SeraSeal
Vatska

Hemostatiskt medel med tillslutande egenskaper for kirurgisk anvandning.

Beskrivning: Ett enkomponents hemostatiskt medel med tillslutande egenskaper for kirurgisk anvandning. SeraSeal
foreligger i form av en I8sning av inert agarpolysackarid/kolhydrat och koagulationsfaktorer (lla, Vlia, IXa and Xa) harledda
fr&n bovin plasma.

Kliniskt: SeraSeal &r ett icke-fibrinogent, icke-kollagent hemostatiskt medel med tillslutande egenskaper som appliceras
lokalt p& blédningsstillet. SeraSeal bildar ett koagel med hjalp av patientens inre koagulationssystem. Nar SeraSeal
appliceras pa ett blodande sar bildar det en tillslutande gelatinbarriar 6ver saret genom att agar tvarbinder med jonerna i
trombocyternas fosfolipider och katjonerna i fibrinogen-/fibrinmonomerer och vavnadsproteiner. Denna barriar tillsluter séret
och bidrar till att forhindra blodet fran att rinna ut genom saréppningen samt till att patientens kaskadsystem kan bilda en
fibrinkoagel snabbare. Faktorerna lla, Vlia, IXa och Xa framjar agarns tvarbindning till trombocyter och fibrinogen, vilket goér
gelatinbarriaren 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 vendsa)
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 std 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 std 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 forlorar sin aktivitet. Kasseras som
biologiskt avfall.

Kontraindikationer: SeraSeal &r kontraindicerat for personer som har kédnd dverkanslighet mot bovina proteiner.

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

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

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 upptréda i
séllsynta fall.

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

Hallbarhet: Tre (3) ar fran tillverkningsdatum.

Bruksanvisning:

1. Torka omradet med blodning sa att bldningsstallet syns.

2. Applicera SeraSeal droppvis till blodningsstallets yta tills blodningen upphor. For djupa sar, applicera forst
SeraSeal pa sarets botten och fortsatt sedan applicera medlet medan du arbetar dig uppét genom saret. P& sa
sétt stoppas blédningen under hudytan.

3. Det behovs inget lokalt tryck.

4. TORKA INTE AV. Vanta 60 sekunder sa att det hinner bildas tvarbindningar i koaglet. Det gor att fibrinstrangarna
far béattre dragstyrka. Alltfor tidig avtorkning kan gora att blodningen borjar 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 engadngsbruk som ar férpackad i en dubbel Tyvek-p&se. Anvand
inte produkten om forpackningen &r 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 godkand av relevanta
myndigheter for forsaljning for avsedd anvandning. Om produkten inte uppfyller kraven enligt den begransade garantin
ska Wortham Laboratories ersatta produkten.

Den begransade garantin ovan géller inte om kunden har utsatt produkten for vald, onormal anvandning eller
anvandning som inte 6verensstammer med bipacksedeln, bedrageri, manipulering, ovanlig belastning, vardsloshet eller
olyckshandelser.
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STEALE Steril forutsatt att férpackningen inte &r 6ppnad eller skadad

Steriliseringsmetod: Steriliserad med aseptiska tekniker

c E 1434 CE-maérkning och identifieringsnummer fran anmalt organ Produkten
uppfyller grundkraven enligt direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG.
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