomed.coml/ic LOT %
oG Grena Biomed Limited, Chelsea House,
d G RENA; Chelsea Street, Nattingham, NG7 7HP, United Kingdom UDI-DI:

Implanto kortelé (IC) pateikiama kartu su produktu, po vieng IC kiekvienam prietaisui.
Implanto kortele turi uzpildyti implantuojanti sveikatos priezidros jstaiga arba sveikatos prieZidros paslaugy teikéjas ir jg
perduoti implantuotam pacientui.
Instrukcijas, kaip uzpildyti implanto kortele (IC) pageidaujama kalba, galite rasti masy interneto svetainéje
www.grena-biomed.com/ic
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