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COSEAL Cerrahi Sizinti Onleyici

I§u|lan|m Talimati

URUN TANIMI

COSEAL cerrahi sizinti énleyici, kardiyovaskiiler ve
gogtis cerrahisinde siturlii bélge etrafinda sizintilari
onlemek ve kardiyak ya da jinekolojik cerrahi operasyon
gegiren hastalarda ameliyat sonrasi adezyon olusu-
munun insidansini, siddetini ve derecesini dnlemek veya
azaltmak icin tasarlanmig, sentetik bir hidrojeldir. CO-
SEAL; iki sentetik polietilen glikol (PEG), bir seyreltilmis
hidrojen kloriir sollisyonu ve bir sodyum fosfat/sodyum
karbonat soliisyonundan olusmaktadir.

Bu bilesenler, uygulama aplikatorlerini de igeren bir kit
icerisinde bulunmaktadir. Uygulama sirasinda, PEG'ler
ve sollisyonlarin karigimindan olusan malzeme, dokuya,
sentetik greft materyallerine yapisabilen ve kendi ken-
dine kovalent olarak baglanan bir hidrojel olusturur.

Preklinik calismalarda 7-30 gtin icinde rezorpsiyon
nerilmistir. Rezorpsiyon hizi, bélgeye uygulanan
Uriin miktari ve bu Griintin kullandigi bolge de dahil
olmak iizere gesitli faktorlere bagl oldugundan farklilik
gosterebilir.

COSEAL kiti agagidaki bilesenleri icerir:

SIVI BILESENLER PAKETI

Sivi bilesenler paketi, bir korunak igerisinde énceden

bir araya getirilmis soltisyonlar igeren iki enjektérden
olugsmaktadir. Toz halindeki PEG'lerin dogru enjektor
icerisinde karigtiriimasini saglamak igin, enjektor
korunagdina bir transfer portu baslg takiimistir. PEG
tozlari ile karistirma gerektirmeyen enjektoriin pistonuna
bir klips takilmistir.

TOZ BILESENLER PAKETI
Toz bilesenler paketi, toz halindeki PEG'lerin bulundugu
enjektdrii ve nem alici bir paketi icermektedir.
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APLIKATOR PAKETI
Her aplikator paketi, iki adet aplikator igerir.
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ENDIKASYONLAR

COSEAL asagidaki durumlarda endikedir:

+ Arteriyel ve vendz rekonstriiksiyonlarda siittir
hatlarinin sizdirmaziiginin saglanmasinda.

+  Akciger rezeksiyonu islemlerinde sitir ve stapler
hatlarinin gilendiriimesinde.

+ Kalp cerrahisine giden hastalarda cerrahi sonrasi
yapisikliklarin 6nlenmesi veya gdrillme sikliginin,
agirhginin ve etkisinin azaltiimasi amaciyla.

+ Cerrahi sonrasi adezyon olusumunun insidansini,
siddetini ve derecesini azaltmay! amaglayan dogru
cerrahi teknige yardimei olarak laparotomi veya
laparoskopik jinekolojik cerrahi operasyon gegiren
hastalarda.
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KULLANIM AMACI

COSEAL, sizintilari nlemek ve adezyon olusumunun
6nlenmesi veya azaltiimasi icin tasarlanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR

COSEAL brons glidiiguinin sizdirmazligi

icin ve brong sleeve rezeksiyonlarinda kullanil-
mamalidir. Dekortike akciger alanlarinin yapistiriimasi
icin kullanilimamalidir. Plevral yapisikligin istendigi
girisimlerde kullaniimamalidir.

UYARILAR

Basingli gaz kullanarak COSEAL uygulamasi, hava
embolisi, doku rlpttirii ve basingli gazin sikismasi gibi
yasami tehdit edebilecek potansiyel riskler tasiyabilir.
Bu riskleri minimalize etmek igin aplikatér kullanma
talimatinda belirtilen maksimum basinglar kontrol
edilmelidir.

COSEAL damar icine enjekte edilmemelidir.

Siitlir, stapler veya mekanik kapatma yerine kullanil-
mamalidir.

Kompresyona duyarli bosluklarda veya artmig kom-
presyon riski iceren hastalarda (6érnegin neonatal kalp
cerrahisi) kompresyon etkisini nlemek igin Grlinlin ince
bir tabaka halinde uygulanmasi énerilmektedir (her 1
mligin 10 cm?).

COSEAL uygulandiktan sonraki 24 saat igerisinde
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, gevredeki anatomik yapilar
lizerindeki olasi etkilerini dikkate almalidir.

COSEAL viicudun kontamine olmus bélgelerinde
dikkatli bir sekilde kullaniimalidir. COSEAL'1 6zellikle
kontamine olmus veya “kirli” akciger rezeksiyonu
vakalarinda kullanmayiniz.

ONLEMLER

Herhangi bir intravendz yolun, kateterin veya pace
elektrodunun hareketli organlarin (kalp, akcigerler,
bagirsaklar) yiizeylerine yapismalarinin 6nlenmesi icin
ya bu cihazlar COSEAL uygulanmasindan sonra yer-
lestirilmeli ya da COSEAL'in dogrudan doku yiizeyine
uygulanabilmesini saglamak igin cihazlar yerlerinden
kaldirilarak uygulama yapilmalidir. Cihazlar polimerize
COSEAL'in iizerine yerlestiriimeden énce, COSEAL'in
polimerize olmasi icin uygulamadan sonra 60 saniye
beklenmelidir.

COSEAL yapisikiik 6nleme amaciyla kullanildi§inda,
COSEAL sprey seti veya COSEAL ile uyumlu bir sprey
cihazi ile kullaniimalidir. Homojen bir tabaka elde
etmek icin, sprey aplikatorii uygulama alanindan 5-10
cm uzaklikta tutulmalidir.

Gebelerde ve emziren kadinlarda; COSEAL'in glvenligi
ve etkinligi konusunda veri bulunmamaktadir.

In vivo testlerde, bir hayvan modelinde hafif bir cilt
sensitizasyonu tepkisi oldugu gdsterilmistir. Insanlarda
benzer testler gerceklestiriimemistir.

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 Uzerinde
COSEAL'in givenligi degerlendirimemistir.

Daha sonra uzaklastiriimasi gereken higbir cihaz veya
objenin tizerine COSEAL uygulanmamalidir Gegici bile
olsa, COSEAL herhangi bir obje icin yapistirma araci
olarak kullaniimamalidir.
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Genis ytizeylerde veya kompresyona hassas alanlarda
her zaman ince, kesintisiz bir tabaka halinde uygulan-
malidir. Tam bir sizdirmazhi§in saglanmasi icin gerekli
minimal miktarda COSEAL uygulanarak fazla riin
kullanimi énlenebilir. Yaklasik 1 mm kalinliginda

(10 cm?ye 1 ml) dirlin spreylenerek ince bir tabaka
elde edilebilir.

ADVERS ETKILER

Avrupa ve ABD'de yiiriitlilen COSEAL calismalari
sirasinda, arastirmacilar tarafindan COSEAL'e bagli
olarak degerlendirilen ii¢ advers etki ortaya gikmigtir
(bir olguda ates, bir olguda hematom ve bir olguda
enfeksiyon). Cok merkezli klinik calismalarda bildirilen
diger advers etkilerden hicbirisi COSEAL'e bagli olarak
degerlendirilmemistir

Uretici sponsorlugunda ydriitiilen Avrupa adezyon
dnlenmesi klinik calismalarinda hicbir advers olay
COSEAL'e bagli olarak degerlendirilmemistir. Adezyon
onleme galismalarinda COSEAL'in kullanimi, sadece
cerrahi uygulanan girisimlerle karsilastiriidiginda advers
etki sikliginda artis gdzlenmemistir, ancak cerrrahi
olarak yerlestirilen tim biyomateryallerde oldugu gibi
enfeksiyon, enflamasyon, yabanci cisim reaksiyonu,
allerjik reaksiyon, pnémoperitonyum komplikasyonlari,
adezyonlarda artis ve gegici olarak bobrek fonksiyon-
larinda bozulma gibi advers etkiler igin bir potansiyel
olusturabilir.

Satis sonrasi gozetim, muhtemel COSEAL kullanimi ile
iliskilendirilen kiimdilatif advers olay insidansinin %0,1'in
altinda oldugunu gdstermistir. Bu oran, muhtemelen
COSEAL kullanimindan sonra nadir olarak gorilebilen,
cerrahi bélgelerdeki enfeksiyonlari, driinin sismesine
bagli ventrikiiler destek cihazlarinin veya superior vena
cava'nin tikanmasi ve pediatrik hastalarda kardiyak tam-
ponad ile iligkili raporlari icerebilir. Diger yapistiricilarda
oldugu gibi, anastomotik kagak veya postoperatif
kanama nadir gériilen advers olaylardir. 2020 Satis
Sonras! Klinik Takip Kullanici Anketinde, iltihaplanma
ve seroma gibi %0,16 ile %0,27 arasinda advers olay
insidansi bildirilmistir. Uyarilar ve alinmasi gereken
onlemler, Kullanim Talimatlarinin ilgili bdlimlerinde yer
almaktadir.

ADVERS OLAYLARIN RAPORLANMASI: Bu cihazin
kullanimi sirasinda veya kullanimindan 6tirli bir
kullanicinin ve/veya hastanin dahil oldugu ciddi bir olay
meydana gelirse, litfen s6z konusu olayi ireticiye ve/
veya yetkili temsilcisine ve hastanin ve/veya kullanicinin
ikamet ettigi Ulkenin yetkili makamina raporlayin.

Kullanma Talimati

AMBALA iGERIGI .

COSEAL ve aksesuarlari Lateks Igermez.

COSEAL steril ve tek kullanimlik olarak tedarik edilir.
Bilesenlerin higbirisi tekrar sterilize edilmemelidir.

COSEAL, kullanim igin kabul edilebilirligini etkilemeyen
hafif siilfirimsi bir kokuya sahiptir.

Aplikatérler, COSEAL Sprey Seti ve COSEAL ile
uyumlu diger sprey cihazlari ayri olarak satin
alinabilir.

Paketler, enjektorler ya da Luer kilit kapaklari hasar
gormiis veya agiimigsa kullanmayiniz.

Cihazi, tibbi atiklarin atiimasiyla ilgili yerel mevzuatlara
uygun sekilde atin.

SAKLAMA KOSULLARI
2 °C ila 25 °C'de saklayin.
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KARISTIRMA TALIMATLARI

+ COSEAL hazirlandiktan sonra 2 saat icerisinde
kullaniimalidir. Enjektor klipsi ayrilmamalidir.

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

. Transfer portu tizerindeki Luer kapagi ¢ikariniz.
Enjektor Klipsi ¢ikarilmamalidir. Enjektor klipsini diger
siringa pistonundan gevirip ¢ikartin. Bu, 3.basamakta
sivi igeren enjektor ile toz iceren enjektdr arasindaki
transferi kolaylastiracaktir.

enjektor klipsi

Enjektor
Korunag

®

. Luer kapagini toz enjektdriinden cikariniz.

e

N

luer kapak

Toz Enjektorii

w

. Toz enjektdriinii transfer portu basligindaki girise
bagdlayiniz. Siviyi tozun igerisine pistonu kuvvetle
iterek bosaltiniz. Tim igeridi, korunak igerisindeki
enjektdre bosaltiniz. Enjektérlerin icerigini, kati
madde tamamen ¢dztilene kadar (en az 20 kez) ileri
- geri karigtiriniz. Tim icerigi, korunak icerisindeki
enjektdre bosaltiniz.

Enjektor Klipsi

Toz Enjektori

~

. Transfer portu basli§ini asagida belirtilen sekilde
cikararak toz enjektoriinti ayiriniz:
+ Toz enjektdriinin gévdesini tutunuz
« Enjektor korunagindaki kollara basiniz
+ Bos toz enjektorlin ve transfer portu
basligini korunaktan gekiniz.

Enjektor Klipsi

Enjektér Korunagi
transfer

portu baghgi

kollar

Toz Enjektori
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5. Enjektor uglarini yukari dogru tutarak, enjektor
pistonlarinin hizasini ayarlayiniz ve enjektér klipsini
diger enjektorlin pistonuna takilacak sekilde cevirin-
iz. Enjektorii dik tutunuz ve tim havayi gikartiniz.

6. Aplikatorii enjektor korunaginin ucuna takiniz.
COSEAL artik kullanima hazirdir.

Uygulama Yontemleri

1. Standard aplikator kullanarak
(kit ile birlikte verilmigtir)

2. COSEAL Sprey Seti veya diger COSEAL - uyum-
lu sprey cihazlari (aksesuar olarak satiimaktadir)

UYGULAMA Standard Aplikator ile

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

1. Uygulamadan dnce ortamdaki tiim kan ve pihtiyi
aspire edin veya hava ile kurutun.

2. “Aplikatdril bolgeden yaklasik 3 cm uzaklikta
tutunuz (bdlgeye dokunulmasi ya da 6 cm'den daha
uzakta tutulmasi énerilmez).” Anastomoz bélge-
sinde hizlica hareket ederek, karismay arttirmak
icin yapistiricy! kuvvetli bir sekilde uygulayiniz.
Doku veya jel ile dogrudan temastan kagininiz.

3. Eger COSEAL ilk uygulamadan birkag dakika sonra
bagka bir bolgeye uygulanacaksa, aplikatorin
ucunu degistiriniz.

4. COSEAL'i uygulama bdlgesine homojen bir tabaka
halinde uygulayiniz. Gerekirse uygulamay biitin
ylizeylere yayabilmek igin, uygulama bdlgesini
cevirip aplikatérii bukiiniz. Tedavi bélgesinin
tiimiyle kaplandigindan emin olabilmek igin,
uygulama tabakalarini hafifge gakistiriniz. Uygulayi
takiben, uygulama bélgesine tekrar kan akimina
izin vermeden, irirgasyon uygulamadan, spang ile
kurutmadan veya COSEAL'e dokunmadan énce en
az 60 saniye bekleyiniz.

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

6. Eger tedavi edilen bélgede yeterli sizdirmazlik

saflanamazsa, ylizeyi kurutunuz. Yeniden COSEAL
uygulanmasi igin bélgenin kurutulmasi amaciyla
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damarin tekrar klemplenmesi gerekebilir. Yapistiriciyi
tekrar uygulayin. Uygulanmig

COSEALe miidahale etmeyiniz Yapistirici
sizdirmiyorsa, bdlgeyi izotonik sodyum klorir
solusyonuyla yikayin, aspire edin ve standart
tedaviyi kullanin.

7. Eger aplikator tikanirsa, yeni bir aplikatdr ile asagida
belirtilen sekilde degistiriniz: enjektdr korunagindaki
kollara bastirip, tikanan aplikatori cikariniz. Yeni
aplikatord takiniz.

UYGULAMA COSEAL Sprey Seti veya
COSEAL - uyumlu sprey cihazi ile

Not: Adezyonu 6nleme amaciyla uygulama igin bir sprey
cihazi ile kullaniniz. Cihazin montaji igin aksesuar sprey
cihazi ile birlikte verilen kullanma talimatina uyunuz.
Adezyonu énleme icin dnerilen uygulama dozu 1 mm
kalinhiginda bir tabakadir (her 10 cm?igin 1 ml).

1. Basinci, aplikatériin kullanma talimatinda gésterilen
basing araliklarina gére ayarlayiniz. Not: Tikanmay!
dnlemek icin, hava akimi her zaman (r(in uygu-
lamasindan dnce olmali ve Griin uygulanmasini
takiben bir siire devam ettirilmelidir.

2. Uygulamadan 6nce ortamdaki tiim pihti ve kani
aspire edin veya tiim yiizeyleri hava ile kurutun.

3. Tedavi bolgesinde homojen bir tabaka elde etmek
icin aplikatdr ucunu uygulama yerinden 5 - 10 cm
uzaklikta tutun, enjektdrler tizerindeki basinci sabit
tutun ve bir stiplirme hareketiyle uygulayin. Tedavi
bolgesinin tiimiyle kapsandigindan emin olmak igin
uygulama tabakalarini hafifce ¢akistiriniz. Uygula-
manin ardindan alana dokunmadan 6nce en az 60
saniye bekleyin. COSEAL'in uygulama sahasina
komsu dokulara istenmeyen yapismasini énlemek
icin COSEAL uygulanan tabakalarla gevre dokularin
temasini uygulamadan sonra en az 60 saniye engel-
lenmesi ve uygulanan yiizeyin 60 saniyelik bekleme
periyodunun sonunda yikanmasi dnemlidir.

4. Eger COSEAL jellesmez ise, uygulama alanini
izotonik sodyum klorir solisyonu ile yikayip aspire
edin, daha sonra ya yukaridaki aplikasyon basamak-
larini tekrar edin ya da standart tedavi yéntemlerini
uygulayin.
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