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Dolezité:

Tento navod sa nemdze pouzivat ako priru¢ka pre chirurgické techniky pouzivané pri praci s hemostatickymi pripravkami. Na
ziskanie adekvatnych vedomosti o chirurgickej technike je potrebné kontaktovat nasu spolo¢nost alebo autorizovaného
distribatora a oboznamit sa s prisluSnymi technickymi pokynmi, odbornou medicinskou literatdrou a absolvovat' riadne Skolenie
pod dohladom chirurga so skusenostami v oblasti hemostatickych technik. Pred pouzitim odpori¢ame precizne si precitat vSetky
informacie uvedené v tomto navode. Nedodrzanie tychto informacii méze viest k vaznym chirurgickym nasledkom.

Indikacie:

4SEAL® Hemostaticky prasok je indikovany na pouzitie pri chirurgickych zakrokoch alebo poraneniach ako pridavny hemostat,
ked je kontrola krvacania z kapilarnych, venéznych alebo arterialnych ciev tlakom, ligatdrou a inymi konven&nymi prostriedkami
bud nelcinna, alebo neprakticka. Na prevenciu adhézie 4SEAL® Hemostaticky prasok je indikovany, ked sa ma zabranit' vzniku
pooperacnej adhézie po chirurgickych zakrokoch v dutinach pokrytych mezotelom.

Kontraindikacie:

NEPOUZIVAJTE 4SEAL® Hemostaticky prasok ako primarnu lie¢bu porich zrazania krvi.

NEPOUZIVAJTE 4SEAL® Hemostaticky prasok, ak ma pacient neznasanlivost na krob alebo vyrobky, ktoré obsahuiju $krob.
NEAPLIKUJTE 4SEAL® Hemostaticky prasok priamo do ciev.

NEPOKLADAME 4SEAL® Hemostaticky prasok priamo do oé&i.

NEAPLIKUJTE 4SEAL® Hemostaticky prasok priamo do moc¢ového mechura alebo mocovej trubice.

Nepouzivajte 4SEAL® Hemostaticky praSok na kontrolu popérodného krvacania alebo menoragie.

Popis zariadenia:

4SEAL® Hemostaticky prasok je steriind hemostaticka zdravotnicka pomécka zlozena z absorbovatelnych modifikovanych
polymérov a aplikdtora na podavanie prasku. Absorbovatefné modifikované polyméry su biokompatibilné, hydrofilng,
nepyrogénne a pochadzaju z disteného rastlinného Skrobu. 4SEAL® Hemostaticky prasok neobsahuje Ziadne materialy
zivoCiSneho alebo fudského pévodu.

Mechanizmus u€inku:

4SEAL® Hemostatické praskové ¢astice rychlo absorbuju vodu z krvi. Tento proces dehydratacie zvySuje koncentraciu krvnych

dostiCiek, Eervenych krviniek a koagulaénych proteinov v mieste krvacania, a tym urychluje prirodzeny proces obliekania krvi. Po

naneseni 4SEAL® Hemostatického prasku na krvacajlce miesto prasok vytvori géloviti hmotu. Ta vytvara mechanickl bariéru

proti dalSej strate krvi a vytvara sa bez ohladu na stav koagulacie pacienta. Koncentracia faktorov zrazania a krvnych dostiCiek v

gélovitej hmote sluzi na posilnenie normalnych reakcii zrazania a vytvara stabilné hemostatické zatky.

Na prevenciu adhézie sa 4SEAL® Hemostaticky prasok aplikuje na chirurgicky traumatizované mezotelidlne povrchy a po

navlh&eni prasku fyziologickym roztokom alebo sterilnou vodou sa zmeni na gélovi hmotu. Gél vytvara do¢asnu mechanicku

bariéru, ktord oddeluje traumatizované mezotelialne tkanivo.

Proces absorpcie sa zacina okamzZite a zavisi od viacerych faktorov vratane aplikovaného mnoZstva a miesta pouZitia. Pripravok

je uplne rozloZeny amylazou a glukoamylazou za 3 - 5 dni.

Navod na pouzitie:

Priprava zariadenia:

1. Pred otvorenim a pouzivanim vyrobku skontrolujte, &i obal a jeho obsah nie je po3kodeny alebo poSkodeny. Ak zistite
akékolvek poskodenie alebo zavady, tento vyrobok nepouzivajte.

2. Po vybrati druhého hlinikového vrecka za sterilnych podmienok z prvého odlepitefného vrecka Tyvek otvorte hlinikové vrecko
a vyberte aplikator z obalu.

3. Svihovymi pohybmi odlomte uzaver a odstrafite ho z aplikatora, aby sa odkryla $pi¢ka. 4SEAL® Hemostaticky prasok je teraz
pripraveny na pouzitie.

4. Ak sa ma 4SEAL Hemostaticky prasok pouzit pri endoskopickom zakroku alebo v oblastiach s tazkym pristupom, na
exponovanu $picku by sa mal pripevnit predizeny aplikator (dodava sa samostatne). Kompatibilné su predizené aplikatory
prasku s nabojom, ktory sa hodi ku kénickému hrotu s distalnym priemerom 4,5 +0,2 mm a priemerom 5,5 +0,2 mm meranym
30 mm od hrotu.

Technika aplikacie pre hemostaticky ucinok:

1. Odstrante vSetku prebytocnu krv odsavanim, utieranim alebo natieranim, aby ste maximalne zvySili hemostaticky ucinok,
pretoze umozriuje priamy kontakt vstrebatelnych modifikovanych polymérov s miestom a zdrojom aktivneho krvacania.

2. Na zdroj krvacania okamzite naneste velké mnozstvo hemostatického prasku 4SEAL® . Krvacajucu ranu doékladne pokryte
hemostatickym praskom. Pri oSetrovani hiboko uloZzenych zdrojov krvacania musi byt hrot aplikatora ¢o najblizSie k zdroju
krvacania. Budte opatrni, aby ste sa vyhli kontaktu Spic¢ky aplikatora s krvou, pretoZze méze déjst’ k upchatiu aplikatora.

3. Pri silnom krvacani aplikujte na ranu priamy tlak pocas niekolkych minut po aplikacii hemostatického prasku 4SEAL® . Na
aplikaciu tlaku sa odporu¢a pouzit neprifnavy podklad. Ak krvacanie pokraCuje, odstrante prebytocné Castice a postup
zopakujte.
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4. Prebyto¢ny hemostaticky praSok 4SEAL® by sa mal z miesta aplikacie odstranit odsatim a oplachnutim fyziologickym roztokom
po dosiahnuti dostatoénej hemostazy.

Aplika¢na technika na prevenciu prilnavosti:

1. Pokial ide o prevenciu adhézie, 4SEAL® Hemostaticky prasok sa moze aplikovat v suchom stave alebo vo forme pasty ¢i gélu
po predchadzajucom zmieSani vyrobku so sterilnym 0,9 % fyziologickym roztokom.

2. Aplikujte v suchom stave na cely mezotelidlny defekt a povrch rany pomocou 4SEAL® Hemostatického prasku. Navlhcite
prasok steriinym 0,9 % fyziologickym roztokom alebo vodou na injekciu, kym sa 4SEAL® Hemostaticky prasSok uplne
nepremeni na Struktdru podobnu paste alebo gélu.

3. Na aplikaciu vo forme pasty alebo gélu zmieSajte 4SEAL® Hemostaticky prasok s 0,9 % fyziologickym roztokom v sterilngj
miske. V zavislosti od mnozstva pridanej tekutiny bude mat zmes podobu pasty (na aplikaciu Spachtlou) alebo riedkeho gélu
(na aplikaciu injek&nou striekackou alebo priamo z misky).

4. Nasledujuce pomery prasku / 0,9 % fyziologického roztoku su odporu¢ané len na porovnanie. Nie je potrebné striktne
dodrziavat uvedené pomery. Pri mieSani 4SEAL® Hemostatického prasku s tekutinou by sa malo mnozstvo tekutiny zvolit tak,
aby sa dosiahla konzistencia zmesi poZadovana chirurgom.

Pozadovana 4SEAL® Hmotnost’ Objem 0,9 % 4SEAL® Hmotnost’ Objem 0,9 %
konzistentnost’ hemostatického fyziologického hemostatického fyziologického

prasku roztoku prasku roztoku

Pasta (nanasa sa 59 60 m 209 240 ml

$pachtlou) 109 120 ml 25¢ 300 ml

159 180 ml 30g 360 ml

Gél (na aplikaciu 59 80 ml 20g 320 ml

pomocou injekénej 10g 160 ml 259 400 ml

striekacky alebo 159 240 ml 309 480 ml
priamo z misky)

5. Zmes nanasaijte Spachtlou, striekackou alebo priamo z misky v zavislosti od konzistencie.

Upozornenia a bezpe€nostné opatrenia:

1. 4SEAL® Hemostaticky prasok by mal pouzivat iba lekar alebo ini licencovani lekari. Chirurg alebo zdravotnicky personal
prebera plnu zodpovednost za jeho pouzitie.

2. 4SEAL® Hemostaticky prasok nie je ur¢eny ako nahrada spravnej chirurgickej praxe a spravneho pouzivania konvenénych
postupov (ligatara) na hemostazu.

3. Najlepsie hemostatické vlastnosti sa dosiahnu, ked sa 4SEAL® Hemostaticky prasok pouziva v suchom stave. Kontakt s
tekutinou pred aplikaciou znizuje hemostatické vlastnosti pri zachovani antiadhéznej aktivity.

4. ASEAL® Hemostaticky prasok je sterilny vyrobok na jedno pouzitie a nesmie sa opatovne sterilizovat. Nepouzivajte vyrobky,
ktoré neboli pouzité, ale uz boli otvorené.

5. U diabetickych pacientov nepouzivajte viac ako 50 g 4SEAL® Hemostatického prasku, mnoZstvo vacsie ako 50 g by mohlo
ovplyvnit glykémiu.

6. V pripade pouzitia 4SEAL® Hemostatického prasku v nosovej dutine a hrtane sa ma 4SEAL® Hemostaticky prasok pouzivat
opatrne, aby sa zabranilo vtahovaniu suchych €astic do priedusnice alebo prieduSiek.

7. Pri podozreni na infekciu sa neodportiéa pouzivat 4SEAL® Hemostaticky prasok. 4SEAL® Hemostaticky prasok sa ma
pouzivat opatrne v kontaminovanych oblastiach.

8. 4SEAL® Hemostaticky prasok nebol skimany u deti ani tehotnych Zien. U novorodencov vo veku do 10 mesiacov moze byt
aktivita amylazy znizena, takze rychlost absorpcie produktov, ako je 4SEAL® Hemostaticky prasok, moze byt znizena.

9. V pripade pouzitia 4SEAL® Hemostatického prasku pri operaciach, ktoré sa tykaju miechy, kostnych otvorov alebo zrakovych
nervov, sa musi prebytok pripravku deaktivovat' a odstranit. 4SEAL® Hemostaticky prasok pri kontakte s krvou alebo tekutinami
napuci, €o moze mat za nasledok stlaenie okolitého tkaniva.

10.4SEAL® Hemostaticky prasok by sa nemal ponechavat v mo¢ovom mechure, limene mocovodu alebo obli¢kovej panvicke,
aby sa eliminovali potencialne loZiska tvorby kameriov.

11.4SEAL® Hemostaticky prasok sa musi pred aplikaciou metylmetakrylatu alebo inych akrylovych lepidiel Uplne odstranit z
povrchu kosti, aby sa zabranilo akémukolvek naruseniu spojenia a vazby akéhokolvek vyrobku alebo pombcky s kostou.

12.V pripadoch, ked sa chirurgicky zakrok vykonava s pouzitim systému mimotelového obehu (pristroj na srdce a pluca) alebo
autotransfuznych zariadeni, je potrebné venovat zvySenu pozornost tomu, aby sa zabranilo vniknutiu ¢astic hemostatického
prasku 4SEAL® do krvného obehu. V tomto pripade je potrebné pouzit napriklad 40y kardiotomicky rezervoar, premytie buniek
a 40y transfuzny filter.

13.Pouzitie hemostatického prasku 4SEAL® v kombinacii s inymi hemostatickymi latkami nebolo klinicky testované.

14.Bezpecnost a ucéinnost hemostatického prasku 4SEAL® v kombinacii s inymi zdravotnickymi vyrobkami na profylaxiu adhézie
nebola testovana. Pooperacné adhézie sa mozu vyskytnat aj v pripade pouzitia 4SEAL® Hemostatického prasku. Moznymi
priCinami mdze byt nedostatoéna hemostaza alebo nespravne pouzitie.

15.Zlikvidujte vSetky otvorené vyrobky bez ohladu na to, i bol pouzity hemostaticky prasok alebo nie.

16.Pouzite ihned po otvoreni.

17.Vyrobok si po pouziti vyzaduje vhodnu likvidaciu v sulade so vSetkymi platnymi miestnymi predpismi vratane, bez obmedzenia,
predpisov tykajucich sa zdravia a bezpecnosti ludi a Zivotného prostredia.

18.Tento vyrobok je urCeny na pouzitie pre jedného pacienta a na jednu proceduru. Resterilizacia, opatovné pouzitie,
prepracovanie, uprava mozu viest k vaznym nasledkom vratane umrtia pacienta.

19.Vyrobok je uréeny na pouzivanie vylu¢ne kvalifikovanym zdravotnickym personalom.
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Tlacené kopie navodov na pouZitie dodavané s vyrobkami Grena su vZdy v anglickom jazyku.
Ak potrebujete tlacenu képiu IFU v inom jazyku, méZete kontaktovat spolo¢nost’ Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk alebo 44 115 9704 800.

Naskenujte nizsie uvedeny QR kéd pomocou prislusnej aplikacie.
Spoji vas s webovou strankou spoloénosti Grena Ltd., kde si méZete vybrat elFU vo vaSom preferovanom jazyku.

Na webovu stranku mézete vstipit priamo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Pred pouzitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia IFU, ktori mate k dispozicii, je v najnov$ej verzii.
VZdy pouZivajte IFU v najnovsej revizii.
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