CoOseal

Surgical Sealant

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 abdomino-pelvic 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.
The Coseal kit includes:

LIQUID COMPONENTS POUCH

The Liquid Components Pouch consists of two syringes, containing solutions, which are preassembled into a housing.
Atransfer 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.
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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 laparotomy or laparoscopic abdomino-pelvic surgery as an adjunct to good surgical technique
intended to reduce the incidence, severity and extent of post surgical 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.

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 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.

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. A thin 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, including infection, foreign body reaction, allergic reaction, pneumoperitoneum
complications, increase in adhesions, and transient compromised kidney function.

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

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 housing

transfer port
closure

powder syringe



4.

5.

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
syringe clip
syringe housing

transfer port
closure

powder syringe

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.

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

If Coseal is to be applied to another site several minutes after first application, replace the applicator tip.
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 complete coverage of the treatment
site. Following application wait at least 60 seconds before restoring circulation, applying irrigation, blotting with
gauze, or touching the sealant.

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

. 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.

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?)
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. 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.

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

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 application 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.

If Coseal fails to gel, flush the site with saline, aspirate and repeat application steps above or use standard
treatment.
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Coseal Surgical Sealan

YKA3AHM/A 3A YINOTPEBA
OMUCAHME

Xupypruueckoto nenuno Coseal (Coseal) e cuHTETUYEH XMAPOTeN, KOUTO CAYXW 3a 3anenBaHe W ynabTHABaHe
Ha XMPYpruyeckm LWeBoBe Npu CbpfeyYHO-Cb/loBaTa 1 rpbAHaTa XUPYPrvia 1 Npy NaLUeHTy, Ha KOWUTO ce NpaBaT
CbpAEYHM UMK KOPEMHO-Ta30BM Onepauun 3a NpeaoTBpaTABaHe UMM HamaABaHe Ha yecToTaTa, TexecTTa 1
pasmepa Ha crefjonepaTMBHUTE cpacTBaHuA. B cbctaBa Ha Coseal BNM3aT ABa CUHTETVYHYM NONNETUNEHTIMKONA
(PEG), pa3peqieH pa3TBOp Ha XJIOPOBO/IOPO/ 11 Pa3TBOP Ha HaTpues dpocdaT / HaTpues KapboHar.

CbcTaBKuTE C npegnarat B KOMMNEKT C annvnKaTop(m). Mo Bpeme Ha HaHaCAHEeTO, CMeCeHUTe NONVNETUNEHTTTINKON
(PEG) n pa3tBOopU 06pasyBaT XMapores, KOMTO Npuiensa KbM TbKaHTa 1 rpadpToBeTe OT CUHTETUYHYW MaTepuanu
W Cce CBbpP3Ba KOBAaJIEHTHO CbC cebe cu.

Komnnektst Coseal BknouBa:

TOPBUYKA C TEYHU CbCTABKU:

T0p6VI‘-lKaTa CTeYHN CbCTaBKM CbAbpPXKa ABe CNPUHLOBKM C iBaTa pa3TBOPa, 3aKayeHn e[jHa 3a pyra nocpeacTtsom
obua pamka. Kbm pamkarta e npuKpeneHa 3anyLasnka ¢ oTBOp, Npe3 KoiTo npaxosugHute PEG ce pobasAT B
CbOTBETHaTa CNpUHLOBKa. B KpaAa Ha 6yTal‘IOTO Ha ApyraTta CNPUHLIOBKA, B KOATO He HEOGXOF[I/IMO Aa ce cmecBat
npaxoBuaHn PEG, uma 3akayeHa ckoba.

TOPBUYKA C MPAXOBUOHU CbCTABKU:

B Top6uuKara ¢ npaxoBMaHN CbCTaBKM MMa CNPUHLIOBKA, CbAbpxalla Asata PEG nop ¢popmata Ha npax 1 navkye
CbC CylnTen. P

TOPBUYKA C ATVIMKATOPU:
Bcsika Top6ruKa cbabpika ABa anaukatopa.

NMOKA3AHMA
Coseal e nokasaH:
* 3a3anenBaHe Ha LWEBOBETE MPU apTepUanH 1 BEHO3HN PEKOHCTPYKLIUU.
* 3anopacunBaHe Ha LWeBOBETe 1 CKoGUTe NMpU NpoLieaypu Mo pesekumns Ha 6enute ApoGose.

° an NauneHT, Ha KOMTO Ce NPaBAT CbpAeYHM onepauny, 3a NpeaoTBpaTABaHe UK HamanABaHe Ha YecToTaTa,
TeXeCTTa U pa3Mepa Ha criefonepaTuBHUTE CPacTBaHUA.

® Mpu NauMeHTU, Ha KOUTO Ce NpaBu NanapoTOMKUA WM NanapoCcKONcKW KOPEMHO-Ta3oBK onepauun Kato
[IONb/IHEHMEe KbM [jobpaTa XMpYpriyHa TexHWKa, C Len Aa ce Hamanu 4ectoTata, TeXecTTa U pasmepa Ha
cnefonepaTuBHNUTE CPacTBaHUA.
MPOTUBOMOKA3AHUA

He usnonsgaiite Coseal KaTo TbKaHHO Nlenuo 3a 6poHXMaNeH YykaH No Bpeme Ha BPOHXMaNHN LMPKYNApHN
peseKuvy UK 3a 3anenBaHe Ha y4acTbLu oT 6enva Apob ¢ NpemaxHaT KOpPTUKaneH Cron.

He nsnonssaiite Coseal npu npouieaypu, Npy KOUTO NNeBPanHUTe CPACTBAHNA Ca KeNaHu.

BHUMAHUE
M3non3BaHeTo Ha ras noA HanAraHe 3a HaHaCAHETO Ha NpoAyKTa € CBbpP3aHO C NOoTeHUuanHn puckose OT
Bb3aylHa eMGO]‘IVIﬂ, pPa3kbCBaHe Ha TbKaHW “ o6pa3yBaHe Ha rasoBu KONeKuun, KOeTto Moxe Aa 3acTpawmn
KMBOTa Ha nauueHTa. 3a Aa cBefieTe 4O MVMHUMYM Te31 PUCKOBE, Komponmpal?ne MaKCMManHoTO HanAraHe, Kakto
€ yKa3aHo B MHCTPpyKLUMUTe 3a ynoTpeba Ha annmkaTopa.
[la He ce MHXeKTNPa B KPbBOHOCHHTE Cb/0BeE.
[la He ce Non3Ba KaTo 3aMeCTITeN Ha LIeBOBE, CKOOW 1 APYTY MeXaHUYH CPeACTBa 3a 3aTBapAHe.
3a fla ce NpefoTBPATY BAUAHNETO Ha KOMMNPECKATa, NPY YyBCTBUTENHU KbM KOMMPECHA KyXUHU UMK MaLMeHT C
NOBWLLEH PUCK OT KOMMPEeCUA (HanprMep NpW HeoHaTaHK CbPAEUHM NPOLielypw), Ce NPenopbyBa HaHaCAHETO
Ha TbHBK cflor oT npogykTa (1 ml Ha 10 cm?).

Coseal yBenuuasa [0 YeTUPY MbTU CBOA 06EM B PaMKuTe Ha 24 Yaca Criej MPUNOXEHNETO 1 Ce yBENNYaBa olle
npu pe3op6rpaHETo Ha refa. 3aToBa XMPYprT TPABBa ia Ma NpeaBrA MakcUManHus obem cnef HabbbsaHe
Ha npenapara 1 Bb3MOXHUTE MOCNEACTBIA BbPXY OKOSIHUTE aHATOMWUYHI CTPYKTYPU, KOUTO Grxa MOrn Aa
6bfaT yBPEAEHN OT KOMMpecnATa.

He usnonssaiite Coseal npu KOHTAMUHUPaHW UNN,MPBCHU” Clyyan Ha GPOHXMANHa pe3eKkLus.

NPEANA3HU MEPKU

3a Aa ce npefoTBpaT eBeHTYaIHOTO 3aNenBaHe Ha IMHNW, KaTeTpu Win NpoBOAHUUN Ha CbpAeYHN CTUMynaTopun
KbM NOBBbPXHOCTTA Ha ABMXeLn ce opraHn (C'pr[E, 6sn ,qp06 mwnn qepsa), nnu rm nocrtaseTe cnej HaHacAHeToO
Ha Coseal, nnn noBaurHetTe CbOTBETHUTE yCTpOVICTBa, 3a [Aa HaHeceTte Coseal HenocpeacTBeHO BbpXYy
TbKaHuTe. M3vakaiite Coseal ga ce nonumepusnpa (60 cekyHaw), Npean Aa NocTaBuTe UMMIaHTa.AKo HaHacaTe
Coseal 3a npepoTBpaTABaHe Ha cpacTBaHus, usnonseaiite Coseal Spray Set wnu apyro cbemectumo ¢ Coseal
YCTPOIICTBO 3a pa3npbCKBaHe. 3a PaBHOMEPHO HaHacsAHe Ha NenuIoTo BbpXy 06paboTBaHNA yuacTbK, APbKTe
cnpen-annmkKaTopa Ha pascTosaHue 5-10 cm.

Hsama naHHu 3a 6e3onacHocTTa u aelictBueTo Ha Coseal Npy GpemeHHN XeHu.



TecToBe in vivo ca NoKasanu f1eKo MOBULIEHNE Ha YyBCTBUTENHOCTTA Ha KoXKaTa Mpu OMWTW BbPXY KWUBOTHM.
TakvBa TecToBe He ca 61Ny NPOBEXaHN NpY Xopa.

Mpu KnHWYHKUTE n3nuTBaHUA e m3nonssaH Coseal B ob6em oT 2 ml go 24 ml Ha nauveHT. MakcUManHuAT
obem Coseal, koinTo TpaA6Ba Aa 6GbAe NPUNOXKEH NpK AafeH NaLMEHT, 3aBUCK OT XMpypruyeckata npoueaypa.
BesonacHocTTa Ha Coseal He e n3cneaBaHa Npu NauyeHTH, nonyyasalyy noseye ot 24 ml.

He npwunararite Coseal Bbpxy yCTpOICTBa Unu nNpeameTy, Kouto e Tpabsa Aa 6baat otcTpaHeHwn. Coseal He
TpAGBa 4OPY BPEMEHHO [ja Ce M3MO0M3Ba KaTo MeXaHK3bM 3a 3anensaHe (TpanHo CbeAuHABaHE) Ha KaKbBTO 1
fa e npegmer.

Mpu ronemyt NOBBLPXHOCTI WKW YYBCTBUTENHN KbM KOMMNpecKsa 06nacTi HaHacaiTe BUHArM TbHbK HenmpeKbcHaT
cnoi Coseal ¢ nomoLyTa Ha cnpei-anankatop. HaHacAHeTo Ha noBeye NPoAyKT, OTKOMKOTO € HEO6XOANMO, MOXe fla
ce usberHe ypes npunaraHe Ha MUHUMaNHoTo Konuyectso Coseal, HeobxoAUMO 3a 06O 3anenBaHe. TbHbBK ClON
MOXe f1a Ce NOMyuYW, KaTo NPOAYKTHT Ce HaHece CbC cnpeli Ha aebennHa npnbnnsutenHo 1 mm (1 mlHa 10 cm?).

HEXENAHU CbBUTUA

Mpu kNuHWYHUTE M3nuTBaHuA Ha Coseal B EBpona v CALL ca ycTaHOBeHM Tpw Crlyyas, KOWTO Ce OTAaBaT Ha
ynotpe6ata Ha Coseal (Mo eyH CbOTBETHO C BUCOKaA TemMMNepaTypa, XeMaTom 1 Hdekums). [py MHoroLeHTpoBuUTe
KVHUYHU M3NWUTBAHWA He ca [oKNajBaHW APYry Clyyan Ha HeXenaHu CbOUTWUS, KOUTO fa MmMaT Bpb3Ka
c ynotpebata Ha Coseal.Npu Bb3NOXeHWTE OT NPOU3BOAUTENA EBPOMEWNCKM KAVHUYHU W3MNUTBAaHUA 3a
npeaoTBpaTABaHe Ha CPAaCcTBaHWATa He ca HabnofjaBaHy HexenaHu peakumy, cebpsanu ¢ Coseal.

Mpvi U3non3BaHeTo My B MaHWMyaLyv 3a NpeAoTBPaTABaHE Ha CPACTBaHMATA HE € YCTaHOBEHa Mo-rofiAMa YecToTa
Ha HeXenaHuTe CbonTUA B CPaBHEHVE C XMPYPTUYHITE MHTEPBEHLIK, NP KonTo He e npunaraH Coseal; Bce nak,
KaKTO 1 MPpU BCUYKM APYTY XVPYPruyecky UMNNaHTipaHn 6nomatepuani, ca Bb3MOXHN CTPaHUYHU peakuuu, B
TOBa UYMCIIO NHPEKLMN, peakLyy KbM UYyXAO0 TANO, aepruiyHn peakumny, MHEBMONEPUTOHEYM, yBennyaBaHe Ha
CpacTBaHMATa U BPEMEHHO BJioLaBaHe Ha 6bbpeyHaTta GyHKLMA.

YKA3AHUMA 3A YNTOTPEBA

AAHHU 3A ONMAKOBKATA
Coseal 1 akcecoapuTe 3a NPUNOXKEHNETO My He CbAbpPXaT NaTekc.
Coseal ce npeanara nog popmata Ha CTepusieH KOMNNEKT 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a. [la He ce cTepunmsvpa
MOBTOPHO HVKOA OT YaCTUTE Ha KOMMeKTa.
Coseal ma ek MMPUC Ha cApa, KOETO He ro MPaBy HerofeH 3a ynotpeba.
Annukatopu, Coseal Spray Set n apyrn cbBmectumu ¢ Coseal ycTpoiicTa 3a pasnpbckBaHe moraT
[l ce 3aKynAT oTAenHo.KoMNIeKTbT He TpAGBa fa ce M3Mon3Ba B Clyyail Ha MOBPEAEHN U OTBOPEHN
TOPOUYKU, CIPUHLIOBKM NN KOHYCHN CbeanHeHunaA (Luer Lock).

YC/10BUA HA CbXPAHEHUE
CbxpaHsBaiiTe npu Temnepatypa ot 2°C go 25°C.

WHCTPYKLU 3A CMECBAHE

¢ Coseal TpabBafabbae M3non3saH 40 2 Yaca cneAnpuroTBaHeTo My. He oTctpaHaBaiTe ckobata OT CNpMHLOBKaTa.
* M3non3BaiTe acenTyHa TeXHVKA NPV OTBAPAHETO Ha TOPOUUKUTE N NPEXBBPAHETO Ha CbAbPKAHWNETO UM B

cTepunHarta cpeaa. nOAFOTOBKaTa Ha TeyHaTa 1 npaxoBuaHaTa CbCTaBKW B CTepuiHaTa cpefa ce U3BbpluBa B

cnegHata nocneaoBaTesiHOCT:

1. MaxHeTte Luer-kanaukarta ot OTBOpa Ha 3anylankaTa, NpyKpeneHa KbM pamkaTta C ABeTe CNPUHLOBKU. He
OTCTpaHABaNTe ckobaTa OT CNPUHLIOBKaTa. Pa3BbpTeTe cKobaTa Ha CMpUHLIOBKaTa oT 6yTanoTo Ha apyrata
CcnpuHUOBKa. ToBa No3BosiABa NECHO npexBbpriAaHe mexay CNpuHLUOBKaTa C TeYHOCTTa 1 CNpUHLIOBKaTa C
npaxa npu cTbrka 3.

ckoba —

Luer-kanauka

nocryeta

2. Canerte Luer-kanaykara ot CNpuvHLUOBKaTa C NpaxoBuaHa CbCTaBKa.

CNPUHLUOBKa C npax @
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Luer-kanauka

3. MMpuKayeTe CNpUHLOBKaTa C MpaxoBUHa CbCTaBKa KbM OTBOPa Ha 3anyluasnkaTa. V3Tnackaiite Te4HOCTTa
B MpaxoBuAHaTa CbCTaBKa, HaTUCKaK1 cunHo GyTanoto. MpexsbpnAiTe cMecTa OT efjHaTa CrPUHLOBKa
B Apyrata Ao MbAHOTO pa3TBapAHE Ha npaxa (Han-manko 20 nbTu). U3byTaiTe LANOTO ChAbpXaHue B
CNPUHLIOBKAaTa, KOATO € MOHTMPaHa B pamKarta.

3anyulanka c oTBOp

nocryeta

CNPUHLUOBKa C npax

4. OcBobGogeTe OT pamKaTa U3rnpasHeHaTa OT MPaxoBUHaTa CbCTaBKa CPYHLIOBKA, MO CIEAHNA HaumH:
* XBaHeTe LUMAMHADBPA Ha U3Npa3HeHaTa CNPUHLIOBKa
* HatucHeTe nocTyeTara BbpXy pamkaTa CbC CMPUHLIOBKITE
* VI3gbpnaiTe oT pamKaTa NpasHata ClpUHLOBKA 3aejHO CbC 3aryluasnkara



pamka

3anywanka c oTsop

5. [Ibpeiikn CPUHLIOBKITE C Bbpxa Harope, nofpasHeTe fgeTe GyTana 1 3aBbpTeTe ckobaTa Taka, Ye Aa ru
CBBPXETE. B CbLOTO NONOKEHIE U3rOHETE Bb3[lyXa OT CIPUHLIOBKUTE.
3 3

HaunHwn Ha HaHacAHe
1. C Ta Ha cTaHpaap Top ( B Ta)
2. C nomowyra Ha Coseal Spray Set unu gpyro cbBmectumo c Coseal ycTpoiicTBo 3a pasnpbckBaHe
(npopaBaHo KaTo akcecoap)

HAHACAHE c nomowyTa Ha cTaHAapTeH ananKkaTop
3a6enexka: [py npucaxaaHe Ha nepudepHN CbAoBe, Bb3CTaHOBETE KPbBOOOPALIEHMETO B MACTOTO
Ha onepaTvBHaTa WMHTepBeHUWA, 3a [a Ce paswupu npucagkata. KnamnupaiiTe OTHOBO, 3a fJa cripete
KpbBOOGpaLleHMeTo.
. MNpepy HaHacAHe Ha Mpenaparta, acnyMpupanTe U3NULIHATA KPbB 1 MOACYLIETe BCUYKK MOBBbPXHOCTU C
NOMOLLTa Ha TaMMOH VAW Bb3AyX.
[lpbTe annuKaTopa Ha pa3cToAHME OKOJIO 3 CM OT MACTOTO (He Ce NpenopbyBa Aonvpa My 0 06paboTBaHMA
YYaCTbK, HUTO HaHacAHEe OT Pa3CTOAHWE MO-ToNIAMO OT 6 cm). 3a No-A06PO CMecBaHe, HaTUCKaNTe CUNTHO
6yTanoTo 1 HaHacailTe nenuioTo ¢ 6bpP3n Al Mo MpoT TO Ha aHacTomo3aTa. /3bArsaiite
LAVPEKTHWA KOHTAKT C TbKaH U ref.
AKO HAKOJIKO MUHYTU NO-KbCHO By npepcTon la HaHacaTe Coseal Bbpxy APYr y4acTbK, CMeHeTe HaKkpaiiHuka
Ha annuKkaTopa.
HaHacaitTe npenapata Bbpxy 06paboTBaHUA yyacTbK Taka, 4ye fa ce obpasyBa paBHOMepeH ciow. MMpu
HyX/1a, 3aBbpTeTe MACTOTO 1 OrbHETE annnKaTopa, 3a fja NoayynTe OCTHM 1O BCUYKN NOBBbPXHOCTW. Jleko
NpUNoKpuiiTe CIoeBETe, 3a/ja OCUTypUTE MBbIHOTO 3aneyaTBaHe Ha 06paboTBaHA yuacTbK. Cnefj HaHacAHETO
13yaKaiiTe Ha-manko 60 ceKyHau, npeauza U3BbpluBaTe APYrM MaHWMynaLuy, KaTo Bb3CTaHOBABAHE Ha
KPbBOOOPALLEHNETO, MPOMUBKM, MOMVBAHE C MapJIA WM JIOKOCBaHe Ha MaTepuana.
Ako cnep okono 30 cekyHu MaTepyansT ocTaBa “BOAHUCT” 1 He Ce NpeBpbla B ref, NPoMuUiiTe yyacTbKa C
¢dur3vonornyeH pasTBop U acnupupaiite Nnpenapara.
AKo 3aneuaTBaHeTO Ce OKaXe HeycrnelHo, MoACyLIeTe NOBbPXHOCTTA. [py NOBTOPHOTO HaHacsAHe Ha Coseal
MoXe Mak [la Ce HaloXu [ja Knamnupate Cbjja, 3a fja NOACYLINTE yyacTbKa. HaHeceTe nak npenapata. He
ro AOKOCBaiTe. AKO 3afenBaHeTo Ce OKaxe HeycrnewHo, MPoMUITe yyacTbka C GU3MONOTYeH pa3TeBop,
acnupuipaiiTe maTeprana v NpUNoXeTe CTaHAapPTHO NeyeHue.
AKO annnKaTopbT ce 3anyly, CMeHeTe ro C HOB, KaTo HanpasuTe cnefHoTo: HaTucHeTe HabpaspeHaTta
NOBbPXHOCT Ha JoCTYeTaTa BbpXy pamkaTa Ha CMpUHLOBKaTa W U3AbpnaiiTe 3anyLleHWA anamkatop.
MoHTupaiiTe HOBUA annmKaTop.

HAHACAHE c nomouyra Ha Coseal Spray Set unu gpyro cbBmectumo c Coseal ycTpoiicTBo

3a pa3npbCKBaHe

3abenexkKa: 3anpefoTepaTABaHe HaCpacTBaHWA, N3MON3BaliTe yCTPOCTBO3a pasnpbekaaHe. MpucrnobasaHeTo

cnepBaite VIHCTpyKumnTe 3a ynotpeba, NpefocTaBeHyt C yCTPOMCTBOTO 3a pasnpbckBaHe. [penopbusaHarta

1033, KOATO Ce HaHacA 3a NpefoTBpaTABaHe Ha CpacTBaHUs, e ciol ¢ gebenrHal mm (1 mlHa 10 cm?).

1. PerynupaiiTe HanAraHeTo cnopej npefnucanuaTa B IHCTpyKumuTe 3a ynoTpeba Ha annvkaTtopa. 3abenexka:
3a fa ce NpefoTBPATU 33APbCTBAHETO, BUHArV TpA6Ba fja ce Npuiara Bb3ayLueH NoToK (MpofAyxBaHe) npean
1 cnef HaHaCAHETOo Ha NpoayKTa.

I'lpepwl HaHacAHe Ha npenapaTta, aCI'II/IpI/IpaVITe n3nvwHata KPbB M MOACYLIETE BCUYKN MOBBPXHOCTU C

NOMOLLTa Ha TaMMOH WU Bb3AyX.

3. 3a paBHOMEPHO HaHacAHe Ha NenuIoTo BbpXy 06paboTBaHUA yuacTbk, APbLKTe anankatopa Ha
PasnpbCKBaLiOTO YCTPOWCTBO Ha pascTosHue 5-10 cm, noaabpaiiTe MOCTOAHHO HanAraHe BbpXy
CMPVHLIOBKNTE 1 CPeA 1 HaHacAnTe C MaBHO ABWKEHVe. JIeKo NpuMoKpuiiTe cioeseTe, 3a Aa OCUrypuTe
MbAHOTO 3anevaTBaHe Ha 06paboTBaHWA yyacTbk. Cnef HaHacAHe W3yakaliTe Hai-manko 60 cekyHau,
npeawv Aa nunate MACTOTO. 3a ja C€ HaMany BEPOATHOCTTA OT CAlyYaliHO 3anernBsaHe Ha HaHeceua Coseal
KbM TbKaHu B 61130CT 10 06paboTBaHNA yHaCTbK, BaXHO € [la Ce N36ArBa KOHTaKTbT MexX/y HaHeceHua
cnoin Coseal n CbCeHUTe TbKaHN B NPOADb/IKEHNE Ha NoHe 60 CeKyHAwu cnej HaHacAHeTo, cnep KoeTo Aa ce
n3nnakHe BbHLHaTa NOBbPXHOCT Ha HaHeCeHnA cnoi Coseal ¢ ¢I/I3I/IOJ10I'I/IHEH pa3Teop.

. Ako Coseal He ce npeBbpHE B ren, NPOMuiiTe y4acTbKa ¢ pU3nonoruyeH pasTeop, acnpupaTe Matepuana u
NOBTOpeTe ONuUcaHnTe No-rope CTbrkKn 3a HaHacAHe UKW NPUNoXKeTe CTaHAAPTHO NleyeHune.
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Coseal Surgical Sealant

POKYNY K POUZITi

POPIS VYROBKU

Chirurgické lepidlo Coseal (Coseal) je synteticky hydrogel navrzeny tak, aby pusobil jako lepidlo kolem sesitého
mista pfi kardiovaskularni a hrudni chirurgii a u pacientl podstupujicich srde¢ni nebo abdomino-pelvickou
operaci k zamezeni nebo snizeni incidence, zdvaznosti a rozsahu tvorby poopera¢ni adheze. Coseal se sklada ze
dvou syntetickych polyetylénglykolti (PEG), zfedéného roztoku chlorovodiku a roztoku fosfore¢nanu sodného/
uhli¢itanu sodného.

Tyto komponenty jsou obsazeny v sadé zahrnujici aplikator(y). Pfi aplikaci vytvoii smés smichanych PEG a roztok
hydrogel, ktery pfilne k tkani i syntetickym materialdm graftu a vytvofi kovalentni vazbu.

Sada Coseal obsahuje:

SACEK STEKUTYMI SLOZKAMI

Sacek s tekutymi slozkami sestdva ze dvou injekcnich stiikacek s roztoky, uloZzenych v pouzdru. Uzévér
prepoustéciho otvoru je upevnén k soupravé pouzdra a umoziuje vmichani praskd PEG do spravné injekéni
stiikacky. Svorka je upevnéna k pistu té stiikacky, ktera nevyzaduje michani's prasky PEG.

SACEK S PRASKOVYMI SLOZKAMI
Sacek s praskovymi slozkami sestava z injekcni stifkacky obsahujici dva prasky PEG a sacek s desikantem.

D ®
SACEK S APLIKATOREM

V kazdém sacku s aplikdtorem jsou dva aplikatory.

¢ lepeni linie sutur podél arterialnich a vendznich rekonstrukci.

INDIKACE
Coseal je indikovan k:

* zpevnéni linie sutur a svorek pfi resekcich plic.

* u pacientl podstupujicich srde¢ni operaci k zamezeni nebo snizeni incidence, zdvaznosti a rozsahu tvorby
pooperaéni adheze.

* u pacientl podstupujicich laparotomii nebo laparoskopickou abdomino-pelvickou operaci jako doplnék k
spravné chirurgické technice urcené ke snizeni incidence, zdvaznosti a rozsahu tvorby pooperacni adheze.
KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte Coseal k lepeni bronchialniho pahylu, béhem resekci bronchialni trubice nebo k lepeni
dekortifikovanych oblasti plic.

Nepouzivejte Coseal u zakrokd, u kterych jsou zadouci pleuralni adheze.

VAROVANI
Aplikace zahrnujici pouziti stla¢eného plynu muze byt spojovana s piipadnymi riziky vzniku vzduchové embolie,
ruptury tkdné nebo zachyceni plynu s kompresi, které mohou ohrozovat Zivot. Pro minimalizaci téchto rizik
kontrolujte maximalni tlak, jak je uvedeno v navodu k pouziti aplikatoru.
Coseal neinjikujte do cév.
Nepouzivejte misto sutur, svorek nebo mechanického uzavéru.

Pro zamezeni jakychkoli kompresivnich Gcinkd, v dutinach citlivych na kompresi nebo u pacientl se zvySenym
rizikem komprese (napi. novorozenecké srdecni zakroky) doporucujeme nanést tenkou vrstvu vyrobku
(1mlna10cm?).

Coseal zvétsi sviij objem béhem 24 hodin po aplikaci az ¢tyfikrat a k dalsimu nabobtnéni dojde pii resorpci
gelu. Chirurgové musi proto vzit do Uvahy maximalni objem nabobtnéni a pfipadné ovlivnéni okolnich
anatomickych struktur, které mohou byt citlivé na kompresi.

Nepouzivejte Coseal u kontaminovanych nebo ,necistych” plicnich resekci.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Aby nedoslo k pfilepeni hadic¢ek, katétrii nebo vodicich dratt k povrchu pohybujicich se organt (srdce, plice
nebo stfeva), umistéte tyto komponenty bud'az po aplikaci lepidla Coseal nebo je nadzvednéte, ¢imz umoznite
naneseni lepidla Coseal pfimo na povrch tkani. Pfed uloZzenim implantatu na plochu osetfenou lepidlem Coseal
vyckejte 60 vtefin nez dojde k jeho polymerizaci. Pfed ulozenim implantatu na lepidlo Coseal vyckejte 60 vtefin
nez dojde k jeho polymerizaci.

Pro naneseni lepidla Coseal pro zamezeni adheze pouzijte zafizeni Coseal Spray Set nebo jiné rozstiikovaci
zafizeni kompatibilni s lepidlem Coseal. Rozstfikovaci aplikdtor pridrzujte ve vzdalenosti 5-10 cm od mista
aplikace, aby doslo k naneseni rovnomérné vrstvy na osetfované misto.



Bezpecnost a Gcinnost lepidla Coseal nebyla stanovena u téhotnych zen.

In vivo test na zvifecim modelu prokazal vyvolani mirné senzibilizace pfi styku s kizi. Na lidech se podobné testy
neprovadély.Béhem klinickych studii se objem vyrobku Coseal pouzity u jednoho pacienta pohyboval od 2 ml do
24 ml. Maximalni objem Cosealu, ktery se pouzije u jednoho pacienta, bude zaviset na konkrétnim chirurgickém
vykonu. Bezpec¢nost nebyla vyhodnocovéna u pacientti pouzivajicich vice nez 24 ml lepidla Coseal.

Coseal neaplikujte pomoci zadného zafizeni nebo predmét(, které je tieba odstranit. Coseal se nesmi pouzit pro
lepeni, ani docasné, jakéhokoli predmétu.

Lepidlo Coseal nanasejte na rozséhlejsi plochy vzdy v tenké rovnomérné vrstvé nebo pouZzijte sprej pro naneseni
na mista citlivd na kompresi. Aplikace minimalniho mnozstvi lepidla je dllezita pro dosazeni jeho spravného
ucinku. Proto zabrarite aplikaci lepidla v nadmérném mnozstvi. Nastiikanim lepidla Ize vytvofit tenkou vrstvu
tloustky T mm (1 ml na 10 cm?).

NEPRIZNIVE UCINKY

Béhem klinickych studii tykajicich se lepidla Coseal, provadénych v Evropé a v USA, se vyskytly tfi nepfiznivé Gcinky,
které zkousejici pfipsali na vrub lepidla Coseal (1x horec¢ka, 1x hematom a 1x infekce). Béhem multicentrickych
klinickych studii nebyly popsany zadné dalsi nepfiznivé ucinky lepidla Coseal.

Béhem vyrobcem sponzorovanych evropskych klinickych studii tykajicich se prevence adheze nebyly popsany
zadné nepfiznivé ucinky lepidla Coseal. Pfi pouziti vyrobku Coseal nebylo popsano zadné zvyseni cetnosti
nepfiznivych ucinkt v postupech ohledné prevence adheze ve srovnani se samotnym chirurgickym zakrokem.
Nicméné, podobné jako je tomu u jakychkoliv jinych chirurgicky implantovanych biomateril(i, i zde muze
existovat moznost vzniku nepfiznivych reakci, véetné infekce, reakce na cizi latky, alergické reakce, komplikaci s
pneumoperitonem, zvyseni po¢tu adhezi a prechodnych poruch funkce ledvin.

POKYNY K POUZITI

FORMA DODANI

Coseal a prislusenstvi neobsahuji latex.

Coseal se dodava sterilni a pouze k jednorazovému pouziti. Zédné komponenty neresterilizujte.

Coseal se vyznacuje lehkym sifi¢itym zdpachem, ktery neovliviiuje vhodnost k pouziti.

Aplikatory, Coseal Spray Set a dalsi rozstfikovaci zafizeni kompatiblini s lepidlem Coseal Ize zakoupit zvlast.

Vyrobek nepouzivejte, pokud jsou sacky, injekéni stiikacky nebo uzavéry Luer lock poskozené ¢i oteviené.
PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uskladnéte pi teploté od 2°C do 25°C.
POKYNY PRO MICHANI

¢ Coseal pouzijte do 2 hodin od pfipravy. Svorku stfikacky neodstranujte.

¢ Asepticky oteviete kazdy sacek a obsah presurite do sterilniho prostiedi. Ve sterilnim prostiedi pfipravte tekuté
a praskové slozky, jak je popsano nize.

1. Sejméte uzavér Luer na uzavéru prepoustéciho otvoru. Svorku stiikacky neodstranujte. Svorku stfikacky
otocte smérem od pistu stiikacky. Umozni to v kroku 3 snadny ptechod mezi stiikackou s tekutinou a

stiikackou s praskem.
Svorka stiikacky \%
)
/,//3

&7
Uzévér luer ///
<

- Pouzdro stiikacky

Packy

2. Sejméte uzavér Luer ze stiikacky s praskem.

Stiikacka s praskem @\

Uzaveér luer

3. Stiikacku s praskem pfipojte k otvoru na uzévéru prepoustéciho otvoru. Silnym stlacenim pistu presurte
tekutinu do prasku. Michejte obsahem tam a zpét mezi injekénimi stfikackami, dokud nedojde k tiplnému
rozpusténi (minimalné 20 krat). Cely obsah vstiiknéte do stfikacky obsazené v pouzdru stikacky.

Pouzdro sttikacky Svorka stikacky

Uzavér prepoustéciho
otvoru

Stiikacka s praskem

4. Uvolnéte stiikacku s praskem odpojenim uzévéru prepoustéciho otvoru nasledujicim zptisobem:
« Uchopte valec stikacky s praskem.
« Stisknéte packy na pouzdru stiikacky.
« Prazdnou stiikacku s praskem a uzavér prepoustéciho otvoru od pouzdra sejméte.



Uzavér
prepoustéciho otvoru

5. Spicku stikacky drzte smérem vzhiiru, srovnejte pisty stikacky a otacejte svorkou stikacky pro pfipojeni k
dalSimu pistu. Stfikacku drzte kolmo a vytlacte vsechen vzduch.

Metody aplikace
1. Pouzitim standardniho aplikatoru (dodaného se sadou)
2. Coseal Spray Set nebo jiné rozstiikovaci zafizeni k
jako pfislusenstvi)
APLIKACE za pouziti standardniho aplikatoru

Poznamka: U procedur spojenych s perifernimi vaskularnimi $tépy obnovte obéh krve k mistu provadéni
chirurgického zékroku, aby doslo k expanzi stépu. Pro zastaveni obéhu provedte opétovné zasvorkovani.

s lep Coseal (p

. Pred aplikaci nasajte piebytecnou krev a vysajte nebo vzduchem vysuste viechny povrchy.

g

Aplikator drzte zhruba ve vzddlenosti 3 cm od mista (nedoporucujeme dotykat se mista nebo drzet
aplikator ve vzdélenosti vétsi nez 6 cm). Silou naneste lepidlo pro lepsi vmiseni rychlym pohybem kolem
anastomického mista. Zamezte pfimému kontaktu s tkani nebo gelem.

Pokud se Coseal bude nanaset na dalsi misto do nékolika minut po prvni aplikaci, vyménte hrot aplikatoru.
Naneste rovhomeérnou vrstvu lepidla na osetfované misto. Pokud je tieba, aplikatorem otacejte na misté,
pfipadné jej ohnéte pro usnadnéni naneseni na véechny povrchy. Naneseni lehce piekryjte, aby se zajistilo
kompletni pokryti o3etfovaného mista. Po naneseni ¢ekejte nejméné 60 vtefin pred obnovenim obéhu,
aplikaci vyplachu, odsati pomoci gazy nebo doteku tésniciho materialu.

5. Pokud material ziistava ,vodnaty” a nezgelovati do zhruba 30 vtefin, oplachnéte misto fyziologickym
roztokem a odsajte material.

How

o

. Pokud se osetfované misto nezalepi, povrch vysuste. Pfi opétovném nanaseni lepidla Coseal mlize byt pro
vysudeni pole tieba znovu zasvorkovat cévu. Opétovné naneste lepidlo. Lepidlo nenarusujte. Pokud lepidlo
nelepi, oplachnéte misto fyziologickym roztokem, odsajte a pouzijte standardni lé¢bu.

. Pfi ucpani aplikdtoru jej nahradte novym pouzitim nésledujiciho postupu: Stisknéte Zebrovany povrch pacek
na krytu stfikacky a odstrarite ucpany aplikator. Pfipojte novy aplikator.

~N

APLIKACE za poutziti zafizeni Coseal Spray Set nebo jiného rozstfikovaciho zafizeni kompatibilniho
s lepidlem Coseal

Poznamka: Pii pouZiti pro zamezeni adheze pouZzijte pfidavné sprejovaci zafizeni. Pfi kompletaci postupuijte v
souladu s ndvodem k pouziti dodanym s pfidavnym sprejovacim zafizenim. Doporucené davkovani aplikace
pro prevenci adheze je 1 mm silnd vrstva (1 mlna 10 cm?).

. Nastavte tlak v souladu s tlakovymi rozsahy uvedenymi v Pokynech k pouziti aplikdtoru. Poznamka: Aby se
zabranilo ucpani, zafizeni by se mélo vzdy nejdfive profouknout vzduchem a poté pokracovat v aplikaci
lepidla.

N

Pied aplikaci odsajte prebyte¢nou krev a vysajte nebo vzduchem vysuste viechny povrchy.

Ll

Pro naneseni rovnomeérné vrstvy na o3etfované misto pridrzujte roztfikovaci aplikator ve vzdalenosti 5-10 cm
od mista aplikace, udrzujte konstantni tlak na injekéni stiikacky a rozstiikovani provadéjte kyvavym pohybem.
Plochy jednotlivych nastiikli by se mély lehce piekryvat, aby se zajistilo kompletni pokryti osetfovaného
mista. Po naneseni cekejte nejméné 60 vtefin pfed dotekem s povrchem. Pro snizeni pravdépodobnosti
nechténého piilepeni naneseného Cosealu ke tkdnim v blizkosti mista aplikace je dlezité zamezit kontaktu
mezi nanesenou vrstvou lepidla Coseal a okolnimi tkanémi po dobu alespon 60 vtefin od aplikace lepidla
a po uplynuti téchto 60 vtefin oplachnout exponovany povrch naneseného lepidla Coseal fyziologickym
roztokem.

>

Pokud Coseal nezgelovati, misto oplachnéte fyziologickym roztokem, odsajte a opakujte kroky nanaseni
uvedené vyse nebo pouzijte standardni o3etieni.
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Coseal Surgical Sealant

BRUGSANVISNING
PRODUKTBESKRIVELSE
Coseal kirurgisk forseglingsmiddel (Coseal) er et syntetisk hydrogel, der l&gger en forsegling omkring suturlinien ved
kardiovaskulere indgreb og thoraxoperationer og i patienter, der far foretaget operationer i hjertet eller i abdomen-
og pelvisregionen for at forhindre eller reducere forekomsten, intensiteten og omfanget af adhasionsdannelse efter
operationen. Coseal bestar af to syntetiske polyethylenglycoler (PEGer), en fortyndet hydrogenchloridoplesning og en
natriumphosphat/natriumcarbonatoplasning.

Disse komponenter leveres i et s&t, som inkluderer (en) applikator(er). Under selve appliceringen danner de blandede
PEG’er og oplesninger et hydrogel, der kleber til veev, syntetisk grafmateriale og bondes covalent til sig selv.

Coseal sattet omfatter:

VASKEKOMPONENTPOSE

Vaskekomponentposen indeholder to sprojter med vaske, som leveres samlet i et hylster. En overfarselsportlukning
er pasat hylstersamlingen for at gere blanding af PEG-pulvrene i den korrekte sprajte mulig. En klemme er pasat
stempelstangen pa sprojten, som ikke kraver blanding med PEG-pulvrene.

PULVERKOMPONENTPOSE
Pulverkomponentposen indeholder en sprojte med to PEG-pulvre og en terringsmiddelpakke.

€

APPLIKATORPOSE
Hver applikatorpose indeholder to applikatorer.
INDIKATONER

Coseal er indiceret til:

« Forsegling af surturlinier langs arterielle og vengse rekonstruktioner.
« Forsterkning af sutur- og klipslinier i lungeresektionsindgreb.

« Patienter, der opereres i hjertet for at forhindre eller mindske forekomsten, intensiteten og omfanget af adhasionsdannelse
efter operationen.

« Patienter, der far foretaget laparotomi eller laparoskopisk operation i abdomen eller pelvis som supplement til en god
operationsteknik, der skal reducere forekomsten, intensiteten og omfanget af adhasionsdannelsen efter operationen.
KONTRAINDIKATIONER

Undga at bruge Coseal som et stump forseglingsmiddel under resektion af hovedbronkie, eller til forsegling af
dekortikerede lungeomrader.

Brug ikke Coseal i operationer, hvor der gnskes pleurale adhasioner.

ADVARSLER

Anvendelse, der omfatter brug af trykluft, kan vere forbundet med risiko for luftemboli, vavsruptur eller luftlommer
med kompression, der kan vere livsfarlige. For at minimere disse risici kontrolleres maksimaltrykket, som angivet i
applikatorens brugsvejledning.

Coseal ma ikke indsprojtes i kar.
Produktet ma ikke bruges som erstatning for suturer, klammer eller mekanisk lukning.

For at forhindre trykpavirkninger i trykfalsomme legemshulninger eller hos patienter med starre risiko for trykpavirkning
(f.eks. neonatale hjerteindgreb), anbefales applicering af et tyndt lag af produktet (1 ml pr. 10 cm?).

Coseal svulmer op til fire gange sin egen volumen inden for 24 timer efter pafaringen, og der sker yderligere opsvulmen,
efterhanden som gelen resorberes. Kirurger bor derfor tage den maksimale havelsesvolumen i betragtning, og dens
mulige effekt pd omkringliggende anatomiske strukturer, som kan vere folsomme overfor kompression.

Brug ikke Coseal i kontaminerede eller “urene” pulmonere resektionstilfelde.

FORHOLDSREGLER

For at forhindre enhver slange, kateter eller pacemakerledning i at kleebe fast p& organer, der bevager sig (hjerte, lunge eller
tarm), skal disse enten anbringes efter applicering af Coseal. Ellers loftes udstyret, sa Coseal kan smares direkte pé vavets
overflade. Man skal lade 60 sekunder polymerisations tid g, for man legger implantatet pa toppen af det polymeriserede
Coseal.

Hvis Coseal pafores for at forebygge adhasion, skal der bruges et Coseal sprayszt eller et sprayudstyr, der er kompatibelt
med Coseal. Hold applikatoren 5-10 cm fra stedet, s& behandlingsstedet pafores et ensartet lag. Sikkerhed og ydelse af
Coseal er ikke blevet fastslaet hos gravide kvinder.



In vivo testning demonstrerede en mild hudsensibilisering hos en dyremodel. Lignende testning hos mennesker er
ikke blevet foretaget.

Under kliniske undersegelser varierede den anvendte mangde Coseal pr. patient fra 2 ml til 24 ml. Den maksimale
mengde Coseal, som skal bruges pr. patient, vil vaere baseret pa det kirurgiske indgreb. Sikkerheden af Coseal er ikke
blevet evalueret hos patienter, som modtager mere end 24 ml Coseal.

Smeor ikke Coseal pd noget udstyr eller genstande, der skal fiernes. Coseal mé ikke bruges som klebemiddel, selv
midlertidigt, for genstande af nogen art.

Smer altid et tyndt lag Coseal j&evnt pa store overflader eller i trykfalsomme omrader med spray, hvor der skal anvendes
spray. Det kan undgas at pafere for meget produkt ved at applicere en minimal mangde af Coseal til opndelse af en
passende forsegling. Et tyndt lag kan opnas ved at sprajte til en tykkelse af ca. 1 mm af produktet (1 ml pr. 10 cm?).

BIVIRKNINGER

Under de europaiske og amerikanske kliniske undersogelser af forsegling med Coseal var der tre bivirkninger, som
forskere attribuerede til Coseal (et tilfzlde med feber, et med h&matom og et med infektion). Ingen andre bivirkninger
attribueret til Coseal blev rapporteret i de kliniske multicenterundersagelser.

Under de producentsponsorerede europziske adhasions-forebyggende kliniske undersagelser, er der ikke konstateret
bivirkninger i forbindelse med Coseal. Der er ikke konstateret oget forekomst af bivirkninger ved anvendelse af
Coseal i procedurer til forebyggelse af adharence sammenlignet med operation alene, men som det gelder for alle
kirurgisk implanterede biologiske materialer, er der risiko for bivirkninger, herunder infektion, fremmedlegemereaktion,
allergisk reaktion, pneumoperitoneumkomplikationer, @get forekomst af adharencer og forbigdende kompromitteret
nyrefuktion.

BRUGSANVISNING
LEVERING

Coseal og tilbehar indeholder ikke Latex.
Coseal leveres som en steril enhed til engangsbrug. Komponenterne ma ikke resteriliseres.
Coseal afgiver en let svovllugt, som ikke pavirker dens egnethed til brug.
Applikatorer, Coseal sprays@t og andre Coseal-kompatible sprayprodukter kan kabes separat.
Anvend ikke produktet, hvis poser, spraijter eller Luer lock-htter er beskadigede eller abne.
OPBEVARINGSFORHOLD
Opbevares ved temperaturer pa 2 °C til 25 °C.
BLANDINGSINSTRUKTIONER
« Coseal skal anvendes indenfor 2 timer efter forberedelse. Sprejteklemmen ma ikke fiernes.

« Hver pose abnes ved brug af aseptisk teknik og indholdet overfares til det sterile omrade. Forbered vaske- og
pulverkomponenterne i det sterile omrdde, som beskrevet nedenfor.

1. Fjern Luer-hatten pé overfarselsportens lukning. Sprajteklemmen ma ikke fiernes. Drej sprojteklemmen veek fra det
andet sprejtestempel. Sd er det nemt at skifte mellem vaskesprejten og pulversprojten i trin 3.
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3. Forbind pulversprojten med &bningen i overfarselsportens lukning. Overfor vasken til pulveret ved at trykke
stemplet ned med kraft. Bland indholdet frem og tilbage mellem sprejterne, indtil faststofferne er helt oplast
(mindst 20 gange). Skub hele indholdet ind i sprejten i sprajtehylsteret.

sprajtehus

2. Fjern Luer-hatten fra pulversprojten.

pulversprajte

—

sprajtehus

Overfarselsport-lukning

pulversprajte

4. Frakobl pulversprgjten ved at demontere overferselsportens lukning pé felgende made:
« Grib fat i pulversprojtens cylinder
« Tryk pé grebene pa sprojtehylsteret
« Trek bade den tomme pulverspraite og overfarselsportens lukning af hylsteret



sprajtehus

overfarselsport-lukning

5. Hold sprajtespidserne opad, placér sprojtestemplerne i samme niveau, og drej sprejteklemmen for at forbinde det
andet stempel. Hold sprajten opret, og driv al luft ud.

Applikationsmetoder
1. Med alm. applikator (felger med sattet)
2. Coseal sprayszt eller andet sprayudstyr, der er kompatibelt med Coseal (slges som tilbehgr)

Applicering vha. standardapplikator

Bemark: Ved perifere, vaskul@re graftindgreb skal blodcirkulationen genoprettes til det kirurgiske sted for at udvide
graftet. Afklem igen for at stoppe cirkulationen.

1. Aspirér udsivet blod og dup eller luftter alle overflader inden applikation.

Hold applikatoren cirka 3 cm fra stedet (beraring af stedet eller en afstand pa over 6 cm fra stedet anbefales ikke).
Pafer vevsforsegleren med kraft for at forbedre blanding, og flyt applikatoren hurtigt langs det anastomotiske
sted. Undga direkte bergring med vav eller gel.

Hvis Coseal skal paferes andre steder flere minutter efter den forste péafering, skal applikatorspidsen skiftes.
Pafer et jevnt lag vaevsforsegler pd behandlingsstedet. Drej om nedvendigt stedet og bej applikatoren for
at lette blotning af alle overflader. Applikationen skal overlappe en smule for sikre fuldstendig dakning af
behandlingsstedet. Vent til efter mindst 60 sekunder med at genoprette cirkulationen, skylle, blotte med gaze
eller bergre vaevsforsegleren efter applikation.

Hvis materialet forbliver “vandigt” og ikke bliver til gel i labet af cirka 30 sekunder, skal stedet skylles med
saltvandsoplesning, og materialet skal aspireres.

Hvis det behandlede sted ikke forsegles, skal overfladen tarres. Det kan vaere nodvendigt at afklemme karret igen
for at tarre omradet for genanvendelse af Coseal. Pafer vaevsforsegleren igen. Undga at forstyrre vaevsforsegleren.
Hvis vaevsforsegleren ikke forsegler, skyl stedet med saltvandsoplesning, aspirér og brug standard behandling.
Hvis applikatoren bliver tilstoppet, skal den udskiftes med en ny applikator pé falgende made: Tryk pa den rillede
overflade pa grebene pa sprajtehylsteret og fiern den tilstoppede applikator. Sat en ny applikator pa.
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APPLICERING med Coseal spraysat eller andet sprayudstyr, der er kompatibelt med Coseal

Bemark: Hvis produktet bruges til adhasionsforebyggelse, skal der anvendes et tilbeher til sprayudstyret. Produktet
samles efter anvisningerne i brugsvejledningen, som leveres med sprayudstyret. Den anbefalede paferingsmangde
ved dhasionsforebyggelse er et 1mm tykt lag (1 ml pr. 10 cm?).

1. Justér trykket til det trykomrade, der angives i brugsanvisningen til applikatoren. Bemark: For at forhindre
sammenklumpning skal der altid tilferes luft for og efter, produktet péfares.

2. Aspirér udsivet blod, og dup eller lufttor alle overflader inden applikation.

3. Der pafares et javnt lag pa behandlingsstedet ved at holde sprayapplikatoren 5-10 cm fra stedet. Hold konstant
tryk pa sprejterne og fordel sprayen med en fejende bevagelse. Lap en smule ind over paferingsstedet for at sikre,
at behandlingsomradet dekkes helt. Vent mindst 60 sekunder efter paferingen inden berering af stedet. For at
mindske risikoen for utilsigtet adhasion af det péferte Coseal til veev nar pafaringsstedet, er det vigtigt at undga
kontakt mellem det applicerede Coseal-lag og tilstadende vav i mindst 60 sekunder efter paferingen og at skylle
den eksponerede overflade af appliceret Coseal med saltvand efter de 60 sekunders ventetid.

4. Hvis Coseal ikke geler, skylles behandlingsstedet med saltvand, aspirér og gentag paferingstrinene ovenfor, eller
brug standardbehandling.

u Baxter Healthcare SA Baxter Healthcare Corporation
8010 Zurich, Switzerland 21026 Alexander Court, Hayward, CA 94545 U.S.A.
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Coseal Surgical Sealant

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTBESCHRIJVING

De chirurgische sealant Coseal is een synthetische hydrogel die bedoeld is om een gehechte wond te dichten tijdens
cardiovasculaire en thoracale chirurgie en om de incidentie, ernst en omvang van postoperatieve adhesievorming
te voorkomen of te verminderen bij patiénten die hartchirurgie of een chirurgische ingreep aan de buik/het bekken
ondergaan. Coseal bestaat uit twee synthetische polyethyleen glycolen (PEG’s), een verdunde waterstofchlorideoplossing
en een natriumfosfaat-/ natriumcarbonaatoplossing.

Deze componenten worden samen met een of meerdere applicatoren in een kit geleverd. Wanneer het mengsel
aangebracht wordt op de plaats van hechting, reageren de PEG’s met de oplossingen en vormen ze een hydrogel die een
covalente binding met zichzelf aangaat en zich vasthecht aan weefsel en synthetische graftmaterialen.

De Coseal-kit bevat:

VERPAKKING MET VLOEIBARE COMPONENTEN

Deze verpakking bevat twee spuiten met oplossingen, die vooraf gemonteerd zijn in een dubbele spuithouder. De
aanvoeropening op de dubbele spuithouder is voorzien van een afsluitmechanisme waarmee de PEG-poeders naar de
juiste spuit overgebracht worden voor menging met de oplossingen. Op de plunjer van de spuit die niet gebruikt wordt
in het mengproces met de PEGpoeders, is een houder bevestigd.

VERPAKKING MET POEDERCOMPONENTEN
De verpakking met poedercomponenten bevat een spuit met twee PEG-poeders en een zakje drooghoudkorrels.

% &€
VERPAKKING MET APPLICATOREN

Elke applicatorverpakking bevat twee applicatoren.

INDICATIES

Coseal is aangewezen in de volgende gevallen:

« dichting van hechtranden van arteriéle en veneuze reconstructies.

« handhaving van hecht- en stapleranden bij longresecties.

« preventie of vermindering van de incidentie, ernst en omvang van postoperatieve adhesievorming bij patiénten die
hartchirurgie ondergaan.

« als hulpmiddel bij een goede operatietechniek om de incidentie, ernst en omvang van postoperatieve adhesievorming
te verminderen bij patiénten die een laparotomie of laparoscopische ingreep aan de buik/het bekken ondergaan.

CONTRA-INDICATIES
Coseal mag niet worden gebruikt om een bronchusstomp te dichten, tijdens resecties van bronchiale sleeves of om bij
decorticatie het wondopperviak van de long te dichten.
Coseal mag niet worden gebruikt in procedures waarin adhesies van de pleura gewenst zijn.

WAARSCHUWINGEN
Het gebruik van perslucht tijdens de applicatie kan gepaard gaan met mogelijke risico’s op luchtembolie, ruptuur van
weefsels of ingesloten gasbellen met compressie, wat levensgevaarlijk kan zijn. Om deze risico’s tot een minimum te
beperken, moet de maximale druk onder controle gehouden worden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing van
de applicator.
Coseal mag niet in bloedvaten worden geinjecteerd.
Coseal mag niet worden gebruikt in plaats van hechtingen, staples of mechanische afsluitingen.
Om eventuele effecten als gevolg van compressie te voorkomen in drukgevoelige holten of bij patiénten met een
verhoogd risico op compressie (zoals neonatale hartchirurgie), wordt het aanbevolen een dun laagje van het product
aan te brengen (1 ml per 10 cm?).

Coseal zwelt binnen 24 uur na applicatie op tot vier keer zijn oorspronkelijk volume en zwelt nog verder op als
gevolg van gelresorptie. Chirurgen moeten daarom rekening houden met het maximale zwelvolume en de mogelijke
gevolgen ervan op omliggende, mogelijk drukgevoelige, anatomische structuren.

Coseal mag niet worden gebruikt in geval van een besmette of “vuile” longresectie.

VOORZORGSMAATREGELEN

Om te voorkomen dat lijnen, katheters of pacingdraden zich vastzetten op het opperviak van bewegende organen
(hart, longen of darmen), plaatst u het implantaat pas né applicatie van Coseal of tilt u het op om Coseal direct op
het weefselopperviak te kunnen aanbrengen. Laat Coseal 60 seconden polymeriseren voordat u het implantaat op de
gepolymeriseerde Coseal legt.

Gebruik de Coseal Spray Set of een ander sprayinstrument dat compatibel is met Coseal, om Coseal aan te brengen ter
preventie van adhesievorming. Houd de sprayset op 5 tot 10 cm van de te behandelen hechtingsplaats om de sealant
gelijkmatig aan te brengen.



De veiligheid en werkzaamheid van Coseal zijn niet vastgesteld bij de behandeling van zwangere vrouwen.

In vivo uitgevoerde diertests hebben aangetoond dat de huid licht gevoelig is voor Coseal. Bij de mens zijn gelijkaardige
tests niet uitgevoerd.

Tijdens klinische studies is per patiént een volume van 2 ml tot 24 ml Coseal aangebracht. Het maximale volume
Coseal dat per patiént mag worden gebruikt, is afhankelijk van de chirurgische ingreep. De veiligheid van Coseal is niet
geévalueerd bij patiénten bij wie meer dan 24 ml van het product aangebracht wordt.

Breng Coseal niet aan over andere hulpmiddelen of voorwerpen die moeten worden verwijderd. Coseal mag niet worden
gebruikt als een adhesiemechanisme voor welk voorwerp dan ook, zelfs niet tijdelijk.

Breng met behulp van de sprayapplicatie altijd een dunne, ononderbroken laag Coseal aan op grote oppervlakken of in
drukgevoelige gebieden. De applicatie van overtollig product kan worden voorkomen door een minimale hoeveelheid
Coseal aan te brengen voor een goede dichting. Een dunne laag kan worden aangebracht door een dikte van ongeveer
1 mm product te sprayen (1 ml per 10 cm?).

BIJWERKINGEN

Tijdens in Europa en de Verenigde Staten uitgevoerde klinische studies naar de dichting met Coseal zijn drie bijwerkingen
gemeld die de onderzoekers toeschrijven aan het gebruik van Coseal (één geval van koorts, één geval van hematoom en
één geval van infectie). Tijdens multicentrische klinische studies zijn geen andere bijwerkingen gemeld die het gevolg
zijn van Coseal.

Tijdens de door de fabrikant gesponsorde Europese klinische studies naar de preventie van adhesievorming zijn geen
bijwerkingen in verband gebracht met het gebruik van Coseal. Er is geen stijging vastgesteld in de frequentie van
bijwerkingen wanneer Coseal gebruikt wordt in procedures ter preventie van adhesievorming, vergeleken met chirurgie
op zich. Zoals bij alle chirurgisch geimplanteerde biomaterialen, bestaat er echter een kans op bijwerkingen waaronder
infecties, reacties op vreemde lichamen, allergische reacties, complicaties van het pneumoperitoneum, toegenomen
adhesievorming en voorbijgaande nierfunctiestoornissen.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
VERPAKKING
Coseal en bijbehorende accessoires zijn latexvrij.

Coseal wordt geleverd als een steriel product voor eenmalig gebruik. Geen van de componenten mag worden
gehersteriliseerd.

Coseal heeft een lichte zwavelachtige geur die geen invioed heeft op de werkzaamheid van het product.

Applicatoren, de Coseal Spray Set en andere sprayinstrumenten die compatibel zijn met Coseal, kunnen afzonderlijk
worden aangekocht.

Beschadigde of geopende verpakkingen, spuiten of luerlockdoppen mogen niet worden gebruikt.
VOORZORGSMAATREGELEN BlJ BEWAREN

Bewaren bij 2°C - 25°C.
AANWIJZINGEN VOOR HET MENGEN

* Gebruik Coseal binnen 2 uur na bereiding. Verwijder de dubbele spuithouder niet.

* Pas een aseptische techniek toe om elke verpakking te openen en de inhoud ervan over te brengen naar het steriele veld.
Bereid de vloeibare componenten en poedercomponenten in het steriele veld volgens onderstaande aanwijzingen.

1. Verwijder de luerdop van de dubbele spuithouder. Verwijder het duimplaatje niet. Draai het duimplaatje weg van de
plunjer van de andere spuit, zodat de inhoud van de vloeistofspuit en poederspuit gemakkelijker kunnen worden

gemengd in stap 3.
duimplaate ——
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2. Verwijder de luerdop van de poederspuit.

poederspuit \ @\
luerdop

3. Sluit de poederspuit aan op de opening van de dubbele spuithouder. Meng de vloeistof met het poeder door de
plunjer krachtig in te drukken. Verplaats de inhoud heen en weer tussen de spuiten (ten minste 20 keer), totdat de
vaste stof volledig opgelost is. Duw ten slotte het volledige mengsel in de spuit in de dubbele spuithouder.

dubbele spuithouder »— duimplaatje

afsluitmechanisme van
aanvoeropening

ontgrendelknoppen

poederspuit

4. Koppel de poederspuit los door het afsluitmechanisme van de aanvoeropening als volgt te verwijderen:
* Neem de cilinder van de poederspuit vast.
 Druk de ontgrendelknoppen op de dubbele spuithouder in.

« Trek zowel de lege poederspuit als het afsluitmechanisme van de aanvoeropening uit de dubbele
spuithouder.



duimplaatje
dubbele spuithouder i

afsluitmechanisme
van aanvoeropening

5. Houd de tips van beide spuiten rechtop, plaats de plunjers op gelijke hoogte en draai het duimplaatje om de andere
plunjer erop aan te sluiten. Houd de spuit rechtop en verwijder alle lucht uit de spuit.
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6. Bevestig de applicator op het uiteinde van de dubbele spuithouder. Coseal is nu klaar voor gebruik.

Applicatiemethoden
1. met standaardapplicator (bijgeleverd bij de kit)
2. met de Coseal Spray Set of andere sprayinstrumenten die compatibel zijn met Coseal (als accessoire verkocht)

APPLICATIE met standaardapplicator

Opmerking: Herstel de bloedcirculatie naar de plaats van ingreep bij perifere vaattransplantaties om de
vaattransplantaten te vullen met bloed. Klem het bloedvat opnieuw af om de bloedcirculatie te stoppen.

. Aspireer het gemorste bloed, en dep of droog (met lucht) alle opperviakken voér applicatie.

Houd de applicator op ongeveer 3 cm van de hechtingsplaats (het wordt niet aanbevolen deze plaats aan te
raken of de applicator op meer dan 6 cm te houden). Breng de sealant met kracht aan om het zo goed mogelijk
te mengen, terwijl u de applicator vlot langs de anastomose beweegt. Vermijd rechtstreeks contact met het
weefsel of de gel.

Als Coseal enkele minuten na de eerste applicatie op een andere plaats moet worden aangebracht, vervangt u
de applicatortip.

Breng de sealant gelijkmatig aan op de hechtingsplaats. Draai, indien nodig, de hechtingsplaats en buig de
applicator om alle oppervlakken te bereiken. Breng nog een lichte tweede laag aan om er zeker van te zijn dat de
volledige hechtingsplaats gedicht is. Na applicatie wacht u ten minste 60 seconden voordat u de bloedcirculatie
herstelt, de behandelde hechtingsplaats irrigeert en dept met gaasverband, of de sealant aanraakt.

Als het materiaal “waterig” blijft en na ongeveer 30 seconden nog geen gel vormt, spoelt u de hechtingsplaats
met een fysiologische zoutoplossing en aspireert u het materiaal.

Als de behandelde hechtingsplaats niet gedicht is, droogt u het desbetreffende oppervlak. Het is mogelijk dat u
het bloedvat opnieuw moet afklemmen om het opperviak te drogen voordat u Coseal opnieuw aanbrengt. Breng
de sealant opnieuw aan, maar laat het onaangeroerd. Als de applicatie van Coseal geen dichting tot gevolg
heeft, spoelt u de hechtingsplaats met een fysiologische zoutoplossing, aspireert u het materiaal en stelt u een
standaardbehandeling in.

In geval van verstopping van de applicator gebruikt u een nieuwe applicator. U vervangt de oude applicator
door de geribbelde ontgrendelknoppen op de dubbele spuithouder in te drukken en de verstopte applicator te
verwijderen. Bevestig de nieuwe applicator.
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APPLICATIE met de Coseal Spray Set of andere sprayinstrumenten die compatibel zijn met Coseal

Opmerking: Gebruik een sprayaccessoire voor de applicatie ter preventie van adhesievorming. Volg de
gebruiksaanwijzing van het sprayaccessoire voor montage. De aanbevolen dosering voor applicatie ter preventie van
adhesievorming is een laag van 1 mm dik (1 ml per 10 cm?).

. Regel de druk volgens het bereik dat aangegeven is in de gebruiksaanwijzing van de applicator. Opmerking: Om
verstopping te voorkomen, moet applicatie van het product steeds worden voorafgegaan en gevolgd door een
luchtstroom.

Aspireer het gemorste bloed, en dep of droog (met lucht) alle oppervlakken voor applicatie.

Om de sealant gelijkmatig aan te brengen, houdt u de sprayapplicator op 5 tot 10 cm van de te behandelen
hechtingsplaats, houdt u de spuiten constant onder druk en sprayt u met een zwaaibeweging. Breng nog een
lichte tweede laag aan om er zeker van te zijn dat de volledige hechtingsplaats gedicht is. Na applicatie wacht u ten
minste 60 seconden voordat u de behandelde plaats aanraakt. Om de waarschijnlijkheid van onbedoelde adhesie
van aangebrachte Coseal aan weefsels vlak bij de behandelde plaats te verminderen, is het belangrijk om ten minste
60 seconden na applicatie te vermijden dat de aangebrachte Coseal-laag in contact komt met omliggend weefsel en
om het blootliggende oppervlak van de aangebrachte Coseal-laag te spoelen met een fysiologische zoutoplossing
na deze 60 seconden.

Als Coseal geen gel vormt, spoelt u de hechtingsplaats met een fysiologische zoutoplossing en herhaalt u
bovenstaande applicatieprocedure of stelt u een standaardbehandeling in.
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Coseal Surgical Sealant

KAYTTOOHJEET

TUOTTEEN KUVAUS

Coseal-kudoslima (Coseal) on synteettinen hydrogeeli, joka on suunniteltu ompelukohdan tiivistykseen
kardiovaskulaarisissa ja torakaalisissa leikkauksissa seka estdmaén tai vahentdmaén leikkauksen jdlkeen kiinnikkeiden
muodostusta, vaikeusastetta ja laajuutta sydénleikkauksissa tai vatsan-/lantionalueen leikkauksissa. Coseal koostuu
kahdesta synteettisestd polyetyleeniglykolista (PEG), laimennetusta kloorivetyliuoksesta ja natriumfosfaatti-/
natriumkarbonaattiliuoksesta.

Pakkaukseen kuuluu lisaksi applikointikérjet. Applikointiajankohtana sekoitetut polyeteeniglykolit ja liuokset muodostavat
hydrogeelin, joka kiinnittyy kudokseen, synteettisiin siirteisiin ja sitoutuu kovalenttisesti kudokseen.

Coseal-pakkauksessa on:

PUSSI, JOSSA NESTEET/LIQUID COMPONENTS

Tassa pussissa on applikointipidike, jossa valmiina liuosta sisaltavat kaksi ruiskua. Applikointipidikkeessa on siirtoportti,
jonka kautta polyetyleeniglykolijauheet sekoitetaan oikeaan ruiskuun. Mannanpidike on kiinnitetty siihen ruiskuun, jonka
sisdltod ei tarvitse sekoittaa polyetyleeniglykolijauheisiin.

PUSSI, JOSSA JAUHEET/POWDER COMPONENT
Pussissa on ruisku, jossa kahta polyetyleeniglykolijauhetta ja kuivausainepaketti.
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PUSSI, JOSSA APPLIKOINTIKARJET/APPLICATOR
Pussissa on ruisku, jossa kahta polyetyleeniglykolijauhetta ja kuivausainepaketti.
INDIKAATIOT

Cosealin kdyttoaiheet ovat:

* Ompeleiden tiivistdmiseen valtimo- ja laskimorekonstruktioissa.

« Ompeleiden ja haavahakasten vahvistamiseen keuhkoresektiosaumoissa.

« Sydanleikkauspotilaille estdméén tai vahentdamaan leikkauksen jalkeen kiinnikkeiden muodostusta, vakavuutta ja laajuutta

 Laparotomiapotilaille tai laparoskooppisesti tehtdvissa vatsan-/lantionalueen leikkauksissa hyvan leikkaustekniikan
lisand vahentdmaan leikkauksen jalkeen kiinnikkeiden muodostusta, vaikeusastetta ja laajuutta.

KONTRAINDIKAATIOT
Cosealia ei saa kayttdd keuhkoputkissa tiivistykseen keuhkoputkien resektioissa, tai keuhkoalueiden dekortikaatiossa
tiivistdmiseen.
Cosealia ei saa kdyttad toimenpiteissd, joissa tarvitaan pleura-adheesioita.

VAROITUKSET

Painekaasulla suoritettavaan applikointiin voi liittyd ilmaembolian, kudosvaurion tai kaasukuplan aiheuttaman
haittavaikutuksen vaara. Tamd voi olla hengenvaarallinen. Voit vdhentdd haittoja ohjaamalla enimmdispainetta
applikaattorin kdyttdohjeiden

mukaisesti.
Cosealia ei saa injektoida verisuoniin.
Sitd ei saa kdyttda ompeleiden, hakasten tai mekaanisen sulkemisen sijasta.

Liiallisen kompression estédmiseksi onkaloissa tai potilailla, joiden kudokset ovat kompressioherkkié (esim.
vastasyntyneiden syddntoimenpiteissd), annoste ohut kerros tuotetta (1 ml/ 10 cm?).

Coseal turpoaa tilavuudeltaan nelinkertaiseksi 24 tunnin aikana applikoinnista ja se voi turvota lisdd geelin
resorboituessa. Kirurgin on sen vuoksi otettava huomioon maksimiturpoamistilavuus ja sen mahdollinen vaikutus
kompressiolle herkkiin anatomisiin rakenteisiin.

Cosealia ei saa kdyttda kontaminoituneissa tai “likaisissa” keuhkoresektiotapauksissa.

VAROTOIMET

Jotta letkut, katetrit tai tahdistusjohdot eivét limaannu liikkuvien elinten (syddmen, keuhkojen tai suolien) pintaan, aseta
ndma joko Cosealin annostelun jdlkeen tai nosta niitd niin, ettd Cosealia voidaan applikoida suoraan kudoksen pinnalle.
Ennenkuin implantaatti asetetaan Cosealilla kdsitellylle pinnalle tulee odottaa 60 sekuntia sen polymeroitumista.

Applikoi Cosealia estdmaén kiinnikkeiden muodostusta Coseal Spray set-laitteen tai muun Coseal-yhteensopivan
sumutinlaitteen avulla. Pidd spray-applikaattoria 5-10 cm:n padssd kohteesta ja suihkuta geelid tasaisesti kasiteltavaén
kohteeseen.

Cosealin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu raskaana oleville naisille.

Elaimilld suoritetuissa in vivo -testeissa ilmeni lievad ihodrsytysta. Samanlaisia testeja ei ole suoritettu ihmisille.



Kliinisissd tutkimuksissa potilasta kohden kéytetyn Cosealin tilavuus oli 2-24 ml. Potilasta kohden kdytetyn Cosealin
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 paélle, jotka taytyy poistaa. Cosealia ei saa kdyttad ndiden
kiinnitysvalineend edes véliaikaisesti.
Annostele aina ohut, tasainen kerros Cosealia suurille pinnoille tai kompressioherkille alueille sumuttamalla. Al kayta

liikaa Cosealia, vaan applikoi Cosealia vain se mddra, 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 haittavaikutuksia ei katsottu Cosealin aiheuttamiksi.

Valmistajan sponsoroimien eurooppalaisten kliinisten kiinnikkeidenestotutkimusten aikana Cosealiin ei havaittu liittyvén
haittavaikutuksia. Haittavaikutusten maaré ei ole lisdéntynyt kdytettdessd Cosealia kiinnikemuodostuksen ehkéisyyn
verrattaessa sitd pelkkddn kirurgisiin toimenpiteisiin. Cosealin kayttoon, kuten kaikkien kirurgisesti implantoitavien
biomateriaalien kdyttoon, voi liittyd mahdollisia haittavaikutuksia, kuten infektiot, vierasesinereaktiot, allergiset reaktiot,
pneumoperitoneumiin liittyvét komplikaatiot, kiinnikkeiden liséédntyminen ja tilapdiset munuaistoiminnan hairit.

KAYTTOOHJEET

PAKKAUSTIETOJA
Coseal ja tarvikkeet ovat lateksittomia.
Coseal -pakkaus on steriili ja vain kertakdyttoon. Mitddn osia ei saa steriloida uudelleen.
Cosealissa on lievé rikin haju, mikd ei vaikuta kéyttokelpoisuuteen.
Applikaattorit, Coseal Spray set ja muut Cosealyhteensopivat sumutinlaitteet voidaan ostaa erikseen.
Ei saa kdyttad, jos pussit, ruiskut tai luer-korkit ovat vaurioituneita tai auki.
SAILYTYS
Séilytd 2-25 °C:ssa.
SEKOITUSOHJEET
« Coseal on kdytettavé 2 tunnin sisélld sekoittamisesta. Ménnan pidiketta ei saa poistaa.
* Avaa pussit ja siirrd niiden sisdlto steriilille alueelle aseptista menetelméd noudattaen. Sekoita nestemdiset ja
jauhemaiset aineet steriililld alueella seuraavasti.

1. Poista siirtoportin luer-korkki. Ménnén pidiketta ei saa poistaa. Kierrd mannan pidike poispéin toisesta ruiskun
ménndstd. Tamd mahdollistaa helpon siirron nesteruiskun ja jauheruiskun vélilld vaiheessa 3.

mannan pidike \%
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2. Irrota jauheruiskun luer-korkki.

jauheruisku @

N

luer-korkki

3. Liitd jauheruisku siirtoporttiin. Tyénnd neste jauheeseen painamalla méntdd voimakkaasti. Sekoita painamalla
ruiskujen siséltd edestakaisin (véhintdén 20 kertaa) kunnes kiinted aines on liuennut tdysin. Tyonna kaikki sisélto
applikointipidikkeessa olevaan ruiskuun.

applikointipidike

siirtoportti e

jauheruisku

4. Irrota jauheruisku poistamalla siirtoportti seuraavasti:
« Tartu jauheruiskun séilidosaan.
 Paina applikointipidikkeen sivuilla olevia painikkeita.
« Vedd tyhjdt jauheruiskut ja siirtoportti irti applikointipidikkeesta.



5.

mannén pidike —__

applikointipidike

siirtoportti

Pidé ruiskujen kérkid ylospdin, aseta ruiskujen mannat samalle tasolle ja kddnnd ruiskun pidike kiinni toiseen
méntadn. Pida ruiskua pystyasennossa ja poista kaikki ilma.

Levitysmenetelmat

1.

Vakioapplikointikérjilla (pakkauksessa)

2. Coseal Spray set tai muu Cosealyhteensopiva sumutinlaite (myydaan lisdvarusteina)

ANNOSTELU vakioapplikaattorilla

Huomautus: Palauta verenkierto leikkausalueelle siirteen laajentamiseksi kdsiteltdessé perifeerisen suoniston siirteitd.
Pyséyté verenkierto uudelleen pihdeilld.

w

~

w

o

-~

. Aspiroi ylim
. Pidé applikointikdrkeé noin 3 cm:n etéisyydelld leikkauskohdasta (leikkauskohdan koskettamista tai applikointia

inen veri ja kuivaa kaikki pinnat sideharsolla tai ilmalla ennen Cosealin kdyttoa.

yli 6 cm:n paastd ei suositella). Levitd kudosliima suhteellisen voimakkaasti, jotta komponentit sekoittuvat
kunnolla ja etene reippaasti pitkin anastomoosialuetta. Véltd suoraa kosketusta kudokseen tai geeliin.

. Jos Cosealia on applokoitava toiseen paikkaan useita minuutteja ensimmaisen annostelun jalkeen, vaihda

applikaattorin karki.

. Laita késiteltdvadn kohtaan tasainen kerros kudosliimaa. K&dnna késiteltdvda kohtaa ja taivuta applikaattorikarkeé

tarvittaessa, jotta saat liimaa kaikille pinnoille. Laita kudosliimaa jonkin verran limittdin koko hoidettavan
alueen peittamiseksi. Odota véhintdan 60 sekuntia applikoinnista ennen verenkierron palauttamista, huuhtelua,
sideharsolla kuivaamista tai kudosliiman koskettamista.

. Jos materiaali jaé vetiseksi eikd se muodosta geelid noin 30 sekunnin kuluessa, huuhtele hoidettava kohta

keittosuolaliuoksella ja aspiroi materiaali.

. Jos kudosliima ei muodosta tiivistettd kasiteltévalle alueelle, kuivaa pinta. Verisuoni voidaan ehké joutua

sulkemaan pihdeilld alueen kuivaamiseksi ennen Coseal-kudosliiman applikointia uudelleen. Applikoi kudosliima
uudelleen. Ald kosketa liimaaluetta. Jos Coseal ei muodosta tiivistettd, huuhtele alue keittosuolaliuoksella,
aspiroi ja kaytd vakiohoitomenetelmaa.

. Jos applikointikérki tukkeutuu, vainda se uuteen seuraavasti: Paina applikointipidikkeen uurrepintaisia painikkeita

ja irrota tukkeutunut applikointikérki. Kiinnitd uusi applikointikérki.

ANNOSTELU Coseal Spray set-laitteen tai muun Cosealyhteensopivan sumutinlaitteen avulla

Huomautus: Kiinnikkeiden estoon on kaytettavd Spray set-laitetta. Kokoa Spray set sen kayttdohjeiden mukaan.
Suositeltu annos adheesion estoon on 1 mm:n paksuinen kerros (1 ml /10 cm?).

1.

2.
3.

4.

Sééda paine applikaattorin kéyttdohjeissa esitettyjen painealueiden mukaisesti. Huomautus: Estéd tukkeutuminen
puhaltamalla ilmaa aina ennen ja jalkeen tuotteen annostelua.

Aspiroi liika veri pois ja kuivaa kaikki pinnat sideharsolla ennen applikointia.

Applikoi hoitokohtaan tasainen kerros: pidd sumutus-applikaattoria 5 -10 cm:n padssé applikointikohdasta, pida
ruiskuissa jatkuva paine ja sumuta pyyhkivalld liikkeelld. Applikoi hieman padllekkdin, jotta hoidettava kohta
peitetddn taysin. Odota applikoinnin jdlkeen ainakin 60 sekuntia ennen kohdan kasittelyd. Vahennd tahatonta
kudosten kiinnittymistd applikointikohdan lahelld valttamalla kosketusta Cosealilla kasitellyn kudoksen ja
naapurikudoksen valilld vahintadn 60 sekuntia applikoinnin jalkeen ja huuhtelemalla tahattomasti Cosealille
altistunut pinta keittosuolalla 60 sekunnin odotusajan jélkeen.

Mikéli Coseal ei geeliydy, huuhtele paikka keittosuolaliuoksella, aspiroi ja toista ylld selostetut annosteluvaiheet tai
kéytd vakiohoitoa.

M Baxter Healthcare SA Baxter Healthcare Corporation
8010 Zurich, Switzerland 21026 Alexander Court, Hayward, CA 94545 U.S.A.
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Coseal Surgical Sealant

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

Coseal, gel chirurgical d’étanchéité (Coseal) est un hydrogel synthétique congu soit pour servir d’élément de collage
autour d’une suture lors d’une intervention en chirurgie cardio-vasculaire et thoracique soit pour prévenir ou réduire
l'incidence, la gravité et I'étendue de la formation d’adhérences post-chirurgicales chez les patients subissant une
intervention cardiaque ou abdominopelvienne. L'enduit Coseal est composé de deux polyéthylénes glycols synthétiques
(PEGs), d’une solution diluée de chlorure d’hydrogéne 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'administration,
le mélange des polyéthylénes glycols (PEG) et des solutions forme un hydrogel qui adhére aux tissus, aux greffons
synthétiques et se lie par covalence sur lui-méme.

Le kit Coseal comprend :

POCHETTE DES COMPOSANTS LIQUIDES

La pochette des composants liquides contient deux seringues remplies de solutions, qui sont placées au préalable
dans un boitier. Un systéme de fermeture de I'orifice de transfert est fixé au préalable sur le boitier 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 SOLIDES
La pochette des composants solides contient une seringue remplie des deux poudres de PEG et un sachet d’agent
POCHETTE DES APPLICATEURS

déshydratant.
% €
Chaque pochette contient deux applicateurs.
INDICATIONS
Coseal est indiqué :

« dans le collage des lignes de suture le long des reconstructions artérielles et veineuses.

« dans le renforcement des lignes de suture et d’agrafage au cours de résection pulmonaire.

« chez des patients subissant une intervention cardiaque afin de prévenir ou de réduire I'incidence, la gravité et I'étendue
de la formation d’adhérences post-chirurgicales.

 chez des patients subissant une laparotomie ou une intervention laparoscopique abdomino-pelvienne, en tant
qu'adjuvant a une bonne pratique chirurgicale afin de réduire Iincidence, la gravité et I'étendue de la formation
d’adhérences post-chirurgicales.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser Coseal ni pour le collage de moignons bronchiques au cours de résections sur I'arbre bronchique, ni
pour étancher des zones pulmonaires décortiquées.

Ne pas utiliser Coseal lors d’interventions au cours desquelles des adhérences pleurales sont nécessaires.

MISES EN GARDE

Lapplication nécessite I'utilisation de gaz comprimé pouvant étre associé a des risques éventuels d’aéro-embolisme, de
ruptures des tissus, ou d’'emprisonnement du gaz avec compression pouvant mettre en jeu le pronostic vital. Pour réduire
ce risque, controler la pression maximale en procédant comme indiqué dans le mode d’emploi de I'applicateur.

Ne pas injecter Coseal dans les vaisseaux sanguins.

Ne pas I'utiliser a la place de sutures, agrafes ou autres systemes de fermeture mécanique.

Pour éviter tout effet de compression dans les cavités sensibles a la compression ou chez les patients présentant un
risque accru de compression (par exemple, lors d’interventions cardiaques chez le nouveau-né), il est recommandé
d’appliquer une fine couche de produit (1 ml pour 10 cm?).

Coseal se dilate jusqu’a quatre fois son volume dans les 24 heures suivant son application et une dilatation
supplémentaire se produit a mesure que le gel se résorbe. C’est pourquoi les chirurgiens doivent considérer le
volume de gonflement maximum et ses effets possibles sur les structures anatomiques avoisinantes susceptibles
d’étre endommagées par la compression.

Ne pas utiliser Coseal en cas de résection pulmonaire contaminé ou « sale ».

PRECAUTIONS

Pour prévenir le collage de lignes, de cathéters ou de sondes de stimulation a la surface des organes en mouvement (coeur,
poumon ou intestin), il faut soit les mettre en place aprés I'application de Coseal soit soulever le dispositif pour permettre



I'application de Coseal directement sur la surface du tissu. Attendre 60 secondes que la polymérisation se produise
avant de placer ces éléments sur le Coseal polymérisé.

Pour appliquer Coseal dans le but de prévenir la formation d’adhérences, utiliser le pulvérisateur Coseal (spray) ou un
autre pulvérisateur compatible avec Coseal. Maintenir le vaporisateur a 5-10 cm de la zone de maniére a répartir une
couche uniforme sur la zone traitée.

La performance et I'innocuité de Coseal n’ont pas été établies pour les femmes enceintes.

Les tests in vivo ont mis en évidence une sensibilisation cutanée bénigne chez les animaux. Des tests semblables n’ont
pas été effectués sur ’homme.

Lors des études cliniques, le volume de Coseal utilisé pour un patient allait de 2 8 24 ml. Le volume maximum de Coseal
a utiliser sur chaque patient dépendra du procédé chirurgical suivi. L'innocuité de Coseal n'a pas été mesurée chez les
patients recevant plus de 24 ml de Coseal.

Ne pas appliquer Coseal sur tout dispositif ou objet devant étre retirés. Coseal ne doit pas étre utilisé comme moyen de
scellage, méme provisoire, d’un objet, quel qu'il soit.

Appliquer toujours une fine couche, continue de Coseal sur de larges surfaces ou dans les zones sensibles a la
compression au moyen d’'un pulvérisateur. Il est possible d’éviter I'application excessive de produit en appliquant
toujours une quantité minimale de Coseal pour obtenir un collage adéquat. Pour obtenir une couche fine, pulvériser une
épaisseur d’environ 1 mm de produit (1 ml pour 10 cm?).

EFFETS NON DESIRES
Au cours des études d’occlusion cliniques menées sur Coseal en Europe et aux Etats-Unis, les chercheurs ont attribué a
Coseal trois cas d’effets indésirables : un cas de fievre, un cas d’hématome et un cas d’infection. Aucun autre effet non
désiré rapporté dans les études cliniques multicentriques n’a été attribué a Coseal.

Aucun effetindésirable n’a été attribué a Coseal au cours des études cliniques européennes sponsorisées par le fabriquant
sur la prévention des adhérences. |l n’a été signalé aucune recrudescence d’effets indésirables suite a I'utilisation de
Coseal dans les procédures de prévention de formation d’adhérences comparé a la seule chirurgie, néanmoins, comme
avec tout biomatériau chirurgicalement implanté, il existe des risques de réactions indésirables, y compris d’infections,
de réactions aux corps étrangers, de réactions allergiques, de complications liées au pneumopéritoine, d’augmentation
des adhérences, et d’affections transitoires de la fonction rénale.

CONSIGNES 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 légére odeur de soufre qui ne géne pas son acceptabilité.

Les applicateurs, le pulvérisateur Coseal et tous les autres pulvérisateurs compatibles avec Coseal peuvent étre
achetés séparément.

Ne pas utiliser si les pochettes, les seringues ou les embouts luer-lock sont endommagés ou ouverts.
CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver entre 2 et 25 °C.
INSTRUCTIONS POUR LE MELANGE

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

« En appliquant une méthode aseptique, ouvrir chaque pochette et transférer son contenu dans un champ stérile. Dans
le champ stérile, préparer les composants liquides et solides comme décrit ci-dessous.

1. Retirer I'embout luer du systéme de fermeture de I'orifice de transfert. Ne pas retirer la pince pré-fixée sur la
seringue. Faire tourner le clip de la seringue de I'autre piston de seringue pour le désengager. Cette opération
facilitera le transfert entre la seringue de liquide et la seringue de poudre lors de I'étape 3.
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2. Retirer 'embout luer de la seringue contenant les poudres.
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3. Fixer cette seringue remplie des poudres sur 'ouverture du systéme de fermeture de l'orifice de transfert.
Aspirerleliquide 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 boitier.

Boit. seringue ~w—— Pince

Syst. de ferm.
orif. de transf



4.

Libérer la seringue qui contenait les poudres en détachant le systeme de fermeture de I'orifice de transfert
comme suit :
« Saisir le corps de la seringue qui contenait les poudres
 Appuyer sur les leviers du boitier des seringues
« Tirer la seringue vide qui contenait les poudres et le systéme de fermeture de I'orifice de transfert pour
les libérer du boftier

Boit. seringue

Syst. de ferm.
orif. de transf.

. En maintenant les extrémités des seringues orientées vers le haut, mettre les pistons des seringues 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 I'air.

Méthodes d’application
1. En utilisant I'applicateur standard (fourni avec le kit)

2. Le pulvérisateur Coseal ou tout autre pulvérisateur compatible avec Coseal (vendu en tant qu’accessoire)

APPLICATION avec un applicateur standard

Remarque : Pour les greffes vasculaires périphériques, rétablir la circulation sanguine dans la zone opérée pour
étendre la greffe. Repincer avec un clamp pour arréter la circulation.

1.
2.

Aspirer les exces de sang et éponger ou laisser sécher a I'air toutes les surfaces avant I'application.

Tenir I'applicateur & environ 3 cm de la zone (il est déconseillé de toucher la zone ou de tenir a plus de 6 cm de
celle-ci). Appliquer I'enduit en force pour améliorer le mélange et en se déplacant rapidement le long de la zone
d’anastomose. Eviter un contact direct avec le tissu ou le gel.

. Si Coseal doit &tre appliqué sur un autre site plusieurs minutes aprés la premiére application, remplacer 'embout

de I'applicateur.

. Appliquer une couche uniforme d’enduit sur le site traité. Au besoin, tourner la zone et courber I'applicateur

pour faciliter I'exposition de toutes les surfaces. Déborder Iégérement afin d’assurer une couverture compléte de
toute la zone traitée. Apres I'application, attendre au moins 60 secondes avant de rétablir la circulation, de lancer
l'irrigation, d’éponger avec une gaze ou de toucher I'enduit.

Si le matériau reste « aqueux » et ne se gélifie pas en environ 30 secondes, rincer la zone avec du sérum
physiologique et aspirer I'enduit.

. Sil'occlusion de la zone traitée échoue, sécher la surface. Un repingage du vaisseau avec un clamp peut s’avérer

nécessaire pour sécher le champ avant d’appliquer de nouveau Coseal. Appliquer a nouveau I'enduit. Ne pas
troubler I'enduit. Si I'enduit ne parvient pas a colmater la zone, la rincer avec du sérum physiologique, aspirer et
utiliser un traitement traditionnel.

. Sil'applicateur se bouche, le remplacer par un applicateur neuf de la maniére suivante : Appuyer la face cannelée

des leviers sur le boitier des seringues et retirer I'applicateur bouché. Attacher le nouvel applicateur.

APPLICATION avec un pulvérisateur Coseal ou tout autre pulvérisateur compatible avec Coseal
Remarque : Pour une utilisation dans la prévention de la formation d’adhérences, utiliser un pulvérisateur. Pour le
montage, suivre le mode d’emploi fourni avec le pulvérisateur. Pour la prévention de la formation d’adhérences, la
quantité recommandée a appliquer est une couche fine de 1 mm d’épaisseur (1 ml pour 10 cm?).

1.

2.
3.

Régler la pression conformément aux plages de pression indiquées dans le mode d’emploi de I'applicateur.
Remarque : Pour empécher toute obstruction, un débit d’air doit toujours précéder et suivre I'application du produit.
Aspirer les exces de sang et éponger ou laisser sécher a Iair toutes les surfaces avant I'application.

Pour appliquer une couche uniforme sur le site a traiter, tenir le pulvérisateur a une distance de 5 a 10 cm du
site, maintenir une pression constante sur les seringues et pulvériser avec un mouvement de balayage. Déborder
légérement afin de recouvrir complétement le site a traiter. Aprés I'application, attendre au moins 60 secondes
avant toute intervention sur le site. Pour réduire la probabilité d’adhérence non souhaitée de Coseal sur les tissus
a proximité du site d’application, il est important d’éviter tout contact entre la couche de Coseal appliquée et les
tissus voisins pendant au moins 60 secondes aprés I'application, et de rincer la surface exposée a Coseal avec
une solution physiologique a la fin de la période d’attente de 60 secondes.

Si Coseal ne se gélifie pas, rincer le site avec une solution physiologique, aspirer et répéter les étapes d’application
décrites ci-dessus ou recourir & un traitement standard.

u Baxter Healthcare SA Baxter Healthcare Corporation
8010 Zurich, Switzerland 21026 Alexander Court, Hayward, CA 94545 U.S.A.
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Coseal Surgical Sealant

GEBRAUCHSANLEITUNG
PRODUKTBESCHREIBUNG

Coseal Surgical Sealant (Coseal) ist ein synthetisches Hydrogel, welches als Dichtungsmittel bei einer Nahtstelle in der
kardiovaskuldren Chirurgie und Thoraxchirurgie zum Einsatz kommt, um das Auftreten postoperativer Adhdsionsbildung
zu unterbinden bzw. deren Schwere und AusmaB zu reduzieren. Es wird auch bei Patienten eingesetzt, die Eingriffen am
Herzen oder in der Bauchhéhle unterzogen wurden. Coseal besteht aus zwei synthetischen Polyethylenglykolen (PEGs),
einer verdiinnten HCI-L6sung oder Salzsdureldsung und einer Natriumphosphat/Natriumkarbonatlosung.

Diese Komponenten werden in einem Kit geliefert, das auch Applikator(en) umfasst. Zum Zeitpunkt der Verabreichung
bilden die gemischten PEGs und Losungen ein Hydrogel, welches am Gewebe und an synthetischen Ersatzmaterialien
haftet, sowie in sich kovalente Bindungen eingeht.

Der Coseal-Kit umfasst Folgendes:

FLUSSIGKOMPONENTENBEUTEL
Der Fliissigkomponentenbeutel besteht aus zwei Spritzen, die Losungen enthalten und in einem Gehé&use vormontiert
sind. Der am Gehduse angebrachte Verschluss des Transferanschlusses ermdglicht das Mischen der PEG-Pulver in
der korrekten Spritze. Am Kolben der Spritze, die nicht mit den PEG-Pulvern vermischt werden muss, ist ein Clip
angebracht.

PULVERKOMPONENTENBEUTEL
Der Pulverkomponentenbeutel besteht aus einer Spritze, die zwei PEG-Pulver enthdlt, und einem Trockenmittelpaket.

€
APPLIKATORBEUTEL %

Jeder Applikatorbeutel enthdlt zwei Applikatoren.
GEBRAUCHSANZEIGEN
Coseal wird eingesetzt zur:

 Klebung von Nahtlinien entlang arterieller und venéser Rekonstruktionen.

« Verstarkung von Naht- und Klammernahtlinien bei Lungenresektionen.

« Bei Patienten, die sich Herzoperationen unterzogen haben, um Adhasionsbildung zu unterbinden bzw. deren Schwere
und AusmaB zu reduzieren.

« Bei Patienten, die sich einer Laparotomie oder laparoskopischen Eingriffen in der Bauchhdhle unterzogen haben,
als Ergdnzung einer guten, chirurgischen Technik mit dem Ziel die Haufigkeit, die Schwere und das AusmaB
postoperativer Adhdsionsbildung zu senken.

GEGENANZEIGEN

Verwenden Sie Coseal weder zur Klebung von Bronchusverschliissen, noch bei Bronchusresektionen, und auch nicht
zum Abdichten entrindeter Lungenareale.

Verwenden Sie Coseal nicht bei Verfahren, bei denen pleurale Adhdsionen erwiinscht sind.

WARNHINWEISE
Anwendungen, bei denen Druckgas eingesetzt wird, kdnnen mit einem potentiellen und lebensgeféhrlichen Risiko von
Luftembolie, Geweberiss oder Gaseinschluss bei Druckanwendung verbunden sein. Um diese Risiken zu veringern,
kontollieren Sie den Maximaldruck wie in der Bedienungsanleitung des Applikators angegeben.
Coseal nicht in GefaBe injizieren.
Nicht anstelle von Néhten, Klammern oder mechanischen Verschliissen verwenden.
Um Kompressionseffekte bei kompressionsempfindlichen Hohlrdumen oder bei Patienten mit erhéhtem
Kompressionsrisiko (z. B. bei Herzoperationen in der Neonatologie) zu vermeiden, wird das Auftragen einer diinnen
Schicht des Produkts empfohlen (1 ml pro 10 cm?).

Coseal schwillt 24 Stunden nach der Anwendung bis auf das vierfache Volumen an und ein weiteres Anschwellen
findet statt, wenn das Gel resorbiert wird. Daher miissen Chirurgen das maximale Schwellvolumen und dessen
mdgliche Auswirkung auf umgebende anatomische Strukturen, die evtl. einer Kompression gegeniiber empfindlich
sind, in Erwdgung ziehen.

Verwenden Sie Coseal nicht bei kontaminierten oder “schmutzigen” Lungenresektionen.

VORSICHTSMABNAHMEN

Um zu verhindern, dass Leitungen, Katheter oder Schrittmacherdréhte an der Oberflache sich bewegender Organe (Herz,
Lunge oder Darm) verkleben, legen Sie diese entweder erst nach dem Auftragen von Coseal an, oder heben Sie das
jeweilige Medizinprodukt an, so dass Coseal direkt auf die Gewebeoberflache aufgetragen werden kann. Erlauben Sie eine
Polymerisierungszeit von 60 Sekunden vor der Positionierung des Implantats auf dem polymerisierten Coseal.

Beim Einsatz von Coseal zur Adhésionsverhiitung verwenden Sie das Coseal Spray Set oder ein anderes Coseal-kompatibles
Spriihgerét. Den Spriihapplikator im Abstand von 5-10 cm von der Behandlungsstelle halten und eine gleichmaBige Schicht
aufspriihen.



Die Sicherheit und ordnungsgemase Leistung von Coseal wurde bei schwangeren Patientinnen noch nicht belegt.

In vivo-Tests zeigten eine leichte Hautsensibilisierungsreaktion bei Versuchstieren. Ahnliche Tests wurden noch nicht
an Menschen durchgefiihrt.

Bei den klinischen Untersuchungen variiert das pro Patient verwendete Coseal-Volumen zwischen 2 ml und 24 ml. Das
pro Patient einzusetzende Coseal-Hochstvolumen hangt vom jeweiligen chirurgischen Verfahren ab. Die Sicherheit von
Coseal wurde noch nicht fir Patienten ermittelt, denen mehr als 24 ml Coseal verabreicht wird.

Tragen Sie Coseal nicht iber Medizinpodukte oder Gegensténde auf, die spéter entfernt werden miissen. Coseal darf
nicht als Fixationsmittel fir irgendeinen Gegenstand verwendet werden, auch nicht voriibergehend.

Tragen Sie stets eine diinne, durchgéngige Schicht Coseal auf groBe Flachen oder auf kompressionsempfindliche Areale
mittels einer Sprihvorrichtung auf. Ein iberméaBiges Auftragen des Produktes kann dadurch vermieden werden, dass
die minimal mogliche Menge von Coseal verabreicht wird, um eine sichere Haftung zu erzielen. Eine diinne Schicht kann
durch Aufspriihen einer Dicke von etwa 1 mm des Produktes erreicht werden (1 ml pro 10 cm?).

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Bei klinischen Coseal-Abdichtungsstudien in Europa und in den USA schrieben die Untersuchungsleiter drei
unerwiinschte Ereignisse Coseal zu (ein Fieberereignis, ein Himatom und eine Infektion). Bei den klinischen Multicenter-
Studien konnten keine anderen unerwiinschten Ereignisse auf Coseal zuriickgefiihrt werden.

Bei den vom Hersteller gesponserten europdischen klinischen Studien zur Adhdsionsverhiitung wurden keine
Nebenwirkungen mit Coseal in Verbindung gebracht. Im Vergleich zum chirurgischen Eingriff allein wurde beim
Gebrauch von Coseal in Verfahren zur Adhésionsprophylaxe kein Anstieg der Haufigkeit unerwiinschter Ereignisse
verzeichnet. Jedoch besteht wie bei allen chirurgisch implantierten Biomaterialien die Mdglichkeit von unerwiinschten
Ereignissen, darunter auch Infektion, Fremdkérperreaktion, allergische Reaktion, Pneumoperitoneumkomplikationen,
Zunahme von Adhésionen und voriibergehende Beeintrachtigung der Nierenfunktion.

GEBRAUCHSANWEISUNG
LIEFERFORM
Coseal und Zubehér enthalten kein Latex.

Coseal wird als sterile Einheit fiir den einmaligen Gebrauch geliefert. Die Komponenten diirfen nicht erneut sterilisiert
werden.

Coseal verfiigt {iber einen leicht schwefelartigen Geruch, der sich nicht auf die Verwendungsakzeptanz des Produkts
auswirkt.

Die Applikatoren Coseal Spray Set und andere Coseal-kompatible Spriihgeréte konnen separat erworben werden.
Nicht verwenden, wenn Beutel, Spritzen oder Luer-Verriegelungskappen beschadigt oder gedffnet sind.
LAGERBEDINGUNGEN
Lagerung bei 2 bis 25 °C.
MISCHANWEISUNGEN
« Coseal innerhalb von 2 Stunden nach der Zubereitung verwenden. Den Spritzenclip nicht entfernen.

« Mittels eines aseptischen Verfahrens jeden Beutel dffnen und den Inhalt in ein steriles Feld geben. Die Flissig- und
Pulverkomponenten im sterilen Feld wie unten beschrieben zubereiten.

1. Die Luer-Kappe am Verschluss des Transferanschlusses entfernen. Den Spritzenclip nicht entfernen. Drehen
Sie die Luer- Kappe vom Spritzenkolben ab. Dies erméglicht den einfachen Transfer zwischen Fliissigkeits- und
Pulverspritze, wie in Schritt 3 beschrieben.

Spritzenclip ——

|
- <>
Luer-Kappe 4
\W Spritzengehduse
® Hebe!

2. Die Luer-Kappe von der Pulverspritze entfernen.
Pulverspritze

AN

Luer-Kappe

3. Die Pulverspritze an der Offnung am Verschluss des Transferanschlusses anschlieBen. Die Fliissigkeit durch
kraftiges Driicken des Kolbens in das Pulver transferieren. Den Inhalt durch Hin- und Herbewegen zwischen den
Spritzen vermischen, bis die Feststoffe vollig aufgelost sind (mindestens 20 Mal). Den gesamten Inhalt in die
Spritze im Spritzengehduse driicken.

Spritzengehéuse

Verschluss des
Transferanschlusses

Pulverspritze

4. Die Pulverspritze durch Losen des Verschlusses des Transferanschlusses wie folgt entfernen:
« Pulverspritzenkdrper festhalten
 Hebel am Spritzengehduse driicken
« Die leere Pulverspritze und den Verschluss des Transferanschlusses vom Gehéuse ziehen



Spritzengehduse

Verschluss des
Transferanschlusses

5. Spritzenspitzen nach oben halten, Spritzenkolben waagerecht halten und den Spritzenclip drehen, um eine

Verbindung mit dem anderen Kolben herzustellen. Spritze aufrecht halten und gesamte Luft herausdriicken.

Applikationsmethoden:
1. Mit Standardapplikator (im Kit enthalten)

2. Das Coseal Spray Set oder anderes Coseal-kompatibles Spriihgeréat (als Zubehdr im Handel)
AUFTRAGUNG mittels Standard-Applikator

Hinweis: Fiir periphere vaskuldre Transplantatverfahren Blutkreislauf zur chirurgischen Eingriffstelle wiederherstellen,
um das Transplantat zu expandieren. Klemme wieder anbringen, um Blutkreislauf zu stoppen.

1.

2.

UberméBiges Blut absaugen und alle Oberflachen vor der Anwendung abtupfen oder an der Luft trocknen
lassen.

Applikator ca. 3 cm von der Eingriffstelle halten (das Beriihren der Eingriffstelle oder eine Entfernung des
Applikators von der Eingriffstelle von mehr als 6 cm wird nicht empfohlen). Dichtungsmittel kraftig auftragen,
um das Vermischen zu férdern. Schnell Iangs der Anastomosestelle bewegen. Vermeiden Sie direkten Kontakt
mit Gewebe oder dem Gel.

Sollte Coseal mehrere Minuten nach der ersten Anwendung an einer anderen Stelle aufgetragen werden,
wechseln Sie die Applikator-Spitze aus.

. An der Behandlungsstelle eine gleichmaBige Schicht Dichtungsmittel auftragen. Ggf. die Stelle drehen und den

Applikator verbiegen, um die Exponierung aller Oberfldchen zu erleichtern. Die Applikation leicht iiberlappen
lassen, um die Behandlungsstelle vollstandig abzudecken. Nach der Anwendung mindestens 60 Sekunden
warten, bevor der Blutkreislauf wieder hergestellt, eine Irrigation angewendet, mit Mull abgetupft oder das

Dichtungsmittel beriihrt wird.

. Bleibt das Material ,wéssrig” und geliert es nicht innerhalb von ca. 30 Sekunden, die Behandlungsstelle mit

Kochsalzlésung spiilen und das Material absaugen.

. Wird die Behandlungsstelle nicht abgedichtet, die Oberfldche abtrocknen. Das erneute Abklemmen des GefaBes

kann notwendig sein, um das Feld zu trocknen und Coseal erneut anzuwenden. Dichtungsmittel wieder
auftragen. Dichtungsmittel nicht berthren. Dichtet das Dichtungsmittel nicht ab, die Behandlungsstelle mit
Kochsalzlésung spiilen, absaugen und eine Standardbehandlungsmethode einsetzen.

. Wird der Applikator verstopft, wie folgt mit einem neuen Applikator ersetzen: Die geriffelte Flache der Hebel am

Spritzengehduse driicken und den verstopften Applikator entfernen. Den neuen Applikator anbringen.

AUFTRAGUNG mittels Coseal Spray Set oder mittels eines anderen Coseal-kompatiblen Spriihgerits
Hinweis: Um einer Adhdsion vorzubeugen eine Spriihvorrichtung verwenden. Befolgen Sie die der Spriihvorrichtung
beiliegende Gebrauchsanweisung. Die empfohlene Dosierung zur Adhdsionsverhiitung lautet eine 1 mm dicke Schicht
(1 mlpro 10 cm?).

1.

w N

Den Druck entsprechend den in der Gebrauchsanleitung des Applikators angegebenen Druckbereichen einstellen.
Hinweis: Um ein Verstopfen zu vermeiden sollte vor und nach der Produktanwendung stets ein Luftstrom
erfolgen.

. UbermaBiges Blut absaugen und alle Oberfldchen vor der Anwendung abtupfen oder an der Luft trocknen lassen.
. Um eine einheitliche Schichtdicke an der zu behandelnden Stelle zu erzielen, einen konstanten Druck auf die

Spritzen gewahrleisten, den Applikator 5 bis 10 cm von der Anwendungsstelle entfernt halten, und mit einer
streichenden Bewegung spriihen. Uberlappen Sie die Auftragung ein wenig, um eine vollstindige Abdeckung
der Auftragsstelle sicherzustellen. Nach der Applikation mindestens 60 Sekunden abwarten, bevor die Stelle
beriihrt wird. Um die Wahrscheinlichkeit eines ungewollten Anhaftens der aufgetragenen Coseal-Schicht am
Gewebe neben der behandelten Stelle zu reduzieren, ist es wichtig, den Kontakt zwischen der aufgetragenen
Coseal-Schicht und dem benachbarten Gewebe nach der Applikation mindestens 60 Sekunden zu vermeiden.
Nach dieser 60-sekiindigen Wartezeit sollte die mit Coseal in Beriihrung gekommene Fldche mit Kochsalzldsung
gespllt werden.

. Wenn Coseal nicht geliert, die Stelle mit Kochsalzlosung spiilen, absaugen und entweder die obigen

Applikationsschritte wiederholen oder ein Standardverfahren wahlen.

u Baxter Healthcare SA Baxter Healthcare Corporation
8010 Zurich, Switzerland 21026 Alexander Court, Hayward, CA 94545 U.S.A.

c € Label Code: 0715688, Rev.: 1, Rev. Date: 04/2012
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Coseal Surgical Sealant

OAHTIEZ XPHZHXZ

MEPIFPA®H NPOIONTOX

To xelpoupylkd oteyavorointikd Coseal Surgical Sealant (Coseal) eival pia ouvBetikiy uSpoyéAn n omoia éxet
OoxeSI00TE( va EVEPYEL WG OTEYAVOTTIOINTIKO YOPW aTd pia CUPPAUUEVN TIEQLOKT OE KAPSIAYYEIAKES KAl BWPAKIKE
XEIPOUPYIKEG eMEPPBAOEIC Kal og aoBeveig Tou uToBAANovTal O XEIPOUPYIKN eMéPBacn oty kapdlakn f ot
TIVENOKOINIAKT XWPA VIO ATOTPOT 1} HEIWON TNG EUPAVIONG, coBapdTNTag Kal £€KTACNG TOU OXNMATICHOU
HETAXEIPOUPYIKWY OUPPUOEWV. To Coseal amoteleital amd S00 ouvOeTIKEG YAUKOAEG ToAvatBuAeviou (PEG), éva
S1ahupa apatol uSpoxAwpiou kat SIAAUUA PWOPOPIKOY VATPiou/avBpaKikoy vatpiou.

AUTA T CUOTATIKA TIAPEXOVTAL O €Val OET TIoU TTEPINaUBAvEl SOOOPETPNTHA(EQ). Katd Tn xopriynon, n avapeign
Twv PEG kat Twv StoAuvpdtwy oxnuartiel pia udpoyéAn n omoia TPOOKOAATAL OTOV 10TO, O UNIKA GUVOETIKOU
HOOXEUMATOG Kot SNHUIOUPYEI OHOLOTTIOMKS SETUO HE TOV EAUTO TNG.

To Coseal mepthapBavet:

ZAKOZ YTPQN ZYZITATIKQN:

O Zdko¢ Yypwv ZucTaTIKWV amoTeeital amd SUo oUplyyes, Tou mepiéxouv SlaAvpata, ot ormoieg eivat
ouvappoloynpéveg 1dn oe éva mepifAnpa. ‘Eva kdhuppa tng Bupidag peTagopdg givat mpooaptnpévo oTo
TEPIBANMA, WOTE VO EMTPEMETAL N AVAPEIEN TWV KOVEWVY PEG 0T 0woTr oUptyya. YTApXEL éva KMIT TPOCapTNHéVO
ot papdo Tou gpPdAou NG cUPLYyag Tou Sev amautei avauign pe Tig kovelg PEG.

ZAKOZ ZYITATIKQN KONEQX:
O Zdakog TuoTtaTikwy KOvewg amoTteheital amod pia cuptyya mou miepiéxel U0 KOVelG PEG kal éva TTaKETO EnpavTikoU.

€
XAKOZ AOZOMETPHTH: W

O k@Be odkog SooopeTPNTH TEPIEXEL U0 SOCOUETPNTES.

ENAEIZEIZ %%

To Coseal evdeikvutat yia:

* ZTEYAVOTIOINON YPAUHWY PAHHATWY KATA HAKOG APTNPIAKWY KAl PAERIKWY OVOKATACKEVWY.

¢ Evioxuon Ypappwv pappdtwy Kat cUVSETpWY Ot EMEPPACEIG EKTOUAG TTIVELHOVA.

¢ AcBeveig mou urofalovtal o€ emépPacn KapSIEg yla amoTpomn i Heiwon NG EHYAviong, coBapoTnTag Kat
£KTAONG TOU OXNUATIONOU UETAXEIPOUPYIKWY CUHPUOEWV.

* AcBeveic mou umoBallovtal 0 AamapoTopia 1 AAMAPOCKOTIIKY EMEURACH OTNV TTUENOKOINOKN XWPQ, OF
GUVSUAOHO ME TNV KAAR XEIPOUPYIKK TEXVIKN, PE OTOXO TN HEiwoN TNG ERPAvionc, ooBapdTnTag Kal EKTaong
TOU OXNMATICHOU HETAXEIPOUPYIKWY  CUMPUOEWV.

ANTENAEIZEIZ

Mn xpnotporoleite To Coseal wg 0TeyavomoiNTIKG BPoyxIKow KOAOBWHATOG, KATA TN SIAPKELA BPOYXIKWY EKTOMWOV

“8iknv mepixelpidog” (sleeve resection) i} yia oTEyavomoinon MEQIOXWY ATO@AOIWHUEVOU TTVEUHOVA.

Mn xpnotporoleite To Coseal og emePPACEIC OTIC OTIOIEG Ol TTAEUPIKEG GUUQPUOELG Eival EMOUUNTEC.

MPOEIAOMOIHZEIZ
H e@appoyr) o€ CUVEUACUO HE XPrON CUUMIEGHEVOU aEpioL evEEXETAL va KaTaAREeL og mBavd epBoNiopd and
aépa, pri&n Tou 1oToL f} TaYISEUCN TOU AEPIOV pE CUUTTIEDT, KATAOTAGCEIG TTOU EVEEXETAL va ammoBoUv amenTIKEG
yta TN {wr. MNa va ENaIOTOTIOICETE AUTOUC TOUG KIVOUVOUC, ENEYXETE TN HEYIOTN TH{EDT OMTWE UTTOSEIKVUETAL OTIG
08nyieg xprioNng ToupOYXOUC EQAPHOYAG.
Mnv eyxvete Coseal ota ayyeia.
Na pn xpnotpomnoleitatl avti yla papupaTa, CUPPATTTIKA i HNXAVIKOUG OPPAYIOTEC.
Ma TNV amoTporr TUXOV CUUMECTIKWY QAIVOEVWY, OE KOINOTNTECG TTOU €ival evaicOnTeg 0Tn oupmieon 1 o€
aoBeveic pe avénpévo kivbuvo cuprieong (my. emepBAcel; KapSiag o€ VeEoyvd), CUVIOTATAL N EQAPHOYH HIOG
AEMTAG 0TPWONG T TMPOidVTOG (1 ml avd 10 cm?).

To Coseal au&avel Tov OyKO TOU €wG TEGOEPIG POPEG OE SIA0TNHA 24 WPWV ATO TNV EQAPHOYH| TOU, EVW
mapatnpeitatl mMPOoOeTn S10YKWon KAtd Thv mpoopoenan g yéAne. Emopévuwg, ot Xelpoupyoi Ba mpémel va
AapBavouv um’ 6Yn To péyloTo dyko SIOYKWONG Kal TIC MOavEG emMSPACELS OTIG TIEPIBANOUTESG AVATOMIKES
Souéc mou pmopei va givat evaioBnTeg oTn cupmieon.

Mn xpnotpormolgite 1o Coseal o€ HOAUOUEVEG I} “BPOUIKES” TTEPUTTWOELG EKTOMIG TIVEDOVA.

MPO®YAAZEIZ

Ma va amotpanei n oteyavomoincn OwANVWOEWY, KABETApWY i aywywv Bnuatodotnong oty em@davela
KIVOUHEVWY opydvwv (kapdid, mvebpovag i évtepo), Ba mpémel gite va tomoBetnBolv PETE TV eQappoyr| Tou
Coseal 1§ va avaonkwbei n cuokeury WoTe va eivat Suvath n epappoyr) tou Coseal kateubeiav emavw otV
£M@Avela Tou 1oToU. EMTpéPTe va HeoOAaBROEL vag XPOVOC TOAUHEPIGHOU TwV 60 SEUTEPONETITWV TTPIV APHOETE
Kat TTAAL TO EPPUTEVHA Va EPBEL OE EMAPT HE TNV EMPAVELR TOL TTOAVPEPIOpEVOU Coseal.

Na va epappdoete 1o Coseal yla amotpomnt CUPPUCEWY, XPNOIHOTTOINCTE TO O€T YekaopoU Coseal Spray Set 1
&AAn, ouppatr pe to Coseal ouokeur) Pekaopov. KpatrioTe To SOCOUETPNTH PekaopoU Tepimou 5-10 ek. amod To
medio yla va SnpioupynBei éva opoldpop@o oTpwia otn Béon Bepaneiac.



H acpdAeia kat amodotikotnta Tou Coseal dev £xouv KABOPIOTEL O £YKUEC YUVAIKEG.

In vivo dokipég éxouv amodeifel pa ehappd evalcbntomoinon tng emdeppidag o meipapatdlwa. Aev €xel
Tpayuatomoindei mapopola Sokipr o avBpwmoug.

Katd t Sidpkeia KAVIKWV €pguvwy, o 0ykog Tou Coseal Tou xpnotyomoleital ava acBevry Kupaivetal Petagl
2 ml kat 24 ml. O péyiotog 6ykog Coseal mou prmopei va xpnotpomoinBei avd acBevry Ba Baciletal otn cuyKekpIpévn
Xelpoupyikn Sladikacia. H aogdlela tou Coseal Sev éxel aloloynBei oe acBeveic mou AapBavouv mavw
an6 24 ml Coseal.

Mnv epapuolete To Coseal o€ GUOKEVEC 1) avTiKeipeva Ta omoia Ba xpelaoTei va agatpeBolv. To Coseal Sev mpémel
va XPNOIHOTIOLEITAl WG HNXAVIOHAG TTPOGKOANNGNG, AKOUN KAl TTPOOWPIVIG, YA OTIOIOSHTOTE AVTIKE{HEVO.
E@apuolete mavtote pia Aemtr), ouveyxr) otpwon Coseal 0e PEYANEG EMPAVEIEG I} OE TIEPIOXEG Ol OTTOIEG Eival
£UaioBnTEG 0T CUNTTEDN, XPNOIHOTTOIWVTAG TN HEB0SO Tou PekaopoL. H epappoyr umepBONIKNG TOCOTNTAG
TIPOIOVTOG pITopE( va amopeuxBei pe epappoyr eAdxiotng moodtntag Coseal wote va emteuxBei n KATAMNAN
oteyavoroinon. Mia AenTr) oTpwon Umopei va emMTtevxOei He PeKAOUO TOU TIPOIOVTOC O TIAXOG 1 mm mepimou
(1 mlava 10 cm?).
ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Katd 1i¢ Eupwmaikég Kat AUEPIKAVIKEG KAIVIKEG MENETEG e TOV CUYKOANNTIKO Trapdyovta Coseal, umfpav tpia
Suopevr cupBavta ta omoia amodoBnkav anod Toug epeuvntég oto Coseal (éva MUPETOU, éva AIPATWHATOG KAl
£va Aoipwing). Aev avagépBnkav AANeG avemBUPNTES EVEPYELEG KATA TIC TTOAUKEVTPIKEG KAIVIKEG MENETEC TTOU Val
amnodidovtal otn Xprion Tou Coseal.

Katd tn Sidpkela Twv Eupwmmaikwv KAIVIKWOV HENETWV YIal TV QTTOTPOTTH) CUHPUOEWY, OTIC OTTOIEG HTAV XOPNYOG O
KATAOKEUAOTAG, Sev amoddOnkav avemBOupunTeg evépyeleg oto Coseal. Aev £xel onpeiwbei avénon otn cuxvoTnTa
TWV AVeEMBUUNTWV EVEPYEIWV KATA TN xprion Tou Coseal oTi¢ S1adikaaieg mMPOANYNG OXNHATIOHOU CUUPUOEWY OE
OUYKPION HE TIC XEIPOUPYIKES EMEUPBATEIC OTTOL SEV yiveTal N XPrion TOU GUYKOAANTIKOU TIapdyovTa, TapOoAa autd,
OTMWGE Kal PE KADE XEIPOUPYIKO EUPUTEUOHEVO BIONOYIKO UNIKO, UTTOPEL VAl EPPAVIOTOUV QVEMBUUNTEG AVTISPACELG
oupmEPINAMBAVOREVWV AUTWV TNG HOAUVONG, TNG avTidpaong oe {évo owpa, TNG aMEPYIKAG avTidpaong, Twv
EMMAOKWY TIVEVHOTTEPITOVAIOU, TNG AVENONG TWV CUMPUCEWV Kal TNG MAPOSIKAG KATACTOANG TNG VEPPIKAG
Aettoupyiac.

OAHTIEXZ XPHZHZ
TPOMOX AIAGEZHE

To Coseal kai Ta mapeAkopevd Tou Sev mepiéxouv Duoiké EAaoTikd Koppt (Aatég).
To Coseal mapéxetal wg oteipa povada yia pia pévo Xprion. Mnv eMavamoocTEPWVETE KavEva o T GUCTATIKA TOU.
To Coseal €xel pia ehagppd oopr) Beiov, mpdypa mou Se onpaivel 0Tt Sev givat amoSeKTo yia xpron.
O1 epappoyeic, o€t Pekaopou Coseal Spray Set kar GAAe¢, cupatéc pe To Coseal CUOKEVEG PEKACHOU
HmopolV va ayopaoTolv XweloTd.Na pn XPnOoILOTIOIETAL, av Ol GAKOL, Ol CUPIYYEG I T KAAUHHATA Twv
mpoo@uoewV Luer lock éxouv umooTei {nuId REXOUV AVOIXTEL.

TYNOHKEZ OYAAZHX
QuAdooetal og Beppokpaaia 2°C éwg 25°C.

OAHTFIEZ ANAMIZHZ
¢ Xpnotpormolrote to Coseal eVtog 2 wpwv amd TNV mApAcKeur|. Mnv a@aipeite To KNIT tTng UPLYYaG.

* XPNOIHOTOIWVTAG TNV AONTITIKA TEXVIKY, avoifTe TOV KABE OAKO Kal HETAPEPETE TA TEPIEXOUEVA OF OTEipa
EMEPAVEIQ EPYACIaC. XTn OTEIpA EMPAVEIQ EPYATiag, TPOETOIUAOTE TO LYPO Kal TNV KOV CUHQWVA HE TIC
Tapakdtw odnyiec.

1. A@aipéoTe To kKaAuppa Luer 6To KdAuppa tng Bupidag petagopds. Mnv agatpeitat To KA Tng oUPLyyac.
MePIOTPEYPTE TO KAIT TNG CUPLYYAG YIA VA TO AMTOPAKPUVETE amd To €UBoAo TN GAANG ouplyyac. Me autév
TOV TPOTIO SIEUKOAUVETAL N HETAPOPE METAEU TNG CUPLYYAG HE TO LYPO Kal TNG CUPLYYAG ME T OKOVN 0TO
Bripa3.

HoxAoi

g

AQapEOTE TO KAAUPHA Tou Luer amé T ouplyya TNG KOVEWG.
oUPLYYa KOVEWS @\

KaAuppa luer

W

TuvSéoTe TN oLPLYYa KOVEWG PE TO Avolypa oTto KdAuppa g Bupidag petapopdc. Metagépete 10 LYPO
otV Kévn méfovtag Suvatd o éuPolo. Avapi§Te Ta TEPIEXOMEVA HE PHETAPOPA UTTPOG — TTHOW HETAEL TwV
OUPIYYWV HEXPL TTOU VA SIOAUBE] EVTEAWG TO OTEPED (TOLAAXIOTOV 20 POPEQ). MiETTE OO TO TTEPIEXOHEVO OTN
oUpLyya TToU TTEPIEXETAL OTO TIEPIBANHA OUPIYYaG.

TEPIBANpa cUpLyyag

KAUT 6UpLyyag

KaAuppa Bupidag
HETaPOPAG

oUPLYYa KOVEWS

4. AmoouvSéoTe T oUPIYYa KOVEWS amoouvS£ovTag To KAAUPHA Bupidag HETAPOPAG WG AKOAOUBWG:
* MAoTE ToV Koppod TNG oUPLyyag KOVEWG duvatd.
* MatAoTe Toug HOXAOUG OTO TEPIBANHA TN CUPLYYAG.
* Tpapnr&te tnv ddela oLPLYYa KOVEWG Kal TO KAAUPpA TG Bupidag HETapopdg amod to mepiBAnua.



KaAuppa Bupidag
HeTagopac

5. AlatnpWwvTag Ta AKPa TNG oUPLyYag HE KAaTeuBuvon mPog Ta mavw, euBLYPApHioTe Ta éuPola Tng cupLyyag
Kal TIEPIOTPEYPTE TO KAUT TNG OUPLYYas WOoTe va ouvdeDei pe To ANo €uBolo. Kpatiote T cupiyya mpog Ta
mavw kat e§wbrjoTe Ghov Tov aépa. °

6. Mi€oTe WOTE va cuvSEeDEl 0 SOCOPETPNTIAG OTO AKPO TOL TEPIBARATOC TN cUPLyyac. Twpa To Coseal gival
£TOIHO YIa Xprion.

MéBodot E@appoyng:
1. Me Zravtapt AOGOMETPNTH (MapEXETAL PE TO GET)

2. Me Zet Ppekaopov Coseal Spray Set i} GAAn, oupBartii pe To Coseal cUOKeL PEKACHOU (MWAEITal WG
TApeAKOHEVO)

E®APMOTH pe xprion TumkoU puyXoug EQapHoYnG
Inpeiwon: Na S1adIKACIES TTEPIPEPIKWY AYYEIAKWV HOOXEVHATWY, EMAVAPEPETE TNV KUKAOPOPIa TOU ailatog

o1 B€0n NG eyxeipnong yla va S1oyKwOei To HOoXEUHA. ZUCQIETE TAN yIa va OTAPATAOETE TNV KUKAO@Opia.
. AVappo@oTe TO TIEPIOOIO aipia Kal OTIOYYIOTE I OTEYVWOTE HE AéPA ONEC TIG ETPAVEIEG TIPIV OTTO TNV
£pappoyn.
Kpatrote 10 Socopetpnth mepinmov 3 ek. anmd ™ Béon eyxeipnong (Sev ouviotatal va ayyilete tn Béon
EYXEIPNONG 1] VA KPOTATE TO SOCOUETPNTI OE AMOOTAON MEYOAUTEPN TwV 6 €K. ammd T Béon eyxeipnong).
ANA)OTE TOV GUYKOANTIKG TTapdyovTa pe Suvapn yia va BEATIDOETE TNV avapign, He Taxeia kivnon katd
HKOG TNG B€0NG avaoTOPWONG. ATTOQUYETE TNV GUECN EMAPN UE IOTO 1} UE YENN.
Edv 1o Coseal mpokelTaiva epappooTei o€ GANN B£01 APKETANENTA HETA TNV TIPWTN EQAPHOYH, AVTIKATACTHOTE
TO AKPOPUOIO TOU PUYXOUG EQAPUOYAC.
E@apuooTe éva OpoIdpop@O OTPWHA CUYKOANTIKOU Tapdyovta otn Béon Beparneiac. Av gival anapaitnto,
TIEPIOTPEYPTE TN B€0n Kot KAPPTE TO SOCOHETPNTH YIA VAl EMTUXETE TNV €KOEON OAWV TWV EMPAVEIWDV.
EmkaAUYTe ENa@PA TNV EQappOYN Yia va Slac@alioete TV mARpn KAAuYn tng Béong Bepaneiag. Metd and
TNV EQAPUOYN, TTEPIUEVETE TOUAGXIOTOV 60 SEUTEPOAENTA TIPIV EMAVAPEPETE TNV KUKAOQOPIa, EEMAUVETE,
oToyYioeTe pe yala rj ayyiEeTe TOV oUYKOMNTIKS TapdyovTa.
Av T0 UNIKO ouveyilel va ival uypo kat Sev otepeomnoindei oe mepimou 30 SEUTEPONEMTA, AMOTAUVETE TNV
TIEPLOXN LE PUOIOAOYIKO 0O, KAl AVAPPOPHOTE TO UAIKO.
Av n B¢on Bepareiag Sev cuykoMNBe(, oTEYVWOTE TNV em@avela. Mmopei va anaitnBei emavaclo@ién tou
ayyeiou yla va  OTEYVWOEL TO Onueio yia TNV emaveappoyn tou Coseal. EQapUOOTE TOV GUYKOANTIKO
mapdyovta €k véou. Mnv TEIPAeTE TOV OUYKOMNTIKO TTapdyovTta. Av 0 CUYKOANTIKOG mapdyovtag Sev
oT1aBepomoINBEi, AMOMAUVETE TNV TTEPLOXT HE PUGIOAOYIKO 0PO, AVAPPOPHOTE KAl XPNOIHOTIOINOTE KAVOVIKN
Bepareia.
Av 0 S0COUETPNTIG AMOPPAXTE], AVTIKATAOTAOTE TOV HE £vav KAVOUPYIO SOCOUETPNTH, WG aKOAOUOBWG:
Méote ™ paBdwt empavela Twv HOXADV 0To TEPIBANHA TNG CUPLYYAG KAl AQAIPECTE TOV AMOPPAYHEVO
SooopeTPNTH. MPOCAPTAOTE TO VEO SOCOUETPNTH.
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EDAPMOTrH pe xprion tou osT Pekacpov Coseal Spray Set i GAAnG, supBartig pe to Coseal cuokeung
PEKAcHOU
Znueiwon: MNa va xpnotpomotndei yla TNV anmoTpomty CUNPUOEWY, XPNOILOTTOINOTE il GUCKEUT PEKAGHOU.
MaouvappoAdynon, akoAouBRoTE TIC 08NYIEC XPrONG TOU GUVOSEVOLY TN CUCKEUT PEKACHOU. H OUVICTWHEVN
Socoloyia eQapHoYNE YIa amoTPoT CUPPUCEWV gival pia otpwon méyoug 1 mm (1 mlavd 10 cm?).
. PuBpiote v migon avdloya pe o eVpog mieong ou unodelkvueTal oTig Odnyieg Xpriong Tou SoGopeTPNTH.
Inueiwon: Na va amotpanei n andepagn, Oa mMpEmel va UNIAPXEL TTAVTOTE POr) aépa TIPIV Kal HETE TNV
E£QAPHOYN TOU TTPOIOVTOC.
AvOppOo@r|OTE TO TIEPIOTIO QiHIa KA OTIOYYIOTE 1) OTEYVWOTE HE A€Pa ONEG TIG EMPAVELEG TIPIV ATTO TNV EQAPHOYT.
Ma va oXNUaTIOTE pia OpoIOHoP@N OTPWOoN OTnV TiEPIox Bepameiag, KPATHOTE TO PUYXOG EPAPHOYAG
YEKAOHOU 5-10 cm Ao TnV TIEPLOKT), EPAPHOCTE GTABEPT THEON OTIG CUPIYYEG KAl PEKATTE HE HIC COPWTIKR
Kivnon. EmMkaAOyte ENaPPWC TNV £Qappoyn Yia va eEac@anioeTe Ty mArpn KAAUPn TG meploxrig Bepaneiag.
META TNV €Qappoyn, TEPIPEVETE TOUAAXIOTOV 60 SeUTEPONENTA TIpIV acXoAnBeite pe tnv meptoxn. MNa va
HewBei n MBavoTnTa akovolag MTPOoKOMNONG Tou epappoldpevou Coseal og 1GTOUE KOVTA OTNV TIEPLOXN
£QAPUOYNG, Eival ONUAVTIKO va anmo@euxBei n emagr peTagy g epappolouevng otpwong Coseal kat Tou
TIOPAKEIPEVOU 1GTOU Yl TOUAAXIOTOV 60 SEUTEPONENTA UETA TNV EQAPHOYT. Oa TIPETEL EMIONG VA KTTAUOEI
N ekteBelpévn em@dvela otnv omoia epappooTnke To Coseal pe QUOIOAOYIKO 0pO 0TO TENOG TNG TTEPLOSOU
QAVOHOVHG TwV 60 SEUTEPONEMTWV.
. Eavto Coseal 5ev oxnpatioet yéAn, eKMAUVETE TNV IEPLOXT] E PUCIOAOYIKO 0pd, aVAPPOPHOTE Kal EMAVANARETE
Ta Bripata TG EQAPUOYNG OTIWE avapépovTal Tapamavw | EQapUOCTE TV TUTTKN Bepareia.
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Coseal Surgical Sealant

ISTRUZIONI PER L'USO
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sigillante chirurgico Coseal (Coseal) & un idrogel sintetico progettato per agire come sigillante attorno ad una sutura
nella chirurgia cardiovascolare e toracica e nei pazienti sottoposti ad interventi chirurgici cardiaci o addomino-pelvici
per prevenire o ridurre I'incidenza, la gravita e I'estensione della formazione di aderenze post-chirurgiche. Coseal &
composto da due polietilenglicoli (PEGs) sintetici, una soluzione diluita di acido cloridrico e una soluzione di fosfato di
sodio/carbonato di sodio.

Questi componenti sono confezionati in un kit comprendente uno o pit applicatori. Al momento della somministrazione,
i PEG miscelati e le soluzioni formano un idrogel che aderisce al tessuto, ai materiali dell'innesto sintetico e si lega
covalentemente a se stesso.

Il kit Coseal comprende quanto segue:

SACCHETTO DEI COMPONENTI LIQUIDI

Il sacchetto dei componenti liquidi contiene due siringhe di soluzioni preassemblate dentro un alloggiamento.
Il dispositivo di chiusura della porta di travaso sull’alloggiamento permette di miscelare i PEG in polvere nella siringa
apposita. Un fermo ¢ attaccato allo stelo dello stantuffo della siringa che non richiede la miscelazione con i PEG in
polvere.

SACCHETTO DEI COMPONENTI IN POLVERE
Il sacchetto dei componenti in polvere contiene una siringa con due PEG in polvere e una busta di essiccante.

€

SACCHETTO DEGLI APPLICATORI
Ogni sacchetto contiene due applicatori.

INDICAZIONI
Coseal & indicato per:
« sigillatura delle linee di sutura lungo le ricostruzioni arteriose e venose.
« rafforzamento delle linee e dei punti di sutura nelle procedure di resezione polmonare.

« pazienti sottoposti ad interventi cardiaci per prevenire o ridurre I'incidenza, la gravita e I'estensione della formazione
di aderenze post-chirurgiche.

* pazienti sottoposti ad interventi di laparatomia o addomino-pelvici laparoscopici come aggiunta ad una buona tecnica
chirurgica prevista per ridurre I'incidenza, la gravita e I'estensione della formazione di aderenze post-chirurgiche.
CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare Coseal come sigillante per monconi bronchiali, durante le resezioni di manicotti bronchiali, né per sigillare
aree polmonari decorticate.

Non utilizzare Coseal in procedure in cui si desiderino aderenze pleuriche

AVVERTENZE
L'utilizzo di gas pressurizzato puo essere associato a potenziali rischi di embolia gassosa, lacerazione tissutale o
intrappolamento di gas con compressione, che possono esporre il paziente a rischio di decesso. Per ridurre al minimo
questi rischi controllare la pressione massima come indicato nelle istruzioni per I'uso dell’applicatore.
Non iniettare Coseal nei vasi sanguigni.
Non usare al posto di suture, graffette o punti metallici.
Per prevenire qualsiasi effetto compressivo, in cavita sensibili alla compressione o in pazienti con rischio aumentato
di compressione (ad es. procedure cardiache neonatali), si consiglia I'applicazione di uno strato sottile 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. |
chirurghi devono pertanto tenere in considerazione il volume di espansione massimo e il suo possibile effetto sulle
strutture anatomiche circostanti potenzialmente sensibili alla compressione.

Non utilizzare Coseal in casi di resezione polmonare contaminata o “sporca”.

PRECAUZIONI

Per evitare che linee, cateteri o fili di stimolazione siano sigillati sulla superficie di organi in movimento (cuore, polmone
o0 vescica), collocarli dopo I'applicazione di Coseal o sollevare il dispositivo per consentire I'applicazione di Coseal
direttamente sulla superficie del tessuto. Attendere 60 secondi perché avvenga la polimerizzazione prima di appoggiare
I'impianto sul Coseal polimerizzato. Per applicare Coseal per la prevenzione delle aderenze, utilizzare il Coseal Spray Set o
un altro dispositivo spray compatibile con Coseal. Tenere I'applicatore nebulizzatore ad una distanza di 5 -10 cm dal sito per
ottenere uno strato uniforme sul sito di trattamento.

La sicurezza e le prestazioni di Coseal non sono state appurate nelle donne gravide.



| test in vivo hanno evidenziato una lieve sensibilizzazione cutanea in un modello animale. Non sono stati condotti test
simili in modelli umani.

Durante gli studi clinici, sono stati usati volumi di Coseal da 2 a 24 ml per paziente. Il volume massimo di Coseal indicato
per paziente dipende dalla procedura chirurgica. Non é stata valutata la sicurezza di Coseal nei pazienti ai quali sono
stati applicati pit di 24 ml di prodotto.

Non applicare Coseal su alcun dispositivo 0 oggetto che sia necessario rimuovere. Coseal non deve essere utilizzato
come meccanismo di aderenza, anche temporaneamente, per alcun oggetto.

Applicare sempre uno strato continuo sottile di Coseal su grandi superfici o in aree sensibili alla compressione
utilizzando I'applicazione dello spray. L'applicazione di prodotto in eccesso puo essere evitata applicando una quantita
minima di Coseal per ottenere una sigillatura corretta. E possibile ottenere uno strato sottile spruzzando uno spessore
di circa 1 mm di prodotto (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 ematoma 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, nessun evento avverso
¢ stato attribuito a Coseal. Nessun aumento di frequenza di eventi avversi € stato riscontrato con I'uso di Coseal nelle
procedure di prevenzione delle aderenze rispetto al solo intervento chirurgico; tuttavia, come con qualsiasi biomateriale
impiantato chirurgicamente, potrebbe esistere il potenziale di reazioni avverse, inclusi infezione, reazione a corpi
estranei, reazione allergica, complicazioni da pneumoperitoneo, aumento delle aderenze e compromissione temporanea
delle funzioni renali.

MODALITA D’USO
CONFEZIONAMENTO

Coseal e i suoi accessori sono privi di lattice.
Coseal & fornito in confezione singola monouso sterile. Non risterilizzare alcun componente.
Coseal & caratterizzato da un lieve odore di zolfo che non influenza negativamente I'accettabilita dell’ uso.
Applicatori, Coseal Spray Set e altri dispositivi spray compatibili con Coseal possono essere acquistati separatamente.
Non usare se i sacchetti, le siringhe o i cappucci Luer Lock sono danneggiati o aperti.
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare a 2°C - 25°C.
ISTRUZIONI PER LA MISCELAZIONE
« Usare Coseal entro 2 ore dalla preparazione. Non togliere il fermo dalla siringa.

« Usando tecniche asettiche, aprire ciascun sacchetto e trasferirne il contenuto nel campo sterile dove preparare
i componenti liquidi e in polvere come indicato qui sotto.

1. Togliere il cappuccio Luer dal dispositivo di chiusura della porta di travaso. Non togliere il fermo dalla siringa.
Ruotare il fermaglio della siringa allontanandolo dall’altro stantuffo della siringa. Cio semplifica il trasferimento tra
la siringa del liquido e la siringa della polvere al passo 3.

fermo siringg ——
@ \@
) < >
Cappucml“{ g/ Aal\ogg‘\amento
®

siringhe
levette

2. Togliere il cappuccio Luer dalla siringa contenente la polvere.

g ®
siringa di polvere
AN N\

cappuccio luer

3. Collegare la siringa contenente la polvere al foro del dispositivo di chiusura della porta di travaso. Trasferire il
liquido nella polvere premendo con forza sullo stantuffo. Miscelare il contenuto delle due siringhe avanti e indietro
fino al completo scioglimento della polvere (almeno 20 volte). Spingere I'intera miscela nella siringa situata dentro
I'alloggiamento.

alloggiamento siringhe fermo siringa

dispositivo di
chiusura della
porta di travaso

siringa di polvere

4. Staccare la siringa contenente la polvere togliendo il dispositivo di chiusura della porta di travaso in
questo modo:
« Afferrare il cilindro della siringa contenente la polvere
* Premere le levette dell’alloggiamento

« Staccare dall'alloggiamento la siringa contenente la polvere vuota e il dispositivo di chiusura della
porta di travaso



alloggiamento
siringhe

dispositivo di chiusura
della porta di travaso

5. Tenendo rivolti in alto i puntali delle siringhe, livellare gli stantuffi e ruotare il fermo della siringa in modo che si
colleghi all’altro stantuffo. Tenere verticale la siringa ed espellere tutta I'aria.

Metodi di applicazione
1. Con I"applicatore standard (in dotazione al kit)
2. Con Coseal Spray Set o altro dispositivo spray compatibile con Coseal (venduto come accessorio)

APPLICAZIONE utilizzando un applicatore standard

N.B.: nelle procedure di innesti vascolari periferici, ripristinare la circolazione sanguigna nel sito chirurgico per
espandere I'innesto. Clampare di nuovo per fermare la circolazione.

. Aspirare il sangue in eccesso e asciugare con un tampone o all’aria tutte le superfici prima di procedere
all'applicazione.

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

Se Coseal deve essere applicato su un altro sito diversi minuti dopo la prima applicazione, sostituire il puntale
dell'applicatore.

Applicare uno strato uniforme di sigillante sul sito di trattamento. Se necessario, girare il sito e piegare
I'applicatore per esporre piu facilmente tutte le superfici. Sovrapporre leggermente gli strati applicati per
assicurare la completa copertura del sito di trattamento. Dopo I'applicazione attendere almeno 60 secondi prima
di ripristinare la circolazione sanguigna, irrigare il sito, tamponare con una garza o toccare il sigillante.

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

Se il sito non si sigilla, asciugare la superficie. Potra essere necessario clampare nuovamente il vaso per
asciugare il campo e riapplicare Coseal. Applicare di nuovo il sigillante. Non toccare il sigillante. Se il sigillante
non agisce, irrigare il sito con soluzione fisiologica, aspirare e trattare il sito nel modo usuale.

Se I'applicatore si intasa, sostituirlo con uno nuovo in questo modo: fare pressione sulla superficie scanalata
delle levette dell’alloggiamento per togliere I'applicatore intasato, poi inserire un nuovo applicatore.

I

d

bl

o

o

~

APPLICAZIONE utilizzando il Coseal Spray Set o altro dispositivo spray compatibile con Coseal

N.B.: per I'utilizzo nella prevenzione delle aderenze, utilizzare un dispositivo accessorio spray. Per il montaggio,
seguire le Istruzioni per I'uso fornite col 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 secondo gli intervalli indicati nelle Istruzioni per 'uso dell’applicatore. N.B.: per prevenire gli
intasamenti, il flusso dell’aria dovra sempre precedere e seguire I'applicazione del prodotto.

2. Aspirare il sangue in eccesso e asciugare con un tampone o all’aria tutte le superfici prima dell’applicazione.

3. Per fornire uno strato uniforme al sito di trattamento, 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 garantire la copertura completa del sito di trattamento. Dopo I'applicazione, attendere almeno 60 secondi prima
di intervenire sul sito. Per ridurre la probabilita di adesione involontaria del Coseal applicato a tessuti vicini al sito
di applicazione, & importante evitare il contatto fra lo strato applicato di Coseal e il tessuto circostante per almeno
60 secondi dopo I'applicazione e sciacquare la superficie esposta del Coseal applicato con soluzione salina alla fine
del periodo di attesa di 60 secondi.

4. Se Coseal non gelifica, sciacquare il sito con soluzione salina, aspirare e ripetere la procedura di applicazione
precedente o utilizzare un trattamento standard.

“ Baxter Healthcare SA Baxter Healthcare Corporation
8010 Zurich, Switzerland 21026 Alexander Court, Hayward, CA 94545 U.S.A.

CE

0123

Label Code: 0715688, Rev.: 1, Rev. Date: 04/2012



Coseal Surgical Sealant

BRUKSANVISNING
PRODUKTBESKRIVELSE

Coseal kirurgisk forsegling (Coseal) er en syntetisk hydrogel beregnet pd forsegling rundt et suturert sted ved
hjerte-kar- og torakalkirurgi og hos pasienter som gjennomgar hjerte- eller buk/bekken kirurgi for & hindre eller redusere
forekomsten, alvorlighetsgraden og omfanget av postkirurgisk adhesjonsdannelse. Coseal bestdr av to syntetiske
polyetylenglykoler (PEGs), en fortynnet hydrogenkloridopplesning og en natriumfosfat-/natriumkarbonatopplesning.
Disse komponentene leveres i en pakke som inkluderer en applikator (flere applikatorer). Nér den paferes, danner de
blandede PEG-er og lesninger en hydrogel som kleber seg til vev, syntetisk transplantasjonsmaterialer og kovalent
bindes til seg selv.

Coseal-pakken inkluderer:

POSE MED VASKEKOMPONENTER

Posen som inneholder vaskekomponentene bestar av to sprayter, som inneholder opplesninger som har blitt
forhdndsmontert inn i en hylse. En overfaingsportlukker har blitt festet til hylsemonteringen for & muliggjere blanding
av PEG-pulverene inn i den rette injeksjonssprayten. En klemme er festet til stempelstangen pa injeksjonssprayten som
ikke krever blanding med PEG-pulverene.

POSE MED PULVERKOMPONENT
Posen med pulverkomponenter bestar av en sprayte som inneholder to PEG-pulvere og en pakke med tarkemiddel.

% €
APPLIKATORPOSE

Hver applikatorpose inneholder to applikatorer.
INDIKASJONER
Coseal er indisert for:

« Forsegle suturlinjer langs arterielle og vengse rekonstruksjoner.

« Forsterke suturlinjer og stiftelinjer ved lungereseksjonsprosedyrer.

« Pasienter som gjennomgar hjertekirurgi for & hindre eller redusere forekomsten, alvorlighetsgraden og omfanget av
postkirurgisk adhesjonsdannelse.

« Pasienter som gjennomgdr laparotomi eller laparoskopisk buk/bekken kirurgi som et supplement til god kirurgisk
teknikk beregnet pa & redusere forekomsten, alvorlighetsgraden og omfanget av postkirurgisk adhesjonsdannelse.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk Coseal som bronkialstumpforsegling, ved bronkiale mansjettreseksjoner eller for & forsegle avskallede
lungeomrader.

Ikke bruk Coseal i prosedyrer der pleurale adhesjoner er @nskelig.

ADVARSLER

Anvendelse som involverer bruk av komprimert gass kan assosieres med potensiell risiko for luftemboli, odeleggelse
av vev eller gassinnfanging med kompresjon som kan vere livsfarlig. Kontroller det maksimale trykket som indikert i
bruksanvisningen for applikatoren for & redusere risikoene mest mulig.

Coseal ma ikke injiseres inn i kar.
Dette produktet md aldri brukes i stedet for suturer, stifter eller til mekanisk lukking.

For & hindre eventuelle kompressive virkninger i kompresjonssensitive hulrom eller hos pasienter med en okt
kompresjonsrisiko (f.eks. neonatale hjerteprosedyrer) anbefales det & pafere et tynt lag av produktet (1 ml pr. 10 cm?).

Coseal sveller opp til fire ganger sitt eget volum innen 24 timer etter pafering og ytterligere svelling skjer mens
gelen reabsorberes. Derfor ber kirurgene ta det maksimale svellingsvolumet i betraktning samt eventuell virkning pa
narliggende anatomiske strukturer som potensielt kan veere faelsomme mot kompresjon.

Ikke bruk Coseal ved kontaminerte eller «skitne» lungereseksjonstilfeller.

FORHOLDSREGLER

For & unnga at eventuelle suturlinjer, katetre eller pacingledninger forsegles pa overflaten pd bevegelige organer (hjerte,
lunge eller tarm) skal disse enten plasseres etter at Coseal er pafert eller loftes for & gjore det mulig & pafere Coseal direkte
pé vevsoverflaten. Tillat 60 sekunder med polymeriseringstid far implantatet legges opp pa polymerisert Coseal.

Bruk Coseal-spraysettet eller annet Coseal-kompatibelt sprayutstyr for & péafere Coseal for & hindre adhesjon. Hold
spraysettet 5-10 cm fra omradet for & kunne skaffe til veie et uniformt lag pa behandlingsomrédet.

Coseals sikkerhet og funksjon har ikke blitt fastslatt hos gravide kvinner.

In-vivo prover demonstrerte en mild hudsensibilitetsreaksjon i en dyremodell. Liknende prever pd mennesker er ikke
utfort.



| kliniske undersakelser, har Coseal-volumet brukt per pasient variert fra 2 ml til 24 ml. Maksimalt Coseal-volum som
skal brukes per pasient vil veere avhengig av den kirurgiske prosedyren. Sikkerheten tilknyttet Coseal har ikke blitt
evaluert blant pasienter som far mer enn 24 ml av Coseal.

Ikke pafer Coseal pd noe annet utstyr eller objekt som vil métte fiernes. Coseal mé ikke brukes som adhesjonsmiddel,
selv ikke ved midlertidig adhesjon, pd noe objekt.

Péfer alltid et tynt, kontinuerlig lag Coseal pé store overflater eller pa kompresjonssensitive omréder med spraying.
Péfaring av overskytende produkt kan unngds ved & pafere en minimal mengde Coseal for & oppna riktig forsegling.
Et tynt lag kan oppnas

ved a spraye en tykkelse pa ca. 1 mm produkt (1 ml pr. 10 cm?).

BIVIRKNINGER

| europeiske og amerikanske kliniske studier tilknyttet Coseal-forsegling, forekom det tre bivirkninger som ble tilskrevet
Coseal av forskerne (én besto av feber, én av hematom og én av infeksjon). Ingen andre bivirkninger rapportert i lopet
av multisenter kliniske studier ble tilskrevet Coseal.

Under de produksjonssponsede europeiske kliniske studiene i forbindelse med adhesjon, tilskrives ikke Coseal noen
ugnskede hendelser. Ingen gkt hyppighet av ugnskede hendelser har blitt observert som en falge av Coseal-prosedyrer
som er brukt i tilknytning til adhesjonsforbygging sammenliknet med operasjoner uten tetningsmasse. Imidlertid, som
med ethvert kirurgisk implantert biomateriale, kan det vare potensielt ugnskede hendelser inkludert infeksjon, reaksjon
pa fremmedlegeme, allergisk reaksjon, pneumoperitoneum-komplikasjoner, gkning av adhesjoner og forbigdende
kompromittert nyrefunksjon.

BRUKSANVISNINGER

HVORDAN PRODUKTET LEVERES

Coseal og dets tilbehar er latexfritt.

Coseal leveres som en steril enhet til engangsbruk. Ingen av komponentene kan resteriliseres.

Coseal har en mild svovellukt som ikke har noen virkning pa produktets bruk.

Applikatorer, Coseal-spraysett og annet Coseal-kompatiblt sprayutstyr kan kjepes separat.

Ma ikke benyttes hvis posene, sproytene eller luerlock-hettene er skadet eller er dpnet.
LAGRINGSFORHOLD

Oppbevares ved 2-25°C.
BRUKSANVISNING EOR BLANDING

« Coseal mé brukes innen 2 timer etter tilberedning. Sproyteklemmen ma ikke fjernes.

« Hver pose dpnes ved bruk av aseptisk teknikk, og innholdet overfares til det sterile feltet. | det sterile feltet blir vaesken
og pulverkomponentene klargjort slik som beskrevet nedenfor.

1. Luerhetten pa overfaringsportlukkeren mé fiernes. Sproyteklemmen skal ikke fijernes. Roter sproyteklemmen
vekk fra det andre sproytestemplet. Dette vil gjere overfering mellom veaskesproyten og pulversprayten i
trinn 3, lettere.

sproyteklemme \
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2. Fjern luerhetten fra pulversprayten.
r% luerhette

3. Fest pulversproyten til apningen pa overfaringsportlukkeren. Overfar vaesken inn i pulveret ved a trykke stemplet
kraftig ned. Bland innholdet frem og tilbake mellom sproytene helt til alt det faste stoffet er fullstendig opplest
(minst 20 ganger). Skyv alt innholdet inn i sproyten som befinner seg i spraytehylsen.

puddersprayte

spraytehylse —— sproyteklemme

overlapskanallukking

holdere

puddersprayte

4. Frigjer pulversproyten ved & fierne overfaringsportlukkeren pa felgende méte:
« Grip tak i pulverspraytens sylinder
« Press pé holderne pé spraytehylsen
« Trekk bade den tomme pulversprayten og overfaringsportiukkeren bort fra hylsen
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5. Mens spraytedpningene holdes oppover, far man sproytestemplene pd samme heyde og roterer sproyteklemmen
slik at den festes over pd det andre stemplet. Hold ispreyten rett opp og ned og fijern all luft.

<

6. Fest applikatoren over pa enden pa spraytehylsen. Coseal er na Klar il bruk.

Anvendelsesmetoder

1. Bruk standard applikator (leveres med pakken)

2. Coseal-spraysett og annet Coseal-kompatiblt sprayutstyr (selges som tilleggsutstyr)
PAFBRING med standard applikator

Merk: For perifere vaskulare graftprosedyrer, ma blodsirkulasjonen gjenopprettes pa operasjonsomrédet for a utvide
graften. Klem til igjen for & stoppe sirkulasjonen.

. Aspirer overskytende blod og terk av eller luftterk alle overflater for pafering.

Hold applikatoren ca. 3 cm borte fra omrddet. (Det anbefales at man ikke lar applikatoren bergre omradet eller
at den holdes mer enn 6 cm borte.) Pafer tetningsmassen med kraft for & kunne forsterke blandingen, samtidig
som man beveger seg hurtig langs det anastomotiske omradet. Unnga direkte kontakt med vev eller gel.

Hvis Coseal skal pafores et annet sted flere minutter etter forst pafering, skal applikatorspissen settes pa igjen.

. Péfor et jevnt lag med tetningsmasse pé behandlingsomrédet. Hvis nedvendig, kan man rotere stedet og boye
pa applikatoren slik at alle overflater eksponeres. La paferingen overlappe litt for & sikre fullstendig dekking av
behandlingsomradet. Vent i minst 60 sekunder etter pafersel far man gjenoppretter sirkulasjon, igangsetter
irrigasjon, terker av med gasshind eller bergrer tetningsmassen.
Hvis materialet fortsatt virker “vannaktig”, og gelen ikke stivner i lopet av 30 sekunder, ma omradet skylles med
saltvann, og deretter ma materialet aspireres.

Hvis det behandlede omradet ikke stivner, ma overflaten tarkes. Det vil eventuelt veere ngdvendig a klemme karet
sammen igjen for & terke av omrédet slik at Coseal kan péafares igjen. Pafor tetningsmassen igjen. Forstyrr ikke
tetningsmassen. Hvis den ikke stivner, ma omradet skylles med saltvann, aspireres og standard behandling ma
utfores.

Hvis applikatoren blir tilstoppet, ma den erstattes med en ny applikator pa felgende mate: Trykk pa den riflede
overflaten pa spraytehylsens holdere og fiern den tilstoppede applikatoren. Fest den nye applikatoren
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PAFBRING med Coseal-spraysett eller annet Coseal-kompatibelt sprayutstyr

Merk: Bruk et sprayutstyr som er tilleggsutstyr, for & hindre adhesjon. Felg bruksanvisningen som felger med
sprayutstyret som er tilleggsutstyr, for & sette det sammen. Den anbefalte paferingsmengden for & hindre adhesjon
eret1 mm tykt lag (1 ml pr. 10 cm?).

1. Trykket justeres i samsvar med trykkomradene som vises i bruksanvisningen for applikatoren. Merk: Luften skal
flyte bade for og etter at produktet er pafert for & hindre tilstoppelse.

. Overskytende blod aspireres og alle overflater tarkes opp eller lufttarkes for anvendelse finner sted.

. For & fa et jevnt lagt pa behandlingsstedet holdes sprayapplikatoren 5-10 c¢m fra stedet, et konstant trykk
opprettholdes pd sproytene og det sproytes med en feiende bevegelse. Overlapp péferingen litt for & sikre at
hele behandlingsstedet dekkes. Vent i minst 60 sekunder etter pdfering for stedet bergres. For & redusere
sannsynligheten for utilsiktet adhesjon av péfert Coseal til vev naer péaferingsstedet er det viktig & unngd kontakt
mellom det paforte Coseal-laget og narliggende vev i minst 60 sekunder etter pé&fering, og a skylle den eksponerte
flaten som er péfort Coseal, med saltlosning pa slutten av ventetiden p& 60 sekunder.

4. Hvis Coseal ikke danner gel, skylles stedet med saltlosning, aspireres og pafaringstrinnene ovenfor gjentas eller
standard behandling brukes.
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Coseal Surgical Sealant

INSTRUKCJA UZYCIA
OPIS PRODUKTU

Klej chirurgiczny Coseal jest syntetycznym hydrozelem do uszczelniania szwéw chirurgicznych w chirurgii
sercowo - naczyniowej oraz piersiowej, a u pacjentéw poddawanym zabiegom kardiochirurgicznym lub
brzuszno - miednicowym stosowany jest w celu zapobiegania lub ograniczenia wystepowania, nasilenia i
wielkosci zrostow pooperacyjnych. W sktad kleju Coseal wchodzg dwa syntetyczne glikole polietylenu (GPE),
rozcienczony roztwor chlorowodoru i roztwor fosforanu sodu/weglanu sodu.
Komponenty te sg spakowane w zestaw zawierajacy aplikator(y). Podczas aplikacji, GPE zmieszane z roztworami
tworza hydrozel, ktéry przylega do tkanki, syntetycznych materiatéw przeszczepowych oraz tworzy wewnetrzne
wigzania kowalentne.

W sktad zestawu Coseal wchodza:

ZESTAW ZE SKLADNIKAMI PLYNNYMI:

Zestaw ze sktadnikami ptynnymi zawiera dwie napetnione roztworami strzykawki umocowane w obudowie.
Obudowa zaopatrzona jest w facznik pozwalajacy na wymieszanie GPE z zawartoscig wiasciwej strzykawki.
Strzykawka, ktorej zawartos¢ nie wymaga wymieszania ze sproszkowanymi GPE, ma ogranicznik na ttoku.

ZESTAW ZE SKLADNIKAMI SPROSZKOWANYMI:
Zestaw ze sktadnikami sproszkowanymi zawiera strzykawka napetniong dwoma GPE i pakiet ze $rodkiem

osuszajacym. &
ZESTAW Z APLIKATORAMI:
Kazdy zestaw z aplikatorami zawiera dwie sztuki aplikatoréw.

WSKAZANIA &

Coseal stosuje sie:

* Do uszczelniania szwoéw chirurgicznych podczas rekonstrukcji naczyn tetniczych i zylnych

* Do wzmacniania szwéw i stapleréw chirurgicznych w zabiegach resekgji ptuc.

¢ U pacjentéw poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym, w celu zapobiegania i ograniczania wystepowania,
nasilenia i wielkosci zrostéw pooperacyjnych.

* U pacjentéw poddawanych zabiegom laparotomii lub zabiegom laparoskopowym brzuszno-miednicznym,
jako uzupetnienie dobrych technik chirurgicznych, w celu zapobiegania i ograniczenia wystepowania, nasilenia
i wielkosci zrostow pooperacyjnych.

PRZECIWSKAZANIA:

Nie stosowac kleju Coseal w celu uszczelnienia kikuta oskrzela, przy resekcji mankietowej oskrzela lub do

uszczelniania obszaréw po dekortykacji ptuc.

Nie stosowac kleju Coseal w zabiegach, w ktdrych zrosty optucnej sa pozadane.

OSTRZEZENIA
Zastosowania z uzyciem sprezonego gazu niosa potencjalne ryzyko zatoru powietrznego, rozerwania tkanki lub
uwiezienia gazu z towarzyszacg kompresjg, co moze stanowic zagrozenie dla zycia. W celu zminimalizowania tych
zagrozen nalezy kontrolowa¢ maksymalne cinienie, zgodnie z zaleceniami w instrukcji stosowania aplikatora.
Nie wolno wstrzykiwac Coseal do naczyn krwiono$nych.
Nie wolno stosowac zamiast szwow, stapleréw czy innych mechanicznych metod zamykania. Aby zapobiec
efektom kompresji, w przypadku jam wrazliwych na ucisk lub u pacjentéw ze zwiekszong wrazliwoscia na ucisk (np.
zabiegi kardiochirurgiczne u noworodkéw), zalecane jest naktadanie cienkiej warstwy produktu (1 ml na 10 cm?).

Coseal powieksza swoja objetos¢ do czterech razy w ciggu 24 godzin po zastosowaniu. W trakcie wchtaniania
Zzelu nastepuje dodatkowe specznienie. Z tego wzgledu chirurg powinien wzig¢ pod uwage maksymalny
zakres obrzeku i jego mozliwe skutki w obrebie potencjalnie wrazliwych na kompresje struktur anatomicznych
w okolicy zabiegu.

Nie stosowac Coseal w przypadku zanieczyszczonych, “brudnych” resekgji ptuc.

SRODKI OSTROZNOSCI
Aby zapobiec przyklejaniu sie przewodoéw, cewnikéw czy drutdw stymulatora do powierzchni ruchomych
organéw wewnetrznych (serca, ptuc lub jelita), nalezy te wyroby albo wprowadzi¢ po zastosowaniu Coseal, albo je
podnie$¢, co pozwoli na natozenie Coseal bezposrednio na powierzchnie tkanki. Przed umieszczeniem implantu
na powierzchni zestalonego Coseal nalezy odczeka¢ 60 sekund, wymaganych do zakonczenia polimeryzacji
preparatu.
Przy zastosowaniu Coseal w profilaktyce zrostéw, nalezy uzy¢ zestawu Coseal Spray Set lub innego urzadzenia
rozpylajacego zgodnego z klejem Coseal. Nalezy trzymac urzadzenie rozpylajace w odlegtosci 5-10 cm od miejsca
zabiegu, co umozliwia uformowanie jednolitej warstwy preparatu.
Nie przeprowadzono dotychczas badar nad bezpieczerstwem stosowania i skutecznoscig dziatania Coseal u
kobiet w ciazy.



Badania in vivo na zwierzetach wykazaty umiarkowana uczuleniowg reakcje skérng. Podobne badania na ludziach
nie zostaty przeprowadzone.

W czasie badan klinicznych uzywano Coseal w ilosci od 2 ml do 24 ml na pacjenta. Maksymalna objetos¢ Coseal
uzywana w czasie operacji zalezy od typu wykonywanego zabiegu. Bezpieczerstwo stosowania Coseal w
objetosciach przewyzszajacych 24 ml na pacjenta nie zostato ocenione klinicznie.

Nie naktadac kleju Coseal na zadne urzadzenia lub przedmioty, ktérych usuniecie bedzie konieczne. Coseal nie
moze byc stosowany jako mechanizm przylegania, nawet tymczasowo, dla jakiegokolwiek przedmiotu.

Zawsze naktadac cienka, ciagta warstwe kleju Coseal na duze powierzchnie lub, w przypadku powierzchni
wrazliwych na kompresje, przy uzyciu urzadzen rozpylajacych. Natozenia nadmiernej iloéci produktu mozna
unikna¢ poprzez naktadanie minimalnej ilosci kleju pozwalajacej uzyskac wiasciwe uszczelnienie. Cienka warstwe
mozna uzyskac poprzez rozpylenie okoto 1 mm kleju (1 mlna 10 cm?).

DZIALANIA NIEPOZADANE
W czasie badan klinicznych nad skutecznoscia stosowania Coseal przeprowadzonych w Europie i USA stwierdzone
zostatytrzy dziatania niepozadane, ktore przypisano dziataniu Coseal (jeden przypadek goraczki, jeden przypadek
krwiaka i jeden przypadek infekgji). W wieloosrodkowych badaniach klinicznych nie stwierdzono zadnych innych
dziatan niepozadanych przy stosowaniu Coseal.

W europejskich badaniach klinicznych, sponsorowanych przez wytwoérce, dotyczacych zapobiegania zrostom
pooperacyjnym nie zostaly stwierdzone jakiekolwiek dziatania niepozadane, ktére mozna byto przypisac
stosowaniu Coseal. Nie stwierdzono réznic w czestosci wystepowania dziatan niepozadanych w zastosowaniach
Coseal majacych na celu zapobieganie zrostom w poréwnaniu z zabiegami wykonanymi bez uzycia Coseal,
jednakze podobnie jak w przypadku innych wszczepianych materiatéw biomedycznych, moga wystapic¢
dziatania niepozadane, w tym infekcja, reakcja na ciato obce, reakcja alergiczna, powiktania ptucno-otrzewnowe,
zwigkszenie ilo$ci zrostow oraz przejéciowe uposledzenie funkcji nerek.

INSTRUKCJA UZYCIA
OPAKOWANIE

Coseal i zataczone akcesoria nie zawieraja lateksu.

Coseal jest dostarczany jako jatowy, pojedynczy zestaw wytacznie do jednorazowego uzycia. Nie sterylizowac
powtdrnie zadnego z elementéw zestawu.

Coseal wydziela sladowy zapach siarki, ktéry nie ma wptywu na jego przydatnosc¢ do uzycia.
Aplikatory, Coseal Spray Set i inne urzadzenia rozpylajace zgodne z klejem Coseal mozna zakupic osobno.
Nie stosowac, jesli opakowanie, strzykawki, taczniki Luer lock sg uszkodzone lub otwarte.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA:
Przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C.
SPOSOB PRZYGOTOWANIA
¢ Nalezy uzyc¢ Coseal w ciggu 2 godzin od przygotowania. Nie zdejmowac ogranicznika na ttoku strzykawki.
* Przy zachowaniu zasad aseptyki otworzy¢ wszystkie opakowania ochronne i umiescic ich zawartos¢ w jatowym
polu. Plynne i sproszkowane sktadniki nalezy takze umiesci¢ w jatowym polu i postepowac jak ponizej:

1. Zdjac zatyczke Luer z tacznika do mieszania. Nie zdejmowac ogranicznika z ttoka strzykawki. Przekreci¢
ogranicznik strzykawki w kierunku od ttoka drugiej strzykawki. Utatwi to przeptyw pomiedzy strzykawka z
ptynem a strzykawka z proszkiem w czasie wykonywania czynnosci opisanych w kroku 3.
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2. Zdjac zatyczke Luer ze strzykawki z proszkiem.

strzykawka z proszkiem &

zatyczka Luer

3. Potaczyc strzykawke z proszkiem z otworem facznika do mieszania. Mocno naciskajac ttok przepchna¢ ptyn
do proszku. Wymiesza¢ zawartos¢ pomiedzy strzykawkami tam i z powrotem naprzemiennie uzywajac
ttokoéw strzykawek az do kompletnego rozpuszczenia sktadnika statego (co najmniej 20 razy). Przepchnac
cata zawartosc do strzykawki osadzonej w obudowie.
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strzykawka z proszkiem

4. Odtaczyc strzykawke z proszkiem od otworu tacznika do mieszania w nastepujacy sposéb:
* Uchwycic strzykawke
¢ Nacisng¢ na dzwignie znajdujace sie¢ na obudowie strzykawki
* Wyciggnac z obudowy zaréwno pustg strzykawke z proszkiem, jak i tacznik do mieszania
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strzykawka z proszkiem
Trzymajac strzykawki w pozycji do géry ustawic ttoki strzykawek na réownym poziomie i obréci¢ ogranicznik

strzykawki tak, aby go potaczy¢ z ttokiem drugiej strzykawki. Usung¢ cate powietrze, trzymajac strzykawke
w pozycji do gory.

Metody naktadania

1. zuzyciem aplikatora standardowego (zataczonego w zestawie)
2. z uzyciem Coseal Spray Set lub innego urzadzenia rozpylajacego zgodnego z klejem Coseal
Y

(sprzed. go jako wyp )

NAKLADANIE z uzyciem standardowego aplikatora

Uwaga: W procedurach przeszczepéw naczyr obwodowych przywrécic przeptyw krwi do miejsca zabiegu, w
celu zwiekszenia Swiatta przeszczepianego naczynia. Ponownie zacisnaé naczynie zatrzymujac przeptyw krwi.
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Zaaspirowac pozostajaca krew i osuszy¢ wacikiem lub powietrzem wszystkie powierzchnie przed natozeniem
kleju.

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
sie sktadnikow, przesuwajac aplikator szybko wzdtuz miejsca zespolenia. Unika¢ bezposredniego kontaktu
ztkanka lub z zelem.

Jesli klej Coseal ma zosta¢ natozony na inne miejsce w ciggu nastepnych kilku minut po pierwszej aplikacji,
nalezy natozy¢ zatyczke na aplikator.

Natozy¢ klej jednolita warstwa w miejscu podania. Jezeli to konieczne, obrdci¢ naczynie i zgia¢ aplikator,
aby zapewni¢ dotarcie kleju do wszystkich miejsc. Natozy¢ nieco na siebie brzegi klejonych materiatow
tak, aby zapewni¢ petne pokrycie miejsca podania. Po natozeniu kleju odczeka¢ przynajmniej 60 sekund
przed przywrdceniem krazenia, przeptukaniem albo osuszeniem gazg miejsca podania lub dotknieciem
natozonego kleju.

Jezeli preparat pozostaje wodnisty i w ciggu okoto 30 sekund nie uformuje zelu, przeptukac¢ miejsce podania
solg fizjologiczng i usunac¢ caty materiat ssakiem.

Jezeli uszczelnienie zakoriczyto sie niepowodzeniem, osuszy¢ powierzchnie tkanek. Przed powtérnym
osuszeniem i natozeniem Coseal moze by¢ konieczne powtdérne zaciéniecie naczynia. Natozyc klej ponownie.
Nie dotyka¢ natozonej warstwy kleju. Jesli ponownie preparat nie formuje zelu, przeptuka¢ miejsce zabiegu
sola fizjologiczng, zaaspirowac i zastosowac leczenie standardowe.

W przypadku zatkania aplikatora, natozy¢ nowy w nastepujacy sposéb: nacisnac¢ na prazkowana powierzchnie
dzwigni obudowy strzykawki i usungc¢ zatkany aplikator. Zamocowac nowy.

NAKLADANIE z uzyciem Coseal Spray Set lub innego urzadzenia rozpylajacego zgodnego z klejem

Coseal

Uwaga: Przyzastosowaniudla profilaktykizrostow stosowac urzadzenie rozpylajace. Instrukcja uzycia dotgczona
do urzadzenia rozpylajacego zawierajg wskazowki dotyczace montazu. Zalecana dawka przy zastosowaniu dla
profilaktyki zrostow to warstwa o grubosci 1 mm (1 ml na 10 cm?).

wN

>

. Ustawic cisnienie zgodnie z zakresem ci$niert podanym w instrukgji uzycia aplikatora. Uwaga: Aby zapobiec

zatykaniu, nalezy zawsze najpierw zapewni¢ przeptyw powietrza w urzadzeniu, zaréwno przed jak i po
natozeniu kleju.

Odessac pozostajaca krew i osuszy¢ wacikiem lub powietrzem pozostate powierzchnie przed natozeniem kleju.
Aby natozy¢ rownomierng warstwe preparatu, nalezy trzymac aplikator urzadzenia rozpylajacego w odlegtosci
5-10 cm od miejsca podania, utrzymywac state cisnienie w strzykawkach i naktadac klej szerokim ruchem.
Kolejne warstwy naktadac¢, tak aby na siebie zachodzity, co zapewni catkowite pokrycie miejsca po zabiegu.
Odczekac z wszelkimi zabiegami obejmujacymi miejsce natozenia kleju co najmniej 60 sekund po jego
natozeniu. Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo niezamierzonego przylegania natozonego kleju Coseal
do tkanek w okolicy miejsca natozenia, nalezy uwazac, aby nie dopusci¢ do kontaktu pomiedzy natozona
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.

Jezeli Coseal nie utworzy zelu, przeptukac solg fizjologiczng, odessac i powtdrzy¢ wyzej opisane kroki lub
podja¢ leczenie standardowe.

M Baxter Healthcare SA Baxter Healthcare Corporation
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Coseal Surgical Sealant

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO DO PRODUTO

0 Selante Cirtirgico Coseal (Coseal) ¢ um hidrogel sintético destinado a actuar como selante a volta de um local
suturado em cirurgia cardiovascular e toracica e em doentes submetidos a cirurgia cardiaca ou cirurgia laparascépica
abdominopélvica, com vista a evitar ou reduzir a incidéncia, gravidade e extensdo da formacdo de aderéncias
pos-cirtrgicas. Coseal é composto por dois glicois de polietileno (PEG) sintéticos, uma solugao de cloreto de hidrogénio
diluido, e uma solugdo de carbonato de sddio/fosfato de sodio.

Estes componentes sao fornecidos numa embalagem que inclui um aplicador. No momento da administracdo, a mistura
dos PEG e das solugdes forma um hidrogel que adere ao tecido e aos materiais de enxerto sintéticos e que se liga por
covaléncia a si proprio.

A embalagem de Coseal inclui:

BOLSA DE COMPONENTES LiQuIDOS

ABolsa de Componentes Liquidos é constituida por duas seringas com solugdes, que sao pré-montadas numa estrutura
de encaixe. Existe um acessorio de fecho da porta de transferéncia acoplado ao conjunto da estrutura de encaixe para
permitir a mistura dos PEG em p6 na seringa correcta. Encontra-se encaixado um clip no émbolo da seringa que nao
necessita de mistura com os PEG em po.

BOLSA DE COMPONENTES EM PO
A Bolsa de Componentes em P6 é constituida por uma seringa com dois PEG em pd e uma embalagem de dessecante.

% &
BOLSA DE APLICADOR

Cada bolsa de aplicador contém dois aplicadores.
INDICAGOES

Coseal é indicado para:

» Selagem de linhas de suturas ao longo de reconstrucdes arteriais e venosas.

» Reforco de linhas de suturas e de agrafos em procedimentos de ressec¢ao pulmonar.

* Doentes submetidos a cirurgia cardiaca para evitar ou reduzir a incidéncia, gravidade e extensao da formagdo de aderéncias
pos-cirdrgicas.

* Doentes submetidos a laparotomia ou cirurgia laparascopica abdominopélvica, como auxiliar para uma boa técnica
cirdrgica destinada a reduzir a incidéncia, gravidade e extensdo da formacao de aderéncias pés-cirdrgicas.

CONTRA-INDICAGOES

Nao utilize o Coseal como selante do coto bronquico, durante resseccdes da manga bronquica ou para selar areas do
pulmao descorticadas.

Nao utilize o Coseal em procedimentos nos quais se pretenda obter aderéncias a pleura.

AVISOS

As aplicacbes que impliquem a utilizacdo de ar pressurizado podem estar associadas a potenciais riscos de embolia de
ar, ruptura de tecidos ou prisdo de ar com compressao, que poderao representar risco de vida. Para minimizar estes
riscos, controle a pressao maxima, conforme indicado nas instrugdes de utilizacao do aplicador.

Nao injecte Coseal em vasos sanguineos.
Nao utilize Coseal em substituicdo de suturas, agrafos ou fecho mecanico.

Para evitar efeitos de compressao, em cavidades sensiveis ou em doentes com maior risco (por exemplo, procedimentos
cardiacos em recém-nascidos), recomenda-se a aplicacao de uma camada fina de produto (1 ml por cada 10 cm?).

0 Coseal dilata-se até quatro vezes o seu volume no espaco de 24 horas ap6s a aplicagdo e poderd dilatar-se mais a
medida que o gel reabsorve. Assim sendo, os cirurgides deverdo ter em consideragdo o volume maximo de dilatacao
e seu possivel efeito nas estruturas anatdmicas circundantes que sejam potencialmente sensiveis a compressao.

Nao utilize o Coseal em casos de ressec¢do pulmonar contaminada ou “suja”.

PRECAUGOES

Para evitar que linhas, cateteres ou fios de estimulacdo fiquem selados a superficie de 6rgaos em movimento (coragéo,
pulmao ou intestinos), coloque estes elementos apés a aplicacdo do Coseal ou levante o dispositivo para permitir a
aplicacdo do Coseal directamente na superficie do tecido. Polimerize durante 60 segundos antes de colocar o implante no
cimo do Coseal polimerizado.

Para aplicar o Coseal com vista a prevencdo de aderéncias, utilize o Coseal Spray Set ou outro dispositivo de spray
compativel com Coseal. Pulverize 5-10 cm do local, de forma a obter uma camada uniforme na superficie a tratar.

N&o foi estabelecida a seguranca ou o desempenho de Coseal em mulheres gravidas.



Os testes in vivo demonstraram uma reac¢ao de sensibilidade cutanea ligeira num modelo animal. Nao foram realizados
testes semelhantes em seres humanos.

Durante as investigacdes clinicas, o volume de Coseal utilizado por doente variou entre 2 ml e 24 ml. O volume maximo
de Coseal a ser utilizado por doente deverd basear-se no procedimento cirirgico. Nao foi avaliada a seguranca do
Coseal em doentes sujeitos a doses superiores a 24 ml.

Nao aplique Coseal sobre qualquer dispositivo ou objecto que tenha de ser removido. O Coseal ndo pode ser utilizado
como mecanismo de aderéncia, ainda que temporariamente, para nenhum objecto.

Aplique sempre uma camada fina e continua de Coseal em superficies grandes ou em dreas sensiveis a compressao,
utilizando a aplicacao por spray. A aplicacdo excessiva de produto pode ser evitada aplicando uma quantidade minima
de Coseal para alcancar uma selagem adequada. Pode obter uma camada fina pulverizando uma espessura de cerca de
1 mm de produto (1 ml por cada 10 cm?).

REACCOES ADVERSAS

Durante os estudos clinicos sobre selagem realizados na Europa e nos EUA, ocorreram trés eventos adversos atribuidos
pelos investigadores a utilizacao de Coseal (um evento de febre, um hematoma e uma infeccao). Nao foram atribuidos
ao Coseal quaisquer outros efeitos adversos relatados nos estudos clinicos multicéntricos.

Durante o estudo clinico europeu sobre prevencdo da adesdo, ndo foram atribuidos quaisquer eventos adversos ao
Coseal. Nao foi observado qualquer aumento na frequéncia dos eventos adversos com a utilizacdo do Coseal em
procedimentos de prevencao da adesao, em comparagao com a cirurgia s6 por si. Porém, como acontece com qualquer
biomaterial cirurgicamente implantado, poderdo surgir reaccoes adversas, incluindo infeccdo, reaccdo a corpos
estranhos, reaccdes alérgicas, complicagOes relacionadas com pneumoperitoneu, aumento de aderéncias e faléncia
renal tempordria.

APRESENTAGAQ INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Coseal e respectivos acessorios nao contém latex.

Coseal é fornecido como uma unidade esterilizada e serve apenas para uma Unica utilizacdo. Nao volte a esterilizar
quaisquer componentes.

0 Coseal tem um odor ligeiramente sulfdrico que ndo afecta a sua aceitagéo para utilizagao.

Aplicadores e Coseal Spray Set ou outro dispositivo de spray compativel com o Coseal podem ser adquiridos
separadamente.

Nao utilize este produto se as bolsas, seringas ou tampas de fecho Luer estiverem danificadas ou abertas.

CONDIGOES DE CONSERVAGAQ
Armazene entre 2°C a 25°C.

INSTRUGOES DE MISTURA

« Utilize o Coseal no prazo de 2 horas ap6s a preparagao. Nao retire o clip da seringa.

« Utilizando a técnica asséptica, abra cada bolsa e transfira o contetido para o campo esterilizado. No campo estéril,
prepare os componentes liquidos e em pd, conforme abaixo descrito.

1. Retire a tampa Luer existente no acessério de fecho da porta de transferéncia. Nao retire o clip da seringa. Rode
o clip da seringa afastando-o do émbolo da outra seringa. Isto facilitara a transferéncia entre a seringa de liquido

e a seringa de pd no passo 3.
clip da seringa \%
)
/,//})

&
tampa luer %
\ @ 9 =

7 estrutura de encaixe
das seringas
@

patilhas

2. Retire a tampa Luer da seringa dos componentes em po.

seringa dos

&
componentes em pé \ \

tampa luer

3. Encaixe a seringa dos componentes em p6 na abertura do acessorio de fecho da porta de transferéncia. Transfira
o liquido para o pé premindo o émbolo com forca. Misture o contedido alternando-o entre as seringas, até que 0s
componentes sélidos fiquem completamente dissolvidos (pelo menos 20 vezes). Empurre todo o contetido para a
seringa contida na estrutura de encaixe.

estrutura de encaixe

acessorio de fecho da
porta de transferéncia

patilhas
seringa dos componentes em po

4. Retire a seringa dos componentes em po, desencaixando para tal o acessorio de fecho da porta de
transferéncia, como a seguir se descreve:

« Agarre no corpo da seringa dos componentes em po.
* Prima as patilhas existentes na estrutura de encaixe das seringas.

* Puxe simultaneamente a seringa dos componentes em po vazia e o acessorio de fecho da porta de
transferéncia, retirando-os da estrutura de encaixe.
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5. Mantendo as seringas com as respectivas pontas voltadas para cima, nivele os émbolos das seringas e rode o clip
para acoplar o outro émbolo. Mantenha a seringa na vertical e faca expelir todo o ar.

6. Encaixe o aplicador na extremidade da estrutura de encaixe das seringas. O Coseal encontra-se agora pronto a
ser utilizado.

Modo de aplicagao
1. Utilizando o aplicador standard (fornecido com a embalagem)
2. Utilizando o Coseal Spray Set ou outro dispositivo de spray compativel com o Coseal (vendido como acessério)

APLICACADO utilizando o aplicador standard

Nota: Para procedimentos de enxerto vascular periférico, restabeleca a circulagdo sanguinea do local cirdrgico para
expandir o enxerto. Volte a obstruir o fluxo com uma pinga para parar a circulagdo.

. Aspire 0 excesso de sangue e limpe ou seque com ar todas as superficies antes da aplicag@o.

. Mantenha o aplicador a cerca de 3 cm do local (n@o é aconselhdvel que toque no local, nem que fique afastado
mais de 6 cm do local). Aplique o selante energicamente para reforcar a mistura, deslocando-se rapidamente ao
longo do local anastomético. Evite o contacto directo com tecido ou gel.

Caso se pretenda aplicar o Coseal noutro local vérios minutos apds a primeira aplicagdo, substitua o aplicador.

. Aplique uma camada uniforme de selante no local de tratamento. Se necessario, rode o local e dobre o aplicador
para facilitar a exposicao de todas as superficies. Sobreponha ligeiramente as camadas aplicadas para garantir
uma cobertura total do local de tratamento. Apds a aplicagdo, aguarde no minimo 60 segundos antes de
restabelecer a circulagao, irrigar, estancar com gaze ou tocar no selante.

. Se 0 material ficar com aspecto “aquoso” e ndo gelificar no espaco de cerca de 30 segundos, lave o local com
soro fisioldgico e aspire 0 material.

Se o local tratado ndo ficar selado, seque a superficie. Podera ser necessario voltar a obstruir o vaso sanguineo
com uma pinca para secar o campo de forma a reaplicar o Coseal. Reaplique o selante. Ndo mexa no selante. Se
o selante ndo selar, lave o local com soro fisiol6gico, aspire e aplique o tratamento padrao.

Se 0 aplicador ficar entupido, substitua-o por um aplicador novo, como a seguir se descreve: Prima a superficie

estriada das patilhas existentes na estrutura de encaixe das seringas e retire o aplicador entupido. Encaixe o
aplicador novo.

o -

s w

w
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~

APLICAGI\O utilizando o Conjunto de Spray Coseal ou outro Dispositivo de Spray Compativel com o Coseal

Nota: Para utilizar na prevencdo de aderéncias, utilize um dispositivo de spray acessério. Para a montagem, siga as
instrucdes de utilizacao fornecidas com o dispositivo de spray acessorio. A dose de aplicacdo recomendada para
prevencdo de aderéncias é uma camada de 1 mm de espessura (1 ml por cada 10 cm?).

1. Regule a pressao de acordo com os intervalos de pressao indicados nas instrucdes de utilizagao do aplicador. Nota:
Para evitar o entupimento, a aplicacdo deve ser sempre precedida e seguida por fluxo de ar.

2. Antes de efectuar a aplicacdo, aspire 0 excesso de sangue e limpe ou seque com ar todas as superficies.

3. Para proporcionar uma camada uniforme no local do tratamento, segure o aplicador de spray a 5-10 cm do local,
mantenha pressao constante nas seringas e pulverize com um movimento oscilante. Sobreponha ligeiramente
a aplicagdo para garantir a total cobertura do local de tratamento. Ap6s a aplicacdo, aguarde pelo menos 60
segundos antes de mexer no local. Para reduzir as probabilidades de aderéncia indesejada do ecidos proximos do
local de aplicacdo, é importante evitar o contacto entre a camada de Coseal aplicada e o tecido adjacente durante
pelo menos 60 segundos apds a aplicacdo, bem como lavar a superficie exposta do Coseal aplicado com soro
fisioldgico no final do periodo de espera de 60 segundos.

4. Se o Coseal ndo formar gel, lave o local com soro fisiolgico, aspire-o e repita 0s passos de aplicagdo acima
indicados ou utilize o tratamento padrao.

M Baxter Healthcare SA Baxter Healthcare Corporation
8010 Zurich, Switzerland 21026 Alexander Court, Hayward, CA 94545 U.S.A.
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Coseal Surgical Sealant

INSTRUCCIONES DE USO
DESCRIPCIGN DEL PRODUCTO

El sellante quirtirgico Coseal es un hidrogel sintético disefiado para actuar como sellante alrededor de zonas de sutura
en cirugia tordcica y cardiovascular y en pacientes que estdn siendo sometidos a cirugia cardiaca o abdomino-pélvica,
para prevenir o reducir la incidencia, gravedad y extension de la formacion de las adherencias postquirdrgicas. Coseal
estd compuesto por dos polietilenglicoles sintéticos (PEGs), una solucion de cloruro de hidrogeno diluida y una
solucién de carbonato sddico/fosfato sodico.

Estos componentes vienen en un kit que incluye uno o varios aplicadores. En el momento de su aplicacion, la mezcla
de polietilenglicoles sintéticos (PEG) y de las soluciones forman un hidrogel que se adhiere al tejido y a los materiales
del injerto sintético y crea enlaces covalentes entre sus moléculas.

El kit Coseal incluye:

BOLSA DE LOS COMPONENTES LiQUIDOS
La bolsa de componentes liquidos contiene dos jeringas con soluciones que estdn preensambladas en un soporte de
jeringas. El puerto de transferencia estd 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.

BOLSA DE LOS COMPONENTES EN POLVO

La bolsa de los componentes en polvo contiene una jeringa con los dos tipos de polvo PEG y un paquete de papel
absorbente. P

BOLSA CON APLICADORES
Cada bolsa contiene dos aplicadores.

INDICACIONES

Coseal estd indicado para:

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

« Refuerzo de lineas de sutura y de grapas en procedimientos de reseccion pulmonar.

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

« Pacientes sometidos a cirugia abdomino-pélvica por laparotomia o laparoscopia, como complemento a las técnicas
quirdrgicas correctas destinado a reducir la incidencia, gravedad y extension de las adherencias postoperatorias.

CONTRAINDICACIONES

No utilice Coseal como sellante de mufién bronquial durante una reseccién en manguito o para sellar areas decorticadas
de pulmon.

No utilice Coseal en procedimientos donde se deseen adherencias pleurales.

ADVERTENCIAS
La aplicacion con gas presurizado puede estar asociada con un riesgo potencial de embolia gaseosa, rotura de tejidos o
atrapamiento de gases con compresion que pueden poner en peligro la vida del paciente. Para reducir al minimo estos
riesgos, controlar la presion maxima segin se indica en las instrucciones de uso del aplicador.
No inyecte Coseal en vasos sanguineos.
No lo utilice en lugar de suturas, grapas o cierre mecanico.
Para prevenir efectos compresivos en cavidades sensibles a la compresién o en pacientes con riesgo elevado de
compresion (por ejemplo, procedimientos cardiacos en recién nacidos), se recomienda la aplicacion de una capa fina
del producto (1 ml por 10 cm?).

Coseal se dilata hasta cuatro veces su volumen a las 24 horas de su aplicacion y se dilata méas a medida que se
reabsorbe el gel. Por lo tanto, los cirujanos deben tener en cuenta el volumen maximo de dilatacion y sus posibles
efectos en las estructuras anatémicas circundantes potencialmente sensibles a la compresion.

No utilice Coseal en resecciones pulmonares sucias o contaminadas.

PRECAUCIONES

Para prevenir que las lineas, catéteres o electrodos se peguen en la superficie de los érganos con movimiento (corazén,
pulman, intestino), deberén colocarse una vez aplicado el sellante Coseal, o bien deberén levantarse los dispositivos para
permitir la aplicacion de Coseal directamente en la superficie del tejido. Dejar transcurrir 60 segundos para la polimerizacion
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 (Coseal Spray Set)
u otro dispositivo de pulverizacion compatible con Coseal. Sujete el aplicador a una distancia de 5 a 10 cm de la zona de
aplicacion a fin de obtener una capa uniforme.



No se ha establecido la seguridad ni el funcionamiento de Coseal en mujeres embarazadas.

Pruebas “in vivo” demostraron una reaccion de sensibilizacion cutanea leve en animales. No se han realizado pruebas
similares en humanos.

Durante las investigaciones clinicas, el volumen de Coseal utilizado por paciente varié de 2 ml hasta 24 ml. El volumen
méximo de Coseal que se utilizard por paciente ird en funcion del procedimiento quirirgico. No se ha evaluado la
seguridad de Coseal en pacientes que reciben mas de 24 ml de Coseal.

No aplique Coseal encima de ningtin dispositivo u objeto que deba ser retirado. De ninguna forma debe utilizarse Coseal
como mecanismo de adherencia, ni siquiera temporal.

Aplique siempre con el pulverizador una capa fina y continua de Coseal en superficies grandes o en zonas sensibles a
la compresién. Para evitar la aplicacion de un exceso de producto, aplicar 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 (1 ml por 10 cm?).

REACCIONES ADVERSAS

En los estudios clinicos europeo y estadounidense realizados con el sellante Coseal, los investigadores atribuyeron tres
reacciones adversas 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 atribuy6
ninguna reaccion adversa a Coseal. No se observd ninglin aumento de la frecuencia de reacciones adversas con el uso
de Coseal en procedimientos de adhesion, en comparacion con los procedimientos quirdrgicos normales. No obstante,
al igual que con cualquier material bioldgico, existe un riesgo de reacciones adversas, incluyendo infecciones, reaccion
a cuerpo extrafio, reacciones alérgicas, complicaciones de neumoperitoneo, aumento de las adhesiones y disfuncién
renal transitoria.

) INSTRUCCIONES DE USO
PRESENTACIGN

Coseal y sus accesorios no contienen latex.

Coseal se suministra exclusivamente como una unidad estéril de un solo uso. No vuelva a esterilizar ninguno de los
componentes.

Coseal tiene un ligero olor sulfuroso que no afecta a su aceptabilidad de uso.

Los aplicadores, el pulverizador Coseal (Coseal Spray Set) y otros dispositivos de pulverizacion compatibles con
Coseal se pueden adquirir por separado.

No utilice el producto si las bolsas, jeringas o los tapones luer-lock estdn dafiados o abiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION
Conservar entre 2 °Cy 25 °C.

INSTRUCCIONES DE MEZCLA
« Utilice Coseal en el plazo de 2 horas tras 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 tapon luer de cierre del orificio de transferencia. No retire la pinza de la jeringa. Gire la pinza de la jeringa

para apartarla del otro émbolo. Esto facilitard la transferencia entre la jeringa del liquido y la jeringa del polvo en

el paso 3.
p Pinza de la jeringa —
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2. Retire el tapon luer de la jeringa con polvo.
Jeringa )
con polvo \ \
Tapdn luer

3. Conecte la jeringa que contiene el polvo al orificio 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 esté en el
compartimento para jeringas

Compartimento

Cierre del orificio de
transferencia

Jeringa con polvo

4. Desconecte la jeringa que contenia el polvo desprendiéndola del orificio del puerto de transferencia de la
siguiente manera:
» Agarre el cilindro de la jeringa que contenia el polvo
 Presione las palancas situadas en el compartimento de la jeringa
« Retire la jeringa vacia que contenia el polvo y el cierre del orificio del puerto de transferencia de
compartimento
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Compartimento
para jeringas

Cierre del orificio de

transferencia =
"~ Palancas

Jeringa con polvo

Sujete las jeringas con sus puntas hacia arriba, nivele los émbolos de las jeringas y gire la pinza de la misma hasta
conectarla con el otro émbolo. Sujete la jeringa en posicion vertical y saque todo el aire.

Métodos de aplicacion

1.

Con aplicador estandar (se suministra con el kit)

2. Pulverizador Coseal (Coseal Spray Set) u otro dispositivo de pulverizacién compatible con Coseal (se venden

COMO accesorio)

APLICACION con el aplicador estandar

Nota: Para los procedimientos de injerto vascular periférico, restaure la circulacion sanguinea en la zona quirtrgica
para expandir el injerto. Vuelva a pinzar la zona para detener la circulacion sanguinea.

1.

2.

o

o

-

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 aproximadamente de la zona a tratar (no se recomienda que toque el
area ni que lo mantenga a mas de 6 cm de la zona a tratar). Aplique enérgicamente el sellante para favorecer
la mezcla y el movimiento répido a lo largo de la zona de anastomosis. Evitar el contacto directo con el tejido
o con el gel.

. Si se va a aplicar Coseal en otra zona varios minutos después de la primera aplicacion, reemplazar la punta

del aplicador.

. Aplique una capa uniforme de sellante en la zona de tratamiento. Si fuera necesario, gire la zona y doble el

aplicador para facilitar la exposicion de todas las superficies. Solape la aplicacion ligeramente para garantizar
que se cubre toda la zona de tratamiento. Tras su aplicacion, espere al menos 60 segundos antes de restaurar la
circulacion sanguinea, irrigar la zona, secar con una gasa o tocar el sellante.

. Si el material permanece “acuoso” y no se gelifica en aproximadamente 30 segundos, lave la zona con solucién

salina y aspire el material.

. Silazona 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. Deje en reposo el sellante. Si no
sella, lave la zona con solucion salina, aspire el material y utilice un tratamiento estandar.

. Si se obstruye el aplicador, sustitiyalo por uno nuevo de la siguiente manera: Presione la superficie acanalada

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

APL(I;CACII(JN con pulverizador Coseal (Coseal Spray Set) u otro dispositivo de pulverizacion compatible
con Cosea

Nota: Para uso en la prevencion de adherencias, utilice un dispositivo de pulverizacién accesorio. Para el montaje,
seguir 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?).

© N

bl

. 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 la aplicacion del producto.

Aspire el exceso de sangre y seque, con material absorbente o al aire, todas las superficies antes de la aplicacion.
Para aplicar una capa uniforme en la zona de tratamiento, sostenga el pulverizador alejado de ella entre 5y 10 cm,
mantenga constante la presion en las jeringas y pulverice con un movimiento de barrido. Superponer ligeramente
la aplicacion para garantizar la cobertura completa de la zona de tratamiento. Tras la aplicacion, espere al menos 60
segundos antes de tocar la zona. Para reducir la posibilidad de que el Coseal aplicado se adhiera involuntariamente
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 posteriores a la aplicacion y lavar con suero fisiol6gico la
superficie expuesta del Coseal aplicado tras el periodo de espera de 60 segundos.

Si Coseal no gelifica, enjuague la zona con suero fisiol6gico, aspire y repita los pasos de aplicacion anteriores o
siga el tratamiento estandar.

u Baxter Healthcare SA Baxter Healthcare Corporation
8010 Zurich, Switzerland 21026 Alexander Court, Hayward, CA 94545 U.S.A.
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Coseal Surgical Sealant

BRUKSANVISNING
PRODUKTBESKRIVNING
Coseal kirurgisk forsegling(Coseal) dr en syntetisk hydrogel som har utvecklats for att fungera som en forsegling runt
ett suturomréade inom kérl-och thoraxkirurgi och hos patienter som genomgar hjart- eller buk-backenbottenkirurgi for
att férebygga eller reducera forekomst, svarighetsgrad och omfattning av sammanvéxningar efter ingreppet. Coseal
bestdr av tvd syntetiska polyetylenglykoler (PEG), en utspadd losning av saltsyra och en lésning av natriumfosfat/
natriumkarbonat.

Dessa komponenter kommer i en forpackning som dven innehller applikator(er). Vid administrering bildar de blandade
PEGerna och losningarna ett hydrogel som féster kovalent vid vévnad, graftmaterial samt med sig sjélvt.

Coseal-forpackningen innehaller:

PASE MED VATSKEKOMPONENTER

Pésen med vatskekomponenterna bestar av tva sprutor och en lésningsbehéllare, vilka &r monterade i forvag i en dosa.
En overforingsport &r fastsatt vid dosan for att tillata blandning av PEG-pulvret i den ratta sprutan. En kidmma ar fastsatt
vid kolven pa den spruta som inte behdver blandas med PEG-pulvret.

PASE MED PULVERKOMPONENT
Pasen med pulverkomponenten bestar av en spruta innehallande tva PEG-pulver och en férpackning med torkmedel.

PASE MED APPLIKATORER
Varje pase innehaller tva applikatorer.

INDIKATIONER
Coseal ar indicerat fér:
 Forsegla suturrader langs arteriella och vendsa rekonstruktioner.
 Forstarka sutur- och staplerrader vid lungresektioner.

« Patienter som genomgér hjértkirurgi for att forebygga eller reducera forekomst, svdrighetsgrad och omfattning av
sammanvaxningar efter ingreppet.

« Patienter som genomgar laparotomi eller laparoskopisk buk-béckenbottenkirugi som ett komplement till god
kirurgisk teknik, vilken dr avsedd for att férebygga eller reducera forekomst, svarighetsgrad och omfattning av
sammanvaxningar efter ingreppet.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte Coseal som forsegling av bronkialstump under bronkiala manschettresektioner eller for att tita
dekortikerade lungomréden.

Anvénd inte Coseal i férfaranden dér pleurala sammanvéxningar dr 6nskvarda.

VARNINGAR
Applikation som omfattar anvandning av gas under tryck kan forknippas med risk for luftemboli, brusten vavnad eller
inneslutning av komprimerad gas, vilket kan vara livshotande. For att minimera dessa risker kontrollerar du maxtrycket
enligt foreskrift i applikatorns bruksanvisning.
Injicera inte Coseal i blodkarl.
Anvénd inte Coseal istallet for suturer, staplers eller mekaniska forseglingar.
Fér att forebygga eventuell kompression rekommenderas att ett tunt lager av produkten appliceras (1 ml per 10 cm?)
i kompressionskansliga haligheter eller hos patienter med en ¢kad kompressionsrisk (till exempel neonatala
hjartférfaranden).

Coseal svéller maximalt fyra génger sin egen volym inom 24 timmar efter applikation och ytterligare svullnad
uppkommer d& hydrogelen resorberas. Darfor bor kirurger ta den maximala svéllvolymen och dess mojliga effekt pa
omgivande anatomiska strukturer, som kan vara tryckkénsliga, i beaktning.

Anvénd inte Coseal i férorenade eller kontaminerade 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. Vdnta 60 sekunder for polymerisering innan implantatet laggs ovanpa polymeriserat Coseal.

Anvdnd Coseal Spray Set eller annat Cosealkompatibelt spraytillbehdr for att applicera Coseal for att forhindra
sammanvaxning.

Hall sprayapplikatorn 5-10 c¢m frén ytan for att skapa ett jamt skikt p& applikationsomradet.
Coseals sakerhet och verkan har inte faststallts hos gravida kvinnor.



In vivo-testning uppvisade en mild hudreaktion vid djurtestning. Liknande test pa manniskor har inte utférts.

| kliniska undersékningar har volymen av Coseal som anvénts per patient varierat fran 2 ml till 24 ml. Den maximala
volymen av Coseal som bdr anvandas per patient ska baseras pa det kirurgiska ingreppet. Sakerheten av Coseal har inte
utvérderats hos patienter som fatt mer an 24 ml av Coseal.

Applicera inte Coseal dver nagot foremél som maste tas bort. Coseal far inte anvdndas som en vidhaftningsmekanism,
ens tempordrt, fér ndgot féremal.

Applicera alltid ett tunt och kontlnuerllgt lager av Coseal pa stora ytor eller i kompressionskénsliga omraden genom att
anvanda sprayapplikation. Det gar att undvika att applicera verflodig produkt(for mycket), om du appllcerar en minimal
méngd Coseal for att dstadkomma bra tétning. Ett tunt lager kan astadkommas om du sprayar en tjocklek 4 cirka 1 mm
produkt (1 ml per 10 cm?).

BIVERKNINGAR
| europeiska och amerikanska kliniska studier av forsegling med Coseal, rapporterades tre biverkningar som provare
bedémde associerade med Coseal (en feber, ett hematom och en infektion). Inga andra biverkningar som rapporterades
i de kliniska multicenterstudierna bedémdes associerade med Coseal.

Under de av tillverkaren sponsrade europeiska kliniska studier om férebyggande av sammanvaxning har inga biverkningar
tillskrivits Coseal. Ingen okning i férekomsten av biverkningar vid ingrepp for forhindrande av sammanvéxning har
observerats vid anvdndning av Coseal jamfdrt med enbart kirurgiska ingrepp. Liksom for alla kirurgiskt implanterade
biologiska material kan det finnas risk for biverkningar, inklusive infektioner, reaktioner mot frimmande @mnen, allergiska
reaktioner, pneumoperitoneumkomplikationer, 6kade sammanvaxningar samt 6vergaende njurkomplikationer.

BRUKSANVISNING

TILLHANDAHALLANDE

Coseal och dess tillbehor ar latexfria.

Coseal tillhandahalls sterilforpackad och &r endast avsedd for engdngsbruk. Sterilisera inte om nagra delar.

Coseal har en svag svavellukt som inte paverkar dess anvandning.

Applikatorer, Coseal Spray Set och andra Cosealkompatibla spraytillbehdr kan kdpas separat.

Anvand inte Coseal om pasar, sprutor eller luer-lockhéttor &r skadade eller 6ppnade.
FORVARING

Forvaras vid 2 °C till 25 °C.
BLANDNINGSANVISNINGAR

« Anvénd Coseal inom 2 timmar efter beredning. Tag inte bort klamman frdn sprutan.

« Anvind aseptisk teknik. Oppna varje pase och overfor innehallet till det sterila omradet. Bered vatskan och
pulverkomponenten inom det sterila omradet enligt nedanstéende beskrivning.

1. Tag bort luer-hattan pa verforingsporten. Tag inte bort klimman fran sprutan. Rotera sprutkidmman bort fran den
andra sprutkolven. P4 sa sdtt underlattas 6verforingen mellan sprutdosan och pulversprutan i steg 3.

klamma for spruta \

//
e

luer-héitta /
\ ><— sprutdosa
spakar

2. Tag bort luer-hattan frén pulversprutan.

pulverspruta ®

AN

luer-héitta

3. Koppla pulversprutan till Gppningen pa 6verforingsporten. For Gver vatskan till pulvret genom att pressa in kolven
ordentligt. Blanda innehallet fram och tillbaka mellan sprutorna tills pulvret ar helt 16st (minst 20 génger). For dver
hela innehéllet till sprutan som sitter i sprutdosan.

sprutdosa

—— kldmma for spruta

Gverforingsportens
tillslutning

spakar

pulverspruta

4. Tag bort pulversprutan genom att 16sgdra 6verforingsporten enligt foljande:
» Tatag i pulversprutans kolv
« Tryck in knapparna pa sprutdosan
« Drag bort den tomma pulversprutan och dverféringsporten fran dosan
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Gverforingsportens
tillslutning

Rikta sprutspetsarna uppat, se till att sprutkolvarna ar i jamnhojd och rotera sprutans klimma sé att den kopplas
till den andra kolven. Hall sprutan uppratt for att bli av med all luft.

Applikationsmetoder

1

. Standardapplikator (ingar i forpackningen)

2. Coseal Spray Set eller annat Cosealkompatibelt spraytillbehdr (sald som ett tillagg)

APPLICERING med hjalp av standardapplikator

0BS! For perifera vaskuldra graftprocedurer, aterstéll blodcirkulationen till det kirurgiska omradet for att expandera
graften. Anvdnd karlklamma for att stoppa cirkulationen.

1.

n
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o

o
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Avldgsna 6verflodigt blod och torka eller lufttorka alla ytor innan applikation.

Hall applikatorn ca 3 cm frdn omréadet (det rekommenderas inte att rora vid omrédet eller att hdlla applikatorn
ldngre dn 6 cm frén omradet). Applicera forseglingen med kraft for att forbattra blandningen; arbeta snabbt runt
det anastomotiska omradet. Undvik direkt kontakt med vévnad eller gel.

Om Coseal planeras att appliceras pa ytterligare stélle flera minuter efter den forsta applikationen, byt ut
applikatorspetsen.

Applicera ett jamt lager av forseglingen pé applikationsomradet. Vid behov, vrid omrédet och boj applikatorn for
att underlatta exponering av alla sidor. Overlappa tidigare applikation for att sakerstédlla att omradet tacks helt.

Vénta minst 60 sekunder efter applikationen innan du aterstaller cirkulationen, spolar, torkar med gasbinda eller
ror vid forseglingen.

. Om materialet forblir "vattnigt” och inte stelnar inom 30 sekunder, spola omrédet med koksaltldsning och aspirera

materialet.

Om det behandlade omrédet inte torkar, torka av ytan. Blodkarlet kan behdva klammas &t igen for att torka omradet
for dterapplikation av Coseal. Applicera forseglingenigen, men ror inte vid den. Om forseglingen inte haller tatt,
spola omradet med koksaltlosning, aspirera och anvéind standardbehandling.

Om applikatorn tpps till, ersatt med en ny applikator enligt foljande: Tryck ned den ribbade sidan pa sprutdosans
knappar och tag bort den tilltappta applikatorn. Satt fast den nya applikatorn.

APPLIKATION med Coseal Spray Set eller annat Cosealkompatibelt spraytillbehir

0BS! For applikation av Coseal for att forebygga sammanvéxningar, anvand Coseal Spray Set och Easyspraymaskinen.
Monteringsanvisningar finns i bruksanvisningen som tillhandahalls med det tryckluftsdrivna spraysystemet.
Rekommenderad dosering for férebyggande av sammanvaxning ar 1 mm tjockt lager (1 ml per 10 cm?).

1.

2.
3.

4.

Justera trycket enligt de tryckomrdden som anges i applikatorns bruksanvisning. OBS! Forhindra tilltdppning
genom att alltid lata applikation av produkten foregas och efterfoljas av luftflode.

Avlagsna overflodigt blod och torka eller lufttorka alla ytor innan applikationen paborjas.

Hall sprayapplikatorn 5-10 cm fran applikationsomradet for att Idgga pa ett jamnt lager pd behandlingsstallet, ha ett
konstant tryck pa sprutorna och spraya med en svepande rorelse. Overlappa appliceringen nagot for att sakerstlla
att behandlingsstéllet técks helt. Vanta minst 60 sekunder innan du ror applikationsstéllet efter applikation. Fér att
reducera sannolikheten for oavsiktliga adherenser intill applikationsstéllet &r det viktigt att undvika att det pastrukna
Coseallagret kommer i kontakt med intilliggande vavnad i minst 60 sekunder efter applikation och att spola av
eventuell dverflodig Coseal efter 60 sekunder.

Om Coseal inte bildar en hydrogel spolar du applikationsstallet med saltldsning, aspirerar och upprepar
applikationsstegen ovan eller anvénder standardbehandling.

“ Baxter Healthcare SA Baxter Healthcare Corporation
8010 Zurich, Switzerland 21026 Alexander Court, Hayward, CA 94545 U.S.A.
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Coseal Surgical Sealant

KULLANIM TALIMATI

TIBBi CIHAZIN TANIMI

Coseal Cerrahi Sizdirmazlik Saglayici (Coseal) kardiyovaskiiler ve gogus cerrahisinde suttirli bir bolge etrafinda
sizdirmazlik saglayici olarak ve kardiyak / abdomino-pelvik cerrahi hastalarinda cerrahi sonrasi yapisiklik
olusumunu 6nlemek veya goriilme sikhgini, agirhgini ve etkisini azaltmak amaciyla tasarlanmis sentetik, su
bazl bir jeldir. Coseal, iki sentetik polietilen glikol (PEG), bir seyreltilmis hidrojen klorir sollisyonu ve bir sodyum
fosfat / sodyum karbonat soltisyonundan olusmaktadir.

Bu bilesenler, uygulama aplikatorlerini de iceren bir kit icerisinde bulunmaktadir. Uygulama aninda, karisan
polietilen glikoller ve soliisyonlar dokulara, sentetik greftlere ve kovalent baglarla kendisine yapisan bir hidrojel
olusturur.

Coseal kiti asagidaki bilesenleri icerir:

SIVI BILESENLER PAKETi

Sivi bilesenler paketi, bir korunak icerisinde 6nceden bir araya getirilmis soltsyonlar iceren iki enjektoérden
olusmaktadir. Toz halindeki PEG'lerin dogru enjektor icerisinde karistirilmasini saglamak icin, enjektor korunagina
bir transfer portu bashg takilmistir. PEG tozlari ile karistirma gerektirmeyen enjektorin pistonuna bir klips
takilmistir.

TOZ BILESENLER PAKETI
Toz bilesenler paketi, toz halindeki PEG'lerin bulundugu enjektérii ve nem alici bir paketi icermektedir.
APLIKATOR PAKETI

&
Her aplikator paketi, iki adet aplikator icerir.
ENDIKASYONLARI
Coseal asagidaki durumlarda endikedir:

* Arteriyel ve venoz rekonstriiksiyonlarda sttir hatlarinin sizdirmazhiginin saglanmasinda.
¢ Akciger rezeksiyonu islemlerinde stitir ve stapler hatlarinin desteklenmesinde.

¢ Kalp cerrahisine giden hastalarda cerrahi sonrasi yapisikliklarin 6nlenmesi veya gorilme sikliginin, agirhginin
ve etkisinin azaltilmasi amaciyla.

¢ Laparotomiile veya laparoskopik olarak abdomino-pelvik cerrahi gegiren hastalarda iyi cerrahi teknige ek olarak
cerahi sonrasi yapisikliklarin 6nlenmesi veya gorilme sikliginin, agirhginin ve etkisinin azaltiimasi amaciyla.
KONTRENDIKASYONLARI

Coseal brons gudugtinin sizdirmazligr igin ve brons sleeve rezeksiyonlarinda kullaniimamalidir. Dekortike akciger
alanlarinin yapistiriimast icin kullanilmamalidir.

Plevral yapisikigin istendigi girisimlerde kullaniimamalidir.

UYARILAR
Basingli gaz kullanarak Coseal uygulamasi, hava embolisi, doku riiptiirii ve basingli gazin sikismasi gibi yasami
tehdit edebilecek potansiyel riskler tasiyabilir. Bu riskleri minimalize etmek icin aplikator kullanma talimatinda
belirtilen maksimum basinglar kontrol edilmelidir.
Coseal damar igine enjekte edilmemelidir.
Siitiir, stapler veya mekanik kapatma yerine kullanilmamaldir.
Kompresyona duyarli bosluklarda veya artmis kompresyon riski iceren hastalarda (6rnegin neonatal kalp
cerrahisi) kompresyon etkisini énlemek igin Urlinin ince bir tabaka halinde uygulanmasi 6nerilmektedir
(her 1 mLigin 10 cm?).

Coseal uygulandiktan sonraki 24 saat icerisinde 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 tizerindeki olasi etkilerini dikkate almalidir.

Coseal'i kontamine veya “kirli” pulmoner rezeksiyon olgularinda kullanmayiniz.

ONLEMLER

Herhangi birintravenoz yolun, kateterin veya pace elektrodunun hareketli organlarin (kalp, akcigerler, bagirsaklar)
ylizeylerine yapismalarinin 6nlenmesi icin ya bu cihazlar Coseal uygulanmasindan sonra yerlestirilmeli ya da
Coseal'in dogrudan doku yiizeyine uygulanabilmesini saglamak icin cihazlar yerlerinden kaldirlarak uygulama
yapilmalidir. Uygulamadan sonra Cosealin polimerize olmasi icin 60 saniye siire tanindiktan sonra, cihazlar
polimerize Coseal'in Uzerine yerlestirilebilir.

Coseal yapisiklik 6nleme amaciyla kullanildiginda, Coseal sprey seti veya Coseal ile uyumlu bir sprey cihazi
ile kullanilmalidir. Diizenli bir tabaka elde etmek icin, sprey aplikatorii uygulama alanindan 5-10 cm uzaklikta
tutulmalidir. Gebelerde Coseal'in glivenligi ve etkinligi konusunda veri bulunmamaktadir.



In vivo testlerde, bir hayvan modelinde hafif bir cilt sensitizasyonu oldugu gésterilmistir. insanlarda benzer testler
gergeklestirilmemistir.

Klinik arastirmalar sirasinda, hasta basina kullanilan Coseal hacmi 2 ile 24 mililitre arasinda degismistir. Hasta
basina kullanilacak maksimum Coseal hacmi cerrahi isleme gore belirlenecektir. 24 mililitre tizerinde Cosealin
glvenligi degerlendirilmemistir.

Daha sonra uzaklastirilmasi gereken hicbir cihaz veya objenin lizerine Coseal uygulanmamalidir.

Gegici bile olsa, Coseal herhangi bir obje igin yapistirma araci olarak kullanilmamalidir.

Genis yuzeylerde veya kompresyona hassas alanlarda her zaman ince, surekliligi olan bir tabaka halinde
uygulanmalidir. Tam bir sizdirmazhigin saglanmasi icin gerekli minimal miktarda Coseal uygulanarak fazla
triin kullanimi 6nlenebilir. Yaklasik 1 mm kalinhginda Grin spreylenerek ince bir tabaka elde edilebilir.
(her 10 cm?igin 1 mL).

ADVERS ETKILER

Avrupa ve ABD'de yiiriitiilen Coseal calismalari sirasinda, arastirmacilar tarafindan Coseal'e bagh olarak
degerlendirilen li¢ advers etki ortaya cikmustir (bir olguda ates, bir olguda hematom ve bir olguda enfeksiyon). Cok
merkezli klinik calismalarda bildirilen diger advers etkilerden higbirisi Coseal’e bagl olarak degerlendirilmemistir

Uretici sponsorlugunda yiiriitilen Avrupa adezyon énlenmesi klinik calismalarinda higbir advers olay Coseal'e
bagliolarak degerlendirilmemistir. Adezyon 6nleme calismalarinda Coseal’in kullanimi, sadece cerrahi uygulanan
girisimlerle karsilastinildiginda advers etki sikhginda artis gézlenmemistir, ancak cerrrahi olarak yerlestirilen
tim biyomateryallerde oldugu gibi enfeksiyon, yabanci cisim reaksiyonu, allerjik reaksiyon, pnémoperitonyum
komplikasyonlari, adezyonlarda artis ve gegici olarak bobrek fonksiyonlarinda bozulma gibi advers etkiler icin bir
potansiyel olusturabilir.

AMBALAJ iCERIGi KULLANMA TALIMATI

Coseal ve aksesuarlari lateks icermez.
Coseal steril ve tek kullanimlik olarak tedarik edilir. Bilesenlerin higbirisi tekrar sterilize edilmemelidir.
Coseal kullanimda kabul edilebilirligini etkilemeyen stlfirimsu bir kokuya sahiptir.
Aplikatorler, Coseal Sprey Seti ve diger Coseal - uyumlu sprey cihazlari ayri olarak satin alinabilir.
Paketler, enjektorler ya da Luer kilit kapaklari hasar gormus veya acilmigsa kullanmayiniz.
SAKLAMA KOSULLARI
2°Cila 25°C'de saklayin.
KARISTIRMA TALIMATLARI
¢ Coseal hazirlandiktan sonra 2 saat icerisinde kullanilmalidir. Enjektor klipsi ayriimamalidir.

¢ Aseptik teknik kullanarak her poseti acip steril alana nakledin. Steril alanda, sivi ve toz bilesenleri asagida
belirtilen sekilde hazirlayiniz.

1. Transfer portu tizerindeki Luer kapagi ¢ikariniz. Enjektor klipsi ¢ikarilmamalidir. Enjektor klipsini diger sirnga
pistonundan gevirip cikartin. Bu, 3.basamakta sivi iceren enjektor ile toz iceren enjektor arasindaki transferi

kolaylastiracaktir.
Enjektor Klipsi  ——
)

& A
Luer Kapak \%
<

\ @fﬁ/\” Enjektdr Korungai
&

Kollar

2. Luer kapagini toz enjektoriinden cikariniz.

Toz Enjektori @\
Luer Kapak
3. Toz enjektorinti transfer portu bashgindaki girise baglayiniz. Siviyi tozun icerisine pistonu kuvvetle iterek

bosaltiniz. Tim icerigi, korunak icerisindeki enjektore bosaltiniz. Enjektorlerin icerigini, kati madde tamamen
¢oziilene kadar (en az 20 kez) ileri - geri karistiriniz. Tiim icerigi, korunak icerisindeki enjektére bosaltiniz.

Enjektor Korungai

Transfer Portu Basligi

Toz Enjektort

4. Transfer portu bashgini asagida belirtilen sekilde ¢ikararak toz enjektorin ayiriniz:
* Toz enjektoriiniin gévdesini tutunuz.
* Enjektor korunagindaki kollara basiniz.
* Bos toz enjektdriini ve transfer portu bashgint korunaktan cekiniz.



5.

Enjektor Klipsi '

Transfer Portu Bagsligi

Enjektor uglarini yukar dogru tutarak, enjektor pistonlarinin hizasini ayarlayiniz ve enjektor klipsini diger
enjektoriin pistonuna takilacak sekilde geviriniz. Enjektori dik tutunuz ve tim havayi cikartiniz.

Uygulama yontemleri:

1.

< d n

d aplikator | ak (kit ile birlikte verilmistir)

2. Coseal Sprey Seti veya diger Coseal - uyumlu sprey cihazlar (ak olarak satilmaktadir)
UYGULAMA standard Aplikator ile

Not: Periferik damar grefti uygulamalarinda, grefti genisletmek amaciyla cerrahi girisim bolgesine kan akimini
saglayiniz. Akimi durdurmak icin tekrar klemp uygulayiniz.

N o=

w

EN

v

o

~N

. Uygulamadan 6nce ortamdaki tim kan ve pihtiyi aspire edin veya hava ile kurutun.

Aplikatorii bolgeden yaklasik 3 cm uzaklikta tutunuz (bdlgeye dokunulmasi ya da 6 cm'den daha uzakta
tutulmasi 6nerilmez). Anastomoz bélgesinde hizlica hareket ederek, karismayi arttirmak icin yapistiriciyi
kuvvetli bir sekilde uygulayiniz. Doku veya jel ile dogrudan temastan kagininiz.

Eger Coseal ilk uygulamadan birkag dakika sonra baska bir bolgeye uygulanacaksa, aplikatériin ucunu
degistiriniz.

. Coseal'i uygulama bolgesine homojen bir tabaka halinde uygulayiniz. Gerekirse uygulamayi bitiin ytizeylere

yayabilmek icin, uygulama bélgesini gevirip aplikatori bukuniz. Tedavi bolgesinin tiimiyle kaplandigindan
emin olabilmek icin, uygulama tabakalarini hafifce cakistinniz. Uygulamayi takiben, uygulama bélgesine
tekrar kan akimina izin vermeden, irirgasyon uygulamadan, spanc ile kurutmadan veya Coseal’e dokunmadan
once en az 60 saniye bekleyiniz.

Eger materyal “sulu” kalmaya devam ederse ve yaklasik 30 saniye icinde jellesmezse, bolgeyi izotonik sodyum
kloriir solusyonu ile yikayip materyali aspire ediniz.

Eger tedavi edilen bolgede yeterli sizdirmazlik saglanamazsa, ylizeyi kurutunuz. Yeniden Coseal uygulanmasi
icin bolgenin kurutulmasiamaciyla damarin tekrar klemplenmesi gerekebilir. Uygulanmis Coseal’e miidahale
etmeyiniz, bolgeyi izotonik sodyum klortir solusyonu ile yikayip materyali aspire ediniz ve standart tedavi
yontemlerini kullaniniz.

Eger aplikator tikanirsa, yeni bir aplikator ile asagida belirtilen sekilde degistiriniz: enjektor korunagindaki
kollara bastirip, tikanan aplikatori ¢ikariniz. Yeni aplikatori takiniz.

UYGULAMA Coseal Sprey Seti veya Coseal - uyumlu sprey cihazi ile
Not: Adezyon 6nleme amaciyla uygularken bir sprey cihazi ile kullaniniz. Cihazin montaji igin aksesuar sprey
cihazi ile birlikte verilen kullanma talimatina uyunuz. Adezyon 6nleme igin 6nerilen uygulama dozu 1 mm
kalinliginda bir tabakadir (her 10 cm? i¢in 1 mL).

w N

>

. Basincr aplikatorin kullanma talimatinda gosterilen basing araliklarina gére ayarlayiniz. Not: tikanmayi

onlemek icin her zaman, triin uygulanmasini takiben hava akimi bir stire devam ettirilmelidir.
Uygulamadan 6nce ortamdaki tim pihti ve kani aspire edin veya tiim yiizeyleri hava ile kurutun.

Homojen bir tabaka elde etmek icin aplikatér ucunu uygulama yerinden 5 - 10 cm uzaklikta tutun,
enjektorler tizerindeki basinci sabit tutun ve bir siiptirme hareketiyle uygulayin. Tedavi bélgesinin tiimiyle
kapsandigindan emin olmak icin uygulama tabakalarini hafifce cakistiriniz. Coseal'in uygulama sahasina
komsu dokulara istenmeyen yapismasini 6nlemek igin Coseal uygulanan tabakalarla cevre dokularin
temasini uygulamadan sonra en az 60 saniye engellenmesi ve ve uygulanan ytizeyin 60 saniyelik bekleme
periyodunun sonunda yikanmasi dnemlidir.

Eger Coseal jellesmez ise uygulama alanini izotonik sodyum klorir soliisyonu ile yikayip aspire edin, daha
sonraya yukaridaki aplikasyon basamaklarini tekrar edin ya da standart tedavi yontemlerini uygulayin.

u Baxter Healthcare SA Baxter Healthcare Corporation
8010 Zurich, Switzerland 21026 Alexander Court, Hayward, CA 94545 U.S.A.
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Symbol Reference Key for Product Labels

(ENG
(BUL)
(CZE)
(DAN)
(DUT;
(FIN)
(FRE)
(GER)

(ENG)
(BUL)
(CZE)
(DAN
(DUT)
(FIN)

(FRE)

(GER)

(ENG)
(BUL)
(CZE)
(DAN
(DUT)
(FIN)

(FRE)

(GER)

(ENG)
(BUL)
(CZE)
(DAN)
(DUT)
(FIN)
(FRE)
(GER)
(GRE)
(ITA)
(NOR)
(POL)
(POR)
(SPA)
(SWE)
(TUR)

(ENG)
(BUL)
(CZE)
(DAN
(DUT;
(FIN)

(FRE)
(GER)
(GRE)
(ITA)

(NOR
(POL)
(POR)
(SPA)

(SWE)
(TUR)

CATALOGUE NUMBER (GRE) APIOMOX KATAAOTOY
KATAJTOXEH HOMEP (ITA)  NUMERO DI CATALOGO
KATALOGOVE CISLO (NOR) PRODUKTKODE
KATALOGNUMMER (POL) NUMER KATALOGOWY
CATALOGUSNUMMER (POR) NUMERO DO CATALOGO
LUETTELONUMERO (SPA)  NUMERO DE CATALOGO
NUMERO DE CATALOGUE (SWE) KATALOGNUMMER
KATALOGNUMMER (TUR) KATALOG NUMARASI
BATCH CODE (GRE)  APIOMOZX MAPTIAAX
MAPTUAEH Ne: (ITA)  NUMERO DI LOTTO
CISLO SARZE (NOR) PRODUKSJONSKODE
BATCHKODE (POL) KOD SERII
LOTNUMMER (POR) CODIGO DE LOTE
ERANUMERO (SPA)  CODIGO DE LOTE
CODE DE LOT (SWE) SATSKOD
CHARGENCODE (TUR)  PARTI NUMARASI

USE BY (GRE) XPHXH Ewg

CPOK Ha rogHocT (ITA)  DATA DI SCADENZA
POUZIT DO DATA (NOR) BRUKES F@R
ANVENDES INDEN (POL) TERMIN WAZNOSCI
UITERSTE GEBRUIKSDATUM (POR) UTILIZAR ATE
KAYTETTAVA VIIMEISTAAN (SPA)  USESE ANTES DEL
DATE LIMITE DE VALIDITE (SWE) ANVAND FORE
VERFALLSDATUM (TUR) SON KULLANMA TARIHI
DO NOT REUSE

3A E[IHOKPATHA YMNOTPEBA

NEPOUZIVAT OPAKOVANE

MA IKKE GENBRUGES

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

EI SAA KAYTTAA UUDESTAAN

NE PAS REUTILISER

NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG
MHN EMANAXPHEIMOMOIEITE

NON RIUTILIZZARE

KUN TIL ENGANGSBRUK

WY£ACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
NAO REUTILIZAR

NO REUTILIZAR

FAR EJ ATERANVANDAS

TEK KULLANIMLIKTIR

CONSULT Instructions For Use
HATMPABETE CMPABKA B MHCTpyKumuTe 3a ynotpeba
CTETE navod k pouziti

SE brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing RAADPLEGEN

LUE kayttoohjeet

CONSULTER le mode d'emploi
Gebrauchsanleitung LESEN
SYMBOYAEYOEITE T1¢ 0dnyieg xpriong
CONSULTARE le istruzioni per I'uso

SE bruksanvisningen

PATRZ instrukcja uzycia

CONSULTAR as instrugdes de utilizagao
CONSULTE las instrucciones de uso

SE bruksanvisningen

Kullanim Talimatlarina BAKIN



(ENG) the mark of conformity
(BUL) 3HaK 3a CbOTBETCTBUE
(CZE) znacka shody

(DAN) Konformitetsmarkering
(DUT) conformiteitsmerk

(FIN)  merkinta vaatimustenmukaisuudesta
(FRE)  marque de conformité
(GER) CE-Konformitat

(GRE)  orfjpavon cuppopewong
(ITA)  marchio di conformita
(NOR) konformitetsmerke

(POL) oznakowanie zgodnosci
(POR) a marca de conformidade
(SPA) marcado de conformidad
(SWE) konformitetsmarkning
(TUR) Uygunluk isareti

(ENG) STERILIZED using irradiation

(BUL) CTEPWUJIN3MPAHO upes obnbuBaHe

(CZE)  STERILIZOVANO zafenim

(DAN) STERILISERET ved bestraling

(DUT) GESTERILISEERD door bestraling

(FIN)  STERILOITU sateilyttamalla

(FRE)  STERILISE par rayonnement

(GER)  STRAHLENSTERILISIERT

(GRE) AMOXTEIPOMENO pe xprion aktivoBoAiag
(ITA)  STERILIZZATO mediante irradiazione
(NOR)  STERILISERT ved hjelp av straling

(POL) STERYLIZOWANO przez napromieniowanie
(POR) ESTERILIZADO por radiacao

(SPA)  ESTERILIZADO por irradiacién

(SWE) STERILISERAD genom stralning

(TUR) Isima yontemiyle STERILIZE edilmistir

(ENG) Liquid Component (GRE)  Yypo6 Zuotatiko

(BUL) TeuHa cbcTaBKa (ITA)  Componenti liquidi

(CZE) Tekuta slozka (NOR) Vaeskekomponent

(DAN) Vaeskekomponent (POL)  Sktadnik ptynny

(DUT) Vloeibare component (POR) Componente liquido

(FIN)  Neste (SPA)  Componente liquido

(FRE)  Composants liquides (SWE) Vatskekomponent

(GER)  Flussigkomponente (TUR) Sivi Bilesen

(ENG) Powder Component (GRE) XvoTtatiké Zkévng

(BUL) TlMpaxoBupHa cbCTaBka (ITA)  Componente con polvere

(CZE) Praskova slozka (NOR) Pudderkomponent

(DAN) Pulverkomponent (POL)  Sktadnik sproszkowany
EE‘ZUE (DUT) Poedercomponent (POR) Componente em p6

(FIN)  Jauhe (SPA)  Componente en polvo

(FRE)  Composant solides (SWE) Pulverkomponent

(GER)  Pulverkomponente (TUR) TozBilesen

(ENG) Applicators (GRE) AocopeTpntég

(BUL) Annukatopu (ITA)  Applicatori

(CZE) Aplikatory (NOR) Applikatorer

(DAN) Applikatorer (POL) Aplikatory

<%ﬂ:.:m E (DUT) Applicatoren (POR)  Aplicadores
(FIN)  Applikointikarjet (SPA)  Aplicadores
(FRE)  Applicateurs (SWE) Applikatorer

(GER) Applikatoren (TUR) Aplikatorler



25°C

2°C

Rx ONLY
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(SPA)
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(TUR)

(ENG)

LATEX FREE (GRE)  AEN MEPIEXEI KOMMI

HE CbAbPXA NNATEKC (ITA)  PRIVO DI LATTICE
NEOBSAHUJE LATEX (NOR) LATEKSFRI

LATEXFRI (POL) NIE ZAWIERA LATEKSU
LATEXVRIJ (POR)  SEM LATEX
LATEKSITON (SPA)  NO CONTIENE LATEX
SANS LATEX (SWE) LATEXFRI

LATEXFREI (TUR)  LATEKS iCERMEZ

Do not use if package is damaged

[la He ce 13MO/3Ba, aKo OMaKOBKaTa e NoBpefeHa
Nepouzivat, je-li obal poskozen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut

Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé
Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist
Mnv To XPNGCIUOTIOIE(TE, EGV N CUOKEVATIA Eival KATEGTPAMUEVN
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada

No utilizar si el embalaje estad danado

Anvand inte om férpackningen ar skadad

Paket hasarliysa kullanmayin

Temperature limitation
TemnepaTypHO orpaHnyeHne
Omezeni teploty
Temperaturbegraensning
Temperatuurbereik
Lampéatilarajat

Limites de température
Lagertemperatur
Meplopiopodg Beppokpaciag
Limiti di temperatura
Temperaturbegrensning
Limit temperatury

Limite de temperatura
Limitacion de la temperatura
Temperaturbegransning
Sicaklik kisitlamasi

U.S. Only - Caution: Federal law (United States) restricts
this device to sale by or on the order of a licensed
healthcare practitioner.








