SeraSeal™
Koplk ( Foam)

Cerrahi kullanim igin sizdirmazlik 6zelliklerine sahip hemostatik ajan.

Tanim: Cerrahi kullanim igin sizdirmazlik 6zelliklerine sahip tek parca hemostatik ajan. SeraSeal™, inert Agar polisakkarid/karbonhidrat
ve Bovin Plazmasindan elde edilen pihtilasma Faktorleri (lla, Vlla, IXa ve Xa) olusan bir sollisyon olarak formdle edilmistir.

Klinik: SeraSeal™, kanama_bolgesine topikal olarak uygulanan, sizdirmazlik ozelliklerine sahip bir non-fibrinojen, non-kollajen
hemostatik ajandir. SeraSeal™, bir pihti olusturmak igin hastanin kendi pihtilasma sistemini kullanir. SeraSeal™ kanayan bir yara
Uzerine uygulandiginda, Agar trombosit fosfolipitlerin iyonlari ve fibrinojen/fibrin monomerleri ve doku proteinleri igindeki amin
gruplarindan kaynaklanan katyonlarla ¢apraz baglantiya girer ve bdylece yara lizerinde sizdirmaz bir jelatin bariyer olusturur. Bu bariyer
yarayi tikayarak kanin yara agikliindan disari kagmasini azaltir ve hastanin kaskat sisteminin kisa strede bir fibrin pihti olusturmasina
olanak verir. lla, Vlla, IXa ve Xa Faktorleri Agar’in trombositler ve fibrinojen ile gapraz baglanti kurmasini kolaylastirarak jelatin bariyere
direng kazandirir ve bir fibrin pihtisi olusturmada katalizér olarak hastanin kaskat sistemine katkida bulunur.

Endikasyonlar ve kullamim: SeraSeal™, invazif ve noninvazif prosediirlerde meydana gelen parankimatik organlardaki kanamalar (atar
damar ve toplar damarlarda), sizinti, kilcal damarlardaki kanamalar, damar anastomozlari, vb. durumlarin kontrol altina alinmasinda
endikedir. SeraSeal™, geleneksel cerrahi tekniklerle birlikte kullanilacak sekilde tasarlanmistir. SeraSeal™, tamamen antikoagulan ve
faktor yetersizligi bulunan hastalarda etkili bir hemostatik ajandir.

Kontrendikasyonlar: SeraSeal™, bovin proteinlerine karsi alerjik oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

Uyar: intravaskiiler olarak enjekte edilmemelidir. Bu islem, hayati tehdit edebilecek bir tromboembolik olaya sebep olabilir.

Advers reaksiyonlar: Diger plazma tiirevlerinde de oldugu gibi, nadiren de olsa anafilaktik reaksiyonlar gorulebilir. Klinik galismalar
boyunca bu tiurden advers olaylara rastlanmamistir. Hafif reaksiyonlar antihistaminler yoluyla giderilebilir. Tekrarlanan uygulamalardan
sonra bovin proteinlerine kargi asiri duyarlilik olugursa, nadiren de olsa alerjik veya anafilaktik reaksiyonlar gorilebilir.

Saklama: Uzun sureli saklama igin -10°C ve kisa sireli saklama igin dlsuk buzdolabi sicakliklari uygundur. Kisa sirelerde oda
sicakliginda birakilabilir ve kullanilabilir.

Kullanma talimatlari:

Acik Yaralar

1. Plastik bashgi ¢ikartin.

2. Koépugu uygulamadan 6nce kutuyu iyice galkalayin.

3. Tetik mekanizmasini asadiya dogru dondiriin, kanama yuzeyine 5-8 cm uzaklikta tutun, tetik
mekanizmasinin digmesine basip képugu dogrudan yaraya uxgulayln.

4. Yarayl tamamen kapatacak sekilde yeterli miktarda SeraSeal = Kopuk uygulayin.

5. Hemostaz olugsmadan hemostatik képuk akip giderse, SeraSeal™ Koépugu kanama bolgesine tekrar

uygulayin ve bir sargi bezi ile 60 saniye basing uygulayin.

6. 60 saniye sonunda kanamanin durup durmadigini kontrol edin. Kanama durmadiysa, daha fazla
SeraSeal™ Kdépugu dogrudan yaraya sirun. Bir sargi bezi ile basing uygulandiysa, bunu kaldirmayin.

7.

Kapali Ya'ralar

1.  Plastik bashdi ¢ikartin.

2. Uriinii uygulamadan énce kutuyu iyice galkalayin.

3. Tetik mekanizmasini kapali yaraya sokun ve tetik mekanizmasinin digmesine basarak SeraSeal™ Koépugu

yara bosluguna uygulayin.

4. Hemostatik kdpugun tamamini veya képuk yaranin digina kabarcik ¢cikarmaya baslayana kadar

enjekte edin.

5. Birden fazla kapali yara varsa, SeraSeal™ Kdépugu kapali yaralarin her birine uygulayin. Bu durumlarda bir
kutudan fazla hemostatik ajan gerekli olabilir.

6. En kisa zamanda cerrahi miidahale yapilmasini saglayin.



Etikette Kullanilan Simgeler

Tek kullanimhk

Son kullanma tarihi

Kullanma talimatlarina bakiniz

Ambalaj agilmadikga veya hasar gérmedikge sterildir.

STERILE Sterilizasyon Yéntemi: Aseptik Isleme Teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir.
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