SeraSeal”

WHEN TIMES MATTER

InterV Nordic AB  Seraseal 3 ml 4003-1-B
InterV Nordic AB  Seraseal 5 ml 4003-1-C

HEMOSTATISK INNOVATION

Hemostas inom sekunder
(2-60 sek)

Bestar av agar, och hogt
innehall av aktiva bovina
faktorer som 11, VII, IX, och
X

Enkomponent

Kan anvandas vid alla typer
av blodningar

Fungerar ocksa vid
antikoagulantia behandling

Ingen paverkan pd
karlen - ingen kronisk
inflammation

Klottar inte i nalen

Mindre blodforlust - farre
transfusioner

Kraver inget tryck under
appliceringen

Forlorar inte effekt vid
omfrysning och aterupptining

Rumstemperatursforvaring:
12 timmar,

Skapar ingen volym - finns
inget som behover resorberas

Uppfyller FDA och CE
krav pa kvalitet och sakerhet

InterVene (InterV Nordic AB)
Sportvagen 28, 191 43 Sollentuna
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Ta ut SERASEAL fran frysen precis innan operation. Tina
SERASEAL: Ca 2 min i handen. eller i varmt vatten. Max

37 gr. Ta fram uppdragningsnal och lamplig applikatator.
Nal eller kateter.

Dra upp den mangd SERASEAL som behovs i en spruta.
Storlek beror pa indikation. For "Gl "ar 10 ml att foredra.

Visualisera blodningen Applicera SERASEAL

droppvis/spraya pa ytan av blodningen tills
blodningen stoppat.

FOR DJUPA SAR: Applicera forst SERASEAL i djupet av
saret, fortsatt sedan att droppa SERASEAL samtidigt
som du backar sprutan/katetern upp fran saret.

FORSIKTIGT! VANTA 1 MINUT INNAN DU TORKAR! Under
denna minut sker crosslinking av fibrinfilament som
bidrar till bildning av koaglet. Om man torkar for tidigt
riskerar man att blodningen startar igen.

Efter 1 minut - sdret ser fortfarande vatt ut - torka
forsiktigt det "overblivna” koaglet for att avgora om det
fortfarande finns en dold blodning.

SERASEAL kan ater frysas efter det tinats utan att det
forlorar sin effekt och kan anvandas igen efter att det
ater har tinats. Godkant for 10 ganger.

VARNING: FAR INTE GES SOM INTRAVASKULAR INJEKTION.

Det kan ge potentiellt livshotande tromboser.

Las alltid bruksanvisningen innan anvandning.



_ Tips for anvandning av spraykateter vid SeraSeal”
" gastro- och bronkoskopiblodningar . Gar att v
klippa

_ Las alltid bruksanvisning fore anvandningen

= 2300 mm x 1,8 mm spraykateter har en volym pa ca 2,0 ml vdtska.

- 1200 mm x 1,8 mm sprayketeter har en volym pa ca 1,5 ml vatska.

- Anvand en 10 ml spruta, dra upp Seraseal och fyll resten ca 7 ml av sprutan med luft.

- Forfyll alltid katetern med Seraseal innan du for ner den i endoskopet. Du behdver
spruta ca 1,5 - 2,0 ml SeraSeal for att fylla till 2 cm innan spetsen.

- Arbeta sedan sd ndra blodningen som mdjligt.

- Flusha ca 0,5 ml t gangen med en kort och distinkt tryck. Det ar for att fa en battre dusch och
darmed
ocksa en battre spridning pa ett storre omrade. Fortstt tills hemostas har uppnatts.

- For att styra anvandningen av Seraseal op’timalt anvand "tummtekniken" for att trycka och backa
Seraseal tillbaka i sprutan.

N A

Satt tummen pa sidan av Basta position for att "backa" Satt & hela tummen pa sprutan.
sprutan vid tryck. Seraseal tillbaka i katetern Da tar det for lang tid att "backa" Seraseal.

- Flusha ev. med ny luft i katetern nar Seraseal ar slut i sprutan sa du kan anvanda all Seraseal som finns i
katetern. OBS! Flusha med luft, inte NaCl, for att undvika utspadning av Seraseal.

- For att sakerstalla att allt Seraseal kan anvandas ska sprutan hallas sa att luften samlas upp mot kolven.
Trana gdrna med koksalt/vatten forsta gangen.

Val av kateter ar beroende pa var blodningen &r beldgen.

= Om bl6dningen t ex ar belagen uppat eller lite dold kan en SeraSeal-spraykateter vara att foredra.Det
beror pd att dropparna eftersom dropparna foljer tyngdlagen och droppar tillbaka mot katetern istallet
for att landa pa blodningen.

- Det gdr att anvanda andrenalin/ERCP ndl och anvanda dropptekniken om du ligger i ratt position efter
injektion. Skolj innan med koksalt och luft. Nar man droppar far man en hdgre koncentration an med

sprayteknik.
Sesam 611803: FE-D1823PB 1,8 2300 mm 2,0mm =] 10 st

Sesam 611802: FE-D1812PB 1,8 1200 mm 2,0mm
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Sesam 611803: FE-D1823PB
Sesam 611802: FE-D1812PB

Bruksanvisning

1. Anvandningsomraden

Den flexibla engangssprutkatetern ar ett tillbehor for matsméltningsskopi som matchar med
endoskopet. Den &r avsedd for endoskopisk diagnos pa sjukhus genom endoskopisk
arbetskanal till matsmaltningsorganen, andningsorganen och andra manskliga naturliga
haligheter for flytande transport, skéljning och sprayrelaterade ingrepp.

Instrumenten kan endast anvéndas tillsammans med ett endoskop.

Dessa instrument ar inte avsedda for nagot annat syfte
Anvind inte med skadade instrument!

Dessa instruktioner ar avsedda att hjalpa anvandaren att anvanda enheten som avsett, for
att beskriva deras anvandning och darmed ge en hogre grad av sékerhet for patienten.

2, Typer

FENDO MedizinTechnik e. K. erbjuder engangsspraykateter i olika Iangder och diametrar for
olika typer av endoskop. Mer information om olika typer och erbjudanden finns i
huvudkatalogen fér FENDO MedizinTechnik e. K.

Engangs spraykateter ®

INTERVN
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6. Innan anvéndning

Las noggrant, folj alla sékerhetsanvisningar och varningsinformation innan du bérjar
anvanda enheten. Forkunskaper om hantering och drift krévs och ar vasentliga. Packa
upp instrumentet noggrant och undersék enheterna for eventuella skador. Vid skador eller
saknade foremal kontakta din distributor omedelbart.

Engéngs spraykatetrar levereras sterila.

De maste inspekteras for skador fore anvandning.
Endast oskadade engangs spraykatetrar kan anvandas!
Instrumentet far endast anvéndas en gang.

En omsterilisering och / eller en andra anvandning av engangsinstrument ar strangt
forbjudet!

7. Operation

A. Under operationen maste anvandarna i allmanhet bara lamplig forebyggande utrustning,
annars kan vissa potentiella risker som patienternas blod, slem leda till infektion for
patienter. Lamplig personlig forebyggande utrustning skyddar anvandarnas hud fran att
exponeras.

B. Under operationen ska anvandarna ha ljussyn genom endoskopet. Anvandaren maste se
den infogade andsidan av endoskopet direkt eller via bild. Annars kommer det att leda il
skador pa patienter som blddning i det stickade halet, slemhinneskador och sa vidare.

C. Innan du sétter i en engangsspraykateter bor anvandarna kontrollera om enhetens
huvud sitter kvar i ytterrret. Om den gor det kan engangssprutkatetern anvandas och
tvartom. Engangsspraykatetern sétts in via endoskopet. Under operationen ska
engangsspraykatetern sattas in under smidigt skick. Anvandaren bor sétta in den snabbt
och Iatt. Nar enheten sétts in via enhetens ppna ventil, bér anvandarna sétta in den steg
for steg med kort arbetslangd for att undvika att vikas.

D. Nér en engangs spraykateter korsar den endoskopiska bojningsdelen bor anvandarna
vara mycket uppmarksamma pa eventuellt motstand. Endoskopisk anordning kommer latt
att skadas om enheten sétts in under blockerade forhallanden. Nar du tar ut

Sesam 611803: FEgmm&ykateter kan det inte goras snabbt, vilket det da &r latt att skada slemhinnan

Produktnamn Produktkod Arbetslangd Diameter
Engéngs spraykateter FE-D1812PB 1200 mm 218
Engangs spraykateter FE-D1823PB 2300 mm 218
Engangs spraykateter FE-D2423PB 2300 mm a24
Se ritningsexemplet enligt foljande:
- - - -
Nr.
1 Spruthuvudet for engangssprutkateter
2. Roret med engangsspraykateter
3. Handtaget engéngsspraykateter
4 Tryckaren av engangsspraykateter
3 Ramaterial
Ramaterial engangssprutkatetrar (se mall 1)
Nr Del Material Kroppskontakt
1 Huvud Rostfritt stal 304 Ja
2 Tub PTFE Ja
3 Bojnings skydd PTFE Nej
4 Handtag ABS Nej
4, Kontraindikation
a. Denna enhet anvands enbart av professionella operatérer
b. Anvénd inte den har enheten for att behandla patienter i nagon
situation om det kan vara en risk for deras liv.
C. Undvik osakra situationer for att undvika risk for patienter
5. Forsiktighet
b. Anvand produkten bara en gang; patienterna kan bli skadas om det
sker.
C. Kassera produkter och forpackningar efter anvandning i enlighet med
sjukhusets administrativa regler.
d. Produkter med storleken 2,4 mm kréver ett endoskop med en minsta

arbetskanal pa 2,8 mm. Produkterna i storlek 1,8 mm kraver ett endoskop med
en minsta arbetskanal pa 2,0 mm.

CE 0483

Distributor for Fendo i Sverige och Norge
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mittorisk. Om anvéndaren tar ut enheten med vald ar det ocksa svart for
anvandarna att kontrollera sprayhuvudet, finns risk att den kan falla ner pa marken och
skadas.

E. Anvandare bor undvika att skada intramukosal vavnad nar huvudet pa en
engangsspraykateter stracker ut sig i den insatta andsidan av endoskopet Speciellt vid
hardare motstand nar man injicerar. Under drift bor anvandarna inte trycka for hart for det
finns risk att spraykatetern kan béja sig.

F. Nar du tar ut enheten ska anvandarna lata det injicerade endoskopet vara rakt sa att
engangsspraykatetern kan rora sig smidigt.

G. Nar du tar ut en engangsspraykateter, ska det inte ske for snabbt, for att undvika att
skada andra véavnader, sérskilt for cecus minor, ventriklar och laryngeal del i pharynx
8. Rengoring / sterilisering

Engangssprutkatetrar levereras steriliserade med ETO-gas.
Atersterilisering och//eller andra anvandning av engangsinstrument ar strangt forbjudet

9. Giltighetstiden for sterilisering ar 3 ar efter tillverkningen

10. Forvaring

a. Temperatursomrade 0-40 gr C;
b. Luftfuktighet: 30% - 85%; c;
c. Lufttryck: 50,0 - 106,0 KPad

D. Forvaras i ren och torr miljo

Lagg inga foremal pa instrumentet eller dess forpackning!

Forvara inte instrumenten néra aggressiva kemiska produkter!

Utsétt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller andra ultravioletta
stralar!

Klagomal kommer inte att beaktas om instrumenten har lagrats felaktigt.

InterVene (InterV Nordic AB), Sportvagen 28, 191 43 Sollentuna, Sverige, telefon: +46 703 21 72 00
E-post: order@intervnordic.com, info@intervnordic.com



11. Anvandare

Anvandaren av instrumenten fran FENDO MedizinTechnik e K. maste vara specialiserad
inom endoskopi. Hen borde ha sarskild utbildning i hantering och upparbetning av flexibla
endoskopi instrument.

12. Reparation och klagomal

Alla instrument som namns i denna bruksanvisning ar inte tillatna att anvandas om
utgangsdatumet Gverskrider. Vi accepterar endast steriliserade eller desinficerade instrument
vid retur. Dessa maste markeras som sadana, annars kan ingen bearbetning ske!

13. Juridisk grund
Europeiska Unionens lag tilldmpas
14 Poduktsupport

Om du har fragor eller svarigheter angaende vara instrument, vanligen kontakta din
distributdr, InterV Nordic AB, Sportvagen 28, 191 41 Sollentuna, Sverige. Tel: +46 703 21 72
00. E-post: info@intervnordic.com

Ateranvand inte ISTER EO-Gas steriliserad
Utgangsdatum Lot number
Tillverkare Tillverkningsdatum

Anvand inte om férpackningen ar
skadad

Produktkod

Bevaras torrt

Las alltid
bruksanvisningen

HE el

=< Utsitts ej for direkt

Resterilisera inte 4N sollus

~®EHIE®

CE 0483
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Bruksanvisning
SeraSeal

Hemostatiskt medel med tillslutande egenskaper for kirurgisk anvandning.

Beskrivning: Ett enkomponents hemostatiskt medel med tillslutande egenskaper fér kirurgisk anvandning. SeraSeal
foreligger i form av en I6sning av inert agarpolysackarid/kolhydrat och koagulationsfaktorer (lla, Vlia, IXa and Xa) harledda

fran bovin plasma.

Kliniskt: SeraSeal ar ett icke-fibrinogent, icke-kollagent hemostatiskt medel med tillslutande egenskaper som appliceras

lokalt pa blédningsstéllet. SeraSeal bildar ett koagel med hjalp av patientens inre koagulationssystem. Nar SeraSeal
appliceras pa ett blddande sar bildar det en tillslutande gelatinbarriar dver saret genom att agar tvarbinder med jonerna i

trombocyternas fosfolipider och katjonerna i fibrinogen-/fiborinmonomerer och vavnadsproteiner. Denna barriar tillsluter saret

och bidrar till att férhindra blodet fran att rinna ut genom saréppningen samt till att patientens kaskadsystem kan bilda en

fibrinkoagel snabbare. Faktorerna lla, Vlia, IXa och Xa frémjar agarns tvarbindning till trombocyter och fibrinogen, vilket gor

gelatinbarridren stark, och deltar som katalysatorer i patientens kaskadsystem nar en fibrinkoagel bildas.

Indikationer och anvandning: SeraSeal ar indicerat for att kontrollera blédningar av de flesta typer (arteriella och venésa)
som upptrader vid invasiva och icke-invasiva atgarder. SeraSeal ar ett effektivt hemostatiskt medel for patienter med
fullstdndig antikoagulans- och faktorbrist.

Ta ut SeraSeal fran frysen och Iat det sta pa en bank och tina i rumstemperatur (20 °—25 °C) i 30 minuter fore det kirurgiska
ingreppet. En enhet SeraSeal kan snabbtinas genom att flaskan far sta i sterilt vatten (25 °C) i 2-3 minuter. Om SeraSeal
inte anvands ska det stéllas tillbaka i frysen (-10 °C till -70 °C). Tack vare de stabiliserande komponenterna i SeraSeal kan
produkten genomga upp till 10 upprepade cykler med frysning och tining innan den férlorar sin aktivitet. Kasseras som
biologiskt avfall.

Kontraindikationer: SeraSeal &r kontraindicerat for personer som har kénd 6verkanslighet mot bovina proteiner.

Forsiktighet: Endast for engangsbruk. Far ej omsteriliseras. | likhet med andra hemostatiska medel far SeraSeal inte
komma in i cellrdddningsutrustning, extrakorporeala kretsar for kardiopulmonell bypass eller kretsar for autolog
blodatervinning. De aktiva proteinerna i SeraSeal passerar genom 40 um transfusionsfilter for blod. Undvik hoga
temperaturer och rontgenstralning.

Varning: Far inte injiceras intramuskulart. Detta kan orsaka tromboembolism, vilket kan vara livshotande. Om SeraSeal
inte skulle stoppa blédningen ska man 6verga till kirurgiska standardmetoder for kontroll av blédning.

Biverkningar: | likhet med andra plasmaderivat kan SeraSeal i séllsynta fall orsaka anafylaktisk reaktion. Inga biverkningar
av denna typ observerades under de kliniska studierna. Lindriga reaktioner kan hanteras med antihistaminer. Vid
overkanslighet mot bovina proteiner efter upprepad administrering kan allergisk eller anafylaktisk reaktion upptrada i
sallsynta fall.

Forvaring: Langtidsférvaring vid -10 °C till -70 °C, korttidsférvaring (2 dagar) vid 2-8 °C, korta perioder (12 timmar) vid
25 °C. Obs: Oanvand SeraSeal kan aterforas till férvaring vid -10 °C till -70 °C.

Hallbarhet: Tre (3) ar fran tillverkningsdatum.

Bruksanvisning:

1. Torka omradet med blddning sa att bléddningsstallet syns.

2.  Applicera SeraSeal droppvis till blédningsstallets yta tills blédningen upphér. For djupa sar, applicera forst
SeraSeal pa sarets botten och fortsatt sedan applicera medlet medan du arbetar dig uppat genom saret. Pa sa
satt stoppas blédningen under hudytan.

3. Det behdvs inget lokalt tryck.

4. TORKA INTE AV. Véanta 60 sekunder sa att det hinner bildas tvarbindningar i koaglet. Det gor att fibrinstrangarna
far battre dragstyrka. Alltfor tidig avtorkning kan géra att blédningen bérjar igen.

5. Om det behdvs ytterligare en applicering av SeraSeal, upprepa stegen 2 till 4.

6 Efter hemostas tas SeraSeal bort genom irrigation/sugning eller uppsugning med en kirurgisk svamp.

Forpackning: SeraSeal levereras sterilt i en flaska fér engdngsbruk som ar férpackad i en dubbel Tyvek-pase. Anvand
inte produkten om férpackningen ar skadad. Ett separat forpackat SeraSeal sprejmunstycke kan anvandas for att
behandla stora blédande omraden genom att sprejmunstycket fasts pa fattningen pa en spruta.

Begransad garanti: Wortham Laboratories garanterar att varje produkt (1) &r av god kvalitet och inte har
materialdefekter, (2) fungerar i enlighet med specifikationerna i bipacksedeln och (3) ar godkénd av relevanta
myndigheter for férséljning for avsedd anvandning. Om produkten inte uppfyller kraven enligt den begrédnsade garantin
ska Wortham Laboratories ersatta produkten.

Den begrénsade garantin ovan galler inte om kunden har utsatt produkten for vald, onormal anvandning eller
anvandning som inte dverensstammer med bipacksedeln, bedrageri, manipulering, ovanlig belastning, vardsléshet eller
olyckshandelser. Detta ar ett utdrag ur Bruksanvisning SeraSeal.



