SeraSeal™
Sprey ( Spray)

Cerrahi kullanim igin sizdirmazlik 6zelliklerine sahip hemostatik ajan.
Tanim: Cerrahi kullanim igin sizdirmazlik &ézelliklerine sahip tek pargali hemostatik ajandir. SeraSeal™, inert Agar
polisakkarid/karbonhidrat ve Bovin Plazmasindan elde edilen pihtilasma Faktorleri (lla, Vlla, 1Xa ve Xa) olusan bir
soluisyon olarak formile edilmistir.

Klinik: SeraSeal™, kanama boélgesine topikal olarak uygulanan, sizdirmazlik ézelliklerine sahip bir non-fibrinojen,
non-kollajen hemostatik ajandir. SeraSeal™, bir pihti olusturmak icin hastanin kendi pihtilasma sistemini kullanir.
SeraSeal™ kanayan bir yara (izerine uygulandiginda, Agar trombosit fosfolipitlerin iyonlari ve fibrinojen/fibrin
monomerleri ve doku proteinleri igindeki amin gruplarindan kaynaklanan katyonlarla ¢apraz baglantiya girer ve
bdylece yara Uzerinde sizdirmaz bir jelatin bariyer olusturur. Bu bariyer yaray: tikayarak kanin yara agikligindan
disari kagmasini azaltir ve hastanin kaskat sisteminin kisa silrede bir fibrin pihti olusturmasina olanak verir. lla, Vlia,
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 kullanim: SeraSeal™, invazif ve noninvazif prosedirlerde 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 kargs alerjik oldugdu bilinen kisilerde kontrendikedir.

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

Advers reaksiyonlar: Diger plazma tirevlerinde de oldudu gibi, nadiren de olsa anafilaktik reaksiyonlar gorilebilir.
Klinik galismalar boyunca bu tirden advers olaylara rastlanmamistir. Hafif reaksiyonlar antihistaminler yoluyla
giderilebilir. Tekrarlanan uygulamalardan sonra bovin proteinlerine karsi asiri duyarllik olusursa, nadiren de olsa
alerjik veya anafilaktik reaksiyonlar gorulebilir.

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

Kullanma talimatlari:

1. Kanayan yeri g6rebilmek igin kanama bélgesini temizleyin.

2. SeraSeal spreyi kanama bdlgesinin yizeyini kaplayacak sekilde uygulayin.

3. Lokal baski uygulamaya gerek yoktur.

4. SILMEYIN. Pihtinin ¢capraz baglanti yapmasi icin 60 saniye bekleyin. Bdylece fibrin iplikleri igin daha fazla
gerilme direnci saglanmis olur. Erken silme durumunda kanama tekrar baslayabilir.
60 saniyeden sonra, gizli kanama olmadigindan emin olmak i¢in kanama bdlgesini yikayin veya hafifce
kompres uygulayin. Genel olarak, kuguk kanamalar igin SeraSeal™ spreyin tek sefer uygulanmasi
yeterlidir.
6. SeraSeal" spreyin ikinci sefer uygulanmasi gerekirse, yukaridaki islemleri tekrarlayin.
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Etikette Kullanilan Simgeler

ig Tek kullanimlik

Son kullanma tarihi

Kullanima talimatlarina bakiniz.

Ambalaj agilmadikga veya hasar gérmedikge sterildir.

STERILE Sterilizasyon Yéntemi: Aseptik Isleme Teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir.
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