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BbBepeHue

MHCcTpyKumnaTa 3a ynotpeba (IFU) Ha Vivostat® Split Kit
ce oTHaca 3a VS 510, npegHasHayeH 3a M3nonssaHe
¢ Vivostat® Fibrin, Vivostat® PRF, ArthroZheal®,
Obsidian® ASG u Obsidian® RFT (no-gony Hapuyaxu:
pastBopu Vivostat®) 3a no-KbCHO npuaaraHe c
KOMMNAEKT 3a npuaaraHe Vivostat® u cuctemata
Vivostat® System.

Vivostat® Split Kit e 4yact ot cuctemara Vivostat®
System, 3aToBa WHCTPyKUMUTE 33 Hero TpA6Ba
[a ce yveTaT 3aegHo c IFU 3a nodzomeumesnHus
Kommnaekm, ¢ Kolimo ce usnon3ea Vivostat® Split Kit,
C pbKOBOACTBATA 3a MOTPebUTENA HAa NPOLLECOPHUA
M anavKatopHUA 610K, KaKTO U cbC CboTBeTHUTE IFU
M KpaTKM cnpasovHK KapTu (QRC) 3a KomnnekTta 3a
npunaraHe.

MpepHasHavyeHUe M pa3npocTpaHeHne

Vivostat® Split Kit e npeaHasHaueH 3a 3ampassaBaHe
Ha MNPUroTBEHWA U  HEU3NON3BAaH  aBTOJIOXKEH
KOHUEHTpUpaH OUOPUMH WMAM KOHUEeHTpupaH 6orat
Ha Tpombouutn dnbpuH Vivostat® c uen npunaraHe
BbPXY NaLMeHTa noseye OT BEAHBXK C €JHO B3emaHe
Ha KpbB-

MpoagykTuTe, m3snonssaHu c Vivostat® Split Kit, ca
npefHasHayeHu 3a NnpunaraHe B 30HWU Ha XMPYPrUdHU
MHTEPBEHLMM, KOUTO U3UCKBAT XEMOCTa3a, 3anensaHe
n/vnn BbB3CTaHOBABAHE Ha TbKaHW, 3a NaLMUEHTH,
NOAJIONKEHN Ha XUPYPrUYHU UHTEPBEHLMKU U/UAn 3a
Bb3CTaHOBABAHE Ha TbKaHW- [IPOAYKTBT ce NPUroTBA U
npunara ot 34paBHM CNELMANNCTM UAU OT NepcoHan,
HabnoaBaH OT 34paBeH CneLmanucT.

AeduHnumm 3a cumsonute
OedbuHnummte Ha CUMBO/IMTE BBPXY OMaKoBKaTa
moraT aa 6baaT HamepeHu B Kpas Ha Tasu IFU.

KOMMJIEKT 3A MPUJIATAHE — WHCTPYKUMUA 3A
YMNOTPEBA

CbabprKaHUe Ha KOMMN/eKTa 3a npunaraHe

. MpasHa cnpuHLUOBKa ¢ TPbbUUKa 3a
npexBbpnaHe (Empty syringe with transfer
tube) — cnp1HUOBKa, KOATO HaKpas we
CbAbprKa HeusnonssaHua pasteop Vivostat®

o BytaneH npbT (Piston rod) — nsnonssa ce
3a NpexBbpAsAHe Ha pasTeopa Vivostat® or
NbpBOHaYasiHaTa CMPUHLOBKA B NpasHaTa
CMPMHLOBKA 3@ pasTBop

° KanauKa Ha cnpuHuoBKarta (Syringe cap) —3a
3aTBapAHE Ha BbpXa Ha CNPUHLOBKATa caes
npexsbp/fHe Ha pasTBopa Vivostat® B HoBaTa
CMPWHLOBKA

° IFU
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MpoTuBonokasaHus
CBbp3aH C NPOAYKTa B CNPMHLIOBKATA OT KOMMAEKTa
Split Kit:

BCUMYKM NpoayKTH: M3BECTHA CBPbXYYBCTBUTENHOCT
KbM 6aTPOKCOBMH 1 TpaHeKcaMoBa KUCENUHA.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG wu Obsidian® RFT:
He TpAbBa Aa ce M3MNON3BAaT B HeBPOXMPypruaTa
Nopasu PUCK OT CBPbXYYBCTBUTENHOCT, NPUYMHEHA OT
TpaHeKcamoBaTa KnceauHa.

MpeanasHu mepku U npeaynpexaeHna

OcBeH npeanasHWTe MepKM U npeaynpexpeHuaTa
no-gony, npoyetete u IFU 3a npoAyKta, KOUTO Lie
M3MoN3BaTe CbC CNPMHLLOBKATA OT KomnekTa Split Kit.

MpurotBeHMAT OT KpbB/NnNasma Ha NauyueHTa
pastBop Vivostat® e camo 3a aBToN0)KHa ynoTpe6a
— nposepere MHPOPMaALMATA 3a NALMEHTa, 3a Aa CTe
CUTYPHM Ye JOHOPDT U PELUNUEHTDHT Ca eAUH U Cbly,
nayumeHT.

He 3ampa3sseaiime noemopHo pazmeopa Vivostat®!

3a edeKTMBHOCTTA Ha pa3TeBopa Vivostat® e BaxHO Aa
Cce cnasBa BpemeTo 3a pa3mpassBaHe.

3a pastBopu Vivostat® PRF, Arthrozheal®,
Obsidian® ASG u Obsidian® RFT: CbL0 Taka € MHOro
BAa)HO fa Ce M3MON3BaT B pamkute Ha 20 MUHYTH
cnep  pasmpasssaHeTo.  [lopagy  npaKkTUYecku
CboBpaXeHMs e MpernopbyMTeNHO pasmpassBaHeTo
Ha Te3sn pasTBOpM Aa ce um3Bbpwsa 64430 A0
onepaumoHHaTa 3ana/maHunynaumMoHHaTa.

B HAKOM cnyyam KoarynaumaATa Ha pasteopa Vivostat®
MOXe Aa OTHEMe MoBeYe Bpeme.

Korato 6opaBuTe € TO3M NPOAYKT, BWHArU
cnasgaiiTe obuonpueTMTe NpeanasHU MepKku npu
paboTa C KpbBHWU MPOAYKTU. M3XBBbPAANTE BCUYKM
NPUHAANEKHOCTU, KOUTO MOKE i@ CbAbPMKAT ONacHU
6MONOMMYHIN MaTepuany, Kato TeNecHW TeYHOCTH, B
cboTBETCTBME C ObLoNpUeTUTE NpeAnasHn MepKM
npu paboTa ¢ KPbBHU NPOAYKTH.

M3xebpieTe No NOAXOAALL HAYMH cneg ynoTpeba.

B3aumogpeiicteusa
Monsa, HanpaseTe cnpaBka ¢ W/Ib Ha npopaykKta,
M3MON3BaH CbC CNpUHL0BKaTa Split Kit.
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OnaKoBaHe, CbXpaHeHUe U CPOK Ha rogHOCT
He u3nonssaiite ciief, cpoka Ha rogHOCT, MOCOYEH Ha
eTUKeTWTe Ha OnaKoBKarTa.

He usnonsBaiite, ako onakoBKaTa Ha KOWTO M Aa e
KOMMNOHEHT Usrnexaa otsopeHa nam nospeneHa.

3ampaseHuaT npoAyKT TpabBa Aa ce M3nonssa B
pamkuTe Ha 3 ceiMMLIM OT JaTaTa Ha 3ampa3sABaHeTo-

MpocneaasaHe Ha NPOAYKTa U NaLMEHTa

Mpeau 3ampassaBaHeTo BbPXY CNPUHLIOBKaTa TpAbBa
pa 6baat noctaBeHW, KaTo MUHUMYM, ETUKETU C
NMAEHTUOUKALMOHHUTE AaHHM HA MauMeHTa 1 JaTtaTa
Ha 3ampassBaHe.

Mpean pasmpassBaHeTo 3a ynoTtpeba eTuketuTe
TpAbBa Aa 6baaT nposepeHu, 3a Aa ce NOTBbPAM
CaMO/IMYHOCTTA HA MaLMeHTa.

MbaHeHe Ha cNpUHLIOBKAaTa NpeAun 3ampassaBaHe

1.  OrtBopere Vivostat® Split Kit.

2. TlocTaBeTe eTUKET C UAEHTUGUKALMOHHUTE
[AHHW Ha NauMeHTa BbpXy NpasHaTa
CMPWHLOBKA 3a PasTBOP.

3. OtcTpaHeTe Hamb/IHO Bb3AyXa Hag, pasTeopa
Vivostat® B Hanb/AHEHaTa CNPUHLOBKA, KaTo
HaTUCHeTe ByTaNoTO BEPTUKAIHO Harope ¢
nomoLLTa Ha ByTanHuA NpbT.

4.  CBbpKeTe Hanb/IHeHaTa KbM NpasHaTa
CMPWHLOBKA C NOMOLUTa Ha NPeABapUTeNHO
3aKpeneHaTa TpbbuUKa 3a NnpexsbpaAHe.

5.  CnomoluTa Ha byTanHua NpbT M3byTalTe
YKeNaHoTO KONMYecTBO OT pa3Teopa Vivostat® oT
nbAHaTa — B Npa3HaTa CNPUHLOBKA.

6. Ceanete TpbbuuKaTa 3a Npexsbp/fHe OT
CNpWHLOBKaTa (MoXe Aa u3nonssate neaH
UK Noao6eH MHCTPYMEHT), KaTo 3aBbpTUTE U
usgbpnate Harope.

7.  TlocTaBeTe KanaykaTa BbpXy Taka Hamb/HeHaTa
CMpWHLOBKa. [pn NpaBMIHO NOCTaBAHE Lie ce
yye LpaKBaHe.

8.  CnoxeTe CMPUHLOBKAaTa C €TUKET C
NOEHTUPMKALMOHHUTE JaHHW Ha NaLMeHTa BbB
dpwu3ep c KOHTPON Ha TemnepaTypaTa Mexay
-18°Cwn -25°C.

9. 3anasete Tasu IFU u IFU Ha nogrotButenHus
KOMMEKT 3a CNpaBKa Mo Bpeme Ha
pa3mpassBaHeTOo Ha CpPUHLIOBKaTa. AKo 6baat
n3rybeHun, MoXKeTe ja I’ HamepuTe Ha agpec
www.vivostat.com/user-guides
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PasmpassABaHe Ha CNPUHLOBKaTa Nnpeau ynotpeba

1. Pasmpasete cnpuHuoBKaTa ¢ pasteopa Vi-
vostat® Ha cTaitHa Temnepatypa 3a 40 MUHYTH.

2. BHMMaTenHo cmeceTe CbAbpKaHNETO Ha
CMPUHLOBKATA, KaTo A 06bpHETE HafoNy-
Harope okono 10 nbTu.

3. M3nonssaiTe HOB KOMMNEKT 3a NpWAaraHe, 3a
[a npunoxute pasrteopa Vivostat®.

4. Hanpbckaiite ¢ pasteopa Vivostat® B pamkute
Ha 20 MMHYTU cnep, pa3mpasfaBaHeTo.
Koarynaumata moxe Aa e manko no-6asHa,
OTKO/IKOTO MPM NpbCKaHe C MPACHO NPUrOTBEH
pa3sTtBop Vivostat®.

5. PasmpaseHuaT pasteop Vivostat® moske aa He
M3rnexaa ToNKoBa NNbTEH, KONKOTO pa3TBopa
Vivostat®, KoliTo He e 6un 3ampasnBaH.

6.  M3xBbpneTe octaHanua pasreop Vivostat® cnep
ynotpeba. He 3ampassBaiite noBTopHO!

NHdopmaums 3a nopbUKK

Ha nbpBa cTpaHMLa e npefnocTaBeHa UHPOpmMaLMATA
3a  MOpbYKM (KOA4 Ha MpPOAYKTa, TbProBCKO
HaMmeHoBaHMWe, BPOIKK), KaKTO U Bpb3Ka 32 KOHTAKT
C MECTHUA AUCTPUBYTOP.-
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Uvod

Navod k poufZiti (IFU) pro soupravu Vivostat® Split
Kit se vztahuje na produkt VS 510, ktery se pouZiva
s nasledujicimi pripravky: Vivostat® Fibrin, Vivostat®
PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG a Obsidian® RFT
(zde dale: roztoky Vivostat®), uréenymi pro pozdéjsi
aplikaci pomoci aplikaéni soupravy Vivostat® a
systému Vivostat®.

Souprava Vivostat® Split Kit je soucasti systému
Vivostat® a tyto pokyny je tfeba precist spolecné
s ndvodem k pouZiti (IFU) pfipravné soupravy
(souprava pro pripravu Preparation Kit), s niZ se
souprava Vivostat® Split Kit pouZivd, navody k
obsluze procesorové jednotky a aplikacni jednotky,
prislusnym navodem k pouziti aplikacni soupravy a
prislusnymi struénymi referencnimi kartami (QRC).

Urceny ucel a populace

Uréenym pouZitim soupravy Vivostat® Split Kit je
zmrazeni pfipraveného nepouzitého autologniho
koncentrovaného fibrinu Vivostat® nebo
koncentrovaného fibrinu obohaceného krevnimi
destickami za ucelem léc¢by pacienta, ktery bude
osetren vice nez jednou z jednoho odbéru krve.

Pfipravky pouZivané se soupravou Vivostat® Split Kit
jsou indikovany pro aplikaci na misto chirurgického
zadkroku vyZadujici dosaZzeni hemostazy, lepeni tkané
a/nebo rekonstrukci tkané u pacient( podstupujicich
chirurgicky zakrok a/nebo rekonstrukci tkané.
Ptipravek pfipravi a aplikuji odborni zdravotnicti
pracovnici nebo persondl pod dohledem odborného
zdravotnického pracovnika.

Definice symbol
Definice symboli na obalu naleznete na konci tohoto
navodu k pouziti (IFU).

APLIKACNI SOUPRAVA — NAVOD K POUZITi

Obsah aplikacni soupravy

° Prazdna strikacka s prenaseci trubickou (Empty
syringe with transfer tube) — sttikacka pro
naplnéni nepouzitym roztokem Vivostat®.

. Pistni tyc (Piston rod) — pouzivd se pro
preneseni roztoku Vivostat® z plivodni sttikacky
do prazdné strikacky na roztok.

° Vicko stfikacky (Syringe cap) — pro uzavieni
hrotu sttikacky po pfenosu roztoku Vivostat®
do nové strikacky.

. IFU
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Kontraindikace
V zavislosti na pripravku ve stfikacce soupravy Split
Kit:

Vsechny pfipravky: Zndama precitlivélost na
batroxobin a kyselinu tranexamovou.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG a Obsidian® RFT:
nesmi se pouzivat v neurochirurgii kvali riziku zvysené
drazdivosti vyvolané kyselinou tranexamovou.

Upozrnéni a varovani

Kromé nize uvedenych upozornéni a varovani si také
prectéte navod k poufZiti (IFU) produktu, ktery ma byt
pouZzit se strikackou Split Kit.

Roztoky Vivostat® pfipravené z pacientovy krve jsou
ureny pouze pro autologni pouZiti — zkontrolujte
podrobnosti o pacientovi a ujistéte se, Ze pacient-
ddrce a pacient-pfijemce jsou navzajem shodni.

Roztok Vivostat® nesmi byt znovu zmrazen!

Pro uc¢innost roztoku Vivostat® je duleZité, aby byla
dodrZena doba rozmrazovani.

Pro roztoky Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian®
ASG a Obsidian® RFT: Je také velmi dulezité pouzit
ptipravek do 20 minut po rozmrazeni. Z praktického
hlediska se doporucuje, aby rozmrazovani téchto
roztok( probihalo blizko operaéniho salu/zakrokové
mistnosti.

Koagulace roztoku Vivostat® muize v nékterych
pfipadech trvat déle, nez je obvyklé.

Pfi zachazeni s timto produktem by méla byt
dodrzovana vseobecna bezpecnostni opatfeni pro
manipulaci s krvi. Zlikvidujte vSechno pfislusenstvi,
které by mohlo obsahovat biologicky nebezpecny
material, jako jsou téIni tekutiny, pficemz dodrzujte
vSeobecna bezpecnostni opatieni pro zachazeni s krvi.

Po pouziti fadné zlikvidujte.

Interakce

Podivejte se prosim do IFU produktu pouZivaného s
injekéni stiikackou Split Kit.

Baleni, uchovavani a doba pouzitelnosti
Nepoutzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené

na Stitku na obalu.

NepouZivejte, pokud je baleni jakékoli soucasti
oteviené nebo poskozené.

Zmrazeny produkt musi byt spotfebovan do 3 tydnu
od zmrazZeni.
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Sledovani pacienta a pfipravku

Pfed zmrazenim by mély byt na stfikacku umistény
minimalné Stitky s identifikaci pacienta a datem
zmrazeni.

Pfed rozmrazenim musi byt U(daje na Stitku
zkontrolovany a porovnany s identifika¢nimi udaji
pacienta a ovérena jejich spravnost.

Naplnéni stfikacky pred zmrazenim

1.  Otevrete soupravu Vivostat® Split Kit.

2. Na prazdnou stfikacku pro roztok nalepte
identifikacni Stitek pacienta.

3. Odstrante vSechen vzduch ze stfikacky
naplnéné roztokem Vivostat® stisknutim pistu
nahoru ve vertikalnim sméru pomoci pistni
tyce.

4.  Pripojte naplnénou sttikacku k prazdné
stfikacce pomoci predem ptipojené prenaseci
trubicky.

5. Poutijte pistni ty¢ k vytlaceni poZzadovaného
objemu roztoku Vivostat® z naplnéné strikacky
do prazdné strikacky.

6.  Odpojte prenaseci trubicku od stfikacky (mozna
budete potfebovat pean nebo podobny nastroj)
otdcenim a tahem nahoru.

7.  Nasadte vicko na stfikacku, ktera je nyni
naplnéna. Spravné umisténi poznate podle
cvaknuti.

8.  Umistéte sttikacku s pacientovymi
identifika¢nimi udaji do mraziciho boxu s
regulovanou teplotou mezi -18 °C a -25 °C.

Tento navod k pouZiti (IFU) a ndvod k pouZiti
pripravné soupravy si uschovejte, aby byl k dispozici
pfi rozmrazovani stfikacky. Pokud jste jej ztratili,
muZete jej najit na www.vivostat.com/user-guides

Rozmrazeni stfikacky pfed aplikaci

1.  Rozmrazujte stfikacku s roztokem Vivostat® pfi
pokojové teploté po dobu 40 minut.

2. Opatrné promichejte obsah stfikacky jejim
prevracenim nahoru a doll pfiblizné 10krat.

3. Pro aplikaci roztoku Vivostat® pouZijte novou
aplikacni soupravu.

4.  Roztok Vivostat® aplikujte ve formé spreje do
20 minut po rozmrazeni. Koagulace mlze byt
ponékud pomalejsi nez u Cerstvé pripraveného
roztoku Vivostat®.

5.  Rozmrazeny roztok Vivostat® se nemusi jevit
tak tuhy jako roztok Vivostat®, ktery nebyl
zmrazen.

6.  Po poufiti zlikvidujte zbytek roztoku Vivostat®.
Nezmrazujte opakované!

Informace potiebné 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® Split Kit instruktion til brug (IFU) deekker VS
510, der skal anvendes med Vivostat® Fibrin, Vivostat®
PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG og Obsidian® RFT
(herefter: Vivostat® oplgsninger) til senere brug med
Vivostat® Application Kit og Vivostat® System.

Vivostat® Split Kit er en del af Vivostat® System,
og brugsanvisningerne skal laeses sammen med
den Preparation Kit instruktion til brug (IFU), som
skal anvendes sammen med Vivostat® Split Kit,
brugervejledningerne til Processor Unit og Applicator
Units samt det relevante Application Kits instruktion
til brug (IFU) og Quick Reference Cards (QRCs).

Tilsigtet brug og malgruppe

Den tilsigtede brug af Vivostat® Split Kit er at
nedfryse fremstillet og ikke anvendt Vivostat®
autologt, koncentreret fibrin eller koncentreret,
trombocytberiget fibrin med henblik pa behandling
af patienter mere end en gang efter en blodtapning.

Produkterne, der anvendes med Vivostat® Split Kit,
er indiceret til anvendelse pa et operationssted,
der kraever hamostase, vaevsforsegling og/eller
vaevsreparation til patienter, der gennemgar kirurgiske
indgreb og/eller vaevsreparation. Produktet skal
forberedes og pafgres af sundhedspersonale eller
personale, der er overvaget af en sundhedsfaglig.

Symbolbeskrivelse
Definitionen af symbolerne pa pakken findes i
slutningen af denne IFU.

APPLICATION KIT - [INSTRUKTION TIL BRUG

Indhold af Application Kit

o Tom sprgjte med overfgrselsslange (Empty
syringe with transfer tube) — Sprgjte der ender
med at indeholde ubrugt Vivostat® oplgsning

e Stempel (Piston rod) — Bruges til at overfgre
Vivostat® oplgsningen fra den originale sprgjte til
den tomme sprgjte

e Sprgjtehaette (Syringe cap) — Til lukning af
sprgjtespidsen, nar Vivostat® oplgsningen er
overfgrt til den nye sprgjte

e |IFU

Kontraindikationer

Henviser til produktet i Split Kit sprgjten:
Alle produkter: Kendt overfor
batroxobin og tranexamsyre.

overfglsomhed

ArthroZheal®, Obsidian® ASG and Obsidian® RFT: Ma
ikke anvendes til neurokirurgi pa grund af risiko for
hyperexcitabilitet induceret af tranexamsyre.
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Forholdsregler og advarsler

Ud over nedenstdende advarsler og forholdsregler
henvises der ogsa til IFU’en for det produkt, der skal
anvendes sammen med Split Kit sprgjten.

Vivostat® oplgsninger, der stammer fra patienter, er
kun til autolog brug — kontroller patientoplysningerne
for at sikre, at donor og modtager er identiske.

Vivostat® oplgsningen ma ikke nedfryses igen!

Det er vigtigt for funktionen af Vivostat® oplgsningen,
at optgningstiden fglges ngje.

Til Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG og
Obsidian® RFT oplgsninger: Det er ligeledes vigtigt, at
bruge produktet inden 20 minutter efter optgning. Af
praktiske arsager anbefales det, at optgningen af disse
oplgsninger foregar i nerheden af operationsstuen/
behandlingsrummet.

Vivostat® oplgsningens koaguleringenstid kan i visse
tilfeelde forlenges.

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

Bortskaf pa en passende made efter brug.

Interaktioner
Se brugsanvisningen for det produkt, der bruges
sammen med Split Kit-sprgjten.

Pakning, opbevaring og holdbarhed
Ma ikke benyttes efter udlgbsdatoen pa pakke-
maerkaterne.

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

Det nedfrosne produkt skal bruges indenfor 3 uger fra
nedfrysningstidspunktet.

Produkt- og patientsporbarhed

Et patientidentifikationsmaerkat med dato for
nedfrysning, skal som minimum sattes pa sprgjten
for nedfrysningen.

F@r optgningen skal maerkatet pa sprgjten kontrolleres
for at sikre en korrekt patientidentifikation.

Page 8 | Vivostat” Split Kit

Vivostat” is a registred trademark of Vivostat A/S

Fyldnlng af sprgjten fgr nedfrysning

1. Abn Vivostat® Split Kit.

2. Seet et patientidentifikationsmaerkat pa den
tomme sprgjte.

3. Fjern alt luft over oplgsningen i Vivostat®
sprgjten ved at skubbe stemplet lodret opad med
stempelstangen.

4. Fastggr den fyldte sprgjte til den tomme
sprgjte ved hjaelp af den allerede monterede
overfgrselsslange.

5. Brug stempelstangen til at skubbe den gnskede
maengde af Vivostat® oplgsning fra den fyldte
sprgjte til den tomme sprgjte

6. Fjern overfgrelsesslangen fra sprgjten (der kan
bruges en pean eller lignende) ved at dreje og
traekke opad.

7. Seet haetten pa den nu fyldte sprgjte. Der vil lyde
et klik ved rigtig placering.

8. Placer sprgjten med
patientidentifikationsmaerkatet i en fryser med
temperaturkontrol mellem -18°C og -25°C.

Opbevar denne IFU og Preparation Kit IFU til
konsultatipn under optgning af sprgjten. Hvis den
bortkommer, kan den findes pa www.vivostat.com/
user-guides.

Optgning af sprgjten fgr anvendelse

1. Optg sprgjten med Vivostat® oplgsningen ved
stuetemperatur i 40 minutter.

2. Bland indholdet i sprgjten ved at vende den
forsigtigt pa hovedet ca. 10 gange.

3. Brug et nyt Application Kit til at pafgre Vivostat®
oplgsningen

4. Spray med Vivostat® oplgsning inden for 20
minutter efter optgning. Koagulationstiden kan
vaere leengere end koagulationstiden af frisk
fremstillet Vivostat® oplgsning.

5. Optget Vivostat® oplgsning kan virke mindre
fast end Vivostat® oplgsning, der ikke har veeret
nedfrosset.

6. Kassér resterende Vivostat® oplgsning efter brug.
Ma ikke genfryses!

Bestillingsoplysninger

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

Die Gebrauchsanweisung (IFU) fur das Vivostat® Split
Kit bezieht sich auf VS 510, das mit Vivostat® Fibrin,
Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG und
Obsidian® RFT (im Folgenden: Vivostat®-Losungen)
fur die spatere Anwendung mit dem Vivostat®
Applikationskit und dem Vivostat® System verwendet
werden soll.

Das Vivostat® Split Kit ist Teil des Vivostat® Systems
und die Anweisungen sollten in Verbindung mit der
Gebrauchsanweisung (IFU) des Préparationskits,
mit dem das Vivostat® Split Kit verwendet wird,
den Gebrauchsanweisungen der Prozessoreinheit
und der Applikatoreinheiten sowie den relevanten
Gebrauchsanweisungen des Applikationskits und den
Schnellreferenzkarten (QRC) durchgelesen werden.

Bestimmungsgemadsse verwendung und zielgruppe
Das Vivostat® Split Kit ist fur das Einfrieren von
aufbereitetem, nicht verwendetem autologem
konzentriertem Vivostat® Fibrin oder konzentriertem,
mit Blutplattchen angereichertem Fibrin vorgesehen,
um den Patienten mit einer einzigen Blutspende mehr
als einmal behandeln zu kénnen.

Die mit dem Vivostat® Split Kit verwendeten Produkte
sind fur die Anwendung an einer Operationsstelle
indiziert, an der eine Blutstillung, Gewebeversiegelung
und/oder Gewebereparatur erforderlich ist, fir
Patienten, die sich chirurgischen Eingriffen und/oder
Gewebereparaturen unterziehen. Das Produkt muss
von medizinischem Fachpersonal oder von Personal,
das von medizinischem Fachpersonal beaufsichtigt
wird, vorbereitet und aufgetragen werden.

Symboldefinitionen
Die Definitionen der Symbole auf der Verpackung
finden Sie am Ende dieser IFU.

APPLIKATIONSKIT — GEBRAUCHSANWEISUNG

Inhalt des Applikationskits

e Leere Spritze mit Transferrohrchen (Empty
syringe with transfer tube) — Spritze, die am
Ende die nicht verwendete Vivostat® Losung
enthalt.

e Kolbenstange (Piston rod) — Wird verwendet, um
die Vivostat® Losung von der Originalspritze in
die leere Losungsspritze zu libertragen.

e  Spritzenkappe (Syringe cap) — Dient zum
VerschlieRen der Spritzenspitze nach dem
Transfer der Vivostat® Losung in die neue Spritze.

e |FU

Kontraindicationen
Bezieht sich auf das Produkt in der Split Kit-Spritze:

Alle Produkte: Bekannte Hypersensibilitdt gegentiber
Batroxobin und Tranexamsaure.
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ArthroZheal®, Obsidian® ASG und Obsidian®
RFT: Durfen aufgrund des Risikos einer durch
Tranexamsiure verursachten Ubererregbarkeit nicht
in der Neurochirurgie eingesetzt werden.

Vorsichtsmassnahmen und warnhinweise

Zusatzlich zu den unten aufgefiihrten
VorsichtsmafRnahmen und Warnhinweisen beachten
Sie bitte auch die Gebrauchsanweisung (IFU) des
Produkts, das mit der Split Kit-Spritze verwendet
werden soll.

Patienteneigene Vivostat® Lésungen sind nur fiir die
autologe Anwendung gedacht — Uberpriifen Sie die
Patientenangaben, um sicherzustellen, dass Spender
und Empfanger identisch sind.

Vivostat® Losung darf nicht erneut eingefroren
werden!

Fir die Wirksamkeit der Vivostat® LOsung ist es
wichtig, dass die Auftauzeit eingehalten wird.

Fur Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG
und Obsidian® RFT-Lésungen: Die Anwendung
muss unbedingt innerhalb von 20 Minuten nach
dem Auftauen erfolgen. Aus praktischen Griinden
wird empfohlen, diese Losungen in der Ndhe des
Operations-/Behandlungsraums aufzutauen.

Die Gerinnungszeiten der Vivostat® Losung kénnen in
manchen Féllen verlangert sein.

Die ublichen universellen VorsichtsmaBnahmen fiir
den Umgang mit Blut missen bei der Arbeit mit diesem
Produkt immer eingehalten werden. Entsorgen Sie
samtliches Zubehor, das biologisches Risikomaterial
wie Korperflussigkeiten enthalt, sachgemaR unter
Einhaltung der universellen VorsichtsmaBnahmen fiir
den Umgang mit Blut.

Nach der Anwendung fachgerecht entsorgen.

Wechselwirkungen
Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des
Produkts, das mit der Split Kit-Spritze verwendet wird.

Verpackung, lagerung und haltbarkeit
Nach Ablauf des auf den Verpackungsetiketten
angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung von
Komponenten geoffnet oder beschadigt erscheint.

Das eingefrorene Produkt muss innerhalb von 3
Wochen nach dem Einfrieren verbraucht werden.

Riickverfolgbarkeit von produkten und patienten
Vor dem Einfrieren sollten mindestens Etiketten mit
der Patientenidentifikation und dem Einfrierdatum
auf der Spritze angebracht werden.
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Vor dem Auftauen und vor der Verwendung missen
die Etiketten auf korrekte Patientenidentifikation
Uberprift werden.

Fiillen der spritze vor dem einfrieren

1. Offnen Sie das Vivostat® Split Kit.

2. Bringen Sie ein Etikett zur
Patientenidentifizierung an der leeren
L&sungsspritze an.

3. Entfernen Sie die gesamte Luft Giber der gefiillten
Vivostat® Lésungsspritze, indem Sie den Kolben
mit der Kolbenstange senkrecht nach oben
driicken.

4. Bringen Sie die gefillte Spritze an der
leeren Spritze mithilfe des vormontierten
Transferréhrchens an.

5. Dricken Sie mithilfe der Kolbenstange das
gewinschte Volumen an Vivostat® Lésung von
der gefillten Spritze in die leere Spritze.

6. Entfernen Sie das Transferréhrchen von der
Spritze (Sie kdnnen eine Nadel oder dhnliches
verwenden), indem Sie es drehen und nach oben
ziehen.

7. Setzen Sie die Kappe auf die nun gefullte Spritze
auf. Wenn diese richtig platziert wurde, héren Sie
ein Klickgerdusch.

8. Legen Sie die mit der Patientenidentifizierung
versehene Spritze in einen Kihlschrank mit
geregelter Temperatur zwischen -18 °C und -25
°C.

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung (IFU) und
die Gebrauchsanweisung (IFU) fur das Praparationskit
zum Nachschlagen wahrend des Auftauens der Spritze
auf. Falls diese nicht auffindbar sind, sind Sie unter
www.vivostat.com/user-guides verfugbar.

Auftauen der spritze vor der anwendung

e Lassen Sie die Vivostat® Losungsspritze 40
Minuten lang bei Raumtemperatur auftauen.

e  Mischen Sie den Inhalt der Spritze sorgfaltig
durch mindestens 10-maliges Umdrehen der
Spritze.

e Verwenden Sie zur Anwendung der Vivostat®
Lésung ein neues Applikationskit.

e Spriihen Sie die Vivostat® Losung innerhalb
von 20 Minuten nach dem Auftauen auf. Die
Gerinnungszeit kann etwas langsamer sein als
bei der frisch zubereiteten Vivostat® Losung.

e Eine aufgetaute Vivostat® Losung sieht
moglicherweise nicht so fest aus wie eine nicht
gefrorene Vivostat® Losung.

e Entsorgen Sie nach der Anwendung alle Reste
der Vivostat® Losung. Nicht wieder einfrieren!

Bestellininformationen

Bestellinformationen (Produktcode, Handelsname,
Stlickzahl) sowie einen Link zum o6rtlichen Handler
finden Sie auf der ersten Seite.
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Elcaywyn

OL O8nyieg xpriong Vivostat® Split Kit (IFU) adopolv
10 VS 510 rou mpoopiletal yla xprion e ta Vivostat®
Fibrin, Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG
kat Obsidian® RFT (edpegng: Stahvpata Vivostat®) yia
peténeta ebappoyn pe 1o Kit epappoyng Vivostat®
Kal to Vivostat® System.

To kit Vivostat® Split Kit amotelel pépog tou
Vivostat® System. Mpémnel va SlaBdoete TIg 0dnyieg
oe ouvbuaoud pe TG 06nyies xprong tou Kit
npostotuaciog (IFU) pe to omoio xpnowuomoteital
1o Kt Vivostat® Split Kit, ta Eyxepidia xpriong tng
Movabdag enefepyaotr| kat Tng Movadog edapuoyng
KalL TLG OXETIKEG KApTeg ypriyopng avadopdg (QRC).

MNpoopL{opevoc okomoo Kot TANBucHoc

H mpooptlopevn xprion tou Vivostat® Split Kit eivat
n PUEN TPOETOLLACHEVOU KAl [N xpnctuonomusvou
autdloyou GUUTTUKVWUEVOU wwdoug n
CUUTUKVWUEVOU  LVWOOUG  EUTMAOUTIOMEVOU  UE
atpometdAla Vivostat® pe okomd tn Oepameio tou
00Bevolg TEPLOCOTEPEG QMo pia Popég amd pia
awpodoaia.

Ta mpoiovta mou xpnotpornolovvtat pe to Vivostat®
Split Kit evéeikvuvtal yla ebappoyr og XELPOUPYLKO
onueio oto omoio amatteital awpootacn, oppdyion
LOTWV A/KOL OIOKATAOTHON LOTWY Yl acBeveig
ToU  UTIOBAANOVTOL OE XELPOUPYLKEG EMEUPAOCELG
n/kal  amokatdotacn OTtwv. To Tpoidv TpEmeL
va  TpoeToldleTal  kat va  ebapupdletal  and
EMOYYEALATIEG UYELAG 1) TIPOCWTILKO UTIO TNV ETBAEYN
enayyelpatio vysiog.

OpLopH0C GUHBOAWY

Mropeite va Bpeite TOug OPLOROUG TwV CUUBOAWY
TIoU avaypddovtal oTn CUCKEVAOLA 0TO TEAOG AUTWV
Twv IFU.

KIT EOQAPMOrIHZ — OAHTFIEZ XPHZIHZ

I'Isptexop.evo Kt ebapuoyng
Kevi cUuplyya pe cwAfva uetucbopaq (Empty
syringe with transfer tube) — cUpiyya otnv
ornoia mpooteBel To N XpnoLLomonpUévo
StdAupa Vivostat®

° Baktpo euPoAov (Piston rod) —
Xpnotyomnoteital yia tn petadopd Tou
SlaAvparog Vivostat® amd tnv apxikr cuplyya
otNnV Kevr oUpLyya SLaAUpoTog

. Kardkt cOptyyag (Syringe cap) — yia va
KAELOETE TO AKPO TNG OUPLYYAG LETA TN
petadopd tou Stalvpatog Vivostat® otn véa
olpLyya

. IFU
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AvteVvOELEELG
Adopd to mpoidv otn cuptyya Split Kit:

OAa ta mpoidvta: vwoth umepevalobnoia otn
BatpogoBivn kat oto tpaveEaptkd ogu.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG kot Obsidian® RFT: dev
TPETEL VA XPNOLLOTIOLOUVTAL OTN VEUPOXELPOUPYLKN
AOyw Ttou KwdUvou uTEpSLEYEPONG TTOU TpOKaAELTaL
Qo To TPAVEEAULIKO 08U

Npodulatelg kat mpoeLdononceLg

EmutpooBeta twv  mpoduldfewv  kalL  TWV
TPOELSOMOLCEWY TIoU  avadEpovial TaAPAKATW,
avatpé€te emiong otg Odnyieg xpriong (IFU) tou
TPoLoVToG o Ba xpnotpomnotnBei pe tn olpLyya Tou
Split Kit.

Ta SwxAUpata Vivostat® mou mpoépxetal amnd
tov aocbBevy mpoopilovtat pévo yia autoAoyn
Xpnon — eAéyéte ta otolyeia tov acBevolq yla va
BeBawwOeite 6tL 0 66TNG KAL 0 AfTtTNG £ivan To 6o
npOcwWMo.

Mnv kataUxete ek véou to StaAuua Vivostat®!

Elvat onpavtiko va tnpettat o xpdvog amopuéng yia
va SatnpnBel n amodotkdtnta TOU SLaAUpATOC
Vivostat®.

Na ta SioAvpoata Vivostat® PRF, ArthroZheal®,
Obsidian® ASG kat Obsidian® RFT: Eival emiong
L5LaiTEPO ONUAVTIKO VO XPNOLUOTIOLE(TE TO SLAAUpQ
€vtog 20 Aemtwv amod tnv andPuén. Mo mpaKTkoug
Aoyoug, ouviotatal n  amoguén  autwv  Twv
Sltahupdtwy kovtd oty aiBouoa xelpoupyeiou/
Bepaneiog.

H1trén tou StaAUpatog Vivostat® punopei og oplopéveg
TEEPUTTWOELG VO Ttapatadei.

Katd tn xpriotn autol Tou TPOLOVIOG TIPETEL VO
AopBdvovtar  mavia  yevikég TpodUAAEELS  yla
TOV XEPLOHO QUTOU TOou TPoidvtog. Amoppldte
ONa TO OTOlXEl®t TIOU EVOEXETOL VO TIEPLEXOUV
Bloloyikd emikivbuva UAKA, OTWG CWHATIKA LYPQ,
XPNOLLOTIOLWVTOG YEVIKEG TPODUAALEL; KOTA TOV
XEPLOWO TOU aipaToq.

Na aroppinteTal cwotd PHeTd T xpron.
AMnAemudpacelo

Avartpé€te oto IFU Tou mpoiovTog mou xpnotponoLeitat
We t oUptyya Split Kit.
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Zuokevaola, aroBnkeuon Kot Stapketa {wno
Na pn XpnoHomoLeital LETA TNV NUEPOpNVia ARENG
TIOU avaypAETAL OTLG ETIKETEG TNG CUOKEUACLOG-

ouokevaoia
avolkth

Na un xpnoworoteitaw €dv n
omoloudnmote  otolxeiou  eival
KATEOTPAUUEVN .-

To kateuypévo mPOIoV TPETEL va XPNOLOTIOLELTOL
€VTOG 3 BSopadwy amd t oTypr g Katapugng.

IxvnAatnon npoiovtoo kat acBevouo

Etwkéteg otig omoieg avaypddovtal n tautdtnta Tou
aoBevolg Kkal n nuepopnvia katapuéng mpénel va
tonoBeTtoUvtal TOUAAXLOTOV OTn cUpLYya TPV Ao
v katauén.

Mpw and tpv andPuén, oL ETKETEG TIPEMEL va
eAéyxovtal TpLv amd tn xpron ya va Staodallotel n
owoTH Tautomnoinon tou acbevoug.

MAnpwaon tng cuptlyyag mpLv ano thv katapuén

1. Avoiéte 1o Vivostat® Spllt Kit.

2. TomoBetote UL TKETA TAUTOTNTAG AoBeVOUG
oTNnV Kevr) oUpLyya SLaAUpaTtoc.

3. Adaipéote 6Mo ToV aépa TOU UTIAPXEL OTN
Yeudtn oUplyya Stallpartog Vivostat®
Tuéfovrag To EUPBOAO TPOG Ta MAVW o€
Katakopudn kateBuvon, pe To BAKTPO TOU
eupoOAoUL.

4. Iuvdéote TN yeRdTn clPLYya OTNV KEVH cUPLYYa
UEOW TOU €K TWV TIPOTEPWY CUVSESEUEVOU
owAnva petadopdg.

5.  Xpnoluomotjote to BAKTPOo Tou UPROAOU yLa va
petadEpete Tov eMBUUNTO OYKO SLaAUUATOG
Vivostat® arnd tn yepdtn clpLlyya otnv Kevi
oupLyya.

6. Adaipéote Tov cwAnva peTadopds amnod tn
olpLyya (Umopeite va xpnotpomnotioete Aafida
pean fj K&TL TapOpoLo) TepLOTpEdovTag KoL
TPaBWVTAG MPOG TA TAVW.

7.  TomoBeTnOTE TO KAAKL OTN YEUATN CUPLYYQ.
Edv n tonoBétnon eival cwoth, Ba akoUoeTe
€Vl KALK.

8.  TomoBeTAote TN oUPLYYA LE TNV ETIKETA
tautotntag o kataUkTn Pe oUoTUA EAEYXOU
Bepuokpaoiag petagy -18°C kat -25°C.

QuAdgte autég T O8nyieg xpriong (IFU) kat Tig
0ényieg xpriong tou kit mpoetolpaciog (IFU) yua
avadpopd katd tnv andPuén tng ocvplyyag. Eav Tig
xaoete, SiatiBevral otn StevBuvon www.vivostat.
com/user-guides.
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Anouén TG cupLYYag IPLV oo TV edbappoyn

1.  AmnoyU€te Tn oUplyya StaAlpatog Vivostat® oe
Beppokpaocio Swuatiou ya 40 Aemtd.

2. AvakatéTe TO TEPLEXOUEVO TNG CUPLYYOS
T(POOEKTIKA avamodoyupilovtdg tnv nepinou
10 dopéc.

3. XpNOLWOTOLAOTE VEO KIT EHAPHUOYAG yLaL TV
ebappoyr tou SloAlpatog Vivostat®

4.  Wekdote pe StdAuvpa Vivostat® evtdg 20 Aemtwv
amno tnv andPuén. O xpovog e pmopet
va gival EAadpwe UIKPOTEPOG amd AUTOV TOU
npdodATA TPOETOLUATUEVOU SLAAUOTOC
Vivostat®.

5.  To anoyuyuévo Stdhupa Vivostat® pumopei
va 1NV elvat tooo otabepo 600 Eva StdAupa
Vivostat® mou 6ev éxel katapuyOei.

6.  Metd€re o uMoAeoOpevo StaAupa Vivostat®
META T Xprion. Mnv kataUxete ek véou!

MAnpodopiec mapayyeAioc

OLmAnpodopieg oXeTIKA pe TV Ttapayyehia (KwSkdg
TPOIOVTOG, EUMOPLKY ovopaoia, TUX.), kKaBwg Kot n
oUVEEoN yla EMIKOWVWVIAL E TOV TOTUKO Slavopéa
TILPEXOVTAL OTNV TIPWTN ceAida.
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Introduction

Vivostat® Split Kit Instruction for Use (IFU) covers the
VS 510 to be used with Vivostat® Fibrin, Vivostat®
PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG and Obsidian® RFT
(hereafter: Vivostat® solutions) for later application
with Vivostat® application kit and the Vivostat®
System.

The Vivostat® Split Kit is part of the Vivostat® System
and the instructions should be read in conjunction
with the Preparation Kit IFU of which the Vivostat®
Split Kit is used with, Processor Unit and Applicator
Units User manuals as well as relevant Application Kit
IFU and Quick Reference Cards (QRCs).

Intended purpose and population

The intended use of the Vivostat® Split Kit is to freeze,
prepared, unused Vivostat® autologous concentrated
fibrin or concentrated platelet enriched fibrin with
the intention to treat the patient more than one time
from one blood donation.

The products used with Vivostat® Split Kit are
indicated for application to a surgical site requiring
haemostasis, tissue sealing and/or tissue repair,
for patients undergoing surgical interventions and/
or tissue repair. The product 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.

APPLICATION KIT — INSTRUCTIONS FOR USE

Application Kit contents

. Empty syringe with transfer tube — syringe that
will end up containing the unused Vivostat®
solution

. Piston rod — used to transfer Vivostat® solution
from original syringe to the empty solution
syringe

. Syringe cap — to close the tip of the syringe
after transferring Vivostat® solution to the new
syringe

. IFU

Contraindications
Related to the product in the Split Kit syringe:

All products: Known hypersensitivity to batroxobin
and tranexamic acid-

ArthroZheal®, Obsidian® ASG and Obsidian® RFT:

must not be used in neurosurgery due to risk of
hyperexcitability induced by tranexamic acid.
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Cautions and warnings

In addition to the Cautions and warnings below,
please also refer to the IFU of the product to be used
with the Split Kit syringe.

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

Do not re-freeze the Vivostat® solution!

It is important for the efficiency of the Vivostat®
solution that time of thawing is observed.

For Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG
and Obsidian® RFT solutions: It is also particularly
important to use within 20 minutes after thawing.
For practical reasons it is recommended that thawing
of these solutions takes place near the operating/
treatment-room.

The coagulations of the Vivostat® solution may in
some cases be prolonged.

Discard any remaining sealant at the end of the
procedure

Universal precautions for blood handling should Iways
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
Please refer to the IFU of the product used with the
Split Kit syringe.

Packaging, storage and shelf lifetime
Do not use after the expiry date on package labels.

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

The frozen product must be used within 3 weeks from
the time it was frozen.

Product and patient tracking

Labels with patient identification and date of freezing
should as a minimum be placed on the syringe before
freezing.

Before thawing, labels, must be checked prior to use
for correct patient identification purposes.
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Filling the syringe before freezing

1. Open the Vivostat® Split Kit.

2. Apply a patient identification label to the empty
solution syringe.

3. Remove all air above the in the filled Vivostat®
solution syringe by pushing the plunger
upwards in vertical direction with the piston
rod.

4.  Attach the filled syringe to the empty syringe by
means of the pre-attached transfer tube.

5. Use the piston rod to push the desired volume
of Vivostat® solution from the filled syringe to
the empty syringe

6.  Remove the transfer tube from the syringe
(you may use a pean or similar) by turning and
pulling upwards.

7.  Attach the cap to the now filled syringe. Correct
placement will be confirmed by a click.

8.  Place the syringe with patient identification in
a freezer with temperature control, between
-18°C and -25°C.

Keep this IFU and the Preparation Kit IFU for consulting
during thawing the syringe. If misplaced, it is available
on www.vivostat.com/user-guides

Thawing the syringe before applying

1.  Thaw the Vivostat® solution syringe at room
temperature for 40 minutes.

2. Mix the contents of the syringe carefully by
turning it upside down about 10 times.

3. Use a new Application Kit for applying the
Vivostat® solution

4.  Spray with the Vivostat® solution within 20
minutes from thawing. The time of coagulation
may be somewhat slower than that of the
freshly prepared Vivostat® solution.

5.  Athawn Vivostat® solution may not appear as
firm as the Vivostat® solution that has not been
frozen.

6.  Discard any remaining Vivostat® solution after
use. Do not re-freeze!

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® Split Kit
tratan sobre el VS 510 que se utiliza con Vivostat®
Fibrin, Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG
y Obsidian® RFT (en adelante, soluciones Vivostat®)
para aplicarlo después con el kit de aplicacion
Vivostat® y el Vivostat® System.

Vivostat® Split Kit forma parte del Vivostat® System
y las instrucciones deben leerse junto con las IFU del
kit de preparacion del Vivostat® Split Kit con el que se
vaya a utilizar, los manuales del usuario de la unidad
procesadora y las unidades aplicadoras, asi como las
IFU del kit de aplicacién y las tarjetas de referencia
rapida (QRC) pertinentes.

Uso previsto y poblacion

El uso previsto de Vivostat® Split Kit es el de congelar
fibrina autdloga concentrada Vivostat® preparada
y no usada o fibrina concentrada enriquecida con
plaguetas, a fin de tratar al paciente mas de una vez a
partir de una Unica donacién de sangre.

Los productos utilizados con Vivostat® Split Kit estan
indicados para aplicarse en lechos quirtrgicos que
requieren hemostasia, sellado de tejidos o reparacion
de tejidos, en pacientes sometidos a una intervencion
quirdrgica o reparacion de tejidos. El producto lo
deben preparar y aplicar profesionales sanitarios o
personas supervisadas por un profesional sanitario.

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

KIT DE APLICACION - INSTRUCCIONES DE USO

Contenido del Kit de aplicacion

e Jeringa vacia con tubo de transferencia (Empty
syringe with transfer tube) — jeringuilla que
terminara conteniendo la solucién Vivostat®
sobrante.

e  Vastago del piston (Piston rod) — utilizado para
transferir solucién Vivostat® de la jeringuilla
original a la jeringuilla de solucién vacia.

e Tapén de jeringa (Syringe cap) — para cerrar la
punta de la jeringuilla después de trasferir la
solucidn Vivostat® a la jeringuilla nueva.

e |IFU

Contraindicaciones
Relacionado con el producto de la jeringuilla del Split
Kit:

Todos los productos: hipersensibilidad conocida a la
batroxobina y al acido tranexamico.

ArthrozZheal®, Obsidian® ASG y Obsidian® RFT: no

debe utilizarse en neurocirugia debido al riesgo de
hiperexcitabilidad inducida por el acido tranexamico.
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Avisos y precauciones

Ademas de los Avisos y precauciones que figuran a
continuacion, consulte también las IFU del producto
que se vaya a utilizar con la jeringuilla del Split Kit.

Las soluciones Vivostat® procedentes de un paciente
son Unicamente para uso autdlogo. Compruebe
los datos del paciente para asegurarse de que el
donante y el receptor son el mismo.

iNo vuelva a congelar la solucion Vivostat®!

Para garantizar la eficiencia de la solucién Vivostat®,
es importante respetar el tiempo de descongelacion.

Para las soluciones Vivostat® PRF, ArthroZheal®,
Obsidian® ASG y Obsidian® RFT: También es
especialmente importante utilizar la solucion en los
20 minutos posteriores a su descongelaciéon. Por
razones practicas, se recomienda descongelar estas
soluciones cerca del quiréfano/sala de curas.

La coagulacién de las soluciones Vivostat® puede
prolongarse en algunos casos.

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
Consulte las instrucciones de uso del producto
utilizado con la jeringa del kit de division.

Embalaje, conservacion y caducidad
No utilizar después de la fecha de caducidad indicada
en las etiquetas del embalaje.

No utilizar si el embalaje de alguno de los
componentes esta abierto o dafiado.

El producto congelado se debe utilizar antes de que
transcurran 3 semanas desde su congelacién.

Identificacion del producto y del paciente

Es necesario colocar etiquetas con la identificacion
del paciente y la fecha de congelacién en la jeringuilla,
como minimo, antes de la congelacion.

Antes de descongelar, compruebe que las etiquetas

estén en perfecto estado y que permiten identificar
al paciente.
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Llenado de la jeringuilla antes de la congelaciéon

1. Abra el Vivostat® Split Kit.

2. Adhiera una etiqueta de identificacion del
paciente en la jeringuilla de solucién vacia.

3. Extraiga todo el aire de arriba de la jeringuilla
llena de solucidn Vivostat® empujando el émbolo
hacia arriba en direccién vertical con el vastago
del piston.

4. Acople la jeringuilla llena a la jeringuilla vacia
usando el tubo de transferencia previamente
conectado.

5. Utilice el vastago del pistdn para presionar el
volumen de solucién Vivostat® deseado de la
jeringuilla llena a la jeringuilla vacia.

6. Retire el tubo de transferencia de la jeringuilla
(para lo cual podra utilizar forceps pean o
similares) girandolo y tirando hacia arriba.

7. Coloque el tapon en la jeringuilla recién llenada.
La colocacién correcta se confirma con un clic.

8. Coloque la jeringuilla con la identificacion del
paciente en un congelador con control de
temperatura, entre =18 y —25 °C.

Mantenga a mano estas IFU y las IFU del kit de
preparacion para consultarlas mientras se descongela
la jeringuilla. Si no las encuentra, estan disponibles en
www.vivostat.com/user-guides.

Llenado de la jeringuilla antes de la congelacion

1. Descongele la jeringuilla de solucién Vivostat® a
temperatura ambiente durante 40 minutos.

2. Mezcle el contenido de la jeringuilla con cuidado,
girandola boca abajo aproximadamente 10
veces.

3. Utilice un kit de aplicacién nuevo para aplicar la
solucién Vivostat®.

4. Pulverice la solucién Vivostat® antes de que
pasen 20 minutos de la descongelacion. La
coagulacion podria ser mas lenta que la de una
solucién Vivostat® recién preparada.

5. Lasolucién Vivostat® descongelada podria no
tener un aspecto tan firme como una solucién
Vivostat® que no se haya congelado.

6. Deseche cualquier resto de solucion Vivostat®
después del uso. iNo la congele de nuevo!

Informacion 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® Split Kit couvre
la référence VS 510 a utiliser avec Vivostat® Fibrin,
Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG et
Obsidian® RFT (ci-apres : solutions Vivostat®) pour
une application ultérieure avec le kit d’application
Vivostat® et le systéme Vivostat® System.

Le kit Vivostat® Split Kit fait partie du systéme
Vivostat® System et les instructions doivent étre lues
avec I'lFU du kit de préparation avec lequel Vivostat®
Split Kit est utilisé, les manuels de I'utilisateur de
I'unité de processeur et des unités d’application, ainsi
qu’avec I'lFU du kit d’application et les fiches aide-
mémoire (QRC) correspondants.

Utilisation prévue et population visée

L'utilisation prévue du kit Vivostat® Split Kit est
de congeler la fibrine autologue concentrée ou la
fibrine autologue concentrée enrichie en plaquettes
Vivostat®, dans lintention de traiter le patient
plusieurs fois a partir d'un méme prélevement de
sang.

Les produits utilisés avec le kit Vivostat® Split Kit sont
indiqués pour une application au niveau d’'un site
chirurgical nécessitant une hémostase, un colmatage
de tissus et/ou une réparation de tissus, chez des
patients subissant des interventions chirurgicales
et/ou une réparation de tissus. Le produit doit étre
préparé et appliqué par des professionnels de la santé
ou un personnel 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 D’APPLICATION — MODE D’EMPLOI

Contenu du kit d’application

e Seringue vide avec tube de transfert (Empty
syringe with transfer tube) — seringue prévue
pour servir de contenant a la solution de
Vivostat® inutilisée.

e Tige de piston (Piston rod) — permet le transfert
de la solution de Vivostat® entre la seringue
d'origine et la seringue vide pour solution.

e Bouchon de seringue (Syringe cap) — permet
de fermer I'extrémité de la seringue aprés le
transfert de la solution de Vivostat® dans la
nouvelle seringue.

e |IFU

Contre-indications
Liées au produit contenu dans la seringue du Split Kit :

Tous les produits : Hypersensibilité connue a la
batroxobine et a I'acide tranexamique.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG et Obsidian® RFT : ces
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produits ne doivent pas étre utilisés en neurochirurgie
en raison du risque d’hyperexcitabilité induit par
I'acide tranexamique.

Mises en garde et avertissements

Outre les mises en garde et avertissements ci-dessous,
prenez également connaissance de I'IFU du produit a
utiliser avec la seringue du Split Kit.

Les solutions de Vivostat® produites a partir
d’un patient sont réservées exclusivement a une
utilisation autologue ; vérifiez les informations sur
le patient afin de vous assurer que le donneur et le
receveur sont une seule et méme personne !

La solution de Vivostat® ne doit pas étre recongelée !

Pour la bonne efficacité de la solution de Vivostat®,
il est important qu’un temps de décongélation soit
respecté.

Pour les solutions de Vivostat® PRF, ArthroZheal®,
Obsidian® ASG et Obsidian® RFT : Il est également
particulierement important d'utiliser la solution dans
les 20 minutes suivant la décongélation. Pour des
raisons pratiques, il est recommandé de procéder a
la décongélation de ces solutions a proximité du bloc
opératoire/de la salle de traitement.

La coagulation de la solution de Vivostat® peut dans
certains cas étre plus longue.

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 apres utilisation.

Interactions
Veuillez vous référer a la notice d'utilisation du produit
utilisé avec la seringue du kit de fractionnement.

Emballage, stockage et durée de conservation
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.

Le produit congelé doit étre utilisé dans les 3 semaines
suivant sa congélation.

Tragage du produit et du patient

Une étiquette identifiant le patient et la date de
congélation doit au minimum étre apposée sur la
seringue avant la congélation.
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Avant la décongélation, les étiquettes doivent étre
vérifiées avant utilisation afin de correctement
identifier le patient.

Remplissage de la seringue avant congélation

1. Ouvrir le kit Vivostat® Split Kit.

2. Apposer une étiquette d'identification du patient
sur la seringue de solution vide.

3. Faire sortir tout I'air contenu au-dessus de la
solution de Vivostat® dans la seringue pleine en
poussant le piston verticalement vers le haut, a
I'aide de la tige.

4. Relier la seringue pleine a la seringue vide au
moyen du tube de transfert préfixé.

5. Avec la tige de piston, pousser le volume désiré
de solution de Vivostat® de la seringue pleine
vers la seringue vide

6. Retirer le tube de transfert de la seringue (vous
pouvez utiliser un péan ou tout outil similaire) en
tournant et tirant vers le haut.

7. Fixer le bouchon sur la seringue a présent
remplie. Un « clic » sonore doit confirmer que le
bouchon est bien en place.

8. Placer la seringue portant I'identification du
patient dans un congélateur a température
controlée, entre -18 °C et -25 °C.

Conserver cet IFU et I'lFU du kit de préparation
pour les consulter au moment de la décongélation
de la seringue. S'ils sont égarés, ils sont également
accessibles via le lien www.vivostat.com/user-guides.

Décongélation de la seringue avant application

1. Laisser décongeler la seringue de solution de
Vivostat® a température ambiante pendant 40
minutes.

2. Mélanger soigneusement le contenu de la
seringue en la retournant de haut en bas environ
10 fois.

3. Utiliser un nouveau kit d’application pour
I'application de la solution de Vivostat®.

4. Pulvériser la solution de Vivostat® dans les 20
minutes suivant la décongélation. Le temps
de coagulation peut étre quelque peu ralenti
par rapport a celui d’une solution de Vivostat®
fraichement préparée.

5. Lasolution de Vivostat® peut apparaitre moins
ferme que la solution de Vivostat® n'ayant pas
été congelée.

6. Jeter tout restant de solution de Vivostat® apres
|'utilisation. Ne pas recongeler !

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) kompleta Vivostat® Split Kit
odnose se na VS 510 koji se upotrebljava s proizvodima
Vivostat® Fibrin, Vivostat® PRF, ArthroZheal®,
Obsidian® ASG i Obsidian® RFT (dalje u tekstu: otopine
Vivostat®) za kasniju aplikaciju pomoc¢u kompleta za
aplikaciju Vivostat® i sustava Vivostat® System.

Vivostat® Split Kit dio je sustava Vivostat® System i
njegove upute trebaju se Citati zajedno s Uputama
za korisnike kompleta za pripremu s kojim se
komplet Vivostat® Split Kit upotrebljava, korisnickim
prirunicima za procesorsku jedinicu i jedinicu za
aplikaciju, kao i odgovarajué¢im Uputama za korisnike i
karticama za brze upute (QRC) kompleta za aplikaciju.

Namjena i populacija

Vivostat® Split Kit namijenjen je tome da se
pripremljeni jo$ neiskoristeni autologni koncentrirani
fibrin ili koncentrirani fibrin obogaéen trombocitima
Vivostat® zamrzne kako bi se pacijent tretirao vise
puta jednom donacijom krvi.

Proizvodi koji se upotrebljavaju s proizvodom
Vivostat® Split Kit indicirani su za aplikaciju na mjesto
kirurskog zahvata na kojem je potrebna hemostaza,
zatvaranje tkiva i/ili popravak tkiva kod pacijenata
koji su podvrgnuti kirurskim intervencijama i/
ili popravku tkiva. Proizvod moraju pripremiti i
aplicirati zdravstveni djelatnici ili osoblje pod njihovim
nadzorom.

Znacenje simbola
Definicije simbola na pakiranju mozete pronaci na
kraju ovih Uputa za korisnike.

KOMPLET ZA APLIKACIJU — UPUTE ZA KORISNIKE

Sadrzaj kompleta za aplikaciju

e Prazna Strcaljka s cijevi za prijenos (Empty
syringe with transfer tube) — strcaljka u kojoj
Ce se na kraju nalaziti neiskoriStena otopina
Vivostat®

e Klipnjaca (Piston rod) — sluZi za prijenos otopine
Vivostat® iz originalne Strcaljke u praznu strcaljku
s otopinom

o Cep za $trcaljku (Syringe cap) — za zatvaranje
vrha strcaljke nakon prijenosa otopine Vivostat®
u novu Strcaljku

e |IFU

Kontraindikacije
Odnosi se na proizvod u Strcaljki Split Kit:

Svi proizvodi: Poznata preosjetljivost na batroksobin i
traneksamsku kiselinu.

ArthrozZheal®, Obsidian® ASG i Obsidian® RFT: ne
smiju se koristiti u neurokirurgiji zbog opasnosti od
prekomjerne nadrazljivosti koju izaziva traneksamska
kiselina.
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Upozorenja i mjere opreza

Osim mjera opreza i upozorenja navedenih u nastavku,
takoder pogledajte upute za korisnike proizvoda koji
Ce se upotrijebiti sa strcaljkom za Split Kit.

Otopine Vivostat® dobivene od pacijenta
namijenjene su samo autolognoj uporabi — paZljivo
provjerite jesu li donor i primatelj ista osoba.

Nemojte ponovno zamrzavati otopinu Vivostat®!

Zbog funkcionalnosti Vivostat® otopine vrlo je vazno
nadzirati vrijeme odmrzavanja.

Za otopine Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian®
ASG i Obsidian® RFT: vrlo je vazno iskoristiti otopinu
unutar 20 minuta od odmrzavanja. Iz prakti¢nih
razloga preporucuje se da se otapanje tih proizvoda
odvija u blizini operacijske sobe odnosno terapijske
prostorije.

u nekim

Koagulacija otopine Vivostat® moze,

sluc¢ajevima, biti produljena.

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 odgovarajuéi otpad.

Interakcije
Molimo pogledajte IFU proizvoda koji se koristi sa
Strcaljkom Split Kit.

Pakiranje, skladistenje i rok uporabe
Nemojte koristiti nakon datuma otisnutog na
naljepnici na pakiranju.

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

Zamrznuti proizvod mora se iskoristiti u roku od 3
tjedna od trenutka zamrzavanja.

Oznacavanje proizvoda i pacijenta

Naljepnice s pacijentovim podacima i datumom
zamrzavanja trebaju biti nalijepljene na Strcaljku prije
zamrzavanja.

Prije odmrzavanja treba provjeriti naljepnicu na
Strcaljki radi identifikacije pacijenta.
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Punjenje Strcaljke prije zamrzavanja

1. Otvorite Vivostat® Split Kit.

2. Nalijepite naljepnicu za identifikaciju pacijenta na
praznu Strcaljku.

3. Uklonite sav zrak iznad otopine Vivostat® u
napunjenoj Strcaljki pritis¢u¢i klip vertikalno
prema gore zajedno s klipnjacom.

4. Pri¢vrstite napunjenu $trcaljku na praznu Strcaljku
pomodu cijevi za prijenos.

5. KlipnjaCom istisnite Zeljene koli¢ine otopine
Vivostat® iz pune u praznu strcaljku.

6. Uklonite cijev za prijenos iz Strcaljke (mozZete se
posluziti penkalom ili ne¢im sli¢nim) okretanjem i
povla¢enjem prema gore.

7. Stavite ¢ep na napunjenu Strcaljku. Pravilno
zatvaranje bit ¢e popraceno klikom.

8. Strcaljku s naljepnicom s pacijentovim podacima
ostavite u zamrzivacu na temperaturi izmedu -18
°Ci-25°C.

Ove upute za korisnike i upute za korisnike kompleta
za pripremu sacuvajte jer Cete ih trebati u trenutku
odmrzavanja Strcaljke. Ako ih izgubite, dostupne su na
www.vivostat.com/user-guides.

Otapanje strcaljke prije aplikacije

1. Strcaljku s otopinom Vivostat® odmrzavajte na
sobnoj temperaturi 40 minuta.

2. Promijesajte sadrzaj Strcaljke pazljivo je okreéuci
gore-dolje desetak puta.

3. Za aplikaciju otopine Vivostat® upotrijebite novi
komplet za aplikaciju

4. Poprskajte otopinom Vivostat® u roku od 20
minuta nakon odmrzavanja. Vrijeme koagulacije
moze biti nesto sporije nego kod nanosenja
svjeze pripremljene otopine Vivostat®.

5. Zamrznuta otopina Vivostat® moZe izgledati
manje Cvrsta od otopine Vivostat® koja nije bila
zamrznuta.

6. Unistite preostalu koli¢inu otopine Vivostat®
nakon uporabe. Nemojte ponovno zamrzavati!

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® Split Kit hasznalati utasitasa (IFU) a VS
510-re vonatkozik, amely a Vivostat® Fibrin, Vivostat®
PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG és Obsidian®
RFT  termékekkel haszndlhaté  (tovabbiakban:
Vivostat® oldatok) kés6bbi alkalmazashoz a Vivostat®
Applikatorkészlettel és a Vivostat® Systemmel.

A Vivostat® Split Kit a Vivostat® System része, és az
utasitasokat az ElGkészitGkészlet IFU-javal egyitt kell
olvasni, amelyet a Vivostat® Split Kittel hasznalnak,
tovabba a Processzor egység és az Applikator egységek
Felhaszndldi kézikonyveivel, valamint a vonatkozd
Applikatorkészlet [IFU-javal és a Gyorstajékoztatd
kartydkkal (QRC) szlikséges egytt olvasni.

Rendeltetésszerii hasznalat és populacio

A Vivostat® Split Kit rendeltetése az el6készitett, fel
nem hasznalt Vivostat® autolég koncentrdlt fibrin
vagy koncentrdlt vérlemezkékkel dusitott fibrin
lefagyasztasa azzal a szandékkal, hogy egy véradasbadl
tobbszor kezeljék a beteget.

A Vivostat® Split Kit készlettel hasznalt termékek
vérzéscsillapitast, szovetzarast és/vagy szovetjavitdst
igénylé mtéti helyen torténé alkalmazasra javallottak,
sebészeti beavatkozason és/vagy szovetjavitdason
atesé betegeknél. A termék elkészitése vagy felvitele
egészségligyi szakember vagy egészségligyi szakember
altal felugyelt személyzet feladata.

Szimbdlummeghatarozasok
A csomagoldson taldlhatd szimbdélumok definicidja a
jelen Hasznalati utasitas végén taldlhatd.

APPLIKATORKESZLET — HASZNALATI UTASITAS

Az applikatorkészlet tartalma

o  Ures fecskendéd atvezetcsével (Empty syringe
with transfer tube) — fecskendd, amely végul a
fel nem haszndlt Vivostat® oldatot tartalmazza.

e Dugattyurid (Piston rod) — a Vivostat®
oldat eredeti fecskend6bél az lires oldatos
fecskend@be torténd atvitelére szolgal.

e  Fecskendékupak (Syringe cap) — a fecskendé
hegyének lezardsahoz, miutan a Vivostat®
oldatot athelyezte az Uj fecskendébe.

e |[FU

Ellenjavallatok
A Split Kit fecskendé&ben |évé termékkel kapcsolatban:

Minden termék: A batroxobinnal és a tranexamsavval
szembeni ismert tulérzékenység.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG és Obsidian® RFT: nem
hasznalhaté idegsebészetben a tranexdmsav altal
kivaltott tulzott ingerlékenység kockazata miatt.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Az alabbi Ovintézkedéseken és figyelmeztetéseken
kivil, kérjiik, olvassa el a Split Kit fecskendével egyutt
hasznédlandd termék haszndlati utasitdsat is.

A DbetegtSl szarmazé Vivostat® oldatok csak
autolég mddon alkalmazhatéak - ellendrizze a

betegadatokat, és gy6z6djén meg réla, hogy a donor
és a recipiens azonos.

Ne fagyassza le ujra a Vivostat® oldatot!

A Vivostat® oldat hatékonysaga szempontjabol
fontos, hogy a felolvasztas idejét betartsak.

Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG és
Obsidian® RFT oldatokhoz: Az is kilonésen fontos,
hogy a kiolvasztas utédn 20 percen belil felhasznalja.
Gyakorlati okokbdl javasolt, hogy ezen oldatok
felolvasztasara a mlit6/kezel6helyiség kozelében
keriljon sor.

A Vivostat® oldat koaguldcidja bizonyos esetekben
elhdzédhat.

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
Kérjuk, olvassa el a Split Kit fecskendével egyiitt
hasznalt termék haszndlati utasitdsat.

Csomagolas, tarolas és eltarthatdésag
Tilos felhasznadlni a csomagolason jelzett lejarati
datum utdn.

Tilos felhaszndlni, ha a csomagolas vagy barmely elem
lathatdan nyitott vagy sérilt.

A lefagyasztott készitményt a fagyasztdstdl szamitott 3
héten beliil fel kell hasznaini.

A készitmény és a beteg kovetése

Lefagyasztas el6tt a fecskendén minimalisan fel kell
tintetni a beteg azonositd adatait és a lefagyasztas
datumat.

Felengedés el6tt a cimkéket ellenérizni kell, hogy a
megfeleld készitményt kapja a beteg.
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A fecskendd feltoltése fagyasztas el6tt

1. Nyissa ki a Vivostat® Split Kitet.

2. Helyezze fel a betegazonositd cimkét az lres
oldatos fecskendére.

3. Tavolitsa el az 6sszes leveg6t a megtoltott
Vivostat® oldatos fecskendébdl ugy, hogy
a dugattyut fligg6legesen felfelé nyomja a
dugattydruddal.

4. A toltott fecskend6t csatlakoztassa az tires
fecskend6hoz az elére felszerelt transzfer csé
kozbeiktatasaval.

5. Haszndlja a dugattyurudat, hogy a megtoltott
fecskend8bdl az tires fecskendébe a kivant
mennyiség( Vivostat® oldatot ttoltse.

6. Tavolitsa el a transzfer csovet a fecskend6rél
(hasznalhat egy érfogd peant vagy hasonlé
eszkozt) Ugy, hogy huzza és csavarja felfelé egy
idében.

7. Rogzitse a kupakot a most megtoltott
fecskend6hoz. Egy klikk hang jelzi, ha a helyén
van.

8. A betegazonositdval ellatott fecskendét helyezze
a fagyasztoba , amely -18 °C és -25 °C kozotti
hémérsékletre allithato.

Orizze meg ezt az IFU-t és az El6készitGkészlet IFU-jat,
hogy tdjékozddhasson a fecskend§ felolvasztasakor.
Ha elkeveredne, elérhetd itt: www.vivostat.com/user-
guides.

Alkalmazas el6tt olvassza ki a fecskend6t

1. A Vivostat® oldatos fecskend&t
szobahémérsékleten 40 percig hagyja kiolvadni.

2. Afecskendd tartalmat dvatosan keverje 6ssze
ugy, hogy kb. 10-szer le-fel forgatja.

3. Haszndljon uj Applikatorkészletet a Vivostat®
oldat alkalmazéasahoz

4. Afelolvasztds utdn 20 percen belil permetezze
be a Vivostat® oldattal. A koaguldacids id6
valamivel hosszabb lehet, mint a frissen készitett
Vivostat® oldaté.

5. El6fordulhat, hogy a felolvasztott Vivostat®
oldat nem tiinik olyan erételjesnek, mint a nem
fagyasztott Vivostat® oldat.

6. Hasznalat utan dobja ki a maradék Vivostat®
oldatot. Ne fagyassza vissza!

Rendelési informacio

A rendelési informaciok és (termékkdd, kereskedelmi
név, darab), valamint a helyi forgalmazéval vald
kapcsolatfelvételre mutato hivatkozas az elsé oldalon
taladlhatok.
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Introduzione

Le Istruzioni per l'uso (IFU) di Vivostat® Split Kit
trattano il VS 510 da utilizzare con Vivostat® Fibrin,
Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG e
Obsidian® RFT (di seguito: soluzioni Vivostat®) per
un’applicazione successiva con il kit di applicazione
Vivostat® e il sistema Vivostat® System.

Vivostat® Split Kit & parte del sistema Vivostat® System
e le istruzioni devono essere lette insieme alle IFU
del Kit di preparazione con il quale Vivostat® Split
Kit viene utilizzato, ai Manuali d’uso del Processore
e dell'Applicatore oltre alle relative IFU del Kit di
applicazione e alle Schede di riferimento rapido (QRC).

Uso previsto e popolazione

L'uso previsto di Vivostat® Split Kit & quello di
congelare fibrina autologa concentrata Vivostat® non
utilizzata preparata o fibrina concentrata arricchita di
piastrine con I'intenzione di trattare il paziente piu di
una volta dopo il prelievo di sangue.

| prodotti usati con Vivostat® Split Kit sono indicati
per l'applicazione in un sito chirurgico che richieda
I'emostasi, la sigillatura e/o la riparazione dei tessuti
in pazienti sottoposti a interventi chirurgici e/o
di riparazione dei tessuti. Il prodotto deve essere
preparato e applicato da operatori sanitari o dal
personale sotto la supervisione di un operatore
sanitario.

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

KIT DI APPLICAZIONE - ISTRUZIONI PER L'USO

Contenuto del Kit di applicazione

e  Siringa vuota con prolunga (Empty syringe with
transfer tube) — siringa che conterra la soluzione
Vivostat® inutilizzata

e  Stantuffo (Piston rod) — utilizzato per trasferire
la soluzione Vivostat® dalla siringa originale alla
siringa della soluzione vuota

e Tappo per siringa (Syringe cap) — per chiudere
la punta della siringa dopo aver trasferito la
soluzione Vivostat® nella nuova siringa

e |IFU

Controindicazioni
Associato al prodotto nella siringa Split Kit:

Tutti i prodotti: Ipersensibilita nota alla batroxobina e
all'acido tranexamico.

ArthrozZheal®, Obsidian® ASG e Obsidian® RFT:
non devono essere utilizzati in neurochirurgia a
causa del rischio di ipereccitabilita indotta dall'acido
tranexamico.
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Avvertenze e precauzioni

Oltre alle avvertenze e precauzioni fornite di seguito,
fare riferimento anche alle IFU del prodotto da
utilizzare con la siringa Split Kit.

Le soluzioni Vivostat® ottenute dal paziente sono
esclusivamente per uso autologo - controllare
accuratamente che il donatore e il paziente ricevente
siano la stessa persona.

Non ricongelare la soluzione Vivostat®!

E importante per I'efficacia della soluzione Vivostat®
rispettare il tempo di scongelamento.

Per le soluzioni Vivostat® PRF, ArthroZheal®,
Obsidian® ASG e Obsidian® RFT: & anche
particolarmente importante utilizzarle entro 20
minuti dopo lo scongelamento. Per ragioni pratiche si
consiglia di scongelare queste soluzioni in prossimita
della sala operatoria/ambulatorio.

La coagulazione della soluzione Vivostat® in alcuni
casi puo essere prolungata.

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
Consultare I'lFU del prodotto utilizzato con la siringa
Split Kit.

Confezionamento, conservazione e durata
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.

Il prodotto congelato deve essere utilizzato entro 3
settimane dal momento del congelamento.

Identificazione del prodotto e del paziente

Le etichette con l'identificazione del paziente e la data
di congelamento devono essere applicate alla siringa
almeno prima del congelamento.

Prima di scongelare, controllare a scopo identificativo
del paziente le etichette applicate alla siringa.
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Riempimento della siringa prima del congelamento

1. Aprire Vivostat® Split Kit.

2. Applicare I'etichetta di identificazione del
paziente alla siringa della soluzione vuota.

3. Rimuovere tutta I'aria sopra la soluzione
Vivostat® dalla siringa piena spingendo con
lo stantuffo verso I'alto il pistone in direzione
verticale.

4. Collegare la siringa piena alla siringa vuota
mediante la prolunga premontata.

5. Utilizzare lo stantuffo per spingere il volume
desiderato di soluzione Vivostat® dalla siringa
piena alla siringa vuota.

6. Rimuovere la prolunga dalla siringa (si puo
utilizzare una penna o un oggetto simile)
ruotando e tirando verso l'alto.

7. Chiudere la siringa piena applicando il tappo.
Il corretto posizionamento sara confermato
dall’emissione di un clic.

8. Congelare la siringa con I'etichetta
d’identificazione del paziente a temperatura
controllata compresa tra -18°C e -25 °C.

Conservare queste IFU e le IFU del Kit di preparazione
per consultarle durante lo scongelamento della
siringa. In caso di smarrimento, sono disponibili sul
sito www.vivostat.com/user-guides.

Scongelamento della siringa prima dell’applicazione

1. Scongelare la siringa con la soluzione Vivostat® a
temperatura ambiente per 40 minuti.

2. Miscelare accuratamente il contenuto della
siringa capovolgendola circa 10 volte.

3. Utilizzare un Kit di applicazione nuovo per
applicare la soluzione Vivostat®

4. Applicare la soluzione Vivostat® entro 20 minuti
dallo scongelamento. Il tempo di coagulazione
puo essere leggermente piu lento rispetto al
preparato di soluzione Vivostat® appena pronto.

5. Lasoluzione Vivostat® scongelata potrebbe
apparire diversa dalla soluzione Vivostat® non
congelata.

6. Eliminare qualsiasi residuo di soluzione Vivostat®
dopo l'uso. Non ricongelare!

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® Split Kit heeft
betrekking op de VS 510 die gebruikt kan worden
met Vivostat® Fibrin, Vivostat® PRF, Arthrozheal®,
Obsidian® ASG en Obsidian® RFT (hierna: Vivostat®
oplossingen) voor latere toediening met Vivostat®
applicatieset en het Vivostat® System.

De Vivostat® Split Kit maakt deel uit van het
Vivostat® System en de gebruiksaanwijzing dient
gelezen te worden tezamen met de Bereidingsset
IFU waarmee de Vivostat® Split Kit gebruikt wordt,
Gebruikershandleidingen van de Processor Unit en
Applicator Units evenals relevante Applicatieset IFU
en Snelle referentiekaarten (QRCs).

Bedoeld gebruik en populatie

Het beoogde gebruik van de Vivostat® Split Kit is
om de bereide, ongebruikte Vivostat® autologe
geconcentreerde fibrine of geconcentreerde met
bloedplaatjes verrijkte fibrine in te vriezen met
de intentie om patiénten meer dan één keer te
behandelen met één bloeddonatie.

De producten die gebruikt worden met Vivostat® Split
Kit zijn geindiceerd voor toepassing op een chirurgische
locatie waar hemostase, weefselafdichting en/
of weefselherstel vereist is, bij patiénten die een
chirurgische ingreep en/of weefselherstel ondergaan.
Het product moet bereid en aangebracht worden
door professionele zorgverleners of door personeel
dat onder toezicht staat van een professionele
zorgverlener.

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

APPLICATIESET - GEBRUIKSAANWUZING

Inhoud applicatieset

e Lege spuit met overdrachtsbuis (Empty syringe
with transfer tube) — spuit die uiteindelijk de
ongebruikte Vivostat® oplossing zal bevatten

e  Zuigerstang (Piston rod) — gebruikt om Vivostat®
oplossing uit de oorspronkelijke spuit over te
brengen naar de lege spuit

e Spuitdop (Syringe cap) — om de tip van de spuit
af te sluiten na het overbrengen van Vivostat®
oplossing naar de nieuwe spuit

e |IFU

Contra-indicaties
In verband met de producten in de Split Kit-spuit:

Alle producten: Bekende overgevoeligheid voor
batroxobine en tranexaminezuur.
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ArthroZheal®, Obsidian® ASG en Obsidian® RFT:
mogen niet gebruikt worden in de neurochirurgie
vanwege het risico op hyperexcitabilteit geinduceerd
door tranexaminezuur.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Naast de Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
hieronder wordt ook verwezen naar de IFU van het
product dat met de Split Kit spuit gebruikt zal worden.

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

Vries de Vivostat® oplossing niet opnieuw in!

Het is belangrijk voor de doeltreffendheid van de
Vivostat® oplossing dat de ontdooitijd aangehouden
wordt.

Voor Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG
en Obsidian® RFT oplossingen: Het is ook bijzonder
belangrijk om deze binnen 20 minuten na het
ontdooien te gebruiken. Om praktische redenen
wordt aanbevolen dat het ontdooien van deze
oplossingen plaatsvindt in de buurt van de operatie-/
behandelkamer-.

De stolling van de Vivostat® oplossing kan in sommige
gevallen langer duren.

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
Raadpleeg de IFU van het product dat gebruikt wordt
met de Split Kit spuit.

Verpakking, opslag en houdbaarheid
Niet gebruiken na de vervaldatum
verpakkingsetiketten.

op de

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

Het ingevroren product moet binnen 3 weken gebruikt
worden na het moment van invriezen.
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Traceren van product en patiént

Labels met patiéntidentificatie en datum van invriezen
moeten op zijn minst op de spuit aangebracht worden
voor het invriezen.

Voor het ontdooien dienen labels voor gebruik te
worden gecontroleerd voor identificatie van de juiste
patiént.

De spuit vullen voor het invriezen

1. Open de Vivostat® Split Kit.

2. Breng een patiéntidentificatielabel aan op de
lege spuit.

3. Verwijder alle lucht boven de oplossing in de
gevulde spuit met Vivostat® oplossing door
de spuitplunjer omhoog te duwen in verticale
richting met de zuigerstang.

4. Bevestig de gevulde spuit aan de lege spuit
door middel van de vooraf bevestigde
overdrachtsbuis.

5. Gebruik de zuigerstang om het gewenste volume
Vivostat® oplossing uit de gevulde spuit in de
lege spuit te duwen.

6. Verwijder de overdrachtsbuis van de spuit (u
kunt hiervoor een pen of dergelijke gebruiken)
door te draaien en naar boven te trekken.

7. Bevestig de dop op de nu gevulde spuit. Correcte
plaatsing wordt bevestigd door een klik.

8. Plaats de spuit met patiéntidentificatie in een
vriezer met temperatuurregeling, tussen -18°C
en -25°C.

Bewaar deze IFU en de IFU van de Bereidingsset om
die te raadplegen bij het ontdooien van de spuit.
Indien deze kwijtraakt, is hij te vinden op www.
vivostat.com/user-guides.

De spuit ontdooien voor het toepassen

1. Ontdooi de spuit met Vivostat® oplossing bij
kamertemperatuur gedurende 40 minuten.

2. Meng de inhoud van de spuit zorgvuldig door
deze ongeveer 10 keer ondersteboven te
draaien.

3. Gebruik een nieuwe Applicatieset voor het
toepassen van de Vivostat® oplossing.

4. Spray met de Vivostat® oplossing binnen 20
minuten na het ontdooien. De stollingstijd kan
wat langzamer zijn dan die van vers bereide
Vivostat® oplossing.

5. Ontdooide Vivostat® oplossing lijkt mogelijk
minder stevig dan de Vivostat® oplossing die niet
ingevoren is.

6. Gooi eventueel overgebleven Vivostat® oplossing
weg na gebruik. Niet opnieuw invriezen!

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) zestawu Vivostat® Split
Kit obejmuje zestaw VS 510 przeznaczony do
stosowania z wyrobami Vivostat® Fibrin, Vivostat®
PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG i Obsidian® RFT
(dalej: roztwory Vivostat®) do pozniejszego natozenia
przy uzyciu zestawu aplikatora Vivostat® i systemu
Vivostat® System.

Zestaw Vivostat® Split Kit jest czescig systemu
Vivostat® System, a instrukcje nalezy czyta¢ tacznie
z instrukcjq uiywania zestawu do przygotowania,
z ktérym zestaw Vivostat® Split Kit jest uzywany,

instrukcjami  uzywania jednostki przetwarzajgcej
i jednostki aplikatora, a takze odpowiednimi
instrukcjami  uzywania zestawu aplikacyjnego i

skréconymi kartami referencyjnymi (QRC).

Przeznaczenie i populacja docelowa
Zestaw Vivostat® Split Kit stuzy do mrozenia

przygotowanej niewykorzystanej autologicznej
skoncentrowanej fibryny Vivostat® lub
skoncentrowanej fibryny wzbogaconej ptytkami

krwi w celu wielokrotnego leczenia pacjenta z jednej
donacji.

Produkty stosowane z zestawem Vivostat® Split
Kit s3 wskazane do naktadania w miejscu zabiegu
chirurgicznego wymagajacym zapewnienia
hemostazy, uszczelnienia tkanek i/lub naprawy
tkanek, u pacjentéw poddawanych interwencjom
chirurgicznym i/lub naprawie tkanek. Produkt
powinien by¢ przygotowany i naktadany przez fachowy
personel medyczny lub personel nadzorowany przez
fachowy personel medyczny.

Definicja symboli
Definicje symboli znajdujacych sie na opakowaniu
mozna znalezé na koricu niniejszej instrukcji uzywania.

ZESTAW DO NAKEADANIA — INSTRUKCJA UZYWANIA

Zawartos¢ zestawu do naktadania

e  Pusta strzykawka z rurka transferowa (Empty
syringe with transfer tube) — strzykawka, ktéra
ostatecznie bedzie zawiera¢ niewykorzystany
roztwor Vivostat®

e  Ttok (Piston rod) — stuzy do przenoszenia
roztworu Vivostat® z oryginalnej strzykawki do
pustej strzykawki przeznaczonej na roztwor

e Nasadka strzykawki (Syringe cap) — stuzy do
zamkniecia korncodwki strzykawki po przeniesieniu
roztworu Vivostat® do nowej strzykawki

e |FU

Przeciwwskazania
Dotyczace strzykawki z zestawu Split Kit:

Wszystkie produkty: Znana nadwrazliwos¢ na
batroksobine lub kwas traneksamowy.
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ArthroZheal®, Obsidian® ASG i Obsidian® RFT: nie
wolno stosowa¢ w zabiegach neurochirurgicznych
ze wzgledu na ryzyko nadmiernej pobudliwosci
wywotanej kwasem traneksamowym.

Przestrogi i ostrzezenia

Oprocz  s$rodkéw  ostroznosci i ostrzezen
zamieszczonych ponizej, nalezy réwniez zapoznac
sie z instrukcja uzywania produktu, ktéry ma byc
stosowany ze strzykawka z zestawu Split Kit.

Wytworzone z krwi pacjenta roztwory Vivostat® sg
przeznaczone wytacznie do uzytku autologicznego —
sprawdzi¢ dane pacjenta, aby dopilnowa¢, ze dawca
i biorca to ta sama osoba!

Nie zamrazac ponownie roztworu Vivostat®!

Dla skutecznosci roztworu Vivostat® istotne jest
przestrzeganie czasu rozmrazania.

Dotyczy roztworéw Vivostat® PRF, ArthroZheal®,
Obsidian® ASG i Obsidian® RFT: Bardzo wazne jest
réwniez wykorzystanie roztworu w czasie 20 minut
od rozmrozenia. Ze wzgledéw praktycznych zaleca
sie, aby rozmrazanie tych roztworéw odbywato sie w
poblizu sali operacyjnej/gabinetu zabiegowego.

W niektérych przypadkach krzepniecie roztworu
Vivostat® moze by¢ wydtuzone.

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

Nie do uzytku wewnatrznaczyniowego.

Interakcje
Nalezy zapozna¢ sie z IFU produktu uzywanego ze
strzykawka Split Kit.

Opakowanie, przechowywanie i okres trwatosci
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego
na etykietach na opakowaniach.

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

Zamrozony produkt musi zosta¢ uzyty w czasie 3
tygodni od zamrozenia.

Identyfikacja i sledzenie produktu i pacjenta
Etykiety zawierajace co najmniej dane identyfikacyjne
pacjenta oraz date zamrozenia nalezy umiesci¢ na
strzykawce przed zamrozeniem.
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Przed rozmrozeniem i przed uzyciem sprawdzi¢
tres¢ etykiet w celu dopasowania produktu do
odpowiedniego pacjenta.

Napetnianie strzykawki przed zamrazaniem

1. Otworzy¢ zestaw Vivostat® Split Kit.

2. Naklei¢ etykiete z danymi identyfikacyjnymi
pacjenta na pusta strzykawke przeznaczong na
roztwor.

3. Usunac cate powietrze znajdujace sie nad
roztworem Vivostat® w napetnionej strzykawce,
wciskajac ttok strzykawki pionowo do géry przy
pomocy ttoczyska.

4. Przymocowac napetniong strzykawke do pustej
strzykawki za pomoca wczesniej zamocowane;j
rurki transferowe;j.

5. Uzy¢ ttoka do przepchniecia zadanej objetosci
roztworu Vivostat® z napetnionej strzykawki do
pustej strzykawki

6. Odtaczyc rurke transferowg od strzykawki
(mozna uzy¢ peandw lub podobnego narzedzia),
przekrecajac jg i pociggajac do gory.

7. Zatozy¢ nasadke na napetniong strzykawke.
Poprawne umieszczenie zatyczki potwierdza
odgtos klikniecia-

8. Umiescic strzykawke oznaczong danymi
identyfikacyjnymi pacjenta w zamrazarce z
regulacja temperatury w temperaturze od -18°C
do -25°C.

Nalezy zachowa¢ te instrukcje uzywania oraz
instrukcje uzywania zestawu do przygotowania, aby
moc z niej skorzystac¢ podczas rozmrazania strzykawki.
W przypadku zagubienia, instrukcje mozna znalez¢ na
stronie www.vivostat.com/user-guides.

Rozmrazanie strzykawki przed natozeniem

1. Rozmrazac strzykawke z roztworem Vivostat® w
temperaturze pokojowej przez 40 minut.

2. Ostroznie wymieszac zawarto$¢ strzykawki,
przewracajac jg spodem do gory okoto 10 razy.

3. Do natozenia roztworu Vivostat® nalezy uzy¢
nowego zestawu do nakfadania.

4. Wykona¢ natryskiwanie roztworem Vivostat® w
ciggu 20 minut od rozmrozenia. W przypadku
Swiezo przygotowanego roztworu Vivostat® czas
krzepniecia moze by¢ nieco dtuzszy.

5. Rozmrozony roztwdr Vivostat® moze nie
wydawac sie tak staty jak roztwor Vivostat®,
ktéry nie zostat zamrozony.

6. Wszelkie resztki roztworu Vivostat® nalezy
wyrzuci¢ po uzyciu. Nie zamraza¢ ponownie!

Zamawianie

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

As Instrugdes de utilizagdo (IFU) do Vivostat® Split
Kit abrangem o VS 510 a usar com Vivostat® Fibrin,
Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG e
Obsidian® RFT (daqui em diante designadas como:
solugdes Vivostat®) para posterior aplicagdo com o Kit
de Aplicagdo Vivostat® e com o Vivostat® System.

O Vivostat® Split Kit faz parte do Vivostat® System e
as respetivas instrucdes devem ser lidas em conjunto
com as IFU do Kit de Preparagdo com o qual o
Vivostat® Split Kit é usado, os manuais do utilizador
da Unidade de Processamento e das Unidades de
Aplicagdo, bem como com as IFU do Kit de Aplicagdo e
dos Cartdes de consulta rapida (QRCs) relevantes.

Utilizagdo prevista e populagdo

O uso pretendido do Vivostat® Split Kit é congelar a
fibrina autdloga concentrada Vivostat® preparada e
ndo utilizada, ou a fibrina concentrada enriquecida
com plaquetas, com a intengdo de tratar o paciente
mais do que uma vez a partir de uma s6 colheita de
sangue.

Os produtos usados com o Vivostat® Split Kit sdo
indicados para aplicagdo em locais cirtrgicos que
necessitem de hemostasia, selamento de tecidos e/
ou reparagdo de tecidos, em pacientes submetidos
a interveng@es cirurgicas e/ou reparacdo de tecidos.
O produto deve ser preparado e aplicado por
profissionais de saude ou por pessoal supervisionado
por um profissional de satude.

Defini¢cdes dos simbolos

As defini¢bes dos simbolos na embalagem podem ser
encontradas no final destas Instrugdes de Utilizagdo
(IFU).

KIT DE APLICAGAO - INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Conteudo do Kit de Aplicacdo

e Seringa vazia com tubo de transferéncia
(Empty syringe with transfer tube) — seringa
que acabard por conter a solugdo Vivostat® ndo
utilizada

e Haste do @mbolo (Piston rod) — utilizada para
transferir a solugdo Vivostat® da seringa original
para a seringa de solugdo vazia

e Tampa da seringa (Syringe cap) — para fechar
a ponta da seringa apds transferir a solugdo
Vivostat® para a nova seringa

e |IFU

Contraindicagdes
Relacionado com o produto na seringa do Split Kit:

Todos os produtos: Hipersensibilidade conhecida a
batroxobina e ao acido tranexamico.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG e Obsidian® RFT: ndo
deve ser utilizado em neurocirurgia devido ao risco de
hiperexcitabilidade induzida pelo acido tranexamico.
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Precauges e adverténcias

Além das precaugdes e avisos abaixo, consulte
também as IFU do produto a utilizar com a seringa do
Split Kit.

As solugbes Vivostat® derivadas do paciente
destinam-se apenas a um uso autdlogo — verifique
os dados do paciente para garantir que o dador e o
recetor sdo a mesma pessoa.

Ndo volte a congelar a solugéo Vivostat®!

E importante para a eficacia da solugdo Vivostat® que
o tempo de descongelagdo seja respeitado.

Para as solugbes Vivostat® PRF, ArthrozZheal®,
Obsidian® ASG e Obsidian® RFT: E também
particularmente importante utilizar num prazo de 20
minutos apods a descongelagdo. Por razBes praticas,
recomenda-se que a descongelagdo destas solugdes
ocorra perto da sala de operagdes/tratamento.

A coagulagdo da solugdo Vivostat® pode, em alguns
casos, ser prolongada.

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 precaugdes
universais relativas a manipulagdo de sangue.

Descarte adequadamente apds a utilizagdo.

Interagdes
Consultar as instrugGes de utilizagdo do produto
utilizado com a seringa Split Kit.

Embalagem, armazenamento e prazo de validade
Nao utilizar apds a data de validade indicada nos
rétulos da embalagem.

N3o utilizar se a embalagem de algum componente
parecer aberta ou danificada.

O produto congelado deve ser utilizado num prazo de
3 semanas apos a data de congelagdo.

Rastreio do produto e do paciente

Os rotulos com a identificagdo do paciente e a data
de congelagdo devem, no minimo, ser colocados na
seringa antes da congelagdo.

Antes de descongelar, os rotulos devem ser verificados

antes da utilizagdo para fins de identificagdo correta
do paciente.
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Enchimento da seringa antes da congelagdo

1. Abra o Vivostat® Split Kit.

2. Coloque um rétulo de identificagdo do paciente
na seringa de solugdo vazia.

3. Retire todo o ar na superficie da solugdo
Vivostat®, empurrando o émbolo para cima e na
vertical com a haste do émbolo.

4. Ligue a seringa cheia a seringa vazia através do
tubo de transferéncia previamente ligado.

5. Use a haste do émbolo para empurrar o volume
desejado de solugdo Vivostat® da seringa cheia
para a seringa vazia.

6. Retire o tubo de transferéncia da seringa (pode
usar uma pinga ou similar), rodando e puxando
para cima.

7. Coloque a tampa na seringa cheia. A colocagdo
correta é confirmada por um clique.

8. Coloque a seringa com o rétulo de identificagdo
do paciente num congelador com controlo de
temperatura, entre -18°C e -25°C.

Guarde estas IFU e as IFU do Kit de Preparagdo para
consulta durante a descongelagdo da seringa. Se as
perder, as instru¢Bes estdo disponiveis em www.
vivostat.com/user-guides.

Descongelagdo da seringa antes da aplicagdao
Descongele a seringa de solugdo Vivostat® a
temperatura ambiente durante 40 minutos.

2. Misture cuidadosamente o contetudo da seringa,
virando-a ao contrario cerca de 10 vezes.

3. Utilize um novo Kit de Aplicagdo para aplicar a
solugdo Vivostat®.

4. Pulverize com a solugdo Vivostat® no prazo de
20 minutos apds a descongelagdo. O tempo de
coagulagdo pode ser um pouco mais lento do
que o da solugdo Vivostat® acabada de preparar.

5. Uma solugdo Vivostat® descongelada pode ndo
parecer tdo firme quanto uma solugdo Vivostat®
que ndo tenha sido congelada.

6. Descarte qualquer solugdo Vivostat® restante
apos a utilizagdo. Ndo volte a congelar!

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® Split Kit
includ produsul VS 510 pentru a fi utilizat cu Vivostat®
Fibrin, Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG
si Obsidian® RFT (denumite in continuare: solutii
Vivostat®) pentru aplicare ulterioara cu setul de
aplicare Vivostat® si Vivostat® System.

Vivostat® Split Kit face parte din Vivostat® System si
instructiunile trebuie citite impreund cu IFU pentru
setul de pregdtire cu care este utilizat Vivostat® Split
Kit, manualele de utilizare ale unitatii de procesare
si unitatilor aplicatoare, precum si IFU pentru setul
de aplicare relevant si cardurile de referintd rapida
(QRC).

Domeniul de utilizare si populatia

Destinatia de utilizare a Vivostat® Split Kit este
congelarea fibrinei concentrate autologe Vivostat®
preparate si neutilizate sau a fibrinei concentrate
bogate Tn trombocite in scopul tratarii pacientului de
mai multe ori printr-o donare de sange.

Produsele utilizate cu Vivostat® Split Kit sunt indicate
pentru aplicarea pe o zona chirurgicala care necesita
hemostazd, sigilarea tesuturilor si/sau repararea
tesuturilor, pentru pacientii care sufera interventii
chirurgicale si/sau reparatii tisulare. Produsul trebuie
pregatit si aplicat de catre cadre medicale sau
personal supravegheat de un cadru medical.

Definitii simboluri
Definitiile simbolurilor de pe ambalaj pot fi gasite la
sfarsitul acestor IFU.

SET DE APLICARE — INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Continutul setului de aplicare

e  Seringa goala cu tub de transfer (Empty syringe
with transfer tube) — seringa care va ajunge sa
contind solutia Vivostat® neutilizata

e  Tija piston (Piston rod) — utilizata pentru a
transfera solutia Vivostat® din seringa originala
n seringa goald pentru solutie

e Capac seringa (Syringe cap) — pentru a inchide
varful seringii dupa transferul solutiei Vivostat®
n seringa noua

e |IFU

Contraindicatii
Legat de produsul din seringa pentru kitul Split:

Toate produsele: Hipersensibilitate cunoscutd la
batroxobina sau acid tranexamic.

ArthrozZheal®, Obsidian® ASG si Obsidian® RFT: nu

trebuie utilizate in neurochirurgie din cauza riscului
de hiperexcitabilitate indus de acidul tranexamic.
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Precautii si avertizari

Pe langa atentiondrile si avertismentele de mai jos,
va rugam sa consultati si IFU ale produsului care va fi
utilizat cu seringa pentru kitul Split.

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

Nu recongelati solutia Vivostat®!

Este important pentru eficienta solutiei Vivostat® sa
se respecte timpul de decongelare.

Pentru solutiile Vivostat® PRF, ArthroZheal®,
Obsidian® ASG si Obsidian® RFT: De asemenea este
foarte important sd se utilizeze in maxim 20 de minute
de la decongelare. Din considerente practice este
recomandat ca decongelarea acestor solutii sa se faca
intr-un spatiu alaturat salii de operatie/tratament.

Coagularea solutiei Vivostat® se poate prelungi in
anumite cazuri.

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, utilizdnd precautiile universale legate de
manipularea produselor din sange.

Eliminati corespunzator dupa utilizare.

Interactiuni
Va rugam sa consultati IFU al produsului utilizat cu
seringa Split Kit.

Ambalare, depozitare si perioada de valabilitate
Nu utilizati dupd data de expirare mentionata pe
etichetele ambalajului.

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

Produsul congelat trebuie utilizat in interval de 3
saptamani de la momentul congeldrii.

Urmarirea produsului si a pacientului

O eticheta cu minim identificarea pacientului si data
congeldrii trebuie aplicatd pe seringa inainte de
congelare.

Tnainte de decongelare etichetele trebuie verificate in
scopul identificarii corecte a pacientului.
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Umplerea seringii inainte de congelare

1. Deschideti Vivostat® Split Kit.

2. Aplicati eticheta de identificare a pacientului pe
seringa goala pentru solutie.

3. Scoateti aerul in partea de deasupra din seringa
plind cu solutie Vivostat® prin impingerea in
sus a pistonului in directie verticalg, cu tija
pistonului.

4. Atasati seringa plind de seringa goald cu ajutorul
tubului de transfer preatasat.

5. Utilizati tija pistonului pentru a impinge volumul
dorit de solutie Vivostat® din seringa plina in cea
goala.

6. Scoateti tubul de transfer din seringa (puteti
utiliza o pensa sau un obiect similar) prin rasucire
si tragere in sus.

7. Atasati capacul la seringa umplutd curent.
Pozitionarea corecta va fi confirmata printr-un
clic.

8. Plasati seringa, cu eticheta de identificare
a pacientului aplicatd, intr-un frigider cu
temperaturd controlatd, intre -18 °C si -25 °C.

Pastrati aceste IFU si IFU ale setului de pregatire
pentru referinta in timpul decongelarii seringii. Daca
nu este aplicata corect, aceasta este disponibila pe
site-ul www.vivostat.com/user-guides.

Decongelarea seringii inainte de aplicare

1. Decongelati seringa cu solutie Vivostat® la
temperatura camerei timp de 40 de minute.

2. Amestecati cu atentie continutul seringii prin
rasturnarea cu grija de cca 10 ori.

3. Utilizati un set de aplicare nou pentru aplicarea
solutiei Vivostat®.

4. Pulverizati solutia Vivostat® intr-un interval de
maxim 20 de minute de la decongelare. Timpul
de coagulare poate fi ceva mai lent decat in
cazul pulverizarii cu solutie Vivostat® proaspat
preparata.

5. O solutie Vivostat® decongelata poate sa nu fie
la fel de ferma ca solutia Vivostat® care nu a fost
congelata.

6. Eliminati solutia Vivostat® care a rdmas la
sfarsitul utilizarii. Nu recongelati inca o data!

Informatii de comanda

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

MHCTpYKuma no npumeHeruto (IFU) Habopa Vivostat®
Split Kit oxBatbiBaeT VS 510 ans ucnonb3oBaHMWA
¢ wusgenvsmu  Vivostat® Fibrin, Vivostat® PRF,
ArthroZheal®, Obsidian® ASG u Obsidian® RFT (ganee
— pacTBopbl Vivostat®) ans HaHeceHUA B AanbHeWLem
C MOMOLLbI annaMKaTopHoro Habopa Vivostat® u
Komnsekca Vivostat® System.

Habop Vivostat® Split Kit aBaseTca yacTblo KoMniekca
Vivostat® System u AaHHYIO MHCTPYKUMIO creayer
yutaTb BMmecTe ¢ IFU nod2omosumensvHoz2o Habopa, ¢
Komopbim ucnonb3yemca Habop Vivostat® Split Kit,
pPYKOBOACTBAMM MO 3KCMAyaTaLuu MPOLECCOPHOro
610Ka 1 610Ka yNpaBieHna annaMKaTopamm, a TakxKe
¢ IFU cooTBeTCTBYIOLLErO annavKaTopHOro Habopa u
KapToukamm bbicTporo o3HakomneHus (QRC).

MpepHasHaueHue U LieneBasn KaTeropus NaLMeHToB
Habop Vivostat® Split Kit npeaHasHaueH pnA

3aMOPO3KM  HEUCMO/b30BAHHOTO  AyTO/IOFMYHOrO,
KOHLLEHTPUPOBAHHOTO dunbpuHa nnm
KOHLLeHTPUPOBaHHOIO dubpuHa Vivostat®,

o6oraleHHOro TpoMBoLUMTaMK, C LEeblo NevyeHus
nauueHTa bonee ofHOro pasa nociae oAHOKPATHOrO
3abopa KpoBw.

U3penua, npumeHsemble ¢ Habopom Vivostat® Split
Kit, mokasaHbl K MPUMEHEHWI0 B OMepaLMOHHOM
none, rae TpebyetcA remoctas, cKnemsaHue u/wmau
BOCCTAHOB/NEHWE TKaHEeM, MauuMeHTam, KOTopbIM
NPOBOAMTCA  XMPYPrUYECKOe BMeLIaTesnbcTBo  u/
WAW  BOCCTaHOBAEHWe TKaHel. [lpurotoBneHnem
N NpUMEHeHWeM W3fenua [O/KHbl  3aHUMaTbCA
MeAMLUMHCKME  CMeuuannctbl  MAM  NepcoHasn,
paboTatowmii  nos PyKOBOACTBOM MEAULMHCKOrO
cneuuanmucra.

Pacwmndposka cumsonos
PacwndposKa cMMBONOB, HAHECEHHbIX HA YMaKOBKY,
npvBeAeHa B KOHLe AaHHoM IFU.

ANMJIMKATOPHbIA HABOP — WHCTPYKUMA MO
MPUMEHEHUIO

Copep}KMmoe anninMkaTopHoro Habopa

e [lycroii wnpwuy, c npobupkoii ans
TpaHcnopTuposKku (Empty syringe with transfer
tube) — wnpuu, B KOTOpom BnocneacTsuu byaet
COAEPKATLCA HEWUCMNOb30BaHHbIN PAcTBOP
Vivostat®.

e opwHesoit wrok (Piston rod) — ucnonbsyetcs
Ans nepeHoca pactsopa Vivostat® us ucxogHoro
LWINpMLA B MYCTOM LWUNPUL, ANA pacTBopa.

e Konnauok wnpuua (Syringe cap) — 419 3aKpbITHA
HaKOHEeYHMKa WnpuLa nocae nepeHoca pacreopa
Vivostat® B HOBbIV WNpUL,.

e |IFU

Vivostat Split Kit | Page 27



MpoTuBoNoKasaHus
B cBs3u ¢ NnpoaykTom B wnpuue Split Kit:

Bce npogyKTbl: M3BecTHas runepyyBCTBUTENbHOCTb
K 6atpokcobuHy (batroxobin) u TpaHekcamosoW
Kucnote.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG wu Obsidian® RFT:
He cnegyet MCMNONb30BaTb B HEWPOXMPYPruu M3-3a
pucKa MOBbIWEHHON BO36YAMMOCTH, BbI3blBAEMOW
TpaHEeKCaMOBOW KUCNOTOW.

MpeaynpexaeHua n npepocTepexxeHnn

B [0MNONHEHNe K HUXKenpuseaeHHbIM
npeaynpexaeHnam u NnpefocTepekeHnam CM. TaKKe
IFU u3penus, Kotopoe byaeT MCMo/ib30BaTbCA CO
wnpuuem ns Habopa Split Kit.

MonyyeHHbI U3 KPOBM NaumeHTa pacteop Vivostat®
NPUMEHAETCA TONBbKO ANA 3TOr0 e nauueHTa —
nposepbTe AaHHble MauueHTa, 4tobbl ybeauTbes,
4YTO MALMUEHT-AOHOP U NALMEHT-NonyYaTeNb O4UH U
TOT Xe.

He npubezalime kK noemopHoli 3amopo3Ke pacmeopa
Vivostat®!

[na  coxpaHeHusa QYHKLUMOHANBHOCTU  pacTBopa
Vivostat® Ba)KHO cobnogeHmne BpeMeHU
pa3mopakuBaHus.

AOna pacrsopoB Vivostat® PRF, Arthrozheal®,
Obsidian® ASG u Obsidian® RFT: Takke oueHb
BA¥HO MCMNONb30BaTb B TeyeHwe 20 MUHYT nocne
pasmopaxkmBaHuA. M3 NpaKkTUYeckux coobparkeHunit
peKoMeHAyeTcA NMPOBOAUTL Pa3MOPaXKMBAHME 3STUX
pacTBOPOB PAAOM C ONEpaLMOHHOW/NpoLesypHbIM
KabuHeToMm.

Koarynsauus pactsopa Vivostat® B HEKOTOPbIX Cay4anx
MOKeT 6bITb Npoa/ieHa.

Mpun obpalieHnm ¢ 3TUM NPOAYKTOM Bcerga cieayet
NPUMEHATb YHWBEpCanbHble Npasuaa obpaleHns c
KPOBbO. YTU/IM3ALMA BCEX PACXOAHbIX MATepMasios,
KOTOpble MOTyT cofepaTb 6MONOrMYeckn onacHble
MaTepuanbl, TakKMe KaK MWAKOCTM, cofepKalimecs
B OpraHusme, MpOBOAMTCA B COOTBETCTBUM C
YHUBEpCaibHbIMM NPaBUAAMM 06PALLEHUA C KPOBbLIO-

MNocne ncnonb3oBaHMA NPaBUIbHO YTUAN3MPOBATb.

B3aumopgeicTeua
Obpatutecb K IFU npoagyKTa, mMcnonb3yemoro co
wnpuuem Split Kit.
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YNaKoBKa, XpaHeH1e 1 CPOK CYK6bl
He 1cnosb30BaTh NOC/NE OKOHYAHMA CPOKA XPAHEHWS,
YKa3aHHOrO Ha ynaKoBKe.

He ucnonb3oBaTtb, eciv ynakosKa NtobbIX Kommo-
HEeHTOB bblna BCKPbITa WM HapyLlleHa.

3aMOp0)KeHHbIl71 NPOAYKT A01KeH 6bITb UCNONB30BAH
B TeyeHue 3-x Hefe/lb C MOMEHTA 3aMOPO3KH.

NaeHTUDUKALMOHHDBIW HOMEP U3AeAUA U NaLMeHTa
Hakneitkn ¢ wnAEHTUPMKALMOHHBIM  HOMEPOM
nauMeHTa v Aatoli 3aMOPO3KM CaefyeT pasmellaTtb
KaK MUHUMYM Ha WNpULE nepes 3aMmOopO3KOM.

Mepen pa3smopa>KMBaHMEM 3TUKETKY Ha Lnpuue
HeobxoaMMo npoBepuUTb C Lenbto besownboyHol
MAeHTUOUKALMKU NaLmeHTa.

HanonHeHue wnpuua nepes 3aMopo3Koit

1. OtkpoiTe Habop Vivostat® Split Kit.

2. TomecTuTe Ha NyCcTOM WNpUL, ANA pacTBopa
HaKnelnky Ana naeHTMdMKaLMm naumeHTa.

3. Ypanute U3 HaNONHEHHOTO WNPULA BECb BO3AYX
Hag pactBopom Vivostat® nyTem HaxkmMma Ha
NAYHXep BepTUKaNbHO BBEPX NPY MOMOLLM
NOPLIHEBOrO LUTOKA.

4. CoefMHUTE HAMONHEHHbIN LWNPUL, C NYCTbIM
LWNpULEM NPYU MOMOLLM NPesBapUTeNbHO
NpUKpenaeHHoi Npobupkn gna
TPaHCNOPTUPOBKM.

5.  Wcnonb3yiiTe NOpLIHEBOM LTOK, 4TO6bI
nepemecTuTb Kenaemblii 06bem pacTsopa
Vivostat® u3 HanosHeHHOro WnpuLa B NyCcTOW.

6. OTtaenute NPobUpPKy ANA TPAHCMOPTUPOBKM OT
wnpuua (MoxeTe MCNonb30BaTh 3aXKUM lNeaHa
1K nopobHoe npucnocobaeHmne), NoBepHyB U
NOTAHYB ee BBEPX.

7. HapeHbTe KONMAYOK Ha yKe 3amnosIHeHHbIN
wnpwu,. Mpu NPaBUALHOM NONOKEHUU KONNAYKa
pa3aacTcA Wenyok.

8. Tomectute WnpuL, c naeHTUdGMKaTOpOM
nauMeHTa B MOPO3U/IbHUK C TeMMNepaTypPHbIM
KOHTPOJIEM U XpaHWUTe Npu TemnepaType ot -18
°Cpo-25°C.

CoxpaHute AaHHYIO IFU, a TaKxXe IFU
noAroToBuTeNibHoro Habopa Ana obpaleHna K HUm
npv pasmopaxusaHuw wnpuua. Ecnm oHa 3atepaerca,
ee MOXHO HalTM Ha Beb-cTpaHuue www.vivostat.
com/user-guides.
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PasmopakusaHue wnpuua nepea npumeHeHnem
1. PasmopaxusaiTe wnpuy, c pacteopom Vivostat®
npuv KOMHATHOM TemnepaTtype B TeyeHue 40

MWHYT.

2. MepemelualiTe COAEPKMMOE LWUNPULA NYTEM
OCTOPOXKHOrO 10-KpaTHOro NnepeBopayYnBaHma.

3. [ns npumeHeHus pactBopa Vivostat®
MCNONb3YyWTe HOBbIM annAMKATOPHbIN Habop.

4. Wcnonb3yiite pacteop Vivostat® B TeueHue
20 MMHYT nocne pasmopaxumsaHua. Bpemsa
KoarynaumMm MoeT 6biTb HeMHOro 6obLue, Yem
NP1 UCNONb30BAHNN CBEXENPUTOTOBEHHOIO
pacTtsopa Vivostat®.

5. Pa3mopoeHHbI pacTBop Vivostat® moxeT
OKa3aTbCA He TaKUM MIOTHbIM, KaK pacTBop
Vivostat®, KoTopblii He NosBepraaca 3amoposke.

6. YTunusupyiite ntobble ocTaTKM pacTBopa
Vivostat® nocne npumeHeHus. He gonycKaiite
NOBTOPHOrO 3aMmopaxkusaHua!

UHdopmauma ana 3akasos

MHbopmauma ans 3akasos (Kog usgenus, Toprosoe
HasBaHwue, Koa-80, UDI), a TakKe CCbIIKM AN CBA3M C
MECTHbIM AUCTPUOBBLIOTOPOM MPUBEAEHBI Ha NepBoit
CTpaHuue.
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Uvod

Navod na pouzitie (IFU) pre Vivostat® Split Kit
zahfia VS 510 na pouzitie s produktmi Vivostat®
Fibrin, Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG
a Obsidian® RFT (dalej len: roztoky Vivostat®) na
neskorsie poufZitie s aplikacnou supravou Vivostat® a
systémom Vivostat® System.

Stprava Vivostat® Split Kit (rozdelovacia suprava)
je sucastou systému Vivostat® System a navody by
sa mali Citat spolu s ndvodom na pouZitie (IFU) pre
sdpravu na pripravu, s ktorou sa Vivostat® Split Kit
pouZiva, pouzivatelskymi priruckami pre procesorovu
jednotku a jednotku aplikatora, ako aj navodom na
poutZitie (IFU) prislusnej aplikacnej stipravy a rychlymi
referenénymi kartami (QRC).

Urcené poutitie a populacia

koncentrovany fibrin Vivostat® alebo koncentrovany
fibrin obohateny dostickami, so zamerom lieCit
pacienta z jedného darovania krvi viac ako raz.

Produkty pouZivané so stpravou Vivostat® Split Kit
su indikované na aplikdciu na chirurgické miesto
vyZzadujice hemostdzu, uzavretie tkaniva a/alebo
opravu tkaniva u pacientov podstupujucich chirurgické
zdkroky a/alebo opravu tkaniva. Produkt musia
pripravit a aplikovat zdravotnicki odbornici alebo
zdravotnicky persondl pod dohladom zdravotnickeho
odbornika.

Definicia symbolov
Definicie symbolov na baleni mozno najst na konci
tohto IFU.

APLIKACNA SUPRAVA — NAVOD NA POUZITIE

Obsah aplikaénej sipravy

e Prazdna striekacka s prenosovou hadickou
(Empty syringe with transfer tube) — striekacka,
ktora bude napokon obsahovat nepouzity roztok
Vivostat®

e  Piest striekacky (Piston rod) — pouzity na prenos
roztoku Vivostat® z originalnej striekacky do
prazdnej striekacky na roztok

e  Kryt striekacky (Syringe cap) — na uzatvorenie
hrotu striekacky po prenose roztoku Vivostat®
do novej striekacky

e |IFU

Kontraindikacie
Vztahuje sa na produkt v striekacke stpravy #Split Kit:

Vsetky produkty: Zndma precitlivenost na batroxobin
a kyselinu tranexdmovu.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG a Obsidian® RFT: nesmu

sa pouzivat v neurochirurgii, pretoze existuje riziko
hyperexcitability vyvolanej kyselinou tranexdmovou.
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Upozornenia a varovania
Okrem nizSie uvedenych upozorneni a varovani
si pozrite aj IFU produktu, ktory sa ma pouzit so
striekackou sady Split Kit.

Roztoky Vivostat® ziskané od pacienta su uréené iba
na autolégne poutzitie — skontrolujte podrobné tdaje
o pacientovi, aby ste overili, Ze darca a prijemca je
td istd osoba.

Nezmrazujte roztok Vivostat® opakovane!

Pre Gcinnost roztoku Vivostat® je dolezZité, aby bol
produkt po dobu rozmrazovania sledovany.

Pre roztoky Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian®
ASG a Obsidian® RFT: je velmi ddlezité pouzit ich
do 20 minut po rozmrazeni. Z praktického hladiska
odporticame, aby rozmrazovanie tychto roztokov
prebiehalo  blizko  operacnej  sdly/zékrokovej
miestnosti.

Koagulacia roztoku Vivostat® v niektorych pripadoch
moze trvat dlhsie neZ je obvyklé.

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 vieobecnych predpisov pre
manipulaciu s krvou.

Po pouZiti zlikvidujte vhodnym spésobom.

Interakcie
Pozrite si, prosim, IFU vyrobku pouZivaného so
striekackou Split Kit.

Balenie, skladovanie a Zivotnost
NepouZivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny
na Stitkoch balenia.

NepouZivajte, ak balenie alebo komponenty vyzeraju
otvorené alebo poskodené.

Zmrazeny produkt musi byt pouzity do 3 tyzdriov od
zmrazenia.

Sledovanie produktu a pacienta
Stitky s identifikaciou pacienta a s ddtumom zmrazenia
musia byt umiestnené na striekacke pred zmrazenim.

Pred rozmrazenim musia byt (daje na Stitkoch

pred pouZitim skontrolované za Gcelom spravnej
identifikacie pacienta.
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Plnenie striekacky pred zmrazenim

1. Otvorte supravu Vivostat® Split Kit.

2. Na prazdnu striekacku na roztok pripevnite
identifikacny Stitok pacienta.

3. Odstrante vsetok vzduch nad tym v striekacke
naplnenej roztokom Vivostat® stlacenim piestu
davkovaca smerom hore, zatial Co piest striekacky

drzite zvisle.
4. Naplnenu striekacku pripevnite k prazdnej
striekacke  pomocou vopred pripevnenej

prenosovej hadicky.

5. Pomocou piestu striekacky vytlacte poZzadovany
objem roztoku Vivostat® z naplnenej striekacky
do prazdne;j striekacky

6. Odstrante prenosovi hadicku zo striekacky
(mbZete pouZit pean alebo podobny nastroj)
otocenim a potiahnutim smerom nahor.

7. Nasadte kryt na prdve naplnenu striekacku.
Spravne umiestnenie bude potvrdené kliknutim.

8. Ulozte striekacku so stitkom s identifikacnymi
udajmi pacienta do mraziaceho zariadenia s
kontrolovanou teplotou medzi -18 °C az -25 °C.

Uchovajte tento navod na poufZitie (IFU) a navod na
pouZzitie (IFU) sipravy na pripravu na precitanie pocas
rozmrazovania striekacky. Ak sa strati, je k dispozicii
na adrese www.vivostat.com/user-guides.

Rozmrazovanie striekacky pred pouzitim

1. Rozmrazujte striekacku s roztokom Vivostat® pri
izbovej teplote po dobu 40 minut.

2. Obsah striekacky ~ premiesajte  pomalym
prevracanim striekacky zhora nadol priblizne 10-
krat.

3. Na aplikdciu roztoku Vivostat® pouZite novu
aplikacnu stpravu

4. RozpraSujte roztok Vivostat® do 20 minut od
rozmrazenia. Cas koagulacie moze byt o nieco
dihsi, nez je obvyklé pri rozprasovani cerstvo
pripraveného roztoku Vivostat®.

5. Rozmrazeny roztok Vivostat® nemusi tuhnut
rovnako kvalitne ako roztok Vivostat®, ktory
nebol zmrazeny.

6. Po pouziti zlikvidujte akykolvek zvySok roztoku
Vivostat®. Nezmrazujte opakovane!

Informacie pre objednavanie

Informacie pre objedndvanie (kéd produktu,
obchodny nazov, ks), ako aj odkaz na kontakt na
miestneho distribUtora, moZno ndjst na prvej strane.
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Uvod

Uputstvo za upotrebu (IFU) za Vivostat® Split Kit
obuhvata VS 510 koji treba da se koristi sa Vivostat®
Fibrin, Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG i
Obsidian® RFT (u daljem tekstu: Vivostat® rastvori) za
kasniju primenu sa kompletom za primenu Vivostat® i
Vivostat® System-om.

Vivostat® Split Kit je deo Vivostat® System-a i uputstva
treba da se Citaju zajedno sa IFU za komplet za primenu
koji se koristi sa Vivostat® Split Kit, priru¢nicima za
upotrebu procesorske jedinice i jedinica za primenu
kao i relevantnim IFU i Brzim referentnim karticama
(QRC) za komplet za primenu.

Namenjena upotreba i populacija

Predvidena upotreba Vivostat® Split Kit je da se
zamrzne, pripremljeni, neiskoris¢eni  Vivostat®
autologni koncentrovani fibrin ili koncentrovani fibrin
obogaden trombocitima sa namerom da se pacijent
leci vise od jednog puta iz jedne donacije krvi.

Proizvodi upotrebljeni za Vivostat® Split Kit su
namenjeni za primenu na hirurSkom mestu gde je
potrebna hemostaza, lepljenje tkiva odnosno obnova
tkiva, za pacijente koji su podvrgnuti hirurskim
intervencijama i/ili obnovi tkiva. Proizvod treba da
pripremaju i primenjuju struc¢njaci iz oblasti medicine
ili osoblje koje nadgleda takav stru¢njak.

Definicija simbola
Definicije simbola na pakovanju mogu da se pronadu
na kraju ovog IFU.

KOMPLET ZA PRIMENU - UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Sadrzaj kompleta za primenu

e Prazan Spric sa epruvetom za prenos (Empty
syringe with transfer tube) — $pric koji ¢e na
kraju sadrzati neiskoris¢en Vivostat® rastvor

e Klip (Piston rod) — koristi se za prenos Vivostat®
rastvora iz originalnog $prica u prazan Spric za
rastvor

e Poklopac Sprica (Syringe cap) — za zatvaranje
vrha Sprica nakon prenosa Vivostat® rastvora u
novi $pric

e |IFU

Kontraindikacije
Odnosi se na proizvod u Split Kit Spricu:

Svi proizvodi: Poznata preosetljivost na batroksombin
ili traneksamic¢nu kiselinu.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG i Obsidian® RFT:
ne sme da se koristi u neurohirurgiji zbog rizika
od hiperekscitabilnosti izazvane traneksami¢nom
kiselinom.
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Mere predostroznosti i upozorenja

Pored mere predostroznosti i opreza navedenih u
nastavku, pogledajte takode i IFU za proizvod koji
treba da se koristi sa Split Kit Spricom.

Vivostat® rastvori koji poti¢u od pacijenta, iskljucivo
su za autologno kori$¢enje — pazljivo proveriti da li su
donor i pacijent koji prima, ista osoba.

Nemojte ponovo zamrzavati! Vivostat® rastvor!

Vazno je za funkcionalnost Vivostat® rastvora da se
nadgleda vreme odmrzavanja.

Za Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG i
Obsidian® RFT rastvore: Takode je veoma vazno da se
upotrebe u roku od 20 minuta posle odmrzavanja. Iz
prakti¢nih razloga preporudljivo je da se odmrzavanje
ovih rastvora vrsi blizu operacione sale/sobe za
tretman.

Koagulacija Vivostat® rastvora moze se u nekim
sluc¢ajevima produziti.

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
Molimo pogledajte IFU proizvoda koji se koristi sa
Split Kit Spricem.

Pakovanje, ¢uvanje i rok trajanja
Ne koristiti posle isteka roka upotrebe naznacenog na
etiketi pakovanja.

Ne koristiti ako se pakovanje bilo koje komponente
¢ini otvoreno ili osteéeno.

Zamrznuti proizvod se mora iskoristiti u roku od 3
nedelje nakon zamrzavanja.

Identifikovanje proizvoda i pacijenta

Etikete sa pacijentovim identifikacijom i datumom
zamrzavanja trebalo bi da se zalepe na Spric pre
zamrzavanja.

Pre odmrzavanja, etikete moraju biti proverene pre
upotrebe kako bi se identifikovao pacijent.
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Punjenje Sprica pre zamrzavanja

1. Otvorite Vivostat® Split Kit.

2. Zalepiti pacijentovu idetifikacionu etiketu na
prazan $pric za rastvor.

3. lzbaciti sav vazduh iz napunjenog S3prica sa
Vivostat® rastvorom pritiskajuéi $pric na gore u
vertikalom pravcu pomocu klipa.

4. Zakaciti pun Spric za prazan pomocu ve¢ prikacene
cevcice za prenos.

5. Upotrebiti klip za potiskivanje Zeljenog volumena
Vivostat® rastvora iz napunjenog u prazan Spric

6. Ukloniti cevCicu za prenos iz Sprica (moZete
koristiti olovku ili slicno) okretanjem | povlacenjem
na gore.

7. Postaviti poklopac na sada napunjen Spric.
Ispravno postavljanje ¢e biti potvrdeno klikom.

8. Spric sa identifikacijom pacijenta staviti u frizider
sa kontrolisanom temperaturom, izmedu -18°C i
-25°C.

Drzati ovaj IFU i IFU za komplet za pripremu pri ruci
tokom odmrzavanja $prica. Ako se ne moze pronaci,
on je dostupan na www.vivostat.com/user-guides.

Odmrzavanje Sprica pre primene

1. Odmrzavajte Vivostat® Spric sa rastvorom na
sobnoj temperaturi 40 minuta.

2. Promuckajte sadrzaj Sprica pazljivo okretanjem
naopako oko 10 puta.

3. Upotrebite novi komplet za nanosenje Vivostat®
rastvora

4. Poprskajte sa Vivostat® rastvorom u roku od 20
minuta od odmrzavanja. Vreme koagulacije moze
biti nesto sporije nego kod sveze pripremljenog
Vivostat® rastvora.

5. MoZe se pokazati da odmrznuti Vivostat® nije
tako C¢vrst kao sveze pripremljen Vivostat®.

6. Bacite sav preostali Vivostat® rastvor nakon
upotrebe. Nemojte ponovo zamrzavati!

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® Split Kit instruktion fér anvandning (IFU)
omfattar VS 510 som ska anvadndas med Vivostat®
Fibrin, Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG
och Obsidian® RFT (hddanefter: Vivostat® losningar)
for senare applicering med Vivostat® appliceringskit
och Vivostat® System.

Vivostat® Split Kit &r en del av Vivostat® System och
instruktionerna ska lasas tillsammans med IFU till det
prepareringskit som Vivostat® Split Kit anvénds med,
anvandarhandbockerna till beredningsenheten och
applikatorenheterna samt relevant appliceringskit-
IFU och snabbreferensguide (QRC).

Avsedd anvandning och population

Den avsedda anvandningen av Vivostat® Split Kit ar att
frysa berett, oanvant Vivostat® autologt koncentrerat
fibrin eller koncentrerat trombocytberikat fibrin med
avsikten att behandla patienten mer an en gang fran
en blodgivning.

De produkter som anvdands med Vivostat® Split Kit
ar avsedda for applicering pa ett operationsomrade
som kraver hemostas, vavnadsforsegling och/eller
vavnadsreparation, for patienter som genomgar
kirurgiska ingrepp och/eller vavnadsreparation.
Produkten ska beredas och appliceras av
sjukvardspersonal eller personal som &vervakas av
sjukvardspersonal.

Symboler

Definitioner av symbolerna pa foérpackningen finns i

slutet av denne IFU.

APPLICERINGSKIT = INSTRUKTIONER FOR

ANVANDNING

Appliceringskit innehall

e Tom spruta med dverforingsslang (Empty
syringe with transfer tube) — spruta som i
slutdndan kommer att innehalla den oanvanda
Vivostat®-losningen

e Kolvstang (Piston rod) — anvands for att dverfora
Vivostat® |6sning fran originalsprutan till den
tomma I8sningssprutan

e Sprutlock (Syringe cap) — for att forsluta
sprutans spets efter verforing av Vivostat®-
16sning till den nya sprutan

e |IFU

Kontraindikationer
Relaterad till produkten i Split Kit-sprutan:

Alla produkter: Kand 6verkénslighet mot batroxobin
och tranexamsyra.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG och Obsidian® RFT: far

inte anvandas vid neurokirurgi pa grund av risken for
hyperexcitabilitet inducerad av tranexamsyra.
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Forsiktighetsatgarder och varningar

Forutom forsiktighetsatgarderna och varningarna
nedan, se dven IFU for den produkt som ska anvandas
med Split Kit-sprutan.

Patientderiverade Vivostat® 16sningar ar
endast till for autolog anvandning — kontrollera
patientuppgifterna for att se till att patientgivare och
mottagare dr samma person.

Aterfrys inte Vivostat®-Iésningen!

Det ar viktigt for effektiviteten hos Vivostat®-
I6sningen att upptiningstiden iakttas.

For Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG
och Obsidian® RFT-l6sningar: Det ar ocksd speciellt
viktigt att anvandningen sker inom 20 minuter efter
upptiningen. Av praktiska skal rekommenderas att
upptining av dessa losningar sker ndra operations-/
behandlingsrummet.

Koguleringen av Vivostat®-l6sningen kan i vissa fall
forlangas.

Allmanna forsiktighetsatgarder for blodhantering
skall alltid iakttas vid hantering av denna produkt.
Kassera alla tilloehor som kan innehalla biologiskt
riskmaterial, sdsom kroppsvatskor, med hjilp av
allméanna forsiktighetsatgarder for blodhantering.

Kasseras korrekt efter anvdandningen.

Interaktioner
Se bruksanvisningen for den produkt som anvands
med Split Kit-sprutan.

Forpackning, lagring och hallbarhetstid
Far ej anvindas efter utgangsdatumet som anges pa
forpackningens etikett.

Far ej anvdandas om forpackningen till nagon av
komponenterna verkar ha 6ppnats eller dr skadad.

Den frysta produkten maste anvandas inom 3 veckor
fran den tidpunkt da den frystes.

Produkt- och patientsparning

Som en miniminivd ska etiketter med patient-ID
och nedfrysningsdatum placeras pa sprutan fore
nedfrysning.

Fére upptining maste etiketterna kontrolleras for att
korrekt identifiera patienten.
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Pafyllning av sprutan fore nedfrysning

1. Oppna Vivostat® Split Kit.

2. Fast en etikett med patient-ID pa den tomma
sprutan med I6sningen.

3. Ta bort all luft ovanfoér den fyllda sprutan med
Vivostat®-losningen genom att trycka kolven
uppat i vertikal riktning med kolvstangen.

4. Fast den fyllda sprutan pa den tomma sprutan
med den férmonterade 6verforingsslangen.

5. Anvand kolvstangen for att trycka 6nskad volym
av Vivostat®-I6sningen fran den fyllda sprutan till
den tomma sprutan

6. Ta bort 6verféringsslangen fran sprutan (med
hjélp av en peang eller liknande) genom att vrida
och dra uppat.

7. Fast skyddslocket pa sprutan som nu ar fylld. Ett
klick hors nar det sitter pa ratt plats.

8. Placera sprutan med patient-ID i en frys med
temperaturkontroll mellan -18 °C och -25 °C.

Behall denna IFU och prepareringskitets IFU for
konsultation under upptiningen av sprutan. Om den
tappas bort finns den tillganglig pd www.vivostat.
com/user-guides.

Pafyllning av sprutan fore nedfrysning

1. Tina upp sprutan med Vivostat®-losningen i
rumstemperatur i 40 minuter.

2. Blanda innehallet i sprutan forsiktigt genom att
vanda den upp och ned ca 10 ganger.

3. Anvand ett nytt appliceringskit for att applicera
Vivostat®-l6sningen

4. Spraya med Vivostat®-16sningen inom 20 minuter
efter upptiningen. Koaguleringstiden kan vara
nagot langsammare an for nyligen forberedd
Vivostat®-l6sning.

5. Upptinad Vivostat®-ldsning kanske inte ar lika fast
som den Vivostat®-l6sning som inte har frysts.

6. Kassera all aterstdende Vivostat®-16sning efter
anvandningen. Frys inte igen!

Bestallningsinformation

Bestallningsinformation (produktkod, handelsnamn,
antal) samt lank till kontakt med lokal distributor finns
pa forsta sidan.
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Girig

Vivostat® Split Kit Kullanim Talimatlari (IFU), Vivostat®
Fibrin, Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG ve
Obsidian® RFT (bundan sonra: Vivostat® soltisyonlari
olarak anilacaktir) ile daha sonra Vivostat® uygulama
kiti ve Vivostat® Sistemi ile uygulanmak Uzere
kullanilacak VS 510'u kapsar-.

Vivostat® Split Kit, Vivostat® Sisteminin bir pargasi
olup, bu talimatlar Vivostat® Split Kitin birlikte
kullanildigi Hazirhk Kiti IFU’su, islemci Unitesi ve
Aplikatér Uniteleri Kullanim kilavuzlarinin yani sira
ilgili Uygulama Kiti IFU'su ve Hizli Referans Kartlari
(QRC'ler) ile birlikte okunmalidir.

Kullanim amaci ve hedef kitle
Vivostat® Split Kit, hastadan tek bir kan alimi sonrasi
hastayr birden fazla kez tedavi etmek amaciyla
hazirlanmis, kullanilmamis Vivostat® otolog konsantre
fibrini veya konsantre trombositten zengin fibrini
dondurmak amaciyla kullanihr.

Vivostat® Split Kit ile birlikte kullanilan Grtnler,
cerrahi mudahale ve/veya doku onarimi tedavisi
geciren hastalar igin hemostaz, doku mihtrleme ve/
veya doku onarimi gerektiren bir cerrahi bolgeye
uygulama igin endikedir. Uriin, saglik uzmanlari veya
bir saghk uzmani gozetimindeki personel tarafindan
hazirlanmali ve uygulanmalidir.

Sembol tanimi
Ambalaj lGzerindeki sembollerin tanimlari bu IFU’'nun
sonunda bulunabilir.

UYGULAMA KiTi - KULLANIM TALIMATI

Uygulama Kiti icerigi

e  Aktarma tupi takili bos siringa (Empty syringe
with transfer tube) — Kullaniimamis Vivostat®
sollisyonunu igerecek siringadir

e  Piston kolu (Piston rod) — Vivostat® solisyonunu
orijinal siringadan bos solusyon siringasina
aktarmak igin kullanilir

e Siringa kapag (Syringe cap) — Vivostat®
soliisyonunu yeni siringaya aktardiktan sonra
siringa ucunu kapatmak igin kullanihir

e |IFU

Kontraendikasyonlar
Split Kit siringasindaki triinle ilgilidir:

Tiim Urdnler: Batroxobin ve traneksamik asite karsi
bilinen asiri duyarhhk

ArthrozZheal®, Obsidian® ASG ve Obsidian®
RFT: traneksamik asit tarafindan induklenen
hipereksitabilite  riski  nedeniyle  norosirirjide

kullanilmamaldir.
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Uyarilar ve 6nlemler
Asagidaki Uyarilar ve Onlemlere ek olarak, liitfen Split
Kit siringast ile kullanilacak trintin IFU'suna da bakin.

insan kaynakl Vivostat® soliisyonlar, yalnizca otolog
kullanim igindir; hasta kayitlari ile donor bilgilerinin
ayni olup olmadigini kontrol edin.

Vivostat® soliisyonunu yeniden dondurmayin!

Vivostat® sollisyonunun etkinligi igin
suresine dikkat edilmesi 6nemlidir.

¢ozlinme

Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG ve
Obsidian® RFT soliisyonlari: Coziindlikten sonra
20 dakika iginde kullaniimasi ¢ok &nemlidir. Pratik
nedenlerden dolayl bu solisyonlarin ¢dziinmesinin
ameliyat/tedavi odasi yaninda yapilmasi 6nerilir.

Bazi durumlarda Vivostat®
koagiilasyonu uzayabilir.

sollisyonunun

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
Lutfen Split Kit siringasi ile kullanilan Grindn IFU'suna
bakin.

Ambalaj, saklama ve raf 6mri
Etikette belirtilen son kullanma tarihi ge¢cmis trtnleri
kullanmayin.

Ambalaji aglk ya da zarar goérmis malzemeleri
kullanmayin.

Donmug urin, donduruldugu andan itibaren 3 hafta
icinde kullanilmahdir.

Uriin ve hasta takip

Dondurma isleminden dnce, siringanin {zerine
hasta kimligini ve dondurma tarihini iceren etiketler
yerlestirilmelidir.

Coziinme isleminden 6nce, etiketler, dogru hastada
kullanim igin 6nceden kontrol edilmelidir.
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Dondurma isleminden 6nce siringayi doldurma

1.
2.

3.

Vivostat® Split Kiti agin.

Bos soluisyon siringasina hasta kimlik etiketini
yapistirin.

Pistonu dikey yonde piston gubugu ile

yukari dogru iterek dolu Vivostat® soltisyon
siringasindaki tim havayi alin.

Dolu siringayi 6nceden takilmis aktarma tipt
yardimiyla bos siringaya takin.

istenilen miktarda Vivostat® soliisyonunu
dolu siringadan bos siringaya itmek igin piston
¢ubugunu kullanin

Aktarim tupln siringadan (kalem veya benzeri
bir sey kullanabilirsiniz) gevirip yukari dogru
cekerek gikarin.

Doldurulmus siringaya kapagi takin. Dogru
yerlestirme bir tiklama ile teyit edilecektir.
Hasta bilgilerini iceren siringayi -18°C ile -25°C
arasindaki bir dondurucuda muhafaza edin.

Siringanin ¢éziinme islemi sirasinda bagvurmak tzere
bu IFU'yu ve Hazirlik Kiti IFU'sunu saklayin. Kaybolmasi
halinde www.vivostat.com/user-guides adresinden
temin edilebilir.

Uygulamadan 6nce siringanin ¢oziinmesi

1.

2.

3.

Vivostat® sollisyon siringasini 40 dakika boyunca
oda sicakhiginda ¢oziin.

Siringayi 10 kez bas asagi cevirerek dikkatlice
icerigi karistirin.

Vivostat® sollisyonunu uygulamak igin yeni bir
Uygulama Kiti kullanin

Coziindkten sonra 20 dakika iginde Vivostat®
sollisyonunu kullanin. Koagtiilasyon siiresi, yeni
hazirlanmis Vivostat® solisyonununkinden biraz
daha yavas olabilir.

Cozlinms Vivostat® soltisyonu dondurulmamis
Vivostat® sollsyonu gibi gérinmeyebilir.
Kullanimdan sonra kalan Vivostat® soltisyonunu
atin. Yeniden dondurmayin!

Siparis bilgileri

Siparis bilgileri (Uriin kodu, Ticari Ad, Adet) ve yerel
distribttorle 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 | [ata Ha rogHocT BG | [a He ce n3nonssa NnoBTOPHO

CS | Datum spotreby CS | Nepouzivejte znovu

DA | Sidste anvendelsesdato DA | Ma ikke genbruges

DE | Haltbarkeitsdatum DE | Nicht wiederverwenden

EL | Huepopnvia Anéng xpnong EL | Na pnv emavaypnotpornoteitat

EN | Use-by date EN | Do not reuse

ES | Fecha de caducidad ES | No reutilizar

FR | Date limite d'utilisation FR | Ne pas réutiliser

HR | Rok upotrebe HR | Nemojte ponovo upotrebljavati

HU | Felhasznélhatdsagi idé HU | Ne haszndlja fel Gjbdl

IT | Data di scadenza IT | Non riutilizzare

NL | Houdbaarheidsdatum NL | Niet opnieuw gebruiken

PL | Data przydatnosci do uzycia PL | Nie uzywac ponownie

PT | Data-limite de utilizagdo PT | Néo reutilizar

RO | Data limita de consum RO | A nu se reutiliza

RU | Cpok rogHocTtn RU | He ucnonbsosaTb NOBTOPHO

SK | Datum spotreby SK | Nepouzivajte viackrat

SR | Koristiti po datumu SR | Ne koristiti ponovo

SV | Sista forbrukningsdag SV | Far ej dteranvindas

TR | Son kullanma tarihi TR | Tekrar kullanmayin
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SYMBOLS

BG | CrepunusmpaHo c eTuneHos okeug (EtO)

CS | Sterilizovdno pomoci etylenoxidu (EtO)

DA | Steriliseret ved etylen oxid (EtO)

DE | Sterilisiert durch Ethylenoxid (EtO)

EL | Anootelpwbnke pe abulevoleidio (EtO)

EN | Sterilised using ethylene oxide (EtO)

ES | Esterilizado mediante dxido de etileno (EtO)
E FR | Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne (EtO)

HR | Sterilizirano etilen oksidom (EtO)

HU | Etilén-oxiddal (EtO) sterilizaltak

IT | Sterilizzato con ossido di etilene (EtO)

NL | Gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO)

PL | Sterylizacja przy uzyciu tlenku etylenu (EtO)

PT | Esterilizado com 6xido de etileno (EtO)

RO | Sterilizat cu oxid de etilend (EtO)

RU | Crepunusaums okengom atunexa (03)

SK | Sterilizované etylénoxidom (EtO)

SR | Sterilisano etilen oksidom (EtO)

SV | Steriliserad med etylenoxid (EtO)

TR | Etilen oksit ile steril edilmistir (EtO)

BG | He cbabpika natekc

CS | Neobsahuje latex

DA | Latexfri

DE | Latexfrei

EN | Latexfree

ES | Sin Latex

ET | Lateksivaba

FR | Sans Latex

HR | Ne sadrzi lateks

HU | Latexmentes

IT | Privo di lattice

NL | Latexvrij

PL | Nie zawiera lateksu

PT | Sem Latex

RO | Fara latex

RU | He cogepuT natekca

SK | Neobsahuje latex

SR | Bez lateksa

SV | Latexfri

TR | Lateks icermez
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