CoSeal

Sellante quirdrgico

Control y
proteccion

Sellado rapido™* y sostenido’

CoSeal® Sellante quirdrgico crea una barrera mecanica complementaria protectora
frente a sangrados intraoperatorios y postoperatorios en reconstrucciones vasculares.'4%

CoSeal® también esta indicado para la prevencion de adherencias.®

e Sellado de lineas de sutura en reconstrucciones de venas y arterias® - prevencion del sangrado anastomaético.
e Proteccion contra el sangrado en el postoperatorio’

En los primeros 5 segundos: COSEAL™ se polimeriza y adquiere la consistencia de un hidrogel 1

Baxter



Prevencion de adherencias en cirugia cardiaca?®

Ademas del sellado en reconstrucciones vasculares, CoSeal® Sellante quirdrgico crea,
tras su polimerizacion instantanea, una barrera mecanica que evita el contacto fisico del
tejido y la formacion de las adherencias postoperatorias.®®

El uso de CoSeal® Sellante quirdrgico es una medida profilactica clinicamente probada
para la prevencion de adherencias.>®'° Su eficacia y seguridad han sido investigadas
en una primera fase en modelo preclinico con animales® y, posteriormente, se han
confirmado los datos mediante un estudio multicéntrico observacional en pacientes
pediatricos sometidos a intervenciones cardiacas. ™

En el estudio en pacientes pediatricos los autores consideran que
la seguridad de CoSeal® para la prevencion de adherencias en
cirugia cardiaca es muy satisfactoria.'’® Asimismo, la valoraciéon de
los cirujanos en cuanto a la facilidad de uso de CoSeal® es muy oy |
favorable.™ ' !

Posibles aplicaciones de CoSeal para prevenir adherencias en
cirugia cardiaca:

Cirugia de bypass coronario(CABG)

Reemplazo valvular

Reconstruccion de aorta

Intervenciones quirdrgicas cardiacas estructurales

Dispositivos de asistencia ventricular izquierda (DAVI)

Trasplante completo de corazoén artificial

En el estudio observacional de CoSeal® para la prevencion
de adherencias en cirugia cardiaca pediatrica, los autores
sugieren la siguiente dosificacion del producto aplicado
pulverizado:'°

Peso del paciente Producto

kg ml
<3 1
3-10 1-2

>10 2-4




¢y si pudiera ahorrar 7.496€ por paciente??

En un andlisis retrospectivo de los datos de 102 pacientes a los que se les realiza el procedimiento de Bentall se
compara el uso de CoSeal® aplicado como refuerzo de las suturas de los cierres anastomaéticos aodrticos frente
al no uso del mismo. Ademas de evaluar las ventajas clinicas, se calcularon las ventajas econémicas indirectas
basandose en los costes habituales del centro Klinikum Oldenburg de Alemania (entre 2004 y 2006), donde se
llevd a cabo el estudio’?

Conclusiones del estudio'?

Con el uso de CoSeal® Sellante quirdrgico se produjo:

®  Un numero significativamente menor de transfusiones intraoperatorias y postoperatorias de
glébulos rojos o de plasma fresco congelado (PFC) en un periodo postoperatorio de 48 horas
®  Un volumen de drenaje significativamente inferior
®  Una duracion significativamente menor de los ingresos en la unidad de cuidados intensivos
(UCI) e ingresos hospitalarios
Una menor tendencia a las reintervenciones
Un ahorro de costes por paciente estimado de 7.496€?
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CoSeal

Sellante QUIrGrgico n—————————————

Para reconstrucciones aorticas y lineas de sutura de
alta presion’+°

CoSeal® Sellante quirlrgico esta indicado para su uso en reconstrucciones vasculares para conseguir una
hemostasia complementaria mediante un sellado mecanico de zonas de fuga.®

En los 5 primeros segundos:
CoSeal® se polimeriza y adquiere la consistencia de un hidrogel'©

Tras su aplicacion sobre una superficie seca gelifica rapidamente y se adhiere a los tejidos y a los materiales
de los injertos "¢ reduciendo de esta forma posibles migraciones del producto

Al cabo de 60 segundos aprox.:
CoSeal® forma un sellado mecénico completo para tratar el sangrado que surge a través de los agujeros de sutura®®.

Una vez aplicado, espere al menos 60 segundos antes de irrigar la zona, tocar el sellante o restaurar la circulacion
sanguinea y seguir con el procedimiento. CoSeal® se dilata hasta cuatro veces su volumen a las 24 horas de su
aplicacion y se dilata mas a medida que se reabsorbe el gel’.

Aplicar en zonas secas®
W Los primeros 5 segundos: se gelifica y se adhiere®
Bl Al cabo de 60 segundos aprox.: sellado®

Para una aplicacion
localizada

Puntas Aplicadoras
Maleables
(7 cm; 22 cm para CMI)

Para una cobertura
mas amplia

SpraySet con EASYSPRAY
Regulador de presion

Combina con la técnica quirargica
Su sellado traslicido ayuda a que las lineas de sutura sean visibles
® Actla de forma independiente a la cascada de coagulacion®®
® Diversas opciones de aplicacion: localizada y amplia®

- Utilizar con precaucion al aplicar con gas presurizado®




Proteccion prolongada frente al sangrado desde el quiréfano
hasta la recuperacion completa™
I —————————————————————

Propiedades de CoSeal® importantes en el postoperatorio
Para reconstrucciones adrticas y lineas de sutura de alta presion'+°

CoSeal® ofrece una combinacion cuidadosamente equilibrada de propiedades que protege del sangrado sin
entorpecer el proceso de cicatrizacion natural®. No contiene glutaraldehidos ni componentes origen bovino®.

* En un modelo canino el sellado mecanico de CoSeal® permanece durante 7 dias ' tras la cirugia

ELASTICIDAD

Forma una capa fina que permite los movimientos de las
estructuras sobre las que se aplica siendo compatible
desde un punto de vista biomecénico®

No restringe la dilatacion vascular naturalt®

RESISTENCIA A LA ROTURA

En el postoperatorio resiste picos de hasta
5 veces la presion sistdlica normal

= RESORpr'Q
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660 [+/- 150] mm Hg (test de resistencia in

vitro para cerrar defectos de puncion
0,6-0,9 mm de diametro, n = 4) en una
arteria carétida porcina

RESABSORCION
Se reabsorbe en un periodo de entre
7-30 dias desde su aplicacion®

Aplicacion recomendada de COSEAL
Sellante quirargico':

CoSeal® puede utilizarse en todo el procedimiento y
ofrece proteccion en el postoperatorio en zonas que
pueden presentar riesgo de mayor sangrado a causa
de's:

Coagulopatias

Hipertension postoperatoria aguda

- Se ha probado el sellado en zonas de alta presion
®  Tgjido vascular quebradizo

No utilizar CoSeal® en lugar de suturas, grapas o cierre
mecanico.®
No inyectar CoSeal® en los vasos sanguineos. °

T Datos preclinicos. Los resultados pueden no estar relacionados con su
rendimiento en humanos.

Endarterectomia de
carétida

Reconstruccion del
arco adrtico




CoSeal

Sellante quirtrgico

Klelmero de pedido | Informacién del producto X
934073 Sellante quirtrgico CoSeal® 2 ml
934074 Sellante quirdrgico CoSeal® 4 ml
934075 Sellante quirtrgico CoSeal® 8 ml
934033 Aplicador de recambio CoSeal® (7 cm)
934034 Aplicador largo CoSeal® (22 cm)
0600075 Regulador EASYSPRAY
Q600021 Pulverizador CoSeal® (para su uso con el Regulador EASYSPRAY) j

INDICACIONES

CoSeal esté indicado para:

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

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

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

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

CONTRAINDICACIONES
No utilizar CoSeal® como sellante de muidn bronquial durante una reseccién en manguito o para sellar areas decorticadas de pulmon.
No utilizar CoSeal®en intervenciones en las que 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 segun 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 compresion 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 anatomicas
circundantes potencialmente sensibles a la compresion. No utilice Coseal en resecciones pulmonares sucias o contaminadas.

Para mas informacion, referirse a las Instrucciones de Uso que acompafian al producto.
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Para obtener informacion mas detallada, pongase en contacto con el distribuidor local

Quito: Amazonas N37 - 102 y Naciones Unidas - Edificio Puerta del Sol, Piso 9
Telfs. (593-2) 226 6930 / 226 1201 - Fax (593-2) 244 8224
Guayaquil: Av Rodrigo Chavez - Parque Empresarial Colon - Edificio Corporativo 2, Oficina 202
r Telfs. (593-4) 460 9911 / 454 0212 / 463 3374 / 463 3353
SIIVEiE—ID Cuenca: Remigio Tamariz 1-62 y Av. Solano. Edificio Office, Piso 6
b) Telfs. (593-7) 407 8186 / 407 8187 / 407 8188 Baxter

*Material para uso exclusivo del personal médico.



