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Instructions for Use
PRODUCT DESCRIPTION

COSEAL Surgical Sealant (COSEAL) is a synthetic
hydrogel designed to act as a sealant around a
sutured site in cardiovascular and thoracic surgery
and in patients undergoing cardiac or gynecologic
surgery to prevent or reduce the incidence, severity
and extent of postsurgical adhesion formation.
COSEAL is composed of two synthetic polyethylene
glycols (PEGs), a dilute hydrogen chloride solution
and a sodium phosphate/sodium carbonate solution.

These components come in a kit that includes an
applicator(s). At the time of administration, the mixed
PEGs and solutions form a hydrogel that adheres

to tissue, synthetic graft materials and covalently
bonds to itself.

Preclinical studies suggested resorption in 7-30
days. The rate of resorption can differ as it is
dependent on several factors, including the amount
of product applied in situ and the site of use.

The COSEAL kit includes:

LIQUID COMPONENTS POUCH

The Liquid Components Pouch consists of two
syringes, containing solutions, which are preas-
sembled into a housing. A transfer port closure is
attached to the housing assembly to allow mixing of
the PEG powders into the correct syringe. A clip is
attached to the plunger rod of the syringe that does
not require mixing with the PEG powders.

POWDER COMPONENT POUCH
The Powder Component Pouch consists of a syringe
containing two PEG powders and a desiccant

packet. / &®

APPLICATOR POUCH
Each applicator pouch contains two applicators.

=

INDICATIONS

COSEAL is indicated for:

+ Sealing suture lines along arterial and venous
reconstructions.

+ Enforcement of suture and staple lines in lung
resection procedures.

+ Patients undergoing cardiac surgery to prevent
or reduce the incidence, severity and extent of
post surgical adhesion formation.

+ Patients undergoing laparotomic or laparoscopic
gynecological surgery as an adjunct to good
surgical technique intended to reduce the
incidence, severity and extent of post surgical
adhesion formation.

INTENDED USE

COSEAL is intended for sealing and prevention or
reduction of adhesion formation.

CONTRAINDICATIONS

Do not use COSEAL as a bronchial stump sealant,
during bronchial sleeve resections, or for sealing
decorticated lung areas.

Do not use COSEAL in procedures in which pleural
adhesions are desired.

WARNINGS

Application involving the use of pressurized gas may
be associated with potential risks of air embolism,
tissue rupture, or gas entrapment with compression,
that may be life-threatening. To minimize these risks
control the maximum pressure as indicated in the
applicator instructions for use.

Do not inject COSEAL into vessels.

Do not use in place of sutures, staples or
mechanical closure.

To prevent any compressive effects, in
compression-sensitive cavities or in patients with an
increased risk of compression (e.g. neonatal cardiac
procedures), application of a thin layer of product is
recommended (1 mL per 10 cm?).

COSEAL swells up to four times its volume
within 24 hours of application and additional
swelling occurs as the gel resorbs. Therefore,
surgeons should consider the maximum swell
volume and its possible effect on surrounding
anatomic structures potentially sensitive to
compression.

COSEAL should be used with caution in contam-
inated areas of the body. Specifically, do not use
COSEAL in contaminated or “dirty” pulmonary
resection cases.

PRECAUTIONS

To prevent any lines, catheters or pacing wires from
being sealed onto the surface of moving organs,
(heart, lung or bowel) either place these after the
application of COSEAL or lift the device to allow
application of COSEAL directly onto the tissue
surface. Allow 60 seconds of polymerization time
prior to laying the implant on top of the polymerized
COSEAL.

To apply COSEAL for adhesion prevention, use the
COSEAL Spray Set or other COSEAL-compatible
spray device. Hold the spray set 5-10 cm from the
site to provide a uniform layer to the treatment site.
The safety and performance of COSEAL have not
been established in pregnant and lactating women.
In vivo testing demonstrated a mild skin sensitization
response in an animal model. Similar testing in
humans has not been conducted.

During clinical investigations, the volume of
COSEAL used per patient ranged from 2 mL to

24 mL. The maximum volume of COSEAL to be
used per patient will be based upon the surgical
procedure. The safety of COSEAL has not been
evaluated in patients receiving more than 24 mL of
COSEAL.
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Do not apply COSEAL over any devices or objects
that will need to be removed. COSEAL must not
be used as a mechanism of adherence, even
temporarily, for any object.

Always apply a thin, continuous layer of COSEAL
on large surfaces or in compression-sensitive areas
using spray application. The application of excess
product can be avoided by applying a minimal
amount of COSEAL to achieve proper sealing.
Athin layer can be achieved by spraying a
thickness of approximately 1 mm of product

(1 mL per 10 cm?).

ADVERSE EVENTS

During the European and US COSEAL sealing
clinical studies, there were three adverse events
attributed by investigators to COSEAL (one fever,
one hematoma and one infection). No other
adverse events reported in the multicenter clinical
studies were attributed to COSEAL.

During the manufacturing sponsored European
adhesion prevention clinical studies, no adverse
events were attributed to COSEAL. No increase

in frequency of adverse events has been noted
with the use of COSEAL in adhesion prevention
procedures compared with surgery alone, however,
as with any surgically implanted biomaterials there
may be the potential for adverse reactions, includ-
ing infection, inflammation, foreign body reaction,
allergic reaction, pneumoperitoneum complications,
increase in adhesions, and transient compromised
kidney function.

Post market surveillance showed a cumulative
incidence of adverse events possibly attributed to
the use of COSEAL below 0.1%. This includes rare
reports of surgical site infections (SSI) possibly
related to use of COSEAL, occlusion of ventricular
assist devices or superior vena cava and in pedi-
atric patients, cardiac tamponade due to swelling
of the product. As with other sealants anastomotic
leakage or postoperative bleeding are rare adverse
incidents. In the 2020 Post Market Clinical
Follow-Up User Survey, incidence of adverse
events of 0.16% to 0.27%, such as inflammation
and seroma, was reported. Warnings and precau-
tionary statements are included in the respective
sections of the IFU.

ADVERSE EVENTS REPORTING: For a user
and/or patient if, during the use of this device, or as
aresult of its use, a serious incident has occurred,
please report this incident to the manufacturer,
and/or its authorized representative, and to the
competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

Directions for Use

HOW SUPPLIED

COSEAL and its accessories are Latex-Free.

COSEAL is supplied as a sterile single use
only unit.

Do not re-sterilize any components.

COSEAL has a slight sulfurous odor that does not
affect its acceptability for use.

Applicators, COSEAL Spray Set, and other
COSEAL- compatible spray devices may be
purchased separately.

Do not use if pouches, syringes or Luer lock caps
are damaged or opened.

Dispose of device following local regulations on
disposal of medical waste.

STORAGE CONDITIONS
Store at 2°C to 25°C.

MIXING INSTRUCTIONS
+ Use COSEAL within 2 hours of preparation.
Do not remove the syringe clip.

+ Using aseptic technique, open each pouch and
transfer contents into the sterile field. In the sterile
field, prepare the liquid and powder components
as described below.

1. Remove the Luer cap on the transfer port closure.
Do not remove the syringe clip. Rotate the syringe
clip away from the other syringe plunger. This will
allow ease of transfer between liquid syringe and
powder syringe in step 3.

luer cap

levers
2. Remove the Luer cap from the powder syringe.

luer cap

powder syringe

3. Connect the powder syringe to the opening on
the transfer port closure. Transfer the liquid into
powder by forcefully depressing the plunger. Mix
contents back and forth between the syringes
until the solid is completely dissolved (at least
20 times). Push entire contents into the syringe
contained in the syringe housing.

syringe clip

syringe housing

transfer port
closure

4. Disengage the powder syringe by detaching the
transfer port closure as follows:
« Grasp the powder syringe barrel
* Press the levers on the syringe housing
« Pull both the empty powder syringe and
transfer port closure from the housing.

(D

syringe housing

\

transfer port
closure



Baxter

COSEAL Surgical Sealant

5. Holding the syringe tips up, level syringe plungers
and rotate the syringe clip to connect to other
plunger. Hold the syringe upright and expel all
air.

6. Snap the applicator onto the end of the syringe
housing. COSEAL is now ready to use.

Application Methods
1. Using Standard Applicator
(supplied with kit)
2. COSEAL Spray Set or other COSEAL-
compatible spray device
(sold as an accessory)

APPLICATION using the Standard Applicator

Note: For peripheral vascular graft procedures,

restore blood circulation to the surgical site to

expand the graft. Reclamp to stop circulation.

1. Aspirate excess blood and blot or air-dry all
surfaces prior to application.

2. Hold the applicator approximately 3 cm
from the site (touching the site or holding more
than 6 cm from the site is not recommended).
Apply sealant forcibly to enhance mixing, moving
quickly along the anastomotic site. Avoid direct
contact with tissue or with gel.

3. If COSEAL is to be applied to another site
several minutes after first application, replace the
applicator tip.

4. Apply a uniform layer of sealant to the treatment
site. If necessary, rotate the site and bend the
applicator to facilitate exposure of all surfaces.
Overlap the application slightly to ensure com-
plete coverage of the treatment site. Following
application wait at least 60 seconds before
restoring circulation, applying irrigation, blotting
with gauze, or touching the sealant.

5. If the material remains “watery” and does not gel
within approximately 30 seconds, flush the site
with saline, and aspirate the material.

6. If the treated site fails to seal, dry the surface.
Reclamping the vessel may be required to dry
the field for reapplication of COSEAL. Reapply
sealant. Do not disturb the sealant. If the sealant
does not seal, flush the site with saline, aspirate
and use standard treatment.

7. If the applicator becomes clogged, replace it with

a new applicator as follows: Press the ribbed
surface of levers on the syringe housing and
remove the clogged applicator. Attach the new
applicator.
APPLICATION using COSEAL Spray Set or other
COSEAL-compatible Spray Device
Note: For use in adhesion prevention, use a spray
accessory device. For assembly, follow the
Instructions for Use provided with the accessory
spray device. The recommended application
dosage for adhesion prevention is 1 mm thick
layer (1 mL per 10 cm?)

1. Adjust the pressure according to the
pressure ranges indicated in the applicator’s
Instructions for Use. Note: To prevent
clogging, airflow should always precede
and follow product application.

2. Aspirate excess blood and blot or air dry all
surfaces prior to application.

3. To provide a uniform layer to the treatment
site, hold the spray applicator 5-10 cm from the
site, keep constant pressure on the syringes,
and spray with a sweeping motion. Overlap the
application slightly to ensure complete coverage
of the treatment site. Following application, wait
at least 60 seconds before disturbing the site. To
reduce the likelihood of unintended adherence of
the applied COSEAL to tissues near the applica-
tion site, it is important to avoid contact between
the applied COSEAL layer from neighboring
tissue for at least 60 seconds after application,
and to rinse the exposed surface of the applied
COSEAL with saline at the end of the 60-second
waiting period.

4. If COSEAL fails to gel, flush the site with saline,
aspirate and repeat application steps above or
use standard treatment.
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WHcTpykumm 3a ynotpeba

OMUCAHME HA NPOOYKTA

Xupyprideckoto nenuno Coseal (Coseal) e cuHTeTUYEH
XMEpOren, KOWUTO CyXM 3a 3anensaHe 1 yNibTHABaHe
Ha XMpYPru4ecky LWEeBOBE NpY CbpAEYHOCHA0BATA

1 FPbHATA XVUPYPIIASt U MPU MaLMEHTH, Ha KOUTO ce
NpaBsiT CbPAEYHI UMK TMHEKOMOTYHY OnepaLum 3a
npeAoTBpaTABaHe UK HaMansiBaHe Ha YectoTata,
TEXeCTTa U pa3mepa Ha criefonepaTuBHuTe
cpactBanus. COSEAL ce CbCTOM OT [Ba CHHTETUYHM
nonveTuneH rnukona (PEG), paspesieH pasTeop Ha
XMOPOBOAOPOA, 1 pa3TBOp Ha HaTpues chocchat/HaTpues
kap6oHar.

Tesn KOMNOHEHTV Ce NpefnaraT B KOMMNEKT, KOATO
BKIIO4BA annukatop(u). Mo Bpeme Ha HaHaCSHETO
cmeceHuTe nonveTunerrnukony (PEG) n pastsopu
0bpa3yBat xuaporen, KOMTo npurenBsa KbM TbkaHTa 1
rpadhToBETE OT CUHTETUYHM MaTepuanil 1 ce CBbP3Ba
KoBaneHTHO cbe cebe cu.

[MpeaKknMHMYHMTE NpoyyBaHMS NpeanonaraT pesopbuns
3a 7 — 30 aHu. CkopocTTa Ha pe3opbuysi Moxe aa
6bae pasnuyHa, Thil KaTo 3aBICH OT HAKOMKO (hakTopa,
BKITIOYMTENHO KOMMYECTBOTO NPOAYKT, HAHECEH in situ 1
MSICTOTO Ha ynoTpeba.

Komnnekrst COSEAL BkntoyBa:

TOPBEMYKA C TEYHU CbCTABKKU

TopbuukaTa ¢ TeYHM CbCTaBKM ChAbPXa ABE
CMPUHLIOBKY C fiBaTa pa3TBopa, 3akayeHu eHa 3a Apyra
nocpeAcTBoM o6Lua pamka. KbM pamkata e npukpeneHa
3anyLuanka ¢ 0TBop, npes KoiTo npaxosuanute PEG

ce 406aBAT B CbOTBETHATA CMIPUHLIOBKA. B kpas

Ha byTanoTo Ha ApyraTa CnpuHLOBKa, B KOSITO He €
HeobX0oAMMo Aa ce cMecBaT npaxosuanu PEG, uma
3aKayeHa ckoba.

TOPBUYKA C MPAXOBUOHW CbCTABKU

B TopbuukaTa ¢ npaxoBuaHN CbCTaBKM UMa
CrpYHLOBKa, ChAbpxalla Asata PEG nog dopmata Ha
npax v NA1KYe CbC CyLUMTEN.

/ ®
TOPBUYKA C ANNTUKATOPU

Bcsika Top6uyKa ¢ annukatop Chabpxa Asa
annukatopa.

—

MOKA3AHUA

COSEAL e nokasaH 3a:

+  3anenBaHe Ha LIEBOBETE NpW apTepuanHu u
BEHO3HW PEKOHCTPYKLMM.

. I'qucvaaHe Ha LIEBOBETE U cKobuTe npu
npoLiesypu no pesexuus Ha Genute apoGose.

. naLl'MeHTI/I, Ha KOUTO Ce NpaBAT CbpAeYHu
onepavwy, 3a NpeaoTBpaTABaHe UiW HamansBsaHe
Ha YecToTaTa, TeXecTTa 1 pasmepa Ha
CrnefonepaTtnBHUTE CpacTBaHUA.

. naLl'MeHTVI, Ha KOUTO Ce NpaBu NnanapoTomMua unu
NlanapoCKONCKK rMHeKONoryHK onepawum kato
[0MbJIHEHNE KbM qo6paTa XUpypru4Ha TexHuka ¢
Lien [1a Ce Hamanu YecToTara, TeXecTTa 1 pasmepa
Ha criefonepaTuBHUTE CpacTBaHMs.

NPEAHA3HAYEHUE

COSEAL e npegHa3HayeH 3a 3anensaHe

1 NpefoTBpaTABaHe Uk HamansiBaHe Ha oGpasyBaHeTo
Ha cpacTBaHe.

MPOTUBOMOKA3AHUA

He v3nonasaitte Coseal kaTo TbkaHHO nenuno

3a GpoHxvarneH YykaH no Bpeme Ha GpoHXManHmu
LPKYNSPHY PE3eKLMI N 3a 3arnenBaHe Ha
y4acTbLy oT Genns Apob ¢ npemaxHaT KopTukaneH
Crioit.

He nanonagaiite COSEAL npu npovenypw, npu kouto
nnesparnHuTe CpacTBaHNs Ca XenaHu.

NPEAYNPEXOEHUA

V13non3saHeTo Ha ras nog HansraHe 3a HaHacsHeTo

Ha MpoAyKTa € CBbP3aHO C MOTEHLMATHU PUCKOBE

OT Bb3ayLUIHa eMBonKs, paskbeBaHe Ha TbkaHu 1
obpa3yBaHe Ha ra3oBu KonekLum, koeTo Moxe Aa 6bae
XWBOTO3aCTpaLUaBaLLyo. 3a Aa cBeaeTe A0 MUHUMYM
TE31 PUCKOBE, KOHTPONMpPaIATe MakCUMaNHOTO
Hansraxe, KakTo e ykasaHo B UHCTPYKLMIUTE 38
ynotpeba Ha annukatopa.

[a He ce urxektpa COSEAL B KpbBOHOCHUTE CbAOBE.

,Ela He Ce Non3Ba kaTo 3aMecTuTen Ha LeBoBe, Ckobu 1
APYrn MeXaHW4HM CpeacTBa 3a 3aTBapsHe.

3a fia ce NpefoTBPaTY BIMSHUETO HA KOMMPECUSITa,
MU YyBCTBUTENHI KbM KOMNPECHS KYXUHI MM
NaLYMEHTY C MOBULLEH PUCK OT KOMMPECUst (HanpuMep
NPy HEOHaTamNHM CbpAEYHI NPOLIEAypH) ce
npenopbyea HaHaCAHETO Ha TbHBK CTOiA OT NPoAYKTa
(1 ml Ha 10 cm?).

COSEAL yBenuyaBa o0 YeTUpu MbTy CBOS 06eM
B paMKuTe Ha 24 yaca crej NPUNOXEHNETO U Ce
YBENMYaBa OLLe Npu pe3opbupaHeTo Ha rena.
3aToBa xvpypauTe TpsiBa Aia UMaT npeaBsua
MakcumanHust obem cnes HabboBaHe Ha
npenaparta 1 Bb3MOXHUTE NOCNEACTBUS BbPXY
OKOIHWUTE aHaTOMUYHM CTPYKTYPH, KOUTO Gixa
MOrnv fia 6biaT YBpeLeHy 0T KOMMpecusiTa.

COSEAL TpsibBa fa ce npunara BHUIMaTENHO

B KOHTaMMHMPAHW 30HU Ha TAnoTo. He n3nonsgaire
COSEAL nput KOHTaMWUHUPaHU UK ,MPBCHU' Cry4an Ha
GenoppobHa pesekums.

MPEANA3HU MEPKW

3a fa ce NpefoTBPATM EBEHTYAMNHOTO 3arnenBaHe

Ha MK, KaTeTPU UNW NPOBOAHNLIA Ha CbPAEYHM
CTUMYFaTOpV KbM MOBBPXHOCTTA

Ha [IBIKeELLY Ce opraHy (cbpue, 6sn apob unv Yepsa),
UNK 1 nocTaseTe cnep HaHacsHeTo Ha COSEAL, unm
noBAWrHETe CbOTBETHUTE U3ENKS, 3 Aa HaHeceTe
COSEAL HenocpeacTBeHo BbpXy ThkauTe. OcTaBete
60 cekyHam BpeMe Ha nonumepusaums, npeau aa
MoCTaBUTE UMMNAHTa BbPXY MOMUMEPU3MPaHUs
COSEAL.

Ako HaHacsite COSEAL 3a npefoTBpaTtsiBaHe Ha
cpacTBaHwsl, uanonasaitte COSEAL Spray Set

unu apyro ceemectumo ¢ COSEAL ycTpoiicTBo 3a
pa3npbckeaHe. 3a paBHOMEPHO HaHACsHe Ha NenunoTo
BbpXy 06paboTBaHMs y4acTbK, ApbXKTe Crpeit-
annukatopa Ha pascTosHue 5— 10 cm.

BesonacHoctTa 1 feiictereto Ha COSEAL He ca
[0Ka3aHu Npy BPEMEHH XEHN 1 KbpMayKu.

In Vivo M3nuTBaHMsITa Ca nokasanu Neko NoBULLEHNE
Ha YyBCTBUTENHOCTTA Ha KoxaTa NMpy OnuTH BbPXY
XMBOTHY. TakuBa U3NUTBaHMS He ca Gunu NpoBEXAaHN
npu Xopa.
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[Mpu KNUHUYHUTE 3nUTBaHUS € uanonasaH COSEAL

B 06em 0T 2 ml 4o 24 ml Ha naumeHT. MakcumanHusT
06em COSEAL, koiito Tpsi6Ba Aa Gbae npunoxeH

npy AaAEH NaLMeHT, 3aBIUCH OT Xupypriyeckata
npouenypa. besonacroctra Ha COSEAL He e oueHeHa
npy nauyeHTy, nony4asalyy noseye ot 24 ml COSEAL.

He npunaraitte COSEAL Bbpxy nsgenus unu
npeameTy, KouTo Lye Tpsiea fia GbaaT oTCTpaHeH!.
COSEAL He TpsibBa aopy BpeMEHHO fa Ce uanonasa
kaTo MexaHW3bM 3a 3anenBsaHe (TpaiHo CbeAnHsIBaHe)
Ha kakbBTO 1 a e NpeamerT.

[py ronemu NOBLPXHOCTY UM YyBCTBUTEMHM

KbM koMnpecust 06nacTin HaHacsiiTe BUHaru

TbHBK HenpekbeHat cnoit COSEAL ¢ nomoLyTa Ha
cnpeit-annukatop. HaHacsiHETO Ha noBeye MpoaykT,
OTKOMKOTO € HeobXxoanMo, MoxXe Aa ce u3berHe ypes
npunaraxe Ha MHUManHoTo konnyecteo COSEAL,
Heobxoanmo 3a [06po 3anensaHe. ThHBK CrIoi MoXe
7a ce oy, kaTo NPoAYKTBT Ce HaHeCe Cbe crpelt Ha
nebenvHa npubnuautento 1 mm (1 mlHa 10 cm?).

HEXENAHU CbBUTUA

[Mpu knuHU4HUTE nanuTeaHus Ha COSEAL B Epona u
CALL ca ycTaHoBeH# Tpu Cryyasi, KOUTO ce OTAaBaT Ha
ynotpebata Ha COSEAL (Mo eAnH CbOTBETHO C Tpecka,
XeMaToM 1 UHeKLNs).

[Py MHOTOLIEHTPOBHTE KIMHUYHM U3NUTBAHMS He ca
[noknaaBaHn APy Cryyan Ha HexenaHu cbuTns,
KoWTO Aa Umar Bpbaka ¢ yrotpebata Ha COSEAL.

Tpy Bb3NOXEHUTE OT MPOU3BOAUTENS €BPOMEiCKY
KMMHUYHI M3NUTBAHWS 3@ NPeAOTBPaTABaHE Ha
cpacTBaHusiTa He ca HabnoaaBaHn Hexenanm
peakumu, cebp3aHn ¢ COSEAL. Mpu 3nonasaHeto my
B MaHUNynauum 3a npefoTBpaTABaHe Ha cpacTBaHUsTa
He e yCTaHOBEHa No-roNsiMa 4YecToTa Ha Hexenanute
CbOUTVS B CPABHEHME C XMPYPIUYHITE MHTEPBEHLIMK,
npu kouTo He e npunaraH COSEAL, Ho Bbnpeky

TOBA, KakTO U MY BCHYKY [IPYTY XUPYPrU4ecku
“MnNaxTUpaHy Gromatepuant, ca BbaMOXHI
CTPaHWYHM peakLu, B TOBA YMCTIO MHAEKLNN,
peaKLyin KbM YyXao TANO, anepruyHi peakLmy,
MHEBMOMNEPUTOHEYM, YBENuYaBaHe Ha cpacTBaHusTa 1
BPEMeHHO BoLLaBaHe Ha 6bOpeyHaTa yHKLyS.

MocTMapkeTUHrOBOTO HabMlofeHe Nokasea
KymMynaTuBHa YeCToTa Ha HexenaHu cuouTus,
BEPOSITHO NpU4KHeHK oT ynoTpebata Ha COSEAL
nog 0,1%. ToBa BKMtouBa peaku cbobLaBaHus 3a
MHODEKLMM Ha XUpyprYHOTO MsicTo (SSI), BeposTHO
cBbp3aHm ¢ ynoTpebata Ha COSEAL, 3anywBaHe

Ha BEHTPUKYNapHI MOMOLLHM U3Lennst Uin ropHa
Kyxa BeHa, a Npu neaMaTpuyiHyi NaLueHTH cbpaeyHa
TamnoHaaa nopaau HabwboBaHe Ha npopykTa. Kakto
npy ApyruTe nenuna, M3TuyaHe OT aHacToMo3ata

RV CNeJonepaTuBHO KbpBEHe Ca PefiKM HexenaHn
VHUMOEHTW. B KNMHWYHOTO NOCTMAPKETMHIOBO
npocriefsiBaLLo NpoyyBaHe Ha noTpebutenute

npe3 2020 r. ce cbobLLaBa 3a YeCTOTa Ha HeXenaHu
cbbutns ot 0,16% 10 0,27%, kaTo HanpuMep
Bb3nanexue 1 cepoma. MpeaynpexaeHnsTa n
npenopbkuTe 3a 6e30MacHOCT ca BKIHYEHM B
CbOTBETHUTE Pa3fenu Ha MHCTPyKLUMsTa 3a ynoTpeba.
NOKNALOBAHE HA HEXXEJNIAHU CbBUTUA:

3a noTpebuTen niunu naumeHT, ako No Bpeme Ha
ynotpebata Ha ToBa U3fenv e Ui B pesynTart Ha
HeroaTa ynotpe6a e HaCTbNNUM CEPUO3EH UHLMAEHT,
[0KnaABanTe TO31 MHUMAEHT Ha npouasoauTens u/
WM HEFOBUS! YMbIHOMOLLIEH NPEACTABUTEN U HA
KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpaBaTa YreHka, B KOSiTo €
YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT UMMM NALMEHTBT.
Yka3zaHus 3a ynotpe6a

HAYUH HA OOCTABSHE

COSEAL v HeroBuTe akcecoapu He Cbbpxat naTekc.
COSEAL ce npegnara nog hopmata Ha cTepuneH

KOMNMEKT 3a egHokpaTHa ynotpeta.

[a He ce CTepunuanpa NnoBTOPHO HUKOA OT YacTute.

COSEAL nma nek Mupuc Ha csipa, KOeTo He ro npasu
HerofieH 3a ynotpeba.

Annukatopn, COSEAL Spray Set u apyru
cbBmecTumn ¢ COSEAL uapenus 3a pasnpbCkBaHe
Morar fia Ce 3aKynsiT OTAerHo.

[la He ce nanon3ea B cryyail Ha NOBPEAEHN Unn
0TBOPEHM TOPBUYKM, CTIPUHLIOBKM WM Kanadkv Tvn
Luer lock.

/3xBbprisiiTe M3nenueTo B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pa3nopeabu 3a U3XBbPrIsiHE Ha MEAMLIMHCK OTMagbLN.
YCNoBWsA HA CbXPAHEHUE

CobxpaHsiBaiite npu Temnepatypa ot 2°C go 25°C.

WHCTPYKLMSA 3A CMECBAHE

+ W3nonsgaitte COSEAL B pamkuTe Ha 2 Yaca cnep
npurotBsiHeTo My. He oTcTpaHsiBaiiTe ckobata ot
CMPUHLOBKATA.

* M3nonasgailte acenTuyHa TeXHUKa Npu OTBAPSIHETO
Ha TOpBUYKUTE 11 NPEXBBPASHETO HA ChAbPXAHNETO
M B cTepunHaTa cpefa. MogroToBkara Ha TeYHaTa
11 NpaxoBWaHaTa CbCTaBKM B CTEpUIHaTa cpesa ce
13BbPLLBA, KAKTO € NokasaHo No-[ony.

. OtctpaHeTe kanadkata Tvn Luer ot oTBopa Ha
3anywankara. He otcTpaHsBaiite ckobata ot
cnpuHLoBKaTa. Pa3sbpTeTe ckobata
Ha CnpuHLIOBKaTa oT 6yTanoTo Ha Apyrara
CMpUHLIOBKa. TOBa M0O3BOMABA NIECHO NPEXBbPNIsHE
MEXay CrpUHLIOBKaTa C TEYHOCTTA 1 CMPUHLIOBKaTa
C npaxa npy cTbrka 3.

fioctyeta

g

CBanere kanaukata Tn Luer ot CnpuHLioBKaTa C
npaxoBuaHa CbCTaBka.

Kanauka tin luer

o

CMpUHLIOBKa C npax

MpukayeTe CNpUHLOBKaTa C MPaxoBUaHa CbCTaBKa
KbM OTBOpa Ha 3anylankara. Mpexsbpnete
TEYHOCTTA B NMPaxoBWAHATA CbCTaBKa, HAaTUCKaMKM
cunHo Bytanoto. CmeceTe cMecTa OT eHaTa
CMpWHLIOBKA B ApyraTa A0 MbIIHOTO pa3TBapsiHe Ha
npaxa (Han-manko 20 mbT). M3byTaiTe usnoto
Cb/ibpXaHue B CTIPUHLIOBKATa, KOSTO € MOHTMPaHa
B pamkara.

w

cKoba

nocryeta
CNPVHLIOBKa C npax



Baxter

Xupypruyecko nenuno COSEAL

4. OcBobopeTe OT pamKkaTa u3npasHeHaTa ot
npaxoBiaHaTa ChCTaBKa CIPUHLIOBKA NO CNeaHNs
HaumH:

+ XBaHeTe LunuHabpa Ha CrpuHLOBKaTa € npax

HatucHeTe noctyetata BbpXy pamkara

CbC CMPUHLIOBKUTE

/l3gbpnaiiTe OT pamkaTa npasHata

CMPUHLIOBKA 3a€/HO CbC 3anyLuankara.

cKoba

pamka

aanylwanka ¢
otBOp
noctueta

CMNPUHLOBKa C npax

5. [Ibpxeilkn CNpUHLOBKUTE C BbpXa Harope,
nogpasHeTe BeTe GyTana u 3aBbpTeTe ckobara
Taka, 4e fja rv cebpxeTe. [IpbXTe CrpuHLoBKaTa
13npaBeHa 1 NporoHeTe Lienus Bb3ayx.

6. HatucHeTe annukaTopa KbM kpast Ha pamkaTa o
wpaksaHe. COSEAL e roTos 3a ynotpeba.

MeToau Ha HaHacsiHe

1. C noMoLuTa Ha CTaHAApPTEH annukaTop
(BKNIOYEH B KOMNNEKTa)

2. C nomowra Ha COSEAL Spray Set unu
Apyro cbBMecTumo ¢ COSEAL ycTpoiicTBo
3a pasnpbCKBaHe (MpoAaBaHo KaTo akcecoap)

HAHACSHE c nomoluTa Ha CTaHAApPTHUA annukaTop
3a6enexka: Mpu npucaxaaxe Ha nepucepHm Cbaose
Bb3CTaHoBeTe kpbBOOBPALLEHNETO B MACTOTO Ha
onepaTuBHaTa MHTEPBEHLWS, 3a A Ce pasluipy
npucagkara. Knamnupaiite noTopHo, 3a Aa cnpete
LpkynauusTa.

—-

. Mpenv HaHacsiHe Ha Npenaparta acnupupaiite
Y3NULLIHATa KPBB W MOACYLLETE BCUYKM NOBBPXHOCTH
C MOMOLLTA Ha TaMMOH WM Bb3AYX.

2. [ipbXTe annukatopa Ha pascTostHie OKOMO
3 cm oT MACTOTO (He Ce NpenopbYBa Jonupa My
[0 Y4acTbka, HUTO HaHacsiHe OT pa3CTOsHME Haj
6 cm). 3a no-0o6po cMecBaHe HaTUCKanTe CUMHO
6yTanoTo 1 HaHacsiATe NENUMOTO ¢ Gbp3n ABIKEHNS
10 NPOTEXEHNeTO Ha aHacTomo3ata. M3bsrsaiite
AVMPEKTEH KOHTaKT C ThKaH UM ¢ ren.

. Ako COSEAL TpsibBa Aa ce npunoxu Ha apyro MscTo

HSIKOMIKO MUHYTU CIefl MbPBOTO HaHACsIHE, CMeHeTe
HaKkpailHuKa Ha annukatopa.

w

&>

HaHacsiiTe npenapata Bbpxy 06paboTBaHus yyacTbk
TaKa, ye Aa ce obpa3syBa paBHOMEPEH Croit. Ako

€ HeobXo/NMOo, 3aBbPTETE MSCTOTO U OTbHETE
annukatopa, 3a Aa nonyyuTe A0CTHN A0 BCUYKMA
NOBBPXHOCTH. Jleko NpuUnokpuiiTe croeseTe, 3a Aa
OCUrypuTe MbIHOTO 3aneyaTBaHe Ha 06paboTeaHns

yyacTbk. Cried HaHacsiHe uayakaitte noqe 60
CeKyHaV, Npeay Aa Bb3CTaHOBUTE LMPKyNnauusTa, aa
NpoMUETE, [1a NoNueTe C Maprs UK 1a JOKOCHeTe
NEennmoTo.

5. Ako cnep okono 30 cekyHau MaTepuanbT ocTasa
,BOLIHMCT" 1 HE Ce NpeBpbLLA B ren, NpoMuiTe
yyacTbka ¢ pU3MOnorniyeH pasTeop 1 acnpupante.

6. Ako 3aneyaTBaHeTO e HeycneLuHo, NoAcyLLeTe
noBbpXHOCTTa. MoXe Aa Ce Harnoxu 0THOBO Aa
Knamnupate Cb/ia, 3a i NOACYLLNTE y4acTbKa,
npyu noBTOpHO HaHacsiHe Ha COSEAL. HaneceTe
MOBTOPHO NenunoTo. He fokocBaiiTe nenumnoTo.
AKO 3anenBaHeTo Ce OKaxe HeycneLLHo, NPoMuiTe
yyacTbka ¢ (hU3nonoruyeH pasTeop, acnupuparte
maTepuana v NpunoxeTe CTaHAAPTHO NeYeHme.

7. AKO annukaTopbT Ce 3anyLUu, CMEHETE T0 C HOB, KaTo
HanpasuTe criefiHoTo: HaTucHeTe HabpasaeHaTta
NOBBPXHOCT Ha NoCTYeTaTa BbPXY pamkata Ha
CMPWHLOBKATa M M3AbpnaiiTe 3anyLeHns annukaTop.
3akpeneTe HOBMS annukaTop.

HAHACSAHE c nomowta Ha COSEAL Spray Set
unu apyro cbBmecTMo ¢ COSEAL ycTpolicTBo 3a
pasnpbCkBaHe

3abenexka: 3a npefoTBpaTABaHE HA CPACTBAHMS
113n0n3BaitTe JOMbIIHUTENHO YCTPOCTBO 3a
pasnpbckaaHe. 3a crnobssaxe cneapaiite
VHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba, NpefocTaBeHm ¢
JOMbIAHUTENHOTO YCTPOICTBO 3a Pa3npbCekBaHe.
lpenopbyBaHaTa [103a, KOSTO Ce HaHacs 3a
npeaoTBpaTABaHe Ha CpacTBaHus, e croii ¢ AebennHa
1mm (1 mlHa 10 cm?)

-

. Perynupaiite HansraHeTo cnopea AnanasoHuTe Ha
HansraHe, NOCOYEHM B MHCTPYKLUUTE 3a yroTpeba
Ha annukatopa. 3abenexka: 3a fa ce NpefoTBpaTH
3anyluBaHe, Bb3AYLLHUST NOTOK BUHarV Tpsbea Aa
npeaxoxaa v cneasa HaHacAHETO Ha NPoAyKTa.

2. AcnupupaliTe M3NULWHAaTA KPbB M NOACYLUETE BCUYKN

MOBBLPXHOCTY C MOMOLLTA HA TAMMOH WIK Bb3AyX

npean HaHacsHe.

3. 3a paBHOMEPHO HaHacsHe Ha Nen1noTo BbPXY
06paboTBaHNs y4acTbk APbXTE annukaTopa Ha
Pa3npBLCKBALLOTO YCTPOMCTBO Ha PasCcTosHIE
5 - 10 cm, nopAbpXaiiTe NOCTOSHHO HansiraHe BbpXy
CMPWHLIOBKUTE U CTIPEst U HaHacsTe C NiTb3raLlo
aBuxeHue. Nleko npunokpuitTe croesere, 3a Aa
OCUrypuTe MHAHOTO 3aneyaTBaHe Ha 06paboTBaHNs
yyactbk. Crieqj HaHacsiHe 13yakaiiTe Hai-Marnko
60 cekyHam, Npeay Aa AOKOCHETe MACTOTO. 3a Aa
ce Hamanu BeposiTHOCTTa OT CrlyyaitHo 3anensaHe
Ha HaHeceHust COSEAL kbM TbkaHu B 6r130CT 40
0bpaboTBaHNs y4acTbk, BaXHO e Aa ce u3bsrea
KOHTaKTBT Mexay HaHeceHusi crioit COSEAL n
CbCEAHMTE TbKaHW B NPOAbIIKEHNE Ha noHe 60
CEKYHIM Crief HaHACSHETO, Criefl KOeTo Aa ce
W3nnakHe BbHLUHATA MOBLPXHOCT HA HAaHECEHWs CIoW
COSEAL ¢ ¢hn3monoruyeH pasteop.

4. Axo COSEAL He ce npeBbpHe B ren, npommitte
yyacTbka C hM3nonornieH pasTeop, acnupupanTe
matepuana 1 noBTopeTe ONUCaHUTE NO-TOPE CTHIKN
3a HaHacsiHe UN NPUTOXKETE CTaHAapTHO NeveHue.

-l
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Pokyny k pouziti
POPIS VYROBKU

Chirurgické lepidio COSEAL (COSEAL) je
synteticky hydrogel navrzeny tak, aby pisobil jako
lepidlo kolem sesitého mista pfi kardiovaskularni
a hrudni chirurgii a u pacientl podstupujicich
srde¢ni nebo gynekologickou operaci k prevenci
nebo snizeni vyskytu, zavaznosti a rozsahu tvorby
pooperacni adheze. COSEAL se sklada ze dvou
syntetickych polyethylenglykolli (PEG), zfedéného
roztoku chlorovodiku a roztoku fosfore¢nanu
sodného / uhli¢itanu sodného.

Tyto soucasti jsou dodavany v sadé, ktera obsahuje
aplikator(y). Pri aplikace vytvofi smés smichanych
PEG a roztoku hydrogel, ktery piilne k tkani,
syntetickym materialum $tépu a vytvofi kovalentni
vazbu.

Preklinické studie naznacovaly resorpci za

7-30 dni. Rychlost resorpce se mize liit, protoze
zavisi na nékolika faktorech, véetné mnoZstvi
produktu aplikovaného in situ a mista pouziti.

Sada COSEAL obsahuje:

SACEK S TEKUTYMI SLOZKAMI
Sécek s tekutymi slozkami obsahuje dvé injekéni
stfikacky naplnéné roztoky, které jsou pfedem

sestaveny do pouzdra. K soupravé pouzdra je pfipe-

vnén uzaveér prenosoveho portu, ktery umoziuje
vmichani praski PEG do spravné injekéni stfikacky.
K pistové ty¢i stfikacky je pfipevnéna svorka, ktera
nevyzaduje michani s PEG prasky.

SACEK S PRASKOVYMI SLOZKAMI
Sécek s pradkovymi slozkami obsahuije stfikacku
naplnénou dvéma prasky PEG a sacek s desikan-

tem. / ®

SACEK S APLIKATORY
V kazdém sacku s aplikatorem jsou dva aplikatory.

—

INDIKACE

COSEAL je indikovan pro:

+ Utésnéni stehovych linii podél arterialnich a Zilnich
rekonstrukci.

« Zajisténi stehli a svorek pfi resekénich vykonech
na plicich.

+ Pacienty podstupuijici kardiochirurgicky zakrok
s cilem zabranit nebo snizit vyskyt, zavaznost a
rozsah pooperacni tvorby sristd.

« Pacientky podstupujici laparotomickou nebo lapa-
roskopickou gynekologickou operaci jako doplnék
spravné operacni techniky, ktery ma snizit vyskyt,
zavaznost a rozsah tvorby pooperacnich srust.

UEEL POUZITi

COSEAL je urcen k utésnéni a prevenci nebo
snizeni tvorby srust.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte COSEAL jako tésnici prostiedek na
bronchialni pahyly, pfi rukévové resekci pridusek
nebo k utésnéni dekortikovanych oblasti plic.
Nepouzivejte produkt COSEAL pfi zékrocich, kdy je
zadouci vytvofit pleuralni adheze.

VAROVANI

Jakakoli aplikace stlaceného plynu mize mit za
nasledek nebezpec¢i vzniku vzduchové embolie,
protrzeni tkané nebo zachyceni plynu s kompresi,
coz mlze ohrozit Zivot pacienta. Pro minimalizaci
téchto rizik kontrolujte maximaini tlak, jak je uvedeno
v navodu k pouziti aplikatoru.

Nevstfikujte COSEAL do cév.

Nepouzivejte misto steht, sponek nebo mechan-
ického uzavéru.

Aby se predeslo jakymkoli kompresivnim U¢inkim,
doporucuje se v dutinach citlivych na kompresi nebo
u pacientd se zvySenym rizikem komprese (napf. pfi
kardiologickych zakrocich u novorozencll) aplikovat
tenkou vrstvu produktu (1 ml na 10 cm?).

Produkt COSEAL nabobtn& az na
Ctyfnasobek svého objemu béhem 24 hodin
po aplikaci a pfi resorbci gelu dochézi k
dal$imu bobtnani. Chirurgové by proto méli
zvazit maximalni objem bobtnani a jeho
mozny vliv na okolni anatomické struktury
potenciélné citlivé na kompresi.

COSEAL by mél byt pouzivan s opatrnosti v kontam-
inovanych oblastech téla. Nepouzivejte COSEAL
zejména v kontaminovanych nebo ,necistych*
pfipadech plicni resekce.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Aby se zabranilo pfilepeni jakychkoli hadicek,

katetr(i nebo stimulacnich dratd na povrch pohybu-
jicich se organt (srdce, plice nebo stfevo), umistéte
je bud po aplikaci produktu COSEAL, nebo zvednéte
zafizeni, aby bylo mozné aplikovat produkt COSEAL
pfimo na povrch tkané. Pred umisténim implantatu
na polymerizovany COSEAL vyckejte 60 sekund
polymerizace.

K aplikaci produktu COSEAL pro prevenci tvorby
srlstd pouZijte soupravu COSEAL Spray set nebo
jiné rozstfikovaci zafizeni kompatibilni s produktem
COSEAL. Drzte rozstfikovaci soupravu 5-10 cm od
oSetfovaného mista, aby se na oSetfovaném misté
vytvofila rovnomérna vrstva.

Bezpecnost a U¢innost produktu COSEAL nebyla
zjistovana u téhotnych a kojicich zen.

Testovani in vivo prokéazalo mirnou reakci senzibili-
zace kize na zvifecim modelu. Podobné testovani
na lidech provedeno nebylo.

Béhem klinickych zkouSek se objem pouzitého
produktu COSEAL na pacienta pohyboval od 2 ml
do 24 ml. Maximalni objem produktu COSEAL, ktery
ma byt pouZit na jednoho pacienta, bude zaviset

na chirurgickém zakroku. Bezpecnost produktu
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COSEAL nebyla hodnocena u pacientd, ktefi dostali
vice nez 24 ml produktu COSEAL.

Neaplikujte COSEAL na zadna zafizeni nebo
predméty, které bude nutné odstranit. COSEAL
nesmi byt pouZit jako mechanismus adherence, byt
docasné, pro jakykoli pfedmét.

Pfi aplikaci sprejem vzdy nanasejte tenkou
souvislou vrstvu produktu COSEAL na velké
povrchy nebo v oblastech citlivych na stlaceni.
Aplikaci prebytecného produktu Ize zabrénit aplikaci
minimalniho mnozstvi produktu COSEAL, aby bylo
dosazeno spravného utésnéni. Tenké vrstvy Ize
doséahnout néstfikem na tloustku pfiblizné 1 mm
produktu (1 ml na 10 cm?).

NEZADOUCI UCINKY

Béhem evropskych a americkych klinickych studii
s produktem COSEAL se vyskytly tfi nezadouci
cinky, které zkousejici pficitali pproduktu
COSEAL (jedna horecka, jeden hematom a jedna
infekce). Zadné dalsi nezadouci ucinky hladené v
multicentrickych klinickych studiich nebyly pricitany
pproduktu COSEAL.

Béhem provadéni Evropou sponzorovanych
klinickych studii prevence srastani nebyly produktu
COSEAL pri¢itany zadné nezadouci Ucinky. Pri
pouziti produktu COSEAL pfi postupech prevence
sristani nebyl zaznamenan zadny narlst cetnosti
nezadoucich G¢inkl ve srovnani se samotnym

chirurgickym zakrokem, nicméné jako u vSech chiru-

rgicky implantovanych biomaterial(i mize existovat
potencial pro nezadouci Ucinky, véetné infekce,
zanétu, reakce na cizi téleso, alergické reakce,
komplikace pneumoperitonea, zvySeni sristani a
pfechodné zhor$ené funkce ledvin.

Sledovani po uvedeni na trh ukazalo kumulativni
vyskyt nezadoucich Uginkd pravdépodobné pfipiso-
vanych pouzivani produktu COSEAL pod

0,1 %. To zahrnuje vzacné zpravy o infekcich v
misté chirurgického vykonu (SSI), které pra-
vdépodobné souviseji s pouzivanim produktu
COSEAL, uzavérem komorovych pomocnych
zafizeni nebo horni duté Zily a u pediatrickych
pacientl srdecni tamponadou v dusledku bobtnani
produktu. Stejné jako u jinych tésnicich materialdi je
Unik v misté anastomézy nebo pooperaéni krvaceni
vzacnym nezadoucim ucinkem. V prizkumu
klinického sledovani uZivateli po uvedeni na trh v
roce 2020 byl hla$en vyskyt nezadoucich Ucinkd,
jako napf. zanéty a seromy, v rozmezi 0,16 % az
0,27 %. Varovani a bezpeénostni pokyny jsou
obsazeny v piislusnych ¢astech pokynl k pouziti.

HLASENi NEZADOUCICH UCINKU: Pokud u
uzivatele a/nebo pacienta dojde béhem pouzivani
tohoto prostiedku nebo v dusledku jeho pouzivani

k zavazné udalosti, nahlaste tuto udalost vyrobci a/
nebo jeho zpinomocnénému zéstupci a pfisluSnému
organu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/
nebo pacient rezidentem.

Pokyny k pouZiti
BALENI
COSEAL a jeho pfislusenstvi neobsahuii latex.

Produkt COSEAL se dodava jako sterilni a pouze
k jednorazovému pouziti.

Z4dné sougasti znovu nesterilizujte.

COSEAL ma mirny sirny zapach, ktery neovliviiuje
jeho vhodnost k pouziti.

Aplikétory, COSEAL Spray set a dalSi rozstfiko-
vaci zafizeni kompatibilni s produktem COSEAL
Ize zakoupit samostatné.

Nepouzivejte, pokud jsou baleni, stfikacky nebo
kryty luer lock poSkozené nebo oteviené.

Zlikvidujte prostfedek podle mistnich pfedpist o
likvidaci zdravotnického odpadu.

SKLADOVACI PODMINKY
Uskladnéte pfi teploté 2 °C az 25 °C.

NAVOD K MICHANI
+ Pouzijte produkt COSEAL do 2 hodin od pfipravy.
Neodstrafujte svorku stfikacky.

+ Aseptickou metodou kazdé baleni oteviete a
premistéte jeho obsah do sterilniho pole. Ve
sterilnim poli pfipravte tekuté a praskové slozky,
jak je popsano nize.

. Sejméte kryt luer na uzavéru prenosového portu.
Neodstrariujte svorku stfikacky. Otocte svorku
stfikacky smérem od druhého pistu stfikacky. To
umozni snadny pfenos mezi kapalnou stfikackou
a praskovou stfikackou v kroku 3.

—_

packy

2. Sejméte kryt luer z praskové stfikacky.

kryt spojeni luer

stikacka s praskem

3. Pripojte praskovou stfikacku k otvoru v uzavéru
prenosového portu. Silnym stlacenim pistu
premistéte kapalinu do prasku. Michejte obsah
mezi stfikackami tam a zpét, dokud se pevna
latka zcela nerozpusti (nejméné 20krat). Vtlacte
cely obsah do stikacky umisténé v pouzdre
stfikacky.

svorka stfikacky

uzavér
prenosového
portu
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4. Odpojte praskovou stikacku odpojenim uzavéru
pfenosového portu nasledujicim zplisobem:
+ Uchopte valec stfikacky s praskem
« Stisknéte packy na pouzdre stikacky
* \lytdhnéte prazdnou stikacku s praskem
a uzavér prenosového portu z pouzdra.

svorka stfikacky
pouzdro stfikacky
uzavér
prenosovéh
o portu
packy
praskova strikacka

5. Drzte hroty injekéni stikacky smérem nahoru,
vyrovnejte pisty stfikacky a otaéenim svorky
stfikacky pripojte jiny pist. Drzte stfikacku ve

6. Upevnéte aplikator na konec pouzdra stfikacky.
COSEAL je nyni pfipraven k pouZiti.

Metody aplikace

1. Pouzitim standardniho aplikatoru (dodaného v
soupraveé)

2. Pomoci soupravy COSEAL Spray set nebo jiného
rozstfikovaciho zafizeni kompatibilniho s produk-
tem COSEAL (prodava se jako pfislusenstvi)

APLIKACE pomoci standardniho aplikatoru
Poznamka: U perifernich cévnich §tépl obnovte
krevni obéh k mistu chirurgického zakroku, abyste Stép
rozsifili. Opétovnym pouzitim svorky obéh zastavte.

1. Pfed aplikaci odsajte pfebytecnou krev a vysuste
nebo osuste viechny povrchy.

2. Drzte aplikator priblizné 3 cm od mista (dotykat
se mista nebo drzet dale nez 6 cm od mista se
nedoporucuie). Lepidlo aplikujte silou, aby se lépe
promichal, a postupuijte rychle podél anastomézy.
Viyhnéte se pfimému kontaktu s tkani nebo gelem.

3. Pokud mé byt COSEAL aplikovan na jiné misto
nékolik minut po prvni aplikaci, vymérite aplikator.

4. Na o$etfované misto naneste rovnomérnou vrstvu
lepidla. V pfipadé potfeby misto otocte a aplikator
ohnéte, abyste usnadnili zasazeni vSech povrchu.
Aplikaci mimé prekryjte, abyste zajistili GpIné pokryti
mista oSetfeni. Po aplikaci vyckejte alespori 60
sekund pfed obnovenim krevniho ob&hu, oplacho-
vanim, otfenim gazou nebo dotykem lepidla.

10

5. Pokud materiél zistane ,vodnaty” a béhem pfiblizné
30 sekund nezgelovati, oplachnéte misto fyziolog-
ickym roztokem a material odsajte.

6. Pokud se oSetfené misto nepodafi utésnit, vysuste
povrch. K opétovnému poutziti produktu COSEAL
muZze byt vyzadovano opétovné zasvorkovani cév,
aby se pole vysusilo. Znovu naneste lepidlo. Tésnici
hmotu nenarusuijte. Pokud tésnici hmota netésni,
misto oplachnéte fyziologickym roztokem, odsajte a
pouzijte standardni oSeteni.

7. Pokud se aplikétor ucpe, vymérite jej za novy
nasledujicim zplisobem: Stisknéte Zebrovanou
plochu pacek na krytu stfikacky a vyjméte ucpany
aplikator. Pfipojte novy aplikator.

APLIKACE pomoci soupravy COSEAL Spray set
nebo jiného rozstfikovaciho zafizeni kompatibilniho
s produktem COSEAL

Poznamka: Pro pouZiti pfi prevenci sristl pouZijte
prisluSenstvi ve spreji. Pri sestavovani postupuijte podle
navodu k pouziti, ktery je soucasti pfislusenstvi roz-
stfikovaciho zafizeni. Doporucené aplikacni davka pro
prevenci srlstd je 1 mm silnd vrstva (1 ml na 10 cm?)

1. Upravte tlak podle tlakovych rozsaht uvedenych v
navodu k pouziti aplikatoru. Pozndmka: Aby nedoslo
k ucpani, mélo by aplikaci produktu vzdy pfedchazet
a nasledovat vypusténi vzduchu.

S

. Pfed aplikaci odsajte pfebytecnou krev a vSechny
povrchy osuste nebo vysuste vzduchem.

3. Abyste na oSetfované misto nanesli rovnomérnou
vrstvu, drzte aplikator ve vzdalenosti 5-10 cm od
oetfovaného mista, udrzujte konstantni tlak na
stfikacku a stfikejte rozmachlym pohybem. Aplikaci
mirné prekryjte, abyste zajistili ipiné pokryti mista
odetfeni. Po aplikaci vyckejte alespori 60 sekund,
nez za¢nete do mista zasahovat. Aby se snizila
pravdépodobnost nechténého pfilnuti aplikovaného
COSEAL ke tkanim v blizkosti mista aplikace,
je dulezité zabranit kontaktu aplikované vrstvy
COSEAL se sousedni tkani po dobu nejméné 60
sekund po aplikaci a na konci 60sekundové cekaci
doby oplachnout exponovany povrch aplikovaného
produktu COSEAL fyziologickym roztokem.

=~

. Pokud COSEAL negeluje, proplachnéte misto
fyziologickym roztokem, odsajte a opakuijte vyse
uvedené kroky aplikace nebo pouZijte standardni
oSetfeni.

Baxter Healthcare SA
M 8010 Zurich, Switzerland

Baxter Healthcare Corporation
21026 Alexander Court
Hayward, CA 94545 USA

c Label kod: 0719002792, Rev.: A
Datum revize: 2021-12-01
0123
Baxter a Coseal jsou registrované ochranné
znamky spolecnosti Baxter International Inc.
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Brugsvejledning
PRODUKTBESKRIVELSE

COSEAL Kirurgisk veevsklaeber (COSEAL) er en
syntetisk hydrogel, der er designet til at fungere
som veevskleeber omkring et sutursted i hjerte-kar-
og thoraxkirurgi og hos patienter, der gennemgar
hjertekirurgi eller gynaekologisk kirurgi for at forhin-
dre eller reducere forekomsten, sveerhedsgraden

og omfanget af postkirurgisk adheesion. COSEAL
bestar af to syntetiske polyethylenglykoler (PEG'er),
en fortyndet hydrogenkloridoplasning og en natrium-
fosfat/natriumkarbonatoplgsning.

Disse komponenter leveres som et saet, der
indeholder en eller flere applikatorer. Pa tidspunktet
for indgivelse danner de blandede PEG'er og
oplgsninger en hydrogel, der klaeber til veev og
syntetiske implantatmaterialer med kovalent binding
til sig selv.

Praekliniske undersggelser foreslar resorption i 7-30
dage. Graden af resorption kan variere, da den
afhaenger af flere faktorer, herunder den maengde
produkt, der anvendes in situ, og stedet for brug.

COSEAL-sttet indeholder:

POSE MED VAESKEKOMPONENTER

Posen med vaeskekomponenter bestar af to sprajter,
som indeholder vaesker, som blandes pa forhand i
et sprgjtehus. Overfarselsportens lukning tilsluttes
sprajtehuset for at tillade blanding af PEG-pulver

i den korrekte sprgjte. Der er monteret en clips pa
sprojtens stempelstang, som ikke kraever blanding
med PEG-pulveret. 1

Posen med pulverkomponenten bestar af en sprajte,
der indeholder to PEG-pulvere og en tgrremiddel-

pakke. / ®

POSE MED APPLIKATOR
Hver applikatorpose indeholder to applikatorer.

=N

INDIKATIONER

COSEAL er indikeret il:

« Forsegling af suturslanger langs arterie-og vener-
ekonstruktioner.

*» Gennemfarsel af sutur- og haefteslanger i lung-
eresektionsprocedurer.

« Patienter, der gennemgar hjertekirurgi for at fore-
bygge eller reducere forekomsten, sveerhedsgra-
den og omfanget af postkirurgisk adhaesion.

« Patienter, der gennemgar laparotomisk eller
laparoskopisk gynaekologisk operation som et sup-
plement til god kirurgisk teknik, som er beregnet
til at reducere forekomsten, sveerhedsgraden og
omfanget af postkirurgisk adheesion.

1

PAT/ENKT ANVENDELSE

COSEAL er beregnet til forsegling og forebyggelse
eller reduktion af adhaesionsdannelse.

KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke COSEAL som en bronkial stumpkleeber,
under bronkiale resektioner eller til svejsning af
dekortikerede lungeomrader.

Brug ikke COSEAL til procedurer, hvor der gnskes
pleurale adhaesioner.

ADVARSLER

Anvendelse af trykluft kan veere forbundet med en
risiko for luftemboli, vaevsskader eller indelukning
af gas under tryk, som kan veere livstruende. For at
minimere disse risici skal du kontrollere det maksi-
male tryk, som er angivet i applikatorens vejledning.

COSEAL mé ikke injiceres i blodkarrene.

M4 ikke anvendes i stedet for suturer, haefteklammer
eller mekanisk lukning.

For at undga trykeffekter anbefales det ved kompres-
sionsfglsomme hulrum eller hos patienter med gget
risiko for kompression (f. eks. neonatale hjerteind-
greb) at anvende et tyndt lag af produktet

(2 ml pr. 10 cm?).

COSEAL svulmer op til fire gange sin volumen
inden for 24 timer efter pafaring og svulmer
yderligere op, i takt med at gelen resorberes.
Derfor bar kirurger overveje den maksimale
volumenforggelse og dens mulige indvirkning
pa den omgivende anatomi, som kan veere
falsomme over for kompression.

COSEAL bgr anvendes med forsigtighed i kontam-
inerede omrader i kroppen. Brug ikke COSEAL i
tilfeelde af kontamineret eller “snavset” resektion.
FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

For at undga, at slanger, katetre eller pacingled-
ninger klaeber fast pa overfladen af organer, der
beveeger sig, (hjerte, lunge eller tarm), skal du enten
placere disse efter pafaringen af COSEAL eller

lafte enheden for at muliggere pafering af COSEAL
direkte pa veevsoverfladen. Afvent 60 sekunders
polymeriseringstid, inden implantatet lzegges oven
pa den polymeriserede COSEAL.

Forebyg adhaesion ved péfering af COSEAL

ved hjeelp af COSEAL Spray Set eller en anden
COSEAL-kompatibel sprayenhed. Hold sprgjteseettet
5-10 cm fra stedet for at pafere et ensartet lag pa
behandlingsstedet.

Sikkerheden og effekten af COSEAL hos gravide og
ammende kvinder er ikke blevet undersggt.

In vivo-test viste en mild sensibiliseringsrespons i
modelforsag pa dyr. Der er ikke udfart lignende test
pa mennesker.

| Kliniske undersggelser varierede den volumen af
COSEAL, som blev brugt pr. patient, fra 2 ml til 24
ml. Den maksimale volumen af COSEAL, der skal
bruges pr. patient, skal baseres pa det kirurgiske
indgreb. Sikkerheden af COSEAL er ikke blevet
vurderet for patienter, som har faet mere end 24 ml
COSEAL.
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Anvend ikke COSEAL oven pa andre enheder eller
objekter, der skal fieres. COSEAL mé ikke bruges
som adhaesionsmiddel for noget objekt, heller ikke
midlertidigt.

Pafer altid et tyndt, ensartet lag af COSEAL pa store
overflader eller i kompressionsfglsomme omrader
ved hjeelp af en sprgjte. Pafaring af overskydende
produkt kan undgas ved at anvende en minimal
maengde af COSEAL for at opna en korrekt
kleebning. Der kan laegges et tyndt lag ved at sprajte
produkt i en tykkelse pa ca. 1 mm (1 ml pr. 10 cm?).
BIVIRKNINGER

Under de europaeiske og amerikanske Kliniske
undersggelser af COSEAL-veevsklzeberen tilskrev
forskerne tre forekomster af bivirkninger til brugen af
COSEAL (et tilfeelde af feber, et tilfeelde af haematom
og et tilfeelde af infektion). Ingen andre bivirkninger,
der blev rapporteret i de kliniske undersggelser, blev
tilskrevet COSEAL.

Under de sponsorerede europeeiske Kliniske un-
dersggelser om forebyggelse af adhaesion blev ingen
bivirkninger tilskrevet COSEAL.

Der er ikke observeret gget hyppighed af bivirkninger
ved brug af COSEAL i procedurer til adhaesions-
forebyggelse sammenlignet med kirurgi alene, men
som for alle kirurgisk implanterede biomaterialer er
der potentiale for bivirkninger, herunder infektion,
inflammation, reaktion pa fremmedlegeme, allergisk
reaktion, komplikationer med pneumoperitoneum,
gget adhaesion og forbigaende forringet nyrefunktion.

Overvagning af markedet viste en akkumuleret inci-
dens af bivirkninger, som eventuelt kunne tilskrives
brugen af COSEAL, pa under 0,1 %. Dette omfatter
sjeeldne rapporter om infektioner pa operationsst-
edet (SSI), der muligvis kunne relateres til brugen
af COSEAL, i form af okklusion af ventrikuleere
stgtteenheder eller vena cava superior, og hos barn
hjertetamponade pa grund af haevelse af produktet.
Som for andre vaevskleebere er anastomotisk leekage
eller postoperativ blgdning sjeeldne bivirkninger. |
2020 Post Market Clinical Follow-Up User Survey
blev der rapporteret en forekomst af bivirkninger fra
0,16 % til 0,27 %, sasom inflammation og seroma.
Advarsler og forsigtighedsanmaerkninger er angivet i
de respektive dele af brugervejledningen.

RAPPORTERING AF BIVIRKNINGER: For en
bruger og/eller patient, der under brugen af dette
udstyr eller som resultat af brugen af det, oplever en
alvorlig heendelse, skal en sadan hzendelse rappor-
teres til producenten og/eller dennes autoriserede
repraesentant samt til den kompetente myndighed i
det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten
harer hiemme.

Brugsanvisning
LEVERINGSFORM

COSEAL og dens tilbeher er fremstillet uden brug
af latex.

COSEAL leveres som sterilt engangsudstyr.
Komponenterne ma ikke resteriliseres.

COSEAL har en let svovllignende lugt, som ikke
pavirker dens egnethed.
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Applikatorer, COSEAL Spray Set og andre
COSEAL-kompatible sprayenheder kan kabes
separat.

Ma ikke anvendes, hvis poser, spraiter eller Lu-
er-lock-heetter er beskadigede eller dbne.

Kassér udstyret ifalge de lokale bestemmelser om
bortskaffelse af medicinsk affald.

OPBEVARINGSFORHOLD
Opbevares ved 2 °C il 25 °C.

BLANDINGSANVISNINGER
+ Anvend COSEAL inden for 2 timer efter klarggrin-
gen. Fjern ikke sprgjteclipsen.

+ Abn hver pose og anbring indholdet i det sterile
omrade vha. aseptisk teknik. Klarger veeske- og
pulverkomponenterne i det sterile omrade som
beskrevet nedenfor.

1.Fjern Luer-haetten pa overfarselsportens lukning.
Fjern ikke sprajteclipsen. Drej sprajteclipsen vaek
fra det andet sprejtestempel. P& denne made
lettes overfgrslen mellem veeskesprgjten og
pulversprgjten i trin 3.

sprajteclips

Luer-haette

greb

2. Fjern Luer-heetten fra pulversprajten.

Luer-haette \@

pulversprajte

3. Tilslut pulversprgjten til dbningen pa overfar-
selsportens lukning. Overfar vaesken til pulveret
ved at trykke stemplet ned med stor kraft. Bland
indholdet frem og tilbage mellem sprgjterne, indtil
det faste stof er helt oplgst (mindst 20 gange).
Skub hele indholdet ind i sprajten, som er place-
ret i sprajtehuset.

sprajteclips

sprojtehus

overfarselsports
lukning
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4. Frakobl pulversprzjten ved at fierne overfar-
selsportens lukning pa felgende made:
Tag fat i pulverspragjtens cylinder
Tryk pa grebene pa sprejtehuset
Treek béde den tomme pulverspreite og overfar-
sels-portens lukning ud af huset.

sprojteclips

sprojtehus

overfarselsports
lukning

pulversprojte

5. Hold sprejtespidserne opad, juster sprajtestem-
plerne, og drej sprajteclipsen for at tilslutte til det
andet stempel. Hold sprgjten lodret, og udspraijt
al luft.

6. Seet applikatoren pé enden af sprajtehuset.
COSEAL er nu Klar til brug.

Pafaringsmetoder

1. Brug af standardapplikatoren
(felger med seet)

2. COSEAL Spray Set eller anden
COSEAL-kompatibel sprgjteenhed
(seelges som tilbehar)

PAF@RING ved hjalp af standardapplikatoren
Bemeerk: For perifere vaskulere implantatpro-
cedurer skal du genoprette blodcirkulationen til
operationsstedet for at udvide implantatet. Placer en
klemme for at stoppe cirkulationen.

1. Aspirer overskydende blod og dup eller luftter alle
overflader inden pafering.

2. Hold applikatoren ca. 3 cm fra stedet (det frarddes
at bergre stedet eller holde enheden mere end 6
cm fra webstedet). Péfar kleeberen med kraft for at
fremme blandingen og fare den hurtigt langs det
anastomotiske sted. Undga direkte kontakt med
veevet eller gelen.

Hvis COSEAL skal anvendes pé et andet sted
flere minutter efter forste pafering, skal applikator-
spidsen udskiftes.

w

b

Pafer et ensartet lag af veevskleeber p& behan-
dlingsstedet. Rotér om ngdvendigt stedet, og bgj
applikatoren for at lette tilgangen til alle overflader.
Lad paferingen overlappe lidt for at sikre fuldsteen-
dig deekning af behandlingsstedet. Efter pafering
skal du vente mindst 60 sekunder, far du geno-

13

retter cirkulationen, anvender irrigation, dupper
med gaze eller rarer ved veevsklaeberen.

. Hvis materialet forbliver “vandigt” og ikke bliver
til gel inden for cirka 30 sekunder, skal du skylle
stedet med saltvand og aspirere materialet.

Hvis det behandlede sted ikke kan svejses, skal
du terre overfladen. Det kan veere ngdvendigt at
seette klemme pa karret igen for at terre omradet
med henblik pa ny péfering af COSEAL. Pafar
veevskleeberen igen. Undga at forstyrre vaevsk-
leeberen. Hvis vaevsklaeberen ikke bliver teet, skal
du skylle stedet med saltvand, aspirere og bruge
standardbehandling.

Huvis applikatoren bliver tilstoppet, skal den ud-
skiftes med en ny applikator pa fglgende made:
Tryk pa den ribbede overflade pa sprejtehusets
greb og fiern den tilstoppede applikator. Pasaet
den nye applikator.

PAF@RING ved hjalp af COSEAL Spray Set eller
anden COSEAL-kompatibel sprojteenhed
Bemeerk: Ved forebyggelse af adheesion skal der
anvendes en sprayenhed. Ved monteringen skal

du felge den brugervejledning, der falger med
sprayenheden. Den anbefalede dosering ved
forebyggelse af adhaesion er et lag pa 1 mm

(I mlpr. 10 cm?)

1. Juster trykket i overensstemmelse med de
trykveerdier, der er angivet i applikatorens
brugervejledning. Bemaerk: For at forhindre
tilstopning skal luftstrgmmen altid etableres far
og efter pafering af produktet.

2. Aspirer overskydende blod og dup eller lufttgr alle
overflader inden pafering.

3. For at sikre et ensartet lag p& behandlingsstedet
skal du holde sprgjteapplikatoren 5-10 cm fra
stedet, holde et konstant tryk pa sprejterne

og sprejte med en fejende bevaegelse. Lad
pafaringen overlappe lidt for at sikre fuld-
steendig deekning af behandlingsstedet. Efter
pafering skal du vente mindst 60 sekunder, far
du forstyrrer stedet. For at reducere sandsyn-
ligheden for utilsigtet adhaesion af den paferte
COSEAL til vaev i naerheden af pafaringsstedet,
er det vigtigt at undgé kontakt mellem det
paferte COSEAL-lag og det tilstadende veev i
mindst 60 sekunder efter paferingen og at skylle
den eksponerede overflade for den paferte
COSEAL med saltvand efter venteperioden pa
60 sekunder.

Hvis COSEAL ikke bliver til gel, skal du skylle
stedet med saltvand, aspirere og gentage fre-
mgangsméden ovenfor eller bruge standardbe-
handlingen.

Baxter Healthcare SA
“ 8010 Zurich, Switzerland
Baxter Healthcare Corporation

21026 Alexander Court
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Gebrauchsanleitung
PRODUKTBESCHREIBUNG

COSEAL Surgical Sealant (COSEAL) ist ein synthe-
tisches Hydrogel, das zur Versiegelung von Nahtstellen
in der Kardiovaskular- und Thoraxchirurgie sowie bei
Patienten, die sich einer Herz- oder gynakologischen
Operation unterziehen, entwickelt wurde, um das
Auftreten, den Schweregrad und das Ausmaf der
postoperativen Adhésionshildung zu verhindern oder
zu reduzieren. COSEAL besteht aus zwei synthe-
tischen Polyethylenglykolen (PEGS), einer verdiinnten
Chlorwasserstofflésung und einer Natriumphosphat/
Natriumcarbonat-Ldsung.

Diese Komponenten werden in einem Kit geliefert, das
einen oder mehrere Applikatoren enthalt. Zum Zeitpunkt
der Verabreichung bilden die gemischten PEGs und
Ldsungen ein Hydrogel, das an Gewebe und synthe-
tischen Transplantatmaterialien haftet und sich kovalent
mit sich selbst verbindet.

Préklinische Studien deuten auf eine Resorption
innnerhalb von 7 bis 30 Tagen hin. Die Resorptions-
geschwindigkeit kann unterschiedlich sein, da sie von
mehreren Faktoren abhangt, darunter der Menge des in
situ aufgetragenen Produkts und der Stelle, an der es
angewendet wird.

Lieferumfang des COSEAL-Kits:
FLUSSIGKOMPONENTENBEUTEL

Der Fliissigkomponentenbeutel besteht aus zwei Sprit-
zen, die Losungen enthalten und in einem Geh&use vor-
montiert sind. Der am Gehé&use angebrachte Verschluss
des Transferanschlusses erméglicht das Mischen der
PEG-Pulver in der korrekten Spritze. Am Kolben der
Spritze, die nicht mit den PEG-Pulvern gemischt werden
muss, ist eine Klammer angebracht.

PULVERKOMPONENTENBEUTEL
Der Pulverkomponentenbeutel besteht aus einer Spritze,
die zwei PEG-Pulver enthélt, und einem Trockenmit-

telpaket. ©

APPLIKATORBEUTEL
Jeder Applikatorbeutel enthalt zwei Applikatoren.

—

INDIKATIONEN

COSEAL ist angezeigt fir:

« Versiegelung von Nahtlinien entlang arterieller und
vendser Rekonstruktionen.

« Verstérkung von Naht- und Klammerlinien bei Lun-
genresektionen.

« Patienten, die sich einer Herzoperation unterziehen,
um das Auftreten, den Schweregrad und das Ausmaf
einer postoperativen Adhasionsbildung zu verhindern
oder zu reduzieren.

« Patienten, die sich einer Laparotomie oder laparoskop-
ischen gynékologischen Operation unterziehen, als
Ergénzung zu einer guten chirurgischen Technik, die
das Auftreten, den Schweregrad und das Ausmal}
einer postoperativen Adhésionshildung verringern soll.
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VERWENDUNGSZWECK

COSEAL ist fiir die Versiegelung und die Verhinderung
oder Reduzierung der Adhasionshildung bestimmt.

GEGENANZEIGEN

Verwenden Sie COSEAL nicht zur Versiegelung von
Bronchusverschliissen, bei Bronchusresektionen oder
zur Versiegelung entrindeter Lungenbereiche.

Verwenden Sie COSEAL nicht bei Verfahren, bei denen
pleurale Adhasionen erwiinscht sind.

WARNUNGEN

Anwendungen, bei denen Druckgas eingesetzt wird,
kénnen mit dem potenziellen Risiko einer Luftembolie,
Geweberissen oder Gaseinschliissen durch Kompres-
sion verbunden sein, die lebensbedrohlich sein kénnen.
Um diese Risiken zu minimieren, kontollieren Sie den
Maximaldruck wie in der Bedienungsanleitung des
Applikators angegeben.

Injizieren Sie COSEAL nicht in GeféaRe.

Nicht anstelle von Nahten, Klammern oder mecha-
nischen Verschliissen verwenden.

Um Kompressionswirkungen zu vermeiden, wird bei
kompressionsempfindlichen Hohlrdumen oder bei
Patienten mit erhdhtem Kompressionsrisiko

(z. B. bei neonatalen kardiologischen Eingriffen)

das Auftragen einer diinnen Schicht des Produkts
empfohlen (1 ml pro 10 cm?).

COSEAL schwillt innerhalb von 24 Stunden

nach der Anwendung auf das Vierfache seines
Volumens an und ein weiteres Anschwellen tritt
auf, wenn das Gel resorbiert wird. Daher sollten
Chirurgen das maximale Quellvolumen und seine
mdglichen Auswirkungen auf umgebende anato-
mischen Strukturen, die potenziell empfindlich
auf Kompression reagieren, berticksichtigen.

COSEAL sollte mit Vorsicht in kontaminierten Bereichen
des Kdrpers angewendet werden. Verwenden Sie
COSEAL inshesondere nicht bei kontaminierten oder
,schmutzigen* Lungenresektionen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Um zu verhindern, dass Leitungen, Katheter oder Schrit-
tmacherdréhte auf der Oberflache von sich bewegenden
Organen (Herz, Lunge oder Darm) verkleben, platzieren
Sie diese entweder nach der Anwendung von COSEAL
oder heben Sie das Medizinprodukt an, um die Anwend-
ung von COSEAL direkt auf der Gewebeoberfléche zu
ermdglichen. Lassen Sie 60 Sekunden Polymerisa-
tionszeit verstreichen, bevor Sie das Implantat auf das
polymerisierte COSEAL legen.

Verwenden Sie das COSEAL-Spray Set oder ein
anderes COSEAL-kompatibles Spriihset, um COSEAL
zur Adhésionsverminderung aufzutragen. Halten Sie
das Spriihset 5-10 cm von der zu behandelnden Stelle
entfernt, um eine gleichmaRige Schicht auf die zu
behandelnde Stelle aufzubringen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von COSEAL wurde bei
schwangeren und stillenden Frauen nicht nachgewi-
esen.

In-vivo-Tests zeigten eine leichte Sensibilisierungsreak-
tion der Haut in einem Tiermodell. Ahnliche Tests am
Menschen wurden nicht durchgefihrt.

Bei den klinischen Untersuchungen lag das pro Patient
verwendete COSEAL-Volumen zwischen 2 ml und 24
ml. Die maximale Menge an COSEAL, die pro Patient
verwendet wird, hangt vom chirurgischen Verfahren ab.
Die Sicherheit von COSEAL wurde bei Patienten, die
mehr als 24 ml COSEAL erhalten, nicht untersucht.
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Tragen Sie COSEAL nicht tiber Geraten oder Gegen-
standen auf, die entfernt werden missen. COSEAL
darf nicht, auch nicht voriibergehend, als Haftmittel fir
irgendwelche Gegensténde verwendet werden.

Tragen Sie COSEAL auf groRRen Flachen oder in
druckempfindlichen Bereichen immer in einer diinnen,
zusammenhangenden Schicht mittels einer Spriihvor-
richtung auf. Das Auftragen von uberschiissigem Pro-
dukt kann vermieden werden, indem Sie eine minimale
Menge COSEAL auftragen, um eine ordnungsgemafie
Versiegelung zu erreichen. Eine diinne Schicht kénnen
Sie erreichen, indem Sie das Produkt in einer Dicke von
ca. 1 mm aufspriihen (1 ml pro 10 cm?).

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Wahrend der européischen und US-amerikanischen
klinischen Studien zur COSEAL-Versiegelung kam es zu
drei unerwiinschten Ereignissen, die von den Priiférzten
auf COSEAL zuriickgefiihrt wurden (ein Fieberereignis,
ein Hdmatom und eine Infektion). Keine anderen
unerwiinschten Ereignisse, die in den multizentrischen
klinischen Studien gemeldet wurden, wurden auf
COSEAL zuriickgefuhrt.

Waéhrend der vom Hersteller gesponserten européischen
klinischen Studien zur Adhésionsprévention wurden
keine unerwiinschten Ereignisse auf COSEAL
zuriickgefiihrt. Bei der Verwendung von COSEAL zur
Verhinderung von Adh&sionen wurde kein Anstieg der
Haufigkeit von unerwiinschten Ereignissen im Vergleich
zu einer alleinigen Operation festgestellt. Wie bei

allen chirurgisch implantierten Biomaterialien besteht
jedoch das Potenzial fur unerwiinschte Reaktionen,
einschlieBlich Infektionen, Entziindungen, Fremdkdrper-
reaktionen, allergische Reaktionen, Komplikationen des
Pneumoperitoneums, Zunahme von Adhdsionen und
vorlibergehende Beeintrachtigung der Nierenfunktion.

Die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

ergab eine kumulative Inzidenz von unerwiinschten
Ereignissen, die moglicherweise auf die Anwendung
von COSEAL zuriickzufiihren sind, von weniger als 0,1
%. Dazu gehoren seltene Meldungen tiber chirurgische
Waundinfektionen (SSI) die mdglicherweise mit der
Verwendung von COSEAL zusammenhangen, tiber
den Verschluss von Herzunterstlitzungssystemen oder
der Vena cava superior und bei p&diatrischen Patienten
tiber eine Herztamponade aufgrund der Schwellung
des Produkts. Wie bei anderen Versiegelungen

sind anastomotische Leckagen oder postoperative
Blutungen seltene unerwiinschte Ereignisse. In der
Benutzerumfrage zur klinischen Nachbeobachtung nach
der Markteinfiihrung 2020 wurde eine Inzidenz von
unerwiinschten Ereignissen von 0,16 % bis 0,27 %, wie
z. B. Inflammation und Serom, gemeldet. Warnhinweise
und Sicherheitshinweise sind in den entsprechenden
Abschnitten der Gebrauchsanweisung enthalten.

MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE:
Wenn beim Anwender und/oder Patienten wahrend der
Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Ver-
wendung ein schwerwiegendes Ereignis auftritt, melden
Sie dieses Ereignis hitte dem Hersteller und/oder seinem
autorisierten Vertreter sowie der zustandigen Behérde
des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient ansassig ist.

Gebrauchsanweisung

LIEFERFORM

COSEAL und sein Zubehér sind Latex-frei.

COSEAL wird als sterile Einheit fur den einmaligen
Gebrauch geliefert.
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Die Komponenten diirfen nicht erneut sterilisiert werden.
COSEAL hat einen leichten schwefelhaltigen Geruch,
der seine Verwendbarkeit nicht beeintrachtigt.
Applikatoren, COSEAL-Spray Set und andere
COSEAL-kompatible Spriihgeréate kdnnen separat
erworben werden.

Nicht verwenden, wenn Beutel, Spritzen oder
Luer-Lock-Kappen beschadigt oder getffnet sind.

Entsorgen Sie das Medizinprodukt gemaR den ortlichen
Vorschriften fiir die Entsorgung von medizinischen
Abféllen.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN
Bei 2 °C bis 25 °C aufbewahren.

MISCHANLEITUNG

+ Verwenden Sie COSEAL innerhalb von 2 Stunden
nach der Zubereitung. Entfernen Sie die Spritzenkla-
mmer nicht.

+ Offnen Sie jeden Beutel unter aseptischen Bedingun-
gen und geben Sie den Inhalt in das sterile
Feld. Bereiten Sie im sterilen Feld die fliissigen
und pulverférmigen Komponenten wie unten
beschrieben zu.

1. Entfernen Sie die Luer-Kappe am Verschluss der
Transferdffnung. Entfernen Sie die Spritzenklammer
nicht. Drehen Sie die Spritzenklammer von dem
anderen Spritzenkolben weg. Dies erleichtert den
Transfer zwischen Flussigspritze und Pulverspritze in
Schritt 3.

Spritzenklammer

2. Entfernen Sie die Luer-Kappe von der Pulverspritze.

Luer—Kappe\@

Pulverspritze

3. Stecken Sie die Pulverspritze in die Offnung am
Verschluss des Transferanschlusses. Ubertragen Sie
die Fliissigkeit in das Pulver, indem Sie den Kolben
kraftig herunterdrticken. Mischen Sie den Inhalt
zwischen den Spritzen hin und her, bis der Feststoff
vollstandig aufgeldst ist (mindestens 20 Mal).
Driicken Sie den gesamten Inhalt in die Spritze, die
sich im Spritzengehause befindet.

Spritzenklammer

Spritzengehduse
Verschluss
des Transfer-
anschlusses

Pulverspritze

4. Losen Sie die Pulverspritze, indem Sie den
Verschluss des Transferanschlusses wie
folgt abnehmen:

« Fassen Sie den Zylinder der Pulverspritze
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5.

6.

« Driicken Sie die Hebel am Spritzengeh&use

* Ziehen Sie sowohl die leere Pulverspritze als
auch den Verschluss des Transferanschlusses
vom Gehause ab.

Spritzenklammer

Spritzengehduse

Verschluss
des Transfer-
anschlusses

Hebel

Pulverspritze

Halten Sie die Spritzenspitzen nach oben, richten
Sie die Spritzenkolben aus und drehen Sie die
Spritzenklammer, um ihn mit dem anderen Kolben
zu verbinden. Halten Sie die Spritze aufrecht und
stolRen Sie die gesamte Luft aus.

Stecken Sie den Applikator auf das Ende des Spritz-
engehéduses. COSEAL ist jetzt einsatzbereit.

Applikationsmethoden

1.

2.

Verwendung des Standardapplikators
(im Lieferumfang des Kits enthalten)
COSEAL-Spray Set oder ein anderes
COSEAL-kompatibles Spriihgerat
(als Zubehér erhéltlich)

APPLIKATION mit dem Standardapplikator
Hinweis: Stellen Sie bei Eingriffen mit peripheren
vaskuléren Transplantaten die Blutzirkulation an der
Operationsstelle wieder her, um das Transplantat zu
expandieren. Bringen Sie die Klemme wieder an, um
den Blutkreislauf zu stoppen.

1.

N

w
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Saugen Sie tberschiissiges Blut ab und tupfen Sie
alle Oberflachen vor der Anwendung ab oder lassen
Sie sie an der Luft trocknen.

. Halten Sie den Applikator ca. 3 cm von der

Eingriffsstelle entfernt (es wird nicht empfohlen, die
Eingriffsstelle zu beriihren oder mehr als 6 cm von
der Eingriffsstelle entfernt zu halten). Tragen Sie
die Versiegelung kréftig auf, um die Durchmischung
zu verbessern, und bewegen Sie sich dabei schnell
entlang der Anastomosenstelle. Vermeiden Sie den
direkten Kontakt mit Gewebe oder mit Gel.

Wenn COSEAL einige Minuten nach der ersten
Anwendung an einer anderen Stelle angewendet
werden soll, ersetzen Sie die Applikatorspitze.

. Tragen Sie eine gleichmaRige Schicht des

Versieglers auf die Behandlungsstelle auf. Falls
erforderlich, drehen Sie die Stelle und biegen Sie den
Applikator, um alle Oberflachen zu erreichen. Uber-
lappen Sie die Applikation leicht, um eine vollstandige
Abdeckung der Behandlungsstelle zu gewahrleisten.

Warten Sie nach der Anwendung mindestens 60
Sekunden, bevor Sie den Blutkreislauf wieder in Gan
bringen, eine Spiilung anwenden, die Stelle mit Gaze
abtupfen oder die Versiegelung beriihren.

5. Wenn das Material ,wassrig" bleibt und nicht innerhalb
von etwa 30 Sekunden geliert, spillen Sie die Stelle
mit Kochsalzlosung und saugen Sie das Material ab.

6. Wenn die behandelte Stelle nicht versiegelt werden
kann, trocknen Sie die Oberflache. Ein erneutes
Abklemmen des GefdRes kann erforderlich sein, um
das Feld fiir das erneute Auftragen von COSEAL
zu trocknen. Tragen Sie die Versiegelung erneut
auf. Stéren Sie die Versiegelung nicht. Wenn die
Versiegelung nicht versiegelt, spilen Sie die Stelle mit
Kochsalzldsung, aspirieren Sie und wenden Sie die
Standardbehandlung an.

7. Wenn der Applikator verstopft ist, ersetzen Sie ihn wie
folgt durch einen neuen Applikator: Driicken Sie auf
die gerippte Oberflache der Hebel am Spritzenge-
hause und entfernen Sie den verstopften Applikator.
Bringen Sie den neuen Applikator an.

APPLIKATION mit dem COSEAL-Spray Set oder

einem anderen COSEAL-kompatiblen Spriihgerat

Hinweis: Verwenden Sie eine Sprihvorrichtung um

einer Adhasion vorzubeugen. Fiir die Montage befolgen

Sie hitte die Gebrauchsanweisung, die dem Spriihgerat

beiliegt. Die empfohlene Anwendungsdosis zur

Verhinderung von Adhésion ist eine 1 mm dicke

Schicht (1 ml pro 10 cm?).

1.Stellen Sie den Druck entsprechend den in der
Gebrauchsanweisung des Applikators angegebenen
Druckbereichen ein. Hinweis: Um ein Verstopfen zu
vermeiden, sollte immer vor und nach der Produktan-
wendung ein Luftstrom erfolgen.

2. Saugen Sie Uberschiissiges Blut ab und tupfen Sie alle
Oberflachen vor der Anwendung ab oder lassen Sie sie
an der Luft trocknen.

3. Um eine gleichmaBige Schicht auf die zu behandelnde
Stelle aufzutragen, halten Sie den Spriihapplikator 5
bis 10 cm von der Anwendungsstelle entfernt, Giben Sie
konstanten Druck auf die Spritzen aus und sprihen Sie
mit einer schwungvollen Bewegung. Uberlappen Sie
die Applikation leicht, um eine vollstandige Abdeckung
der Behandlungsstelle zu gewahrleisten. Warten Sie
nach der Anwendung mindestens 60 Sekunden, bevor
Sie die Stelle bertihren. Um die Wahrscheinlichkeit
eines unbeabsichtigten Anhaftens des aufgetragenen
COSEAL an Geweben in der Nahe der Applika-
tionsstelle zu verringern, ist es wichtig, den Kontakt
zwischen der aufgetragenen COSEAL-Schicht und dem
benachbarten Gewebe fiir mindestens 60 Sekunden
nach der Applikation zu vermeiden und die freiliegende
Oberflache des aufgetragenen COSEAL nach Ablauf
der 60-sekiindigen Wartezeit mit Kochsalzlosung
abzuspilen.

4. Wenn COSEAL nicht geliert, spilen Sie die Stelle mit
Kochsalzlosung aus, saugen Sie sie ab und wiederho-
len Sie die obigen Applikationsschritte oder wenden
Sie ein Standardverfahren an.

Baxter Healthcare SA
M 8010 Zurich, Switzerland
Baxter Healthcare Corporation

21026 Alexander Court
Hayward, CA 94545 U.S.A.

c Etikettennummer: 0719002792, Rev.: A
0123 Rev.-Datum: 2021-12-01

Baxter und Coseal sind eingetragene Marken
von Baxter International Inc.
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Xeipoupyiko XreyavoroinTiko COSEAL

OBnyieg xpiong
MEPITPA®H MPOIONTOZ

To xeipoupyiké ateyavotrointikd COSEAL (COSEAL)
eival pia ouvBeTIKr udpoyEAn n otroia xel oxedIOOTE
Y10 VO EVEPYET WG OTEYAVOTIOINTIKG YUpW aTTo

IO GUpPapPEVN TTEPIOXT O€ KapSIayYEIOKEG Kall
BuwPaKIKES XEIPOUPYIKES ETEPPBACEIG KaI O AOBEVE(G
Trou uTroRdAAovTal o€ KapdIakr 1 YuvaIKoAoyIKn
XEIPOUPYIKY ETEPBACT yIa ATTOTPOTTA 1| PEiwan TG
EUQAvIONG, 0oBapdTNTaG Kal €KTACNG TOU OXNHATIOHOU
pETEYXEIPNTIKWY oup@UoEwyv. To COSEAL amoteAeital
amd 800 auvBeTIKéG ToAuaiBulevoyAukOAeg (PEGS),
éva diGhupa apaiol udpoxAwpiou kai dlGAupa
QwaPopIKOU vaTpiou/avBpakikou varpiou.

AuTdl T0 GUCTOTIKA TTAPEXOVTAI OE €Va KIT TTOU
mepIAappavel epappoyéaleic). Kard m xopriynan, n
avapeign Twv PEG kai Twv SiaAupdrwy oxnuaricel pia
udpoyéAn n otoia TpoakoAdTal aToV 10TO, O UAIKG
OUVBETIKOU HOOYEUUATOG Kal dNUIOUPYE] OHOIOTIOAIKO
OETNO e TOV €QUTO TNG.

MpokAIvIKEG eAETEG uTTOBEIKVUOUV OTI aTToppOPATal
o¢ 7-30 npépeg. O pubpdg amoppoPnang UTopei va
Slagépel, kaBuwg egapTaTal amd S1APoPoOUG TAPAYOVTEG,
oupTepIAapBavopévng TNG TTOGATNTAG TOU TTPOIOVTOG
TIou £Qapu6EETal in situ kai Tou anpeiou TG XpAONG.
To kiT COSEAL TrepiAappavel:

LAKOZ YTPQON ZYZTATIKQN

0 odikog uypwv ouCTaTIKWY amoTeAeital améd dUo
oUpIyyeg, TTou TiEpIEXOUV dIaAUUaTa, 01 OTToiEG Eival
10 ouvappohoynuéveg oe éva mepiBAnua. Eva
KkéAuppa TG BUpag peTapopds eival TpoaapTuévo
0T TIEPIBANPA WOTE v ETITPETTETAI N AVAKEIEN TwV
Kévewv PEG atn owoTh alpiyya. Eva KA givai
TpoCapTNUéVO 0TN PaRdo Tou euBoAou TG aUpIyyag
Tou dev amaitei avapeign pe Tig koveig PEG.

TAKOZ XYZITATIKQN KONEQX
O 0GKoG CUCTATIKWY KAVEWS aTTOTEAEITAN OTTO I
oUplyya Trou TepIEyel SUo kdvelg PEG kai éva Trakéto

&npavikol. % ®

IAKOZ EQAPMOrEA
KdaBe oakog epappoyéa Tepiéxel dU0 epapOYEi.

—p

ENAEIZEIZ

To COSEAL evdeikvutai yia:

+  ZTEYQVOTTOINGT) YPUUHWY POPUATWY KOTA PAKOG
aApPTNPICKWY Kol GAEBIKWY QVOKATATKEUWV.
Evioxuon ypaupwy papudtwy Kal GUVOETAPWY O€
S1001KaCiEG EKTOMAG TIVEUpOVA.

+AoBeveig Tou utroBaMovTal o€ XeIpoupyIKh
emépBaon KapdIag yia Ty amoTpoT A T peiwan
NG EMPAvVIONG, copapdTTag Kal EKTAoNG Tou
OXNHATIOUOU PETEYXEIPNTIKWY CUUQUTEWV.
AaBeveig Trou uroBdAovTal o Aamapotopia

1} AQTTOPOTKOTTIKF YUVAIKOAOYIKI| XEIPOUPYIKT
eméupacn ae auvduaopd e TNV KOAr XEIPOUPYIKN
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TEXVIKN, ME OTOXO TN PEiWAN TNG ENPAVIONG,
ooBapdTnTag Kal €KTaong Tou OXNUATICHOU
ETEYXEIPNTIKWY CUUQUOEWV.

XPHZH I'lA THN OMOIA NPOOPIZETAI

To COSEAL mpoopideTal yia oTeyavotoinan Kai
QTTOTPOTI ) PEiWaN TOU OXNHATIOUOU CUPQUTEWV.
ANTENAEIZEIZ

Mnv xpnaipotroieite To COSEAL wg oTeyavotmoinTikd
BpoyyxikoU koAoPwuarog, katd T SIGpKeIa BPOYXIKWY
eKTOpWV “diknv TrEpIXeIpidog” (sleeve resection) A yial
0TEYAVOTTOINGT TEPIOXWV ATTOPAOIWHEVOU TTVEUHOVA.
Mn xpnoipotroigite To COSEAL o¢ Siadikaaieg oTig
0OTT0i€G 01 TTAEUPIKEG TUPQUTEIS €ivall ETIBUUNTEG.

MPOEIAONOIHZEIX

Tuyov epappoyr| TTou TepIAapBavel Tn xpon
OUUTTIEGPEVOU OEPIOU EVOEXETAI VO TUTXETICETAI LE
mBavoug KivdUvoug epPoAng ammd aépa, pAgng IoTwv

1} TTayidEUONG AEPIOU e GUNTTIEDT), KATAOTATEIS TTOU
evoExeTal va eival amelAnTikég yia n {wn. Na Ty
eAay10TOTIOINGN QUTWY TwV KIVOUVWY EAEYXETE TN
péyiatn Tiean 6w uTTodEIKVUETaI OTIG 08Nyieg Xprang
TOU epappoyéa.

Mnv eyxuete To COSEAL aTa ayyeia.

MnVv XpnGoIKOTTIOIEITE VT YIO PAPKATA, CUPPATITIKA
pnxavikoUg oQpayIoTég.

[l TNV aTTOTPOTIA TUXOV GUUTTIETTIKWY QOIVOUEVWY,

o€ KoINOTNTES EuaiobnTeg o cupTTieon fi o€ aoBeveig
pe augnpévo Kivduvo oupTrieong (T.x. emepaceg
KapdIGg a€ veoyvd), GUVIGTATaI 1) EQAPHOYH PIAG AETITAG
oTpwaong Tpoiovtog (1 ml avé 10 cm?).

To COSEAL augavel Tov 6yko Tou €wg Kall TEOOEPIG
(POPEG EVTOG 24 WPWV ATTO TNV EYAPUOYT TOU

VW TTapaTnpeital Tp6aBe™ di6ykwan katd v
amoppdenan g yéAng. ETopévwg, ol xelpoupyoi
Ba mpéel va AdauBavouv utr’ yn Tov éyioTo
Oyko dIdyKwang kai Tig mavég emdpaaeig aTIg
TepIBAMOUTEG avaTopIKEG DopéG TIOU EVOEXETAI VOl
eival uaiobnreg ot gupTiean.

To COSEAL Tpémel va XpnalloTolEiTal e TIPOTOXN O€
HOAUGUEVEG TTEPIOXEG TOU CWMATOG. ZUYKEKPIUEVT, PNV
xpnaipotroieite o COSEAL oe poAuapéveg ) “Bpuwpikeg”
TIEPITITWOEIG eKTOPAG TTVEUpOVaL.

MPOGYAAZEIX

[l TV amoguyn aTeyavoTioinang oTrolwvOATIOTE
YPOUMWY, KaBeThpwY A KaAwdiwy Bnuaroddtang
0NV EMQAVEIQ KIVOUPEVWY 0pyavwy, (kapdid,
TrveUpovag 1 éviepo) Ba péel €ite va ToTToBETBo 0V
peTa v epapuoyr) Tou COSEAL gite va avaonkweei
1 OUOKEUI WOTE va KATAOTET duvarTr n pappoyn Tou
COSEAL ameuBeiag emavw oty em@aveia tou 10700.
Emirpéwrte va pecoAaBnoel xpdvog oAupepiopol 60
OEUTEPOAETITWV TTPIV AQATETE Kall TIAAI TO EMQUTEUHA VOl
¢pBel Ot ETTOQN e TNV EMPAVEID TOU TIOAUMEPITHEVOU
COSEAL.

TNa va epappoéoere 1o COSEAL yia Ty amoTpoth
OUMQUOEWY, XPNOIMOTIOINGTE TO OET WekaopoU CO-
SEAL (Spray Set) i GAn ouokeur wekaopol aupBath
pe 1o COSEAL. KparoTe To g€t wekaopou 5-10 cm amd
TO ONYEIO yIa va dnpioupynBei £va OLOIOOPPO OTPWHA
aT0 onpeio TG Bepareiag.

H aogdAeia kar n amédoon Tou COSEAL dev £xouv
TekunPIwBEi o€ eykUoug kar BnAGZouaEg yuvaikeg.

Or in vivo dokIpég KaTédeIgav Amia avTidpaan
€uaioBnToTToiNONG TNG EMIBEPUIdAG TE TrEIpapaTOlWa.
Aev €xouv TpayparoToinBei Tapopoleg SOKIUEG e
avBpwoug.
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Xeipoupyiko XreyavorroinTiko COSEAL

Karé m Siapkeia KAIVIKWY epeuviyy, o dykog Tou CO-
SEAL Tmou xpnoipotoifnke ava acbevr) kupavorav
amo6 2 ml éwg 24 ml. O péyioTog dykog Tou COSEAL
TI0U TTopEi va Xpnaiuotoindei avé aaBevry Ba
BaciCetarl aTn GuykeKpIPEVN XEIPOUPYIKN diadikaaia.
H aogdheia Tou COSEAL dev éxer aglohoyn6ei o
aofeveig Tou AapBavouv TepioooTepa amd 24 ml
COSEAL.

Mnv e@apudlere 1o COSEAL Trévw 0€ OUOKEUEG 1)
avTikeipeva Ta otroia Ba xpelaoTei va agaipeBolv.

To COSEAL 6ev TpETEl va XpNOIUOTIOIEITal WG
pnxavioudg TPoakAAANGNG, £0TwW Kal TTPOCWPIVA, YIa
OTIOI0DATIOTE QVTIKEIUEVO.

E@appédere mavTa pia AeTiT, ouvexr oTpwon
COSEAL ot peyaheg emipaveleg fy o TePIOKES
€uaiobnTeg oTN GUPTTIEDN XPNOIHOTIOIWVTAG TN PEBOBO
ToU WekaauoU. H epappoyn utrepBoAikiig ToadmTag
TIPOIOVTOG UTTOpET VO OTTOQEUXDE e TNV EQappoyh
ehdyiomg moadmTag COSEAL yia v emiteudn tng
KatéAnAng aTeyavorroinang. Mia Aetrm aTpwon
pTTopei val emiTeEUXBEl Pe WeKaoPO Tou TTPoiovTog O
méyog mepimou 1 mm (1 ml avé 10 cm?).

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Karé m diapkeia Twv Eupwmaikwv kar ApEpIKavIKwv
KAIVIKWV PEAETWV PE Tov GUYKOMNTIKG Trapayovta CO-
SEAL, utmpgav TpeIg aveTmBUunTES EVEPYEIEG OI OTTOIEG
amodébnkav amoé Toug epeuvntég ato COSEAL (éva
OUMRAV TTUPETOU, val QIPATWUATOG Kall éval AOiMWENG).
Aev avagépbnkav AMeg avetmiBuunTeg evépyeieg katd
TIG TIOAUKEVTPIKEG KAIVIKEG EAETEG TTOU VO amTodidovTal
ot xpAon tou COSEAL.

Karé m diapkeia Twv Eupwmaikwv KAIVIKiy

MEAETWV Y10 TNV OTTOTPOTTF) CUMPUCEWY, OTIG OTTOEG
fTav xopnydg o katackeuaaTg, dev amodoBnkav
avemBUpnTe evépyeleg ato COSEAL. Aev Exel
onpelwBei algnan oTn ouxveTTa TWV AVETTIBUUNTWY
evepYeIv kard T xprion Tou COSEAL oe diadikaaieg
TPOANWNG oXNUaTIoOU oUPPUTEWY Ot aUyKpIon

HE TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG OTTOU OEV YiveTal
XPAON Tou oUyKOAANTIKOU TrapdyovTa, waTtdoo, OTTwg
e KABE XEIPOUPYIKA EPPUTEULEVO BIOAOYIKS UAIKO,
UTTOPET VOl EUQAVITTOUV QVETTIBUUNTES EVEPYEIEG,
oupmepIAapBavopévng Te Aoilwéng, TG GAeyovig,
NG avtidpaaong ot &Evo awua, G AAAEPYIKAG
avTidpaong, Twv ETITTAOKWY TOU TIVEUMOTIEPITOVAIOU,
NG aUaNG Twv SUPPUTEWY Kal TNG TTAPOOIKAG
KOTAOTOAAG TNG VEPPIKAG AEIToupyiag.

H emorrreia petdl Tnv kKukAogopia €deige auvoNikn
OoUYVOTNTA AVETTIBUPNTWY EVEPYEIWV TTOU EVOEXOMEVWG
amodidovral oTn Xprhon Tou COSEAL o€ oo0aTd
pikpdTepo Tou 0,1%. Autég TrepiAapBavouv oTravieg
avagopég Aolpwgewv Tou anpeiou eméppaong (SSI)
Trou mMBavwg axetigovtal e T xprnon Tou COSEAL,
améepagn BondnTIKWY CUTKEUWY TG KolAiag fi NG
avw KoiAng AEBag kal ae TaIdiaTpIkoUg aoBeveic,
KapdIakdg EMTWHATIONAS Adyw TG S16yKwang Tou
TpoidvTog. Omwg aupBaivel kai pe GAa oTeyavwrikd,
01 AVOOTOPWTIKEG BIAPPOEG 1} N PETEYXEIPNTIKN
algoppayia eival OTIAvIEG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIES. LTV
‘Epeuva Xpnatwv yia v KAiviki MapakoAoubnon
Meté mv Kukhogopia Tou 2020, avagépbnke
ouxvoTNTa EPPAVIONG AVETIBUUNTWY EVEPYEILV OTTO
0,16% €wg 0,27%, 6TTwg QAeypovn Kar oyKOHopPn
ouMoyr opol Twv ITWV. O TTPOEIBOTIOIATEIG Kall

o1 dnAwaeig mpoUAagng TepIAapBavovTal ata
avrigTorya TAKaTa Twv OdnyIwY XpAong.
ANAGOPA ANEMIOYMHTQN ENEPTEIQN:
Edv, kard tn xpAon TG CUoKeung autig i wg
amotéAeapa ammd Tn Xprion TNG, TAPOUCIaaTE

Kamolo goBapd mepIoTaTikd yia évav xpRatn r/

Kol aoBevi), aVaQEPETE TO GTOV KATAOKEUAOTH f/Kal
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ToV £§0UGI000TNEVO AVTITTPOOWTTO, KABWG Kal 0TV
apuoédia apxr} Tou kparoug péhoug aTo otroio Bpiokeral
0 xprotng fi/kar o aoBevig.

Odnyieg xpiong

TPOMNOZ AIAGEZHZ

To COSEAL kai Ta rapeAk6peva Tou dev Tepixouv
Aareg,

To COSEAL mapéxetal wg oTeipa povada yia pia pévo
Xpfon.

Mnv ETTaQVaTIOOTEIPWVETE KAVEVA OTTO Ta EGapTAPATE TOU.
To COSEAL éxel pia ehagpd BeioUxo oaur Trou Oev 10
KaBIoTé pn aTodeKTO Yia Xpriam.

O1 epappoyeic, To o€t Yekaopol COSEAL Spray

Set ka1 GAAeg OUOKEUEG PekOoPOU OUPBOTEG PE TO
COSEAL pmopo0v va ayopacTolv §exwpIoTa.

Na unv xpnaipoTolgital €Gv o1 GAKol, oI CUPIYYES Ay Ta
Tpara Luer lock éxouv utroaTei {nuid f £xouv avoIxTei.

ATIOpPIYTE TN CUCKEUR GUUPWVA ME TOUG TOTTIKOUG
KavoviGpoUG yia T 3166ean TwV IATPIKWY aTTOBAATWY.

LYNOHKEZ OYAAZHZ
Quhdooetal ot Beppokpaaia 2°C éwg 25°C.

OAHTIEZ ANAMEIZHZ
+  Xpnaipomoinate 10 COSEAL evidg 2 wpwv amo tnv
TIapackeur]. Mnv agaipeite 1o KAITT Tng oUpIyyag.

+ XpnOIPOTIOIWVTAG GONTITN TEXVIKI, AVOigTe KABE
évav 0GKo Kal UETAPEPETE TO TIEPIEXOMEVO OTO OTEIPO
edio. XT0 OTeipo TMEdi0, TAPATKEUATTE TO UYPS Kall
TV KOV OTIWG TTEPIYPAPETAI TIAPOKATW.

. AgaipéaTe To TTwpa Luer aTo kGAuppa g Bupag
peragopdg. Mnv agaipeire To KAITT TG OUPIYYaG.
[MepiaTpéwTe 10 KAITT TNG GUPIYYAS YIa va TO
aTopakpUVETe amo To EuPoAo TG AAANG oupIyyag.
Auté Ba dieukoAdvel T peTagopd petagy Tg
oUpIYYag HE TO uypo Kal TG aUpIyyag e TNV KGVN
070 Bipa 3.

KNI oUpIyyoQ

nopa luer

poxAoi
. AgaipéaTe 1o Twpa Luer ammd T oUpiyya TG
KOVEWG.

N

Topo luer

o ®

. ZuvdéaTe ™ aUplyya KOVEwS OTO Gvolypa OTo
kéAuppa TG Bupag peTagopdg. MeTagépete 1o uypd
péoa atnv K6vn mECovTag pe duvapn 1o €uBolo.
AVOUEIETE TO TIEPIEKOUEVO E PETAYOPA UTTPOG-TTIOW
HETAGU TWV TUPIYYWV PEXPI va SIaAUBET TTARpWG TO
oTeped (Touhayiatov 20 gopég). Lmpwére oAdkAnpo
T0 TIEPIEXOMEVO OTN GUPIYYCQ TTIOU TIEPIEKETAI OTO
TepiBAnpa NG alpiyyag.

KAITT 0UpIYYOQ

w

nepiBAnpa oUpiyyog
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4. AToouvdEéaTe Tn aUpIyya KOVEWS aTToouvdEoVTag T0
KéAuppa TG BUpag PETaPOPAg we EGAG:
+ MidoTe 10 owya (KUAIVDPO) TG aUpIyYag KOVEWS
+ MigoTe Toug poxAoUg aTo TrepiBAnUa TG aUpIyyag
+ TpaPrtre 1600 TV adeia aUpIyya kOvews 600
Kkal 1o KaAuppa TG B0pag peTagopds amé 1o
TepiBAnua. KAITT 0UpIYYOC

TiepiBANHa oUpIYYOG

K&AUpPO BUpoC
peTadopde
poxhoi
oUpIYYaX KOVEWS

5. Kparwvrag ta dkpa g alplyyag pe katelBuvan
P0G Ta TTAVW, EUBUYPaPpIaTE Ta éPBoAa TG
oUpIYyag Kal TIEPIOTPEWTE TO KAITT TG GUPIYYaS
woTe va ouvdeBei pe To AAo Eupolo. KpariaTe T

oUpIyya TTPog Ta Tavw Kal e§wBaTe GAov Tov aépa.

6. Epapuo6aTe TovV epappoyéa aTo AKPO TOu
TepIBARUATOG TG OUPIYYAG.
To COSEAL ¢ivai £roiuo yia xpfian.

"0

MéBodol epappoyng

1. Me xpiion TuTrIKoU eQappoyéa
(TrapéxeTal pe TO KIT)

2. Me o€t yekaopou COSEAL (Spray Set) i GAAn
ouokeun yekaopoU oupBarh pe To COSEAL
(TrwAeiTar wg TapeAkOpEVo)

E®APMOIH pe xpion Tou TuTriKoU eQappoyéa

Inueiwon: Na dIadIKaaieg TEPIPEPIKWV AYYEIOKWY

MOOXEUHATWY, ETTAVAPEPETE TNV KUKAOPOPIQ TOU

aiparog oTn Béan g eyxeipnong yia va SloyKwoei

T0 POOXEUPA. ZUOPicTe TTAAI yia va OTAPATACETE TNV

KukAogopia.

1. Avappo@naTe TNV TIEPITOEIN QiaTOG KAl OTTOYYioTE
1} OTEYVWOTE PE OEPA OAEG TIG ETIPAVEIES TTPIV ATTO
TNV EQapuoyn.

. KpatAaTe Tov epappoyéa mepitou 3 cm amd 1o
onpeio g emépBaong (dev auviatdral va ayyidete
TO ONYEI0 f} va KPaTdTe Tov eQappoyéa ae amoaTacon
peyaAUTeEPN Twv 6 cm ammé 10 oNEio TG emépacng).
EQappdaTe Tov aTeyavotroInTIKO TTapayovTa e
dUvapn yia va BEATIWOETE TNV avapeIdn, pe Tayeia
Kivnon KaTd PAKog Tou Onpeiou avaoTopwong.

N

ATTIOQUYETE TNV GUETT ETTAQH LE TOV 10TO 1 HE TN YEAN.

w

. Eév 10 COSEAL mpdkeltal va epappoaTei € dAAo
ONUEIO QPKETA AETITA PETA TNV TTPWTN EQAPHOYH),
QVTIKATAOTACTE TO GKPO TOU EQAPHOYEQ.

. EpapudaTe pia opoidpopen otpwan
oTeyavotroInTIkoU TTapdyovta oTo onpeio Beparmeiag.
Edv eival amapaimTo, TepiaTpéYTe To Gneio kal
AuyioTE TOV £QapUOYEQ YIa va ETTITUXETE TV €kBean
OAwWV Twv ETIaveIV. ETTIKaAIYTE eEhagpa TV
epapyoyn yia va diac@akioeTe TV AN kKGAuyn
Tou anueiou Beparmeiag. Meté mv epappoyh
TePIEVETE TOUAGY10TOV 60 BEUTEPOAETTTA TIPIV

o
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ETTAVAQEPETE TNV KUKAOQOPIQ, EETTAUVETE, OTTOVYiOETE
€ yada A ayyicete Tov oTeyavomoinTikG Tapayovid.
5. Eav 10 UNik6 Trapapével “‘udapég” kar dev
oTepeotroindei o€ mepimou 30 SeutepdAeTTa,
EETTAUVETE TNV TTEPIOKN HE GUTIOAOYIKG OPO Kall
avappoQAaTE TO UAIKO.

. E&v 10 onueio Tg Bepameiag dev ateyavotoinBei,
oTEYVWOTE TV m@aveia. Mmopei va amraitnBei
ETAVACUOIEN TOU ayYEIOU I va OTEYVWOEI
T0 onpeio yia v emavepapuoyr Tou COSEAL.
E@appdaTe Tov aTeyavotroinTIkG TTapayovTa ek VEOu.
Mnv Treip@dete Tov aTeyavotroinTiko Tapdyovra. Edv
0 OTEYQVOTIOINTIKGG TrapayovTag dev aTabepotroinbei,
EeAUVETE TO ONpeio Pe pualohoyikd opd,
QVOpPOYACTE KAl XPNTILOTIOINGTE TUTTIKA Bepareia.

. Edv o epappoyéag amogpayBei, avTikataoThaTe Tov
W €va véo epappoyéa wg egnG: MiéaTe T papdwn
ETMPAVEIR TV HOXAWV aTO TIEPIBANUA TG OUPIYYaS
Kal a@aIpéaTe TOV ATTOPPAYLEVO EQAPHOYEQ.
MpocaptAaTe T0 VEO EQappoyéa.

E®APMOTH pe xpiion o€t wekaopod COSEAL
(Spray Set) f GAAng cuokeung Yekaopou oupparig
pe To COSEAL

Inpeiwon: MNa xprion atnv mpoéAnwn oxnuaTiopol

OUPQUOEWY, XPNOIMOTIOIACTE HI GUOKEUT WekaapoU.

l'a ouvappoAdynon, akohoubnate Tig Odnyieg

Xpriong Tmou guvodeouv T oUKeUN Wekaopou. H

ouvIoTWwHEVN doaohoyia EQapPoyAg yIa TNV ATTOTPOTIT

oXNUATIoNoU CUNEUOEWV Eival dia aTpwan Tayoug 1

mm (1 ml avé 10 cm?)

. PuBpioTe v Tieon olpgwva pe To €0pog Trieang

Tou utrodeikvUetal aTig Odnyieg XpAong Tou

epappoyéa. Xnpeiwan: MNa va amopeuyBei n

amoppagn, Ba TPETEN val UTIAPXE! TIAVTOTE Por| aépa

TIPIV KaI PETA TNV EQAPHOYH TOU TTPOIOVTOG.

Avappo@raTe TV TEpioaEia aiaTog kal oTroyyioTe

1} OTEYVWOTE PE AEPA OAEG TIG ETTIPAVEIES TTPIV ATTO

MV EQOIpLOYN).

. 100 VOl TIOPEYETE WIa OMOIGHOPQN OTPWAT OTO
anueio Tg Bepareiag, KpaTAATE TOV EQapUoyEQ
wekaopoU 5-10 cm amo To onyeio, EQapUOOTE
oTaBepn Triean OTIG GUPIYYES KAl WEKADTE PE I
OapwrTIKA Kivnon. EmkaAiyTe eAagpd v egapuoyn
yia va dilacgahioete v ARpN kGAuywn Tou
anueiou Bepaeiag. MeTa TV eQappoyr, TEPIPEVETE
TouAdixiaTov 60 GeutepOAETITAl TTPIV Ao XOANBEITE
e TV mepioxr. Ma va peiwdei n mavémra
akoUa1ag TTPookOANONG TG EQappolOpEVNS
oTpwong COSEAL aToug IaToUg TTou Bpickoval
KOVTG OTNV TTEPIOKH EQAPHOYAG, Eival GNUAVTIKS val
ATTOQEUYETAI N ETTAPH PETAGU TG EQapHOlOPEVNG
oTtpwong COSEAL kai Tou Trapakeipevou 1aTou yia
TouAdixiaTov 60 GeutepOAETITAl PETA TNV EQapPHOYA
Kkai va EmAéveTal n ekteBeIpévn TIQAvEID GTTOU
e@appoaTnke 1o COSEAL pe gualohoyikd opd ato
TENOG TNG TTEPIGBOU avapovAg Twv 60 SeuTePOAETITWY.

. E&v 10 COSEAL d¢ev oxnuartioel yéAn, ekmrAOvete
TNV TIEPIOXN E GUTIOAOYIKG 0pO, AVAPPOPATTE Kal
emavaAdBeTe Ta Tapamavw BRUaTa eQApPoYAG f
XPno1HOTIOINaTE TUTTIKN Bepareia.

Baxter Healthcare SA
8010 Zurich, Switzerland

Baxter Healthcare Corporation

21026 Alexander Court

Hayward, CA 94545 U.S.A.

c Kwdikdg eTikétag: 0719002792, AvaBewpnon: A
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Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sellante quirirgico COSEAL (COSEAL) es un hidrogel
sintético disefiado para actuar como sellante alrededor
de zonas de sutura en cirugia cardiovascular y toracica y
en pacientes sometidos a cirugia cardiaca o ginecolégi-
ca, para prevenir o reducir la incidencia, la gravedad y la
extension de la formacion de adherencias postoperato-
rias. El sellante quirirgico COSEAL esta compuesto por
dos polietilenglicoles sintéticos (PEGs), una solucion de
cloruro de hidrégeno diluida y una solucién de fosfato
sédico/carbonato sédico.

Estos componentes vienen en un kit que incluye uno

o varios aplicadores. En el momento de su aplicacion,

la mezcla de polietilenglicoles sintéticos y de las solu-
ciones forman un hidrogel que se adhiere a los tejidos

y a los materiales de injertos sintéticos y crea enlaces
covalentes entre sus moléculas.

Los estudios preclinicos indican que la reabsorcion

se produce entre 7'y 30 dias después. La tasa de
reabsorcion puede diferir ya que depende de diversos
factores, incluida la cantidad de producto aplicado in situ
y la zona de aplicacion.

El kit de COSEAL incluye:

BOLSA DE COMPONENTES LiQUIDOS

La bolsa de los componentes liquidos contiene dos
jeringas con soluciones, premontadas en un soporte.
El cierre del puerto de transferencia esta conectado al
soporte de las jeringas para permitir la mezcla de los
polvos de PEG en la jeringa correcta. El émbolo de la
jeringa que no se utiliza para mezclar el polvo de PEG
tiene acoplada una pinza.

I\
BOLSA DE COMPONENTES EN POLVO
La bolsa de los componentes en polvo contiene una
jeringa con los dos tipos de polvo de PEG y un paquete

de desecante. / ®

BOLSA DE LOS APLICADORES
Cada bolsa contiene dos aplicadores.

—

INDICACIONES

COSEAL est indicado para:

Sellado de lineas de sutura en reconstrucciones de
venas y arterias.

Refuerzo de lineas de sutura y de grapas en interven-
ciones de reseccion pulmonar.

Pacientes sometidos a cirugia cardiaca para prevenir
o reducir la incidencia, gravedad y extension de la
formacion de adherencias postoperatorias.

Pacientes sometidos a cirugia ginecoldgica por
laparotomia o laparoscopia, como complemento a las
técnicas quirrgicas correctas destinado a reducir la
incidencia, gravedad y extension de la formacion de
adherencias postoperatorias.

USO PRETENDIDO

COSEAL esta indicado para sellar y prevenir o reducir la
formacion de adherencias.

CONTRAINDICACIONES
No utilice COSEAL como sellante de mufion bronquial
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durante una reseccion en el manguito o para sellar
areas decorticadas de pulmén.
No utilice COSEAL en intervenciones en las que se
deseen adherencias pleurales.

ADVERTENCIAS

La aplicacion con gas presurizado se puede asociar

a un riesgo potencial de embolia gaseosa, rotura de
tejidos o atrapamiento de gases con compresién que
pueden poner en peligro la vida del paciente. Para
reducir al minimo estos riesgos, controlar la presion
maxima segUn se indica en las instrucciones de uso del
aplicador.

No inyecte COSEAL en vasos sanguineos.

No utilizar en lugar de suturas, grapas o cierres
mecanicos.

Para prevenir efectos compresivos en cavidades sensi-
bles a la compresion o en pacientes con riesgo elevado
de compresion (por ejemplo, intervenciones cardiacas
en recién nacidos), se recomienda la aplicacién de una
fina capa del producto (1 ml por 10 cm?).

COSEAL se dilata hasta cuatro veces su volumen
alas 24 horas de su aplicacion y se dilata mas

a medida que se reabsorbe el gel. Por lo tanto,
los cirujanos deben tener en cuenta el volumen
maximo de dilatacién y sus posibles efectos en
las estructuras anatémicas circundantes
potencialmente sensibles a la compresion.

COSEAL debe utilizarse con precaucion en zonas con-
taminadas del cuerpo. En concreto, no utilizar COSEAL
en casos de reseccion pulmonar contaminada o “sucia”.

PRECAUCIONES

Para evitar que las lineas, catéteres o electrodos se
peguen en la superficie de los 6rganos con movimiento
(corazén, pulmon o intestino), estos tienen que
colocarse una vez aplicado el sellante COSEAL, o bien
tienen que levantarse los dispositivos para permitir la
aplicacion de COSEAL directamente en la superfi-

cie del tejido. Deje transcurrir 60 segundos para la
polimerizacién antes de colocar el implante encima del
sellante COSEAL polimerizado.

Para aplicar COSEAL con el fin de prevenir la formacion
de adherencias, utilice el pulverizador COSEAL Spray
Set u otro dispositivo de pulverizacién compatible con
COSEAL. Mantenga el pulverizador a una distancia de
entre 5y 10 cm de la zona de aplicacion con el fin de
obtener una capa uniforme.

No se ha establecido la seguridad ni el resultado de
COSEAL en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia.

Pruebas in vivo demostraron una reaccion de sensibi-
lizacion cutanea leve en un modelo animal. No se han
realizado pruebas similares en humanos.

Durante las investigaciones clinicas, el volumen de
COSEAL utilizado por paciente vario de 2 ml a 24 ml.

El volumen maximo de COSEAL que se utilizara por
paciente dependeré de la intervencion quirdrgica. No se
ha evaluado la seguridad de COSEAL en pacientes que
reciben més de 24 ml de COSEAL.

No aplique COSEAL encima de ningun dispositivo u ob-
jeto que deba ser retirado. COSEAL no debe utilizarse
como mecanismo de adherencia, ni siquiera temporal,
bajo ningun concepto.

Aplique siempre con el pulverizador una capa fina

y continua de COSEAL en superficies grandes o en
zonas sensibles a la compresion. La aplicacion de
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un exceso de producto puede evitarse aplicando la
cantidad minima de COSEAL necesaria para conseguir
el sellado adecuado. Se puede conseguir una capa fina
pulverizando el producto hasta que tenga un grosor
aproximado de 1 mm de producto (1 ml por 10 cm?).

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

En los estudios clinicos europeo y estadounidense
realizados con el sellante COSEAL, los investigadores
atribuyeron tres acontecimientos adversos a COSEAL
(un caso de fiebre, un caso de hematoma y un caso

de infeccion). No se comunicaron mas reacciones
adversas que se atribuyeran a COSEAL en los estudios
clinicos multicéntricos.

Durante los estudios clinicos europeos de prevencion
de adherencias patrocinados por el fabricante, no se
atribuyd ninguna reaccion adversa a COSEAL. No se ha
observado ningtn aumento de la frecuencia de aconte-
cimientos adversos con el uso de COSEAL en interven-
ciones de prevencion de adherencias, en comparacion
con la cirugia sola. No obstante, al igual que con
cualquier material bioldgico implantado quirirgicamente,
existe un riesgo de que se produzcan acontecimientos
adversos, como infecciones, inflamaciones, reacciones
a cuerpos extrafios, reacciones alérgicas, complica-
ciones neumoperitoneo, aumento de las adherencias o
disfuncion renal transitoria.

La vigilancia posterior a su comercializacion demostrd
una incidencia acumulada de los acontecimientos
adversos posiblemente atribuidos al uso de COSEAL
por debajo del 0,1 %. Dichos acontecimientos adversos
incluyen casos poco frecuentes de infecciones del sitio
quirargico (ISQ) posiblemente relacionadas con el uso
de COSEAL, oclusion de dispositivos de asistencia
ventricular o de la vena cava superior y, en pacientes
pediatricos, taponamiento cardiaco producido por la
dilatacion del producto. Al igual que sucede con otros
sellantes, las fugas anastométicas o las hemorra-

gias posoperatorias son incidentes adversos poco
frecuentes. En la encuesta de seguimiento clinico

para usuarios posterior a la comercializacion de 2020
se comunicd una incidencia de los acontecimientos
adversos, tales como inflamacion y seroma, de entre el
0,16 %y el 0,27 %. Las correspondientes secciones de
las instrucciones de uso contienen las advertencias y
precauciones pertinentes.

COMUNICACION DE ACONTECIMIENTOS
ADVERSOS: Si se ha producido un incidente grave en
un usuario o paciente durante el uso de este producto, o
como resultado de su uso, comuniquelo al fabricante o
a su representante autorizado, asi como a la autoridad
competente del estado miembro donde se encuentre el
usuario o paciente.

Indicaciones de uso

PRESENTACION

COSEAL y sus accesorios no contienen latex.
COSEAL se suministra como unidad estéril de un solo
uso.

No vuelva a esterilizar ningin componente.

COSEAL tiene un ligero olor a azufre que no afecta la
aceptabilidad para su uso.

Los aplicadores, COSEAL Spray Set y otros dispos-
itivos de pulverizacion compatibles con COSEAL
pueden adquirirse por separado.

No utilizar si las bolsas, jeringas o tapones

Luer-Lock estan dafiados o abiertos.

Desechar el dispositivo de acuerdo con las normativas
locales sobre eliminacion de residuos médicos.
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CONDICIONES DE CONSERVACION
Conservar entre 2 °C y 25 °C.

INSTRUCCIONES DE MEZCLA

« Utilice COSEAL durante las 2 horas siguientes a su
preparacion. No retire la pinza de la jeringa.

+ Mediante una técnica aséptica, abra cada bolsa y
transfiera su contenido en el campo estéril. En el
campo estéril, prepare los componentes liquido y
polvo segun se describe a continuacion.

1. Retire el tapdn Luer del cierre del puerto de transfer-
encia. No retire la pinza de la jeringa. Gire la pinza
de la jeringa para apartarla del otro émbolo. Esto
facilitara la transferencia entre la jeringa del liquido y
la jeringa del polvo en el paso 3.

pinza de la jeringa

P
& \‘r}\ 7
tapon Luer

®

2. Retire el tapon Luer de la jeringa de polvo.

tapén Luer \@

jeringa de polvo

palancas

3. Conecte la jeringa que contiene el polvo en la
abertura del puerto de transferencia. Transfiera
el liquido a la jeringa con el polvo, presionando
enérgicamente el émbolo. Mezcle el contenido entre
las jeringas hasta que el polvo se haya disuelto
completamente (por lo menos 20 veces). Transfiera
todo el contenido a la jeringa que esta en el compar-
timento para jeringas.

pinza de la jeringa

jeringa de polvo

4. Desconecte la jeringa que contenia el polvo
desprendiéndola del cierre del puerto de transferen-
cia de la siguiente manera:

+ Sujete el barril de la jeringa que contiene el polvo
+ Presione las palancas del soporte de la jeringa
« Tire de la jeringa de polvo vacia y del cierre

del puerto de transferencia del soporte.

pinza de la jeringa

soporte de la jeringa

cierre del puerto
de transferencia

palancas

jeringa de polvo
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5. Sujete las jeringas con sus puntas hacia arriba,
nivele los émbolos y gire la pinza de la jeringa
para conectarla al otro émbolo. Sujete la jeringa en
posicion vertical y extraiga todo el aire.

gl

6. Encaje el aplicador en el extremo del compartimento

de la jeringa.
COSEAL esta ahora listo para usarse.

Métodos de aplicacion
1. Con aplicador estandar
(suministrado con el kit)

2. Pulverizador COSEAL Spray Set u otro dispositi-

vo de pulverizacion compatible con COSEAL
(vendidos como accesorio)

APLICACION con el aplicador estandar

Nota: en el caso de intervenciones de injerto vascular
periférico, restaure la circulacion sanguinea en la zona
quirdrgica para expandir el injerto. Vuelva a pinzar la
zona para detener la circulacion sanguinea.

-

. Aspire el exceso de sangre y seque, con material

absorbente o al aire, todas las superficies antes de la

aplicacion.
. Sujete el aplicador manteniéndolo a 3 cm aproxi-
madamente de la zona a tratar (no se recomienda

N

tocar con €l la zona ni mantenerlo a mas de 6 cm de

la zona a tratar). Aplique enérgicamente el sellante

para favorecer la mezcla y el movimiento rapido a lo

largo de la zona de anastomosis. Evite el contacto
directo con el tejido o con el gel.

. Sise va a aplicar COSEAL en otra zona varios

w

minutos después de la primera aplicacién, cambie la

punta del aplicador.

~

tratamiento. Si fuera necesario, cambie de zona y
doble el aplicador para facilitar la exposicién de todas
las superficies. Solape la aplicacion ligeramente para
garantizar que se cubre toda la zona de tratamiento.
Tras aplicarlo, espere al menos 60 segundos antes
de restaurar la circulacion sanguinea, irrigar la zona
secar con una gasa 0 tocar el sellante.

. Si el material permanece “acuoso” y no se gelifica

en aproximadamente 30 segundos, lave la zona con
solucion salina y aspire el material.

. Si la zona tratada no se sella, seque la superficie.

Puede que sea necesario volver a pinzar el vaso
sanguineo para secar el campo con el fin de volver
a aplicar COSEAL. Vuelva a aplicar sellante. Déjelo
reposar. Si no sella, lave la zona con solucion salina,
aspire el material y utilice un tratamiento estandar.

Si se obstruye el aplicador, sustittyalo por uno

. Apligue una capa uniforme de sellante en la zona de

nuevo de la siguiente manera: Presione la superficie

estriada de las palancas situada en el compartimento
de la jeringa y retire el aplicador obstruido. Acople el

aplicador nuevo.

APLICACION con COSEAL Spray Set u otro disposi-
tivo de pulverizacion compatible con COSEAL

Nota: para su uso en la prevencion de adherencias,
utilice un dispositivo de pulverizacion accesorio. Para

el montaje, siga las instrucciones de uso incluidas en

el dispositivo de pulverizacion. La dosis de aplicacion
recomendada para la prevencion de adherencias es una
capa de 1 mm de grosor (1 ml por 10 cm?)

1. Ajuste la presion segun los intervalos indicados
en las instrucciones de uso del aplicador. Nota:
para evitar obstrucciones, haga pasar aire siempre
antes y después de aplicar el producto.

2. Aspire el exceso de sangre y seque con material
absorbente o al aire, todas las superficies antes de
la aplicacion.

3. Para aplicar una capa uniforme en la zona de
tratamiento, sostenga el pulverizador alejado de
la zona de tratamiento entre 5y 10 cm, mantenga
constante la presion en las jeringas y pulverice
con un movimiento de barrido. Solape la aplicacion
ligeramente para garantizar que se cubre toda la
zona de tratamiento. Tras la aplicacion, espere al
menos 60 segundos antes de tocar la zona. Para
reducir la posibilidad de adherencia involuntaria de
COSEAL aplicado a tejidos proximos a la zona de
aplicacion, es importante evitar el contacto entre
la capa de COSEAL aplicada y el tejido proximo
durante, al menos, los 60 segundos siguientes a la
aplicacion y lavar con suero fisioldgico la superficie
expuesta al COSEAL aplicado tras el periodo de
espera de 60 segundos.

4. Si COSEAL no gelifica, enjuague la zona con suero
fisiolégico, aspire y repita los pasos de aplicacion
anteriores o siga el tratamiento estandar.

-l
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COSEAL:i kirurgiline koeliim

Kasutusjuhend
TOOTE KIRJELDUS

COSEAL' kirurgiline koeliim (COSEAL) on siinteetiline
hiidrogeel, mis on mdeldud toimima koeliimina dmblus-
koha timbruses siidame-veresoonkonna ja rindkere
operatsioonidel ning siidame- vdi gtinekoloogilisi operat-
sioone labivatel patsientidel, et ennetada vdi vahendada
operatsioonijargsete adhesioonide tekkimissagedust,
raskusastet ja ulatust. COSEAL koosneb kahest
stinteetilisest poluettileenglikoolist (PEG'd), lahjendatud
vesinikkloriidi lahusest ja naatriumfosfaadi/naatriumkar-
bonaadi lahusest.

Need komponendid kuuluvad komplekti, mis sisaldab
aplikaatorit/aplikaatoreid. Peale kandmise ajal moodus-
tavad segatud PEG'id ja lahused hiidrogeeli, mis limub
kudedele, sunteetilistele siiriku materjalidele ja seob
need endaga kovalentselt.

Eelkliinilistes uuringutes toimus resorptsioon 7-30 paeva
jooksul. Resorptsiooni kiirus vib olla erinev, kuna see
s6ltub mitmetest teguritest, sealhulgas in situ kasutata-
va toote kogusest ja kasutuskohast.

COSEAL'i komplekt sisaldab:

VEDELATE KOMPONENTIDE KOTIKE

Vedelate komponentide kotike koosneb kahest siistlast,
mis sisaldavad eelnevalt imbrisesse sisestatud
lahuseid. Umbrisele on kinnitatud tlekandepordi sulgur,
mis vBimaldab PEG-pulbrid segada digesse sistlasse.
Siistla kolvivarrele, mida ei pea segama PEG-pulbrite-
ga, kinnitatakse klamber.

(5
PULBRIKOMPONENDI KOTIKE
Pulbrikomponendi kotike sisaldab ststalt, mis sisaldab
kahte PEG-pulbrit ja kuivatusaine pakendit.

% ’
APLIKAATORI KOTIKE
Iga aplikaatori kotike sisaldab kahte aplikaatorit.

—

NAIDUSTUSED

COSEAL on néidustatud:

Ombluste sulgemiseks piki arteriaalseid ja venoosse-
id rekonstruktsioone.

Ombluste ja klambrite taiendavaks kinnitamiseks
kopsu resektsiooni protseduuridel.
Siuidameoperatsiooni ldbivatele patsientidele, et en-
netada voi vahendada operatsioonijérgse adhesiooni
tekkimissagedust, raskusastet ja ulatust.
Patsientidel, kes labivad laparotoomilist voi
laparoskoopilist gtinekoloogilist operatsiooni, hea
kirurgilise tehnika lisana, et vahendada kirurgilise
adhesiooni tekkimissagedust, raskusastet ja ulatust.

KASUTAMISE NAIDUSTUSED
COSEAL on ette nahtud sulgemiseks ja adhesiooni
tekkimise valtimiseks v&i vahendamiseks.
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YASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage COSEAL'i bronhitee koeliimina, bronhide
resektsioonil mansetimeetodiga ega kooritud kopsu-
piirkondade sulgemiseks.

Arge kasutage COSEAL'i protseduuridel, kus soovitakse
pleura adhesiooni.

HOIATUSED

Meetodeid, mille korral kasutatakse surugaasi,
seostatakse voimaliku 6hkemboolia, koe purunemise
voi survega seotud gaasi kinnijaamise tekkeriskide-

ga, mis vdivad osutuda eluohtlikuks. Taoliste riskide
minimeerimiseks kontrollige aplikaatori kasutusjuhendis
olevat maksimaalset réhku.

Arge siistige COSEAL'i veresoontesse.

Arge kasutage dmbluste, klambrite ega mehaaniliste
sulgurite asemel.

Mis tahes survemdjude ennetamiseks survetundlikes
d6nsustes voi suurenenud surve tekkeriskiga patsien-
tidel (nt vaststindinute stidameprotseduurid),

on soovitatav kasutada toodet 8hukese kihina

(1 ml 10 cm? kohta).

COSEAL'i maht paisub kuni neljakordselt 24 tun-
ni jooksul parast peale kandmist ja geeli resor-
beerumisel toimub tdiendav paisumine. Seet6ttu
peavad kirurgid arvestama maksimaalse
paisumise mahuga ja selle vdimaliku mdjuga
Umbritsevatele anatoomilistele struktuuridele,
mis on surve suhtes tundlikud.

COSEAL'i tuleb kasutada ettevaatusega saastunud
kehapiirkondades. Tapsemalt, rge kasutage COSEAL'i
saastunud véi ,maardunud” kopsu resektsiooni juhtudel.

ETTEVAATUSABINOUD

Et véltida juurdepadsuteede, kateetrite v3i stimuleer-
imise juhtmete kinnitumist likuvate elundite pinnale
(stida, kopsud vdi sooled), paigaldage need kas parast
COSEAL'i peale kandmist voi tdstke need iles, et
COSEAL'i saaks kanda otse koepinnale. Oodake 60
sekundit enne implantaadi asetamist polimeriseerunud
COSEAL'ile, et vdimaldada polimeriseerumise
protsessi.

COSEAL'i peale kandmiseks adhesiooni ennetamise
eesmargil kasutage COSEAL'i pihustuskomplekti vi
monda muud COSEAL'iga Uhilduvat pihustusseadet.
Hoidke pihustuskomplekti 5-10 cm kaugusel ravikohast,
et saavutada Uhtlane kiht.

COSEAL'i ohutus ja efektiivsus ei ole rasedate ja
rinnaga toitvate naiste puhul tdestatud.

In vivo katsetega on loommudelis taheldatud kerget
naha sensibiliseerimise reaktsiooni. Inimestel pole
sarnaseid katseid [&bi viidud.

Kliinilistes uuringutes kasutatud COSEAL'i kogus oli
vahemikus 2 ml kuni 24 ml. Maksimaalne kasutatav
COSEAL'i kogus patsiendi kohta soltub kirurgilisest
protseduurist. COSEAL'i ohutust ei ole hinnatud patsien-
tidel, kellel kasutatakse rohkem kui 24 ml COSEAL'.

Arge kandke COSEAL'i seadmetele vGi objektidele,
mis tuleb eemaldada. COSEAL'i ei tohi kasutada mis
tahes objekti kinnitamise mehhanismina, isegi kui see
on ajutiselt.
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Kandke alati 6huke, thtlane kint COSEAL'i suurtele pin-
dadele v6i surve suhtes tundlikele aladele pihusti abil.
Uleliigse toote kasutamist saab ennetada minimaalse
koguse COSEAL'i peale kandmisega, et saavutada as-
jakohane sulgemine. Ohukese kihi saab, kui pihustada

toodet umbes 1 mm paksuse kihina (1 ml 10 cm? kohta).

KORVALTOIMED

Euroopa ja USA COSEAL'i Kliiniliste uuringute kdigus
tuvastati uurijate poolt kolm COSEAL'iga seotud kdrval-
toimet (Uiks palaviku, tiks hematoomi ja Uks infektsiooni
juhtum). COSEAL'iga ei seostatud mitmekeskuselistes
Kliinilistes uuringutes muid kérvaltoimeid.

Tootja sponsoreeritud Euroopa adhesiooni ennetamise
Kliinilistes uuringutes ei teatatud COSEAL'iga seotud
korvaltoimetest. COSEAL'i kasutamisel adhesiooni
ennetamise protseduuridel ei tdheldatud korvaltoimete
esinemissageduse suurenemist vorreldes ainult oper-
atsioonidega, kuid nagu kdigi kirurgiliselt implanteeritud
biomaterjalidega voivad tekkida kdrvaltoimed, sealhul-
gas infektsioon, pdletik, vddrkeha reaktsioon, allergiline
reaktsioon, pneumoperitoneumiga seotud tisistused,
adhesioonide suurenemine ja ajutine neerutalitiuse
kahjustus.

Turuletulekujargne jérelevalve néitas, et kérvaltoimete
esinemissagedus, mida vdib seostada COSEAL'i
kasutamisega, on alla 0,1%. Sealhulgas harvaesinevad
kirurgilise koha infektsioonid, mida véib seostada
COSEAL'i kasutamisega, ventrikulaarsete abivahen-
dite voi tlemise donesveeni oklusioon ja lastel toote
paisumisest tingitud stidametamponaad. Nagu ka
teiste koeliimide puhul, on harvaesinevad kdrvaltoimed
anastomoosi leke voi operatsioonijargne verejooks.
2020. aasta turuletulekujargse Kliinilise jatku-uuringu
kasutaja kuisimustikes teatati kdrvaltoimetest, nagu
poletik ja seroom, 0,16% kuni 0,27% juhtudest. Hoia-
tused ja ettevaatusabindud on lisatud kasutusjuhendi
vastavatesse loikudesse.

KORVALTOIMETEST TEATAMINE: kasutajale ja/vi
patsiendile, kui selle seadme kasutamise ajal v3i selle
kasutamise tulemusena on toimunud tdsine ohujuhtum,
teatage sellest juhtumist tootjale ja/véi selle volitatud
esindajale ning padevale asutusele selles likmesriigis,
kus kasutaja ja/voi patsient paikneb (paiknevad).

Kasutusjuhised
TARNIMISTINGIMUSED

COSEAL ja selle tarvikud on lateksivabad.
COSEAL tarnitakse steriilse tihekordse seadmena.
Arge steriliseerige tintegi komponenti uuesti.

COSEAL'il on ndrk vaavlildhn, mis ei mdjuta selle
kasutuskindlust.

Aplikaatoreid, COSEAL'’i pihustuskomplekti ja muid
COSEAL'iga thilduvaid pihustusseadmeid saab
osta eraldi.

Arge kasutage, kui kotikesed, siistlad v6i Luer kinnituse
korgid on kahjustatud véi avatud.
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Havitage see seade vastavalt kohalikele meditsiinijaat-
mete kdrvaldamise eeskirjadele.

SAILITAMISTINGIMUSED
Séilitada temperatuuril 2 kuni 25 °C.

SEGAMISJUHEND

+ Kasutage COSEAL'i 2 tunni jooksul pérast ettevalm-
istamist. Arge eemaldage stistla klambrit.

+ Kasutage aseptilist tehnikat iga kotikese avamiseks
ja viige sisu steriilsele alale. Valmistage steriilsel
alal ette vedelad ja pulbrikomponendid vastavalt
alltoodud kirjelduse jargi.

1. Eemaldage tilekandepordi sulgurilt Luer'i kork.
Arge eemaldage sustla klambrit. Péorake
sustla klamber teisest siistlakolvist eemale.
See vdimaldab 3. etapis hélpsamat vedeliku- ja
pulbrisiistla vahelist tlekannet.

suistla klamber

kéepidemed

2. Eemaldage Luer'i kork pulbrisustlalt.

Luer' kork \@

pu%

3. Uhendage pulbrisiistal tilekandepordi sulguri
avaga. Kandke vedelik tle pulbrile, vajutades
jouliselt kolbi. Segage sisu stistalde vahel
edasi-tagasi, kuni tahke aine on téielikult lahus-
tunud (vahemalt 20 korda). Liikake kogu sisu
siistlasse, mis asub stistla imbrises.

stistla klamber

tlekandepordi
sulgur )
kéepidemed

pulbrististal

4. Vabastage pulbriststal, eemaldades tlekande-
pordi sulgur jargmiselt:
* Haarake pulbrisistla silindrist
* Vajutage siistla timbrise k&epidemeid
«» T6mmake tiihi pulbrisiistal ja Ulekandepordi
sulgur, imbrise kiiljest lahti.

sUistla klamber

stistla imbris

Ulekandepordi %
sulgur

kéepidemed
pulbrisistal
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5. Hoidke sistla otsad lespoole, viige siistla kolvid

kohakuti ja podrake stistla klambrit teise kolviga
ihendamiseks. Hoidke sustal piistises asendis ja
suruge kogu 6hk vélja.

6. Kinnitage aplikaator siistla imbrise kiilge.

Niiid on COSEAL kasutamiseks valmis.

Kasutusviisid

1. Standardse aplikaatori kasutamine
(komplektiga kaasas)

2. COSEAL'i pihustuskomplekt v6i muu
COSEAL'iga thilduv pihustusseade

(mitiakse tarvikuna)

Standardse aplikaatoriga PEALE KANDMINE
Markus. Perifeersete veresoonte siirdamisprotseduuride
jaoks taastage vereringe kirurgilises kohas, et siirikut
laiendada. Vereringe peatamiseks asetage uus klamber.
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-

. Enne toote peale kandmist aspireerige uleliigne
veri ja kuivatage kdik pinnad vdi laske pindadel
Shu kées kuivada.

N

Hoidke aplikaatorit umbes 3 cm kaugusel kasu-
tuskohast (ei ole soovitatav puudutada kasu-
tuskohta voi hoida aplikaatorit rohkem kui 6 cm
kaugusel). Segamise parandamise eesmargil
kandke koeliimi peale jéuliselt, likudes kiiresti
médda anastomoosi piirkonda. Valtige otsest
kokkupuudet koe vdi geeliga.

w

Kui COSEAL'i on plaanis kasutada teises kohas
mitu minutit parast esimest peale kandmist,
tuleb aplikaatori ots asendada.

o

. Kandke tihtlane kiht koeliimi ravikohta. Vajadu-
sel podrake ravikohta ja painutage aplikaatorit
koigi pindadega kokkupuute hdlbustamiseks.
Kandke toodet veidi Glekattuvalt, et tagada
ravikoha téielik katmine. Pérast peale kandmist
oodake vdhemalt 60 sekundit enne vereringe
taastamist, niisutamist, marliga tupsutamist vdi
koeliimi puudutamist.

o

. Kui materjal jaab ,vesiseks” ega muutu geeliks
umbes 30 sekundi jooksul, loputage ravikohta
soolalahusega ja aspireerige materjal.

[=2]

. Kui téddeldud ravikoht ei sulgu, kuivatage pind.
COSEAL'i uuesti peale kandmise ala kuivat-
amiseks voib olla vajalik veresoon klambriga

sulgeda. Kandke koeliim uuesti ravikohta.
Arge hairige koeliimiga ravikohta. Kui koeliim
ei tihene, loputage ravikohta soolalahusega,
aspireerige ja kasutage standardseid
ravivotteid.

-

. Kui aplikaator ummistub, asendage see
uue aplikaatoriga jargmiselt: vajutage sustla
Umbrise kdepidemete soontega pindadele ja
eemaldage ummistunud aplikaator. Kinnitage
uus aplikaator.

COSEAL'i pihustuskomplekti vi muu COSEAL’iga
tihilduva pihustusseadme abil PEALE KANDMINE
Mérkus. Adhesiooni véltimiseks kasutage pihustiga
lisaseadet. Kokkupanemisel jargige pihustiga lisasead-
mega kaasasolevat kasutusjuhendit. Soovitatav kogus
adhesiooni valtimiseks on 1 mm paksune kiht

(1 ml 10 cm? kohta).

1. Reguleerige rohku vastavalt aplikaatori kasutus-
juhendis toodud rdhuvahemikele. Mérkus. Um-
mistumise valtimiseks peab alati enne toote peale
kandmist ja selle jargselt vdimaldama Shuvoolu.

2. Enne toote peale kandmist aspireerige Uleligne
veri ja kuivatage kéik pinnad vdi laske pindadel 6hu
kaes kuivada.

3. Ravikoha iihtlase kihi tagamiseks hoidke
pihustiga aplikaatorit 5-10 cm kaugusel ravikohast,
rakendage slstaldele pidevat survet ja kasutage
pihustamisel puhkivat ligutust. Kandke toodet veidi
Ulekattuvalt, et tagada ravikoha taielik katmine.
Pérast peale kandmist oodake enne ravikoha
héirimist vahemalt 60 sekundit. Vahendamaks
tdenaosust, et peale kantud COSEAL limub
ravikoha lahedal olevatele kudedele, on oluline
véltida peale kantud COSEAL'i kihi kokkupuudet
naaberkudedega vahemalt 60 sekundit parast
peale kandmist ja loputada COSEAL'i avatud pinda
soolalahusega 60-sekundilise ooteperioodi 16pus.

4. Kui COSEAL ei muutu geeliks, loputage ravikohta
soolalahusega, aspireerige ja korrake tlaltoodud
toiminguid v3i kasutage standardseid ravivotteid.

Baxter Healthcare SA
M 8010 Zurich, Switzerland

Baxter Healthcare Corporation
21026 Alexander Court
Hayward, CA 94545 U.S.A.

C € Sildi kood: 0719002792, Ver.: A
Y Lébivaatamise kuupaev: 2021-12-01

Baxter ja COSEAL on ettevotte Baxter International Inc.
registreeritud kaubamérgid.
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Kirurginen COSEAL-kudosliima

Kayttoohjeet
TUOTTEEN KUVAUS

Kirurginen COSEAL-kudosliima (COSEAL) on synteet-
tinen hydrogeeli, joka on suunniteltu ompelukohdan
tiivistykseen kardiovaskulaarisissa ja torakaalisissa

leikkauksissa seké estamaan tai vahentamaan leikkauk-

sen jalkeen kiinnikkeiden muodostusta, vaikeusastetta
ja laajuutta sydanleikkauksissa tai gynekologisissa
leikkauksissa. COSEAL koostuu kahdesta synteet-
tisesté polyeteeniglykolista (PEG), laimennetusta
vetykloridiliuoksesta ja natriumfosfaatti-/natriumkarbo-
naattiliuoksesta.

Pakkaukseen kuuluu liséksi applikointikarjet. Applikoin-
tiajankohtana sekoitetut polyeteeniglykolit ja liuokset
muodostavat hydrogeelin, joka kiinnittyy kudokseen,
synteettisiin siirteisiin ja sitoutuu kovalenttisesti
kudokseen.

Prekliinisten tutkimusten mukaan resorptio tapahtuu
7-30 péivassa. Resorptionopeuteen voivat vaikuttaa
useat tekijat, kuten kaytetyn tuotteen maara in situ ja
kayttokohta.

COSEAL-pakkauksessa on:

PUSSI, JOSSA NESTEKOMPONENTIT

Téssa pussissa on applikointipidike, jossa valmiina
liuosta sisaltavét kaksi ruiskua. Applikointipidikkeessa

on siirtoportti, jonka kautta polyetyleeniglykolijauheet se-

koitetaan oikeaan ruiskuun. Mannanpidike on kiinnitetty
siihen ruiskuun, jonka sisaltda ei tarvitse sekoittaa

BV
PUSSI, JOSSA JAUHEKOMPONENTIT
Pussissa on ruisku, jossa kahta polyetyleeniglykoli-
jauhetta ja kuivausainepaketti. ®

PUSSI, JOSSA APPLIKOINTIKARJET
Pussissa on kaksi applikointikérkeé.

—

KAYTTOAIHEET

COSEALIn kayttdaiheet ovat:

Ompeleiden tiivistdmiseen valtimo- ja laskimorekon-
struktioissa.

Ompeleiden ja haavahakasten vahvistamiseen
keuhkoresektiosaumoissa.

Sydanleikkauspotilaille estdmaan tai vahentdmaan
leikkauksen jalkeen kiinnikkeiden muodostusta,
vakavuutta ja laajuutta.

Patilaille, joille tehdaén laparotominen tai
laparoskooppinen gynekologinen leikkaus, hyvéan
leikkaustekniikan lisand vahentdmaan leikkauksen
jalkeen kiinnikkeiden muodostusta, vaikeusastetta ja
laajuutta.

KAYTTOTARKOITUS

COSEAL on tarkoitettu saumojen tiivistdmiseen
ja kiinnikkeiden muodostumisen estamiseen tai
vahentémiseen.

VASTA-AIHEET

COSEALia ei saa kayttad keuhkoputkissa tiivistykseen
keuhkoputkien resektioissa, tai keuhkoalueiden dekorti-
kaatiossa tiivistdmiseen.

COSEALia ei saa kéyttaa toimenpiteissa, joissa tarvita-
an pleura-adheesioita.
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VAROITUKSET

Painekaasulla suoritettavaan applikointiin voi liittya ilma-
embolian, kudosvaurion tai kaasukuplan aiheuttaman
haittavaikutuksen vaara. Tdma voi olla hengenvaaral-
linen. Voit vahentéa haittoja ohjaamalla enimmaispainet-
ta applikaattorin kayttohjeiden mukaisesti.

COSEALia ei saa injektoida verisuoniin.

COSEALia ei saa kéyttaa ompeleiden, hakasten tai
mekaanisen sulkemisen sijasta.

Liiallisen kompression estamiseksi onkaloissa tai
potilailla, joiden kudokset ovat kompressioherkkia (esim.
vastasyntyneiden sydantoimenpiteissa), annostele ohut
kerros tuotetta (1 ml / 10 cm?).

COSEAL turpoaa tilavuudeltaan nelinkertaiseksi
24 tunnin aikana applikoinnista ja se voi turvota
lis&& geelin resorboituessa. Kirurgin on sen
vuoksi otettava huomioon maksimiturpoamisti-
lavuus ja sen mahdollinen vaikutus kompressio-
Ile herkkiin anatomisiin rakenteisiin.

COSEALia on kaytettava varoen kehon kontaminoi-
tuneilla alueilla. Erityisesti COSEALia ei saa kayttaa
kontaminoituneissa tai “likaisissa” keuhkoresektiota-
pauksissa.

VAROTOIMET

Jotta letkut, katetrit tai tahdistusjohdot eivat limaannu
likkuvien elinten (syd&men, keuhkojen tai suolien)
pintaan, aseta ndmé joko COSEALIn annostelun jalkeen
tai nosta niité niin, ettd COSEALia voidaan applikoida
suoraan kudoksen pinnalle. Ennenkuin implantaatti
asetetaan COSEALilla késitellylle pinnalle tulee odottaa
60 sekuntia sen polymeroitumista.

Applikoi COSEALia estaméadn kiinnikkeiden muodostu-
sta COSEAL Spray set-laitteen tai muun COSEAL-yh-
teensopivan sumutinlaitteen avulla. Pida Spray
set-laitetta 5-10 cm:n paéssa kohteesta ja suihkuta
geelid tasaisesti késiteltdvaan kohteeseen.

COSEALin turvallisuutta ja tehokkuutta raskaana olevi-
en ja imettavien naisten hoidossa ei ole osoitettu.
El&imill4 suoritetuissa In vivo- testeissd ilmeni lievad
ihodrsytysta. Samanlaisia testeja ei ole suoritettu
ihmisille.

Kliinisissé tutkimuksissa potilasta kohden kéytetyn
COSEALin tilavuus oli 2-24 ml. Potilasta kohden kéyte-
tyn COSEALIin maksimitilavuus vaihtelee kirurgisen
toimenpiteen mukaan. COSEALIn turvallisuutta ei ole
osoitettu potilailla, joille annetaan yli 24 ml COSEALia.

COSEALia ei saa applokoida sellaisten laitteiden tai
esineiden péalle, jotka taytyy poistaa. COSEALia ei saa
kayttaa néiden kiinnitysvalineené edes véliaikaisesti.
Annostele aina ohut, tasainen kerros COSEALia suurille
pinnoille tai kompressioherkille alueille sumuttamalla.
Ala kayta likaa Cosealia, vaan applikoi COSEALia vain
se madrd, joka tarvitaan toimivaan tiivistykseen. Ohut
kerros saadaan suihkuttamalla tuotetta noin 1 mm:n
paksuinen kerros (1 mL /10 cm?).

HAITTAVAIKUTUKSET

Euroopassa ja Yhdysvalloissa suoritettujen COSEALIn
tiivistysvaikutusta koskevien Kliinisten tutkimusten
aikana ilmeni kolme haittavaikutustapausta,

joiden katsotaan olevan COSEALIn aiheuttamia

(yksi kuume-, yksi hematooma- ja yksi infektiotapaus).
Muita monikeskustutkimuksessa esiintyneita haittavai-
kutuksia ei katsottu COSEALIn aiheuttamiksi.

Valmistajan sponsoroimien eurooppalaisten kliinisten
kiinnikkeidenestotutkimusten aikana COSEALIin ei
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havaittu liittyvén haittavaikutuksia. Haittavaikutusten
maara ei ole lisdantynyt kaytettdessd COSEALia
kiinnikemuodostuksen ehkaisyyn verrattaessa sita
pelkkaan kirurgisiin toimenpiteisiin. COSEALin kayttoon,
kuten kaikkien kirurgisesti implantoitavien biomateriaa-
lien kayttddn, voi liittya mahdollisia haittavaikutuksia,
kuten infektio, tulehdus, vierasesinereaktio, allerginen
reaktio, pneumoperitoneumiin liittyvat komplikaatiot,
kiinnikkeiden lisdantyminen ja tilapéiset munuaistoimin-
nan hairiot.

Markkinoilletulon jélkeisessa valvonnassa havaittu
mahdollisesti COSEALiin liittyvien haittatapahtumien
kumulatiivinen esiintyvyys oli alle 0,1 %. Tama kattaa
harvinaiset raportit leikkauskohdan infektioista (SSI),
jotka voivat liittyd COSEALIn kayttoon, sydamen
apupumppulaitteiden tai yldonttolaskimon okkluusion
ja lapsipotilailla sydamen tamponaation, joka johtuu
tuotteen turpoamisesta. Kuten muidenkin kudoslimojen
kohdalla, anastomoosivuoto tai leikkauksen jélkeinen
verenvuoto ovat harvinaisia haittavaikutuksia. Vuoden
2020 markkinoilletulon jalkeisessé kliinisessa kayttéjien
seurantatutkimuksessa haittatapahtumien, kuten
tulehduksen ja serooman, esiintyvyydeksi ilmoitettiin
0,16-0,27 %. Varoitukset ja varotoimet esitetaan
soveltuvissa kayttdohjeiden osioissa.
HAITTATAPAHTUMISTA ILMOITTAMINEN:

Mikali laitteen kayton yhteydessé tai sen seurauksena
iimenee kayttajaén ja/tai potilaaseen kohdistuva vakava
haittatapahtuma, siité on ilmoitettava valmistajalle ja/
tai valmistajan valtuutetulle edustajalle seké sen jasen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttajé ja/
tai potilas on.

Kayttoohjeet

PAKKAUSTIETOJA

COSEAL ja tarvikkeet ovat lateksittomia.
COSEAL-pakkaus on steriili ja vain kertakayttéon.
Mitédan osia ei saa steriloida uudelleen.

COSEALissa on lievé rikin haju, mika ei vaikuta
kayttokelpoisuuteen.

Applikaattorit, COSEAL Spray Set ja muut COSEAL

yhteensopivat sumutinlaitteet voidaan ostaa erikseen.

Ei saa kayttaa, jos pussit, ruiskut tai luer-korkit ovat
vaurioituneita tai auki.

Havitd laite sairaalajatteen havittdmista koskevien
paikallisten maaraysten mukaisesti.

SAILYTYS
Sailyta 2-25 °C:ssa.

SEKOITUSOHJEET

+ COSEAL on kéytettava 2 tunnin sisalla sekoittamis-
esta. Mannén pidiketta ei saa poistaa.

+ Avaa pussit ja siirra niiden sisalto steriilille alueelle
aseptista menetelméaa noudattaen. Sekoita nest-

emaiset ja jauhemaiset komponentit steriililla alueella

seuraavasti.

1. Poista siirtoportin luer-korkki. Méannén pidiketta ei
saa poistaa. Kierrd manndn pidike poispéin toisesta
ruiskun mannasté. Taéma mahdollistaa helpon siirron
nesteruiskun ja jauheruiskun vélilla vaiheessa 3.

painikkeet
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2. Irrota jauheruiskun luer-korkki.

luer-korkki \@

jauheruisku

3. Liité jauheruisku siirtoporttiin. Tynna neste jauhee-
seen painamalla méntaa voimakkaasti. Sekoita
painamalla ruiskujen siséltd edestakaisin (vahintaan
20 kertaa) kunnes kiinted aines on liuennut taysin.
Tydnna kaikki sislto applikointipidikkeessé olevaan
ruiskuun.

ménnén pidike

applikointipidike

siirtoportti

jauheruisku

4. Irrota jauheruisku poistamalla siirtoportti seuraavasti:
+ Tartu jauheruiskun séilidosaan.
« Paina applikointipidikkeen sivuilla olevia
painikkeita.
* Veda tyhjat jauheruiskut ja
siirtoportti irti applikointipidikkeesta.

ménnén pidike

applikointipidike

painikkeet

jauheruisku

5. Pida ruiskujen karkié ylospain, aseta ruiskujen
mannat samalle tasolle ja kaanna ruiskun pidike kiinni
toiseen mantéaan. Pida ruiskua pystyasennossa ja
poista kaikki ilma.

6. Liita applikointikérki paikalleen applikointipidikkeen
paahan.
COSEAL on nyt kéyttovalmis.

Levitysmenetelmét
1. Vakioapplikointikérjilla (pakkauksessa)
2. COSEAL Spray Set tai muu COSEAL-
yhteensopiva sumutinlaite
(myydaan lisdvarusteina)
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ANNOSTELU vakioapplikaattorilla
Huomautus: Palauta verenkierto leikkausalueelle siir-
teen laajentamiseksi kasiteltdessa perifeerisen suonis-
ton siirteitd. Pysayté verenkierto uudelleen pihdeilla.
. Aspiroi ylimaarainen veri ja kuivaa kaikki

pinnat sideharsolla tai ilmalla ennen

COSEALIin kayttoa.

. Pidé applikointikarked noin 3 cm:n etéisyydelld
leikkauskohdasta (leikkauskohdan koskettamista
tai applikointia yli 6 cm:n paasta ei suositella).
Levita kudosliima suhteellisen voimakkaasti,
jotta komponentit sekoittuvat kunnolla ja etene
reippaasti pitkin anastomoosialuetta. Valta suoraa
kosketusta kudokseen tai geeliin.

3. Jos COSEALia on applikoitava toiseen paikkaan

useita minuutteja ensimmaisen annostelun jalkeen,

vaihda applikaattorin kérki.

Laita késiteltdvaan kohtaan tasainen kerros

kudoslimaa. Kaanna késiteltavaa kohtaa ja taivuta

applikaattorikérked tarvittaessa, jotta saat limaa
kaikille pinnoille. Laita kudosliimaa jonkin verran
limittain koko hoidettavan alueen peittdmiseksi.

Applikoinnin jalkeen odota véhintéén 60 sekuntia

ennen verenkierron palauttamista, huuhtelua, side-

-

N

>

harsolla kuivaamista tai kudosliiman koskettamista.

ol

. Jos materiaali ja4 vetiseksi eikd se muodosta
geelid noin 30 sekunnin kuluessa, huuhtele
hoidettava kohta keittosuolaliuoksella ja aspiroi
materiaali.

. Jos kudosliima ei muodosta tiivistetté kasiteltavélle
alueelle, kuivaa pinta. Verisuoni voidaan ehka
joutua sulkemaan pihdeilld alueen kuivaamiseksi
ennen COSEAL-kudosliman applikointia uudel-
leen. Applikoi kudosliima uudelleen. Ala kosketa
lima-aluetta. Jos COSEAL ei muodosta tiivistettd,
huuhtele alue keittosuolaliuoksella, aspiroi ja kéyta
vakiohoitomenetelméa.

. Jos applikointikérki tukkeutuu, vaihda se uuteen
seuraavasti: Paina applikointipidikkeen uurrepintai-
sia painikkeita ja irrota tukkeutunut applikointikérki.
Kiinnita uusi applikointikarki.

ANNOSTELU COSEAL Spray set-laitteen tai

muun COSEAL-yhteensopivan sumutinlait-

teen avulla

Huomautus: Kiinnikkeiden estoon on kaytettéava

Spray set-laitetta. Kokoa Spray set sen kéyttdohjeiden

mukaan. Suositeltu annos adheesion estoon on 1 mm:n

paksuinen kerros (1 mL /10 cm?).

o

-

1. Saada paine applikaattorin kayttdohjeissa esitetty-
jen painealueiden mukaisesti. Huomautus: Esté
tukkeutuminen puhaltamalla iimaa aina ennen ja
jalkeen tuotteen annostelua.

2. Aspiroi liika veri pois ja kuivaa kaikki pinnat
sideharsolla tai odota niiden kuivumista ennen
applikointia.

3. Applikoi hoitokohtaan tasainen kerros: pida sumu-
tus-applikaattoria 5-10 cm:n paassa applikointi-
kohdasta, pidé ruiskuissa jatkuva paine ja sumuta
pyyhkivall likkeella. Applikoi hieman paallekkain,
jotta hoidettava kohta peitetaan taysin. Odota
applikoinnin jélkeen ainakin 60 sekuntia ennen
kohdan késittelyd. Vahennd tahatonta kudosten
kiinnittymista applikointikohdan l&hell valttamalla
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kosketusta COSEALilla késitellyn kudoksen ja
naapurikudoksen valilla vahintaan 60 sekuntia
applikoinnin jalkeen ja huuhtelemalla tahattomasti
COSEALIlle altistunut pinta keittosuolalla 60
sekunnin odotusajan jalkeen.

4. Mikali COSEAL ei geeliydy, huuhtele paikka
keittosuolaliuoksella, aspiroi ja toista ylla selostetut
annosteluvaiheet tai kéayta vakiohoitoa.

Baxter Healthcare SA
M 8010 Zurich, Switzerland

Baxter Healthcare Corporation
21026 Alexander Court
Hayward, CA 94545 U.S.A.

C&

Baxter ja Coseal ovat Baxter International Inc:n rekisterd-
ityja tavaramerkkejé.

Merkintakoodi: 0719002792, versio: A
Versiopvm: 2021-12-01
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DESCRIPTION DU PRODUIT

Le gel d'étanchéité chirurgical COSEAL (COSEAL)

est un hydrogel synthétique congu pour agir comme

gel d'étanchéitéautour d'un zone suturée en chirurgie
cardiovasculaire et thoracique et chez les patients
subissant une chirurgie cardiaque ou gynécologique afin
de prévenir ou de réduire l'incidence, la gravité et I'éten-
due de la formation d'adhérences post-chirurgicales.
COSEAL est composé de deux polyéthyléne glycols
(PEG) synthétiques, d'une solution diluée de chlorure
d’hydrogene et d'une solution de phosphate de sodium/
carbonate de sodium.

Ces composants sont fournis sous forme d'un kit qui
comprend un(des) applicateur(s). Lors de I'administra-
tion, le mélange des deux polyéthylénes glycols (PEG)
et des deux solutions forme un hydrogel qui adhére aux
tissus ainsi qu'aux greffons synthétiques et qui se fixe a
lui-méme par liaison covalente.

Les études précliniques suggérent une résorption en 7 a
30 jours. Le taux de résorption peut varier car il dépend
de plusieurs facteurs, notamment de la quantité de
produit appliquée in situ et du site d'application.

Le kit COSEAL comprend les éléments suivants :
POCHETTE DES COMPOSANTS LIQUIDES

La pochette des composants liquides contient deux
seringues remplies de solutions, qui sont pré-assem-
blées dans un boitier. Un systeme de fermeture de
l'orifice de transfert est fixé sur le boitier d'assemblage
afin de permettre le mélange des poudres de PEG dans
la seringue appropriée. Une pince est fixée sur le piston
de la seringue dont le contenu ne doit pas étre mélangé
avec les poudres de PEG.

POCHETTE DES COMPOSANTS EN POUDRES
La pochette des composants en poudres contient une
seringue remplie des deux poudres de PEG et un
sachet d'agent déshydratant. ®

POCHETTE DES APPLICATEURS
Chaque pochette contient deux applicateurs.

—

INDICATIONS

COSEAL est indiqué pour :

assurer I'étanchéité le long des lignes de sutures de
reconstructions artérielles et veineuses.

renforcer les lignes de suture et d'agrafes dans les
chirurgies de résection pulmonaire.

prévenir ou réduire lincidence, la gravité et I'étendue
de la formation d'adhérences post-chirurgicales chez
les patients subissant une chirurgie cardiaque.
destiné a diminuer l'incidence, la gravité et I'étendue
de la formation d'adhérences post-chirurgicales,

en complément d'une technique chirurgicale
adéquate, chez les patients subissant une chirurgie
gynécologique par laparotomie ou laparoscopie.
UTILISATION PREVUE

COSEAL est congu pour assurer 'étanchéité et la
prévention ou la réduction de la formation d’adhérences.
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CONTRE-INDICATIONS

COSEAL ne doit pas étre utilisé pour coller un

moignon bronchique lors de résections de bronches en
manchon, ni pour coller des zones pulmonaires aprés
décortication.

COSEAL ne doit pas étre utilisé dans les procédures ou
des adhérences pleurales sont souhaitées.
AVERTISSEMENTS

L'application du produit avec I'emploi de gaz sous pres-
sion peut étre associée a des risques potentiellement
mortels d'embolie gazeuse, de rupture de tissus ou
d’emprisonnement de gaz accompagné de compres-
sion. Pour limiter ces risques, controler la pression
maximale comme indiqué dans le mode d’emploi des
applicateurs.

Ne pas injecter COSEAL dans des vaisseaux sanguins.

I ne doit pas étre utilisé a la place de sutures, d’agrafes
ou d'autres systémes de fermeture mécanique.

Pour prévenir tout effet compressif dans les cavités
susceptibles d'étre endommagées par la compression
ou chez les patients présentant un risque accru de
compression (p. ex. lors d'interventions cardiaques
néonatales), 'application d’une fine couche de produit
est recommandée (1 mL par 10 cm?).

COSEAL se dilate jusqu'a quadrupler de volume
dans les 24 heures suivant son application et un
gonflement supplémentaire se produit &8 mesure
que le gel se résorbe. C'est pourquoi les chirur-
giens doivent considérer le volume de gonflement
maximum et ses effets possibles sur les structures
anatomiques avoisinantes susceptibles d’étre
endommagées par la compression.

COSEAL doit étre utilisé avec prudence dans des
zones contaminées de I'organisme. Plus précisément,
ne pas utiliser COSEAL dans les cas de résection
pulmonaire contaminée ou « sale ».

PRECAUTIONS

Pour éviter que des lignes, des cathéters ou des fils de
stimulation ne soient collés sur la surface des organes
en mouvement (cceur, poumon ou intestin), il faut soit
les placer aprés l'application de COSEAL, soit soulever
le dispositif pour permettre I'application de COSEAL
directement a la surface du tissu. Laisser 60 secondes
de temps de polymérisation avant de poser I'implant
sur le dessus du COSEAL polymérisé.

Si COSEAL est appliqué en prévention des adhérenc-
es, utiliser le systéme de pulvérisation pour COSEAL
ou un autre dispositif de pulvérisation compatible avec
COSEAL. Tenir le dispositif de pulvérisation a 5-10 cm
de la zone pour appliquer une couche uniforme sur la
zone traitée.

La performance et la sécurité de COSEAL n'ont pas été
établies chez les femmes enceinte et allaitantes.

Les tests in vivo ont mis en évidence une sensibilisation
cutanée bénigne chez I'animal. Des tests semblables
n'ont pas été effectués chez 'humain.

Lors des études cliniques, le volume de COSEAL
utilisé pour un patient allait de 2 mL a 24 mL. Le
volume maximum de COSEAL a utiliser sur chaque
patient dépendra du procédé chirurgical suivi. La
sécurité de COSEAL n'a pas été évaluée chez les
patients recevant plus de 24 mL de COSEAL.

Ne pas appliquer COSEAL sur des dispositifs ou des
objets qui devront étre retirés. COSEAL ne doit pas étre
utilisé en tant que mécanisme d'adhérence, méme de
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fagon temporaire, pour tout objet.

Appliquer toujours une fine couche continue de
COSEAL sur les grandes surfaces ou sur les zones sus-
ceptibles d'étre endommagées par la compression au
moyen d’une application par pulvérisation. Pour éviter
I'application excessive du produit, appliquer une quantité
minimale de COSEAL pour obtenir une étanchéité
adéquate. Afin d’appliquer une fine couche, pulvériser
une couche du produit ayant une épaisseur d'environ 1
mm (1 mL par 10 cm?).

EFFETS INDESIRABLES

Au cours des études cliniques européennes et
américaines sur I'étanchéité avec COSEAL, trois
événements indésirables ont été attribués 8 COSEAL
par les investigateurs (une fiévre, un hématome et une
infection). Aucun autre événement indésirable rapporté
dans les études cliniques multicentriques n'a été attribué
a COSEAL.

Au cours des études cliniques européennes de
prévention des adhérences sponsorisées par les
fabricants, aucun événement indésirable n'a été attribué
a COSEAL. Aucune augmentation de la fréquence des
événements indésirables n'a été notée avec I'utilisation
de COSEAL dans les procédures de prévention des
adhérences par rapport a la chirurgie seule, cependant,
comme avec tout biomatériau implanté chirurgicalement,
il peut y avoir un risque d'effets indésirables, notamment
d'infection, d'inflammation, de réaction a un corps
étranger, de réaction allergique, de complications du
pneumopéritoine, d'augmentation des adhérences et de
dysfonctionnement transitoire de la fonction rénale.

La surveillance post-commercialisation a montré

une incidence cumulée d’événements indésirables
susceptibles d'étre attribués a I'utilisation de COSEAL
inférieure a 0,1 %. Cela inclut de rares cas d'infections
du site opératoire (ISO) possiblement liées a ['utilisation
de COSEAL, I'occlusion de dispositifs d'assistance
ventriculaire ou de la veine cave supérieure et, chez

les patients pédiatriques, une tamponnade cardiaque
due au gonflement du produit. Comme pour les autres
produits d'étanchéité, les fuites anastomotiques ou

les saignements postopératoires sont des incidents
indésirables rares. Dans I'enquéte de suivi clinique
post-commercialisation de 2020 aupres des utilisateurs,
une incidence des effets indésirables de 0,16 % a

0,27 %, tels que l'inflammation et le sérome, a été sig-
nalée. Les mises en garde et les précautions d'utilisation
figurent dans les sections respectives du mode d'emploi.

SIGNALEMENT DES EFFETS INDESIRABLES : Pour
un utilisateur et/ou un patient si, au cours de I'utilisation
de ce dispositif ou suite a I'utilisation de ce dernier, un
incident grave se produit, veuillez signaler cet incident
au fabricant et/ou a son représentant légal, ainsi qu'a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient réside.

Instructions d’utilisation

FORME SOUS LAQUELLE LE PRODUIT EST
FOURNI

COSEAL et ses accessoires sont exempts de latex.
COSEAL est un systeme stérile a usage unique.

Ne restériliser aucun des composants.

COSEAL a une légere odeur de souffre qui ne géne pas
son acceptabilité.

Les applicateurs, le dispositif de pulvérisation pour
COSEAL et d’autres dispositifs de pulvérisation
compatibles avec COSEAL peuvent étre achetés
séparément.

Ne pas utiliser si les pochettes, les seringues ou les

30

embouts luer-lock sont endommagés ou ouverts.

Eliminer le dispositif conformément & la réglementation
locale sur I'élimination des déchets médicaux.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Conserver COSEAL a une température comprise entre
2°et25°C.

INSTRUCTIONS POUR LE MELANGE

+ Utiliser COSEAL dans les 2 heures suivant sa
préparation. Ne pas retirer la pince pré-fixée sur la
seringue.

+ Enappliquant une méthode aseptique, ouvrir chaque
pochette et transférer son contenu dans un champ
stérile. Dans le champ stérile, préparer les com-
posants liquides et solides comme décrit ci-dessous.

1. Retirer l'embout luer du systeme de fermeture de
I'orifice de transfert. Ne pas retirer la pince pré-fixée
sur la seringue. Faire tourner la pince préfixée sur
la seringue de fagon a I'éloigner du piston de la
seringue. Cela facilitera le transfert de la seringue
contenant le liquide & la seringue contenant la
poudre (étape 3).

2. Retirer 'embout luer de la seringue contenant la
poudre.

embout Luer

seringue de poudres

3. Fixer cette seringue remplie des poudres sur
I'ouverture du systéme de fermeture de l'orifice
de transfert. Transférer le liquide dans la poudre
en appuyant avec force sur le piston. Mélanger
en transférant ainsi les contenus d’'une seringue a
l'autre jusqu’a ce que la poudre soit complétement
dissoute (au moins 20 fois). Injecter tout le contenu
dans la seringue maintenue dans le boftier.

pince

systeme de
fermeture de

leviers
seringue de poudres

4. Libérer la seringue qui contenait les poudres en
détachant le systéme de fermeture de l'orifice de
transfert comme suit :

« Saisir le corps de la seringue qui contenait
les poudres

* Appuyer sur les leviers du boitier seringue

« Tirer la seringue vide qui contenait les poudres et
le systeme de fermeture de l'orifice de transfert
pour les libérer du boftier.
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systeme de
fermeture de
I'orifice

de transfert .
leviers

seringue a poudres

5. En maintenant les extrémités des seringues orientées
vers le haut, mettre les pistons de seringue au
méme niveau et tourner la pince pré-fixée sur la
seringue pour I'attacher sur l'autre piston. Maintenir
la seringue verticale et chasser 'air.

3

6. Attacher I'applicateur a I'extrémité du boitier seringue.

COSEAL est désormais prét a 'emploi.

Méthodes d’application

1. Utilisation de I'applicateur standard
(compris dans le kit)

2. ATaide du systéme de pulvérisation pour
COSEAL ou autre dispositif de pulvérisation
compatible avec COSEAL
(vendu comme accessoire)

APPLICATION a I'aide de I'applicateur standard

Remarque : pour les greffes vasculaires périphériques,
rétablir la circulation sanguine dans la zone opérée pour

étendre la greffe. Reclamper pour arréter la circulation.

1. Aspirer 'excés de sang et éponger ou laisser sécher

alair toutes les surfaces avant I'application.

2. Tenir l'applicateur a environ 3 cm de la zone (il est
déconseillé de toucher la zone ou de tenir & plus
de 6 cm de celle-ci). Appliquer fermement le gel

d'étanchéité pour ameéliorer le mélange en avancant
rapidement le long de la zone d'anastomose. Eviter

tout contact direct avec les tissus ou le gel.

3. Si COSEAL doit étre appliqué sur une autre zone
plusieurs minutes apres la premiére application,
remplacer 'extrémité de 'applicateur.

4. Appliquer une couche uniforme de gel sur le

site traité. Au besoin, tourner la zone et courber
I'applicateur pour faciliter 'exposition de toutes

les surfaces. Déborder légérement afin d'assurer
une couverture compléte de toute la zone traitée.
Aprés l'application, attendre au moins 60 secondes
avant de rétablir la circulation, de lancer l'irrigation
d'éponger avec une gaze ou de toucher le gel.

5. Sile matériau reste « aqueux » et ne se gélifie pas
en environ 30 secondes, rincer la zone avec du
sérum physiologique et aspirer le gel.

6. Sile collage de la zone traitée échoue, sécher
la surface. Reclamper le vaisseau peut s'avérer
nécessaire pour sécher le champ avant d'appliquer
de nouveau COSEAL. Appliquer a nouveau le gel.
Ne pas perturber le gel. Si le gel n'aboutit pas au
collage, rince la zone avec du sérum physiologique,
aspirer et utiliser un traitement conventionnel.

7. Silapplicateur se bouche, le remplacer par un
applicateur neuf de la maniére suivante : Appuyer
la face cannelée des leviers sur le boitier seringue
et retirer 'applicateur bouché. Attacher le nouvel
applicateur.

APPLICATION a l'aide du systéme de pulvérisation
pour COSEAL ou d’un autre dispositif de pulvérisa-
tion compatible avec COSEAL

Remarque : pour prévenir les adhérences, utiliser un
dispositif accessoire de pulvérisation. Pour 'assem-
blage, suivre le mode d’emploi fourni avec le systeme
de pulvérisation pour COSEAL. En prévention des
adhérences, il est recommandé d'appliquer une couche
de 1 mm d'épaisseur (1 mL par 10 cm?)

1. Ajuster la pression selon les intervalles de pression
indiqués dans le mode d’emploi de I'applicateur.
Remarque : pour éviter que l'applicateur se bouche,
une expulsion de l'air doit toujours précéder et
suivre I'application du produit.

2. Aspirer 'exces de sang et éponger ou laisser séch-
er alair toutes les surfaces avant I'application.

3. Pour appliquer une couche uniforme sur la zone
traitée, tenir I'applicateur de pulvérisation a 5-10 cm
de la zone. Maintenir une pression constante sur
les seringues et pulvériser le produit en effectuant
un mouvement de balayage. Déborder Iégérement
afin d’assurer une couverture compléte de toute la
zone traitée. Apres I'application, attendre au moins
60 secondes avant toute intervention dans la zone.
Pour réduire le risque d’adhésion accidentelle du
COSEAL aux tissus proches du site d'application,

il est important d'éviter tout contact entre la couche
de COSEAL et le tissu voisin pendant au moins 60
secondes apreés |'application et de rincer la surface
exposée de la couche de COSEAL avec une
solution saline au bout des 60 secondes.

4. Si COSEAL ne se gélifie pas, rincer la zone avec
une solution saline, aspirer et répéter les étapes
d'application ci-dessus ou utiliser le traitement
conventionnel.

Baxter Healthcare SA
M 8010 Zurich, Switzerland
Baxter Healthcare Corporation

21026 Alexander Court
Hayward, CA 94545 U.S.A.

c Code d'étiquette : 0719002792, Rév. : A
Date de rév. : 2021-12-01
0123
Baxter et Coseal sont des marques déposées de Baxter
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Upute za uporabu

OPIS PROIZVODA

COSEAL kirursko tkivno ljepilo (COSEAL) sinteticki

je hidrogel osmisljen kako bi djelovao kao ljepilo oko
mjesta Savova u kardiovaskularnoj i torakalnoj kirurgiji,
te kod pacijenata koji se podvrgavaju kardijalnim ili
ginekolodkim kirurSkim zahvatima, radi sprjecavanja ili
smanjenja incidencije, ozbiljnosti i opsega formiranja
postkirurSke adhezije. COSEAL se sastoji od dva
sinteticka polietilen glikola (PEG), razrijedene otopine
klorovodika i otopine natrijevog fosfata / natrijevog
karbonata.

Te se komponente isporu¢uju u kompletu koji sadrZi ap-
likatore. U vrijeme primjene, mijeSani PEG-ovi i otopine
tvore hidrogel koji prianja uz tkivo, sinteticke presadne
materijale i stvara kovalentne veze sa samim sobom.
Predklinicka ispitivanja sugeriraju razgradnju za

7 - 30 dana. Stopa razgradnje moze se razlikovati jer
ovisi 0 nekoliko ¢imbenika, uklju€ujuci koliginu
proizvoda primijenjenu in situ i mjesto uporabe.
Komplet COSEAL sadrzi sliedece:

VRECICA S TEKUCIM KOMPONENTAMA
Vrecica s teku¢im komponentama sastoji se od dvije
Strcaljke s otopinama koje su prethodno sastavljene

u kucidtu. Nastavak za prijenos priévrscen je na sklop
kucista kako bi se omogucilo mijeSanje PEG prasaka u

ispravnu $trcaljku. Na klip Strcaljke priévr¢ena je spojni-

ca koja ne zahtijeva mijeSanje s PEG praScima.

VRECICA S PRASKASTIM KOMPONENTAMA
Vreéica s praskastim komponentama sastoji se od
Strcaljke koja sadrZi dva PEG praska i paket sredstva

za susenje. / )

VRECICA APLIKATORA
Svaka vrecica aplikatora sadrzi dva aplikatora.

—

INDIKACIJE

COSEAL je indiciran za:

* brivljenje Savova duz arterijskih i venskih
rekonstrukcija

+ ojacanje linija $avova i kop&i u postupcima
resekcije pluéa

« pacijente koji se podvrgavaju kardijalnoj kirurgiji radi
sprjecavanja ili smanjenja incidencije, ozbiljnosti i
opsega formiranja postkirurSke adhezije

« pacijentice koje se podvrgavaju laparotomskim ili
laparoskopskim ginekoloskim kirurskim zahvatima
kao dodatak dobroj kirurskoj tehnici namijenjenoj
smanjenju incidencije, ozbiljnosti i opsegu formiranja
postkirurskih adhezija.

NAMJENA PROIZVODA

COSEAL je namijenjen za lijeplienje i spriecavanje ili

smanjenje stvaranja adhezije.

KONTRAINDIKACIJE

COSEAL nemojte rabiti kao ljepilo za batrljke bronha,

tijekom resekcije bronhalnih ogranaka ili za lijepljenje

dekorticiranih dijelova pluca.
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COSEAL nemojte koristiti u postupcima u kojima je
pleuralna adhezija pozZeljna.

UPOZORENJA

Primjene koje ukljucuju uporabu komprimiranog

plina mogu predstavljati potencijaine opasnosti za
nastanak zracne embolije, puknuca tkiva ili zadrzavanje
komprimiranog plina, $to moZe predstavljati opasnost
po Zivot. Kako bi se takve opasnosti svele na minimum,
upravljajte maksimalnim tlakom naznagenim u uputama
za uporabu aplikatora.

COSEAL nemojte ubrizgavati u krvne Zile.

Nemojte ga koristiti umjesto Savova, kop¢i ili mehanick-
0g zatvaranja.

Kako bi se sprijecili u€inci kompresije, u Supljinama
osjetljivim na kompresiju ili kod pacijenata s pove¢anom
opasnosti od kompresije (npr. neonatalnih kardijalnih
postupaka), preporucuje se primjena tankog sloja
proizvoda (1 ml na 10 cm?).

COSEAL nabubri do Cetiri puta veceg volumena
od izvornog unutar 24 sata od primjene, a do-
datno se bubrenje javlja tijiekom razgradnje gela.
Stoga bi kirurzi trebali uzeti u obzir maksimalni
volumen bubrenja i mogu¢i utjecaj istoga na
okolne anatomske strukture koje su potencijalno|
osjetljive na kompresiju.

COSEAL se mora oprezno Koristiti u kontaminiranim po-
drugjima tijela. Tocnije, COSEAL nemojte upotrebljavati
u slu¢ajevima kontaminirane ili ,prljave” resekcije plu¢a.
MJERE OPREZA

Kako bi se sprijecilo lijepljenje vodova, katetera ili Zica
za elektrostimulaciju na povrSinu pokretnih organa
(srca, pluéa ili crijeva), postavite ih nakon primjene
liepila COSEAL ili podignite taj proizvod kako biste
omogucili primjenu ljepila COSEAL izravno na povrsinu
tkiva. Dozvolite vrijeme polimerizacije od 60 sekundi
prije postavljanja implantata na vrh polimeriziranog
liepila COSEAL.

Kako biste primijenili COSEAL radi sprje¢avanja ad-
hezije, upotrijebite komplet rasprsivaéa COSEAL ili neki
drugi rasprsiva¢ kompatibilan s ljepilom COSEAL. Drzite
komplet rasprsivata 5 — 10 cm od mjesta primjene kako
biste na mjesto terapije primijenili ujednacen sloj.
Sigurnost i u¢inkovitost liepila COSEAL nisu potvrdene
u trudnica i dojilja.

Ispitivanje in vivo pokazalo je blagu senzitizaciju koze
na zivotinjskom modelu. Sli¢na ispitivanja na ljudima
nisu provedena.

Tijekom Klinickih ispitivanja, volumen ljepila COSEAL
upotrijebljen po pacijentu kretao se u rasponu os 2 ml
do 24 ml. Maksimalni volumen ljepila COSEAL koji ¢e
se upotrijebiti za pacijenta temeljit ¢e se na kirurSkom
postupku. Sigurnost ljepila COSEAL nije procijenjena
za pacijente koji primaju viSe od 24 ml ljepila COSEAL.
Ljepilo COSEAL nemojte primjenjivati preko uredaja

ili predmeta koji ¢e se morati ukloniti. COSEAL se ne
smije upotrijebiti kao mehanizam prianjanja, ¢ak ni
privremeno, ni za koji predmet.

Uvijek nanosite tanki, kontinuirani sloj liepila COSEAL
na velike povrsine ili, u podru¢jima osjetljivima na
kompresiju, rasprsivanjem. Primjena viSka proizvoda
moze se izbje¢i primjenom minimalne koli¢ine ljepila
COSEAL kojom ¢e se postici pravilno brtvljenje. Tanak
sloj moze se postici rasprsivanjem debljine priblizno 1
mm proizvoda (1 ml na 10 cm?).

STETNI DOGADAJI
Tijekom klinickih ispitivanja liepila COSEAL u Europi
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i SAD-u, pojavila su se tri Stetna dogadaja koje su is-
trazivadi pripisali ljepilu COSEAL (jedna pojava vrucice,
jedan hematom i jedna infekcija). Tijekom klinickih
ispitivanja u viSe centara niti jedan drugi Stetan dogadaj
nije pripisan ljepilu COSEAL.

Tijekom europskih klinickih studija za sprjeCavanje
adhezije koje je sponzorirao proizvodac, liepilu COSEAL
nisu pripisani nikakvi $tetni dogadaji. Nije zapazeno
povecanije ucestalosti Stetnih dogadaja prilikom uporabe
liepila COSEAL u postupcima sprje¢avanja adhezije u
usporedbi sa samim kirur§kim zahvatima. Medutim, kao
i kod bilo kojeg drugog kirurski ugradenog biomaterijala,
postoji opasnost od nuspojava, ukljuéujuéi infekcije,
upalne procese, reakcije na strana tijela, alergijske
reakcije, komplikacije pneumoperitoneuma, povecanje
adhezije i prolazne smetnje u radu bubrega.

Nadzor nakon stavljanja na trZiste pokazao je kumula-
tivnu incidenciju Stetnih dogadaja koji se mogu pripisati
uporabi ljepila COSEAL ispod 0,1%. To ukljuCuje rijetka
izvjed¢a o infekcijama na mjestu kirurskog zahvata
(engl. SSI - surgical site infections) koja su mozda
povezana s primjenom liepila COSEAL, zacepljenjima
ventrikulskih pomocnih uredaja ili gornje Suplje vene
te, kod pedijatrijskih pacijenata, tamponadama srca
zbog bubrenja proizvoda. Kao i kod ostalih ljepila,
anastomotsko curenje ili postoperativno krvarenje rijetki
su Stetni dogadaiji. U anketi klinickog pracenja korisnika
nakon stavljanja na trziste, provedenoj 2020. godine,
prijavljena je incidencija Stetnih dogadaja, kao $to su
upalni procesi i seromi, od 0,16% do 0,27%. Izjave 0
upozorenjima i mjerama opreza uklju¢ene su u odgov-
arajuce dijelove Uputa za uporabu.

PRIJAVA STETNIH DOGABAJA: ako korisnik ifili
pacijent doZive ozbiljan Stetan dogadaj tijekom uporabe
ovog proizvoda ili kao rezultat njegove uporabe, molimo
vas da taj dogadaj prijavite proizvodacu ifili njegovom
ovlastenom predstavniku te nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj se korisnik ifili pacijent nalaze.

Upute za uporabu

OBLIK ISPORUKE

COSEAL i njegova dodatna oprema ne sadrze lateks.

COSEAL se isporucuje kao sterilna jedinica za
jednokratnu uporabu.

Nemojte ponovno sterilizirati niti jedan od dijelova.

COSEAL ima blagi miris sumpora koji ne utje¢e na
njegovu prihvatljivost za uporabu.

Aplikatori, komplet rasprivata COSEAL i drugi
rasprsivaci kompatibilni s ljepilom COSEAL mogu se
kupiti zasebno.

Vrecice, Strcaljke i luer zatvarate nemojte upotrebljavati
ako su oSteceni ili otvoreni.

Uredaj odloZite u skladu s lokalnim propisima o odlag-
anju medicinskog otpada.

UVJETI CUVANJA
Cuvati na temperaturi od 2 °C do 25 °C.

UPUTE ZA MIJESANJE
* Ljepilo COSEAL upotrijebite u roku od 2 sata od
pripreme. Nemojte uklanjati spojnicu Strcaljke.
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+ Primjenjujuéi asepticnu tehniku, otvorite svaku
od vrecica i prenesite sadrZaj u sterilno polje. U
sterilnom polju pripremite tekuce i praskaste sastojke
na nacin opisan u nastavku.

. Uklonite luer zatvarac s nastavka za prijenos.
Nemojte uklanjati spojnicu Strcaljke. Zakrenite
spojnicu Strcaljke dalje od klipa druge Strcaljke. To
¢e omoguciti jednostavan prijenos sadrzaja izmedu
Strcaljke s tekucinom i Strcaljke s praskom u 3.
koraku.

spojnica $trcaljke

luer
zatvara¢

poluge

N

. Uklonite luer zatvarac sa Strcaljke s praskom.

luer zatvara¢ \@

Strcaljka s praskom

w

. Prikljugite Strcaljku s praSkom na otvor nastavka
za prijenos. Tekuéinu prenesite u pradak snaznim
pritiskom klipa. PromijeSajte sadrzaj naizmjeni¢nim
prebacivanjem iz jedne Strcaljke u drugu sve dok
se ¢vrsta tvar u potpunosti ne otopi (najmanje
20 puta). Istisnite cijeli sadrzaj u Strcaljku koja se
nalazi u ku¢istu Strcaljke.

spojnica $trcaljke

kudiste Strcaljke

Strcaljka s praskom

~

. Uklonite Strcaljku s praSkom uklanjanjem nastavka
za prijenos na sljedeci nacin:
+ Primite cijev Strcaljke s praskom.
+ Pritisnite poluge na ku¢istu Strcaljke.
* Izvucite praznu Strcaljku s praskom i nastavak
za prijenos iz ku¢ista.

spojnica Strealjke
kucidte Strcaljke
Z

nastavakza ¢

prijenos -
poluge
Strcaljka s praskom

5. Drzeci vrhove Strcaljke prema gore, poravnajte
klipove Strcaljki i zakrenite spojnicu Strcaljke da
biste je povezali s drugim klipom. DrZite Strcaljku
uspravno i istisnite sav zrak.
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6. Uevrstite aplikator na kraj ku¢ista Strcaljke.
Ljepilo COSEAL je sada spremno za uporabu.

Nacini primjene
1. Uporaba standardnog aplikatora
(isporucuje se s kompletom)
2. Komplet rasprsivaca COSEAL ili drugi
rasprsivac kompatibilan s ljepilom COSEAL
(prodaje se kao dodatni pribor)

PRIMJENA pomo¢u standardnog aplikatora
Napomena: za periferne vaskularne zahvate
presadivanja vratite cirkulaciju krvi na mjesto kirurSkog
zahvata kako biste prosirili presadeni dio. Ponovo
postavite stezaljku kako biste zaustavili cirkulaciju.

1. Aspirirajte viSak krvi te o€istite ili na zraku osusite
sve povrSine prije nanosenja.

2. DrZite aplikator priblizno 3 cm od mjesta primjene
(ne preporucuje se dodirivanje mjesta ili drzanje
na udaljenosti vecoj od 6 cm od mjesta primjene).
Nanesite ljepilo primjenom sile kako biste poboljSali
mijeSanje, pritom se brzo pomicuéi duz anasto-
motskog podrucja. Izbjegavajte izravan kontakt s
tkivom ili gelom.

3. Ako se ljepilo COSEAL treba primijeniti na neko
drugo mijesto nekoliko minuta nakon prve primjene,
ponovno postavite vrh aplikatora.

4. Nanesite ujednaceni sloj ljepila na mjesto zahvata.
Po potrebi zakrenite mjesto i savijte aplikator kako
biste poboljsali izlozenost svih povrsina. Djelomiéno
preklopite nanos kako biste bili sigurni da je mjesto
zahvata u potpunosti prekriveno. Nakon nano3enja
pricekajte najmanje 60 sekundi prije ponovnog
uspostavljanja cirkulacie, ispiranja, upijanja gazom
li dodirivanja liepila.

5. Ako materijal ostane ,vodenast” i ne pretvara se u
gel u roku od priblizno 30 sekundi, isperite mjesto
zahvata fizioloSkom otopinom i aspirirajte materijal.

6. Ako se mjesto zahvata ne uspije zalijepiti, osusite
povrsinu. MoZda cete morati ponovno stegnuti Zilu
kako biste osusili mjesto zahvata radi ponovne
primjene ljepila COSEAL. Ponovno nanesite ljepilo.
Nemojte dirati ljepilo. Ako se ljepilo ne uspije zali-
jepiti, isperite mjesto zahvata fizioloSkom otopinom,
aspirirajte ga te primijenite standardnu terapiju.

7. Ako se aplikator zaCepi, zamijenite ga novim aplika-
torom na sljedeci nacin: pritisnite rebrastu povrsinu
poluga na kucistu Strcaljke i uklonite zacepljeni
aplikator. Postavite novi aplikator.
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PRIMJENA pomocéu kompleta rasprsivaca
COSEAL ili drugog rasprsivaca kompatibil-
nog s ljepilom COSEAL

Napomena: za uporabu u sprie¢avanju adhezije
upotrijebite rasprsivac. Za postavljanje pratite upute za
uporabu koje se isporuéuju uz dodatni rasprsivac. Pre-
poru¢ena doza za primjenu radi sprie¢avanja adhezije

sloj je debljine 1 mm (1 ml na 10 cm?).

. Podesite tlak u skladu s rasponima tlaka naznacenim
u Uputama za uporabu aplikatora. Napomena: kako
biste sprijeCili zacepljenje, nuzno je uvijek propustiti
zrak prije i nakon primjene proizvoda.

2. Aspirirajte viak krvi te oistite ili osuSite sve povrsine

w

na zraku prije nano3enja.

Kako biste na mjesto zahvata nanijeli ravnomjeran
sloj, drzite rasprsiva¢ na udaljenosti 5— 10 cm

od mjesta zahvata, odrzavajte ravnomjeran tlak u
Strcaljkama te sprejajte ujednacenim prelaskom.
Djelomicno preklopite nanos kako biste bili sigurni
da je mjesto zahvata u potpunosti prekriveno. Nakon
nano$enja, pricekajte najmanje 60 sekundi prije
daljnjeg rada na mjestu zahvata. Kako bi se smanjila
vjerojatnost nenamjernog lijeplienja nanesenog liepi-
la COSEAL na tkiva u blizini mjesta primjene, vazno
je izbjegavati kontakt s nanesenim slojem ljepila
COSEAL s obliznjeg tkiva barem 60 sekundi nakon
primjene te isprati izlozene povrsine nanesenog
liepila COSEAL fizioloSkom otopinom nakon isteka
vremena ¢ekanja od 60 sekundi.

4. Ako se ljepilo COSEAL ne pretvori u gel, isperite

-l

mjesto primjene fizioloSkom otopinom, aspirirajte i
ponovite korake primjene ili upotrijebite standardni
postupak.

Baxter Healthcare SA
8010 Zurich, Switzerland

Baxter Healthcare Corporation
21026 Alexander Court
Hayward, CA 94545 U.S.A.
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COSEAL sebészeti szévetragasztd

Hasznalati dtmutaté
ATERMEK LEIRASA

A COSEAL sebészeti szovetragaszté (COSEAL) egy sz-
intetikus hidrogél, amely kardiovaszkularis vagy mellkasi
miitéteket kovetd varratok korll, illetve a szivmiitéten
vagy ginekologiai beavatkozason 4tesd pacienseknél
hasznélhatd szdvetragasztoként. A szdvetragasztd
alkalmazasaval elkertilheté vagy csokkentheté a mitétet
kévetd adhesioképzddés eléfordulasanak kockazata,
illetve annak stlyossaga és kiterjedése. A COSEAL
szvetragasztot két szintetikus polietilén-glikol (PEG),
higitott hidrogén-klorid oldat, valamint natrium-foszfat/
natrium-karbonat oldat alkotja.

Ezek a komponensek egy applikatort is tartalmazo
készletben kertilnek forgalomba. A felvitelkor 6ssze-
kevert PEG-porok és oldatok olyan hidrogélt hoznak
|étre, amely kovalens kotést kialakitva kapcsolddik a
szbvetekhez és a szintetikus graftok anyagahoz.

A preklinikai vizsgalatok 7-30 nap alatti felszivodasrol
szamoltak be. A felszivodas mértéke eltérd lehet, mivel
tobb tényez6tdl fiigg, beleértve az in situ alkalmazott
termék mennyiségét és a felhasznalas helyét.

A COSEAL készlet tartalma:

FOLYADEKTASAK

A folyadéktasak a fecskendéhazba eldre beszerelt,

az oldatokat tartalmazo két fecskendét tartalmazza. A
fecskend6haz az atviteli nyilas zaréelemét is tartaimaz-
za, amely a PEG-porok megfelel§ fecskenddben vald
Osszekeverését teszi lehetdvé. Annak a fecskenddnek a
dugattytjan, amelynek tartalmat nem kell dsszekeverni
a PEG-porokkal, egy rogzitdelem talalhatd.

PORTASAK
A portasak a PEG-porokat tartalmazo fecskenddt,
valamint egy nedvességelvond csomagot tartalmaz.

/ ’
APPLIKATORTASAK
Az egyes applikatortasakok két applikatort tartalmaznak.

—

JAVALLATOK

A COSEAL szovetragaszté hasznalata a kdvetkezd
esetekben és helyeken javallott:

Artérias és vénas rekonstrukciok mentén talalhato
varratok ragasztasa.

Avarratok és a kapocssorok megerdsitése a
tiddreszekcios eljarasok soran.

Szivmiitéten ates6 betegek, ezzel elkerlilve vagy
csokkentve a miitétet kdvetd adhesioképzddés
eléfordulasanak kockazatat, illetve annak sulyossagat
és kiterjedéseét.

Laparotomian vagy laparoszképos ginekoldgiai
mitéten atesd betegek esetében, a j6 sebészeti
gyakorlat kiegészitéseként, hogy elkertilje vagy
csokkentse a mitétet kdvetd adhesioképzddés
eléfordulasanak kockazatat, illetve annak sulyossagat
és kiterjedéseét.

FELHASZNALAS

A COSEAL szovetragasztasra és az adhesioképzédés
elkerlilésére, illetve csdkkentésére javallt.
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ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja a COSEAL szdvetragasztot horgdc-
sonk-szdvetragasztoként, horgdk sleeve-reszekcioja
soran, illetve decortication atesett tlidéteriiletek
ragasztasahoz.

Ne hasznalja a COSEAL szdvetragasztot olyan beavat-
kozasokhoz, ahol a mellhartya megtapadasa kivanatos.
FIGYELMEZTETES

Nagy nyoméasu gazt alkalmazé beavatkozasok esetén
légembodlia, szévetruptura vagy kompressziot kivaltd gaz
bennrekedésének kockazata all fenn, ami életveszélyes
lehet. Ezeknek a kockazatoknak a minimalizélasa
érdekében minden esetben tartsa be az applikator
hasznélati utmutatéjaban szereplé maximalis nyomast.

A COSEAL szévetragasztét tilos az erekbe befecsken-
dezni.

Ne hasznalja varratok vagy kapcsok helyett, vagy
mechanikus sebzérasra.

A kompresszidra érzékeny Uregek esetében a kom-
presszios hatasok elkerilése érdekében, illetve olyan
betegek esetében, akiknél magasabb a kompresszio
kockazata (pl. Ujsziil6ttek kardiologiai beavatkoza-
saindl), vékony réteg felvitele javasolt (1 ml/10 cm?).

A COSEAL szdvetragasztd a felvitelt kovet 24
oraban az eredeti térfogat akar négyszeresére
is megduzzadhat, a gél felszivodasa soran
pedig tovabbi duzzadas jelentkezik. Emiatt a
sebészeknek a maximalis duzzadasi térfogatot,
valamint a szomszédos, a kompressziora
potencialisan érzékeny anatémiai képletekre
gyakorolt hatasat is figyelembe kell vennitik.

A COSEAL szdvetragasztét dvatosan kell alkalmazni a
test szennyezett teriiletein. A COSEAL szévetragasztot
kifejezetten ne haszndlja szennyezett vagy ,piszkos”
pulmonalis resectio soran.

OVINTEZKEDESEK

Annak elkerilése érdekében, hogy a varratokat, a
katétereket vagy az egyéb vezetékeket a mozgd
szervek (sziv, tidd vagy belek) feliletéhez ragassza,
ezeket a COSEAL szovetragaszto alkalmazasat
kovetden helyezze a kivant helyre, vagy emelje fel dket,
hogy a COSEAL szdvetragasztd kozvetlenil a szovet
felliletéhez tudjon tapadni. Varjon 60 masodpercig,
amig a polimerizacid lezajlik, miel6tt az implantatumot a
polimerizalt COSEAL szdvetragasztohoz érintené.
Amennyiben a COSEAL szdvetragasztét az adhaesio
elkertilése érdekében kivanja hasznalni, a COSEAL
permetez6készlet vagy egyéb COSEAL-kompatibilis
permetez6készilék hasznélata javasolt. Az egyenletes
réteg kialakulasanak biztositasa érdekében a perme-
tez6készletet 5-10 centiméter tavolsagra tartsa az
alkalmazasi felllettd.

A COSEAL szovetragaszto biztonsagossagat és
hatasossagat terhes és szoptatd nék esetében nem
igazoltak.

Az éllatokon végzett in vivo vizsgalatok soran enyhe
bérszenzitizacié volt kimutathatd. Hasonl6 vizsgalat
embereken nem késziilt.

AKklinikai vizsgélatok soran paciensenként 2 ml és
24 ml kdz6tti mennyiséget hasznaltunk. A COSEAL
szbvetragasztobdl paciensenként hasznalandd
maximalis mennyiséget mindig a mitéti beavatkozas
alapjan kell meghatarozni. A COSEAL szdvetragaszto
biztonsagossagat olyan esetekben nem vizsgaltuk,
amikor a paciensek 24 ml-nél nagyobb mennyiség(i
COSEAL szdvetragasztot kaptak.
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Ne vigyen fel COSEAL szdvetragasztot olyan
eszkozokre vagy targyakra, amelyeket késébb el kell
tavolitani. A COSEAL szdvetragaszté még atmenetileg
sem hasznalhaté targyak rogzitésére.

A permetez6 hasznalataval mindig vékony, folyamatos
réteget vigyen fel a nagyobb felilletekre vagy a kom-
pressziora érzékeny tertiletekre. TUlzott mennyiségi
anyag felvitele minimalis mennyiségi COSEAL
hasznalataval keriilhet6 el. Ez kiemelt fontossagu

a kivant eredmények eléréséhez. A vékony réteg
eléréséhez kb. 1 mm vastagsagban permetezzen
terméket az adott feliletre (1 ml/10 cm?).

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A COSEAL szbvetragasztd Europaban és az Egyesiilt
Allamokban végzett klinikai vizsgalatai soran harom
esetben azonositottak nemkivanatos eseményeket
(egy alkalommal 1&z, egy alkalommal hematéma és egy
alkalommal fertézés). A COSEAL szdvetragaszto multi-
centrumd klinikai vizsgalatai soran egyéb nemkivanatos
eseményeket nem jelentettek.

A gyartok altal szponzoralt, eurépai adhaesioprevencios
klinikai vizsgalatok soran a COSEAL szdvetragasz-
téhoz kapcsolddd nemkivanatos eseményeket nem
talaltak. A COSEAL szévetragaszto adhesioprevencios
célokra torténd alkalmazasakor a nemkivanatos es-
emények gyakorisaga nem emelkedett meg azokhoz az
esetekhez képest, amikor kizardlag a sebészeti beavat-
kozast vizsgaltak, a sebészi Uton beiltetett bioanyagok
esetén azonban nemkivanatos reakciok fordulhatnak
eld, pl. fertdzés, gyulladas, idegentest-reakcio, allergias
reakcio, Iéghas-komplikaciok, megndvekedett adheasio
és tranziens veseelégtelenség.

Aforgalomba hozatal utani megfigyelés a valészinileg
a COSEAL alkalmazasanak tulajdonithaté nemkivana-
tos események 0,1% alatti kumulativ el6fordulasat
mutatta. Az ilyen nemkivanatos események kézé
tartoznak a ritkan jelentett, valészintileg a COSEAL
alkalmazasaval dsszefliggé miitéti fertézések (SSI),

a kamrai segédeszkozok vagy a vena cava superior
elzarédasa, gyermekkoru betegeknél pedig a termék
megduzzadasa miatt kialakulé szivtamponad. Csakugy,
mint mas ragasztok esetében, az anastomosis
szivargasa vagy a miitét utani vérzés ritka nemkivana-
tos esemény. A 2020-as forgalomba hozatalt kévetd
klinikai utankévetd felhasznaléi felmérésben a nem-
kivanatos események, példaul a gyulladas és a seroma
0,16% és 0,27% kozotti el6fordulasat jelentették. A
figyelmeztetéseket és az dvintézkedésekre vonatkozo
mondatokat a haszndlati Utmutatd megfeleld szakaszai
tartalmazzak.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK JELENTESE:
Amennyiben ezen eszkoz hasznalata soran vagy
kovetkeztében a felhasznalét és/vagy a beteget érintd
sllyos nemkivanatos esemény kévetkezik be, kérjlik,
jelentse azt a gyartonak vagy a gyarté hivatalos
képviseldjének, valamint azon tagallam illetékes
felligyeleti hatésaganak, amelyben a felhasznald és/
vagy a beteg él.

Hasznalati utasitasok

KISZERELES

A COSEAL és annak tartozékai latexmentesek.

A COSEAL egy steril, egyszer hasznalatos eszkoz.
Egyetlen alkatrészét se sterilizalja ujra.

A COSEAL szovetragasztét enyhe kénes szag

jellemzi, amely nincs 6sszefliggésben a ragaszto
hasznalhatésagaval.

Az applikatorok, a COSEAL permetezokészlet és az
egyéb COSEAL-kompatibilis permetezokésziilékek
kiilén vasarolhatok meg.
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A tasakok, a fecskend6k vagy a Luer-zaras kupakok
sériilése vagy felnyitasa esetén ne hasznélja a
terméket.

Az eszkozt az orvosi hulladékok hulladékkezelésére
vonatkozo helyi eldirasoknak megfeleléen dobja ki.

TAROLASI FELTETELEK
2 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten tarolja.

KEVERESI UTMUTATO

+ A COSEAL szévetragasztét az elkészitést kovetd 2
oran belll hasznalja fel. Ne tavolitsa el a fecskenddn
|évé rogzitdelemet.

+ Aszeptikus technikat alkalmazva nyissa ki az egyes
tasakokat, majd azok tartalmat juttassa a steril
kérnyezetbe. A steril kdrnyezetben az alabbiakban
ismertetett modon készitse el a folyékony és por
allagi komponenseket.

. Tavolitsa el a Luer-kupakot az atviteli nyilas
zéroelemérdl. Ne tavolitsa el a fecskendén 16v6 rog-
zitdelemet. Forgassa el a fecskendd rogzitdelemét
a masik fecskendd dugattyujaval ellentétes iranyba.
Ennek kdszénhetden a 3. lépésben konnyedén
atviheti a keveréket a folyadékfecskendd és a porfec-
skendd kozott.

fecskendd rogzitéeleme

Luer-kupak

karok

2. Tavolitsa el a Luer-kupakot a porfecskend6rol.

Luer-kupak \@

porfecskendd

3. Csatlakoztassa a porfecskendét az atviteli nyilas
zéréeleméhez. A dugattyu hatarozott megny-
oméasaval vigye &t a folyadékot a porfecskendébe.
Az elegy fecskenddk kozotti oda-vissza
mozgatéasaval (legalabb 20 alkalommal) alaposan
keverje 6ssze a komponenseket, amig a por
teljesen feloldodik. A keverék telies mennyiségét
fecskendezze a fecskend6hazban 1évé fecskenddbe.

fecskendd rogzitdeleme

fecskenddhaz

4. Az atviteli nyilas zaréelemének kovetkezo Iépések
segitségével torténd levalasztasaval valassza le a
porfecskendét:

+ Fogja meg a porfecskendd hasat
+ Nyomja meg a fecskend8hézon lévé karokat
+ Hizza le az Ures porfecskendét és az atviteli
nyilas zaréelemét a hazrol.
fecskendg rogzitéeleme
fecskend6héz

atviteli nyilas
zéréeleme

porfecskend
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5. Heggyel felfelé tartsa meg a fecskendét, allitsa
azonos szintbe a fecskendék dugattydit, majd a

masik dugattyu csatlakoztatdsahoz forgassa el a fec-

skenddk rogzitéelemét. Tartsa felfelé a fecskendét,
majd a dugattyl benyoméasaval tavolitsa el a benne
1év0 levegbt.

6. Pattintsa ra az applikatort a fecskendéhaz végére.
A COSEAL szdvetragaszté ekkor készen all a
hasznélatra.

Felviteli médszerek

1. A standard (a készletben talalhato) applikatorral

2. A COSEAL permetezdkészlettel vagy egyéb
COSEAL-kompatibilis permetezékészlettel
(tartozékként kaphatd)

FELVITEL a standard applikator hasznalataval

Megjegyzés: Feliileti vascularis grafttal végzett beav-

atkozasok esetén a graft expanzidja érdekében allitsa

vissza a beavatkozasi teriilet vérellatasat. A keringés

leéllitasahoz helyezze vissza a szoritot.

1.
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Afelvitel el6tt elszivassal és felitatassal tavolitsa el a
vért, és hagyja megszaradni a fellleteket.

. Tartsa az applikétort kb. 3 cm-re az adott felilettd|

(a felulet megérintése vagy 6 cm-nél nagyobb
tavolsag nem ajanlott). A szbvetragasztot hatarozott
mozdulattal vigye fel, ezzel eldsegitve a keveredést.
Gyorsan haladjon az anastomosis mentén. Keriilje
el, hogy kézvetlenill érintkezzen a szdvettel vagy a
géllel.

. Ha a COSEAL szévetragasztot az elsé alkalmazast

kévetden, tobb perccel késdbb egy masik feliiletre is
fel kell vinnie, cserélje le az applikator hegyét.

. Vigyen fel egy egyenletes réteget a kezelési

fellletre. Sziikség esetén masik szogbél kdzelitse
meg a teriiletet, vagy hajlitsa meg az applikétort,
ezzel lehet8vé téve, hogy minden felliletre keriiljon
az anyagbol. A kezelési feliilet teljes lefedettségének
biztositasa érdekében alkalmazzon atfedést a felvitt
rétegek talalkozasanal. A felvitelt koveten a ker-
ingés helyredllitasa, irrigacio alkalmazésa, a vér géz
seqgitségével torténd felitatdsa vagy a szévetragasztd
megérintése el6tt varjon legalabb 60 méasodpercet.

. Ha az anyag ,vizes” marad, és kb. 30 masodpercen

beliil sem alakul ki a gél halmazallapot, séoldat
segitségével dblitse le a felliletet, majd itassa fel az
anyagot.

. Ha a kezelt feliilet ragasztasa nem sikeril, szaritsa

meg a feliiletet. A COSEAL szdvetragasztd ismételt
felviteléhez szaraz felilet sziikséges; ehhez az ér
ismételt elszoritasara lehet szikség. Ismételten
vigye fel a szvetragasztot. Ne érjen a szbvetragasz-
téhoz. Ha az eredmény nem megfeleld, sdoldattal
Gblitse le a feliiletet, itassa fel az anyagot, majd
hasznélja a standard kezelési modot.

7. Ha az applikator eltdémédik, a kovetkezd 1épéseket
kévetve cserélje ki egy Uj applikatorra: Nyomja
meg a fecskendéhazon talalhato, bordazott fellletl
karokat, majd tavolitsa el az eltém8détt applikatort.
Csatlakoztassa az Uj applikatort.

FELVITEL a COSEAL permetezékészlet vagy
egyéb COSEAL-kompatibilis permetezékész-
let hasznalataval

Megjegyzés: Adhaesioprevencios célra perme-
tezékiegészitét hasznaljon. Az 6sszeszereléssel
kapcsolatos informaciokért tekintse meg a kiegészité
permetez eszkdzhoz kapott hasznalati utmutatét. Az
adhaesio elkerlléséhez 1 mm vastag réteg felvitele
ajanlott (1 ml/10 cm?)

1. Anyomast az applikator hasznalati Utmutatéjaban
feltiintetett nyomastartomanyban allitsa be.
Megjegyzés: Az eltomddés elkeriilése érdekében
a szovetragaszto felvitele elétt, illetve azt kovetden
minden esetben tavolitsa el a levegdt az eszkozbél.

2. Afelvitel el6tt elszivassal és felitatassal tavolitsa el a
vért, és hagyja megszaradni a felileteket.

3. Annak érdekében, hogy a kezelési feliileten
egyenletes vastagsagu réteg alakuljon ki, a perme-
tez6applikatort 5-10 cm tavolsagra tartsa a feliilettdl,
a fecskenddk dugattydit allandd nyomassal nyomja,
a permetezés soran pedig pasztazé mozdulatokat
végezzen. A kezelési feliilet teljes lefedettségének
biztositasa érdekében alkalmazzon atfedést a
felvitt rétegek talalkozasanal. A felvitelt kovetoen
a fellileten végezni kivant egyéb miveletek elétt
varjon legalabb 60 masodpercet. Annak elkertilése
érdekében, hogy a COSEAL szdvetragasztd
az alkalmazasi terllet kdzelében 1évo egyéb
szdvetekhez is hozzatapadjon, nagyon fontos, hogy
a felvitelt kovetden a felvitt COSEAL-réteg legalabb
60 méasodpercig ne érintkezzen a szomszédos
szdvetekkel, illetve a COSEAL-réteg altal megérin-
tett teriileteket a 60 masodperces varakozasi idét
kovetden sooldattal mossa le.

4. Ha a COSEAL szévetragasztd nem alakul at géllé,
sooldat segitségével Gblitse le a terlletet, itassa fel
az anyagot, majd ismételje meg a felvitel fentiekben
bemutatott Iépéseit, vagy hasznalja a standard
kezelési modot.

o
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Notkunarleidbeiningar

VORULYSING

COSEAL vefjalim fyrir skurdadgerdir (COSEAL) er
hlaup Ur gerviefni sem er hannad til ad lima & saumud
sveedi i hjarta- og sedaskurdadgerdum og adgeroum
& brjostholi og hja sjuklingum i hjarta- eda kvensjik-
démaadgerdum til ad draga ur tidni, alvarleika og um-
fangi samgroninga eftir adgerdir. COSEAL er samsett
Ur tveimur tegundum af pélyetylenglykoli (PEG), pynntri
saltsyrulausn og natriumfosfat-/natriumkarbonatiausn.
Pessir efnispeettir koma i setti med ahaldi/ahéldum.
Vid notkun myndar blanda PEG og lausnanna hlaup
sem festist vid vefi og igreedi og myndar fiéllidu med
samgildum efnatengjum.

Forkliniskar benda til pess ad frasog taki 7-30 daga.
Frasogshradi getur verid mismunandi og fer eftir nok-
krum péattum, par & medal magni véru sem notad

er og svaedinu sem pad er notad a.

| COSEAL-settinu eru:

VOKVAPOKI

| vékvapokanum eru tveer sprautur sem innihalda laus-
nir og eru festar saman med ramma. Vid rammann er
fest loka sem gerir kleift ad blanda PEG purrefninu vid
innihald réttrar sprautu. Klemma er fest vid stimpilsténg
beirrar sprautu sem ekki parf ad blanda PEG purrefninu
vid.

PURREFNAPOKI
| purrefnapokanum er sprauta sem inniheldur tvenns
konar PEG purrefni og poka med purrkefni.

% ®
AHALDAPOKI

Hver ahaldapoki inniheldur tvd &hdld til ad bera
vefjalimid &.

=

ABENDINGAR

COSEAL er ztlad til:

Lokunar & saumum vié endurgerd slageeda og
bldeeda.

Styrkingar & saumum og heftum vid brottndm-
sadgerdir & lungum.

Ad koma i veg fyrir eda draga Ur tidni, alvarleika og
umfangi samgroninga eftir adgerdir hja sjuklingum
sem gangast undir hjartaskurdadgerdir.

Ad stydja vid gott verklag til ad draga Ur tidni,
alvarleika og umfangi samgréninga eftir adgerdir
hja sjuklingum sem undirgangast kvidarhols- eda
kvidsjaradgerdir & kvenliffeerum.

FYRIRHUGUD NOTKUN

COSEAL er atlad il péttingar og til ad koma i veg fyrir
eda draga Ur vi6lodun.

FRABENDINGAR

Ekki ma nota COSEAL til ad loka berkjustubbum, vid
berkjuermadmam eda til ad loka afflettum lungn-
asvaedum.
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Ekki ma nota COSEAL i adgerdum par sem leitad er eftir
brjésthimnuviélodun.

VARNADARORD

Notkun prystilofts getur tengst mogulegri heettu & loftreki,
vefjarofi eda innilokun lofts undir prystingi, sem getur
verid lifsheettulegt. Til ad draga Ur pessari aheettu skal
geeta pess ad hamarksprystingur sé ekki meiri en lyst er
i notkunarleidbeiningum fyrir bunadinn.

Ekki ma sprauta COSEAL i &dar.

Ekki ma nota COSEAL i stad sauma, hefta eda lokunar
med 68rum binadi.

Til ad fyrirbyggja 6ll prystiahrif i likamsholrdmum sem
eru vidkvaem gagnvart prystingi eda hja sjuklingum par
sem aukin prystingsheetta er til stadar (t.d. vid hjarta-
adgeradir & nyburum), er meelt med pvi ad nota punnt lag
af vorunni (1 ml fyrir hverja 10 cm?).

COSEAL penst (t og fiorfaldast ad rimmali innan
24 klukkustunda fra notkun og frekari Utbensla

& sér stad pegar efnid frasogast. bvi skulu
skurdleeknar hafa i huga pad hamarksrammal
sem efnid penst Ut i og moguleg ahrif pess &
adliggjandi likamshluta sem gaetu verid vidkvaemir
fyrir prystingi.

Geeta skal varadar vid notkun COSEAL & 6hreinum
sveedum likamans. Einkum er mikilveegt ad nota ekki
COSEAL vi6 brottnam eda Urnam ,6hreinna“ lungna.

VARUDARRADSTAFANIR

Til ad koma i veg fyrir ad linur, sedaleggir eda
orvunarleidslur festist vid yfirbord hreyfanlegra liffeera
(hjarta, lungu eda parmar), skal annadhvort setja petta &
sinn stad eftir ad COSEAL er notad eda lyfta binadinum
svo haegt sé ad bera COSEAL beint & yfirbord vefsins.
Leyfid COSEAL ad storkna i 60 sekindur 4dur en
igreedio er lagt ofan & pad.

Pegar nota & COSEAL til ad koma i veg fyrir vidlodun,
skal nota COSEAL Spray Set eda annan udabtnad sem
hentar til notkunar med COSEAL. Halda & Udasettinu
5-10 cm fra yfirbordinu til ad lagid & medferdarsvaedinu
verdi jafnt.

EKki hefur verid synt fram & 6ryggi eda arangur vid
notkun COSEAL hja pungudum konum eda konum med
barn & brjésti.

In vivo rannsoknir syndu fram & vaeg htdnaeming-
arviébrogd hja dyrum. Svipadar préfanir hafa ekki verid
gerdar & monnum.

i Kliniskum rannséknum var magn af COSEAL sem
notad var & hvern sjukling & bilinu 2 mL til 24 mL.
Hamarksmagn af COSEAL sem & a0 nota & hvern
sjukling fer eftir skurdadgerdinni. Oryggi vid notkun
COSEAL hefur ekki verid metid hja sjuklingum sem fa
meira en 24mL af COSEAL.

Ekki & ad setja COSEAL yfir neinn biinad eda hluti
sem arf ad fjarleegja. Ekki ma nota COSEAL sem
vidlodunarefni, jafnvel ekki timabundid.

Alltaf & ad Uda punnu, samfelldu lagi af COSEAL & stér
yfirbord eda svaedi sem eru vidkveem fyrir prystingi.
Haegt er ad komast hja of mikilli notkun efnisins med
pvi ad nota lagmarksmagn af COSEAL til ad na réttri
limingu. Heegt er ad na punnu lagi med pvi ad uda
vefjaliminu i lagi sem er u.p.b. 1 mm & pykkt (1 mL &
hverja 10 cm?).

AUKAVERKANIR
| evrépskum og bandariskum rannséknum & COSEAL
komu upp prjar aukaverkanir sem ad mati rannsakenda
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matti rekja til COSEAL (eitt tilvik sétthita, eitt tilvik
marguls og eitt tilvik sykingar). Engar adrar aukaverkanir
sem tilkynnt var um i fidlsetra kliniskum rannséknum
voru raktar til COSEAL.

| evrapskum kliniskum rannsoknum 4 fyrirbyggingu
vidlodunar sem kostadar voru af framleidendum, voru
engar aukaverkanir raktar til COSEAL. EKki hefur ordid
vart vid neina aukningu 4 tini aukaverkana vid notkun
4 COSEAL i adgerdum til fyrirbyggingar & vidlodun i
samanburdi vid skurdadgerdir einar og sér. Eins og

vid & um 6ll igreedd lifefni er hins vegar moguleiki a
aukaverkunum, par @ medal sykingu, bolgu, vidbrogdum
likamans vid adskotahlutum, ofnaemisvidbrogdum,
loftskinuvandamalum, aukinni viélodun og skammvinnri
skerdingu & nyrnastarfsemi.

Vid eftirlit eftir markadssetningu vefjalimsins var
uppsodfnud tidni aukaverkana sem mégulega matti
rekja til notkunar &8 COSEAL undir 0,1%. bar & medal
voru mj6g sjaldgeefar tilkynningar um sykingar &
adgerdarstad (SSI) sem mogulega tengdust notkun &
COSEAL, stiflanir i sleglastodteekjum eda efri holaed og
hja sjuklingum & barnsaldri, hjartaprong vegna Utpenslu
vefjalimsins. Likt og med dnnur vefjalim er leki fra
edasametningum eda bleedingar eftir skurdadgerdir
mjog sjaldgeef tilvik. | notendakdnnun sem gerd var
2020 eftir markadssetningu vefjalimsins, var tioni
tilkynntra aukaverkana, svo sem bogu og sermisguls, a
bilinu 0,16% til 0,27%.

Varnadarord og vartdarradstafanir er ad finna i
videigandi hlutum notkunarleidbeininganna.

TILKYNNINGAR UM AUKAVERKANIR:
Tilkynna skal framleidanda og/eda umbodsadila hans
sem og l6gbaerum yfirvéldum i viskomandi adildarriki
um &l alvarleg tilvik sem upp kunna ad koma hja
notanda og/eda sjuklingi vid notkun bunadarins eda af
véldum hans.

Notkunarleidbeiningar

HVERNIG ER VARAN AFHENT

COSEAL og aukabtnadur sem fylgir pvi innihalda
ekki latex.

COSEAL er seefdur bunadur, eingdngu einnota.
Ekki ma endurseaefa neina peetti binadarins.

COSEAL gefur fra sér veega brennisteinslykt sem hefur
ekki ahrif & notagildi pess.

Haegt er ad kaupa sérstaklega ahdld til ad bera
vefjalimid & COSEAL Spray Set og annan Gidabtinad
sem hentar til notkunar med COSEAL.

Ekki nota vefjalimid ef pokar, sprautur eda hettur &
Luer-tengjum eru skemmd eda opin.

Farga & bunadi samkvaemt gildandi reglum um férgun
4 lyfjadrgangi.

GEYMSLUSKILYRDI
Geymid vid 2°C il 25°C.

BLONDUNARLEIDBEININGAR

+ Nota 4@ COSEAL innan 2 klukkustunda fra pvi ad pad
var Utbuid. Ekki fjarleegja sprautuklemmuna.

+ Opnid hvern poka og feerid innihaldid & daudhrein-
sada svaedid ad vidhafori smitgat. Undirbuid vokva-
og purrefnispeetti & daudhreinsada sveedinu eins og
lyst er hér fyrir nedan.
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. Fjarleegid hettuna af Luer-tenginu & lokunni. Ekki

fiarleegja sprautuklemmuna. Snuid sprautuklem-
munni fra hinum sprautustimplinum. petta audveldar
feersluna efnis milli vékvasprautunnar og sprautunnar
med purrefninu i skrefi 3.

sprautuklemma

sprauturammi

stangir

Fjarlaegid hettuna af Luer-tenginu & sprautunni med
purrefninu.
luer-hetta

@

sprauta med purrefni

. Tengid sprautuna med purrefninu vid opid & lokunni.

Sprautid vokvanum yfir i purrefnié med pvi ad yta
péttingsfast & stimpilinn. Sprautid bléndunni fram

og til baka milli sprautanna par til purrefnid er alveg
uppleyst (a.m.k. 20 sinnum). Sprautid 6llu innihaldinu
i sprautuna sem er i sprauturammanum.

sprautuklemma

sprauturammi

. Aftengid purrefnissprautuna med pvi ad losa hana fra

lokunni eins og hér segir:

+ Taki6 um bol purrefnissprautunnar

* Ytid & stangirnar & sprauturammanum

+ Togid baedi téma purrefnissprautuna og
lokuna af rammanum.

loka

sprauta med purrefni

. Haldi® sprautunum pannig ad staturinn visi upp, jafnid

sprautustimplana og snuid sprautuklemmunni til ad
tengja vid hinn stimpilinn. Haldid sprautunni uppréttri
og sprautid ut 6llu lofti.
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6. Festid ahaldid til ad bera vefjalimid a vid enda
Sprauturammans.
COSEAL er nu tilbuid til notkunar.

Adferdir vio ad bera vefjalimiod &

1. Med venjulegu ahaldi (sem fylgir binadinum)

2. COSEAL Spray Set eda 66rum udabunadi sem
hentar til notkunar med COSEAL (seldur sem
aukabtinadur)

VEFJALIMID BORID A med venjulegu ahaldi

Athugid: Vid greedlingsadgerdir & uteedum parf ad

endurheimta blodfleedi til adgerdarsvaedisins til ad

steekka graedlinginn. Setjid klemmu aftur 4 til ad stédva

blédfleedio.

1. Sogid upp bldd og perrid eda loftpurrkid oIl sveedi
adur en vefjalimid er borid a.

2. Haldid ahaldinu u.p.b. 3 cm fra svaedinu (ekki er
maelt med ad snerta sveedid eda halda ahaldinu i
meira en 6 cm fiarlaegd fra sveedinu). Berid vefjalimid
kroftuglega 4 til ad auka bldndun, og dreifid pvi hratt
eftir eedaadgerdasvaedinu. Fordist beina snertingu vid
vef eda hlaup.

3. Ef pad & ad bera COSEAL & annad sveedi nokkrum
minatum eftir ad byrjad er ad bera pad &, parf ad
setja nyjan odd & ahaldid.

4. Setjid jafnt lag af vefjalimi & medferdarsvaedio. Ef
porf krefur skal snia sveedinu og beygja ahaldid til ad
audvelda snertingu vid 6ll yfirbord. Berid vefjalimid
4 adeins steerra sveedi en parf ad medhondla, til ad
tryggja ad allt medferdarsveedio sé hulid. Eftir ad
vefjalimid er borid & parf ad bida i ad minnsta kosti
60 sekindur &6ur en blodfleedi er endurheimt, sveedid

skolad, berrad med grisju eda vefjalimid snert.

5. Ef efnid er afram ,fliotandi* og verdur ekki hlaupkennt
innan u.p.b. 30 sekundna skal skola svaedid med
saltlausn og soga efnid upp.

6. Ef medferdarsveedid lokast ekki skal purrka yfirbord
pess. Naudsynlegt getur verid ad setja klemmu aftur
4 @0ina til ad purrka svaedid svo haegt sé ad bera
COSEAL aftur &. Berid vefjalimid aftur &. Ekki snerta
vefjalimid. Ef vefjalimefnid storknar ekki skal skola
svaedid med saltlausn, soga allan vokva upp og nota
venjulega medferd.

7. Ef ahaldid til ad bera vefjalimefnid & stiflast, skal skip-
ta um &hald sem hér segir: brystid 4 rifflad yfirbord
stanganna & sprauturammanum og fjarlaegid stiflada
ahaldid. Festid nyja ahaldid.

VEFJALIMID BORID A med COSEAL Spray Set

eda 6drum udabunadi sem hentar til notkunar
med COSEAL

Athugid: Vid fyrirbyggingu & viélodun skal nota
Udabunad. Vid samsetningu skal fylgja not-
kunarleidbeiningum sem fylgja Gdablnadinum. R&316gd
skommtun til ad fyrirbyggja vidlodun er 1 mm pykkt lag
(1 ml & hverja 10 cm?)
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1. Beitid prystingi & pvi prystingsbili sem gefid er
til kynna i notkunarleidbeiningum fyrir ahaldid.
Athugid: Til ad koma i veg fyrir stiflun skal alltaf
sprauta lofti baedi & undan og eftir vefjaliminu.

2. Sogid upp bléd og perrid eda loftpurrkid oIl sveedi
4dur en vefjalimid er borid a.

3. Til ad lagid & medferdarsveedinu verdi jafnt skal
halda Gdaahaldinu 5-10 cm fra svaedinu, halda
stddugum prystingi & sprauturnar og feera ahaldid
fram og til baka medan udad er. Berid vefjalimid
4 adeins steerra sveedi en parf ad medhdndla, il
ad tryggja ad allt medferdarsveaedio sé hulid. Eftir
ad vefjalimid er borid & skal bida i 60 sekindur
40ur en svaedid er snert. Til ad draga ar likum &
ad COSEAL festist vid adra naerliggjandi vefi en il
stod er mikilveegt ad fordast snertingu milli lagsins
af COSEAL og neerliggjandi vefja f a.m.k. 60
sekundur eftir ad vefjalimid er borid & og skola yfir-
bord COSEAL me9 saltlausn pegar 60 sekindna
bidtiminn er liginn.

4. Ef COSEAL storknar ekki, & ad skola sveedid med
saltlausn, soga hana upp og endurtaka skrefin sem
lyst er hér fyrir ofan eda nota venjulega medferd.
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Baxter Healthcare Corporation
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Istruzioni d’uso

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sigillante chirurgico COSEAL (COSEAL) & un idrogel
sintetico inteso ad agire come colla attorno ad una
sutura nella chirurgia cardiovascolare e toracica e
nei/nelle pazienti sottoposti/e a intervento chirurgi-

co cardiaco o ginecologico per prevenire o ridurre
l'incidenza, la gravita e la portata della formazioni di
aderenze post-operatorie. COSEAL € composto da due
polietilenglicoli (PEGs) sintetici, una soluzione di cloruro
di idrogeno diluito e una soluzione di fosfato di sodio/
carbonato di sodio.

Questi componenti si trovano in un kit che contiene uno
0 pit applicatori. Al momento della somministrazione,

i PEG miscelati e le soluzioni formano un idrogel che
aderisce al tessuto e ai materiali di innesto sintetici,
legandosi a se stesso con un legame covalente.

Gli studi pre-clinici indicano che il riassorbimento
avviene in 7-30 giorni. La velocita di riassorbimento puo
essere diversa in quanto dipende da diversi fattori, tra
cui la quantita di prodotto applicata in situ e il sito d'uso.
Il kit COSEAL include:

SACCHETTO PER COMPONENTI LIQUIDI

Il sacchetto per componenti liquidi € composta da due
siringhe contenenti le soluzioni, che sono pre-assem-
blate in un contenitore. Il dispositivo di chiusura della
porta di travaso sull'alloggiamento permette di miscelare
i PEG in polvere nella siringa apposita. Una clip &
collegata all'asta dello stantuffo della siringa che non
richiede la miscelazione con le polveri PEG.

SACCHETTO PER COMPONENTI IN POLVERE
Il sacchetto per componenti in polvere € composta da
una siringa contenente due polveri PEG e un pacchetto

disidratante. / ®

SACCHETTO PER APPLICATORE
Ogni sacchetto per applicatore contiene due applicatori.

@%

INDICAZIONI

COSEAL e indicato per:

Sigillare le linee di sutura lungo le ricostruzioni
arteriose e venose.

Rafforzamento delle linee e dei punti di sutura nelle
procedure di resezione polmonare.

Pazienti sottoposti a intervento cardiaco al fine di
prevenire o ridurre lincidenza, la gravita e la portata
della formazione di aderenze post-operatorie.
Pazienti sottoposte a intervento chirurgico ginecolog-
ico per via laparotomica o per via laparoscopica al
fine di prevenire o ridurre l'incidenza, la gravita e la
portata della formazione di aderenze post-operatorie.

USO PREVISTO
COSEAL e destinato alla sigillatura e alla prevenzione o
riduzione della formazione di aderenze post-operatorie.
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CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare COSEAL come sigillante per moncone
bronchiale durante le resezioni del manicotto bronchi-
ale o per sigillare le aree polmonari decorticate.

Non utilizzare COSEAL nelle procedure in cui si
desidera che si formino adesioni pleuriche.

AVVERTENZE

L'utilizzo di gas pressurizzato pud essere associato

a potenziali rischi di embolia gassosa, lacerazione
tissutale o intrappolamento di gas con compressione,
che possono rappresentare un rischio per la vita. Per
ridurre al minimo questi rischi, controllare la pressione
massima come indicato nelle istruzioni per 'uso
dell'applicatore.

Non iniettare COSEAL nei vasi sanguigni.

Non usare al posto di suture, graffette o punti metallici.
Per prevenire eventuali effetti compressivi, nelle cavita
sensibili alla compressione o nei pazienti con un mag-
giore rischio di compressione (ad esempio, procedure
cardiache sui neonati), si consiglia 'applicazione di un
sottile strato di prodotto (1 ml per 10 cm?).

Il volume di COSEAL quadruplica entro 24 ore
dall'applicazione e aumenta ulteriormente mentre
il gel si riassorbe. Pertanto, | chirurghi devono
pertanto tenere in considerazione il volume di
espansione massimo e il suo possibile effetto sulle
strutture anatomiche circostanti potenzialmente
sensibili alla compressione

COSEAL deve essere utilizzato con cautela nelle aree
del corpo contaminate. In particolare, non utilizzare
COSEAL nei casi di resezione polmonare contaminata
0 “sporca”.

PRECAUZIONI

Per evitare che linee, cateteri o fili di stimolazione siano
sigillati sulla superficie di organi in movimento (cuore,
polmone o vescica), collocarli dopo I'applicazione

di COSEAL o sollevare il dispositivo per consentire
I'applicazione di COSEAL direttamente sulla superficie
del tessuto Consentire un tempo di polimerizzazione di
60 secondi prima di posizionare I'impianto sul COSEAL
polimerizzato.

Per applicare COSEAL per la prevenzione delle
aderenze, utilizzare il COSEAL Spray Set o un altro
spray compatibile con COSEAL. Tenere lo spray set a
5-10 cm dal sito per fornire uno strato uniforme al sito
di trattamento.

La sicurezza e le prestazioni di COSEAL nei bambini o
nelle donne durante la gravidanza e I'allattamento non
sono state determinate.

I test in vivo hanno dimostrato una lieve risposta di
sensibilizzazione cutanea in un modello animale.
Non sono stati condotti test simili sugli esseri umani.

Durante le indagini cliniche, il volume di COSEAL
utilizzato per paziente variava da 2 mla 24 ml. Il
volume massimo di COSEAL da utilizzare per paziente
sara basato sulla procedura chirurgica. La sicurezza di
COSEAL non ¢ stata valutata in pazienti che ricevono
pitl di 24 ml di COSEAL.

Non applicare COSEAL su alcun dispositivo 0 oggetto
che dovra essere rimosso. COSEAL non deve essere
utilizzato come meccanismo di adesione, anche
temporaneamente, per qualsiasi oggetto.
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Applicare sempre uno strato sottile e continuo di
COSEAL su grandi superfici o in aree sensibili alla
compressione utilizzando I'applicazione spray. L'applica-
zione in eccesso di un prodotto pud essere evitata
applicando una quantita minima di COSEAL

per ottenere una corretta sigillatura. Uno strato sottile

si puo ottenere spruzzando il prodotto fino a ottenere
uno spessore di circa 1 mm (1 ml per 10 cm?).

EVENTI AVVERSI

Durante gli studi clinici condotti in Europa e negli Stati
Uniti si sono verificati tre eventi avversi attribuiti dai
ricercatori a COSEAL (un caso di febbre, uno di ema-
toma e uno di infezione) Nessun altro evento avverso
riportato negli studi clinici multicentrici € stato attribuito
a COSEAL.

Durante studi clinici in Europa per la prevenzione
delle aderenze sponsorizzati dai produttori, non

sono stati attribuiti eventi avversi a COSEAL. Non &
stato osservato alcun aumento in termini di frequenza
degli eventi avversi con l'impiego di COSEAL nelle
procedure di prevenzione dell'adesione rispetto al
solo intervento chirurgico. Tuttavia, come per qualsiasi
biomateriale impiantato chirurgicamente, si potrebbero
verificare potenziali reazioni avverse, tra cui infezione,
infiammazione, reazione da corpo estraneo, reazione
allergica, complicanze dovute al pneumoperitoneo,
aumento delle aderenze e compromissione transitoria
della funzionalita renale.

La sorveglianza post-market ha mostrato un‘incidenza
cumulativa di eventi avversi potenzialmente attribuiti
all'uso di COSEAL inferiore allo 0,1%. Cio include rare
segnalazioni di infezioni del sito chirurgico (SSI) poten-
zialmente relative all'uso del COSEAL, I'occlusione dei
dispositivi ventricolari di assistenza o della vena cava
superiore e, nei pazienti pediatrici, il tamponamento
cardiaco dovuto al rigonfiamento del prodotto. Come
per altri sigillanti, la perdita anastomotica o 'emorragia
post-operatoria sono incidenti avversi rari. Nell'indagine
clinica Post Market Clinical Follow up 2020, ¢ stata seg-
nalata un'incidenza di eventi avversi che variava dallo
0,16% allo 0,27%, quali I'infiammazione e il sieroma.
Le avvertenze e le istruzioni precauzionali sono incluse
nelle rispettive sezioni delle istruzioni per l'uso.

SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI per

un utente e/o paziente: se, durante l'uso di questo
dispositivo o a seguito del suo utilizzo, si & verificato un
incidente grave, segnalare tale incidente al produttore
elo al suo rappresentante autorizzato, nonché all'au-
torita competente dello stato membro in cui risiedono
I'utente e/o il paziente.

Indicazioni per 'uso
CONFEZIONE

COSEAL e i relativi accessori sono privi di lattice.
COSEAL viene fornito come unita monouso sterile.

Non sterilizzare nuovamente alcun componente.
COSEAL ha un lieve odore di zolfo che non ne pregiudi-
ca l'accettabilita per 'uso.

E possibile acquistare separatamente gli applicatori,
COSEAL Spray Set e altri dispositivi spray compati-
bili con COSEAL.

Non utilizzare se le buste, le siringhe o i tappi Luer-Lock
sono danneggiati o aperti.

Smaltire il dispositivo seguendo le normative locali sullo
smaltimento dei rifiuti medici.
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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare a2 °C - 25 °C.

ISTRUZIONI PER LA MISCELAZIONE

+ Utilizzare COSEAL entro 2 ore dalla preparazione.
Non rimuovere la clip della siringa.

+ Utilizzando una tecnica asettica, aprire ogni
sacchetto e trasferirne il contenuto nel campo sterile.
Nel campo sterile, preparare i componenti liquidi e in
polvere come descritto di seguito.

-

. Rimuovere il tappo luer sulla chiusura della porta di
trasferimento. Non rimuovere la clip della siringa.
Ruotare la clip della siringa allontanandola dall'altro
stantuffo della siringa. In questo modo si favorisce
il trasferimento tra la siringa del liquido e la siringa
della polvere al punto 3.

clip per siringa

Yz

cappuccio XL

luer \@ leve

2. Rimuovere il tappo Luer dalla siringa contenente la

polvere.
\@

alloggiamento
della siringa

cappuccio luer

siringa della polvere

3. Collegare la siringa contenente la polvere all'apertu-
ra posta sulla chiusura della porta di trasferimento.
Trasferire il liquido nella polvere premendo con forza
lo stantuffo. Mescolare il contenuto avanti e indietro
tra le siringhe finché il componente solido non sia
completamente sciolto (almeno 20 volte). Inserire
lintero contenuto nella siringa posta nell'apposito
alloggiamento.

clip per siringa
alloggiamento (
della siringa

siringa della polvere

4. Disinnestare la siringa della polvere staccando la

chiusura della porta di trasferimento come segue:

+ Afferrare il corpo della siringa della polvere

* Premere le leve dell'alloggiamento della siringa

« Estrarre sia la siringa della polvere vuota che la chi-
usura della porta di trasferimento dall'alloggiamento.

clip per siringa
alloggiamento
della siringa

chiusura della
porta di
trasferimento

siringa della polvere
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5. Tenendo premuti i puntali della siringa verso l'alto,
livellare gli stantuffi e ruotare il fermo della siringa
in modo che si colleghi all'altro stantuffo. Tenere la
siringa in posizione verticale ed espellere l'aria.

6. Far scattare 'applicatore nell'estremita dell'alloggia-
mento delle siringhe.
COSEAL adesso é pronto per ['uso.

Metodi di applicazione
1. Utilizzo dell’applicatore standard
(fornito con il kit)
2. COSEAL Spray Set o altro dispositivo
spray compatibile con COSEAL (venduto
COme accessorio)

APPLICAZIONE utilizzando I'applicatore
standard

Nota: per le procedure di innesto vascolare periferico,
ripristinare la circolazione del sangue sul sito chirurgico
per espandere I'innesto. Clampare nuovamente per
arrestare la circolazione.

1. Aspirare il sangue in eccesso e asciugare tutte le
superfici prima dell'applicazione.

2. Tenere l'applicatore a una distanza di circa 3 cm
dal sito (si sconsiglia il contatto con il sito o una
distanza superiore a 6 cm) Applicare il sigillante con
forza per migliorare la miscelazione, muovendosi
rapidamente lungo il sito anastomotico. Evitare il
contatto diretto con il tessuto o con il gel.

3. Se COSEAL deve essere applicato a un altro sito
alcuni minuti dopo la prima applicazione, sostituire la
punta dell'applicatore.

4. Applicare uno strato uniforme di sigillante al sito di
trattamento. Se necessario, ruotare il sito e piegare
I'applicatore per facilitare I'esposizione di tutte le
superfici. Sovrapporre leggermente I'applicazione
per assicurare una copertura completa del sito di
trattamento. Dopo I'applicazione attendere almeno
60 secondi prima di ripristinare la circolazione.
applicare l'irrigazione. tamponare con la garza o
toccare il sigillante.

5. Se il materiale rimane “acquoso” e non si gelifica
entro 30 secondi circa, lavare il sito con soluzione
fisiologica e aspirare il materiale.

6. Se il sito trattato non riesce a sigillare, asciugare la

superficie. Puo essere necessario clampare nuova-
mente il vaso sanguigno per asciugare il campo al
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fine di riapplicare COSEAL. Riapplicare il sigillante.
Non movimentare il sigillante. Se il sigillante non
sigilla, lavare il sito con soluzione fisiologica, aspirare
e utilizzare un trattamento standard.

7. Se l'applicatore & intasato, sostituirlo con un nuovo
applicatore nel modo seguente: premere la superficie
zigrinata delle leve sull'alloggiamento della siringa
e rimuovere 'applicatore intasato. Fissare il nuovo
applicatore.

APPLICAZIONE utilizzando COSEAL Spray
Set o altro dispositivo spray compatibile con
COSEAL

Nota: per 'uso nella prevenzione dell'adesione, utiliz-
zare un dispositivo spray accessorio. Per il montaggio,
attenersi alle istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo
spray accessorio. La dose di applicazione consigliata
per la prevenzione delle aderenze € uno strato spesso 1
mm (1 ml per 10 cm?).

1. Regolare la pressione in base agli intervalli di pressi-
one indicati nelle istruzioni per 'uso dell'applicatore.
Nota: per evitare ostruzioni, il flusso d’aria deve sem-
pre precedere e seguire I'applicazione del prodotto.

2. Aspirare il sangue in eccesso e asciugare
tutte le superfici prima dell'applicazione.

3. Per fornire uno strato uniforme al sito di trattamen-
to, tenere I'applicatore spray a 5-10 cm dal sito,
mantenere una pressione costante sulle siringhe e
spruzzare con un movimento ampio. Sovrapporre
leggermente I'applicazione per assicurare una
copertura completa del sito di trattamento. Dopo
I'applicazione, attendere almeno 60 secondi prima
di perturbare il sito. Per ridurre il rischio di aderenza
non intenzionale del COSEAL applicato ai tessuti
vicini al sito di applicazione, & importante evitare
il contatto tra lo strato di COSEAL applicato e il
tessuto confinante per almeno 60 secondi dopo
I'applicazione e lavare la superficie esposta del
COSEAL applicato con soluzione fisiologica alla fine
del periodo di attesa di 60 secondi.

4. Se COSEAL non riesce a gelificare, lavare il sito
con soluzione fisiologica, aspirare e ripetere le fasi
dell'applicazione di cui sopra o utilizzare il trattamen-
to standard.

l
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Naudojimo instrukcija
GAMINIO APRASAS

Chirurginé sandarinamoji medziaga ,COSEAL"
(,COSEAL") yra sintetinis hidrogelis, sukurtas naudoti
aplink susidty vieta kaip sandarinamoji medziaga
atliekant Sirdies ir kraujagysliy bei kratinés operacijas ir
pacientams, kuriems atliekama $irdies ar ginekologiné
operacija, siekiant uzkirsti kelig ar sumazinti poop-
eraciniy sgaugy daznj, sunkuma ir masta. ,COSEAL"
pagaminta i$ dviejy sintetiniy polietilenglikoliy, (PEG),
praskiesto vandenilio chlorido tirpalo ir natrio fosfato /
natrio karbonato tirpalo.

Sie komponentai yra rinkinyje, kuriame yra aplikatorius
(-iai). Naudojimo metu sumaisyti PEG ir tirpalai sudaro
hidrogelj, kuris prilimpa prie audiniy, sintetiniy trans-
plantato medziagy ir kovalentiskai sukimba su savimi.

7-30 d. Rezorbcijos greitis gali skirtis, nes jis priklauso
nuo keliy veiksniu, jskaitant in situ tepamo produkto
kiekj ir naudojimo vieta.

L,COSEAL" rinkinj sudaro: .

SKYSTY KOMPONENTUY MAISELIS

Skysty komponenty maidel sudaro du i$ anksto |
korpusa {déti SvirkStai su tirpalais. Perdavimo angos
uzdarymas pritvirtintas prie korpuso, kad PEG milteliai
bty jmaisyti | tinkama Svirksta. Prie Svirksto, | kurj
nereikia jmaisyti PEG milteliy, stdmoklio yra pritvirtintas
spaustukas.

MILTELIY KOMPONENTY MAISELIS
Milteliy komponenty maiSelj sudaro Svirkstas, kuriame
yra dviejy PEG milteliai, ir sausiklio pakelis.

&

APLIKATORIAUS MAISELIS
Kiekviename aplikatoriaus maiSelyje yra du aplikatoriai.

@%‘%

INDIKACIJOS

,COSEAL" yra skirta:

« Susiuvimo linijoms palei arterijy ir veny rekonstrukci-
jas uzsandarinti.

Siuvimo ir susegimo linijoms sustiprinti atliekant
plauciy rezekcijos procedaras.

Pacientams, kuriems atliekama Sirdies operacija,
siekiant uzkirsti kelig ar sumazinti pooperaciniy
sgaugy formavimosi daznj, sunkuma ir masta.
Pacientams, kuriems atliekama laparotominé ar lap-
aroskopiné ginekologiné operacija, kaip papildoma
priemoné atliekant geros chirurgijos technika, sieki-
ant sumazinti pooperaciniy sgaugy daznj, sunkumair
masta.

PASKIRTIS

,COSEAL" yra skirtas sandarinimui ir sukibimo susida-
rymo prevencijai ar mazinimui.
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KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite ,COSEAL* kaip bronchy kelmo sandarina-
mosios medZiagos atlikdami bronchy maiSelio rezekcijas
ar sandarindami dekortikuotas plauciy sritis.
Nenaudokite ,COSEAL" procedtroms, kurioms reikalin-
gos pleuros adhezijos.

PERSPEJIMAI

Aplikacija naudojant suslégtas dujas gali bati susijes su
galimu oro embolijos, audiniy plySimo ar dujy patekimo
{ audinius dél slégio pavojumi, kuris gali biiti pavojingas
gyvybei. Norédami sumazinti $iq rizika, kontroliuokite
didZiausig slégj, kaip nurodyta aplikatoriaus naudojimo
instrukcijose.

Nesvirkskite ,COSEAL" | kraujagysles.

Nenaudokite vietoje sidliy, kabiy ar mechaninio
uzspaudimo.

Norint ivengti bet kokio spidumo efekto, esant
suslégimui jautrioms ertméms arba pacientams, kuriems
yra padidéjusi suslégimo rizika (pvz., atliekant nau-
jagimiy Sirdies proceddras), rekomenduojama uztepti
plong produkto sluoksnj (1 ml 10 cm? plotui).

Per 24 valandas po pavartojimo ,COSEAL"
i8brinksta iki keturiy karty nuo pradinio tario ir
papildomai pabrinksta kai gelis rezorbuojasi. Todél
chirurgai turéty atsizvelgti | maksimaly pabrinkimo
tarj ir galima poveikj aplinkinéms anatominéms
struktdroms, kurios gali bati jautrios suslégimui.

Uzterstose kino vietose ,COSEAL" reikia naudoti atsar-
giai. Tiksliau sakant, nenaudokite ,COSEAL" uzterstos
ar ,nedvarios” plauciy rezekcijos atvejais.

ATSARGUMO PRIEMONES

Norédami, kad linijos, kateteriai ar stimuliavimo laidai
nebaty uzklijuoti ant judangiy organy pavirsiaus (Sirdies,
plau¢iy ar Zarnyno), uzdékite juos po ,COSEAL"
uZtepimo arba pakelkite prietaisa, kad ,COSEAL" baty,
galima uztepti tiesiogiai ant audinio pavirsiaus. Prie$
dédami implantg ant polimerizuoto ,COSEAL", palaukite
60 sekundziy, kol bus atlikta polimerizacija.

Norédami uztepti ,COSEAL", kad uzkirstuméte kelig
sgaugy atsiradimui, naudokite ,COSEAL" purskimo
rinkinj arba kitg su ,COSEAL" suderinama purkimo
{taisa. Laikykite purskimo rinkinj 5-10 cm atstumu nuo
vartojimo vietos, kad ji visa baty apdorota vienodai.

L,COSEAL" sauga ir veiksmingumas nebuvo nustatyti
nésciosioms ir Zindancioms moterims.

Bandymai in vivo parodé lengva odos sudirginimo reak-
cijg gyvany modelyje. Panasis bandymai su Zmonémis
nebuvo atlikti.

Klinikiniy, tyrimy metu vienam pacientui sunaudotos
,COSEAL" kiekis svyravo nuo 2 ml iki 24 ml. DidZiausias
vienam pacientui sunaudotinos ,COSEAL" kiekis bus
nustatytas atsizvelgiant | chirurgine procedara.
L,COSEAL" saugumas nebuvo jvertintas pacientams,
kuriems buvo sunaudota daugiau kaip 24 ml ,COSEAL".

Netepkite ,COSEAL" ant jokiy jrenginiy ar objekty,
kuriuos reikés pasalinti. ,COSEAL" negalima naudoti net
kaip laikino bet kokio objekto laikymo mechanizmo.

Visada tepkite plona, tolygy sluoksnj ,COSEAL* ant
dideliy pavirsiy arba purk§dami suslégimui jautriose
vietose. Produkto pertekliaus galima iSvengti tepant
minimaly ,COSEAL" kiek|, kad baty uztikrintas tinkamas
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sandarumas. Plong sluoksnj galima uztepti purskiant
mazdaug 1 mm produkto storj (1 ml 10 cm? plotui).

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Atliekant Europos ir JAV klinikinius ,COSEAL" sanda-
rinimo tyrimus pastebéti trys nepageidaujami reiskiniai,
kuriuos tyréjai priskyré ,COSEAL" (vienas kar$¢iavimo,
vienas hematomos ir vienas infekcijos atvejai). Daugia-
centriy Klinikiniy tyrimy metu nei vienas nepageidauja-
mas reiskinys nebuvo priskirtas ,COSEAL".

Atliekant gamintojo remiamus Europos sgaugy
prevencijos Klinikinius tyrimus, nepageidaujami
rei$kiniai nebuvo priskirti COSEAL"“. Naudojant
L,COSEAL" sgaugy prevencijos proceddrose, palyginti
su vien operacija, nepageidaujamy,reiskiniy daznis
nepadidéjo, taciau, kaip ir su bet kurioms chirurginiu
badu implantuojamomis biomedZiagoms, gali bati
nepageidaujamy, reakcijy, jskaitant infekcija, uzdegima,
reakcijq | svetimkanj, alergine reakcija, pneumoperi-
toneumo komplikacijas, sqaugy padidéjima ir laiking
inksty funkcijos sutrikima,

Stebéjimai po pateikimo rinkai parodé, kad bendras
nepageidaujamy reiskiniy, galimai siejamy su
,COSEAL" naudojimu, daznis buvo mazesnis nei 0,1
%. Tai apima retus prane$imus apie chirurginés vietos
infekcijas (SSI), galbat susijusias su ,COSEAL* naudo-
jimu, pagalbiniy skilvelio veiklos prietaisy ar virSutinés
tusciosios venos okliuzijg ir pediatrijos pacienty Sirdies
tamponada dél produkto iSbrinkimo. Kaip ir kity sandari-
namyjy medziagy atveju, pratekéjimas ar kraujavimas
per anastomoze operacijos yra reti nepageidaujami
reiSkiniai. 2020 m. klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai tyrimo metu buvo pranesta apie 0,16-0,27 %
nepageidaujamy, reiskiniy, tokiy kaip uzdegimas ir
seroma, daznj. |spéjimai ir atsargumo nurodymai yra
traukti | atitinkamus IFU skyrius.

PRANEéIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS
REISKINIUS: jei naudotojui i (arba) pacientui
naudojant §j jtaisg arba dél jo naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie §j incidentg gamintojui ir
(arba) jo {galiotajam atstovui ir alies narés, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Nurodymai, kaip naudoti

KAIP TIEKIAMAS

,COSEAL" ir jos prieduose néra latekso.

L,COSEAL" tiekiama vienetais, kaip sterili vienkartinio
naudojimo priemoné.

Nesterilizuokite jokiy komponenty i§ naujo.

L,COSEAL" turi silpna sieros kvapa, kuris neturi jtakos jo
tinkamumui naudoti.

Aplikatorius, ,,COSEAL* pur§kimo rinkinj ir kitus su
,COSEAL“ suderinamus purskimo jtaisus galima
isigyti atskirai.

Nenaudokite, jei pazeisti ar atidaryti maiseliai, Svirkstai
ar ,Luer” fiksavimo gaubteliai.

I8meskite prietaisg laikydamiesi vietiniy medicinos
atlieky tvarkymo taisykliy.
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LAIKYMO SALYGOS
Laikykite 2-25 °C temperatiroje.

MAISYMO INSTRUKCIJOS

+ ,COSEAL" sunaudokite per 2 valandas nuo
paruo3imo. Nenuimkite Svirk3to spaustuko.
Laikydamiesi aseptinés technikos reikalavimy kiekvi-
eng maiSelj prapléskite ir perkelkite jo turin | sterily
lauka. Steriliame lauke paruoskite skyscio ir milteliy,
komponentus, kaip aprasyta toliau.

. Nuimkite ,Luer" gaubtelj, esantj perdavimo angos
uzdaryme. Nenuimkite Svirksto spaustuko.
Pasukite SvirkSto spaustuka toliau nuo kito
Svirksto stimoklio. Bus lengviau 3 veiksme perkelti i$
Svirksto su skysciu | Svirksta su milteliais.

svertai

2. Nuimkite ,Luer” gaubteli nuo $virksto su milteliais.

LLuer" gaubtelis \@

Svirkstas su milteliais

3. Prijunkite SvirkSta su milteliais prie angos, esancios
ant perdavimo angos uzdarymo. Skystj perpilkite |
SvirkSta su milteliais, stipriai nuspausdami stamoklj.
Maiykite turinj pirmyn atgal i$ vieno Svirksto | kita,
kol kieta medZiaga visiskai i8tirps (maZiausiai 20
karty). |stumkite visa turinj  Svirk3ta, esantj Svirksto
korpuse.

4. Atjunkite SvirkSta su milteliais, nuimdami perdavimo
angos uzdaryma tokiu badu:
+ Suimkite Svirksto su milteliais vamzdel
+ Paspauskite 3virksto korpuso svirtis
« |Straukite tuscia Svirksta su milteliais ir
perdavimo rinkinj angos uzdaryma i$ korpuso.

SvirkSto spaustukas

Svirksto korpusas

perdavimo angos
uzdarymas

Svirkstas su milteliais
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5. Laikydami Svirkto antgalius aukstyn, islyginkite
Svirksto stimoklius ir pasukite $virk$to spaustuka,
kad prisijungtuméte prie kito stimoklio. Laikykite
Svirksta vertikaliai ir iSstumkite visa ora.

6. UZfiksuokite aplikatoriy ant Svirk$to korpuso galo.
Dabar ,COSEAL" paruostas naudoti.

Uzdéjimo metodai
1. Naudojant standartinj aplikatoriy (pateikiamag
kartu su rinkiniu)
2. ,COSEAL" purskimo rinkinj arba kita su
,,COSEAL“ suderinamg purskimo jtaisa
(parduodama kaip priedas)

UZTEPIMAS naudojant standartinj aplikatoriy
Pastaba: atlikdami periferiniy kraujagysliy,
transplantavima, atstatykite kraujotaka chirurgijos
vietoje, kad transplantatas isiplésty. Jei norite
sustabdyti cirkuliacija, suspauskite i$ naujo.

1. Prie$ tepdami, i8siurbkite kraujo pertekliy ir
iSvalykite arba iSdZiovinkite visus pavirsius.

2. Laikykite aplikatoriy mazdaug 3 cm atstumu
nuo vartojimo vietos (nerekomenduojama pali-
esti vietos ar laikyti didesniu nei 6 cm atstumu).
UZtepkite sandarinamaja medziaga naudodami

jéga, kad bty geriau sumai$yta, greitai judéda-

mi palei anastomozés vietq. Venkite tiesioginio
saly€io su audiniais ar geliu.

3. Jei praéjus kelioms minutéms po pirmojo nau-
dojimo ,COSEAL" bus tepamas kitoje vietoje,
pakeiskite aplikatoriaus antgalj.

4. Ant apdorojimo vietos uztepkite tolygy san-
darinamosios medziagos sluoksni. Jei reikia,
pasukite vartojimo vieta ir sulenkite aplikatoriy,
kad bty lengviau pasiekti visus pavirsius. Siek
tiek uZdenkite vienq sluoksnj kitu, kad baty,
uztikrintas viso apdorojamo ploto padengimas.
UZtepe, palaukite maZiausiai 60 sekundziy
prie$ atkurdami cirkuliacija, drékindami. nusau-
sindami marle ar paliesdami sandarinamaja,
medziaga.

5. Jei medZiaga lieka ,vandeninga“ ir netampa
geliu per mazdaug 30 sekundziy, praplaukite
vartojimo vietg fiziologiniu tirpalu ir nusiurbkite
medziaga.
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6. Jei apdorotos vietos nepavyksta uzsandarinti,
paviriy i§dziovinkite. Norint pakartotinai
panaudoti ,COSEAL", gali prireikti i§ naujo
uzspausti kraujagysle. Pakartotinai naudokite
sandarinamaja medziaga. Nelieskite sandarina-
mosios medZziagos. Jei sandarinamoji medziaga
neuzsandarina, praplaukite vieta fiziologiniu
tirpalu, nusiurbkite medziaga ir naudokite
standartinj gydyma.

7. Jei aplikatorius uzsikems$a, pakeiskite ji nauju
aplikatoriumi tokiu badu: paspauskite Svirksto
korpuso svir€iy briaunota pavirsiy ir nuimkite
uzsikim8usj aplikatoriy. Pritvirtinkite naujg
aplikatoriy.

UZTEPIMAS naudojant ,,COSEAL® purskimo rinkinj
arba kita su ,,COSEAL“ suderinama purskimo jtaisa
Pastaba: norédami uzkirsti kelig sagaugoms, naudokite
purskimo prieda. Surinkdami vadovaukités naudojimo
instrukcijomis, pateikiamomis su priedy purskimo jtaisu.
Rekomenduojama dozé saaugy prevencijai yra

1 mm storio sluoksnis (1 ml 10 cm? plotui).

1. Sureguliuokite slégj pagal slégio diapazonus,
nurodytus aplikatoriaus naudojimo instrukcijose.
Pastaba: siekiant iSvengti uzsikimsimo, prie$
produkto naudojima visada reikia iSpasti ora.

2. Prie$ tepdami, isiurbkite kraujo pertekliy ir
iSvalykite arba iSdZiovinkite visus pavirsius.

3. Norédami, kad ant apdorojimo vietos uztepamas
sluoksnis bty vienodas, laikykite purskimo ap-
likatoriy 5-10 cm atstumu nuo vartojimo vietos,
palaikykite nuolatinj Svirksty slégj i purkskite
braukiamais judesiais. Siek tiek uzdenkite vieng
sluoksnj kitu, kad baty uZtikrinta visa apdoro-
jimo vietos apréptis. Po naudojimo palaukite
maziausiai 60 sekundziy, prie$ atlikdami kitus
veiksmus. Norint sumazinti nenumatyto uzteptos
L,COSEAL" prilipimo prie audiniy, esanciy $alia
uztepimo vietos, tikimybe, svarbu vengti kontakto
tarp uzteptos ,COSEAL" sluoksnio ir kaimyniniy,
audiniy maziausiai 60 sekundziy po uztepimo ir
nuplauti uzteptos ,COSEAL* pavirSiy fiziologiniu
tirpalu pasibaigus 60 sekundziy laukimo
laikotarpiui.

4. Jei ,COSEAL" netampa gelio pavidalu,
praplaukite vietg fiziologiniu tirpalu, nusiurbkite
medZiaga, ir pakartokite anksciau nurodytus
veiksmus arba naudokite standartinj gydyma.

Baxter Healthcare SA
M 8010 Zurich, Switzerland
,Baxter Healthcare Corporation®.

21026 Alexander Court
Hayward, CA 94545 JAV

Etiketés kodas: 0719002792, Red.: A
0123 Red. data: 2021-12-01

,Baxter" ir ,Coseal" yra registruoti
,Baxter International Inc.” prekiy zenklai.
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COSEAL kirurgiskais silants

Lietosanas instrukcija

PRODUKTA APRAKSTS

COSEAL kirurgiskais sTlants (COSEAL) ir sintétisks
hidrogels, kas paredzéts, lai darbotos ka stlants ap
Suves vietu kardiovaskularaja un torakalaja kirurgija
un pacientiem, kam tiek veikta sirds vai ginekologiska
operacija, lai novérstu saaugumu veidoSanos péc
kirurgiskas operacijas vai samzinatu to veido$anas
bieZzumu, smaguma pakapi un apjomu. COSEAL
sastav no diviem sintétiskiem polietilénglikoliem (PEG),
atdkaidita hidrogénhlorida $kiduma un natrija fosfata/
natrija karbonata Skiduma.

Komplekta ar Siem komponentiem ir aplikators(-i).
levades laika sajauktie PEG un $kidumi veido hidrogelu,
kas pielip audiem, sintétiskajiem transplantata ma-
terialiem, un veido kovalentas saites sava starpa.
PirmskiTniskie pétijumi liecinaja par resorbciju 7-30
dienu laika. Resorbcijas atrums var atskirties, jo tas ir
atkarigs no vairakiem faktoriem, tostarp no uzklata pro-
dukta daudzuma uzklaanas vieta un lietosanas vieta.

COSEAL komplekta ietilpst:

SKIDRO KOMPONENTU IEPAKOJUMS

Skidro komponentu iepakojuma ir divas &irces ar
Skidumiem, kas ir ieprieks ievietotas korpusa. Korpusa
blokam ir pievienots parvades porta aizvérgjs, lai
nodro$inatu PEG pulveru sajauk$anu pareizaja §lircé.
Tas §lirces virzula katam, kura nav jasajauc PEG pulveri,
ir piestiprinata skava.

PULVERA KOMPONENTU IEPAKOJUMS
Pulvera komponentu iepakojums sastav no 8lirces, kura
ir divi PEG pulveri, un desikantu iepakojuma.

% ®
APLIKATORA IEPAKOJUMS
Katra aplikatora iepakojuma ir divi aplikatori.

@%

INDIKACIJAS

COSEAL ir paredzéts talak noraditajiem piglietojumiem.

+ Suvju vietu blvé$ana gar artériju un vénu rekon-
struétajam dalam.

+ Suvju un skavoto Suvju stiprinaSana plausu rezekci-
jas procedaras.

+ Pécoperacijas saaugumu veido$anas novérsana,
to smaguma un apjoma samazina$ana pacientiem,
kuriem ir veikta sirds operacija.

«+ Pacienti, kuriem tiek veikta laparotomiska vai lapa-
roskopiska ginekologiska operacija ka papildinajums
labai kirurgiskai tehnikai, kuras mérkis ir samazinat
pécoperacijas saaugumu veido$anos, to smagumu
un pakapi.

PAREDZETA IZMANTOSANA

COSEAL ir paredzéts parklasanai un saaugumu
veido$anas novérsanai vai samazinasanai.

47

KONTRINDIKACIJAS

Nelietojiet COSEAL ka bronhu stumbra silantu, bronhu
daivu rezekcijas vai attiritu plausu dalu parklasanai.
Nelietojiet COSEAL procedaras, kuras nepiecieSama
pleiras sakeres veido3anas.

BRIDINAJUMI

Uzklasana, kad tiek izmantota saspiesta gaze, var bat
saistita ar iespéjamu gaisa embolijas, audu plisuma vai
gazes iespieSanas risku, kas var bat dzivibai bistami.
Lai samazinatu $os riskus, kontrolgjiet maksimalo spie-
dienu, ka noradrts aplikatora lietoSanas instrukcija.
Neinjicgjiet COSEAL asinsvados.

Nelietojiet Suvju, skavoto Suvju vai mehaniskas
noslégsanas vietas.

Lai novérstu spiedosu iedarbibu, pret saspieSanu
jutigos dobumos vai pacientiem ar palielinatu sasp-
ieSanas risku (pieméram, ar sirdi saistitas procedtras
jaundzimu$ajiem) ieteicams uzklat planu produkta kartu
(1 ml/20 cm?).

24 stundu laika péc uzklasanas COSEAL uzbri-
est, ta tilpums palielinas I1dz pat etram reizém,
un gela resorbcijas laika veidojas papildu pietd-
kums. Tapéc kirurgiem janem véra maksimalais
uzbrie$anas tilpums un ta iespéjama ietekme
uz apkartéjam anatomiskam struktaram, kas ir
potenciali jutigas pret saspieSanu.

Inficétas kermena vietas COSEAL ir jalieto piesardzigi.
Jo Tpasi nelietojiet COSEAL inficétu vai “netiru” plausu
rezekcijas gadijumos.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Lai nepielautu [iniju, katetru vai kardiostimulatora elek-
trodu piestiprina$anu kustigu organu (sirds, plausu vai
zarnu) virsmam, ievietojiet tos pec COSEAL lieto$anas
vai paceliet ierici un uzklajiet COSEAL tiesi uz virsmas
audiem. Pirms implanta uzlikSanas virs polimerizéta
silanta COSEAL nogaidiet 60 sekundes, kamér notiek
polimerizacija.

Lai lietotu COSEAL saaugumu novérdanai, izman-
tojiet COSEAL izsmidzinaSanas komplektu vai citu

ar COSEAL saderfgu izsmidzina$anas ierici. Lai
apstradajama vieta nodroinatu vienmérigu slani, turiet
izsmidzinasanas komplektu 5-10 cm attaluma no tas.

COSEAL drosiba un veiktspéja, lietojot to griitnieceém
un sievietém zidiSanas perioda, 1z $im nav pieradita.

In vivo parbaudés ar dzivniekiem tika konstatéts neliels
adas jutigums. L1dzigas parbaudes ar cilvékiem nav
veiktas.

Kiinisko pétijumu laika izmantota COSEAL tilpums
vienam pacientam svarstijas no 2 ml lidz 24 ml.
Maksimalais COSEAL tilpums, kas jaizmanto vienam
pacientam, biis atkarigs no kirurgiskas proceddras.
COSEAL drosiba nav novértéta pacientiem, kas sanem
vairak neka 24 ml COSEAL.

Neuzklajiet COSEAL uz iericém vai priekSmetiem,
kas bas janonem. COSEAL nedrikst izmantot neviena

priek8meta pielimésanai, pat ne uz laiku.

Vienmér uzklajiet planu, nepartrauktu COSEAL slani

uz lielam virsmam vai vietas, kas ir jutigas pret sasp-
ieSanu, izmantojot izsmidzina$anu. Parmérigu produkta
uzklasanu var novérst, uzklajot minimalu daudzumu
COSEAL, kas nepiecie$ams atbilsto$ai parklasanai.
Planu slani var iegdt, izsmidzinot apméram 1 mm biezu
produkta slani (1 mi/10 cm?).
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NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

COSEAL silanta kitniskajos pétijumos Eiropa un ASV
tika konstatétas tris nevélamas blakusparadibas, ko
pétnieki attiecinaja uz COSEAL (viens drudza gadijums,
viena hematoma un viena infekcija). Daudzcentru kimni-
skajos pétijumos netika zinots par citam uz COSEAL
attiecinamam nevélamam blakusparadibam.

Razotaju sponsorétajos kitniskajos pétijumos Eiropa
saistiba ar saaugumu veidoSanos netika konstatétas
uz COSEAL attiecinamas nevélamas blakusparadibas.
Saistiba ar COSEAL lieto$anu saaugumu novérSanas
proceddram netika konstatétas biezakas nevélamas
paradibas salidzinajuma ar gadijumiem, kad tika veikta
tikai kirurgija. Tacu tapat ka ar jebkuru kirurgiski im-
plantétu biologisko materialu ir iespgjamas nevélamas
blakusparadibas, tostarp, infekcijas, iekaisums, reakcija
pret sveskermeniem, alergiska reakcija, pneimo-
peritonits, saauguma palielinajums un parejosi nieru
funkcijas traucgjumi.

Veicot uzraudzibu péc pardo$anas uzsaksanas,
kumulativais nevélamo blakusparadibu biezums, kas,
iespéjams, saistitas ar COSEAL lieto$anu, bija mazaks
par 0,1%. Tas ietver retus zinojumus par kirurgiskas
operacijas vietas infekcijam (surgical site infections —
S8I), kas, iespéjams, saistitas ar COSEAL lietoSanu,
sirds kambaru paligiericu vai augéjas dobas vénas
okldziju bérniem, sirds tamponadi produkta tilpuma
palielinasanas dél. Tapat ka lietojot citus silantus
anastomotiska noplude vai asino$ana péc operaci-

jas ir reti sastopamas nevélamas blakusparadibas.
2020. gada tika veikta péc pardoanas uzsaksanas
kiniskas uzraudzibas lietotaju aptauja, tika zinots

par 0,16%-0,27% tadu nevélamo blakusparadibu ka,
pieméram, iekaisums un seroma biezumu. Bridinajumi
un piesardzibas pazinojumi ir ieklauti attiecigajas
lietoSanas instrukcijas sadalas.

ZINOSANA PAR NEVELAMAM
BLAKUSPARADIBAM. Ja §Ts ierices lietoSanas laika
vai tas lietoSanas rezultata lietotajam un/vai pacientam
rodas nevélams notikums, zinojiet par $o negadfjumu
razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, ka arf tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai
pacients atrodas.

LietoSanas noradijumi

PIEGADES KOMPLEKTS

COSEAL un ta piederumi nesatur lateksu.

COSEAL tiek piegadats ka sterila vienreizgjas
lietoanas ierice.

Neveiciet neviena komponenta atkartotu sterilizésanu.
COSEAL piemit neliela séra smarza, kas neietekmé ta
atbilstibu lietoSanai.

Aplikatorus, COSEAL izsmidzinasanas komplektu un
citas ar COSEAL saderigas izsmidzinasanas ierices
var iegadaties atseviski.

Nelietojiet, ja iepakojumi, 8lirces vai Luer lock vacini ir
bojati vai atverti.

lzmetiet ierici, ievérojot vietgjos noteikumus par
medicinisko atkritumu izmeSanu.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Uzglabat 2 °C-25 °C temperatdra.

SAJAUKSANAS INSTRUKCIJAS
+ |zlietojiet COSEAL 2 stundu laika péc sagat-
avosanas. Nenonemiet §lirces skavu.
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+ Izmantojot aseptisku metodi, atveriet katru iepako-
jumu un parvietojiet saturu sterilaja lauka. Sterilaja
lauka sagatavojiet Skidruma un pulvera komponen-
tus, ka aprakstTts talak.

. Nonemiet Luer vacinu no parvades porta aizvara.
Nenonemiet §lirces skavu. Pagrieziet §lirces skavu
virziena prom no otras §lirces virzula. Tadgjadi 3.
darbiba varés érti veikt parvietoanu no Skidruma
§lirces uz pulvera §lirci un otradi.

luera
vacind

2. Nonemiet Luer vacinu no pulvera §lirces.

luera véciné\@

pulvera 8irce

sviras

3. Pievienojiet pulvera 8lirci parvades porta aizvéréja
atverei. Nogadajiet Skidrumu pulverT, ar speku
spiezot virzuli. Sajauciet saturu, parvietojot to no
vienas §lirces uz otru, Idz cietas vielas ir pilntba
iz8kiduSas (vismaz 20 reizes). levietojiet visu saturu
§lircé, kas atrodas §lirces korpusa.

Slirces skava

$lirces korpuss
parvades porta g

aizverejs )
sviras

pulvera 8lirce

4. Nonemiet pulvera §lirci, atvienojot parvades porta

aizveréju un veicot talak noraditas darbibas.

+ Satveriet pulvera §lirces korpusu

+ Nospiediet sviras uz §lirces korpusa

+ Pavelciet gan tuko pulvera §lirci, gan
parvades porta aizvérgju prom no korpusa.

§lirces skava

parvades porta ¢4
aizveréjs

sviras

pulvera §lirce

5. Turot §lirces uzgalus uz augsu, izlidziniet §lirces

virzulus un pagrieziet §lirces skavu, lai savienotu
ar citu virzuli. Turiet 8irci vertikali up izspiediet visu
i Al
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6. Uzspiediet aplikatoru uz lirces korpusa gala.
Tagad COSEAL ir gatavs lietoSanai.

LietoSanas metodes
1. Standarta aplikatora lietosana (ieklauts
komplekta)
2. COSEAL izsmidzinasanas komplekts vai cita
ar COSEAL saderiga izsmidzinasanas ierice
(jaiegadajas ka piederums)

LIETOSANA, izmantojot standarta aplikatoru
Piezime. Veicot periféro asinsvadu transplantaciju,
atjaunojiet asinsriti kirurgiskas operacijas vieta, lai pa-
plasinatu transplantatu. Lai apturétu asinsriti, noslédziet
ar spaili vélreiz.

1. Pirms lietoSanas nonemiet liekas asinis un nosusiniet
vai nozavéjiet visas virsmas.

2. Turiet aplikatoru apméram 3 cm attaluma no vietas
(nav ieteicams pieskarties vietai vai turét aplikatoru
talak neka 6 cm no tas). Uzklajiet silantu pielietojot
spéku, lai uzlabotu sajauk$anos un atri uzklatu
anastomozes vietai. Nepielauijiet tieSu kontaktu ar
audiem vai ar gelu.

3. Ja vairakas mindtes péc pirmas lietosanas COSEAL
sTlantu paredzéts lietot cita vieta, nomainiet
aplikatora uzgali.

4. Apstradajama vieta uzklajiet vienmérigu sflanta slani.
Ja nepiecieSams, grieziet un salieciet aplikatoru,
lai atvieglotu uzkla$anu visam virsmam. Gadajiet,
lai uzklatais stlants nedaudz parklatos, tadejadi
nodrosinot pilnigu apstradajamas vietas parklasanu.
Péc uzklasanas pagaidiet vismaz 60 sekundes
pirms atjaunojat cirkulaciju, veicat skalo$anu
susina$anu ar marli vai pieskaraties silantam.

5. Ja materials paliek “Gdenains” un nesacieté aptuveni
30 sekunzu laika, noskalojiet vietu ar fiziologisko
Skidumu un nozavejiet materialu.

6. Ja apstradato vietu neizdodas parklat, nozavéjiet
virsmu. Lai noZavétu lauku un atkartoti uzklatu
COSEAL, var bt nepiecie$ama asinsvada atkartota
aizvérsana ar spaili. Atkartoti uzklajiet silantu.
Neaiztieciet sTlantu. Ja slants neveic parklasanu,
noskalojiet vietu ar fiziologisko $kidumu, nozavéjiet
un izmantojiet standarta arstésanu.

7. Ja aplikators aizséré, nomainiet to ar jaunu
aplikatoru $adi: nospiediet sviru rievoto virsmu uz
Slirces korpusa un nonemiet aizsérgjuso aplikatoru.
Pievienojiet jaunu aplikatoru.
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LIETOSANA, izmantojot COSEAL izsmid-
zinasanas komplektu vai citu ar COSEAL
saderigu izsmidzinasanas ierici

Piezime. Lai izmantotu saaugumu novéranai, izmantoji-
et izsmidzinaSanas paligierici. Veicot montazu, ievérojiet
izsmidzinasanas iericei nodroinatas lietosanas instruk-
cijas. leteicama lietoSanas deva saaugumu novér$anai ir
1 mm biezs slanis (1 mi/10 cm?).

1. Pielagojiet spiedienu atbilstosi spiediena diapazoniem,
kas noraditi aplikatora lietoanas instrukcija. Piezime.
Lai novérstu aizséréSanu, pirms un péc produkta
lieto$anas ir janodrosina gaisa plisma.

N

. Pirms lietoSanas nonemiet liekas asinis un nosusiniet
vai nozavéjiet visas virsmas.

b

Lai apstradajama vieta nodro$inatu vienmérigu slani,
turiet izsmidzinataju 5-10 cm attaluma no tas, no-
drosiniet nemainigu spiedienu §lircés un izsmidziniet,
veicot pladu kustibu. Gadajiet, lai uzklatais hermétikis
nedaudz parklatos, tadéjadi nodrosinot pilnigu
apstradajamas vietas parklasanu. Péc lietoSanas
uzgaidiet vismaz 60 sekundes pirms pieskar§anas
vietai. Lai samazinatu iespéju, ka uzklatais COSEAL
neti$i pielip audiem uzklasanas vietas tuvuma, ir
svarigi nepielaut kontaktu starp uzklato COSEAL slani
un tuvuma eso$ajiem audiem vismaz 60 sekundes
péc uzklaganas un noskalot virsmu, kurai uzklats
COSEAL slants ar fiziologisko $kidumu péc tam, kad
ir pagajusas 60 sekundes.

4. Ja COSEAL neveido gelu, noskalojiet vietu ar
fiziologisko $kidumu, nozavéjiet un veiciet iepriek$
noraditas uzklasanas darbibas vélreiz vai izmantojiet
standarta arstéanu.
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Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVELSE

COSEAL Surgical Sealant (COSEAL) er en syntetisk
hydrogel designet som et vevslim rundt suturer ved
kardiovaskuleer og thoraxkirurgi og hos pasienter som
giennomgar hjerte- eller gynekologisk kirurgi for &
forhindre eller redusere frekvensen, alvorlighetsgraden
o0g omfanget av postoperative adhesjoner. COSEAL
bestar av to syntetiske polyetylenglykoler (PEG-er), en
fortynnet hydrogenkloridopplgsning og en natriumfos-
fat/natriumkarbonatopplasning.

Disse komponentene leveres i et sett som omfatter ap-
plikator(er). Under administrering danner de blandede

PEG-ene og lgsningene en hydrogel som fester seg il
vev, syntetiske podningsmaterialer (graft materials) og

binder seg kovalent til seg selv.

Prekliniske studier foreslo benresorpsjon i 7-30 dager.
Graden av resorpsjon kan avvike avhengig av flere
faktorer, inkludert mengden produkt som brukes i situ,
og omrédet for bruk.

COSEAL-settet inneholder:

POSE MED VASKEKOMPONENTER

Posen med veeskekomponenter bestar av to sprayter
som inneholder veesker, som er formontert i et hus.
Overfaringsportens Iukking festes til huset for & muligg-
jere blanding av PEG-pulver i riktig sprayte.

En klemme er festet til stempelstangen pé sprayten
som ikke krever blanding med PEG-pulver.

Posen med pulverkomponent bestar av en sprayte som
inneholder to PEG-pulvere og en tarkemiddelpakke.

/ ®
APPLIKATORPOSE
Hver applikatorpose inneholder to applikatorer.

D%’%

INDIKASJONER

COSEAL er indisert for:

+ Forsegling av suturslanger langs arterie- og venere-
konstruksjoner.

Gjennomfgring av sutur- og stifteslanger i lung-
ereseksjonsprosedyrer.

Pasienter som gjennomgar hjertekirurgi for & forebyg-
ge eller redusere insidensen, alvorlighetsgraden og
omfanget av postkirurgisk vedheft-formasjon.
Pasienter som gjennomgar laparotomisk eller lapa-
roskopisk gynekologisk kirurgi som et supplement
il god kirurgisk teknikk ment & redusere insidens,
alvorlighetsgrad og omfanget av postkirurgisk
vedheftformasjon.

TILTENKT BRUK
COSEAL er beregnet for forsegling og forebygging eller
reduksjon av vedheftformasjon.
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KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk COSEAL som en bronkial stumpforsegling,
under bronkialhylsereseksjoner eller for & forsegle
dekortiserte lungeomrader.

COSEAL mad ikke brukes i prosedyrer der pleuraheft
er gnsket.

FORSIKTIG!

Bruk av gass under trykk kan vaere forbundet med

den potensielle risikoen for luftemboli, vevsbrudd eller
gassinnklemming under kompresjon, noe som kan veere
livstruende. For & minimere disse risikoene kontrollerer
du maksimalt trykk som angitt i applikatorens bruksan-
visningen for bruk.

COSEAL ma ikke injiseres inn i blodkar.

Ikke bruk i stedet for suturer, stifter eller mekanisk
lukking.

For & hindre eventuelle kompresjonsvirkninger i
kompresjonsfglsomme hulrom eller hos pasienter med
okt risiko for komprimering (for eksempel neonatale
hjerteprosedyrer), anbefales bruk av et tynt lag med
produktet (1 mL per 10 cm?).

COSEAL sveller opp inntil fire ganger volumet
innen 24 timer etter pafaring, og ytterligere
hevelse oppstér nér gelen opplases. Kirurger
bar derfor vurdere den maksimale volumgknin-
gen og dens mulige effekt pa de omkringlig-
gende anatomiske strukturene som kan veere
falsomme for kompresjon.

COSEAL ma brukes med forsiktighet i kontaminerte
omrader pé kroppen. Spesielt skal COSEAL ikke brukes
i forurensede eller “skitne” lungereseksjonstilfeller.

FORHOLDSREGLER

For & forhindre at slanger, katetre eller pacemakerled-
ninger blir forseglet p& bevegelige organer (hjerte,
lunger eller tarm), plasser dem enten etter pafaring av
COSEAL, eller lgft COSEAL -applikatoren direkte pa
vevsoverflaten. La det ga 60 sekunders herdetid for du
plasserer implantatet over det herdede COSEAL.

Forebygg adhesjon ved pafaring av COSEAL ved hjelp
av COSEAL Spray Set eller en annen COSEAL-kompat-
ibel sprayenhet. Hold spraysettet 5-10 cm fra stedet for
4 gi et ensartet lag til behandlingsstedet.

Sikkerheten og ytelsen p& COSEAL har ikke blitt fast-
slatt hos barn eller gravide og ammende kvinner.

In vivo -testingen demonstrerte en mild hud allergi re-
spons i en dyr modell. Lignende testing hos mennesker
er ikke utfart.

| Kliniske studier varierte mengden COSEAL som ble
brukt per pasient fra 2 ml til 24 ml. Maksimal mengde
COSEAL som brukes per pasient vil avhenge av den
kirurgiske prosedyren. Sikkerheten til COSEAL har ikke
blitt evaluert hos pasienter som mottar mer enn 24 mL
COSEAL.

Ikke bruk COSEAL over noen enheter eller objekter som
ma fiernes. COSEAL bar ikke brukes som en tilslutning-
smekanisme, selv midlertidig, for noen gjenstander.

Pafer alltid et tynt, kontinuerlig lag COSEAL over store
overflater eller omrader som er fglsomme for kom-
presjon av spray. Overflgdig produkt kan unngas ved a
bruke en minimal mengde COSEAL for & oppna en riktig
forsegling. Et tynt lag kan oppnas ved & spraye produk-
tet med en tykkelse pa ca. 1 mm (1 ml per 10 cm?).
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BIVIRKNINGER 1. Fjern Luer-hetten fra overfaringsportens lukking. lkke
I Kliniske studier av COSEAL i Europa og USA ble det fiern sprayte Klippet. Roter sprayteklemmen vekk fra
rapportert om tre bivirkninger som forskerne tilskrev det andre stemplet i sproyten. Dette gjor det enklere
COSEAL (en feber, ett hematom og en infeksjon). é_overfﬂre mellom veeskesprayte og pulversprayte i
Ingen andre bivirkninger rapportert i multisenter kliniske trinn 3.

studier har veert assosiert med COSEAL.

Ingen bivirkninger knyttet til COSEAL har blitt identifisert
i de produksjonssponsede europeiske kliniske studiene
for & forhindre vedheft. Det var ingen gkning i forekom-
sten av bivirkninger ved bruk av COSEAL i vedhefts-
forebyggende prosedyrer sammenlignet med kirurgi, hette
men som med alle kirurgisk implanterte biomaterialer

er bivirkninger mulige, inkludert infeksjon, betennelse,
fremmedlegeme, allergiske reaksjoner, komplikasjoner 2. Fjern luerhetten fra pulversprayten.
av pneumoperitoneum, gkt vedheft og forbigdende

nedsatt nyrefunksjon. Luerhette —e

Overvaking etter markedsfaring viste at den kumulative pulversproyte
forekomsten av mulige COSEAL-relaterte bivirkninger

var mindre enn 0,1 %. Dette inkluderer sjeldne rapporter

om infeksjoner pa kirurgiske steder (SSI) som kan veere

relatert til bruk av COSEAL, okklusjon av ventrikuleere

spaker

hjelpemidler eller vena cava superior og hos barn, hjer- 3. Koble pulversprayten til &pningen pa overfaring-
tetamponade pa grunn av hevelse i produktet. Som med sportens lukking. Overfar veesken til pulveret ved &
annet vevslim er anastomotisk lekkasje eller postoper- trykke godt ned pa stempelet. Rer innholdet i spray-
ativ blgdning sjeldne bivirkninger. Klinisk oppfalging av tene frem og tilbake til det faste stoffet er fullstendig
brukerundersgkelsen i 2020 etter markedet rapporterte opplast (minst 20 ganger). Skyv alt innholdet inn i
bivirkninger fra 0,16% til 0,27%, for eksempel beten- sprayten, som er plassert i sprayteholderen.

nelse og seroma. Advarsler og forsiktighetsregler finnes )

i de tilsvarende delene av bruksanvisningen. sproyteklips

ADVERSE EVENTS REPORTING: Hvis det inntreffer sproyteholder

alvorlige hendelser for en bruker og/eller pasient ved )

bruk av denne enheten, eller som et resultat av bruk av overforings

denne enheten, skal dette rapporteres til produsenten portens lukking spaker

ogleller produsentens autoriserte representant, og til

kompetente myndigheter i medlemsstaten der brukeren pulversprayte

ogleller pasienten hor. . .

L. 4. Koble fra pulversprayten ved a fierne overfgring-
Bruksanvisning sportens lukking pa felgende méte:
LEVERINGSMATE « Tatak i pulverspraytens sylinder
COSEAL og tilbehgret er lateks-fritt. + Trykk pa spakene pa sproyteholderen
COSEAL leveres som et sterilt engangsapparat. * Trekk béde den tomme pulversprayten og
Ikke steriliser komponenter pa nytt. overfgrings-portens lukking fra huset.

COSEAL har en lett svovelaktig lukt som ikke pavirker sproyteklips

dens egnethet for bruk.

Applikatorer, COSEAL spraysett, og andre

COSEAL-kompatible sprayenheter kan kjgpes

separat. overfarings

Ikke bruk hvis poser, sprayter eller Luer-lashetter er portens lukking

skadet eller apne.

Kast enheten i henhold til lokale forskrifter for avhendin

av medisinsk avfall. ? pulversproyte
OPPBEVARINGSFORHOLD 5. Hold spraytespissene opp, juster spraytestemplene
Oppbevares ved 2-25 °C. og roter sprayteklemmen for & koble til det andre

stemplet. Hold spreyten oppreist og klem ut all luft.
BLANDEINSTRUKSJONER

+ Bruk COSEAL innen 2 timer etter tilberedning. Ikke
fiern sprayteklemmen.

« Ved & bruke aseptisk teknikk, apner du hver pose og
overfgrer innholdet til et sterilt felt. | det sterile feltet
klargjer du komponentene for veeske og pulver som
beskrevet nedenfor.

51



Baxter

COSEAL Kirurgisk vevslim

6. Fest applikatoren pa enden av sprayteholderen.
COSEAL er na Klar til bruk.

pafgringsmetoder

1. Bruk av en standard applikator (inkludert)

2. COSEAL spraysett eller annen
COSEAL-kompatibel sprayenhet (selges som
tilbehar)

PAFQRING ved hjelp av standardapplikatoren
Merk: For perifer vaskuleer graftprosedyre, gjenopprett
sirkulasjonen pa det kirurgiske stedet for & utvide graft.
Klemme for & stoppe sirkulasjonen.

1. Aspirer overflgdig blod og terk eller Iuftterk alle
overflater for pafering.

2. Hold applikatoren omtrent 3 cm fra omradet (det
anbefales ikke & bergre omradet eller holde mer
enn 6 cm fra det). Pafer vevslimet med kraft for
bedre blanding, og fer den raskt langs det anasto-
motiske stedet. Unnga direkte kontakt med vev eller
med gel.

3. Hvis COSEAL ma péferes et annet omrade noen
minutter etter den ferste applikasjonen, ma du bytte
applikatorspissen.

4. Pafor et ensartet lag med vevslim pa behandlingsst-
edet. Om ngdvendig, roter stedet og bay applika-
toren for & lette eksponeringen av alle overflater.
Péfer med en overlapping for & sikre fullstendig
dekning av behandlingsomradet. Etter pafering ma
du vente minst 60 sekunder fgr du gjenoppretter

sirkulasjonen, bruker irrigasjon, dypper med gasbind
eller bergrer vevslimet.

5. Hvis materialet forblir “vannaktig” og ikke blir til gel
innen ca. 30 sekunder, skyll omradet med saltvann
0g aspirer materialet.

6. Hvis det behandlede omradet ikke tetter, terk over-
flaten. Pafering av COSEAL kan kreve omforsegling
av beholderen for & tarke feltet. Pafar vevslim igjen.
Ikke fortstyrr vevslimet. Hvis vevslimet ikke blir
tett, skyll omradet med saltvann, aspirer og bruk
standard behandling.

7. Hvis applikatoren blir tilstoppet, erstatter den med
en ny applikator som fglger: Trykk pa den ribbete
overflaten av spakene pa sprayteholderen og fiern
den tilstoppede applikatoren. Sett p& den nye
applikatoren.

PAF@RING med COSEAL spraykit eller annen

COSEAL kompatibel sprayenhet

Merk: Bruk en sprayflaske for & forhindre adhesjon.

Falg bruksanvisningen som falger med sprayenheten for

installasjon. Anbefalt dosering for & forhindre vedheft er

1 mm lag (1 ml per 10 cm?).
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1. Juster trykket i henhold til trykkomradene som er
angitt i bruksanvisningen til applikatoren. Merk:
For & unnga tilstopping, ber rensing alltid forega
og felge produktapplikasjonen.

2. Aspirer overfladig blod og luftterk alle overflater
for pafaring.

3. For & sikre et jevnt lag over omradet som skal
behandles, hold sprayapplikatoren 5-10 cm fra
omrédet, oppretthold konstant trykk p& spraytene
og spray med en feiende bevegelse. Pafar med
en overlapping for & sikre fullstendig dekning av
behandlingsomradet. Vent minst 60 sekunder etter
péfaring far du forstyrrer omréadet. For & redusere
sannsynligheten for utilsiktet vedheft av det paferte
COSEAL til vev i neerheten av péfaringsstedet,
er det viktig & unnga kontakt med det pafarte
COSEAL-laget med tilstatende vev i minst 60
sekunder etter pafaring og & skylle den eksponerte
overflaten av det paferte COSEAL
med saltopplgsning etter 60 sekunders ventetid.

4. Hvis COSEAL ikke blir til gel, skyll omradet med
saltvann, aspirer og gjenta trinnene ovenfor, eller
bruk standardbehandling.
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COSEAL Surgical Sealant

Gebruiksaanwijzing
PRODUCTOMSCHRIJVING

COSEAL Surgical Sealant (COSEAL) is een synthe-
tische hydrogel die bedoeld is als sealant rond een
gehechte plaats in cardiovasculaire en thoraxchirurgie
en bij patiénten die hart- of gynaecologische chirurgie
ondergaan om de incidentie, ernst en omvang van
postchirurgische adhesievorming te voorkomen of te
verminderen. COSEAL is samengesteld uit twee syn-
thetische polyethyleenglycolen (PEG’s), een verdunde
waterstofchloride-oplossing en een natriumfosfaat/
natriumcarbonaat-oplossing.

Deze onderdelen komen in een kit die ook een applica-
tor(s) bevat. Bij toediening vormen de gemengde PEG's
en oplossingen een hydrogel die hecht aan weefsel,
synthetisch transplantaatmateriaal en covalent aan
zichzelf bindt.

Preklinische studies suggereerden resorptie

in 7-30 dagen. De snelheid van resorptie kan verschillen
omdat ze afhankelijk is van verschillende factoren,
waaronder de hoeveelheid product die ter plaatse wordt
aangebracht en de plaats van gebruik.

De COSEAL-kit bevat:

ZAKJE MET VLOEIBARE COMPONENTEN

Het zakje met vloeibare componenten bestaat uit twee
spuiten, met daarin de oplossingen, die vooraf in een
behuizing zijn gemonteerd. Een afsluiting met een
transferpoort is aan de behuizing bevestigd om het
mengen van de PEG-poeders in de juiste spuit mogelijk
te maken. Aan de zuigerstang van de spuit is een clip
bevestigd die niet met de PEG-poeders vermengd hoeft
te worden.

ZAKJE VOOR POEDERCOMPONENTEN
Het zakje met poedercomponenten bestaat uit een spuit
met twee PEG-poeders en een zakje met droogmiddel.

®

APPLICATORZAKJE
Elk applicatorzakje bevat twee applicators.

@%‘%

INDICATIES

COSEAL is geindiceerd voor:

+ Sealen van hechtlijnen langs arteriéle en veneuze
reconstructies.

+ Handhaving van hechtdraad- en nietjeslijnen bij
longresectieprocedures.

+ Patiénten die hartchirurgie ondergaan om de
incidentie, ernst en omvang van postchirurgische
adhesievorming te voorkomen of te verminderen.

+ Patiénten die laparotomische of laparoscopische
gynaecologische chirurgie ondergaan als hulpmiddel
bij een goede chirurgische techniek, bedoeld om de
incidentie, ernst en omvang van postchirurgische
adhesievorming te verminderen.
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BEDOELD GEBRUIK

COSEAL is bedoeld voor het sealen en het voorkomen
of verminderen van adhesievorming.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik COSEAL niet als sealant voor bronchiale
stompen, tijdens bronchiale hulsresecties of voor het
afdichten van gedecortileerde longgebieden.
Gebruik COSEAL niet bij procedures waarbij pleurale
adhesie gewenst is.

WAARSCHUWINGEN

Het gebruik van perslucht kan gepaard gaan met een
mogelijk risico op luchtembolie, ruptuur van weefsels of
ingesloten gasbellen met compressie, wat levens-
gevaarlijk kan zijn. Om deze risico’s te minimaliseren,
moet u de maximale druk controleren zoals aangegeven
in de gebruiksaanwijzing van de applicator.

COSEAL niet in vaten injecteren.

Niet gebruiken in plaats van hechtingen, nietjes of
mechanische sluiting.

Om compressie-effecten te voorkomen, in compressie-
gevoelige holtes of bij patiénten met een verhoogd risico
op compressie (bijv. neonatale hartprocedures), wordt
aanbevolen een dunne laag product aan te brengen

(1 ml per 10 cm?).

COSEAL zwelt op tot viermaal zijn volume bin-
nen 24 uur na het aanbrengen en extra zwelling
treedt op als de gel resorbeert. Daarom moeten
chirurgen rekening houden met het maximale
zwelvolume en het mogelijke effect daarvan op
omringende anatomische structuren die mogelijk
gevoelig zijn voor compressie.

COSEAL moet voorzichtig worden aangebracht op
besmette gebieden van het lichaam. Gebruik COSEAL
vooral niet bij verontreinigde of ‘vuile’ pulmonale
resectiegevallen.

OPMERKINGEN

Om te voorkomen dat lijnen, katheters of stimulatiedra-
den op het opperviak van bewegende organen (hart,
longen of darmen) worden geplakt, plaatst u deze na
het aanbrengen van COSEAL of tilt u het apparaat op,
zodat COSEAL rechtstreeks op het weefselopperviak
kan worden aangebracht. Laat 60 seconden polymer-
isatietijd verstrijken voordat u het implantaat op de
gepolymeriseerde COSEAL legt.

Om COSEAL ter voorkoming van adhesie aan te
brengen, gebruikt u de COSEAL-sprayset of een ander
spray-apparaat dat compatibel is met COSEAL. Houd
de sprayset op 5-10 cm van de plaats om een gelijkma-
tige laag op de behandelingsplaats aan te brengen.

De veiligheid en de werking van COSEAL zijn niet
vastgesteld bij zwangere vrouwen en vrouwen die
borstvoeding geven.

In vivo-tests toonden een milde reactie van huidsen-
sibilisatie aan bij een diermodel. Soortgelijke tests bij
mensen zijn niet uitgevoerd.

Tijdens klinische onderzoeken varieerde het volume
COSEAL dat per patiént gebruikt werd van 2 ml tot 24
ml. Het maximumvolume COSEAL dat per patiént mag
worden gebruikt, zal athangen van de chirurgische
ingreep. De veiligheid van COSEAL is niet geévalueerd
bij patiénten die meer dan 24 ml COSEAL kregen.

Breng COSEAL niet aan op apparaten of objecten die
moeten worden verwijderd. COSEAL mag voor geen
enkel object worden gebruikt als hechtingsmechanisme,
zelfs niet tijdelijk.
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Breng altijd een dunne, aaneengesloten laag COSEAL
aan op grote opperviakken of op drukgevoelige plaatsen
met behulp van een spray. Het aanbrengen van over-
tollig product kan worden vermeden door een minimale
hoeveelheid COSEAL aan te brengen voor een goede
sealing. Een dunne laag kan worden bereikt door een
dikte van ongeveer 1 mm product (1 ml per 10 cm?) te
verstuiven.

BIJWERKINGEN

Tijdens de Europese en Amerikaanse klinische
COSEAL-sealingstudies waren er drie bijwerkingen die
door de onderzoekers aan COSEAL werden toeges-
chreven (één koorts, één hematoom en één infectie).
Geen andere bijwerkingen die in de klinische studies in
meerdere centra gemeld werden, werden aan COSEAL
toegeschreven.

Tijdens de door de fabrikant gesponsorde Europese
klinische studies ter voorkoming van adhesie werden
geen bijwerkingen toegeschreven aan COSEAL. Er

is geen toename van de frequentie van bijwerkingen
geconstateerd bij het gebruik van COSEAL bij adhe-
siepreventieprocedures in vergelijking met chirurgie
alleen, maar zoals bij alle chirurgisch geimplanteerde
biomaterialen bestaat de kans op bijwerkingen,
waaronder infectie, ontsteking, reactie op een vreemd
voorwerp, allergische reactie, pneumoperitoneum-
complicaties, toename van adhesie en voorbijgaande
aangetaste nierfunctie.

Uit het toezicht na het in de handel brengen is gebleken
dat de cumulatieve incidentie van ongewenste voorval-
len die mogelijk aan het gebruik van COSEAL kunnen
worden toegeschreven, lager is dan 0,1%. Dit omvat
zeldzame meldingen van infecties op operatieplaatsen
(SSI) die mogelijk verband houden met het gebruik

van COSEAL, occlusie van ventriculaire hulpmiddelen
of superieure vena cava en bij pediatrische patiénten,
harttamponade als gevolg van zwelling van het
product. Net als bij andere sealants zijn naadlekkage of
postoperatieve bloedingen zeldzame bijwerkingen. In
het gebruikersonderzoek na het in de handel brengen
in 2020 werd een incidentie van bijwerkingen van
0,16% tot 0,27% gemeld, zoals ontsteking en seroom.
Waarschuwingen en veiligheidsaanbevelingen zijn
opgenomen in de respectievelijke secties van de
gebruiksaanwijzing.

MELDINGEN VAN ONGEWENSTE
VOORVALLEN: Voor de gebruiker en/of patiént:
indien tijdens het gebruik van dit hulpmiddel, of als
gevolg van het gebruik ervan, een ernstig incident heeft
plaatsgevonden, meld dit incident dan aan de fabrikant
en/of zijn bevoegd vertegenwoordiger, en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

Gebruiksrichtlijnen

VERPAKKING

COSEAL en accessoires zijn latexvrij.

COSEAL wordt geleverd als een steriele eenheid voor
eenmalig gebruik.

Steriliseer geen onderdelen opnieuw.

COSEAL heeft een lichte zwavelachtige geur die de
aanvaardbaarheid voor gebruik niet beinvioedt.
Applicators, de COSEAL-sprayset, en andere met
COSEAL compatibele sprayapparaten kunnen apart
worden gekocht.

Niet gebruiken als zakjes, spuiten of Luer-lock-doppen
beschadigd of geopend zijn.

Gooi het apparaat weg volgens de plaatselijke
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voorschriften voor het verwijderen van medisch afval.

OPSLAG
Bewaren bij 2 °C - 25 °C.

MENGINSTRUCTIES

+ Gebruik COSEAL binnen 2 uur na bereiding. Verwij-
der de spuitklem niet.

+ Open de verpakking met een aseptische techniek
en plaats de inhoud in het steriele veld. Bereid in
het steriele veld de vioeibare en poedervormige
bestanddelen zoals hieronder beschreven.

1. Verwijder de Luer-dop op de sluiting van de transfer-
poort. Verwijder de spuitklem niet. Draai de spuitklem
weg van de andere zuiger van de spuit. Hierdoor kan
de vloeistofspuit gemakkelijk worden overgebracht
naar de poederspuit in stap 3.

hendels

2. Verwijder de luer-dop van de poederspuit.

luer-dop
®

poederspuit

3. Sluit de poederspuit aan op de opening op de sluiting
van de transferpoort. Breng de vloeistof over in
poeder door de zuiger krachtig in te drukken. Meng
de inhoud over en weer tussen de spuiten totdat de
vaste stof volledig is opgelost (ten minste 20 maal).
Duw de volledige inhoud in de spuit die zich in de
spuitbehuizing bevindt.

spuitklem

spuitbehuizing

sluiting van de
overdrachtspoort

poederspuit

4. Maak de poederspuit los door de sluiting van de
transferpoort als volgt los te maken:
* Pak de cilinder van de poederspuit vast
* Druk op de hendels op de spuitbehuizing
« Trek zowel aan de lege poederspuit als aan de
transfer poortsluiting van de behuizing.

spuitklem

spuitbehuizing

sluiting van de
overdrachtspoort

hendels
poederspuit
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5. Houd de uiteinden van de spuiten omhoog, stel de
zuigers van de spuiten gelijk en draai de klem van de
spuit om de andere zuiger aan te sluiten. Houd de
spuit rechtop en verwijder alle lucht.

6. Klik de applicator vast op het uiteinde van de injec-
tiespuithouder.
COSEAL is nu gereed voor gebruik.

Methodes van aanbrengen
1. Gebruik van de standaard applicator
(meegeleverd met de kit)
2. COSEAL-sprayset of een ander met
COSEAL compatibel spray-apparaat
(verkocht als accessoire)

AANBRENGEN met de standaard applicator
Opmerking: herstel voor perifere vasculaire transplan-
taties de bloedcirculatie naar de operatieplaats om het
transplantaat te expanderen. Sluit opnieuw af met de
klem om de circulatie te stoppen.

=

Zuig overtollig bloed op en dep alle oppervlakken af of
droog ze aan de lucht voordat u ze aanbrengt.

Houd de applicator ongeveer 3 cm van de plaats
(aanraken van de plaats of meer dan 6 cm van de
plaats houden wordt niet aanbevolen). Breng de
sealant krachtig aan om het mengen te bevorderen,
en beweeg snel langs het anastomoseplaats. Vermijd
direct contact met weefsel of met gel.

Als COSEAL enkele minuten na de eerste toepassing
op een andere plaats moet worden aangebracht,
vervang dan de applicatortip.

Breng een uniforme laag sealant aan op de plaats
van behandeling. Indien nodig draait u de plaats en
buigt u de applicator om alle opperviakken beter bloot
te kunnen leggen. Overlap het aanbrengen lichtjes
om een volledige dekking van de behandelingsplaats
te verzekeren. Wacht na het aanbrengen ten minste
60 seconden alvorens de bloedsomloop te herstellen
spoeling toe te passen. met een gaasje te deppen of
de sealant aan te raken.

Als het materiaal ‘waterig’ blijft en niet binnen
ongeveer 30 seconden geleert, spoelt u de plaats met
een zoutoplossing en zuigt u het materiaal op.

Als de behandelde plaats niet wordt geseald, droogt
u het oppervlak. Het kan nodig zijn het vat opnieuw
te klemmen om het field te drogen zodat COSEAL
opnieuw kan worden aangebracht. Breng de sealant
opnieuw aan. Laat de sealant met rust. Als de sealant
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niet afdicht, spoelt u de plaats met een zoutoploss-
ing, zuigt u het af en gebruikt u de standaardbehan-
deling.

7. Als de applicator verstopt raakt, vervangt u deze als
volgt door een nieuwe applicator: druk op het gerib-
belde opperviak van de hendels op de spuitbehuizing
en verwijder de verstopte applicator. Bevestig de
nieuwe applicator.

AANBRENGEN met COSEAL-sprayset of
met een ander met COSEAL compatibel
spray-apparaat

Opmerking: Voor gebruik ter voorkoming van adhesie,

dient een spray-accessoire te worden gebruikt. Volg

voor de montage de gebruiksaanwijzing die bij het
spray-apparaat is geleverd. De aanbevolen gebruiks-

dosering voor het voorkomen van adhesie is 1 mm

dikke laag (1 ml per 10 cm?)

. Pas de druk aan volgens de drukbereiken die in de
gebruiksaanwijzing van de applicator worden aange-
geven. Opmerking: om verstopping te voorkomen,
moet de luchtstroom altijd voorafgaan aan en volgen
op het aanbrengen van het product.

Zuig overtollig bloed op en dep alle oppervlakken af
of droog ze aan de lucht voordat u ze aanbrengt.

-
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Om een gelijkmatige laag op de plaats van behan-
deling aan te brengen, houdt u de spray-applicator
op 5-10 cm van de plaats van behandeling, houdt

u constante druk op de spuiten en spuit u met een
vegende beweging. Overlap het aanbrengen lichtjes
om een volledige dekking van de behandelingsplaats
te verzekeren. Wacht na het aanbrengen ten minste
60 seconden alvorens de plaats aan te raken. Om de
kans op onbedoelde hechting van de aangebrachte
COSEAL aan weefsels in de buurt van de aanbreng-
plaats te verkleinen, is het belangrijk om gedurende
ten minste 60 seconden na het aanbrengen contact
tussen de aangebrachte COSEAL-laag en het aan-
grenzende weefsel te vermijden en het blootgestelde
oppervlak van de aangebrachte COSEAL aan het
einde van de wachttijd van 60 seconden met een
zoutoplossing af te spoelen.

Als COSEAL niet geleert, spoelt u de plaats met een
zoutoplossing, zuigt u de vloeistof op en herhaalt

u de bovenstaande stappen of gebruikt u de stan-
daardbehandeling.
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Klej chirurgiczny COSEAL

Instrukcja uzycia

OPIS PRODUKTU

Klej chirurgiczny COSEAL jest syntetycznym
hydrozelem do uszczelniania szwéw chirurgicznych w
chirurgii sercowo-naczyniowej oraz piersiowej, a u pac-
jentéw poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym lub
ginekologicznym stosowany jest w celu zapobiegania
lub ograniczenia wystepowania, nasilenia i wielkosci
zrostow pooperacyjnych. COSEAL skfada sie z dwdch
syntetycznych glikoli polietylenu (GPE), rozcieficzone-
go roztworu chlorowodoru i roztworu fosforanu sodu/
weglanu sodu.

Komponenty te sg spakowane w zestaw zawierajacy
aplikator(y). Podczas aplikacji, GPE zmieszane z
roztworami tworza hydrozel, ktdry przylega do tkanki,
syntetycznych materiatow przeszczepowych oraz
tworzy wewngtrzne wigzania kowalentne.

Badania przedkliniczne sugerowaty resorpcje po 7-30
dniach. Szybko$¢ resorpcji moze sig rézni¢, poniewaz
zalezy od kilku czynnikéw, w tym ilosci produktu zasto-
sowanego in situ i miejsca zastosowania.

Zestaw COSEAL zawiera:

ZESTAW ZE SKLADNIKAMI PLYNNYMI
Zestaw ze sktadnikami ptynnymi zawiera dwie napetni-
one roztworami strzykawki umocowane w obudowie.
Obudowa zaopatrzona jest w tacznik pozwalajacy na
wymieszanie GPE z zawartoscig wlasciwej strzykawki.
Strzykawka, ktérej zawarto$é nie wymaga wymieszania
ze sproszkowanymi GPE, ma ogranicznik na tloku.

ZESTAW ZE SKLADNIKAMI
SPROSZKOWANYMI

Zestaw ze sktadnikami sproszkowanymi zawiera
strzykawka napetniong dwoma GPE i pakiet ze $rod-
kiem osuszajacym. ®

ZESTAW Z APLIKATORAMI
Kazdy zestaw z aplikatorami zawiera dwie sztuki
aplikatorow.

@%‘%

WSKAZANIA

COSEAL jest wskazany do:

Uszczelniania szwéw chirurgicznych podczas
rekonstrukcji naczyn tetniczych i zylnych
Wzmacniania szwdw i stapleréw chirurgicznych w
zabiegach resekji ptuc.

U pacjentéw poddawanych zabiegom kardiochiru-
rgicznym, w celu zapobiegania i ograniczania
wystepowania, nasilenia i wielko$ci zrostow pooper-
acyjnych.

U pacjentéw poddawanych laparotomii lub
laparoskopowej chirurgii ginekologicznej jako
uzupetnienie dobrej techniki chirurgicznej, w celu
zapobiegania i ograniczenia wystgpowania, nasilenia
i wielko$ci zrostéw pooperacyjnych.
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PRZEZNACZENIE

COSEAL jest przeznaczony do uszczelniania i zapobie-
gania lub ograniczania wystepowania zrostow.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac kleju COSEAL w celu uszczelnienia kikuta
oskrzela, przy resekcji mankietowej oskrzela lub do
uszczelniania obszaréw po dekortykacji ptuc.

Nie stosowa¢ COSEAL w zabiegach, w ktorych zrosty
optucnej sg pozadane.

OSTRZEZENIA

Zastosowania z uzyciem sprezonego gazu niosq,
potencjalne ryzyko zatoru powietrznego, rozerwania
tkanki lub uwiezienia gazu z towarzyszaca kompresja,
€0 moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Aby zminimal-
izowac te zagrozenia, nalezy kontrolowa¢ maksymalne
ci$nienie zgodnie z instrukcjg uzycia aplikatora.

Nie nalezy wstrzykiwa¢ COSEAL do naczyn krwion-
o$nych.

Nie stosowac zamiast szwéw, staplera lub mechan-
icznego zamkniecia.

Aby zapobiec efektom kompresji, w przypadku jam
wrazliwych na ucisk lub u pacjentow ze zwigkszong
wrazliwo$cig na ucisk (np. zabiegi kardiochirurgiczne u
noworodkéw), zalecane jest naktadanie cienkiej warstwy
produktu (1 ml na 10 cm?).

COSEAL powigksza swoja objeto$¢ do czter-
ech razy w ciggu 24 godzin po zastosowaniu,
a w trakcie wchtaniania zelu nastepuje dodat-
kowe specznienie. Z tego wzgledu chirurdzy
powinni wzig¢ pod uwage maksymalny zakres
obrzeku i jego mozliwe skutki w obrebie
potencjalnie wrazliwych na kompresje struktur
anatomicznych w okolicy zabiegu.

COSEAL nalezy stosowa¢ ostroznie w zanieczyszc-
zonych obszarach ciata. W szczegdlnosci nie nalezy
stosowa¢ COSEAL w przypadkach zanieczyszczonych
lub ,brudnych” resekcji ptuc.

SRODKI OSTROZNOSCI

Aby zapobiec przyklejaniu sie przewodow, cewnikow
czy drutéw stymulatora do powierzchni ruchomych
organéw wewnetrznych (serca, ptuc lub jelita),

nalezy te wyroby albo wprowadzi¢ po zastosowaniu
COSEAL, albo je podnies¢, co pozwoli na natozenie
COSEAL bezposrednio na powierzchnie tkanki. Przed
umieszczeniem implantu na powierzchni zestalonego
COSEAL nalezy odczekac 60 sekund, wymaganych do
zakonczenia polimeryzacji preparatu.

Przy zastosowaniu COSEAL w profilaktyce zrostow,
nalezy uzy¢ zestawu COSEAL Spray Set lub innego
urzadzenia rozpylajacego zgodnego z klejem COSEAL.
Nalezy trzyma¢ zestaw rozpylajacy w odlegtosci 5-10
cm od miejsca zabiegu, aby umozliwia uformowanie
jednolitej warstwy preparatu.

Nie ustalono bezpieczenstwa i dziatania COSEAL u
kobiet w cigzy i karmigcych.

Badania in vivo na zwierzgtach wykazaty umiarkowana,
uczuleniowa reakcje skorna, Nie przeprowadzono
podobnych badan na ludziach.

Podczas badan klinicznych uzywano COSEAL w ilosci
od 2 ml do 24 ml na pacjenta. Maksymalna objetosé
COSEAL uzywana w czasie operacji bedzie zalezata od
wykonywanego zabiegu. Nie ustalono bezpieczerstwa
stosowania COSEAL u pacjentéw otrzymujacych wiecej
niz 24 ml COSEAL.

Nie nalezy naklada¢ COSEAL na zadne urzadzenia

lub przedmioty, ktérych usunigcie bgdzie konieczne.



Baxter

Klej chirurgiczny COSEAL

COSEAL nie moze by¢ uzywany jako mechanizm
przylegania, nawet tymczasowo, dla jakiegokolwiek
przedmiotu.

Zawsze nalezy naktadac cienka, ciagta warstwe
COSEAL na duze powierzchnie lub w obszarach wrazli-
wych na kompresje za pomoca zestawu rozpylajacego.
Mozna unikng¢ natozenia nadmiarnej ilosci produktu,
poprzez naktadanie minimalnej ilosci COSEAL pozwala-
jacej uzyskac¢ wiasciwe uszczelnienie. Cienka warstwe
mozna uzyskac poprzez rozpylenie okofo 1 mm
produktu (1 ml na 10 cm?).

DZIALANIA NIEPOZADANE

W czasie badan klinicznych nad skuteczno$cia,
stosowania COSEAL przeprowadzonych w Europie i
USA stwierdzone zostaly trzy dziatania niepozadane,
ktore przypisano dziataniu COSEAL (jeden przypadek
goraczki, jeden przypadek krwiaka i jeden przypadek
infekgji). W wieloosrodkowych badaniach klinicznych
nie stwierdzono zadnych innych dziatah niepozadanych
przy stosowaniu COSEAL.

W europejskich badaniach Klinicznych, sponsorow-
anych przez wytworce, dotyczacych zapobiegania
zrostom pooperacyjnym nie zostaly stwierdzone
jakiekolwiek dziatania niepozadane, ktére mozna byto
przypisa¢ stosowaniu COSEAL. Nie stwierdzono réznic
w czestosci wystepowania dziatan niepozadanych w
zastosowaniach COSEAL majacych na celu zapobieg-
anie zrostom w poréwnaniu z zabiegami wykonanymi
bez uzycia COSEAL, jednakze podobnie jak w przypad-
ku innych wszczepianych materiatow biomedycznych,
moga wystapi¢ dziatania niepozadane, w tym infekcja,
reakcja na ciato obce, reakcja alergiczna, powiktania
plucno-otrzewnowe, zwigkszenie ilosci zrostow oraz
przejéciowe uposledzenie funkcji nerek.

Badania po wprowadzeniu do obrotu wykazaty cat-
kowitg czesto$¢ wystepowania dziatai niepozadanych
prawdopodobnie zwigzanych ze stosowaniem COSEAL
ponizej 0,1%. Obejmuje to rzadkie doniesienia o
zakazeniach miejsca operowanego (SSI), prawdo-
podobnie zwigzanych ze stosowaniem produktu CO-
SEAL, niedrozno$¢ urzadzen wspomagajacych prace
komor lub zyty gtéwnej gornej oraz u dzieci, tamponade
serca z powodu pecznienia produktu. Podobnie jak w
przypadku innych klejow, nieszczelno$¢ zespolenia

lub krwawienie pooperacyjne sa rzadkimi dziataniami
niepozadanymi. W badaniu po wprowadzeniu do obrotu
przeprowadzonym w 2020 r. odnotowano wystepowanie
dziatah niepozadanych, takich jak stany zapalne i
seroma z czesto$cig od 0,16% do 0,27%. Ostrzezenia
i srodki ostrozno$ci znajdujg sie w odpowiednich
rozdziatach Instrukcji Uzycia.

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH:
W przypadku uzytkownika i/lub pacjenta, jesli podczas
uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania doszto do powaznego incydentu, nalezy
zglosi¢ ten incydent wytworcy iflub upowaznionemu
przedstawicielowi oraz wasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

Instrukcja uzycia

OPAKOWANIE

COSEAL i zataczone akcesoria nie zawierajq lateksu.

COSEAL jest dostarczany jako jatowy, pojedynczy
zestaw wyltacznie do jednorazowego uzycia.

Nie nalezy sterylizowa¢ ponownie zadnego z
elementow zestawu.

COSEAL wydziela $ladowy zapach siarki, ktéry nie ma
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wptywu na jego przydatno$¢ do uzycia.

Aplikatory, COSEAL Spray Set i inne urzadzenia
rozpylajace zgodne z klejem COSEAL mozna zakupi¢
0sobno.

Nie stosowac, jesli opakowanie, strzykawki, taczniki
Luer lock sg uszkodzone lub otwarte.

Wyréb nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisa-
mi dotyczacymi utylizacji odpadéw medycznych.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C.

SPOSOB PRZYGOTOWANIA
+ Nalezy uzy¢ COSEAL w ciagu 2 godzin od
przygotowania. Nie zdejmowa¢ ogranicznika na
tloku strzykawki.
+ Przy zachowaniu zasad aseptyki otworzy¢ wszystkie
opakowania ochronne i umiescic ich zawarto$¢
w jatowym polu. Plynne i sproszkowane sktadniki
nalezy takze umiesci¢ w jatowym polu i postepowac
jak ponizej.
. Zdjac zatyczke Luer z acznika do mieszania.
Nie zdejmowac¢ ogranicznika na tloku strzykawki.
Przekreci¢ ogranicznik strzykawki w kierunku od
tloka drugiej strzykawki. Utatwi to przeptyw pomigdzy
strzykawka z ptynem a strzykawka z proszkiem w
czasie wykonywania czynno$ci opisanych w kroku 3.

zatyczka

Luer \@

2. Zdjac zatyczke Luer ze strzykawki z proszkiem.

zatyczka Luer \@

strzykawka z
proszkiem

dzwignie

3. Potgczy¢ strzykawke z proszkiem z otworem fgczni-
ka do mieszania. Mocno naciskajac tfok przepchnaé¢
ptyn do proszku. Wymiesza¢ zawarto$¢ pomiedzy
strzykawkami tam i z powrotem naprzemiennie
uzywajac ttokow strzykawek az do kompletnego
rozpuszczenia sktadnika statego (co najmniej 20
razy). Przepchnag calg zawarto$¢ do strzykawki
osadzonej w obudowie.

ogranicznik

obudowa strzykawki

otwor tacznika
mieszania

strzykawka z proszkiem

4. Odtaczy¢ strzykawke z proszkiem od otworu
tacznika do mieszania w nastepujacy sposob:
+ Uchwycic strzykawke z proszkiem
+ Nacisna¢ na dzwignie znajdujace si¢ na
obudowie strzykawki
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+ Wyciagna¢ z obudowy zaréwno pustq,
strzykawke z proszkiem, jak i tacznik do
mieszania.

ogranicznik

otwdr tacznika

mieszania

dzwignie

strzykawka z proszkiem

5. Trzymajac strzykawki w pozycji do gory ustawi¢
toki strzykawek na rownym poziomie i obrécié
ogranicznik strzykawki tak, aby go potaczy¢ z

tiokiem drugiej strzykawki. Usunag cate powietrze,
trzymajac strzykawke w pozycji do gory.

6. Wiozy¢ aplikator na koricéwke obudowy strzykawki.
COSEAL jest teraz gotowy do uzycia.

Metody naktadania

1. z uzyciem aplikatora standardowego
(zataczonego w zestawie)

2. z uzyciem COSEAL Spray Set lub innego
urzadzenia rozpylajacego zgodnego z klejem
COSEAL (sprzedawanego jako wyposazenie
dodatkowe)

NAKLADANIE z uzyciem standardowego aplikatora
Uwaga: W procedurach przeszczepdw naczyn
obwodowych przywréci¢ przeptyw krwi do miejsca
zabiegu, w celu zwigkszenia $wiatta przeszczepianego
naczynia. Ponownie zacisna¢ naczynie zatrzymujac
przeptyw krwi.

1. Zaaspirowac pozostajaca krew i osuszy¢ wacikiem
lub powietrzem wszystkie powierzchnie przed
natozeniem kleju.

2. Trzymac¢ aplikator okoto 3 cm od miejsca podania
(nie zaleca sie dotykania miejsca klejenia lub
trzymania aplikatora w odlegtosci dalszej, niz 6
cm). Naktadac klej silnie naciskajac ttok w celu
lepszego wymieszania si¢ sktadnikéw, przesuwajac
aplikator szybko wzdtuz miejsca zespolenia. Unika¢
bezposredniego kontaktu z tkanka lub z zelem.

3. Jesli klej COSEAL ma zostac¢ natozony na inne mie-
jsce w ciggu nastepnych kilku minut po pierwszej
aplikacji, nalezy natozy¢ zatyczke na aplikator.

4. Natozy¢ klej jednolita warstwa w miejscu podania.
Jezeli to konieczne, obréci¢ naczynie i zgiaé
aplikator, aby zapewni¢ dotarcie kleju do wszystkich
miejsc. Natozy¢ nieco na siebie brzegi klejonych
materiatow tak, aby zapewni¢ pefne pokrycie
miejsca podania. Po natozeniu kleju odczeka¢
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rzynajmniej 60 sekund przed przywréceniem
krazenia, przeptukaniem albo osuszeniem gaz:
miejsca podania lub dotknieciem natozonego kleju.

5. Jezeli preparat pozostaje “wodnisty” i w ciagu okoto
30 sekund nie uformuje zelu, przeptuka¢ miejsce
podania solg fizjologiczna i usuna¢ caly materiat
ssakiem.

6. Jezeli uszczelnienie zakonczyto sig niepowodze-
niem, osuszy¢ powierzchnig. Przed powtérnym
osuszeniem i natozeniem COSEAL moze by¢
konieczne powtdrne zacisnigcie naczynia. Natozy¢
klej ponownie. Nie dotykac¢ natozonej warstwy kleju.
Jesli ponownie preparat nie formuje zelu, przeptu-
ka¢ miejsce zabiegu solq fizjologiczna, zaaspirowac
i zastosowac leczenie standardowe.

7. W przypadku zatkania aplikatora, natozy¢ nowy
w nastepujacy sposob: Nacisna¢ na prazkowang,
powierzchnie dzwigni obudowy strzykawki i usunaé
zatkany aplikator. Zamocowa¢ nowy aplikator.

NAKLADANIE z uzyciem COSEAL Spray
Set lub innego urzadzenia rozpylajacego
zgodnego z klejem COSEAL

Uwaga: Przy zastosowaniu dla profilaktyki zrostow

stosowac urzadzenie rozpylajace. Instrukcja uzycia

dotaczona do urzadzenia rozpylajacego zawiera
wskazowki dotyczace montazu. Zalecana dawka przy

zastosowaniu dla profilaktyki zrostow to warstwa o

grubosci 1 mm (1 ml na 10 cm?).

1. Ustawi¢ ci$nienie zgodnie z zakresem ci$nien
podanym w Instrukcji uzycia aplikatora. Uwaga:
Aby zapobiec zatykaniu, nalezy zawsze najpierw
zapewni¢ przeplyw powietrza w urzadzeniu, zarow-
no przed jak i po natozeniu kleju.

2. Odessa¢ pozostajaca krew i osuszy¢ wacikiem
lub powietrzem pozostate powierzchnie przed
natozeniem Kleju.

3. Aby natozy¢ rownomierng warstwe preparatu,
nalezy trzyma¢ aplikator urzadzenia rozpylajacego
w odlegto$ci 5-10 cm od miejsca podania, utrzymy-
wac state ci$nienie w strzykawkach i naktadac klej
szerokim ruchem. Natozy¢ nieco na siebie brzegi
klejonych materiatéw tak, aby zapewni¢ petne
pokrycie miejsca podania. Odczekac z wszelkimi
zabiegami obejmujacymi miejsce natozenia kleju
co najmniej 60 sekund po jego natozeniu. Aby
zmniejszy¢ prawdopodobienistwo niezamierzonego
przylegania natozonego kleju COSEAL do tkanek
w okolicy miejsca natozenia, nalezy uwazac, aby
nie dopusci¢ do kontaktu pomiedzy natozong
warstwa kleju a sasiadujaca tkanka przez co
najmniej 60 sekund po natozeniu, a takze, przemy¢
odkryta powierzchnie natozonej warstwy COSEAL
roztworem izotonicznym soli po uptynieciu tego
60-sekundowego okresu.

4. Jezeli COSEAL nie utworzy zelu, przeptukac solg,
fizjologiczna, odessac¢ i powtdrzy¢ wyzej opisane
kroki lub podja¢ leczenie standardowe.
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Instrugdes de utilizagéo

DESCRICAO DO PRODUTO

O selante cirdrgico COSEAL (COSEAL) é um hidrogel
sintético desenvolvido para agir como selante a volta de
um local suturado em cirurgia cardiovascular e toracica
e em doentes submetidos a cirurgia cardiaca ou gine-
coldgica para evitar ou reduzir a incidéncia, gravidade

e extensdo da formagéo de aderéncias pés-cirdrgicas.
COSEAL é composto por dois glicois de polietileno
sintético (PEG), uma solucéo diluida de cloreto de
hidrogénio e uma solugéo de fosfato de sddio/carbonato
de sodio.

Estes componentes séo fornecidos num kit que inclui
um ou mais aplicadores. No momento da administragdo,
a mistura dos PEG e das solugdes forma um hidrogel
que adere ao tecido, materiais sintéticos de enxerto e
covalentemente se liga a si proprio.

Estudos pré-clinicos sugerem reabsor¢do em 7-30
dias. A taxa de reabsorcéo pode diferir, uma vez que
depende de vérios fatores, incluindo a quantidade de
produto aplicado in situ e o local

de utilizagao.

O kit COSEAL inclui: ,

BOLSA DE COMPONENTES LIQUIDOS
ABolsa de Componentes Liquidos é constituida por
duas seringas, contendo solucdes, que so pré-mon-
tadas num suporte. Uma porta de transferéncia esta
fixada no suporte de montagem das seringas para
permitir a mistura dos pés de PEG na seringa correta.
Um clip est4 fixado na haste de émbolo da seringa que

BOLSA DE COMPONENTES EM PO

A Bolsa de Componentes em P6 consiste numa seringa
contendo dois pés de PEG e uma embalagem de
dessecante.

% @
BOLSA DE APLICADORES
Cada bolsa de aplicadores contém dois aplicadores.

%

INDICACOES

COSEAL € indicado para:

+ Selagem das linhas de sutura ao longo de

reconstrucdes arteriais e venosas.

Reforco de linhas de sutura e agrafos em

procedimentos de ressec¢ao pulmonar.

Doentes submetidos a cirurgia cardiaca para evitar

ou reduzir a incidéncia, gravidade e extensdo da

formagao de aderéncias pos-cirlrgicas.

+ Doentes submetidos a laparotomia ou cirurgia
ginecoldgica laparoscopica como auxiliar de
uma boa técnica cirdrgica destinada a reduzir a
incidéncia, gravidade e extenséo da formagdo de
adesréncias pos-cirrgicas.

UTILIZAC/:\O PREVISTA
O COSEAL destina-se a selagem e prevengéo ou
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reducdo da formacéo de aderéncias.

CONTRAINDICAGCOES

Nao utilize COSEAL como selante do coto brénquico
durante ressecgdes da manga bronquica, nem para
selar areas pulmonares decorticadas.

N&o utilize COSEAL em procedimentos em que se
desejem aderéncias pleurais.

ADVERTENCIAS

Qualquer aplicago que envolva a utilizagéo de gas
pressurizado pode estar associada a um potencial risco
de embolia gasosa, rutura dos tecidos ou prisdo de

ar com compresséo, que podem representar risco de
vida. Para minimizar estes riscos, controle a presséo
maxima, tal como indicado nas instrugdes de utilizagao
do aplicador.

N&o injetar COSEAL nos vasos sanguineos.

N&o utilizar em substituicéo de suturas, agrafos ou
fecho mecénico.

Para evitar quaisquer efeitos compressivos, nas
cavidades sensiveis a compresséo ou em doentes com
risco de compresséo acrescido (p.ex., procedimentos
cardiacos neonatais), recomenda-se a aplicacéo de
uma camada fina de produto (1 mL por 10 cm?).

COSEAL dilata até quatro vezes o seu volume
nas 24 horas ap6s a aplicagéo, ocorrendo
dilatag@o adicional @ medida que o gel é reab-
sorvido. Por conseguinte, os cirurgides devem
considerar o volume maximo de dilatagéo e o
seu possivel efeito nas estruturas anatémicas
circundantes e potencialmente sensiveis a
compressao.

COSEAL deve ser utilizado com precaugéo nas areas
corporais contaminadas. Especificamente, n&o utilize
COSEAL em casos de ressecgao pulmonar contami-

nada ou “suja’.

PRECAUCOES

Para evitar que quaisquer linhas, cateteres ou fios de
pacemaker sejam selados na superficie de 6rgéos
moéveis (coragdo, pulm&o ou intestino) coloque-os
apds a aplicagéo de COSEAL ou levante o dispositivo
para permitir a aplicacdo de COSEAL diretamente

na superficie do tecido. Aguarde 60 segundos para o
tempo de polimerizac&o antes de colocar o implante
sobre COSEAL polimerizado.

Para aplicar COSEAL para prevenir aderéncias, utilize
COSEAL Spray Set ou outro dispositivo de pulveri-
zagdo compativel com COSEAL. Mantenha o Spray
Set a 5-10 cm do local de tratamento para fornecer
uma camada uniforme.

Nao foi comprovada a seguranca nem o desempenho
de COSEAL em mulheres gravidas e lactantes.

Os testes in vivo demonstraram uma resposta de sensi-
bilidade cutanea ligeira num modelo animal. Nao foram
realizados testes semelhantes em seres humanos.
Durante as investigagdes clinicas, o volume de
COSEAL utilizado por doente variou de 2 mL a 24 mL.
O volume méximo de COSEAL a utilizar por doente
basear-se-& no procedimento cirlrgico. A seguranga de
COSEAL néo foi avaliada em doentes que receberam
mais de 24 mL de COSEAL.

Nao aplique COSEAL sobre quaisquer dispositivos ou
objetos que tenham de ser removidos. COSEAL ndo
deve ser utilizado como mecanismo de aderéncia,
ainda que temporariamente, para qualquer objeto.
Aplicar sempre uma camada fina e continua de
COSEAL em grandes superficies ou em areas
sensiveis a compressdo utilizando a aplicagao de
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pulverizagdo. A aplicagéo do produto em excesso
pode ser evitada aplicando uma quantidade minima
de COSEAL para obter uma selagem adequada.
Uma camada fina pode ser obtida pulverizando uma
espessura de aproximadamente 1 mm de produto (1
mL por 10 cm?).

REACOES ADVERSAS

Durante os estudos clinicos de selagem com

COSEAL realizados na Europa e nos Estados Unidos,
registaram-se trés reacdes adversas atribuidas

pelos investigadores a COSEAL (febre, hematoma e
infeao). N&o foram atribuidas a COSEAL quaisquer
outras reacdes adversas notificadas durante os estudo
clinicos multicéntricos.

Durante os estudos clinicos europeus de prevencao
de aderéncias promovidos pelo fabricante, ndo foram
atribuidas reacdes adversas a COSEAL. No entanto,
nao foi observado qualquer aumento da frequéncia

de reagdes adversas com a utilizagdo de COSEAL

nos procedimentos de prevencdo de aderéncias em
comparagéo com a cirurgia isolada; no entanto, como
com qualquer biomaterial implantado cirurgicamente,
pode haver potencial para reagdes adversas, incluindo
infecdo, inflamagao, reacédo a corpo estranho, reagao
alérgica, complicagdes do pneumoperiténio, aumento
das aderéncias e funcéo renal comprometida tran-
sitoria.

Avigilancia pés-comercializag&o revelou uma incidén-
cia cumulativa de reagdes adversas possivelmente
atribuidas a utilizagdo de COSEAL abaixo de 0,1%.
Isto inclui casos raros de infegdes cirdrgicas no local
(SSI) possivelmente relacionadas com a utilizagéo de
COSEAL, ocluséo de dispositivos de assisténcia ven-
tricular ou veia cava superior e, em doentes pediatricos,
tamponamento cardiaco devido a dilatagdo do produto.
Tal como acontece com outros selantes anastométicos,
fugas ou hemorragias pds-operatorias sao reagdes
adversas raras. No inquérito de acompanhamento
clinico do utilizador pés-comercializagéo de 2020, foi
notificada uma incidéncia de reagdes adversas de
0,16% a 0,27%, tais como inflamacéo e seroma. Os
avisos e declaracdes de precaucéo estdo incluidos nas
respetivas secces da IFU.

NOTIFICACAO DE REACOES ADVERSAS
GRAVES: no caso de ocorréncia de um incidente
grave com um utilizador e/ou doente durante a
utilizacdo deste dispositivo ou em resultado da sua
utilizag&o, comunique-o ao fabricante e/ou ao seu
representante autorizado e a autoridade competente
do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente se
encontra estabelecido.

Instrucoes de util~izagéo
APRESENTACAO
COSEAL e respetivos acessorios sao Isentos de Latex.

COSEAL é fornecido como uma unidade de utilizagdo
Unica esterilizada.

Nao volte a esterilizar quaisquer componentes.
COSEAL tem um ligeiro odor sulfuroso que néo afeta a
sua aceitacdo de utilizagao.

Os aplicadores, COSEAL Spray Set e outros dispos-
itivos de pulverizagdo compativeis com COSEAL
podem ser adquiridos separadamente.

N&o utilize se as bolsas, seringas ou tampas obturado-
ras Luer estiverem danificadas ou abertas.

Elimine o dispositivo de acordo com as normas locais
de eliminagéo de residuos médicos.
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CONDIQC)ES DE ARMAZENAMENTO:
Armazene entre 2°C a 25°C.

INSTRUCOES DE MISTURA

+ Utilize COSEAL nas 2 horas apds a preparagao.
N&o retire o clip da seringa.

Utilizando a técnica assética, abra cada bolsa e
transfira o contetido para o campo esterilizado.
No campo esterilizado, prepare os componentes
liquidos e em po, conforme descrito abaixo.

. Retire a tampa Luer do fecho da porta de trans-
feréncia. N&o retire o clipe da seringa. Rode o clip
da seringa afastando-o do outro émbolo da seringa.
Este procedimento ira facilitar a transferéncia entre
a seringa de liquida e seringa de p6 no passo 3.

-

patilhas

2. Retire a tampa Luer da seringa de pé.

. ®

tampa Luer

seringa de po

3. Encaixe a seringa de p6 na abertura do fecho da
porta de transferéncia. Transfira o liquido para o
pd, pressionando vigorosamente o émbolo. Misture
cuidadosamente o produto de ambas as seringas
para a frente e para tras até que o contetido sélido
esteja completamente dissolvido (pelo menos 20
vezes). Empurre todo o contetido para dentro da
seringa contida no suporte da seringa.

clip da seringa

suporte da seringa

seringa de po

4. Retire a seringa de pd, desencaizando o fecho da
porta de transferéncia da seguinte forma:
+ Segure o corpo da seringa de po
« Pressione as patilhas no suporte da seringa
+ Puxe a seringa de p6 vazia e o fecho da porta de
transferéncia do suporte.

clip da seringa

patilhas

seringa de pé
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5. Mantendo as seringas com as pontas para cima,
nivele os émbolos da seringa e rode o clip da

seringa para ligar o outro émbolo. Segure a seringa

na vertical e expulse todo o ar.

6. Encaixe o aplicador na extremidade do suporte da
seringa.
COSEAL esta pronto a utilizar.

Métodos de aplicagao
1. Utilizar o Aplicador Padrédo
(fornecido com o kit)
2. COSEAL Spray Set ou outro dispositivo
de pulverizagdo compativel com COSEAL
(vendido como acessario)

APLICAGAO utilizando o Aplicador Padrao
Nota: para os procedimentos periféricos do enxerto
vascular, restaure a circulagdo sanguinea no local
cirirgico para expandir o enxerto. Volte a colocar o
clamp para interromper a circulag&o.

1. Aspire 0 excesso de sangue e absorva ou deixe

secar ao ar todas as superficies antes da aplicagéo.

2. Segure o aplicador a cerca de 3 cm do local (ndo
¢ aconselhavel tocar no local nem segurar a mais
de 6 cm do local). Aplique o selante energicamente
para melhorar a mistura, movendo-se rapidamente
ao longo do local anastomético. Evite o contacto
direto com o tecido ou com o gel.

3. Se for necessario aplicar COSEAL noutro local

alguns minutos apds a primeira aplicagéo, substitua

a ponta do aplicador.

4. Aplique uma camada uniforme de selante no local
de tratamento. Se necessario, rode o local e dobre
o aplicador para facilitar a exposicéo de todas as
superficies. Sobreponha ligeiramente a aplicagao
para garantir uma cobertura completa do local de

tratamento. Apos a aplicagdo, aguarde pelo menos

60 sequndos antes de restabelecer a circulacdo
irrigar, estancar com gaze ou tocar no selante.

5. Se o material permanecer “aquoso” e ndo gelificar
apos aproximadamente 30 segundos, lave o local
com solucdo salina e aspire o material.

6. Se o local tratado ndo selar, seque a superficie.
Pode ser necessario voltar a colocar o clamp para
secar o campo e reaplicar COSEAL. Volte a aplicar
o selante. N&o toque no selante. Se o selante ndo
vedar, lave o local com solucéo salina, aspire e
utilize o tratamento padréo.

7. No caso de obstrugéo do aplicador, substitua-o por
um aplicador novo do seguinte modo: pressione
a superficie rugosa das patilhas no suporte da
seringa e retire o aplicador obstruido. Ligue o0 novo
aplicador.
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APLICAGAO utilizando COSEAL Spray Set ou

outro dispositivo de pulverizagao compativel com
COSEAL

Nota: para utilizagdo na prevencao de aderéncias,
utilize um dispositivo de pulverizagdo acessorio. Para
fazer a montagem, siga as Instrugdes de Utilizagéo
fornecidas com o dispositivo de pulverizagao acessorio.
A dosagem de aplicacdo recomendada para prevengéo
da adesdo é de 1 mm de espessura (1 mL por 10 cm?)

1. Ajuste a pressdo de acordo com os intervalos de
presséo indicados nas Instrugdes de Utilizagdo do
aplicador. Nota: para evitar a obstrugéo, o fluxo de
ar deve sempre preceder e suceder a aplicagéo do
produto.

2. Aspire 0 excesso de sangue e absorva ou deixe
secar ao ar todas as superficies antes da aplicacéo.

3. Para fornecer uma camada uniforme ao local de
tratamento, segure o aplicador de pulverizacéo a
5-10 cm do local, mantenha uma pressdo constante
sobre as seringas e pulverize com um movimento
de varredura. Sobreponha ligeiramente a aplicagao
para garantir uma cobertura completa do local de
tratamento. Apés a aplicagéo, aguarde pelo menos
60 segundos antes de tocar no local. Para reduzir
a probabilidade de aderéncia ndo intencional de
COSEAL aos tecidos vizinhos do local de aplicagéo,
€ importante evitar o contacto entre a camada de
COSEAL aplicada ao tecido vizinho durante pelo
menos 60 segundos apds a aplicagdo e lavar a
superficie exposta de COSEAL com solugéo salina
no final do periodo de espera de 60 segundos.

4. Se COSEAL ndo gelificar, lave o local com solugao
salina, aspire e repita 0s passos de aplicagdo acima
ou utilize o tratamento padr&o.

Baxter Healthcare SA
M 8010 Zurich, Switzerland
Baxter Healthcare Corporation

21026 Alexander Court
Hayward, CA 94545 E.U.A.

c Cadigo de rotulagem: 0719002792, Rev.: A
Data rev.: 2021-12-01
0123
Baxter e Coseal sdo marcas comerciais
registadas da Baxter International Inc.
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Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA PRODUSULUI

Dispozitivul de sigilare chirurgicalda COSEAL (COSEAL)
este un hidrogel sintetic conceput pentru a actiona ca
dispozitiv de sigilare Tn jurul unui loc suturat in chirurgia
cardiovasculara si toracica si la pacientii supusi unei
interventii chirurgicale cardiace sau ginecologice

pentru a preveni sau reduce incidenta, severitatea si
amploarea formarii adeziunii post-chirurgicale. COSEAL
este compus din doi glicoli de polietilena (PEG) sintetici,
o solutie diluata de clorurd de hidrogen si o solutie de
fosfat de sodiu/carbonat de sodiu.

Aceste componente vin ntr-un kit care include un
aplicator. In momentul administrarii, pulberile PEG si
solutiile amestecate formeaza un hidrogel care adera

la tesut, la materialele sintetice pentru grefa si se leaga
covalent de sine.

Studiile preclinice au sugerat resorbtia in 7-30 de zile.
Rata resorbtiei poate diferi deoarece depinde de mai
multi factori, inclusiv cantitatea de produs aplicata in
situ si locul de utilizare.

Kitul COSEAL include:

PUNGA COMPONENTE LICHIDE

Punga pentru componente lichide este formata din
doud seringi, continand solutii, care sunt pre-asamblate
intr-o carcasa. O inchidere a orificiului de transfer
este atasata la ansamblul carcasei pentru a permite
amestecarea pulberilor PEG in seringa corectd. O tija
este atasata la tija pistonului seringii care nu necesita
amestecarea cu pulberile PEG.

G
PUNGA COMPONENTE PULBERE
Punga de componente pentru pulbere consta dintr-o
seringa care contine doua pulberi PEG si un pachet de
deshidratant. ®

#

PUNGA APLICATOR
Fiecare pungd pentru aplicatoare contine doua
aplicatoare.

%

INDICATII

COSEAL este indicat pentru:

Etansarea liniilor de suturd de-a lungul recon-
structiilor arteriale si venoase.

Aplicarea liniilor de suturd si de capsare in proceduri-
le de rezectie pulmonara.

Pacientii supusi unei interventii chirurgicale cardiace
pentru a preveni sau reduce incidenta, severitatea si
amploarea formarii de adeziuni post-chirurgicale.
Pacientii supusi unei interventii chirurgicale
laparotomice sau laparoscopice ginecologice ca
adjuvant la o buna tehnica chirurgicala destinata sa
reduca incidenta, severitatea si amploarea formarii
de adeziuni post-chirurgicale.

SCOPUL UTILIZARII
COSEAL este destinat sigilarii si prevenirii sau reducerii
formérii de adeziuni.
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CONTRAINDICATII

Nu utilizati COSEAL ca dispozitiv de sigilare pentru
trunchiuri bronsice, in timpul rezectiilor mansoanelor
bronsice sau pentru sigilarea zonelor pulmonare
decorticate.

Nu utilizati COSEAL in proceduri in care sunt dorite
aderente pleurale.

AVERTISMENTE:

Aplicare care implica utilizarea de gaz sub presiune
poate fi asociata cu riscuri potentiale de embolie
gazoasa, ruperea tesutului sau blocarea gazului insotita
de comprimare, care pot pune viata in pericol. Pentru

a minimiza aceste riscuri, controlati presiunea maxima,
asa cum se indica in instructiunile de utilizare ale
aplicatorului.

Nu injectati COSEAL in vase.

Anu se utiliza in locul suturilor, capselor sau inchiderii
mecanice.

Pentru a preveni orice efect de compresie, in cavitatile
sensibile la compresie sau la pacientii cu un risc
crescut de compresie (de exemplu, proceduri cardiace
neonatale), se recomanda aplicarea unui strat subtire
de produs (1 ml pe 10 cm?).

COSEAL se umfld de pana la patru ori fata de
volumul s&u in 24 de ore de la aplicare si um-
flarea suplimentara apare pe masura ce gelul
se resoarbe. Prin urmare, chirurgii ar trebui sa
ia in considerare volumul maxim de umflare

si posibilul efect asupra structurilor anatomice
nconjuratoare potential sensibile la compresie.

COSEAL trebuie utilizat cu precautie in zonele
contaminate ale corpului. In mod specific, nu utilizati
COSEAL in cazuri de rezectie pulmonara contaminata
sau ,murdara”.

PRECAUTII

Pentru a preveni sigilarea liniilor, cateterelor sau firelor
de stimulatoare pe suprafata organelor in miscare
(inima, pldméani sau intestine), amplasati-le dupa
aplicarea COSEAL sau ridicati dispozitivul pentru a
permite aplicarea COSEAL direct pe suprafata tesutului.
Permiteti 60 de secunde pentru polimerizare inainte

de a aseza implantul deasupra solutiei COSEAL
polimerizate.

Pentru a aplica COSEAL pentru prevenirea aderentei,
utilizati setul de pulverizare COSEAL sau alt dispozitiv
de pulverizare compatibil cu COSEAL. Tineti setul de
pulverizare la 5-10 cm de locul in cauza pentru a obtine
un strat uniform in locul de tratament.

Siguranta si eficacitatea COSEAL la femei gravide si
care alapteaza nu au fost stabilite.

Testarea in vivo a demonstrat un raspuns usor de sen-
sibilizare a pielii la un model animal. Nu s-au efectuat
teste similare la oameni.

Tn timpul investigatiilor clinice, volumul de COSEAL
utilizat per pacient a variat de la 2 ml pané la 24 ml.
Volumul maxim de COSEAL de utilizat pentru fiecare
pacient va fi in functie de procedura chirurgicala.
Siguranta COSEAL nu a fost evaluata la pacientii carora
li s-au administrat mai mult de 24 ml de COSEAL.

Nu aplicati COSEAL pe niciun dispozitiv sau obiect
care va trebui eliminat. COSEAL nu trebuie utilizat ca
mecanism de aderenta, nici mécar temporar, pentru
niciun obiect.

Aplicati intotdeauna un strat subtire si continuu de
COSEAL pe suprafete mari sau in zone sensibile la
compresie folosind pulverizatorul. Aplicarea de produs
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in exces poate fi evitatd prin aplicarea unei cantitati
minime de COSEAL pentru a obtine o etansare
adecvata. Un strat subtire poate fi realizat prin pulveri-
zarea unei grosimi de aproximativ 1 mm de produs

(1 mlla 10 cm?).

REACTII ADVERSE

Tn timpul studiilor clinice europene si americane privind
sigilarea cu COSEAL, au existat trei evenimente ad-
verse atribuite de anchetatori solutiei COSEAL (o febra,
un hematom si o infectie). Solutiei COSEAL nu i s-au
atribuit alte evenimente adverse raportate in studiile
clinice multicentrice.

In timpul studiilor clinice europene pentru prevenirea ad-
erentei sponsorizate de producatori, nu au fost atribuite
evenimente adverse solutiei COSEAL. Nu s-a observat
nicio crestere a frecventei evenimentelor adverse odata
cu utilizarea COSEAL in procedurile de prevenire a ad-
erentei in comparatie doar cu interventiile chirurgicale,
la fel ca in cazul oricaror biomateriale implantate chirur-
gical, poate exista potentialul de reactii adverse, inclusiv
infectii, inflamatii, reactii la corpuri straine, reactie
alergica, complicatii ale pneumoperitoneului, cresterea
aderentelor si functie renald compromisa tranzitoriu.

Supravegherea dupé introducerea pe piaté a aratat

o incidenta cumulativa a evenimentelor adverse

atribuite posibil utilizarii COSEAL sub 0,1%. Aceasta

include rapoarte rare de infectii ale locului chirurgical

(SSI), posibil legate de utilizarea COSEAL, ocluzia

dispozitivelor de asistenta ventriculard sau a venei cave

superioare si la pacientii pediatrici, tamponare cardiaca

cauzata de umflarea produsului. La fel ca in cazul

altor dispozitive de sigilare, scurgerile anastomotice

sau séngerarile postoperatorii sunt incidente adverse

rare. In cadrul sondajului de monitorizare clinica dupa

introducerea pe piata din 2020 pentru utilizatori, a fost

raportata o incidentd a evenimentelor adverse de 0,16-

0,27%, cum ar fi inflamatii si seroame. Avertismentele

si declaratiile de precautie sunt incluse in sectiunile

respective ale instructiunilor de utilizare.

RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE:

Pentru un utilizator si/sau pacient: dacd, in timpul utiliza-

rii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,

aavut loc un incident grav, va rugam sa raportati acest

incident producatorului si/sau reprezentantului sau

autorizat si autoritétii competente din statul membru in

care locuieste utilizatorul si/sau pacientul.

Instructiuni de utilizare

MODUL DE LIVRARE

COSEAL si accesoriile sale nu contin latex.

COSEAL este livrat ca unitate sterila de unica folosintd.

Nu sterilizati nicio componenta.

COSEAL are un miros usor sulfuros care nu afecteaza

acceptabilitatea sa pentru utilizare.

Aplicatoarele, setul de pulverizare COSEAL si alte

dispozitive de pulverizare compatibile cu COSEAL

pot fi achizitionate separat.

Nu utilizati daca pungile, seringile sau capacele Luer

Lock sunt deteriorate sau deschise.

Aruncati dispozitivul in conformitate cu reglementarile

locale privind eliminarea deseurilor medicale.

CONDITII DE DEPOZITARE

Pastrati la 2-25°C.

INSTRUCTIUNI DE AMESTECARE

+ Utilizati COSEAL in decurs de 2 ore de la preparare.
Nu scoateti clema seringii.
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+ Folosind o tehnica aseptica, deschideti fiecare
saculet si transferati continutul in cdmpul steril.
In cdmpul steril, pregatiti componentele lichide si
pulberile asa cum se descrie mai jos.

1. Scoateti capacul Luer de pe inchiderea portului de
transfer. Nu scoateti clema seringii. Rotiti clema
seringii departe de celdlalt piston al seringii. Acest
lucru va permite transferul usor intre seringa lichida
si seringa cu pulbere la pasul 3.

clemd seringd

parghii

2. Detasati capacul Luer de la seringa cu pulbere.

capac luer \@

seringd cu pulbere

3. Conectati seringa cu pulbere la deschiderea de pe
inchiderea portului de transfer. Transferati lichidul
in pulbere apaséand cu forta pe piston. Se amesteca
continutul inainte si inapoi intre seringi pana cand
substanta solida se dizolva complet (de cel putin
20 de ori). Impingeti intregul continut in seringa din
carcasa seringii.

clemd seringa

seringd cu pulbere

4. Deconectati seringa cu pulbere prin detasarea
inchiderii portului de transfer dupa cum urmeaza:
+ Apucati cilindrul seringii cu pulbere
+ Apasati parghiile de pe carcasa seringii
+ Trageti seringa cu pulbere goala si
inchiderea portului de transfer din carcasa.

clema seringa

inchidere port
de transfer

parghii

seringd cu pulbere
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5.

Tinand vérfurile seringii in sus, nivelati pistoanele
seringii si rotiti clema seringii pentru a conecta la alt
piston. Tineti seringa in pozitie verticala si expulzati
tot aerul.

Fixati aplicatorul pe capétul carcasei seringii.
COSEAL este acum gata de utilizare.

Metode de aplicare

1. Utilizarea aplicatorului standard
(furnizat cu kitul)

2. Set pulverizator COSEAL sau alt dispozitiv
de pulverizare compatibil COSEAL
(vandut ca accesoriu)

7. Daca aplicatorul se fnfundd, fnlocuiti-l cu un
aplicator nou dupa cum urmeaza: Apasati suprafata
nervurata a parghiilor de pe carcasa seringii si
scoateti aplicatorul infundat. Atasati noul aplicator.

APLICARE cu setul pulverizator COSEAL sau
alt dispozitiv de pulverizare compatibil cu
COSEAL

Nota: Pentru utilizare in prevenirea adeziunii, utilizati
un dispozitiv accesoriu pentru pulverizare. Pentru
asamblare, urmati Instructiunile de utilizare furnizate
fmpreuna cu dispozitivul de pulverizare accesoriu. Doza
recomandata de aplicare pentru prevenirea aderentei
este de un strat de 1 mm grosime (1 ml per 10 cm?)

1. Reglati presiunea in functie de intervalele de
presiune indicate in Instructiunile de utilizare ale
aplicatorului. Nota: Pentru a preveni infundarea,
fluxul de aer trebuie sa preceada intotdeauna si sa
urmeze aplicarea produsului.

2. Aspirati excesul de sénge si stergeti sau uscati la
aer toate suprafetele fnainte de aplicare.

3. Pentru a realiza un strat uniform in locul de
tratament, tineti aplicatorul de pulverizare la 5-10
cm de loc, mentineti presiunea constanta pe seringi
si pulverizati cu o miscare larga. Suprapuneti usor
aplicarea pentru a asigura acoperirea completa a
locului de tratament. Dupa aplicare, asteptati cel
putin 60 de secunde inainte de a deranja locul.
Pentru a reduce probabilitatea de aderenta nein-
tentionata a solutiei COSEAL aplicate pe tesuturile
din apropierea locului de aplicare, este important
s& evitati contactul dintre stratul de COSEAL aplicat
din tesutul vecin timp de cel putin 60 de secunde
dupa aplicare si sé clatiti suprafata expusa a

APLICARE folosind aplicatorul standard
Nota: Pentru procedurile de grefa vasculara periferica,
restabiliti circulatia sangelui la locul chirurgical pentru
a extinde grefa. Prindeti din nou cu cleme pentru a opri

solutiei COSEAL aplicate cu ser fiziologic la sfarsitul
perioadei de asteptare de 60 de secunde.

Tn cazul in care solutia COSEAL nu reuseste sa

circulatia.

1.
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Aspirati excesul de sange si stergeti sau uscati la
aer toate suprafetele inainte de aplicare.

Tineti aplicatorul la aproximativ 3 cm de loc (nu se
recomanda sa atingeti locul sau sa tineti mai mult
de 6 cm de loc). Aplicati fortat dispozitiv de sigilare
pentru a imbunatati amestecarea, deplasandu-va
rapid de-a lungul locului anastomotic. Evitati
contactul direct cu tesutul sau cu gelul.

Daca COSEAL urmeaza sa fie aplicat pe un alt loc
cateva minute dupd prima aplicare, fnlocuiti varful
aplicatorului.

Aplicati un strat uniform de dispozitiv de sigilare pe
locul de tratament. Daca este necesar, rotiti locul si
indoiti aplicatorul pentru a facilita expunerea tuturor
suprafetelor. Suprapuneti usor aplicarea pentru a
asigura acoperirea completa a locului de tratament.
Dupa aplicare asteptati cel putin 60 de secunde
inainte de a restabili circulatia. de a aplica irigarea
de a sterge cu tifon sau de a atinge dispozitivul de
sigilare.

Daca materialul raméne ,apos” si nu se gelifica in
aproximativ 30 de secunde, spalati locul cu solutie
salind si aspirati materialul.

Daca locul tratat nu reuseste sa se etanseze, uscati
suprafata. Poate fi necesara reincadrarea navei
pentru a usca campul pentru reaplicarea COSEAL.
Reaplicati dispozitivul de sigilare. Nu deranjati
dispozitivul de sigilare. Daca dispozitivul de sigilare
nu sigileaza, spalati locul cu solutie salina, aspirati
si folositi un tratament standard.

se gelifice, spalati locul cu solutie salind, aspirati si
repetati pasii de aplicare de mai sus sau utilizati un
tratament standard.

o]
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Xupypruueckun repmetuk COSEAL

WHCTpyKumMM no akcnnyatauuu

ONUCAHWE U3OENUA

Xupypruyeckuii repmetuk COSEAL (COSEAL) - aTo
CUHTETUYECKUI TMAPOrenb, NPeAHa3HAYEHHbIN

NS MCMIONb30BAHNS B Ka4ECTBE repMeTrka BOKPYT
HanoXeHHOrO LLBA NPy CEpAEeYHO-COCYANCTbIX

11 TOpaKanbHbIX OnepaLusx, a Tawkke Ans
NpeoTBPALLEHINS UMK YMEHbBLIEHNS 4acToTbl
BO3HMKHOBEHWSI, TSKECTW M PacnpoCTPaHEHHOCTU
rocreonepaLyoHHoro o6pa3oBaHis craek y
NaLMeHTOB, NePEHECLUMX KapAnoNnoruieckue unm
rHekonoruyeckue onepauun. COSEAL cocTouT 13
[BYX CUHTETUYECKUX NonnaTUneHrnmukonei (MAr),
pa3baBreHHOro pacTeopa XnopucToro BOAopoAa 1
pactBopa chocthata HaTpusi/kapboHaTa HaTpus.

3TN KOMMOHEHTBI BXOAAT B cocTaB Habopa,
BKIOYaloLLero annnmkatop(-bl). Bo Bpems
1CMONb30BaHNS CMeLUaHHble M3 1 pacTBopbI
06paayioT ruaporenb, KOTOPbIA NpUKIenBaeTcs K
TKaHW, CUHTETUYECKUM MaTepuanam TpaHcnnaHTara u
KOBANEHTHO CBS3bIBAETCS C CaMUM COGOIA.
Pe3ynbTaTbl JOKNMHIYECKUX UCCTE[0BAHI
npeanonarany paccacbisanue vepes 7-30 AHein.
CKOpOCTb paccackbiBaHist MOXET OTNNYATLCS,
MOCKONbKY OHa 3aBUCHT OT HECKOMbKMX (hakTOpOB,
BKII0Yas KOMMYECTBO HAHECEHHOTO MPOAYKTa U MECTO
1CNONb30BaHNS.

B coctas Habopa COSEAL BxopsT:

MAKET C XWOKUMW KOMNOHEHTAMU
[MaKeT ¢ XMAKIMI KOMNOHEHTaMV COCTONT 13 ABYX
LUNPULIEB C pacTBOpaMW, KOTOPbIE NPeBapUTENbHO
cobpaHbl B kopnyce. Kpbiluka nopTa Ans nepekayki
npuKpennexa k kopnycy B c6ope, 4To No3soNseT
cmeLumBaTh nopoluku M3l B COOTBETCTBYIOWEM
wnpuye. Ha LWToK MopLuHs Whpula, Copepkumoe
KoTOpOro He TpebyeT cMeLunBaHus ¢ nopotukamm Mar,

MAKET C NOPOLUKOOBEPA3HbLIM KOMMOHEHTOM
MakeT ¢ nopoLLkooBpa3HbIM KOMMOHEHTOM COLEPXKMUT
LunpuL, cofepxaLLi isa nopoluka Ml v nakeTuk ¢
BMaronornoTuTenem. )

NAKET C AMMIIUKATOPAMU

Kaxablit nakeT ¢ annnukaTopamu COAepXUT

ABa annnvkatopa. §

MOKA3AHUA

COSEAL nmeeT cregytoLume nokasaHus:

+ [epmeTn3aLNs NHMIA LWBOB BAOMb apTepuanbHbIX 1
BEHO3HbIX PEKOHCTPYKLIMA.

* YKpenneHue NuHWIA LIBOB 1 CKOBOK Mpy onepauusx
pesekLuy nerkoro.

* Y nauueHToB, NepeHectlX KapanoXmpyprideckoe
BMeLLaTenbCTBO, A5 NPEefOTBPaLLEHMs
VN1 YMEHBLLEHNS YaCTOTbI, TSKECTU 1
PacnpoCcTpaHEHHOCTM NOCNeoNnepaLMoHHbIX Craek.

+  [MauneHTbl, NepeHecture nanapoToM1yeckme
1N Nanapockonuyeckie ruHeKonoruieckine
onepaLum B ka4ecTse [OMOMHEHNS K
Haanexalleil X1pypruyeckor TexHUKe,
HanpaBneHHO Ha CHIKEHNE YaCTOTbl, TKECTU 1
PacnpoCTPaHEHHOCTM NoCeonepaLyoHHbIX Cnaek.
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HA3HAYEHUE

Xupyprudeckui knen COSEAL npegHasHayeH ans
repmMeTM3aLyi 1 NpeaoTBpaLLEHNS NN YMEHbLUEHNS
rnocrneonepaLyoHHbIX Cnaex.

MPOTUBOMOKA3AHUA

3anpetuaetca ucnonbosahne COSEAL B kauyecTse
repMeTuka KynbTi GpoHxa, Bo Bpemsi pesekumn
OpoHXa Unu ANs repmMeTM3aLimM y4acTkoB nerkux

C [leKOPTULMPOBaHHbIM CrioeM. 3anpeLyaeTcst
ucnonb3oBaHne COSEAL npu onepaumsix, B KOTOpbIX
KenaTenbHbl NneBpanbHble Cnanku.

NPEAYNPEXAEHNA

TMpYMeHeHHe CXaToro rasa MoXeT BbITb CBSI3aHO

C NMOTEHLMAbHBIM PUCKOM BO3AYLUHOM 3MBOMHK,
pa3pbiBa TKaHU WM 3aXBaTa ra3a TkaHsSMU C UX
CAaBNMBaHWEM, YTO MOXET NPEACTaBNSATb ONACHOCTb
ANS KU3HU. YTOBbI CBECTU K MUHUMYMY 3T PUCKM,
KOHTPONMpYiiTe MakcuManbHoe AaBneHue, kak ykasaHo
B MHCTPYKLMY 1O MPUMEHEHWIO annmnkaTopa.

3anpeLuaetcs BBoanuts COSEAL B cocyabl.

3anpeu4aeTcn 1CrOMb30BaHNe BMECTO LUBOB, Ckob Mnu
MEXaHN4€eCKOro 3aKkpbITuA.

Yrobbl NpeaoTBpaTTL Ni0Bble ADdEKTLI KOMMpeccun B
NOMOCTAX, HYBCTBUTENbHbIX K CKATUIO, UMK Y NaLMEHTOB
C NOBbILLEHHbBIM PUCKOM KOMMPECCU (Hanpumep, Npu
KapAvomnoriyeckix npoLeaypax y HoBOPOXAEHHbIX)
PEKOMeHAYyeTCs HaHeCeHe TOHKOTO Cros MPOAyKTa

(1 mn Ha 10 cm?).

COSEAL yBenuumBaeTcs B YeTbipe pasa
OTHOCUTENBHO CBOETO 0GbeMa B TEYEHUE

24 yacoB nocre HaHeceHus, 1 Mo Mepe
paccacbiBaHus renst BO3HUKaeT AONONHUTENbHOE
yBennyenre. CnefosatenbHO, XMPYpPri AOMKHbI
Y4nTbIBATb MaKCUMarbHbI 06beM yBENUYEHNS
11 €10 BO3MOXHOE BINSIHIE Ha OKpYXaroLLne
aHaTOMUYeCKUe CTPYKTYpbl, TOTEHLMAMNbHO
YyBCTBUTENbHBIE K CXATUH.

COSEAL cnegyeT NpuMeHsiTb C OCTOPOXHOCTbIO Ha
3arpsi3HeHHbIX y4acTkax Tena. B yacTHocTy, He criesyet
ucnonb3oBats COSEAL npu pesekuun 3arpsisHeHHOro
WNK «TPSI3HOTO» NETKOro.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTKN

Yro6bl n3bexaTb npuneraHns kakux-nubo Tpyeok,
KaTeTepoB UMW MEKTPOAOB AN CTUMYMALIAM K
NOBEPXHOCTM ABIKYLLMXCS OPraHoB (CEepALa, Nerkux
VNV KALLEYHMKA), B0 pasmeLLaitTe 31 yCTpoicTBa
nocne HaHecenns COSEAL, nubo nogHumunTe
ycTpoiicTBo Ans HaHeceHnst COSEAL HenocpeacTeHHO
Ha NoBEPXHOCTb TkaHu. Mepep yCTaHOBKOW MMNnaHTaTa
nosepx COSEAL cneayet nopoxaatb 60 cekyHa ans
3aBepLLEHNs NONMMEPU3aLUN.

Yrobbl HaHecTn COSEAL anst npeaoTBpalleHns Criaex,
ucnonb3ayitte Habop Ans pacnbinesnst COSEAL nnn
apyroe coBmecTumoe ¢ COSEAL pacnbinutensHoe
YCTpoiACTBO. flepxuTe Habop ANs pacrbineHus Ha
pacctosiHim 5-10 cM oT mecTa 06paboTku, 4ToBbI
obecneynTb paBHOMEPHOE pacnpeseneHne cnos Ha
0bpabaTbiBaeMoM yuacTke.

BesonacHoCTb 1 3 (EeKTBHOCTb NPUMEHEHNS
COSEAL y 6epeMeHHbIX 1 KOPMSAILLNX KEHLLMH He
YCTaHOBNEHbI.

WcnbiTatue 6 1a60pamopHbIx ycroeusix
MPOAEMOHCTPUPOBANIO YMEPEHHYI0 PeaKLyio
CEHCMBUNM3ALIN KOXV Ha KVBOTHOM MOZENM.
AHarOrMYHbIE UCTILITAHS HA MIOAAX HE MPOBOAUIIACS.

Bo Bpemst KnuHUYeCknX uccrenoBaHunit 06bem
COSEAL, 1cnonb3oBaHHbI As OfHOTO NaLueHTa,
cocTaensn ot 2 Ao 24 mn. MakcumanbHbI 06bem
COSEAL ans ofHoro nauueHTa 3aBucuT ot
Xupyprudeckoi npoteaypbl. besonacHocts COSEAL
Yy nauuenTos, nonyyasLunx 6onee 24 mn COSEAL, He
OLieHMBanach.
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He Harocute COSEAL Ha kakue-nubo yctpoitcTea nnm
0bbekTbI, koTopble noTpebyetcs yaanutb. COSEAL
He crieflyeT 1CNonb30BaTh B kKa4ecTBe MexaHu3Ma
NIMOTHOTO COBANHEHMS, fiaXe BPEMEHHO, ANsl KAKOro-
nmbo obbekTa.

Bcerga HaHocuTe TOHKMiA cnnolHom ot COSEAL
Ha BonbLUMe NOBEPXHOCTV UM B YyBCTBUTENbHbIE K
CKaTuio y4acTki, Ucnonbaysi pacnbineHue. Manuikos
NpoiyKTa Npu HaHECEHUIN MOXHO 13BexaTb, HaHoCs
MUHMManbHoe konniyectBo COSEAL ans gocTukeHus
Haznexallen repmeTuaaLim. TOHKUIA Criov MoXeT
GbITb NOMy4eH MyTeM pacrbINeHnst poaykTa
TONLLMHOM npuMepHo 1 MM (1 mn Ha 10 cm?).

HEXENATEJIbHbIE ABNEHUA

Bo Bpemst KnMHU4eckux 1ccneaoBaHui repmeTuaaLmi
COSEAL B Epone 1 CLUA uccnepfosateny cBsiabisani
¢ COSEAL Tpu HexenaTtenbHbix SBNeHNs (0AnH
cryyail nnxopagk, OAUH — rematoma 1 OfuH —
nHdekumm). Hukakne apyrue HexenatenbHble
SIBNEHMS, O KOTOPbIX CO06LLANOCh B MHOrOLIEHTPOBbIX
KIMHUYECKMX UCCeaoBaHNsX, He Bbiny CBSA3aHbI C
COSEAL.

Bo Bpemst npoBeeHs €BPOMENCKUX KIMHUYECKUX
1ccneoBaHmin No NpoduUnakTike cnaex,
croHeupyeMbix npoussoanTensmu, ¢ COSEAL He
b0 CBSI3aHO HUKaKIX HexenaTenbHbIX SBneHui. Mpu
vncnonb3oBaku COSEAL ans npochunakTiku cnaek
He 0TMeYanoch YBENMYEHNS YaCTOTbl HEXenaTenbHbIX
SIBNEHMA N0 CPABHEHWIO C XVPYPrUYECKUM
BMeLLATeNbCTBOM, OAHAKO, Kak 1 B Cyyae ¢ MiobbimMu
XMPYPrAYeCK MMNNaHTUPOBaHHbIMI BromaTepuanamy,
MOXET CYLLEeCTBOBaTb NOTEHLMan Anst NO6oYHbIX
peakuuii, BKIioyas MHGEKLyIO, BOCTaneHIe, peakLyio
Ha VIHOPO/IHOE TEno, annepruyeckyto peakLuio,
OCNOXHEHNS THEBMOMNEPUTOHeYMa, YBeNnnyeHme cnaek
11 BpEMeHHOe HapyLLeHe (yHKLIM MoYex.

[MocTperucTpaLyonHbIit Haf3op nokasan,

4TO KyMYNATMBHAS 4acToTa HexenaTenbHbIX SBIEHU,
MOTEHLMANBHO CBA3AHHBIX C UCTIONb30BAHNEM
COSEAL, coctasnsiet meHee 0,1%. 3Tn sBneHus
BKITKOYAKOT pefikme coobLeHns 06 MHdeKLmsX B
obnacTu xupyprudeckoro BumellatenscTaa (IOXB),
KOTOpbIe MOTYT BbITb CBSA3aHBI C MCMONb30BAHNEM
COSEAL, okknto3ieit BCnomoraTenbHbIX yCTPOACTB
AN Keny[o4KOB UNK BEpXHeii Moo BeHb, a Takke,
y feTel, TaMnoHaaoi cepaua u3-3a yBenuyeHns
obbema npoaykta. Kak 1 B cnyyae ¢ apyrumu
repMeTUKaMu, HECOCTOSTENBHOCTb aHACTOMO3a

MM NOCneonepaLMoHHoe KPOBOTEYEHIE SBNISKOTCS
penkvMmM HebnaronpusTHBIMK CoBbITUSIMU. B onpoce
notpebuTenel B pamkax nocTperucTpaLyoHHoro
KnHU4eckoro HabnoaeHust B 2020 rogy cooblyanoch
0 4acToTe HexenaTtenbHbIX ABNEHNI (TakuX Kak
BocnaneHue u cepoma) ot 0,16 % go 0,27 %.
MpeaynpexaeHns 1 Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTH
BK/TI0YEHbI B COOTBETCTBYHOLLIME Pa3aesbl UHCTPYKLMM
no aKkcnnyaTaumu.

OTYETHOCTb O HEXENATENbHbIX ABNEHUAX:
nonb30BaTento W (UNn) NaLMeHTy, ecnn BO BpemS
1CMOMNb30BAHNS 3TOrO YCTPOMCTBA UMW B pesynbTaTe
€10 WCMOMb30BaHNS MPOU3OLLEN CEPE3HbII MHLMAEHT,
Heobxoaumo coobLTb 06 3TOM MHUMAEHTE
NPOV3BOAMTENHO 1 (UNK) €10 YNOMHOMOYEHHOMY
npeaCTaBUTENHO, 1 B KOMMETEHTHbI OpraH
rocynapcTBa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH
nonb30BaTenb W (Mnn) NaLyMeHT.

WHCTpyKumMm no akcnnyaraumu

®OPMA BbIMYCKA

COSEAL v ero komnnekTytoLye He CoaepxaT naTekc.
COSEAL nocTaBnsieTcsi B CTEpUNbHON OAHOPA30BOM
ynakoBke.

lMoBTOpHASA CTEpUNN3aLNS KakuX-NM6O KOMNOHEHTOB
He aonyckaeTcs.
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COSEAL nmeeT nerkuit CepHIUCTbIIA 3anax, KOTopbiii He
BNUSIET Ha ero NPUrOAHOCTb K UCTIONb30BaHMIO.

Annnukatopbl, HaGop AN pacnbineHus
COSEAL v ppyrue coBmecTumble ¢ COSEAL
pacnbIAUTENN MOXHO NProGPECTV OTAENBHO.

3anpeLLaeTcs UCTonb30BaTh YCTPONCTBO,
€CIM MELLIOYKY, LUMPHULbI MW KDbILLKA NI03POBCKOrO
3aMKa MOBPEXEHbI UMK OTKPLITbI.

YTunusaumio yCTponcTsa creayeTt BbiNonHATL
B COOTBETCTBWM C MECTHbIMU NpaBuamun ytunusauum
MeOULMHCKUX OTXOLOB.

YCNOBWUA XPAHEHUA
XpaHuTb npu Temnepatype ot 2 go 25 °C.

WHCTPYKLWWX NO CMELLMBAHUIO

+ Wcnonbayite COSEAL B TeyeHue 2 Yacos nocne
npuroToBneHus. He cHUMaiTe knuncy wnpuua.
Vcnonb3ys acenTuyeckyto TeXHUKy, OTkpoiiTe
Kaxkablit NaKeT 1 nepeHecuTe CoNepXMMoe B
CTepUnbHOe none. B cTepunbHOM none npurotossTe
KUAKIE W NopoLLKoOBpa3Hble KOMMOHEHTBI, Kak
OMN1CaHO HNXe.

. CHumuTe konnayok Jioapa ¢ KpbiLLki nopTa

Ans nepekadki. He cHumarite knuncy Wwnpuua.
TMoBepHuTe KNUNCY LWMPKLA B CTOPOHY OT NOPLLHS
APYroro Wwrnpuua. ATo ynpocTUT nepekayky Mexay
LUMPULIEM AN KMAKOCTY W LUMPULEM ANS NOpoLLIKa
Ha aTane 3.

Knunca wnpuua

Konnayok
ﬂ}oapeﬁ@

2. CHumuTe konnayok Jlioapa co wnpuua ans

nopoLuka.
KOnnayok ﬂ}oapa\@

LuNp1Y andA nopoLuka

PYKOATKM

3. MopcoeanHnTe WNpWL NS MOPOLLKA K OTBEPCTMIO
Ha KpblLLKe nopTa Ans nepekadky. Mepekavaiite
KWAKOCTb B MOPOLLIOK, C CUNOi HaJiaBNB Ha
nopLuUeHb. NepemeLuaiiTe copepxUMoe LWNpuLEs,
nepekaynBas ero Bnepes 1 Hasag, [0 NOHOTo
pacTBopeHust TBEPAOToO BellecTsa (He MeHee 20
pa3). MNepekavalite Bce Coaep)MMOe B LUMPWL,
HaxoasLLuiics B Kopnyce Ans LWnpuua.

Knunca wnpuua

Kopnyc Wwnpuua
KpbILLKa

ropTa ans
nepeKayky

NPy ANA NOpoLuKa

S~

. OTCOoeANHMTE LWNPUL ANs MOPOLLKA, OTCOEAUHNB
KpbILLKY MOpTa ANsi NepeKayky CriefytoLmum
obpasom:

+ Bo3bMuTECh 38 LMAMHAP LWNpULa Ans NopoLuka

* HaxmuTe Ha pyKosiTK1 Ha Kopryce Anst Lunpuua
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* BbITAHUTE NYCTOM LUNPWL 47151 MOPOLLKA U KPBILLKY
nopTa Ans nepekayky 13 Kopmyca.
Knunca wnpuua

Kopnyc wrpuua

KpbILLKa

nopra anA
nepexauku
PYKOATKM

WNPUL ANA NOPOLUKa

5. YiepxuBasi HaKoHEYHKM LUNpHLiA HAaBEpXY,
BbIPOBHSIVTE NOPLUHY LUMPULIEB W MOBEPHUTE KIMMCY
wnpuua, YTo6bl COEAMHUTLCS C APYTUM MOPLUHEM.
[lepxuTe WNPUL, BEPTUKAIBHO 1 BbIMYCTUTE BECH

6. YcTaHoBWUTE annnukatop Ha KoHeL, kopnyca Ans
wnpuua. COSEAL roToB k UCnonb3osaHuio.

Cnoco6b! npUMeHeHns

1. Ucnonb3oBaHue CTaHAAPTHOrO annnmkaTopa
(BXOANT B KOMNNEKT)

2. Ha6op ans pacnbinesns COSEAL unu ppyroe
YCTPOWCTBO ANsA pacnbineHnsi, COBMeCTUMOe C
COSEAL (npopaetcs Kak akceccyap)

HAHECEHME ¢ nomoLybio cTaHAapTHOro annnukatopa
TMpumeyanme. Mpy NpoBeSeHUM TpaHCTNaHTaLmM
nepucepuyeckux CoCya0B BOCCTaHOBUTE
KkpoBoobpalLieHe B MecTe onepawmi, 4Tobbl pacLumpuTs
TpaHcnnaHTar. BeinonHuTe NOBTOPHOE 3axaTie, YTobbl
0CTaHOBWTb KPOBOOGpaLLEHMe.

1. Ypanute nanuwiku KPOBW 1 MPOMOKHWUTE Unn NpocyLInTe
BCe NMOBEPXHOCTW Nepes HaHeCeHWeM.

2. [lepxuTe annnukaTop NpUMEpHO B 3 CM OT MecTa
HaHeceHWs (He pekoMeHzyeTcs kacaTbCesi MecTa
HaHeCeHMs UK yaepxunBaTh annnukatop bonee yem B
6 cm). HaHecuTe repmeTyk ¢ ycunuem, 4Tobbl ynyywwmnTs
nepemeLLnBaHue, BbICTPO ABUrasnch BAOMb y4acTka
aHacTomo3a. V3beraiite NpMOro KOHTaKTa C TKaHbio
Unu renem.

3. Ecrm COSEAL HeobxonMo HaHeCT! Ha ApYroit y4acTok
yepes HeCKOmbKo MUHYT NoCre MepBOro HaHeCeHNs,
3aMeHMTe HaKoHEYHK annnukaTopa.

4. PaBHOMEPHbIM CTIOEM HAHECUTE repMETUK Ha
obpabatbiBaeMbii yyacTok. Mpu HeobxogumocTi
noBopayuBaiiTe y4acTok 1 crubaiite annnukarop,
4T06bI 06MEryNTb BO3AEICTBIE Ha BCE NOBEPXHOCTH.
HaHocuTe repMeTuk ¢ HeaHauuTenbHbIM
nepekpbITEM, 4ToBbl 0BecneunTb NonHoe

nokpbITHe obpabaTbiBaemoro yyacTka. [Mocne
HaHeceHs noaoxauTe He Mexee 60 cekyHa nepen
BOCCTAHOBMEHMEM KPOBOOGPALLEHMS, NIPOMbIBAHUEM
npomokaH1em Maprei U NPUKOCHOBEHUEM K
repMeTuKy.

Ecnv maTepuan ocTaeTcs «BOASHUCTBIMY U HE
npespaLyaeTcs B refb B TeyeHne npumepHo 30 cekyHa,
NpoMOiiTe MECTO CONEBbIM PAaCTBOPOM 1 acnupupyiTe
matepuar.

o
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6. Ecnv 06paboTaHHbIit y4acTok He repMeTuanpyetcs,
BbICYLUMTE MOBEpPXHOCTb. MoxeT noTpeGoBathbest
MOBTOPHO 3aXaTb cocyz, YTOBbI BbICYLUMTb None
obpaboTku ans noeTopHoro HaHeceHnss COSEAL.
CHoBa HaHecuTe repMeTK. He Tporaiite repMeTuk.
Ecnv repmeT13aums ¢ noMoLLbto repmeTika He
MPOVCXOAWT, NPOMOIiTe MecTo 06paboTky conesbIM
pacTBOPOM, BbINOMHIUTE acr1paLiyio 1 UCTIONb3yiiTe
CTaHAapTHbIi MeTog 06paboTku.

7. Ecnn annnukatop 3abuncs, 3ameHuTe ero HoBbiM
annnukaTopoM creaytoLm o6pasom: HaxmuTe
Ha peBpuCTyIo NOBEPXHOCTb PYKOSITOK Ha kopryce
AN WNpuLa v cHuMUTe 3abuBLLMICS annnukaTop.
[MpucoenuHMTe HOBBINA annnukaTop.

HAHECEHME c ucnonb3oBaHnem Habopa
ans pacnbinedns COSEAL unu gpyroro
coBmecTumoro ¢ COSEAL yctpoiicTBa Ans
pacnbinexus

Mpumeyanme. [ins npefoTBpaLLEHns cnaek ucnonbayire
[0NonHUTENbHOE YCTPOMCTBO NSt pacnbineHus. Mpu
cOopke cneayiTe MHCTPYKUMAM MO 3KCnyaTauum,
npunaraembIM K JONONHUTENbHOMY YCTPOIACTBY

Ans pacrbinexus. Pekomexayemas 403vpoBka Ans
npeoTBPALLEHNs cnaek — crioi TonLLyHoi 1 Mm (1 mn

Ha 10 cm?)

1. OTperynupyiite AaBNeHNe B COOTBETCTBUM CO
3HAYEHMAMM iMana3oHa AaBNeHNs, ykasaHHbIMM
B MHCTPYKLMM MO 3KCMAyaTaLum annnvkatopa.
TMpumeyaHue. Ytobbl npesoTBpaTUThL 3aKynopky, 4o
1 1ocne HaHeceHus NpoAyKTa Bceraa Heobxoammo
nyckaTb NOTOK BO3AyXa.

2. Ypanute nanuwkm KPOBK 1 NPOMOKHWTE UK NpocyLunTe
BCe MOBEPXHOCTW Nnepes HaHeCceHneMm.

3. YtoBbl 0BecneunTb paBHOMEPHbIA COii Ha y4acTke
06paboTku, AepxuTe annaukaTop Ans pacrblneHus
Ha paccTostHun 5-10 cm oT mecTa 06paboTky,
NOAAEPKMBaNTE NOCTOSHHOE AAaBNEHNe Ha
LUNPULIbI 1 BBINONHANTE pacrbineHie WMPOKAMM
ABWXEHNAMU. HaHoCUTE repmMeTyK C He3HaunTenbHbIM
nepekpbITUEM, 4TOGbI 06ECNeYNTb NONHOE NOKPbITUE
obpabatbiBaemoro yyactka. Mocre HaHeceHus
nofoxauTe He MeHee 60 CekyH, npexae Yem KacaTbest
obpaboTanHoro yyactka. Ytobbl CHU3UTL BEPOSTHOCTL
HenpesHaMepeHHOro NPUNNNaHNs HaHECEHHOTO
COSEAL K TKaHsIM psifioM C MECTOM HaHEeCEHUS], BaXHO
u3beraTb koHTakTa HaHeceHHoro cnosi COSEAL ¢
COCEAHNMM TKaHSIMM B TEYEHME N0 MEHbLUEN Mepe
60 cekyHz nocne HaHeCeH!s 1 NPOMbITb OTKPBITYIO
noBepXHOCTb HaHeceHHoro COSEAL duanonornyeckim
pacTBOPOM Mo OkoHYaHUK 60-CekyHAHOro nepuosa
OXUAaHMS.

4. Ecnm COSEAL He 06pa3yeT renb, NPOMOITE y4acTok
HaHeCeHWs (hM3NomNorMYeckM pacTBOPOM, BbINOMHIUTE
acnupaLyio 1 NOBTOPMUTE 3Tanbl HAHECEHWS,
OnMUCaHHbIE BbILLE, UMW UCNONb3YITE CTaHAaPTHBIi
meToz 06paboTkit.
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Navod na pouzitie

OPIS PRODUKTU

Chirurgické lepidlo COSEAL (lepidio COSEAL) je
synteticky hydrogél, ktory posobi ako lepidlo okolo
zoSitej oblasti pri srdcovocievnych a hrudnych
chirurgickych zakrokoch a u pacientov podstupu-
jucich operacie srdca alebo brucha a panvy, s ciefom
predist alebo znizi vyskyt, zdvaznost a rozsah
tvorby pooperacnych zrastov. COSEAL sa skladé z
dvoch syntetickych polyetylénglykolov (PEG), zrie-
deného roztoku kyseliny chlorovodikovej a roztoku
fosfore€nanu sodného/uhli¢itanu sodného.

Tieto zloZky sa dodavaju v suprave, ktora obsahuje
aj aplikator(y). V ¢ase aplikacie zmie$ané PEG a
roztoky vytvoria hydrogél, ktory prifne ku tkanivu a k
syntetickym materialom $tepu a vytvori kovalentnt
vazbu.

Predklinické $tudie naznacovali resorpciu za

7 —30 dni. Rychlost resorpcie sa moze lisit, kedze
zévisi od niekolkych faktorov vratane mnozstva
produktu aplikovaného na dané miesto a miesta
pouzitia.

Suprava COSEAL obsahuje: |

VRECKO S TEKUTYMI ZLOZKAMI

Vrecko s tekutymi zlozkami sa sklada z dvoch
striekaCiek obsahujucich roztoky, ktoré su pripravené
v puzdre. K puzdru je pripojeny uzéver prenosového
portu, ktory umozriuje zmieSanie praskov PEG v
spravnej striekacke. K piestu striekacky, v ktorej

nie je potrebné zmieSanie s praskami PEG, je
pripevnena svorka.

VRECKO S PRASKOVYMI ZLOZKAMI
Vrecko s praSkovymi zlozkami obsahuje striekacku
s dvomi praskami PEG a vrect$ko s disikantom
(vysuSovadiom). ®

&

VRECKO S APLIKATORMI
KaZzdé vrecko s aplikatormi obsahuje
dva aplikatory.

g%’%

INDIKACIE

COSEAL je indikovany na:

+ Lepenie linii stehov pozdiZ tepnovych a Zilovych
rekonstrukcif.

+ Spevnenie linie stehov a svoriek pri resekciach
plc.

+ U pacientov podstupujlcich operaciu srdca s
cielom predist alebo znizit vyskyt, zavaznost a
rozsah tvorby pooperacnych zrastov.

+ U pacientov podstupujlcich laparotomickd alebo
laparoskopicku operaciu brucha a panvy ako do-
plnok k spravnej chirurgickej technike zameranej
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na znizenie vyskytu, zavaznosti a rozsahu tvorby
pooperaénych zrastov.

POUZITIE
Lepidlo COSEAL je uréené na zalepovanie a preven-
ciu alebo znizenie vzniku zrastov.

KONTRAINDIKACIE

Lepidlo COSEAL nepouzivajte na zalepenie bron-
chialneho pahyla, pri resekciach prieduskovej trubice
ani na zalepenie dekortikovanych plucnych oblasti.
Lepidlo COSEAL nepouzivajte pri zakrokoch, ktoré si
vyZaduju pleurainu adhéziu.

VAROVANIA

Aplikacia za pouZitia stlaceného plynu méze

byt spéjana s potencialnymi rizikami vzniku vzducho-
vej embdlie, pretrhnutia tkaniva alebo zachytenia
plynu s kompresiou, o mdze ohrozit' Zivot pacienta.
Aby sa minimalizovali tieto rizik4, dodrZiavajte max-
imalny tlak uvedeny v ndvode na pouZitie aplikétora.

Lepidlo COSEAL neaplikujte do ciev.

NepouZivajte ho namiesto stehov, svoriek alebo
mechanického tesnenia.

Aby sa zabranilo akymkolvek kompresnym G¢inkom
v dutinéch citlivych na stlacenie alebo u pacientov so
zvySenym rizikom kompresie (napr. kardiochirurgické
zéakroky u novorodencov), odportca sa aplikacia
tenkej vrstvy produktu (1 ml na 10 cm?).

Lepidlo COSEAL zvacsi svoj objem v
priebehu 24 hodin od aplikacie az 4-nasobne
a k dalSiemu zvéacseniu objemu dochadza pri
resorpcii gélu. Chirurgovia by preto mali vziat
do Uvahy maximalny objem zvé&cenia a jeho
mozny vplyv na okolité anatomické Struktry,
ktoré mdzu byt citlivé na kompresiu.

Lepidlo COSEAL sa ma pouzivat opatrne v
kontaminovanych oblastiach tela. Lepidlo COSEAL
nepouzivajte v pripade kontaminovanych alebo
,Spinavych” resekcii pluc.

OPATRENIA

Aby ste zabranili prilepeniu akychkolvek hadiciek,
katétrov alebo vodiacich drétov k povrchu pohy-
blivych organov (srdca, pltc alebo criev), umiestnite
ich na svoje miesto az po aplikacii lepidla COSEAL
alebo danu zdravotnicku pomdcku zdvihnite, aby ste
umoznili aplikéciu lepidla COSEAL priamo na povrch
tkaniva. Pred ulozenim implantatu na polymerizo-
vané lepidlo COSEAL pockaijte 60 sekund, aby doslo
k polymerizacii.

Ak chcete aplikovat lepidlo COSEAL ako prevenciu
vzniku zrastov, pouZite sUpravu rozpraSovaca
COSEAL Spray alebo iné rozpraSovacie zariadenie
kompatibilné s lepidlom COSEAL. Stpravu roz-
praSovaca drzte vo vzdialenosti 5 — 10 cm od miesta
aplikécie, aby ste na o$etrovanom mieste zabezpegili
vytvorenie rovnomernej vrstvy lepidia.

Bezpecnost a ucinnost lepidla COSEAL u tehotnych
a dojciacich zien nebola stanovena.

Testovanie in vivo preukézalo na zvieracom modeli
miernu senzibilizaciu koze. Podobné testovanie na
[udoch sa neuskutocnilo.
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Pocas Klinickych sksok sa pouzival objem lepidla Lepidlo COSEAL sa dodava ako sterilna jednotka
COSEAL v rozsahu od 2 ml do 24 ml. Maximalny uréena na jednorazové pouzitie.

objem lepidla COSEAL na jedného pacienta zavisi od . A -
chirurgického zakroku. Bezpe¢nost lepidla COSEAL Z'a‘?”e sucasfi opakf)vane nes.t‘.avr.'l',zuj'te' ;
sa nehodnotila u pacientov, ktori dostali viac ako 24 Lepidlo COSEAL ma mierne siricity zapach, ktory

ml lepidla COSEAL. nema vplyv na jeho pouzitie.

Lepidlo COSEAL neaplikujte na ziadne pomocky ani  Aplikétory, stpravu rozpraSovaca COSEAL Spray a
predmety, kioré bude potrebné odstranit. Lepidio dalSie aplikacné pomdcky kompatibilné s lepid-
COSEAL sa nesmie pouzivat ako prostriedok na lom COSEAL je mozné zakipit jednotlivo.

prilepenie Ziadneho predmetu, a to ani doCasne. Nepouzivajte, ak st vrecka, striekacky alebo uzavery
Na velké povrchy alebo na plochy citlivé na kompre-  typu Luer lock poskodené alebo otvorené.

siu aplikujte tenkd svislt vrstvu lepidia COSEAL Pomacku zlikvidujte podra miestnych predpisov

vady's tPOUii“g‘ L?ZPFaSQV?fa- Aplikcii “ad_meff)lého tykajicich sa likvidacie zdravotnickeho odpadu.
mnozstva produkiu zabranite nanesenim minimaine-
ho mnoZzstva lepidla COSEAL potrebného na riadne PODMIENKY SKLADOVANIA

prilnutie. Tenku vrstvu mozno dosiahnut aplikaciou Skladuite pri teplote od 2 °C do 25 °C.
lepidla na hrabku priblizne 1 mm (1 ml na 10 cm?). POKYNY NA MIESANIE
NEZIADUCE UDALOSTI . heplglo COSEAL poutzite do 2 hodin od pripravy.
Pocas Kinickych studil lepidia COSEAL Eurepeav , Keoosuanyfe svorkustriskacky.

yeh studil lep! g -Uropeav . kazde vrecko otvorte pomocou aseptickej
USA sa vyskytli tri neZiaduce udalosti, ktoré skusajuci techniky a obsah premiestnite na sterilnd plochu.
pripisovali lepidiu COSEAL (jeden pripad horticky, Na sterilnej ploche si pripravte tekuté a praskové
Jegign hemvatpmla jedna mfekqa). \Y multlcentlrlgkych zlozky podra popisu nizsie.
iinickych Sttdich neboli lepidlu COSEAL pripiso- 1. Odstrarite uzaver typu Luer z uzaveru
vané Ziadne neziaduce udalosti. prenosového portu. Neodstrariujte svorku
Pocas eurdpskych klinickych studii na prevenciu striekacky. Z piestu druhe; striekacky odkrutte
tvorby zrastov financovanych vyrobcom neboli lepidlu svorku striekacky. To umozni jednoduchy prenos
COSEAL pripisované ziadne neziaduce udalosti. medzi striekackou s kvapalinou a striekackou s
V stvislosti s pouzivanim lepidla COSEAL v ramci praskom v kroku 3.
postupov na prevenciu tvorby zrastov nebol pozoro- svorka striekacky
vany ziadny narast frekvencie neziaducich udalosti
v porovnani so samotnym chirurgickym zékrokom,
avsak rovnako ako pri vetkych chirurgicky implan-
tovanych biologickych materialoch, mdZze existovat P
riziko vyskytu neziaducich reakcii vratane infekcie, NG
zapalu, reakcie na cudzie telesa, alergickej reakcie, uzaver Lu puzdro striekacky
pneumoperitonealnych komplikacii, narastu poctu . s
zrastov a prechodne naru$enej funkcie obliciek. \@ packy

Postmarketingove Stiidie po uvedeni na trh preukazali 2 7q striekacky s praskom odstrafite uzaver typu

kumulativnu incidenciu neZiaducich udalosti, ktoré Luer.

mohli byt pripisované pouzitiu lepidla COSEAL, pod uzéver Luer

0,1 %. Patria sem zriedkavé hlasenia infekcii v mieste \@
chirurgického zakroku (SSI), ktoré pravdepodobne striekacka s praskom

stviseli s pouzitim lepidia COSEAL, okluzia
ventikularnych pomocok alebo hornej dutej Zily a u
detskych pacientov tamponada srdca v désledku
zvacSenia objemu produktu. Podobne ako pri inych
lepidlach su zriedkavymi neziaducimi udalostami 3
anastomotické priesaky a poopera¢né krvacanie.

Z klinického sledovania pouzivatelov po uvedeni na
trh (PMCF) uskuto¢nenom v roku 2020 bola hlasena
incidencia neziaducich udalosti (napr. zapal a serém)
v rozmedzi od 0,16 % do 0,27 %. Varovania a
bezpecnostné opatrenia st uvedené v stvisiacich
Castiach navodu na pouzitie.

HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI: Ak dojde
pocas pouZzitia tejto pomocky alebo ako nasledok jej
pouzitia k zavaznej udalosti, pouzivatel a/alebo pa- uzaver

cient nahlasi tuto udalost vyrobcovi a/alebo autorizo- prenosového
vanému zastupcovi a prislusnému tradu ¢lenského

Statu, v ktorom pacient alebo pouzivatel Zije. portu

. Pripojte striekacku s praSkom do otvoru v uza-
vere prenosového portu. Silnym stlacenim piestu
premiestnite tekutinu do prasku. PremieSajte
obsah medzi striekaCkami, kym sa pevna Cast
Uplne nerozpusti (aspori 20-krat). Cely obsah vt-
lacte do striekacky ulozenej v puzdre striekacky.

svorka striekacky

Pokyny na pouzitie

FORMA DODANIA

Lepidlo COSEAL a jeho prislu$enstvo neobsahuju
latex.

striekacka s praskom

69



Baxter

Chirurgickeé lepidlo COSEAL

(s

4.

5.

6.

Sposoby aplikacie
1. Pouzitie Standardného aplikatora

Odpojte striekacku s praSkom odpojenim uzaveru

prenosového portu nasledovnym spdsobom:

+ Uchopte telo striekacky s praSkom.

« Stlacte packy na puzdre striekacky.

« Vytiahnite prazdnu striekacku s praSkom a
uzaver prenosového portu z puzdra.

svorka striekaCky

puzdro striekacky

uzaver

prenosového

portu pécky
striekaCka s praskom

Hroty striekacky drzte smerom nahor, vyrovnajte
piesty striekacky a zatocte svorku striekacky, aby
ste ju pripojili k druhému piestu. Striekacku drzte
smerom nahor a vytlacte z nej vSetok vzduch.

Zacvaknite aplikator na koniec puzdra striekacky.
Lepidlo COSEAL je teraz pripravené na pouZitie.

—

(dodavany v stprave)

2. Stiprava rozprasovaca COSEAL Spray

alebo iny rozprasova¢ kompatibilny s
lepidlom COSEAL (predavany ako
prislusenstvo)

N

I

~
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APLIKACIA pomocou $tandardného aplikatora
Poznamka: Pri postupoch, ktorych sti¢astou

je periférny cievny Step, obnovte prietok krvi do
operovaného miesta, aby doSlo k expanzii Stepu.
Zopakujte svorkovanie, aby ste prietok krvi zastavili.

1. Pred aplikaciou odsajte prebytocént krv a vysajte
alebo vzduchom vysuste vSetky povrchy.

. Aplikétor drzte priblizne 3 cm od daného miesta

(neodporuca sa dotykat sa daného miesta alebo
drzat aplikator vo vzdialenosti viac ako 6 cm od
daného miesta). Naneste lepidlo pozdiZ miesta
anastomozy silou a rychlym pohybom, aby ste
podporili premie$anie. Zabrarite priamemu kontak-
tu s tkanivom alebo gélom.

Ak je niekolko mintt po prvej aplikécii potrebné
naniest lepidio COSEAL na iné miesto, vymerfite
Spicku aplikatora.

. Na o3etrované miesto aplikujte rovnomernu vrstvu

lepidla. Ak je to potrebné, aplikatorom otacajte na

mieste alebo ho ohnite, aby ste ufah&ili nanesenie
lepidla na vSetky povrchy. Nanesené vrstvy lepidla
zlahka prekryte, aby ste zabezpeili Uplné pokrytie

oSetrovaného miesta. Pred obnovenim obehu,
oplachovanim, odsatim pomocou gazy alebo
dotknutim sa lepidla pockajte aspori 60 sekind od
aplikacie lepidla.

Ak material zostava ,vodnaty” a nevytvori sa z
neho gél v priebehu priblizne 30 sekind, oplach-
nite miesto fyziologickym roztokom a material
odsajte.

6. Ak sa oSetrované miesto nezlepi, osuste povrch.
Na osuSenie oblasti kvoli opakovanej aplikacii
lepidla COSEAL méZze byt potrebné opakované
zasvorkovanie cievy. Znovu aplikuite lepidlo.
Lepidlo nenartajte. Ak lepidlo nelepi, miesto
oplachnite fyziologickym roztokom, odsajte a
vykonajte Standardné oSetrenie.

Ak sa aplikator upcha, vymerite ho za novy ap-
likator nasledovnym spdsobom: Stladte rebrovany
povrch pacok na puzdre striekaCky a odstrarite
upchaty aplikator. Pripojte novy aplikator.

APLIKACIA poutzitim stipravy rozprasovaca
COSEAL Spray alebo iného rozprasovaca
kompatibilného s lepidlom COSEAL

Poznamka: Na pouZitie v ramci prevencie vzniku
zrastov pouzite rozprasovag. Pri jeho skladani
postupujte podfa ndvodu na poutzitie, ktory je k
rozpraSovacu prilozeny. Odporicana aplikacna
déavka na prevenciu tvorby zrastov je vrstva hruba 1
mm (1 ml na 10 cm?).

1. Tlak upravte podla rozsahu tlaku uvedeného v
navode na pouZitie aplikatora. Poznamka: Aby sa
zabranilo upchatiu, zariadenie by sa malo pred
aplikaciou produktu vzdy prefaknut.

. Pred aplikaciou odsajte prebytoént krv a vysajte
alebo vzduchom vysuste vSetky povrchy.

. Aby ste na oSetrovanom mieste vytvorili rovno-
mernU vrstvu, drZte rozpraSovaci aplikator 5 — 10
cm od o$etrovaného miesta, udrzujte konstantny
tlak na striekacky a striekanie vykonajte kyvavym
pohybom. Nanesené vrstvy lepidla zlahka prekry-
te, aby ste zabezpecili UpIné pokrytie o3etro-
vaného miesta. Po aplikécii sa miesta aspori 60
sekund nedotykajte. Aby sa zniZila pravdepodob-
nost nelimyselného prifnutia aplikovaného lepidla
COSEAL k tkanivam v blizkosti miesta aplikacie,
je dolezité aspon na 60 sekund po aplikacii
zabranit kontaktu medzi aplikovanym lepidiom
COSEAL a susednym tkanivom a po uplynuti 60
sekund oplachnut povrch s aplikovanym lepidiom
COSEAL fyziologickym roztokom.

o

~

N

w

4. Ak z lepidla COSEAL nevznikne gél, oplachnite
miesto fyziologickym roztokom, odsajte a zopaku-
jte vysSie uvedené kroky aplikécie alebo pouzite
Standardné oSetrenie.

Baxter Healthcare SA
8010 Zurich, Switzerland
Baxter Healthcare Corporation
21026 Alexander Court
Hayward, CA 94545 USA
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Navodila za uporabo
OPIS IZDELKA

COSEAL kirursko lepilo za tkiva (COSEAL) je sinteti¢ni
hidrogel, ki je zasnovan tako, da deluje kot tesnilo

okoli zaSitega mesta pri kardiovaskularnih in torakalnih
kirurskih posegih ter pri bolnikih, pri katerih se bo
opravil kardiolo3ki ali ginekoloski poseg, z namenom
preprecevanja ali zmanj$anja pojavnosti, resnosti in ob-
sega nastanka pooperativnih adhezij. Lepilo COSEAL je
sestavljeno iz dveh sinteticnih polietilenglikolov (PEG),
razredéene raztopine vodikovega klorida in raztopine
natrijevega fosfata/natrijevega karbonata.

Te komponente so v kompletu, ki vkljucuje enega ali
dva aplikatorja. Pri aplikaciji meSanica polietilengli-
kolov in raztopin tvori hidrogel, ki se prilepi na tkivo in
sintetiéne presadke ter se kovalentno veze nase.

Predklini¢ne Studije kaZzejo, da do resorpcije pride v
7-30 dneh. Hitrost resorpcije se lahko razlikuje, saj
je odvisna od ve¢ dejavnikov, med drugim od koli¢ine
nanesenega izdelka in situ in mesta uporabe.

Komplet COSEAL vkljucuie:

VRECKA S TEKOCIMI KOMPONENTAMI
Vre€ka s tekocimi komponentami vsebuije dve brizgi
z raztopinama, ki sta predhodno sestavljeni v ohisje.
Na ohije je name$&ena zaporka prehodne odprtine,
ki omogoc¢a, da se praska PEG zme$ata v ustrezno
brizgo. Na potisni bat brizge, ki ni predvidena za
meSanje praskov PEG, je pritrjiena sponka.

VRECKA S PRASKASTIMI KOMPONENTAMI
Vrecka s praskastimi komponentami vsebuje brizgo z
dvema praskoma PEG in zavojéek susilnega sredstva.

/ ®
VRECKA Z APLIKATORJEMA
Vsaka vrecka z aplikatorjema vkljucuje dva aplikatorja.

@%

INDIKACIJE

Lepilo COSEAL je indicirano za:

tesnjenje linij Siva vzdolz rekonstrukcije arterije in
vene;

ojacitev linij Sivov in sponk pri posegih resekcije
pliuc;

bolnike, pri katerih se bo opravil kardioloski poseg,
in sicer za preprecevanje ali zmanj$anje pojavnosti,
resnosti in obsega nastanka pooperativnih adhezij;
bolnice, pri katerih se bo opravil laparotomski ali
laparoskopski ginekoloski poseg kot dodatek k dobri
kirurski tehniki za zmanjSanje pojavnosti, resnosti in
obsega nastanka pooperativnih adhezij.

i

PREDVIDENA UPORABA

Lepilo COSEAL je namenjeno tesnjenju in preprecevanju
ali zmanj8anju moZnosti nastanka adhezij.

KONTRAINDIKACIJE

Lepila COSEAL ne uporabljajte kot tesnilo za ostanke
bronhijev po resekciji, med rokavastimi resekcijami
bronhija ali za tesnjenje predelov pljug, pri katerih se je
opravila dekortikacija.

Lepila COSEAL ne uporabljajte pri posegih, pri katerih
so zazelene plevralne adhezije.

OPOZORILA

Aplikacije, pri katerih se uporablja plin pod tlakom,

so lahko povezane z morebitnimi tveganiji za zraéno
embolijo, pretrganje tkiva ali ujetje plina s kompresijo,
ki so lahko smrtno nevarna. Za zmanjSanje teh tveganj
nadzirajte najvediji tlak, kot je navedeno v navodilih za
uporabo aplikatorja.

Lepila COSEAL ne injicirajte v Zile.

Ne uporabljajte ga namesto Sivov, sponk ali mehanskega
zapiranja.

Za preprecevanje kompresijskih ucinkov se za votline,
obcutljive na kompresijo, in bolnike s povecanim tveg-
anjem za kompresijo (npr. pri kardioloSkih posegih na
novorojenckih) priporo¢a nanos tankega sloja izdelka
(1 mlna 10 cm?).

Lepilo COSEAL v 24 urah po nanosu nabrekne
na najve¢ Stirikrat vecji volumen, pri resorpciji
gela pa pride do dodatnega nabrekanja. Zato
morajo kirurgi upostevati najvecji volumen
nabrekanja in povezani mozni u¢inek na okoliske
anatomske strukture, ki so lahko obcutljive na
kompresijo.

Lepilo COSEAL je treba na kontaminiranih predelih
telesa uporabljati previdno. Lepila COSEAL zlasti ne
uporabljajte v primerih kontaminirane ali »umazane«
resekcije pljuc.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Da preprecite, da bi se cevke, katetri ali vodniki za spod-
bujevanje pritrdili na povrsino premikajocih se organov
(srce, pljuca ali ¢revo), jih namestite po nanosu lepila
COSEAL ali pripomocek dvignite, da boste lahko lepilo
COSEAL nanesli neposredno na povrsino tkiva. Poca-
kajte 60 sekund, da se polimerizacija dokonca, preden
vsadek namestite na polimerizirano lepilo COSEAL.

Ce zelite lepilo COSEAL uporabiti za prepredevanje
adhezije, uporabite prsilo COSEAL ali drugo prsilo, ki je
zdruZljivo z lepilom COSEAL. Prsilo drzite 5-10 cm od
mesta nanosa, da zagotovite enakomeren sloj na mestu
nanosa.

Varnost in ucinkovitost lepila COSEAL pri nose¢nicah in
dojecih materah nista bili dokazani.

Pri in vivo preskusanju je pri Zivalskem modelu prislo do
blage senzibilizacije koze. Podobna preskusanja se pri
liudeh Se niso izvedla.

Pri klini¢nih preiskavah je volumen lepila COSEAL, up-
orabljen pri posameznem holniku, znaSal od 2 ml do 24
ml. Najvegji volumen lepila COSEAL, ki se bo uporabil
pri posameznem bolniku, se bo dolocil pri kirurSkem
posegu. Varnost lepila COSEAL pri bolnikih, ki so prejeli
vec kot 24 ml lepila COSEAL, ni bila ovrednotena.

Lepila COSEAL ne nana$ajte na pripomocke ali pred-
mete, ki jih bo treba odstraniti. Lepilo COSEAL se pri
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nobenem predmetu ne sme uporabiti kot mehanizem za
adhezijo, niti za za¢asno.

Tanek, neprekinjen sloj lepila COSEAL na velike
povrsine ali na predele, ob¢utljive na kompresijo, vedno
nanesite s prsilom. Prekomernemu nanosu izdelka se
lahko izognete tako, da uporabite ¢im manj$o koli¢éino
lepila COSEAL, s katero lahko dosezete ustrezno
tesnjenje. Tanek sloj nanosa zagotovite tako, da lepilo
razprsite na debelino priblizno 1 mm (1 mi na 10 cm?).

NEZELENI UCINKI

Pri evropskih in ameriskih kliniénih Studijah tesnjenja
lepila COSEAL je prislo do treh neZelenih u¢inkov, ki
s jih raziskovalci pripisali lepilu COSEAL (en primer
poviSane telesne temperature, en primer hematoma
in en primer okuzbe). Drugi nezeleni ucinki, o katerih
so porocali v multicentri¢nih kliniénih Studijah, niso bili
pripisani lepilu COSEAL.

Pri evropskih kliniénih tudijah o preprecevanju ad-
hezije, ki jih je sponzoriral proizvajalec, noben neZeleni
ucinek ni bil pripisan lepilu COSEAL. V primerjavi s
samostojnimi kirurSkimi posegi niso porocali o vedji
pogostnosti nezelenih u¢inkov z uporabo lepila COSEAL
pri posegih za preprecevanije adhezije. Vendar pa tako
kot pri vsakem kirursko vsajenem biomaterialu obstaja
moznost pojava neZelenih reakcij, vkljuéno z okuzbo,
vnetjem, reakcijo na tujek, alergijsko reakcijo, zapleti pri
pnevmoperitoneju, vecjim Stevilom adhezij in prehodnim
okrnjenim delovanjem ledvic.

Nadzor po dajanju na trg je pokazal, da je skupna pojav-
nost neZelenih u¢inkov, ki bi jih bilo mogoce pripisati
uporabi lepila COSEAL, znaSala manj kot 0,1 %. Sem
spadajo redka porocila o okuzbah na mestu posega, ki
so morda povezane z uporabo lepila COSEAL, okluzija
pripomockov za mehansko podporo prekata ali zgornje
votle vene, pri pediatri¢nih bolnikih pa tamponada

srca zaradi nabrekanja izdelka. Kot pri drugih lepilih

za tkiva je iztekanje iz anastomoze ali pooperativno
krvavenje redek nezelen dogodek. V anketi klinicnega
spremljanja bolnikov po dajanju izdelka na trg iz leta
2020 so porocali 0 0,16- do 0,27-odstotni pojavnosti
neZelenih uginkov, kot sta vnetje in serom. Opozorila
in previdnosti ukrepi so vkljuceni v ustrezna poglavja
navodil za uporabo.

POROCANJE O NEZELENIH UCINKIH: Ce pri
uporabniku in/ali bolniku med uporabo tega pripomocka
ali zaradi nje pride do resnega dogodka, o tem porocajte
proizvajalcu in/ali njegovemu poobla$éenemu zasto-
pniku in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri
uporabnik in/ali bolnik prebiva.

Navgdila za uporabo

NACIN DOBAVE

Lepilo COSEAL in njegovi dodatki ne vsebujejo lateksa.
Lepilo COSEAL je dobavljeno kot sterilna enota samo
za enkratno uporabo.

Nobenih komponent ne sterilizirajte ponovno.

Lepilo COSEAL ima rahlo Zveplen vonj, ki ne vpliva na
njegovo sprejemljivost za uporabo.

Aplikatorje, prSilo COSEAL in druga prsila, zdruzljiva
z lepilom COSEAL, je mogoce kupiti lo¢eno.

Izdelka ne uporabljajte, e so vrecke, brizge ali pokrové-
ki luer lock poSkodovani ali odprti.

Pripomodek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi o
odstranjevanju medicinskih odpadkov.
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POGOJI SHRANJEVANJA
Shranjujte pri temperaturi od 2 do 25 °C.

NAVODILA ZA MESANJE

+ Lepilo COSEAL uporabite v 2 urah po pripravi.
Sponke brizge ne odstranjujte.
Z asepticno tehniko odprite vsako vrecko in vsebino
prenesite v sterilno polje. V sterilnem polju po
spodnjih navodilih pripravite tekoce in praskaste
komponente.

. Z zaporke prehodne odprtine odstranite pokrovéek
luer. Sponke brizge ne odstranjujte. Sponko
brizge zasukajte stran od bata druge brizge. S tem
omogocite prehod med brizgo s teko¢ino in brizgo s
praskom v 3. koraku.

pokrovéek Q
luer \®

. Z brizge s praskom odstranite pokrovcek luer.

pokrovéek luer \@

bria;%

. Brizgo s praskom priklopite na odprtino pri zaporki
prehodne odprtine. Teko€ino prenesite k prasku
tako, da mocno pritisnete bat. Vsebino meSajte med
brizgama, dokler se trdna snov popolnoma ne raztopi
(vsaj 20-krat). Vso vsebino potisnite v brizgo, ki je v
ohisju brizge.

vzvodi

N

w

sponka brizge

ohisje brizge
zaporka

prehodne

odprtine "
3 vzvodi

brizga s praskom

~

Brizgo s praSkom odklopite tako, da zaporko pre-

hodne odprtine snamete po naslednjih navodilih:

* Primite cev brizge s praSkom.

+ Pritisnite vzvode na ohiSju brizge.

* Prazno brizgo s praSkom in zaporko prehodne
odprtine povlecite iz ohigja.

sponka brizge

zaporka

prehodne
odprtine
vzvodi

brizga s praskom
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5. Konici brizg drZite navzgor, poravnajte bata brizg in
zasukajte sponko brizge tako, da jo priklopite na drugi
bat. Brizgo drzite pokonéno in iztisnite ves zrak.

6. Aplikator namestite na konec ohija brizge.
Lepilo COSEAL je zdaj pripravijeno za uporabo.

Nacini aplikacije

1. Uporaba standardnega aplikatorja
(dobavljen s kompletom)

2. Prsilo COSEAL ali drugo prsilo, zdruzljivo
z lepilom COSEAL (prodaja se kot dodatek)

NANOS s standardnim aplikatorjem

Opomba: Pri posegih s presadki perifernih Zil znova
vzpostavite krvni obtok na mestu posega, da razsirite
presadek. Znova namestite sponko, da zaustavite
obtok krvi.

. Pred nanosom izsesajte odvecno kri in obrisite vse
povrsine oziroma jih posusite na zraku.

2. Aplikator drZite priblizno 3 cm od mesta nanosa (dot-
ikanje mesta nanosa ali drzanje aplikatorja ve¢ kot
6 cm od mesta nanosa ni priporogljivo). Pri nanosu
lepila za tkiva uporabite silo, da izboljSate meSanje,
in se hitro pomikajte vzdolz mesta za anastomozo.
Izogibajte se neposrednemu stiku s tkivom ali gelom.

w

. Ce je treba lepilo COSEAL nekaj minut po prvem
nanosu nanesti Se na drugo mesto, zamenjajte
konico aplikatorja.

~

. Nanesite enakomeren sloj lepila za tkiva na mesto
nanosa. Po potrebi zamenjajte mesto in upognite
aplikator, da bodo vse povrSine bolj izpostavljene.
Nekoliko prekrijte posamezen nanos, da zagotovite
popolno pokritost mesta nanosa. Po nanosu
pocakajte vsaj 60 sekund pred ponovno vzpostavitvijo
krvnega obtoka, izpiranjem, vpijanjem z gazo ali
dotikanjem lepila za tkiva.

o

Ce material ostane »voden« in se v priblizno 30
sekundah ne spremeni v gel, mesto izperite s
fiziolo8ko raztopino in material izsesajte.

o

. Ce se obravnavano mesto ne zatesni, povraino
osusite. Morda bo treba Zilo ponovno speti, da boste
predel lahko osusili za ponovni nanos lepila COSEAL.
Ponovno nanesite lepilo za tkiva. Lepila za tkiva se
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ne dotikajte. Ce se lepilo za tkiva ne zatesni, mesto
izperite s fiziolosko raztopino in ga standardno
oskrhite.

—

. Ce se aplikator zamasi, ga zamenjajte z novim po
naslednjih navodilih: Pritisnite rebrasto povrsino
vzvodov na ohisju brizge in odstranite zamaseni
aplikator. Priklopite novi aplikator.

NANOS s prsilom COSEAL ali drugim prsi-
lom, zdruzljivim z lepilom COSEAL

Opomba: Za preprecevanje adhezije uporabite

prsilo. Pri sestavljanju upoStevajte navodila za uporabo,
ki so prilozena prsilu. Priporo¢eni odmerek za

nanos pri preprecevanju adhezije je 1 mm debel sloj
(1 mina 10 cm?).

1. Tlak prilagodite glede na razpone tlaka, navedene
v navodilih za uporabo aplikatorja. Opomba: Za
preprecevanje zamasitve je treba pred nanosom
izdelka in po njem vedno zagotoviti pretok zraka.

N

Pred nanosom izsesajte odvecno kri in obrisite vse
povrsine oziroma jih posusite na zraku.

w

. Za zagotavljanje enakomernega sloja na mestu
nanosa drzite prsilni aplikator 5-10 cm od mesta
nanosa, ohranjajte stalni pritisk na brizgah in
prsite v enakomernih zamahih. Nekoliko prekrijte
posamezen nanos, da zagotovite popolno pokritost
mesta nanosa. Po nanosu pocakajte vsaj 60
sekund, preden se dotaknete mesta nanosa.

Za zmanjSanje verjetnosti, da bi se naneseno
lepilo COSEAL nenamerno prilepilo na tkiva v
blizini mesta nanosa, je pomembno, da se stiku
nanesene plasti lepila COSEAL in okoliskih tkiv
izogibate vsaj 60 sekund po nanosu in da po teh
60 sekundah izperete izpostavljeno povrsino, kjer
je naneseno lepilo COSEAL, s fiziolosko raztopino.

o~

. Ce se lepilo COSEAL ne spremeni v gel, izperite
mesto nanosa s fiziolosko raztopino, ga izsesajte
in ponovite zgornje korake za nanos ali mesto
standardno oskrbite.

Baxter Healthcare SA
8010 Zurich, Switzerland
Baxter Healthcare Corporation
21026 Alexander Court
Hayward, CA 94545 ZDA

C€

0123

Koda oznake: 0719002792, rev.: A
Datum revizije: 01-12-2021

Baxter in Coseal sta registrirani blagovni znamki
druzbe Baxter International Inc.



Baxter

COSEAL kirurgiskt vavnadslim

Bruksanvisning
PRODUKTBESKRIVNING

COSEAL kirurgiskt vavnadslim (COSEAL) &r en syn-
tetisk hydrogel som &r utformad for att fungera som
ett lim runt ett suturomréde vid kardiovaskular kirurgi
och thoraxkirurgi samt hos patienter som genomgar
hjartkirurgi eller gynekologisk kirurgi for att forhindra
eller minska forekomsten, svarighetsgraden och
omfattningen av postoperativ sammanvaxning.
COSEAL bestar av tva syntetiska polyetylenglykoler
(PEQG), en utspadd saltsyraldsning och en natrium-
fosfat-/natriumkarbonatlésning.

Dessa komponenter levereras i en forpackning som
innehaller en applikator(er). Vid administreringstill-
fallet bildar de blandade PEG:erna och Idsningarna
en hydrogel som féster vid vévnad, syntetiska
transplantatmaterial och binds kovalent till sig sjalv.

Prekliniska studier indikerade resorption inom

7-30 dagar. Resorptionshastigheten kan variera
eftersom den &r beroende av flera faktorer, inklusive
mangden produkt som appliceras in situ och stallet
for anvandning.

COSEAL- forpackningen innehaller:

PASE MED VATSKEKOMPONENTER

Pasen med flytande komponenter bestar av tva
sprutor och en I6sningsbehallare, vilka &r monterade
i forvag i en dosa. En éverforingsport ar fastsatt

vid dosan fér att tillata blandning av PEG-pulvret i
den rétta sprutan. En kldmma &r fastsatt vid kolven
pa den spruta som inte behdver blandas med
PEG-pulvret.

PASE MED PULVERKOMPONENT

Pasen med pulverkomponenten bestar av en spruta
som innehaller tva PEG-pulver och en forpackning
med torkmedel.

/ ®
PASE MED APPLIKATORER
Varje pase innehaller tva applikatorer.

%

INDIKATIONER

COSEAL ér indicerat for:

+ Forsegla suturrader langs arteriella och vendsa
rekonstruktioner.

Forstarka sutur- och staplerrader vid lungresek-
tioner.

Patienter som genomgar hjartkirurgi for att
f6rebygﬁa eller reducera forekomst, svarighets-
grad och omfattning av sammanvaxningar efter
ingreppet.

Patienter som genomgar laparotomi eller
laparoskopisk buk-backenbottenkirugi som ett
komplement till god kirurgisk teknik, vilken &r
avsedd for att forebygga eller reducera forekomst,
svarighetsgrad och omfattning av sammanvax-
ningar efter ingreppet.
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AVSEDD ANVANDNING

COSEAL ar avsett for forsegling och forebyggande
eller minskning av sammanvéxning.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte COSEAL som férsegling av bronkials-
tump under bronkiala manschettresektioner eller for
att tata dekortikerade lungomraden.

Anvand inte COSEAL i forfaranden dér pleurala sam-
manvaxningar &r énskvarda.

VARNINGAR

Applicering som innefattar anvéndning av drivgas
kan vara forenad med potentiella risker for luftem-
boli, vavnadsruptur eller inneslutning av gas under
tryck som kan vara livshotande. Fér att minimera
dessa risker ska det maximala trycket som anges i
applikatorns bruksanvisning kontrolleras.

Injicera inte COSEAL i blodkarl.

Anvand inte i stallet for suturer, haftklamrar eller
mekaniska forseglingar.

For att forebygga eventuell kompression rekommen-
deras att ett tunt lager av produkten appliceras (1 ml
per 10 cm?) i kompressionskénsliga haligheter eller
hos patienter med en 6kad kompressionsrisk (till
exempel neonatala hjartforfaranden).

COSEAL svéller maximalt fyra ganger sin egen
volym inom 24 timmar efter applikation och
ytterligare svullnad uppkommer dé hydrogelen
resorberas. Darfor ska kirurger ta den maximala
svallvolymen och dess méjliga effekt pa om-
givande anatomiska strukturer, som kan vara
tryckkénsliga, i beaktning.

COSEAL ska anvandas med forsiktighet i kontam-
inerade omraden i kroppen. Anvand i synnerhet inte
COSEAL i kontaminerade eller "orena” pulmonella
resektionsfall.

FORSIKTIGHETSATGARDER

For att forhindra att eventuella venkatetrar, katetrar
eller pacemakersladdar fastnar pa ytan av rorliga
organ (hjarta, lunga eller tarm) placerar du dessa
antingen efter applikation av COSEAL eller lyfter
tillbehdren, sa att COSEAL kan appliceras direkt pa
vavnadsytan. Vanta 60 sekunder for polymeriser-
ing innan implantatet laggs ovanpa polymeriserat
COSEAL.

Anvand COSEAL Spray Set eller annat COSEAL-
kompatibelt spraytillbehér for att applicera COSEAL
for att forhindra sammanvéaxning. Hall sprayapplika-
torn 5-10 cm fran ytan for att skapa ett jamt skikt pa
applikationsomradet.

Sakerhet och effektivitet for COSEAL har inte
faststallts for anvandning pa gravida eller ammande
kvinnor.

In vivo-testning uppvisade en mild hudreaktion vid
djurtestning. Liknande tester pa manniskor har inte
utforts.

Under kliniska undersokningar varierade volymen
COSEAL som anvandes per patient fran 2 ml till 24
ml. Den maximala volymen COSEAL som ska an-
véndas per patient beror pa det kirurgiska ingreppet.
Sakerheten for COSEAL har inte utvarderats hos
patienter som far mer an 24 ml COSEAL.

Applicera inte COSEAL pa enheter eller foremal
som maste tas bort. COSEAL far inte anvandas som
en vidhaftningsmekanism, ens temporart, for nagot
foremal.
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Applicera alltid ett tunt, jamnt lager COSEAL genom
sprayapplicering pa stora ytor eller i komprim-
eringskansliga omraden. Overflodig applicering av
produkten kan undvikas genom att applicera en
minimal mangd COSEAL for att astadkomma bra
tatning. Ett tunt lager kan &stadkommas om du
sprayar en tjocklek & cirka 1 mm produkt (1 ml per
10 cm?).

BIVERKNINGAR

| europeiska och amerikanska kliniska studier

av forsegling med COSEAL, rapporterades tre
biverkningar som provare beddmde associerade
med COSEAL (en feber, ett hematom och en
infektion). Inga andra biverkningar som rapport-
erades i de kliniska multicenterstudierna bedémdes
associerade med COSEAL.

Under de av tillverkaren sponsrade europeiska
kliniska studier om forebyggande av samman-
vaxning har inga biverkningar tillskrivits COSEAL.
Ingen okning i forekomsten av biverkningar vid
ingrepp for forhindrande av sammanvéxning har
observerats vid anvandning av COSEAL jamfért
med enbart kirurgiska ingrepp. Liksom fér alla
kirurgiskt implanterade biologiska material kan det
finnas risk for biverkningar, inklusive infektioner,
inflammationer, reaktioner mot frammande &mnen,
allergiska reaktioner, pneumoperitoneumkomplika-
tioner, dkade sammanvéxningar samt 6vergaende
njurkomplikationer.

Eftermarknadsovervakning visade en kumulativ
forekomst av biverkningar som méjligen kan han-
foras till anvandningen av COSEAL pa under 0,1 %.
Detta inkluderar séllsynta rapporter om infektioner
pa ingreppsstallet (SSI) som méjligen ar relaterade
till anvéndning av COSEAL, ocklusion av ventrikelh-
jalpmedel eller dvre halvenen, och hos barnpatien-
ter hjarttamponad pa grund av produktens svallning.
Som med andra vavnadslim dr anastomosléckage
eller postoperativ blédning sallsynta biverkningar.
12020 ars eftermarknadsundersokning for klinisk
uppfélining bland anvéndare rapporterades en
forekomst av biverkningar pa 0,16 % till 0,27 %,
sasom inflammation och serom. Varningar och
forsiktighetsatgarder ingar i respektive avsnitt i
bruksanvisningen.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR: Om en
allvarlig incident har intréffat for en anvéndare
och/eller en patient under anvandning av enheten
eller som ett resultat av anvandningen, ska detta
rapporteras till tillverkaren och/eller dess auktoris-
erade representant samt till behdrig myndighet i
medlemsstaten dér anvandaren och/eller patienten
har sin hemvist.

Anvéndarinstruktioner

TILLHANDAHALLANDE

COSEAL och dess tillbehér ar latexfria.

COSEAL tillhandahalls sterilforpackad och ar endast
avsedd for engangsbruk.

Sterilisera inte om nagra delar.

COSEAL har en svag svavellukt som inte paverkar dess
anvandning.

Applikatorer, COSEAL Spray Set och andra
COSEALkompatibla spraytillboehor kan képas
separat.

Anvind inte COSEAL om pésar, sprutor eller
luer-lockhattor ar skadade eller Gppnade.

Kassera enheten enligt lokala foreskrifter for kasser-
ing av medicinskt avfall.
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FORVARING
Forvaras vid 2 °C till 25 °C.

BLANDNINGSANVISNINGAR

+ Anvand COSEAL inom 2 timmar efter beredning.
Ta inte bort sprutkl&mman.

+ Anvand aseptisk teknik. Oppna varje p&se och
overfor innehallet till det sterila omradet. Bered
vétskan och pulverkomponenten inom det sterila
omradet enligt nedanstaende beskrivning.

1.Tag bort luer-hattan pa dverforingsporten. Tag inte
bort klamman fran sprutan. Rotera sprutklam-
man bort fran den andra sprutkolven. P4 sa satt
underléttas dverforingen mellan sprutdosan och
pulversprutan i steg 3.

kldmma for spruta

sprutdosa
spakar
2.Ta bort luer-hattan fran pulversprutan.

luer-hétta

3.Koppla pulversprutan till ppningen pa dverforing-
sporten. For Gver vatskan till pulvret genom att
pressa in kolven ordentligt. Blanda innehallet fram
och tillbaka mellan sprutorna tills pulvret &r helt
uppldst (minst 20 ganger). For ver hela innehallet
till sprutan som sitter i sprutdosan.

klamma for spruta
sprutdosa

pulverspruta

S

. Tag bort pulversprutan genom att [8sgéra
dverforingsporten enligt foljande:
« Ta tag i pulversprutans kolv
» Tryck in knapparna pa sprutdosan
* Drag bort den tomma pulversprutan och
Gverforingsporten fran dosan.

klamma fér spruta

éverféringsport
ens tillslutning
spakar

pulverspruta
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5. Rikta sprutspetsarna uppat, se till att sprutkolvar-
na &r i jAmnhojd och rotera sprutans kldmma sa
att den kopplas till den andra kolven. Hall sprutan
uppratt och avlagsna all luft.

6. Sétt fast applikatorn pa sprutdosans &nde.
COSEAL ér nu redo att anvandas.

Appliceringsmetoder
1. Standardapplikator (ingar i forpackningen)
2. COSEAL Spray Set eller annat
COSEALkompatibelt spraytillbehor
(sald som ett tilloehor)

APPLICERING med hjélp av standardapplikator
Obs! For perifera vaskuldra graftprocedurer,
aterstall blodcirkulationen till det kirurgiska omréadet
for att expandera graften. Anvéand karlklamma for
att stoppa cirkulationen.

-

. Avlagsna dverflédigt blod och torka eller lufttorka
alla ytor fore applicering.

N

. Hall applikatorn cirka 3 cm fran omradet (det
rekommenderas inte att réra vid omradet eller att
halla applikatorn langre &n 6 cm fran omradet).
Applicera forseglingen med kraft for att forbattra
blandningen, arbeta snabbt runt det anastomo-
tiska omradet. Undvik direktkontakt med vévnad
eller gel.

w

. Om COSEAL ska appliceras pa ett annat stélle
flera minuter efter forsta appliceringen, byt ut
applikatorspetsen.

~

. Applicera ett jamnt lager av vavnadslim p&
behandlingsstéllet. Rotera stéllet vid behov och
béj applikatorn for att underlatta exponering av
alla ytor. Overlappa appliceringen nagot for att
sakerstalla att omradet tacks helt. Vanta minst 60
sekunder efter applikationen innan du terstéller

cirkulationen, spolar, torkar med gasbinda eller
ror vid vavnadslimmet.

o

. Om materialet forblir "vattnigt” och inte stelnar
inom cirka 30 sekunder, spola omradet med
koksaltldsning och aspirera materialet.

6. Om det behandlade omrédet inte torkar, torka av
ytan. Blodkérlet kan behdva kldmmas av at for
att torka omradet for aterapplicering av COSEAL.
Aterapplicera vévnadslim. Vidrér inte vavnad-
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slimmet. Om véavnadslimmet inte forsluter, sklj
stéllet med koksaltldsning, aspirera och tilldmpa
standardbehandling.

7. Om applikatorn blir tilltappt ska den bytas ut mot
en ny enligt foljande: Tryck ned den ribbade sidan
pa sprutdosans knappar och tag bort den tilltappta
applikatorn. Sétt fast den nya applikatorn.

APPLICERING med COSEAL Spray Set eller
annat COSEALkompatibelt spraytillbehor

Obs! Vid anvandning foér forebyggande av samman-
vaxning ska en spraytillbehdrsenhet anvandas.

Folj instruktionerna for hopsattning i bruksanvisnin-
gen som medféljer spraytillbehdrsenheten. Den re-
kommenderade appliceringsdosen for forebyggande
av sammanvaxning &r ett 1 mm tjockt lager

(1 ml per 10 cm?)

1. Justera trycket enligt de tryckomraden som anges
i applikatorns bruksanvisning. Obs! Férhindra
tilltdppning genom att alltid lata applikation av
produkten foregas och efterfoljas av luftflode.

N

. Avlagsna dverfladigt blod och torka eller lufttorka
alla ytor innan applikationen pabérjas.

w

. Hall sprayapplikatorn 5-10 cm fran applika-
tionsomradet for att Iagga pa ett jamnt lager
pa behandlingsstéllet, ha ett konstant tryck p&
sprutorna och spraya med en svepande rorelse.
Overlappa appliceringen nagot for att sakerstalla
att behandlingsstéllet tacks helt. Vanta minst 60
sekunder innan du ror applikationsstallet efter
applikation. Fér att reducera sannolikheten for
oavsiktliga adherenser intill applikationsstallet
ar det viktigt att undvika att det pastrukna CO-
SEALlagret kommer i kontakt med intilliggande
véavnad i minst 60 sekunder efter applikation och
att spola av eventuell dverflodig COSEAL med
koksaltidsningn efter 60 sekunder.

S

. Om COSEAL inte stelnar till en gel, skdlj
stallet med koksaltldsning, aspirera och
upprepa appliceringsstegen ovan eller tilldmpa
standardbehandling.

-l

Baxter Healthcare Corporation
21026 Alexander Court
Hayward, CA 94545 USA

Ce

0123

Baxter Healthcare SA
8010 Zurich, Switzerland

Etikettkod: 0719002792, Rev.: A
Rev.datum: 2021-12-01

Baxter och Coseal &r registrerade varuméarken
som tillhér Baxter International Inc.



Baxter

COSEAL Cerrahi Sizinti Onleyici

Kullanim Talimati

URUN TANIMI

COSEAL cerrahi sizinti 6nleyici, kardiyovaskiiler ve
gogis cerrahisinde siiturlii bélge etrafinda sizintilari
dnlemek ve kardiyak ya da jinekolojik cerrahi operasyon
gegiren hastalarda ameliyat sonrasi adezyon olusu-
munun insidansini, siddetini ve derecesini 6nlemek veya
azaltmak icin tasarlanmis, sentetik bir hidrojeldir. CO-
SEAL; iki sentetik polietilen glikol (PEG), bir seyreltilmis
hidrojen kloriir soliisyonu ve bir sodyum fosfat/sodyum
karbonat sollisyonundan olusmaktadir.

Bu bilesenler, uygulama aplikatorlerini de igeren bir kit
icerisinde bulunmaktadir. Uygulama sirasinda, PEG'ler
ve sollsyonlarin karisimindan olusan malzeme, dokuya,
sentetik greft materyallerine yapisabilen ve kendi ken-
dine kovalent olarak baglanan bir hidrojel olugturur.

Preklinik calismalarda 7-30 giin iginde rezorpsiyon
dnerilmistir. Rezorpsiyon hizi, bélgeye uygulanan

Uriin miktari ve bu Grtiniin kullandigi bolge de dahil
olmak Uzere cesitli faktdrlere bagl oldugundan farklilik
gosterebilir.

COSEAL kiti agagidaki bilegenleri igerir:

SIVI BILESENLER PAKETI

Sivi bilesenler paketi, bir korunak igerisinde dnceden

bir araya getirilmis soliisyonlari igeren iki enjektérden
olusmaktadir. Toz halindeki PEG'lerin dogru enjektor
icerisinde karistiriimasini saglamak igin, enjektor
korunagina bir transfer portu baghgi takilmistir. PEG
tozlari ile karistirma gerektirmeyen enjektorin pistonuna
bir klips takilmigtir.

G
T0Z BiLESENLER PAKETI
Toz bilesenler paketi, toz halindeki PEG’lerin bulundugu
enjektorti ve nem alici bir paketi icermektedir.

/ ®
APLIKATOR PAKETI
Her aplikatér paketi, iki adet aplikatér igerir.

—

ENDIKASYONLAR

COSEAL asagidaki durumlarda endikedir:

+ Arteriyel ve vendz rekonstriiksiyonlarda siitiir

hatlarinin sizdirmazliginin saglanmasinda.

Akciger rezeksiyonu islemlerinde sitiir ve stapler

hatlarinin giglendirilmesinde.

Kalp cerrahisine giden hastalarda cerrahi sonrasi

yapisikliklarin 6nlenmesi veya gérilme sikliginin,

agiriginin ve etkisinin azaltiimasi amaciyla.

+ Cerrahi sonrasi adezyon olusumunun insidansini,
siddetini ve derecesini azaltmay! amaglayan dogru
cerrahi teknige yardimei olarak laparotomi veya
laparoskopik jinekolojik cerrahi operasyon gegiren
hastalarda.
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KULLANIM AMACI

COSEAL, sizintilari 6nlemek ve adezyon olusumunun
dnlenmesi veya azaltiimasi igin tasarlanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR

COSEAL brons gudugiinin sizdirmazigi

icin ve brons sleeve rezeksiyonlarinda kullanil-
mamalidir. Dekortike akciger alanlarinin yapistirimasi
icin kullanilimamalidir. Plevral yapisikligin istendigi
girisimlerde kullaniimamalidir.

UYARILAR

Basingli gaz kullanarak COSEAL uygulamasi, hava
embolisi, doku rliptlrli ve basingli gazin sikismasi gibi
yasam! tehdit edebilecek potansiyel riskler tagiyabilir.
Bu riskleri minimalize etmek igin aplikatér kullanma
talimatinda belirtilen maksimum basinglar kontrol
edilmelidir.

COSEAL damar igine enjekte edilmemelidir.

Siitr, stapler veya mekanik kapatma yerine kullanil-
mamalidir.

Kompresyona duyarli bosluklarda veya artmis kom-
presyon riski iceren hastalarda (6rnegin neonatal kalp
cerrahisi) kompresyon etkisini 6nlemek igin triindin ince
bir tabaka halinde uygulanmasi nerilmektedir (her 1
mlicin 10 cm?).

COSEAL uygulandiktan sonraki 24 saat igerisinde
hacminin dort katina kadar sisebilir ve jel sivi
emmeye devam ettikge, fazladan sisme meydana
gelebilir. Dolayisiyla cerrahlar maksimum sisme
hacmini ve bu durumun basinca karsi potansiyel
olarak hassas olan, cevredeki anatomik yapilar
lizerindeki olasi etkilerini dikkate almalidir.

COSEAL viicudun kontamine olmus bélgelerinde
dikkatli bir sekilde kullaniimalidir. COSEAL'I 6zellikle
kontamine olmus veya “kirli” akciger rezeksiyonu
vakalarinda kullanmayiniz.

ONLEMLER

Herhangi bir intravendz yolun, kateterin veya pace
elektrodunun hareketli organlarin (kalp, akcigerler,
badirsaklar) yiizeylerine yapigmalarinin 6nlenmesi igin
ya bu cihazlar COSEAL uygulanmasindan sonra yer-
lestirilmeli ya da COSEAL'in dogrudan doku ylizeyine
uygulanabilmesini saglamak igin cihazlar yerlerinden
kaldirilarak uygulama yapilmalidir. Cihazlar polimerize
COSEAL'in lizerine yerlestiriimeden 6nce, COSEAL'in
polimerize olmasi icin uygulamadan sonra 60 saniye
beklenmelidir.

COSEAL yapisiklik dnleme amaciyla kullanildiginda,
COSEAL sprey seti veya COSEAL ile uyumlu bir sprey
cihazi ile kullaniimalidir. Homojen bir tabaka elde
etmek icin, sprey aplikatér(i uygulama alanindan 5-10
cm uzaklikta tutulmalidir.

Gebelerde ve emziren kadinlarda; COSEAL'in givenligi
ve etkinligi konusunda veri bulunmamaktadir.

In vivo testlerde, bir hayvan modelinde hafif bir cilt
sensitizasyonu tepkisi oldugu gosterilmistir. Insanlarda
benzer testler gerceklestiriimemistir.

Klinik aragtirmalar sirasinda, hasta bagina kullanilan
COSEAL hacmi 2 ile 24 mililitre arasinda degismistir.
Hasta bagina kullanilacak maksimum COSEAL hacmi
cerrahi isleme gore belirlenecektir. 24 mililitre lizerinde
COSEAL'in giivenligi degerlendirilmemistir.

Daha sonra uzaklastiriimasi gereken higbir cihaz veya
objenin lizerine COSEAL uygulanmamalidir Gegici bile
olsa, COSEAL herhangi bir obje icin yapistirma araci
olarak kullaniimamalidir.
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Genig ylizeylerde veya kompresyona hassas alanlarda  KARISTIRMA TALIMATLARI

her zaman ince, kesintisiz bir tabaka halinde uygulan- + COSEAL hazirlandiktan sonra 2 saat igerisinde
malidir. Tam bir sizdirmazligin saglanmasi icin gerekli kullaniimalidir. Enjektdr Klipsi ayriimamalidir.
minimal miktarda COSEAL uygulanarak fazla trin + Aseptik teknik kullanarak her poseti agip steril alana

kullanimi énlenebilir. Yaklasik 1 mm kalinliginda
(10 cm?ye 1 ml) triin spreylenerek ince bir tabaka
elde edilebilir.

ADVERS ETKILER

Avrupa ve ABD'de yiriitilen COSEAL galismalari
sirasinda, arastirmacilar tarafindan COSEAL'e bagi
olarak degerlendirilen Ug advers etki ortaya gikmistir
(bir olguda ates, bir olguda hematom ve bir olguda
enfeksiyon). Gok merkezli klinik calismalarda bildirilen
diger advers etkilerden hicbirisi COSEAL'e bagli olarak
degerlendiriimemistir

Uretici sponsorlugunda ydrtitllen Avrupa adezyon
dnlenmesi klinik ¢alismalarinda hicbir advers olay
COSEAL'e bagli olarak degerlendirilmemistir. Adezyon
dnleme galismalarinda COSEAL'in kullanimi, sadece
cerrahi uygulanan girisimlerle kargilastirildiginda advers
etki sikliginda artis gézlenmemistir, ancak cerrrahi
olarak yerlestirilen tim biyomateryallerde oldugu gibi
enfeksiyon, enflamasyon, yabanci cisim reaksiyonu,
allerjik reaksiyon, pnémoperitonyum komplikasyonlari,
adezyonlarda artis ve gegici olarak bobrek fonksiyon-
larinda bozulma gibi advers etkiler iin bir potansiyel
olusturabilir.

Satis sonras| gozetim, muhtemel COSEAL kullanimi ile
iliskilendirilen kiim(ilatif advers olay insidansinin %0,1'in
altinda oldugunu gdstermistir. Bu oran, muhtemelen
COSEAL kullanimindan sonra nadir olarak gérilebilen,

cerrahi bélgelerdeki enfeksiyonlari, Uriiniin sismesine 3,

bagli ventrikiiler destek cihazlarinin veya superior vena
cava’nin tikanmasi ve pediatrik hastalarda kardiyak tam-
ponad ile iligkili raporlari igerebilir. Diger yapistiricilarda
oldugu gibi, anastomotik kagak veya postoperatif
kanama nadir gériilen advers olaylardir. 2020 Satis
Sonrasi Klinik Takip Kullanici Anketinde, iltihaplanma
ve seroma gibi %0,16 ile %0,27 arasinda advers olay
insidans bildirilmistir. Uyarilar ve alinmasi gereken
onlemler, Kullanim Talimatlarinin ilgili bolimlerinde yer
almaktadir.

ADVERS OLAYLARIN RAPORLANMASI: Bu cihazin
kullanimi sirasinda veya kullanimindan 6tiirii bir
kullanicinin ve/veya hastanin dahil oldugu ciddi bir olay
meydana gelirse, liitfen séz konusu olay! Ureticiye ve/
veya yetkili temsilcisine ve hastanin ve/veya kullanicinin
ikamet ettigi Ulkenin yetkili makamina raporlayin.
Kullanma Talimati

AMBALAJ ICERIGI

COSEAL ve aksesuarlari Lateks icermez.

COSEAL steril ve tek kullanimlik olarak tedarik edilir.

Bilesenlerin hicbirisi tekrar sterilize edilmemelidir.

=~

COSEAL, kullanim igin kabul edilebilirligini etkilemeyen
hafif siilfirimsu bir kokuya sahiptir.

Aplikatorler, COSEAL Sprey Seti ve COSEAL ile
uyumlu diger sprey cihazlari ayri olarak satin
alinabilir.

Paketler, enjektorler ya da Luer kilit kapaklari hasar
gormiis veya agilmigsa kullanmayiniz.

Cihazi, tibbi atiklarin atilmasiyla ilgili yerel mevzuatlara
uygun sekilde atin.

SAKLAMA KOSULLARI
2 °Cila 25 °C'de saklayin.
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nakledin. Steril alanda, sivi ve toz bilesenleri asagida
belirtilen sekilde hazirlayiniz.

. Transfer portu tizerindeki Luer kapagi ¢ikariniz.

Enjektor Klipsi ¢ikarilmamalidir. Enjektér klipsini diger
siringa pistonundan gevirip gikartin. Bu, 3.basamakta
sivi iceren enjektor ile toz iceren enjektdr arasindaki
transferi kolaylastiracaktir.

£

luer kapak

®

Enjektor

Korunagi
kollar

2. Luer kapagini toz enjektriinden gikariniz.

luer kapak

®

Toz Enjektori

Toz enjektoriini transfer portu basli§indaki girise
baglayiniz. Siviyi tozun ierisine pistonu kuvvetle
iterek bosaltiniz. Tim igerigi, korunak igerisindeki
enjektdre bosaltiniz. Enjektorlerin igerigini, kat
madde tamamen ¢oztilene kadar (en az 20 kez) ileri
- geri karigtiriniz. Tim igerigi, korunak igerisindeki
enjektdre bosaltiniz.

Enjektor Klipsi

portu basligi

Toz Enjektori

. Transfer portu basligini asagida belirtilen sekilde

¢ikararak toz enjektorind ayiriniz:

+ Toz enjektdriinlin govdesini tutunuz

* Enjektdr korunagindaki kollara basiniz

+ Bos toz enjektdriinii ve transfer portu
basligini korunaktan gekiniz.

Enjektor Klipsi

Enjektér Korunagi
transfer
portu baghg
kollar

Toz Enjektori
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5. Enjektor uglarini yukari dogru tutarak, enjektor
pistonlarinin hizasini ayarlayiniz ve enjektér klipsini
diger enjektorlin pistonuna takilacak sekilde gevirin-
iz. Enjektordi dik tutunuz ve tim havayi gikartiniz.

6. Aplikatorii enjektér korunaginin ucuna takiniz.
COSEAL artik kullanima hazirdir.

Uygulama Yontemleri

1. Standard aplikator kullanarak
(kit ile birlikte verilmistir)

2. COSEAL Sprey Seti veya diger COSEAL - uyum-
lu sprey cihazlari (aksesuar olarak satiimaktadir)

UYGULAMA Standard Aplikator ile

Not: Periferik damar grefti uygulamalarinda, grefti
genisletmek amaciyla cerrahi girisim bélgesine kan
akimini saglayiniz. Akimi durdurmak igin tekrar klemp
uygulayiniz.

1. Uygulamadan 6nce ortamdaki tim kan ve pihtiyi
aspire edin veya hava ile kurutun.

2. "Aplikatdri bolgeden yaklasik 3 cm uzaklikta
tutunuz (bdlgeye dokunulmasi ya da 6 cm'den daha
uzakta tutulmasi énerilmez).” Anastomoz bélge-
sinde hizlica hareket ederek, karismay! arttirmak
icin yapistiriciyr kuvvetli bir sekilde uygulayiniz.
Doku veya jel ile dogrudan temastan kagininiz.

3. Eger COSEAL ilk uygulamadan birkag dakika sonra
bagka bir bélgeye uygulanacaksa, aplikatdrin
ucunu degistiriniz.

4. COSEAL'i uygulama bolgesine homojen bir tabaka
halinde uygulayiniz. Gerekirse uygulamay! biitiin
ylizeylere yayabilmek igin, uygulama bélgesini
cevirip aplikatérii bikiiniiz. Tedavi bolgesinin
timdyle kaplandigindan emin olabilmek icin,
uygulama tabakalarini hafifge gakistiriniz. Uygulayi
takiben, uygulama bolgesine tekrar kan akimina
izin vermeden, irirgasyon uygulamadan, spang ile
kurutmadan veya COSEAL’e dokunmadan dnce en
az 60 saniye bekleyiniz.

5. Eger materyal “sulu” kalmaya devam ederse ve
yaklasik 30 saniye iginde jellesmezse, bolgeyi
izotonik sodyum klortir solusyonu ile yikayip
materyali aspire ediniz.

6. Eger tedavi edilen bolgede yeterli sizdirmaziik
sadlanamazsa, ylizeyi kurutunuz. Yeniden COSEAL
uygulanmasi igin bélgenin kurutulmasi amaciyla
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damarin tekrar klemplenmesi gerekebilir. Yapistiriciyi
tekrar uygulayin. Uygulanmig

COSEAL'e midahale etmeyiniz Yapistirici
sizdirmiyorsa, bdlgeyi izotonik sodyum kloriir
solusyonuyla yikayin, aspire edin ve standart
tedaviyi kullanin.

7. Eger aplikator tikanirsa, yeni bir aplikatér ile asagida
belirtilen sekilde degistiriniz: enjektor korunagindaki
kollara bastirip, tikanan aplikatori ¢ikariniz. Yeni
aplikatorii takiniz.

UYGULAMA COSEAL Sprey Seti veya
COSEAL - uyumlu sprey cihazi ile

Not: Adezyonu dnleme amaciyla uygulama igin bir sprey
cihazi ile kullaniniz. Cihazin montaji igin aksesuar sprey
cihazi ile birlikte verilen kullanma talimatina uyunuz.
Adezyonu 6nleme icin énerilen uygulama dozu 1 mm
kalini§inda bir tabakadir (her 10 cm?igin 1 ml).

1. Basinci, aplikatoriin kullanma talimatinda gdsterilen
basing araliklarina gére ayarlayiniz. Not: Tikanmayi
o6nlemek igin, hava akimi her zaman Uriin uygu-
lamasindan 6nce olmali ve Urlin uygulanmasini
takiben bir siire devam ettirilmelidir.

2. Uygulamadan énce ortamdaki tim pihti ve kani
aspire edin veya tiim yiizeyleri hava ile kurutun.

3. Tedavi bdlgesinde homojen bir tabaka elde etmek
icin aplikator ucunu uygulama yerinden 5— 10 cm
uzaklikta tutun, enjektorler Gizerindeki basinci sabit
tutun ve bir siipliirme hareketiyle uygulayin. Tedavi
bélgesinin timuyle kapsandigindan emin olmak igin
uygulama tabakalarini hafif¢e gakistiriniz. Uygula-
manin ardindan alana dokunmadan énce en az 60
saniye bekleyin. COSEAL'in uygulama sahasina
komsu dokulara istenmeyen yapismasini dnlemek
icin COSEAL uygulanan tabakalarla gevre dokularin
temasini uygulamadan sonra en az 60 saniye engel-
lenmesi ve uygulanan yiizeyin 60 saniyelik bekleme
periyodunun sonunda yikanmasi dnemlidir.

4. Eger COSEAL jellesmez ise, uygulama alanini
izotonik sodyum klortir soliisyonu ile yikayip aspire
edin, daha sonra ya yukaridaki aplikasyon basamak-
larini tekrar edin ya da standart tedavi yontemlerini
uygulayin.

Baxter Healthcare SA
M 8010 Zurich, Switzerland
Baxter Healthcare Corporation

21026 Alexander Court
Hayward, CA 94545 ABD
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Baxter ve Coseal, Baxter International
Inc'nin tescilli ticari markalaridir.

Etiket Kodu: 0719002792, Rev.: A
Rev. Tarihi: 2021-12-01
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USE BY DATA DI SCADENZA
[A CE M3MON3BA 10 SUNAUDOTI IKI

SPOTREBOVAT DO IZLIETOT LIDZ

ANVENDES INDEN BRUKES F@R

VERWENDBAR BIS UITERSTE GEBRUIKSDATUM
XPHIH EQZ TERMIN WAZNOSCI

FECHA DE CADUCIDAD UTILIZAR ATE

KOLBLIK KUNI ASE UTILIZA PANA LA DATA DE
\%&LESTTT :X,ﬁ MCTIONb3OBATH 10

DATE D'EXPIRATION POUZITELNE DO
UPOTRIJEBITI DO DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI
FELHASZNALHATO ANVAND FORE

NOTIST FYRIR SON KULLANMA TARIHI

Do not reuse

Non riutilizzare

3a eaHokpaTHa ynotpeta

Nenaudoti pakartotinai

Pro jednorazoveé pouziti

Nelietot atkartoti

Ma ikke genbruges

Kun til engangsbruk

Nicht wiederverwenden

Niet hergebruiken

Mnv emavaypnoipoTToIEiTe

Wytacznie do jednorazowego uzytku

No reutilizar

Néo reutilizar

Ainult ihekordseks kasuta-

miseks

Anu se reutiliza

Ei saa kayttaa uudestaan

He vcnonb3oBaTb NOBTOPHO

Ne pas réutiliser

NepoZivajte opakovane

Za jednokratnu uporabu

Ne uporabite ponovno

Az Ujboli felhasznalas tilos

Fér ej ateranvandas

P06 PEREOEEeE e 0B e e e 8

Ma ekki endurnyta

MEICICICIRCIElCICICISISIEICICICICINCICICICICICICICIE

Tek kullanimliktir

81




Eli] SSeNSULT Instructions for @ CONSULTARE le istruzioni per 'uso
BUKTE whcrpymre3a | (D | 70 \inogivo INSTRUKCIJA
ynotpe6a
(s | CTETE Navod k pouziti Qv | Skatit lietodanas instrukciju
SE Brugervejledning SE bruksanvisningen
Gebrauchsanweisung (oD | RAADPLEEG de instructies voor
BEACHTEN gebruik
2YMBOYAEYOEITE T1g NALEZY ZAPOZNAC SIE z Instrukcja
0dnyieg Xpriong uzycia
CONSULTAR las CONSULTAR as Instrugdes de
instrucciones de uso Utilizacdo
UURI kasutusjuhendit! CONSULTATI Instructiunile de utilizare
D) KATSO kayttoohjest (D | OBPATUTECb K MHCTPYKUMSIM 1O
MpUMEHEHIO
(> | CONSULTER le mode Gk | Dalsie informacie néjdete v navode na
d’emploi pouZzitie.
Gn>| PROCITAITE upute za & GLEJTE navodila za uporabo
uporabu
(| LASD a hasznélati Gtmutatét | (v | FOLJ bruksanvisningen
G| FYLGI R @ Kullanim Talimatlarina BASVURUNUZ
notkunarleidbeiningum
The mark of conformity D | lmarchio di conformita
c € Mapka 3a CbOTBETCTBME D | Atitikties zenklas
0123 || Znatka shody Qv | Atbilstibas zime
Overensstemmelsesmaerke Konformitetsmerke
Das Konformitétszeichen (D | conformiteitsmerk
ZAMAVON GUPKOPOWANS Znak zgodnosci
marcado de conformidad A marca de conformidade
Vastavusmargis Marca de conformitate
D | Merkinta D)
. . 3HaK CooTBETCTBUS
vaatimustenmukaisuudesta
(| Marquage CE Gk | Znagka zhody
(D | Oznaka sukladnosti (D | Oznaka skladnosti
G| Amegfeleldség jelzése GV | Overensstammelsemarkning
(s> | Samreemismerki @D | Uygunluk igareti
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STERILE| R

STERILIZED using STERILIZZATO mediante irradiazione
irradiation

CTEPUIMSUPAHO wpes STERILIZUOTA spinduliuote
obnbuBaHe

(| STERILIZOVANO zafenim Sterilizéts ar starojumu

STERLISERET ved STERILISERT ved hielp av stréling

estraling

STERILISIERT durch STERIEL door bestraling
Bestrahlung

AMNOXTEIPQMENO e STERYLIZOWANE za pomocg
xprion aktivoBoAiag promieniowania
ESTERILIZADO por ESTERILIZADO por radiacéo
irradiacion

STERILISEERITUD,
kasutades kiiritust

STERILIZAT prin iradiere

STERILOITU
séteilyttdmalla

CTEPWUIM3OBAHO uanyyennem

STERILISE par

INNIHELDUR EKKI LATEX

PRLEEREeeBBERE B 0 0 & B 6 B 8 8 88 6 ©

@

@ A
rayonnement STERILIZOVANE oZiarenim

(a>| STERILIZIRANO STERILIZIRANO z obsevanjem
Zracenjem

(hw | Besugérzéssal -
STERILIZALVA STERILISERAD genom stralning

Gs)| SAEFT med geislun irradyasyonla sterilize edilmistir

LATEX FREE PRIVO DI LATTICE

HE CbbPXA NATEKC BE LATEKSO

() | NEOBSAHUJE LATEX NESATUR LATEKSU

LATEXFRI LATEKSFRI

LATEXFREI LATEXVRIJ

AEN MEPIEXEI NATE= NIE ZAWIERA LATEKSU

LIBRE DE LATEX SEM LATEX

LATEKSIVABA FARA LATEX

(D | LATEKSITON BE3 NIATEKCA

(> | SANS LATEX NEOBSAHUJE LATEX

(ho) | BEZ LATEKSA NE VSEBUJE LATEKSA

() | LATEXMENTES LATEXFRI

d©

LATEKS IGERMEZ
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Do not use if package is (b | Non utilizzare se la confezione &
damaged danneggiata

@D | [a He ce n3non3sa, ako ao o N
OnaKkoBKaTa e nospe/eHa Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

(s | Nepouzivejte, pokud je v . L C
baleni poskozené Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

M4 ikke anvendes, hvis Skal ikke brukes hvis pakningen er
emballagen er beskadiget skadet

Bei beschadigter Verpack- | (D | Niet gebruiken indien de verpakking
ung nicht verwenden. beschadigd is

Na unv xpnoiuotroieiral Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie jest
€dv n) ouokeuaaia eival uszkodzone
KATEOTPAUPEVN

No utilizar si el envase N&o utilizar se a embalagem estiver
esta dafiado danificada

Arge kasutage, kui pakend Anu se utiliza daca ambalajul este
on kahjustatud deteriorat

(D | Ala kayt, jos pakkaus on | (fu) | He ucnonb3osarb, ecriv nospexaeHa
vaurioitunut ynakoBka

(| Ne pas utiliser silembal- | Gk S ; . .
lage est endommagé Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

(ho) | Nemojte upotrebljavati ako | CsD | Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodo-
je pakiranje o$teceno vana.

(w| Ne hasznlja fel, ha D) P . L
megsérilt a csomagolds Anvand inte om férpackningen ar skadad

@ Elfetir;trr?(li(:ir efumbudireru | G Ambalaj hasarliysa kullanmayin

/ﬂ/ 25°C Temperature limitation (b | Limite di temperatura
T _ L
e opralemﬂiLymp;() @ Temperatiros apribojimas

(| Teplotni omezeni Qv | Temperatiras ierobezojums

Temperaturbegraensning Temperaturgrense

Temperaturbegrenzung CD | Temperatuurbeperking

i Limit temperatury

Limitacion de temperatura Limite de temperatura

Temperatuuripiirang Limite de temperatura

(| Lampoatilarajoitus (W | OrpaHudeHne TemnepaTypi

(0| Limites de température Gk | Teplotny limit

(o | Ogranicenje temperature | (D | Omejitev temperature

(G | Homérsékleti korlatozas (&Y | Temperaturbegransning

(s> | Hitamérk @ | Sicaklik kisitiamasi

84




Manufacturer (D | Produttore
“ MponssoauTen D | Gamintojas
(& | Vyrobce Qv | Razotajs
Producent Produsent
Hersteller (D | Fabrikant
KaraokeuaaTig Wytwérca
Fabricante Fabricante
Tootja Producator
(| Valmistaja (W | MpoussoanTesnb
(| Fabricant Gk | Vyrobca
()| Proizvodad GD | Proizvajalec
(w| Gyarto (W | Tillverkare
(s | Framleidandi @ | Uretici

Rx Only U.S. Only - Caution: Federal law (United States) restricts this device to sale by
or on the order of a licensed healthcare practitioner.”

Camo Rx  Camo 3a CALL — Buumanve: ®egepantute 3akonm (CALL) Hanarat
OrpaHuyeHre ToBa U3aeNMe Aa ce Npoaasa Camo OT Jiekapu Ui Mo npeanucaxie Ha
npaBocnocobeH nekap.”

Pouze Rx Pouze USA - Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto
zafizeni licencovanym lékarfem nebo na jeho objednavku.

Kun RX Kun USA - Forsigtig: Faderal lovgivning (USA) begreenser denne enhed til salg
gennem eller efter ordinering fra en autoriseret leege.

Rx Only  Nur USA - Vorsicht: Nach Bundesrecht (Vereinigte Staaten) darf dieses Gerat
nur von einem zugelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Mévo pe 1atpiki ouvtayh  Mévo yia Tig H.MN.A. - Tpoooxr: H opooTrovdiakr vouobeaia
(Twv Hvwyévwy TMoAiTelwy) EMTPETEI TNV TTWANTN TG TTApoUCag GUTKEUAS HOVO amd
uTTO TIG EVTOAEG 1aTpoU i ETTayyeApaTia vyeiag.”

Solo Rx  Solo para EE. UU. - PRECAUCION: las leyes federales (Estados Unidos)
limitan la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.”

Ainult Rx  Ainult USA - Ettevaatust: fdderaalseadus (Ameerika Uhendriigid) lubab seda
seadet mila litsentseeritud tervishoiutd6tajal voi tema korraldusel.

Rx Only Vain Yhdysvallat — Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan tata laitetta myydaan
ainoastaan laékarin tai terveydenhuollon ammattilaisen maéréyksesta.
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Rx Only Vain Yhdysvallat - Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan taté laitetta myydaéan
ainoastaan laakarin tai terveydenhuollon ammattilaisen madrayksesta.

Sur prescription médicale uniquement  Pour les Etats-Unis uniquement : - Attention
- la législation fédérale (Etats-Unis) n'autorise la commercialisation de ce dispositif que
par ou sur prescription d’'un médecin ou d'un professionnel de la santé. »

Samo narecept Samo za SAD - Oprez: savezni zakon (SAD) dozvoljava prodaju
ovog uredaja licenciranim lijecnicima ili po njihovu nalogu.

Kizérélag receptre adhato ki Csak az Egyesiilt Allamokra vonatkozéan: Figyelem: Az
Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei értelmében a termék csak orvos &ltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Rx Only  Adeins fyrir Bandarikin - Varud: Bandarisk alrikislég takmarka sélu og pontun
pessa teekis vid heilbrigdisstarfsmenn.”

Solo Rx Solo U.S. - Attenzione: la legge federale (Stati Uniti) limita la vendita di questo
dispositivo da parte o su ordine di un operatore sanitario autorizzato.

Tik pagal recepta parduodamas vaistas Tik JAV — Démesio: pagal federalinj
jstatyma (Jungtinés Valstijos) §j prietaisg parduoti gali tik licencijuotas sveikatos
prieziuros specialistas arba jo nurodymu.

Tikai péc arsta nozimejuma Tikai ASV — uzmantbu! Saskana ar Federalajiem likumi-
em (Amerikas Savienotas Valstis) So ierici drikst pardot tikai licencéts veselibas apripes
specialists vai péc vina rikojuma.

Reseptpliktig  Bare for USA - Forsiktig: | henhold til faderal lovgivning kan dette instru-
mentet bare selges til eller pa bestilling fra leger eller helsepersonell.”

Alleen op voorschrift  Uitsluitend in de VS - Let op: Volgens de federale wetgeving
(Verenigde Staten) mag dit apparaat alleen worden verkocht door of op voorschrift van
een bevoegde arts in de gezondheidszorg.”

Apenas mediante prescricdo Apenas EU - Cuidado: a lei federal (Estados Unidos)
limita a venda deste dispositivo por ou por ordem de um profissional de salde licencia-
do.”

Numai Rx  Numai S.U.A. - Atentie: Legislatia federala (din Statele Unite) permite van-
zarea acestui dispozitiv numai de catre sau la comanda unui medic autorizat.”

Tonbko no HasHauyeHuto BpayadeaepantHoii 3akoH (CLUA) HaknapbiBaeT
OrpaHuYeHust Ha NMPOAAXY AaHHOTO YCTPOACTBA NULEH3NPOBAHHBIMY MPAKTUKYHOLLMMM
Bpayamu unu no ux 3akasy».
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Len na predpis Len USA - Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju pre-
daj tohto vyrobku licencovanym zdravotnickym pracovnikom alebo na ich objednavku.

Samo na naro€ilnico Samo za ZDA - Pozor: Zvezna zakonodaja v ZDA dovol-
juje prodajo tega pripomocka le licenciranim zdravstvenim delavcem oz. na njihovo
zahtevo.

Receptbelagt  Endast USA - Varning: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna
enhet endast séljas av eller pa ordination av legitimerad sjukvérdspersonal.”

Yalnizca Regete ile Satilir Yalnizca ABD igin - Dikkat: Federal yasalar (ABD) bu
cihazin lisansli bir saglik uzmani tarafindan veya talebiyle satiimasini kisitlar.”
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