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ORDERING INFORMATION

REF PRODUCT TRADE NAME PCS
1
VS 306 Vivostat® Fibrin Preparation Kit
10
4
VS 335 Vivostat® Spraypen Kit — Co-Delivery
40
4
VS 355 Vivostat® Endoscopic Kit — Co-Delivery
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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BbBepeHue

MHcTpyKumaTa 3a ynotpeba (IFU) Ha Vivostat®
Fibrin ce oTHaca 3a npoagyktute Vivostat® Fibrin 6e3
CbBMeCTHa AocTaBKa. Vivostat® Fibrin e asTonoxHo
$dUbpMHOBO N1eNWIO, MOAFOTBEHO CbC CUcCTemaTa
Vivostat® System.

HabopbT/KOMNNEKTHT, KbM KOWTO € NPUIoXKEeHa Tasmn
MHCTPYKUMA 3a ynoTpeba (IFU), e yact oT cuctemata
Vivostat® System, 3atosa Tasu IFU Ttpa6ea ga ce
yeTe 3aefHO C pPbKOBOACTBATa 3a noTpebutens
Ha NPOLECOPHUA W anauMKaTopHuAa 610K U CbC
CbOTBETHUTE KPaTKM CNpaBoyHM KapT (QRC).

Cuctemara Vivostat® System ce cbCTom OT: NpoLLecopeH
610K, epHOKpaTeH MOATOTBUTENEH KOMMJIEKT 3a
npurotBsaHe Ha Vivostat® Fibrin, annvkaTopeH 6510k ¢
onuuoHaneH KpaveH negan Vivostat® u egHokpaTteH
KOMMIEKT 33 NpunaraHe, U3nosi3BaH 3a npunaraHe Ha
nenunoto Vivostat® Fibrin no Bpeme Ha onepauus.

AKO 3a HaHacAHeTO Ha ¢ubpuHoBMA pasTBoOp
ce u3nonsea KateTbp oT Vivostat®, moxe pa ce
usnonssa Vivostat® Endoscopic Applicator Handle.
PbKoxBaTKaTa e uU3genve 3a MHOrokpaTtHa ynorpeba,
KOeTo ce M3Mo0/3Ba 3a BbBEXK/JAHE W HacoyBaHe Ha
€HA0CKOMNCKMA KaTeTbp. 3a noseye MHbOpMaLmAa
OTHOCHO ynoTpebaTta BwxTe QRC 3a Endoscopic
Applicator Handle.

KoMnieKTbT 3a npunaraHe cbe ,,CbBMeCcTHa A0CTaBKa”
nossosifBa 3aeaHo c Vivostat® Fibrin ga ce npunara
M OOMb/AHUTENHA TedHa cybcTaHumsa (aHTMbuoTuum,
XMMUOTEPaneBTULLM, CTBOIOBU KNETKU, KOXKHU KNETKU
n ap.) npes otaeneH nymeH B Tpbbarta. o 5,3 ml
cybcTaHumMa moraT Aa ce npuaarat 3aegHo c Vivostat®
Fibrin. N360pbT Ha fONbAHWUTENHA TeYHA CybCTaHLMA
M HENHOTO BAMAHWE BBPXY NaLMEHTa e OTrOBOPHOCT
Ha NIeKyBaLLMA NeKap.

MpepHasHavyeHue 1 pasnpocTpaHeHue

Cucremara Vivostat® System e meauLMHCKO U3aenue,
KOeTo ce W3Mon3Ba 3a NPUroTBAHE Ha MACTO W
npunaraHe Ha Vivostat® Fibrin —nenuno ot usana Kpbs
UAn nna3ma.

Cuctemata Vivostat® System e npepHasHayeHa
33 MpUroTBAHE Ha QaBTONIOXKHO KOHLEHTPUPAHO
$ubpuHOBO Nenuno 3a npunaraHe B 30HM Ha
XUPYPrUYHU MHTEPBEHLMU C Len noArnomaraHe Ha
XemocTasaTa 1 3anensaHe Ha TbKaHuTe.

Vivostat® Fibrin e npepHa3HayeHo 3a npwunaraHe
B 30HW Ha XWPYPTUYHU WMHTEPBEHLMM, W3UCKBALLU
XemocTasza W/WAM 3anensHe Ha TbKaHWTe npu
nauMeHTH, NOAN0KEHN Ha XUPYPIUYHWU UHTEPBEHLMN.
JNlenunoTto Vivostat® Fibrin ce npurotsa u npunara ot
3ApaBHU CMEeLManncTM Uan nepcoHan, HabnogasaH
OT 3/1paBeH CrneLnanmncT.
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OedbuHnumm 3a cumsonute
JedvHnumMmMTe Ha cMMBOAUTE BBPXY OMAKOBKaTa
moraT ga 6baat HamepeHu B Kpas Ha Tasm IFU.

NOAroTBUTE/IEH KOMMNNEKT — UHCTPYKLMA 3A
YNOTPEBA

CbAbprKaHMe HA NOATOTBUTENIHUA KOMMAEKT
CTepuieH KOMMAEKT 3a e4HOKpaTHa ynotpeba, KoMTo
CbAbpiKa BCUYKM HEOBXOAMMM KOMMOHEHTU 3a
npurotesaHe Ha Vivostat® Fibrin.

. EnemeHT 3a noaroTeaHe Ha Vivostat®
Fibrin (Vivostat® Fibrin Preparation Unit) —
€/1eMEHTBT 33 NOATOTBAHE € YCTPOWCTBO, B
KoeTo GUBPUHOTEHBT Ce U3B/IMYA OT KpbBTa/
nnasmara 1 ce M3nona3sa 3a NPUroTBAHe Ha
Vivostat® Fibrin. Kbm enemeHTa 3a noarotesHe
e 3aKkpeneHa Tpbba, no KoaTo 120 ml KpbBTa ce
Npexsbp/isi B Hero.

. Liutpat/TA (Citrate/TA) — dnakoH CbC cTepuneH
pasTBoOp Ha UMTpaT (aHTMKoarynaHT) u 100 mg
TpaHeKcamoBa KucennHa (aHTUGUOPUHOAUTHK).

. OcTtpue (Spike) — ocTpreTo e CBbpP3aHO KbM
TpbbaTa 1 ce n3nonsea 3a npobrBaHe Ha
dnakoHa ¢ uuTpar.

. CnpuHuoBKa pH4 (pH4 syringe) —
CNPUHLOBKATa ce 3apeXAaa B efeMeHTa
3a noaroteAHe npeaun obpabotkata. Cnep,
ob6paboTKaTa Tasu CNpUHLOBKa CbAbPIKa
$ubpuHOBMA pa3TBOP U ce Hapuya
»CNpUHLOBKa c Vivostat® Fibrin“.

o Kanauka Ha cnpuHuoBKara (Syringe cap) —
C/IY}KM 3@ 3aLUMTa Ha BbPXa Ha CNPUHLIOBKaTa C
Vivostat® Fibrin o momeHTa Ha ynoTpeba.

. TamnoH 3a Konue (2 6p.) (Spear swab (2))

— [iBaTa HeCTepU/IHX TaMMOHa 3a Konue

ce M3MNOoN3BaT 33 MOYMUCTBAHE Ha KaanaTta
cnep, cBanAHEeTo Ha TpbbaTa OT enemeHTa 3a
noAroTeAHe.

. Kbpnuuka cbe cnupt (Alcohol wipe) — 3a
Ae3nHbeKuMpaHe Ha rymeHata membpaHa Ha
untpat/TA.

. IFU + QRC — npoyeTteTe BHUMATENHO Npean
ynotpeba, 3aeAHO C pbKOBOACTBATA

o OTCTpaHMMM eTUKETU 3a NpocneaaBaHe Ha
naptugara (4 6p.) (Removable batch tracking
labels (4)) — nsnon3eart ce 3a LOKYMeHTaLMATa B
[AHEBHMKA 33 NauumeHTa.

MbnAHeHe HAa enemeHTa 3a MNOAroTBAHE C KpPbB/
nnasma

EnemeHTbT 3a noaroTesaHe Ha Vivostat® Fibrin moxe
A ce Hanb/IHM 40 24 Yyaca npeau Aa 6bae nocTaBeH B
npouecopHun 6a0K. Ako 120 ml KpbBTa e B3eTa noseye
OT YEeTUPM Yaca Npeam NPUroTBAHETO B NPOLECOPHUA
610K, enemeHTbT 3a noaroTBaHe Tpabsa pga ce
CbXpaHABa B XNaAUHUK Npu TemnepaTtypa +5°C.
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Vivostat® Fibrin moxe ga ce npuroTeu ot KpbB, B3eTa
npeaonepaTMBHO OT MauMeHTa, OT NpeaBapuUTesHO
B3eTa KpbB/Mnasma Wau OT KPbB OT amnaparta cbpue-
651 apob.

MpepsaputenHo B3eTa Kpbe/nnasma (6aHKa ¢
aHTMKOArynaHT) WM KpbB OT anaparta cbpue-6an
Apob:

npenopbyBame fobaBsaHe Ha TPaHEKCAMOBa KUCEWHA
KaTo aHTUOUBPUHONUTUK Ype3 fobaBsaHe Ha ofobpeH
CTepuneH pasTBOp Ha TpPaHeKCamoBa KWCenuHa 3a
UHX)XeKTUpaHe (Hanpumep Cyclokarpon® nHKekums ot
100 mg/ml). MoskeTe cbLyo Aa u3nonssate GpaakoHa ¢
LMTPaT, AOCTaBEH C KOMMJ/IEKTa, HO TOBA LLe Hamanu
KomuecTsoTo GpMbpuH (c npubamsutenHo 20%).

1. CebpXkeTe TPUMBTHWUA BEHTUN KbM JyepoBUA
cbeauHuTen. [lobasete B enemeHta  3a
nogroteaHe 100 mg cTepuneH pasTBoOp Ha
TpaHeKcamoBa KucenuHa. CBanete TPUMBTHUA
BEHTUN.

2. CebpKeTe NyepoBUA CbeAMHUTEN Ha BXOAHATa
NIMHMA KbM BaHKaTa € KpbB MM KbM anapata
cbpue-6an Apob M octaBeTe KpbBTa Aa Teye B
efnemeHTa 3a nogroteaHe. [peaynpexaeHue:
CUNHMAT KPbBEH MOTOK OT amapaTta cbple-6an
Apob moxke pa posefe Ao obpasysaHe Ha
mexypyeTa.

Cnep, noaroTsAaHeTo He3abaBHO cBanete enemeHTa
3a nNoAroTBAHe OT npouecopHus 610K, ob6bpHeTe
e/leMeHTa C ropHaTa 4acT Hago/y U CBaneTe oT Hero
cnpuHuoBKara c Vivostat® Fibrin.

O6bpHeTe BHMMaHMe! Korato B enemeHta 3a
MOAroTBAHE UMa KPbB, C Hero Tpsabea Aa ce Gopasu
BHUMaTenHo. M3bareaiiTe pasknallaHe HacTpaHu.

Cnepn,  v3BaxpgaHe OT  ypeJa  CbxpaHsaBsaiiTe
cnpuHUoOBKaTa ¢ Vivostat® Fibrin  Ha cTaliHa
Temnepatypa. CnpuHuoBkata c¢ Vivostat® Fibrin
TpAbBa f4a ce M3NON3Ba B pamKuTe Ha 8 yaca cneg,
NPUroTBAHETO.

KOMMJIEKT 3A MPUNIATAHE — WHCTPYKUMUA 3A
YNOTPEBA

CbBMecTHO npunaraHe Ha AOMbAHUTENHA
TeYyHa cybCTaHUMA MOXKe [a Ce W3BbpliBa Camo
C anauKkatopHua 6nok APL 404 - Co-Delivery
(cbBMecTHa gocTaBka). CbBMECTHOTO NpunaraHe Ha
Vivostat® Fibrin u gonbaHuTeNHaTa cybcTaHUMA MoXKe
2 ce aKTMBMPA Camo € KpayuHua negan Vivostat® Foot
Switch, Tvli KaTo Vivostat® Spraypen — Co-Delivery
HAMa OYTOH 3a 3ajelicTBaHe Ha NysiBepusMpalLaTa
nucanka.
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CbAbprKaHMe Ha KOMMNIEKTA 33 NpuaaraHe
CTepuneH KOMMNEKT 3a eAHoKpaTHa ynoTtpeba,
KOWTO CbAbp)Ka BCUYKM HEOBXOAMMU KOMMOHEHTU
3a npunaraHe Ha Vivostat® Fibrin 1 Ha
OONb/AHUTENHA TeyHa cybctaHuma (aHTMbuoTuum,
XMMMUOTEPaNeBTULM, CTBOIOBU KNETKM, KOXKHM KIETKU
nap)-

KomnnekTbT 3a npunaraHe ce npegnara  C
ny/sBEPU3MPALLA MUCA/IKA U EHAOCKOMCKM KaTeTbp —
No-HaTaTbK HapUYaHW 3ae4HO ,animMKaTop”.

. Anaukarop (Applicator) — yctpoiictBoTo 3a
npunaraHe, KOETO Ce U3M0/3Ba 3a CMeCBaHe U
HaHacAHe Ha Vivostat® Fibrin c gonbaHMTeNHaTa
cybcTaHums.

. Xaptusa pH (pH paper) — u3snosnssa ce 3a
TecTBaHe Ha NPaBMAHOTO CMecBaHe Ha pH10 n
Vivostat® Fibrin.

. Kanauka Ha cnpuHuoBKaTa (2) (Syringe cap
(2)) — kanauka 3a cnpuHLoBKa oT 1 ml 1 Kanauyka
3a CMpMHLOBKa OT 6 ml, ako He ce u3nosssart
BEAHara cnej Hanmb/IBaHETO.

. Pasteop pH10 (pH10 solution) — pastBopbT
pH10 aKTMBMpa NonnmepmsaumaTa Ha Vivostat®
Fibrin npu npbckaHe.

o CnpuHuoska ot 1 ml (1 ml syringe) — u3nonssa
ce 3a gocTasaHe Ha bydepa pH10 ypes
aniukartopa.

BHumaHue: He donyckaiime mexypyema,
dokamo nvaHume ¢ pH10.

. WUrna 21G (Needle 21 G) — n3nonsea ce 3a
nsternsaHe Ha 6ydepa pH10 B cnpuHUOBKaTa
ot 1ml.

. CnpwuHuoBka ot 6 ml (6 ml syringe) —
CNPUHLOBKATa ce 13Mno0/3Ba 3a NojasaHe Ha
cybcTaHLMATa 33 ,,CbBMECTHa AocTaBKa”
BHUMaHMe: He aonycKaiiTe mexypueTta, AOKaTo
Mb/IHUTE CbC Cy6CTaHLUMA, CbBMECTUMA C
Vivostat® Fibrin.
3abenexka: He MbaHeme 8 CIPUHYOBKaMa
30 cbemMecmHa 00CMABKA M10-20/1AMO
Konuvecmeo cybcmaHyus, omKosKomo uma
8 cnpuHyoskama c Vivostat® Fibrin. Buxxme
unCcMpayuama Ha NociedHama cmpaHuya.

o QRC — npoyeTeTe BHMMATENHO Npeamn
ynotpeba, 3aegHo c IFU 1 pbkoBoacTBaTa

o OTCTPaHUMM €TUKETU 3a Npoc/ieAaBaHe Ha
naptugara (4 6p.) (Removable batch tracking
labels (4)) — u3nonssar ce 3a AOKYMeHTaUMATa B
AHEBHMKa 33 naumeHTa.

MpoTuBonokasaHusa

MN3BecTHa CBPbXYYBCTBUTENIHOCT KbM H6AaTPOKCOBUH M
TpaHeKcamoBa KuncenunHa.
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MpepnasHu mepku 1 npeaynpexxaeHuna
Mpenopbysa ce, Kozamo e 8b3MoxMcHO, Vivostat®
Fibrin ga ce NnpuroTea ot KpbB UM Naasma, B3eTa OT
nauueHTa.

MpUroTBeHMAT OT KpbB/NAasma Ha NauueHTa
Vivostat® Fibrin e camo 3a aBTosn0XHa ynotpeba —
nposepete MHGOpMaUUATA 3a NALMEHTa, 33 Aa ce
yBepuTe, 4e AOHOPBT U PELMNUEHTBT Ca €AUH U Cblly
NaLMeHT.

3abenerkka: KoraTo ce M3nos3Ba KPpbB WM nnasma
OT U3TOYHUK, pasanyeH OT NauneHTa, He MOXe Aa ce
nsberHe Hanb/JHO PUCKBT OT VIHd)eI'(LI,l/IVI, npeHacAHu
no KPbBEH NbT.

MpbCKaHeTo ce M3BBPLLBA Ype3 Bb3AyX NOJ HansAraHe.
BbaeTe BHMMATE/HM, KOraTo MMa PUCK OT Bb3AyLUIHA
embonua. lpenopbyBame Aa M3M0N3BaTE PEXMMA
Ha npbckaHe ,JET NO AIR“ (Ctpys 6e3 Bb3ayx) B
HeBpoOXMpypruaTa.

[pAKOTO NOKaNHO npunaraHe BbPXY LeHTpanHaTa
HepBHa CMCTeMa Ha A0CTaTb4HO BUCOKWU KO/MYeCTBa

Ha  TpaHeKcamoBa  KWCenMHa  (BK/IOYUTENHO
npunaraHe Ha ©OuWBpUMHOBM flenuna) Moxe Aa
npeav3BuKa CBPbXBBL36YAMMOCT, KoAaTo  Aa

nosefe [0 KOHBYACMU. YcTaHOoBeHO e obaue, ue
KOHLEHTPaUMATa Ha TpaHEeKcaMoBaTa KMCe/lMHa BbB
Vivostat® (okosno 0,5 mg/ml) e mexay 6 n 12 nbTn
no-HMUCKa OT HeobxoAumaTta 3a npeausBUKBaHe Ha
3abenexnmmn edektn B uscneasaHe BbpXy Nabxose
C npunaraHe AWPEKTHO BbPXY OTKPUT rpbbHayeH
MO3bK. Cblo Taka B KJAUHUYHWUTE M3NUTBAHUA C
npunaraHe Ha Vivostat® B HeBpoxupyprusata He ca
YCTaHOBEHU HUKAKBU HexenaHu edekTu, CBbp3aHu
c ynotpebata Ha Vivostat®. Obaye nbTuwaTa, ypes
KOWTO  TpaHCeKcamoBaTa KUCeWHA  NPUYMHABA
CBPBXBBH3OYAMMOCT, M BaXXHOCTTa Ha Apyru dakTopwy,
Korato ce npwunara BbB ¢UOpPUHOBO Nenuno
(Hanpumep UWHAMBMAYaNHaTa Bapuauus, nNparsT
Ha  KOHLLeHTPauMATa/MPUNOKEHOTO  KOANYECTBO,
XapaKTepucTMkuTe Ha dopmynata M npuiaraHeTo,
HaYMHBT M MACTOTO Ha npwnaraHe), ca cnabo
npoyyeHun. Bbnpekn ye npakTUKaTa MOKasBa HUCHK
PUCK OT KOHBY/ICUM, Npeamn3BuKkaHu ot Vivostat®, He
MOKe [ Ce U3K/IYM BEPOATHOCTTA 33 Bb3HUKBaHe
Ha KOHBY/ICUM MPW YyBCTBUTENHM NaUMeHTU. 3aToBa B
cny4yauTe, KOraTo MMa AMPEKTEH KOHTAKT Ha Vivostat
® C ueHTpanHaTa HepBHa CUCTema, Hanpumep npu
rPbOHAYHOMO3BYHA XMPYPTUA WU HEBPOXMPYPrUA,
OMEPUPALLMAT eknn TpAbBa Aa € HAACHO C pUCKa OT
KOHBY/ICMM 1 @ € MOATOTBEH Aa pearmpa noaxoasLLo,
aKo TOBa Ce Cayyu.

M360pbT Ha [ONMbAHUTENHA TeyHa cybcTaHuma
HeMHOTO BAMSAHWE BbPXY MaLMeHTa e OTTOBOPHOCT Ha
NIeKyBaLLMA NeKap.

HenopxoasLy, 3a MHTpaBackynapHa ynotpeba.
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Korato 6opaBuTe C TO3M MNPOAYKT, BMHAarU
cnasgaite obuionpueTMTe MNpeanasHu MepKku npu
paboTa C KpbBHU MPOAYKTU. M3XBBLPAANTE BCUYKU
NPUHAANEKHOCTU, KOUTO MOKE [ia CbAbPIKAT OMacHU
6MONOMUYHIN MaTepuany, Kato TeNecHW TeYHOCTH, B
cboTBeTCTBME C OBLonpueTUTe NpeanasHu MepKM
npu paboTa ¢ KPbBHU NPOAYKTH.

M3xBbpsieTe Mo NOAXOAALL HAUUH ceg, ynoTpeba.

Bsaumogpeiicteua

NlekapcTBa,  KOWTO  MOHMMKaBaT  HMBaTa  Ha
dubpuHoreHa, Kato 6aTpPoKCOBUH W aHKpoa,
MOXeE [@ OKaXKaT B/IMAHWE BbPXy NPUrOTBAHETO Ha
Vivostat® Fibrin. MpunaraHeto Ha uUedypoKcUm
HenocpeAcTBEHO NpeAu B3MMAHETO Ha KPbB MOXKe
Aa NoBAMAE HA KoarynauMoHHaTa cnocobHocT Ha
Vivostat® Fibrin. EpekTbT Ha MmowHKM TpomboanTnum
KaToO CTPEenTOKMHa3a, YpPOKWMHasza wu t-PA  Bbpxy
noAroTBAHETO U GpUOBPUHOAUTUYHATAE CTaBUNHOCT Ha
Vivostat® Fibrin He e oueHsABaH M He MoXe aa bbvae
M3K/OYEH.

MpoBegeHn ca m3cneasaHus, 3a 4a ce JOKaxe, ye
TepanuaTa C xenapuH, BapbapuH U acnUpuUH He
OKa3Ba BAWAHME BbPXY NoAroTBaHeTo Ha Vivostat®
Fibrin cbc cuctemara Vivostat® System.

MoHacToALeM HAMa JaHHW 33 APYTY B3aUMOAENCTBUA.

OnakoBaHe, CbXpaHeHUEe 1 CPOK Ha roAHOCT
CbxpaHaBaliTe npu Temnepatypa mexay +4°C n +25°C.

He usnonseaiite cnepn CpoOKa Ha rogHoCT, NOCOYeH Ha
€TUKeTUTe Ha ONaKOoBKaTa.

He M3non33aﬁTe, aKo onakoBKaTa Ha KOWTO Aa e
KOMMOHEHT nsrnexna otsopeHa uam nospegeHa.

MNpocneassaHe Ha NPOAYKTa U NaLMeHTa

ETMKeTbT 33 umaeHTMdMKAUMA  Ha  nauueHTa
(oTCTpaHWMM eTMKeTU 3a NpocaeaaBaHe Ha napTnaaTa)
TpabBa QfAa ce nNoCTaBu BbPXY CMPUHLLOBKATa C
Vivostat® Fibrin, a He Bbpxy enemeHTa 3a NoAroTBAHeE,
KOETO Le nonpeyu Ha npoueca.

Mpean ynoTpeba npoBepeTe eTMKETa  BbPXY

cnpuHuoBKaTa ¢ Vivostat® Fibrin, 3a ga notsbpauTe
CaMO/IMYHOCTTA Ha MauMeHTa.
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TexHuKa Ha npunaraHe

npunaraHe CcbC CbBMeCTHa fAOCTaBKa — C
nynsepusmupallla nucanka uAM 33 €eHAOCKONCKO
npunaraxe.

. CbBMecTHaTa AoCTaBKa MOXKe [a ce akTUBMUpa
camo c KpayHus negan Vivostat® Foot Switch.

. PexKMMBT Ha NpbCKaHe MoXKe Aa ce peryavpa
€ nomouirta Ha noTpebutenckms 6yToH Ha
anaukatopHua 610k. MpenopbyBame ga
nsnonssare ,LOW" (HUCBK) perkum Ha
NMpPbCKaHe 3a NPUNOMKEHUATA CbC CbBMECTHA
[OCTaBKa.

. B cnyyaii Ha 3anyLBaHe Ha aniMKaTopa,
oTpexKeTe 40 8 mm OT Bbpxa My C OCTbP
cKannen — He usnonseaiime Hoxcuya.

. AKO CMEeHUTEe annKaTopa c HoB, He 3abpasaiiTe
[ HanbAHUTE OTHOBO CNpUHLOBKaTa ¢ pH10

B Kpaa Ha npoueaypata W3XBbpJeTe OCTaHa/NoToO
nenuno uan ro 3ampasete BbB Vivostat® Split Kit
3a ynotpeba B pamkute Ha 3 cegmuumn. 3a noseye
nHdopmauua 3a ynotpebata sBukTe IFU Ha Vivostat®
Split Kit.

He 3a6paBsiite, uye He 6uBa pJa NbAHUTE
CNPUHLOBKATa 33 CbBMECTHO JOCTaBAHE C no-
roNAMO KO/IMYECTBO Cy6CTaHLMA, OTKOJNKOTO MMa
B CnpuHUOBKaTta ¢ pastBop Vivostat®. Bukre
MAKOCTPALMATA HA NOC/IeAHAaTa CTPaHULA.

WUHdopmaLms 3a NnopbYKK

Ha nbpBa cTpaHuua e npegocrtaBeHa MHbopmaumaTa
332 nopbykM (K04 Ha NPOAYKTa, TbProBCKO
HaumeHoBaHMWe, BPOIKK), KaKTO 1 BPb3Ka 3@ KOHTAKT
C MeCTHUs AUCTpMBYTOP.
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Uvod

Navod k pouZiti (IFU) pro Vivostat® Fibrin se vztahuje
na produkty Vivostat® Fibrin, které nemaji funkci
soubéiné aplikace Co-Delivery. Vivostat® Fibrin je
autologni fibrinové lepidlo, pfipravované pomoci
systému Vivostat®.

Sada/souprava, se kterou je dodavén tento ndvod
k pouZziti, je soucasti Vivostat® System a tento
navod k poufZiti (IFU) je tfeba Cist spolu s navody
k obsluze procesorové jednotky a aplikacni jednotky
a pfislusnymi struénymi referenénimi kartami (QRC).

Systém Vivostat® obsahuje: procesorovou jednotku,
jednorazovou pripravnou soupravu pro pfipravu
pfipravku Vivostat® Fibrin, aplikacni jednotku s
volitelnym noZnim pedalem Vivostat® a jednorazovou
aplikacni soupravu pouzivanou k aplikaci fibrinového
lepidla Vivostat® Fibrin béhem operace.

Pokud se pro aplikaci fibrinového roztoku pouZije
katétr ze Vivostat® System, Ize Vivostat® Endoscopic
Applicator Handle. Drzadlo je opakované pouZitelné
a slouzi k zavadéni endoskopického aplika¢niho
katétru a manipulaci s nim. Dalsi informace o jeho
pouZiti viz struéna referenéni karta (QRC) k drzadlu
endoskopického aplikatoru.

Aplikacni souprava Co-Delivery Application Kit pro
soubéznou aplikaci umoznuje aplikaci dalsi tekuté
latky (napf. antibiotik, chemoterapeutik, kmenovych
bunék, koZnich bunék atd.) soucasné s pripravkem
Vivostat® Fibrin diky samostatnému lumen v soustavé
hadicek. Soucasné s pfipravkem Vivostat® Fibrin lze
aplikovat az 5,3 ml dalsi latky. Za vybér této dalsi
tekuté latky a jeji icinky na pacienta nese odpovédnost
osetfujici odborny zdravotnicky pracovnik.

Uréeny ucel a populace

Systém  Vivostat® je zdravotnicky prostfedek
pouZivany pro pfipravu na misté pouZiti a pro aplikaci
pfipravku Vivostat® Fibrin, coZ je lepidlo pfipravované
z pIné krve nebo plazmy jako zdrojového materidlu.

Urcenym pouZitim systému Vivostat® je pfriprava
autologniho koncentrovaného fibrinového lepidla
pro aplikaci do mista chirurgického zakroku za ucelem
podpory hemostazy a lepeni tkani.

Pripravek Vivostat® Fibrin je indikovan pro aplikaci
do mista chirurgického zadkroku, kde je potieba
dosahnout hemostazy a/nebo lepit tkdné, a to
u pacientd podstupujicich  chirurgicky  zakrok.
Lepidlo Vivostat® Fibrin pfipravuji a aplikuji odborni
zdravotnicti pracovnici nebo persondl pod dohledem
odborného zdravotnického pracovnika.

Definice symbolt

Definice symbol( na obalu naleznete na konci tohoto
ndvodu k poufziti (IFU).
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PRIPRAVNA SOUPRAVA — NAVOD K POUZITI

Obsah pfipravné soupravy

Sterilni jednorazovd souprava, urcend k jednomu
pouziti, obsahuje vSechny soucasti potfebné pro
pfipravu pfipravku Vivostat® Fibrin.

. Jednotka pro pfipravu Vivostat® Fibrin
(neboli pfipravna jednotka) (Vivostat® Fibrin
Preparation Unit) — pfipravna jednotka je
zarizeni, ve kterém je extrahovan fibrinogen
z krve / plazmy a vznika pripravek Vivostat®
Fibrin. K pfipravné jednotce je pfipojena
soustava hadicek, ktera se pouziva k prevodu
120 ml krve do pfipravné jednotky.

. Citrat/TA (Citrate/TA) — ampule obsahujici
sterilni roztok citratu (antikoagulans) a 100 mg
kyseliny tranexamové (antifibrinolytikum).

. Jehla (Spike) — jehla je pfipojena k soustavé
hadicek a pouziva se k propichnuti ampule
s citratem.

. Stiikacka pH4 (pH 4 syringe) stfikacka pH4 se
vloZi do pfipravné jednotky pred zpracovanim.
Po zpracovani tato stfikacka obsahuje
roztok fibrinu a je oznacovana jako stfikacka
Vivostat® Fibrin.

. Vicko sttikacky (Syringe cap) — vicko se pouzivd
na ochranu hrotu sttikacky Vivostat® Fibrin az
do jejiho pouZziti.

° Vytiraci ty€inka (2 ks) (Spear swab (2)) — dvé
nesterilni vytiraci tyCinky se pouZzivaji k isténi
ventilu po odstranéni soustavy hadicek z
pripravné jednotky.

. Alkoholova utérka (Alcohol wipe) — pouziva
se k dezinfekci gumové membrany na ampuli
pFipravku citrat/TA.

. IFU + QRC — musi se peclivé precist pred
pouZitim spolecné s navody k obsluze.

. Odnimatelné Stitky pro sledovani davek (4
ks) (Removable batch tracking labels (4)) —
pouZivaji se pro dokumentaci v zdznamech o
pacientovi.

PInéni pfipravné jednotky krvi/plazmou

Jednotku pro pfipravu Vivostat® Fibrin Ize naplnit az
24 hodin pred vlozenim do procesorové jednotky.
Je-li 120 ml krev odebrdna vice nez ctyfi hodiny
pred pripravou v procesorové jednotce, méla by byt
pfipravna jednotka uchovana v chladnicce pfi teploté
+5°C.

Vivostat® Fibrin Ize pfipravit bud z pacientovy krve
darované pred operaci, z predem darované krve/
plazmy nebo z krve z pfistroje pro mimotélni obéh.

Predem darovana
antikoagulantem)
mimotélni obéh:

krev/plazma (vak s
nebo krev z pfistroje pro

Doporucujeme pridani kyseliny tranexamové jako
antifibrinolytika ve formé schvaleného sterilniho
injek¢éniho roztoku kyseliny tranexamové (napf.
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Cyclokapron® injekce 100 mg/ml). Lze pouZit rovnéz
ampuli s citrdtem doddvanou se soupravou, ale v
tomto pripadé se obsah fibrinu snizi (pfiblizné o 20 %).

1.  Pfipojte 3cestny ventil ke konektoru Luer.
Pridejte sterilni roztok obsahujici 100 mg
kyseliny tranexamové do pfipravné jednotky.
Poté odstrante 3cestny ventil.

2.  Pripojte konektor Luer na vstupni hadicce
vedouci do sacku s krvi nebo do pfistroje pro
mimotélni obéh a nechte krev proudit do
pfipravné jednotky. Varovani: Intenzivni proud
krve z pfistroje pro mimotélni obéh mize
zpUsobit vznik bublin.

Po dokonceni pfipravy ihned vyjméte pfipravnou
jednotku z procesorové jednotky, otoéte ji vzhiiru
nohama a vyjméte stfikacku Vivostat® Fibrin z
pfipravné jednotky.

Prosim, pamatujte! S pfipravnou jednotkou obsahujici
krev se musi zachdzet opatrné. Vyhnéte se tfepani/
pohybu ze strany na stranu.

Po vyjmuti z jednotky uchovavejte stfikacku Vivostat®
Fibrin pfi pokojové teploté. Stfikacka Vivostat® Fibrin
by méla byt pouzita do 8 hodin od pfipravy.

APLIKACNi SOUPRAVA — NAVOD K POUZITi
Soubéina aplikace dalsi tekuté latky je mozna pouze
prostiednictvim aplikacni jednotky APL 404 — Co-
Delivery (pro soubéznou aplikaci). Soubéznou aplikaci
pfipravku Vivostat® Fibrin a dalsi latky Ize aktivovat
pouze pomoci nozniho peddlu Vivostat®, protoZze na
sprejovacim peru pro soubéZnou aplikaci Vivostat®
Spraypen with Co-Delivery neni Zadné tlacitko pro
tuto funkci.

Obsah aplikaéni soupravy

Sterilni jednordzova souprava k jednomu pouZziti
obsahuje vSechny komponenty potiebné k aplikaci
ptipravku Vivostat® Fibrin a dalsi tekuté latky (napf.
antibiotik, chemoterapeutik, kmenovych bunék,
koznich bunék atd.).

Aplikaéni souprava ma nasledujici obsah: Sprejovaci
pero a endoskopicky aplikaéni katétr — zde dale
souhrnné uvadény jako aplikator.

° Aplikator (Applicator) — aplika¢ni prostifedek
pouzivany k michani a aplikaci pfipravku
Vivostat® Fibrin spolu s dalsi latkou.

° pH papir (pH paper) — tento papir se pouZziva k
testovani spravného promichani roztoku pH10
a pripravku Vivostat® Fibrin.

. Vicko stfikacky (2) (Syringe cap (2)) — vicko pro
1ml strikacku a vicko pro 6ml stfikacku, pokud
nejsou pouzity ihned po naplnéni.

. Roztok pH10 (pH10 solution) — roztok pH 10
aktivuje polymerizaci pfipravku Vivostat® Fibrin
po nastrikani.
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. Injekéni stiikacka s objemem 1 ml (1 ml
syringe) — tato stfikacka se pouziva k vydeji
pufru pH10 prostfednictvim aplikatoru.
Upozornéni: Pri plnéni roztokem pH10
zabrarite vzniku bublin vzduchu.

° Jehla 21 G (Needle 21 G) — tato jehla se pouziva
pti nasavani pufru pH10 do 1ml stFikacky.

. Stiikacka o objemu 6 ml (6 ml syringe) — tato
stiikacka se pouziva k soubézné aplikaci dalsi
latky.

Upozornéni: PFi plnéni latkou kompatibilni
s fibrinovym pfipravkem Vivostat® Fibrin
zabrarite vzniku bublin vzduchu.

Pamatujte: strikacku pro soubéZnou aplikaci
neplrite vétsim objemem, neZ ¢ini ndpln
strikacky Vivostat® Fibrin. Viz ilustrace na
posledni strance.

. QRC — musi se peclivé precist pred pouzitim
spolecné s ndvody k pouZiti (IFU) a navody
k obsluze.

. Odnimatelné stitky pro sledovani davek (4
ks) (Removable batch tracking labels (4)) —
pouZivaji se pro dokumentaci v zdznamech
0 pacientovi.

Kontraindikace
Zndma precitlivélost na
tranexamovou.

batroxobin a kyselinu

Upozrnéni a varovani

Je doporuceno, aby kdykoliv to bude mozZné, byl
pripravek Vivostat® Fibrin pfipravovén z pacientovy
krve nebo plazmy.

Pripravek Vivostat® Fibrin pfipraveny z pacientovy
krve je uréen pouze pro autologni pouZiti -
zkontrolujte podrobnosti o pacientovi a ujistéte se,
Ze pacient-darce a pacient-pfijemce jsou navzajem
shodni.

Poznamka: Pfi pouziti krve nebo plazmy z jiného
zdroje, neZz je pacient, nelze zcela vyloucit riziko
prenosu infekénich agens prenasenych krvi.

K rozstfikovani dochazi pfi pouziti stlaceného
vzduchu. Pozornost by méla byt vénovana pfipadim,
kdy by mohla hrozit vzduchovd embolie. V pfipadé
neurochirurgickych doporucujeme pouzit sprejovaci
rezim ,,JET NO AIR”.

PF¥ima lokalni aplikace dostate¢né vysokého mnozstvi
tranexamové kyseliny v centralnim nervovém systému
(v€etné aplikace mnoZstvi obsazeného ve fibrinovém
lepidle) miZe zpuUsobit zvySenou drazdivost, ktera
muze vést ke kifec¢im. Bylo vSak prokazano, ze
koncentrace tranexamové kyseliny v pfipravku
Vivostat® (pfiblizné 0,5 mg/ml) bude 6krat az 12krat
nizsi, nez koncentrace, kterd byla nutna ve studii na
potkanech, aby bylo dosazeno rozpoznatelnych acinka
pti aplikaci pfimo na odkrytou michu. Navic klinické
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studie pouZziti pfipravku Vivostat® v neurochirurgii
nezjistily Zzadné nepfiznivé Ucinky souvisejici s
pouzitim pfipravku Vivostat®. Nicméné mechanismus
vyvolani zvysené drazdivosti kyselinou tranexamovou
a dilezitost ostatnich faktor( pfi aplikaci fibrinového
lepidla  (napf. individudlni variabilita, prahova
koncentrace / aplikované mnoistvi, 1ékova forma a
charakteristiky uvolfiovani, zpGsob a misto aplikace)
jsou dosud malo zndmé. | kdyZz existuji signaly, Ze
riziko vyvolani kreci pfipravkem Vivostat® je malé,
moznost vyvolani kfeci u vnimavych jedincl nelze
vyloucit. Proto v pfipadech, kdy dojde k pfimému
kontaktu pripravku Vivostat® s centralnim nervovym
systémem, jako napfiklad pfi spindini chirurgii nebo
neurochirurgii, by si mél byt operujici personal védom
rizika kie¢i a mél by byt pfipraven pfijmout vhodna
napravna opatreni, pokud by k nim doslo.

Za vybér této dalsi tekuté latky a jeji G¢inky na pacienta
nese odpovédnost osSetfujici odborny zdravotnicky
pracovnik.

Neni vhodné pro intravaskularni pou?ziti.

Pfi zachazeni s timto produktem by méla byt
dodrzovana vseobecnad bezpecnostni opatieni pro
manipulaci s krvi. Zlikvidujte vSechno pfislusenstvi,
které by mohlo obsahovat biologicky nebezpecny
material, jako jsou télni tekutiny, pficemz dodrzujte
vseobecnd bezpecnostni opatteni pro zachdazeni s krvi.

Po pouZziti fadné zlikvidujte.

Interakce

Léky, které snizuji hladiny fibrinogenu, jako je
batroxobin a ankrod, mohou ovlivnit pfipravu
pfipravku Vivostat® Fibrin. Podani cefuroximu
tésné pred odbérem krve mizZe ovlivnit koagulacni
vlastnosti pfipravku Vivostat® Fibrin. Ucinek
akutnich trombolytik, jako je streptokindza, urokinaza
a t-PA, na pripravu a fibrinolytickou stabilitu pfipravku
Vivostat® Fibrin nebyl hodnocen a nelze jej vyloucit.

Byly provedeny studie prokazujici, Ze terapie
vyuZzivajici latky heparin, warfarin a aspirin neovlivni
pfipravu pfipravku Vivostat® Fibrin pomoci Vivostat®
System.

Zadné jiné interakce nejsou v soucasné dobé znamy.

Baleni, uchovavani a doba pouzitelnosti
Uchovavejte pfi teplotach mezi +4 °C a +25 °C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na Stitku na obalu.

NepouZivejte, pokud je baleni jakékoli soucasti
oteviené nebo poskozené.
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Sledovani pacienta a pfipravku

Identifikacni Stitek pacienta (odnimatelné Stitky pro
sledovani dévek) by mél byt umistén na stfikacce
Vivostat® Fibrin a nikoli na pfipravné jednotce,
protoZe by to narusovalo proces.

Stitek umistény na st¥ikacce Vivostat® Fibrin se musi
pred pouzitim zkontrolovat kvdli identifikaci pacienta.

Zpusob aplikace

Pred aplikaci se seznamte s rychlou referencni kartou
(QRC) pro aplikacni soupravu pro sprejovaci pero
Spraypen — typ Co-Delivery nebo pro endoskopickou
aplikacni soupravu — typ Co-Delivery.

. Aplikaci se soubéznym poddanim dalsi latky (Co-
Delivery) lze aktivovat pouze pomoci nozniho
pedalu Vivostat®.

° Sprejovaci reZim lze upravit pomoci
uzivatelského tlacitka na aplikacni jednotce. Pro
aplikaci v rezimu Co-Delivery doporucujeme
pouZit sprejovaci rezim ,LOW” (nizka intenzita).

. V pfipadé ucpani aplikatoru ufiznéte priblizné
az 8 mm ze zakonceni aplikatoru ostrym
skalpelem — nepouZivejte niizky.

. Pokud prechazite na novy aplikator,
nezapomerite vzdy znovu naplnit stfikacku
pH10.

Na konci postupu zlikvidujte jakékoli zbyvajici lepidlo,
nebo jej zmrazte v soupravé Vivostat® Split Kit; pak
jej lze pouzit do 3 tydnd. Dalsi informace o poufZiti viz
navod k pouZziti (IFU) soupravy Vivostat® Split Kit.

Pamatujte: stfikacku pro soubéZnou aplikaci nepliite
vétSim objemem, nez €ini napln stfikacky s roztokem
Vivostat®. Viz ilustrace na posledni strance.

Informace potrebné pro objednani

Informace potfebné pro objednani (kéd produktu,
obchodni nazev, pocet kust) a také odkaz na kontakt
na mistniho distributora naleznete na prvni strance.
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Introduktion

Vivostat® Fibrin instruktion til brug (IFU) deekker
Vivostat® Fibrin produkter uden Co-delivery. Vivostat®
Fibrin er en autolog fibrin-klaeber, der fremstilles ved
hjeelp af Vivostat® System.

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

Vivostat® System bestar 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-klaeber under
operation.

Hvis et kateter fra Vivostat® bruges til at pafgre
fibrinoplgsningen, kan der bruges et Vivostat
® Endoscopic Applicator Handle. Handtaget er
genanvendeligt og bruges til at indseette og styre
det endoskopiske kateter. Se Endoscopic Applicator
Handle QRC angaende vyderligere oplysninger om
brug.

Co-Delivery Application Kit muligggr 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 pa
patienten er den behandlende laeges ansvar.

Tilsigtet brug og malgruppe

Vivostat® System er et medicinsk udstyr, der anvendes
pa stedet til fremstilling og applikation af Vivostat®
Fibrin-klaeber udvundet af blod/plasma.

Den tilsigtede brug af Vivostat® System er at
fremstille en autolog, koncentreret fibrin-kleeber
til operationsstedet til at stgtte haemostase og
vaevsforsegling.

Vivostat®  Fibrin er indiceret til brug pa
operationssteder, der kraever hamostase og/
eller  veevsforsegling, til  operationspatienter.

Vivostat® Fibrin-kleeber skal tilberedes og pafgres af
sundhedspersonale, eller personale, der overvages af
sundhedspersonale.

Symbolbeskrivelse
Definitionen af symbolerne pa 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 ngdvendige
dele til fremstilling af Vivostat® Fibrin.

e  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 overfgrsel af 120 ml blod til Preparation
Unit.

e Citrate/TA — et haetteglas indeholdende en steril
oplgsning af citrat (antikoagulans) og 100 mg.
tranexamsyre (fibrinolysehaemmer).

o Spike — spiken er forbundet til slangen og bruges
til at prikke hul i haetteglasset med citrat.

o  pH4-sprgjte (pH4 syringe) — sprgjten saettes
i Preparation Unit fgr behandlingen. Efter
behandling indeholder sprgjten den autologe
fibrin-klzeber og omtales herefter som Vivostat®
Fibrin sprgjten.

e Sprgjtehaette (Syringe cap) — haetten bruges til
at beskytte spidsen af Vivostat® Fibrin sprgjten,
indtil den skal bruges.

e  Spyd vatpind (2) (Spear swab (2)) — de to ikke-
sterile, vaeskeabsorberende pinde bruges til at
rense ventilen efter afmontering af slangesaettet
fra Preparation Unit.

e Alkoholserviet (Alcohol wipe) — anvendes til
desinfektion af gummimembranen pa Citrat/TA

e [FU + QRC - Skal laeses omhyggeligt fgr brug
sammen med vejledningerne

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

Pafyldning af blod/plasma i Preparation Unit
Vivostat® Fibrin Preparation Unit kan fyldes op til
24 timer, fgr den placeres i Processor Unit. Hvis 120
ml blod tappes mere end fire timer, fgr det kgres i
Processor Unit, skal Preparation Unit opbevares ved
+5°Ci et kgleskab.

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 tilssetning af tranexamsyre som
fibrinolysehaemmer ved at tilseette en godkendt steril
oplgsning af tranexamsyre til brug til injektioner
(f.eks. Cyclokapron® injektion 100 mg/ml). Alternativt
kan heaetteglasset med citrat, der fglger med kittet,
anvendes, men dette vil reducere maengden af fibrin
(med ca. 20 %).

1. Forbind en 3-vejs hane til luer-konnektoren.
Tilseet 100 mg tranexamsyre til Preparation Unit.
Herefter fjernes 3-vejs hanen.
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2. Forbind luer konnektoren pa indlgbsslangen til
blodposen eller til hjerte-lungemaskinen, og lad
blodet Igbe ned i Preparation Unit. Advarsel:
Kraftigt blodflow fra hjerte-lungemaskinen kan
forarsage bobler.

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

Bemazerk! Nar Preparation Unit er fyldt med blod, skal
den behandles varsomt. Den ma ikke rystes fra side
til side.

Nar Vivostat® Fibrin sprgjten er koblet fra enheden,
skal den opbevares ved rumtemperatur. Vivostat®
Fibrin sprgjten 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 vaeske. Samtidig
anvendelse af Vivostat® Fibrin og et andet stof kan
kun aktiveres med brug af Vivostat® fodpedalen, da
der ikke er en knap pa Vivostat® Spraypen med Co-
Delivery.

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

Application Kit fas med: Spraypen og endoskopisk
kateter — herefter kaldet Applikator.

e  Applikator (Applicator) — Applikatoren bruges
til at blande og pafgre Vivostat® Fibrin sammen
med det yderligere stof.

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

e Sprgjtehaette (2) (Syringe cap (2)) — En heette til
en 1 ml. sprgjte og en heette til en 6 ml sprgjte,
hvis de ikke anvendes med det samme efter
pafyldningen.

e pH10 oplgsningen (pH10 solution) — pH10
oplgsningen aktiverer polymeriseringen af
Vivostat® Fibrin, nar der sprgjtes.

e 1 mlsprgjte (1 ml syringe) — 1 ml sprgjten
bruges til at levere pH10 buffer via
applikationsenheden.

Forsigtig: Undga luftbobler, ndr sprgjten fyldes
med pH10.

e 21 G nal (Needle 21 G) — nalen bruges til at
traekke pH10-bufferen op i 1 ml sprgjten.
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e 6 ml sprgjte (6 ml syringe) — Sprgjten bruges til
co-delivery af stoffet
Forsigtig: Undga luftbobler, nar Vivostat® fibrin
fyldes med kompatible stoffer.
N.B. Der ma ikke fyldes mere oplgsning pa
Co-Delivery sprgjten end mangden i Vivostat®
Fibrin sprgjten. Se billedet pd sidste side.

e QRC - skal leses omhyggeligt fgr brug sammen
med IFU og vejledningerne

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

Kontraindikationer
Kendt overfglsomhed
tranexamsyre.

overfor  batroxobin og

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.

Bemaerk: Nar der benyttes blod eller plasma, som ikke
er fra patienten selv, kan risikoen for overfgrelse af
blodbérne 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 tilstreekkelig store
maengder tranexamsyre pa hjernevaev (inklusiv
anvendelse i  fibrin-kleber) kan  medfgre
hyperexcitabilitet, der kan forarsage generaliserede
krampeanfald. Koncentrationen af tranexamsyre i
Vivostat® (ca. 0,5 mg/ml) har dog vist sig at veere
mellem 6 og 12 gange lavere end kraevettil at fremkalde
bemaerkelsesvaerdige virkninger i et rotteforsgg, hvor
det blev anvendt direkte pa rygraden. Desuden har
kliniske forsgg med brug af Vivostat® i neurokirurgiikke
vist bivirkninger i forbindelse med brug af Vivostat®.
Maden tranexamsyre fremkalder hyperexcitabilitet
pa og vigtigheden af andre faktorer, nar det anvendes
i fibrinklebere (f.eks. individuelle variationer,
terskelveerdier for den anvendte koncentration/
mangde, formulering og frigivelsesegenskaber, made
og anvendelsessted) er ikke tilstraekkeligt kendt. Selv
om risikoen for at fremkalde kramper med Vivostat®
er lav, kan muligheden for at fremkalde krampeanfald
hos seerligt fglsomme individer ikke udelukkes. |
tilfeelde af direkte kontakt mellem Vivostat® og
centralnervesystemet  bgr  operationspersonalet
derfor vaere opmarksomme pa risikoen for forekomst
af kramper og tage behgrige forholdsregler til
behandling af dette.
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Valget af et yderligere flydende stof og dets indflydelse
pa patienten er den behandlende lzeges ansvar.

Ikke til intravaskulaer brug.

Generelle forholdsregler ved handtering af blod skal
altid iagttages ved brug af dette produkt. Bortskaf alt
tilbehgr, der kan indeholde farligt biologisk materiale,
sd som kropsveesker, i overensstemmelse med de
generelle forholdsregler for handtering af blod.

Bortskaf pa en passende made efter brug.

Interaktioner

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

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

Ingen andre pavirkninger er kendte pa nuveerende
tidspunkt.

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

Ma ikke benyttes efter udlgbsdatoen pa pakke-
maerkaterne.

Ma ikke benyttes, hvis pakningen ser ud til at have
veeret abnet eller er beskadiget.

Produkt- og patientsporbarhed

Et patientidentifikationsmaerkat (aftagelige etiketter til
batchsporing) bgr saettes pa Vivostat® Fibrin sprgjten
og ikke pa Preparation Unit, da dette vil forstyrre
processen.

Mzerkatet, der er placeret pa Vivostat® Fibrin sprgjten,
skal kontrolleres fgr brug for at identificere patienten.
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Applikationsteknik

For pafgring laeses QRC for
Application Kit — Co-delivery eller
Application Kit — Co-Delivery.

enten Spraypen
Endoscopic

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

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

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

e  Husk at genfylde pH10-sprgjten, hvis der skiftes
til en ny applikationsenhed.

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

Husk ikke at fylde mere oplgsning pa Co-Delivery
sprgjten end mangden i sprgjten med Vivostat®
oplgsning. Se billedet pa sidste side.

Bestillingsoplysninger

Bestillingsoplysninger (Produktkode, Varenavn, stk.)
samt link til at kontakte den lokale distributgr kan
findes pa fgrste side.
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Einleitung

Die Vivostat® Fibrin-Gebrauchsanweisung (IFU) gilt
fur 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 Benutzerhandbichern
der Prozessoreinheit und der Applikatoreinheiten
sowie den entsprechenden Schnellreferenzkarten
(QRC) gelesen werden.

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

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

Das Co-Delivery Applikationskit ermoglicht die
Anwendung einer zusatzlichen flissigen Substanz
(Antibiotika, = Chemotherapeutika, = Stammzellen,
Hautzellen usw.) mit Vivostat® Fibrin Uber ein
separates Lumen in der Schlauchleitung. Bis zu 5,3
ml Substanz kénnen zusammen mit Vivostat® Fibrin
aufgetragen werden. Die Wahl einer zusatzlichen
Flussigkeit (Substanz) und deren Einfluss auf
den Patienten liegen in der Verantwortung des
behandelnden Arztes.

Bestimmungsgemasse 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 fiir die Herstellung
eines autologen, konzentrierten Fibrinklebers zur
Anwendung an der Operationsstelle vorgesehen,
um die Hamostase und Gewebeversiegelung zu
unterstitzen.

Vivostat® Fibrin ist fir die Anwendung an einer
Operationsstelle bei Patienten wahrend des Eingriffs
indiziert, bei denen eine Hamostase 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.

PRAPARATIONSKIT — GEBRAUCHSANWEISUNG

Inhalt des Praparationskits

Ein steriles Set zur einmaligen Verwendung, das alle
notwendigen Komponenten zur Herstellung von
Vivostat® Fibrin enthalt.

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

e  Citrat/TA (Citrate/TA) — eine Ampulle, die eine
sterile Citratlosung (Antikoagulans) enthalt und
100 mg Tranexamsaure (Antifibrinolytikum).

e Einstichdorn (Spike) — Der Einstichdorn ist
mit dem Schlauch verbunden und dient zum
Durchstechen des Citratflaschchens.

e pH-4-Spritze (pH4 syringe) — Die pH-4-Spritze
wird vor dem Start des Prozesses in die
Praparationseinheit eingesetzt. Nach dem
Prozess enthélt die Spritze die Fibrinlosung und
wird dann im Folgenden als Vivostat® Fibrin-
Spritze bezeichnet

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

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

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

e [FU+QRC - Vor dem Gebrauch aufmerksam lesen
und in Verbindung mit Handbiichern verwenden.

e Ablosbare Chargen-Zuordnungsetiketten (4
Stck.) (Removable batch tracking labels (4)) —
Werden zur Dokumentation in der Patientenakte
verwendet.

Fullen der Praparationseinheit mit Blut/Plasma

Die Vivostat® Fibrin-Praparationseinheit kann bis zu
24 Stunden vor dem Einsetzen in die Prozessoreinheit
mit 120 ml befillt werden. Ab einer Lagerung von
mehr als vier Stunden vor der Aufbereitung in der
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Prozessoreinheit muss die Prdparationseinheit im
Kuihlschrank bei +5 °C aufbewahrt werden.

Vivostat®  Fibrin kann entweder aus einer
praoperativen 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 Tranexamsaure als
Antifibrinolytikum durch Zugabe einer zugelassenen
sterilen injizierbaren Losung von Tranexamsaure (z. B.
Cyclokapron®-Injektion 100 mg/ml). Alternativ kann
das mit dem Kit gelieferte Citratflaschchen verwendet
werden, wodurch sich jedoch die Menge an Fibrin
verringert (ca. um 20 %).

1.  SchlieRen Sie ein Dreiwegeventil an den Luer-
Anschluss an. Geben Sie 100 mg Tranexamsaure-
Sterillésung  in  die  Praparationseinheit.
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 Praparationseinheit flieRen. Warnung:
Zu schneller Blutfluss aus der Herz-Lungen-
Maschine flhrt zur Blasenbildung.

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

Bitte beachten! Wenn die Praparationseinheit Blut
enthalt, muss sie vorsichtig behandelt werden.
Vermeiden Sie seitliche Schiittelbewegungen.

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 zusatzlichen
flissigen Substanz kann nur mit der Applikatoreinheit
APL 404 — Co-Delivery erfolgen. Die gleichzeitige
Anwendung von Vivostat® Fibrin und einer
zusatzlichen Substanz kann nur mit dem Vivostat®
FuBpedal aktiviert werden, da der Vivostat® Spraypen
mit Co-Delivery keine Stiftknopffunktion hat.

Inhalt des Applikationskits

Ein steriles Einweg-Kit, das alle Komponenten enthalt,
die fur die Anwendung von Vivostat® Fibrin und
einer zusatzlichen flussigen Substanz (Antibiotika,
Chemotherapeutika, Stammzellen, Hautzellen usw.)
erforderlich sind.
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Das Applikationskit ist mit folgenden Komponenten
erhéltlich: Spraypen und endoskopischer Katheter —
im Folgenden als ,,Applikator” bezeichnet.

e Applikator (Applicator) — Die
Applikationsvorrichtung, die zum Mischen
und Anwenden von Vivostat® Fibrin mit der
zusatzlichen Substanz verwendet wird.

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

e Spritzenkappe (2) (Syringe cap (2)) — Eine Kappe
fur eine 1-ml-Spritze und eine Kappe fiir eine
6-ml-Spritze, wenn diese nicht sofort nach dem
Befiillen verwendet werden.

e pH10-L6sung (pH10 solution) — Die pH10-Losung
aktiviert die Polymerisation von Vivostat® Fibrin
beim Aufspriihen.

e 1-ml-Spritze (1 ml syringe) — Die Spritze
wird verwendet, um pH10-Puffer tiber die
Applikationsvorrichtung zuzufihren.

Achtung: Beim Einfiillen von pH10 sind
Luftblasen zu vermeiden.

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

e 6-ml-Spritze (6 ml syringe) — Die Spritze wird
flr die Verabreichung der Co-Delivery-Substanz
verwendet
Achtung: Beim Befiillen mit der mit Vivostat®
Fibrin kompatiblen Substanz sind Luftblasen zu
vermeiden.

Hinweis: Sie sollten nicht mehr Substanz in die
Co-Delivery-Spritze fiillen als in der Vivostat®-
Fibrin-Spritze enthalten ist. Siehe Abbildung auf
der letzten Seite.

e QRC-Vor dem Gebrauch aufmerksam lesen und
in Verbindung mit Handbiichern verwenden.

e Ablosbare Chargen-Zuordnungsetiketten (4
Stck.) (Removable batch tracking labels (4)) —
Werden zur Dokumentation in der Patientenakte
verwendet.

Kontraindicationen
Bekannte Hypersensibilitdt gegentiber Batroxobin und
Tranexamsaure.

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

Patienteneigenes Vivostat® Fibrin ist nur fir die
autologe Verwendung gedacht — Uberpriifen Sie die
Patientenangaben, um sicherzustellen, dass Spender
und Empféanger identisch sind.

Hinweis: Wenn Blut oder Plasma verwendet wird,
das nicht vom Patienten selbst stammt, kann das
Risiko der Ubertragung hamatogener infektidser
Krankheitserreger nicht ausgeschlossen werden.

Rev. 12 | March 2025

Vivostat” is a registred trademark of Vivostat A/S

Das Spray wird mit Druckluft erzeugt. Bei einem Risiko
fir 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 Tranexamsaure (einschlieBlich der Anwendung in
Fibrinklebern) kann eine Ubererregbarkeit ausldsen,
die wiederum zu Konvulsionen fiihren kann. Es wurde
jedoch nachgewiesen, dass die Konzentration an
Tranexamsdure in Vivostat® (ca. 0,5 mg/ml) zwischen
6 und 12 Mal geringer ist als diejenige, die erforderlich
ist,umwahrnehmbare Effekte in einer Studie an Ratten
zuerzielen, in der sie direkt auf das offene Riickenmark
aufgetragen wurde. Dariiber hinaus haben klinische
Studien, die in der Neurochirurgie mit Vivostat®
durchgefiihrt wurden, keine Nebenwirkungen in
Bezug auf die Anwendung von Vivostat® aufgezeigt.
Die Art und Weise, wie die Ubererregbarkeit
durch Tranexamsaure 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 vollig geklart.
Obwohl es Anzeichen dafiir gibt, dass das Risiko, durch
Vivostat® Konvulsionen auszuldsen, gering ist, kann
die Moglichkeit, bei anfélligen Personen Konvulsionen
auszulosen, nicht ganzlich ausgeschlossen werden.
Dort, wo ein direkter Kontakt von Vivostat® mit
dem Zentralnervensystem hergestellt wird, wie z.
B. in der Ruckenmarks- oder Neurochirurgie, sollte
das Operationsteam sich deshalb der Mdglichkeit
eventueller Konvulsionen bewusst sein und sich
entsprechend darauf vorbereiten, um im Falle ihres
Auftretens korrektive Malnahmen einleiten zu
kénnen.

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

Das Produkt eignet sich nicht zur intravaskularen
Anwendung.

Die ublichen universellen VorsichtsmalBnahmen fir
den Umgang mit Blut miissen bei der Arbeit mit diesem
Produkt immer eingehalten werden. Entsorgen Sie
samtliches Zubehor, das biologisches Risikomaterial
wie Korperflissigkeiten enthélt, sachgemaR unter
Einhaltung der universellen Vorsichtsmanahmen fiir
den Umgang mit Blut.

Nach der Anwendung fachgerecht entsorgen.
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Wechselwirkungen

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

Eine Thrombozytopenie beim Patienten kann zu
einem niedrigeren Gehalt an Blutplattchen fihren als
erwartet.

Sonstige Wechselwirkungen sind zum gegenwartigen
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 geoffnet oder beschadigt erscheint.

Riickverfolgbarkeit von produkten und patienten

Ein  Patienten-ID-Etikett  (Ablésbare  Chargen-
Zuordnungsetiketten) sollte auf der Vivostat®
Fibrin-Spritze und nicht auf der Prédparationseinheit
angebracht werden, da dies den Prozess stéren wiirde.

Das Etikett auf dem Vivostat® Fibrin-Spritze sollte vor

der Verwendung zur Patientenidentifikation Gberprift
werden.
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Applikationstechnik

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

o Co-Delivery-Anwendung kann nur mit dem
Vivostat® FuBpedal aktiviert werden.

e Der Sprithmodus kann tber die Benutzer-Taste
an der Applikatoreinheit eingestellt werden. Wir
empfehlen, den Sprithmodus ,,NIEDRIG fur die
Co-Delivery-Anwendung zu verwenden.

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

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

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 fiillen, als in der Vivostat®
Losungsspritze enthalten ist. Siehe Abbildung auf
der letzten Seite.

Bestellininformationen

Bestellinformationen (Produktcode, Handelsname,
Stlickzahl) sowie einen Link zum &rtlichen Handler
finden Sie auf der ersten Seite.
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Ewcaywyn

OL O6nyieg xpriong Vivostat® Fibrin (IFU) adopolv
Ta mpoidvra Vivostat® Fibrin xwpig cuyxopriynon. To
Vivostat® Fibrin eivat autéhoyo odpaylotiko wvwdoug
TIOU TPOETOLUATETAL e TO Vivostat® System.

To oet/kit pe 1o omoio mapéyovtal autég ol IFU
arotelel pépog tou Vivostat® System. Mpémel va
SlaBdoete ¢ IFU oe ocuvbuaopd pe ta Eyxelpidia
Xpnong tng Movadag enefepyaotn kat tng Movadag
eboppoynG Kol TIG OXETIKEG Kdapteg ypriyopng
avadopag (QRC).

To Vivostat® System amoteleitat amd ta €€AG:
Movdda enefepyaotry, Kt mpoetowpaciog uiag
XPNong ywa tnv mpoetolpacio tou Vivostat® Fibrin,
Movdda edappoync HE TIPOALPETIKO  Alakomn
nodLou Vivostat® kat Kit epappoyng pioag xpriong mou
Xpnotpomoteital yia tnv epappoyn Tou oppaylotikol
Vivostat® Fibrin katd t xelpoupykn enéufaocn.

Edv évag kaBetrpag amnd to Vivostat® xpnotpomnoteitat
yla tnv epappoyn tou SLOAUHATOG VWEoUG, Pmopei va
xpnowornotnBei to Vivostat ® Endoscopic Applicator
Handle. H AafR eivat éva emavoypnolomnoLioLuo
EPYOAEIO TIOU XPNOLUOTOLE(TAL YL TNV ELOQYWYN
kal katevBuvon tou evdookorikol kabetripa. Mo
TEPLOOOTEPEG TIANpodopieg, avatpefte tig Kdapteg
QRC tn¢ Evéookorkng AaBng edapuoyea.

To Kt ebappoyng ouyxopnynong EMITPEMEL TNV
ebappoyn mpocbetng uypng ouciag (avTLBLOTIKWY,
XNHELOBEPATEVTIKWY, BAACTOKUTIAPWY, SEPUATIKWY
KUTTApwWV K-ATt.) podl pe to Vivostat® Fibrin péow
Eexwplotol auAov otn ypaupi cwAnvwong. Mall pe
o Vivostat® Fibrin unopouv va epappootolv €wg 5,3
ml ouociag. H emloyr) mpdobeTng LypnG ouciag Kot
n enidpaon tng otov acBevry anoteAel euBUVN ToU
enayyeApatio vyeiag.

Mpoopt{opevoc ckomoo kat TAnBuGHoG

To Vivostat® System eival pio LATPLIKA GUCKEULN, N
omola XPNOLLOTIOLE(TOL yLa ETULTOTILOL TIPOETOLATI
kaL edpappoyn tou odpaylotikou Vivostat® Fibrin and
ninyn oAtkoU aipatog 1 mAAoUaTog.

H mpoopwldpevn xprion tou Vivostat® System eivat
N TPOETOLMACIA TOU auTOAoyou OdPayLOTIKOU
OUMTUKVWUEVOU  vwdoug vyl edapuoyrn oto
XELPOUPYIKO ONUELD HE OKOMO TNV UMOOTAPLEN
alooTacng Kot oppayLong LoTwv.

To Vivostat® Fibrin evbeikvutal ylia ebappoyn oe
XELPOUPYLKO onpeio oto omoio anatteital awpdotacn
I/kat oppaylon Lotwv yla acbeveic mou umofaiovrat
OE XELPOUPYIKEG emMepBdoel. To  odppayLOTIKO
Vivostat® Fibrin mpénel va mpoetolpdletal kot va
ebapuodletal and enayyeApatieg vyeiog f TPOoWTLKO
UTtO TNV eniPAen enayyehpatia vyeiag.
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OpLopHoC GUUBOAWY

Mropeite va Bpeite toug oplopols Twv cUPPBOAWY
TIoU avaypadovtal 0Tn CUCKELOGLA O0TO TEAOG AUTWV
Twv IFU.

KIT NPOETOIMAZIAZ — OAHTIEZ XPHZHZ
MePLEXOUEVO KLT TIPOETOLHAGING

ATOOTELPWUEVO KLT piag xprong mou mepléxel OAa ta
OTOLXELQ TTOU ATTALTOVUVTAL YLA TNV TIPOETOLHATLA TOU
Vivostat® Fibrin.

. Movada npoetotpaciag Vivostat® Fibrin
(Vivostat® Fibrin Preparation Unit) — n povada
TiPOETOLHACLOG ElVOL Pl GUCKEUR OTNV omola
10 WWd0oYoVo §ayetal amo To aipo/mAdopa
KOl L€ AUTOV TOV TPOTIO oxNpatiletal To
Vivostat® Fibrin. Mwa ypappn cwAnvwong eivat
TPOCAPTNHEVN OTN LOVASA TTPOETOLLAGIAG TTOU
xpnolpornoteitat yia tn petadopd tou 120 ml
aipartog otn povada npostopaciag.

. Kitpikd dAag/TA (Citrate/TA) — OlahiSio mou
TEPLEXEL ATIOOTELPWHEVO SLAAUMA KITPLKOU
AAaToG (aVTUTNKTIKO) Kot 100 mg tpavefautko
00 (avTUVWEoAUTIKO).

° Akida (Spike) — H akida ouvdéetal pe tn
YPQUUA CWARVWONG Kot XpnoLpoToLeital yla th
Sudtpnon tou dLaAtdiouv kitpitkol dAaTog.

° ZUpyya pH4 (pH4 syringe) — H oUpLyya
tonoBeteital otn povada npostopaciag npw
amno tnv enefepyacia. Metd tnv enefepyaocia,
n oUpLyya nepLéXeL To SLtdAupa tvwdougkat
ovopdletat oUplyya Vivostat® Fibrin

° Kamakt cUpiyyag (Syringe cap) — to karmdkt
XPNOLUOTIOLELTAL YL TNV TIPOCTAGLA TOU AKPO
™G oUpLyyag Vivostat® Fibrin péxpt tn xprion-

. ZTuledg auxpng (2 tep.) (Spear swab (2)) —
oL 800 Un amooTELPWUEVOL OTUAEOL QLXUAG
XPNOLULOTOLOUVTOL VLo TOV KABapLopo TG
BaABidag petd tnv adaipeon TG YPAUUAG
owWARVWONG arod t Lovada MPoETOLUAsCIaG.

. MavtnAdakt aAkooAng (Alcohol wipe) —
XPNOLUOTOLELTAL Yo TNV AMOAUHAVON TNG
€NQOTIKAG MEUPBPAVNG TOU dLaAdiou KitptkoU
GAatoc/TA.

. IFU + QRC — SLoBAoTe TG 06nyieg MPOOEKTIKA
TPV atd T XPron Kal 0€ CUVSUACHO UE Ta
eyxepidla

° Adarpolpeveg ETikéteg AvayvwpLong
Naptidoag (4 tep.) (Removable batch tracking
labels (4)) —-xpnotponololvTat yla Tekunplwon
0TO NUEPOAOYLO aoBeVOUG.

MAnpwon povasdag npostolpaciag pe aipa/mAdopa
H mAfpwon t¢ Movadag mpoetolpaciog Vivostat®
Fibrin pmopet va yivel éwg 24 wpeg mpwv and tnv
tonoBétnon otn Movada enefepyaoth. Edv n 120
ml awoAnyio yivel TeploodTEPEG QMO TECOEPLS
WPEG TPV amd TNV TPOETOlacia oty Movada
Enefepyaot, n Movdda enefepyacti mpémel va
Slatnpeital oto Yuyeilo otoug +5°C.
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To Vivostat® Fibrin unopei va poetolpaotei eite and
TPOEYXELPNTIKA atpoAnyia amd tov acBev gite ano
niponyoUlpevn awpoAngia/Afdn mAdopatog i ano
aipa ano t unxavi kapdlag-mvelpova.

Mponyovpevn Afdn awpoAnyia/ARPn mAdoparog
(oKOG ME QVTIMNKTIKG) A aipa amd TR HnxXavh
KapSLaG-rvevpova:

OUVLOTOUUE TNV TIPOCONAKN TpaveEapulkol 0EE0G WG
VTUWWEOAUTIKOU HE TNV TPOCHAKN EYKEKPLUEVOU
QTTOCTELPWHEVOU EVECLUOU SLOAULOTOG TPAVEEAULKOU
of¢og (m.x- éyxuon Cyclokapron® 100 mg/ml).
EvaAhakTikd, propei va xpnotpornowinBet to dLaiibio
KITPKOU GAOTOG TIOU TIAPEXETOL ME TO KIT, GAAG
og autiv TV mepintwon Ba pewbBel n moooTNTA
wwdoug (katd 20% mepimnou).

1.  uvbéote pia 3086n BaABiba otov ocluvdeopo
Luer. MpocBéote 100 Mg QIOCTELPWHEVOU
StaAlpatog tpavefapikol o&€og otn povada
TpoeTolaciog. Itn ouvEXelr, adalpEoTe TNV
306n BaABida.

2. Juvbéote TOV OUVSeopO luer otn  ypapun
€10060U TOU QOKOU QiMATOC N TNG MNXOVAG
kapSlag-mvevpova kat adrote to aipa va
Tpefel péoa otn  MOVASA  TIPOETOLUACLAG.
Mpoeldomoinon: n pueyain pon aipatog amod
pnxovn kapdlag-mvevpova Umopel va odnynoet
OTOV OXNUOTIONO GUCOAISWY-

Metd Ttnv mnpoetolpacia, adalpécte apiéowg
™ HMovada Tpostolpaciag ond TN povada
enefepyaoiag, yupiote tnv avanoda kot adatpéote
™™ oupyya Vivostat® Fibrin amé ™™ povada
T(POETOLHAOLOG-

Inueiwon! Otav n povada mpoetolpaciog mepLéxet
T0 aipa, TPEMEL va YIVETAL TIPOCEKTIKOG XELPLOMOG-
AnodeUyete TV avakivnon ano t pia meupd otnv
AAAN.

Metd tnv adaipeon ano tn povada, anobnkelote t
oUpLyya Vivostat® Fibrin oe Bepuokpacia Swuatiou.
H oUpLyya Vivostat® Fibrin mpémel va xpnotuomnoteitat
£VTOG 8 wPpwV ard TNV MPOETOLLACIA.

KIT EODAPMOrIHZ — OAHIIEZ XPHZHZ

Juyxopriynon mpooBetng uypng ouciag propei va
yivel pévo tn povada edapupoyng APL 404 — Co-
Delivery (Zuyxopniynon). H ouyxopriynon Vivostat®
Fibrin kat mpocBetng ovoiag umopei va evepyornotnOei
povo pe tov Stakdmn modlov Vivostat®, kabwg dev
UTIAPXEL Aettoupyia koupmol otuld oto Vivostat®
Spraypen pe GuyXoprynon-
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MepLexopevo Kit epappoyng

ATIOOTELPWHEVO KIT WiOG XPioNG TOU TIEPLEXEL OA
Ta OTOlEla TOU armattouvtal ya tv edapuoyn
tou Vivostat® Fibrin kat mpooBetng uyprng ouociag
(avtiBlotika, xnueloBeparmeutikd, PAactokUtrapa,
SEPUATIKA KUTTOPA KATL.).

To kit edpappoyng StatiBetat pe ta €€R¢: Spraypen kot
evbookomikdg kabetnpag — edefng Ba avadeépetal
GUANOYLIKA WG edapHOYEQG-

° Edappoyéag (Applicator) — n cuokeun
€papHOYNG TIOU XPNOLUOTIOLELTAL YOl TNV
avapeLEn kat tnv edpappoyn tou Vivostat®
Fibrin pe npoobetn ovoia.

. Xapti pH (pH paper) — to xapti xpnotpornoteitat
YLoL TOV EAEYXO0 TNG EMAPKOUC AVAHELENG TOU
pH10 kat tou Vivostat® Fibrin.

° Kardkt cOpiyyag (2) (Syringe cap (2)) — éva
KAAKL ylo oUptyya 1 ml kat éva Kortdkt yua
olpLyya 6 ml, edv Sev xpnotpononBouv
QUECWE UETA TNV AR pWON-

. AwdAupa pH10 (pH10 solution) — To SLdAupa
pH10 evepyormolel ToV MTOAULEPLOUO TOU
Vivostat® Fibrin petd tov Yekaopo.

. Zupyya 1 ml (1 ml syringe) — n cuplyya
XPNOLUOTOLELTAL YL TNV TApOX ) PUOULOTIKOU
StaAbpatog pH10 péow TNG CUCKEUNG
ebappoyne.
lMpoaooyn: anopeUyete Ti¢ puoalibes agpa
Kkarda tnv nAfpwaon ue to pH10

. BeAova 21G (Needle 21 G) — n BeAdva
Xpnotyomnoteital yla tnv avapposdnon tou
pubButotikol StaAvpatog pH10 otn cUplyya 1
ml.

° Zuptyya 6 ml (6 ml syringe) — n cUpLyya
XPNOLUOTOLE(TAL YLa TN XOpriynon TG ouoiag
ouyxoprynong
Mpoooyr: anodevyete 1§ hpuoalideg aépa
KOTA& TV MARPWON UE oucia cuppath Be To
Vivostat® fibrin.

ZHM.: un yepilete tn ouptyya cuyxoprnynong
UE UEYAAUTEPN MOOOTNTA OUTING AT AUTHV
1o unapyxet otn ouptyya Vivostat® Fibrin.
Avatpéte otnv elkdva otnv tehevtaia oeAida.

° QRC - Alafdote TG 08nyieg MPOCEKTIKA TPV
Qo T Xprion Kat oe cuveUaoUO HE TiG IFU Kat
Ta eyxepidia

. Adapolpeveg ETikéteg AvayvwpLong
Maprtidoag (4 tep.) (Removable batch tracking
labels (4)) — xpnowuomnotovvtal yla tekunpiwon
0TO NUEPOAOYLO aoBevolg.

AvTeVSELEELG

Ivwotr unepevawobnoio otn Batpofofivn kat oto
TPOAVESAULIKO 08U.
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Avtevéeléelo

To Vivostat® Fibrin cuviotdtat va TPOeTOLUATETOL
omnotednnote givat Suvatdv and aipa f MAdopa tou
a0Bevoug.

To Vivostat® Fibrin mou npoépyetat anod tov acbevi
npoopiletat povo yia avtéloyn xprion — eAéyéte ta
otolxeia tou acBevolg yia va BeBatwbdeite o6tL o
80tN¢ Ko 0 AfrTng ival to idLo npdowrmo.

Inpeiwon: 6tav XpnoLUOMOoLElTe aipa r MAGoUa Tou
nipoépxetat and dAAn mnyn Kot Oxt and tov acbevn,
Sev umopel va amokAelotel eviedwg o Kivéuvog
MOAUCHOTIKWY TIOPAYOVIWV TIoU peTadiSovtal péow
Tou aiparog.

O PEeKAOMOG EMUTUYXAVETAL UE XPHON TIETLECUEVOU
aépa. Mpémel va Slvetal mpoooxn Otav UTAPXEL
Kivbuvog glBOANG ard aépa. ZUVIOTOUME T XPAon
™m¢ Aewtoupyiag Yekaopol «JET NO AIR» otn
VEUPOXELPOUPYLKN-AEV TPOOPIIETAL YO EVEOQYYELAKN
xpron-

H aneuBeiag Tomikr epappoyr) 0To KEVIPLKO VEUPLKO
oUOTNUA APKETA HEYAAWVY TTOCOTHTWY TPAVEEAUIKOU
ot¢og  (oupmephapBavopévng TG edappoyng
odbpayloTikwyv  Wwwdoug) Umopel va  TPOKAAEDEL
unepdléyepon, He amoTtéAecua HUIKOUG OMACHOUGC.
Qotd00, N OUYKEVTPWON Tpavefaulkol 0€€0G OTO
Vivostat® (rmepimou 0,5 mg/ml) éxel anodeyBel ot
elvatl 6 éwg 12 dopég xapnAotepn amd autiv mou
amatteitat ya va pokAnBoulv gpdaveic emdpdoelg
oe MEAETN We apoupaioug otnv omola n edpapuoyn
éywe ameubeiag otnv ekteBelpévn  OmMOVSUALKN
othAn. EmutAéov, oTig KAWVIKEG LEAETEG KOTA TLG OTTOLEG
xpnotpomotBnke to Vivostat® otn veupoxelpoupyLkn
Sev mopatnpiBnkav avembUUNTeG EVEPYELEG TIOU
va oxeti{ovtat pe to Vivostat®. Qotoco, ta péca
He ta omoia mpokaAeital n umepdiéyepon amod To
Tpavefapuko ofU kat n onpaocia GAwv mapaydviwy
otav edpappolovial oe odppaylotikd wwdoug (m.x.
MEHOVWHEVEG S51adOPOTOLNTELS, OPLO CUYKEVTPWONG/
nocotnta  Tou  epappootnke, ouvBeon  Kal
XOPOKTNPLOTIKA areAeUBEPWONG, TPOTOG KaL CNUELO
ebappoyng) Sev £xouv yilvel €mapkwe Katovontd.
Mapolo mou umdpyouv evdeifelg Ot o kivduvog
TPOKANONG MUKWV omacpwv pe to Vivostat® eival
MLKPOG, N SuvatotnTa MPOKANGNG MUKWV OTIACUWY O
eumadn dtopa ev pnopei va anokAeLoTel. Emopévweg,
omou umdpxet aneuBeiag enadn tou Vivostat® pe to
KEVTPLKO VEUPLKO oUOTNUA, OMWG OTn OTMOVSUALKNA
OTAAN f} OTN VEUPOXELPOUPYLKN, TO TPOCWIIKO TOU
XELPOUPYELOU MPETEL VA EIVOL EVILEPO YLOL TOV KivEUVO
MUKWV OTOUWVY KAl Vo €ivol TIPOETOLLOOUEVO VOl
nipoPel otig KATAANAEG SLOPOBWTIKEG EVEPYELEG, EQV
umnapéouv onacpol.

H emloyn mpdoBetng uypng ouciag kat n enidpaocn
¢ otov acBevr) anotelel euBUVN Tou emayyeApatio
uyelag.

Agv TipoopileTal yla evdoayyeLakr xprion.
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Katd tn Xpriotn autol TOu TPOiOVIOG TIPETEL Vo
AapBdvovtal  TAvTa  YeVIKEG TPODUAALELS vyl
ToV XEPLOpd autol Tou Tpoidvtog. Amoppidte
OO TOL OTOLXELX TIOU EVOEXETAL VO TEPLEXOUV
Blohoykd emikivbuva UALKA, OMWEG CWHATIKA LYPQA,
XPNOLUOTIOWWVTOG VEVIKEG TIPOGUAGEEL Katd ToV
XELPLOWO TOU aipatog.

Na anoppintetal cwotd PeTA TN Xpron.

AN\nAemSpaceLls

Qdpuaka mou peELwvouv ta emineda wwdoyovou,
onwg batroxobin kat ancrod, pnopet va emnpedoouv
v mpoetolpacia tou Vivostat® Fibrin. H xopriynon
kepoupoiung Aiyo mpw amd v aitpoAndic
EVOEXETOL VAL EMNPEGOEL TNV TINKTLKK LKOWVOTNTA TOU
Vivostat® Fibrin. H enidpaocn oféwv BpouBoAutikwy,
OMWG N OTPETTOKLVAON, N OUPOKLVACH KoL N t-PA, oty
TPOETOLpaTia KAt TNV WWSOAUTIKA otabepdtnta tou
Vivostat® Fibrin 6ev €xel a§lohoynBel kat Sev propel
Va. OTOKAELOTEL-

‘Exouv Sie€axBel pehéteg yla va katadeyBel Ot n

Bepamneia pe nrapivn, Bapdbapivn kat acmipivn dev
ennpedlel TNV mpoetolpacia tou Vivostat® Fibrin pe
™ xprion tou Vivostat® System.

Aev  elvat mpog 1O
oAnAenSpaoeLg-

TOPOV  YWWOTEG  GANEG

Iuokevaola, aroBnkeuon Kot Stapketa {wno
Na amoBnkevetat otoug +4°C €wg +25°C.

Na pun xpnowporoteiton PHetd TV nuepounvia ARENg
TIOU avaypAdETAL OTLG ETIKETEG TNG CUOKEUAOLAG.

Na pn xpnowomoteitat €dv n  cuokevaoio
omotwoudnmote  otolelou  €ivat  avowkty N
KOTEGTPAMEVN .

IxvnAatnon npoiovtoo kat a.cBevouo

H etkéta tautdtntag acBevolg (adatpolpeveg
€TKETEG  avayvwplong maptibag) mpémel  va
tonoBeteital otn ouplyya Vivostat® Fibrin kat oxt
otn povdada mpostoaciag, Kabwe KatL Tétolo Ba
napepnodioet tn dladikaoia.

H etkéta mou tomoBeteitatl otn oupyya Vivostat®

Fibrin mpémeL va ehéyxetal mpw amo t Xprnon ylo
Adyoug tautonoinong tou acBevouc.
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Texvikn edpappoync

Mpw and tnv edappoyn, e§olkelwbdeite pe v
Kapta QRC eite ywa to Kit epappoyng Spraypen
— ouyxoprynon eite ywa to Kit evSookomikig
edappoyng - cuyxoprynon-

e Hedappoyn cuyxoprynong unopei va
evepyorotnBel povo pe tov Atakdrnen modov
Vivostat®.

° H Aettoupyia Pekaopol pmopel va pubpiotet
ME TN xprion tou koupmoU User (XpARotng) otn
Movada ebappoyng. Zuviotatal n xpnon tng
Aertoupyiag «LOW» («xapnAoU») Yekaopol
yla EGapUOYEG GUYXOPrVNONG.

. Jtnv nepintwon éudpagng TnG CUCKEUNG
edappoyng, kOWte €wg 8 mm and to AKPOo TG
OUOKEUNG EGAPUOYNG HE KOPTEPO VUCTEPL - UN
Xpnotporoteite YoaAib.

° Edv xpnoluoroleite véa cuokeun edappoyng,
UNV EEXVATE OTL TIPETEL VAL AVATIANPWVETE
navra tn cuplyya pH10.

Metd€te tv umoAeutdpevn moocotnta odpayLloTkd
tAog TG Swadikaciog n katauéte TNV OTO
Vivostat® Split Kit ywa xpnon evtog 3 eBSopddwv.
Mo meplocotepeg MANPODOPIEG OXETIKA LE TN XPAON,
avatpé€te otig IFU tou Vivostat® Split Kit.

Mnv §exvadrte 6tL ev pEmeL va YeEUITETE T cUpLyya
ouyxopynong He MeyaAltepn mMOCOTNTA OUGLOG
anod aUTAV TOU UTIAPXEL 0T oUplyya StaAlpatog
Vivostat® Fibrin. Avatpéfte otnv ewoéva otnv
televtaia oehida.

NMAnpodopiec napayyeAiac

OL MAnpodopieg OXETIKA e TNV TtapayyeAia (KWELKOG
TPOLOVTOG, EUMOPLKY ovopoaoia, THy), Kabwg Kot n
oUvSeon yla ermikowwvia Pe TOV TOTIKO Slavopéa
TIOPEXOVTOAL OTNV TIPWTN oeAiba.
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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%).
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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.
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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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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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Introduccién

Las Instrucciones de uso (IFU) de Vivostat® Fibrin
tratan sobre los productos Vivostat® Fibrin sin co-
entrega. Vivostat® Fibrin es un sellador de fibrina
autdloga 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, asi como con
las Tarjetas de referencia rapida (QRC) pertinentes.

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

En caso de utilizar un catéter desde Vivostat® para
aplicar la solucion 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 endoscépico.
Consulte la QRC del Mango endoscépico del aplicador
si necesita mds informacion sobre el uso.

El kit de aplicacién co-entrega permite aplicar una
sustancia liquida adicional (antibidticos, farmacos
quimioterapicos, células madre, células de la piel, etc.)
con Vivostat® Fibrin a través de un lumen separado
en la linea del tubo. Se puede aplicar hasta 5,3 ml de
sustancia junto con Vivostat® Fibrin. La eleccion de
una sustancia liquida adicional y su influencia en el
paciente es responsabilidad del profesional sanitario
a cargo-

Uso previsto y poblacion

Vivostat® System es un producto sanitario que se
utiliza para la preparacion y aplicacion in situ de
sellador procedente de sangre o de plasma Vivostat®
Fibrin.

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

Vivostat® Fibrin estd indicado para su aplicacién en
lechos quirurgicos que necesiten hemostasia o sellado
de tejidos, en pacientes sometidos a una intervencién
quirurgica. El sellador Vivostat® Fibrin lo deben
preparar y aplicar profesionales sanitarios o personas
supervisadas por un profesional sanitario.

Definicion de simbolos

Al final de estas Instrucciones de uso encontrard la
definicidn de los simbolos que aparecen en el paquete.

Vivostat® Fibrin Co-Delivery | Page 23



KIT DE PREPARACION - INSTRUCCIONES DE USO

Contenido del Kit de preparacion

Este kit estéril desechable contiene todos los
componentes necesarios para preparar Vivostat®
Fibrin.

e Unidad de preparacion de Vivostat® Fibrin
(Vivostat® Fibrin Preparation Unit) — la unidad
de preparacion es el dispositivo en el que se
extrae el fibrindgeno de la sangre/plasmay se
desarrolla la Vivostat® Fibrin. Conectada a la
unidad de preparacién, un tubo permite trasferir
la 120 ml sangre a la unidad.

e Citrato/TA (Citrate/TA) — vial que contiene una
solucidn estéril de citrato (anticoagulante) y 100
mg de acido tranexamico (antifibrinolitico).

e  Punzdn (Spike) — el punzdn se conecta al tubo y
se emplea para perforar el vial de citrato.

e Jeringa de pH4 (pH4 syringe) — la jeringuilla se
introduce en la unidad de preparacién antes de
empezar el proceso. Después del proceso, esta
jeringuilla contiene la solucion de fibrina y pasa
a llamarse jeringa de Vivostat® Fibrin.

e Tapon de jeringa (Syringe cap) — el tapdn se
utiliza para proteger la punta de la jeringa de
Vivostat® Fibrin mientras no se utiliza.

e Bastoncillo de algoddn (2 unidades) (Spear swab
(2)) — los dos bastoncillos de algoddn no estériles
se utilizan para limpiar la vélvula después de
retirar el tubo de la unidad de preparacion.

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

e IFU + QRC - se deben leer detenidamente antes
del uso junto con los demas manuales

e Etiquetas de seguimiento de trazabilidad (4
unidades) (Removable batch tracking labels (4))
— se utilizan para la documentacion del diario del
paciente.

Llenado de la unidad de preparacion con sangre/
plasma

L unidad de preparacién 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
mas de cuatro horas antes de la preparacién en la
unidad procesadora, la unidad de preparaciéon debe
mantenerse en el refrigerador a +5 °C.

Vivostat® Fibrin se puede preparar a partir de sangre
del paciente extraida antes de la intervencion, de
sangre/plasma donada o de sangre del sistema de
circulacion extracorpoérea.

Sangre/plasma en bolsa (anticoagulado) o sangre del
sistema de circulacion extracorpérea:

recomendamos la adicién de acido tranexdmico como
antifibrinolitico (ej., una inyeccién de 100 mg/ml de
Cyklokapron®). Como alternativa, también puede
utilizarse el vial de citrato suministrado en el kit, pero
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reducird la cantidad de fibrina (aprox. un 20 %).

1.  Conecte una vélvula de 3 vias al conector Luer.
Afiada 100 mg de una solucion estéril de acido
tranexamico a la unidad de preparacién. Ahora
retire la valvula de 3 vias.

2. Conecte el conector Luer de la linea de entrada
a la bolsa de sangre o al sistema de circulacion
extracorpdrea y deje que pase la sangre a la
unidad de preparacién. Advertencia: un flujo de
sangre elevado desde el sistema de circulacion
extracorpdrea podria producir burbujas.

Después de la preparacion, retire inmediatamente
la unidad de preparacién de la unidad procesadora,
girela boca abajo y retire la jeringa de Vivostat®
Fibrin de la unidad de preparacién.

jAtencién! Cuando la unidad de preparacidn contiene
sangre, se debe manipular con mucho cuidado. Evite
movimientos de agitacion.

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 preparacién.

KIT DE APLICACION - INSTRUCCIONES DE USO

La aplicacion conjunta de una sustancia liquida
adicional solo puede realizarse con la Unidad
aplicadora APL 404 — Co-Delivery (co-entrega). La
aplicacion 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 botdn para esta funcién.

Contenido del Kit de aplicacién

Este kit estéril desechable contiene todos los
componentes necesarios para aplicar Vivostat®
Fibrin y una sustancia liquida adicional (antibidticos,
farmacos quimioterdpicos, células madre, células de
la piel, etc.).

El kit de aplicacién dispone de lo siguiente: Spraypeny
catéter endoscépico (en adelante, el aplicador).

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

e Papel de pH (pH paper) — papel utilizado para
comprobar si la mezcla de pH10 y Vivostat®
Fibrin estd correcta.

e Tapon de jeringa (2) (Syringe cap (2)) — un tapdn
para la jeringuilla de 1 mly otro para la de 6 ml,
por si no se utilizan de inmediato tras llenarlas.

e Papel de pH (pH10 solution) — la solucién pH10
activa la polimerizacién de la Vivostat® Fibrin al
rociarla.

e Jeringa de 1 ml (1 ml syringe) — esta jeringuilla

Rev. 12 | March 2025



se utiliza para administrar tampdn de pH10 a
través del aplicador.

Precaucion: evite las burbujas de aire cuando
llene la jeringa de pH10.

e Aguja 21 G (Needle 21 G) — esta aguja se utiliza
para extraer tampdn de pH10 directamente en la
jeringa de 1 ml.

e Jeringa de 6 ml (6 ml syringe) — jeringuilla
utilizada para suministrar la sustancia co-
entrega.

Precaucion: evite las burbujas de aire al llenarla
con una sustancia compatible con Vivostat®
Fibrin.

Nota: no debe introducir mds sustancia en la
jeringuilla co-entrega que la que se encuentra
en la jeringa de Vivostat® Fibrin. Vea la
ilustracion en la ultima pdgina.

e QRC-se debe leer detenidamente antes del uso
junto con las IFU y los demas manuales.

e Etiquetas de seguimiento de trazabilidad (4
unidades) (Removable batch tracking labels (4))
— se utilizan para la documentacion del diario del
paciente.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad conocida a la batroxobina y al cido
tranexamico.

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
unicamente para uso autélogo. 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 transmision de agentes infecciosos.

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

La aplicacidn tépica directa al sistema nervioso central
de cantidades suficientemente elevadas de acido
tranexamico (incluida la aplicaciéon de selladores
de fibrina) puede producir hiperexcitabilidad, lo
que puede derivar en convulsiones. Sin embargo, la
concentracién de &cido tranexdmico 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 aplicé directamente en la médula espinal
al descubierto. Ademads, en estudios clinicos donde
se utiliza Vivostat® en neurocirugia, no se han
identificado efectos adversos relacionados con el
uso de Vivostat®. No se entienden muy bien los
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medios por los que el 4cido tranexamico produce
hiperexcitabilidad y la importancia de otros factores,
si se aplica en selladores de fibrina (p. ej. variacién
individual, la tolerancia de concentracién/cantidad
aplicada, caracteristicas de emisiéon y férmula, modo
y lugar de aplicacién). Aunque se sefiala 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 neurocirugia
o cirugia medular, el personal de quiréfano deberia
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 eleccion de una sustancia liquida adicional y su
influencia en el paciente es responsabilidad del
profesional sanitario a cargo.

No estd indicado para uso intravascular.

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

Después del uso, deseche el producto de manera
adecuada.

Interacciones

Los medicamentos que reducen los niveles de
fibrindgeno tales como la batroxobina o el ancrod
pueden afectar a la preparacion de Vivostat® Fibrin.
La administracion de cefuroxima justo antes de
extraer una muestra de sangre puede afectar a las
propiedades de coagulacion de Vivostat® Fibrin. No
se ha evaluado el efecto de agentes tromboliticos
como la estreptoquinasa, la uroquinasa y el t-PA
sobre la preparacién y la estabilidad fibrinolitica 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 preparacion de Vivostat® Fibrin mediante el
Vivostat® System.

No se conocen otras interacciones en la actualidad.

Embalaje, conservacion y caducidad
Temperatura de conservacion: 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 estd abierto o dafiado.
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Identificacion del producto y del paciente

La etiqueta de identificacion del paciente (etiquetas
de seguimiento de trazabilidad) debe estar colocada
en la jeringa de Vivostat® Fibrin y no en la unidad de
preparacidn, ya que podria interferir en el proceso.

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

Técnica de aplicacion

Antes de la aplicacion, familiaricese con la QRC del
kit de aplicacion de Spraypen (co-entrega) o el kit de
aplicaciones endoscdpicas (co-entrega).

e Laaplicacion co-entrega solo se puede activar
con el pedal Vivostat®.

e Elmodo de pulverizacion puede ajustarse
mediante el botdn del usuario de la unidad
aplicadora. Recomendamos utilizar el modo
de pulverizacién «BAJO» en las aplicaciones
co-entrega.

e Encaso de bloqueo del aplicador, corte hasta
8 mm de la punta del dispositivo con un bisturi
afilado; no utilice tijeras.

e Sicambia 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 mas informacion
sobre el uso.

Recuerde no introducir mas sustancia en la jeringuilla
co-entrega que la que se encuentra en la jeringuilla
de solucidn Vivostat®. Vea la ilustracién en la ultima
pagina.

Informacidn sobre pedidos

En la primera pagina encontrard informacion sobre
pedidos (cédigo del producto, nombre comercial,
unidades), asi como un enlace para ponerse en
contacto con su distribuidor local.
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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 systéeme Vivostat® System.

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

Le systéme 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 a appliquer la colle
Vivostat® Fibrin pendant I'opération chirurgicale.

En cas d’emploi d’'un cathéter de Vivostat® pour
I'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
lumiere séparée dans la ligne de tubulure. Il est
possible d’appliquer jusqu'a 5,3 ml de substance avec
Vivostat® Fibrin. Le choix d'une substance liquide
supplémentaire et son effet sur le patient reléevent de
la responsabilité du professionnel de la santé traitant.

Utilisation prévue et population visée

Le systéme Vivostat® System est un dispositif médical
utilisé pour la préparation sur site et I'application de
la colle Vivostat® Fibrin a partir d’une source de sang
total ou de plasma.

L'utilisation prévue du systeme Vivostat® System
est la préparation d’une colle de fibrine autologue
concentrée pour application au site chirurgical, afin
de contribuer a I’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 étre 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 I'emballage
sont données a la fin de cet IFU.

KIT DE PREPARATION — MODE D’EMPLOI

Contenu du kit de préparation

Kit stérile a usage unique, jetable, contenant tous les
composants nécessaires a la préparation de Vivostat®
Fibrin.

e  Vivostat® Fibrin Unité de préparation (Vivostat®
Fibrin Preparation Unit) — I'unité de préparation
est un dispositif dans lequel le fibrinogéne est
extrait du sang/plasma pour ensuite produire
la colle Vivostat® Fibrin. Une ligne de tubulure
permet le raccordement a l'unité de préparation
et le transfert du 120 ml sang dans l'unité de
préparation.

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

o  Perforateur (Spike) — le perforateur est connecté
ala ligne de tubulure et sert a percer le flacon
de citrate.

e Seringue pH4 (pH4 syringe) — la seringue est
chargée dans l'unité de préparation avant le
traitement. Apreés le traitement, cette seringue
contient la solution de fibrine ; elle est
dénommeée dés lors seringue de Vivostat® Fibrin

e Bouchon de seringue (Syringe cap) — le bouchon
permet de protéger 'embout de la seringue de
Vivostat® Fibrin jusqu»a ce qu’elle soit utilisée.

e Ecouvillon de lance (2 piéces) (Spear swab (2)) —
les deux écouvillons de lance non stériles servent
a nettoyer la valve une fois la ligne de tubulure
déconnectée de I'unité de préparation.

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

e IFU + QRC - 3 lire attentivement avant utilisation
des produits et en paralléle avec les manuels.

o Etiquettes détachables de tragabilité du lot
(4 pieces) (Removable batch tracking labels (4))
— utilisées pour la documentation du journal du
patient.

Remplissage de 'unité de préparation avec le sang/
plasma

L'unité de préparation de Vivostat® Fibrin peut étre
remplie jusqu’a 24 heures avant d’étre placée dans
I'unité de processeur. Sile 120 ml sang est prélevé plus
de quatre heures avant sa préparation dans I'unité de
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processeur, I'unité de préparation doit étre conservée
au réfrigérateur a +5 °C.

La colle Vivostat® Fibrin peut étre préparée a partir
d’'un préléevement de sang préopératoire sur le
patient, de sang/plasma préalablement prélevé ou de
sang provenant d’un coeur-poumon artificiel.

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

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

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

2. Raccordez le connecteur Luer a la ligne d’entrée
de la poche de sang ou au cceur-poumon
artificiel, et laissez le sang s’écouler dans I'unité
de préparation. Avertissement : un afflux de
sang important en provenance du coeur-poumon
artificiel peut entrainer la formation de bulles.

Apres la préparation, retirez immédiatement I'unité
de préparation de I'unité de processeur, retournez-la
complétement et retirez-en la seringue de Vivostat®
Fibrin.

Attention ! L'unité de préparation doit étre manipulée
avec précaution lorsqu’elle contient le sang. Evitez de
la secouer de droite a gauche.

Une fois la seringue de Vivostat® Fibrin retirée de
'unité, conservez-la a température ambiante. La
seringue de Vivostat® Fibrin doit étre utilisée dans un
délai de 8 heures aprés sa préparation.

KIT D’APPLICATION — MODE D’EMPLOI

L’application concomitante d’une substance liquide
supplémentaire ne peut étre effectuée qu’avec I'unité
d’application APL 404 — Co-Delivery. L'application
concomitante de la colle Vivostat® Fibrin et d’une
substance supplémentaire ne peut étre activée
gu’avec la pédale Vivostat®, dans la mesure ou 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 a usage unique, jetable, contenant tous les
composants nécessaires a 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-apres « 'applicateur ».

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

e Papier pH (pH paper) — le papier sert a vérifier
que la solution pH10 et le produit Vivostat®
Fibrin sont bien mélangés.

e 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 aprés le remplissage.

e  Solution pH10 (pH10 solution) — |a solution
pH10 active la polymérisation de Vivostat® Fibrin
lors de la pulvérisation.

e Seringue de 1 ml (1 ml syringe) — la seringue
de 1 ml sert a amener le tampon pH10 via le
dispositif d’application.

Attention : évitez la formation de bulles d’air
lors du remplissage avec la solution pH10.

e Aiguille 21 G (Needle 21 G) - l'aiguille sert a
insérer le tampon pH10 dans la seringue de 1 ml.

e 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 lillustration en derniére page.

e QRC -3 lire attentivement avant utilisation des
produits et en parallele avec le mode d’emploi et
les manuels.

e Etiquettes détachables de tracabilité du lot
(4 pieces) (Removable batch tracking labels (4))
— utilisées pour la documentation du journal du
patient.

Contre-indications
Hypersensibilité connue a la batroxobine et a I'acide
tranexamique.

Mises en garde et avertissements

Il est recommandé, dans toute la mesure du possible,
de préparer la colle Vivostat® Fibrin a partir de sang
ou de plasma provenant du patient.

La colle Vivostat® Fibrin produite a partir d’un
patient est réservée exclusivement a une utilisation
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autologue ; vérifiez les informations sur le patient
afin de vous assurer que le donneur et le receveur
sont une seule et méme 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 étre entiérement exclu.

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

L’application topique directe au systeme nerveux
central de quantités suffisamment élevées d’acide
tranexamique (y compris I'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 a 12 fois inférieure a celle
nécessaire pour produire des effets notables, ainsi que
le démontre une étude chez le rat avec application
directement sur la moelle épiniére exposée. En outre,
aucun effet indésirable lié a I'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 I'acide tranexamique restent mal élucidées, de
méme que I'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 a faire penser que le risque de
convulsions lié a Vivostat® est réduit, la possibilité
de provoquer des convulsions chez les individus qui
y sont sujets ne peut pas étre exclue. Par conséquent,
lorsqu’un contact direct est établi entre Vivostat® et
le systéme nerveux central, comme en neurochirurgie
ou en chirurgie rachidienne, le personnel opératoire
doit étre conscient du risque de convulsions et étre
prét a prendre des mesures correctives appropriées
le cas échéant.

Le choix d'une substance liquide supplémentaire et
son effet sur le patient reléevent 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 étre prises
pour la manipulation de ce produit. Mettez au rebut
tous les accessoires pouvant contenir des matieres
biologiques dangereuses, telles que des fluides
corporels, en respectant les précautions universelles
concernant la manipulation du sang.

Procédez a une élimination adéquate aprés utilisation.
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Interactions

Les médicaments qui réduisent les taux de fibrinogéne
tels que la batroxobine et I'ancrod peuvent affecter la
préparation de Vivostat® Fibrin. L'administration de
céfuroxime juste avant le prélevement de sang peut
affecter les capacités de coagulation de Vivostat®
Fibrin. Leffet d’un thrombolytique fort tel que la
streptokinase, 'urokinase et le t-PA sur la préparation
de Vivostat® Fibrin et sa stabilité fibrinolytique n’a pas
été évalué et ne peut pas étre 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 systéme 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 aprés la date de péremption
figurant sur les étiquettes de I'emballage.

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

Tragage du produit et du patient

Une étiquette d’identification du patient (étiquette
détachable de tragabilité du lot) doit étre apposée sur
la seringue de Vivostat® Fibrin, mais pas sur I'unité de
préparation sous peine d’interférer avec la procédure.

L'identité du patient doit étre vérifiée avant utilisation

de la seringue de Vivostat® Fibrin par rapport a
I'étiquette quiy est apposée.
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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.

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

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

e Encas de blocage du dispositif d’application,
Vous pouvez couper jusqu’a 8 mm de son
extrémité a I'aide d’un scalpel acéré ; nutilisez
pas de ciseaux.

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

Jetez toute la colle restante a la fin de la procédure, ou
congelez-la dans un Vivostat® Split Kit pour I'utiliser
dans un délai de 3 semaines. Consultez I'lFU 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 derniére page.

Désignation des produits

Les désignations des produits et informations (code
de produit, nom commercial, pieces), de méme que
le lien permettant de contacter un distributeur local,
sont indiqués en premiére page.
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Uvod

Upute za korisnike (IFU) proizvoda Vivostat® Fibrin
odnose se na proizvode Vivostat® Fibrin bez zajednicke
isporuke. Vivostat® Fibrin je autologno fibrinsko ljepilo
pripremljeno pomocu sustava Vivostat® System.

Komplet s kojim su isporucene ove upute za korisnike
dio su sustava Vivostat® System i treba ih Citati 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
noznim prekidacem Vivostat® i jednokratnog
kompleta za aplikaciju fibrinskog ljepila Vivostat®
Fibrin tijekom operacije.

Ako se za aplikaciju fibrinske otopine upotrijebi
kateter iz sustava Vivostat®, moZe se upotrijebiti
Vivostat ® Endoscopic Applicator Handle. Rucica
je viSekratna, a sluZi za umetanje i usmjeravanje
endoskopskog katetera. ViSe informacija o uporabi
potraZite u karticama za brze upute za Endoscopic
Applicator Handle QRC.

Komplet za aplikaciju i zajednicku isporuku omogucuje
aplikaciju  dodatne tekuce tvari (antibiotici,
kemoterapeutici, mati¢ne stanice, stanice koZe itd.)
s ljepilom Vivostat® Fibrin putem posebnog lumena
u cijevi. Zajedno s ljepilom Vivostat® Fibrin moZe se
aplicirati do 5,3 ml tvari. Odabir dodatne tekuce tvari
i njezin utjecaj na pacijenta odgovornost je zaduZzenog
zdravstvenog djelatnika.

Namjena i populacija

Sustav Vivostat® System medicinski je uredaj koji
se koristi za pripremu i nanosenje fibrinskog ljepila
nacinjenog iz pune krvi pacijenta ili plazme Vivostat®.

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

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

Znacenje simbola

Definicije simbola na pakiranju mozZete pronaci na
kraju ovih Uputa za korisnike.
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KOMPLET ZA PRIPREMU — UPUTE ZA KORISNIKE

Sadrzaj kompleta za pripremu

Sterilni, jednokratni komplet koji sadrzi sve
komponente za pripremu fibrinskog ljepila Vivostat®
Fibrin.

e Jedinica za pripremu Vivostat® Fibrin (Vivostat®
Fibrin Preparation Unit) — jedinica za pripremu
je uredaj u kojem se iz krvi/plazme izvlaci
fibrinogen te se time razvija Vivostat® Fibrin.
Cijev se pric¢vrscuje na jedinicu za pripremu koja
se koristi za prijenos 120 ml krvi u jedinicu za
pripremu.

e  (Citrat/traneksaminska kiselina (Citrate/TA) —
bocica u kojoj se nalazi citrat (antikoagulans) i
100 mg traneksaminske kiseline (antifibrinolitik).

o Sprica ¢ep (Spike) — $prica ¢ep se pricvricuje na
cijev i upotrebljava za busenje bocice s citratom.

o Strcaljka s pH4 puferom (pH4 syringe) — umece
se u jedinicu za pripremu prije obrade. Nakon
procesa pripreme u toj Sprici nalazi se fibrinsko
se naziva Strcaljka s Vivostat® Fibrin-om.

o  Cep za strcaljku (Syringe cap) — ¢ep se koristi za
zastitu vrha Strcaljke s Vivostat® Fibrin-om do
uporabe.

e Vateni Stapici za ¢iS¢enje (2 kom.) (Spear swab
(2)) — dva nesterilna Stapica u obliku koplja
koji se koriste za ¢is¢enje ventila nakon sto se
cjevcice odvoje od jedinice za pripremu.

e Alkoholna maramica (Alcohol wipe) — za
dezinfekciju gumene ovojnice na bocici citrata /
traneksaminske kiseline.

e IFU + QRC —treba ih pazljivo procitati prije
uporabe i zajedno s priru¢nicima.

e Odvojive naljepnice za pracenje 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 moze
se napuniti do 24 sata prije stavljanja u procesorsku
jedinicu. Ako je 120 ml krv vadena vise od Cetiri sata
prije pripreme u procesorskoj jedinici, jedinica za
pripremu treba se ¢uvati u hladnjaku na +5 °C.

Vivostat® Fibrin moZe se pripremiti od pacijentove
pune krvi uzete prije operacije, krvi iz masine srce-
plu¢a tijekom operacije ili unaprijed donirane krvi ili
plazme.

Unaprijed donirana krv/plazma (s antikoagulansom)
ili krv iz masine srce-pluca:

preporucuje se dase kao antifibrinolitik doda odobrena
sterilna injektabilna otopina traneksaminske kiseline
(npr. injekcija Cyclokapron® 100 mg/ml). Alternativno
se moZe upotrijebiti bocica s citratom iz kompleta za
pripremu, no to ¢e smanijiti koli¢inu fibrina za oko
20%.
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1. Prikljucite trosmjerni ventil na luer prikljucak.
Dodajte 100 mg sterilne otopine traneksaminske
kiseline u jedinicu za pripremu. Nakon toga
maknite trosmjerni ventil.

2. Spojite luer priklju¢ak na ulaznu cijev vrecice
koja sadrzi krv ili na masinu srce-pluca i pustite
da krv te€e u jedinicu za pripremu. Upozorenje:
ubrzano protjecanje krvi iz masine srce-pluéa
moze uzrokovati stvaranje mjehurica.

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

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

Nakon vadenja iz jedinice pohranite Strcaljku s
Vivostat® Fibrinom na sobnoj temperaturi. Strcaljka
s Vivostat® Fibrinom mora se iskoristiti unutar 8 sati
od pripreme.

KOMPLET ZA APLIKACIJU — UPUTE ZA KORISNIKE
Zajednic¢ka aplikacija dodatne tekuce tvari moze
se izvrsiti samo pomocu jedinice za aplikaciju APL
404 — Co-Delivery (zajednicka isporuka). Zajednicka
isporuka Vivostat® Fibrina i dodatne tvari moze se
aktivirati samo noZnim prekidacem Vivostat® buduci
da ne postoji funkcija gumba za rasprsivac na uredaju
Vivostat® Spraypen sa zajednickom isporukom.

Sadrzaj kompleta za aplikaciju

Sterilni  jednokratni komplet koji sadrZi sve
komponente potrebne za aplikaciju Vivostat® Fibrina
i dodatne tekuce tvari (antibiotika, kemoterapeutika,
mati¢nih stanica, koZnih stanica) itd.

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

e  Aplikator (Applicator) — uredaj za aplikaciju
koji se koristi za mijeSanje i aplikaciju Vivostat®
Fibrina s dodatnom tvari.

e  pH papir (pH paper) — papir se koristi za provjeru
pravilnog mijesanja pH10 i Vivostat® Fibrin.

o Cep za strcaljku (2) (Syringe cap (2)) - ¢ep
za Strcaljku od 1 ml i ¢ep za Strcaljku od 6 ml
za slucaj da se ne upotrijebe odmah nakon
punjenja-

e  PH10 pufer (pH10 solution) — otopina pH 10
aktivira polimerizaciju Vivostat® Fibrin nakon
rasprsivanja.

o Strcaljka od 1 ml (1 ml syringe) — sluZi za
isporuku pH10 pufera pomocu aplikatora.
Oprez: kada punite Strcaljku otopinom pH10,
pripazite da se ne stvore mjehurici.

e Igla 21G (Needle 21 G) — za izvlacenje pH10
pufera iz bocice u Strcaljku od 1 ml.
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o Strcaljka od 6 ml (6 ml syringe) — $trcaljka se
koristi za zajednicku isporuku tvari.
Oprez: izbjegavajte mjehurice prilikom punjenja
tvari kompatibilne s Vivostat® fibrinom.
Napomena: u strcaljku za zajednicku isporuku
ne biste smjeli puniti vise tvari nego sto
se nalazi u Strcaljki s Vivostat® Fibrinom.
Pogledajte ilustraciju na zadnjoj stranici.

e QRC - treba ih paZljivo procitati prije uporabe i
zajedno s prirucnicima.

e Odvojive naljepnice za pracenje 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

Preporucuje se da, kad god je to moguce, Vivostat®
Fibrin pripremite od krvi ili plazme koja potice od
pacijenta.

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

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

Rasprsivanje se aktivira koristenjem zraka pod tlakom.
Radite oprezno kada postoji rizik od zraéne embolije.
U neurokirurgiji preporuc¢ujemo uporabu nacina
rasprsivanja “MLAZ BEZ ZRAKA”.

Izravna topikalna primjena traneksaminske kiseline
u dovoljno velikim kolicinama (ukljucujuéi fibrinska
liepila) moze rezultirati prekomjernom nadrazljivosc¢u
sredi$njeg Zivéanog sustava, Sto moZe dovesti do
konvulzija. Koncentracija traneksaminske kiseline
u pripravku Vivostat® (oko 0,5 mg/ml) niZa je 6 do
12 puta od koncentracije koja izaziva vidljive efekte
u ispitivanju provedenom na Stakorima kojima je
traneksaminska kiselina ubrizgana direktno u lednu
mozdinu. Klinicka ispitivanja uporabe proizvoda
Vivostat® u neurokirurgiji nisu pokazala nikakve
nuspojave vezane uz upotrebu proizvoda Vivostat®.
Medutim, sredstva koja induciraju preosjetljivost
na traneksaminsku kiselinu, kao i vaZnost ostalih
faktora u trenucima nanosenja fibrinskog ljepila
(npr. individualne varijacije, prag koncentracije
/ primijenjene koli¢ine, znacdajke formulacije i
otpustanja, nacin i mjesto primjene) jo$ nisu u
potpunosti razjasnjeni. Stoga ne treba iskljuciti sumnju
na konvulzije kod pojedinaca iako je rizik kod upotrebe
proizvoda Vivostat® mali. Zato osoblje treba biti
svjesno moguénosti konvulzija u slu¢aju neposrednog
kontakta proizvoda Vivostat® s centralnim Zivéanim
sustavom, primjerice pri spinalnoj ili neurokirurgiji, te
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shodno tome biti spremno za poduzimanje prikladnih
korektivnih mjera.

Odabir dodatne tekuce tvari i njezin utjecaj na
pacijenta odgovornost je zaduZenog zdravstvenog
djelatnika.

Nije za intravaskularnu primjenu.

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

Nakon uporabe odloZite u odgovarajuci otpad-

Interakcije

Na pripremu proizvoda Vivostat® Fibrin mogu utjecati
lijekovi koji smanjuju razinu fibrinogena, kao Sto su
batroksobin i ankrod. Unos cefuroksima tik uoci
vadenja krvi moZe utjecati na sposobnost koagulacije
proizvoda Vivostat® Fibrin. Nisu proucavani i ne
mogu se iskljuciti ucinci akutnih trombolitika kao
Sto su streptokinaze, urokinaze i t-PA na pripremu i
stabilnost proizvoda Vivostat® Fibrin.

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

Trenutacno nisu poznate nikakve druge interakcije.

Pakiranje, skladistenje i rok uporabe
Cuvajte 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 oSteceni.

Oznacavanje proizvoda i pacijenta

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

Prije uporabe treba provjeriti naljepnicu na strcaljki
Vivostat® Fibrin radi identifikacije pacijenta.
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Tehnika nanosenja

Prije aplikacije upoznajte se s QRCs koje se odnose
na komplet za aplikaciju s rasprSivacem za zajednicku
isporuku ili komplet za endoskopsku aplikaciju za
zajednicku isporuku.

e Aplikacija za zajednicku isporuku moZze se aktivirati
samo pomocu noznog prekidaca Vivostat®.

e Nacin rasprsivanja moze se prilagoditi pomodu
korisnickog gumba na jedinici za aplikaciju.
Kod aplikacija sa zajednickom isporukom
preporuc¢ujemo uporabu nacina rasprsivanja
,NISKO“.

e U slucaju blokiranja aplikatora, odrezZite ostrim
skalpelom otprilike 8 mm vrha aplikatora — ne
upotrebljavajte skare.

e Ako pocnete koristiti novi aplikator, vodite racuna
o tome da treba ponovno napuniti pH10 Strcaljku.

OdloZite sav visak ljepilo na kraju postupka ili ga
zamrznite u kompletu Vivostat® Split Kit za uporabu u
roku od 3 tjedna. Vise informacija o uporabi kompleta
Vivostat® Split Kit potraZite u uputama za korisnike.

Imajte na umu da u Strcaljku za zajednicku isporuku
ne biste smjeli puniti viSe tvari nego $to se nalazi u
Strcaljki s otopinom Vivostat®. Pogledajte ilustraciju
na zadnjoj stranici.

Informacije o narucivanju

Informacije o narucivanju (Sifra proizvoda, trgovacki
naziv, koli¢ina) te poveznice do lokalnih distributera
navedene su na prvoj stranici.
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Bevezetés

A Vivostat® Fibrin Hasznalati utasitas (IFU) a Vivostat®
Fibrin termékekre vonatkozik, tarsellatas nélkal.
A Vivostat® Fibrin egy autoldg fibrin tomitéanyag,
amelyet a Vivostat® System haszndlataval készitettek.

A jelen IFU-t tartalmazo készlet/kit a Vivostat® System
részét képezi, és a jelen IFU-t a Processzor egység és
az Applikator egység Felhasznaldi kézikonyveivel és a
vonatkozd Gyorstdjékoztatd kartyakkal (QRC) egyutt
kell olvasni.

A Vivostat® System a kovetkezGket tartalmazza: egy
Processzor egység, egy eldobhatd ElSkészitGkészlet
a Vivostat® Fibrin helyredllitdsahoz, egy Applikator
egység opcionadlis Vivostat® Labpedallal és egy
eldobhaté Applikatorkészlet, amelyet a Vivostat®
Fibrin tomitéanyaghoz hasznalnak a mitét soran.

Ha Vivostat® katétert haszndlnak a fibrinoldat
alkalmazdsara, akkor a Vivostat® Endoscopic
Applicator Handle is hasznalhaté. A fogantyu egy
ujrafelhaszndlhaté eszkéz, amely az endoszképos
katéter behelyezésére és irdnyitdsara hasznalhato.
Tovabbi informacidért Iasd az Endoszkdpos applikator
fogantyu QRC-t.

A Co-Delivery Applikatorkészlet lehet6vé teszi
tovabbi folyékony anyag (antibiotikum, kemoterdpias
készitmény, Gssejtek, bérsejtek stb.) alkalmazasat a
Vivostat® Fibrin készitménnyel egyiitt, a szerelékhez
csatlakozé kilon lumenen keresztll. Legfeljebb
5,3 ml mas anyag alkalmazhaté a Vivostat® Fibrin
készitménnyel egyltt. A kiegészit§ folyékony anyag
megvalasztasa és annak a betegre gyakorolt hatasa a
kezelést végz§ egészségligyi szakember felelGssége.

Rendeltetésszer(i hasznalat és populacio

A Vivostat® System egy olyan orvosi eszkéz, amely a
vérb6l/plazmabdl nyert Vivostat® Fibrin tomit6anyag
helyszini el6készitéséhez és applikdlasahoz szlikséges.

A Vivostat® System rendeltetésszer(i felhasznalasa egy
autolég koncentralt fibrin tomitéanyag elkészitése a
mtét helyén térténd alkalmazashoz a vérzéscsillapitas
és a szovetek lezarasanak tdmogatasara.

A Vivostat® Fibrin alkalmazdsa olyan miutéti
helyeken javallott, amelyek vérzéscsillapitdst és/vagy
szovettomitést igényelnek sebészeti beavatkozdson
atesett betegek esetében. A Vivostat® Fibrin
tomit6anyag el6készitése vagy felvitele egészségligyi
szakember vagy egészségligyi szakember dltal
felugyelt személyzet feladata.

Szimbdélummeghatarozasok

A csomagolason talalhaté szimbolumok definicidja a
jelen Hasznalati utasitas végén talalhato.
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ELOKESZITOKESZLET - HASZNALATI UTASITAS

Az el6készitGkészlet tartalma

Steril, egyszer hasznalatos készlet, amely mindazt
tartalmazza, ami a Vivostat® Fibrin elkészitéséhez/
el6allitasahoz sziikséges.

e  Vivostat® Fibrin EIGkészits egység (Vivostat®
Fibrin Preparation Unit) — az EI6készits egység
egy olyan eszkdz, amelyben a fibrinogén
kivonodik a vérbdl/plazmabdl, és ezaltal kialakul
a Vivostat® Fibrin. Az el6készitegységhez
csGszerelék csatlakozik, amelyen keresztiil a 120
ml vér eljut az el6készitGegységhez.

e  Citrat/TA (Citrate/TA) — egy ampulla, amely steril
citratoldatot (alvadasgétld), valamint 100 mg
tranexamsavat (antifibrinoletikum) tartalmaz.

e Tii(Spike) — A t(i a szerelékhez csatlakozik és a
citratos injekcids Gveg kiszurasdra hasznaljak.

e pH4 fecskendd (pH4 syringe) — a fecskendét a
feldolgozas el6tt betoltik az El6készité egységbe.
A folyamat utan a fecskendé tartalmazza majd a
fibrint. A sz6vegben ezt késébb Vivostat® Fibrin
fecskendének nevezziik.

e Fecskend&kupak (Syringe cap) —a kupak a
Vivostat® Fibrin fecskendd hegyének védelmére
szolgal a felhaszndlasig

e Landzsas tisztitépalca (2 db) — (Spear swab (2)) —
a két nem steril tisztitdszivaccsal tisztitjak meg a
szelepet azutdn, hogy a szereléket levalasztottak
az elGkészitGegységrdl.

e  Alkoholos t6rl6 (Alcohol wipe) — A Citrat/

TA injekcids Uiveg gumimembranjanak
fertGtlenitésére szolgal.

e IFU + QRC- haszndlat el6tt és a kézikonyvekkel
egydtt figyelmesen olvassa el.

e Levadlaszthat6 azonosité cimke (4 db)
(Removable batch tracking labels (4)) — a beteg
kérlapjan torténd dokumentalashoz.

Az elGkészitd egység feltoltése vérrel/plazmaval

A Vivostat® Fibrin el6készit6 egység legfeljebb 24
6raval toltheté fel, miel6tt a Processzor egységbe
helyezné. Ha a 120 ml vért a Processzor egységhen
torténd elGkészités eltt tobb, mint négy oraval vették
le, az El6készit6 egységet +5 °C-on, hiitében kell
tarolni.

A Vivostat® Fibrin elGallithatd a betegtdl szérmazo,
mitét elStti véradasbdl, elére leadott vérbél/
plazmabdl vagy a sziv-tidé gépbdl szdrmazo vérbdl.

A fibrinolizis elnyujtasa végett javasoljuk a
tranexam-sav hozzdadasat:a tranexamsav készitmény
(100 mg/ml) beinjektél-hato oldatban legyen, mint pl.
a Cyklokaprone®. A készlettel szallitott citratos fiola is
felhaszndlhatd, de ez csokkenti a fibrin mennyiségét
(kb. 20 %-kal).

1.  Csatlakoztasson egy 3-jaratli szelepet a luer
csatlakozéhoz. Adjon 100 mg tranexamsav steril
oldatot az El6készité egységhez. Tavolitsa el a
3-jaratu szelepet.
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2. A luer csatlakozdt csatlakoztassa a vérzsdk
vezetékéhez vagy a sziv-tidé motorhoz és hagyja
a vért a El6készité egységbe folyni. Figyelem:
a sziv-tud6é motorbdl tul gyorsan aramld vér
légbuborék képz&déséhez vezethet.

Az elkészitést kovetGen azonnal vegye ki az
El6készité egységet a Processzor egységbdl, forditsa
fejjel lefelé és vegye ki a Vivostat® Fibrin fecskenddt
az El6készits egységhdl.

Figyelem! A mar vért tartalmazé elGkészitGegységet
Ovatosan kell kezelni. Keriilni kell az oldalirdnyu
razkodast el6idéz6 mozdulatokat.

Az egységbdl vald kivétel utan a Vivostat® Fibrin
fecskend6t tarolja szobah&mérsékleten. A Vivostat®
Fibrin fecskend6t az elkészitést kdvets 8 6ran belil fel
kell hasznalni.

APPLIKATORKESZLET — HASZNALATI UTASITAS
Tovabbi folyékony anyag egyittes alkalmazasa
csak az APL 404 — Co-Delivery applikator egységgel.
A Vivostat® Fibrin és a tovabbi anyag egyuttes
alkalmazasa csak a Vivostat® Labpedallal aktivalhatd,
mivel a Vivostat® Spraypen-en nincs toll gomb funkcié
tarsellatdssal.

Az applikatorkészlet tartalma

Steril, egyszer hasznalatos készlet, amely tartalmazza
a Vivostat® Fibrin alkalmazdsahoz szlkséges
Osszes komponenst és egyéb folyékony anyagot
(antibiotikumok, kemoterapids szerek, Gssejtek,
bérsejtek stb.).

Az Applikatorkészlet a kovetkezékkel szerezhetd be:
Spraypen és Endoszkdpos katéter — a tovabbiakban
Applikator.

e  Applikator (Applicator) — a Vivostat® Fibrin és az
egyéb anyagok tovabbi keverésére és felvitelére
szolgdlo applikacids eszkoz.

e  pH-papir (pH paper) — a papir a pH10 és a
Vivostat® Fibrin megfelel6 keveredésének
tesztelésére szolgal.

e  Fecskenddkupak (2) (Syringe cap (2)) — kupak
1 ml-es fecskend6hoz és kupak 6 ml-es
fecskend6ho6z, ha nem hasznaljak fel kézvetlenil
a betoltés utan.

e pH10 oldat (pH10 solution) —a pH10 oldat
aktivalja a Vivostat® Fibrin polimerizacidjat
permetezéskor.

e 1 ml-es fecskendd (1 ml syringe) —az 1 ml-es
fecskenddvel juttathatd be a pH10 puffer az
applikatoreszkozon keresztil.

Figyelem: a pH10 oldattal térténé feltéltéskor
keriilni kell a buborékok keletkezését.
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e 21G tii (Needle 21 G) — a t(i segitségével pH10
puffert szivnak az 1 ml-es fecskendébe.

e 6 ml-es fecskend6 (6 ml syringe) — a fecskend6t
a tarsellatds anyag szallitasara hasznéljak
Figyelem: Vivostat® fibrin kompatibilis anyaggal
valé betdltésekor keriilje a légbuborékok
kialakulasat.

Megjegyzés: ne téltsén tébb anyagot az
adagolofecskendébe, mint amennyi a Vivostat®
Fibrin fecskendében taldlhato. Ldsd az
illusztrdciot az utolsé oldalon.

e QRC - hasznalat el6tt, valamint az IFU-val és a
kézikonyvekkel egyitt figyelmesen olvassa el.

e Levadlaszthato azonosité cimke (4 db)
(Removable batch tracking labels (4)) — a beteg
kérlapjan torténd dokumentalashoz.

Ellenjavallatok
A batroxobinnal és a tranexamsavval szembeni ismert
tulérzékenység.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Vivostat® Fibrin készitményt lehetéleg a beteg sajat
vérébdl, illetve plazmdjabal kell elGallitani.

A betegtdl szarmazé Vivostat® Fibrin csak autoldg
maédon alkalmazhaté - ellenérizze a betegadatokat,
és gy6z26djon meg réla, hogy a donor és a recipiens
azonos.

Megjegyzés: ha a betegtdl eltéré forrasbdl szarmazéd
vért vagy plazmat hasznalnak, a vérrel terjedd fert6z6
agensek atvitelének kockazata nem zérhato ki teljesen.

A fibrin porlasztasa s(ritett leveg6vel torténik. Ezért
kalonosen Ugyelni kell, ha fenndll a légembdlia
veszélye. Ezért kulonosen Ugyelni kell, ha fenndll a
légembdlia veszélye. Idegsebészeti a ,JET NO AIR”
(folyadéksugér leveg6é nélkul) porlaszté tUzemmdd
alkalmazasat ajanljuk.

Elég nagy mennyiségli tranexamsav (a fibrin
tomitéanyagokban torténd alkalmazasat is ide értve)
kdzponti idegrendszerre torténé kozvetlen helyi
applikaldsanal érzékenységet idézhet el6, amely
konvulzidkhoz vezethet. Eppen ezért a Vivostat®-
ban a tranexamsav koncentracidja (kb. 0,5 mg/
ml) 6-12-szer kisebb, mint amennyi szikséges
ahhoz, hogy a patkdnyokon végzett kisérletekben,
amikor is kozvetlenlil a gerincvel6re juttattak,
érzékelhetd hatdst fejtsen ki. Tovabbd azon klinikai
tanulmanyokban, amikor a Vivostat®-ot hasznaltak
idegsebészeti eljards soran, nem mutattak ki
semmiféle mellékhatast a Vivostat® alkalmazdsdval
kapcsolatban. Annak mddja, ahogy a tranexamsav altal
okozott tulingereltség létrejon, valamint mas tényez&k
jelent8sége a fibrin témit6anyag alkalmazasakor (pl.
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egyénenkénti érzékenység), a felvitt koncentracio/
mennyiség kiiszobértéke, a formula és a kibocsatasi
karakterisztika, az applikalas mddja és helye) még nem
teljesen tisztazott. Jollehet minden jel arra utal, hogy a
Vivostat® alkalmazasaval kicsi a konvulzié kivaltasanak
kockazata, mégis érzékeny betegeknél nem zarhato ki
teljesen a lehet&sége. Ott, ahol a Vivostat® a kdzponti
idegrendszerrel kozvetlen kapcsolatba kerilhet -
mint pl. gerinc- vagy idegsebészet -, a miitétet végzé
csapatnak tisztdban kell lenni az esetleges konvulzio
kockazataval és ennek megfelelGen kell el6készilnie
és a sziikséges |épéseket megtennie.

A kiegészité folyékony anyag megvélasztasa és
annak a betegre gyakorolt hatdsa a kezelést végzé
egészségligyi szakember felelGssége.

Intravaszkuldris célra nem hasznalhato!

A vér kezelésére vonatkozé altalanos 6vin-
tézkedéseket mindig be kell tartani a készitmény
kezelése sordn. Minden tartozékot, amely biolégiailag
veszélyes anyagot, példaul testnedveket tartalmazhat
a vér kezelésére vonatkozé altalanos oévintézkedések
alkalmazdasaval artalmatlanitson.

Hasznalat utan artalmatlanitsa a megfelel6 modon.

Kolcsonhatasok

Azok a gyodgyszerek, amelyek a fibrinogénszintet
csokkentik, mint pl. a batroxobin és az ancrod,
befolyasolhatjdk a Vivostat® Fibrin elGallitasat.
Koézvetleniil vérvétel el6tt adagolt cefuroxim
befolyasolhatja a Vivostat® Fibrin koagulaciés
képességét. Az akut trombolitikumok, példdul a
sztreptokindz, urokindz vagy t-PA Vivostat® Fibrin
elGallitasara és a fibrinolitikus stabilitasara gyakorolt
hatasat nem értékelték, és a hatas nem zarhato ki.

Végeztek tanulmanyokat annak kimutatasdra, hogy
a heparin- és warfarinterdpia nem befolyasolja a
Vivostat® Fibrin Vivostat® System hasznalataval
torténd elbkészitését.

Egyéb kolcsonhatdsok jelenleg nem ismertek.

Csomagolas, tarolas és eltarthatésag
Tarolds +4 °C és +25 °C kozott.

Tilos felhasznadlni a csomagolason jelzett lejarati
datum utén.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas vagy barmely elem
ldthatdan nyitott vagy sériilt.

A készitmény és a beteg kovetése

A betegazonositd cimkét (eltdvolithatd tételkovets
cimkéket) a Vivostat® Fibrin fecskendére kell helyezni,
és nem az El6készit6 egységre, mert ez zavarja a
folyamatot.
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A Vivostat® Fibrin fecskendén elhelyezett cimkét az
alkalmazés el6tt ellendrizni kell a beteg azonositdsa
céljabol.

Applikaciés technika

Alkalmazas el6tt, kérjik, ismerkedjen meg a QRC-
vel a Spraypen Applikatorkészlet — Co-delivery vagy
az Endoszképos applikatorkészlet — Co-delivery
esetében.

e A Co-delivery alkalmazas csak a Vivostat®
Labpedallal aktivalhato.

e Aporlasztas mddja az applikatoregységen
elhelyezett Felhasznaléi gombbal allithatd be.

A Co-Delivery alkalmazasnal az ,ALACSONY”
fokozatu porlasztdsi modot ajanljuk.

e Az applikatoreszkoz dugulasa esetén éles
szikével vagjon le legfeljebb 8 millimétert az
applikatoreszkoz hegyébdl - ollot ne haszndljon.

e Ha Ujra cseréli az applikatoreszkozt, ne felejtse el
Ujratolteni a pH10 fecskend6t.

Az eljaras végén dobja ki a maradék tomitGanyag, vagy
fagyassza le egy Vivostat® Split Kitben, hogy 3 héten
belul felhasznalhassa. A haszndlattal kapcsolatos
tovabbi informacidkért Iasd a Vivostat® Split Kit IFU-t.

Ne feledje, hogy ne toltsén tébb anyagot az adagolé
fecskendGbe, mint amennyi a Vivostat® oldatos
fecskendGben taldlhaté. Lasd az illusztraciét az
utolsé oldalon.

Rendelési informacio

A rendelési informacidok és kereséshez (termékkdd,
kereskedelmi név, darab), valamint a helyi
forgalmazdval valé kapcsolatfelvételre mutatd
hivatkozas az elsé oldalon taldlhatdk.
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Introduzione

Le Istruzioni per I'uso (IFU) di Vivostat® Fibrin trattano
i prodotti Vivostat® Fibrin senza co-erogazione.
Vivostat® Fibrin € un sigillante di fibrina autologa
preparato con il sistema Vivostat® System.

Il Set/Kit con il quale vengono fornite queste IFU
& 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 I'applicazione del sigillante Vivostat® Fibrin
in fase intraoperatoria.

Se per applicare la soluzione di fibrina si impiega un
catetere Vivostat®, e possibile utilizzare un Vivostat
® Endoscopic Applicator Handle. Il manipolo € 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 e possibile applicare
fino a 5,3 ml di sostanza. La scelta della sostanza
liquida aggiuntiva e i suoi effetti sul paziente rientra
sotto la responsabilita dell’operatore sanitario che
esegue il trattamento.

Uso previsto e popolazione

Il sistema Vivostat® System & 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 I'applicazione nel sito chirurgico per
supportare I'emostasi e la sigillatura dei tessuti.

Vivostat® Fibrin e indicata per I'applicazione in un sito
chirurgico che richieda I'emostasi e/o la sigillatura dei
tessuti, in pazienti sottoposti a interventi chirurgici.
I 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.
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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.

e Unita di preparazione Vivostat® Fibrin
(Vivostat® Fibrin Preparation Unit) — I'Unita
di preparazione e un dispositivo che estrae il
fibrinogeno dal sangue/plasma e in tal modo
sviluppa la Vivostat® Fibrin. Un tubo é collegato
all’'Unita di preparazione e utilizzato per trasferire
il 120 ml sangue nell’Unita di preparazione.

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

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

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

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

e 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 é stato
rimosso dall’Unita di preparazione.

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

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

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

Riempimento dell’Unita di preparazione con sangue/
plasma

E possibile riempire I'Unita di preparazione Vivostat®
Fibrin fino a 24 ore prima di collocarla nel Processore.
Se il 120 ml sangue viene prelevato piu di 4 ore prima
rispetto alla preparazione nel Processore, I'Unita di
preparazione deve essere conservata in frigorifero a
una temperatura di +5 °C.

Vivostat® Fibrin puo 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 puo essere utilizzata la fiala
di citrato inclusa nel kit, ma in questo modo si avra
una riduzione della quantita 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'Unita di preparazione.
Rimuovere la valvola a 3 vie.

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

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

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

Dopo la rimozione dall’'unita, 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
puo essere eseguita solo con I’Applicatore APL 404 —
Co-Delivery. La co-applicazione di Vivostat® Fibrin e di
una sostanza aggiuntiva puo essere attivata solo con
il pedale Vivostat® in quanto non vi e 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 & disponibile con: Spraypen
ed Endoscopic Catheter — di seguito denominato
Applicatore.

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

e 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.

e Cartina pH (pH paper) — la cartina viene utilizzata
per valutare la corretta miscelazione della
soluzione pH 10 e di Vivostat® Fibrin.
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e Soluzione pH10 (pH10 solution) — |a soluzione
pH 10 attiva la polimerizzazione di Vivostat®
Fibrin durante la nebulizzazione.

e 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.

e Agoda21G (Needle 21 G) —I'ago viene utilizzato
per prelevare la soluzione tampone pH 10 nella
siringa da 1 ml.

e  Siringa da 6 ml (6 ml syringe) — la siringa
e 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
pit sostanza di quella che si trova nella siringa
di Vivostat® Fibrin. Vedere la figura nell'ultima
pagina.

e QRC-daleggere con attenzione prima dell’uso e
insieme alle IFU e ai manuali.

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

Controindicazioni
Ipersensibilita 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 &
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 puo 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 e rischio di emboli d’aria. Si consiglia di
utilizzare la modalita spray “GETTO SENZA ARIA” in
neurochirurgia.

L'applicazione topica diretta sul sistema nervoso
centrale di quantita sufficientemente elevate di acido
tranexamico (compresa l'applicazione nei sigillanti
a base di fibrina) potrebbe indurre ipereccitabilita
con conseguente rischio di convulsioni. Tuttavia,
la concentrazione di acido tranexamico contenuta
in Vivostat® (circa 0,5 mg/ml) si & dimostrata tra 6
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e 12 volte piu 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
ipereccitabilita e I'importanza di altri fattori in caso di
applicazione nei sigillanti a base di fibrina (ad esempio
variazione soggettiva, soglia di concentrazione/
quantita applicata, formulazione e caratteristiche
di rilascio, modalita e sito di applicazione). Di
conseguenza, anche se le indicazioni sostengono che
il rischio di indurre convulsioni con Vivostat® é ridotto,
non & comunque possibile escludere I'eventualita
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,
I’équipe di sala operatoria deve essere consapevole
della possibilita 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 responsabilita
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 I'uso smaltire in conformita alle norme vigenti.

Interazioni

I farmaciin 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 capacita di
coagulazione di Vivostat® Fibrin. L'effetto di
trombolitici acuti come la streptochinasi, I'urochinasi
e il t-PA sulla preparazione e la stabilita fibrinolitica di
Vivostat® Fibrin non é stato valutato e pertanto non
puo 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.
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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
I'integrita 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’'Unita 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 familiarita con la
QRC per Spraypen Application Kit — Co-delivery o
Endoscopic Application Kit — Co-Delivery.

e Llapplicazione Co-Delivery puo essere attivata
solo con il pedale Vivostat®.

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

e 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.

e 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
piu 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 patiént 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 geindiceerd voor toepassing
op een chirurgische locatie waarbij hemostase en
weefselafdichting vereist is, bij patiénten 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.
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Symbooldefinities
Definities van de symbolen op de verpakking zijn te
vinden aan het einde van deze IFU.

BEREIDINGSSET - GEBRUIKSAANWIZING

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

e  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.

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

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

e  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.

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

e  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.

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

e |FU + QRC —dienen zorgvuldig gelezen te worden
voor gebruik en tezamen met handleidingen.

e Verwijderbare batch-traceringslabels (4 stuks)
(Removable batch tracking labels (4)) — gebruikt
voor documentatie in het patiéntdossier.

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 patiént 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 - GEBRUIKSAANWUZING
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.

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

e pH-papier (pH paper) — het papier wordt
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gebruikt om de testen of pH10 en Vivostat®
Fibrin voldoende gemengd zijn.

e 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.

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

e 1 mlspuit (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.

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

e 6 mlspuit (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.

e QRC-dient zorgvuldig gelezen te worden voor
gebruik en tezamen met IFU en handleidingen.

e Verwijderbare batch-traceringslabels (4 stuks)
(Removable batch tracking labels (4)) — gebruikt
voor documentatie in het patiéntdossier.

Contra-indicaties
Bekende overgevoeligheid voor
tranexaminezuur.

batroxobine en

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

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

Van de patiént afkomstige Vivostat® Fibrin is
uitsluitend bestemd voor autoloog gebruik -
controleer de patiéntgegevens 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 patiént 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
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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
isvan 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
ervanopde patiéntvaltonder 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 beinvloeden. Toediening van
cefuroxim kort voor het afnemen van bloed kan
het stollingsvermogen van de Vivostat® Fibrin
beinvioeden. De invloed van acute trombolytica zoals
streptokinase, urokinase en t-PA op de bereiding en
fibrinolytische stabiliteit van de Vivostat® Fibrin is niet
geévalueerd 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.
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Verpakking, opslag en houdbaarheid
Bewaren tussen +4°C en +25°C.

Niet gebruiken na de vervaldatum
verpakkingsetiketten.

op de

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

Traceren van product en patiént

Een etiket met de patiént-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
patiéntidentificatie.

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.

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

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

e 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.

e Alsu 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 uzywania (IFU) wyrobu Vivostat® Fibrin
obejmuje produkty Vivostat® Fibrin bez dostarczania
skojarzonego. Vivostat® Fibrin to autologiczny
uszczelniacz fibrynowy przygotowany za pomoca
systemu Vivostat® System.

Zestaw/element dostarczany z niniejsza instrukcja
uzywania jest czescig systemu Vivostat® System.
Instrukcje  uzywania nalezy czyta¢ razem z
podrecznikiem uzytkownika jednostki przetwarzajacej
i jednostki aplikatora oraz odpowiednimi skréconymi
kartami referencyjnymi (QRC)-

Vivostat®  System sktada sie z:  jednostki
przetwarzajacej, jednorazowego zestawu do
przygotowania produktu Vivostat® Fibrin, jednostki
aplikatora z opcjonalnym przetgcznikiem noznym
Vivostat® oraz jednorazowego zestawu aplikacyjnego
stuzagcego do nakfadania uszczelniacza fibrynowego
Vivostat® w trakcie zabiegu chirurgicznego.

Jezeli do podania roztworu fibryny stosowany
jest cewnik Vivostat®, mozna uzy¢ uchwytu
endoskopowego aplikatora  Vivostat®.  Uchwyt

jest wyrobem przeznaczonym do wielorazowego
uzytku, stuzagcym do wprowadzania i kierowania
cewnikiem endoskopowym. Wiecej informacji na
temat uzytkowania mozna znalez¢ w czesci ,Uchwyt
endoskopowego aplikatora QRC”.

Zestaw do skojarzonego dostarczania umozliwia
podanie dodatkowej substancji ptynnej (antybiotykdw,
chemioterapeutykéw, komdrek  macierzystych,
komodrek skéry itp.) razem z wyrobem Vivostat®
Fibrin przez osobny kanat w linii. tacznie z wyrobem
Vivostat® Fibrin mozna natozy¢ do 5,3 ml substancji.
Wybdr dodatkowej substancji ptynnej i jej wptyw na
pacjenta lezy zalezy od lekarza prowadzacego

Przeznaczenie i populacja docelowa

Vivostat® System to wyréb medyczny
stuzacy do miejscowego  przygotowywania i
naktadania uszczelniacza fibrynowego Vivostat®

wyprodukowanego z krwi petnej lub osocza.

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

Wyréb Vivostat® Fibrin jest wskazany do naktadania
w miejscu zabiegu chirurgicznego wymagajacym
zapewnienia hemostazy i/lub uszczelnienia
tkanek, u pacjentow poddawanych interwencjom
chirurgicznym. Uszczelniacz Vivostat® Fibrin powinien
by¢ przygotowywany i naktadany przez fachowy
personel medyczny lub personel nadzorowany przez
fachowy personel medyczny.
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Definicja symboli
Definicje symboli znajdujacych sie na opakowaniu
mozna znalez¢ na koricu niniejszej instrukcji uzywania.

ZESTAW DO PRZYGOTOWANIA -
UZYWANIA

Zawartosc¢ zestawu do przygotowania

Sterylny zestaw jednorazowego uzytku zawierajgcy
wszystkie komponenty potrzebne do przygotowania
wyrobu Vivostat® Fibrin.

INSTRUKCJA

e Jednostka przygotowujaca Vivostat® Fibrin
(Vivostat® Fibrin Preparation Unit) —jednostka
przygotowujaca to urzadzenie, w ktérym
fibrynogen zostaje wyekstrahowany z krwi/
osocza, W wyniku czego powstaje Vivostat®
Fibrin. Do jednostki przygotowujacej podtaczona
jest linia stuzaca do transportu 120 ml krwi do
jednostki przygotowujacejj.

e  Cytrynian/TA (Citrate/TA) — fiolka
zawierajaca sterylny roztwor cytrynianu
(Srodek przeciwzakrzepowy) i 100
mg kwasu traneksamowego ($rodek
przeciwfibrynolityczny).

e Kolec (Spike) — kolec jest podtgczony do linii i
stuzy do przebijania fiolki z cytrynianem.

e  Strzykawka pH4 (pH4 syringe) — strzykawke
wprowadza sie do jednostki przygotowujacej
przed rozpoczeciem przetwarzania. Po
zakoniczeniu przetwarzania ta strzykawka
zawiera roztwor fibryny i nazywana jest
»Strzykawka Vivostat® Fibrin”.

e Nasadka strzykawki (Syringe cap) — nasadka
stuzy do ostoniecia koricéwki strzykawki
Vivostat® Fibrin do momentu uzycia.

e  Wymazdéwka (2 szt.) (Spear swab (2)) — dwie
niesterylne wymazowki stuzg do czyszczenia
zaworu po odtgczeniu linii od jednostki
przygotowujacej.

e  Chusteczka nasgczona alkoholem (Alcohol wipe)
— stuzy do dezynfekcji gumowej membrany fiolki
z cytrynianem/TA.

e |FU + QRC —nalezy je uwaznie przeczytac przed
uzyciem i w powigzaniu z podrecznikami.

e (Removable batch tracking labels (4)) — stuza do
dokumentacji w dzienniku pacjenta.

Napetnianie
osoczem
Jednostke przygotowujaca Vivostat® Fibrin mozna
napetni¢ w czasie do 24 godzin przed umieszczeniem
jej w jednostce przetwarzajacej. Jesli 120 ml krew
zostanie pobrana wiecej niz cztery godziny przed
uzyciem w jednostce przetwarzajacej, jednostke
przygotowujacg nalezy przechowywac¢ w lodéwce w
temperaturze +5 stopni Celsjusza.

jednostki  przygotowujacej krwia/

Vivostat® Fibrin mozna przygotowac z krwi pobranej
od pacjenta przed zabiegiem, krwi/osocza pobranego
weczesniej od pacjenta albo krwi z aparatu ptuco-serce.
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Krew/osocze pobrane wczesniej od pacjenta (worek
z dodatkiem antykoagulantu) lub krew z aparatu
ptuco-serce:

Zalecamy dodanie kwasu traneksamowego jako
inhibitora fibrynolizy poprzez dodanie zatwierdzonego
sterylnego roztworu kwasu traneksamowego do
wstrzykiwania (np. Cyclokapron® do wstrzykiwan 100
mg/ml). Ewentualnie mozna uzyc fiolki z cytrynianem
dotaczonej do zestawu, ale spowoduje to zmniejszenie
ilosci fibryny (o okoto 20%).

1.  Podtaczy¢ zawér tréjkierunkowy do ztacza typu
Luer. Doda¢ 100 mg sterylnego roztworu kwasu
traneksamowego do jednostki przygotowujacej.
Teraz usung¢ zawor trojkierunkowy.

2.  Podtaczy¢ ztacze typu Luer na linii wlotowej
do drenu z krwig lub aparatu ptuco-serce i
pozwoli¢, aby krew przeptyneta do jednostki
przygotowujacej. Ostrzezenie: silny przeptyw
krwi z aparatu ptuco-serce moze spowodowac
powstawanie pecherzykéw powietrza.

Po przygotowaniu, niezwtocznie wyja¢ jednostke
przygotowujaca z jednostki  przetwarzajacej,
odwréci¢c ja spodem do gory, a nastepnie
wyjac¢ strzykawke Vivostat® Fibrin z jednostki
przygotowujacej.

Uwaga! Gdy jednostka przygotowujaca zawiera
krew, nalezy sie z nig obchodzi¢ ostroznie. Unikac
potrzgsania z boku na bok.

Po wyjeciu strzykawki Vivostat® Fibrin z jednostki
nalezy jg przechowywac¢ w temperaturze pokojowej.
Strzykawke Vivostat® Fibrin nalezy wykorzystaé w
czasie 8 godzin od przygotowania.

ZESTAW DO NAKEADANIA — INSTRUKCJA UZYWANIA
Dostarczanie skojarzone dodatkowej substancji
ptynnej jest mozliwe wytacznie przy uzyciu jednostki
aplikatora APL 404 - Co-Delivery. Dostarczanie
skojarzone Vivostat® Fibrin i dodatkowej substancji
mozna aktywowac wytgcznie za pomocg przetgcznika
noznego Vivostat®, poniewaz Vivostat® Spraypen z
Co-Delivery nie ma przycisku wstrzykiwacza.

Zawartosc¢ zestawu do naktadania

Sterylny zestaw jednorazowego uzytku zawierajacy
wszystkie komponenty potrzebne do natozenia
wyrobu Vivostat® Fibrin oraz dodatkowa substancje
ptynng (antybiotyki, chemioterapeutyki, komorki
macierzyste, komarki skory itp.).

Zestaw do nakfadania jest dostepny z nastepujgcymi

elementami: Spraypen i cewnik endoskopowy — dalej:
aplikator.
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e Aplikator (Applicator) — urzgdzenie aplikacyjne
stuzgce do mieszania i naktadania Vivostat®
Fibrin z substancja dodatkowa.

e  Papierek lakmusowy (pH paper) — stuzy do
sprawdzania, czy wymieszanie roztworu o pH10 i
Vivostat® Fibrin jest prawidtowe.

e Nasadka strzykawki (2) (Syringe cap (2)) — jedna
nasadka na strzykawke 1 ml, druga nasadka
na strzykawke 6 ml, jezeli nie beda uzywane
bezposrednio po napetnieniu.

e  Roztwor pH 10 (pH10 solution) — aktywuje
polimeryzacje Vivostat® Fibrin po rozpyleniu.

e  Strzykawka 1 ml (1 ml syringe) — strzykawka
1 ml stuzy do dostarczania bufora pH 10 przez
aplikator.

Uwaga: podczas napetnianiu roztworem pH10
nalezy unikac powstawania pecherzykow
powietrza.

e Igta 21G (Needle 21 G) — stuzy do pobierania
bufora pH10 do strzykawki 1 ml.

e  Strzykawka 6 ml (6 ml syringe) — strzykawka
stuzy do podawania substancji dostarczanej w
sposob skojarzony.

Uwaga: podczas napetniania substancjg zgodna
z Vivostat® Fibrin nalezy unikaé powstawania
pecherzykéw powietrza.

Uwaga. Nie mozna umiescic wiecej substancji
w strzykawce dostarczania skojarzonego niz
produktu w strzykawce Vivostat® Fibrin. Patrz
ilustracja na ostatniej stronie.

e QRC- nalezy je uwaznie przeczytac przed
uzyciem i w powigzaniu z IFU i podrecznikami.

e Usuwalne etykiety do sledzenia partii (4 szt.)
(Removable batch tracking labels (4)) — stuzg do
dokumentacji w dzienniku pacjenta.

Przeciwwskazania
Znana nadwrazliwo$¢ na batroksobine lub kwas
traneksamowy.

Przestrogi i ostrzezenia

Zaleca sie, o ile to mozliwe, przygotowanie Vivostat®
Fibrin wytacznie z krwi pobranej od pacjenta lub
osocza pobranego od pacjenta.

Wytworzony z krwi pacjenta Vivostat® Fibrin jest
przeznaczony wytacznie do uzytku autologicznego —
sprawdzi¢ dane pacjenta, aby dopilnowa¢, ze dawca
i biorca to ta sama osoba!

Uwaga: podczas korzystania z krwi lub osocza
pobranych ze zrédta innego niz pacjent nie mozna
catkowicie wykluczy¢ przekazania przenoszonych
przez krew czynnikéw zakaznych.

Natryskiwanie  uzyskiwane jest na zasadzie
sprezonego powietrza. Zachowaé ostroznos¢ w
razie wystepowania ryzyka zatoru powietrznego.
W  neurochirurgii zalecamy stosowanie trybu
natryskowego ,,JET NO AIR” (strumien bez powietrza).
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Bezposrednie miejscowe naniesienie wystarczajgco
duzych ilosci kwasu traneksamowego (w tym
naniesienie  w  postaci fibrynowego  S$rodka
uszczelniajgcego) na centralny uktad nerwowy moze
wywotaé¢ wzmozong pobudliwos¢, co moze prowadzi¢
do konwulsji. Niemniej jednak wykazano, ze stezenie
kwasu traneksamowego w Vivostat® (okoto 0,5 mg/
ml) jest od szesciokrotnie do dwunastokrotnie nizsze
od stezenia wymaganego do wywotania jakichkolwiek
zauwazalnych efektéw w badaniu na szczurach, w
ktérym substancja ta zostata natozona bezposrednio
na odstoniety rdzen kregowy. Co wiecej, w badaniach
klinicznych z uzyciem Vivostat® w neurochirurgii
nie stwierdzono zadnych niepozadanych skutkow
stosowania Vivostat®. Jednakze, zasada wywotywania
wzmozonej pobudliwosci przez kwas traneksamowy
i waga innych czynnikbw w przypadku jego
stosowania w fibrynowych srodkach uszczelniajgcych
(np. indywidualne zréinicowanie, prég stezenia/
zastosowanej ilosci, parametry sktadu i uwalniania,
tryb i miejsce zastosowania) sg stabo poznane. Mimo,
ze istniejg wskazania, ze ryzyko wywotania konwulsji
przez Vivostat® jest niewielkie, nie mozna wykluczy¢
mozliwosci wywotania konwulsji u wrazliwych oséb. Z
tego powodu, w sytuacjach bezposredniej stycznosci
Vivostat® z centralnym uktadem nerwowym, np.
podczas zabiegdw chirurgicznych w obrebie kregostupa
lub w zabiegach neurochirurgicznych, personel
operacyjny powinien by¢ swiadomy ryzyka konwulsji
i by¢ przygotowany do podjecia odpowiednich dziatan
naprawczych w razie wystgpienia drgawek.

Wybdr dodatkowej substancji ptynnej i jej wptyw na
pacjenta lezy zalezy od lekarza prowadzacego

Nie stosowaé wewnatrznaczyniowo.

Podczas korzystania z tego produktu nalezy
zawsze stosowac uniwersalne $rodki ostroznosci
dotyczace obchodzenia sie z krwig. Wszystkie
wyroby pomocnicze, ktére moga zawiera¢ materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne, np. ptyny
ustrojowe, nalezy zutylizowac, stosujgc uniwersalne
srodki ostroznosci dotyczace obchodzenia sie z krwia.

Nie do uzytku wewnatrznaczyniowego.

Interakcje

Leki powodujace zmniejszenie poziomu fibrynogenu,
jako batroksobina i Ancrod, mogg wptywac
na przygotowanie Vivostat® Fibrin. Podanie
cefuroksymu bezposrednio przed pobraniem krwi
moze wplywac na zdolnosci krzepniecia Vivostat®
Fibrin. Wptyw silnych lekéw trombolitycznych, takich
jak streptokinaza, urokinaza i t-PA na przygotowanie
i stabilnos¢ fibrynolityczng Vivostat® Fibrin nie zostat
oceniony i nie mozna go wykluczy¢.
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Przeprowadzono badania, ktére wykazaty, ze leczenie
heparyng, warfaryng i aspiryng nie wptywa na
przygotowanie Vivostat® Fibrin za pomocg Vivostat®
System.

Aktualnie nie sg znane inne interakcje.

Opakowanie, przechowywanie i okres trwatosci
Przechowywaé w temperaturze od +4°C do +25°C.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego
na etykietach na opakowaniach.

Nie uzywaé, jesli opakowanie lub jakiekolwiek
komponenty wygladajg na otwarte lub uszkodzone.

Identyfikacja i $ledzenie produktu i pacjenta
Etykiete identyfikacyjna pacjenta (usuwalng etykiete
do $ledzenia partii) nalezy umiesci¢ na strzykawce z
Vivostat® Fibrin, a nie na jednostce przygotowujacej,
poniewaz moze to zaktéci¢ proces.

Etykiete umieszczong na strzykawce Vivostat® Fibrin
nalezy sprawdzac przed uzyciem w celu identyfikacji
pacjenta.

Technika naktadania

Przed natozeniem nalezy zapoznac sie z QRC zestawu
do naktadania Spraypen Application Kit — Co-delivery
lub Endoscopic Application Kit — Co-Delivery.

e Nakfadanie z uzyciem skojarzonego dostarczania
mozna aktywowac wytgcznie za pomocag
przetacznika noznego Vivostat®.

e Tryb natryskiwania mozna regulowac za pomocg
przycisku uzytkownika na jednostce aplikatora.
Zalecamy uzywanie ,,LOW” (niski) trybu
natryskiwania do dostarczania skojarzonego.

e W przypadku zatkania aplikatora ostrym
skalpelem nalezy odcig¢ koricowke aplikatora o
dtugosci do 8 mm — nie uzywac nozyczek.

e W przypadku wymiany aplikatora zawsze
pamietac o napetnieniu strzykawki pH10.

Pozostaty uszczelniacz nalezy wyrzuci¢ po zakorczeniu
zabiegu lub zamrozi¢ w zestawie Vivostat® Split Kit do
wykorzystania w ciggu 3 tygodni. Wiecej informacji na
temat stosowania zestawu Vivostat® Split Kit mozna
znalezé w instrukcji uzywania.

Nalezy pamigta¢, aby nie umiesci¢ wiecej substancji
w strzykawce dostarczania skojarzonego iz
produktu w strzykawce Vivostat® Fibrin. Patrz
ilustracja na ostatniej stronie.

Zamawianie

Informacje dotyczace sktadania zamoéwien (kod
produktu, nazwa handlowa, liczba sztuk), a takze
link umozliwiajgcy skontaktowanie sie z lokalnym
dystrybutorem mozna znalez¢ na pierwszej stronie.
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Introdugdo

As Instrugdes de utilizagdo (IFU) do Vivostat® Fibrin
abrangem todos os produtos Vivostat® Fibrin sem
co-entrega. O Vivostat® Fibrin é um selante de fibrina
autdlogo preparado com o Vivostat® System.

0 Conjunto/Kit com o qual estas IFU sdo 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 Aplicagdo e com
os Cartdes de Consulta Rapida (QRC) relevantes.

O Vivostat® System inclui uma Unidade de
Processamento, um Kit de Preparagdo descartdvel
para a preparagao de Vivostat® Fibrin, uma Unidade
de Aplicagdo com um pedal Vivostat® opcional e um
Kit de Aplicagdo descartavel usado para aplicar o
selante Vivostat® Fibrin durante a cirurgia.

Caso se utilize um cateter da Vivostat® para aplicar
a solugdo de fibrina, pode utilizar-se um Vivostat®
Endoscopic Applicator Handle. A pega é um dispositivo
reutilizavel, concebido para inserir e direcionar o
cateter endoscépico. Consulte o QRC do Endoscopic
Applicator Handle para obter mais informagGes sobre
a respetiva utilizagdo.

O Kit de Aplicacdo da Co-entrega permite aplicar
uma substancia liquida adicional (antibidticos,
quimioterapicos, células estaminais, células da pele,
etc.) com o Vivostat® Fibrin através de um limen
separado na linha do tubo. Podem aplicar-se até 5,3
ml de substancia em conjunto com o Vivostat® Fibrin.
A escolha de uma substancia liquida adicional e a
sua influéncia no paciente é da responsabilidade do
profissional de cuidados de saude assistente.

Utilizagdo prevista e populagdo

O Vivostat® System é um dispositivo médico usado
para a preparacao e aplicagdo no local de um selante
Vivostat® Fibrin a partir de sangue total ou de uma
fonte de plasma.

A utilizagdo prevista do Vivostat® System é preparar
um selante de fibrina autélogo concentrado para
aplicagdo no local cirurgico de forma a apoiar a
hemostasia e o selamento de tecidos.

O Vivostat® Fibrin esta indicado para aplicagdo num
local cirdrgico que necessite de hemostasia e/ou
selamento de tecidos, em pacientes submetidos a
intervengBes cirurgicas. O selante Vivostat® Fibrin
deve ser preparado e aplicado por profissionais
de salde ou por pessoal supervisionado por um
profissional de saude.

Definigdes dos simbolos

As defini¢des dos simbolos na embalagem podem ser
encontradas no final destas Instrugdes de Utilizagdo
(IFU).
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KIT DE PREPARAGAO - INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Conteudo do Kit de Preparagdo
Um conjunto estéril e descartavel para utilizagdo
Unica que contém todos os componentes necessarios
para preparar a Vivostat® Fibrin.

e Unidade de preparagdo do Vivostat® Fibrin
(Vivostat® Fibrin Preparation Unit) — a Unidade
de Preparagdo é um dispositivo no qual o
fibrinogénio é extraido do sangue/plasma,
desenvolvendo assim a Vivostat® Fibrin.

Uma linha de tubagem é ligada a Unidade de
Preparacdo, sendo utilizada para transferir

0 120 ml sangue para dentro da Unidade de
Preparagdo.

e  Citrato/TA (Citrate/TA) — um frasco que contém
uma solugdo estéril de citrato (anticoagulante)
e 100 mg de acido tranexamico (antifibrinolitico).

e Perfurador (Spike) — o perfurador é ligado a
linha de tubagem e utilizado para perfurar o
frasco de citrato.

e Seringa de pH4 (pH4 syringe) — a seringa é
carregada na Unidade de Preparagdo antes
do processamento. Apés o processamento,
esta seringa contém a solugao de fibrina e
denomina-se por seringa de Vivostat® Fibrin.

e Tampa da seringa (Syringe cap) —a tampa é
utilizada para proteger a ponta da seringa de
Vivostat® Fibrin até a sua utilizagdo.

e Cotonetes (2 unid.) (Spear swab (2)) — as duas
compressas em langa ndo estéreis sdo utilizadas
para limpar a vélvula apds a linha de tubagem ter
sido removida da Unidade de Preparagdo.

e Toalhete com alcool (Alcohol wipe) — Utilizado
para desinfetar a membrana de borracha do
Citrato/TA.

e |FU + QRC — a ler atentamente antes da utilizagdo
e em conjunto com os manuais.

e Rdtulos de monitorizagdo de lotes amoviveis (4
unid.) - (Removable batch tracking labels (4)) —
usados para efeitos de documentagdo no registo
do paciente.

Enchimento da unidade de preparagdo com sangue/
plasma

A Unidade de Preparagdo 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 preparagdo na
Unidade de Processamento, a Unidade de Preparagdo
deve ser mantida no frigorifico a +5°C.

A Vivostat® Fibrin pode ser preparada tanto a partir
de uma doagdo de sangue pré-operatdria do paciente,
como a partir de sangue/plasma previamente doado
ou sangue proveniente de uma madaquina coragdo-
pulm3o artificial.

Sangue/plasma previamente doado  (bolsa
anticoagulada) ou sangue proveniente da maquina
coragdo-pulmao artificial:
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Recomenda-se a adigdo de acido tranexamico como
antifibrinolitico através da adigdo de uma solugdo
injetavel estéril aprovada de acido tranexamico (por
exemplo, Cyclokapron® injetavel 100 mg/ml). Em
alternativa, podera utilizar-se o frasco de citrato
fornecido no kit, mas tal ird reduzir a quantidade de
fibrina (em aproximadamente 20%).

1.  Adicione uma vélvula de 3 vias ao conector luer.
Adicione 100 mg da solugdo estéril de acido
tranexamico a unidade de preparagdo. Em
seguida, retire a valvula de 3 vias.

2. Ligue o conector luer na linha de entrada a
bolsa de sangue ou a maquina coragdo-pulmao
artificial e deixe fluir o sangue flua para a
unidade de preparagdo. Atengdo: o fluxo rapido
do sangue da maquina coragdo-pulmdo pode
causar bolhas de ar.

Apoés apreparagdo, removaimediatamentea Unidade
de Preparagdo da Unidade de Processamento, vire-a
ao contrario e retire a seringa de Vivostat® Fibrin da
Unidade de Preparagao.

Atencdo! Quando a Unidade de Preparagdo contém
sangue, deve ser manuseada com cuidado. Evite
efetuar movimentos pendulares de um lado para o
outro.

Apds a remogdo da unidade, armazene a seringa de
Vivostat® Fibrin a temperatura ambiente. A seringa
de Vivostat® Fibrin deve ser utilizada num prazo de 8
horas apds a preparagdo

KIT DE APLICAGAO - INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

A co-aplicagdo de uma substancia liquida adicional s6
pode ser feita com a Unidade aplicadora APL 404 —
Co-Delivery (co-entrega). A co-aplicagdo de Vivostat®
Fibrin e da substancia adicional sé pode ser ativada
com o pedal Vivostat®, uma vez que ndo existe
qualquer botdo aplicador na caneta do Vivostat®
Spraypen com Co-Delivery.

Conteudo do Kit de Aplicagdo

Um conjunto estéril descartdvel para utilizagdo Unica
que contém todos os componentes necessarios para
aplicar Vivostat® Fibrin e uma substancia liquida
adicional (antibidticos, quimioterapicos, células
estaminais, células da pele, etc.).

O Kit de Aplicagdo estd disponivel com: Spraypen e
Cateter endoscopico — daqui em diante designado
como Aplicador.

e Aplicador (Applicator) — o dispositivo de
aplicagdo utilizado para misturar e aplicar
Vivostat® Fibrin com a substancia adicional.

e Papel pH (pH paper) — o papel pH é usado
para testar a mistura adequada de pH10 e de
Vivostat® Fibrin.
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e Tampa da seringa (2) (Syringe cap (2)) —uma
tampa para seringa de 1 ml e uma tampa para
seringa de 6 ml, caso ndo sejam utilizadas
imediatamente apds o enchimento.

e Solugdo pH10 - (pH10 solution) a solugdo pH 10
ativa a polimerizagdo de Vivostat® Fibrin apds
pulverizagdo.

e Seringas de 1 ml (1 ml syringe) — a seringa é
utilizada para administrar a solugdo tampao
pH10 através do dispositivo de aplicagdo.
Cuidado: evite bolhas de ar ao encher com
pH10.

e Agulha de 21G (Needle 21 G) — a agulha é
utilizada para aspirar a solugdo tampdo pH10
para a seringa de 1 ml.

e Seringa 6 ml (6 ml syringe) — a seringa é utilizada
para administrar a substancia de co-entrega
Cuidado: evite bolhas de ar ao encher com
substancia compativel com a Vivostat® Fibrin.
Nota: a quantidade de substdncia na seringa
de co-entrega ndo deve exceder a quantidade
presente na seringa de Vivostat® Fibrin.
Consulte a ilustragdo na ultima pdgina.

e QRC-aler atentamente antes da utilizagdo e
em conjunto com as IFU e os manuais.

e Rétulos de monitorizagdo de lotes amoviveis (4
unid.) (Removable batch tracking labels (4)) —
usados para efeitos de documentagdo no registo
do paciente.

Contraindicagdes
Hipersensibilidade conhecida a batroxobina e ao
4cido tranexamico.

Precaugées e adverténcias

Recomenda-se que, sempre que possivel, Vivostat®
Fibrin seja preparada a partir de sangue ou plasma do
préprio paciente.

A Vivostat® Fibrin derivada do paciente é apenas
para uso autélogo — verifique os dados do paciente
para garantir que o dador e o recetor sdo a mesma
pessoa.

Nota: ao utilizar sangue ou plasma derivado de uma
fonte que ndo seja o paciente, o risco de transmissdo
de agentes infecciosos transmitidos pelo sangue ndo
pode ser totalmente excluido

A pulverizagdo € conseguida através de ar
pressurizado. Devera usar-se de precaugdo sempre
que existir risco de ocorréncia de embolia gasosa.
Recomenda-se a utilizagdo do modo de pulverizagdo
"JACTO SEM AR" em neurocirurgia.

A aplicagdo topica direta no sistema nervoso central
de quantidades suficientemente elevadas de acido
tranexamico (incluindo a aplicagdo em selantes de
fibrina) pode induzir hiperexcitabilidade, a qual pode
originar convulsGes. No entanto, num estudo efetuado
com ratazanas, no qual foi aplicado diretamente na
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medula espinal exposta, ficou demonstrado que a
concentragdode acidotranexamico no Vivostat® (cerca
de 0,5 mg/ml) é 6 a 12 vezes inferior a concentragdo
necessdria para produzir quaisquer efeitos visiveis.
Além disso, estudos clinicos que utilizaram Vivostat®
em neurocirurgias ndo identificaram quaisquer efeitos
adversos relacionados com o uso de Vivostat®. No
entanto, os meios pelos quais a hiperexcitabilidade é
induzida pelo acido tranexamico e a importancia de
outros fatores quando aplicado em selantes de fibrina
(p- ex., variagdo individual, limiar de concentragdo/
quantidade aplicada, caracteristicas de formulagdo
e libertagdo, modo e local de aplicagdo) ainda sdo
relativamente desconhecidos. Embora haja indicagdes
de que o risco de induzir convulsées com Vivostat®
seja pequeno, a possibilidade de induzir convulsdes
em individuos suscetiveis ndo pode ser excluida. Por
essa razdo, sempre que Vivostat® entrar em contacto
direto com o sistema nervoso central, tal como no
decurso de uma cirurgia a medula espinal ou de uma
neurocirurgia, a equipa cirurgica devera estar atenta
a possibilidade de ocorrerem convulsdes e estar
preparada para tomar a agdo corretiva adequada caso
tal situagdo se venha a verificar.

A escolha de uma substancia liquida adicional e a
sua influéncia no paciente é da responsabilidade do
profissional de cuidados de saude assistente.

N&o se destina a uso intravascular.

Na utilizagdo deste produto, deverdo cumprir-
se sempre as precaugdes universais relativas a
manipulagdo de sangue. Descarte todos os acessérios
que possam conter materiais de risco bioldgico, tais
como fluidos corporais, cumprindo as precaugbes
universais relativas a manipulagdo de sangue.

Descarte adequadamente apds a utilizagdo.

Interagdes

Os farmacos que reduzem os niveis de fibrinogénio,
como a batroxobina e ancrod, podem afetar a
preparacdo Vivostat® Fibrin. A administragdo de
cefuroxima imediatamente antes da colheita de
sangue pode afetar as propriedades coagulativas da
Vivostat® Fibrin. O efeito de tromboliticos agudos,
como a estreptoquinase, uroquinase e t-PA, na
preparagdo e estabilidade fibrinolitica da Vivostat®
Fibrin ndo foi avaliado e ndo pode ser excluido.

Foram realizados estudos para demonstrar que
a terapéutica com heparina, varfarina e aspirina
ndo afeta a preparagdo da Vivostat® Fibrin com o
Vivostat® System.

N3o sdo conhecidas outras interagdes atualmente.

Embalagem, armazenamento e prazo de validade
Armazenar entre +4°C e +25°C.
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N3o utilizar apds a data de validade indicada nos
rétulos da embalagem.

Ndo utilizar se a embalagem de algum componente
parecer aberta ou danificada.

Rastreio do produto e do paciente

Deve colocar-se um rétulo de identificagdo do
paciente (rétulos de rastreamento de lote removiveis)
na seringa de Vivostat® Fibrin e ndo na Unidade de
preparacdo, pois tal ira interferir com o processo.

O rétulo colocado na seringa de Vivostat® Fibrin
deve ser verificado antes da utilizagdo para fins de
identificagdo do paciente.

Técnica de aplicagao

Antes da aplicagdo, familiarize-se com o QRC do Kit
de Aplicagdo da Spraypen - Co-entrega ou do Kit de
Aplicagdo Endoscoépico - Co-entrega.

e Aaplicacdo da co-entrega sé pode ser ativada
com o Pedal Vivostat®.

e O modo de pulverizagdo pode ser ajustado
utilizando o botdo do Utilizador da Unidade de
Aplicagdo. Recomenda-se a utilizagdo do modo
de pulverizagdo "BAIXO" para aplica¢Bes de
co-entrega.

e Em caso de blogueio do dispositivo de aplicagdo,
corte até 8 mm da ponta do dispositivo de
aplicagdo com um bisturi afiado - ndo utilize
tesouras.

e  Se mudar para um novo dispositivo de aplicagdo,
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 utilizagdo num prazo de 3 semanas. Consulte as
IFU do Vivostat® Split Kit para obter mais informacgdes
sobre a respetiva utilizagdo.

Certifique-se de que a quantidade de substancia
na seringa de co-entrega ndo excede a quantidade
presente na seringa da solugdo Vivostat®. Consulte a
ilustracdo na ultima pagina.

InformagGes para encomendas

Na primeira pagina, poderd encontrar informagdes
relativas (Cédigo do produto, Nome comercial,
Unidades), bem como a ligagdo para contactar o
distribuidor local.
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Introducere

Instructiunile de utilizare (IFU) ale Vivostat® Fibrin
includ produsele Vivostat® Fibrin fara co-distributie.
Vivostat® Fibrin este un sigilant de fibrina autologa
preparat cu Vivostat® System.

Setul/kitul cu care sunt livrate aceste IFU face parte
din Vivostat® System, iar aceste IFU ar trebui citite
impreund cu manualele de utilizare ale unitatii de
procesare si unitatilor aplicatoare si cu cardurile de
referintd rapida (QRC) relevante.

Vivostat® System cuprinde: o unitate de procesare, un
set de pregdtire de unica folosinta pentru prepararea
Vivostat® Fibrin, o unitate aplicatoare cu un Vivostat®
Foot Switch optional si un set de aplicare de unica
folosinta utilizat pentru aplicarea sigilatorului
Vivostat® Fibrin in timpul interventiei chirurgicale.

Dacd pentru aplicarea solutiei de fibrind se utilizeaza
un cateter de la Vivostat®, se poate utiliza Vivostat®
Endoscopic Applicator Handle. Manerul este un
dispozitiv reutilizabil, utilizat pentru a introduce si
manevra cateterul endoscopic. Pentru informatii
suplimentare privind utilizarea, consultati QRC pentru
manerul aplicatorului endoscopic.

Setul de aplicare cu co-distributie permite aplicarea
unor substante lichide suplimentare (antibiotice,
chimioterapice, celule stem, celule cutanate etc.)
fmpreund cu Vivostat® Fibrin printr-un lumen separat
din ansamblul de tuburi. Tmpreuné cu Vivostat® Fibrin
se pot aplica pana la 5,3 ml de substantd. Alegerea
unor substante lichide suplimentare si influenta
acestora asupra pacientului intra in responsabilitatea
cadrului medical curant.

Domeniul de utilizare si populatia

Vivostat® System este un dispozitiv medical utilizat
pentru pregatirea si aplicarea la fata locului a
sigilantului de fibrina autologa din sange integral sau
din sursd plasmatica Vivostat® Fibrin.

Destinatia de utilizare a Vivostat® System este de
a prepara un sigilant concentrat de fibrind autologa
pentru aplicarea la locul interventiei chirurgicale
pentru a ajuta la hemostaza si sigilarea tesuturilor.

Vivostat® Fibrin este indicat pentru aplicarea pe o
zond chirurgicald care necesitd hemostaza si/sau
sigilarea tesuturilor, pentru pacientii care sufera
interventii chirurgicale. Sigilatorul Vivostat® Fibrin
trebuie pregatit si aplicat de cdtre cadre medicale sau
personal supravegheat de un cadru medical.

Definitii simboluri

Definitiile simbolurilor de pe ambalaj pot fi gasite la
sfarsitul acestor IFU.
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SET DE PREGATIRE — INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Continutul setului de pregatire

Un set steril de unicd folosintd, care contine toate
componentele necesare pentru a prepara Vivostat®
Fibrin.

e Unitatea de preparare a Vivostat® Fibrin
(Vivostat® Fibrin Preparation Unit) — unitatea de
preparare este un dispozitiv in care fibrinogenul
se extrage din sange/plasma si astfel se produce
Vivostat® Fibrin. La unitatea de preparare este
atasat un ansamblu de tuburi utilizat pentru
a transfera 120 ml sangele in unitatea de
preparare.

e  Citrat/TA (Citrate/TA) — o fiol& ce contine o
solutie sterild de citrat (anticoagulant) si 100 mg
de acid tranexamic (antifibrinolitic).

e Spike — spike-ul este conectat la ansamblul de
tuburi si este utilizat pentru a perfora flaconul
cu citrat.

e Seringa pH4 (pH4 syringe) — seringa este
incarcata in unitatea de preparare inainte de
procesare. Dupa procesare, aceasta seringa
contine solutia de fibrina si este denumita in
continuare seringa Vivostat® Fibrin.

e  Capac seringa (Syringe cap) — capacul este folosit
pentru a proteja varful seringii Vivostat® Fibrin
pana la utilizare.

e Tampon cu sulita (2 buc.) (Spear swab (2)) -
cele doua tampoane cu sulita nesterile sunt
utilizate pentru a curata valva dupa ce ansamblul
de tuburi a fost indepartat de pe unitatea de
preparare.

e Servetel cu alcool (Alcohol wipe) — utilizat
pentru dezinfectarea membranei de cauciuc de
pe fiola de citrat/TA.

e |FU + QRC — de citit cu atentie inainte de utilizare
si Tmpreuna cu manualele.

e Etichete detasabile pentru urmarirea lotului
(4 buc.) (Removable batch tracking labels
(4)) — utilizate pentru documentare in jurnalul
pacientului.

Umplerea unitatii de preparare cu sange /plasma
Vivostat® Fibrin Preparation Unit poate fi umpluta cu
cel mult 24 de ore inainte de a o introduce n unitatea
de procesare. in cazul in care 120 ml sangele este
recoltat cu mai mult de patru ore inainte de prepararea
in unitatea de procesare, unitatea de preparare
trebuie sa fie tinuta la frigider la temperatura de +5
oC.

Vivostat® Fibrin poate fi preparat fie din sange donat
pre-operator derivat de la pacient, fie din sange/
plasma donate anterior sau sange din masina cord-
pulmon.

Sange/plasma donate anterior (punga cu
anticoagulant) sau sange din masina cord-pulmon:
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recomanddm addugarea acidului tranexamic ca
antifibrinolitic prin adaugarea unei solutii de acid
tranexamic injectabile sterile aprobate (de exemplu,
Cyclokapron® injectabil 100 mg/ml). Ca posibilitate
alternativa, poate fi utilizata fiola de citrat furnizata
impreuna cu kitul, dar acest lucru va reduce cantitatea
de fibrina (cu aproximativ 20%)-

1.  Conectati robinetul cu 3 cai la conectorul luer.
Addugati 100 mg de solutie de acid tranexamic
sterild in unitatea de preparare. Apoi indepartati
robinetul cu 3 cai.

2. Conectati conectorul luer pe circuitul de intrare
la punga cu sange sau la masina cord-pulmon si
Iasati sangele sa intre in unitatea de preparare.
Avertisment: fluxul masiv de sange din masina
cord-pulmon poate cauza aparitia bulelor.

Dupa preparare, indepartati imediat unitatea de
preparare din unitatea de procesare, rasturnati-o si
indepartati seringa Vivostat® Fibrin din unitatea de
preparare.

Va rugam sa retineti! Cand unitatea de preparare
contine sange, aceasta trebuie manipulata cu grija.
Evitati miscarile de scuturare sau rasturnare.

Dupa scoaterea din aparat, pdstrati seringa Vivostat®
Fibrin la temperatura camerei. Seringa Vivostat® Fibrin
trebuie utilizata in decurs de 8 ore de la preparare.

SET DE APLICARE — INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Aplicarea concomitenta a unei substante lichide
suplimentare se poate face numai cu unitatea
aplicator APL 404 - Co-Delivery (co-distributie).
Aplicarea concomitentd a Vivostat® Fibrin si a
substantei suplimentare poate fi activatd numai
cu Vivostat® Foot Switch, deoarece nu exista nicio
functie a butonului stiloului pe Vivostat® Spraypen cu
co-distributie.

Continutul setului de aplicare

Un kit steril de unicd folosinta, care contine toate
componentele necesare pentru a aplica Vivostat®
Fibrin si o substanta lichida suplimentara (antibiotice,
chimioterapice, celule stem, celule cutanate etc.).

Setul de aplicare este disponibil cu: Dispersor si cateter
endoscopic — denumit in continuare ca Aplicator.

e Aplicator (Applicator) — dispozitivul de aplicare
utilizat pentru amestecarea si aplicarea Vivostat®
Fibrin impreuna cu substanta auxiliara.

e  Hartie pH (pH paper) — este utilizatd pentru a
testa amestecarea adecvata a solutiei pH10 cu
Vivostat® Fibrin.

e Capac seringa (2) (Syringe cap (2)) — un capac
pentru seringa de 1 ml. si un capac pentru
seringa de 6 ml. Dacd acestea nu se utilizeaza
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imediat dupa umplere.

e Solutie pH10 (pH10 solution) — solutia de pH 10
activeaza polimerizarea Vivostat® Fibrin dupa
dispersare.

e Seringa de 1 ml (1 ml syringe) — seringa este
utilizata la administrarea solutiei tampon pH10
prin dispozitivul de aplicare.

Atentie: evitati formarea de bule de aer cand
umpleti cu solutie pH10.

e Ac21G (Needle 21 G) — acul de 21 G este utilizat
pentru a trage solutia tampon pH10 in seringa
de 1 ml.

e Seringa de 6 ml (6 ml syringe) — seringa este
utilizata pentru administrarea substantei de
co-distributie
Atentie: Evitati formarea bulelor de aer la
umplere cu substantd compatibila cu Vivostat®
Fibrin.

N.B.: Nu puteti umple cu substantd seringa de
co-distributie mai mult decdt se regdseste in
seringa cu Vivostat® Fibrin. Observati ilustratia
de pe ultima pagind.

e QRC - de citit cu atentie Tnainte de utilizare si
impreund cu IFU si manualele.

e  Etichete detasabile pentru urmarirea lotului
(4 buc.) (Removable batch tracking labels
(4)) — utilizate pentru documentare in jurnalul
pacientului.

Contraindicatii
Hipersensibilitate cunoscuta la batroxobina sau acid
tranexamic.

Precautii si avertizari
Este recomandat ca Vivostat® sa fie preparat numai
din sange integral derivat de la pacient.

Vivostat® Fibrin derivat de la pacient este numai
pentru uz autolog — verificati detaliile pacientului
pentru a va asigura ca pacientul donator si recipient
sunt unul si acelasi.

Pulverizarea se obtine utilizand aer presurizat. Trebuie
utilizata precautie acolo unde exista riscul unei
embolii gazoase. Recomanddam utilizarea modului
pulverizator ,JET FARA AER” in neurochirurgie.

Aplicarea topica direct pe sistemul nervos central a
unor cantitati suficient de mari de acid tranexamic
(incluzdnd aplicarea 1in sigilatorii fibrinici) poate
induce hiperexcitabilitate, care poate duce Ila
convulsii. Totusi, concentratia de acid tranexamic n
Vivostat® (cca. 0,5mg/ml) s-a dovedit a fi de 6 pana la
12 ori mai mica decat este necesar pentru a produce
efecte notabile intr-un studiu efectuat pe sobolani,
unde a fost aplicat direct pe mdduva spinarii expusa.
Mai mult, studiile clinice in care s-a utilizat Vivostat®
in neurochirurgie nu au identificat niciun efect advers
al utilizarii Vivostat®. Cu toate acestea, metoda prin
care este indusa hiperexcitabilitatea de catre acidul
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tranexamic si importanta altor factori cand se aplica la
sigilatorii fibrinici (de exemplu, variatiile individuale,
pragul in  concentratia/ cantitatea aplicata,
caracteristicile de formulare si aplicare, modul si locul
aplicarii) este putin inteleasa. Astfel ca, desi indicatiile
sunt ca riscul de a induce convulsii cu Vivostat® este
mic, posibilitatea de a induce convulsii la pacientii
susceptibili nu poate fi eliminata. De aceea, acolo
unde se realizeazd un contact direct al Vivostat® cu
sistemul nervos central, cum ar fi in chirurgia spinala
sauin neurochirurgie, personalul chirurgical trebuie sa
fie constient de posibilitatea aparitiei convulsiilor si sa
fie pregatit sa ia masurile corective corespunzdtoare
daca acestea apar-.

Alegerea unor substante lichide suplimentare
si influenta acestora asupra pacientului intrd fin
responsabilitatea cadrului medical curant.

Nu este pentru uz intravascular.

Precautiile universale pentru manipularea sangelui
trebuie intotdeauna utilizate In manipularea acestui
produs. Eliminati toate accesoriile care pot contine
materiale biologice periculoase, cum ar fi fluide ale
corpului, utilizand precautiile universale legate de
manipularea produselor din sange.

Eliminati corespunzator dupa utilizare.

Interactiuni

Medicamentele care reduc nivelurile de fibrinogen,
cum ar fi batroxobina si ancrodul, pot afecta
prepararea Vivostat® Fibrin. Administrarea de
cefuroxima chiar inainte de recoltarea sangelui poate
afecta proprietatile de coagulare ale Vivostat® Fibrin.
Efectul tromboliticelor acute, cum ar fi streptokinaza,
urokinaza si t-PA, asupra prepardrii si stabilitatii
fibrinolitice a Vivostat® Fibrin nu au fost evaluate si
nu pot fi excluse.

Au fost realizate studii pentru a demonstra ca terapia
cu heparina, warfarind si aspirind nu afecteaza
prepararea Vivostat® Fibrin utilizand Vivostat®
System.

Nu sunt cunoscute in prezent alte interactiuni.

Ambalare, depozitare si perioada de valabilitate
Depozitati la temperaturi cuprinse intre +4 °C si +25
°C.

Nu utilizati dupd data de expirare mentionatd pe
etichetele ambalajului.

Nu utilizati daca ambalajul sau orice alte componente
par a fi deschise sau deteriorate.

Urmarirea produsului si a pacientului
O eticheta cu ID-ul pacientului (etichete detasabile
pentru urmdrirea lotului) trebuie aplicatd pe seringa
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Vivostat® Fibrin si nu pe unitatea de preparare,
deoarece aceasta va interfera cu procesul.

Eticheta plasata pe seringa Vivostat® Fibrin trebuie
verificatd Tnainte de utilizare in scopul identificdrii
pacientului.

Tehnica de aplicare

Tnainte de aplicare, asigurati-va ca v-ati familiarizat
cu QRC pentru setul de aplicare Spraypen - co-
distributie sau setul de aplicare endoscopic - co-
distributie.

e Aplicarea cu co-distributie poate fi activata
numai cu Vivostat® Foot Switch.

e Modul de pulverizare poate fi reglat utilizand
butonul User (Utilizator) de pe unitatea
aplicatoare. Va recomanddm utilizarea modului
de pulverizare ,,SCAZUT“ pentru aplicatiile cu
co-distributie.

o 1n cazul blocrii dispozitivului de aplicare, taiati
pana la 8 mm din varful dispozitivului de aplicare
cu un bisturiu ascutit - nu utilizati foarfece.

e Daca treceti la utilizarea unui dispozitiv de
aplicare nou, amintiti-va intotdeauna sa
reumpleti seringa pH10.

Eliminati orice sigilator ramas la sfarsitul procedurii
sau congelati-l intr-un Vivostat® Split Kit pentru
utilizare in decurs de 3 saptamani. Pentru informatii
suplimentare consultati IFU pentru Vivostat® Split Kit.

Retineti ca nu puteti umple cu substanta seringa de
co-distributie mai mult decat se regaseste in seringa
cu solutie Vivostat®. Observati ilustratia de pe ultima
pagina.

Informatii de comanda

Informatiile de comanda (cod produs, denumire
comerciald, buc.), precum si linkul pentru a contacta
distribuitorul local pot fi gasite pe prima pagina.
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BeepeHune

MHCTpyKUMAa no  npumeHeHuto  (IFU)  usaenus
Vivostat® Fibrin oxsaTbiBaeT usgenus Vivostat® Fibrin
6e3 coBmecTHOM Aaoctasku. Vivostat® Fibrin — 370
AYTONOrMYHbIN GUBPUHOBBIN K/ei, NOATrOTOBAEHHbIN
c nomoubto Komnekca Vivostat® System.

Habop/KOMNAEKT, C KOTOPbIM NOCTaBAAETCA AaHHAsA
IFU, sBnseTcs 4vactblo Komnaekca Vivostat® System
n pdauHyto IFU cnegyeT uuTath B KOMBUHauuu ¢
PYKOBOACTBOM MO 3KCMAyaTauMuM MpoLEecCoOpHOro
650ka “ 610Ka ynpaBieHMA annavkaTopamu, a
TaKKe COOTBETCTBYHOLWMMM KapTO4Kamu 6biCcTporo
o3HakomneHus (QRC).

Vivostat® System BKntoyaeT B cebA: NpoueccopHbIn
610K, OAHOPa3oBbI MOATOTOBUTENbHbIM  Habop
ona npurotosnernus kKnea Vivostat® Fibrin, 610K
ynpaBaeHUa annauMkaTopamu € ONUMOHaNbHOM
HOXHOW neganbto  Vivostat® ©  oAHOPa3oBbIM
annavKaTopHbiM  HAabopom, WCMoO/Nb3yembiM  AnA
HaHeceHus Knes Vivostat® Fibrin Bo Bpems onepaumu.

Ecnu katetep ot Vivostat® wcnonbsyetca ans
HaHeceHWA pacTBopa GprbpPUHA, MOXKHO UCMONb30BaTb
AepKaTesb IHAOCKOMMYECKoro annaukatopa Vivostat
® Endoscopic Applicator Handle. fepaTensb asnaerca
npucnocobseHnemM MHOTOKPaTHOrO MPUMEHeHUs,
KOTOpOE WCMonb3yeTca A1A BBOAA W Hanpas/ieHus
3HA0CKOMNMYecKoro Katetepa. [n1a nonyyeHus bonee
noapobHolii MHbopmauum o6 MCNoNb30BaHUM CM.
QRC pep)katens 3HAOCKOMMYECKOro annaukaTopa
Endoscopic Applicator Handle.

ANNAWKaTOpHbIA HAabop ANA COBMECTHOM [OCTaBKU
No3BO/IAET HAHOCUTb  AOMNONHUTENbHOE KUAKOE
BELWeCTBO (aHTMBMOTUKKM, XMMMOTepanesTUYecKue
npenapaTbl, CTBO/MIOBble K/JETKM, KAETKM KOXMU W
T.n.) ¢ Kkneem Vivostat® Fibrin yepe3 oTaenbHbIn
npocBeT maructpanu. Bmecte ¢ kneem Vivostat®
Fibrin Mo»KHO HaHOCUTb A0 5,3 Mn Takoro BewecTBa.
OTBeTCTBEHHOCTb 33 BbIGOP  AOMNOAHUTENBHOIO
JKWAKOTO BELLEeCTBA M ero BANAHME Ha NauMeHTa HeceT
Nlevawnin Bpay.

MpepHasHavyeHUe U LeneBas Kateropus NaLUeHTos
Vivostat® System — 3To meguuMHCKoe wu3genue,
UCronb3yemoe AR MPUrOTOBAEHUA W HaHeceHus
knes Vivostat® Fibrin u3 uenbHo KpoBK UM NAA3MbI.

Komnnekc Vivostat® System npepHasHayeH Aans
M3roToB/IeHNA ayTONOITMYHOIO0 KOHUEHTPUPOBAHHOIO
$MBPMHOBOTO K/Eesn, NPUMEHAEMOrO B ONepaLMoHHOM
none AnAa MNOALEPNKKM remocrasa M CKAenBaHUA
TKaHel.

Kneli Vivostat® Fibrin nokasaH gns npumeHeHusa B
onepauvoHHom none, rae TpebyeTtca remoctas u/
MWW CKNeuBaHWe TKaHeW, nauueHTam, KOTOopbiM
nposoAuTCA Xupypruyeckoe BMeLLaTebCTBO.
MpurotoBneHvem u npumeHeHvem kKnes Vivostat®
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Fibrin LOJIKHbI 3aHMMaTbCA MeaNLUNHCKne
cneumanncTel MAM  NepcoHan, paboTalowmin nog,
PYKOBOACTBOM MEAULMHCKOrO crneunanncra.

PacwmdppoBka cumsonos
PacwunopoBKa cMMBONIOB, HAHECEHHbIX Ha YNaKOBKY,
npvBeAeHa B KOHLe AaHHoM IFU.

NOAroTOBUTE/bHbIA HABOP — MHCTPYKLIMA NO
MPUMEHEHUIO

Copep}KMmoe NoAroToBUTeIbHOro Habopa
CTepunbHbIN 04HOPA30BbIM HAabop BK/IOYAET B cebn
BCE HEOOXOAMMbIE KOMMOHEHTbI A/ MPUTOTOBNAEHUA
knen Vivostat® Fibrin .

e [oparotoButenbHblii moaynb Vivostat®
Fibrin (Vivostat® Fibrin Preparation Unit) —
YCTPOICTBO, B KOTOPOM MPOUCXOAMT SKCTPAKLMA
dunbpuHoreHa ns KpPoswu/nNnasmol U cozgaHne
13 Hero knen Vivostat® Fibrin. Maructpans,
noacoeAnHAeMas K NoAroToBUTEIbHOMY
MoZAynto, ucnonblyetca Ana nepeHeceHunsa 120
M KPOBM B MOAFOTOBUTE/IbHBIN MOAYb..

e  Uurpar/TA (Citrate/TA) — dbnaKkoH, cogepraLymit
CTepUNbHbBII PacTBOP LUTpaTa (aHTUKOATYNAHT)
1 100 mMr TpaHeKcamoBOW KMCNOTbI
(aHTUOUBPUHONNTHK).

e 3ao0cTpeHHbli cTepxkeHb (Spike) —
noAcoeaMHAETCA K MarucTpanu u npumeHsaeTca
ANA NPOKaNbiBaHNA pNaKOHa C LUTPaTOM.

e  Lnpuy pH4 (pH4 syringe) — wnpw, 3arpyskaerca
B NOArOTOBUTE/bHBINA MOAY/b Nepes Haqanom
npouecca 06paboTkn. Mocne 3aBepLueHUn
npouecca 06paboTKM 3TOT LWNPUL, COAEPIKUT
pactBop $puUbpUHA U Ha3bIBAETCA LINPULLEM
Vivostat® Fibrin.

e Konnauok wnpuua (Syringe cap) — ncnonbsyetcs
[AN1A 3aLWMTbl HAKOHEeYHWKa wnpuua Vivostat®
Fibrin go ero ncnosnb3oBaHus.

e KoHuueckuii TamnoH (2 wr.) (Spear swab (2))

— [1Ba HECTEPUIbHBIX KOHUYECKUX TAMMOHA,
MCNONb3yeMbIX A/19 OYUCTKU KNanaHa nocne
OTAENEeHUA MarucTpanu ot NoAroTOBUTENBHOTO
moayns.

e CnuptoBas candetka (Alcohol wipe) —
nNpUMeHsaeTca AN1s Ae3nHbeKLUm pesnHosoi
membpaHbl Ha dpnakoHe LinTpat/TA.

e |IFU + QRC — cnegyet BHUMATENbHO
npoYnTaTh Nepes Ncnosb3oBaHNMemM BMecTe C
PYKOBOACTBAMMU.

e CbeMHble HaKneliku ¢ Homepom napTum (4
wr.) (Removable batch tracking labels (4))

— NPUMEHAITCA ANA JOKYMEHTUPOBAHUA B
KYpHane naymeHTos.
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HanonHeHue NoAroToBUTENbHOrO MOAYNA KPOBbio/
nnasmoin

MoarotoButenbHblt  moaynb  Vivostat®  Fibrin
MOXHO HanosiHATL He 6onblie yYem 3a 24 vaca
[0 €ero nomelleHus B MpPOLECCOPHbIM 6noK. Ecam
120 mn  KpoBb HabpaHa paHee 4Yem 3a 4YeTbipe
Yaca [0 NOArOTOBKM B npoueccopHom 6noke,
NoAroTOBUTENbHBIN MOAYAb HEOBXOAMMO XPaHUTb B
X0NnoguAbHUKe Npu Temnepatype +5 °C.

Knei Vivostat® Fibrin moeT 6biTb M3roToBieH M3
co6CTBEHHOM KPOBM MaLMeHTa, B3ATON A0 onepaumu,
npeaBapuTesibHO B3ATOM KpoBW/MAasmbl UAN KPOBU
M3 annapaTa UCKYCCTBEHHOrO KpoBoObpalLeHus.

MpeaBapuTenbHo B3aTaA KPoBb/niasma (MeLwokK ans
KpOBM ¢ fo06aBneHNeM aHTUKOArynsaHTa) UAN KPoBb
M3 annapaTa UCKYCCTBEHHOro KpoBoobpaleHus:

Mbl peKkomeHAayem [fobaBneHue TpaHeKCamoBOM
KMCNOTbI B KauyecTtse AHTUPUBPUHOAUTMKA
nytem pgobaBneHna 0A0OBPEHHOro  CTepPUIbHOro
BMPbICKMBAEMOrO PacTBOPa TPAHEKCAMOBOM KUCNOTbI
(Hanpumep, uHbekuma Cyclokapron® 100 mr/mn).
B KauecTBe a/ibTEPHATUBbI MOMHO WCMO/Mb30BaTh
$nakoH ¢ uMTpaToMm, MocTaBaseMbli B Habope, HO 3TO
CHM3UT KoAndecTso dpubpuHa (npumepHo Ha 20%).

1. CoepuHuTe 3-XO40BOW KNanaH ¢ KOHHEKTOPOM
Jtoapa. lobasbTe 100 Mr cTepuAbHOrO pacTBopa
TPaHEKCaMOBOW KMCAOTbl B NMOATOTOBUTE/bHBbI
Moaynb. Tenepb CHUMKUTE 3-XOA0BOW KNanaH.

2. CoeauHuTe KOHHeKTop Jllo3pa C AuHWeR
BXOZa KPOBAHOrO MellKa WAM C annapaTtom
MCKYCCTBEHHOMO KPOBOOBPALLEHNA U NO3BO/bTE
KpOBW nepeTeyb B NOATOTOBUTENbHbIV MOAY/b.
BHMMaHMe: CUNbHbIM KPOBAHOW MOTOK W3
annapata WCKYCCTBEHHOTO KpoBOOGpalleHus
MOXeT co3/aBaTb Ny3blPbKK.

Mocne npurotoBNeHUs HemepNeHHO  BblHbTe
NOAroTOBUTE/NbHbIA MOAY/b U3 MPOLLECCOPHOro
6N10Ka, nepeBepHUTE €ro W W3BJIEKUTE LWNpUL, C
Kneem Vivostat® Fibrin 43 noarotoButenbHoro
moaynsa.

Moxanyiicra, obparture BHMMaHue! Korpa
NOATOTOBUTENbHBIM ~ MOAY/Nb  COLEPHKUT  KPOBb,
obpalLainTech ¢ HUM bepeXkHo. M3beraiTe TONYKOB U3
CTOPOHbI B CTOPOHY-

Mocne u3BNEYEHWUA M3 MOAYNA XpaHWTE LUNPULL
Vivostat® Fibrin npu KomHaTHOW TemnepaType.
LWnpwuy Vivostat® Fibrin HeobxoaMMoO NpUMeHWTb B
TeyeHue 8 YacoB C MOMEHTA U3rOTOB/IEHNS.
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ANMNJNKATOPHbIA HABOP — WHCTPYKUMA MO
NPUMEHEHUIO

CoBmecTHOe npumeHeHue [O0NONHUTENbHOO
KMAKOrO BELLeCTBA MOMKET BbINONHATLCA TOJ/IbKO
C nomouibto 610Ka ynpaBAeHUA annanMkKaTopamu
APL 404 — Co-Delivery. CoBmecTHOe npuvMeHeHune
knea Vivostat® Fibrin 1 gononHutenbHoro seuectsa
MOXET aKTMBMPOBATHCA TO/IbKO NPY MOMOLLM HOXKHOM
neganu Vivostat®, nockonbKy Ha pyyKe-pacnblinTene

Vivostat® Spraypen ¢ ¢yHKUMEN COBMeCTHOM
[0CTaBKM OTCYTCTBYET KHOMKa.

CoAep:KMmoe annimMKaTopHoro Habopa
CTepunbHbIA  OA4HOPA30BbIM  Habop,  KOTOpbI

COAEPKUT BCce HeobXxoAWMble KOMMOHEHTbl AnA
npumeHenusa kKnea Vivostat® Fibrin, a Takxe
[OMNOIHUTE/IBHOTO KUAKOTO BelecTsa (aHTUBUOTUKM,
XMMWUOTepaneBTUYECKMe  npenapatbl, CTBOJOBblE
KNETKM, KNETKU KOXKM U T.M.).

ANNAMKaTOpHbI Habop rMocTaBnfeTcA ¢ Takumu
nsgenvamn: Spraypen u Endoscopic Catheter —
Aanee HasblBaeMble «annankaTopom».

e Annaukatop (Applicator) — ycTpoiicTso,
npYmMeHsemoe ANa CMEeLIMBaHUA U
HaHeceHun Knes Vivostat® Fibrin coBmecTHO ¢
O0NONHUTE/IbHBIM BELLECTBOM.

e pH-uHaukartopHas 6ymara (pH paper) —
MUCMNONb3yeTcs ANA KOHTPOIA Hag/1exKallero
cMewmBaHuaA pactsopa pH10 v knen Vivostat®
Fibrin.

e  Konnayok wnpuua (2) (Syringe cap (2)) -
KONMAYoK Ana Wwnpuua 1 ma 1 Konnayvok ana
WwNpurua 6 M, ecn OHWU He UCNOb3YHOTCA Cpasy
»Ke nocne HanosHeHus.

e PactBop pH10 (pH10 solution) — npu
pacnbineHumn pactsopa pH10 akTusmpyetca
nonumepmsauma knea Vivostat® Fibrin.

e LWnpuy 1 mn (1 ml syringe) — ucnonb3yerca
LA AocTaBku bydpepHoro pacteopa pH10 npu
NOMOLLYM annankaTopa.

MpedynpexcdeHue: uzbezalime 8030yWHbIX
ny3bIpbKOE NPpU HAMOAHEHUU WNpuya
pacmeopom pH10.

e WUrna 21G (Needle 21 G) — ucnosb3yercs ans
[,0CTaBKM pactBopa pH10 B wnpuw, o6bemom
1 mn.

e LWnpuy 6 mn (6 ml syringe) — 3ToT WwWnpwy,
MCNONb3YeTCA A9 LOCTaBKM COBMECTHO
[0CTaB/NIAEMOrO BellecTsa
MpeaynpexaeHue: nsberaiite BO3AYLWHbIX
ny3bIPbKOB NPX HaNONHEHUU BELLLECTBAMMU,
coBmecTMMbImU ¢ Kneem Vivostat® Fibrin.
lMpumeyaHue: bl He MoX3eme nomecmumeo
bonbwe seujecmeaa 6 wnpuy 019 coemecmHoli
docmasKu, yem Haxo0umcsa 8 wnpuye ¢
Kneem Vivostat® Fibrin. O3Hakombemecs ¢
u3zobpaxceHuem Ha nocaedHeli cmpaHuye.
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e QRC-cnesyeT BHUMATENbHO NPOYUTATL
nepepa ucnonb3osaHvem smecte c IFU n
pYKOBOACTBAMM.-

e CbemHble HaKneiKkn c Homepom napTum (4
wr.) (Removable batch tracking labels (4))
— NPUMEHAOTCA AN1A AOKYMEHTUPOBAHUA B
YKYpHane naumneHTos.

MpoTusonoKasaHua
M3BeCTHan rMnepyyBCTBUTENLHOCTL K HGATPOKCOBUHY
(batroxobin) n TpaHekcamoBoit Kucnore.

MpeaynpexaeHnUa n npeaocTepeKeHmns
PekomeHayeTcA BCAKMIA pa3, Koraa BO3MOMKHO,
n3rotaenmsatb Knaei Vivostat® Fibrin u3 kposu unu
Nnaasmbl, B3ATOM y NaLMEHTa.

MonyyeHHbI# M3 KPOBM WAM NAAa3Mbl NaUUeHTa
Vivostat® Fibrin npumeHsaeTca Tonbko gna 3Toro
JKe nauueHTa — npoBepbTe AaHHble NaLMEHTa,
4yTobbl Y6eAUTbCA, YTO NALMUEHT-40HOP U NaLMUeHT-
nonyvatenb OAUH U TOT Xe!

MpumeyaHue: npuv MCNONL30OBAHUN KPOBU UK
nnasmol, ﬂOﬂyquHOﬁ OT Apyrnx OAOHOPOB, a He OT
nauueHTa, pUCK nepenayu MHd)eKLI,MOHHbIX KPOBAHbIX
NaToreHOB He MOXKET BbITb MOJIHOCTbIO UCK/OYEH.

PacnbineHune pocturaeTca npu NOMOLLM  CXKATOro
BO3ayxa. HeobxoAMMO NpoABUTb OCMOTPUTENBHOCTL
Tam, rae ecTb PWUCK BO3AYLWHOW 3mbonun. Mol
peKoMeHAyeM MCNo/b30BaTb PEXMM PacnblIeHUa «
CTPYA BE3 BO3YXA » B HEMpPOXUPYpPruu.

MpsAmMoe MecTHOe HaHeceHWe Ha LEeHTPasbHYHo
HEPBHYIO  CMCTEMY 3HAUYWUTE/IbHOTO  KO/NMYecTBa
TPaHeKCamoBOM KUC/IOTbl (BKAKOYAA MpUMeHeHue
B  GUOPUHOBBLIX repmeTMKax) MOMKeT Bbli3blBaTb
MOBbIWEHHYD  BO36YAMMOCTb, KOTOpas  MOXeT
npuMBeCTM K cnasmy mbiwl. OfHAKO KOHLUEHTpauus
TpaHeKcamoBoM KucnoTbl BVivostat® (okono0,5mr/mn)
B 6—12 pa3 HMKe, Yem TPeb0BaNOCh A7 [OCTUKEHUA
3aMeTHOr0 BO3A4eWCTBMA B  UCCNeAOBaHUAX Ha
Kpblcax, B C/Ay4yasx, rae pactBop 6bin  HaHeceH
HenocpeACTBEHHO Ha He3aLMLLEHHbIM MO3BOHOYHMK.
Bonee Toro, KAMHUYecKue nccnefosaHus
ucrnonb3oBaHua Vivostat® B Helpoxupyprum He
BbIABU/IN OTpULATENbHBIX 3GPEKTOB, KacatoWwmxcs
ncrnonb3oBaHua Vivostat®. Mexay Tem, ciydau, npu
KOTOPbIX BbICOKAA YyBCTBUTENbHOCTb BbI3bIBAETCA

TPaHeKCcamoBOW  KUCNOTOW U BaxHOCTb  APYrux
dakTopos npu npUMeHeHnn dUBPMHOBbIX
repmMeTUKOB (Hanpumep, WHAMBUAYabHblE

M3MEHEHUA, NMOPOroBOE 3HAYeHWe B KOHLEHTpaLuu
/ KonuyecTBe HAHOCMMOro pacTBopa, paspaboTka
peuenTypbl M KOHEYHbIE XapaKTepUCTUKM BELLECTBa,
METOZ, ¥ MECTO NPUMEHEHNA) HEA0CTATOYHO U3YYEHbI.
[Mo3TOMy XOTA WMHAMKATOPbl YKa3blBAlOT, YTO PUCK
BO3HWMKHOBEHMSA cna3mos ¢ Vivostat® He3HauuTeneH,
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BO3MOHOCTb BOSHUKHOBEHWA CNAa3MOB Y OTAE/bHbIX
WUHAMBUAYYMOB He MOMXeT 6biTb  MCK/IoYeHa.
CnepoBatesibHO, Tam, [4e MPOUCXOAWUT  MPSMOM
KOHTaKT Vivostat® ¢ LueHTpanbHOW HEPBHOW cUCTEMON,
a MMEHHO B onepauuax Ha MO3BOHOYHMKE UAU B
HeWpoXMpypruM, onepupyloLmMin NepcoHan LOMKEH
3HaTb O BO3MOMHOCTM BO3HUKHOBEHUsA CMasmoB U
6bITb FOTOB MPUHATL HEOBXOAMMbIE KOPPEKTUPYIOLLME
[efCTBUA B CIy4ae UX BOSHUKHOBEHMUS.

OTBeTCTBEHHOCTb 33 BbIGOP  AOMOJAHUTENILHOO
XWUIKOrO BeLLecTsa 1 ero BAMAHME Ha NaLMeHTa HeceT
Nevyalmnin Bpay.

He ans BHYTPUCOCYAMNCTOrO MCNOb30BAHMA.

Mpu obpaleHnn ¢ 3TUM NPOAYKTOM Bcerga cnepyer
NPUMEHATb YHUBEpCasbHble Npasuaa obpalleHus ¢
KpOBblO. YTUAM3ALMA BCEX PACXOAHBIX MaTepuasnos,
KOTOpble MOTyT COAep}KaTb BUONOTMYECKM OnacHble
maTepuanbl, TakMe KaK KUAKOCTW, copepiKalimecs
B OpraHuMsme, MpOBOAMTCA B COOTBETCTBUM C
YHUBEpPCAbHbIMU NpaBUAaMmM 06paLLEHNA C KPOBbIO-

Mocne ncnonb3oBaHMA NPaBUIbHO YTUAU3UPOBATb.

BsaumogpeiictBua

NlekapcTBeHHble NpenapaTtbl, KOTOpble CHUMKAlOT
ypoBeHb ¢UOpUHOreHa, Takue Kak 6aTpoKcobuH
(batroxobin) u aHkpoa (ancrod) moryT okasbiBaTb
BO34eicTBMe Ha npurotosneHue Vivostat® Fibrin.
MpumeHeHne uedypoKcMMa  HenocpesCcTBEHHO
nepes B3ATMEM KpPOBM MOXKET MOBAUATL HA
cnocobHocTb Koarynaumm Knea Vivostat® Fibrin.

BavAHME CUAbHBIX TPOMOONWUTUKOB, TaKMX Kak
CTPENTOKMHA3a, YpOKMHa3a U t-PA  (TkaHesoM
aKTUBATOpP  MJa3MMHOrEHa) Ha MOATOTOBKY MU

dubpuHoNUTUYECKyto CTabunbHocTb Kaea Vivostat®
Fibrin He oLeHMBaANOCb 1 HE MOKET BbITb UCKNHOYEHO-

MNpoBeaeHHble Uccne0BaHNA NOKA3ann, YTo renapuH,
BapdapuH 1 acNUpWH He OKasbiBalOT BO3AENCTBUA HA
msrotosneHme knesa Vivostat® Fibrin npn nomowm
komnnekca Vivostat® System.

HuWKakux p[pyrux B3aMMOAEWCTBMIA B  HACTOALMIA
MOMEHT HE U3BECTHO.

YnaKoBKa, XpaHeHWe U CPOK CYK6bI
XpaHuTtb Npu Temnepatype ot +4 °C go +25 °C.

He ucnonb3oBaTtb nocne oKoHYaHUA CPOKa XpaHeHwuA,
YKa3aHHOro Ha ynakoBke.

He wucnonb3oBatb, ecnn ynakoBKa NtobbIX KomMo-
HEeHTOB bblna BCKPbITa WM HapylleHa.
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NpeHTUMKALMOHHDBI HOMep U3Aenuna U NaLueHTa
Hakneiky ¢ MAEHTUOUKAUMOHHBIM  HOMEpPOM
nauueHTa (CbemHble HaKAenmKu ¢ HOMepom napTum)
cneayet pasmewatb Ha wnpuue Vivostat® Fibrin, a He
Ha MOAroTOBUTENBHOM MOAY/E, TaK KaK 3TO MONET
nomeluaTb npoueccy 06paboTku.

Mepen wucnonb3oBaHMem HeobxoAMMO NpPOBEPUTHL
3TMKETKY Ha wnpuue Vivostat® Fibrin ana uwaex-
TUOUKaLMM NaLMeHTa.

TexHuKa NnpuMeHeHus

Mepes npumeHeHMem oO3HakombTecb ¢ QRC
annauKaTtopHoro Habopa Spraypen Application Kit
— Co-Delivery unu Endoscopic Application Kit — Co-
Delivery.

e COBMECTHas AOCTaBKa MOXKET bbITb
aKTUBMPOBAHA TONIbKO HOXKHOW Nefanbio
Vivostat®.

e  PeXvM pacnblneHns MOXKeT BbITb HAacTpOeH
npu NOMOLLYM KHOMKKW NoAb30BaTena Ha 61oke
ynpaBneHus annanmkatopamu. [na coBMecTHon
[OCTaBKM Mbl PeKOMEHAYEM MCNO/b30BaTb
pexmum pacnbinenunsa "HU3KUA".

e B cnyyae 3aKynopKu annimMKaTopHoro
YCTPOMCTBA OTPEXKbTE NPUMEPHO 8 MM
HaKOHeYHMKa annanKaTopHOro yCTpoicTea
OCTpbIM CKanbnenem — He ucnonvsyiime
HOMCHUYbI.

e B cnyyae ecnn Bbl 3aMeHAETe annimMKaTopHoe
YCTPOMCTBO Ha HOBOE, BCErAa NOMHUTE O TOM,
4YTO HEOBXOAMMO BHOBb HAMONHUTL LWNPUL, C
pactsopom pH10.

Mocne 3aBepweHwWs Mpoueaypbl  yTUAM3UPYiiTe
Nto6yto OCTaBLUYHOCA YacTb PAacTBOPA UAKM 3aMOpPO3bTe
ee B Habope Vivostat® Split Kit ana ucnonb3osaHua B
TeyeHue 3 Hegenb. [na nonyyeHus 6onee nogpobHowm
nHdopmaummn o6 wucnonbsosaHum cm. IFU Habopa
Vivostat® Split Kit.

MoMHMUTe, YTO Bbl HE MOKeTe nomecTutb 6onblue
BellecTsa B LWMPUL, ANA COBMECTHON [OCTaBKM,
4yem HaxoamTca B wnpuue ¢ pactsopom Vivostat®.
O3HakoMbTeCcb C M306pakeHMem Ha nocnegHem
cTpaHuue.

UHpopmauus ana 3akasos

MHbopmauma ana 3akasos (Kog usgenus, Toprosoe
Ha3BaHWe, KO/-BO), @ TaKXKe CCbUIKM ANA CBA3M C
MECTHbIM AMCTPUOBLIOTOPOM MpUBEAEHbI Ha NepBoit
cTpaHuue.
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Uvod

Navod na pouzitie (IFU) Vivostat® Fibrin zahfna
produkty Vivostat® Fibrin bez co-delivery (bez
doplnkového podavania). Vivostat® Fibrin je
autologne fibrinové lepidlo pripravené pomocou
systému Vivostat® System.

Suprava/sada, s ktorou sa dodava tento ndvod na
pouzitie, je sucastou systému Vivostat® System
a tento IFU je potrebné ¢itat spolu s pouzivatelskymi
priruckami  procesorovej jednotky a jednotky
aplikatora a s prislusnymi strué¢nymi referenénymi
kartami (QRC).

Vivostat® System obsahuje: procesorovi jednotku,
stpravu na pripravu na jedno pouZitie na reparaciu
produktu Vivostat® Fibrin, jednotku aplikatora s
volitelnym noznym pedalom Vivostat® Foot Switch
a aplikacnd supravu na jedno pouZitie na nanasanie
lepidla Vivostat® Fibrin poc¢as operacie.

Ak sa na aplikdciu fibrinového roztoku pouziva katéter
od Vivostat®, mozno pouZit rukovat endoskopického
aplikatora Vivostat ® Endoscopic Applicator Handle.
Rukovét je pomocka na opakované pouzivanie, ktord
sliZi na vsunutie a nasmerovanie endoskopického
katétra. Viac informacii o pouZiti ndjdete na rychlej
referenénej karte QRC rukovate endoskopického
aplikatora Endoscopic Applicator Handle.

Aplikac¢na suprava ,Co-delivery” umoziuje
prostrednictvom samostatného limenu v hadicke
aplikovat spolu s produktom Vivostat® Fibrin dalSiu
kvapalnu latku (antibiotikd, chemoterapeutika,
kmeriové bunky, koziné bunky atd.). Spolu s
produktom Vivostat® Fibrin sa moZe podat aZ 5,3
ml latky. Za vyber doplnkovej kvapalnej latky a jej
vplyv na pacienta zodpoveda oSetrujuci zdravotnicky
odbornik.

Urcené poutitie a populacia

Vivostat® System je zdravotnicka pomocka pouzivana
na pripravu na pracovisku a aplikdciu produktu
Vivostat® Fibrin, lepidla z plnej krvi alebo plazmy.

Uréené pouzitie systému Vivostat® System je priprava
autolégneho koncentrovaného fibrinového lepidla
pre aplikdciu na mieste chirurgického zdkroku na
podporu hemostazy a uzavretia tkaniva.

Vivostat® Fibrin indikovany na aplikaciu na chirurgické
miesto vyZadujice hemostdzu a/alebo uzavretie
tkaniva, pre pacientov podstupujucich chirurgické
zdkroky. Lepidlo Vivostat® Fibrin musia pripravit a
aplikovat zdravotnicki odbornici alebo zdravotnicky
persondl pod dohlfadom zdravotnickeho odbornika.

Definicia symbolov
Definicie symbolov na baleni mozno najst na konci
tohto IFU.
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SUPRAVA NA PRIPRAVU — NAVOD NA POUZITIE

Obsah supravy na pripravu

Sterilna suprava na jedno pouZzitie, ktora obsahuje
vsetky komponenty potrebné na pripravu produktu
Vivostat® Fibrin.

e Jednotka na pripravu Vivostat® Fibrin (Vivostat®
Fibrin Preparation Unit) — Jednotka na pripravu
je pomacka, v ktorej sa fibrinogén extrahuje z
krvi/plazmy a tym sa vytvara produkt Vivostat®
Fibrin. K jednotke na pripravu je pripojena
hadicka, ktora slizi na prenos 120 ml krvi do
jednotky na pripravu.

e  Citrat/TA (Citrate/TA) — ampulka obsahujuca
sterilny roztok citratu (antikoagulant) a 100 mg
kyseliny tranexamovej (antifibrinolytikum).

e |hla (Spike) —ihla je pripojena k hadicke a sluzi
na prepichnutie liekovky s citratom.

e Striekacka s pH4 (pH4 syringe) — striekacka
s pH4 sa vklada do jednotky na pripravu pred
spracovanim. Tato striekacka po spracovani
obsahuje fibrinovy roztok a nazyva sa striekacka
Vivostat® Fibrin.

e  Kryt striekacky (Syringe cap) — kryt sa pouziva na
ochranu hrotu striekacky Vivostat® Fibrin, kym
sa nepoufzije.

e Tampodn na hrot (2 ks) (Spear swab (2)) — dva
nesterilné tampdny na hrot sldZia na vycistenie
ventilu po odpojeni hadi¢kového vedenia od
jednotky na pripravu.

e Alkoholova utierka (Alcohol wipe) — slUzi na
dezinfekciu gumenej membrany na liekovke
s citratom/TA.

e [FU + QRC — na pozorné precitanie pred pouZzitim
a spolu s priruckami.

e Odnimatelné stitky na sledovanie davkovania
(4 ks) (Removable batch tracking labels (4)) —
sliZia na dokumentaciu v dennych zdznamoch
pacienta.

Naplnenie jednotky na pripravu krvou/plazmou
Jednotku na pripravu Vivostat® Fibrin mozno naplnit
az 24 hodin pred jej umiestnenim do procesorovej
jednotky. Ak je 120 ml krv odobrata viac ako Styri
hodiny pred pripravou v procesorovej jednotke,
jednotka na pripravu musi byt umiestnend v
chladnicke pri teplote +5 °C.

Vivostat® Fibrin mozno pripravit bud' z krvi darovanej
pacientom pred operdciou, vopred darovanej krvi/
plazmy, alebo z krvi z mimotelového obehu.

Vopred darovana krv/plazma (antikoagulované
vrecko) alebo krv z mimotelového obehu:

odporu¢a sa pridat kyselinu tranexamovu ako
antifibrinolytikum formou schvéaleného sterilného
injekéného roztoku (napr. injekcie Cyclokapron® 100
mg/ml). Ako druht moznost mozno poutzit liekovku s
citratom dodanu so supravou, ale zniZi to mnozstvo
fibrinu (priblizne o 20 %).
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1.  Pripojte 3-cestny ventil ku konektoru typu luer.
Pridajte 100 mg sterilného roztoku kyseliny
tranexamovej do jednotky na pripravu. Teraz
odstrante 3-cestny ventil.

2.  Pripojte konektor typu luer do vstupného
vedenia vrecka s krvou alebo mimotelového
obehu a zabezpecte prietok krvi do jednotky
na pripravu. Varovanie: silny prad krvi z
mimotelového obehu méze spdsobit bublinky.

Po priprave jednotku na pripravu okamzite vyberte
z procesorovej jednotky, obratte ju hore dnom a z
jednotky na pripravu vyberte striekacku obsahujticu
Vivostat® Fibrin.

Nezabudnite! Ked' jednotka na pripravu obsahuje krv,
musi sa s flou zaobchadzat opatrne. Zabrarite traseniu
zo strany na stranu.

Po vybrati z jednotky uchovavajte striekacku Vivostat®
Fibrin pri izbovej teplote. Striekacka Vivostat® Fibrin
by sa mala pouZit do 8 hodin po priprave.

APLIKACNA SUPRAVA — NAVOD NA POUZITIE

Sucasnu aplikaciu doplnkovej kvapalnej latky mozno
vykonat iba pomocou jednotky aplikdtora APL 404 —
Co-Delivery. Sucasna aplikdcia produktu Vivostat®
Fibrin a doplinkovej latky je moina len pomocou
nozného pedalu Vivostat® Foot Switch, kedZe na
rozprasovacom pere Vivostat® Spraypen s moznostou
co-delivery nie je gombik aktivujuci aplikaciu.

Obsah aplikacnej stipravy

Sterilnda jednorazova suprava na jedno pouzitie
obsahuje vsetky sucasti potrebné na aplikaciu
produktu Vivostat® Fibrin a doplnkovej kvapalnej
latky (antibiotika, chemoterapeutikd, kmernové bunky,
kozné bunky, atd").

Aplikaéna suprava je dostupnd s nasledujicimi
moznostami: RozpraSovacie pero a endoskopicky
katéter — dalej spolu oznacované ako aplikator.

e Aplikator (Applicator) — aplikacnd pomocka
pouZivana na zmiesanie a aplikaciu produktu
Vivostat® Fibrin s doplnkovou latkou.

e  pH papier (pH paper) — pH papier sa pouziva na
testovanie vhodného zmiesania pH10 a produktu
Vivostat® Fibrin.

e Kryt striekacky (2) (Syringe cap (2)) — kryt pre
1 ml striekacku a kryt pre 6 ml striekacku, ak sa
nepouziju okamzite po naplneni.

e Roztok pH10 (pH10 solution) — Roztok pH 10
aktivuje polymerizaciu produktu Vivostat® Fibrin
po jeho nastriekani.

e 1 mlstriekacka (1 ml syringe) — striekacka
slizi na podanie pufra pH10 prostrednictvom
aplikacnej pomocky.

Upozornenie: pri plneni striekacky roztokom
pH10 zabrdrite tvoreniu vzduchovych bublin.
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o lhla 21G (Needle 21 G) — ihla sluzi na natiahnutie
pufra pH10 do 1 ml striekacky.

e 6 ml striekacka (6 ml syringe) — tato striekacka
sa pouziva na podavanie spolupodavanej (co-
delivery) latky
Upozornenie: pri plneni latkou kompatibilnou
s produktom Vivostat® fibrin zabrarite vzniku
vzduchovych bublin.

Zapamdtajte si: nemali by ste do striekacky
co-delivery naplnit viac ldtky, neZ kolko je v
striekacke s produktom Vivostat® Fibrin. Pozrite
obrdzok na poslednej strane.

e QRC - na pozorné precitanie pred pouZitim
a spolu s IFU a s priru¢kami.

e Odnimatelné stitky na sledovanie davkovania
(4 ks) (Removable batch tracking labels (4)) —
sltZia na dokumentdciu v dennych zdznamoch
pacienta.

Kontraindikacie
Znama precitlivenost na batroxobin a kyselinu
tranexamovu.

Upozornenia a varovania

Odporuca sa, aby sa, kedykolvek to bude mozné,
produkt Vivostat® Fibrin pripravoval z krvi alebo
plazmy darovanej pacientom.

Vivostat® Fibrin ziskany od pacienta je uréeny iba na
autolégne poutzitie — skontrolujte podrobné udaje o
pacientovi, aby ste overili, Ze darca a prijemca je ta
ista osoba.

Poznamka: pri pouziti krvi alebo plazmy z iného
zdroja, ako je pacient, nemozno Uplne vyludit
nebezpecenstvo prenosu infekénych latok z krvi

Striekanie je mozné pouzitim vzduchu pod tlakom.
Déavajte pozor v pripadoch, kde existuje riziko
vzduchovej embdlie. V neurochirurgii odporucame
pouZit rezim , TRYSK BEZ VZDUCHU".

Priama lokdlna aplikdcia dostatocne vysokého
mnozstva kyseliny tranexamovej na centrdlnu
nervovl sustavu (vratane aplikacie vo fibrinovych
lepidldch) moéZe sposobit zvysenu drazdivost, ktord
mdze viest ku ki¢om. Ukdzalo sa viak, Ze koncentracia
kyseliny tranexamovej v pomocke Vivostat® (asi
0,5mg/ml) je 6 az 12-krét niZzsia, ako bolo potrebné na
vytvorenie akéhokolvek badatelného ucinku v studii
na potkanoch, kde bola aplikovana priamo na odkrytu
miechu. Okrem toho klinické Studie vyuZivajlce
Vivostat® v neurochirurgii neidentifikovali Ziadne
nepriaznivé Ucinky v spojitosti s pouzitim pomaocky
Vivostat®. Avsak spOsob, ktorym sa privodi zvysend
drazdivost v désledku kyseliny tranexamovej,, a vplyv
ostatnych faktorov pri jej aplikacii vo fibrinovych
lepidlach (napr. individudine odchylky, prah v pouZzitej
koncentracii/mnozstve,, sposob a miesto aplikacie)
nie su dostato¢ne pochopené. Preto, hoci sa ukazuje,
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7e pravdepodobnost vyvolania kiov pri pouziti
pomécky Vivostat® je nizka, moznost ich vyvolania
u citlivych fudi nemozno wvylucit. Preto tam, kde
dochadza k priamemu kontaktu produktu Vivostat®
s centralnou nervovou sustavou, ako sU operdcie
miechy alebo v neurochirurgii, by si mal byt personal
vedomy rizika kf¢ov a mal by byt pripraveny v pripade
ich vyskytu zodpovedajdco zasiahnut.

Za vyber doplnkovej kvapalnej latky a jej vplyv na
pacienta zodpoveda osetrujlci zdravotnicky odbornik.

Nevhodné na intravaskuldrne pouZzitie.

Pri zaobchadzani s tymto produktom sa vidy musia
dodrziavat  vSeobecné preventivne  opatrenia
platné pre ukony pri manipulacii s krvou. Vsetko
prislusenstvo, ktoré by mohlo obsahovat biologicky
nebezpecné materidly, ako telesné tekutiny,
zlikvidujte podla platnych vSeobecnych predpisov pre
manipulaciu s krvou.

Po pouziti zlikvidujte vhodnym sp&sobom.

Interakcie

Lieky, ktoré =zniZzuju hladinu fibrinogénu, ako
batroxobin a ancrod, mo6zu ovplyvnit pripravu
produktu Vivostat® Fibrin. Podanie cefuroximu tesne
pred odobratim krvi méze ovplyvnit koagulaéné
schopnosti produktu Vivostat® Fibrin. Uginok
akdtnych trombolytik, ako streptokinaza, urokinaza a
t-PA, na pripravu ani fibrinolyticku stabilitu produktu
Vivostat® Fibrin nebol hodnoteny a nemozno ho
vylugit.

Uskutocnili sa Studie, ktoré dokazuju, Ze terapie
vyuzivajuce heparin, warfarin a aspirin neovplyviuju
pripravu produktu Vivostat® Fibrin pomocou systému
Vivostat® System.

V sucasnosti nie su zname Ziadne dalSie interakcie.

Balenie, skladovanie a Zivotnost
Skladujte pri teplotach +4 °C az +25 °C.

NepouZivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny
na Stitkoch balenia.

NepoutZivajte, ak balenie alebo komponenty vyzeraju
otvorené alebo poskodené.

Sledovanie produktu a pacienta

Identifikacny Stitok pacienta (odnimatelné Stitky
na sledovanie davkovania) musi byt umiestneny na
injekcnej striekacke obsahujlcej Vivostat® Fibrin, nie
na jednotke na pripravu, pretoze by to mohlo narusit
proces.

Stitok umiestneny na striekacke obsahujticej Vivostat®

Fibrin by mal byt pred pouZitim skontrolovany kvoli
identifikacii pacienta.
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Technika aplikacie

Pred aplikaciou sa oboznamte s QRC bud pre
aplikacnu supravu s rozprasovacim perom Spraypen
— Co-delivery alebo pre endoskopicki aplikacnu
supravu — Co-delivery.

e Aplikacia Co-delivery sa smie aktivovat iba
noznym peddlom Vivostat® Foot Switch.

e RezZimstriekaniaje mozné nastavit pouzivatelskym
tla¢idlom na jednotke aplikdtora. Pre aplikacie
co-delivery sa odporuca pouzit rezim striekania
,NIZKY TLAK“.

e V pripade zablokovania aplikacnej pomdcky
odrezte az 8 mm hrotu aplikacnej pomacky
ostrym skalpelom — nepouzivajte noZznice.

e Ak vymenite aplikacnu jednotku za novd, nikdy
nezabudnite naplnit striekac¢ku s pH10.

Po ukonceni zdkroku zlikvidujte akékolvek zvy$né
lepidlo alebo ho zmrazte pomocou supravy Vivostat®
Split Kit na pouzitie do 3 tyzdrov. Viac informdcii
o pouziti ndjdete v IFU pre Vivostat® Split Kit.

Pamétajte, Ze by ste nemali do striekacky co-
delivery naplnit viac latky, nez kolko je v striekacke
s roztokom Vivostat®. Pozrite obrazok na poslednej
strane.

Informacie pre objednavanie

Informacie pre objedndvanie (kéd produktu,
obchodny nazov, ks), ako aj odkaz na kontakt na
miestneho distribUtora, mozno najst na prvej strane.
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Uvod

Uputstvo za upotrebu (IFU) za Vivostat® Fibrin
obuhvata proizvode Vivostat® Fibrin bez co-delivery.
Vivostat® Fibrin je autologni fibrinski lepak koji se
priprema pomocu Vivostat® System-a.

Ovaj IFU za set/komplet se isporucuje kao deo
Vivostat® System-a i ovaj IFU treba da se procita
sa Priru¢nicima za korisnike i Brzim referentnim
karticama (QRC) za procesorske jedinice i jedinice za
primenu.

Vivostat® System sadrzi: 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 hirurske intervencije.

Ako se za primenu rastvora fibrina koristi kateter iz
Vivostat®, moze da se koristi Vivostat ® Endoscopic
Applicator Handle. Nosa¢ je medicinsko sredstvo
za viSekratnu upotrebu i koristi se za umetanje
i upravljanje endoskopskim kateterom. Vise
informacija upotrebi potraZite u QRC za Endoscopic
Applicator Handle.

Komplet za primenu Co-Delivery omogucdava
primenu dodatne tecne supstance (antibiotika,
hemoterapeutika, mati¢nih celija, celija koZe, itd.)
sa Vivostat® Fibrin-om preko posebnog lumena u
cevCice. Do 5,3 ml supstance moze da se primeni
zajedno sa Vivostat® Fibrin-om. Izbor dodatne tecne
supstance i njen uticaj na pacijenta je odgovornost
strucnjaka iz oblasti medicine koji sprovodi lecenje.

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.

Predvidena upotreba Vivostat® System-a je da se
pripremi autologni koncentrovani fibrinski lepak
za primenu na hirurSkom mestu kao podrska gde je
potrebna hemostaza ili lepljenje tkiva.

Vivostat® Fibrin je predviden za primenu na hirurskom
mestu gde je potrebna hemostaza odnosno lepljenje
tkiva, za pacijente koji su podvrgnuti hirurskim
intervencijama. Lepak Vivostat® Fibrin treba da
pripremaju i primenjuju stru¢njaci iz oblasti medicine
ili osoblje koje nadgleda takav struc¢njak.

Definicija simbola

Definicije simbola na pakovanju mogu da se pronadu
na kraju ovog IFU.
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KOMPLET ZA PRIPREMU - UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Sadrzaj Kompleta za pripremu

Sterilan komplet za jednokratnu upotrebu, koji
sadrzi sve neophodne komponente za pripremanje
Vivostat® Fibrin.

e Pripremna jedinica Vivostat® Fibrin (Vivostat®
Fibrin Preparation Unit) — Pripremna jedinica
je uredaj u kome se fibrinogen izdvaja iz krvi/
plazme i tako se dobija Vivostat® Fibrin. Cevcica
se pricvrséuje na pripremnu jedinicu koja se
koristi za prenos 120 ml krvi u pripremnu
jedinicu.

e  Citrat/TA (Citrate/TA) — Bocica koja sadrzi
sterilni rastvor citrata (antikoagulans) i 100 mg
traneksamicne kiseline (antifibrinolitik).

o Spike —Siljak je povezan na cevcice i koristi se za
povezivanje na bocicu sa citratom.

e  pH4 Spric (pH4 syringe) — Spric je ubaden u
pripremnu jedinicu pre pocetka obrade. Nakon
obrade, ovaj $pric sadrzi rastvor fibrina i zato se
zove Vivostat® Fibrin Spric.

e Poklopac $prica (Syringe cap) — poklopac se
koristi da zastiti vrh Vivostat® Fibrin Sprica do
upotrebe.

e  Spear upijajuci tampon (2 komada) (Spear swab
(2)) — koriste se dva nesterilna spear upijajuca
tampona za ¢is¢enje valvule, nakon toga sto se
cevcica ukloni sa pripremne jedinice.

e  Alkoholna maramica (Alcohol wipe) — koristi se
za dezinfekciju gumene membrane na bocici sa
Citratom/TA.

e [FU + QRC - treba pazljivo da se procitaju pre
upotrebe i zajedno sa prirucnicima.

o 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 moze da se
puni do 24 sata pre nego Sto se stavi u procesorsku
jedinicu. Ako je 120 ml krv uzeta vise od Cetiri sata pre
upotrebe u procesorskoj jedinici, pripremnu jedinicu
treba drzati u friZideru na temperaturi od +5°C.

Vivostat® Fibrin moze biti pripremljen
predoperativnom donacijom od pacijenta, od
prethodno donirane krvi/ plazme, ili od krvi uzete iz
masine srce-pluca.

Prethodno donirana  krv/plazma (kesa sa
antikoagulansom) ili krv iz masine srce-pluca:

preporuc¢ujemo dodavanje traneksamicne kiseline
kao antifibrinolitika, koristeé¢i odobreni injektabilni
sterilni rastvor traneksamicne kiseline (na primer
Cyclokapron® injekcije 100 mg/ml). Kao alternativa
moze se koristiti bocica sa citratom koja je sadrzana u
kompletu, ali ovo ¢e usloviti smanjenje koli¢ine fibrina
(za oko 20%)-
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1.  Povezati trokraku valvulu sa spojnicom luer.
Dodati 100 mg traneksamicne kiseline sterilnog
rastvora u pripremnu jedinicu. Ukloniti trokraku
valvulu.

2. Povezati spojnicu luer sa ulaznom linijom kese
sa krvlju ili sa masinom srce-pluca i pokrenuti
oticanje krvi u pripremnu jedinicu. Upozorenje:
moguce je da snazno proticanje krvi iz masine
srce-pluca izazove stvaranje mehurica.

Nakon pripreme, odmah ukloniti pripremnu jedinicu
iz procesorske jedinice, okrenite je naopako i ukloniti
Spric sa Vivostat® Fibrin-om iz pripremne jedinice.

PaZnja: Kada pripremna jedinica sadrzi krv, rukovanje
mora biti paZljivo. Izbegavati mesanje sa jedne na
drugu stranu.

Nakon uklanjanja iz jedinice, ¢uvajte Vivostat® Fibrin
Spric na sobnoj temperaturi. Vivostat® Fibrin Spric
trebalo bi iskoristiti u roku od 8 sati od trenutka
pripreme.

KOMPLET ZA PRIMENU — UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Primena dodatne tecne supstance moze da se izvrsi
samo sa jedinicom aplikatora APL 404 — Co-Delivery.
Primena Vivostat® Fibrin i dodatne supstance moze
biti aktivirana jedino preko Vivostat® Foot Switch jer
na Vivostat® Spraypen sa Co-Delivery nema dugmeta
za aplikaciju.

Sadrzaj kompleta za primenu

Sterilni komplet za jednokratnu upotrebu sadrzi
sve komponente neophodne za primenu Vivostat®
Fibrin-a i dodatne tecne supstance (antibiotika,
hemoterapeutika, maticnih celija, ¢elija koZe, itd.).

Komplet za primenu je dostupan sa: Spraypen i
endoskopskim kateterom — u daljem tekstu Aplikator.

e  Aplikator (Applicator) — medicinsko sredstvo
koje se koristi za meSanje i nanosenje Vivostat®
Fibrin-a sa dodatnom supstancom.

e  pH papir (pH paper) — pH papir se koristi za
procenu adekvatnog mesanja pH10 i Vivostat®
Fibrin.

e Poklopac $prica (2) (Syringe cap (2)) — poklopac
za Spric od 1 ml i poklopac za Spric od 6 ml, ako
se ne koriste odmah nakon punjenja.

e pH10 rastvor (pH10 solution) — pH 10 aktivira
polimerizaciju Vivostat® Fibrin nakon prskanja.

e Spric od 1 ml (1 ml syringe) — $pric se koristi za
isporucivanje pH10 pufera kroz aplikator.
Oprez: izbegavati vazdusne mehurice kod
punjenja sa pH10.

e Igla21G (Needle 21 G) —igla se koristi za
unosenje pH10 pufera u Spric od 1 ml.

o Spric od 6 ml (6 ml syringe) — $pric se koristi za
isporuku co-delivery supstance
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Oprez: izbegavati vazdusne mehurice tokom
punjenja supstancom koja je kompatibilna sa
Vivostat® Fibrin-om.
Napomena: ne treba puniti vise supstance u co-
delivery Spric nego sto ga ima u Vivostat® Fibrin
Spricu. Pogledajte ilustraciju na poslednjoj
strani.

e QRC - treba pazljivo da se procita pre upotrebe i
zajedno sa IFU i priru¢nicima.

o 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-
samicnu kiselinu.

Mere predostroZnosti i upozorenja

Preporucuje se pripremanje Vivostat® Fibrin-a, kad
god je to moguce, od krvi ili plazme koja poti¢e od
pacijenta.

Vivostat® Fibrin koji potic¢e od pacijenta, iskljucivo je
za autologno kori$éenje — pailjivo proveriti da li su
donor i pacijent koji prima, ista osoba.

Napomena: u slucaju kada se koristi krv ili plazma
koja je drugog porekla od pacijenta, ne moZe se u
potpunosti eliminisati rizik prenosenja zaraznih krvnih
agenasa.

Rasprsivanje se aktivira koristeéi vazduh koji je pod
pritiskom. Usvojiti obavezna upozorenja ukoliko
postoji rizik od vazdusne embolije. Preporucujemo
koris¢enje reZima prskanja ,MLAZ BEZ VAZDUHA" u
neurohirurgiji .

Direktna lokalna aplikacija na centralni nervni sistem,
dovoljno visokim kolicinama traneksamicne kiseline
(ukljucujuci aplikaciju kod fibrinskog lepka), moze
da indukuje hiperekscitabilnost, sto moZe dovesti do
konvulzija. Ipak, koncentracija traneksamicne kiseline
koju sadrZi Vivostat® (oko 0,5 mg/ml) pokazala se,
da je od 6 do 12 puta niZza 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 kicmenu moZdinu. Pored toga, klinicke
studije o koris¢enju Vivostat® u neurohirurgiji, nisu
evidentirale neZeljene efekte u primeni sa Vivostat®.
Ipak, nije poznat mehanizam zbog kog traneksamicna
kiselina moze da dovede do hiperekscitabilnosti, kao
ni vaznost drugih faktora u slucaju aplikacije kod
lepkova na bazi fibrina (npr. individualna varijacija,
prag koncentracije/koli¢ine aplikacije, formulacija
i karakteristike oslobadanja, kao i modalitet i
mesto aplikacije). Kao posledica toga, nije dakle
moguce iskljuciti moguénost izazivanja konvulzija
kod preosetljivih osoba, iako indikacije potvrduju
da je rizik od izazivanja konvulzije, sa Vivostat®-
om smanjen. Stoga, u kontekstu u kom je Vivostat®
smesten u direktan kontakt sa centralnim nervnim
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sistemom, kao npr. u spinalnoj ili neurohirurgiji,
osoblje u operativnoj sali mora biti svesno moguénosti
javljanja konvulzije i mora biti spremna da preduzme
korektivne mere koje odgovaraju datim uslovima.

Izbor dodatne tecne supstance i njen uticaj na
pacijenta je odgovornost strucnjaka iz oblasti
medicine koji sprovodi lecenje.

Ne koristiti za intravaskularnu upotrebu.

Prilikom rukovanja ovim proizvodom, uvek voditi
racuna o sveopstim predostroznostima koje se ticu
tretiranja sa krvnim materijalom. Primenjujuci opste
mere predostroznosti pri rukovanju krvlju, uklonite
sav dodatni materijal koji moZe sadrzati bioloski
opasne materijale, kao Sto su telesne tecnosti.

Nakon koriséenja odloZite proizvod prema vazedim
normama.

Interakcije

Lekovi kao Sto su batroksobin i ankrod, koji mogu
da dovedu do smanjenja nivoa fibrinogena, mogu
da uticu na pripremanje Vivostat® Fibrin. Primena
cefuroksima neposredno pre vadenja krvi moze da
uti¢e na koagulacione sposobnosti Vivostat® Fibrin.
Na pripremanje i fibrinoliticku stabilnost Vivostat®
Fibrin, nije procenjivan efekat akutnih trombolitika,
kao Sto su streptokinaza, urokinaza i t-PA, i zato ne
moze biti iskljucen.

Sprovedene studije su pokazale da terapija na bazi
heparina, varfarina i aspirina, ne uti¢e na pripremanje
Vivostat® Fibrin uz pomoc¢ Vivostat® System-a.

Trenutno ne postoje druge poznate interakcije.

Pakovanje, €uvanije i rok trajanja
Cuvati na temperaturi izmedu 4°Ci 25°C.

Ne koristiti posle isteka roka upotrebe naznacenog na
etiketi pakovanja.

Ne koristiti ako se pakovanje bilo koje komponente
¢ini otvoreno ili osteéeno.

Identifikovanje proizvoda i pacijenta

Etiketa sa ID pacijenta (uklonjive etikete sa
identifikacijom partije) treba da stoji na Vivostat®
Fibrin, a ne na pripremnoj jedinici, poSto ¢e onda
uticati na sam proces.

Etiketa stavljena na Vivostat® Fibrin Spric treba

da se proveri pre upotrebe a u cilju pacijentove
identifikacije.

Vivostat® Fibrin Co-Delivery | Page 59



Tehnika primene

Pre primene, upoznajte se sa QRC za komplet za
primenu Spraypen — Co-delivery ili endoskopskim
kompletom za primenu — Co-Delivery.

e  Primena Co-Delivery moZe da se aktivira samo sa
Vivostat® Foot Switch.

e ReZim prskanja moZe da se podesi uz pomoc
korisnickog tastera na jedinici aplikatora.
Preporucujemo da se rezim prskanja ,NISKO“
koristi za Co-Delivery primene.

e U sludaju da se uredaj za prskanje blokira, odsedi
vrh uredaja za primenu za oko 8 mm uz pomo¢
ostrog skalpela — ne koristiti makaze.

e Ako pocnete da koristite novi uredaj za primenu,
ne zaboravite da dopunite pH10 $pric.

Na kraju procedure, ostatak lepak baciti ili zamrznuti
u Vivostat® Split Kit da bi se iskoristio u roku od 3
nedelje. Vise informacija o upotrebi potraZite u IFU za
Vivostat® Split Kit.

Zapamtite da ne treba puniti viSe supstance u co-
delivery $pric nego $to ga ima u Spricu sa Vivostat®
rastvorom. Pogledajte ilustraciju na poslednjoj
strani.

Informacije za narucivanje

Informacije za narucivanje (kod proizvoda, trgovacki
naziv, broj komada) kao i link za kontakt lokalnog
distributera mogu se pronaci na prvoj strani.
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Introduktion

Vivostat® Fibrin instruktion for anvdandning Vivostat®
Fibrin instruktion fér anvandning (IFU) omfattar
Vivostat®  Fibrin-produkter —utan  samleverans.
Vivostat® Fibrin &ar ett autologt fibrinlim som é&r
framstallt med Vivostat® System.

Det set/kit som denna IFU levereras med &r en
del av Vivostat® System och denna IFU ska ldsas
tillsammans med anvandarhandbockerena il
beredningsenheten och applikatorenheterna och
relevanta snabbreferensguider (QRCs).

Vivostat® System omfattar en beredningsenhet, ett
prepareringskit for engangsbruk for framstallning av
Vivostat® Fibrin, en applikatorenhet med en valfri
Vivostat® Foot Switch och ett appliceringskit for
engangsbruk som anvéands for applicering av Vivostat®
Fibrin fibrinlim under operation.

Om en kateter fran Vivostat® anvéands for applicering
av fibrinlésningen, kan Vivostat® Endoscopic
Applicator Handle anvdndas. Handtaget ar avsett
for flergangsbruk och anvands for att fora in den
endoskopiska katetern. Se Endoscopic Applicator
Handle QRC for mer information om anvandningen.

Med Co-Delivery appliceringskit kan du anvanda
ytterligare flytande amnen (antibiotika,
kemoterapeutika,  stamceller,  hudceller etc.)
tillsammans med Vivostat® Fibrin via ett separat
lumen i slangen. Upp till 5,3 ml flytande amne kan
anvandas med Vivostat® Fibrin. Valet av ytterligare
ett flytande @mne och hur detta paverkar patienten ar
den behandlande sjukvardspersonalens ansvar.

Avsedd anvandning och population

Vivostat® System &r en medicinteknisk produkt som
anvands for framstallning och applicering av Vivostat®
Fibrin fibrinlim fran blod eller plasma.

Den avsedda anvandningen av Vivostat® System ar
att framstalla ett autologt koncentrerat fibrinlim for
applicering pa ett operationsomrade for att stodja
hemostas och vavnadsforsegling.

Vivostat® Fibrin ar avsett for applicering pa ett
operationsomrade som kraver hemostas och/eller
vavnadsforsegling, for patienter som genomgar
kirurgiska ingrepp. Vivostat® Fibrin fibrinlim ska
prepareras och appliceras av sjukvardspersonal eller
personal som 6vervakas av sjukvardspersonal.

Symboler
Definitioner av symbolerna pa foérpackningen finns i
slutet av denne IFU.

Rev. 12 | March 2025



PREPARERINGSKIT - INSTRUKTIONER FOR

ANVANDNING

Prepareringskit innehall

Detta sterila kit ar avsett for engangsbruk och
innehaller alla nddvandiga komponenter for att
preparera Vivostat® Fibrin.

e  Vivostat® Fibrin prepareringsenhet (Vivostat®
Fibrin Preparation Unit) — prepareringsenheten
ar en enhet dar trombocyteprepareringsenheten
ar en enhet dar fibrinogen extraheras fran blod/
plasma och darvid utvecklar Vivostat® Fibrin.

En slang ar ansluten till prepareringsenheten
som anvands for att éverféra 120 ml blod till
prepareringsenheten.

e  Citrat/TA (Citrate/TA) — en flaska som innehaller
en steril citratlésning (antikoagulant) och 100 mg
tranexamsyra (fibrinolyshdammare).

e  Spik (Spike) — spiken ar ansluten till slangen och
anvands for att géra hal pa citratflaskan.

e  pH4-spruta (pH4 syringe) — sprutan placeras
i prepareringsenheten fore beredningen.

Efter beredningen innehaller denna spruta
fibrinlosningen, och kallas darfor for Vivostat®
Fibrin-sprutan.

e  Sprutans lock (Syringe cap) — locket anvands for
att skydda spetsen pa Vivostat® Fibrin-sprutan
tills den ska anvéandas.

e  Spjutpinne (2 st.) (Spear swab (2)) — med
de bada icke-sterila spjutpinnarna rengérs
ventilen efter att slangen har tagits bort fran
prepareringsenheten.

e Alkoholtorkduk (Alcohol wipe) — anvands for
desinfektion av gummimembranet pa Citrat/TA.

e [FU + QRC - ska noga lasas igenom fore
anvandningen och tillsammans med
handbockerna.

e Borttagbara etiketter for partisparning (4 st.)
(Removable batch tracking labels (4)) — anvédnds
for 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 an fyra timmar innan
det prepareras i beredningsenheten bor
prepareringsenheten forvaras i kylskap vid +5°C.

Vivostat® Fibrin kan antingen framstallas av blod
som donerats av patienten fore operationen,
fran fordonerat blod/plasma eller blod fran hjart-
lungmaskinen.

Fordonerat blod/plasma (anti-koagulerad pase) eller
blod fran hjart-lungmaskinen:

Vi rekommenderar tillsats av  tranexamsyra

(fibrinolyshammare) genom att man tillfér en godkéand
steril injektionslosning som t.ex. Cyklokapron®
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injektion 100 mg/ml. Alternativt kan man anvdnda
citratflaskan som medféljer kitet, men detta minskar
mangden fibrin (med ca 20 %).

1. Anslut en 3-vagsventil till luerfattningen.
Tillsatt 100 mg tranexamsyra steril |0sning till
prepareringsenheten. Ta nu bort 3-vagsventilen.

2. Anslut inloppsslangens luerfattning  till
blodpasen eller hjart-lungmaskinen och Iat blod
floda in i prepareringsenheten. Varning: kraftigt
blodfléde fran hjart-lungmaskinen kan orsaka
luftbubblor.

Efter preparering, ta omedelbart bort
prepareringsenheten fran beredningsenheten, vind
den upp och ner och avldgsna Vivostat® Fibrin-
sprutan fran prepareringsenheten.

Vdnligen observera! Nar prepareringsenheten
innehdller blod maste det hanteras med stor
forsiktighet. Undvik omskakningar fran sida till sida.

Forvara Vivostat® Fibrin-sprutan i rumstemperatur
efter att den tagits bort fran enheten. Vivostat®
Fibrin-sprutan ska anvdndas inom 8 timmar efter
prepareringen.
APPLICERINGSKIT = INSTRUKTIONER FOR
ANVANDNING

Samtidig applicering av ytterligare ett flytande amne
kan endast goras med applikatorenheten APL 404 -
Co-Delivery (samleverans). Samtidig applicering av
Vivostat® Fibrin och ytterligare ett @mne kan endast
aktiveras med Vivostat® Foot Switch eftersom det
inte finns nagon pennknappsfunktion pa Vivostat®
Spraypen med Co-Delivery.

Appliceringskit innehall

Ett sterilt kit for engangsbruk som innehaller alla
komponenter som behdvs for applicering av Vivostat®
Fibrin och ytterligare ett flytande @amne (antibiotika,
kemoterapeutika, stamceller, hudceller etc.)..

Appliceringskitet tillhandahalls med: Spraypenna och
endoskopisk kateter — nedan gemensamt bendmnda
applikator

e Applikator (Applicator) — den appliceringsenhet
som anvands for att blanda och applicera
Vivostat® Fibrin med tillaggsamnet.

e pH-papper (pH paper) — papperet anvands
for att testa lamplig blandning av pH10 och
Vivostat® Fibrin.

e  Sprutans lock (2) (Syringe cap (2)) — ett lock for 1
ml spruta och ett lock for 6 ml spruta, om de inte
anvands omedelbart efter fyllning.

e  pH10-I6sning (pH10 solution) — pH 10-16sningen
aktiverar polymeriseringen av Vivostat® Fibrin
vid sprejning.
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e 1 mlspruta (1 mlsyringe) —sprutan
anvands for att 6verféra pH10-bufferten via
appliceringsenheten.
Var férsiktig: undvik luftbubblor vid tillsats av
pH10.

e 21G nal (Needle 21 G) — nalen anvands for att
dra in pH10-bufferten i 1 ml sprutan.

e 6 mlspruta (6 ml syringe) — sprutan anvands for
att 6verfora co-delivery-amnet
Var forsiktig: undvik luftbubblor vid fyllning
med Vivostat® fibrinkompatibelt amne.
OBS! Du ska inte fylla pGg mer av émnet i
co-delivery-sprutan dn den méngd som finns
i Vivostat® Fibrin-sprutan. Se bilden pa sista
sidan.

e QRC - ska noga lasas igenom fore anvandningen
och tillsammans med IFU och handbdckerna.

e Borttagbara etiketter for partisparning (4 st.)
(Removable batch tracking labels (4)) — anvands
for dokumentation i patientjournalen.

Kontraindikationer
Kand  overkdnslighet  mot
tranexamsyra.

batroxobin  och

Forsiktighetsatgarder och varningar

Ddir sa dr méjligt rekommenderas att Vivostat® Fibrin
framstalls fran blod eller plasma som kommer fran
patienten.

Patientderiverat Vivostat® Fibrin dr endast till for
autolog anvdndning — kontrollera patientuppgifterna
for att se till att patientgivare och mottagare ar
samma person.

Anmarkning: Vid anvandning av blod eller plasma
deriverat fran en annan kélla @n patienten kan risken
for overforing av blodburna smittdmnen inte helt
uteslutas.

Sprejning sker med hjalp av tryckluft. Forsiktighet skall
iakttas vid risk for luftembolism. Vi rekommenderar
att anvinda sprayldget “STRALE UTAN LUFT” vid
neurokirurgi.

Tillampning av tillrackligt stora mangder av
tranexamsyra (som vid tillampning av fibrinlim)
i direkt-kontakt med vavnaderna i det centrala
nervsystemet kan framkalla hyperexcitabilitet, vilket
kan leda till konvulsioner. Emellertid har det framstatt
att koncentrationen av tranexamsyra i Vivostat® (runt
0,5mg/ml) ar mellan 6 och 12 ganger lagre an vad som
krdvdes for att framkalla nagra som helst markbara
verkningar i en studie hos rattor, dar det tillampades
direkt pa den oskyddade ryggmargen. Dessutom har
kliniska studier som anvant Vivostat® i neurokirurgi
inte identifierat nagra biverkningar i samband med

Page 62 | Vivostat’ Fibrin Co-Delivery

Vivostat” is a registred trademark of Vivostat A/S

anvandandet av Vivostat®. Likval kdnner vi daligt
till pa vilket satt hyperexcitabilitet framkallas av
tranexamsyra och vikten av andra faktorer vid dess
tillampning i fibrinlim (t.ex. individuell variation,
gransen for koncentrering/tillampad méangd, formel
och utlésningsegenskaper, tillampningsform och
stélle). Aven om det finns indikationer pa att risken
for framkallande av konvulsioner vid anvandande
av Vivostat® ar liten, kan risken fér framkallande av
konvulsioner hos kéansliga individer inte uteslutas.
Med anledning av detta maste operationspersonalen
vara medveten om konvulsionsrisken och vara beredd
pa att vid behov vidta lampliga korrigerande atgéarder
da det centrala nervsystemet kommer i direkt
kontakt med Vivostat®, sasom vid ryggmargs- eller
neurokirurgi.

Valet av ytterligare ett flytande d@mne och hur
detta paverkar patienten ar den behandlande
sjukvardspersonalens ansvar.

Far ej anvdndas i karlsystemet.

Allmanna forsiktighetsatgarder for blodhantering
skall alltid iakttas vid hantering av denna produkt.
Kassera alla tillbehor som kan innehalla biologiskt
riskmaterial, sasom kroppsvatskor, med hjalp av
allmanna forsiktighetsatgarder for blodhantering.

Kasseras korrekt efter anvandningen.

Interaktioner

Medicin som sdnker fibrinogennivaerna sasom
batroxobin och ankrod kan paverka framstallningen
av Vivostat® Fibrin. Om Cefuroxim ges precis innan
blod tas sa kan det paverka koaguleringsformagan
hos Vivostat® Fibrin. Den effekt som akut trombolys,
t ex streptokinas, urokinas och t-PA eventuellt har pa
framstallningen och den fibrinolytiska stabiliteten hos
Vivostat® Fibrin har inte undersokts och kan darfor ej
uteslutas.

Undersokningar har genomforts dar man har fastslagit
att behandling med heparin, warfarin och aspirin inte
paverkar framstallningen av Vivostat® Fibrin med
Vivostat® System.

Inga andra interaktioner ar kanda for tillfallet.

Forpackning, lagring och hallbarhetstid
Forvaras mellan +4 °C och +25 °C.

Far ej anvandas efter utgangsdatumet som anges pa
forpackningens etikett.

Far ej anviandas om forpackningen till ndgon av
komponenterna verkar ha 6ppnats eller ar skadad.
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Produkt- och patientsparning

En patient-ID-etikett (borttagbara etiketter for
partisparning) bor fastas pa Vivostat® Fibrin-sprutan
och inte pa prepareringsenheten, eftersom detta kan
stora beredningen.

Etiketten som fasts pa Vivostat® Fibrin-sprutan ska
kontrolleras fére anvandning for korrekt identifiering
av patienten.

Appliceringsteknik

Fore applicering ska du bekanta dig med QRC foér
antingen spraypennans appliceringskit—samleverans
eller endoskopiskt appliceringskit — samleverans.

e Applicering av samleverans kan endast aktiveras
med Vivostat® Foot Switch.

e Sprayldget kan justeras med anvandarknappen
pa applikatorenheten. Vi rekommenderar att
sprayldget “LAG” anviands for tillimpningar av
samleverans.

e Om det blir stopp i appliceringsenheten, skar av
ungefar 8 mm av spetsen pa appliceringsenheten
med en vass skalpell - anvénd inte sax.

e Om du byter till en ny appliceringsenhet, kom da
alltid ihag att fylla pa pH10-sprutan igen.

Kassera resterande fibrinlim i slutet av proceduren
eller frys in det i ett Vivostat® Split Kit for anvandning
inom 3 veckor. Se Vivostat® Split Kit IFU for mer
information om anvandningen.

Kom ihag att inte fylla pa mer av dmnet i
samleveranssprutan an den madngd som finns i
sprutan med Vivostat®-l6sningen. Se bilden pa sista
sidan.

Bestallningsinformation

Bestallningsinformation (produktkod, handelsnamn,
antal) samt lank till kontakt med lokal distributor finns
pa forsta sidan.
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Girig

Vivostat® Fibrin Kullanim Talimatlari (IFU), co-delivery
kiti icermeyen Vivostat® Fibrin Urtnlerini kapsar.
Vivostat® Fibrin, Vivostat® System ile hazirlanan
otolog fibrin yapistiricisidir.

Bu IFU ile birlikte verilen Set/Kit, Vivostat® System
bir pargasi olup bu IFU, islemci Unitesi ve Aplikatdr
Uniteleri Kullanici kilavuzlari ve ilgili Hizli Referans
Kartlari (QRC) ile birlikte okunmalidir.

Vivostat® System; islemci Unitesi, Vivostat® Fibrin'in
hazirlanmasi igin tek kullanimlik Hazirlik Kiti, istege
bagl Vivostat® Foot Switch iceren Aplikatér Unitesi
ve ameliyat sirasinda Vivostat® Fibrin yapistiricisini
uygulamak igin kullanilan tek kullanimhk Uygulama
Kitinden olusur.

Fibrin solisyonunu uygulamak igin Vivostat® kateteri
kullaniliyorsa, Vivostat® Endoscopic  Applicator
Handle kullanilabilir. Tutucu, endoskopik kateteri
yerlestirmek ve yonlendirmek igin kullanilan yeniden
kullanilabilir bir cihazdir. Kullanim hakkinda daha fazla
bilgi igin Endoskopik Aplikator Tutucusu Hizli Referans
Kartina bakin.

Co-Delivery Uygulama Kiti, tlip sistemindeki ayr bir
limen araciligiyla Vivostat® Fibrin ile birlikte ilave
bir sivi maddenin (antibiyotikler, kemoterapétikler,
kok hucreler, cilt hiicreleri vb.) uygulanmasini saglar.
Vivostat® Fibrin ile birlikte 5,3 ml'ye kadar madde
uygulanabilir. ilave sivi madde segimi ve bunun hasta
Uzerindeki etkisi tedaviyi uygulayan saglhk uzmaninin
sorumlulugundadir.

Kullanim amaci ve hedef kitle
Vivostat® System, tam kan ya da plazma kaynagindan
Vivostat® Fibrin yapistirici hazirlamak ve uygulamak
icin kullanilan tibbi bir cihazdir.

Vivostat® System, hemostaz ve doku muhirlemeyi
desteklemek (izere cerrahi bolge uygulamasi igin
otolog konsantre fibrin yapistirict hazirlamak amaciyla
kullantlir.

Vivostat® Fibrin, cerrahi midahale gegiren hastalar
icin hemostaz ve/veya doku muhirleme gerektiren
bir cerrahi bolgeye uygulama igin endikedir.
Vivostat® Fibrin yapistirici, saglik uzmanlari veya bir
saghk uzmani gozetimindeki personel tarafindan
hazirlanmali ve uygulanmalidir.

Sembol tanimi
Ambalaj Uzerindeki sembollerin tanimlari bu IFU’nun
sonunda bulunabilir.
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HAZIRLIK KiTi - KULLANIM TALIMATI

Hazirlik Kiti igerigi

Tek kullanimhk steril kit, Vivostat® Fibrin'in
hazirlanmasi igin gereken tiim bilesenleri igerir.

e Vivostat® Fibrin Hazirlik Unitesinin (Vivostat®
Fibrin Preparation Unit) — Hazirlik Unitesi,
fibrinojenin kandan/plazmadan ekstrakte edildigi
ve boylece Vivostat® Fibrin'in gelistirildigi bir
cihazdir. Hazirhk Unitesine, 120 ml kanin Hazirlk
Unitesine aktarilmasi igin kullanilan bir tiip
sistemi takilir.

e Citrate/TA — 1 flakon steril sitrat (antikoagiilan)
ve 100 mg. traneksamik asit (antifibrinolitik)
¢Ozeltisi igerir.

e Spike — Spike, tlip sistemine baglanir ve sitrat
flakonuna baglanmak igin kullanilir.

o pH4 siringasi (pH4 syringe) — islem dncesinde
siringa Hazirlik Unitesine yiiklenir. islemden
sonra bu siringa fibrin sollisyonu igerir ve
Vivostat® Fibrin siringasi olarak adlandirilir.

e Sirninga kapag (Syringe cap) — Kapak, Vivostat®
Fibrin siringasinin ucunu kullanilincaya kadar
korumak igin kullanilir.

e Mizrakl swab (2 adet) (Spear swab (2)) — iki
steril olmayan mizrakli swab, tup sistemi Hazirlk
Unitesinden gikarildiktan sonra valfi temizlemek
icin kullanilir.

e  Alkollii mendil (Alcohol wipe) — Citrat/TA
flakonunun kauguk membranini dezenfekte
etmek igin kullanilir.

e IFU + QRC - Kullanimdan 6nce ve kilavuzlarla
birlikte dikkatlice okunmalidir.

o Kaldirilabilir toplu takip etiketleri (4 adet)
(Removable batch tracking labels (4)) — Hasta
takip defterinde dokiimantasyon amaciyla
kullanihr.

Hazirlik tinitesinin kan/plazma ile doldurulmasi
Vivostat® Fibrin Preparation Unit, islemci Unitesine
yerlestirilmeden 24 saat 6ncesine kadar doldurulabilir.
Eger 120 ml kan, islemci Unitesinde hazirlama
isleminden 6nce dort saatten daha uzun bir siire
énce alindiysa, Hazirlik Unitesi +5°C’da buzdolabinda
tutulmahidir.

Vivostat® Fibrin, operasyon oOncesinde hastadan
alinan, dnceden alinan kan/plazmadan veya perfiizyon
cihazi yardimiyla alinan kan ile hazirlanabilir.

Operasyondan dnce kan/plazma (antikoagiilanh
torba ile) alimi ya da perfiizyon cihazi yardimiyla kan
alhme:

Antifibrinolitik olarak traneksamik asitin onayli steril
enjektabl sollisyon formunun (Cyclokapron® 100 mg/
ml) kullanimini 6nermekteyiz. Alternatif olarak kit
icerisinde bulunan sitrat soliisyonu da kullanilabilir.
Ancak bu uygulama elde edilecek fibrin miktarini
azaltacaktir (yaklasik %20 oraninda)-
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1. Luer konnektore 3 yollu musluk takin. Hazirhk
Unitesine 100 mg steril traneksamik asit
solisyonunu ekleyin. Daha sonra 3 vyollu
muslugu cikarin.

2. Luer konnektorin agzini kan torbasina ya da
perfiizyon cihazina baglayin ve Hazirlik Unitesini
kan ile doldurun. Uyari: Perflizyon cihazindaki
hizli kan akigi hava kabarcigl olusmasina neden
olabilir.

Hazirhk asamasindan sonra hemen Hazirhk Unitesini
Islemci Unitesinden ve Vivostat® Fibrin giringasini da
Hazirhk Unitesinden gikarin.

Liitfen unutmayin! Hazirlk Unitesi kan icerdiginde
dikkatli bir sekilde kullaniimalidir. Sallanmaya neden
olacak hareketlerden kaginin.

Uniteden c¢ikardiktan sonra  Vivostat® Fibrin
siringasini oda sicakliginda saklayin. Vivostat® Fibrin
siringasi, hazirlandiktan sonra en ge¢ 8 saat iginde
kullaniimaldir.

UYGULAMA KiTi - KULLANIM TALIMATI

ilave bir sivi maddenin birlikte uygulanmasi sadece
Co-Delivery kiti iceren APL 404 Aplikatér Unitesi
ile yapilabilir. Vivostat® Fibrin ve ilave maddenin
birlikte uygulanmasi, Co-Delivery kiti iceren Vivostat®
Spraypen’de kalem butonu islevi bulunmadigindan
sadece Vivostat® Foot Switch ile yapilabilir.

Uygulama Kiti icerigi

Tek kullanimlik steril kit, Vivostat® Fibrin'i uygulamak
icin gereken tim bilesenleri ve ilave bir sivi maddeyi
(antibiyotikler, kemoterapdétikler, kok hicreler, cilt
hicreleri vb.) igerir.

Uygulama Kiti ile birlikte kullanilanlar: Spraypen ve
Endoskopik Kateter; bundan sonra Aplikatér olarak
anilacaktir.

e  Aplikator (Applicator) — Vivostat® Fibrin'i
ilave madde ile karistirmak ve uygulamak igin
kullanilan uygulama cihazidir.

e pH kagidi (pH paper) — Kagit, pH10 ve Vivostat®
Fibrin’nin yeterli miktarda karisip karismadigini
test etmek igin kullanihr.

e Siringa kapag (2) (Syringe cap (2)) —
Doldurulduktan sonra hemen kullaniimaya-
caklarsa 1 ml siringa igin bir kapak ve 6 ml siringa
icin bir kapak.

e pH10 g¢ozeltisi (pH10 solution) — pH 10 ¢ozeltisi,
puskirtme sirasinda Vivostat® Fibrin’nin
polimerizasyonunu etkinlestirir.

e 1 mlgiringa (1 ml syringe) — siringa, pH10
tamponunu uygulama cihazi yardimiyla iletmek
icin kullanihr.

Dikkat: pH10 ile doldururken hava kabarciklari
olusmasina engel olun.
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e igne 21G (Needle 21 G) — igne, pH10 tamponunu
1 ml’lik siringaya ¢ekmek igin kullanilir.

e 6 mlsiringa (6 ml syringe) — Siringa, ilave
maddenin birlikte uygulanmasi igin kullanilir
Dikkat: Vivostat® fibrin uyumlu madde ile
doldururken hava kabarciklari olusmasina engel
olun.

Not: Birlikte uygulama siringasina Vivostat®
Fibrin siringasinda bulunandan daha fazla
madde doldurmamalisiniz. Arka sayfadaki
arnek gérseli inceleyin.

e QRC - Kullanimdan 6nce ve IFU ve kilavuzlarla
birlikte dikkatlice okunmalidir.

o Kaldirilabilir toplu takip etiketleri (4 adet)
(Removable batch tracking labels (4)) — Hasta
takip defterinde dokiimantasyon amaciyla
kullanilir.

Kontraendikasyonlar
Batroxobin ve traneksamik asite karsi bilinen asiri
duyarlilik

Uyarilar ve 6nlemler
Vivostat® Fibrin'in  miimkiinse hastanin
kanindan/plazmasindan hazirlanmasi onerilir.

kendi

insan kaynakh Vivostat® Fibrin, yalnizca otolog
kullanim igindir; hasta kayitlari ile donér bilgilerinin
ayni olup olmadigini kontrol edin.

Not: Hastaya ait olmayan kan/plazma kullanimiyla
gelisebilecek kan yoluyla bulasan enfeksiyon
etkenlerinin  olusturabilecegi riskler géz ardi
edilmemelidir.

Puskirtme, basingh hava kullanilarak saglanir. Emboli
riski oldugunda dikkatli kullanilmahdir. Norosirirji
“JET, HAVASIZ” puskirtme modunun kullaniimasini
Oneriyoruz.

Yeterince vyiksek miktarda traneksamik asidin
merkezi sinir sistemine dogrudan topikal olarak
uygulanmasi (fibrin yapistiricilarin uygulanmasi dahil),
konvilsiyonlara yol acgabilecek hipereksitabiliteye
neden olabilir. Bununla birlikte, Vivostat® igindeki
traneksamik asit konsantrasyonunun (yaklasik 0,5
mg/ml), dogrudan spinal kord yiizeyine uygulandig
fare deneyinde, belirgin bir etki yaratmak igin gerekli
miktardan yaklasik 6 ila 12 kat daha az oldugunu
gostermistir.  Ayrica, Vivostat®Iin  norosirurjide
kullanildigi klinik galismalarda Vivostat® kullanimina
bagh herhangi bir yan etki tespit edilmemistir.
Bununla birlikte, traneksamik asit tarafindan
hipereksitabilitenin hangiyollarlaindiklendigi ve fibrin
yapistiricilarda uygulandiginda diger faktorlerin 6nemi
(6rnegin bireysel farkliliklar, konsantrasyondaki esik/
uygulanan miktar, formilasyon ve salim o&zellikleri,
uygulama sekli ve bolgesi) tam olarak anlagiimamistir.
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Vivostat® kullanimina bagl konvilziyon olusma riski
¢ok dustk olsa bile hassas bireylerde konvilziyon
olusma riski engellenemez. Bu sebeple spinal ya
da sinir cerrahisi gibi merkezi sinir sistemine ait
bolgelerde dogrudan Vivostat® uygulamasi yapilacagi
zaman operasyonda gorevli personelin konvilziyon
riski olasiligina karsi hazir olmasi gereklidir.

ilave sivi madde secimi ve bunun hasta lzerindeki
etkisi  tedaviyi  uygulayan  saghk  uzmaninin
sorumlulugundadir.

intravaskuler kullanim icin degildir.

Uriin ile calisirken her zaman kan kullanimina dair
yaygin 6nlemler alinmalidir. Vicut sivilari gibi biyolojik
tehlikeye neden olabilecek maddeler igeren tim
aksesuarlar kan kullanimina dair yaygin onlemler
alinarak imha edilmelidir.

Kullandiktan sonra uygun sekilde imha edin.

Etkilesimler

Batroxobin ve ancrod gibi fibrinojen seviyelerini
distren ilaglar Vivostat® Fibrin’in hazirlanmasini
etkileyebilir. Kan alimindan hemen 6nce sefuroksim
uygulanmasi, Vivostat®  Fibrin’in  pihtilasma
ozelliklerini etkileyebilir. Streptokinaz, lrokinaz ve
t-PA gibi akut trombolitiklerin hazirlik asamasina
etkileri ve Vivostat® Fibrin’in fibrinolitik dengesi
degerlendirilmemis olup bununla beraber olasi etkileri
g6z ardi edilmemelidir.

Calismalar heparin, warfarin ve aspirin tedavisinin
Vivostat® System kullanilarak hazirlanan Vivostat®
Fibrin Uzerinde herhangi bir etkisi olmadigini
gostermistir.

Bilinen baska etkilesim bulunmamaktadir.

Ambalaj, saklama ve raf omrii
+4°C ile +25°C arasinda muhafaza edin.

Etikette belirtilen son kullanma tarihi gegmis drlnleri
kullanmayin.

Ambalaji acik ya da zarar gormls malzemeleri
kullanmayin.

Uriin ve hasta takip

Hasta kimlik etiketi (kaldirilabilir toplu takip etiketleri),
prosese engel teskil edebileceginden Hazirhk
Unitesinin (zerine degil, Vivostat® Fibrin siringasinin
Gzerine yerlestirilmelidir.

Vivostat® Fibrin siringasina yerlestirilen etiketin hasta

tanima amaciyla kullanilmadan 6énce kontrol edilmesi
gerekir.
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Uygulama teknigi

Uygulamadan 6nce, Co-delivery kiti igeren Spraypen
Uygulama Kiti veya Co-delivery kiti igeren Endoskopik
Uygulama Kiti i¢in QRC hakkinda bilgi sahibi olun.

e  Co-Delivery uygulamasi sadece Vivostat® Foot
Switch ile etkinlestirilebilir.

e  Piiskiirtme modu, Aplikatdr Unitesi tizerindeki
Kullanici digmesi kullanilarak ayarlanabilir. Co-
delivery uygulamalari igin puskirtme modunun
“DUSUK” olarak kullanilmasi tavsiye edilir.

e Uygulama cihazinin ucu tikanirsa keskin bir
bisturi ile uygulama cihazinin ucundan yaklasik 8
mm kesin; makas kullanmayin.

e  Yeni bir uygulama cihazina gegerseniz, pH10
siringasini yeniden doldurmayi unutmayin.

Uygulama sonunda artan yapistirici imha edin veya 3
hafta icinde kullanmak Uzere Vivostat® Split Kit icinde
dondurun. Kullanim hakkinda daha fazla bilgi igin
Vivostat® Split Kit Kullanim Talimatlarina bakin.

Birlikte uygulama siringasina Vivostat® Fibrin
siringasinda  bulunandan daha fazla madde
doldurmamayi unutmayin. Arka sayfadaki ornek
gorseli inceleyin.

Siparis bilgileri

Siparis bilgileri (Uriin kodu, Ticari Ad, Adet) ve yerel
distribtorle iletisime gegme baglantisi ilk sayfada
bulunabilir.
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SYMBOLS

BG | Cucremara Vivostat® e mapkupaHa oT EBponeiickata 0bLHOCT B CbOTBETCTBME C yCN0BUATa Ha [upektusa 93/42/EEC Ha
EBponeiickaTa KOMMCUA 32 MEANLMHCKUTE anapaTu.

CS | Systém Vivostat® ma oznaceni CE v souladu s nafizenim evropské normy o zdravotnickych pfistrojich EC Medical Device Directive
93/42/EECDas

DA | Vivostat® System er CE meerket i overensstemmelse med direktivet for Medicinsk udstyr 93/42/EEC

DE | Vivostat® System ist gemaR der Direktive fiir medizinische Ausstattungen 93/42/EEC mit dem CE Kennzeichen ausgezeichnet

EL | To SYotnua Vivostat® ¢pépet ojpavon CE cUpdwva pe Ty ipoBAedn g 08nyiag 93/42/EEC nept latpikwv Suokeuwv TG EOK

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 systéme 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 uredajima 93/42/EEC

0477 | HU | CE-A Vivostat® Rendszer CE jel6léssel ellatott az EU Orvosi berendezésekre vonatkozd 93/42/EEC direktivajanak megfelelGen.

IT © System & marcato CE in conformita ai requisiti della Direttiva EC sui Dispositivi Medicali 93/42/EEC

NL ysteem 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 wyroboéw medycznych

PT | O Vivostat® System possui a marca CE, em conformidade com a provisdo da Directiva para Dispositivos Médicos da CE 93/42/EEC

RO | Sistemul Vivostat® este detine marcajul CE in conformitate cu dispozitiile Directivei privind dispozitivele medicale CE 93/42/CEE

RU | Cucrtema Vivostat® mapkupyetcs 3Hakom CE B COOTBETCTBUM C NONOKEHUAMU [UPEKTUBbI HA MEAULUHCKMUE U3LENUA U TEXHUKY
93/42/EEC

SK | Systém Vivostat® ma oznacenie CE v sulade s nariadenim eurdpskej normy o zdravotnickych pristrojoch 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 &r CE-mérkt enligt bestimmelserna i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG

TR | Vivostat® Sitemi EC Medikal Cihazlar Direktifi 93/42/EEC uyarinca CE ile markalandiriimistir

BG | Buskte MHCTpyKUmMuTe 3a ynoTpeba (IFU) BG | Mpowussoauten

CS | Pfectéte si navod k pouziti (IFU) CS | Vyrobce

DA | Se brugsanvisninger (IFU) DA | Producent

DE | Siehe Gebrauchsanweisung (IFU) DE | Hersteller

EL | Avatpé§te otig odnyieg xpriong (IFU) EL | Kataokevaotig

EN | Consult instructions for use (IFU) EN | Manufacturer

ES | Consultar las instrucciones de uso (IFU) ES | Fabricante

FR | Consulter le mode d’emploi (IFU) FR | Fabricant

HR | Pogledajte u uputama za uporabu (IFU) HR | Proizvodad

HU | Olvassa el a haszndlati utasitast (IFU) HU | Gyartd

IT | Consultare le istruzioni per I'uso (IFU) IT | Produttore

NL | Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (IFU) NL | Fabrikant

PL | Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania (IFU) PL | Producent

PT | Consultar as instrugdes de utilizagdo (IFU) PT | Fabricante

RO | Consultati instructiunile de utilizare (IFU) RO | Producdtor

RU | O3HakombTech C MHCTPYKLMENR No npumeHeHuto (IFU) RU | Mpoussogutens

SK | Precitajte si ndvod na poutitie (IFU) SK | Vyrobca

SR | Pogledajte uputstvo za upotrebu (IFU) SR | Proizvodac

SV | Konsultera bruksanvisningen (IFU) SV | Tillverkare

TR | Kullanma talimatlarina (IFU) basvurun TR | Uretici firma

BG | KatanoxeH Homep BG | Kop Ha napTupata

CS | Katalogové ¢islo CS | Kod davky

DA | Katalognummer DA | Batch-kode

DE | Katalognummer DE | Batch-Code

EL | AptBpog katardyou EL | Kwdwog naptidag

EN | Catalogue number EN | Batch code

ES | Numero de catalogo ES | Cddigo de lote

FR | Numéro de catalogue FR | Code du lot

HR | Katalo3ki broj HR | Sifra serije

HU | Katalégusszam HU | Batch kéd

IT Numero di catalogo IT | Codice lotto

NL | Catalogusnummer NL | Batchcode

PL | Numer katalogowy PL | Kod partii

PT | Numero de catalogo PT | Cddigo do lote

RO | Numar de catalog RO | Codul lotului

RU | KaTtanoxHblii Homep RU | Koa napTtumn

SK | Katalgové Eislo SK | Kod déavky

SR | Kataloski broj SR | Batch code

SV | Katalognummer SV | Sats kod

TR | Katalog numarasi TR | Toplu kod

BG | TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue BG | [ata Ha rogHoCT

CS | Skladovaci teplota CS | Datum spotreby

DA | Opbevaringstemperatur DA | Sidste anvendelsesdato

DE | Lagertemperatur DE | Haltbarkeitsdatum

EL | ©eppokpaocia AroBrikeuong EL | Huepopnvia Anéng xpnong

EN | Storage temperature EN | Use-by date

ES | Temperatura de conservacion ES | Fecha de caducidad

FR | Température de conservation FR | Date limite d'utilisation

HR | Temperatura skladistenja HR | Rok upotrebe

HU | Tarolasi h6mérséklet HU | Felhasznélhatdsagi idé

IT | Temperatura di conservazione IT | Data di scadenza

NL | Bewaartemperatuur NL | Houdbaarheidsdatum

PL | Temperatura przechowywania PL | Data przydatnosci do uzycia

PT | Temperatura de armazenamento PT | Data-limite de utilizagdo

RO | Temperaturd de stocare RO | Data limita de consum

RU | Temnepatypa xpaHeHus RU | Cpok rogHocTn

SK | Skladovacia teplota SK | Datum spotreby

SR | Temperatura cuvanja SR | Koristiti po datumu

SV | Lagringstemperatur SV | Sista forbrukningsdag

TR | Saklama sicakligi TR | Son kullanma tarihi
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SYMBOLS

CrepunnaunpaHo ¢ etuneHos okeung, (EtO) BG | CrepunusupaHo c pagnaums
Sterilizovano pomoci etylenoxidu (EtO) CS | Sterilizovdno pomoci ozafeni
Steriliseret ved etylen oxid (EtO) DA | Steriliseret ved gamma bestraling
Sterilisiert durch Ethylenoxid (EtO) DE | Sterilisiert durch Strahlung
SAno_(Ix_rngd)e_nKe pﬁ TLSUA&yz&e({SLg){EtO) Eg gterilj?eddusing(ijrradiatiodr! B
terilised using ethylene oxide (Etl sterilizado mediante radiacion
Esterilizado mediante 6xido de etileno (EtO) ET | Steriliseeritud, kasutades kiiritust
Stérilisé a I'oxyde d’éthyléene (EtO) n FR | Stérilisé par irradiation
Sterilizirano etilen oksidom (EtO) HR | Sterilizirano zracenjem
Etilén-oxiddal (EtO) sterilizaltak HU | Gammasugarral sterilizilva
Sterilizzato con ossido di etilene (EtO) IT | Sterilizzato per irraggiamento
Gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO) NL | Gesteriliseerd met bestraling
Sterylizacja przy uzyciu tlenku etylenu (EtO) PL | Sterylizacja przy uzyciu promieniowania
Esterilizado com 6xido de etileno (EtO) PT | Esterilizado com irradiagdo
Sterilizat cu oxid de etilend (EtO) RO | Sterilizat prin iradiere
CTepunnsauma okcuaom atunena (03) RU | PagmaumoHHas ctepunmsauma
Sterilizované etylénoxidom (EtO) SK | Sterilizované Ziarenim
Sterilisano etilen oksidom (EtO) SR | Sterilisano zra¢enjem
Steriliserad med etylenoxid (EtO) SV | Steriliserad med bestralning
Etilen oksit ile steril edilmistir (EtO) TR | irridasyon ile Steril Edilmistir
CTrepunusnpaHo c napa BG | CTtepnansmnpaHm Ypes acenTMyHO NbHeHe
Sterilizovano pomoci pary CS | Sterilizovano pomoci sterilniho pInéni
Steriliseret ved damp DA | Steriliseret via aseptisk fyldning
Sterilisiert durch Dampf DE | Sterilisiert durch aseptisches Befiillen
AT[OL'iY\'ELgd)enKE HE TN Xprion atpol EL | AnootelpwBnke pe n}\r']ﬁpwcn HLE QVTLONTITKO
Sterilised using steam EN | Sterilised using aseptic fill
Esterilizado mediante vapor ES | Esterilizado mediante relleno aséptico
Stérilisé a la vapeur FR | Stérilisé par remplissage aseptique
Sterilizirano parom HR | Sterilizirano antisepti¢nim punjenjem
G6zzel sterilizalva HU | Aszeptikus feltoltéssel sterilizélva
Sterilizzato al vapore IT | Sterilizzato con riempimento asettico
Gesteriliseerd met stoom NL | Gesteriliseerd met aseptische vulling
Sterylizacja przy uzyciu pary PL | Sterylizowane przy uzyciu aseptycznego napetniania
Esterilizado com vapor PT | Esterilizado com enchimento asséptico
Sterilizat in etuva RO | Sterilizat prin umplerea asepticd
RU | CTepnnn3oBaHo ¢ NCNONb30BaHUEM aceNTUYECKOro

RU | Crepunusauma napom po3nuea

SK | Sterilizované parou SK | Balené v sterilnom prostredi

SR | Sterilisano parom SR | Sterilisano putem asepti¢nog punjenja

SV | Steriliserad med énga SV | Steriliserad genom anvédndning av aseptisk fyllning

TR | Buharla steril edilmistir TR | Aseptik doldurma yoluyla steril

BG | [a He ce n3nonssa NnoBTOPHO BG | He cbabpka natekc

CS | NepouZivejte znovu CS | Neobsahuje latex

DA | Ma ikke genbruges DA | Latexfri

DE | Nicht wiederverwenden DE | Latexfrei

EL | Na pnv emavaypnotponoteital EN | Latexfree

EN | Do not reuse ES | Sin Latex

ES | No reutilizar ET | Lateksivaba

FR | Ne pas réutiliser FR | Sans Latex

HR | Nemojte ponovo upotrebljavati HR | Ne sadrii lateks

HU | Ne haszndlja fel jbdl HU | Latexmentes

IT | Non riutilizzare IT | Privo di lattice

NL | Niet opnieuw gebruiken NL | Latexvrij

PL | Nie uzywa¢ ponownie PL | Nie zawiera lateksu

PT | Né&o reutilizar PT | Sem Latex

RO | A nu se reutiliza RO | Fara latex

RU | He ucnonb3osaTb NOBTOPHO RU | He copepuT natekca

SK | NepouZivajte viackrat SK | Neobsahuje latex

SR | Ne koristiti ponovo SR | Bez lateksa

SV | Fér ej dteranvandas SV | Latexfri

TR | Tekrar kullanmayin TR | Lateks icermez
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Manufactured by:
Vivostat A/S
Borupvang 2
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