Floseal Hemostatik Matriks @
5mL/10 mL

Kullanim Talimatlari
INTRAVASKULER OLARAK ENJEKTE ETMEYIN.

FLOSEAL Matriks Kanama Durdurucu (“FLOSEAL”) kan damarlarinin igine
enjekte edilimemelidir.

Kisa Talimat:
1. FLOSEAL’i kanama kaynagina dogrudan uygulayin.

2. Nazikgce komprese ederek FLOSEAL'’in 2 dakika boyunca bdlgede
(kanama kaynagi) kalmasini saglayin.

3. Doku hasarini tamamen kapatabilecek sekilde yeterli miktarda FLOSEAL
kullanin.

4. Hizh calisin.
5. Fazla FLOSEAL’i daima irrige edin. irrigasyonu nazikge gergeklestirin.

Cihaz Tanimi

FLOSEAL kiti, sigir kaynakli bir Jelatin Matriksi, insan kaynakl Trombin
Bileseni, Aplikator uglari ve birkag karistirma aksesuarindan olusur. Karistiric
aksesuarlarin arasinda bir siringa, 6nceden doldurulmus bir sodyum klorid
¢Ozeltisi ampulli ve ignesiz sulandirilan bir viyal adaptéri bulunur. Aksesuarlar,
Trombinin sulandirihp Jelatin Matriks ile karistiriimasini kolaylastirmak tzere
bulunur. Aplikator uglari, FLOSEAL'in tedavi edilecek bdlgeye uygulanmasini
kolaylastirmak tizere bulunur. (Ozel kit igerikleri igin “Sunumu” bdlimiindeki
Tabloya bakin.)

Baxter Healthcare Corporation tarafindan Uretilen Jelatin Matriks, capraz bagl
jelatin grandllerinden olusur ve standart tek kullanimlik siringa iginde steril ve
apirojenik sekilde sunulmustur.

Trombin (insan), havuzlanmis insan plazmasindan elde edilen steril, apirojenik,
dondurularak kurutulmus, buharla isitilmis ve ¢6ziicu deterjan ile islenmis bir
toz preparattir. Sodyum klorid soliisyonu steril, pirojenik olmayan bir ¢6zimdur.
Liyofilize edilmis Trombinin SodyumKlorir Cozeltisi icinde sulandiriimasindan
sonra elde edilen trombin ¢ézeltisi 500 IU/mL Trombin (insan) igerir.

FLOSEAL, Jelatin Matriks ve Trombin Bilesenlerinin bir kombinasyonudur.
Kullanimdan énce Trombin, Jelatin Matrikse eklenmelidir. FLOSEAL,
biyouyumludur ve 6 ila 8 hafta igcinde normal yara iyilesmesi ile uyumlu olarak
reabsorbe olur.

Sunumu
FLOSEAL asagidaki tabloda gdsterilen konfiglirasyonda sunulmustur.
FLOSEAL'in Jelatin Matriks bileseni, radyasyonla sterilize edilmistir.

FLOSEAL Matriks Kanama Durdurucu Kiti Bilegenleri

Jelatin Matriks Trombin Bileseni Ampiil Bilegeni

5 mL Yapilandirma

+ Jelatin Matriks iceren | « 1 x sise Trombin * 1x0.9% Sodyum
1 x5 mL siringa (Insan), Buhar Kloriir Cozeltisi
Isitmali, Solvent / Ampull, 5 mL

» Tek parga disi Luer

konnektor ile Matriks Deterjan islenmis,

Hazirhgi igin 2500 U

1x5mLsiringa + 1 xIgnesiz sise
adaptori

* 2 x Aplikator uglari
* 1xEsnekug
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sayfa 100'den devam eder

FLOSEAL Matriks Kanama Durdurucu Kiti Bilegenleri

Jelatin Matriks Trombin Bileseni Ampiil Bileseni

10 mL Yapilandirma

+ Jelatin Matriks iceren | « 1 x sise Trombin * 1x0.9% Sodyum
1x 10 mL siringa (insan), Buhar Klorir Cozeltisi
« Matriks hazirligi igin I3|tma_I|, Slolventl/ Ampdli, 10 mL
1x 10 mL siringa Deterjan islenmis,
. 5000 U
* 1 x Luer Konnektori ) L
S * 1xIgnesiz sise
* 2 x Aplikator uglar adaptori

* 1xEsnek ug

Trombin aseptik teknik kullanilarak islenir. Trombin bilesenlerinin igerikleri daha
sonra gift torba icinde kapatiimis ve harici bilesen ylzeylerini steril alanda
kullanima uygun hale getirmek igin etilen oksit ile islenmistir. Ampul bileseni igin
olimcll sterilizasyon saglanmaktadir.

Endikasyonlari

FLOSEAL, sizmadan fiskirmaya kadar olan bir yelpazede kanama kontroliiniin
ligatur ya da konvansiyonel yontemlerle etkisiz veya elverissiz oldugu durumlarda
kanamayi durdurmaya yardimci bir 6ge olarak cerrahi girisimlerde endikedir.

Kontrendikasyonlar

FLOSEAL'i sigir kaynakli maddelere alerjisi oldugu bilinen hastalarda
kullanmayin.

Uyarilar
FLOSEAL'’i kan damarlarinin igcine komprese etmeyin veya enjekte etmeyin.

FLOSEAL'i aktif kanama olmayan bélgelere uygulamayin, ér. damar klemplendigi
veya baypas uygulandigi zaman. Bu, yaygin intravaskdler pihtilasma ve hatta
olimle sonuglanabilir.

FLOSEAL, titiz bir cerrahi teknik ve kanama durdurma amacl uygun ligatiir veya
diger konvansiyonel yontemlerin yerine gegmek Uzere tasarlanmamistir.

FLOSEAL, ameliyat sonrasi kanamayi dnlemek Ulzere profilaktik hemostatik
madde olarak kullaniimak Gzere tasarlanmamistir.

Fazla FLOSEAL Matriks (hemostatik pihtiya dahil olmayan Griin) her zaman
hafifge irrige edilerek uygulama bdélgesinden uzaklastiriimalidir. Kemik
foramenleri, kemik bolgeler, omurilik, beyin ve/veya kranyal sinirlerin iginde,
etrafinda veya yakininda kullanildiginda titiz bir irrigasyon islemi gereklidir.

Herhangi bir prostetik materyal uygulamasinda oldugu gibi, aktif bir enfeksiyon
varsa, FLOSEAL'in kullanimi da 6nerilmez.

FLOSEAL viicudun kontamine olmus bélgelerinde dikkatli bir sekilde
kullaniimalidir. FLOSEAL'in uygulandigi yerlerde enfeksiyon veya apse
gelisimine dair belirtiler varsa enfekte materyali gikarmak ve drenaji saglamak
icin yeniden operasyon uygulanmasi gerekebilir.

Cerrahi prosediriin tiriine bakilmaksizin cerrahlar, Griin kanama kaynagina
uygulandiktan sonra FLOSEAL'in maksimum %10 — 20 arasinda olan sisme
hacmine ve anatomik bolgelerin etrafindaki potansiyel etkisine dikkat etmelidir.
Maksimum sisme hacmine yaklasik 10 dakika icinde ulasilir.

FLOSEAL'in oftalmik prosediirlerde kullanima yénelik yeterli glivenlik ve
etkinligine iligkin yeterli veri olusmamisgtir.

FLOSEAL dogum sonrasi intrauterin kanama kontroli igin menorajide
kullaniimamalidir.

FLOSEAL'in gocuklarda ve hamile kadinlarda gulvenlik ve etkinligine iligkin yeterli
veri olusmamistir.
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FLOSEAL sigir kaynakli Jelatin icerir. Bulagici Stingerimsi Ensefalopatiye (TSE)
iliskin risk, belirtilen BSE inaktivasyon kapasitesine sahip bir Gretim islemi ile ve
ilgili ydnergelere uyularak minimuma indirgenmistir.

FLOSEAL ayrica insan plazmasindan iretilen Trombin igerir. insan kani ve
plazmasi kaynakli ilaglarda hastalara gegebilecek enfeksiyonlari énlemek igin
kesin dnlemler alinmalidir. Bu 6nlemler, tasinan enfeksiyon riskinin devre disi
birakildigindan emin olmak igin kan ve plazma dondrlerinin dikkatli secilmesini
ve virlis/enfeksiyon belirtilerine yonelik her bir donasyonun ve plazma
havuzlarinin test edilmesini icerir. Bu Uriintin Ureticileri, ayrica kan ve plazma
islenirken virlisleri devre digi birakabilecek veya uzaklastirabilecek adimlari da
kullanmaktadir. Bu 6énlemlere ragmen insan kani veya plazmasindan hazirlanan
ilaglar uygulandiginda enfeksiyon bulasma olasiligi tamamen ortadan kalkmis
olmaz. Bu ayrica herhangi bir bilinmeyen veya yeni gorilen viriis veya diger
enfeksiyon tlrleri igin de gecerlidir. Alinan énlemler, insan imminyetmezlik virlsu
(HIV), hepatit B virist ve hepatit C virlisi gibi zarfli virisler ve hepatit A ve
parvovirus B19V virUsleri gibi zarfsiz virlsler icin etkili olarak degerlendirilebilir.

Aplikator uclarinda kalan Floseali temizlemek icin hava kullanmayin. Aplikatér
uclari kesilmemelidir.

Bu Urlinle bulastigr distnllen tim enfeksiyonlar, doktor veya diger saglik
uzmanlari tarafindan Baxter Healthcare Corporation’a bildirilmelidir. Doktor bu
Urlinuin risk ve faydalarini hastayla konugmalidir.

Onlemler
Sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin.

Diger hemostatik ajanlarda oldugu gibi negatif periferal ven6z basingla
sonuglanabilecek durumlar (6rn. hastanin pozisyonu), materyali vaskuler
sisteme cekebilir ve hayati tehlike olugturma potansiyeli bulunan tromboembolik
durumlara neden olabilir.

Diger hemostatik maddelerde oldugu gibi, FLOSEAL'in, cell-saver,
ekstrakorporeal kardiyopulmoner baypas devreleri veya otolog kan kurtarma
devrelerine girmesine izin vermeyin. Kolajen-bazli hemostatik madde
pargaciklarinin, kan temizleme sistemlerinin 40 ym’luk transfiizyon filtrelerinden
gecebilecegi belirtilmistir.

Bir prostetik cihaz takmak tzere metilmetakrilat veya diger akrilik yapistiricilar
gibi yapistiricilarin kullaniimasini gerektiren durumlarda FLOSEAL'i kemik
yuzeylerinde kullanmayin. Mikrofibril kolajenin, kemik ylizeylerine prostetik
cihaz takmak uzere kullanilan metilmetakrilat yapistiricilarin kuvvetini azalttigi
bildirilmistir.

FLOSEAL'i cilt insizyonlarinin kapatiimasinda kullanmayin, jelatinin mekanik
olarak etkilesmesi nedeniyle cilt kenarlarinin iyilesmesini engelleyebilir.
FLOSEAL'in antibiyotik ¢ozeltiler veya tozlara yonelik bir tasiyici olarak
kullanimina iligkin giivenlik ve etkinligi heniiz belirlenmemistir.

Trombin Cozeltisi, alkol, iyot veya agir metal iyonlari igeren gozeltilerle temasi
halinde dogal yapisini kaybedebilir. Bu tarz maddeler iceren antiseptikler,
kanama bdlgesinin yakininda kullaniimissa, uygulama yerinden bu maddeler
temizlenmedikge FLOSEAL Matriks uygulanmamaldir.

Advers Olaylar

Sigir trombini (FLOSEAL) iceren FLOSEAL Jelatin Matriks formiilasyonunu
kullanan randomize prospektif, eszamanli kontrol edilen bir klinik galismada
toplam 309 hastaya, FLOSEAL veya Kontrol (Jelatin Siinger + Trombin)
uygulanmistir.
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Hemostatik maddelerin uygulamasindan énce ve sonra gériilen en yaygin advers
olaylar, anemi, atrial fibrilasyon, enfeksiyon ve kanamadir. Asagida, FLOSEAL
grubuna yonelik pivot klinik galismada gézlemlenen, hastalarin %1’inden
fazlasinda bildirilen olumsuz etkilere ait bir tam liste verilmistir. Kontrol grubu igin
ilgili advers olaylar, karsilastirma agisindan listelenmistir. Meydana gelen advers
olaylarin higbiri, cerrah tarafindan FLOSEAL kullanimi ile “Bilyiik ihtimalle lgili”
seklinde degerlendirilmemistir.

% 1’den Biiyiik olarak Bildirilen Olumsuz Etkiler
Floseal Klinik Galigsmasina Katilan Hastalar
Advers Olay FLOSEAL Kontrol (Jelatin
Siinger + Trombin)

Anemi 12 (8%) 7 (4%)
Atrial Fibrilasyon 10 (6%) 8 (5%)
Enfeksiyon 10 (6%) 11 (7%)
Kanama 6 (4%) 6 (4%)
Pnoémoni 6 (4%) 2 (1%)
Uriner Sistem Enfeksiyonu 6 (4%) 3 (2%)
Dokiintl 5 (3%) 3 (2%)
Odem 5 (3%) 1(<1%)
Hipotansiyon 4 (3%) 2 (1%)
Solunum Guigligi 4 (3%) 3 (2%)
Konflizyon 4 (3%) 0 (0%)
Dural Yirtiima 4 (3%) 4 (3%)
Ventrikuler Fibrilasyon 4 (3%) 3 (2%)
Aritmi 4 (3%) 0 (0%)
Sag Kalp Yetmezligi 3 (2%) 2 (1%)
Arteryel Tromboz 3 (2%) 8 (5%)
Ates 3 (2%) 2 (1%)
Atelektazi 3 (2%) 1(<1%)
Plevral Efiizyon 3 (2%) 5 (3%)
Rakamlar, her tedavi grubundan, Degistirilmis COSTART 5. ve baski viicut
sistemi ile e§le§tir.i'len bir veya daha fazla olumsuz etkilerin gérildiigi hasta
sayisini yansitir. Ozetlemenin (Advers Olay) her diizeyinde, hastalar sadece
bir defa sayilmigtir.

FLOSEAL klinik galismasina katilan hastalarin %1 veya daha azinda
g6zlemlenen diger advers olaylar, miyokard enfarktisd, selilit, pndmotoraks,
agri, serebrovaskuler olay, hallisinasyon, parestezi, bradikardi, apse, ishal, idrar
retansiyonu, yaranin agiimasi, cilt tlseri, transflizyon reaksiyonu, dispne, kalp
durmasi, akciger 6demi, sirt agrisi, ventrikiler tasikardi, néropati, akut bébrek
yetmezIigi, bébrek tubdl nekrozu, gastrit, mide bulantisi, kusma, cilt dokintisu,
hiperglisemi ve topuk Ulseridir.

Tamami “hafif” olarak derecelendirilen asagidaki advers olaylar, cerrah tarafindan
FLOSEAL kullanimi ile “Muhtemelen llgili” seklinde degerlendirilmistir: anemi

(2 hasta, %1), hafif derecede ameliyat sonrasi kanama (1 hasta, <%1) ve lokal
enflamasyon (1 hasta, <%1). Cerrah tarafindan FLOSEAL kullanimiyla ilgili
seklinde degerlendirilen bagska higbir advers olay yoktur.
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Sigir materyaline karsi hipersensitivitesi olan insanlarda alerjik reaksiyonlarla
karsilasilabilir. Asagida ifade edilen tibbi sikayetler, FLOSEAL kullanimiyla
ilgili olsun ya da olmasin “gok nadir” siklikta gortilmustir (kullanilan kitlerin
%0,01’inden az):

— Alerjik Cevap

— Ameliyat sonrasi kanama
— Etkisizlik

— Emboli

— Sinir Sikismasi

— Yapigma olugmasi
— Solunum Guglugu
— Hidrosefali

— Sarilik

— Oliim

— Enflamasyon

— Enfeksiyon

— Pndémoperitoneum

Kullanim Talimati
Trombin, Jelatin Matrikse kullanimdan hemen 6nce eklenmelidir.

1. FLOSEAL’in Hazirlanmasi

FLOSEAL Kiti igeriginin butinlugund kontrol edin. Ambalajlar veya siseler
hasarliysa veya daha 6nce agilmissa kullanmayin.

2. Kiti agma
Amplil bilesenini igeren dis ambalaji agin ve ampiili steril bir alana koyun.

Trombin bileseninin dis kilifini acin ve is kilifi steril bir alana koyun. Bu paketteki
6gdeler Trombinin, Jelatin Matriks ile karistiimadan énce sulandiriimasi igin
kullanilacaktir. Steril alana konulduktan sonra i¢ paket istendigi zaman acilabilir.

Jelatin matriks bileseninin dis kilifini agin ve ig kilifi steril bir alana koyun. Steril
alana konulduktan sonra i¢ paket istendigi zaman agilabilir.

3. Trombin ¢6zeltisini hazirlama

ilk olarak, viyal adaptér ambalajindan Tyvek kapagini gikarin. Sodyum Kloriir
ampullniin kapagini koparmadan cikarin. Viyal adaptér ambalaji sikilirken, viyal
adaptorunin Luer konektoriine 6nceden doldurulmus Sodyum Kloriir ampuli
takilir ve kalan ambalaj kaldirihr.

Trombin flakonundaki plastik gegcme kapagdi cikarin. Viyal adaptori tutulurken,
Trombin sisenin lastik tipasi delinir. Trombin sisesinin igine Sodyum Klorur
ampullniin tim igerigini aktarin. Trombin tamamen eriyene kadar yavasca
Vial adaptori ile Trombin siseyi ve baglh ampdlu sallayiniz. Trombin Cozeltisi
sulandirildiktan sonra hemen kullaniimalidir. Ancak ¢ozelti dort saate kadar
sisenin icerisinde 2 — 25 °C’de saklanabilir.
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4. Trombin Cozeltisini Jelatin Matrikste Karigtirma

5 mL Yapilandirma: Ampuli kaldirin, vial adaptériine disi luer konnektérd ile

5 ml bos siringa takin ve sisenin (4 ml) ile belirtilen isaretine kadar trombin
sollsyonunu bosaltin. Bos Trombin sisesini ve viyal adaptérind uygun sekilde
atin.

10 mL Yapilandirma: Ampulii gikarin ve luer konnektériinid 10 ml bos siringaya

takin. Luer konnektord ile 10 ml siringayi vial adaptériine takin ve sisenin (8 ml)
ile belirtilen isaretine kadar trombin soliisyonunu bosaltin. Bos Trombin sisesini

ve viyal adaptérini uygun sekilde atin.

Asadidaki, her iki 5 mL ve 10 mL Yapilandirma Uygulanabilir

Jelatin Matriks grantllerinin dékulmesini dnlemek icin, Luer kapagi, Jelatin
Matriks Siringadan dikkatlice ¢ikarin. Bu siringayi, Trombin g¢ozeltisi iceren
siringaya baglayin.

Cozeltinin, Jelatin Matriks iceren siringaya hizla gegmesini saglamak icin
Trombin gbzeltisi siringasinin pistonunu itin. Bu, “bir gegis”i olusturur. Tim
Jelatin Matriks grandillerinin hidratlasmasi igin pek cok gegis gerekebilir. Ik birkag
gegiste kuru grandlleri, Luer konektore iterken asir gi¢ uygulamayin, tikanmaya
sebep olabilir.

Toplam 10 gegcis sadlamak igin, Jelatin Matriks — Trombin ¢ozeltisi karigimini
siringalar arasinda ileri geri aktarin.

FLOSEAL olarak etiketlenen siringanin FLOSEAL Matriks igerdiginden emin
olun.

Gerekirse, FLOSEAL siringaya bir Aplikator ucu baglayin. Esnek Ug koyu mavi
luer ile taninabilir.

ayrica FLOSEAL siringadan dogrudan da uygulanabilir.

Esnek ug segilirse, Floseal siringaya ug eklenir ve cerrahi alana erismek icgin
gerekli uglar olustururlar.

Gerekirse, ugta kalan herhangi bir FLOSEAL kalintisini temizlemek igin Esnek
ucu esdeger miktarda bir salin ile yikayin.

Baxter’in, diger ureticilerden gelen Uriinlerde (6rn. Aplikatér Uglar) degiskenlik,
toleranslar, mekanik kuvvet veya degisiklikler Gzerinde higbir kontrolli yoktur.
Bundan dolay! Baxter, baska Ureticilerin Griinlerinin, FLOSEAL ile birlikte
kullanildiginda tatmin edici bir sekilde isleyecegini garanti edemez.

FLOSEAL, Trombin ¢ozeltisiyle karistirildiktan sonra sekiz (8) saate kadar
kullanilabilir.

Uriiniin optimumlugunu saglamak igin iriinii uygulamadan énce, hazirlanmasinin
ardindan 30 saniye bekleyin. Griin etkinligi ve performansi

Baslangicta FLOSEAL siringadan az miktarda berrak sivi ¢ikabilir.
Kullanim sonrasi uca takili FLOSEAL cihazini uygun sekilde atin.

5. FLOSEAL Yerlestirme/Uygulama

FLOSEAL'i kan damarlarinin igine enjekte etmeyin. Bu Kullanim Talimatinda yer
alan Kontrendikasyonlar, Uyarilar, Onlemler ve Advers Olaylar bolimlerine bakin.

En iyi sonuclar icin FLOSEAL, aktif olarak kanayan doku yiizeyleriyle tam temas
halinde olmalidir.
6. Uygulama Teknigi

Doku ylizeyinde kanama kaynagini belirleyin. Bu, FLOSEAL uygulamasinin
hedef bolgesidir.
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Steril (heparinize olmayan) salinle nemlendirilmis bir spanci elle kanayan
yuzeye yaklastirin ve FLOSEAL'i spang ve kanayan ylzey arasinda dagitmak
icin Aplikatdr ucunu (veya siringa ucu) kullanin. Spang, aktif kanamanin oldugu
kanamal yiizeyde FLOSEAL'i uygulandigi yerde tutacaktir. Kanama yiizeyinde
kiclk bir madde “6begi” olusturmak igin yeteri kadar FLOSEAL uygulayin.
FLOSEAL ayrica nemli bir gazli bezin lizerine veya pamuga tatbik edilebilir ve
daha sonra kanama kaynagina malzemeyi yaklastirarak kullanilabilir.

Doku hasarlari igin (“bosluklar” veya “gukurlar”) lezyonun en derin bélimiine
FLOSEAL uygulamaya baslayin ve Grind, siringayi (kullanildiysa Aplikatér ucu)
lezyondan geriye gekerek uygulamaya devam edin. Bu “geri doldurma” islemi
FLOSEAL'in doku hasari olan bdlgede tiim kanama alani ile temas etmesini
saglar.

FLOSEAL'i lezyona uygun sekilde kanamali yiizeyde tutmak igin spang ile
nazikge komprese edin.

Yaklasik iki dakika sonra spanci kaldirin ve kanamali sahay! inceleyin.
Kanamanin durmus olmasi durumunda fazla FLOSEAL (hemostatik pihtiya dahil
olmayan madde) her zaman irrige edilip aspire edilerek uygulama bolgesinden
uzaklastiriimalidir.

Pihtilasmanin dagiimasini minimuma indirgemek igin, kanama durdurulduktan
sonra spanci kaldirin. Spang yeni olusan pihtiya yapisirsa, spanci heparinize
olmayan salinle yikayin ve tedavi bélgesinden dikkatlice uzaklastirin.
Doygunluk ve graniillere dogru kanama ile kendini gosteren israrli kanama
durumlarinda, doku ylizeyine olabildigince taze FLOSEAL dagitabilmek igin,
Aplikatdr ucunu daha énce FLOSEAL'in kondugu kitlenin ortasina yerlestirin.
FLOSEAL yeniden uygulandiktan sonra, en fazla iki dakika daha spang ile
kompresyona devam edin ve ardindan bdlgeyi tekrar inceleyin. Gerekirse
uygulamay: tekrarlayin.

Kanamanin durmus olmasi durumunda fazla FLOSEAL materyali (hemostatik
pihtiya dahil olmayan madde) her zaman hafifge irrige edilerek uygulama
boélgesinden aspire edilmelidir. (“Uyarilar” bélimiine bakin)

FLOSEAL-pihti bilesimini fiziksel uygulamayla dagitmayin. Hemostatik pihtiya
dahil olan FLOSEAL yerinde kalmalidir.

Saklama Kosullar
FLOSEAL Kiti 2 — 25°C’de saklanmalidir.
Dondurmayin.

Sembollerin Tanimi

!n Lateks icermez

@ Paket hasar gordiyse kullanmayin
@ Kan damarlarina enjekte etmeyin

Baxter ve Floseal, Baxter International Inc.’in
ticari markalaridir. Baxter Healthcare SA
“ 8010 Zurich
isvigre
Etiket Kodu: 0736984
Rev. Tarihi: 2016-08-23

CE.
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