SealFoam® Absorberbart
Hemostatikum Med Polysackarider

Obs! SealFoam® absorberbart hemostatikum med polysackarider ska endast
anvandas av lakare och annan kvalificerad vardpersonal.

BESKRIVNING

SealFoam® ar en medicinsk produkt som bestar av absorberbara modifierade
polymer (AMP®) partiklar. AMP®-partiklar &r biokompatibla, icke-pyrogena och
harleds fran renad véaxtstarkelse. Produkten innehaller inga bestandsdelar fran
manniskor eller djur. SealFoam® &r avsedd att anvandas som ett absorberbart
hemostatisk skum for att kontrollera bléddning under kirurgiska ingrepp eller efter
traumatiska skador.

EFFEKT

SealFoam® har en molekylstruktur som snabbt absorberar vatten ur blodet. Denna
dehydreringsprocess ger upphov till en hog koncentration av blodpléattar, réda
blodkroppar och koagulationsproteiner (trombin, fibrinogen osv.) vilket paskyndar
den normala fysiologiska koagulationen. | kontakt med blod underlattar SealFoam®
bildningen av en vidhaftande gelmatrix som fungerar som en mekaniskt barriar mot
ytterligare blédning. Absorptionen tar vanligtvis flera dagar och ar beroende av hur
mycket material som applicerats och pa anvandningsomradet. SealFoam® bryts ned
av amylas och glukoamylas.

INDIKATIONER

SealFoam® anvands vid kirurgiska ingrepp eller skador som ett kompletterande
hemostatikum nar kontroll av blédning fran kapillarer, vener eller arteriolara karl
med hjalp av tryck, ligatur och andra konventionella metoder antingen &r ineffektiv
eller opraktisk.

BRUKSANVISNING

Inspektera den forseglade SealFoam®-férpackningen. Om férpackningen tidigare
har 6ppnats eller skadats ska den kasseras och bytas ut mot en ny férpackning.
Ta ut SealFoam® ur forpackningen.

Avléagsna 6verfodigt blod fran det tankta anvandningsomradet genom absorbera,
torka eller suga upp blodet. Identifiera och exponera blédningskallan. Applicera
omedelbart SealFoam® direkt pa blddningskallan och tack saret helt. Tillampa ett
I4tt tryck tills SealFoam® faster mot sarytan. Nar hemostas har uppnatts kan verbliven
SealFoam?® forsiktigt och fullstandigt avliagsnas bort genom att skdlja av omradet.
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KONTRAINDIKATIONER

SealFoam® ar kontraindikerat for patienter som ar kansliga mot starkelse eller
material som harstammar fran starkelse.

Applicera inte inuti blodkarl eftersom intravaskular koagulation kan intraffa.
Anvand inte for att kontrollera post-partum-blédning eller menorragi.

Applicera inte inuti urinblasa eller urinledare.

Applicera inte pa égonen.

VARNINGAR

SealFoam® ska inte ersatta god kirurgisk praxis, i synnerhet korrekt anvandning av
konventionella metoder (sdsom ligatur) for hemostas.

SealFoam® rekommenderas inte vid en misstankt infektion. SealFoam® ska anvéndas
med forsiktighet i kontaminerade omraden. Om tecken pa en infektion utvecklas i
omradet dar SealFoam® har anvants kan ett kirurgiskt ingrepp bli nédvandigt for att
maojliggdra adekvat dranering.

Kombinerad anvandning av SealFoam® med andra utvartes hemostatiska medel har
inte studerats i kontrollerade kliniska prévningar.

Ta bort 6verskott av SealFoam® nar hemostas har uppnatts. Det &r sarskilt viktigt pa
och runt ryggmargen, synnerven/synnervskorsningen och ben foramen eftersom
omattad SealFoam® kan svalla och trycka ihop omgivande vavnader.

Nar en extrakorporeal kardiopulmonal bypasskrets eller en krets for autolog
blodatervinning anvands tillsammans med SealFoam®, maste forsiktighet iakttas
for att forhindra att skum kommer in i bypasskretsen.

SealFoam® ska inte anvandas tillsammans med metylmetakrylat eller andra
akryladhesiver eftersom det kan minska den vidhaftande férmagan och aventyra
vidhaftningen av proteser mot benvéavnaden. Overskott av SealFoam® ska tas bort
helt fran benytor genom spolning fére anvandning av vidhaftande medel.
SealFoam® ar en engangsprodukt. Anvand inte SealFoam® for mer an ett kirurgiskt
ingrepp.

FORSIKTIGHETSRAD

SealFoam® rekommenderas inte som en primar behandling vid koagulationsstémingar.
SealFoam® ska anvandas pa torra ytor. Kontakt med vatskor fore applicering leder
till att de hemostatiska egenskaperna gar forlorade.

BIVERKNINGAR
Inga rapporterade biverkningar hittills.

DOSERING OCH ADMINISTRERING
SealFoam® i korrekt storlek ska appliceras pa det blddande omradet tills hemostas
har uppnatts.
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LEVERANS
SealFoam Standard
SealFoam HD
SealFoam Sternal
SealFoam Dental
SealFoam ENT

STERILISERINGSMETOD & BAST FORE-DATUM

Innehallet i SealFoam®-férpackningen ar steriliserat med stralning och ska inte
omsteriliseras. Oanvanda, 6ppna forpackningar ska kasseras korrekt.

Om produkten &r odppnad och oskadad samt férvaras under de férhallanden som
anges i denna bruksanvisning (se Forvaring och hantering) forblir den steril i tre ar
fran steriliseringsdatumet.

FORVARING OCH HANTERING

SealFoam® bor forvaras i temperaturer mellan 0°C och 30°C (32°F - 86°F).
Extremtemperaturen tillats vara -20°C (-4°F) eller 40°C (104°F) under upp till 3
veckor. Nar fopackningen har dppnats sa ar innehallet utsatt for férorening.
SealFoam® bor anvandas omedelbart nar férpackningen har éppnats och oanvant
innehall bor kasseras.

AVFALLSHANTERING
Produkten ska kasseras enligt tillampliga statliga bestammelser fér medicinska
produkter.

BEGRANSAD GARANTI

Starch Medical Inc. garanterar att denna produkt ar felfri vad galler tillverkning och
material. Ansvar under denna garanti begransas till ersattning eller en ny produkt
som enligt Starch Medical Inc. ar felfri vad galler tillverkning och material. Starch
Medical Inc. har inget ansvar for skador som uppstar genom anvandning, felaktig
anvandning eller missbruk av denna produkt eller dess innehall som inte ar forenliga
med anvisningarna i denna bruksanvisning. Om produkten har skadats genom
felaktig anvandning, justering, felaktig férvaring eller hantering galler inte denna
begransade garanti.

Starch Medical personal, ombud eller distributérer har inte behérighet att andra
denna begransade garanti pa nagot satt. Pastadda andringar eller justeringar kan
ej goras gallande gentemot Starch Medical Inc. De rapporteras till Starch Medical
Inc. och/eller behériga myndigheter.

DENNA GARANTI ERSATTER UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTALADE ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE ALLA GARANTIER OM
ALLMAN BESKAFFENHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE ELLER
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ALLA ANDRA SKYLDIGHETER SOM STARCH MEDICAL INC. HAR.

VARUMARKEN

SealFoam® och AMP® &r registrerade varumarken som tillhér Starch Medical Inc.
@ = Ateranvénd inte
g = Sista férbrukningsdag

= Katalognummer

= Stereliserad med stralning

= Satskod

=Tillverkningsdatum
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C€.. = CE-miirke och ID-nummer utférdade av anmélt organ. Certifierad enligt MDD (93/42/EEG)
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=Varning

= Tillverkare

= Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
=Temperaturbegransning

=Anvand inte om férpackningen &r skadad

= Atersterelisera ej

= Consult instructions for use

Auktoriserad representant | EU
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