
Coseal Surgical Sealant

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO

%L฀SELLANTE฀QUIRÞRGICO฀#OSEAL฀ES฀UN฀HIDROGEL฀SINTÏTICO฀DISE×ADO฀PARA฀ACTUAR฀COMO฀SELLANTE฀ALREDEDOR฀DE฀ZONAS฀DE฀SUTURA฀
EN฀CIRUGÓA฀TORÈCICA฀Y฀CARDIOVASCULAR฀Y฀EN฀PACIENTES฀QUE฀ESTÈN฀SIENDO฀SOMETIDOS฀A฀CIRUGÓA฀CARDIACA฀O฀ABDOMINO
PÏLVICA�฀
para prevenir o reducir la incidencia, gravedad y extensión de la formación de las adherencias postquirúrgicas. Coseal 
ESTÈ฀ COMPUESTO฀ POR฀ DOS฀ POLIETILENGLICOLES฀ SINTÏTICOS฀ �0%'S	�฀ UNA฀ SOLUCIØN฀ DE฀ CLORURO฀ DE฀ HIDRØGENO฀ DILUIDA฀ Y฀ UNA฀
solución de carbonato sódico/fosfato sódico.

Estos componentes vienen en un kit que incluye uno o varios aplicadores. En el momento de su aplicación, la mezcla 
DE฀POLIETILENGLICOLES฀SINTÏTICOS฀�0%'	฀Y฀DE฀LAS฀SOLUCIONES฀FORMAN฀UN฀HIDROGEL฀QUE฀SE฀ADHIERE฀AL฀TEJIDO฀Y฀A฀LOS฀MATERIALES฀
DEL฀INJERTO฀SINTÏTICO฀Y฀CREA฀ENLACES฀COVALENTES฀ENTRE฀SUS฀MOLÏCULAS�

El kit Coseal incluye:

BOLSA DE LOS COMPONENTES LÍQUIDOS

,A฀BOLSA฀DE฀COMPONENTES฀LÓQUIDOS฀CONTIENE฀DOS฀JERINGAS฀CON฀SOLUCIONES฀QUE฀ESTÈN฀PREENSAMBLADAS฀EN฀UN฀SOPORTE฀DE฀
JERINGAS�฀%L฀PUERTO฀DE฀TRANSFERENCIA฀ESTÈ฀CONECTADO฀AL฀SOPORTE฀DE฀LAS฀JERINGAS฀PARA฀PERMITIR฀LA฀MEZCLA฀DE฀LOS฀POLVOS฀DE฀
0%'฀EN฀LA฀JERINGA฀CORRECTA�฀%L฀ÏMBOLO฀DE฀LA฀JERINGA฀QUE฀NO฀SE฀UTILIZA฀PARA฀MEZCLAR฀EL฀POLVO฀DE฀0%'฀TIENE฀ACOPLADA฀UNA฀
pinza.

BOLSA DE LOS COMPONENTES EN POLVO

,A฀BOLSA฀DE฀ LOS฀COMPONENTES฀EN฀POLVO฀CONTIENE฀UNA฀ JERINGA฀CON฀LOS฀DOS฀TIPOS฀DE฀POLVO฀0%'฀Y฀UN฀PAQUETE฀DE฀PAPEL฀
absorbente.

BOLSA CON APLICADORES

Cada bolsa contiene dos aplicadores.

INDICACIONES
Coseal está indicado para:

฀ s฀฀3ELLADO฀DE฀LÓNEAS฀DE฀SUTURA฀EN฀RECONSTRUCCIONES฀DE฀VENAS฀Y฀ARTERIAS�฀
฀ s฀฀2EFUERZO฀DE฀LÓNEAS฀DE฀SUTURA฀Y฀DE฀GRAPAS฀EN฀PROCEDIMIENTOS฀DE฀RESECCIØN฀PULMONAR�
฀ s฀฀0ACIENTES฀SOMETIDOS฀A฀CIRUGÓA฀CARDIACA฀PARA฀PREVENIR฀O฀REDUCIR฀LA฀INCIDENCIA�฀GRAVEDAD฀Y฀EXTENSIØN฀DE฀LA฀FORMACIØN฀DE 
         adherencias postoperatorias.

฀ s฀0ACIENTES฀SOMETIDOS฀A฀CIRUGÓA฀ABDOMINO
PÏLVICA฀POR฀LAPAROTOMÓA฀O฀LAPAROSCOPIA�฀COMO฀COMPLEMENTO฀A฀LAS฀TÏCNICAS฀
quirúrgicas correctas destinado a reducir la incidencia, gravedad y extensión de las adherencias postoperatorias.

CONTRAINDICACIONES

.O฀UTILICE฀#OSEAL฀COMO฀SELLANTE฀DE฀MU×ØN฀BRONQUIAL฀DURANTE฀UNA฀RESECCIØN฀EN฀MANGUITO฀O฀PARA฀SELLAR฀ÈREAS฀DECORTICADAS฀
de pulmón.

No utilice Coseal en procedimientos donde se deseen adherencias pleurales.

ADVERTENCIAS

,A฀APLICACIØN฀CON฀GAS฀PRESURIZADO฀PUEDE฀ESTAR฀ASOCIADA฀CON฀UN฀RIESGO฀POTENCIAL฀DE฀EMBOLIA฀GASEOSA�฀ROTURA฀DE฀TEJIDOS฀O฀
atrapamiento de gases con compresión que pueden poner en peligro la vida del paciente. Para reducir al mínimo estos 
riesgos, controlar la presión máxima según se indica en las instrucciones de uso del aplicador.

No inyecte Coseal en vasos sanguíneos.

No lo utilice en lugar de suturas, grapas o cierre mecánico.

Para prevenir efectos compresivos en cavidades sensibles a la compresión o en pacientes con riesgo elevado de 
COMPRESIØN฀�POR฀EJEMPLO�฀PROCEDIMIENTOS฀CARDIACOS฀EN฀RECIÏN฀NACIDOS	�฀SE฀RECOMIENDA฀LA฀APLICACIØN฀DE฀UNA฀CAPA฀lNA฀
del producto (1 ml por 10 cm2).

No utilice Coseal en resecciones pulmonares sucias o contaminadas.

PRECAUCIONES

0ARA฀PREVENIR฀QUE฀LAS฀LÓNEAS�฀CATÏTERES฀O฀ELECTRODOS฀SE฀PEGUEN฀EN฀LA฀SUPERlCIE฀DE฀LOS฀ØRGANOS฀CON฀MOVIMIENTO฀�CORAZØN�฀
pulmón, intestino), deberán colocarse una vez aplicado el sellante Coseal, o bien deberán levantarse los dispositivos para 
PERMITIR฀LA฀APLICACIØN฀DE฀#OSEAL฀DIRECTAMENTE฀EN฀LA฀SUPERlCIE฀DEL฀TEJIDO�฀$EJAR฀TRANSCURRIR฀��฀SEGUNDOS฀PARA฀LA฀POLIMERIZACIØN฀
antes de colocar el implante encima del sellante Coseal polimerizado.

0ARA฀APLICAR฀#OSEAL฀CON฀EL฀lN฀DE฀PREVENIR฀LA฀FORMACIØN฀DE฀ADHERENCIAS�฀UTILICE฀EL฀PULVERIZADOR฀#OSEAL฀�#OSEAL฀3PRAY฀3ET	฀
U฀OTRO฀DISPOSITIVO฀DE฀PULVERIZACIØN฀COMPATIBLE฀CON฀#OSEAL�฀3UJETE฀EL฀APLICADOR฀A฀UNA฀DISTANCIA฀DE฀�฀A฀��฀CM฀DE฀LA฀ZONA฀DE฀
APLICACIØN฀A฀lN฀DE฀OBTENER฀UNA฀CAPA฀UNIFORME�

Coseal se dilata hasta cuatro veces su volumen a las 24 horas de su aplicación y se dilata más a medida que se 
REABSORBE฀EL฀GEL�฀0OR฀LO฀TANTO�฀LOS฀CIRUJANOS฀DEBEN฀TENER฀EN฀CUENTA฀EL฀VOLUMEN฀MÈXIMO฀DE฀DILATACIØN฀Y฀SUS฀POSIBLES฀
efectos en las estructuras anatómicas circundantes potencialmente sensibles a la compresión.

INSTRUCCIONES DE USO

SPA



.O฀SE฀HA฀ESTABLECIDO฀LA฀SEGURIDAD฀NI฀EL฀FUNCIONAMIENTO฀DE฀#OSEAL฀EN฀MUJERES฀EMBARAZADAS�
Pruebas “in vivo” demostraron una reacción de sensibilización cutánea leve en animales. No se han realizado pruebas 
similares en humanos.

Durante las investigaciones clínicas, el volumen de Coseal utilizado por paciente varió de 2 ml hasta 24 ml. El volumen 
máximo de Coseal que se utilizará por paciente irá en función del procedimiento quirúrgico. No se ha evaluado la 
seguridad de Coseal en pacientes que reciben más de 24 ml de Coseal.

.O฀APLIQUE฀#OSEAL฀ENCIMA฀DE฀NINGÞN฀DISPOSITIVO฀U฀OBJETO฀QUE฀DEBA฀SER฀RETIRADO�฀$E฀NINGUNA฀FORMA฀DEBE฀UTILIZARSE฀#OSEAL฀
como mecanismo de adherencia, ni siquiera temporal.

!PLIQUE฀SIEMPRE฀CON฀EL฀PULVERIZADOR฀UNA฀CAPA฀lNA฀Y฀CONTINUA฀DE฀#OSEAL฀EN฀SUPERlCIES฀GRANDES฀O฀EN฀ZONAS฀SENSIBLES฀A฀
la compresión. Para evitar la aplicación de un exceso de producto, aplicar la cantidad mínima de Coseal necesaria para 
CONSEGUIR฀EL฀SELLADO฀ADECUADO�฀3E฀PUEDE฀CONSEGUIR฀UNA฀CAPA฀lNA฀PULVERIZANDO฀EL฀PRODUCTO฀HASTA฀QUE฀TENGA฀UN฀GROSOR฀
aproximado de 1 mm (1 ml por 10 cm2).

REACCIONES ADVERSAS

En los estudios clínicos europeo y estadounidense realizados con el sellante Coseal, los investigadores atribuyeron tres 
REACCIONES฀ADVERSAS฀A฀#OSEAL฀�UN฀CASO฀DE฀lEBRE�฀UN฀CASO฀DE฀HEMATOMA฀Y฀UN฀CASO฀DE฀INFECCIØN	�฀.O฀SE฀COMUNICARON฀
MÈS฀REACCIONES฀ADVERSAS฀QUE฀SE฀ATRIBUYERAN฀A฀#OSEAL฀EN฀LOS฀ESTUDIOS฀CLÓNICOS฀MULTICÏNTRICOS�
Durante los estudios clínicos europeos de prevención de adherencias patrocinados por el fabricante, no se atribuyó 
ninguna reacción adversa a Coseal. No se observó ningún aumento de la frecuencia de reacciones adversas con el uso 
de Coseal en procedimientos de adhesión, en comparación con los procedimientos quirúrgicos normales. No obstante, 
al igual que con cualquier material biológico, existe un riesgo de reacciones adversas, incluyendo infecciones, reacción 
A฀CUERPO฀EXTRA×O�฀REACCIONES฀ALÏRGICAS�฀COMPLICACIONES฀DE฀NEUMOPERITONEO�฀AUMENTO฀DE฀LAS฀ADHESIONES฀Y฀DISFUNCIØN฀
renal transitoria.

PRESENTACIÓN
Coseal y sus accesorios no contienen látex.

#OSEAL฀SE฀SUMINISTRA฀EXCLUSIVAMENTE฀COMO฀UNA฀UNIDAD฀ESTÏRIL฀DE฀UN฀SOLO฀USO�฀.O฀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 pulverización compatibles con 
Coseal se pueden adquirir por separado.

.O฀UTILICE฀EL฀PRODUCTO฀SI฀LAS฀BOLSAS�฀JERINGAS฀O฀LOS฀TAPONES฀LUER
LOCK฀ESTÈN฀DA×ADOS฀O฀ABIERTOS�

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN
Conservar entre 2 °C y 25 °C.

INSTRUCCIONES DE MEZCLA
s฀฀5TILICE฀#OSEAL฀EN฀EL฀PLAZO฀DE฀�฀HORAS฀TRAS฀SU฀PREPARACIØN�฀.O฀RETIRE฀LA฀PINZA฀DE฀LA฀JERINGA�
s฀฀-EDIANTE฀UNA฀TÏCNICA฀ASÏPTICA�฀ABRA฀CADA฀BOLSA฀Y฀TRANSlERA฀SU฀CONTENIDO฀EN฀EL฀CAMPO฀ESTÏRIL�฀%N฀EL฀CAMPO฀ESTÏRIL� 
   prepare los componentes líquido y polvo según se describe a continuación.

��฀฀2ETIRE฀EL฀TAPØN฀LUER฀DE฀CIERRE฀DEL฀ORIlCIO฀DE฀TRANSFERENCIA�฀.O฀RETIRE฀LA฀PINZA฀DE฀LA฀JERINGA�฀'IRE฀LA฀PINZA฀DE฀LA฀JERINGA฀
PARA฀APARTARLA฀DEL฀OTRO฀ÏMBOLO�฀%STO฀FACILITARÈ฀LA฀TRANSFERENCIA฀ENTRE฀LA฀JERINGA฀DEL฀LÓQUIDO฀Y฀LA฀JERINGA฀DEL฀POLVO฀EN฀
el paso 3.

��฀2ETIRE฀EL฀TAPØN฀LUER฀DE฀LA฀JERINGA฀CON฀POLVO�

��฀#ONECTE฀ LA฀ JERINGA฀QUE฀CONTIENE฀EL฀POLVO฀AL฀ORIlCIO฀DEL฀PUERTO฀DE฀ TRANSFERENCIA�฀4RANSlERA฀EL฀ LÓQUIDO฀A฀ LA฀ JERINGA฀
CON฀EL฀POLVO�฀PRESIONANDO฀ENÏRGICAMENTE฀EL฀ÏMBOLO�฀-EZCLE฀EL฀CONTENIDO฀ENTRE฀ LAS฀ JERINGAS฀HASTA฀QUE฀EL฀POLVO฀
SE฀HAYA฀DISUELTO฀COMPLETAMENTE฀�POR฀LO฀MENOS฀��฀VECES	�฀4RANSlERA฀TODO฀EL฀CONTENIDO฀A฀LA฀JERINGA฀QUE฀ESTÈ฀EN฀EL฀
COMPARTIMENTO฀PARA฀JERINGAS

��฀$ESCONECTE฀LA฀JERINGA฀QUE฀CONTENÓA฀EL฀POLVO฀DESPRENDIÏNDOLA฀DEL฀ORIlCIO฀DEL฀PUERTO฀DE฀TRANSFERENCIA฀DE฀LA฀
siguiente manera:

s฀฀฀!GARRE฀EL฀CILINDRO฀DE฀LA฀JERINGA฀QUE฀CONTENÓA฀EL฀POLVO
s฀฀฀0RESIONE฀LAS฀PALANCAS฀SITUADAS฀EN฀EL฀COMPARTIMENTO฀DE฀LA฀JERINGA
s฀ ฀2ETIRE฀ LA฀ JERINGA฀VACÓA฀QUE฀CONTENÓA฀EL฀POLVO฀Y฀EL฀CIERRE฀DEL฀ORIlCIO฀DEL฀PUERTO฀DE฀ TRANSFERENCIA฀DE 
    compartimento

INSTRUCCIONES DE USO
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��฀฀3UJETE฀LAS฀JERINGAS฀CON฀SUS฀PUNTAS฀HACIA฀ARRIBA�฀NIVELE฀LOS฀ÏMBOLOS฀DE฀LAS฀JERINGAS฀Y฀GIRE฀LA฀PINZA฀DE฀LA฀MISMA฀HASTA฀
CONECTARLA฀CON฀EL฀OTRO฀ÏMBOLO�฀3UJETE฀LA฀JERINGA฀EN฀POSICIØN฀VERTICAL฀Y฀SAQUE฀TODO฀EL฀AIRE�

��฀%NCAJE฀A฀PRESIØN฀EL฀APLICADOR฀EN฀EL฀EXTREMO฀DEL฀COMPARTIMENTO฀DE฀LA฀JERINGA�฀#OSEAL฀ESTÈ฀AHORA฀LISTO฀PARA฀USARSE�

Métodos de aplicación
1. Con aplicador estándar (se suministra con el kit)

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

APLICACIÓN con el aplicador estándar

Nota:฀0ARA฀LOS฀PROCEDIMIENTOS฀DE฀INJERTO฀VASCULAR฀PERIFÏRICO�฀RESTAURE฀LA฀CIRCULACIØN฀SANGUÓNEA฀EN฀LA฀ZONA฀QUIRÞRGICA฀
PARA฀EXPANDIR฀EL฀INJERTO�฀6UELVA฀A฀PINZAR฀LA฀ZONA฀PARA฀DETENER฀LA฀CIRCULACIØN฀SANGUÓNEA�
��฀ !SPIRE฀ EL฀ EXCESO฀ DE฀ SANGRE฀ Y฀ SEQUE�฀ CON฀ MATERIAL฀ ABSORBENTE฀ O฀ AL฀ AIRE�฀ TODAS฀ LAS฀ SUPERlCIES฀ ANTES฀ DE฀ LA฀

aplicación.

��฀฀3UJETE฀EL฀APLICADOR฀MANTENIÏNDOLO฀A฀�฀CM฀APROXIMADAMENTE฀DE฀LA฀ZONA฀A฀TRATAR฀�NO฀SE฀RECOMIENDA฀QUE฀TOQUE฀EL฀
ÈREA฀NI฀QUE฀LO฀MANTENGA฀A฀MÈS฀DE฀�฀CM฀DE฀LA฀ZONA฀A฀TRATAR	�฀!PLIQUE฀ENÏRGICAMENTE฀EL฀SELLANTE฀PARA฀FAVORECER฀
LA฀MEZCLA฀Y฀EL฀MOVIMIENTO฀RÈPIDO฀A฀LO฀LARGO฀DE฀LA฀ZONA฀DE฀ANASTOMOSIS�฀%VITAR฀EL฀CONTACTO฀DIRECTO฀CON฀EL฀TEJIDO฀
o con el gel.

��฀ ฀3I฀SE฀VA฀A฀APLICAR฀#OSEAL฀EN฀OTRA฀ZONA฀VARIOS฀MINUTOS฀DESPUÏS฀DE฀ LA฀PRIMERA฀APLICACIØN�฀REEMPLAZAR฀ LA฀PUNTA฀
del aplicador.

4.  Aplique una capa uniforme de sellante en la zona de tratamiento. Si fuera necesario, gire la zona y doble el 
APLICADOR฀PARA฀FACILITAR฀LA฀EXPOSICIØN฀DE฀TODAS฀LAS฀SUPERlCIES�฀3OLAPE฀LA฀APLICACIØN฀LIGERAMENTE฀PARA฀GARANTIZAR฀
que se cubre toda la zona de tratamiento. Tras su aplicación, espere al menos 60 segundos antes de restaurar la 
circulación sanguínea, irrigar la zona, secar con una gasa o tocar el sellante.

��฀฀3I฀EL฀MATERIAL฀PERMANECE฀hACUOSOv฀Y฀NO฀SE฀GELIlCA฀EN฀APROXIMADAMENTE฀��฀SEGUNDOS�฀LAVE฀LA฀ZONA฀CON฀SOLUCIØN฀
salina y aspire el material.

��฀฀3I฀LA฀ZONA฀TRATADA฀NO฀SE฀SELLA�฀SEQUE฀LA฀SUPERlCIE�฀0UEDE฀QUE฀SEA฀NECESARIO฀VOLVER฀A฀PINZAR฀EL฀VASO฀SANGUÓNEO฀PARA฀
SECAR฀EL฀CAMPO฀CON฀EL฀lN฀DE฀VOLVER฀A฀APLICAR฀#OSEAL�฀6UELVA฀A฀APLICAR฀SELLANTE�฀$EJE฀EN฀REPOSO฀EL฀SELLANTE�฀3I฀NO฀
sella, lave la zona con solución salina, aspire el material y utilice un tratamiento estándar.

��฀฀3I฀SE฀OBSTRUYE฀EL฀APLICADOR�฀SUSTITÞYALO฀POR฀UNO฀NUEVO฀DE฀LA฀SIGUIENTE฀MANERA�฀0RESIONE฀LA฀SUPERlCIE฀ACANALADA฀
DE฀ LAS฀PALANCAS฀SITUADA฀EN฀EL฀COMPARTIMENTO฀DE฀ LA฀ JERINGA฀Y฀RETIRE฀EL฀APLICADOR฀OBSTRUIDO�฀!COPLE฀EL฀APLICADOR฀
nuevo.

APLICACIÓN con pulverizador Coseal (Coseal Spray Set) u otro dispositivo de pulverización compatible 
con Coseal

Nota: 0ARA฀USO฀EN฀LA฀PREVENCIØN฀DE฀ADHERENCIAS�฀UTILICE฀UN฀DISPOSITIVO฀DE฀PULVERIZACIØN฀ACCESORIO�฀0ARA฀EL฀MONTAJE�฀
seguir las instrucciones de uso incluidas en el dispositivo de pulverización. La dosis de aplicación recomendada para 
la prevención de adherencias es una capa de 1 mm de grosor (1 ml por 10 cm2).

��฀ !JUSTE฀ LA฀ PRESIØN฀ SEGÞN฀ LOS฀ INTERVALOS฀ INDICADOS฀ EN฀ LAS฀ INSTRUCCIONES฀ DE฀ USO฀ DEL฀ APLICADOR�฀ .OTA�฀ PARA฀ EVITAR฀
OBSTRUCCIONES�฀HAGA฀PASAR฀AIRE฀SIEMPRE฀ANTES฀Y฀DESPUÏS฀DE฀LA฀APLICACIØN฀DEL฀PRODUCTO�

��฀฀!SPIRE฀EL฀EXCESO฀DE฀SANGRE฀Y฀SEQUE�฀CON฀MATERIAL฀ABSORBENTE฀O฀AL฀AIRE�฀TODAS฀LAS฀SUPERlCIES฀ANTES฀DE฀LA฀APLICACIØN�
��฀฀0ARA฀APLICAR฀UNA฀CAPA฀UNIFORME฀EN฀LA฀ZONA฀DE฀TRATAMIENTO�฀SOSTENGA฀EL฀PULVERIZADOR฀ALEJADO฀DE฀ELLA฀ENTRE฀�฀Y฀��฀CM�฀

MANTENGA฀CONSTANTE฀LA฀PRESIØN฀EN฀LAS฀JERINGAS฀Y฀PULVERICE฀CON฀UN฀MOVIMIENTO฀DE฀BARRIDO�฀3UPERPONER฀LIGERAMENTE฀
la aplicación para garantizar la cobertura completa de la zona de tratamiento. Tras la aplicación, espere al menos 60 
segundos antes de tocar la zona. Para reducir la posibilidad de que el Coseal aplicado se adhiera involuntariamente 
A฀TEJIDOS฀PRØXIMOS฀A฀LA฀ZONA฀DE฀APLICACIØN�฀ES฀IMPORTANTE฀EVITAR฀EL฀CONTACTO฀ENTRE฀LA฀CAPA฀DE฀#OSEAL฀APLICADA฀Y฀EL฀
TEJIDO฀PRØXIMO฀DURANTE�฀ AL฀MENOS�฀ LOS฀��฀SEGUNDOS฀POSTERIORES฀A฀ LA฀APLICACIØN฀Y฀ LAVAR฀CON฀SUERO฀lSIOLØGICO฀ LA฀
SUPERlCIE฀EXPUESTA฀DEL฀#OSEAL฀APLICADO฀TRAS฀EL฀PERIODO฀DE฀ESPERA฀DE฀��฀SEGUNDOS�

��฀3I฀#OSEAL฀NO฀GELIlCA�฀ENJUAGUE฀LA฀ZONA฀CON฀SUERO฀lSIOLØGICO�฀ASPIRE฀Y฀REPITA฀LOS฀PASOS฀DE฀APLICACIØN฀ANTERIORES฀O฀
siga el tratamiento estándar.
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