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ORDERING INFORMATION

REF PRODUCT TRADE NAME PCS

VS 306 Vivostat® Fibrin Preparation Kit
1

10

VS 335 Vivostat® Spraypen Kit – Co-Delivery
4

40

VS 355 Vivostat® Endoscopic Kit – Co-Delivery
4

40

VS 510 Vivostat® Split Kit 20

DURABLES

PRO 800 Processor Unit PRO 800 1

PRO 800-5 Processor Unit PRO 800 – Compact 1

APL 400 Applicator Unit APL 400 1

APL 404 Applicator Unit APL 404 – Co-Delivery 1

VS 222 Foot Switch for APL 400/404 1

VS 220 Vivostat® Endoscopic Applicator Handle 1

Contact local distributor: https://vivostat.com/local_contacts/
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BG

Въведение	
Инструкцията за употреба (IFU) на Vivostat® 
Fibrin се отнася за продуктите Vivostat® Fibrin без 
съвместна доставка. Vivostat® Fibrin е автоложно 
фибриново лепило, подготвено със системата 
Vivostat® System.

Наборът/комплектът, към който е приложена тази 
инструкция за употреба (IFU), е част от системата 
Vivostat® System, затова тази IFU трябва да се 
чете заедно с ръководствата за потребителя 
на процесорния и апликаторния блок и със 
съответните кратки справочни карти (QRC). 

Системата Vivostat® System се състои от: процесорен 
блок, еднократен подготвителен комплект за 
приготвяне на Vivostat® Fibrin, апликаторен блок с 
опционален крачен педал Vivostat® и еднократен 
комплект за прилагане, използван за прилагане на 
лепилото Vivostat® Fibrin по време на операция. 

Ако за нанасянето на фибриновия разтвор 
се използва катетър от Vivostat®, може да се 
използва  Vivostat® Endoscopic Applicator Handle. 
Ръкохватката е изделие за многократна употреба, 
което се използва за въвеждане и насочване на 
ендоскопския катетър. За повече информация 
относно употребата вижте QRC за Endoscopic 
Applicator Handle.

Комплектът за прилагане със „съвместна доставка“ 
позволява заедно с Vivostat® Fibrin да се прилага 
и допълнителна течна субстанция (антибиотици, 
химиотерапевтици, стволови клетки, кожни клетки 
и др.) през отделен лумен в тръбата. До 5,3 ml 
субстанция могат да се прилагат заедно с Vivostat® 
Fibrin. Изборът на допълнителна течна субстанция 
и нейното влияние върху пациента е отговорност 
на лекуващия лекар.

Предназначение и разпространение	
Системата Vivostat® System е медицинско изделие, 
което се използва за приготвяне на място и 
прилагане на Vivostat® Fibrin – лепило от цяла кръв 
или плазма. 

Системата Vivostat® System е предназначена 
за приготвяне на автоложно концентрирано 
фибриново лепило за прилагане в зони на 
хирургични интервенции с цел подпомагане на 
хемостазата и залепяне на тъканите.

Vivostat® Fibrin е предназначено за прилагане 
в зони на хирургични интервенции, изискващи 
хемостаза и/или залепяне на тъканите при 
пациенти, подложени на хирургични интервенции. 
Лепилото Vivostat® Fibrin се приготвя и прилага от 
здравни специалисти или персонал, наблюдаван 
от здравен специалист. 

Дефиниции за символите	
Дефинициите на символите върху опаковката 
могат да бъдат намерени в края на тази IFU.

ПОДГОТВИТЕЛЕН КОМПЛЕКТ – ИНСТРУКЦИЯ ЗА 
УПОТРЕБА 
Съдържание на подготвителния комплект	
Стерилен комплект за еднократна употреба, който 
съдържа всички необходими компоненти за 
приготвяне на Vivostat® Fibrin.

•	 Елемент за подготвяне на Vivostat® 
Fibrin (Vivostat® Fibrin Preparation Unit) – 
елементът за подготвяне е устройство, в 
което фибриногенът се извлича от кръвта/
плазмата и се използва за приготвяне на 
Vivostat® Fibrin. Към елемента за подготвяне 
е закрепена тръба, по която 120 ml кръвта се 
прехвърля в него.

•	 Цитрат/TA (Citrate/TA) – флакон със стерилен 
разтвор на цитрат (антикоагулант) и 100 mg 
транексамова киселина (антифибринолитик).

•	 Острие (Spike) – острието е свързано към 
тръбата и се използва за пробиване на 
флакона с цитрат.

•	 Спринцовка pH4 (pH4 syringe) – 
спринцовката се зарежда в елемента 
за подготвяне преди обработката. След 
обработката тази спринцовка съдържа 
фибриновия разтвор и се нарича 
„спринцовка с Vivostat® Fibrin“. 

•	 Капачка на спринцовката (Syringe cap) – 
служи за защита на върха на спринцовката с 
Vivostat® Fibrin до момента на употреба.

•	 Тампон за копие (2 бр.) (Spear swab (2)) 
– двата нестерилни тампона за копие 
се използват за почистване на клапата 
след свалянето на тръбата от елемента за 
подготвяне.

•	 Кърпичка със спирт (Alcohol wipe) – за 
дезинфекциране на гумената мембрана на 
цитрат/TA.

•	 IFU + QRC – прочетете внимателно преди 
употреба, заедно с ръководствата

•	 Отстраними етикети за проследяване на 
партидата (4 бр.) (Removable batch tracking 
labels (4)) – използват се за документацията в 
дневника за пациента.

Пълнене на елемента за подготвяне с кръв/
плазма	
Елементът за подготвяне на Vivostat® Fibrin може 
да се напълни до 24 часа преди да бъде поставен в 
процесорния блок. Ако 120 ml кръвта е взета повече 
от четири часа преди приготвянето в процесорния 
блок, елементът за подготвяне трябва да се 
съхранява в хладилник при температура +5°C. 
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Vivostat® Fibrin може да се приготви от кръв, взета 
предоперативно от пациента, от предварително 
взета кръв/плазма или от кръв от апарата сърце-
бял дроб.

Предварително взета кръв/плазма (банка с 
антикоагулант) или кръв от апарата сърце-бял 
дроб:

препоръчваме добавяне на транексамова киселина 
като антифибринолитик чрез добавяне на одобрен 
стерилен разтвор на транексамова киселина за 
инжектиране (например Cyclokarpon® инжекция от 
100 mg/ml). Можете също да използвате флакона с 
цитрат, доставен с комплекта, но това ще намали 
количеството фибрин (с приблизително 20%).

1.	 Свържете трипътния вентил към луеровия 
съединител. Добавете в елемента за 
подготвяне 100 mg стерилен разтвор на 
транексамова киселина. Свалете трипътния 
вентил.

2.	 Свържете луеровия съединител на входната 
линия към банката с кръв или към апарата 
сърце-бял дроб и оставете кръвта да тече в 
елемента за подготвяне. Предупреждение: 
силният кръвен поток от апарата сърце-бял 
дроб може да доведе до образуване на 
мехурчета.

След подготвянето незабавно свалете елемента 
за подготвяне от процесорния блок, обърнете 
елемента с горната част надолу и свалете от него 
спринцовката с Vivostat® Fibrin.

Обърнете внимание! Когато в елемента за 
подготвяне има кръв, с него трябва да се борави 
внимателно. Избягвайте разклащане настрани.

След изваждане от уреда съхранявайте 
спринцовката с Vivostat® Fibrin на стайна 
температура. Спринцовката с Vivostat® Fibrin 
трябва да се използва в рамките на 8 часа след 
приготвянето.

КОМПЛЕКТ ЗА ПРИЛАГАНЕ – ИНСТРУКЦИЯ ЗА 
УПОТРЕБА	
Съвместно прилагане на допълнителна 
течна субстанция може да се извършва само 
с апликаторния блок APL 404 – Co-Delivery 
(съвместна доставка). Съвместното прилагане на 
Vivostat® Fibrin и допълнителната субстанция може 
да се активира само с крачния педал Vivostat® Foot 
Switch, тъй като Vivostat® Spraypen – Co-Delivery 
няма бутон за задействане на пулверизиращата 
писалка.

Съдържание на комплекта за прилагане	
Стерилен комплект за еднократна употреба, 
който съдържа всички необходими компоненти 
за прилагане на Vivostat® Fibrin и на 
допълнителна течна субстанция (антибиотици, 
химиотерапевтици, стволови клетки, кожни клетки 
и др).

Комплектът за прилагане се предлага с: 
пулверизираща писалка и ендоскопски катетър – 
по-нататък наричани заедно „апликатор“.

•	 Апликатор (Applicator) – устройството за 
прилагане, което се използва за смесване и 
нанасяне на Vivostat® Fibrin с допълнителната 
субстанция.

•	 Хартия pH (pH paper) – използва се за 
тестване на правилното смесване на pH10 и 
Vivostat® Fibrin.

•	 Капачка на спринцовката (2) (Syringe cap 
(2)) – капачка за спринцовка от 1 ml и капачка 
за спринцовка от 6 ml, ако не се използват 
веднага след напълването.

•	 Разтвор pH10 (pH10 solution) – разтворът 
pH10 активира полимеризацията на Vivostat® 
Fibrin при пръскане. 

•	 Спринцовка от 1 ml (1 ml syringe) – използва 
се за доставяне на буфера pH10 чрез 
апликатора. 
Внимание: не допускайте мехурчета, 
докато пълните с pH10.

•	 Игла 21G (Needle 21 G) – използва се за 
изтегляне на буфера pH10 в спринцовката 
от 1 ml.

•	 Спринцовка от 6 ml (6 ml syringe) – 
спринцовката се използва за подаване на 
субстанцията за „съвместна доставка“ 
Внимание: не допускайте мехурчета, докато 
пълните със субстанция, съвместима с 
Vivostat® Fibrin.  
Забележка: не пълнете в спринцовката 
за съвместна доставка по-голямо 
количество субстанция, отколкото има 
в спринцовката с Vivostat® Fibrin. Вижте 
илюстрацията на последната страница.

•	 QRC  – прочетете внимателно преди 
употреба, заедно с IFU и ръководствата

•	 Отстраними етикети за проследяване на 
партидата (4 бр.) (Removable batch tracking 
labels (4)) – използват се за документацията в 
дневника за пациента.

Противопоказания	
Известна свръхчувствителност към батроксобин и 
транексамова киселина.
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Предпазни мерки и предупреждения	  
Препоръчва се, когато е възможно, Vivostat® 
Fibrin да се приготвя от кръв или плазма, взета от 
пациента.

Приготвеният от кръв/плазма на пациента 
Vivostat® Fibrin е само за автоложна употреба – 
проверете информацията за пациента, за да се 
уверите, че донорът и реципиентът са един и същ 
пациент.

Забележка: когато се използва кръв или плазма 
от източник, различен от пациента, не може да се 
избегне напълно рискът от инфекции, пренасяни 
по кръвен път.

Пръскането се извършва чрез въздух под налягане. 
Бъдете внимателни, когато има риск от въздушна 
емболия. Препоръчваме да използвате режима 
на пръскане „JET NO AIR“ (Струя без въздух) в 
неврохирургията.

Прякото локално прилагане върху централната 
нервна система на достатъчно високи количества 
на транексамова киселина (включително 
прилагане на фибринови лепила) може да 
предизвика свръхвъзбудимост, която да 
доведе до конвулсии. Установено е обаче, че 
концентрацията на транексамовата киселина във 
Vivostat® (около 0,5 mg/ml) е между 6 и 12 пъти 
по-ниска от необходимата за предизвикване на 
забележими ефекти в изследване върху плъхове 
с прилагане директно върху открит гръбначен 
мозък. Също така в клиничните изпитвания с 
прилагане на Vivostat® в неврохирургията не са 
установени никакви нежелани ефекти, свързани 
с употребата на Vivostat®. Обаче пътищата, чрез 
които трансексамовата киселина причинява 
свръхвъзбудимост, и важността на други фактори, 
когато се прилага във фибриново лепило 
(например индивидуалната вариация, прагът 
на концентрацията/приложеното количество, 
характеристиките на формулата и прилагането, 
начинът и мястото на прилагане), са слабо 
проучени. Въпреки че практиката показва нисък 
риск от конвулсии, предизвикани от Vivostat®, не 
може да се изключи вероятността за възникване 
на конвулсии при чувствителни пациенти. Затова в 
случаите, когато има директен контакт на Vivostat 
® с централната нервна система, например при 
гръбначномозъчна хирургия или неврохирургия, 
опериращият екип трябва да е наясно с риска от 
конвулсии и да е подготвен да реагира подходящо, 
ако това се случи.

Изборът на допълнителна течна субстанция и 
нейното влияние върху пациента е отговорност на 
лекуващия лекар.

Неподходящ за интраваскуларна употреба.

Когато боравите с този продукт, винаги 
спазвайте общоприетите предпазни мерки при 
работа с кръвни продукти. Изхвърляйте всички 
принадлежности, които може да съдържат опасни 
биологични материали, като телесни течности, в 
съответствие с общоприетите предпазни мерки 
при работа с кръвни продукти.

Изхвърлете по подходящ начин след употреба.

Взаимодействия	
Лекарства, които понижават нивата на 
фибриногена, като батроксобин и анкрод, 
може да окажат влияние върху приготвянето на 
Vivostat® Fibrin. Прилагането на цефуроксим 
непосредствено преди взимането на кръв може 
да повлияе на коагулационната способност на 
Vivostat® Fibrin. Ефектът на мощни тромболитици 
като стрептокиназа, урокиназа и t-PA върху 
подготвянето и фибринолитичната стабилност на 
Vivostat® Fibrin не е оценяван и не може да бъде 
изключен.

Проведени са изследвания, за да се докаже, че 
терапията с хепарин, варфарин и аспирин не 
оказва влияние върху подготвянето на Vivostat® 
Fibrin със системата Vivostat® System.

Понастоящем няма данни за други взаимодействия.

Опаковане, съхранение и срок на годност	
Съхранявайте при температура между +4°C и +25°C.

Не използвайте след срока на годност, посочен на 
етикетите на опаковката.

Не използвайте, ако опаковката на който и да е 
компонент изглежда отворена или повредена.

Проследяване на продукта и пациента	
Етикетът за идентификация на пациента 
(отстраними етикети за проследяване на партидата) 
трябва да се постави върху спринцовката с 
Vivostat® Fibrin, а не върху елемента за подготвяне, 
което ще попречи на процеса.

Преди употреба проверете етикета върху 
спринцовката с Vivostat® Fibrin, за да потвърдите 
самоличността на пациента.
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CS

Úvod	
Návod k použití (IFU) pro Vivostat® Fibrin se vztahuje 
na produkty Vivostat® Fibrin, které nemají funkci 
souběžné aplikace Co-Delivery. Vivostat® Fibrin je 
autologní fibrinové lepidlo, připravované pomocí 
systému Vivostat®.

Sada/souprava, se kterou je dodáván tento návod 
k  použití, je součástí Vivostat® System a  tento 
návod k  použití (IFU) je třeba číst spolu s  návody 
k obsluze procesorové jednotky a aplikační jednotky 
a příslušnými stručnými referenčními kartami (QRC). 

Systém Vivostat® obsahuje: procesorovou jednotku, 
jednorázovou přípravnou soupravu pro přípravu 
přípravku Vivostat® Fibrin, aplikační jednotku s 
volitelným nožním pedálem Vivostat® a jednorázovou 
aplikační soupravu používanou k aplikaci fibrinového 
lepidla Vivostat® Fibrin během operace. 

Pokud se pro aplikaci fibrinového roztoku použije 
katétr ze Vivostat® System, lze Vivostat® Endoscopic 
Applicator Handle. Držadlo je opakovaně použitelné 
a slouží k  zavádění endoskopického aplikačního 
katétru a  manipulaci s  ním. Další informace o  jeho 
použití viz stručná referenční karta (QRC) k  držadlu 
endoskopického aplikátoru.

Aplikační souprava Co-Delivery Application Kit pro 
souběžnou aplikaci umožňuje aplikaci další tekuté 
látky (např. antibiotik, chemoterapeutik, kmenových 
buněk, kožních buněk atd.) současně s přípravkem 
Vivostat® Fibrin díky samostatnému lumen v soustavě 
hadiček. Současně s přípravkem Vivostat® Fibrin lze 
aplikovat až 5,3 ml další látky. Za výběr této další 
tekuté látky a její účinky na pacienta nese odpovědnost 
ošetřující odborný zdravotnický pracovník.

Určený účel a populace	
Systém Vivostat® je zdravotnický prostředek 
používaný pro přípravu na místě použití a pro aplikaci 
přípravku Vivostat® Fibrin, což je lepidlo připravované 
z plné krve nebo plazmy jako zdrojového materiálu. 

Určeným použitím systému Vivostat® je příprava 
autologního koncentrovaného fibrinového lepidla 
pro aplikaci do místa chirurgického zákroku za účelem 
podpory hemostázy a lepení tkání.

Přípravek Vivostat® Fibrin je indikován pro aplikaci 
do místa chirurgického zákroku, kde je potřeba 
dosáhnout hemostázy a/nebo lepit tkáně, a to 
u pacientů podstupujících chirurgický zákrok. 
Lepidlo Vivostat® Fibrin připravují a aplikují odborní 
zdravotničtí pracovníci nebo personál pod dohledem 
odborného zdravotnického pracovníka. 

Definice symbolů	
Definice symbolů na obalu naleznete na konci tohoto 
návodu k použití (IFU).

Техника на прилагане	
прилагане със съвместна доставка – с 
пулверизираща писалка или за ендоскопско 
прилагане. 

•	 Съвместната доставка може да се активира 
само с крачния педал Vivostat® Foot Switch.

•	 Режимът на пръскане може да се регулира 
с помощта на потребителския бутон на 
апликаторния блок. Препоръчваме да 
използвате „LOW“ (нисък) режим на 
пръскане за приложенията със съвместна 
доставка.

•	 В случай на запушване на апликатора, 
отрежете до 8 mm от върха му с остър 
скалпел – не използвайте ножица.

•	 Ако смените апликатора с нов, не забравяйте 
да напълните отново спринцовката с pH10

В края на процедурата изхвърлете останалото 
лепило или го замразете във Vivostat® Split Kit 
за употреба в рамките на 3 седмици. За повече 
информация за употребата вижте IFU на Vivostat® 
Split Kit.

Не забравяйте, че не бива да пълните 
спринцовката за съвместно доставяне с по-
голямо количество субстанция, отколкото има 
в спринцовката с разтвор Vivostat®. Вижте 
илюстрацията на последната страница.

Информация за поръчки	
На първа страница е предоставена информацията 
за поръчки (код на продукта, търговско 
наименование, бройки), както и връзка за контакт 
с местния дистрибутор.



Page 8 | Vivostat® Fibrin Co-Delivery	 Vivostat®  is a registred trademark of Vivostat A/S	 Rev. 12 | March 2025

PŘÍPRAVNÁ SOUPRAVA – NÁVOD K POUŽITÍ
Obsah přípravné soupravy	
Sterilní jednorázová souprava, určená k jednomu 
použití, obsahuje všechny součásti potřebné pro 
přípravu přípravku Vivostat® Fibrin.

•	 Jednotka pro přípravu Vivostat® Fibrin 
(neboli přípravná jednotka) (Vivostat® Fibrin 
Preparation Unit) – přípravná jednotka je 
zařízení, ve kterém je extrahován fibrinogen 
z krve / plazmy a vzniká přípravek Vivostat® 
Fibrin. K přípravné jednotce je připojena 
soustava hadiček, která se používá k převodu 
120 ml krve do přípravné jednotky.

•	 Citrát/TA (Citrate/TA) – ampule obsahující 
sterilní roztok citrátu (antikoagulans) a 100 mg 
kyseliny tranexamové (antifibrinolytikum).

•	 Jehla (Spike) – jehla je připojena k soustavě 
hadiček a používá se k propíchnutí ampule 
s citrátem.

•	 Stříkačka pH4 (pH 4 syringe) stříkačka pH4 se 
vloží do přípravné jednotky před zpracováním. 
Po zpracování tato stříkačka obsahuje 
roztok fibrinu a je označována jako stříkačka 
Vivostat® Fibrin.

•	 Víčko stříkačky (Syringe cap) – víčko se používá 
na ochranu hrotu stříkačky Vivostat® Fibrin až 
do jejího použití.

•	 Vytírací tyčinka (2 ks) (Spear swab (2)) – dvě 
nesterilní vytírací tyčinky se používají k čištění 
ventilu po odstranění soustavy hadiček z 
přípravné jednotky.

•	 Alkoholová utěrka (Alcohol wipe) – používá 
se k dezinfekci gumové membrány na ampuli 
přípravku citrát/TA.

•	 IFU + QRC – musí se pečlivě přečíst před 
použitím společně s návody k obsluze.

•	 Odnímatelné štítky pro sledování dávek (4 
ks) (Removable batch tracking labels (4)) – 
používají se pro dokumentaci v záznamech o 
pacientovi.

Plnění přípravné jednotky krví/plazmou	
Jednotku pro přípravu Vivostat® Fibrin lze naplnit až 
24 hodin před vložením do procesorové jednotky. 
Je-li 120 ml krev odebrána více než čtyři hodiny 
před přípravou v procesorové jednotce, měla by být 
přípravná jednotka uchována v chladničce při teplotě 
+5°C. 

Vivostat® Fibrin lze připravit buď z pacientovy krve 
darované před operací, z předem darované krve/
plazmy nebo z krve z přístroje pro mimotělní oběh.

Předem darovaná krev/plazma (vak s 
antikoagulantem) nebo krev z přístroje pro 
mimotělní oběh:

Doporučujeme přidání kyseliny tranexamové jako 
antifibrinolytika ve formě schváleného sterilního 
injekčního roztoku kyseliny tranexamové (např. 

Cyclokapron® injekce 100 mg/ml). Lze použít rovněž 
ampuli s citrátem dodávanou se soupravou, ale v 
tomto případě se obsah fibrinu sníží (přibližně o 20 %).

1.	 Připojte 3cestný ventil ke konektoru Luer. 
Přidejte sterilní roztok obsahující 100 mg 
kyseliny tranexamové do přípravné jednotky. 
Poté odstraňte 3cestný ventil.

2.	 Připojte konektor Luer na vstupní hadičce 
vedoucí do sáčku s krví nebo do přístroje pro 
mimotělní oběh a nechte krev proudit do 
přípravné jednotky. Varování: Intenzivní proud 
krve z přístroje pro mimotělní oběh může 
způsobit vznik bublin.

Po dokončení přípravy ihned vyjměte přípravnou 
jednotku z procesorové jednotky, otočte ji vzhůru 
nohama a vyjměte stříkačku Vivostat® Fibrin z 
přípravné jednotky.

Prosím, pamatujte! S přípravnou jednotkou obsahující 
krev se musí zacházet opatrně. Vyhněte se třepání/
pohybu ze strany na stranu.

Po vyjmutí z jednotky uchovávejte stříkačku Vivostat® 
Fibrin při pokojové teplotě. Stříkačka Vivostat® Fibrin 
by měla být použita do 8 hodin od přípravy.

APLIKAČNÍ SOUPRAVA – NÁVOD K POUŽITÍ	
Souběžná aplikace další tekuté látky je možná pouze 
prostřednictvím aplikační jednotky APL 404 – Co-
Delivery (pro souběžnou aplikaci). Souběžnou aplikaci 
přípravku Vivostat® Fibrin a další látky lze aktivovat 
pouze pomocí nožního pedálu Vivostat®, protože na 
sprejovacím peru pro souběžnou aplikaci Vivostat® 
Spraypen with Co-Delivery není žádné tlačítko pro 
tuto funkci.

Obsah aplikační soupravy	
Sterilní jednorázová souprava k jednomu použití 
obsahuje všechny komponenty potřebné k  aplikaci 
přípravku Vivostat® Fibrin a další tekuté látky (např. 
antibiotik, chemoterapeutik, kmenových buněk, 
kožních buněk atd.).

Aplikační souprava má následující obsah: Sprejovací 
pero a endoskopický aplikační katétr – zde dále 
souhrnně uváděny jako aplikátor.

•	 Aplikátor (Applicator) – aplikační prostředek 
používaný k míchání a aplikaci přípravku 
Vivostat® Fibrin spolu s další látkou.

•	 pH papír (pH paper) – tento papír se používá k 
testování správného promíchání roztoku pH10 
a přípravku Vivostat® Fibrin.

•	 Víčko stříkačky (2) (Syringe cap (2)) – víčko pro 
1ml stříkačku a víčko pro 6ml stříkačku, pokud 
nejsou použity ihned po naplnění. 

•	 Roztok pH10 (pH10 solution) – roztok pH 10 
aktivuje polymerizaci přípravku Vivostat® Fibrin 
po nastříkání. 
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•	 Injekční stříkačka s objemem 1 ml (1 ml 
syringe) – tato stříkačka se používá k výdeji 
pufru pH10 prostřednictvím aplikátoru. 
Upozornění: Při plnění roztokem pH10 
zabraňte vzniku bublin vzduchu.

•	 Jehla 21 G (Needle 21 G) – tato jehla se používá 
při nasávání pufru pH10 do 1ml stříkačky.

•	 Stříkačka o objemu 6 ml (6 ml syringe) – tato 
stříkačka se používá k souběžné aplikaci další 
látky. 
Upozornění: Při plnění látkou kompatibilní 
s fibrinovým přípravkem Vivostat® Fibrin 
zabraňte vzniku bublin vzduchu.  
Pamatujte: stříkačku pro souběžnou aplikaci 
neplňte větším objemem, než činí náplň 
stříkačky Vivostat® Fibrin. Viz ilustrace na 
poslední stránce.

•	 QRC – musí se pečlivě přečíst před použitím 
společně s návody k použití (IFU) a návody 
k obsluze. 

•	 Odnímatelné štítky pro sledování dávek (4 
ks) (Removable batch tracking labels (4)) – 
používají se pro dokumentaci v záznamech 
o pacientovi.

Kontraindikace	
Známá přecitlivělost na batroxobin a kyselinu 
tranexamovou.

Upozrnění a varování	
Je doporučeno, aby kdykoliv to bude možné, byl 
přípravek Vivostat® Fibrin připravován z pacientovy 
krve nebo plazmy.

Přípravek Vivostat® Fibrin připravený z pacientovy 
krve je určen pouze pro autologní použití – 
zkontrolujte podrobnosti o pacientovi a ujistěte se, 
že pacient-dárce a pacient-příjemce jsou navzájem 
shodní.

Poznámka: Při použití krve nebo plazmy z jiného 
zdroje, než je pacient, nelze zcela vyloučit riziko 
přenosu infekčních agens přenášených krví.

K rozstřikování dochází při použití stlačeného 
vzduchu. Pozornost by měla být věnována případům, 
kdy by mohla hrozit vzduchová embolie. V případě 
neurochirurgických doporučujeme použít sprejovací 
režim „JET NO AIR”.

Přímá lokální aplikace dostatečně vysokého množství 
tranexamové kyseliny v centrálním nervovém systému 
(včetně aplikace množství obsaženého ve fibrinovém 
lepidle) může způsobit zvýšenou dráždivost, která 
může vést ke křečím. Bylo však prokázáno, že 
koncentrace tranexamové kyseliny v přípravku 
Vivostat® (přibližně 0,5 mg/ml) bude 6krát až 12krát 
nižší, než koncentrace, která byla nutná ve studii na 
potkanech, aby bylo dosaženo rozpoznatelných účinků 
při aplikaci přímo na odkrytou míchu. Navíc klinické 

studie použití přípravku Vivostat® v neurochirurgii 
nezjistily žádné nepříznivé účinky související s 
použitím přípravku Vivostat®. Nicméně mechanismus 
vyvolání zvýšené dráždivosti kyselinou tranexamovou 
a důležitost ostatních faktorů při aplikaci fibrinového 
lepidla (např. individuální variabilita, prahová 
koncentrace / aplikované množství, léková forma a 
charakteristiky uvolňování, způsob a místo aplikace) 
jsou dosud málo známé. I když existují signály, že 
riziko vyvolání křečí přípravkem Vivostat® je malé, 
možnost vyvolání křečí u vnímavých jedinců nelze 
vyloučit. Proto v případech, kdy dojde k přímému 
kontaktu přípravku Vivostat® s centrálním nervovým 
systémem, jako například při spinální chirurgii nebo 
neurochirurgii, by si měl být operující personál vědom 
rizika křečí a měl by být připraven přijmout vhodná 
nápravná opatření, pokud by k nim došlo.

Za výběr této další tekuté látky a její účinky na pacienta 
nese odpovědnost ošetřující odborný zdravotnický 
pracovník.

Není vhodné pro intravaskulární použití.

Při zacházení s tímto produktem by měla být 
dodržována všeobecná bezpečnostní opatření pro 
manipulaci s  krví. Zlikvidujte všechno příslušenství, 
které by mohlo obsahovat biologicky nebezpečný 
materiál, jako jsou tělní tekutiny, přičemž dodržujte 
všeobecná bezpečnostní opatření pro zacházení s krví.

Po použití řádně zlikvidujte.

Interakce	
Léky, které snižují hladiny fibrinogenu, jako je 
batroxobin a ankrod, mohou ovlivnit přípravu 
přípravku Vivostat® Fibrin. Podání cefuroximu 
těsně před odběrem krve může ovlivnit koagulační 
vlastnosti přípravku Vivostat® Fibrin. Účinek 
akutních trombolytik, jako je streptokináza, urokináza 
a t-PA, na přípravu a fibrinolytickou stabilitu přípravku 
Vivostat® Fibrin nebyl hodnocen a nelze jej vyloučit.

Byly provedeny studie prokazující, že terapie 
využívající látky heparin, warfarin a aspirin neovlivní 
přípravu přípravku Vivostat® Fibrin pomocí Vivostat® 
System.

Žádné jiné interakce nejsou v současné době známy.

Balení, uchovávání a doba použitelnosti	
Uchovávejte při teplotách mezi +4 °C a +25 °C.

Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené 
na štítku na obalu.

Nepoužívejte, pokud je balení jakékoli součásti 
otevřené nebo poškozené.
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Sledování pacienta a přípravku	
Identifikační štítek pacienta (odnímatelné štítky pro 
sledování dávek) by měl být umístěn na stříkačce 
Vivostat® Fibrin a nikoli na přípravné jednotce, 
protože by to narušovalo proces.

Štítek umístěný na stříkačce Vivostat® Fibrin se musí 
před použitím zkontrolovat kvůli identifikaci pacienta.

Způsob aplikace	
Před aplikací se seznamte s rychlou referenční kartou 
(QRC) pro aplikační soupravu pro sprejovací pero 
Spraypen – typ Co-Delivery nebo pro endoskopickou 
aplikační soupravu – typ Co-Delivery. 

•	 Aplikaci se souběžným podáním další látky (Co-
Delivery) lze aktivovat pouze pomocí nožního 
pedálu Vivostat®.

•	 Sprejovací režim lze upravit pomocí 
uživatelského tlačítka na aplikační jednotce. Pro 
aplikaci v režimu Co-Delivery doporučujeme 
použít sprejovací režim „LOW” (nízká intenzita).

•	 V případě ucpání aplikátoru uřízněte přibližně 
až 8 mm ze zakončení aplikátoru ostrým 
skalpelem – nepoužívejte nůžky.

•	 Pokud přecházíte na nový aplikátor, 
nezapomeňte vždy znovu naplnit stříkačku 
pH10.

Na konci postupu zlikvidujte jakékoli zbývající lepidlo, 
nebo jej zmrazte v  soupravě Vivostat® Split Kit; pak 
jej lze použít do 3 týdnů. Další informace o použití viz 
návod k použití (IFU) soupravy Vivostat® Split Kit.

Pamatujte: stříkačku pro souběžnou aplikaci neplňte 
větším objemem, než činí náplň stříkačky s roztokem 
Vivostat®. Viz ilustrace na poslední stránce.

Informace potřebné pro objednání	
Informace potřebné pro objednání (kód produktu, 
obchodní název, počet kusů) a také odkaz na kontakt 
na místního distributora naleznete na první stránce.

Introduktion	
Vivostat® Fibrin instruktion til brug (IFU) dækker 
Vivostat® Fibrin produkter uden Co-delivery. Vivostat® 
Fibrin er en autolog fibrin-klæber, der fremstilles ved 
hjælp af Vivostat® System.

Sættet/kittet, som denne IFU leveres sammen med, er 
en del af Vivostat® System, og denne IFU skal læses 
sammen med brugervejledningerne til Processor Unit 
og Applicator Units samt de relevante Quick Reference 
Cards (QRCs). 

Vivostat® System består af en Processor Unit, et 
engangs Preparation Kit til reparation af Vivostat® 
Fibrin, samt en Applicator Unit med en valgfri Vivostat® 
fodpedal og et Application Kit til engangsbrug, som 
bruges til anvendelse af Vivostat® Fibrin-klæber under 
operation. 

Hvis et kateter fra Vivostat® bruges til at påføre 
fibrinopløsningen, kan der bruges et Vivostat 
® Endoscopic Applicator Handle. Håndtaget er 
genanvendeligt og bruges til at indsætte og styre 
det endoskopiske kateter. Se Endoscopic Applicator 
Handle QRC angående yderligere oplysninger om 
brug.

Co-Delivery Application Kit muliggør brugen af et 
yderligere flydende stof (antibiotika, kemoterapi, 
stamceller, hudceller osv.) sammen med Vivostat® 
Fibrin via et separat lumen i slangen. Der kan anvendes 
op til 5,3 ml flydende stof med Vivostat® Fibrin. Valget 
af et yderligere flydende stof og dets indflydelse på 
patienten er den behandlende læges ansvar.

Tilsigtet brug og målgruppe	
Vivostat® System er et medicinsk udstyr, der anvendes 
på stedet til fremstilling og applikation af Vivostat® 
Fibrin-klæber udvundet af blod/plasma. 

Den tilsigtede brug af Vivostat® System er at 
fremstille en autolog, koncentreret fibrin-klæber 
til operationsstedet til at støtte hæmostase og 
vævsforsegling.

Vivostat® Fibrin er indiceret til brug på 
operationssteder, der kræver hæmostase og/
eller vævsforsegling, til operationspatienter. 
Vivostat® Fibrin-klæber skal tilberedes og påføres af 
sundhedspersonale, eller personale, der overvåges af 
sundhedspersonale. 

Symbolbeskrivelse	
Definitionen af symbolerne på pakken findes i 
slutningen af denne IFU. 
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PREPARATION KIT – INSTRUKTION TIL BRUG
Indhold af Preparation Kit	
Et sterilt engangskit, der indeholder alle nødvendige 
dele til fremstilling af Vivostat® Fibrin.

•	 Vivostat® Fibrin Preparation Unit – Preparation 
Unit er en enhed, hvor fibrinogenet udvindes fra 
blod/plasma og herefter danner Vivostat® Fibrin.  
Der er fastgjort en slange til Preparation Unit til 
brug til overførsel af 120 ml blod til Preparation 
Unit.

•	 Citrate/TA – et hætteglas indeholdende en steril 
opløsning af citrat (antikoagulans) og 100 mg. 
tranexamsyre (fibrinolysehæmmer).

•	 Spike – spiken er forbundet til slangen og bruges 
til at prikke hul i  hætteglasset med citrat.

•	 pH4-sprøjte (pH4 syringe) – sprøjten sættes 
i Preparation Unit før behandlingen. Efter 
behandling indeholder sprøjten den autologe 
fibrin-klæber og omtales herefter som Vivostat® 
Fibrin sprøjten.

•	 Sprøjtehætte (Syringe cap) – hætten bruges til 
at beskytte spidsen af Vivostat® Fibrin sprøjten, 
indtil den skal bruges.

•	 Spyd vatpind (2) (Spear swab (2)) – de to ikke-
sterile, væskeabsorberende pinde bruges til at 
rense ventilen efter afmontering af slangesættet 
fra Preparation Unit.

•	 Alkoholserviet (Alcohol wipe) – anvendes til 
desinfektion af gummimembranen på Citrat/TA

•	 IFU + QRC – Skal læses omhyggeligt før brug 
sammen med vejledningerne

•	 Aftagelige etiketter til batchsporing (4) 
(Removable batch tracking labels (4)) – 
anvendes til dokumentation i patientjournalen.

Påfyldning af blod/plasma i Preparation Unit	
Vivostat® Fibrin Preparation Unit kan fyldes op til 
24 timer, før den placeres i Processor Unit. Hvis 120 
ml blod tappes mere end fire timer, før det køres i 
Processor Unit, skal Preparation Unit opbevares ved 
+5°C i et køleskab. 

Vivostat® Fibrin kan fremstilles ved tapning direkte 
fra patienten, af donorblod/-plasma eller af blod fra 
hjerte-lungemaskinen.

Donorblod/-plasma (antikoaguleret) eller blod fra 
hjerte-lungemaskine:

Vi anbefaler tilsætning af tranexamsyre som 
fibrinolysehæmmer ved at tilsætte en godkendt steril 
opløsning af tranexamsyre til brug til injektioner 
(f.eks. Cyclokapron® injektion 100 mg/ml). Alternativt 
kan hætteglasset med citrat, der følger med kittet, 
anvendes, men dette vil reducere mængden af fibrin 
(med ca. 20 %).

1.	 Forbind en 3-vejs hane til luer-konnektoren. 
Tilsæt 100 mg tranexamsyre til Preparation Unit. 
Herefter fjernes 3-vejs hanen.

2.	 Forbind luer konnektoren på indløbsslangen til 
blodposen eller til hjerte-lungemaskinen, og lad 
blodet løbe ned i Preparation Unit. Advarsel: 
Kraftigt blodflow fra hjerte-lungemaskinen kan 
forårsage bobler.

Efter fremstilling fjernesPreparation Unit fra 
Processor Unit med det samme, den vendes på 
hovedet og Vivostat® Fibrin sprøjten tages ud af 
Preparation Unit.

Bemærk! Når Preparation Unit er fyldt med blod, skal 
den behandles varsomt. Den må ikke rystes fra side 
til side.

Når Vivostat® Fibrin sprøjten er koblet fra enheden, 
skal den opbevares ved rumtemperatur. Vivostat® 
Fibrin sprøjten skal bruges inden 8 timer efter 
fremstillingen.

APPLICATION KIT – INSTRUKTION TIL BRUG	
Applicator Unit APL 404 – Co-Delivery kan bruges til 
samtidig anvendelse af en yderligere væske. Samtidig 
anvendelse af Vivostat® Fibrin og et andet stof kan 
kun aktiveres med brug af Vivostat® fodpedalen, da 
der ikke er en knap på Vivostat® Spraypen med Co-
Delivery.

Indhold af Application Kit 	
Et sterilt engangskit, der indeholder alle komponenter, 
der er nødvendige til anvendelse af Vivostat® Fibrin og 
et yderligere flydende stof (antibiotika, kemoterapi, 
stamceller, hudceller osv.).

Application Kit fås med: Spraypen og endoskopisk 
kateter – herefter kaldet Applikator.

•	 Applikator (Applicator) – Applikatoren bruges 
til at blande og påføre Vivostat® Fibrin sammen 
med det yderligere stof.

•	 pH-papir (pH paper) – pH-papir bruges til at 
teste om pH10 og Vivostat® Fibrin er korrekt 
blandet.

•	 Sprøjtehætte (2) (Syringe cap (2)) – En hætte til 
en 1 ml. sprøjte og en hætte til en 6 ml sprøjte, 
hvis de ikke anvendes med det samme efter 
påfyldningen.

•	 pH10 opløsningen (pH10 solution) – pH10 
opløsningen aktiverer polymeriseringen af 
Vivostat® Fibrin, når der sprøjtes.

•	 1 ml sprøjte (1 ml syringe) – 1 ml sprøjten 
bruges til at levere pH10 buffer via 
applikationsenheden. 
Forsigtig: Undgå luftbobler, når sprøjten fyldes 
med pH10. 

•	 21 G nål (Needle 21 G) – nålen bruges til at 
trække pH10-bufferen op i 1 ml sprøjten.
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•	 6 ml sprøjte (6 ml syringe) – Sprøjten bruges til 
co-delivery af stoffet 
Forsigtig: Undgå luftbobler, når Vivostat® fibrin 
fyldes med kompatible stoffer.  
N.B. Der må ikke fyldes mere opløsning på 
Co-Delivery sprøjten end mængden i Vivostat® 
Fibrin sprøjten. Se billedet på sidste side.

•	 QRC – skal læses omhyggeligt før brug sammen 
med IFU og vejledningerne

•	 Aftagelige etiketter til batchsporing (4) 
(Removable batch tracking labels (4)) – 
anvendes til dokumentation i patientjournalen.

Kontraindikationer	
Kendt overfølsomhed overfor batroxobin og 
tranexamsyre.

Forholdsregler og advarsler	
Det anbefales, hvor det er muligt, at fremstille 
Vivostat® Fibrin ud fra patientens eget blod eller 
plasma.

Patientfremstillet Vivostat® Fibrin er kun til autolog 
brug – kontroller patientoplysningerne for at sikre, at 
donor og modtager er identiske.

Bemærk: Når der benyttes blod eller plasma, som ikke 
er fra patienten selv, kan risikoen for overførelse af 
blodbårne infektioner ikke udelukkes helt.

Spray aktiveres med brug af trykluft. Udvis forsigtighed, 
hvor der er risiko for luftemboli. Vi anbefaler brugen 
af spraymode “JET NO AIR” i neurokirurgi. 

Direkte topisk applikation af tilstrækkelig store 
mængder tranexamsyre på hjernevæv (inklusiv 
anvendelse i fibrin-klæber) kan medføre 
hyperexcitabilitet, der kan forårsage generaliserede 
krampeanfald. Koncentrationen af tranexamsyre i 
Vivostat® (ca. 0,5 mg/ml) har dog vist sig at være 
mellem 6 og 12 gange lavere end krævet til at fremkalde 
bemærkelsesværdige virkninger i et rotteforsøg, hvor 
det blev anvendt direkte på rygraden. Desuden har 
kliniske forsøg med brug af Vivostat® i neurokirurgi ikke 
vist bivirkninger i forbindelse med brug af Vivostat®. 
Måden tranexamsyre fremkalder hyperexcitabilitet 
på og vigtigheden af andre faktorer, når det anvendes 
i fibrinklæbere (f.eks. individuelle variationer, 
tærskelværdier for den anvendte koncentration/
mængde, formulering og frigivelsesegenskaber, måde 
og anvendelsessted) er ikke tilstrækkeligt kendt. Selv 
om risikoen for at fremkalde kramper med Vivostat® 
er lav, kan muligheden for at fremkalde krampeanfald 
hos særligt følsomme individer ikke udelukkes. I 
tilfælde af direkte kontakt mellem Vivostat® og 
centralnervesystemet bør operationspersonalet 
derfor være opmærksomme på risikoen for forekomst 
af kramper og tage behørige forholdsregler til 
behandling af dette.

Valget af et yderligere flydende stof og dets indflydelse 
på patienten er den behandlende læges ansvar.

Ikke til intravaskulær brug.

Generelle forholdsregler ved håndtering af blod skal 
altid iagttages ved brug af dette produkt. Bortskaf alt 
tilbehør, der kan indeholde farligt biologisk materiale, 
så som kropsvæsker, i overensstemmelse med de 
generelle forholdsregler for håndtering af blod.

Bortskaf på en passende måde efter brug.

Interaktioner	
Lægemidler, der reducerer fibrinogenniveauet, som 
for eksempel batroxobin og ancrod, kan påvirke 
fremstillingen af Vivostat® Fibrin. Hvis patienten gives 
cefuroxim, umiddelbart inden der tappes blod, kan 
dette påvirke Vivostat® Fibrin koaguleringsevne. 
Effekten af akutte trombolysemidler som for eksempel 
streptokinase, urokinase eller t-PA på dannelsen af 
fibrinet og på Vivostat® Fibrins fibrinolytiske stabilitet 
er ikke evalueret, og det kan derfor ikke udelukkes, at 
der er en effekt.

Der er udført studier, der viser, at heparin-, warfarin- 
og aspirinbehandling ikke har nogen negativ effekt på 
fremstilling af Vivostat® Fibrin med brug af Vivostat® 
System.

Ingen andre påvirkninger er kendte på nuværende 
tidspunkt.

Pakning, opbevaring og holdbarhed	
Opbevares mellem +4°C og +25°C.

Må ikke benyttes efter udløbsdatoen på pakke-
mærkaterne.

Må ikke benyttes, hvis pakningen ser ud til at have 
været åbnet eller er beskadiget.

Produkt- og patientsporbarhed	
Et patientidentifikationsmærkat (aftagelige etiketter til 
batchsporing) bør sættes på Vivostat® Fibrin sprøjten 
og ikke på Preparation Unit, da dette vil forstyrre 
processen.

Mærkatet, der er placeret på Vivostat® Fibrin sprøjten, 
skal kontrolleres før brug for at identificere patienten.
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Applikationsteknik	
Før påføring læses QRC for enten Spraypen 
Application Kit – Co-delivery eller Endoscopic 
Application Kit – Co-Delivery. 

•	 Co-Delivery applikation kan kun aktiveres med 
Vivostat® fodpedalen.

•	 Spraymode kan justeres med brug af 
brugerknappen på Applicator Unit. Det anbefales 
at anvende spraymode ”LAV” ved Co-Delivery 
applikationer.

•	 Hvis applikationsenheden blokerer, kan der 
skæres op til 8 mm af spidsen af den med en 
skarp skalpel - brug ikke saks.

•	 Husk at genfylde pH10-sprøjten, hvis der skiftes 
til en ny applikationsenhed.

Kasser resten af klæberen efter proceduren eller 
nedfrys den i et Vivostat® Split Kit til brug inden for 
3 uger. Se Vivostat® Split Kit IFU angående yderligere 
oplysninger om brug.

Husk ikke at fylde mere opløsning på Co-Delivery 
sprøjten end mængden i sprøjten med Vivostat® 
opløsning. Se billedet på sidste side.

Bestillingsoplysninger	
Bestillingsoplysninger (Produktkode, Varenavn, stk.) 
samt link til at kontakte den lokale distributør kan 
findes på første side.

Einleitung	
Die Vivostat® Fibrin-Gebrauchsanweisung (IFU) gilt 
für Vivostat® Fibrin-Produkte ohne Co-Delivery. 
Vivostat® Fibrin ist ein autologer Fibrinkleber, der mit 
dem Vivostat® System hergestellt wird.

Das Set/Kit, mit dem diese IFU geliefert wird, ist Teil des 
Vivostat®-Systems und diese Gebrauchsanweisung 
sollte in Verbindung mit den Benutzerhandbüchern 
der Prozessoreinheit und der Applikatoreinheiten 
sowie den entsprechenden Schnellreferenzkarten 
(QRC) gelesen werden.

Das Vivostat®-System umfasst: eine Prozessoreinheit, 
ein Einweg-Präparationskit zur Vorbereitung 
von Vivostat® Fibrin, eine Applikatoreinheit mit 
optionalem Vivostat®-Fußpedal und ein Einweg-
Applikationskit zum Anwenden des Klebers Vivostat® 
Fibrin während der Operation.

Wenn ein Katheter von Vivostat® für die Anwendung 
der Fibrinlösung verwendet wird, kann ein Endoscopic  
Applicator Handle verwendet werden. Der Griff 
ist ein wiederverwendbares Gerät, mit dem der 
endoskopische Katheter eingeführt und gelenkt wird. 
Weitere Informationen zur Anwendung finden Sie auf 
der QRC zum endoskopischen Applikator-Handgriff

Das Co-Delivery Applikationskit ermöglicht die 
Anwendung einer zusätzlichen flüssigen Substanz 
(Antibiotika, Chemotherapeutika, Stammzellen, 
Hautzellen usw.) mit Vivostat® Fibrin über ein 
separates Lumen in der Schlauchleitung. Bis zu 5,3 
ml Substanz können zusammen mit Vivostat® Fibrin 
aufgetragen werden. Die Wahl einer zusätzlichen 
Flüssigkeit (Substanz) und deren Einfluss auf 
den Patienten liegen in der Verantwortung des 
behandelnden Arztes.

Bestimmungsgemässe verwendung und zielgruppe	
Das Vivostat® System ist ein Medizinprodukt, das 
zur Vor-Ort-Herstellung und -Aufbringung des aus 
Vollblut oder einer Plasmaquelle gewonnenen Klebers 
Vivostat® Fibrin verwendet wird. 

Das Vivostat® System ist für die Herstellung 
eines autologen, konzentrierten Fibrinklebers zur 
Anwendung an der Operationsstelle vorgesehen, 
um die Hämostase und Gewebeversiegelung zu 
unterstützen.

Vivostat® Fibrin ist für die Anwendung an einer 
Operationsstelle bei Patienten während des Eingriffs 
indiziert, bei denen eine Hämostase und/oder 
Gewebeversiegelung erforderlich ist. Der Kleber 
Vivostat® Fibrin muss von medizinischem Fachpersonal 
oder von Personal, das von medizinischem 
Fachpersonal beaufsichtigt wird, vorbereitet und 
aufgetragen werden. 
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Symboldefinitionen	
Die Definitionen der Symbole auf der Verpackung 
finden Sie am Ende dieser IFU. 

PRÄPARATIONSKIT – GEBRAUCHSANWEISUNG
Inhalt des Präparationskits	
Ein steriles Set zur einmaligen Verwendung, das alle 
notwendigen Komponenten zur Herstellung von 
Vivostat® Fibrin enthält.

•	 Vivostat® Fibrin-Präparationseinheit 
(Vivostat® Fibrin Preparation Unit) – Bei der 
Präparationseinheit handelt es sich um ein 
Produkt, mit dem Fibrinogen aus Blut/Plasma 
extrahiert und so Vivostat® Fibrin entwickelt 
wird. An der Präparationseinheit ist ein Schlauch 
angebracht, über den das 120 ml Blut in die 
Präparationseinheit geleitet wird.

•	 Citrat/TA (Citrate/TA) – eine Ampulle, die eine 
sterile Citratlösung (Antikoagulans) enthält und 
100 mg Tranexamsäure (Antifibrinolytikum).

•	 Einstichdorn (Spike) – Der Einstichdorn ist 
mit dem Schlauch verbunden und dient zum 
Durchstechen des Citratfläschchens.

•	 pH-4-Spritze (pH4 syringe) – Die pH-4-Spritze 
wird vor dem Start des Prozesses in die 
Präparationseinheit eingesetzt. Nach dem 
Prozess enthält die Spritze die Fibrinlösung und 
wird dann im Folgenden als Vivostat® Fibrin-
Spritze bezeichnet

•	 Spritzenkappe (Syringe cap) – Die Kappe dient 
bis zur Anwendung zum Schutz der Spitze der 
Vivostat® Fibrin -Spritze.

•	 Speer-Saugtupfer (2 Stck.) (Spear swab 
(2)) – Mit den beiden unsterilen Speer-
Saugtupfern reinigen Sie das Ventil, nachdem 
Sie den Schlauch von der Präparationseinheit 
abgenommen haben.

•	 Alkoholtupfer (Alcohol wipe) – Dient zur 
Desinfektion der Gummimembrane an der 
Citrate/TA-Flasche.

•	 IFU+QRC – Vor dem Gebrauch aufmerksam lesen 
und in Verbindung mit Handbüchern verwenden.

•	 Ablösbare Chargen-Zuordnungsetiketten (4 
Stck.) (Removable batch tracking labels (4)) – 
Werden zur Dokumentation in der Patientenakte 
verwendet.

Füllen der Präparationseinheit mit Blut/Plasma	
Die Vivostat® Fibrin-Präparationseinheit kann bis zu 
24 Stunden vor dem Einsetzen in die Prozessoreinheit 
mit 120 ml befüllt werden. Ab einer Lagerung von 
mehr als vier Stunden vor der Aufbereitung in der 

Prozessoreinheit muss die Präparationseinheit im 
Kühlschrank bei +5 °C aufbewahrt werden. 

Vivostat® Fibrin kann entweder aus einer 
präoperativen Blutspende des Patienten, aus vorab 
gespendetem Blut/Plasma oder aus Blut aus der Herz-
Lungen-Maschine gewonnen werden.

Vorab gespendetes Blut/Plasma (antikoagulierter 
Beutel) oder Blut von der Herz-Lungen-Maschine:

Wir empfehlen die Zugabe von Tranexamsäure als 
Antifibrinolytikum durch Zugabe einer zugelassenen 
sterilen injizierbaren Lösung von Tranexamsäure (z. B. 
Cyclokapron®-Injektion 100 mg/ml). Alternativ kann 
das mit dem Kit gelieferte Citratfläschchen verwendet 
werden, wodurch sich jedoch die Menge an Fibrin 
verringert (ca. um 20 %).

1.	 Schließen Sie ein Dreiwegeventil an den Luer-
Anschluss an. Geben Sie 100 mg Tranexamsäure-
Sterillösung in die Präparationseinheit. 
Entfernen Sie nun das Dreiwegeventil.

2.	 Verbinden Sie den Luer-Anschluss an der 
Einlassleitung mit dem Blutbeutel oder der 
Herz-Lungen-Maschine und lassen Sie das Blut 
in die Präparationseinheit fließen. Warnung: 
Zu schneller Blutfluss aus der Herz-Lungen-
Maschine führt zur Blasenbildung.

Nach Abschluss des Herstellungsprozesses 
entfernen Sie die Präparationseinheit sofort aus der 
Prozessoreinheit, drehen sie um und entfernen die 
Vivostat® Fibrin-Spritze aus der Präparationseinheit.

Bitte beachten! Wenn die Präparationseinheit Blut 
enthält, muss sie vorsichtig behandelt werden. 
Vermeiden Sie seitliche Schüttelbewegungen.

Lagern Sie die Vivostat® Fibrin-Spritze nach der 
Entnahme aus der Einheit bei Raumtemperatur. Die 
Vivostat® Fibrin-Spritze sollte innerhalb von 8 Stunden 
nach der Herstellung verwendet werden.

APPLIKATIONSKIT – GEBRAUCHSANWEISUNG	
Die gleichzeitige Anwendung einer zusätzlichen 
flüssigen Substanz kann nur mit der Applikatoreinheit 
APL 404 – Co-Delivery erfolgen. Die gleichzeitige 
Anwendung von Vivostat® Fibrin und einer 
zusätzlichen Substanz kann nur mit dem Vivostat® 
Fußpedal aktiviert werden, da der Vivostat® Spraypen 
mit Co-Delivery keine Stiftknopffunktion hat.

Inhalt des Applikationskits	
Ein steriles Einweg-Kit, das alle Komponenten enthält, 
die für die Anwendung von Vivostat® Fibrin und 
einer zusätzlichen flüssigen Substanz (Antibiotika, 
Chemotherapeutika, Stammzellen, Hautzellen usw.) 
erforderlich sind.
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Das Applikationskit ist mit folgenden Komponenten 
erhältlich: Spraypen und endoskopischer Katheter – 
im Folgenden als „Applikator“ bezeichnet.

•	 Applikator (Applicator) – Die 
Applikationsvorrichtung, die zum Mischen 
und Anwenden von Vivostat® Fibrin mit der 
zusätzlichen Substanz verwendet wird.

•	 pH-Papier (pH paper) – Das Papier wird 
verwendet, um zu testen, ob pH10 und Vivostat® 
Fibrin ausreichend vermischt sind.

•	 Spritzenkappe (2) (Syringe cap (2)) – Eine Kappe 
für eine 1-ml-Spritze und eine Kappe für eine 
6-ml-Spritze, wenn diese nicht sofort nach dem 
Befüllen verwendet werden.

•	 pH10-Lösung (pH10 solution) – Die pH10-Lösung 
aktiviert die Polymerisation von Vivostat® Fibrin 
beim Aufsprühen. 

•	 1-ml-Spritze (1 ml syringe) – Die Spritze 
wird verwendet, um pH10-Puffer über die 
Applikationsvorrichtung zuzuführen. 
Achtung: Beim Einfüllen von pH10 sind 
Luftblasen zu vermeiden.

•	 21-G-Nadel (Needle 21 G) – Die Nadel wird 
verwendet, um pH10-Puffer in die 1-ml-Spritze 
aufzuziehen.

•	 6-ml-Spritze (6 ml syringe) – Die Spritze wird 
für die Verabreichung der Co-Delivery-Substanz 
verwendet 
Achtung: Beim Befüllen mit der mit Vivostat® 
Fibrin kompatiblen Substanz sind Luftblasen zu 
vermeiden.  
Hinweis: Sie sollten nicht mehr Substanz in die 
Co-Delivery-Spritze füllen als in der Vivostat®-
Fibrin-Spritze enthalten ist. Siehe Abbildung auf 
der letzten Seite.

•	 QRC – Vor dem Gebrauch aufmerksam lesen und 
in Verbindung mit Handbüchern verwenden.

•	 Ablösbare Chargen-Zuordnungsetiketten (4 
Stck.) (Removable batch tracking labels (4)) – 
Werden zur Dokumentation in der Patientenakte 
verwendet.

Kontraindicationen	
Bekannte Hypersensibilität gegenüber Batroxobin und 
Tranexamsäure.

Vorsichtsmassnahmen und warnhinweise	
Sofern möglich, sollte Vivostat® Fibrin aus Eigenblut 
bzw. Eigenplasma des Patienten hergestellt werden.

Patienteneigenes Vivostat® Fibrin ist nur für die 
autologe Verwendung gedacht – Überprüfen Sie die 
Patientenangaben, um sicherzustellen, dass Spender 
und Empfänger identisch sind.

Hinweis: Wenn Blut oder Plasma verwendet wird, 
das nicht vom Patienten selbst stammt, kann das 
Risiko der Übertragung hämatogener infektiöser 
Krankheitserreger nicht ausgeschlossen werden.

Das Spray wird mit Druckluft erzeugt. Bei einem Risiko 
für eine Luftembolie ist Vorsicht geboten. In der 
Neurochirurgie empfehlen wir den Modus „STRAHL 
OHNE LUFT“.

Die direkte lokale Anwendung auf das 
Zentralnervensystem von ausreichend hohen Mengen 
an Tranexamsäure (einschließlich der Anwendung in 
Fibrinklebern) kann eine Übererregbarkeit auslösen, 
die wiederum zu Konvulsionen führen kann. Es wurde 
jedoch nachgewiesen, dass die Konzentration an 
Tranexamsäure in Vivostat® (ca. 0,5 mg/ml) zwischen 
6 und 12 Mal geringer ist als diejenige, die erforderlich 
ist, um wahrnehmbare Effekte in einer Studie an Ratten 
zu erzielen, in der sie direkt auf das offene Rückenmark 
aufgetragen wurde. Darüber hinaus haben klinische 
Studien, die in der Neurochirurgie mit Vivostat® 
durchgeführt wurden, keine Nebenwirkungen in 
Bezug auf die Anwendung von Vivostat® aufgezeigt. 
Die Art und Weise, wie die Übererregbarkeit 
durch Tranexamsäure hervorgerufen wird, und die 
Bedeutung anderer Faktoren bei der Anwendung in 
Fibrinklebern (z. B. individuelle Schwankung, Schwelle 
in der verabreichten Konzentration/Menge, Rezeptur 
und Freisetzungscharakteristiken, Anwendungsart 
und -stelle) sind jedoch noch nicht völlig geklärt. 
Obwohl es Anzeichen dafür gibt, dass das Risiko, durch 
Vivostat® Konvulsionen auszulösen, gering ist, kann 
die Möglichkeit, bei anfälligen Personen Konvulsionen 
auszulösen, nicht gänzlich ausgeschlossen werden. 
Dort, wo ein direkter Kontakt von Vivostat® mit 
dem Zentralnervensystem hergestellt wird, wie z. 
B. in der Rückenmarks- oder Neurochirurgie, sollte 
das Operationsteam sich deshalb der Möglichkeit 
eventueller Konvulsionen bewusst sein und sich 
entsprechend darauf vorbereiten, um im Falle ihres 
Auftretens korrektive Maßnahmen einleiten zu 
können.

Die Wahl einer zusätzlichen Flüssigkeit (Substanz) 
und deren Einfluss auf den Patienten liegen in der 
Verantwortung des behandelnden Arztes.

Das Produkt eignet sich nicht zur intravaskulären 
Anwendung.

Die üblichen universellen Vorsichtsmaßnahmen für 
den Umgang mit Blut müssen bei der Arbeit mit diesem 
Produkt immer eingehalten werden. Entsorgen Sie 
sämtliches Zubehör, das biologisches Risikomaterial 
wie Körperflüssigkeiten enthält, sachgemäß unter 
Einhaltung der universellen Vorsichtsmaßnahmen für 
den Umgang mit Blut.

Nach der Anwendung fachgerecht entsorgen.



Page 16 | Vivostat® Fibrin Co-Delivery	 Vivostat®  is a registred trademark of Vivostat A/S	 Rev. 12 | March 2025

Wechselwirkungen	
Medikamente, die den Fibrinogenspiegel senken, wie 
Batroxobin und Ancrod, können die Herstellung von 
Vivostat® Fibrin beeinträchtigen. Die Verabreichung 
von Cefuroxim kurz vor der Blutentnahme kann 
die Gerinnungsfähigkeiten von Vivostat® Fibrin 
beeinträchtigen. Die Auswirkungen von akuten 
Thrombolytika wie Streptokinase, Urokinase und t-PA 
auf die Herstellung und die fibrinolytische Stabilität 
von Vivostat® Fibrin wurden nicht untersucht und 
können nicht ausgeschlossen werden.

Eine Thrombozytopenie beim Patienten kann zu 
einem niedrigeren Gehalt an Blutplättchen führen als 
erwartet.

Sonstige Wechselwirkungen sind zum gegenwärtigen 
Zeitpunkt nicht bekannt.

Verpackung, lagerung und haltbarkeit	
Die Lagerung erfolgt bei +4°C bis +25°C.

Nach Ablauf des auf den Verpackungsetiketten 
angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung von 
Komponenten geöffnet oder beschädigt erscheint.

Rückverfolgbarkeit von produkten und patienten	
Ein Patienten-ID-Etikett (Ablösbare Chargen-
Zuordnungsetiketten) sollte auf der Vivostat® 
Fibrin-Spritze und nicht auf der Präparationseinheit 
angebracht werden, da dies den Prozess stören würde.

Das Etikett auf dem Vivostat® Fibrin-Spritze sollte vor 
der Verwendung zur Patientenidentifikation überprüft 
werden.

Applikationstechnik	
Bitte machen Sie sich vor der Anwendung mit 
der Schnellreferenzkarte (QRC) für das Spraypen-
Applikationskit – Co-Delivery oder das Endoskopische 
Applikationskit – Co-Delivery vertraut. 

•	 Co-Delivery-Anwendung kann nur mit dem 
Vivostat® Fußpedal aktiviert werden.

•	 Der Sprühmodus kann über die Benutzer-Taste 
an der Applikatoreinheit eingestellt werden. Wir 
empfehlen, den Sprühmodus „NIEDRIG“ für die 
Co-Delivery-Anwendung zu verwenden.

•	 Bei Verstopfung der Applikationsvorrichtung 
schneiden Sie bis zu 8 mm der Spitze der 
Applikationsvorrichtung mit einem scharfen 
Skalpell ab – verwenden Sie keine Schere.

•	 Wenn Sie zu einer neuen Applikationsvorrichtung 
wechseln, denken Sie immer daran, die pH10-
Spritze wieder aufzufüllen.

Entsorgen Sie am Ende des Verfahrens alle Reste der 
Kleber oder frieren Sie ihn in einem Vivostat® Split Kit 
ein, um ihn innerhalb von 3 Wochen zu verwenden. 
Weitere Informationen zur Verwendung finden Sie in 
der Vivostat® Split Kit IFU.

Denken Sie daran, nicht mehr Substanz in die Co-
Delivery-Spritze zu füllen, als in der Vivostat® 
Lösungsspritze enthalten ist. Siehe Abbildung auf 
der letzten Seite.

Bestellininformationen	
Bestellinformationen (Produktcode, Handelsname, 
Stückzahl) sowie einen Link zum örtlichen Händler 
finden Sie auf der ersten Seite. 
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Εισαγωγη	
Οι Οδηγίες χρήσης Vivostat® Fibrin (IFU) αφορούν 
τα προϊόντα Vivostat® Fibrin χωρίς συγχορήγηση. Το 
Vivostat® Fibrin είναι αυτόλογο σφραγιστικό ινώδους 
που προετοιμάζεται με το Vivostat® System.

Το σετ/κιτ με το οποίο παρέχονται αυτές οι IFU 
αποτελεί μέρος του Vivostat® System. Πρέπει να 
διαβάσετε τις IFU σε συνδυασμό με τα Εγχειρίδια 
χρήσης της Μονάδας επεξεργαστή και της Μονάδας 
εφαρμογής και τις σχετικές Κάρτες γρήγορης 
αναφοράς (QRC). 

Το Vivostat® System αποτελείται από τα εξής: 
Μονάδα επεξεργαστή, Κιτ προετοιμασίας μίας 
χρήσης για την προετοιμασία του Vivostat® Fibrin, 
Μονάδα εφαρμογής με προαιρετικό Διακόπτη 
ποδιού Vivostat® και Κιτ εφαρμογής μίας χρήσης που 
χρησιμοποιείται για την εφαρμογή του σφραγιστικού 
Vivostat® Fibrin κατά τη χειρουργική επέμβαση. 

Εάν ένας καθετήρας από το Vivostat® χρησιμοποιείται 
για την εφαρμογή του διαλύματος ινώδους, μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί το Vivostat ® Endoscopic Applicator 
Handle. Η λαβή είναι ένα επαναχρησιμοποιήσιμο 
εργαλείο που χρησιμοποιείται για την εισαγωγή 
και κατεύθυνση του ενδοσκοπικού καθετήρα. Για 
περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε τις Κάρτες 
QRC της Ενδοσκοπικής λαβής εφαρμογέα.

Το Κιτ εφαρμογής συγχορήγησης επιτρέπει την 
εφαρμογή πρόσθετης υγρής ουσίας (αντιβιοτικών, 
χημειοθεραπευτικών, βλαστοκυττάρων, δερματικών 
κυττάρων κ.λπ.) μαζί με το Vivostat® Fibrin μέσω 
ξεχωριστού αυλού στη γραμμή σωλήνωσης. Μαζί με 
το Vivostat® Fibrin μπορούν να εφαρμοστούν έως 5,3 
ml ουσίας. Η επιλογή πρόσθετης υγρής ουσίας και 
η επίδρασή της στον ασθενή αποτελεί ευθύνη του 
επαγγελματία υγείας.

Προοριζομενοσ σκοποσ και πληθυσμοσ	
Το Vivostat® System είναι μια ιατρική συσκευή, η 
οποία χρησιμοποιείται για επιτόπια προετοιμασία 
και εφαρμογή του σφραγιστικού Vivostat® Fibrin από 
πηγή ολικού αίματος ή πλάσματος. 

Η προοριζόμενη χρήση του Vivostat® System είναι 
η προετοιμασία του αυτόλογου σφραγιστικού 
συμπυκνωμένου ινώδους για εφαρμογή στο 
χειρουργικό σημείο με σκοπό την υποστήριξη 
αιμόστασης και σφράγισης ιστών.

Το Vivostat® Fibrin ενδείκνυται για εφαρμογή σε 
χειρουργικό σημείο στο οποίο απαιτείται αιμόσταση 
ή/και σφράγιση ιστών για ασθενείς που υποβάλλονται 
σε χειρουργικές επεμβάσεις. Το σφραγιστικό 
Vivostat® Fibrin πρέπει να προετοιμάζεται και να 
εφαρμόζεται από επαγγελματίες υγείας ή προσωπικό 
υπό την επίβλεψη επαγγελματία υγείας. 

EL

Ορισμοσ συμβολων	
Μπορείτε να βρείτε τους ορισμούς των συμβόλων 
που αναγράφονται στη συσκευασία στο τέλος αυτών 
των IFU.

ΚΙΤ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑΣ – OΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Περιεχόμενο κιτ προετοιμασίας	
Αποστειρωμένο κιτ μίας χρήσης που περιέχει όλα τα 
στοιχεία που απαιτούνται για την προετοιμασία του 
Vivostat® Fibrin.

•	 Μονάδα προετοιμασίας Vivostat® Fibrin 
(Vivostat® Fibrin Preparation Unit) – η μονάδα 
προετοιμασίας είναι μια συσκευή στην οποία 
το ινωδογόνο εξάγεται από το αίμα/πλάσμα 
και με αυτόν τον τρόπο σχηματίζεται το 
Vivostat® Fibrin. Μια γραμμή σωλήνωσης είναι 
προσαρτημένη στη μονάδα προετοιμασίας που 
χρησιμοποιείται για τη μεταφορά του 120 ml 
αίματος στη μονάδα προετοιμασίας.

•	 Κιτρικό άλας/TA (Citrate/TA) – Φιαλίδιο που 
περιέχει αποστειρωμένο διάλυμα κιτρικού 
άλατος (αντιπηκτικό) και 100 mg τρανεξαμικό 
οξύ (αντιινωδολυτικό).

•	 Ακίδα (Spike) – Η ακίδα συνδέεται με τη 
γραμμή σωλήνωσης και χρησιμοποιείται για τη 
διάτρηση του φιαλιδίου κιτρικού άλατος.

•	 Σύριγγα pH4 (pH4 syringe) – Η σύριγγα 
τοποθετείται στη μονάδα προετοιμασίας πριν 
από την επεξεργασία. Μετά την επεξεργασία, 
η σύριγγα περιέχει το διάλυμα ινώδουςκαι 
ονομάζεται σύριγγα Vivostat® Fibrin

•	 Καπάκι σύριγγας (Syringe cap) – το καπάκι 
χρησιμοποιείται για την προστασία του άκρο 
της σύριγγας Vivostat® Fibrin μέχρι τη χρήση.

•	 Στυλεός αιχµής (2 τεμ.) (Spear swab (2)) – 
οι δύο μη αποστειρωμένοι στυλεοί αιχµής 
χρησιμοποιούνται για τον καθαρισμό της 
βαλβίδας μετά την αφαίρεση της γραμμής 
σωλήνωσης από τη μονάδα προετοιμασίας.

•	 Μαντηλάκι αλκοόλης (Alcohol wipe) – 
χρησιμοποιείται για την απολύμανση της 
ελαστικής μεμβράνης του φιαλιδίου κιτρικού 
άλατος/TA.

•	 IFU + QRC – διαβάστε τις οδηγίες προσεκτικά 
πριν από τη χρήση και σε συνδυασμό με τα 
εγχειρίδια

•	 Αφαιρούμενες Ετικέτες Αναγνώρισης 
Παρτίδας (4 τεμ.) (Removable batch tracking 
labels (4)) –χρησιμοποιούνται για τεκμηρίωση 
στο ημερολόγιο ασθενούς.

Πλήρωση μονάδας προετοιμασίας με αίμα/πλάσμα	
Η πλήρωση της Μονάδας προετοιμασίας Vivostat® 
Fibrin μπορεί να γίνει έως 24 ώρες πριν από την 
τοποθέτηση στη Μονάδα επεξεργαστή. Εάν η 120 
ml αιμοληψία γίνει περισσότερες από τέσσερις 
ώρες πριν από την προετοιμασία στη Μονάδα 
Επεξεργαστή, η Μονάδα επεξεργαστή πρέπει να 
διατηρείται στο ψυγείο στους +5°C. 
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Το Vivostat® Fibrin μπορεί να προετοιμαστεί είτε από 
προεγχειρητική αιμοληψία από τον ασθενή είτε από 
προηγούμενη αιμοληψία/λήψη πλάσματος ή από 
αίμα από τη μηχανή καρδιάς-πνεύμονα.

Προηγούμενη λήψη αιμοληψία/λήψη πλάσματος 
(ασκός με αντιπηκτικό) ή αίμα από τη μηχανή 
καρδιάς-πνεύμονα:

συνιστούμε την προσθήκη τρανεξαμικού οξέος ως 
αντιινωδολυτικού με την προσθήκη εγκεκριμένου 
αποστειρωμένου ενέσιμου διαλύματος τρανεξαμικού 
οξέος (π.χ. έγχυση Cyclokapron® 100 mg/ml). 
Εναλλακτικά, μπορεί να χρησιμοποιηθεί το φιαλίδιο 
κιτρικού άλατος που παρέχεται με το κιτ, αλλά 
σε αυτήν την περίπτωση θα μειωθεί η ποσότητα 
ινώδους (κατά 20% περίπου).

1.	 Συνδέστε μία 3οδη βαλβίδα στον σύνδεσμο 
Luer. Προσθέστε 100 mg αποστειρωμένου 
διαλύματος τρανεξαμικού οξέος στη μονάδα 
προετοιμασίας. Στη συνέχεια, αφαιρέστε την 
3οδη βαλβίδα.

2.	 Συνδέστε τον σύνδεσμο luer στη γραμμή 
εισόδου του ασκού αίματος ή της μηχανής 
καρδιάς-πνεύμονα και αφήστε το αίμα να 
τρέξει μέσα στη μονάδα προετοιμασίας. 
Προειδοποίηση: η μεγάλη ροή αίματος από τη 
μηχανή καρδιάς-πνεύμονα μπορεί να οδηγήσει 
στον σχηματισμό φυσαλίδων.

Μετά την προετοιμασία, αφαιρέστε αμέσως 
τη μονάδα προετοιμασίας από τη μονάδα 
επεξεργασίας, γυρίστε την ανάποδα και αφαιρέστε 
τη σύριγγα Vivostat® Fibrin από τη μονάδα 
προετοιμασίας.

Σημείωση! Όταν η μονάδα προετοιμασίας περιέχει 
το αίμα, πρέπει να γίνεται προσεκτικός χειρισμός. 
Αποφεύγετε την ανακίνηση από τη μία πλευρά στην 
άλλη.

Μετά την αφαίρεση από τη μονάδα, αποθηκεύστε τη 
σύριγγα Vivostat® Fibrin σε θερμοκρασία δωματίου. 
Η σύριγγα Vivostat® Fibrin πρέπει να χρησιμοποιείται 
εντός 8 ωρών από την προετοιμασία.

ΚΙΤ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ – OΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ	
Συγχορήγηση πρόσθετης υγρής ουσίας μπορεί να 
γίνει μόνο τη μονάδα εφαρμογής APL 404 – Co-
Delivery (Συγχορήγηση). Η συγχορήγηση Vivostat® 
Fibrin και πρόσθετης ουσίας μπορεί να ενεργοποιηθεί 
μόνο με τον διακόπτη ποδιού Vivostat®, καθώς δεν 
υπάρχει λειτουργία κουμπιού στυλό στο Vivostat® 
Spraypen με συγχορήγηση.

Περιεχόμενο κιτ εφαρμογής	
Αποστειρωμένο κιτ μίας χρήσης που περιέχει όλα 
τα στοιχεία που απαιτούνται για την εφαρμογή 
του Vivostat® Fibrin και πρόσθετης υγρής ουσίας 
(αντιβιοτικά, χημειοθεραπευτικά, βλαστοκύτταρα, 
δερματικά κύτταρα κλπ.).

Το κιτ εφαρμογής διατίθεται με τα εξής: Spraypen και 
ενδοσκοπικός καθετήρας – εφεξής θα αναφέρεται 
συλλογικά ως εφαρμογέας.

•	 Εφαρμογέας (Applicator) – η συσκευή 
εφαρμογής που χρησιμοποιείται για την 
ανάμειξη και την εφαρμογή του Vivostat® 
Fibrin με πρόσθετη ουσία.

•	 Χαρτί pH (pH paper) – το χαρτί χρησιμοποιείται 
για τον έλεγχο της επαρκούς ανάμειξης του 
pH10 και του Vivostat® Fibrin.

•	 Καπάκι σύριγγας (2) (Syringe cap (2)) – ένα 
καπάκι για σύριγγα 1 ml και ένα καπάκι για 
σύριγγα 6 ml, εάν δεν χρησιμοποιηθούν 
αμέσως μετά την πλήρωση.

•	 Διάλυμα pH10 (pH10 solution) – το διάλυμα 
pH10 ενεργοποιεί τον πολυμερισμό του 
Vivostat® Fibrin μετά τον ψεκασμό. 

•	 Σύριγγα 1 ml (1 ml syringe) – η σύριγγα 
χρησιμοποιείται για την παροχή ρυθμιστικού 
διαλύματος pH10 μέσω της συσκευής 
εφαρμογής. 
Προσοχή: αποφεύγετε τις φυσαλίδες αέρα 
κατά την πλήρωση με το pH10

•	 Βελόνα 21G (Needle 21 G) – η βελόνα 
χρησιμοποιείται για την αναρρόφηση του 
ρυθμιστικού διαλύματος pH10 στη σύριγγα 1 
ml.

•	 Σύριγγα 6 ml (6 ml syringe) – η σύριγγα 
χρησιμοποιείται για τη χορήγηση της ουσίας 
συγχορήγησης 
Προσοχή: αποφεύγετε τις φυσαλίδες αέρα 
κατά την πλήρωση με ουσία συμβατή με το 
Vivostat® fibrin.  
ΣΗΜ.: μη γεμίζετε τη σύριγγα συγχορήγησης 
με μεγαλύτερη ποσότητα ουσίας από αυτήν 
που υπάρχει στη σύριγγα Vivostat® Fibrin. 
Ανατρέξτε στην εικόνα στην τελευταία σελίδα.

•	 QRC – Διαβάστε τις οδηγίες προσεκτικά πριν 
από τη χρήση και σε συνδυασμό με τις IFU και 
τα εγχειρίδια

•	 Αφαιρούμενες Ετικέτες Αναγνώρισης 
Παρτίδας (4 τεμ.) (Removable batch tracking 
labels (4)) – χρησιμοποιούνται για τεκμηρίωση 
στο ημερολόγιο ασθενούς.

Αντενδειξεις	
Γνωστή υπερευαισθησία στη βατροξοβίνη και στο 
τρανεξαμικό οξύ.
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Αντενδειξεισ	
Το Vivostat® Fibrin συνιστάται να προετοιμάζεται 
οποτεδήποτε είναι δυνατόν από αίμα ή πλάσμα του 
ασθενούς.

Το Vivostat® Fibrin που προέρχεται από τον ασθενή 
προορίζεται μόνο για αυτόλογη χρήση – ελέγξτε τα 
στοιχεία του ασθενούς για να βεβαιωθείτε ότι ο 
δότης και ο λήπτης είναι το ίδιο πρόσωπο.

Σημείωση: όταν χρησιμοποιείτε αίμα ή πλάσμα που 
προέρχεται από άλλη πηγή και όχι από τον ασθενή, 
δεν μπορεί να αποκλειστεί εντελώς ο κίνδυνος 
μολυσματικών παραγόντων που μεταδίδονται μέσω 
του αίματος.

Ο ψεκασμός επιτυγχάνεται με χρήση πεπιεσμένου 
αέρα. Πρέπει να δίνεται προσοχή όταν υπάρχει 
κίνδυνος εμβολής από αέρα. Συνιστούμε τη χρήση 
της λειτουργίας ψεκασμού «JET NO AIR» στη 
νευροχειρουργική.Δεν προορίζεται για ενδοαγγειακή 
χρήση.

Η απευθείας τοπική εφαρμογή στο κεντρικό νευρικό 
σύστημα αρκετά μεγάλων ποσοτήτων τρανεξαμικού 
οξέος (συμπεριλαμβανομένης της εφαρμογής 
σφραγιστικών ινώδους) μπορεί να προκαλέσει 
υπερδιέγερση, με αποτέλεσμα μυϊκούς σπασμούς. 
Ωστόσο, η συγκέντρωση τρανεξαμικού οξέος στο 
Vivostat® (περίπου 0,5 mg/ml) έχει αποδειχθεί ότι 
είναι 6 έως 12 φορές χαμηλότερη από αυτήν που 
απαιτείται για να προκληθούν εμφανείς επιδράσεις 
σε μελέτη με αρουραίους στην οποία η εφαρμογή 
έγινε απευθείας στην εκτεθειμένη σπονδυλική 
στήλη. Επιπλέον, στις κλινικές μελέτες κατά τις οποίες 
χρησιμοποιήθηκε το Vivostat® στη νευροχειρουργική 
δεν παρατηρήθηκαν ανεπιθύμητες ενέργειες που 
να σχετίζονται με το Vivostat®. Ωστόσο, τα μέσα 
με τα οποία προκαλείται η υπερδιέγερση από το 
τρανεξαμικό οξύ και η σημασία άλλων παραγόντων 
όταν εφαρμόζονται σε σφραγιστικά ινώδους (π.χ. 
μεμονωμένες διαφοροποιήσεις, όριο συγκέντρωσης/
ποσότητα που εφαρμόστηκε, σύνθεση και 
χαρακτηριστικά απελευθέρωσης, τρόπος και σημείο 
εφαρμογής) δεν έχουν γίνει επαρκώς κατανοητά. 
Παρόλο που υπάρχουν ενδείξεις ότι ο κίνδυνος 
πρόκλησης μυϊκών σπασμών με το Vivostat® είναι 
μικρός, η δυνατότητα πρόκλησης μυϊκών σπασμών σε 
ευπαθή άτομα δεν μπορεί να αποκλειστεί. Επομένως, 
όπου υπάρχει απευθείας επαφή του Vivostat® με το 
κεντρικό νευρικό σύστημα, όπως στη σπονδυλική 
στήλη ή στη νευροχειρουργική, το προσωπικό του 
χειρουργείου πρέπει να είναι ενήμερο για τον κίνδυνο 
μυϊκών σπασμών και να είναι προετοιμασμένο να 
προβεί στις κατάλληλες διορθωτικές ενέργειες, εάν 
υπάρξουν σπασμοί.

Η επιλογή πρόσθετης υγρής ουσίας και η επίδρασή 
της στον ασθενή αποτελεί ευθύνη του επαγγελματία 
υγείας.

Δεν προορίζεται για ενδοαγγειακή χρήση.

Κατά τη χρήστη αυτού του προϊόντος πρέπει να 
λαμβάνονται πάντα γενικές προφυλάξεις για 
τον χειρισμό αυτού του προϊόντος. Απορρίψτε 
όλα τα στοιχεία που ενδέχεται να περιέχουν 
βιολογικά επικίνδυνα υλικά, όπως σωματικά υγρά, 
χρησιμοποιώντας γενικές προφυλάξεις κατά τον 
χειρισμό του αίματος.

Να απορρίπτεται σωστά μετά τη χρήση.

Αλληλεπιδρασεισ	  
Φάρμακα που μειώνουν τα επίπεδα ινωδογόνου, 
όπως batroxobin και ancrod, μπορεί να επηρεάσουν 
την προετοιμασία του Vivostat® Fibrin. Η χορήγηση 
κεφουροξίμης λίγο πριν από την αιμοληψία 
ενδέχεται να επηρεάσει την πηκτική ικανότητα του 
Vivostat® Fibrin. Η επίδραση οξέων θρομβολυτικών, 
όπως η στρεπτοκινάση, η ουροκινάση και η t-PA, στην 
προετοιμασία και την ινωδολυτική σταθερότητα του 
Vivostat® Fibrin δεν έχει αξιολογηθεί και δεν μπορεί 
να αποκλειστεί.

Έχουν διεξαχθεί μελέτες για να καταδειχθεί ότι η 
θεραπεία με ηπαρίνη, βαρφαρίνη και ασπιρίνη δεν 
επηρεάζει την προετοιμασία του Vivostat® Fibrin με 
τη χρήση του Vivostat® System.

Δεν είναι προς το παρόν γνωστές άλλες 
αλληλεπιδράσεις.

Συσκευασια, αποθηκευση και διαρκεια ζωησ	
Να αποθηκεύεται στους +4°C έως +25°C.

Να μη χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης 
που αναγράφεται στις ετικέτες της συσκευασίας.

Να μη χρησιμοποιείται εάν η συσκευασία 
οποιουδήποτε στοιχείου είναι ανοικτή ή 
κατεστραμμένη.

Ιχνηλατηση προϊοντοσ και ασθενουσ	
Η ετικέτα ταυτότητας ασθενούς (αφαιρούμενες 
ετικέτες αναγνώρισης παρτίδας) πρέπει να 
τοποθετείται στη σύριγγα Vivostat® Fibrin και όχι 
στη μονάδα προετοιμασίας, καθώς κάτι τέτοιο θα 
παρεμποδίσει τη διαδικασία.

Η ετικέτα που τοποθετείται στη σύριγγα Vivostat® 
Fibrin πρέπει να ελέγχεται πριν από τη χρήση για 
λόγους ταυτοποίησης του ασθενούς.
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Τεχνικη εφαρμογησ	
Πριν από την εφαρμογή, εξοικειωθείτε με την 
κάρτα QRC είτε για το Κιτ εφαρμογής Spraypen 
– συγχορήγηση είτε για το Κιτ ενδοσκοπικής 
εφαρμογής – συγχορήγηση. 

•	 Η εφαρμογή συγχορήγησης μπορεί να 
ενεργοποιηθεί μόνο με τον Διακόπτη ποδιού 
Vivostat®.

•	 Η λειτουργία ψεκασμού μπορεί να ρυθμιστεί 
με τη χρήση του κουμπιού User (Χρήστης) στη 
Μονάδα εφαρμογής. Συνιστάται η χρήση της 
λειτουργίας «LOW» («χαμηλού») ψεκασμού 
για εφαρμογές συγχορήγησης.

•	 Στην περίπτωση έμφραξης της συσκευής 
εφαρμογής, κόψτε έως 8 mm από το άκρο της 
συσκευής εφαρμογής με κοφτερό νυστέρι - μη 
χρησιμοποιείτε ψαλίδι.

•	 Εάν χρησιμοποιείτε νέα συσκευή εφαρμογής, 
μην ξεχνάτε ότι πρέπει να αναπληρώνετε 
πάντα τη σύριγγα pH10.

Πετάξτε την υπολειπόμενη ποσότητα σφραγιστικό 
τέλος της διαδικασίας ή καταψύξτε την στο 
Vivostat® Split Kit για χρήση εντός 3 εβδομάδων. 
Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τη χρήση, 
ανατρέξτε στις IFU του Vivostat® Split Kit.

Μην ξεχνάτε ότι δεν πρέπει να γεμίζετε τη σύριγγα 
συγχορήγησης με μεγαλύτερη ποσότητα ουσίας 
από αυτήν που υπάρχει στη σύριγγα διαλύματος 
Vivostat® Fibrin. Ανατρέξτε στην εικόνα στην 
τελευταία σελίδα.

Πληροφοριεσ παραγγελιασ	
Οι πληροφορίες σχετικά με την παραγγελία (κωδικός 
προϊόντος, εμπορική ονομασία, τμχ), καθώς και η 
σύνδεση για επικοινωνία με τον τοπικό διανομέα 
παρέχονται στην πρώτη σελίδα.

Introduction	
Vivostat® Fibrin Instruction for Use (IFU) covers 
Vivostat® Fibrin products without co-delivery. 
Vivostat® Fibrin is an autologous fibrin sealant 
prepared with the Vivostat® System.

The Set/Kit this IFU is delivered with is part of the 
Vivostat® System and this IFU should be read in 
conjunction with the Processor Unit and Applicator 
Units User manuals and relevant Quick Reference 
Cards (QRCs). 

The Vivostat® System comprises: a Processor Unit, a 
disposable Preparation Kit for reparation of Vivostat® 
Fibrin, an Applicator Unit with an optional Vivostat® 
Foot Switch and a disposable Application Kit used to 
apply the Vivostat® Fibrin sealant during surgery. 

If a catheter from Vivostat® is used for applying the 
fibrin solution, a Vivostat ® Endoscopic Applicator 
Handle can be used. The handle is a reusable device, 
used to insert and direct the endoscopic catheter. 
See Endoscopic Applicator Handle QRC for more 
information on use.

The Co-Delivery Application Kit enables applying 
an additional liquid substance (antibiotics, 
chemotherapeutics, stem cells, skin cells, etc.) with 
Vivostat® Fibrin via a separate lumen in the tubing line. 
Up to 5.3 ml of substance may be applied together 
with Vivostat® Fibrin. The choice of an additional 
liquid substance and its influence on the patient is the 
responsibility of the treating health care professional.

Intended purpose and population	
The Vivostat® System is a medical device used for on-
site preparation and application of Vivostat® Fibrin 
sealant from whole blood or a plasma source. 

The intended use of the Vivostat® System is to 
prepare an autologous concentrated fibrin sealant for 
surgical site application to support haemostasis and 
tissue sealing.

Vivostat® Fibrin indicated for application to a surgical 
site requiring haemostasis and/or tissue sealing, 
for patients undergoing surgical interventions. The 
Vivostat® Fibrin sealant is to be prepared and applied 
by health care professionals or personnel supervised 
by a health care professional. 

Symbol definition	
Definitions of the symbols on the packaging can be 
found at the end of this IFU.
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PREPARATION KIT – INSTRUCTIONS FOR USE
Preparation Kit contents	
A sterile disposable single-use Kit, which contains 
all the components needed for the preparation of 
Vivostat® Fibrin.

•	 Vivostat® Fibrin Preparation Unit – the 
Preparation Unit is a device in which the 
fibrinogen gets extracted from the blood/ 
plasma and thereby develops the Vivostat® 
Fibrin. A tubing line is attached to the 
Preparation Unit used for transferring the 120 
ml blood into the Preparation Unit.

•	 Citrate/TA – a vial containing a sterile 
solution of citrate (anticoagulant) and 100 mg 
tranexamic acid (antifibrinolytic).

•	 Spike – the spike is connected to the tubing line 
and used to pierce the citrate vial.

•	 pH4 syringe – the syringe is loaded into 
the Preparation Unit prior to processing. 
After processing, this syringe contains the 
autologous fibrin sealant and is referred to as 
the Vivostat® Fibrin syringe.

•	 Syringe cap – the cap is used to protect the tip 
of the Vivostat® Fibrin syringe until use.

•	 Spear swab (2) – the two non-sterile spear 
swabs are used to clean the valve after the 
tubing line has been removed from the 
Preparation Unit.

•	 Alcohol wipe – used for disinfection of the 
rubber membrane on the Citrate/TA

•	 IFU + QRC – to be read carefully before use and 
in conjunction with manuals

•	 Removable batch tracking labels (4) – used for 
documentation in the patient journal.

Filling the preparation unit with blood/plasma	
The Vivostat® Fibrin Preparation Unit can be filled 
up to 24 hours before it is placed in the Processor 
Unit. If the 120 ml blood is drawn more than four 
hours before preparation in the Processor Unit, the 
Preparation Unit should be kept in the refrigerator at 
+5°C. 

Vivostat® Fibrin can be prepared either from a 
patient-derived pre-operative donation of blood, 
from pre-donated blood/plasma or blood from the 
heart-lung machine.

Pre-donated blood/plasma (anticoagulated bag) or 
blood from heart-lung machine:

we recommend adding tranexamic acid as an 
antifibrinolytic by addition of an approved sterile 
injectable solution of tranexamic acid (e.g. 
Cyclokapron® injection 100 mg/ml). Alternatively, the 
citrate vial supplied with the kit can be used, but this 
will reduce the amount of fibrin (approximately by 
20%).

1.	 Connect a 3-way valve to the luer connector. 
Add 100 mg tranexamic acid sterile solution to 
the Preparation Unit. Now remove the 3-way 
valve.

2.	 Connect the luer connector on the inlet line to 
the blood bag or the heart-lung machine and 
allow blood to flow into the Preparation Unit. 
Warning: heavy blood flow from heart lung-
machine might cause bubbles.

After preparation, immediately remove the 
Preparation Unit from the Processor Unit, turn it 
upside down and remove the Vivostat® Fibrin syringe 
from the Preparation Unit.

Please notice! When the Preparation Unit contains 
the blood, it must be handled carefully. Avoid shaking 
movements from side-to-side.

After removal from the unit, store the Vivostat® Fibrin 
syringe at room temperature. The Vivostat® Fibrin 
syringe should be used within 8 hours of preparation.

APPLICATION KIT – INSTRUCTIONS FOR USE	
Co-application of an additional liquid substance can 
only be done with the Applicator Unit APL 404 – Co-
Delivery. The co-application of Vivostat® Fibrin and 
additional substance can only be activated with the 
Vivostat® Foot Switch as there are no pen button 
function on Vivostat® Spraypen with Co-Delivery. 

Application Kit contents	
A sterile disposable single-use kit, which contains all 
the components needed to apply Vivostat® Fibrin 
and an additional liquid substance (antibiotics, 
chemotherapeutics, stem cells, skin cells, etc.).

The Application Kit is available with: Spraypen and 
Endoscopic Catheter – hereafter as one referred to as 
Applicator.

•	 Applicator – the application device used to mix 
and apply Vivostat® Fibrin with the additional 
substance.

•	 pH paper – the paper is used to test adequate 
mixing of pH10 and Vivostat® Fibrin.

•	 Syringe cap (2) – a cap for 1 ml. syringe and 
a cap for 6 ml. syringe, if they are not used 
immediately after filling.

•	 pH10 solution – the pH 10 solution activates 
the polymerisation of the Vivostat® Fibrin upon 
spraying.

•	 1 ml syringe – the syringe is used to deliver 
pH10 buffer via the application device.  
Caution: avoid air bubbles when filling with 
pH10.

•	 Needle 21G – the needle is used to draw pH10 
buffer into the 1 ml syringe.
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•	 QRC – to be read carefully before use and in 
conjunction with IFU and manuals

•	 Removable batch tracking labels (4) – used for 
documentation in the patient journal.

Contraindications	
Known hypersensitivity to batroxobin and tranexamic 
acid.

Cautions and warnings	
It is recommended that, whenever possible, Vivostat® 
Fibrin should be prepared from patient-derived blood 
or plasma.

Patient-derived Vivostat® Fibrin is for autologous 
use only – check patient details to ensure patient 
donor and recipient are the same.

Note: when using blood or plasma derived from a 
source other than the patient, the risk of transmission 
of blood-borne infectious agents cannot be entirely 
excluded.

Spray is achieved using pressurised air. Caution should 
be used where there is a risk of air embolism. We 
recommend using the spray mode “JET NO AIR” in 
neurosurgery.

Direct topical application to the central nervous 
system of sufficiently high amounts of tranexamic acid 
(including application in fibrin sealants) may induce 
hyperexcitability, which may lead to convulsions. 
However, the concentration of tranexamic acid in 
Vivostat® (about 0.5mg/ml) has been shown to be 
between 6 and 12 times lower than that required 
to produce any noticeable effects in a rat study, 
where it was applied directly to the exposed spinal 
cord. Furthermore, clinical studies using Vivostat® 
in neurosurgery have identified no adverse effects 
related to the use of Vivostat®. However, the means 
by which hyperexcitability is induced by tranexamic 
acid and the importance of other factors when applied 
in fibrin sealants (e.g. individual variation, threshold 
in concentration/amount applied, formulation and 
release characteristics, mode and site of application) 
is poorly understood. Although indications are that 
the risk of inducing convulsions with Vivostat® is small, 
the possibility of inducing convulsions in susceptible 
individuals cannot be ruled out. Therefore, where 
direct contact of Vivostat® is made with the central 
nervous system, such as in spinal or neurosurgery, 
the operating staff should be aware of the risk of 
convulsions and be prepared to take appropriate 
corrective action if they should occur.

The choice of an additional liquid substance and its 
influence on the patient is the responsibility of the 
treating health care professional.

Not for intravascular use.

Universal precautions for blood handling should 
always be used in the handling of this product. 
Dispose of all accessories that may contain biohazard 
materials, such as body fluids, using universal blood 
handling precautions.

Dispose of properly after use.

Interactions	
Drugs that reduce fibrinogen levels such as batroxobin 
and ancrod may affect the preparation of the 
Vivostat® Fibrin. Administration of cefuroxime just 
prior to drawing blood may affect the coagulation 
abilities of the Vivostat® Fibrin. The effect of acute 
thrombolytics such as streptokinase, urokinase and 
t-PA on the preparation and fibrinolytic stability of the 
Vivostat® Fibrin has not been evaluated and cannot 
be excluded.

Studies have been conducted to demonstrate that 
heparin, warfarin and aspirin therapy do not affect 
the preparation of Vivostat® Fibrin using the Vivostat® 
System.

No other interactions are currently known.

Packaging, storage and shelf lifetime	
Store between +4°C and +25°C.

Do not use after the expiry date on package labels.

Do not use if the packaging of any components 
appears open or damaged.

Product and patient tracking	
A patient ID label (removable batch tracking labels) 
should be placed on the Vivostat® Fibrin syringe and 
not on the Preparation Unit, as this will interfere with 
the process.

The label placed on the Vivostat® Fibrin syringe should 
be checked prior to use for patient identification 
purposes.
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ES

Introducción	
Las Instrucciones de uso (IFU) de Vivostat® Fibrin 
tratan sobre los productos Vivostat® Fibrin sin co-
entrega. Vivostat® Fibrin es un sellador de fibrina 
autóloga preparado con Vivostat® System.

El juego/kit con el que se entregan estas IFU forma 
parte de Vivostat® System, por lo que estas IFU deben 
leerse junto con los manuales del usuario de la unidad 
procesadora y las unidades aplicadoras, así como con 
las Tarjetas de referencia rápida (QRC) pertinentes.

Vivostat® System se compone de: una unidad 
procesadora, un kit de preparación desechable 
para la preparación de Vivostat® Fibrin, una unidad 
aplicadora con un pedal Vivostat® opcional y un kit 
de aplicación desechable empleado para aplicar el 
sellador Vivostat® Fibrin durante la operación. 

En caso de utilizar un catéter desde Vivostat® para 
aplicar la solución de fibrina, puede utilizarse también 
un mango Vivostat ® Endoscopic Applicator Handle. El 
mango es un dispositivo reutilizable empleado que se 
utiliza para insertar y dirigir el catéter endoscópico. 
Consulte la QRC del Mango endoscópico del aplicador 
si necesita más información sobre el uso.

El kit de aplicación co-entrega permite aplicar una 
sustancia líquida adicional (antibióticos, fármacos 
quimioterápicos, células madre, células de la piel, etc.) 
con Vivostat® Fibrin a través de un lumen separado 
en la línea del tubo. Se puede aplicar hasta 5,3 ml de 
sustancia junto con Vivostat® Fibrin. La elección de 
una sustancia líquida adicional y su influencia en el 
paciente es responsabilidad del profesional sanitario 
a cargo.

Uso previsto y población	
Vivostat® System es un producto sanitario que se 
utiliza para la preparación y aplicación in situ de 
sellador procedente de sangre o de plasma Vivostat® 
Fibrin. 

El uso previsto de Vivostat® System es preparar 
un sellador de fibrina autóloga concentrado para 
su aplicación en el lecho quirúrgico en apoyo de la 
hemostasia y el sellado de tejidos.

Vivostat® Fibrin está indicado para su aplicación en 
lechos quirúrgicos que necesiten hemostasia o sellado 
de tejidos, en pacientes sometidos a una intervención 
quirúrgica. El sellador Vivostat® Fibrin lo deben 
preparar y aplicar profesionales sanitarios o personas 
supervisadas por un profesional sanitario. 

Definición de símbolos	
Al final de estas Instrucciones de uso encontrará la 
definición de los símbolos que aparecen en el paquete.

Application technique	
Before application, please make yourself familiar 
with the QRC for either Spraypen Application Kit 
– Co-delivery or Endoscopic Application Kit – Co-
Delivery. 

•	 Co-Delivery application can only be activated 
with the Vivostat® Foot Switch.

•	 The spray mode can be adjusted using the User 
button on the Applicator Unit. We recommend 
to use the spraymode „LOW“ for co-delivery 
applications.

•	 In case of blockage of the application device, 
cut off up to 8 mm of the tip of the application 
device with a sharp scalpel - do not use scissors.

•	 If you change to a new application device, 
always remember to refill the pH10 syringe.

Discard any remaining sealant at the end of the 
procedure or freeze it in a Vivostat® Split Kit for use 
within 3 weeks. See Vivostat® Split Kit IFU for more 
information on use.

Remember to not fill more substance in the co-
delivery syringe than found in the Vivostat® solution 
syringe. See illustration on last page.

Ordering information	
Ordering information (Product code, Tradename, 
Pcs.) as well as link to contact local distributor can be 
found at the first page.
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KIT DE PREPARACIÓN - INSTRUCCIONES DE USO
Contenido del Kit de preparación	
Este kit estéril desechable contiene todos los 
componentes necesarios para preparar Vivostat® 
Fibrin.

•	 Unidad de preparación de Vivostat® Fibrin 
(Vivostat® Fibrin Preparation Unit) – la unidad 
de preparación es el dispositivo en el que se 
extrae el fibrinógeno de la sangre/plasma y se 
desarrolla la Vivostat® Fibrin. Conectada a la 
unidad de preparación, un tubo permite trasferir 
la 120 ml sangre a la unidad.

•	 Citrato/TA (Citrate/TA) – vial que contiene una 
solución estéril de citrato (anticoagulante) y 100 
mg de ácido tranexámico (antifibrinolítico).

•	 Punzón (Spike) – el punzón se conecta al tubo y 
se emplea para perforar el vial de citrato.

•	 Jeringa de pH4 (pH4 syringe) – la jeringuilla se 
introduce en la unidad de preparación antes de 
empezar el proceso. Después del proceso, esta 
jeringuilla contiene la solución de fibrina y pasa 
a llamarse jeringa de Vivostat® Fibrin.

•	 Tapón de jeringa (Syringe cap) – el tapón se 
utiliza para proteger la punta de la jeringa de 
Vivostat® Fibrin mientras no se utiliza.

•	 Bastoncillo de algodón (2 unidades) (Spear swab 
(2)) – los dos bastoncillos de algodón no estériles 
se utilizan para limpiar la válvula después de 
retirar el tubo de la unidad de preparación.

•	 Toallita con alcohol (Alcohol wipe) – se utiliza 
para desinfectar la membrana de goma del vial 
de Citrato/TA.

•	 IFU + QRC – se deben leer detenidamente antes 
del uso junto con los demás manuales

•	 Etiquetas de seguimiento de trazabilidad (4 
unidades) (Removable batch tracking labels (4)) 
– se utilizan para la documentación del diario del 
paciente.

Llenado de la unidad de preparación con sangre/
plasma	
L unidad de preparación de Vivostat® Fibrin se puede 
llenar hasta 24 horas antes de colocarla en la unidad 
procesadora. Si se va a extraer la 120 ml sangre 
más de cuatro horas antes de la preparación en la 
unidad procesadora, la unidad de preparación debe 
mantenerse en el refrigerador a +5 °C. 

Vivostat® Fibrin se puede preparar a partir de sangre 
del paciente extraída antes de la intervención, de 
sangre/plasma donada o de sangre del sistema de 
circulación extracorpórea.

Sangre/plasma en bolsa (anticoagulado) o sangre del 
sistema de circulación extracorpórea:

recomendamos la adición de ácido tranexámico como 
antifibrinolítico (ej., una inyección de 100 mg/ml de 
Cyklokapron®). Como alternativa, también puede 
utilizarse el vial de citrato suministrado en el kit, pero 

reducirá la cantidad de fibrina (aprox. un 20 %).

1.	 Conecte una válvula de 3 vías al conector Luer. 
Añada 100 mg de una solución estéril de ácido 
tranexámico a la unidad de preparación. Ahora 
retire la válvula de 3 vías.

2.	 Conecte el conector Luer de la línea de entrada 
a la bolsa de sangre o al sistema de circulación 
extracorpórea y deje que pase la sangre a la 
unidad de preparación. Advertencia: un flujo de 
sangre elevado desde el sistema de circulación 
extracorpórea podría producir burbujas.

Después de la preparación, retire inmediatamente 
la unidad de preparación de la unidad procesadora, 
gírela boca abajo y retire la jeringa de Vivostat® 
Fibrin de la unidad de preparación.

¡Atención! Cuando la unidad de preparación contiene 
sangre, se debe manipular con mucho cuidado. Evite 
movimientos de agitación.

Tras retirarla de la unidad, conserve la jeringa de 
Vivostat® Fibrin a temperatura ambiente. La jeringa 
de Vivostat® Fibrin debe utilizarse antes de que pasen 
8 horas desde su preparación.

KIT DE APLICACIÓN - INSTRUCCIONES DE USO	
La aplicación conjunta de una sustancia líquida 
adicional solo puede realizarse con la Unidad 
aplicadora APL 404 – Co-Delivery (co-entrega). La 
aplicación conjunta de Vivostat® Fibrin y una sustancia 
adicional solo se puede activar con el pedal Vivostat®, 
ya que el spraypen de Vivostat® con co-entrega no 
dispone de botón para esta función.

Contenido del Kit de aplicación	
Este kit estéril desechable contiene todos los 
componentes necesarios para aplicar Vivostat® 
Fibrin y una sustancia líquida adicional (antibióticos, 
fármacos quimioterápicos, células madre, células de 
la piel, etc.).

El kit de aplicación dispone de lo siguiente: Spraypen y 
catéter endoscópico (en adelante, el aplicador).

•	 Aplicador (Applicator) – aparato empleado para 
mezclar y aplicar Vivostat® Fibrin con la sustancia 
adicional.

•	 Papel de pH (pH paper) – papel utilizado para 
comprobar si la mezcla de pH10 y Vivostat® 
Fibrin está correcta.

•	 Tapón de jeringa (2) (Syringe cap (2)) – un tapón 
para la jeringuilla de 1 ml y otro para la de 6 ml, 
por si no se utilizan de inmediato tras llenarlas.

•	 Papel de pH (pH10 solution) – la solución pH10 
activa la polimerización de la Vivostat® Fibrin al 
rociarla. 

•	 Jeringa de 1 ml (1 ml syringe) – esta jeringuilla 
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se utiliza para administrar tampón de pH10 a 
través del aplicador. 
Precaución: evite las burbujas de aire cuando 
llene la jeringa de pH10.

•	 Aguja 21 G (Needle 21 G) – esta aguja se utiliza 
para extraer tampón de pH10 directamente en la 
jeringa de 1 ml.

•	 Jeringa de 6 ml (6 ml syringe) – jeringuilla 
utilizada para suministrar la sustancia co-
entrega. 
Precaución: evite las burbujas de aire al llenarla 
con una sustancia compatible con Vivostat® 
Fibrin.  
Nota: no debe introducir más sustancia en la 
jeringuilla co-entrega que la que se encuentra 
en la jeringa de Vivostat® Fibrin. Vea la 
ilustración en la última página.

•	 QRC – se debe leer detenidamente antes del uso 
junto con las IFU y los demás manuales.

•	 Etiquetas de seguimiento de trazabilidad (4 
unidades) (Removable batch tracking labels (4)) 
– se utilizan para la documentación del diario del 
paciente.

Contraindicaciones	
Hipersensibilidad conocida a la batroxobina y al ácido 
tranexámico.

Avisos y precauciones	
Se recomienda que, siempre que sea posible, se 
prepare Vivostat® Fibrin con plasma o sangre del 
propio paciente.

La Vivostat® Fibrin procedente de un paciente es 
únicamente para uso autólogo. Compruebe los datos 
del paciente para asegurarse de que el donante y el 
receptor son el mismo.

Nota: en caso de usar sangre o plasma que no sea del 
mismo paciente, no hay que descartar la posibilidad 
de transmisión de agentes infecciosos.

La pulverización se realiza con aire comprimido. 
Tome las medidas oportunas para evitar el riesgo de 
embolia gaseosa. Recomendamos utilizar el modo de 
pulverización «JET NO AIRE» en neurocirugía .

La aplicación tópica directa al sistema nervioso central 
de cantidades suficientemente elevadas de ácido 
tranexámico (incluida la aplicación de selladores 
de fibrina) puede producir hiperexcitabilidad, lo 
que puede derivar en convulsiones. Sin embargo, la 
concentración de ácido tranexámico en Vivostat® 
(alrededor de 0,5 mg/ml) ha demostrado ser entre 
6 y 12 veces inferior a la necesaria para producir 
un efecto perceptible en un estudio con ratas, en 
el que se aplicó directamente en la médula espinal 
al descubierto. Además, en estudios clínicos donde 
se utiliza Vivostat® en neurocirugía, no se han 
identificado efectos adversos relacionados con el 
uso de Vivostat®. No se entienden muy bien los 

medios por los que el ácido tranexámico produce 
hiperexcitabilidad y la importancia de otros factores, 
si se aplica en selladores de fibrina (p. ej. variación 
individual, la tolerancia de concentración/cantidad 
aplicada, características de emisión y fórmula, modo 
y lugar de aplicación). Aunque se señala que el 
riesgo de convulsiones con Vivostat® es bajo, no se 
puede descartar la posibilidad de que se produzcan 
convulsiones en personas propensas. Por lo tanto, 
cuando se realice un contacto directo de Vivostat® 
con el sistema nervioso central, p. ej. en neurocirugía 
o cirugía medular, el personal de quirófano debería 
ser consciente de la posibilidad de que se produzcan 
convulsiones y estar preparado para realizar las 
medidas correctivas necesarias en caso de que se 
produzcan.

La elección de una sustancia líquida adicional y su 
influencia en el paciente es responsabilidad del 
profesional sanitario a cargo.

No está indicado para uso intravascular.

Respete siempre las precauciones universales relativas 
a la manipulación de sangre durante el manejo de 
este producto. Deseche todos los accesorios que 
puedan contener materiales de riesgo biológico, 
como las secreciones corporales, de acuerdo con 
las precauciones universales de manipulación de la 
sangre.

Después del uso, deseche el producto de manera 
adecuada.

Interacciones	
Los medicamentos que reducen los niveles de 
fibrinógeno tales como la batroxobina o el ancrod 
pueden afectar a la preparación de Vivostat® Fibrin. 
La administración de cefuroxima justo antes de 
extraer una muestra de sangre puede afectar a las 
propiedades de coagulación de Vivostat® Fibrin. No 
se ha evaluado el efecto de agentes trombolíticos 
como la estreptoquinasa, la uroquinasa y el t-PA 
sobre la preparación y la estabilidad fibrinolítica de la 
Vivostat® Fibrin, por lo que no se puede excluir.

Estudios han demostrado que los tratamientos 
basados en heparina, warfarina y aspirina no afectan 
a la preparación de Vivostat® Fibrin mediante el 
Vivostat® System.

No se conocen otras interacciones en la actualidad.

Embalaje, conservación y caducidad	
Temperatura de conservación: entre +4 y +25 °C.

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada 
en las etiquetas del embalaje.

No utilizar si el embalaje de alguno de los 
componentes está abierto o dañado.
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Identificación del producto y del paciente	
La etiqueta de identificación del paciente (etiquetas 
de seguimiento de trazabilidad) debe estar colocada 
en la jeringa de Vivostat® Fibrin y no en la unidad de 
preparación, ya que podría interferir en el proceso.

La etiqueta colocada en la jeringa de Vivostat® 
Fibrin se debe revisar antes del uso por motivos de 
identificación del paciente.

Técnica de aplicación	
Antes de la aplicación, familiarícese con la QRC del 
kit de aplicación de Spraypen (co-entrega) o el kit de 
aplicaciones endoscópicas (co-entrega). 

•	 La aplicación co-entrega solo se puede activar 
con el pedal Vivostat®.

•	 El modo de pulverización puede ajustarse 
mediante el botón del usuario de la unidad 
aplicadora. Recomendamos utilizar el modo 
de pulverización «BAJO» en las aplicaciones 
co-entrega.

•	 En caso de bloqueo del aplicador, corte hasta 
8 mm de la punta del dispositivo con un bisturí 
afilado; no utilice tijeras.

•	 	Si cambia de aplicador, recuerde siempre llenar 
la jeringuilla de pH10.

Al final del procedimiento, deseche el sellador 
sobrante o congélelo en un Vivostat® Split Kit para 
utilizarlo en las 3 semanas siguientes. Consulte las 
IFU de Vivostat® Split Kit si necesita más información 
sobre el uso.

Recuerde no introducir más sustancia en la jeringuilla 
co-entrega que la que se encuentra en la jeringuilla 
de solución Vivostat®. Vea la ilustración en la última 
página.

Información sobre pedidos	
En la primera página encontrará información sobre 
pedidos (código del producto, nombre comercial, 
unidades), así como un enlace para ponerse en 
contacto con su distribuidor local.

Introduction	
Le mode d’emploi (IFU) de Vivostat® Fibrin couvre les 
produits Vivostat® Fibrin sans co-délivrance. Vivostat® 
Fibrin est une colle de fibrine autologue préparée avec 
le système Vivostat® System.

Le set/kit avec lequel cet IFU est fourni fait partie 
du système Vivostat® System et ces instructions 
doivent être lues en parallèle avec les manuels de 
l’utilisateur de l’unité de processeur et des unités 
d’application, ainsi qu’avec les fiches aide-mémoire 
(QRC) correspondantes. 

Le système Vivostat® System comprend une unité 
de processeur, un kit de préparation jetable pour 
la préparation de Vivostat® Fibrin, une unité 
d’application avec une pédale Vivostat® en option, et 
un kit d’application jetable servant à appliquer la colle 
Vivostat® Fibrin pendant l’opération chirurgicale. 

En cas d’emploi d’un cathéter de Vivostat® pour 
l’application de la solution de fibrine, il est possible 
d’utiliser un manche Vivostat® Endoscopic Applicator 
Handle. Le manche est un dispositif réutilisable, utilisé 
pour insérer et orienter le cathéter endoscopique. 
Consultez la QRC relative au manche Endoscopic 
Applicator Handle pour obtenir de plus amples 
informations sur son utilisation.

Le kit d’application avec co-délivrance permet 
d’appliquer une substance liquide supplémentaire 
(antibiotiques, chimiothérapies, cellules souches, 
cellules de peau, etc.) avec Vivostat® Fibrin, via une 
lumière séparée dans la ligne de tubulure. Il est 
possible d’appliquer jusqu'à 5,3 ml de substance avec 
Vivostat® Fibrin. Le choix d'une substance liquide 
supplémentaire et son effet sur le patient relèvent de 
la responsabilité du professionnel de la santé traitant.

Utilisation prévue et population visée	
Le système Vivostat® System est un dispositif médical 
utilisé pour la préparation sur site et l’application de 
la colle Vivostat® Fibrin à partir d’une source de sang 
total ou de plasma. 

L’utilisation prévue du système Vivostat® System 
est la préparation d’une colle de fibrine autologue 
concentrée pour application au site chirurgical, afin 
de contribuer à l’hémostase et au colmatage de tissus.

Vivostat® Fibrin est indiquée pour une application 
au niveau d’un site chirurgical nécessitant une 
hémostase et/ou un colmatage des tissus, chez des 
patients subissant des interventions chirurgicales. La 
colle Vivostat® Fibrin doit être préparée et appliquée 
par des professionnels de la santé ou un personnel 
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supervisé par un professionnel de la santé. 

Définition des symboles	
Les définitions des symboles figurant sur l’emballage 
sont données à la fin de cet IFU.

KIT DE PRÉPARATION – MODE D’EMPLOI
Contenu du kit de préparation	
Kit stérile à usage unique, jetable, contenant tous les 
composants nécessaires à la préparation de Vivostat® 
Fibrin.

•	 Vivostat® Fibrin Unité de préparation (Vivostat® 
Fibrin Preparation Unit) – l’unité de préparation 
est un dispositif dans lequel le fibrinogène est 
extrait du sang/plasma pour ensuite produire 
la colle Vivostat® Fibrin. Une ligne de tubulure 
permet le raccordement à l’unité de préparation 
et le transfert du 120 ml sang dans l’unité de 
préparation.

•	 Citrate/TA (Citrate/TA) – flacon contenant une 
solution stérile de citrate (anticoagulant) et 100 
mg d’acide tranexamique (antifibrinolytique).

•	 Perforateur (Spike) – le perforateur est connecté 
à la ligne de tubulure et sert à percer le flacon 
de citrate.

•	 Seringue pH4 (pH4 syringe) – la seringue est 
chargée dans l’unité de préparation avant le 
traitement. Après le traitement, cette seringue 
contient la solution de fibrine ; elle est 
dénommée dès lors seringue de Vivostat® Fibrin 

•	 Bouchon de seringue (Syringe cap) – le bouchon 
permet de protéger l’embout de la seringue de 
Vivostat® Fibrin jusqu›à ce qu’elle soit utilisée.

•	 Écouvillon de lance (2 pièces) (Spear swab (2)) – 
les deux écouvillons de lance non stériles servent 
à nettoyer la valve une fois la ligne de tubulure 
déconnectée de l’unité de préparation.

•	 Lingette imbibée d’alcool (Alcohol wipe) – 
utilisée pour la désinfection de la membrane en 
caoutchouc sur le flacon de citrate/TA.

•	 IFU + QRC – à lire attentivement avant utilisation 
des produits et en parallèle avec les manuels.

•	 Étiquettes détachables de traçabilité du lot 
(4 pièces) (Removable batch tracking labels (4)) 
– utilisées pour la documentation du journal du 
patient.

Remplissage de l’unité de préparation avec le sang/
plasma	
L’unité de préparation de Vivostat® Fibrin peut être 
remplie jusqu’à 24 heures avant d’être placée dans 
l’unité de processeur. Si le 120 ml sang est prélevé plus 
de quatre heures avant sa préparation dans l’unité de 

processeur, l’unité de préparation doit être conservée 
au réfrigérateur à +5 °C. 

La colle Vivostat® Fibrin peut être préparée à partir 
d’un prélèvement de sang préopératoire sur le 
patient, de sang/plasma préalablement prélevé ou de 
sang provenant d’un cœur-poumon artificiel.

Sang/plasma préalablement prélevé (poche avec 
anticoagulant) ou sang provenant d’un cœur-
poumon artificiel.

Nous recommandons l’ajout d’acide tranexamique en 
tant qu’antifibrinolytique, en ajoutant une solution 
injectable stérile approuvée d’acide tranexamique 
(par exemple, injection de Cyclokapron® à 100 mg/
ml). Autre possibilité : le flacon de citrate fourni avec 
le kit peut être utilisé, mais cela réduira la quantité de 
fibrine (d’environ 20 %).

1.	 Connectez un robinet à 3 voies au connecteur 
Luer. Ajoutez 100 mg de solution stérile 
d’acide tranexamique à l’unité de préparation. 
Maintenant, retirez le robinet à 3 voies.

2.	 Raccordez le connecteur Luer à la ligne d’entrée 
de la poche de sang ou au cœur-poumon 
artificiel, et laissez le sang s’écouler dans l’unité 
de préparation. Avertissement : un afflux de 
sang important en provenance du cœur-poumon 
artificiel peut entraîner la formation de bulles.

Après la préparation, retirez immédiatement l’unité 
de préparation de l’unité de processeur, retournez-la 
complètement et retirez-en la seringue de Vivostat® 
Fibrin.

Attention ! L’unité de préparation doit être manipulée 
avec précaution lorsqu’elle contient le sang. Évitez de 
la secouer de droite à gauche.

Une fois la seringue de Vivostat® Fibrin retirée de 
l’unité, conservez-la à température ambiante. La 
seringue de Vivostat® Fibrin doit être utilisée dans un 
délai de 8 heures après sa préparation.

KIT D’APPLICATION – MODE D’EMPLOI	
L’application concomitante d’une substance liquide 
supplémentaire ne peut être effectuée qu’avec l’unité 
d’application APL 404 – Co-Delivery. L’application 
concomitante de la colle Vivostat® Fibrin et d’une 
substance supplémentaire ne peut être activée 
qu’avec la pédale Vivostat®, dans la mesure où il n’y a 
pas de bouton pour la fonction de co-délivrance sur le 
Spraypen Vivostat®.
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Contenu du kit d’application 	
Kit stérile à usage unique, jetable, contenant tous les 
composants nécessaires à l’application de Vivostat® 
Fibrin et d’une substance liquide supplémentaire 
(antibiotiques, chimiothérapies, cellules souches, 
cellules de peau, etc.).

Le kit d’application est disponible avec : un Spraypen 
et un cathéter endoscopique, dénommés ensemble 
ci-après « l’applicateur ».

•	 Applicateur (Applicator) – dispositif 
d’application utilisé pour mélanger et appliquer 
la colle Vivostat® Fibrin avec la substance 
supplémentaire.

•	 Papier pH (pH paper) – le papier sert à vérifier 
que la solution pH10 et le produit Vivostat® 
Fibrin sont bien mélangés.

•	 Bouchon de seringue (2) (Syringe cap (2)) – un 
bouchon pour la seringue de 1 ml et un bouchon 
pour la seringue de 6 ml si celles-ci ne sont pas 
utilisées immédiatement après le remplissage.

•	 Solution pH10 (pH10 solution) – la solution 
pH10 active la polymérisation de Vivostat® Fibrin 
lors de la pulvérisation. 

•	 Seringue de 1 ml (1 ml syringe) – la seringue 
de 1 ml sert à amener le tampon pH10 via le 
dispositif d’application. 
Attention : évitez la formation de bulles d’air 
lors du remplissage avec la solution pH10.

•	 Aiguille 21 G (Needle 21 G) – l’aiguille sert à 
insérer le tampon pH10 dans la seringue de 1 ml.

•	 Seringue de 6 ml (6 ml syringe) – seringue 
utilisée pour délivrer la substance concomitante. 
Attention : évitez la formation de bulles 
d’air lors du remplissage avec la substance 
compatible avec la fibrine Vivostat®.  
N.B. : Vous ne devez pas remplir la seringue de 
co-délivrance de davantage de substance que 
ce qui se trouve dans la seringue de Vivostat® 
Fibrin. Voir l’illustration en dernière page.

•	 QRC  – à lire attentivement avant utilisation des 
produits et en parallèle avec le mode d’emploi et 
les manuels.

•	 Étiquettes détachables de traçabilité du lot 
(4 pièces) (Removable batch tracking labels (4)) 
– utilisées pour la documentation du journal du 
patient.

Contre-indications	
Hypersensibilité connue à la batroxobine et à l’acide 
tranexamique.

Mises en garde et avertissements	
Il est recommandé, dans toute la mesure du possible, 
de préparer la colle Vivostat® Fibrin à partir de sang 
ou de plasma provenant du patient.

La colle Vivostat® Fibrin produite à partir d’un 
patient est réservée exclusivement à une utilisation 

autologue ; vérifiez les informations sur le patient 
afin de vous assurer que le donneur et le receveur 
sont une seule et même personne !

Remarque : si vous utilisez du sang ou du plasma 
provenant d’une source autre que le patient, le risque 
de transmission d’agents infectieux par le sang ne 
peut pas être entièrement exclu.

La pulvérisation est obtenue via l’utilisation d’air 
comprimé. Il convient d’agir avec précaution lorsqu’il 
y a un risque d’embolie gazeuse. Nous recommandons 
l’utilisation du mode de pulvérisation « JET SANS AIR » 
en neurochirurgie.

L’application topique directe au système nerveux 
central de quantités suffisamment élevées d’acide 
tranexamique (y compris l’application en colles de 
fibrine) peut induire une hyperexcitabilité susceptible 
de se traduire par des convulsions. Cependant, la 
concentration d’acide tranexamique dans Vivostat® 
(environ 0,5 mg/ml) est 6 à 12 fois inférieure à celle 
nécessaire pour produire des effets notables, ainsi que 
le démontre une étude chez le rat avec application 
directement sur la moelle épinière exposée. En outre, 
aucun effet indésirable lié à l’utilisation de Vivostat® 
n’a été identifié dans le cadre d’études cliniques 
qui l’utilisaient en neurochirurgie. Cependant, les 
voies par lesquelles une hyperexcibilité est induite 
par l’acide tranexamique restent mal élucidées, de 
même que l’importance d’autres facteurs lorsqu’il est 
appliqué dans des colles de fibrine (par ex., variation 
entre individus, seuil de concentration/quantité 
appliquée, caractéristiques de formulation et de 
libération, mode et site d’application). Bien que les 
indications tendent à faire penser que le risque de 
convulsions lié à Vivostat® est réduit, la possibilité 
de provoquer des convulsions chez les individus qui 
y sont sujets ne peut pas être exclue. Par conséquent, 
lorsqu’un contact direct est établi entre Vivostat® et 
le système nerveux central, comme en neurochirurgie 
ou en chirurgie rachidienne, le personnel opératoire 
doit être conscient du risque de convulsions et être 
prêt à prendre des mesures correctives appropriées 
le cas échéant.

Le choix d'une substance liquide supplémentaire et 
son effet sur le patient relèvent de la responsabilité 
du professionnel de la santé traitant.

Non prévu pour un usage intravasculaire.

Les précautions universelles concernant la 
manipulation du sang doivent toujours être prises 
pour la manipulation de ce produit. Mettez au rebut 
tous les accessoires pouvant contenir des matières 
biologiques dangereuses, telles que des fluides 
corporels, en respectant les précautions universelles 
concernant la manipulation du sang.

Procédez à une élimination adéquate après utilisation.
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Interactions	
Les médicaments qui réduisent les taux de fibrinogène 
tels que la batroxobine et l’ancrod peuvent affecter la 
préparation de Vivostat® Fibrin. L’administration de 
céfuroxime juste avant le prélèvement de sang peut 
affecter les capacités de coagulation de Vivostat® 
Fibrin. L’effet d’un thrombolytique fort tel que la 
streptokinase, l’urokinase et le t-PA sur la préparation 
de Vivostat® Fibrin et sa stabilité fibrinolytique n’a pas 
été évalué et ne peut pas être exclu.

Des études ont été menées pour démontrer qu’un 
traitement par héparine, warfarine ou aspirine n’avait 
pas d’incidence sur la préparation de Vivostat® Fibrin 
avec le système Vivostat® System.

Aucune autre interaction n’est actuellement connue.

Emballage, stockage et durée de conservation	
Conserver le produit entre +4 °C et +25 °C.

Ne pas utiliser le produit après la date de péremption 
figurant sur les étiquettes de l’emballage.

Ne pas utiliser le produit si l’emballage de n’importe 
quel composant semble avoir été ouvert ou 
endommagé.

Traçage du produit et du patient	
Une étiquette d’identification du patient (étiquette 
détachable de traçabilité du lot) doit être apposée sur 
la seringue de Vivostat® Fibrin, mais pas sur l’unité de 
préparation sous peine d’interférer avec la procédure.

L’identité du patient doit être vérifiée avant utilisation 
de la seringue de Vivostat® Fibrin par rapport à 
l’étiquette qui y est apposée.

Technique d’application	
Avant une application, utilisez les QRC pour 
vous familiariser soit avec le kit d’application 
avec Spraypen en co-délivrance soit avec le kit 
d’application endoscopique avec co-délivrance. 

•	 Une application en co-délivrance ne peut être 
activée qu’avec la pédale Vivostat®.

•	 Le mode de pulvérisation peut être réglé 
en utilisant le bouton Utilisateur sur l’unité 
d’application. Il est recommandé d’utiliser le 
mode de pulvérisation « FAIBLE » pour les 
applications en co-délivrance.

•	 En cas de blocage du dispositif d’application, 
vous pouvez couper jusqu’à 8 mm de son 
extrémité à l’aide d’un scalpel acéré ; n’utilisez 
pas de ciseaux.

•	 En cas de changement pour un nouveau 
dispositif d’application, souvenez-vous de 
toujours procéder à un nouveau remplissage de 
la seringue pH10.

Jetez toute la colle restante à la fin de la procédure, ou 
congelez-la dans un Vivostat® Split Kit pour l’utiliser 
dans un délai de 3  semaines. Consultez l’IFU relatif 
au Vivostat® Split Kit pour obtenir de plus amples 
informations sur son utilisation.

Pour rappel, vous ne devez pas remplir la seringue de 
co-délivrance de davantage de substance que ce qui 
se trouve dans la seringue de solution de Vivostat®. 
Voir l’illustration en dernière page.

Désignation des produits	
Les désignations des produits et informations (code 
de produit, nom commercial, pièces), de même que 
le lien permettant de contacter un distributeur local, 
sont indiqués en première page.
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Uvod	
Upute za korisnike (IFU) proizvoda Vivostat® Fibrin 
odnose se na proizvode Vivostat® Fibrin bez zajedničke 
isporuke. Vivostat® Fibrin je autologno fibrinsko ljepilo 
pripremljeno pomoću sustava Vivostat® System.

Komplet s kojim su isporučene ove upute za korisnike 
dio su sustava Vivostat® System i treba ih čitati zajedno 
s uputama za korisnike procesorske jedinice i jedinice 
za aplikaciju te karticama za brze upute (QRC). 

Vivostat® System sastoji se od procesorske jedinice, 
jednokratnog kompleta za pripremu fibrinskog ljepila 
Vivostat® Fibrin, jedinice za aplikaciju s dodatnim 
nožnim prekidačem Vivostat® i jednokratnog 
kompleta za aplikaciju fibrinskog ljepila Vivostat® 
Fibrin tijekom operacije.  

Ako se za aplikaciju fibrinske otopine upotrijebi 
kateter iz sustava Vivostat®, može se upotrijebiti 
Vivostat ® Endoscopic Applicator Handle. Ručica 
je višekratna, a služi za umetanje i usmjeravanje 
endoskopskog katetera. Više informacija o uporabi 
potražite u karticama za brze upute za Endoscopic 
Applicator Handle QRC.

Komplet za aplikaciju i zajedničku isporuku omogućuje 
aplikaciju dodatne tekuće tvari (antibiotici, 
kemoterapeutici, matične stanice, stanice kože itd.) 
s ljepilom Vivostat® Fibrin putem posebnog lumena 
u cijevi. Zajedno s ljepilom Vivostat® Fibrin može se 
aplicirati do 5,3 ml tvari. Odabir dodatne tekuće tvari 
i njezin utjecaj na pacijenta odgovornost je zaduženog 
zdravstvenog djelatnika.

Namjena i populacija	
Sustav Vivostat® System medicinski je uređaj koji 
se koristi za pripremu i nanošenje fibrinskog ljepila 
načinjenog iz pune krvi pacijenta ili plazme Vivostat®. 

Namjena sustava Vivostat® System jest priprema 
autolognog fibrinskog ljepila za aplikaciju na mjestu 
kirurškog zahvata radi podrške hemostazi i zatvaranju 
tkiva.

Vivostat® Fibrin indiciran je za primjenu na mjestu 
kirurškog zahvata na kojem je potrebna hemostaza 
i/ili zatvaranje tkiva u pacijenata koji se podvrgavaju 
kirurškim intervencijama. Ljepilo Vivostat® Fibrin 
moraju pripremiti i aplicirati zdravstveni djelatnici ili 
osoblje pod njihovim nadzorom. 

Značenje simbola	
Definicije simbola na pakiranju možete pronaći na 
kraju ovih Uputa za korisnike.

KOMPLET ZA PRIPREMU – UPUTE ZA KORISNIKE
Sadržaj kompleta za pripremu	
Sterilni, jednokratni komplet koji sadrži sve 
komponente za pripremu fibrinskog ljepila Vivostat® 
Fibrin.

•	 Jedinica za pripremu Vivostat® Fibrin (Vivostat® 
Fibrin Preparation Unit) – jedinica za pripremu 
je uređaj u kojem se iz krvi/plazme izvlači 
fibrinogen te se time razvija Vivostat® Fibrin. 
Cijev se pričvršćuje na jedinicu za pripremu koja 
se koristi za prijenos 120 ml krvi u jedinicu za 
pripremu.

•	 Citrat/traneksaminska kiselina (Citrate/TA) – 
bočica u kojoj se nalazi citrat (antikoagulans) i 
100 mg traneksaminske kiseline (antifibrinolitik).

•	 Šprica čep (Spike) – šprica čep se pričvršćuje na 
cijev i upotrebljava za bušenje bočice s citratom.

•	 Štrcaljka s pH4 puferom (pH4 syringe) – umeće 
se u jedinicu za pripremu prije obrade. Nakon 
procesa pripreme u toj šprici nalazi se fibrinsko 
se naziva štrcaljka s Vivostat® Fibrin-om.

•	 Čep za štrcaljku (Syringe cap) – čep se koristi za 
zaštitu vrha štrcaljke s Vivostat® Fibrin-om do 
uporabe.

•	 Vateni štapići za čišćenje (2 kom.) (Spear swab 
(2)) – dva nesterilna štapića u obliku koplja 
koji se koriste za čišćenje ventila nakon što se 
cjevčice odvoje od jedinice za pripremu.

•	 Alkoholna maramica (Alcohol wipe) – za 
dezinfekciju gumene ovojnice na bočici citrata / 
traneksaminske kiseline.

•	 IFU + QRC – treba ih pažljivo pročitati prije 
uporabe i zajedno s priručnicima.

•	 Odvojive naljepnice za praćenje kompleta 
(4 kom.) (Removable batch tracking labels 
(4)) – koriste se za dokumentiranje u dnevniku 
pacijenta.

Punjenje posude za pripremu krvlju/plazmom	
Jedinica za pripremu proizvoda Vivostat® Fibrin može 
se napuniti do 24 sata prije stavljanja u procesorsku 
jedinicu. Ako je 120 ml krv vađena više od četiri sata 
prije pripreme u procesorskoj jedinici, jedinica za 
pripremu treba se čuvati u hladnjaku na +5 °C. 

Vivostat® Fibrin može se pripremiti od pacijentove 
pune krvi uzete prije operacije, krvi iz mašine srce-
pluća tijekom operacije ili unaprijed donirane krvi ili 
plazme.

Unaprijed donirana krv/plazma (s antikoagulansom) 
ili krv iz mašine srce-pluća:

preporučuje se da se kao antifibrinolitik doda odobrena 
sterilna injektabilna otopina traneksaminske kiseline 
(npr. injekcija Cyclokapron® 100 mg/ml). Alternativno 
se može upotrijebiti bočica s citratom iz kompleta za 
pripremu, no to će smanjiti količinu fibrina za oko 
20%.
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•	 	Štrcaljka od 6 ml  (6 ml syringe) – štrcaljka se 
koristi za zajedničku isporuku tvari. 
Oprez: izbjegavajte mjehuriće prilikom punjenja 
tvari kompatibilne s Vivostat® fibrinom.  
Napomena: u štrcaljku za zajedničku isporuku 
ne biste smjeli puniti više tvari nego što 
se nalazi u štrcaljki s Vivostat® Fibrinom. 
Pogledajte ilustraciju na zadnjoj stranici.

•	 QRC – treba ih pažljivo pročitati prije uporabe i 
zajedno s priručnicima.

•	 Odvojive naljepnice za praćenje kompleta 
(4 kom.) (Removable batch tracking labels 
(4)) – koriste se za dokumentiranje u dnevniku 
pacijenta.

Kontraindikacije	
Poznata preosjetljivost na batroksobin i traneksamsku 
kiselinu.

Upozorenja i mjere opreza	
Preporučuje se da, kad god je to moguće, Vivostat® 
Fibrin pripremite od krvi ili plazme koja potiče od 
pacijenta.

Vivostat® Fibrin namijenjen je samo autolognoj 
uporabi – pažljivo provjerite jesu li donor i primatelj 
ista osoba.

Napomena: u slučaju kada se koristi krv ili plazma koja 
nije od pacijenta primatelja, ne može se u potpunosti 
eliminirati rizik bolesti koje se prenose putem krvi.

Raspršivanje se aktivira korištenjem zraka pod tlakom. 
Radite oprezno kada postoji rizik od zračne embolije.  
U neurokirurgiji preporučujemo uporabu načina 
raspršivanja “MLAZ BEZ ZRAKA”.

Izravna topikalna primjena traneksaminske kiseline 
u dovoljno velikim količinama (uključujući fibrinska 
ljepila) može rezultirati prekomjernom nadražljivošću 
središnjeg živčanog sustava, što može dovesti do 
konvulzija. Koncentracija traneksaminske kiseline 
u pripravku Vivostat® (oko 0,5 mg/ml) niža je 6 do 
12 puta od koncentracije koja izaziva vidljive efekte 
u ispitivanju provedenom na štakorima kojima je 
traneksaminska kiselina ubrizgana direktno u leđnu 
moždinu. Klinička ispitivanja uporabe proizvoda 
Vivostat® u neurokirurgiji nisu pokazala nikakve 
nuspojave vezane uz upotrebu proizvoda Vivostat®. 
Međutim, sredstva koja induciraju preosjetljivost 
na traneksaminsku kiselinu, kao i važnost ostalih 
faktora u trenucima nanošenja fibrinskog ljepila 
(npr. individualne varijacije, prag koncentracije 
/ primijenjene količine, značajke formulacije i 
otpuštanja, način i mjesto primjene) još nisu u 
potpunosti razjašnjeni. Stoga ne treba isključiti sumnju 
na konvulzije kod pojedinaca iako je rizik kod upotrebe 
proizvoda Vivostat® mali. Zato osoblje treba biti 
svjesno mogućnosti konvulzija u slučaju neposrednog 
kontakta proizvoda Vivostat® s centralnim živčanim 
sustavom, primjerice pri spinalnoj ili neurokirurgiji, te 

1.	 Priključite trosmjerni ventil na luer priključak. 
Dodajte 100 mg sterilne otopine traneksaminske 
kiseline u jedinicu za pripremu. Nakon toga 
maknite trosmjerni ventil.

2.	 Spojite luer priključak na ulaznu cijev vrećice 
koja sadrži krv ili na mašinu srce-pluća i pustite 
da krv teče u jedinicu za pripremu. Upozorenje: 
ubrzano protjecanje krvi iz mašine srce-pluća 
može uzrokovati stvaranje mjehurića.

Nakon pripreme odmah izvadite jedinicu za pripremu 
iz procesorske jedinice, okrenite je naopako i izvucite 
štrcaljku Vivostat® Fibrina iz jedinice za pripremu.

Obratite pažnju! Kada jedinica za pripremu bude 
ispunjena krvlju, oprezno rukujte njome. Izbjegavajte 
bočno ljuljanje jedinice.

Nakon vađenja iz jedinice pohranite štrcaljku s 
Vivostat® Fibrinom na sobnoj temperaturi. Štrcaljka 
s Vivostat® Fibrinom mora se iskoristiti unutar 8 sati 
od pripreme.

KOMPLET ZA APLIKACIJU – UPUTE ZA KORISNIKE	
Zajednička aplikacija dodatne tekuće tvari može 
se izvršiti samo pomoću jedinice za aplikaciju APL 
404 – Co-Delivery (zajednička isporuka). Zajednička 
isporuka Vivostat® Fibrina i dodatne tvari može se 
aktivirati samo nožnim prekidačem Vivostat® budući 
da ne postoji funkcija gumba za raspršivač na uređaju 
Vivostat® Spraypen sa zajedničkom isporukom.

Sadržaj kompleta za aplikaciju	
Sterilni jednokratni komplet koji sadrži sve 
komponente potrebne za aplikaciju Vivostat® Fibrina 
i dodatne tekuće tvari (antibiotika, kemoterapeutika, 
matičnih stanica, kožnih stanica) itd.

Komplet za aplikaciju dostupan je s: sprej-olovkom i 
endoskopski kateter – nadalje se naziva aplikator.

•	 Aplikator (Applicator) – uređaj za aplikaciju 
koji se koristi za miješanje i aplikaciju Vivostat® 
Fibrina s dodatnom tvari.

•	 pH papir (pH paper) – papir se koristi za provjeru 
pravilnog miješanja pH10 i Vivostat® Fibrin.

•	 Čep za štrcaljku  (2) (Syringe cap (2)) – čep 
za štrcaljku od 1 ml i čep za štrcaljku od 6 ml 
za slučaj da se ne upotrijebe odmah nakon 
punjenja.

•	 PH10 pufer (pH10 solution) – otopina pH 10 
aktivira polimerizaciju Vivostat® Fibrin nakon 
raspršivanja. 

•	 Štrcaljka od 1 ml (1 ml syringe) – služi za 
isporuku pH10 pufera pomoću aplikatora.  
Oprez: kada punite štrcaljku otopinom pH10, 
pripazite da se ne stvore mjehurići.

•	 Igla 21G (Needle 21 G) – za izvlačenje pH10 
pufera iz bočice u štrcaljku od 1 ml.
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shodno tome biti spremno za poduzimanje prikladnih 
korektivnih mjera.

Odabir dodatne tekuće tvari i njezin utjecaj na 
pacijenta odgovornost je zaduženog zdravstvenog 
djelatnika.

Nije za intravaskularnu primjenu.

Prilikom rukovanja ovim proizvodom potrebno 
je pridržavati se univerzalnih mjera opreza kod 
rukovanja krvnim preparatima. Sav materijal koji je 
potencijalno bioinfektivan, poput tjelesnih tekućina, 
odlažite u skladu s univerzalnim mjerama opreza pri 
rukovanju krvnim preparatima.

Nakon uporabe odložite u odgovarajući otpad.

Interakcije	
Na pripremu proizvoda Vivostat® Fibrin mogu utjecati 
lijekovi koji smanjuju razinu fibrinogena, kao što su 
batroksobin i ankrod. Unos cefuroksima tik uoči 
vađenja krvi može utjecati na sposobnost koagulacije 
proizvoda Vivostat® Fibrin. Nisu proučavani i ne 
mogu se isključiti učinci akutnih trombolitika kao 
što su streptokinaze, urokinaze i t-PA na pripremu i 
stabilnost proizvoda Vivostat® Fibrin.

Ispitivanja su pokazala da terapija heparinom, 
varfarinom i aspirinom ne utječe na pripremu 
proizvoda Vivostat® Fibrin pomoću sustava Vivostat® 
System.

Trenutačno nisu poznate nikakve druge interakcije.

Pakiranje, skladištenje i rok uporabe	
Čuvajte na temperaturi od 4 °C do +25 °C.

Nemojte koristiti nakon datuma otisnutog na 
naljepnici na pakiranju.

Nemojte koristiti ako su pakiranje ili bilo koji dio 
unutar pakiranja oštećeni.

Označavanje proizvoda i pacijenta	
Identifikacijsku naljepnicu pacijenta treba zalijepiti na 
štrcaljku Vivostat® Fibrin, a ne na jedinicu za pripremu 
jer to ometa postupak.

Prije uporabe treba provjeriti naljepnicu na štrcaljki 
Vivostat® Fibrin radi identifikacije pacijenta.

Tehnika nanošenja	
Prije aplikacije upoznajte se s QRCs koje se odnose 
na komplet za aplikaciju s raspršivačem za zajedničku 
isporuku ili komplet za endoskopsku aplikaciju za 
zajedničku isporuku. 

•	 Aplikacija za zajedničku isporuku može se aktivirati 
samo pomoću nožnog prekidača Vivostat®.

•	 Način raspršivanja može se prilagoditi pomoću 
korisničkog gumba na jedinici za aplikaciju. 
Kod aplikacija sa zajedničkom isporukom 
preporučujemo uporabu načina raspršivanja 
„NISKO“.

•	 U slučaju blokiranja aplikatora, odrežite oštrim 
skalpelom otprilike 8 mm vrha aplikatora – ne 
upotrebljavajte škare.

•	 Ako počnete koristiti novi aplikator, vodite računa 
o tome da treba ponovno napuniti pH10 štrcaljku.

Odložite sav višak ljepilo na kraju postupka ili ga 
zamrznite u kompletu Vivostat® Split Kit za uporabu u 
roku od 3 tjedna. Više informacija o uporabi kompleta 
Vivostat® Split Kit potražite u uputama za korisnike.

Imajte na umu da u štrcaljku za zajedničku isporuku 
ne biste smjeli puniti više tvari nego što se nalazi u 
štrcaljki s otopinom Vivostat®. Pogledajte ilustraciju 
na zadnjoj stranici.

Informacije o naručivanju	
Informacije o naručivanju (šifra proizvoda, trgovački 
naziv, količina) te poveznice do lokalnih distributera 
navedene su na prvoj stranici.
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Bevezetés	
A Vivostat® Fibrin Használati utasítás (IFU) a Vivostat® 
Fibrin termékekre vonatkozik, társellátás nélkül. 
A Vivostat® Fibrin egy autológ fibrin tömítőanyag, 
amelyet a Vivostat® System használatával készítettek.

A jelen IFU-t tartalmazó készlet/kit a Vivostat® System 
részét képezi, és a jelen IFU-t a Processzor egység és 
az Applikátor egység Felhasználói kézikönyveivel és a 
vonatkozó Gyorstájékoztató kártyákkal (QRC) együtt 
kell olvasni. 

A Vivostat® System a következőket tartalmazza: egy 
Processzor egység, egy eldobható Előkészítőkészlet 
a Vivostat® Fibrin helyreállításához, egy Applikátor 
egység opcionális Vivostat® Lábpedállal és egy 
eldobható Applikátorkészlet, amelyet a Vivostat® 
Fibrin tömítőanyaghoz használnak a műtét során. 

Ha Vivostat® katétert használnak a fibrinoldat 
alkalmazására, akkor a Vivostat® Endoscopic 
Applicator Handle is használható. A fogantyú egy 
újrafelhasználható eszköz, amely az endoszkópos 
katéter behelyezésére és irányítására használható. 
További információért lásd az Endoszkópos applikátor 
fogantyú QRC-t.

A Co-Delivery Applikátorkészlet lehetővé teszi 
további folyékony anyag (antibiotikum, kemoterápiás 
készítmény, őssejtek, bőrsejtek stb.) alkalmazását a 
Vivostat® Fibrin készítménnyel együtt, a szerelékhez 
csatlakozó külön lumenen keresztül. Legfeljebb 
5,3 ml más anyag alkalmazható a Vivostat® Fibrin 
készítménnyel együtt. A kiegészítő folyékony anyag 
megválasztása és annak a betegre gyakorolt hatása a 
kezelést végző egészségügyi szakember felelőssége.

Rendeltetésszerű használat és populáció	
A Vivostat® System egy olyan orvosi eszköz, amely a 
vérből/plazmából nyert Vivostat® Fibrin tömítőanyag 
helyszíni előkészítéséhez és applikálásához szükséges. 

A Vivostat® System rendeltetésszerű felhasználása egy 
autológ koncentrált fibrin tömítőanyag elkészítése a 
műtét helyén történő alkalmazáshoz a vérzéscsillapítás 
és a szövetek lezárásának támogatására.

A Vivostat® Fibrin alkalmazása olyan műtéti 
helyeken javallott, amelyek vérzéscsillapítást és/vagy 
szövettömítést igényelnek sebészeti beavatkozáson 
átesett betegek esetében. A Vivostat® Fibrin 
tömítőanyag előkészítése vagy felvitele egészségügyi 
szakember vagy egészségügyi szakember által 
felügyelt személyzet feladata. 

Szimbólummeghatározások	
A csomagoláson található szimbólumok definíciója a 
jelen Használati utasítás végén található.

ELŐKÉSZÍTŐKÉSZLET - HASZNÁLATI UTASÍTÁS
Az előkészítőkészlet tartalma	
Steril, egyszer használatos készlet, amely mindazt 
tartalmazza, ami a Vivostat® Fibrin elkészítéséhez/
előállításához szükséges.

•	 Vivostat® Fibrin Előkészítő egység  (Vivostat® 
Fibrin Preparation Unit) – az Előkészítő egység 
egy olyan eszköz, amelyben a fibrinogén 
kivonódik a vérből/plazmából, és ezáltal kialakul 
a Vivostat® Fibrin. Az előkészítőegységhez 
csőszerelék csatlakozik, amelyen keresztül a 120 
ml vér eljut az előkészítőegységhez.

•	 Citrát/TA (Citrate/TA) – egy ampulla, amely steril 
citrátoldatot (alvadásgátló), valamint 100 mg 
tranexamsavat (antifibrinoletikum) tartalmaz.

•	 Tű (Spike) – A tű a szerelékhez csatlakozik és a 
citrátos injekciós üveg kiszúrására használják.

•	 pH4 fecskendő (pH4 syringe) – a fecskendőt a 
feldolgozás előtt betöltik az Előkészítő egységbe. 
A folyamat után a fecskendő tartalmazza majd a 
fibrint. A szövegben ezt később Vivostat® Fibrin 
fecskendőnek nevezzük. 

•	 Fecskendőkupak (Syringe cap) –a kupak a 
Vivostat® Fibrin fecskendő hegyének védelmére 
szolgál a felhasználásig

•	 Lándzsás tisztítópálca (2 db) – (Spear swab (2)) – 
a két nem steril tisztítószivaccsal tisztítják meg a 
szelepet azután, hogy a szereléket leválasztották 
az előkészítőegységről.

•	 Alkoholos törlő (Alcohol wipe) – A Citrát/
TA injekciós üveg gumimembránjának 
fertőtlenítésére szolgál.

•	 IFU + QRC– használat előtt és a kézikönyvekkel 
együtt figyelmesen olvassa el.

•	 Leválasztható azonosító címke (4 db) 
(Removable batch tracking labels (4)) – a beteg 
kórlapján történő dokumentáláshoz.

Az előkészítő egység feltöltése vérrel/plazmával	
A Vivostat® Fibrin előkészítő egység legfeljebb 24 
órával tölthető fel, mielőtt a Processzor egységbe 
helyezné. Ha a 120 ml vért a Processzor egységben 
történő előkészítés előtt több, mint négy órával vették 
le, az Előkészítő egységet +5 °C-on, hűtőben kell 
tárolni. 

A Vivostat® Fibrin előállítható a betegtől származó, 
műtét előtti véradásból, előre leadott vérből/
plazmából vagy a szív-tüdő gépből származó vérből.

A fibrinolízis elnyújtása végett javasoljuk a 
tranexam-sav hozzáadását:a tranexamsav készítmény 
(100 mg/ml) beinjektál-ható oldatban legyen, mint pl. 
a Cyklokaprone®. A készlettel szállított citrátos fiola is 
felhasználható, de ez csökkenti a fibrin mennyiségét 
(kb. 20 %-kal).

1.	 Csatlakoztasson egy 3-járatú szelepet a luer 
csatlakozóhoz. Adjon 100 mg tranexamsav steril 
oldatot az Előkészítő egységhez. Távolítsa el a 
3-járatú szelepet.



Page 34 | Vivostat® Fibrin Co-Delivery	 Vivostat®  is a registred trademark of Vivostat A/S	 Rev. 12 | March 2025

2.	 A luer csatlakozót csatlakoztassa a vérzsák 
vezetékéhez vagy a szív-tüdő motorhoz és hagyja 
a vért a Előkészítő egységbe folyni. Figyelem: 
a szív-tüdő motorból túl gyorsan áramló vér 
légbuborék képződéséhez vezethet.

Az elkészítést követően azonnal vegye ki az 
Előkészítő egységet a Processzor egységből, fordítsa 
fejjel lefelé és vegye ki a Vivostat® Fibrin fecskendőt 
az Előkészítő egységből.

Figyelem! A már vért tartalmazó előkészítőegységet 
óvatosan kell kezelni. Kerülni kell az oldalirányú 
rázkódást előidéző mozdulatokat.

Az egységből való kivétel után a Vivostat® Fibrin 
fecskendőt tárolja szobahőmérsékleten. A Vivostat® 
Fibrin fecskendőt az elkészítést követő 8 órán belül fel 
kell használni.

APPLIKÁTORKÉSZLET – HASZNÁLATI UTASÍTÁS	
További folyékony anyag együttes alkalmazása 
csak az APL 404 – Co-Delivery applikátor egységgel. 
A Vivostat® Fibrin és a további anyag együttes 
alkalmazása csak a Vivostat® Lábpedállal aktiválható, 
mivel a Vivostat® Spraypen-en nincs toll gomb funkció 
társellátással.

Az applikátorkészlet tartalma	
Steril, egyszer használatos készlet, amely tartalmazza 
a Vivostat® Fibrin alkalmazásához szükséges 
összes komponenst és egyéb folyékony anyagot 
(antibiotikumok, kemoterápiás szerek, őssejtek, 
bőrsejtek stb.).

Az Applikátorkészlet a következőkkel szerezhető be: 
Spraypen és Endoszkópos katéter – a továbbiakban 
Applikátor.

•	 Applikátor (Applicator) – a Vivostat® Fibrin és az 
egyéb anyagok további  keverésére és felvitelére 
szolgáló applikációs eszköz.

•	 pH-papír (pH paper) – a papír a pH10 és a 
Vivostat® Fibrin megfelelő keveredésének 
tesztelésére szolgál.

•	 Fecskendőkupak (2) (Syringe cap (2)) – kupak 
1 ml-es fecskendőhöz és kupak 6 ml-es 
fecskendőhöz, ha nem használják fel közvetlenül 
a betöltés után.

•	 pH10 oldat (pH10 solution) – a pH10 oldat 
aktiválja a Vivostat® Fibrin polimerizációját 
permetezéskor. 

•	 1 ml-es fecskendő (1 ml syringe) – az 1 ml-es 
fecskendővel juttatható be a pH10 puffer az 
applikátoreszközön keresztül. 
Figyelem: a pH10 oldattal történő feltöltéskor 
kerülni kell a buborékok keletkezését.

•	 21G tű (Needle 21 G) – a tű segítségével pH10 
puffert szívnak az 1 ml-es fecskendőbe.

•	 6 ml-es fecskendő (6 ml syringe) – a fecskendőt 
a társellátás anyag szállítására használják 
Figyelem: Vivostat® fibrin kompatibilis anyaggal 
való betöltésekor kerülje a légbuborékok 
kialakulását.  
Megjegyzés: ne töltsön több anyagot az 
adagolófecskendőbe, mint amennyi a Vivostat® 
Fibrin fecskendőben található. Lásd az 
illusztrációt az utolsó oldalon.

•	 QRC – használat előtt, valamint az IFU-val és a 
kézikönyvekkel együtt figyelmesen olvassa el.

•	 Leválasztható azonosító címke (4 db) 
(Removable batch tracking labels (4)) – a beteg 
kórlapján történő dokumentáláshoz.

Ellenjavallatok	
A batroxobinnal és a tranexámsavval szembeni ismert 
túlérzékenység.

Figyelmeztetések és óvintézkedések	
A Vivostat® Fibrin készítményt lehetőleg a beteg saját 
véréből, illetve plazmájából kell előállítani.

A betegtől származó Vivostat® Fibrin csak autológ 
módon alkalmazható – ellenőrizze a betegadatokat, 
és győződjön meg róla, hogy a donor és a recipiens 
azonos.

Megjegyzés: ha a betegtől eltérő forrásból származó 
vért vagy plazmát használnak, a vérrel terjedő fertőző 
ágensek átvitelének kockázata nem zárható ki teljesen.

A fibrin porlasztása sűrített levegővel történik. Ezért 
különösen ügyelni kell, ha fennáll a légembólia 
veszélye. Ezért különösen ügyelni kell, ha fennáll a 
légembólia veszélye.  Idegsebészeti a „JET NO AIR” 
(folyadéksugár levegő nélkül) porlasztó üzemmód 
alkalmazását ajánljuk.

Elég nagy mennyiségű tranexamsav (a fibrin 
tömítőanyagokban történő alkalmazását is ide értve) 
központi idegrendszerre történő közvetlen helyi 
applikálásánál érzékenységet idézhet elő, amely 
konvulziókhoz vezethet. Éppen ezért a Vivostat®-
ban a tranexamsav koncentrációja (kb. 0,5 mg/
ml) 6-12-szer kisebb, mint amennyi szükséges 
ahhoz, hogy a patkányokon végzett kísérletekben, 
amikor is közvetlenül a gerincvelőre juttatták, 
érzékelhető hatást fejtsen ki. Továbbá azon klinikai 
tanulmányokban, amikor a Vivostat®-ot használták 
idegsebészeti eljárás során, nem mutattak ki 
semmiféle mellékhatást a Vivostat® alkalmazásával 
kapcsolatban. Annak módja, ahogy a tranexamsav által 
okozott túlingereltség létrejön, valamint más tényezők 
jelentősége a fibrin tömítőanyag alkalmazásakor (pl. 
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egyénenkénti érzékenység), a felvitt koncentráció/
mennyiség küszöbértéke, a formula és a kibocsátási 
karakterisztika, az applikálás módja és helye) még nem 
teljesen tisztázott. Jóllehet minden jel arra utal, hogy a 
Vivostat® alkalmazásával kicsi a konvulzió kiváltásának 
kockázata, mégis érzékeny betegeknél nem zárható ki 
teljesen a lehetősége. Ott, ahol a Vivostat® a központi 
idegrendszerrel közvetlen kapcsolatba kerülhet - 
mint pl. gerinc- vagy idegsebészet -, a műtétet végző 
csapatnak tisztában kell lenni az esetleges konvulzió 
kockázatával és ennek megfelelően kell előkészülnie 
és a szükséges lépéseket megtennie.

A kiegészítő folyékony anyag megválasztása és 
annak a betegre gyakorolt hatása a kezelést végző 
egészségügyi szakember felelőssége.

Intravaszkuláris célra nem használható!

A vér kezelésére vonatkozó általános óvin-
tézkedéseket mindig be kell tartani a készítmény 
kezelése során. Minden tartozékot, amely biológiailag 
veszélyes anyagot, például testnedveket tartalmazhat 
a vér kezelésére vonatkozó általános óvintézkedések 
alkalmazásával ártalmatlanítson.

Használat után ártalmatlanítsa a megfelelő módon.

Kölcsönhatások	
Azok a gyógyszerek, amelyek a fibrinogénszintet 
csökkentik, mint pl. a batroxobin és az ancrod, 
befolyásolhatják a Vivostat® Fibrin előállítását. 
Közvetlenül vérvétel előtt adagolt cefuroxim 
befolyásolhatja a Vivostat® Fibrin koagulációs 
képességét. Az akut trombolitikumok, például a 
sztreptokináz, urokináz vagy t-PA Vivostat® Fibrin 
előállítására és a fibrinolitikus stabilitására gyakorolt 
hatását nem értékelték, és a hatás nem zárható ki.

Végeztek tanulmányokat annak kimutatására, hogy 
a heparin- és warfarinterápia nem befolyásolja a 
Vivostat® Fibrin Vivostat® System használatával 
történő előkészítését.

Egyéb kölcsönhatások jelenleg nem ismertek.

Csomagolás, tárolás és eltarthatóság	
Tárolás +4 °C és +25 °C között.

Tilos felhasználni a csomagoláson jelzett lejárati 
dátum után.

Tilos felhasználni, ha a csomagolás vagy bármely elem 
láthatóan nyitott vagy sérült.

A készítmény és a beteg követése	
A betegazonosító címkét (eltávolítható tételkövető 
címkéket) a Vivostat® Fibrin fecskendőre kell helyezni, 
és nem az Előkészítő egységre, mert ez zavarja a 
folyamatot.

A Vivostat® Fibrin fecskendőn elhelyezett címkét az 
alkalmazás előtt ellenőrizni kell a beteg azonosítása 
céljából.

Applikációs technika	
Alkalmazás előtt, kérjük, ismerkedjen meg a QRC-
vel a Spraypen Applikátorkészlet – Co-delivery vagy 
az Endoszkópos applikátorkészlet – Co-delivery 
esetében. 

•	 A Co-delivery alkalmazás csak a Vivostat® 
Lábpedállal aktiválható.

•	 A porlasztás módja az applikátoregységen 
elhelyezett Felhasználói gombbal állítható be. 
A Co-Delivery alkalmazásnál az „ALACSONY” 
fokozatú porlasztási módot ajánljuk.

•	 Az applikátoreszköz dugulása esetén éles 
szikével vágjon le legfeljebb 8 millimétert az 
applikátoreszköz hegyéből - ollót ne használjon.

•	 Ha újra cseréli az applikátoreszközt, ne felejtse el 
újratölteni a pH10 fecskendőt.

Az eljárás végén dobja ki a maradék tömítőanyag, vagy 
fagyassza le egy Vivostat® Split Kitben, hogy 3 héten 
belül felhasználhassa. A használattal kapcsolatos 
további információkért lásd a Vivostat® Split Kit IFU-t.

Ne feledje, hogy ne töltsön több anyagot az adagoló 
fecskendőbe, mint amennyi a Vivostat® oldatos 
fecskendőben található. Lásd az illusztrációt az 
utolsó oldalon.

Rendelési információ	
A rendelési információk és kereséshez (termékkód, 
kereskedelmi név, darab), valamint a helyi 
forgalmazóval való kapcsolatfelvételre mutató 
hivatkozás az első oldalon találhatók.
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Introduzione	
Le Istruzioni per l’uso (IFU) di Vivostat® Fibrin trattano 
i prodotti Vivostat® Fibrin senza co-erogazione. 
Vivostat® Fibrin è un sigillante di fibrina autologa 
preparato con il sistema Vivostat® System.

Il Set/Kit con il quale vengono fornite queste IFU 
è parte del sistema Vivostat® System e queste IFU 
devono essere lette insieme ai Manuali d’uso del 
Processore  e dell’Applicatore e alle relative Schede di 
riferimento rapido (QRC). 

Il sistema Vivostat® System comprende un Processore, 
un Kit di preparazione monouso, per la preparazione di 
Vivostat® Fibrin, un Applicatore con pedale Vivostat® 
System opzionale e un Kit di applicazione monouso 
usato per l’applicazione del sigillante Vivostat® Fibrin 
in fase intraoperatoria. 

Se per applicare la soluzione di fibrina si impiega un 
catetere Vivostat®, è possibile utilizzare un Vivostat 
® Endoscopic Applicator Handle. Il manipolo è uno 
strumento riutilizzabile che consente di inserire e 
orientare il catetere endoscopico. Vedere la QRC 
di Endoscopic Applicator Handle per maggiori 
informazioni sull’uso.

Il Kit di applicazione Co-Delivery consente di 
applicare una sostanza liquida aggiuntiva (antibiotici, 
chemioterapici, cellule staminali, cellule cutanee, ecc.) 
con Vivostat® Fibrin attraverso un lume separato nel 
tubo. Insieme a Vivostat® Fibrin è possibile applicare 
fino a 5,3 ml di sostanza. La scelta della sostanza 
liquida aggiuntiva e i suoi effetti sul paziente rientra 
sotto la responsabilità dell’operatore sanitario che 
esegue il trattamento.

Uso previsto e popolazione	
Il sistema Vivostat® System è un dispositivo medico 
concepito per la preparazione e applicazione in loco 
di un sigillante Vivostat® Fibrin ottenuto da sangue 
intero o plasma. 

L’uso previsto del sistema Vivostat® System consiste 
nella preparazione di un sigillante di fibrina autologa 
concentrata per l’applicazione nel sito chirurgico per 
supportare l’emostasi e la sigillatura dei tessuti.

Vivostat® Fibrin è indicata per l’applicazione in un sito 
chirurgico che richieda l’emostasi e/o la sigillatura dei 
tessuti, in pazienti sottoposti a interventi chirurgici. 
Il sigillante Vivostat® Fibrin deve essere preparato e 
applicato da operatori sanitari o dal personale sotto la 
supervisione di un operatore sanitario. 

Definizioni dei simboli	
Le definizioni dei simboli sull’imballaggio sono fornite 
alla fine di queste IFU.

KIT DI PREPARAZIONE – ISTRUZIONI PER L’USO
Contenuto del Kit di preparazione	
Un kit sterile monouso che contiene tutti i componenti 
necessari per la preparazione di Vivostat® Fibrin.

•	 Unità di preparazione Vivostat® Fibrin 
(Vivostat® Fibrin Preparation Unit) – l’Unità 
di preparazione è un dispositivo che estrae il 
fibrinogeno dal sangue/plasma e in tal modo 
sviluppa la Vivostat® Fibrin. Un tubo è collegato 
all’Unità di preparazione e utilizzato per trasferire 
il 120 ml sangue nell’Unità di preparazione.

•	 Citrato/TA (Citrate/TA) – una fiala contenente 
una soluzione sterile di citrato (anticoagulante) e 
100 mg di acido tranexamico (antifibrinolitico).

•	 Perforatore (Spike) – il perforatore è collegato 
al tubo e viene utilizzato per perforare la fiala di 
citrato.

•	 Siringa pH4 (pH4 syringe) – la siringa è caricata 
nell’Unità di preparazione prima di iniziare 
il trattamento. Dopo il trattamento, questa 
siringa contiene la soluzione di fibrina e viene 
denominata siringa per Vivostat® Fibrin. 

•	 Tappo per siringa (Syringe cap) – il tappo è 
utilizzato per proteggere la punta della siringa di 
Vivostat® Fibrin fino al momento dell’uso.

•	 Tampone a lancia (2 pz.) (Spear swab (2)) – i due 
tamponi a lancia non sterili vengono usati per 
la pulizia della valvola dopo che il tubo è stato 
rimosso dall’Unità di preparazione.

•	 Salvietta alcolica (Alcohol wipe) – da usare per 
disinfettare la membrana di gomma della fiala di 
Citrato/TA.

•	 IFU + QRC – da leggere con attenzione prima 
dell’uso e insieme ai manuali.

•	 Etichette di tracciamento prodotto rimovibili (4 
pz.) (Removable batch tracking labels (4)) – da 
utilizzate per la registrazione nella cartella del 
paziente.

Riempimento dell’Unità di preparazione con sangue/
plasma	
È possibile riempire l’Unità di preparazione Vivostat® 
Fibrin fino a 24 ore prima di collocarla nel Processore. 
Se il 120 ml sangue viene prelevato più di 4 ore prima 
rispetto alla preparazione nel Processore, l’Unità di 
preparazione deve essere conservata in frigorifero a 
una temperatura di +5 °C. 

Vivostat® Fibrin può essere preparata da sangue del 
paziente prelevato in sede pre-operatoria, da sangue/
plasma pre-donato o da sangue prelevato dalla 
macchina cuore-polmone.

Sangue/plasma pre-donato (sacca con 
anticoagulante) o sangue da macchina cuore-
polmone:

raccomandiamo di aggiungere acido tranexamico 
come agente antifibrinolitico utilizzando una 
soluzione iniettabile sterile approvata di acido 
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tranexamico (ad esempio Cyclokapron® iniettabile 
100 mg/ml). In alternativa può essere utilizzata la fiala 
di citrato inclusa nel kit, ma in questo modo si avrà 
una riduzione della quantità di fibrina (circa del 20%).

1.	 Collegare una valvola a 3 vie all’attacco luer. 
Aggiungere 100 mg di soluzione sterile di 
acido tranexamico all’Unità di preparazione. 
Rimuovere la valvola a 3 vie.

2.	 Collegare l’attacco luer sulla linea d’entrata della 
sacca di sangue o alla macchina cuore-polmone 
e far fluire il sangue nell’Unità di preparazione. 
Avvertenza: è probabile che il flusso di sangue 
proveniente dalla macchina cuore-polmone 
determini la formazione di bolle.

Dopo la preparazione, rimuovere immediatamente 
l’Unità di preparazione dal Processore, capovolgere 
e rimuovere la siringa di Vivostat® Fibrin dall’Unità 
di preparazione.

NOTA! Quando contiene il sangue, l’Unità di 
preparazione deve essere maneggiata con attenzione. 
Evitare di agitare con movimenti da un lato all’altro.

Dopo la rimozione dall’unità, conservare la siringa di 
Vivostat® Fibrin a temperatura ambiente. La siringa 
di Vivostat® Fibrin deve essere utilizzata entro 8 ore 
dalla preparazione.

KIT DI APPLICAZIONE – ISTRUZIONI PER L’USO	
La co-erogazione di una sostanza liquida aggiuntiva 
può essere eseguita solo con l’Applicatore APL 404 – 
Co-Delivery. La co-applicazione di Vivostat® Fibrin e di 
una sostanza aggiuntiva può essere attivata solo con 
il pedale Vivostat® in quanto non vi è alcun pulsante 
sulla Vivostat® Spraypen with Co-Delivery.

Contenuto del Kit di applicazione	
Un kit monouso sterile che contiene tutti i componenti 
necessari per applicare Vivostat® Fibrin e una sostanza 
liquida aggiuntiva (antibiotici, chemioterapici, cellule 
staminali, cellule cutanee, ecc.).

Il Kit di applicazione è disponibile con: Spraypen 
ed Endoscopic Catheter – di seguito denominato 
Applicatore.

•	 Applicatore (Applicator) – il dispositivo di 
applicazione viene usato per miscelare e 
applicare Vivostat® Fibrin con la sostanza 
aggiuntiva.

•	 Tappo per siringa (2) (Syringe cap (2)) – un tappo 
per chiudere una siringa da 1 ml e un tappo per 
chiudere una siringa da 6 ml, se non vengono 
utilizzate subito dopo il riempimento.

•	 Cartina pH (pH paper) – la cartina viene utilizzata 
per valutare la corretta miscelazione della 
soluzione pH 10 e di Vivostat® Fibrin.

•	 Soluzione pH10 (pH10 solution) – la soluzione 
pH 10 attiva la polimerizzazione di Vivostat® 
Fibrin durante la nebulizzazione. 

•	 Siringa da 1 ml (1 ml syringe) – la siringa viene 
usata per erogare la soluzione tampone pH 10 
tramite il dispositivo di applicazione.  
Attenzione: evitare la formazione di bolle 
d’aria quando si esegue il riempimento con la 
soluzione pH 10.

•	 Ago da 21 G (Needle 21 G) – l’ago viene utilizzato 
per prelevare la soluzione tampone pH 10 nella 
siringa da 1 ml.

•	 Siringa da 6 ml (6 ml syringe) – la siringa 
è utilizzata per erogare la sostanza di co-
erogazione 
Attenzione: evitare la formazione di bolle 
d’aria quando si esegue il riempimento con una 
sostanza compatibile con Vivostat® Fibrin.  
N.B.: Non inserire nella siringa di co-erogazione 
più sostanza di quella che si trova nella siringa 
di Vivostat® Fibrin. Vedere la figura nell'ultima 
pagina.

•	 QRC – da leggere con attenzione prima dell’uso e 
insieme alle IFU e ai manuali.

•	 Etichette di tracciamento prodotto rimovibili (4 
pz.) (Removable batch tracking labels (4)) – da 
utilizzate per la registrazione nella cartella del 
paziente.

Controindicazioni	
Ipersensibilità nota alla batroxobina e all’acido 
tranexamico.

Avvertenze e precauzioni	
Si raccomanda di preparare, quando possibile, 
Vivostat® Fibrin da sangue o plasma ottenuto dal 
paziente.

Vivostat® Fibrin ottenuta dal paziente è 
esclusivamente per uso autologo - controllare 
accuratamente che il donatore e il paziente ricevente 
siano la stessa persona.

Nota: in caso di utilizzo di sangue o plasma di 
origine diversa dal paziente stesso, non può essere 
completamente escluso il rischio dl trasmissione di 
agenti infettivi ematici.

La nebulizzazione viene attivata utilizzando aria 
pressurizzata. Adottare le dovute precauzioni in 
quanto vi è rischio di emboli d’aria. Si consiglia di 
utilizzare la modalità spray “GETTO SENZA ARIA” in 
neurochirurgia.

L’applicazione topica diretta sul sistema nervoso 
centrale di quantità sufficientemente elevate di acido 
tranexamico (compresa l’applicazione nei sigillanti 
a base di fibrina) potrebbe indurre ipereccitabilità 
con conseguente rischio di convulsioni. Tuttavia, 
la concentrazione di acido tranexamico contenuta 
in Vivostat® (circa 0,5 mg/ml) si è dimostrata tra 6 
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e 12 volte più bassa rispetto a quella richiesta per 
produrre qualsiasi effetto osservabile in uno studio sui 
ratti in cui veniva applicato direttamente sul midollo 
spinale esposto. Inoltre, studi clinici sull’utilizzo di 
Vivostat® in neurochirurgia non hanno evidenziato 
effetti indesiderati associati all’impiego di Vivostat®. 
Tuttavia, non si comprende bene il meccanismo per 
cui l’acido tranexamico possa indurre questi stati di 
ipereccitabilità e l’importanza di altri fattori in caso di 
applicazione nei sigillanti a base di fibrina (ad esempio 
variazione soggettiva, soglia di concentrazione/
quantità applicata, formulazione e caratteristiche 
di rilascio, modalità e sito di applicazione). Di 
conseguenza, anche se le indicazioni sostengono che 
il rischio di indurre convulsioni con Vivostat® è ridotto, 
non è comunque possibile escludere l’eventualità 
di provocarle negli individui suscettibili. Pertanto, 
in contesti in cui Vivostat® viene messo a diretto 
contatto con il sistema nervoso centrale, come ad 
esempio nella chirurgia spinale o nella neurochirurgia, 
l’équipe di sala operatoria deve essere consapevole 
della possibilità di induzione di convulsioni ed essere 
pronta a prendere misure correttive adeguate qualora 
si manifestassero.

La scelta della sostanza liquida aggiuntiva e i suoi 
effetti sul paziente rientra sotto la responsabilità 
dell’operatore sanitario che esegue il trattamento.

Da non utilizzare per uso intravascolare.

Durante la manipolazione di questo prodotto attenersi 
sempre alle precauzioni universali applicate al 
trattamento di materiale ematico. Per lo smaltimento 
di tutti gli accessori che possono contenere materiali a 
rischio biologico, come i liquidi organici, attenersi alle 
precauzioni universali applicate al trattamento dei 
materiali ematici.

Dopo l’uso smaltire in conformità alle norme vigenti.

Interazioni	
I farmaci in grado dl ridurre i livelli di fibrinogeno, come 
batroxobina e ancrodo, possono compromettere la 
preparazione di Vivostat® Fibrin. La somministrazione 
di cefuroxima poco prima del prelievo di sangue 
potrebbe avere conseguenze sulle capacità di 
coagulazione di Vivostat® Fibrin. L’effetto di 
trombolitici acuti come la streptochinasi, l’urochinasi 
e il t-PA sulla preparazione e la stabilità fibrinolitica di 
Vivostat® Fibrin non è stato valutato e pertanto non 
può essere escluso.

Gli studi condotti hanno dimostrato che la terapia a 
base di eparina, warfarin e aspirina non interferisce 
sulla preparazione di Vivostat® Fibrin utilizzando il 
sistema Vivostat® System.

Attualmente non vi sono altre interazioni note.

Confezionamento, conservazione e durata	
Conservare a una temperature compresa fra +4 e +25 
°C.

Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulle 
etichette della confezione.

Non utilizzare il prodotto qualora risulti compromessa 
l’integrità della confezione o di uno dei componenti.

Identificazione del prodotto e del paziente	
L’etichetta ID paziente (etichette di tracciamento 
prodotto rimovibili) deve essere applicata alla siringa 
di Vivostat® Fibrin e non all’Unità di preparazione, in 
quanto questo potrebbe interferire con il processo.

L’etichetta applicata alla siringa di Vivostat® Fibrin 
deve essere controllata prima dell’utilizzo a scopo 
identificativo del paziente.

Tecnica di applicazione	
Prima dell’applicazione, acquisire familiarità con la 
QRC per Spraypen Application Kit – Co-delivery o 
Endoscopic Application Kit – Co-Delivery.

•	 L’applicazione Co-Delivery può essere attivata 
solo con il pedale Vivostat®.

•	 La modalità spray può essere regolata utilizzando 
il pulsante User sull’Applicatore. Si consiglia 
di utilizzare la modalità spray “BASSO” per 
applicazioni Co-Delivery.

•	 In caso di blocco del dispositivo di applicazione, 
tagliarne la punta di circa 8 mm con una lama da 
bisturi affilata - non usare le forbici.

•	 In caso di passaggio a un nuovo dispositivo di 
applicazione, ricordare sempre di riempire la 
siringa pH10.

Eseguita la procedura, eliminare il sigillante residuo o 
congelarlo in un Vivostat® Split Kit e utilizzarlo entro 3 
settimane. Consultare le IFU di Vivostat® Split Kit per 
ulteriori informazioni sull’utilizzo.

Ricordarsi di non inserire nella siringa Co-Delivery 
più sostanza di quella che si trova nella siringa della 
soluzione Vivostat®. Vedere la figura nell'ultima 
pagina.

Informazioni per gli ordini	
Informazioni per gli ordini (Codice prodotto, Nome 
commerciale, Pz.) e il link per contattare il distributore 
locale, sono reperibili nella prima pagina. 
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Inleiding	
De Gebruiksaanwijzing (IFU) Vivostat® Fibrin heeft 
betrekking op Vivostat® Fibrin producten zonder co-
delivery. Vivostat® Fibrin is een autologe sealant op 
basis van fibrine bereid met het Vivostat® System.

De Set/Kit waar deze IFU betrekking op heeft, 
maakt deel uit van het Vivostat® System en 
deze IFU dient gelezen te worden tezamen met 
de Gebruikershandleidingen voor Processor 
Unit en Applicator Units en de relevante Snelle 
referentiekaarten (QRCs). 

Het Vivostat® System bestaat uit: een Processor 
Unit, een bereidingsset voor eenmalig gebruik voor 
de bereiding van Vivostat® Fibrin, een Applicator 
Unit met een optionele Vivostat® Foot Switch en 
een applicatieset die gebruikt wordt om de Vivostat® 
Fibrin sealant toe te dienen tijdens chirurgische 
ingrepen. 

Indien een katheter van Vivostat® gebruikt wordt 
voor het aanbrengen van de fibrine-oplossing, kan 
een Vivostat® Endoscopic Applicator Handle gebruikt 
worden. De hendel is een herbruikbaar hulpmiddel 
dat gebruikt wordt voor het inbrengen en leiden 
van de endoscopische katheter. Zie de Endoscopic 
Applicator Handle QRC voor verdere informatie over 
het gebruik.

Een co-delivery applicatieset maakt het mogelijk om 
het mogelijk om een extra vloeibare stof (antibiotica, 
chemotherapeutica, stamcellen, huidcellen etc.) 
toe te dienen samen met Vivostat® Fibrin via een 
afzonderlijk lumen in de lijn. Er kan tot 5,3 ml vloeistof 
samen met Vivostat® Fibrin worden toegediend. De 
keuze van een extra vloeibare stof en de invloed ervan 
op de patiënt valt onder de verantwoordelijkheid van 
de behandelend arts.

Bedoeld gebruik en populatie	
Het Vivostat® System is een medisch hulpmiddel voor 
de bereiding en toediening ter plaatse van Vivostat® 
Fibrin sealant uit vol bloed of een plasmabron. 

Het bedoelde gebruik van het Vivostat® System is 
het bereiden van een autologe geconcentreerde 
sealant op basis van fibrine  voor toediening op de 
chirurgische locatie ter ondersteuning van hemostase 
en weefselafdichting.

Vivostat® Fibrin is geïndiceerd voor toepassing 
op een chirurgische locatie waarbij hemostase en 
weefselafdichting vereist is, bij patiënten die een 
operatie ondergaan. De Vivostat® Fibrin sealant moet 
bereid en aangebracht worden door professionele 
zorgverleners of door personeel dat onder toezicht 
staat van een professionele zorgverlener. 

Symbooldefinities	
Definities van de symbolen op de verpakking zijn te 
vinden aan het einde van deze IFU.

BEREIDINGSSET - GEBRUIKSAANWIJZING
Inhoud bereidingsset	
Een steriele wegwerpkit voor eenmalig gebruik die alle 
componenten bevat om Vivostat® Fibrin te bereiden.

•	 Vivostat® Fibrin Bereidingseenheid (Vivostat® 
Fibrin Preparation Unit) – de Bereidingseenheid 
is een hulpmiddel waarin het fibrinogeen 
wordt onttrokken aan het bloed/plasma en 
daardoor het Vivostat® Fibrin ontwikkelt. 
Er wordt een lijn aan de Bereidingseenheid 
vastgemaakt waardoor het 120 ml bloed naar de 
Bereidingseenheid overgebracht wordt.

•	 Citrate/TA – een flesje met een steriele oplossing 
van citraat (anti-stollingsmiddel) en 100 mg 
tranexaminezuur (een antifibrinolyticum).

•	 Spike – de spike wordt aangesloten op de lijn en 
wordt gebruikt om het flesje met citraat door te 
prikken.

•	 pH4-spuit (pH4 syringe) – de spuit wordt in 
de Bereidingseenheid geladen voordat met 
het verwerkingsproces wordt begonnen. Na 
het verwerkingsproces bevat deze spuit de 
fibrineoplossing en wordt ernaar verwezen als 
de Vivostat® Fibrin spuit. 

•	 Spuitdop (Syringe cap) – de dop wordt gebruikt 
om de tip van de Vivostat® Fibrin spuit te 
beschermen tot het moment van gebruik.

•	 Speer wattenstaafje (2 stuks) (Spear swab 
(2)) – de twee niet-steriele speer wattenstaafjes 
worden gebruikt om de klep schoon te maken 
nadat de lijn uit de Bereidingseenheid verwijderd 
is.

•	 Alcohol doekje (Alcohol wipe) – gebruikt voor 
desinfectie van het rubber membraan van het 
Citrate/TA.

•	 IFU + QRC – dienen zorgvuldig gelezen te worden 
voor gebruik en tezamen met handleidingen.

•	 Verwijderbare batch-traceringslabels (4 stuks) 
(Removable batch tracking labels (4)) – gebruikt 
voor documentatie in het patiëntdossier.

De bereidingseenheid vullen met bloed/plasma	
De Vivostat® Fibrin Bereidingseenheid mag gevuld 
worden tot 24 uur voordat deze in de Processor Unit 
geplaatst wordt. Wanneer het 120 ml bloed meer dan 
vier uur voorafgaand aan de bereiding in de Processor 
Unit afgenomen is, dan dient de Bereidingsset 
bewaard te worden in een koelkast bij +5°C. 

Vivostat® Fibrin kan worden bereid van bloed dat 
preoperatief bij de patiënt afgenomen is, van vooraf 
afgestaan bloed/plasma of van bloed uit de hart-long 
machine.
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Vooraf afgestaan bloed/plasma (zak met 
antistollingsmiddel) of bloed uit hart-long machine:

het is aan te bevelen tranexaminezuur als 
antifibrinolyticum toe te voegen middels toevoeging 
van een goedgekeurde steriele injecteerbare 
oplossing van tranexaminezuur (bv. Cyclokapron® 
injectie 100 mg/ml). Als alternatief kan het bij de set 
meegeleverde flesje citraat gebruikt worden, maar dit 
zal de hoeveelheid fibrine reduceren (met ongeveer 
20%).

1.	 Sluit een 3-weg kraan aan op de luerconnector. 
Voeg 100 mg steriele tranexaminezuuroplossing 
aan de Bereidingseenheid toe. Verwijder de 
3-weg kraan nu.

2.	 Verbind de luerconnector op de inlaatleiding 
met de bloedzak of hart-long machine en 
laat bloed in de Bereidingseenheid stromen. 
Waarschuwing: bij een grote bloedtoevoer 
uit de hart-long machine kunnen luchtbellen 
ontstaan.

Verwijder de Bereidingseenheid onmiddellijk na 
de bereiding uit de Processor Unit, draai hem 
ondersteboven en verwijder de Vivostat® Fibrin 
spuit uit de Bereidingseenheid.

Attentie! Indien het bloed in de Bereidingseenheid 
zit, moet men er voorzichtig mee omgaan. Voorkom 
schuddende bewegingen in het horizontale vlak.

Na verwijdering uit de Bereidingseenheid moet de 
Vivostat® Fibrin spuit bij kamertemperatuur bewaard 
worden. De Vivostat® Fibrin spuit dient binnen 8 uur 
na de bereiding gebruikt te worden.

APPLICATIESET - GEBRUIKSAANWIJZING	
Co-applicatie ofwel gelijktijdig toepassen van een 
extra vloeibare stof kan alleen gedaan worden met de 
Applicator Unit APL 404 – Co-Delivery. De co-applicatie 
van Vivostat® Fibrin en aanvullende vloeistof kan 
alleen geactiveerd worden m.b.v. de Vivostat® Foot 
Switch aangezien er geen penknopfunctie is op de 
Vivostat® Spraypen met Co-Delivery.

Inhoud applicatieset	
Een steriele wegwerpkit voor eenmalig gebruik die 
alle componenten bevat om Vivostat® Fibrin toe te 
passen en een aanvullende vloeibare stof (antibiotica, 
chemotherapeutica, stamcellen, huidcellen, etc.).

De applicatieset is verkrijgbaar met: Spraypen 
en Endoscopische katheter – hierna gezamenlijk 
Applicator genoemd.

•	 Applicator – het toepassingshulpmiddel gebruikt 
om Vivostat® Fibrin met de aanvullende vloeistof 
te vermengen en toe te passen.

•	 pH-papier (pH paper) – het papier wordt 

gebruikt om de testen of pH10 en Vivostat® 
Fibrin voldoende gemengd zijn.

•	 Spuitdop (2) (Syringe cap (2)) – ee dop voor 
een 1 ml. Spuit en een dop voor een 6 ml spuit, 
indien zij niet ogenblikkelijk na het vullen 
gebruikt worden.

•	 pH10 oplossing (pH10 solution) – de pH10-
oplossing activeert de polymerisatie van de 
Vivostat® Fibrin zodra die gesprayd wordt. 

•	 1 ml spuit (1 ml syringe) – de spuit wordt 
gebruikt om de pH10-buffer af te leveren via het 
applicatiehulpmiddel.  
Pas op: voorkom luchtbellen bij het vullen met 
pH10.

•	 21 G-naald (Needle 21 G) – de naald wordt 
gebruikt om pH 10-buffer in de 1 ml spuit op te 
trekken.

•	 6 ml spuit (6 ml syringe) – de spuit wordt 
gebruikt voor het afgeven van de stof. voor 
co-delivery 
Let op: voorkom het ontstaan van luchtbellen 
wanneer u met Vivostat® Fibrin compatibele 
stof in de spuit afvult.  
N.B.: u mag niet meer vloeistof afvullen in 
de co-delivery spuit dan zich bevindt in de 
Vivostat® Fibrin spuit. Zie illustratie op de 
laatste pagina.

•	 QRC – dient zorgvuldig gelezen te worden voor 
gebruik en tezamen met IFU en handleidingen.

•	 Verwijderbare batch-traceringslabels (4 stuks) 
(Removable batch tracking labels (4)) – gebruikt 
voor documentatie in het patiëntdossier.

Contra-indicaties	
Bekende overgevoeligheid voor batroxobine en 
tranexaminezuur.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen	
Het verdient aanbeveling om, wanneer mogelijk, 
Vivostat® Fibrin te bereiden uit van de patiënt 
afkomstig bloed of plasma.

Van de patiënt afkomstige Vivostat® Fibrin is 
uitsluitend bestemd voor autoloog gebruik - 
controleer de patiëntgegevens om te verzekeren dat 
de donor en de ontvanger één en dezelfde persoon 
zijn.

N.B.: bij gebruik van bloed of plasma afkomstig is van 
een andere bron dan de patiënt kan het risico van 
overdracht van besmettelijke stoffen in het bloed niet 
volledig worden uitgesloten.

Het product word gesprayd door middel van perslucht. 
Wees voorzichtig als er een kans op luchtembolie 
bestaat. Wij raden aan de spraymodus “JET GEEN 
LUCHT” te gebruiken bij neurochirurgie.

Directe lokale toepassing van voldoende grote 
hoeveelheden tranexaminezuur (met inbegrip 
van toepassing in sealants op basis van fibrine) op 



Rev. 12 | March 2025	 Vivostat®  is a registred trademark of Vivostat A/S	 Vivostat® Fibrin Co-Delivery | Page 41

het centrale zenuwstelsel kan hyperexcitabilteit 
veroorzaken, wat tot convulsies kan leiden. In 
een rattenonderzoek bleek de concentratie van 
tranexaminezuur in Vivostat® (ongeveer 0,5 mg/ml) 
echter tussen 6 en 12 keer lager te zijn dan hetgeen 
benodigd is om enig merkbaar effect te veroorzaken, 
wanneer het direct op het vrijgemaakte ruggenmerg 
toegepast werd. Verder hebben klinische studies 
waarbij gebruik werd gemaakt van Vivostat® in de 
neurochirurgie geen nadelige gevolgen geconstateerd 
in verband met het gebruik van Vivostat®. Er is echter 
weinig bekend over hoe de hyperexcitabilteit door 
tranexaminezuur wordt veroorzaakt en wat het belang 
is van andere factoren wanneer het toegepast wordt in 
sealants op basis van fibrine (b.v. individuele variatie, 
drempel in concentratie/toegepaste hoeveelheid, 
kenmerken van formulering en afgifte, wijze en plaats 
van toepassing). Hoewel er aanwijzingen zijn dat het 
risico van convulsies die optreden bij Vivostat® klein 
is, kan de mogelijkheid van convulsies bij vatbare 
individuen niet worden uitgesloten. Derhalve dient 
het opererend personeel rekening houden met het 
risico van convulsies, wanneer Vivostat® direct in 
contact komt met het centrale zenuwstelsel, zoals bij 
ruggengraat- of neurochirurgie; men dient voorbereid 
te zijn om passend in te grijpen indien deze zich 
voordoen.

De keuze van een extra vloeibare stof en de invloed 
ervan op de patiënt valt onder de verantwoordelijkheid 
van de behandelend arts.

Niet geschikt voor intravasculair gebruik.

Wanneer met dit product gewerkt wordt, moeten 
altijd algemene voorzorgsmaatregelen met betrekking 
tot omgaan met bloed gehanteerd worden. Werp alle 
accessoires weg die biologisch gevaarlijk materiaal 
kunnen bevatten, zoals lichaamsvloeistof, en neem 
daarbij algemene voorzorgsmaatregelen met 
betrekking tot omgaan met bloed in acht.

Werp een en ander volgens de geldende regels weg.

Interacties	
Medicatie die het fibrinogeengehalte verlaagt 
zoals batroxobine en ancrod kan de bereiding van 
de Vivostat® Fibrin beïnvloeden. Toediening van 
cefuroxim kort voor het afnemen van bloed kan 
het stollingsvermogen van de Vivostat® Fibrin 
beïnvloeden. De invloed van acute trombolytica zoals 
streptokinase, urokinase en t-PA op de bereiding en 
fibrinolytische stabiliteit van de Vivostat® Fibrin is niet 
geëvalueerd en kan niet worden uitgesloten.

Er zijn onderzoeken uitgevoerd om aan te tonen dat 
behandeling met heparine, warfarine en aspirine 
geen invloed uitoefent op het bereiden van Vivostat® 
Fibrin met behulp van het Vivostat® System.

Op dit moment zijn geen andere interacties bekend.

Verpakking, opslag en houdbaarheid	
Bewaren tussen +4°C en +25°C.

Niet gebruiken na de vervaldatum op de 
verpakkingsetiketten.

Niet gebruiken indien de verpakking van een van de 
onderdelen open of beschadigd lijkt te zijn.

Traceren van product en patiënt	
Een etiket met de patiënt-ID (verwijderbaar batch-
traceringslabel) dient op de Vivostat® Fibrin spuit te 
worden aangebracht en niet op de Bereidingseenheid, 
aangezien dit het proces zal belemmeren.

Het etiket dat op de Vivostat® Fibrin spuit aangebracht 
is, dient voor gebruik gecontroleerd te worden voor 
patiëntidentificatie.

Toepassingstechniek	
Voor de toepassing dient u zich vertrouwd te maken 
met de QRC voor ofwel de Spraypen applicatieset - 
Co-delivery of de Endoscopische applicatieset - Co-
delivery. 

•	 Co-delivery applicatie kan alleen geactiveerd 
worden met de Vivostat® Foot Switch.

•	 De spraymodus kan aangepast worden met 
behulp van de Gebruikersknop op de Applicator 
Unit. We bevelen de spraymodus 'LAAG' aan 
voor co-delivery toepassingen.

•	 Mocht het applicatiehulpmiddel geblokkeerd 
raken, dan kunt u maximaal 8 mm van de tip 
van het applicatiehulpmiddel afsnijden met een 
scherpe scalpel - geen schaar gebruiken.

•	 Als u een nieuw applicatiehulpmiddel in gebruikt 
neemt, moet u de pH10 spuit altijd opnieuw 
vullen.

Aan het einde van de ingreep dient eventueel 
overblijvende sealant weggegooid te worden, of in 
een Vivostat® Split Kit ingevroren te worden voor 
gebruik binnen 3 weken. Zie de Vivostat® Split Kit IFU 
voor verdere informatie over het gebruik.

Onthoud dat u niet meer vloeistof in de co-delivery 
spuit mag afvullen dan zich in de spuit met Vivostat® 
oplossing bevindt. Zie illustratie op de laatste pagina.

Bestelinformatie	
Bestelinformatie (productcode, handelsnaam, aantal 
stuks) evenals een link naar contactgegevens van een 
plaatselijke distributeur zijn te vinden op de eerste 
pagina.
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Introduction	
Instrukcja używania (IFU) wyrobu Vivostat® Fibrin 
obejmuje produkty Vivostat® Fibrin bez dostarczania 
skojarzonego. Vivostat® Fibrin to autologiczny 
uszczelniacz fibrynowy przygotowany za pomocą 
systemu Vivostat® System.

Zestaw/element dostarczany z niniejszą instrukcją 
używania jest częścią systemu Vivostat® System. 
Instrukcję używania należy czytać razem z 
podręcznikiem użytkownika jednostki przetwarzającej 
i jednostki aplikatora oraz odpowiednimi skróconymi 
kartami referencyjnymi (QRC). 

Vivostat® System składa się z: jednostki 
przetwarzającej, jednorazowego zestawu do 
przygotowania produktu Vivostat® Fibrin, jednostki 
aplikatora z opcjonalnym przełącznikiem nożnym 
Vivostat® oraz jednorazowego zestawu aplikacyjnego 
służącego do nakładania uszczelniacza fibrynowego 
Vivostat® w trakcie zabiegu chirurgicznego. 

Jeżeli do podania roztworu fibryny stosowany 
jest cewnik Vivostat®, można użyć uchwytu 
endoskopowego aplikatora Vivostat®. Uchwyt 
jest wyrobem przeznaczonym do wielorazowego 
użytku, służącym do wprowadzania i kierowania 
cewnikiem endoskopowym. Więcej informacji na 
temat użytkowania można znaleźć w części „Uchwyt 
endoskopowego aplikatora QRC”.

Zestaw do skojarzonego dostarczania umożliwia 
podanie dodatkowej substancji płynnej (antybiotyków, 
chemioterapeutyków, komórek macierzystych, 
komórek skóry itp.) razem z wyrobem Vivostat® 
Fibrin przez osobny kanał w linii. Łącznie z wyrobem 
Vivostat® Fibrin można nałożyć do 5,3 ml substancji. 
Wybór dodatkowej substancji płynnej i jej wpływ na 
pacjenta leży zależy od lekarza prowadzącego

Przeznaczenie i populacja docelowa	
Vivostat® System to wyrób medyczny 
służący do miejscowego przygotowywania i 
nakładania uszczelniacza fibrynowego Vivostat® 
wyprodukowanego z krwi pełnej lub osocza. 

Vivostat® System służy do przygotowywania 
autologicznego skoncentrowanego uszczelniacza 
fibrynowego przeznaczonego do nałożenia w 
miejscu zabiegu chirurgicznego w celu wspomagania 
hemostazy i uszczelnienia tkanek.

Wyrób Vivostat® Fibrin jest wskazany do nakładania 
w miejscu zabiegu chirurgicznego wymagającym 
zapewnienia hemostazy i/lub uszczelnienia 
tkanek, u pacjentów poddawanych interwencjom 
chirurgicznym. Uszczelniacz Vivostat® Fibrin powinien 
być przygotowywany i nakładany przez fachowy 
personel medyczny lub personel nadzorowany przez 
fachowy personel medyczny. 

Definicja symboli	
Definicje symboli znajdujących się na opakowaniu 
można znaleźć na końcu niniejszej instrukcji używania.

ZESTAW DO PRZYGOTOWANIA – INSTRUKCJA 
UŻYWANIA
Zawartość zestawu do przygotowania	
Sterylny zestaw jednorazowego użytku zawierający 
wszystkie komponenty potrzebne do przygotowania 
wyrobu Vivostat® Fibrin.

•	 Jednostka przygotowująca Vivostat® Fibrin 
(Vivostat® Fibrin Preparation Unit) –jednostka 
przygotowująca to urządzenie, w którym 
fibrynogen zostaje wyekstrahowany z krwi/
osocza, w wyniku czego powstaje Vivostat® 
Fibrin. Do jednostki przygotowującej podłączona 
jest linia służąca do transportu 120 ml krwi do 
jednostki przygotowującejj.

•	 Cytrynian/TA (Citrate/TA) – fiolka 
zawierająca sterylny roztwór cytrynianu 
(środek przeciwzakrzepowy) i 100 
mg kwasu traneksamowego (środek 
przeciwfibrynolityczny).

•	 Kolec (Spike) – kolec jest podłączony do linii i 
służy do przebijania fiolki z cytrynianem.

•	 Strzykawka pH4 (pH4 syringe) – strzykawkę 
wprowadza się do jednostki przygotowującej 
przed rozpoczęciem przetwarzania. Po 
zakończeniu przetwarzania ta strzykawka 
zawiera roztwór fibryny i nazywana jest 
„strzykawką Vivostat® Fibrin”. 

•	 Nasadka strzykawki (Syringe cap) – nasadka 
służy do osłonięcia końcówki strzykawki 
Vivostat® Fibrin do momentu użycia.

•	 Wymazówka (2 szt.) (Spear swab (2)) – dwie 
niesterylne wymazówki służą do czyszczenia 
zaworu po odłączeniu linii od jednostki 
przygotowującej.

•	 Chusteczka nasączona alkoholem (Alcohol wipe) 
– służy do dezynfekcji gumowej membrany fiolki 
z cytrynianem/TA.

•	 IFU + QRC – należy je uważnie przeczytać przed 
użyciem i w powiązaniu z podręcznikami.

•	 (Removable batch tracking labels (4)) – służą do 
dokumentacji w dzienniku pacjenta.

Napełnianie jednostki przygotowującej krwią/
osoczem	
Jednostkę przygotowującą Vivostat® Fibrin można 
napełnić w czasie do 24 godzin przed umieszczeniem 
jej w jednostce przetwarzającej. Jeśli 120 ml krew 
zostanie pobrana więcej niż cztery godziny przed 
użyciem w jednostce przetwarzającej, jednostkę 
przygotowującą należy przechowywać w lodówce w 
temperaturze +5 stopni Celsjusza. 

Vivostat® Fibrin można przygotować z krwi pobranej 
od pacjenta przed zabiegiem, krwi/osocza pobranego 
wcześniej od pacjenta albo krwi z aparatu płuco-serce.
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Krew/osocze pobrane wcześniej od pacjenta (worek 
z dodatkiem antykoagulantu) lub krew z aparatu 
płuco-serce:

Zalecamy dodanie kwasu traneksamowego jako 
inhibitora fibrynolizy poprzez dodanie zatwierdzonego 
sterylnego roztworu kwasu traneksamowego do 
wstrzykiwania (np. Cyclokapron® do wstrzykiwań 100 
mg/ml). Ewentualnie można użyć fiolki z cytrynianem 
dołączonej do zestawu, ale spowoduje to zmniejszenie 
ilości fibryny (o około 20%).

1.	 Podłączyć zawór trójkierunkowy do złącza typu 
Luer. Dodać 100 mg sterylnego roztworu kwasu 
traneksamowego do jednostki przygotowującej. 
Teraz usunąć zawór trójkierunkowy.

2.	 Podłączyć złącze typu Luer na linii wlotowej 
do drenu z krwią lub aparatu płuco-serce i 
pozwolić, aby krew przepłynęła do jednostki 
przygotowującej. Ostrzeżenie: silny przepływ 
krwi z aparatu płuco-serce może spowodować 
powstawanie pęcherzyków powietrza.

Po przygotowaniu, niezwłocznie wyjąć jednostkę 
przygotowującą z jednostki przetwarzającej, 
odwrócić ją spodem do góry, a następnie 
wyjąć strzykawkę Vivostat® Fibrin z jednostki 
przygotowującej.

Uwaga! Gdy jednostka przygotowująca zawiera 
krew, należy się z nią obchodzić ostrożnie. Unikać 
potrząsania z boku na bok.

Po wyjęciu strzykawki Vivostat® Fibrin z jednostki 
należy ją przechowywać w temperaturze pokojowej. 
Strzykawkę Vivostat® Fibrin należy wykorzystać w 
czasie 8 godzin od przygotowania.

ZESTAW DO NAKŁADANIA – INSTRUKCJA UŻYWANIA
Dostarczanie skojarzone dodatkowej substancji 
płynnej jest możliwe wyłącznie przy użyciu jednostki 
aplikatora APL 404 – Co-Delivery. Dostarczanie 
skojarzone Vivostat® Fibrin i dodatkowej substancji 
można aktywować wyłącznie za pomocą przełącznika 
nożnego Vivostat®, ponieważ Vivostat® Spraypen z 
Co-Delivery nie ma przycisku wstrzykiwacza.

Zawartość zestawu do nakładania	
Sterylny zestaw jednorazowego użytku zawierający 
wszystkie komponenty potrzebne do nałożenia 
wyrobu Vivostat® Fibrin oraz dodatkową substancję 
płynną (antybiotyki, chemioterapeutyki, komórki 
macierzyste, komórki skóry itp.).

Zestaw do nakładania jest dostępny z następującymi 
elementami: Spraypen i cewnik endoskopowy – dalej: 
aplikator.

•	 Aplikator (Applicator) – urządzenie aplikacyjne 
służące do mieszania i nakładania Vivostat® 
Fibrin z substancją dodatkową.

•	 Papierek lakmusowy (pH paper) – służy do 
sprawdzania, czy wymieszanie roztworu o pH10 i 
Vivostat® Fibrin jest prawidłowe.

•	 Nasadka strzykawki (2) (Syringe cap (2)) – jedna 
nasadka na strzykawkę 1 ml, druga nasadka 
na strzykawkę 6 ml, jeżeli nie będą używane 
bezpośrednio po napełnieniu.

•	 Roztwór pH 10 (pH10 solution) – aktywuje 
polimeryzację Vivostat® Fibrin po rozpyleniu. 

•	 Strzykawka 1 ml (1 ml syringe) – strzykawka 
1 ml służy do dostarczania bufora pH 10 przez 
aplikator.
Uwaga: podczas napełnianiu roztworem pH10 
należy unikać powstawania pęcherzyków 
powietrza.

•	 Igła 21G (Needle 21 G) – służy do pobierania 
bufora pH10 do strzykawki 1 ml.

•	 Strzykawka 6 ml (6 ml syringe) – strzykawka 
służy do podawania substancji dostarczanej w 
sposób skojarzony.  
Uwaga: podczas napełniania substancją zgodną 
z Vivostat® Fibrin należy unikać powstawania 
pęcherzyków powietrza. 
Uwaga. Nie można umieścić więcej substancji 
w strzykawce dostarczania skojarzonego niż 
produktu w strzykawce Vivostat® Fibrin. Patrz 
ilustracja na ostatniej stronie.

•	 QRC – należy je uważnie przeczytać przed 
użyciem i w powiązaniu z IFU i podręcznikami.

•	 Usuwalne etykiety do śledzenia partii (4 szt.) 
(Removable batch tracking labels (4)) – służą do 
dokumentacji w dzienniku pacjenta.

Przeciwwskazania	
Znana nadwrażliwość na batroksobinę lub kwas 
traneksamowy.

Przestrogi i ostrzeżenia	
Zaleca się, o ile to możliwe, przygotowanie Vivostat® 
Fibrin wyłącznie z krwi pobranej od pacjenta lub 
osocza pobranego od pacjenta.

Wytworzony z krwi pacjenta Vivostat® Fibrin jest 
przeznaczony wyłącznie do użytku autologicznego – 
sprawdzić dane pacjenta, aby dopilnować, że dawca 
i biorca to ta sama osoba!

Uwaga: podczas korzystania z krwi lub osocza 
pobranych ze źródła innego niż pacjent nie można 
całkowicie wykluczyć przekazania przenoszonych 
przez krew czynników zakaźnych.

Natryskiwanie uzyskiwane jest na zasadzie 
sprężonego powietrza. Zachować ostrożność w 
razie występowania ryzyka zatoru powietrznego. 
W neurochirurgii zalecamy stosowanie trybu 
natryskowego „JET NO AIR” (strumień bez powietrza).
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Bezpośrednie miejscowe naniesienie wystarczająco 
dużych ilości kwasu traneksamowego (w tym 
naniesienie w postaci fibrynowego środka 
uszczelniającego) na centralny układ nerwowy może 
wywołać wzmożoną pobudliwość, co może prowadzić 
do konwulsji. Niemniej jednak wykazano, że stężenie 
kwasu traneksamowego w Vivostat® (około 0,5 mg/
ml) jest od sześciokrotnie do dwunastokrotnie niższe 
od stężenia wymaganego do wywołania jakichkolwiek 
zauważalnych efektów w badaniu na szczurach, w 
którym substancja ta została nałożona bezpośrednio 
na odsłonięty rdzeń kręgowy. Co więcej, w badaniach 
klinicznych z użyciem Vivostat® w neurochirurgii 
nie stwierdzono żadnych niepożądanych skutków 
stosowania Vivostat®. Jednakże, zasada wywoływania 
wzmożonej pobudliwości przez kwas traneksamowy 
i waga innych czynników w przypadku jego 
stosowania w fibrynowych środkach uszczelniających 
(np. indywidualne zróżnicowanie, próg stężenia/ 
zastosowanej ilości, parametry składu i uwalniania, 
tryb i miejsce zastosowania) są słabo poznane. Mimo, 
że istnieją wskazania, że ryzyko wywołania konwulsji 
przez Vivostat® jest niewielkie, nie można wykluczyć 
możliwości wywołania konwulsji u wrażliwych osób. Z 
tego powodu, w sytuacjach bezpośredniej styczności 
Vivostat® z centralnym układem nerwowym, np. 
podczas zabiegów chirurgicznych w obrębie kręgosłupa 
lub w zabiegach neurochirurgicznych, personel 
operacyjny powinien być świadomy ryzyka konwulsji 
i być przygotowany do podjęcia odpowiednich działań 
naprawczych w razie wystąpienia drgawek. 

Wybór dodatkowej substancji płynnej i jej wpływ na 
pacjenta leży zależy od lekarza prowadzącego

Nie stosować wewnątrznaczyniowo.

Podczas korzystania z tego produktu należy 
zawsze stosować uniwersalne środki ostrożności 
dotyczące obchodzenia się z krwią. Wszystkie 
wyroby pomocnicze, które mogą zawierać materiały 
stanowiące zagrożenie biologiczne, np. płyny 
ustrojowe, należy zutylizować, stosując uniwersalne 
środki ostrożności dotyczące obchodzenia się z krwią.

Nie do użytku wewnątrznaczyniowego.

Interakcje	
Leki powodujące zmniejszenie poziomu fibrynogenu, 
jako batroksobina i Ancrod, mogą wpływać 
na przygotowanie Vivostat® Fibrin. Podanie 
cefuroksymu bezpośrednio przed pobraniem krwi 
może wpływać na zdolności krzepnięcia Vivostat® 
Fibrin. Wpływ silnych leków trombolitycznych, takich 
jak streptokinaza, urokinaza i t-PA na przygotowanie 
i stabilność fibrynolityczną Vivostat® Fibrin nie został 
oceniony i nie można go wykluczyć.

Przeprowadzono badania, które wykazały, że leczenie 
heparyną, warfaryną i aspiryną nie wpływa na 
przygotowanie Vivostat® Fibrin za pomocą Vivostat® 
System.

Aktualnie nie są znane inne interakcje.

Opakowanie, przechowywanie i okres trwałości	
Przechowywać w temperaturze od +4°C do +25°C.
Nie używać po upływie terminu ważności podanego 
na etykietach na opakowaniach.

Nie używać, jeśli opakowanie lub jakiekolwiek 
komponenty wyglądają na otwarte lub uszkodzone.

Identyfikacja i śledzenie produktu i pacjenta	
Etykietę identyfikacyjną pacjenta (usuwalną etykietę 
do śledzenia partii) należy umieścić na strzykawce z 
Vivostat® Fibrin, a nie na jednostce przygotowującej, 
ponieważ może to zakłócić proces.

Etykietę umieszczoną na strzykawce Vivostat® Fibrin 
należy sprawdzać przed użyciem w celu identyfikacji 
pacjenta.

Technika nakładania	
Przed nałożeniem należy zapoznać się z QRC zestawu 
do nakładania Spraypen Application Kit – Co-delivery 
lub Endoscopic Application Kit – Co-Delivery. 

•	 Nakładanie z użyciem skojarzonego dostarczania 
można aktywować wyłącznie za pomocą 
przełącznika nożnego Vivostat®.

•	 Tryb natryskiwania można regulować za pomocą 
przycisku użytkownika na jednostce aplikatora. 
Zalecamy używanie „LOW” (niski) trybu 
natryskiwania do dostarczania skojarzonego.

•	 W przypadku zatkania aplikatora ostrym 
skalpelem należy odciąć końcówkę aplikatora o 
długości do 8 mm – nie używać nożyczek.

•	 W przypadku wymiany aplikatora zawsze 
pamiętać o napełnieniu strzykawki pH10.

Pozostały uszczelniacz należy wyrzucić po zakończeniu 
zabiegu lub zamrozić w zestawie Vivostat® Split Kit do 
wykorzystania w ciągu 3 tygodni. Więcej informacji na 
temat stosowania zestawu Vivostat® Split Kit można 
znaleźć w instrukcji używania.

Należy pamiętać, aby nie umieścić więcej substancji 
w strzykawce dostarczania skojarzonego niż 
produktu w strzykawce Vivostat® Fibrin. Patrz 
ilustracja na ostatniej stronie.

Zamawianie	
Informacje dotyczące składania zamówień (kod 
produktu, nazwa handlowa, liczba sztuk), a także 
link umożliwiający skontaktowanie się z lokalnym 
dystrybutorem można znaleźć na pierwszej stronie.
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Introdução	
As Instruções de utilização (IFU) do Vivostat® Fibrin 
abrangem todos os produtos Vivostat® Fibrin sem 
co-entrega. O Vivostat® Fibrin é um selante de fibrina 
autólogo preparado com o Vivostat® System.

O Conjunto/Kit com o qual estas IFU são entregues faz 
parte do Vivostat® System e estas IFU devem ser lidas 
em conjunto com os manuais do utilizador da Unidade 
de Processamento e das Unidades de Aplicação e com 
os Cartões de Consulta Rápida (QRC) relevantes.

O Vivostat® System inclui uma Unidade de 
Processamento, um Kit de Preparação descartável 
para a preparação de Vivostat® Fibrin, uma Unidade 
de Aplicação com um pedal Vivostat® opcional e um 
Kit de Aplicação descartável usado para aplicar o 
selante Vivostat® Fibrin durante a cirurgia. 

Caso se utilize um cateter da Vivostat® para aplicar 
a solução de fibrina, pode utilizar-se um Vivostat® 
Endoscopic Applicator Handle. A pega é um dispositivo 
reutilizável, concebido para inserir e direcionar o 
cateter endoscópico. Consulte o QRC do Endoscopic 
Applicator Handle para obter mais informações sobre 
a respetiva utilização.

O Kit de Aplicação da Co-entrega permite aplicar 
uma substância líquida adicional (antibióticos, 
quimioterápicos, células estaminais, células da pele, 
etc.) com o Vivostat® Fibrin através de um lúmen 
separado na linha do tubo. Podem aplicar-se até 5,3 
ml de substância em conjunto com o Vivostat® Fibrin. 
A escolha de uma substância líquida adicional e a 
sua influência no paciente é da responsabilidade do 
profissional de cuidados de saúde assistente.

Utilização prevista e população	
O Vivostat® System é um dispositivo médico usado 
para a preparação e aplicação no local de um selante 
Vivostat® Fibrin a partir de sangue total ou de uma 
fonte de plasma. 

A utilização prevista do Vivostat® System é preparar 
um selante de fibrina autólogo concentrado para 
aplicação no local cirúrgico de forma a apoiar a 
hemostasia e o selamento de tecidos.

O Vivostat® Fibrin está indicado para aplicação num 
local cirúrgico que necessite de hemostasia e/ou 
selamento de tecidos, em pacientes submetidos a 
intervenções cirúrgicas. O selante Vivostat® Fibrin 
deve ser preparado e aplicado por profissionais 
de saúde ou por pessoal supervisionado por um 
profissional de saúde. 

Definições dos símbolos	
As definições dos símbolos na embalagem podem ser 
encontradas no final destas Instruções de Utilização 
(IFU).

KIT DE PREPARAÇÃO - INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Conteúdo do Kit de Preparação	
Um conjunto estéril e descartável para utilização 
única que contém todos os componentes necessários 
para preparar a Vivostat® Fibrin.

•	 Unidade de preparação do Vivostat® Fibrin 
(Vivostat® Fibrin Preparation Unit) – a Unidade 
de Preparação é um dispositivo no qual o 
fibrinogénio é extraído do sangue/plasma, 
desenvolvendo assim a Vivostat® Fibrin. 
Uma linha de tubagem é ligada à Unidade de 
Preparação, sendo utilizada para transferir 
o 120 ml sangue para dentro da Unidade de 
Preparação.

•	 Citrato/TA (Citrate/TA) – um frasco que contém 
uma solução estéril de citrato (anticoagulante) 
e 100 mg de ácido tranexâmico (antifibrinolítico).

•	 Perfurador (Spike) – o perfurador é ligado à 
linha de tubagem e utilizado para perfurar o 
frasco de citrato.

•	 Seringa de pH4 (pH4 syringe) – a seringa é 
carregada na Unidade de Preparação antes 
do processamento. Após o processamento, 
esta seringa contém a solução de fibrina e 
denomina-se por seringa de Vivostat® Fibrin. 

•	 Tampa da seringa (Syringe cap) – a tampa é 
utilizada para proteger a ponta da seringa de 
Vivostat® Fibrin até à sua utilização.

•	 Cotonetes (2 unid.) (Spear swab (2)) – as duas 
compressas em lança não estéreis são utilizadas 
para limpar a válvula após a linha de tubagem ter 
sido removida da Unidade de Preparação.

•	 Toalhete com álcool (Alcohol wipe) – Utilizado 
para desinfetar a membrana de borracha do 
Citrato/TA.

•	 IFU + QRC – a ler atentamente antes da utilização 
e em conjunto com os manuais.

•	 Rótulos de monitorização de lotes amovíveis (4 
unid.) - (Removable batch tracking labels (4)) – 
usados para efeitos de documentação no registo 
do paciente.

Enchimento da unidade de preparação com sangue/
plasma	
A Unidade de Preparação do Vivostat® Fibrin pode 
ser enchida até 24 horas antes de ser colocada na 
Unidade de Processamento. Se o 120 ml sangue for 
colhido mais de quatro horas antes da preparação na 
Unidade de Processamento, a Unidade de Preparação 
deve ser mantida no frigorífico a +5°C. 

A Vivostat® Fibrin pode ser preparada tanto a partir 
de uma doação de sangue pré-operatória do paciente, 
como a partir de sangue/plasma previamente doado 
ou sangue proveniente de uma máquina coração-
pulmão artificial.

Sangue/plasma previamente doado (bolsa 
anticoagulada) ou sangue proveniente da máquina 
coração-pulmão artificial:

PT
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Recomenda-se a adição de ácido tranexâmico como 
antifibrinolítico através da adição de uma solução 
injetável estéril aprovada de ácido tranexâmico (por 
exemplo, Cyclokapron® injetável 100 mg/ml). Em 
alternativa, poderá utilizar-se o frasco de citrato 
fornecido no kit, mas tal irá reduzir a quantidade de 
fibrina (em aproximadamente 20%).

1.	 Adicione uma válvula de 3 vias ao conector luer. 
Adicione 100 mg da solução estéril de ácido 
tranexâmico à unidade de preparação. Em 
seguida, retire a válvula de 3 vias.

2.	 Ligue o conector luer na linha de entrada à 
bolsa de sangue ou à máquina coração-pulmão 
artificial e deixe fluir o sangue flua para a 
unidade de preparação. Atenção: o fluxo rápido 
do sangue da máquina coração-pulmão pode 
causar bolhas de ar.

Após a preparação, remova imediatamente a Unidade 
de Preparação da Unidade de Processamento, vire-a 
ao contrário e retire a seringa de Vivostat® Fibrin da 
Unidade de Preparação.

Atenção! Quando a Unidade de Preparação contém 
sangue, deve ser manuseada com cuidado. Evite 
efetuar movimentos pendulares de um lado para o 
outro.

Após a remoção da unidade, armazene a seringa de 
Vivostat® Fibrin à temperatura ambiente. A seringa 
de Vivostat® Fibrin deve ser utilizada num prazo de 8 
horas após a preparação

KIT DE APLICAÇÃO - INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO	
A co-aplicação de uma substância líquida adicional só 
pode ser feita com a Unidade aplicadora APL 404 – 
Co-Delivery (co-entrega). A co-aplicação de Vivostat® 
Fibrin e da substância adicional só pode ser ativada 
com o pedal Vivostat®, uma vez que não existe 
qualquer botão aplicador na caneta do Vivostat® 
Spraypen com Co-Delivery.

Conteúdo do Kit de Aplicação	
Um conjunto estéril descartável para utilização única 
que contém todos os componentes necessários para 
aplicar Vivostat® Fibrin e uma substância líquida 
adicional (antibióticos, quimioterápicos, células 
estaminais, células da pele, etc.).

O Kit de Aplicação está disponível com: Spraypen e 
Cateter endoscópico – daqui em diante designado 
como Aplicador.

•	 Aplicador (Applicator) – o dispositivo de 
aplicação utilizado para misturar e aplicar 
Vivostat® Fibrin com a substância adicional.

•	 Papel pH (pH paper) – o papel pH é usado 
para testar a mistura adequada de pH10 e de 
Vivostat® Fibrin.

•	 Tampa da seringa (2) (Syringe cap (2)) – uma 
tampa para seringa de 1 ml e uma tampa para 
seringa de 6 ml, caso não sejam utilizadas 
imediatamente após o enchimento.

•	 Solução pH10 - (pH10 solution) a solução pH 10 
ativa a polimerização de Vivostat® Fibrin após 
pulverização. 

•	 Seringas de 1 ml (1 ml syringe) – a seringa é 
utilizada para administrar a solução tampão 
pH10 através do dispositivo de aplicação.
Cuidado: evite bolhas de ar ao encher com 
pH10.

•	 Agulha de 21G (Needle 21 G) – a agulha é 
utilizada para aspirar a solução tampão pH10 
para a seringa de 1 ml.

•	 Seringa 6 ml (6 ml syringe) – a seringa é utilizada 
para administrar a substância de co-entrega 
Cuidado: evite bolhas de ar ao encher com 
substância compatível com a Vivostat® Fibrin.  
Nota: a quantidade de substância na seringa 
de co-entrega não deve exceder a quantidade 
presente na seringa de Vivostat® Fibrin. 
Consulte a ilustração na última página.

•	 QRC – a ler atentamente antes da utilização e 
em conjunto com as IFU e os manuais.

•	 Rótulos de monitorização de lotes amovíveis (4 
unid.) (Removable batch tracking labels (4)) – 
usados para efeitos de documentação no registo 
do paciente.

Contraindicações	
Hipersensibilidade conhecida à batroxobina e ao 
ácido tranexâmico.

Precauções e advertências	
Recomenda-se que, sempre que possível, Vivostat® 
Fibrin seja preparada a partir de sangue ou plasma do 
próprio paciente.

A Vivostat® Fibrin derivada do paciente é apenas 
para uso autólogo – verifique os dados do paciente 
para garantir que o dador e o recetor são a mesma 
pessoa.

Nota: ao utilizar sangue ou plasma derivado de uma 
fonte que não seja o paciente, o risco de transmissão 
de agentes infecciosos transmitidos pelo sangue não 
pode ser totalmente excluído

A pulverização é conseguida através de ar 
pressurizado. Deverá usar-se de precaução sempre 
que existir risco de ocorrência de embolia gasosa. 
Recomenda-se a utilização do modo de pulverização 
"JACTO SEM AR" em neurocirurgia.

A aplicação tópica direta no sistema nervoso central 
de quantidades suficientemente elevadas de ácido 
tranexâmico (incluindo a aplicação em selantes de 
fibrina) pode induzir hiperexcitabilidade, a qual pode 
originar convulsões. No entanto, num estudo efetuado 
com ratazanas, no qual foi aplicado diretamente na 
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medula espinal exposta, ficou demonstrado que a 
concentração de ácido tranexâmico no Vivostat® (cerca 
de 0,5 mg/ml) é 6 a 12 vezes inferior à concentração 
necessária para produzir quaisquer efeitos visíveis. 
Além disso, estudos clínicos que utilizaram Vivostat® 
em neurocirurgias não identificaram quaisquer efeitos 
adversos relacionados com o uso de Vivostat®. No 
entanto, os meios pelos quais a hiperexcitabilidade é 
induzida pelo ácido tranexâmico e a importância de 
outros fatores quando aplicado em selantes de fibrina 
(p. ex., variação individual, limiar de concentração/
quantidade aplicada, características de formulação 
e libertação, modo e local de aplicação) ainda são 
relativamente desconhecidos. Embora haja indicações 
de que o risco de induzir convulsões com Vivostat® 
seja pequeno, a possibilidade de induzir convulsões 
em indivíduos suscetíveis não pode ser excluída. Por 
essa razão, sempre que Vivostat® entrar em contacto 
direto com o sistema nervoso central, tal como no 
decurso de uma cirurgia à medula espinal ou de uma 
neurocirurgia, a equipa cirúrgica deverá estar atenta 
à possibilidade de ocorrerem convulsões e estar 
preparada para tomar a ação corretiva adequada caso 
tal situação se venha a verificar.

A escolha de uma substância líquida adicional e a 
sua influência no paciente é da responsabilidade do 
profissional de cuidados de saúde assistente.

Não se destina a uso intravascular.

Na utilização deste produto, deverão cumprir-
se sempre as precauções universais relativas à 
manipulação de sangue. Descarte todos os acessórios 
que possam conter materiais de risco biológico, tais 
como fluidos corporais, cumprindo as precauções 
universais relativas à manipulação de sangue.

Descarte adequadamente após a utilização.

Interações	
Os fármacos que reduzem os níveis de fibrinogénio, 
como a batroxobina e ancrod, podem afetar a 
preparação Vivostat® Fibrin. A administração de 
cefuroxima imediatamente antes da colheita de 
sangue pode afetar as propriedades coagulativas da 
Vivostat® Fibrin. O efeito de trombolíticos agudos, 
como a estreptoquinase, uroquinase e t-PA, na 
preparação e estabilidade fibrinolítica da Vivostat® 
Fibrin não foi avaliado e não pode ser excluído.

Foram realizados estudos para demonstrar que 
a terapêutica com heparina, varfarina e aspirina 
não afeta a preparação da Vivostat® Fibrin com o 
Vivostat® System.

Não são conhecidas outras interações atualmente.

Embalagem, armazenamento e prazo de validade	
Armazenar entre +4°C e +25°C.

Não utilizar após a data de validade indicada nos 
rótulos da embalagem.

Não utilizar se a embalagem de algum componente 
parecer aberta ou danificada.

Rastreio do produto e do paciente	
Deve colocar-se um rótulo de identificação do 
paciente (rótulos de rastreamento de lote removíveis) 
na seringa de Vivostat® Fibrin e não na Unidade de 
preparação, pois tal irá interferir com o processo.

O rótulo colocado na seringa de Vivostat® Fibrin 
deve ser verificado antes da utilização para fins de 
identificação do paciente.

Técnica de aplicação	
Antes da aplicação, familiarize-se com o QRC do Kit 
de Aplicação da Spraypen - Co-entrega ou do Kit de 
Aplicação Endoscópico - Co-entrega. 

•	 A aplicação da co-entrega só pode ser ativada 
com o Pedal Vivostat®.

•	 O modo de pulverização pode ser ajustado 
utilizando o botão do Utilizador da Unidade de 
Aplicação. Recomenda-se a utilização do modo 
de pulverização "BAIXO" para aplicações de 
co-entrega.

•	 Em caso de bloqueio do dispositivo de aplicação, 
corte até 8 mm da ponta do dispositivo de 
aplicação com um bisturi afiado - não utilize 
tesouras.

•	 Se mudar para um novo dispositivo de aplicação, 
lembre-se sempre de reabastecer a seringa de 
pH10.

Descarte qualquer selante restante no final do 
procedimento ou congele-o num Vivostat® Split Kit 
para utilização num prazo de 3 semanas. Consulte as 
IFU do Vivostat® Split Kit para obter mais informações 
sobre a respetiva utilização.

Certifique-se de que a quantidade de substância 
na seringa de co-entrega não excede a quantidade 
presente na seringa da solução Vivostat®. Consulte a 
ilustração na última página.

Informações para encomendas	
Na primeira página, poderá encontrar informações 
relativas (Código do produto, Nome comercial, 
Unidades), bem como a ligação para contactar o 
distribuidor local.
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Introducere	
Instrucțiunile de utilizare (IFU) ale Vivostat® Fibrin 
includ produsele Vivostat® Fibrin fără co-distribuție. 
Vivostat® Fibrin este un sigilant de fibrină autologă 
preparat cu Vivostat® System.

Setul/kitul cu care sunt livrate aceste IFU face parte 
din Vivostat® System, iar aceste IFU ar trebui citite 
împreună cu manualele de utilizare ale unității de 
procesare și unităților aplicatoare și cu cardurile de 
referință rapidă (QRC) relevante. 

Vivostat® System cuprinde: o unitate de procesare, un 
set de pregătire de unică folosință pentru prepararea 
Vivostat® Fibrin, o unitate aplicatoare cu un Vivostat® 
Foot Switch opțional și un set de aplicare de unică 
folosință utilizat pentru aplicarea sigilatorului 
Vivostat® Fibrin în timpul intervenției chirurgicale. 

Dacă pentru aplicarea soluției de fibrină se utilizează 
un cateter de la Vivostat®, se poate utiliza Vivostat® 
Endoscopic Applicator Handle. Mânerul este un 
dispozitiv reutilizabil, utilizat pentru a introduce și 
manevra cateterul endoscopic. Pentru informații 
suplimentare privind utilizarea, consultați QRC pentru 
mânerul aplicatorului endoscopic.

Setul de aplicare cu co-distribuție permite aplicarea 
unor substanțe lichide suplimentare (antibiotice, 
chimioterapice, celule stem, celule cutanate etc.) 
împreună cu Vivostat® Fibrin printr-un lumen separat 
din ansamblul de tuburi. Împreună cu Vivostat® Fibrin 
se pot aplica până la 5,3 ml de substanță. Alegerea 
unor substanțe lichide suplimentare și influența 
acestora asupra pacientului intră în responsabilitatea 
cadrului medical curant.

Domeniul de utilizare și populația	
Vivostat® System este un dispozitiv medical utilizat 
pentru pregătirea și aplicarea la fața locului a 
sigilantului de fibrină autologă din sânge integral sau 
din sursă plasmatică Vivostat® Fibrin. 

Destinația de utilizare a Vivostat® System este de 
a prepara un sigilant concentrat de fibrină autologă 
pentru aplicarea la locul intervenției chirurgicale 
pentru a ajuta la hemostază și sigilarea țesuturilor.

Vivostat® Fibrin este indicat pentru aplicarea pe o 
zonă chirurgicală care necesită hemostază și/sau 
sigilarea țesuturilor, pentru pacienții care suferă 
intervenții chirurgicale. Sigilatorul Vivostat® Fibrin 
trebuie pregătit și aplicat de către cadre medicale sau 
personal supravegheat de un cadru medical. 

Definiții simboluri	
Definițiile simbolurilor de pe ambalaj pot fi găsite la 
sfârșitul acestor IFU.

SET DE PREGĂTIRE – INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
Conținutul setului de pregătire	
Un set steril de unică folosință, care conține toate 
componentele necesare pentru a prepara Vivostat® 
Fibrin.

•	 Unitatea de preparare a Vivostat® Fibrin  
(Vivostat® Fibrin Preparation Unit) – unitatea de 
preparare este un dispozitiv în care fibrinogenul 
se extrage din sânge/plasmă și astfel se produce 
Vivostat® Fibrin. La unitatea de preparare este 
atașat un ansamblu de tuburi utilizat pentru 
a transfera 120 ml sângele în unitatea de 
preparare.

•	 Citrat/TA (Citrate/TA) – o fiolă ce conține o 
soluție sterilă de citrat (anticoagulant) și 100 mg 
de acid tranexamic (antifibrinolitic).

•	 Spike – spike-ul este conectat la ansamblul de 
tuburi și este utilizat pentru a perfora flaconul 
cu citrat.

•	 Seringa pH4 (pH4 syringe) – seringa este 
încărcată în unitatea de preparare înainte de 
procesare. După procesare, această seringă 
conține soluția de fibrină și este denumită în 
continuare seringa Vivostat® Fibrin. 

•	 Capac seringă (Syringe cap) – capacul este folosit 
pentru a proteja vârful seringii Vivostat® Fibrin 
până la utilizare.

•	 Tampon cu suliță (2 buc.) (Spear swab (2)) – 
cele două tampoane cu suliță nesterile sunt 
utilizate pentru a curăța valva după ce ansamblul 
de tuburi a fost îndepărtat de pe unitatea de 
preparare.

•	 Șervețel cu alcool (Alcohol wipe) – utilizat 
pentru dezinfectarea membranei de cauciuc de 
pe fiola de citrat/TA.

•	 IFU + QRC – de citit cu atenție înainte de utilizare 
și împreună cu manualele.

•	 Etichete detașabile pentru urmărirea lotului 
(4 buc.) (Removable batch tracking labels 
(4)) – utilizate pentru documentare în jurnalul 
pacientului.

Umplerea unității de preparare cu sânge /plasmă	
Vivostat® Fibrin Preparation Unit poate fi umplută cu 
cel mult 24 de ore înainte de a o introduce în unitatea 
de procesare. În cazul în care 120 ml sângele este 
recoltat cu mai mult de patru ore înainte de prepararea 
în unitatea de procesare, unitatea de preparare 
trebuie să fie ținută la frigider la temperatura de +5 
°C. 

Vivostat® Fibrin poate fi preparat fie din sânge donat 
pre-operator derivat de la pacient, fie din sânge/
plasmă donate anterior sau sânge din mașina cord-
pulmon.

Sânge/plasmă donate anterior (punga cu 
anticoagulant) sau sânge din mașina cord-pulmon:
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recomandăm adăugarea acidului tranexamic ca 
antifibrinolitic prin adăugarea unei soluții de acid 
tranexamic injectabile sterile aprobate (de exemplu, 
Cyclokapron® injectabil 100 mg/ml). Ca posibilitate 
alternativă, poate fi utilizată fiola de citrat furnizată 
împreună cu kitul, dar acest lucru va reduce cantitatea 
de fibrină (cu aproximativ 20%).

1.	 Conectați robinetul cu 3 căi la conectorul luer. 
Adăugați 100 mg de soluție de acid tranexamic 
sterilă în unitatea de preparare. Apoi îndepărtați 
robinetul cu 3 căi.

2.	 Conectati conectorul luer pe circuitul de intrare 
la punga cu sânge sau la mașina cord-pulmon și 
lăsați sângele să intre în unitatea de preparare. 
Avertisment: fluxul masiv de sânge din mașina 
cord-pulmon poate cauza apariția bulelor.

După preparare, îndepărtați imediat unitatea de 
preparare din unitatea de procesare, răsturnați-o și 
îndepărtați seringa Vivostat® Fibrin din unitatea de 
preparare.

Vă rugăm să rețineți! Când unitatea de preparare 
conține sânge, aceasta trebuie manipulată cu grijă. 
Evitați mișcările de scuturare sau răsturnare.

După scoaterea din aparat, păstrați seringa Vivostat® 
Fibrin la temperatura camerei. Seringa Vivostat® Fibrin 
trebuie utilizată în decurs de 8 ore de la preparare.

SET DE APLICARE – INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE	
Aplicarea concomitentă a unei substanțe lichide 
suplimentare se poate face numai cu unitatea 
aplicator APL 404 – Co-Delivery (co-distribuție). 
Aplicarea concomitentă a Vivostat® Fibrin și a 
substanței suplimentare poate fi activată numai 
cu Vivostat® Foot Switch, deoarece nu există nicio 
funcție a butonului stiloului pe Vivostat® Spraypen cu 
co-distribuție.

Conținutul setului de aplicare	
Un kit steril de unică folosință, care conține toate 
componentele necesare pentru a aplica Vivostat® 
Fibrin și o substanță lichidă suplimentară (antibiotice, 
chimioterapice, celule stem, celule cutanate etc.).

Setul de aplicare este disponibil cu: Dispersor și cateter 
endoscopic – denumit în continuare ca Aplicator.

•	 Aplicator (Applicator) – dispozitivul de aplicare 
utilizat pentru amestecarea și aplicarea Vivostat® 
Fibrin împreună cu substanța auxiliară.

•	 Hârtie pH (pH paper) – este utilizată pentru a 
testa amestecarea adecvată a soluției pH10 cu 
Vivostat® Fibrin.

•	 Capac seringă (2) (Syringe cap (2))  – un capac 
pentru seringa de 1 ml. și un capac pentru 
seringa de 6 ml. Dacă acestea nu se utilizează 

imediat după umplere.
•	 Soluție pH10 (pH10 solution) – soluția de pH 10 

activează polimerizarea Vivostat® Fibrin după 
dispersare. 

•	 Seringa de 1 ml (1 ml syringe) – seringa este 
utilizată la administrarea soluției tampon pH10 
prin dispozitivul de aplicare.  
Atenție: evitați formarea de bule de aer când 
umpleți cu soluție pH10.

•	 Ac 21G (Needle 21 G) – acul de 21 G este utilizat 
pentru a trage soluția tampon pH10 în seringa 
de 1 ml.

•	 Seringă de 6 ml (6 ml syringe) – seringa este 
utilizată pentru administrarea substanței de 
co-distribuție 
Atenție: Evitați formarea bulelor de aer la 
umplere cu substanță compatibilă cu Vivostat® 
Fibrin.  
N.B.: Nu puteți umple cu substanță seringa de 
co-distribuție mai mult decât se regăsește în 
seringa cu Vivostat® Fibrin. Observați ilustrația 
de pe ultima pagină.

•	 QRC – de citit cu atenție înainte de utilizare și 
împreună cu IFU și manualele.

•	 Etichete detașabile pentru urmărirea lotului 
(4 buc.) (Removable batch tracking labels 
(4)) – utilizate pentru documentare în jurnalul 
pacientului.

Contraindicații	
Hipersensibilitate cunoscută la batroxobină sau acid 
tranexamic.

Precauții și avertizări	
Este recomandat ca Vivostat® să fie preparat numai 
din sânge integral derivat de la pacient. 

Vivostat® Fibrin derivat de la pacient este numai 
pentru uz autolog – verificați detaliile pacientului 
pentru a vă asigura că pacientul donator și recipient 
sunt unul și același.

Pulverizarea se obține utilizând aer presurizat. Trebuie 
utilizată precauție acolo unde există riscul unei 
embolii gazoase. Recomandăm utilizarea modului 
pulverizator „JET FARA AER” în neurochirurgie.

Aplicarea topică direct pe sistemul nervos central a 
unor cantități suficient de mari de acid tranexamic 
(incluzând aplicarea în sigilatorii fibrinici) poate 
induce hiperexcitabilitate, care poate duce la 
convulsii. Totuși, concentrația de acid tranexamic în 
Vivostat® (cca. 0,5mg/ml) s-a dovedit a fi de 6 până la 
12 ori mai mică decât este necesar pentru a produce 
efecte notabile într-un studiu efectuat pe șobolani, 
unde a fost aplicat direct pe măduva spinării expusă. 
Mai mult, studiile clinice în care s-a utilizat Vivostat® 
în neurochirurgie nu au identificat niciun efect advers 
al utilizării Vivostat®. Cu toate acestea, metoda prin 
care este indusă hiperexcitabilitatea de către acidul 
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tranexamic și importanța altor factori când se aplică la 
sigilatorii fibrinici (de exemplu, variațiile individuale, 
pragul în concentrația/ cantitatea aplicată, 
caracteristicile de formulare și aplicare, modul și locul 
aplicării) este puțin înțeleasă. Astfel că, deși indicațiile 
sunt că riscul de a induce convulsii cu Vivostat® este 
mic, posibilitatea de a induce convulsii la pacienții 
susceptibili nu poate fi eliminată. De aceea, acolo 
unde se realizează un contact direct al Vivostat® cu 
sistemul nervos central, cum ar fi în chirurgia spinală 
sau în neurochirurgie, personalul chirurgical trebuie să 
fie conștient de posibilitatea apariției convulsiilor și să 
fie pregătit să ia măsurile corective corespunzătoare 
dacă acestea apar.

Alegerea unor substanțe lichide suplimentare 
și influența acestora asupra pacientului intră în 
responsabilitatea cadrului medical curant.

Nu este pentru uz intravascular.

Precauțiile universale pentru manipularea sângelui 
trebuie întotdeauna utilizate în manipularea acestui 
produs. Eliminați toate accesoriile care pot conține 
materiale biologice periculoase, cum ar fi fluide ale 
corpului, utilizând precauțiile universale legate de 
manipularea produselor din sânge.

Eliminați corespunzător după utilizare.

Interacțiuni	
Medicamentele care reduc nivelurile de fibrinogen, 
cum ar fi batroxobina și ancrodul, pot afecta 
prepararea Vivostat® Fibrin. Administrarea de 
cefuroximă chiar înainte de recoltarea sângelui poate 
afecta proprietățile de coagulare ale Vivostat® Fibrin. 
Efectul tromboliticelor acute, cum ar fi streptokinaza, 
urokinaza și t-PA, asupra preparării și stabilității 
fibrinolitice a Vivostat® Fibrin nu au fost evaluate și 
nu pot fi excluse.

Au fost realizate studii pentru a demonstra că terapia 
cu heparină, warfarină și aspirină nu afectează 
prepararea Vivostat® Fibrin utilizând Vivostat® 
System.

Nu sunt cunoscute în prezent alte interactiuni.

Ambalare, depozitare și perioada de valabilitate	
Depozitați la temperaturi cuprinse între +4 °C și +25 
°C.

Nu utilizați după data de expirare menționată pe 
etichetele ambalajului.

Nu utilizați dacă ambalajul sau orice alte componente 
par a fi deschise sau deteriorate.

Urmărirea produsului și a pacientului	
O etichetă cu ID-ul pacientului (etichete detașabile 
pentru urmărirea lotului) trebuie aplicată pe seringa 

Vivostat® Fibrin și nu pe unitatea de preparare, 
deoarece aceasta va interfera cu procesul.

Eticheta plasată pe seringa Vivostat® Fibrin trebuie 
verificată înainte de utilizare în scopul identificării 
pacientului.

Tehnica de aplicare	
Înainte de aplicare, asigurați-vă că v-ați familiarizat 
cu QRC pentru setul de aplicare Spraypen - co-
distribuție sau setul de aplicare endoscopic - co-
distribuție. 

•	 Aplicarea cu co-distribuție poate fi activată 
numai cu Vivostat® Foot Switch.

•	 Modul de pulverizare poate fi reglat utilizând 
butonul User (Utilizator) de pe unitatea 
aplicatoare. Vă recomandăm utilizarea modului 
de pulverizare „SCAZUT“ pentru aplicațiile cu 
co-distribuție.

•	 În cazul blocării dispozitivului de aplicare, tăiați 
până la 8 mm din vârful dispozitivului de aplicare 
cu un bisturiu ascuțit - nu utilizați foarfece.

•	 Dacă treceți la utilizarea unui dispozitiv de 
aplicare nou, amintiți-vă întotdeauna să 
reumpleți seringa pH10.

Eliminați orice sigilator rămas la sfârșitul procedurii 
sau congelați-l într-un Vivostat® Split Kit pentru 
utilizare în decurs de 3 săptămâni. Pentru informații 
suplimentare consultați IFU pentru Vivostat® Split Kit.

Rețineți că nu puteți umple cu substanță seringa de 
co-distribuție mai mult decât se regăsește în seringa 
cu soluție Vivostat®. Observați ilustrația de pe ultima 
pagină.

Informații de comandă	
Informațiile de comandă (cod produs, denumire 
comercială, buc.), precum și linkul pentru a contacta 
distribuitorul local pot fi găsite pe prima pagină.
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Введение	
Инструкция по применению (IFU) изделия 
Vivostat® Fibrin охватывает изделия Vivostat® Fibrin 
без совместной доставки. Vivostat® Fibrin – это 
аутологичный фибриновый клей, подготовленный 
с помощью комплекса Vivostat® System.

Набор/комплект, с которым поставляется данная 
IFU, является частью комплекса Vivostat® System 
и данную IFU следует читать в комбинации с 
руководством по эксплуатации процессорного 
блока и блока управления аппликаторами, а 
также соответствующими карточками быстрого 
ознакомления (QRC). 

Vivostat® System включает в себя: процессорный 
блок, одноразовый подготовительный набор 
для приготовления клея Vivostat® Fibrin, блок 
управления аппликаторами с опциональной 
ножной педалью Vivostat® и одноразовым 
аппликаторным набором, используемым для 
нанесения клея Vivostat® Fibrin во время операции. 

Если катетер от Vivostat® используется для 
нанесения раствора фибрина, можно использовать 
держатель эндоскопического аппликатора Vivostat 
® Endoscopic Applicator Handle. Держатель является 
приспособлением многократного применения, 
которое используется для ввода и направления 
эндоскопического катетера. Для получения более 
подробной информации об использовании см. 
QRC держателя эндоскопического аппликатора 
Endoscopic Applicator Handle.

Аппликаторный набор для совместной доставки 
позволяет наносить дополнительное жидкое 
вещество (антибиотики, химиотерапевтические 
препараты, стволовые клетки, клетки кожи и 
т.п.) с клеем Vivostat® Fibrin через отдельный 
просвет магистрали. Вместе с клеем Vivostat® 
Fibrin можно наносить до 5,3 мл такого вещества. 
Ответственность за выбор дополнительного 
жидкого вещества и его влияние на пациента несет 
лечащий врач.

Предназначение и целевая категория пациентов	
Vivostat® System – это медицинское изделие, 
используемое для приготовления и нанесения 
клея Vivostat® Fibrin из цельной крови или плазмы. 

Комплекс Vivostat® System предназначен для 
изготовления аутологичного концентрированного 
фибринового клея, применяемого в операционном 
поле для поддержки гемостаза и склеивания 
тканей.

Клей Vivostat® Fibrin показан для применения в 
операционном поле, где требуется гемостаз и/
или склеивание тканей, пациентам, которым 
проводится хирургическое вмешательство. 
Приготовлением и применением клея Vivostat® 

Fibrin должны заниматься медицинские 
специалисты или персонал, работающий под 
руководством медицинского специалиста.  

Расшифровка символов	
Расшифровка символов, нанесенных на упаковку, 
приведена в конце данной IFU.

ПОДГОТОВИТЕЛЬНЫЙ НАБОР – ИНСТРУКЦИЯ ПО 
ПРИМЕНЕНИЮ
Содержимое подготовительного набора	
Стерильный одноразовый набор включает в себя 
все необходимые компоненты для приготовления 
клея Vivostat® Fibrin .

•	 Подготовительный модуль Vivostat® 
Fibrin (Vivostat® Fibrin Preparation Unit) – 
устройство, в котором происходит экстракция 
фибриногена из крови/плазмы и создание 
из него клея Vivostat® Fibrin. Магистраль, 
подсоединяемая к подготовительному 
модулю, используется для перенесения 120 
мл крови в подготовительный модуль..

•	 Цитрат/ТА (Citrate/TA) – флакон, содержащий 
стерильный раствор цитрата (антикоагулянт) 
и 100 мг транексамовой кислоты 
(антифибринолитик).

•	 Заостренный стержень (Spike) – 
подсоединяется к магистрали и применяется 
для прокалывания флакона с цитратом.

•	 Шприц pH4 (pH4 syringe) – шприц загружается 
в подготовительный модуль перед началом 
процесса обработки. После завершения 
процесса обработки этот шприц содержит 
раствор фибрина и называется шприцем 
Vivostat® Fibrin. 

•	 Колпачок шприца (Syringe cap) – используется 
для защиты наконечника шприца Vivostat® 
Fibrin до его использования.

•	 Конический тампон (2 шт.) (Spear swab (2)) 
– два нестерильных конических тампона, 
используемых для очистки клапана после 
отделения магистрали от подготовительного 
модуля.

•	 Спиртовая салфетка (Alcohol wipe) – 
применяется для дезинфекции резиновой 
мембраны на флаконе Цитрат/ТА.

•	 IFU + QRC – следует внимательно 
прочитать перед использованием вместе с 
руководствами.

•	 Съемные наклейки с номером партии (4 
шт.) (Removable batch tracking labels (4)) 
– применяются для документирования в 
журнале пациентов.
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АППЛИКАТОРНЫЙ НАБОР – ИНСТРУКЦИЯ ПО 
ПРИМЕНЕНИЮ	
Совместное применение дополнительного 
жидкого вещества может выполняться только 
с помощью блока управления аппликаторами 
APL 404 – Co-Delivery. Совместное применение 
клея Vivostat® Fibrin и дополнительного вещества 
может активироваться только при помощи ножной 
педали Vivostat®, поскольку на ручке-распылителе 
Vivostat® Spraypen с функцией совместной 
доставки отсутствует кнопка.

Содержимое аппликаторного набора	
Стерильный одноразовый набор, который 
содержит все необходимые компоненты для 
применения клея Vivostat® Fibrin, а также 
дополнительного жидкого вещества (антибиотики, 
химиотерапевтические препараты, стволовые 
клетки, клетки кожи и т.п.).

Аппликаторный набор поставляется с такими 
изделиями: Spraypen и Endoscopic Catheter  – 
далее называемые «аппликатором».

•	 Аппликатор (Applicator) – устройство, 
применяемое для смешивания и 
нанесения клея Vivostat® Fibrin совместно с 
дополнительным веществом.

•	 pH-индикаторная бумага (pH paper) – 
используется для контроля надлежащего 
смешивания раствора pH10 и клея Vivostat® 
Fibrin.

•	 	Колпачок шприца (2) (Syringe cap (2)) – 
колпачок для шприца 1 мл и колпачок для 
шприца 6 мл, если они не используются сразу 
же после наполнения.

•	 Раствор pH10 (pH10 solution) – при 
распылении раствора pH10 активируется 
полимеризация клея Vivostat® Fibrin. 

•	 Шприц 1 мл (1 ml syringe) – используется 
для доставки буферного раствора pH10 при 
помощи аппликатора.  
Предупреждение: избегайте воздушных 
пузырьков при наполнении шприца 
раствором pH10.

•	 Игла 21G (Needle 21 G) – используется для 
доставки раствора pH10 в шприц объемом 
1 мл.

•	 	Шприц 6 мл (6 ml syringe) – этот шприц 
используется для доставки совместно 
доставляемого вещества 
Предупреждение: избегайте воздушных 
пузырьков при наполнении веществами, 
совместимыми с клеем Vivostat® Fibrin.  
Примечание: вы не можете поместить 
больше вещества в шприц для совместной 
доставки, чем находится в шприце с 
клеем Vivostat® Fibrin. Ознакомьтесь с 
изображением на последней странице.

Наполнение подготовительного модуля кровью/
плазмой	
Подготовительный модуль Vivostat® Fibrin 
можно наполнять не больше чем за 24 часа 
до его помещения в процессорный блок. Если 
120 мл  кровь набрана ранее чем за четыре 
часа до подготовки в процессорном блоке, 
подготовительный модуль необходимо хранить в 
холодильнике при температуре +5 °C. 

Клей Vivostat® Fibrin может быть изготовлен из 
собственной крови пациента, взятой до операции, 
предварительно взятой крови/плазмы или крови 
из аппарата искусственного кровообращения.

Предварительно взятая кровь/плазма (мешок для 
крови с добавлением антикоагулянта) или кровь 
из аппарата искусственного кровообращения:

мы рекомендуем добавление транексамовой 
кислоты в качестве антифибринолитика 
путем добавления одобренного стерильного 
впрыскиваемого раствора транексамовой кислоты 
(например, инъекция Cyclokapron® 100 мг/мл). 
В качестве альтернативы можно использовать 
флакон с цитратом, поставляемый в наборе, но это 
снизит количество фибрина (примерно на 20%).

1.	 Соедините 3-ходовой клапан с коннектором 
Люэра. Добавьте 100 мг стерильного раствора 
транексамовой кислоты в подготовительный 
модуль. Теперь снимите 3-ходовой клапан.

2.	 Соедините коннектор Люэра с линией 
входа кровяного мешка или с аппаратом 
искусственного кровообращения и позвольте 
крови перетечь в подготовительный модуль. 
Внимание: сильный кровяной поток из 
аппарата искусственного кровообращения 
может создавать пузырьки.

После приготовления немедленно выньте 
подготовительный модуль из процессорного 
блока, переверните его и извлеките шприц с 
клеем Vivostat® Fibrin из подготовительного 
модуля.

Пожалуйста, обратите внимание! Когда 
подготовительный модуль содержит кровь, 
обращайтесь с ним бережно. Избегайте толчков из 
стороны в сторону.

После извлечения из модуля храните шприц 
Vivostat® Fibrin при комнатной температуре. 
Шприц Vivostat® Fibrin необходимо применить в 
течение 8 часов с момента изготовления.
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•	 QRC – следует внимательно прочитать 
перед использованием вместе с IFU и 
руководствами.

•	 Съемные наклейки с номером партии (4 
шт.) (Removable batch tracking labels (4)) 
– применяются для документирования в 
журнале пациентов.

Противопоказания	
Известная гиперчувствительность к батроксобину 
(batroxobin) и транексамовой кислоте.

Предупреждения и предостережения	
Рекомендуется всякий раз, когда возможно, 
изготавливать клей Vivostat® Fibrin из крови или 
плазмы, взятой у пациента.

Полученный из крови или плазмы пациента 
Vivostat® Fibrin применяется только для этого 
же пациента – проверьте данные пациента, 
чтобы убедиться, что пациент-донор и пациент-
получатель один и тот же!

Примечание: при использовании крови или 
плазмы, полученной от других доноров, а не от 
пациента, риск передачи инфекционных кровяных 
патогенов не может быть полностью исключен.

Распыление достигается при помощи сжатого 
воздуха. Необходимо проявить осмотрительность 
там, где есть риск воздушной эмболии. Мы 
рекомендуем использовать режим распыления « 
СТРУЯ БЕЗ ВОЗДУХА » в нейрохирургии.

Прямое местное нанесение на центральную 
нервную систему значительного количества 
транексамовой кислоты (включая применение 
в фибриновых герметиках) может вызывать 
повышенную возбудимость, которая может 
привести к спазму мышц. Однако концентрация 
транексамовой кислоты в Vivostat® (около 0,5 мг/мл) 
в 6–12 раз ниже, чем требовалось для достижения 
заметного воздействия в исследованиях на 
крысах, в случаях, где раствор был нанесен 
непосредственно на незащищенный позвоночник. 
Более того, клинические исследования 
использования Vivostat® в нейрохирургии не 
выявили отрицательных эффектов, касающихся 
использования Vivostat®. Между тем, случаи, при 
которых высокая чувствительность вызывается 
транексамовой кислотой и важность других 
факторов при применении фибриновых 
герметиков (например, индивидуальные 
изменения, пороговое значение в концентрации 
/ количестве наносимого раствора, разработка 
рецептуры и конечные характеристики вещества, 
метод и место применения) недостаточно изучены. 
Поэтому хотя индикаторы указывают, что риск 
возникновения спазмов с Vivostat® незначителен, 

возможность возникновения спазмов у отдельных 
индивидуумов не может быть исключена. 
Следовательно, там, где происходит прямой 
контакт Vivostat® с центральной нервной системой, 
а именно в операциях на позвоночнике или в 
нейрохирургии, оперирующий персонал должен 
знать о возможности возникновения спазмов и 
быть готов принять необходимые корректирующие 
действия в случае их возникновения.

Ответственность за выбор дополнительного 
жидкого вещества и его влияние на пациента несет 
лечащий врач.

Не для внутрисосудистого использования.

При обращении с этим продуктом всегда следует 
применять универсальные правила обращения с 
кровью. Утилизация всех расходных материалов, 
которые могут содержать биологически опасные 
материалы, такие как жидкости, содержащиеся 
в организме, проводится в соответствии с 
универсальными правилами обращения с кровью.

После использования правильно утилизировать.

Взаимодействия	
Лекарственные препараты, которые снижают 
уровень фибриногена, такие как батроксобин 
(batroxobin) и анкрод (ancrod) могут оказывать 
воздействие на приготовление Vivostat® Fibrin. 
Применение цефуроксима непосредственно 
перед взятием крови может повлиять на 
способность коагуляции клея Vivostat® Fibrin. 
Влияние сильных тромболитиков, таких как 
стрептокиназа, урокиназа и t-PA (тканевой 
активатор плазминогена) на подготовку и 
фибринолитическую стабильность клея Vivostat® 
Fibrin не оценивалось и не может быть исключено.

Проведенные исследования показали, что гепарин, 
варфарин и аспирин не оказывают воздействия на 
изготовление клея Vivostat® Fibrin при помощи 
комплекса Vivostat® System.

Никаких других взаимодействий в настоящий 
момент не известно.

Упаковка, хранение и срок службы	
Хранить при температуре от +4 ˚С до +25 ˚С.

Не использовать после окончания срока хранения, 
указанного на упаковке.

Не использовать, если упаковка любых компо-
нентов была вскрыта или нарушена.
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SK

Идентификационный номер изделия и пациента	
Наклейку с идентификационным номером 
пациента (съемные наклейки с номером партии) 
следует размещать на шприце Vivostat® Fibrin, а не 
на подготовительном модуле, так как это может 
помешать процессу обработки.

Перед использованием необходимо проверить 
этикетку на шприце Vivostat® Fibrin для иден-
тификации пациента.

Техника применения	
Перед применением ознакомьтесь с QRC 
аппликаторного набора Spraypen Application Kit 
– Co-Delivery или Endoscopic Application Kit – Co-
Delivery. 

•	 Совместная доставка может быть 
активирована только ножной педалью 
Vivostat®.

•	 Режим распыления может быть настроен 
при помощи кнопки пользователя на блоке 
управления аппликаторами. Для совместной 
доставки мы рекомендуем использовать 
режим распыления "НИЗКИЙ".

•	 В случае закупорки аппликаторного 
устройства отрежьте примерно 8 мм 
наконечника аппликаторного устройства 
острым скальпелем – не используйте 
ножницы.

•	 В случае если вы заменяете аппликаторное 
устройство на новое, всегда помните о том, 
что необходимо вновь наполнить шприц с 
раствором pH10.

После завершения процедуры утилизируйте 
любую оставшуюся часть раствора или заморозьте 
ее в наборе Vivostat® Split Kit для использования в 
течение 3 недель. Для получения более подробной 
информации об использовании см. IFU набора 
Vivostat® Split Kit.

Помните, что вы не можете поместить больше 
вещества в шприц для совместной доставки, 
чем находится в шприце с раствором Vivostat®. 
Ознакомьтесь с изображением на последней 
странице.

Информация для заказов	
Информация для заказов (код изделия, торговое 
название, кол-во), а также ссылки для связи с 
местным дистрибьютором приведены на первой 
странице.

Úvod	
Návod na použitie (IFU) Vivostat® Fibrin zahŕňa 
produkty Vivostat® Fibrin bez co-delivery (bez 
doplnkového podávania). Vivostat® Fibrin je 
autológne fibrínové lepidlo pripravené pomocou 
systému Vivostat® System.

Súprava/sada, s  ktorou sa dodáva tento návod na 
použitie, je súčasťou systému Vivostat® System 
a tento IFU je potrebné čítať spolu s používateľskými 
príručkami procesorovej jednotky a  jednotky 
aplikátora a  s  príslušnými stručnými referenčnými 
kartami (QRC). 

Vivostat® System obsahuje: procesorovú jednotku, 
súpravu na prípravu na jedno použitie na reparáciu 
produktu Vivostat® Fibrin, jednotku aplikátora s 
voliteľným nožným pedálom Vivostat® Foot Switch 
a aplikačnú súpravu na jedno použitie na nanášanie 
lepidla Vivostat® Fibrin počas operácie.  

Ak sa na aplikáciu fibrínového roztoku používa katéter 
od Vivostat®, možno použiť rukoväť endoskopického 
aplikátora Vivostat ® Endoscopic Applicator Handle. 
Rukoväť je pomôcka na opakované používanie, ktorá 
slúži na vsunutie a nasmerovanie endoskopického 
katétra. Viac informácií o použití nájdete na rýchlej 
referenčnej karte QRC rukoväte endoskopického 
aplikátora Endoscopic Applicator Handle.

Aplikačná súprava „Co-delivery“ umožňuje 
prostredníctvom samostatného lúmenu v hadičke 
aplikovať spolu s produktom Vivostat® Fibrin ďalšiu 
kvapalnú látku (antibiotiká, chemoterapeutiká, 
kmeňové bunky, kožné bunky atď.). Spolu s 
produktom Vivostat® Fibrin sa môže podať až 5,3 
ml látky. Za výber doplnkovej kvapalnej látky a jej 
vplyv na pacienta zodpovedá ošetrujúci zdravotnícky 
odborník.

Určené použitie a populácia	
Vivostat® System je zdravotnícka pomôcka používaná 
na prípravu na pracovisku a aplikáciu produktu 
Vivostat® Fibrin, lepidla z plnej krvi alebo plazmy. 

Určené použitie systému Vivostat® System je príprava 
autológneho koncentrovaného fibrínového lepidla 
pre aplikáciu na mieste chirurgického zákroku na 
podporu hemostázy a uzavretia tkaniva.

Vivostat® Fibrin indikovaný na aplikáciu na chirurgické 
miesto vyžadujúce hemostázu a/alebo uzavretie 
tkaniva, pre pacientov podstupujúcich chirurgické 
zákroky. Lepidlo Vivostat® Fibrin musia pripraviť a 
aplikovať zdravotnícki odborníci alebo zdravotnícky 
personál pod dohľadom zdravotníckeho odborníka. 

Definícia symbolov	
Definície symbolov na balení možno nájsť na konci 
tohto IFU.
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SÚPRAVA NA PRÍPRAVU – NÁVOD NA POUŽITIE
Obsah súpravy na prípravu	
Sterilná súprava na jedno použitie, ktorá obsahuje 
všetky komponenty potrebné na prípravu produktu 
Vivostat® Fibrin.

•	 Jednotka na prípravu Vivostat® Fibrin (Vivostat® 
Fibrin Preparation Unit) – Jednotka na prípravu 
je pomôcka, v ktorej sa fibrinogén extrahuje z 
krvi/plazmy a tým sa vytvára produkt Vivostat® 
Fibrin. K jednotke na prípravu je pripojená 
hadička, ktorá slúži na prenos 120 ml krvi do 
jednotky na prípravu.

•	 Citrát/TA (Citrate/TA) – ampulka obsahujúca 
sterilný roztok citrátu (antikoagulant) a 100 mg 
kyseliny tranexámovej (antifibrinolytikum).

•	 Ihla (Spike) – ihla je pripojená k hadičke a slúži 
na prepichnutie liekovky s citrátom.

•	 Striekačka s pH4 (pH4 syringe) – striekačka 
s pH4 sa vkladá do jednotky na prípravu pred 
spracovaním. Táto striekačka po spracovaní 
obsahuje fibrínový roztok a nazýva sa striekačka 
Vivostat® Fibrin. 

•	 Kryt striekačky (Syringe cap) – kryt sa používa na 
ochranu hrotu striekačky Vivostat® Fibrin, kým 
sa nepoužije.

•	 Tampón na hrot (2 ks) (Spear swab (2)) – dva 
nesterilné tampóny na hrot slúžia na vyčistenie 
ventilu po odpojení hadičkového vedenia od 
jednotky na prípravu.

•	 Alkoholová utierka (Alcohol wipe) – slúži na 
dezinfekciu gumenej membrány na liekovke 
s citrátom/TA.

•	 IFU + QRC – na pozorné prečítanie pred použitím 
a spolu s príručkami.

•	 Odnímateľné štítky na sledovanie dávkovania 
(4 ks) (Removable batch tracking labels (4)) – 
slúžia na dokumentáciu v denných záznamoch 
pacienta.

Naplnenie jednotky na prípravu krvou/plazmou	
Jednotku na prípravu Vivostat® Fibrin možno naplniť 
až 24 hodín pred jej umiestnením do procesorovej 
jednotky. Ak je 120 ml krv odobratá viac ako štyri 
hodiny pred prípravou v procesorovej jednotke, 
jednotka na prípravu musí byť umiestnená v 
chladničke pri teplote +5 ˚C. 

Vivostat® Fibrin možno pripraviť buď z krvi darovanej 
pacientom pred operáciou, vopred darovanej krvi/
plazmy, alebo z krvi z mimotelového obehu.

Vopred darovaná krv/plazma (antikoagulované 
vrecko) alebo krv z mimotelového obehu:

odporúča sa pridať kyselinu tranexámovú ako 
antifibrinolytikum formou schváleného sterilného 
injekčného roztoku (napr. injekcie Cyclokapron® 100 
mg/ml). Ako druhú možnosť možno použiť liekovku s 
citrátom dodanú so súpravou, ale zníži to množstvo 
fibrínu (približne o 20 %).

1.	 Pripojte 3-cestný ventil ku konektoru typu luer. 
Pridajte 100 mg sterilného roztoku kyseliny 
tranexámovej do jednotky na prípravu. Teraz 
odstráňte 3-cestný ventil.

2.	 Pripojte konektor typu luer do vstupného 
vedenia vrecka s krvou alebo mimotelového 
obehu a zabezpečte prietok krvi do jednotky 
na prípravu. Varovanie: silný prúd krvi z 
mimotelového obehu môže spôsobiť bublinky.

Po príprave jednotku na prípravu okamžite vyberte 
z procesorovej jednotky, obráťte ju hore dnom a z 
jednotky na prípravu vyberte striekačku obsahujúcu 
Vivostat® Fibrin.

Nezabudnite! Keď jednotka na prípravu obsahuje krv, 
musí sa s ňou zaobchádzať opatrne. Zabráňte traseniu 
zo strany na stranu.

Po vybratí z jednotky uchovávajte striekačku Vivostat® 
Fibrin pri izbovej teplote. Striekačka Vivostat® Fibrin 
by sa mala použiť do 8 hodín po príprave.

APLIKAČNÁ SÚPRAVA – NÁVOD NA POUŽITIE	
Súčasnú aplikáciu doplnkovej kvapalnej látky možno 
vykonať iba pomocou jednotky aplikátora APL 404 – 
Co-Delivery. Súčasná aplikácia produktu Vivostat® 
Fibrin a doplnkovej látky je možná len pomocou 
nožného pedálu Vivostat® Foot Switch, keďže na 
rozprašovacom pere Vivostat® Spraypen s možnosťou 
co-delivery nie je gombík aktivujúci aplikáciu.

Obsah aplikačnej súpravy	
Sterilná jednorazová súprava na jedno použitie 
obsahuje všetky súčasti potrebné na aplikáciu 
produktu Vivostat® Fibrin a doplnkovej kvapalnej 
látky (antibiotiká, chemoterapeutiká, kmeňové bunky, 
kožné bunky, atď.).

Aplikačná súprava je dostupná s nasledujúcimi 
možnosťami: Rozprašovacie pero a endoskopický 
katéter – ďalej spolu označované ako aplikátor.

•	 Aplikátor (Applicator) – aplikačná pomôcka 
používaná na zmiešanie a aplikáciu produktu 
Vivostat® Fibrin s doplnkovou látkou.

•	 pH papier (pH paper) – pH papier sa používa na 
testovanie vhodného zmiešania pH10 a produktu 
Vivostat® Fibrin.

•	 Kryt striekačky (2) (Syringe cap (2)) – kryt pre 
1 ml striekačku a kryt pre 6 ml striekačku, ak sa 
nepoužijú okamžite po naplnení.

•	 Roztok pH10 (pH10 solution) – Roztok pH 10 
aktivuje polymerizáciu produktu Vivostat® Fibrin 
po jeho nastriekaní. 

•	 1 ml striekačka (1 ml syringe) – striekačka 
slúži na podanie pufra pH10 prostredníctvom 
aplikačnej pomôcky.  
Upozornenie: pri plnení striekačky roztokom 
pH10 zabráňte tvoreniu vzduchových bublín.
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•	 Ihla 21G (Needle 21 G) – ihla slúži na natiahnutie 
pufra pH10 do 1 ml striekačky.

•	 6 ml striekačka (6 ml syringe) – táto striekačka 
sa používa na podávanie spolupodávanej (co-
delivery) látky 
Upozornenie: pri plnení látkou kompatibilnou 
s produktom Vivostat® fibrin zabráňte vzniku 
vzduchových bublín.  
Zapamätajte si: nemali by ste do striekačky 
co-delivery naplniť viac látky, než koľko je v 
striekačke s produktom Vivostat® Fibrin. Pozrite 
obrázok na poslednej strane.

•	 QRC – na pozorné prečítanie pred použitím 
a spolu s IFU a s príručkami.

•	 Odnímateľné štítky na sledovanie dávkovania 
(4 ks) (Removable batch tracking labels (4)) – 
slúžia na dokumentáciu v denných záznamoch 
pacienta.

Kontraindikácie	
Známa precitlivenosť na batroxobín a  kyselinu 
tranexámovú.

Upozornenia a varovania	
Odporúča sa, aby sa, kedykoľvek to bude možné, 
produkt Vivostat® Fibrin pripravoval z krvi alebo 
plazmy darovanej pacientom.

Vivostat® Fibrin získaný od pacienta je určený iba na 
autológne použitie – skontrolujte podrobné údaje o 
pacientovi, aby ste overili, že darca a príjemca je tá 
istá osoba.

Poznámka: pri použití krvi alebo plazmy z iného 
zdroja, ako je pacient, nemožno úplne vylúčiť 
nebezpečenstvo prenosu infekčných látok z krvi

Striekanie je možné použitím vzduchu pod tlakom. 
Dávajte pozor v prípadoch, kde existuje riziko 
vzduchovej embólie. V neurochirurgii odporúčame 
použiť režim „TRYSK BEZ VZDUCHU“.

Priama lokálna aplikácia dostatočne vysokého 
množstva kyseliny tranexámovej na centrálnu 
nervovú sústavu (vrátane aplikácie vo fibrínových 
lepidlách) môže spôsobiť zvýšenú dráždivosť, ktorá 
môže viesť ku kŕčom. Ukázalo sa však, že koncentrácia 
kyseliny tranexámovej v pomôcke Vivostat® (asi 
0,5mg/ml) je 6 až 12-krát nižšia, ako bolo potrebné na 
vytvorenie akéhokoľvek badateľného účinku v štúdii 
na potkanoch, kde bola aplikovaná priamo na odkrytú 
miechu. Okrem toho klinické štúdie využívajúce 
Vivostat® v neurochirurgii neidentifikovali žiadne 
nepriaznivé účinky v spojitosti s použitím pomôcky 
Vivostat®. Avšak spôsob, ktorým sa privodí zvýšená 
dráždivosť v dôsledku kyseliny tranexámovej,, a vplyv 
ostatných faktorov pri jej aplikácii vo fibrínových 
lepidlách (napr. individuálne odchýlky, prah v použitej 
koncentrácii/množstve,, spôsob a miesto aplikácie) 
nie sú dostatočne pochopené. Preto, hoci sa ukazuje, 

že pravdepodobnosť vyvolania kŕčov pri použití 
pomôcky Vivostat® je nízka, možnosť ich vyvolania 
u citlivých ľudí nemožno vylúčiť. Preto tam, kde 
dochádza k priamemu kontaktu produktu Vivostat® 
s centrálnou nervovou sústavou, ako sú operácie 
miechy alebo v neurochirurgii, by si mal byť personál 
vedomý rizika kŕčov a mal by byť pripravený v prípade 
ich výskytu zodpovedajúco zasiahnuť.

Za výber doplnkovej kvapalnej látky a jej vplyv na 
pacienta zodpovedá ošetrujúci zdravotnícky odborník.

Nevhodné na intravaskulárne použitie.

Pri zaobchádzaní s  týmto produktom sa vždy musia 
dodržiavať všeobecné preventívne opatrenia 
platné pre úkony pri manipulácii s  krvou. Všetko 
príslušenstvo, ktoré by mohlo obsahovať biologicky 
nebezpečné materiály, ako telesné tekutiny, 
zlikvidujte podľa platných všeobecných predpisov pre 
manipuláciu s krvou.

Po použití zlikvidujte vhodným spôsobom.

Interakcie	
Lieky, ktoré znižujú hladinu fibrinogénu, ako 
batroxobín a ancrod, môžu ovplyvniť prípravu 
produktu Vivostat® Fibrin. Podanie cefuroximu tesne 
pred odobratím krvi môže ovplyvniť koagulačné 
schopnosti produktu Vivostat® Fibrin. Účinok 
akútnych trombolytík, ako streptokináza, urokináza a 
t-PA, na prípravu ani fibrinolytickú stabilitu produktu 
Vivostat® Fibrin nebol hodnotený a  nemožno ho 
vylúčiť.

Uskutočnili sa štúdie, ktoré dokazujú, že terapie 
využívajúce heparín, warfarín a aspirín neovplyvňujú 
prípravu produktu Vivostat® Fibrin pomocou systému 
Vivostat® System.

V súčasnosti nie sú známe žiadne ďalšie interakcie.

Balenie, skladovanie a životnosť	
Skladujte pri teplotách +4 °C až +25 °C.

Nepoužívajte po dátume exspirácie, ktorý je uvedený 
na štítkoch balenia.

Nepoužívajte, ak balenie alebo komponenty vyzerajú 
otvorené alebo poškodené.

Sledovanie produktu a pacienta	
Identifikačný štítok pacienta (odnímateľné štítky 
na sledovanie dávkovania) musí byť umiestnený na 
injekčnej striekačke obsahujúcej Vivostat® Fibrin, nie 
na jednotke na prípravu, pretože by to mohlo narušiť 
proces.

Štítok umiestnený na striekačke obsahujúcej Vivostat® 
Fibrin by mal byť pred použitím skontrolovaný kvôli 
identifikácii pacienta.
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Technika aplikácie	
Pred aplikáciou sa oboznámte s QRC buď pre 
aplikačnú súpravu s rozprašovacím perom Spraypen 
–– Co-delivery alebo pre endoskopickú aplikačnú 
súpravu – Co-delivery.  

•	 Aplikácia Co-delivery sa smie aktivovať iba 
nožným pedálom Vivostat® Foot Switch.

•	 Režim striekania je možné nastaviť používateľským 
tlačidlom na jednotke aplikátora. Pre aplikácie 
co-delivery sa odporúča použiť režim striekania 
„NÍZKY TLAK“.

•	 V prípade zablokovania aplikačnej pomôcky 
odrežte až 8 mm hrotu aplikačnej pomôcky 
ostrým skalpelom – nepoužívajte nožnice.

•	 Ak vymeníte aplikačnú jednotku za novú, nikdy 
nezabudnite naplniť striekačku s pH10.

Po ukončení zákroku zlikvidujte akékoľvek zvyšné 
lepidlo alebo ho zmrazte pomocou súpravy Vivostat® 
Split Kit na použitie do 3 týždňov. Viac informácií 
o použití nájdete v IFU pre Vivostat® Split Kit.

Pamätajte, že by ste nemali do striekačky co-
delivery naplniť viac látky, než koľko je v striekačke 
s roztokom Vivostat®. Pozrite obrázok na poslednej 
strane.

Informácie pre objednávanie	
Informácie pre objednávanie (kód produktu, 
obchodný názov, ks), ako aj odkaz na kontakt na 
miestneho distribútora, možno nájsť na prvej strane.

Uvod	
Uputstvo za upotrebu (IFU) za Vivostat® Fibrin 
obuhvata proizvode Vivostat® Fibrin bez co-delivery. 
Vivostat® Fibrin je autologni fibrinski lepak koji se 
priprema pomoću Vivostat® System-a.

Ovaj IFU za set/komplet se isporučuje kao deo 
Vivostat® System-a i ovaj IFU treba da se pročita 
sa Priručnicima za korisnike i Brzim referentnim 
karticama (QRC) za procesorske jedinice i jedinice za 
primenu. 

Vivostat® System sadrži: procesorsku jedinicu, 
komplet za primenu za jednokratnu upotrebu za 
pripremu Vivostat® Fibrin-a, jedinicu aplikatora sa 
opcionim Vivostat® Foot Switch i komplet za primenu 
za jednokratnu upotrebu koji se koriste za primenu 
Vivostat® Fibrin lepka tokom hirurške intervencije. 

Ako se za primenu rastvora fibrina koristi kateter iz 
Vivostat®, može da se koristi Vivostat ® Endoscopic 
Applicator Handle. Nosač je medicinsko sredstvo 
za višekratnu upotrebu i koristi se za umetanje 
i upravljanje endoskopskim kateterom. Više 
informacija upotrebi potražite u QRC za Endoscopic 
Applicator Handle.

Komplet za primenu Co-Delivery omogućava 
primenu dodatne tečne supstance (antibiotika, 
hemoterapeutika, matičnih ćelija, ćelija kože, itd.) 
sa Vivostat® Fibrin-om preko posebnog lumena u 
cevčice. Do 5,3 ml supstance može da se primeni 
zajedno sa Vivostat® Fibrin-om. Izbor dodatne tečne 
supstance i njen uticaj na pacijenta je odgovornost 
stručnjaka iz oblasti medicine koji sprovodi lečenje.

Namenjena upotreba i populacija	
Vivostat® System je medicinsko sredstvo koje se 
koristi za pripremu na licu mesta i primenu Vivostat® 
Fibrin lepka od cele krvi ili izvora plazme. 

Predviđena upotreba Vivostat® System-a je da se 
pripremi autologni koncentrovani fibrinski lepak 
za primenu na hirurškom mestu kao podrška gde je 
potrebna hemostaza ili lepljenje tkiva.

Vivostat® Fibrin je predviđen za primenu na hirurškom 
mestu gde je potrebna hemostaza odnosno lepljenje 
tkiva, za pacijente koji su podvrgnuti hirurškim 
intervencijama. Lepak Vivostat® Fibrin treba da 
pripremaju i primenjuju stručnjaci iz oblasti medicine 
ili osoblje koje nadgleda takav stručnjak. 

Definicija simbola	
Definicije simbola na pakovanju mogu da se pronađu 
na kraju ovog IFU.

SR
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1.	 Povezati trokraku valvulu sa spojnicom luer. 
Dodati 100 mg traneksamične kiseline sterilnog 
rastvora u pripremnu jedinicu. Ukloniti trokraku 
valvulu.

2.	 Povezati spojnicu luer sa ulaznom linijom kese 
sa krvlju ili sa mašinom srce-pluća i pokrenuti 
oticanje krvi u pripremnu jedinicu. Upozorenje: 
moguće je da snažno proticanje krvi iz mašine 
srce-pluća izazove stvaranje mehurića.

Nakon pripreme, odmah ukloniti pripremnu jedinicu 
iz procesorske jedinice, okrenite je naopako i ukloniti 
špric sa Vivostat® Fibrin-om iz pripremne jedinice.

Pažnja: Kada pripremna jedinica sadrži krv, rukovanje 
mora biti pažljivo. Izbegavati mešanje sa jedne na 
drugu stranu.

Nakon uklanjanja iz jedinice, čuvajte Vivostat® Fibrin 
špric na sobnoj temperaturi. Vivostat® Fibrin špric 
trebalo bi iskoristiti u roku od 8 sati od trenutka 
pripreme.

KOMPLET ZA PRIMENU – UPUTSTVO ZA UPOTREBU	
Primena dodatne tečne supstance može da se izvrši 
samo sa jedinicom aplikatora APL 404 – Co-Delivery. 
Primena Vivostat® Fibrin i dodatne supstance može 
biti aktivirana jedino preko Vivostat® Foot Switch jer 
na Vivostat® Spraypen sa Co-Delivery nema dugmeta 
za aplikaciju.

Sadržaj kompleta za primenu	
Sterilni komplet za jednokratnu upotrebu sadrži 
sve komponente neophodne za primenu Vivostat® 
Fibrin-a i dodatne tečne supstance (antibiotika, 
hemoterapeutika, matičnih ćelija, ćelija kože, itd.).

Komplet za primenu je dostupan sa: Spraypen i 
endoskopskim kateterom – u daljem tekstu Aplikator.

•	 Aplikator (Applicator) – medicinsko sredstvo 
koje se koristi za mešanje i nanošenje Vivostat® 
Fibrin-a sa dodatnom supstancom.

•	 pH papir (pH paper) – pH papir se koristi za 
procenu adekvatnog mešanja pH10 i Vivostat® 
Fibrin.

•	 Poklopac šprica (2) (Syringe cap (2)) – poklopac 
za špric od 1 ml i poklopac za špric od 6 ml, ako 
se ne koriste odmah nakon punjenja.

•	 pH10 rastvor (pH10 solution) – pH 10 aktivira 
polimerizaciju Vivostat® Fibrin nakon prskanja. 

•	 Špric od 1 ml (1 ml syringe) – špric se koristi za 
isporučivanje pH10 pufera kroz aplikator. 
Oprez: izbegavati vazdušne mehuriće kod 
punjenja sa pH10.

•	 Igla 21G (Needle 21 G) – igla se koristi za 
unošenje pH10 pufera u špric od 1 ml.

•	 Špric od 6 ml (6 ml syringe) – špric se koristi za 
isporuku co-delivery supstance 

KOMPLET ZA PRIPREMU – UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Sadržaj Kompleta za pripremu	
Sterilan komplet za jednokratnu upotrebu, koji 
sadrži sve neophodne komponente za pripremanje 
Vivostat® Fibrin.

•	 Pripremna jedinica Vivostat® Fibrin (Vivostat® 
Fibrin Preparation Unit) – Pripremna jedinica 
je uređaj u kome se fibrinogen izdvaja iz krvi/
plazme i tako se dobija Vivostat® Fibrin. Cevčica 
se pričvršćuje na pripremnu jedinicu koja se 
koristi za prenos 120 ml krvi u pripremnu 
jedinicu.

•	 Citrat/TA (Citrate/TA) – Bočica koja sadrži 
sterilni rastvor citrata (antikoagulans) i 100 mg 
traneksamične kiseline (antifibrinolitik).

•	 Spike – šiljak je povezan na cevčice i koristi se za 
povezivanje na bočicu sa citratom.

•	 pH4 špric (pH4 syringe) – špric je ubačen u 
pripremnu jedinicu pre početka obrade. Nakon 
obrade, ovaj špric sadrži rastvor fibrina i zato se 
zove Vivostat® Fibrin špric. 

•	 Poklopac šprica (Syringe cap) – poklopac se 
koristi da zaštiti vrh Vivostat® Fibrin šprica do 
upotrebe.

•	 Spear upijajući tampon (2 komada) (Spear swab 
(2)) – koriste se dva nesterilna spear upijajuća 
tampona za čišćenje valvule, nakon toga što se 
cevčica ukloni sa pripremne jedinice.

•	 Alkoholna maramica (Alcohol wipe) – koristi se 
za dezinfekciju gumene membrane na bočici sa 
Citratom/TA.

•	 IFU + QRC – treba pažljivo da se pročitaju pre 
upotrebe i zajedno sa priručnicima.

•	 Etikete koda koje mogu da se skinu (4 komada) 
(Removable batch tracking labels (4)) – koriste 
se za podatke u pacijentovoj dokumentaciji.

Punjenje pripremne jedinice krvlju/plazmom	
Pripremna jedinica Vivostat® Fibrin može da se 
puni do 24 sata pre nego što se stavi u procesorsku 
jedinicu. Ako je 120 ml krv uzeta više od četiri sata pre 
upotrebe u procesorskoj jedinici, pripremnu jedinicu 
treba držati u frižideru na temperaturi od +5°C. 

Vivostat® Fibrin može biti pripremljen 
predoperativnom donacijom od pacijenta, od 
prethodno donirane krvi/ plazme, ili od krvi uzete iz 
mašine srce-pluća.

Prethodno donirana krv/plazma (kesa sa 
antikoagulansom) ili krv iz mašine srce-pluća:

preporučujemo dodavanje traneksamične kiseline 
kao antifibrinolitika, koristeći odobreni injektabilni 
sterilni rastvor traneksamične kiseline (na primer 
Cyclokapron® injekcije 100 mg/ml). Kao alternativa 
može se koristiti bočica sa citratom koja je sadržana u 
kompletu, ali ovo će usloviti smanjenje količine fibrina 
(za oko 20%).
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Oprez: izbegavati vazdušne mehuriće tokom 
punjenja supstancom koja je kompatibilna sa 
Vivostat® Fibrin-om.  
Napomena: ne treba puniti više supstance u co-
delivery špric nego što ga ima u Vivostat® Fibrin 
špricu. Pogledajte ilustraciju na poslednjoj 
strani.

•	 QRC – treba pažljivo da se pročita pre upotrebe i 
zajedno sa IFU i priručnicima.

•	 Etikete koda koje mogu da se skinu (4 komada) 
(Removable batch tracking labels (4)) – koriste 
se za podatke u pacijentovoj dokumentaciji.

Kontraindikacije	
Poznata preosetljivost na batroksombin ili tranek-
samičnu kiselinu.

Mere predostrožnosti i upozorenja	
Preporučuje se pripremanje Vivostat® Fibrin-a, kad 
god je to moguće, od krvi ili plazme koja potiče od 
pacijenta.

Vivostat® Fibrin koji potiče od pacijenta, isključivo je 
za autologno korišćenje – pažljivo proveriti da li su 
donor i pacijent koji prima, ista osoba.

Napomena: u slučaju kada se koristi krv ili plazma 
koja je drugog porekla od pacijenta, ne može se u 
potpunosti eliminisati rizik prenošenja zaraznih krvnih 
agenasa.

Raspršivanje se aktivira koristeći vazduh koji je pod 
pritiskom. Usvojiti obavezna upozorenja ukoliko 
postoji rizik od vazdušne embolije. Preporučujemo 
korišćenje režima prskanja „MLAZ BEZ VAZDUHA“ u 
neurohirurgiji .

Direktna lokalna aplikacija na centralni nervni sistem, 
dovoljno visokim količinama traneksamične kiseline 
(uključujući aplikaciju kod fibrinskog lepka), može 
da indukuje hiperekscitabilnost, što može dovesti do 
konvulzija. Ipak, koncentracija traneksamične kiseline 
koju sadrži Vivostat® (oko 0,5 mg/ml) pokazala se, 
da je od 6 do 12 puta niža u odnosu na onu koja je 
neophodna da se proizvede bilo kakav vidljivi efekat, 
i to u jednom ispitivanju na pacovima gde se direktno 
aplikovala na kičmenu moždinu. Pored toga, kliničke 
studije o korišćenju Vivostat® u neurohirurgiji, nisu 
evidentirale neželjene efekte u primeni sa Vivostat®. 
Ipak, nije poznat mehanizam zbog kog traneksamična 
kiselina može da dovede do hiperekscitabilnosti, kao 
ni važnost drugih faktora u slučaju aplikacije kod 
lepkova na bazi fibrina (npr. individualna varijacija, 
prag koncentracije/količine aplikacije, formulacija 
i karakteristike oslobađanja, kao i modalitet i 
mesto aplikacije). Kao posledica toga, nije dakle 
moguće isključiti mogućnost izazivanja konvulzija 
kod preosetljivih osoba, iako indikacije potvrđuju 
da je rizik od izazivanja konvulzije, sa Vivostat®-
om smanjen. Stoga, u kontekstu u kom je Vivostat® 
smešten u direktan kontakt sa centralnim nervnim 

sistemom, kao npr. u spinalnoj ili neurohirurgiji, 
osoblje u operativnoj sali mora biti svesno mogućnosti 
javljanja konvulzije i mora biti spremna da preduzme 
korektivne mere koje odgovaraju datim uslovima.

Izbor dodatne tečne supstance i njen uticaj na 
pacijenta je odgovornost stručnjaka iz oblasti 
medicine koji sprovodi lečenje.

Ne koristiti za intravaskularnu upotrebu.

Prilikom rukovanja ovim proizvodom, uvek voditi 
računa o sveopštim predostrožnostima koje se tiču 
tretiranja sa krvnim materijalom. Primenjujući opšte 
mere predostrožnosti pri rukovanju krvlju, uklonite 
sav dodatni materijal koji može sadržati biološki 
opasne materijale, kao što su telesne tečnosti.

Nakon korišćenja odložite proizvod prema važećim 
normama.

Interakcije	
Lekovi kao što su batroksobin i ankrod, koji mogu 
da dovedu do smanjenja nivoa fibrinogena, mogu 
da utiču na pripremanje Vivostat® Fibrin. Primena 
cefuroksima neposredno pre vađenja krvi može da 
utiče na koagulacione sposobnosti Vivostat® Fibrin. 
Na pripremanje i fibrinolitičku stabilnost Vivostat® 
Fibrin, nije procenjivan efekat akutnih trombolitika, 
kao što su streptokinaza, urokinaza i t-PA, i zato ne 
može biti isključen.

Sprovedene studije su pokazale da terapija na bazi 
heparina, varfarina i aspirina, ne utiče na pripremanje 
Vivostat® Fibrin uz pomoć Vivostat® System-a.

Trenutno ne postoje druge poznate interakcije.

Pakovanje, čuvanje i rok trajanja	
Čuvati na temperaturi između 4°C i 25°C.

Ne koristiti posle isteka roka upotrebe naznačenog na 
etiketi pakovanja.

Ne koristiti ako se pakovanje bilo koje komponente 
čini otvoreno ili oštećeno.

Identifikovanje proizvoda i pacijenta	
Etiketa sa ID pacijenta (uklonjive etikete sa 
identifikacijom partije) treba da stoji na Vivostat® 
Fibrin, a ne na pripremnoj jedinici, pošto će onda 
uticati na sam proces.

Etiketa stavljena na Vivostat® Fibrin špric treba 
da se proveri pre upotrebe a u cilju pacijentove 
identifikacije.
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SV

Introduktion	
Vivostat® Fibrin instruktion för användning Vivostat® 
Fibrin instruktion för användning (IFU) omfattar 
Vivostat® Fibrin-produkter utan samleverans. 
Vivostat® Fibrin är ett autologt fibrinlim som är 
framställt med Vivostat® System.

Det set/kit som denna IFU levereras med är en 
del av Vivostat® System och denna IFU ska läsas 
tillsammans med användarhandböckerena till 
beredningsenheten och applikatorenheterna och 
relevanta snabbreferensguider (QRCs). 

Vivostat® System omfattar en beredningsenhet, ett 
prepareringskit för engångsbruk för framställning av 
Vivostat® Fibrin, en applikatorenhet med en valfri 
Vivostat® Foot Switch och ett appliceringskit för 
engångsbruk som används för applicering av Vivostat® 
Fibrin fibrinlim under operation. 

Om en kateter från Vivostat® används för applicering 
av fibrinlösningen, kan Vivostat® Endoscopic 
Applicator Handle användas. Handtaget är avsett 
för flergångsbruk och används för att föra in den 
endoskopiska katetern. Se Endoscopic Applicator 
Handle QRC för mer information om användningen.

Med Co-Delivery appliceringskit kan du använda 
ytterligare flytande ämnen (antibiotika, 
kemoterapeutika, stamceller, hudceller etc.) 
tillsammans med Vivostat® Fibrin via ett separat 
lumen i slangen. Upp till 5,3 ml flytande ämne kan 
användas med Vivostat® Fibrin. Valet av ytterligare 
ett flytande ämne och hur detta påverkar patienten är 
den behandlande sjukvårdspersonalens ansvar.

Avsedd användning och population	
Vivostat® System är en medicinteknisk produkt som 
används för framställning och applicering av Vivostat® 
Fibrin fibrinlim från blod eller plasma. 

Den avsedda användningen av Vivostat® System är 
att framställa ett autologt koncentrerat fibrinlim för 
applicering på ett operationsområde för att stödja 
hemostas och vävnadsförsegling.

Vivostat® Fibrin är avsett för applicering på ett 
operationsområde som kräver hemostas och/eller 
vävnadsförsegling, för patienter som genomgår 
kirurgiska ingrepp. Vivostat® Fibrin fibrinlim ska 
prepareras och appliceras av sjukvårdspersonal eller 
personal som övervakas av sjukvårdspersonal. 

Symboler	
Definitioner av symbolerna på förpackningen finns i 
slutet av denne IFU.

Tehnika primene	
Pre primene, upoznajte se sa QRC za komplet za 
primenu Spraypen – Co-delivery ili endoskopskim 
kompletom za primenu – Co-Delivery. 

•	 Primena Co-Delivery može da se aktivira samo sa 
Vivostat® Foot Switch.

•	 Režim prskanja može da se podesi uz pomoć 
korisničkog tastera na jedinici aplikatora. 
Preporučujemo da se režim prskanja „NISKO“ 
koristi za Co-Delivery primene.

•	 U slučaju da se uređaj za prskanje blokira, odseći 
vrh uređaja za primenu za oko 8 mm uz pomoć 
oštrog skalpela – ne koristiti makaze.

•	 Ako počnete da koristite novi uređaj za primenu, 
ne zaboravite da dopunite pH10 špric.

Na kraju procedure, ostatak lepak baciti ili zamrznuti 
u Vivostat® Split Kit da bi se iskoristio u roku od 3 
nedelje. Više informacija o upotrebi potražite u IFU za 
Vivostat® Split Kit.

Zapamtite da ne treba puniti više supstance u co-
delivery špric nego što ga ima u špricu sa Vivostat® 
rastvorom. Pogledajte ilustraciju na poslednjoj 
strani.

Informacije za naručivanje	
Informacije za naručivanje (kod proizvoda, trgovački 
naziv, broj komada) kao i link za kontakt lokalnog 
distributera mogu se pronaći na prvoj strani.
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PREPARERINGSKIT – INSTRUKTIONER FÖR 
ANVÄNDNING
Prepareringskit innehåll	
Detta sterila kit är avsett för engångsbruk och 
innehåller alla nödvändiga komponenter för att 
preparera Vivostat® Fibrin.

•	 Vivostat® Fibrin prepareringsenhet (Vivostat® 
Fibrin Preparation Unit) – prepareringsenheten 
är en enhet där trombocyteprepareringsenheten 
är en enhet där fibrinogen extraheras från blod/
plasma och därvid utvecklar Vivostat® Fibrin. 
En slang är ansluten till prepareringsenheten 
som används för att överföra 120 ml blod till 
prepareringsenheten.

•	 Citrat/TA (Citrate/TA) – en flaska som innehåller 
en steril citratlösning (antikoagulant) och 100 mg 
tranexamsyra (fibrinolyshämmare).

•	 Spik (Spike) – spiken är ansluten till slangen och 
används för att göra hål på citratflaskan.

•	 pH4-spruta (pH4 syringe) – sprutan placeras 
i prepareringsenheten före beredningen. 
Efter beredningen innehåller denna spruta 
fibrinlösningen, och kallas därför för Vivostat® 
Fibrin-sprutan. 

•	 Sprutans lock (Syringe cap) – locket används för 
att skydda spetsen på Vivostat® Fibrin-sprutan 
tills den ska användas.

•	 Spjutpinne (2 st.) (Spear swab (2)) – med 
de båda icke-sterila spjutpinnarna rengörs 
ventilen efter att slangen har tagits bort från 
prepareringsenheten.

•	 Alkoholtorkduk (Alcohol wipe) – används för 
desinfektion av gummimembranet på Citrat/TA.

•	 IFU + QRC – ska noga läsas igenom före 
användningen och tillsammans med 
handböckerna.

•	 Borttagbara etiketter för partispårning (4 st.) 
(Removable batch tracking labels (4)) – används 
för dokumentation i patientjournalen.

Fyllning av prepareringsenheten med blod/plasma	
Vivostat® Fibrin prepareringsenhet kan fyllas upp till 
24 timmar innan den placeras i beredningsenheten. 
Om 120 ml blod tas mer än fyra timmar innan 
det prepareras i beredningsenheten bör 
prepareringsenheten förvaras i kylskåp vid +5°C. 

Vivostat® Fibrin kan antingen framställas av blod 
som donerats av patienten före operationen, 
från fördonerat blod/plasma eller blod från hjärt-
lungmaskinen.

Fördonerat blod/plasma (anti-koagulerad påse) eller 
blod från hjärt-lungmaskinen:

Vi rekommenderar tillsats av tranexamsyra 
(fibrinolyshämmare) genom att man tillför en godkänd 
steril injektionslösning som t.ex. Cyklokapron® 

injektion 100 mg/ml. Alternativt kan man använda 
citratflaskan som medföljer kitet, men detta minskar 
mängden fibrin (med ca 20 %).

1.	 Anslut en 3-vägsventil till luerfattningen. 
Tillsätt 100 mg tranexamsyra steril lösning till 
prepareringsenheten. Ta nu bort 3-vägsventilen.

2.	 Anslut inloppsslangens luerfattning till 
blodpåsen eller hjärt-lungmaskinen och låt blod 
flöda in i prepareringsenheten. Varning: kraftigt 
blodflöde från hjärt-lungmaskinen kan orsaka 
luftbubblor.

Efter preparering, ta omedelbart bort 
prepareringsenheten från beredningsenheten, vänd 
den upp och ner och avlägsna Vivostat® Fibrin-
sprutan från prepareringsenheten.

Vänligen observera! När prepareringsenheten 
innehåller blod måste det hanteras med stor 
försiktighet. Undvik omskakningar från sida till sida.

Förvara Vivostat® Fibrin-sprutan i rumstemperatur 
efter att den tagits bort från enheten. Vivostat® 
Fibrin-sprutan ska användas inom 8 timmar efter 
prepareringen.

APPLICERINGSKIT – INSTRUKTIONER FÖR 
ANVÄNDNING	
Samtidig applicering av ytterligare ett flytande ämne 
kan endast göras med applikatorenheten APL 404 - 
Co-Delivery (samleverans). Samtidig applicering av 
Vivostat® Fibrin och ytterligare ett ämne kan endast 
aktiveras med Vivostat® Foot Switch eftersom det 
inte finns någon pennknappsfunktion på Vivostat® 
Spraypen med Co-Delivery.

Appliceringskit innehåll	
Ett sterilt kit för engångsbruk som innehåller alla 
komponenter som behövs för applicering av Vivostat® 
Fibrin och ytterligare ett flytande ämne (antibiotika, 
kemoterapeutika, stamceller, hudceller etc.)..

Appliceringskitet tillhandahålls med: Spraypenna och 
endoskopisk kateter – nedan gemensamt benämnda 
applikator

•	 Applikator (Applicator) – den appliceringsenhet 
som används för att blanda och applicera 
Vivostat® Fibrin med tilläggsämnet.

•	 pH-papper (pH paper) – papperet används 
för att testa lämplig blandning av pH10 och 
Vivostat® Fibrin.

•	 Sprutans lock (2) (Syringe cap (2)) – ett lock för 1 
ml spruta och ett lock för 6 ml spruta, om de inte 
används omedelbart efter fyllning.

•	 pH10-lösning (pH10 solution) – pH 10-lösningen 
aktiverar polymeriseringen av Vivostat® Fibrin 
vid sprejning. 
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•	 1 ml spruta (1 ml syringe) – sprutan 
används för att överföra pH10-bufferten via 
appliceringsenheten.  
Var försiktig: undvik luftbubblor vid tillsats av 
pH10.

•	 21G nål (Needle 21 G) – nålen används för att 
dra in pH10-bufferten i 1 ml sprutan.

•	 6 ml spruta (6 ml syringe) – sprutan används för 
att överföra co-delivery-ämnet 
Var försiktig: undvik luftbubblor vid fyllning 
med Vivostat® fibrinkompatibelt ämne.  
OBS! Du ska inte fylla på mer av ämnet i 
co-delivery-sprutan än den mängd som finns 
i Vivostat® Fibrin-sprutan. Se bilden på sista 
sidan.

•	 QRC – ska noga läsas igenom före användningen 
och tillsammans med IFU och handböckerna.

•	 Borttagbara etiketter för partispårning (4 st.) 
(Removable batch tracking labels (4)) – används 
för dokumentation i patientjournalen.

Kontraindikationer	
Känd överkänslighet mot batroxobin och 
tranexamsyra.

Försiktighetsåtgärder och varningar	
Där så är möjligt rekommenderas att Vivostat® Fibrin 
framställs från blod eller plasma som kommer från 
patienten.

Patientderiverat Vivostat® Fibrin är endast till för 
autolog användning – kontrollera patientuppgifterna 
för att se till att patientgivare och mottagare är 
samma person.

Anmärkning: Vid användning av blod eller plasma 
deriverat från en annan källa än patienten kan risken 
för överföring av blodburna smittämnen inte helt 
uteslutas.

Sprejning sker med hjälp av tryckluft. Försiktighet skall 
iakttas vid risk för luftembolism. Vi rekommenderar 
att använda sprayläget ”STRÅLE UTAN LUFT” vid 
neurokirurgi.

Tillämpning av tillräckligt stora mängder av 
tranexamsyra (som vid tillämpning av fibrinlim) 
i direkt-kontakt med vävnaderna i det centrala 
nervsystemet kan framkalla hyperexcitabilitet, vilket 
kan leda till konvulsioner. Emellertid har det framstått 
att koncentrationen av tranexamsyra i Vivostat® (runt 
0,5mg/ml) är mellan 6 och 12 gånger lägre än vad som 
krävdes för att framkalla några som helst märkbara 
verkningar i en studie hos råttor, där det tillämpades 
direkt på den oskyddade ryggmärgen. Dessutom har 
kliniska studier som använt Vivostat® i neurokirurgi 
inte identifierat några biverkningar i samband med 

användandet av Vivostat®. Likväl känner vi dåligt 
till på vilket sätt hyperexcitabilitet framkallas av 
tranexamsyra och vikten av andra faktorer vid dess 
tillämpning i fibrinlim (t.ex. individuell variation, 
gränsen för koncentrering/tillämpad mängd, formel 
och utlösningsegenskaper, tillämpningsform och 
ställe). Även om det finns indikationer på att risken 
för framkallande av konvulsioner vid användande 
av Vivostat® är liten, kan risken för framkallande av 
konvulsioner hos känsliga individer inte uteslutas. 
Med anledning av detta måste operationspersonalen 
vara medveten om konvulsionsrisken och vara beredd 
på att vid behov vidta lämpliga korrigerande åtgärder 
då det centrala nervsystemet kommer i direkt 
kontakt med Vivostat®, såsom vid ryggmärgs- eller 
neurokirurgi.

Valet av ytterligare ett flytande ämne och hur 
detta påverkar patienten är den behandlande 
sjukvårdspersonalens ansvar.

Får ej användas i kärlsystemet.

Allmänna försiktighetsåtgärder för blodhantering 
skall alltid iakttas vid hantering av denna produkt. 
Kassera alla tillbehör som kan innehålla biologiskt 
riskmaterial, såsom kroppsvätskor, med hjälp av 
allmänna försiktighetsåtgärder för blodhantering.

Kasseras korrekt efter användningen.

Interaktioner	
Medicin som sänker fibrinogennivåerna såsom 
batroxobin och ankrod kan påverka framställningen 
av Vivostat® Fibrin. Om Cefuroxim ges precis innan 
blod tas så kan det påverka koaguleringsförmågan 
hos Vivostat® Fibrin. Den effekt som akut trombolys, 
t ex streptokinas, urokinas och t-PA eventuellt har på 
framställningen och den fibrinolytiska stabiliteten hos 
Vivostat® Fibrin har inte undersökts och kan därför ej 
uteslutas.

Undersökningar har genomförts där man har fastslagit 
att behandling med heparin, warfarin och aspirin inte 
påverkar framställningen av Vivostat® Fibrin med 
Vivostat® System.

Inga andra interaktioner är kända för tillfället.

Förpackning, lagring och hållbarhetstid	
Förvaras mellan +4 °C och +25 °C.

Får ej användas efter utgångsdatumet som anges på 
förpackningens etikett.

Får ej användas om förpackningen till någon av 
komponenterna verkar ha öppnats eller är skadad.
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Giriş	
Vivostat® Fibrin Kullanım Talimatları (IFU), co-delivery 
kiti içermeyen Vivostat® Fibrin ürünlerini kapsar. 
Vivostat® Fibrin, Vivostat® System ile hazırlanan 
otolog fibrin yapıştırıcısıdır.

Bu IFU ile birlikte verilen Set/Kit, Vivostat® System 
bir parçası olup bu IFU, İşlemci Ünitesi ve Aplikatör 
Üniteleri Kullanıcı kılavuzları ve ilgili Hızlı Referans 
Kartları (QRC) ile birlikte okunmalıdır. 

Vivostat® System; İşlemci Ünitesi, Vivostat® Fibrin'in 
hazırlanması için tek kullanımlık Hazırlık Kiti, isteğe 
bağlı Vivostat® Foot Switch içeren Aplikatör Ünitesi 
ve ameliyat sırasında Vivostat® Fibrin yapıştırıcısını 
uygulamak için kullanılan tek kullanımlık Uygulama 
Kitinden oluşur. 

Fibrin solüsyonunu uygulamak için Vivostat® kateteri 
kullanılıyorsa, Vivostat® Endoscopic Applicator 
Handle kullanılabilir. Tutucu, endoskopik kateteri 
yerleştirmek ve yönlendirmek için kullanılan yeniden 
kullanılabilir bir cihazdır. Kullanım hakkında daha fazla 
bilgi için Endoskopik Aplikatör Tutucusu Hızlı Referans 
Kartına bakın.

Co-Delivery Uygulama Kiti, tüp sistemindeki ayrı bir 
lümen aracılığıyla Vivostat® Fibrin ile birlikte ilave 
bir sıvı maddenin (antibiyotikler, kemoterapötikler, 
kök hücreler, cilt hücreleri vb.) uygulanmasını sağlar. 
Vivostat® Fibrin ile birlikte 5,3 ml'ye kadar madde 
uygulanabilir. İlave sıvı madde seçimi ve bunun hasta 
üzerindeki etkisi tedaviyi uygulayan sağlık uzmanının 
sorumluluğundadır.

Kullanim amaci ve hedef kitle	
Vivostat® System, tam kan ya da plazma kaynağından 
Vivostat® Fibrin yapıştırıcı hazırlamak ve uygulamak 
için kullanılan tıbbi bir cihazdır. 

Vivostat® System,  hemostaz ve doku mühürlemeyi 
desteklemek üzere cerrahi bölge uygulaması için 
otolog konsantre fibrin yapıştırıcı hazırlamak amacıyla 
kullanılır.

Vivostat® Fibrin, cerrahi müdahale geçiren hastalar 
için hemostaz ve/veya doku mühürleme gerektiren 
bir cerrahi bölgeye uygulama için endikedir. 
Vivostat® Fibrin yapıştırıcı, sağlık uzmanları veya bir 
sağlık uzmanı gözetimindeki personel tarafından 
hazırlanmalı ve uygulanmalıdır. 

Sembol tanimi	
Ambalaj üzerindeki sembollerin tanımları bu IFU’nun 
sonunda bulunabilir.

Produkt- och patientspårning	
En patient-ID-etikett (borttagbara etiketter för 
partispårning) bör fästas på Vivostat® Fibrin-sprutan 
och inte på prepareringsenheten, eftersom detta kan 
störa beredningen.

Etiketten som fästs på Vivostat® Fibrin-sprutan ska 
kontrolleras före användning för korrekt identifiering 
av patienten.

Appliceringsteknik	
Före applicering ska du bekanta dig med QRC för 
antingen spraypennans appliceringskit – samleverans 
eller endoskopiskt appliceringskit – samleverans. 

•	 Applicering av samleverans kan endast aktiveras 
med Vivostat® Foot Switch.

•	 Sprayläget kan justeras med användarknappen 
på applikatorenheten. Vi rekommenderar att 
sprayläget ”LÅG” används för tillämpningar av 
samleverans.

•	 Om det blir stopp i appliceringsenheten, skär av 
ungefär 8 mm av spetsen på appliceringsenheten 
med en vass skalpell - använd inte sax.

•	 Om du byter till en ny appliceringsenhet, kom då 
alltid ihåg att fylla på pH10-sprutan igen.

Kassera resterande fibrinlim i slutet av proceduren 
eller frys in det i ett Vivostat® Split Kit för användning 
inom 3 veckor. Se Vivostat® Split Kit IFU för mer 
information om användningen.

Kom ihåg att inte fylla på mer av ämnet i 
samleveranssprutan än den mängd som finns i 
sprutan med Vivostat®-lösningen. Se bilden på sista 
sidan.

Beställningsinformation	
Beställningsinformation (produktkod, handelsnamn, 
antal) samt länk till kontakt med lokal distributör finns 
på första sidan.
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1.	 Luer konnektöre 3 yollu musluk takın. Hazırlık 
Ünitesine 100 mg steril traneksamik asit 
solüsyonunu ekleyin. Daha sonra 3 yollu 
musluğu çıkarın.

2.	 Luer konnektörün ağzını kan torbasına ya da 
perfüzyon cihazına bağlayın ve Hazırlık Ünitesini 
kan ile doldurun. Uyarı: Perfüzyon cihazındaki 
hızlı kan akışı hava kabarcığı oluşmasına neden 
olabilir.

Hazırlık aşamasından sonra hemen Hazırlık Ünitesini 
İşlemci Ünitesinden ve Vivostat® Fibrin şırıngasını da 
Hazırlık Ünitesinden çıkarın.

Lütfen unutmayın! Hazırlık Ünitesi kan içerdiğinde 
dikkatli bir şekilde kullanılmalıdır. Sallanmaya neden 
olacak hareketlerden kaçının.

Üniteden çıkardıktan sonra Vivostat® Fibrin 
şırıngasını oda sıcaklığında saklayın. Vivostat® Fibrin 
şırıngası, hazırlandıktan sonra en geç 8 saat içinde 
kullanılmalıdır.

UYGULAMA KİTİ - KULLANIM TALİMATI	
İlave bir sıvı maddenin birlikte uygulanması sadece 
Co-Delivery kiti içeren APL 404 Aplikatör Ünitesi 
ile yapılabilir. Vivostat® Fibrin ve ilave maddenin 
birlikte uygulanması, Co-Delivery kiti içeren Vivostat® 
Spraypen’de kalem butonu işlevi bulunmadığından 
sadece Vivostat® Foot Switch ile yapılabilir.

Uygulama Kiti içeriği	
Tek kullanımlık steril kit, Vivostat® Fibrin'i uygulamak 
için gereken tüm bileşenleri ve ilave bir sıvı maddeyi 
(antibiyotikler, kemoterapötikler, kök hücreler, cilt 
hücreleri vb.) içerir.

Uygulama Kiti ile birlikte kullanılanlar: Spraypen ve 
Endoskopik Kateter; bundan sonra Aplikatör olarak 
anılacaktır.

•	 Aplikatör (Applicator) – Vivostat® Fibrin'i 
ilave madde ile karıştırmak ve uygulamak için 
kullanılan uygulama cihazıdır.

•	 pH kağıdı (pH paper) – Kağıt, pH10 ve Vivostat® 
Fibrin’nin yeterli miktarda karışıp karışmadığını 
test etmek için kullanılır.

•	 Şırınga kapağı (2) (Syringe cap (2)) – 
Doldurulduktan sonra hemen kullanılmaya-
caklarsa 1 ml şırınga için bir kapak ve 6 ml şırınga 
için bir kapak.

•	 pH10 çözeltisi (pH10 solution) – pH 10 çözeltisi, 
püskürtme sırasında Vivostat® Fibrin’nin 
polimerizasyonunu etkinleştirir. 

•	 1 ml şırınga (1 ml syringe) – şırınga, pH10 
tamponunu uygulama cihazı yardımıyla iletmek 
için kullanılır.  
Dikkat: pH10 ile doldururken hava kabarcıkları 
oluşmasına engel olun.

HAZIRLIK KİTİ - KULLANIM TALİMATI
Hazırlık Kiti içeriği	
Tek kullanımlık steril kit, Vivostat® Fibrin'in 
hazırlanması için gereken tüm bileşenleri içerir.

•	 Vivostat® Fibrin Hazırlık Ünitesinin (Vivostat® 
Fibrin Preparation Unit) – Hazırlık Ünitesi, 
fibrinojenin kandan/plazmadan ekstrakte edildiği 
ve böylece Vivostat® Fibrin'in geliştirildiği bir 
cihazdır. Hazırlık Ünitesine, 120 ml kanın Hazırlık 
Ünitesine aktarılması için kullanılan bir tüp 
sistemi takılır.

•	 Citrate/TA – 1 flakon steril sitrat (antikoagülan) 
ve 100 mg. traneksamik asit (antifibrinolitik) 
çözeltisi içerir.

•	 Spike – Spike, tüp sistemine bağlanır ve sitrat 
flakonuna bağlanmak için kullanılır.

•	 pH4 şırıngası (pH4 syringe) – İşlem öncesinde 
şırınga Hazırlık Ünitesine yüklenir. İşlemden 
sonra bu şırınga fibrin solüsyonu içerir ve 
Vivostat® Fibrin şırıngası olarak adlandırılır. 

•	 Şırınga kapağı (Syringe cap) – Kapak, Vivostat® 
Fibrin şırıngasının ucunu kullanılıncaya kadar 
korumak için kullanılır.

•	 Mızraklı swab (2 adet) (Spear swab (2)) – İki 
steril olmayan mızraklı swab, tüp sistemi Hazırlık 
Ünitesinden çıkarıldıktan sonra valfi temizlemek 
için kullanılır.

•	 Alkollü mendil (Alcohol wipe) – Citrat/TA 
flakonunun kauçuk membranını dezenfekte 
etmek için kullanılır.

•	 IFU + QRC – Kullanımdan önce ve kılavuzlarla 
birlikte dikkatlice okunmalıdır.

•	 Kaldırılabilir toplu takip etiketleri (4 adet) 
(Removable batch tracking labels (4)) – Hasta 
takip defterinde dokümantasyon amacıyla 
kullanılır.

Hazırlık ünitesinin kan/plazma ile doldurulması	
Vivostat® Fibrin Preparation Unit, İşlemci Ünitesine 
yerleştirilmeden 24 saat öncesine kadar doldurulabilir. 
Eğer 120 ml kan, İşlemci Ünitesinde hazırlama 
işleminden önce dört saatten daha uzun bir süre 
önce alındıysa, Hazırlık Ünitesi +5°C’da buzdolabında 
tutulmalıdır. 

Vivostat® Fibrin, operasyon öncesinde hastadan 
alınan, önceden alınan kan/plazmadan veya perfüzyon 
cihazı yardımıyla alınan kan ile hazırlanabilir.

Operasyondan önce kan/plazma (antikoagülanlı 
torba ile) alımı ya da perfüzyon cihazı yardımıyla kan 
alımı:

Antifibrinolitik olarak traneksamik asitin onaylı steril 
enjektabl solüsyon formunun (Cyclokapron® 100 mg/
ml) kullanımını önermekteyiz. Alternatif olarak kit 
içerisinde bulunan sitrat solüsyonu da kullanılabilir. 
Ancak bu uygulama elde edilecek fibrin miktarını 
azaltacaktır (yaklaşık %20 oranında).
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Vivostat® kullanımına bağlı konvülziyon oluşma riski 
çok düşük olsa bile hassas bireylerde konvülziyon 
oluşma riski engellenemez. Bu sebeple spinal ya 
da sinir cerrahisi gibi merkezi sinir sistemine ait 
bölgelerde doğrudan Vivostat® uygulaması yapılacağı 
zaman operasyonda görevli personelin konvülziyon 
riski olasılığına karşı hazır olması gereklidir. 

İlave sıvı madde seçimi ve bunun hasta üzerindeki 
etkisi tedaviyi uygulayan sağlık uzmanının 
sorumluluğundadır.

İntravaskuler kullanım için değildir.

Ürün ile çalışırken her zaman kan kullanımına dair 
yaygın önlemler alınmalıdır. Vücut sıvıları gibi biyolojik 
tehlikeye neden olabilecek maddeler içeren tüm 
aksesuarlar kan kullanımına dair yaygın önlemler 
alınarak imha edilmelidir.

Kullandıktan sonra uygun şekilde imha edin.

Etkileşimler	
Batroxobin ve ancrod gibi fibrinojen seviyelerini 
düşüren ilaçlar Vivostat® Fibrin’in hazırlanmasını 
etkileyebilir. Kan alımından hemen önce sefuroksim 
uygulanması, Vivostat® Fibrin’in pıhtılaşma 
özelliklerini etkileyebilir. Streptokinaz, ürokinaz ve 
t-PA gibi akut trombolitiklerin hazırlık aşamasına 
etkileri ve Vivostat® Fibrin’in fibrinolitik dengesi 
değerlendirilmemiş olup bununla beraber olası etkileri 
göz ardı edilmemelidir.

Çalışmalar heparin, warfarin ve aspirin tedavisinin 
Vivostat® System kullanılarak hazırlanan Vivostat® 
Fibrin üzerinde herhangi bir etkisi olmadığını 
göstermiştir.

Bilinen başka etkileşim bulunmamaktadır.

Ambalaj, saklama ve raf ömrü	
+4°C ile +25°C arasında muhafaza edin.

Etikette belirtilen son kullanma tarihi geçmiş ürünleri 
kullanmayın.

Ambalajı açık ya da zarar görmüş malzemeleri 
kullanmayın.

Ürün ve hasta takip	
Hasta kimlik etiketi (kaldırılabilir toplu takip etiketleri), 
prosese engel teşkil edebileceğinden Hazırlık 
Ünitesinin üzerine değil, Vivostat® Fibrin şırıngasının 
üzerine yerleştirilmelidir.

Vivostat® Fibrin şırıngasına yerleştirilen etiketin hasta 
tanıma amacıyla kullanılmadan önce kontrol edilmesi 
gerekir.

•	 İğne 21G (Needle 21 G) – iğne, pH10 tamponunu 
1 ml’lik şırıngaya çekmek için kullanılır.

•	 6 ml şırınga (6 ml syringe) – Şırınga, ilave 
maddenin birlikte uygulanması için kullanılır  
Dikkat: Vivostat® fibrin uyumlu madde ile 
doldururken hava kabarcıkları oluşmasına engel 
olun.  
Not: Birlikte uygulama şırıngasına Vivostat® 
Fibrin şırıngasında bulunandan daha fazla 
madde doldurmamalısınız. Arka sayfadaki 
örnek görseli inceleyin.

•	 QRC – Kullanımdan önce ve IFU ve kılavuzlarla 
birlikte dikkatlice okunmalıdır.

•	 Kaldırılabilir toplu takip etiketleri (4 adet) 
(Removable batch tracking labels (4)) – Hasta 
takip defterinde dokümantasyon amacıyla 
kullanılır.

Kontraendikasyonlar	
Batroxobin ve traneksamik asite karşı bilinen aşırı 
duyarlılık

Uyarilar ve önlemler	
Vivostat® Fibrin’in mümkünse hastanın kendi 
kanından/plazmasından hazırlanması önerilir.

İnsan kaynaklı Vivostat® Fibrin, yalnızca otolog 
kullanım içindir; hasta kayıtları ile donör bilgilerinin 
aynı olup olmadığını kontrol edin.

Not: Hastaya ait olmayan kan/plazma kullanımıyla 
gelişebilecek kan yoluyla bulaşan enfeksiyon 
etkenlerinin oluşturabileceği riskler göz ardı 
edilmemelidir.

Püskürtme, basınçlı hava kullanılarak sağlanır. Emboli 
riski olduğunda dikkatli kullanılmalıdır. Nöroşirürji   
“JET, HAVASIZ” püskürtme modunun kullanılmasını 
öneriyoruz.

Yeterince yüksek miktarda traneksamik asidin 
merkezi sinir sistemine doğrudan topikal olarak 
uygulanması (fibrin yapıştırıcıların uygulanması dahil), 
konvülsiyonlara yol açabilecek hipereksitabiliteye 
neden olabilir. Bununla birlikte, Vivostat® içindeki 
traneksamik asit konsantrasyonunun (yaklaşık 0,5 
mg/ml), doğrudan spinal kord yüzeyine uygulandığı 
fare deneyinde, belirgin bir etki yaratmak için gerekli 
miktardan yaklaşık 6 ila 12 kat daha az olduğunu 
göstermiştir. Ayrıca, Vivostat®'ın nöroşirürjide 
kullanıldığı klinik çalışmalarda Vivostat® kullanımına 
bağlı herhangi bir yan etki tespit edilmemiştir. 
Bununla birlikte, traneksamik asit tarafından 
hipereksitabilitenin hangi yollarla indüklendiği ve fibrin 
yapıştırıcılarda uygulandığında diğer faktörlerin önemi 
(örneğin bireysel farklılıklar, konsantrasyondaki eşik/
uygulanan miktar, formülasyon ve salım özellikleri, 
uygulama şekli ve bölgesi) tam olarak anlaşılmamıştır. 
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Uygulama tekniği	
Uygulamadan önce, Co-delivery kiti içeren Spraypen 
Uygulama Kiti veya Co-delivery kiti içeren Endoskopik 
Uygulama Kiti için QRC hakkında bilgi sahibi olun.

•	 Co-Delivery uygulaması sadece Vivostat® Foot 
Switch ile etkinleştirilebilir.

•	 Püskürtme modu, Aplikatör Ünitesi üzerindeki 
Kullanıcı düğmesi kullanılarak ayarlanabilir. Co-
delivery uygulamaları için püskürtme modunun 
“DÜŞÜK” olarak kullanılması tavsiye edilir.

•	 Uygulama cihazının ucu tıkanırsa keskin bir 
bisturi ile uygulama cihazının ucundan yaklaşık 8 
mm kesin; makas kullanmayın.

•	 Yeni bir uygulama cihazına geçerseniz, pH10 
şırıngasını yeniden doldurmayı unutmayın.

Uygulama sonunda artan yapıştırıcı imha edin veya 3 
hafta içinde kullanmak üzere Vivostat® Split Kit içinde 
dondurun. Kullanım hakkında daha fazla bilgi için 
Vivostat® Split Kit Kullanım Talimatlarına bakın.

Birlikte uygulama şırıngasına Vivostat® Fibrin 
şırıngasında bulunandan daha fazla madde 
doldurmamayı unutmayın. Arka sayfadaki örnek 
görseli inceleyin.

Sipariş bilgileri	
Sipariş bilgileri (Ürün kodu, Ticari Ad, Adet) ve yerel 
distribütörle iletişime geçme bağlantısı ilk sayfada 
bulunabilir.
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SYMBOLS

BG Системата Vivostat® e маркирана от Европейската общност в съответствие с условията на Директива 93/42/EEC на 
Европейската комисия за медицинските апарати.

CS Systém Vivostat® má označení CE v souladu s nařízením evropské normy o zdravotnických přístrojích EC Medical Device Directive 
93/42/EECDas

DA Vivostat® System er CE mærket i overensstemmelse med direktivet for Medicinsk udstyr 93/42/EEC
DE Vivostat® System ist gemäß der Direktive für medizinische Ausstattungen 93/42/EEC mit dem CE Kennzeichen ausgezeichnet
EL Το Σύστημα Vivostat® φέρει σήμανση CE σύμφωνα με την πρόβλεψη της Οδηγίας 93/42/EEC περί Ιατρικών Συσκευών της ΕΟΚ
EN The Vivostat® System is CE marked in accordance with the provision of the EC Medical Device Directive 93/42/EEC
ES El Vivostat® System dispone de la marca CE de acuerdo con la normativa sobre equipos médicos 93/42/EEC
FR Le système Vivostat® est marqué CE conformément aux termes de la directive CE sur les dispositifs médicaux 93/42/EEC
HR Vivostat® sustav nosi oznaku CE u skladu sa odredbama europske direktive o medicinskim uređajima 93/42/EEC
HU CE – A Vivostat® Rendszer CE jelöléssel ellátott az EU Orvosi berendezésekre vonatkozó 93/42/EEC direktívájának megfelelően.
IT Il Vivostat® System è marcato CE in conformità ai requisiti della Direttiva EC sui Dispositivi Medicali 93/42/EEC
NL Vivostat® Systeem draagt de CE-markering Overeenkomstig de bepalingen van de EG richtlijnen voor medische instrumenten 

93/42/EG
PL System Vivostat® jest oznaczony znakiem CE zgodnie z postanowieniami dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobów medycznych
PT O Vivostat® System possui a marca CE, em conformidade com a provisão da Directiva para Dispositivos Médicos da CE 93/42/EEC
RO Sistemul Vivostat® este deţine marcajul CE în conformitate cu dispoziţiile Directivei privind dispozitivele medicale CE 93/42/CEE
RU Система Vivostat® маркируется знаком CE в соответствии с положениями Директивы на медицинские изделия и технику 

93/42/EEC
SK Systém Vivostat® má označenie CE v súlade s nariadením európskej normy o zdravotníckych prístrojoch Medical Device Directive 

93/42/ EEC
SR Vivostat® System ima CE znak u skladu sa zahtevima EC Medicinska Sredstva Direktiva 93/42/EEC
SV Vivostat® Systemet är CE-märkt enligt bestämmelserna i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG
TR Vivostat® Sitemi EC Medikal Cihazlar Direktifi 93/42/EEC uyarınca CE ile markalandırılmıştır
BG Вижте инструкциите за употреба (IFU)
CS Přečtěte si návod k použití (IFU)
DA Se brugsanvisninger (IFU)
DE Siehe Gebrauchsanweisung (IFU)
EL Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης (IFU)
EN Consult instructions for use (IFU)
ES Consultar las instrucciones de uso (IFU)
FR Consulter le mode d’emploi (IFU)
HR Pogledajte u uputama za uporabu (IFU)
HU Olvassa el a használati utasítást (IFU)
IT Consultare le istruzioni per l’uso (IFU)
NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (IFU)
PL Należy zapoznać się z instrukcją używania (IFU)
PT Consultar as instruções de utilização (IFU)
RO Consultați instrucțiunile de utilizare (IFU)
RU Ознакомьтесь с инструкцией по применению (IFU)
SK Prečítajte si návod na použitie (IFU)
SR Pogledajte uputstvo za upotrebu (IFU)
SV Konsultera bruksanvisningen (IFU)
TR Kullanma talimatlarına (IFU) başvurun
BG Каталожен номер
CS Katalogové číslo
DA Katalognummer
DE Katalognummer
EL Αριθμός καταλόγου
EN Catalogue number
ES Número de catálogo
FR Numéro de catalogue
HR Kataloški broj
HU Katalógusszám
IT Numero di catalogo
NL Catalogusnummer
PL Numer katalogowy
PT Número de catálogo
RO Număr de catalog
RU Каталожный номер
SK Katalógové číslo
SR Kataloški broj
SV Katalognummer
TR Katalog numarası
BG Температура на съхранение
CS Skladovací teplota
DA Opbevaringstemperatur
DE Lagertemperatur
EL Θερμοκρασία Αποθήκευσης
EN Storage temperature
ES Temperatura de conservación
FR Température de conservation
HR Temperatura skladištenja
HU Tárolási hőmérséklet
IT Temperatura di conservazione
NL Bewaartemperatuur
PL Temperatura przechowywania
PT Temperatura de armazenamento
RO Temperatură de stocare
RU Температура хранения
SK Skladovacia teplota
SR Temperatura čuvanja
SV Lagringstemperatur
TR Saklama sıcaklığı

BG Производител
CS Výrobce
DA Producent
DE Hersteller
EL Κατασκευαστής
EN Manufacturer
ES Fabricante
FR Fabricant
HR Proizvođač
HU Gyártó
IT Produttore
NL Fabrikant
PL Producent
PT Fabricante
RO Producător
RU Производитель
SK Výrobca
SR Proizvođač
SV Tillverkare
TR Üretici firma
BG Код на партидата
CS Kód dávky
DA Batch-kode
DE Batch-Code
EL Κωδικός παρτίδας
EN Batch code
ES Código de lote
FR Code du lot
HR Šifra serije
HU Batch kód
IT Codice lotto
NL Batchcode
PL Kod partii
PT Código do lote
RO Codul lotului
RU Код партии
SK Kód dávky
SR Batch code
SV Sats kod
TR Toplu kod
BG Дата на годност
CS Datum spotřeby
DA Sidste anvendelsesdato
DE Haltbarkeitsdatum
EL Ημερομηνία λήξης χρήσης
EN Use-by date
ES Fecha de caducidad
FR Date limite d'utilisation
HR Rok upotrebe
HU Felhasználhatósági idő
IT Data di scadenza
NL Houdbaarheidsdatum
PL Data przydatności do użycia
PT Data-limite de utilização
RO Data limită de consum
RU Срок годности
SK Dátum spotreby
SR Koristiti po datumu
SV Sista förbrukningsdag
TR Son kullanma tarihi

0477

BG Стерилизирано с етиленов оксид (EtO)
CS Sterilizováno pomocí etylenoxidu (EtO)
DA Steriliseret ved etylen oxid (EtO)
DE Sterilisiert durch Ethylenoxid (EtO)
EL Αποστειρώθηκε με αιθυλενοξείδιο (EtO)
EN Sterilised using ethylene oxide (EtO)
ES Esterilizado mediante óxido de etileno (EtO)
FR Stérilisé à l’oxyde d’éthylène (EtO)
HR Sterilizirano etilen oksidom (EtO)
HU Etilén-oxiddal (EtO) sterilizálták
IT Sterilizzato con ossido di etilene (EtO)
NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO)
PL Sterylizacja przy użyciu tlenku etylenu (EtO)
PT Esterilizado com óxido de etileno (EtO)
RO Sterilizat cu oxid de etilenă (EtO)
RU Стерилизация оксидом этилена (ОЭ)
SK Sterilizované etylénoxidom (EtO)
SR Sterilisano etilen oksidom (EtO)
SV Steriliserad med etylenoxid (EtO)
TR Etilen oksit ile steril edilmiştir (EtO) 
BG Стерилизирано с пара
CS Sterilizováno pomocí páry
DA Steriliseret ved damp
DE Sterilisiert durch Dampf
EL Αποστειρώθηκε με τη χρήση ατμού
EN Sterilised using steam
ES Esterilizado mediante vapor
FR Stérilisé à la vapeur
HR Sterilizirano parom
HU Gőzzel sterilizálva
IT Sterilizzato al vapore
NL Gesteriliseerd met stoom
PL Sterylizacja przy użyciu pary
PT Esterilizado com vapor
RO Sterilizat în etuvă

RU Стерилизация паром
SK Sterilizované parou
SR Sterilisano parom
SV Steriliserad med ånga
TR Buharla steril edilmiştir
BG Да не се използва повторно
CS Nepoužívejte znovu
DA Må ikke genbruges
DE Nicht wiederverwenden
EL Να μην επαναχρησιμοποιείται
EN Do not reuse
ES No reutilizar
FR Ne pas réutiliser
HR Nemojte ponovo upotrebljavati
HU Ne használja fel újból
IT Non riutilizzare
NL Niet opnieuw gebruiken
PL Nie używać ponownie
PT Não reutilizar
RO A nu se reutiliza
RU Не использовать повторно
SK Nepoužívajte viackrát
SR Ne koristiti ponovo
SV Får ej återanvändas
TR Tekrar kullanmayın

BG Стерилизирано с радиация
CS Sterilizováno pomocí ozáření
DA Steriliseret ved gamma bestråling
DE Sterilisiert durch Strahlung
EN Sterilised using irradiation
ES Esterilizado mediante radiación
ET Steriliseeritud, kasutades kiiritust
FR Stérilisé par irradiation
HR Sterilizirano zračenjem
HU Gammasugárral sterilizálva
IT Sterilizzato per irraggiamento
NL Gesteriliseerd met bestraling
PL Sterylizacja przy użyciu promieniowania
PT Esterilizado com irradiação
RO Sterilizat prin iradiere
RU Радиационная стерилизация
SK Sterilizované žiarením
SR Sterilisano zračenjem
SV Steriliserad med bestrålning
TR İrridasyon ile Steril Edilmiştir
BG Стерилизирани чрез асептично пълнене
CS Sterilizováno pomocí sterilního plnění
DA Steriliseret via aseptisk fyldning
DE Sterilisiert durch aseptisches Befüllen
EL Αποστειρώθηκε με πλήρωση με αντισηπτικό
EN Sterilised using aseptic fill
ES Esterilizado mediante relleno aséptico
FR Stérilisé par remplissage aseptique
HR Sterilizirano antiseptičnim punjenjem
HU Aszeptikus feltöltéssel sterilizálva
IT Sterilizzato con riempimento asettico
NL Gesteriliseerd met aseptische vulling
PL Sterylizowane przy użyciu aseptycznego napełniania
PT Esterilizado com enchimento asséptico
RO Sterilizat prin umplerea aseptică
RU Стерилизовано с использованием асептического 

розлива
SK Balené v sterilnom prostredí
SR Sterilisano putem aseptičnog punjenja
SV Steriliserad genom användning av aseptisk fyllning
TR Aseptik doldurma yoluyla steril
BG Не съдържа латекс
CS Neobsahuje latex
DA Latexfri
DE Latexfrei
EN Latexfree
ES Sin Látex
ET Lateksivaba
FR Sans Latex
HR Ne sadrži lateks
HU Latexmentes
IT Privo di lattice
NL Latexvrij
PL Nie zawiera lateksu
PT Sem Látex
RO Fără latex
RU Не содержит латекса
SK Neobsahuje latex
SR Bez lateksa
SV Latexfri
TR Lateks içermez 

S
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SYMBOLS

BG Системата Vivostat® e маркирана от Европейската общност в съответствие с условията на Директива 93/42/EEC на 
Европейската комисия за медицинските апарати.

CS Systém Vivostat® má označení CE v souladu s nařízením evropské normy o zdravotnických přístrojích EC Medical Device Directive 
93/42/EECDas

DA Vivostat® System er CE mærket i overensstemmelse med direktivet for Medicinsk udstyr 93/42/EEC
DE Vivostat® System ist gemäß der Direktive für medizinische Ausstattungen 93/42/EEC mit dem CE Kennzeichen ausgezeichnet
EL Το Σύστημα Vivostat® φέρει σήμανση CE σύμφωνα με την πρόβλεψη της Οδηγίας 93/42/EEC περί Ιατρικών Συσκευών της ΕΟΚ
EN The Vivostat® System is CE marked in accordance with the provision of the EC Medical Device Directive 93/42/EEC
ES El Vivostat® System dispone de la marca CE de acuerdo con la normativa sobre equipos médicos 93/42/EEC
FR Le système Vivostat® est marqué CE conformément aux termes de la directive CE sur les dispositifs médicaux 93/42/EEC
HR Vivostat® sustav nosi oznaku CE u skladu sa odredbama europske direktive o medicinskim uređajima 93/42/EEC
HU CE – A Vivostat® Rendszer CE jelöléssel ellátott az EU Orvosi berendezésekre vonatkozó 93/42/EEC direktívájának megfelelően.
IT Il Vivostat® System è marcato CE in conformità ai requisiti della Direttiva EC sui Dispositivi Medicali 93/42/EEC
NL Vivostat® Systeem draagt de CE-markering Overeenkomstig de bepalingen van de EG richtlijnen voor medische instrumenten 

93/42/EG
PL System Vivostat® jest oznaczony znakiem CE zgodnie z postanowieniami dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobów medycznych
PT O Vivostat® System possui a marca CE, em conformidade com a provisão da Directiva para Dispositivos Médicos da CE 93/42/EEC
RO Sistemul Vivostat® este deţine marcajul CE în conformitate cu dispoziţiile Directivei privind dispozitivele medicale CE 93/42/CEE
RU Система Vivostat® маркируется знаком CE в соответствии с положениями Директивы на медицинские изделия и технику 

93/42/EEC
SK Systém Vivostat® má označenie CE v súlade s nariadením európskej normy o zdravotníckych prístrojoch Medical Device Directive 

93/42/ EEC
SR Vivostat® System ima CE znak u skladu sa zahtevima EC Medicinska Sredstva Direktiva 93/42/EEC
SV Vivostat® Systemet är CE-märkt enligt bestämmelserna i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG
TR Vivostat® Sitemi EC Medikal Cihazlar Direktifi 93/42/EEC uyarınca CE ile markalandırılmıştır
BG Вижте инструкциите за употреба (IFU)
CS Přečtěte si návod k použití (IFU)
DA Se brugsanvisninger (IFU)
DE Siehe Gebrauchsanweisung (IFU)
EL Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης (IFU)
EN Consult instructions for use (IFU)
ES Consultar las instrucciones de uso (IFU)
FR Consulter le mode d’emploi (IFU)
HR Pogledajte u uputama za uporabu (IFU)
HU Olvassa el a használati utasítást (IFU)
IT Consultare le istruzioni per l’uso (IFU)
NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (IFU)
PL Należy zapoznać się z instrukcją używania (IFU)
PT Consultar as instruções de utilização (IFU)
RO Consultați instrucțiunile de utilizare (IFU)
RU Ознакомьтесь с инструкцией по применению (IFU)
SK Prečítajte si návod na použitie (IFU)
SR Pogledajte uputstvo za upotrebu (IFU)
SV Konsultera bruksanvisningen (IFU)
TR Kullanma talimatlarına (IFU) başvurun
BG Каталожен номер
CS Katalogové číslo
DA Katalognummer
DE Katalognummer
EL Αριθμός καταλόγου
EN Catalogue number
ES Número de catálogo
FR Numéro de catalogue
HR Kataloški broj
HU Katalógusszám
IT Numero di catalogo
NL Catalogusnummer
PL Numer katalogowy
PT Número de catálogo
RO Număr de catalog
RU Каталожный номер
SK Katalógové číslo
SR Kataloški broj
SV Katalognummer
TR Katalog numarası
BG Температура на съхранение
CS Skladovací teplota
DA Opbevaringstemperatur
DE Lagertemperatur
EL Θερμοκρασία Αποθήκευσης
EN Storage temperature
ES Temperatura de conservación
FR Température de conservation
HR Temperatura skladištenja
HU Tárolási hőmérséklet
IT Temperatura di conservazione
NL Bewaartemperatuur
PL Temperatura przechowywania
PT Temperatura de armazenamento
RO Temperatură de stocare
RU Температура хранения
SK Skladovacia teplota
SR Temperatura čuvanja
SV Lagringstemperatur
TR Saklama sıcaklığı

BG Производител
CS Výrobce
DA Producent
DE Hersteller
EL Κατασκευαστής
EN Manufacturer
ES Fabricante
FR Fabricant
HR Proizvođač
HU Gyártó
IT Produttore
NL Fabrikant
PL Producent
PT Fabricante
RO Producător
RU Производитель
SK Výrobca
SR Proizvođač
SV Tillverkare
TR Üretici firma
BG Код на партидата
CS Kód dávky
DA Batch-kode
DE Batch-Code
EL Κωδικός παρτίδας
EN Batch code
ES Código de lote
FR Code du lot
HR Šifra serije
HU Batch kód
IT Codice lotto
NL Batchcode
PL Kod partii
PT Código do lote
RO Codul lotului
RU Код партии
SK Kód dávky
SR Batch code
SV Sats kod
TR Toplu kod
BG Дата на годност
CS Datum spotřeby
DA Sidste anvendelsesdato
DE Haltbarkeitsdatum
EL Ημερομηνία λήξης χρήσης
EN Use-by date
ES Fecha de caducidad
FR Date limite d'utilisation
HR Rok upotrebe
HU Felhasználhatósági idő
IT Data di scadenza
NL Houdbaarheidsdatum
PL Data przydatności do użycia
PT Data-limite de utilização
RO Data limită de consum
RU Срок годности
SK Dátum spotreby
SR Koristiti po datumu
SV Sista förbrukningsdag
TR Son kullanma tarihi

0477

BG Стерилизирано с етиленов оксид (EtO)
CS Sterilizováno pomocí etylenoxidu (EtO)
DA Steriliseret ved etylen oxid (EtO)
DE Sterilisiert durch Ethylenoxid (EtO)
EL Αποστειρώθηκε με αιθυλενοξείδιο (EtO)
EN Sterilised using ethylene oxide (EtO)
ES Esterilizado mediante óxido de etileno (EtO)
FR Stérilisé à l’oxyde d’éthylène (EtO)
HR Sterilizirano etilen oksidom (EtO)
HU Etilén-oxiddal (EtO) sterilizálták
IT Sterilizzato con ossido di etilene (EtO)
NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO)
PL Sterylizacja przy użyciu tlenku etylenu (EtO)
PT Esterilizado com óxido de etileno (EtO)
RO Sterilizat cu oxid de etilenă (EtO)
RU Стерилизация оксидом этилена (ОЭ)
SK Sterilizované etylénoxidom (EtO)
SR Sterilisano etilen oksidom (EtO)
SV Steriliserad med etylenoxid (EtO)
TR Etilen oksit ile steril edilmiştir (EtO) 
BG Стерилизирано с пара
CS Sterilizováno pomocí páry
DA Steriliseret ved damp
DE Sterilisiert durch Dampf
EL Αποστειρώθηκε με τη χρήση ατμού
EN Sterilised using steam
ES Esterilizado mediante vapor
FR Stérilisé à la vapeur
HR Sterilizirano parom
HU Gőzzel sterilizálva
IT Sterilizzato al vapore
NL Gesteriliseerd met stoom
PL Sterylizacja przy użyciu pary
PT Esterilizado com vapor
RO Sterilizat în etuvă

RU Стерилизация паром
SK Sterilizované parou
SR Sterilisano parom
SV Steriliserad med ånga
TR Buharla steril edilmiştir
BG Да не се използва повторно
CS Nepoužívejte znovu
DA Må ikke genbruges
DE Nicht wiederverwenden
EL Να μην επαναχρησιμοποιείται
EN Do not reuse
ES No reutilizar
FR Ne pas réutiliser
HR Nemojte ponovo upotrebljavati
HU Ne használja fel újból
IT Non riutilizzare
NL Niet opnieuw gebruiken
PL Nie używać ponownie
PT Não reutilizar
RO A nu se reutiliza
RU Не использовать повторно
SK Nepoužívajte viackrát
SR Ne koristiti ponovo
SV Får ej återanvändas
TR Tekrar kullanmayın

BG Стерилизирано с радиация
CS Sterilizováno pomocí ozáření
DA Steriliseret ved gamma bestråling
DE Sterilisiert durch Strahlung
EN Sterilised using irradiation
ES Esterilizado mediante radiación
ET Steriliseeritud, kasutades kiiritust
FR Stérilisé par irradiation
HR Sterilizirano zračenjem
HU Gammasugárral sterilizálva
IT Sterilizzato per irraggiamento
NL Gesteriliseerd met bestraling
PL Sterylizacja przy użyciu promieniowania
PT Esterilizado com irradiação
RO Sterilizat prin iradiere
RU Радиационная стерилизация
SK Sterilizované žiarením
SR Sterilisano zračenjem
SV Steriliserad med bestrålning
TR İrridasyon ile Steril Edilmiştir
BG Стерилизирани чрез асептично пълнене
CS Sterilizováno pomocí sterilního plnění
DA Steriliseret via aseptisk fyldning
DE Sterilisiert durch aseptisches Befüllen
EL Αποστειρώθηκε με πλήρωση με αντισηπτικό
EN Sterilised using aseptic fill
ES Esterilizado mediante relleno aséptico
FR Stérilisé par remplissage aseptique
HR Sterilizirano antiseptičnim punjenjem
HU Aszeptikus feltöltéssel sterilizálva
IT Sterilizzato con riempimento asettico
NL Gesteriliseerd met aseptische vulling
PL Sterylizowane przy użyciu aseptycznego napełniania
PT Esterilizado com enchimento asséptico
RO Sterilizat prin umplerea aseptică
RU Стерилизовано с использованием асептического 

розлива
SK Balené v sterilnom prostredí
SR Sterilisano putem aseptičnog punjenja
SV Steriliserad genom användning av aseptisk fyllning
TR Aseptik doldurma yoluyla steril
BG Не съдържа латекс
CS Neobsahuje latex
DA Latexfri
DE Latexfrei
EN Latexfree
ES Sin Látex
ET Lateksivaba
FR Sans Latex
HR Ne sadrži lateks
HU Latexmentes
IT Privo di lattice
NL Latexvrij
PL Nie zawiera lateksu
PT Sem Látex
RO Fără latex
RU Не содержит латекса
SK Neobsahuje latex
SR Bez lateksa
SV Latexfri
TR Lateks içermez 

S

CO-DELIVERY ILLUSTRATION
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