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&Viktigt:

Denna instruktion kan inte anvandas som en manual for kirurgiska tekniker som anvands under arbetet med hemostatiska
produkter. For att fa tillracklig kunskap om kirurgisk teknik maste du kontakta vart féretag eller en auktoriserad distributdr och ta
del av lampliga tekniska instruktioner, medicinsk facklitteratur och genomga lamplig utbildning under 6verinseende av en kirurg
med erfarenhet av hemostatisk teknik. Fére anvandning rekommenderar vi att du noggrant laser igenom all information i denna
bruksanvisning. Att inte félja denna information kan leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser.

Indikationer:

4SEAL® Hemostatic Powder ar avsett att anvandas vid kirurgiska ingrepp eller skador som ett komplement till hemostat nar
kontroll av blédning fran kapillara, vendsa eller arteriolara karl med tryck, ligatur och andra konventionella metoder ar antingen
ineffektivt eller opraktiskt. For att forebygga adhesion &r 4SEAL® Hemostatic Powder indicerat nar bildandet av postoperativ
adhesion ska forhindras efter kirurgiska ingrepp i halrum som tacks av mesotel.

Patientmalgrupp - vuxna och unga patienter, man och kvinnor.

Avsedda anvandare: Produkten ar avsedd att anvandas endast av kvalificerad medicinsk personal.

Kontraindikationer:

Anvand INTE 4SEAL® Hemostatic Powder som primar behandling av koagulationsrubbningar.

Anvand INTE 4SEAL® Hemostatiskt pulver om patienten &r intolerant mot starkelse eller produkter som innehaller starkelse.
Applicera INTE 4SEAL® Hemostatic Powder direkt i blodkarlen pa grund av risken fér emboli.

Applicera INTE 4SEAL® Hemostatiskt pulver direkt i 6gonen eftersom det kan orsaka irritation eller skada.

Applicera INTE 4SEAL® Hemostatiskt pulver direkt i urinblasan, urinledaren eller urinréret eftersom det kan orsaka obstruktion av
urinvagarna.

Anvand INTE 4SEAL® Hemostatiskt pulver for att kontrollera blddning efter férlossning eller menorragi eftersom det saknas
tillrackliga data om effekt och sakerhet vid dessa tillstand.

Beskrivning av enheten:

ASEAL® Hemostatiskt pulver ar en steril, hemostatisk medicinteknisk produkt som bestar av absorberbara modifierade polymerer
och en applikator for pulvertillforsel. Absorberbara modifierade polymerer ar biokompatibla, hydrofila, icke-pyrogena och harror
fran renad vaxtstarkelse. 4SEAL® Hemostatiskt pulver innehaller inga material som harrér fran djur eller manniskor.

Verkningsmekanism:

4SEAL® Hemostatic Powder-partiklarna absorberar snabbt vatten fran blodet. Denna uttorkningsprocess 6kar koncentrationen av
blodplattar, réda blodkroppar och koagulationsproteiner vid blodningsstallet och paskyndar darmed den naturliga
blodkladnadsprocessen. Efter att ASEAL® Hemostatic Powder har applicerats pa blédningen bildar pulvret en gelliknande massa.
Detta skapar en mekanisk barridr mot ytterligare blodférlust och bildas oberoende av patientens koagulationsstatus.
Koncentrationen av koagulationsfaktorer och blodplattar i den gelliknande massan bidrar till att foérstdrka normala
koagulationsreaktioner och skapar stabila hemostatiska pluggar.

For att forebygga adhesion appliceras 4SEAL® Hemostatiskt pulver pa kirurgiskt traumatiserade mesotelytor och omvandlas till
en gelliknande massa efter att pulvret fuktats med koksaltlésning eller sterilt vatten. Gelen bildar en tillfallig mekanisk barriar som
separerar den traumatiserade mesotelvavnaden.

Processen med nedbrytning av amylas och glukoamylas och efterféljande absorption bérjar omedelbart och varar 24-48 timmar
nar 4SEAL anvands for hemostas och 3-8 dagar nar det anvands som adhesionsprofylax. Skillnader i faktisk absorptionstid beror
pa olika mangder pulver och tjocklek pa det applicerade skiktet.

Instruktioner for anvdndning:

Forberedelse av enheten:

1. Innan du 6ppnar och anvander produkten ska du kontrollera forpackningen och dess innehall for eventuella defekter eller
skador. Om du upptacker nagra skador eller defekter ska du inte anvanda produkten eftersom den kan vara kontaminerad och
orsaka infektion.

2. Nar den andra aluminiumpasen under sterila forhallanden har avlagsnats fran den forsta avskalbara Tyvek-pasen, éppnar du
aluminiumpasen och tar ut applikatorn fran férpackningen.

3. Bryt av locket med svangande rorelser och ta bort det fran applikatorn sa att spetsen blottas. 4SEAL® Hemostatiskt pulver ar
nu klart att anvandas.

4. Om 4SEAL® Hemostatiskt pulver ska anvandas vid en endoskopisk procedur eller i svaratkomliga omraden ska en sarskild
forlangd applikator (levereras separat) fastas pa den exponerade spetsen. Kompatibla ar férlangda pulverapplikatorer med ett
nav som passar en konisk spets med en distal diameter pa 4,5 +0,2 mm och en diameter pa 5,5 £0,2 mm matt 30 mm fran
spetsen.

Appliceringsteknik fér hemostatisk effekt:

1. Avlagsna allt dverflddigt blod genom att suga, torka eller dutta for att maximera den hemostatiska effekten, eftersom det ger
absorberbara modifierade polymerer direktkontakt med platsen och kallan till aktiv blédning.

2. Applicera omedelbart en riklig mangd 4SEAL® Hemostatiskt pulver pa blédningskallan genom att trycka nagra ganger pa
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balgflaskans botten. Tack det blédande saret helt och hallet med hemostatiskt pulver. Vid behandling av djupt liggande
blédningskallor maste applikatorspetsen vara sa nara blédningskallan som majligt. Var forsiktig sa att applikatorns spets inte
kommer i kontakt med blod eftersom detta kan tappa till applikatorn.

3. Vid kraftig blédning ska direkt tryck appliceras pa saret i flera minuter efter applicering av 4SEAL® Hemostatic Powder. Vi
rekommenderar att du anvander ett icke-haftande underlag fér att applicera trycket. Om blédningen fortsatter, avlagsna
overflédiga partiklar och upprepa proceduren.

4. Overskott av 4SEAL® Hemostatiskt pulver ska avlagsnas fran applikationsstéllet genom sugning och skéljning med
koksaltldsning efter att tillrécklig hemostas har uppnatts. Overflodigt pulver som ldmnas kvar kan férsvara efterféljande steg i
proceduren.

Appliceringsteknik fér att forhindra vidhéftning:

1. Nar det géller att forhindra vidhaftning kan 4SEAL® Hemostatic Powder appliceras i torrt tillstand eller som en pasta- eller
gelliknande struktur genom att produkten forst blandas med steril 0,9% saltlésning eller vatten for injektion.

2. Appliceras i torrt tillstand genom att tacka hela mesoteldefekten och sarytan med 4SEAL® Hemostatic Powder. Fukta pulvret
med steril 0,9% koksaltldsning eller vatten for injektion tills 4SEAL® Hemostatic Powder helt har omvandlats till en pasta eller
gelliknande struktur.

3. For applicering som pasta eller gel blanda 4SEAL® Hemostatiskt pulver med 0,9% koksaltlésning eller vatten for injektion i en
steril skal. Beroende pa hur mycket vatska som tillsatts blir blandningen som en pasta (appliceras med en spatel) eller en tunn
gel (appliceras med en spruta eller direkt fran skalen). Det rekommenderas att anvanda 12 till 16 ml vatska for varje 1 g pulver.
Det ar inte nodvandigt att strikt halla sig till de angivna proportionerna. Nar 4SEAL® Hemostatic Powder blandas med vatskan
ska vatskemangden valjas sa att den konsistens pa blandningen som kirurgen énskar uppnas.

4. Applicera blandningen med en spatel eller spruta, eller direkt fran skalen beroende pa konsistensen.

&Varninqar och forsiktighetsatgarder:

1. 4SEAL® Hemostatiskt pulver far endast anvandas av lakare eller annan legitimerad sjukvardspersonal. Kirurgen eller den
medicinska personalen tar fullt ansvar for dess anvandning.

2. 4SEAL® Hemostatiskt pulver Det ar inte avsett att ersatta god kirurgisk praxis och korrekt anvandning av konventionella
metoder (ligatur) for hemostas.

3. De basta hemostatiska egenskaperna erhalls nar 4SEAL® Hemostatiskt pulver anvands i torrt tillstand. Kontakt med vatska
fore applicering minskar de hemostatiska egenskaperna samtidigt som den antiadhesiva aktiviteten bibehalls.

4. ASEAL® Hemostatiskt pulver ar en steril produkt for engangsbruk och far inte steriliseras pa nytt. Anvand inte produkter som
inte har anvants men som redan har éppnats for att undvika anvandning av kontaminerad produkt.

5. 4SEAL® Hemostatiskt pulver ar tillverkat av starkelse och kraver kvantitativa begransningar av doseringen, men forsiktighet
rekommenderas vid dosering av 4SEAL® Hemostatiskt pulver till diabetespatienter. Kirurgen maste ta hansyn till sjukdomens
typ och svarighetsgrad eftersom stdrre mangder av 4SEAL® kan paverka glukosbelastningen.

6. Vid anvandning av 4SEAL® Hemostatic Powder i ndshalan och laryngofarynx ska 4SEAL® Hemostatic Powder anvandas med
forsiktighet for att undvika att de torra partiklarna dras in i luftstrupen eller bronkerna eftersom de kan orsaka luftvagsobstruktion
eller irritation.

7. Det rekommenderas inte att anvanda 4SEAL® Hemostatic Powder vid misstanke om infektion. 4SEAL® Hemostatic Powder
ska anvandas med forsiktighet i fororenade omraden eftersom produkten kanske inte ar effektiv och kan stéra atgarder for
infektionskontroll.

8. 4SEAL® Hemostatic Powder har inte undersokts hos barn eller gravida kvinnor. Hos nyfédda upp till tio manaders alder kan
amylasaktiviteten vara nedsatt, sa att absorptionshastigheten for produkter som 4SEAL® Hemostatic Powder kan minskas.

9. Vid anvandning av 4SEAL® Hemostatic Powder i operationer som involverar ryggmargen, benhalor eller synnerver maste
Overskottet av produkten inaktiveras och avlagsnas. 4SEAL® Hemostatiskt pulver svaller nar det kommer i kontakt med blod
eller vatskor, vilket kan leda till kompression av omgivande vavnad.

10.4SEAL® Hemostatiskt pulver ska inte ldAmnas kvar i urinblasan, ureterlumen eller njurbackenet for att eliminera potentiella foci
for kalkstensbildning.

11.4SEAL® Hemostatiskt pulver maste avlagsnas helt fran benets yta innan metylmetakrylat eller andra akryllim appliceras for att
undvika att bindningen av nagon produkt eller anordning till benet férsdmras.

12.1 fall dar kirurgi utférs med hjalp av ett extrakorporalt cirkulationssystem (hjart-lungmaskin) eller autotransfusionsanordningar
maste extra forsiktighet vidtas for att forhindra att partiklar fran 4SEAL® Hemostatiskt pulver kommer in i blodomloppet. | detta
fall kravs t.ex. anvandning av en 40p kardiotomireservoar, celltvatt och ett 40y transfusionsfilter.

13.Anvandning av 4SEAL® Hemostatiskt pulver i kombination med andra hemostatiska medel har inte testats kliniskt.

14.Sakerhet och effektivitet for 4SEAL® Hemostatic Powder i kombination med andra medicinska produkter for profylax av
sammanvaxningar har inte testats. Postoperativa adherenser kan uppsta dven om 4SEAL® Hemostatiskt pulver anvands.
Majliga orsaker kan vara otillracklig hemostas eller felaktig anvandning.

15.Kassera alla 6ppnade produkter oavsett om det hemostatiska pulvret har anvants eller ej for att férhindra oavsiktlig anvandning
av en kontaminerad produkt.

16.Anvand omedelbart efter 6ppnandet. Férvaring av enheten efter att férpackningen éppnats leder till att den kontamineras och
skapar en risk for infektion hos patienten.

17.Produkten maste kasseras pa lampligt satt efter anvandning i enlighet med alla tillampliga lokala bestammelser, inklusive, men
inte begransat till, bestdmmelser som rér manniskors halsa och sakerhet samt miljon.

18.Denna produkt &r avsedd att anvandas for en enda patient och ett enda ingrepp. Resterilisering, ateranvandning, upparbetning,
modifiering kan leda till allvarliga konsekvenser med dodlig utgang for patienten.

19.Varje allvarligt tillbud som intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
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bestralning

De papperskopior av bruksanvisningar som levereras med Grena-produkter ar alltid pa engelska.
Om du behéver en papperskopia av IFU pa ett annat sprak kan du kontakta Grena Ltd.
pa ifu@grena.co.uk eller 44 115 9704 800.

Viénligen skanna nedanstaende QR-kod med I&dmplig applikation.
Den kommer att koppla dig till Grena Ltd:s webbplats dér du kan vélja elFU pa det sprak du féredrar.

Du kan komma direkt till webbplatsen genom att skriva www.grena.co.uk/IFU i din webblésare.

Kontrollera att pappersversionen av IFU som du har i din &go &r den senaste versionen innan du anvédnder enheten.
Anvénd alltid IFU i den senaste versionen.

INFORMATION OM IMPLANTATKORT
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Implantatkort (IC) levereras med produkten, ett IC f6r varje enhet.
Implantatkortet ska fyllas i av en implanterande vardinréttning eller vardgivare och ska éverldmnas till den patient som har fatt
ett implantat.
Instruktionerna for hur du fyller i implantatkortet (IC) pa det sprak du féredrar finns pa var webbplats
www.grena-biomed.com/ic
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