
Vivostat® Split Kit  	 Vivostat®  is a registred trademark of Vivostat A/S	 Rev. 11 | March 2025

Vivostat® Split Kit

INSTRUCTION FOR USE

Manufactured by:

Vivostat A/S
Borupvang 2

3450 Alleroed
Denmark

www.vivostat.com

0477



Page 2 | Vivostat® Split Kit 	 Vivostat®  is a registred trademark of Vivostat A/S	 Rev. 11 | March 2025

ORDERING INFORMATION

REF PRODUCT TRADE NAME PCS

VS 510 Vivostat® Split Kit 20

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



Rev. 11 | March 2025	 Vivostat®  is a registred trademark of Vivostat A/S	 Vivostat® Split Kit   | Page 3

CONTENTS

BG (BULGARIAN)............................................................................................................................................ 4

CS (CZECH)...................................................................................................................................................... 6

DA (DANISH).................................................................................................................................................. 7

DE (GERMAN)................................................................................................................................................. 9

EL (GREEK).................................................................................................................................................... 10

EN (ENGLISH)............................................................................................................................................... 12

ES (SPANISH)................................................................................................................................................ 14

FR (FRENCH)................................................................................................................................................. 15

HR (CROATIAN)............................................................................................................................................ 17

HU (HUNGARIAN)........................................................................................................................................ 18

IT (ITALIAN).................................................................................................................................................. 20

NL (DUTCH).................................................................................................................................................. 21

PL (POLISH).................................................................................................................................................. 23

PT (PORTUGUESE)........................................................................................................................................ 24

RO (ROMANIAN).......................................................................................................................................... 26

RU (RUSSIAN)............................................................................................................................................... 24

SK (SLOVAK)................................................................................................................................................. 29

SR (SERBIAN)................................................................................................................................................ 31

SV (SWEDISH)............................................................................................................................................... 32

TR (TURKISH)............................................................................................................................................... 34

SYMBOLS...................................................................................................................................................... 36



Page 4 | Vivostat® Split Kit 	 Vivostat®  is a registred trademark of Vivostat A/S	 Rev. 11 | March 2025

BG

Въведение	
Инструкцията за употреба (IFU) на Vivostat® Split Kit 
се отнася за VS 510, предназначен за използване 
с Vivostat® Fibrin, Vivostat® PRF, ArthroZheal®, 
Obsidian® ASG и Obsidian® RFT (по-долу наричани: 
разтвори Vivostat®) за по-късно прилагане с 
комплект за прилагане Vivostat® и системата 
Vivostat® System.

Vivostat® Split Kit е част от системата Vivostat® 
System, затова инструкциите за него трябва 
да се четат заедно с IFU за подготвителния 
комплект, с който се използва Vivostat® Split Kit, 
с ръководствата за потребителя на процесорния 
и апликаторния блок, както и със съответните IFU 
и кратки справочни карти (QRC) за комплекта за 
прилагане. 

Предназначение и разпространение	
Vivostat® Split Kit е предназначен за замразяване 
на приготвения и неизползван автоложен 
концентриран фибрин или концентриран богат 
на тромбоцити фибрин Vivostat® с цел прилагане 
върху пациента повече от веднъж с едно вземане 
на кръв.

Продуктите, използвани с Vivostat® Split Kit, са 
предназначени за прилагане в зони на хирургични 
интервенции, които изискват хемостаза, залепяне 
и/или възстановяване на тъкани, за пациенти, 
подложени на хирургични интервенции и/или за 
възстановяване на тъкани. Продуктът се приготвя и 
прилага от здравни специалисти или от персонал, 
наблюдаван от здравен специалист. 

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

КОМПЛЕКТ ЗА ПРИЛАГАНЕ – ИНСТРУКЦИЯ ЗА 
УПОТРЕБА 
Съдържание на комплекта за прилагане	
•	 Празна спринцовка с тръбичка за 

прехвърляне (Empty syringe with transfer 
tube) – спринцовка, която накрая ще 
съдържа неизползвания разтвор Vivostat®

•	 Бутален прът (Piston rod) – използва се 
за прехвърляне на разтвора Vivostat® от 
първоначалната спринцовка в празната 
спринцовка за разтвор

•	 Капачка на спринцовката (Syringe cap) – за 
затваряне на върха на спринцовката след 
прехвърляне на разтвора Vivostat® в новата 
спринцовка

•	 IFU

Противопоказания	
Свързан с продукта в спринцовката от комплекта 
Split Kit: 

Всички продукти: Известна свръхчувствителност 
към батроксобин и транексамова киселина.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG и Obsidian® RFT: 
не трябва да се използват в неврохирургията 
поради риск от свръхчувствителност, причинена от 
транексамовата киселина.

Предпазни мерки и предупреждения	  
Освен предпазните мерки и предупрежденията 
по-долу, прочетете и IFU за продукта, който ще 
използвате със спринцовката от комплекта Split Kit.

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

Не замразявайте повторно разтвора Vivostat®! 

За ефективността на разтвора Vivostat® е важно да 
се спазва времето за размразяване. 

За разтвори Vivostat® PRF, ArthroZheal®, 
Obsidian® ASG и Obsidian® RFT: Също така е много 
важно да се използват в рамките на 20 минути 
след размразяването. Поради практически 
съображения е препоръчително размразяването 
на тези разтвори да се извършва близо до 
операционната зала/манипулационната. 

В някои случаи коагулацията на разтвора Vivostat® 
може да отнеме повече време. 

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

Изхвърлете по подходящ начин след употреба.

Взаимодействия	
Моля, направете справка с ИЛБ на продукта, 
използван със спринцовката Split Kit.
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Опаковане, съхранение и срок на годност	
Не използвайте след срока на годност, посочен на 
етикетите на опаковката.

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

Замразеният продукт трябва да се използва в 
рамките на 3 седмици от датата на замразяването.

Проследяване на продукта и пациента	
Преди замразяването върху спринцовката трябва 
да бъдат поставени, като минимум, етикети с 
идентификационните данни на пациента и датата 
на замразяване. 

Преди размразяването за употреба етикетите 
трябва да бъдат проверени, за да се потвърди 
самоличността на пациента.

Пълнене на спринцовката преди замразяване	
1.	 Отворете Vivostat® Split Kit.
2.	 Поставете етикет с идентификационните 

данни на пациента върху празната 
спринцовка за разтвор. 

3.	 Отстранете напълно въздуха над разтвора 
Vivostat® в напълнената спринцовка, като 
натиснете буталото вертикално нагоре с 
помощта на буталния прът. 

4.	 Свържете напълнената към празната 
спринцовка с помощта на предварително 
закрепената тръбичка за прехвърляне. 

5.	 С помощта на буталния прът избутайте 
желаното количество от разтвора Vivostat® от 
пълната – в празната спринцовка. 

6.	 Свалете тръбичката за прехвърляне от 
спринцовката (може да използвате пеан 
или подобен инструмент), като завъртите и 
издърпате нагоре. 

7.	 Поставете капачката върху така напълнената 
спринцовка. При правилно поставяне ще се 
чуе щракване. 

8.	 Сложете спринцовката с етикет с 
идентификационните данни на пациента във 
фризер с контрол на температурата между 
-18°C и -25°C.

9.	 Запазете тази IFU и IFU на подготвителния 
комплект за справка по време на 
размразяването на спринцовката. Ако бъдат 
изгубени, можете да ги намерите на адрес 
www.vivostat.com/user-guides  

Размразяване на спринцовката преди употреба	
1.	 Размразете спринцовката с разтвора Vi-

vostat® на стайна температура за 40 минути.
2.	 Внимателно смесете съдържанието на 

спринцовката, като я обърнете надолу-
нагоре около 10 пъти. 

3.	 Използвайте нов комплект за прилагане, за 
да приложите разтвора Vivostat®.

4.	 Напръскайте с разтвора Vivostat® в рамките 
на 20 минути след размразяването. 
Коагулацията може да е малко по-бавна, 
отколкото при пръскане с прясно приготвен 
разтвор Vivostat®. 

5.	 Размразеният разтвор Vivostat® може да не 
изглежда толкова плътен, колкото разтвора 
Vivostat®, който не е бил замразяван. 

6.	 Изхвърлете останалия разтвор Vivostat® след 
употреба. Не замразявайте повторно!

Информация за поръчки	
На първа страница е предоставена информацията 
за поръчки (код на продукта, търговско 
наименование, бройки), както и връзка за контакт 
с местния дистрибутор.
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Úvod	
Návod k použití (IFU) pro soupravu Vivostat® Split 
Kit se vztahuje na produkt VS 510, který se používá 
s následujícími přípravky: Vivostat® Fibrin, Vivostat® 
PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG a Obsidian® RFT 
(zde dále: roztoky Vivostat®), určenými pro pozdější 
aplikaci pomocí aplikační soupravy Vivostat® a 
systému Vivostat®.

Souprava Vivostat® Split Kit je součástí systému 
Vivostat® a tyto pokyny je třeba přečíst společně 
s návodem k použití (IFU) přípravné soupravy 
(souprava pro přípravu Preparation Kit), s níž se 
souprava Vivostat® Split Kit používá, návody k 
obsluze procesorové jednotky a aplikační jednotky, 
příslušným návodem k použití aplikační soupravy a 
příslušnými stručnými referenčními kartami (QRC). 

Určený účel a populace	
Určeným použitím soupravy Vivostat® Split Kit je 
zmrazení připraveného nepoužitého autologního 
koncentrovaného fibrinu Vivostat® nebo 
koncentrovaného fibrinu obohaceného krevními 
destičkami za účelem léčby pacienta, který bude 
ošetřen více než jednou z jednoho odběru krve.

Přípravky používané se soupravou Vivostat® Split Kit 
jsou indikovány pro aplikaci na místo chirurgického 
zákroku vyžadující dosažení hemostázy, lepení tkáně 
a/nebo rekonstrukci tkáně u pacientů podstupujících 
chirurgický zákrok a/nebo rekonstrukci tkáně. 
Přípravek připraví a aplikují odborní zdravotničtí 
pracovníci nebo personál pod dohledem odborného 
zdravotnického pracovníka. 

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

APLIKAČNÍ SOUPRAVA – NÁVOD K POUŽITÍ
Obsah aplikační soupravy	
•	 Prázdná stříkačka s přenášecí trubičkou (Empty 

syringe with transfer tube) – stříkačka pro 
naplnění nepoužitým roztokem Vivostat®.

•	 Pístní tyč (Piston rod) – používá se pro 
přenesení roztoku Vivostat® z původní stříkačky 
do prázdné stříkačky na roztok.

•	 Víčko stříkačky (Syringe cap) – pro uzavření 
hrotu stříkačky po přenosu roztoku Vivostat® 
do nové stříkačky.

•	 IFU

Kontraindikace	
V závislosti na přípravku ve stříkačce soupravy Split 
Kit: 

Všechny přípravky: Známá přecitlivělost na 
batroxobin a kyselinu tranexamovou.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG a Obsidian® RFT: 
nesmí se používat v neurochirurgii kvůli riziku zvýšené 
dráždivosti vyvolané kyselinou tranexamovou.

Upozrnění a varování	
Kromě níže uvedených upozornění a varování si také 
přečtěte návod k použití (IFU) produktu, který má být 
použit se stříkačkou Split Kit.

Roztoky Vivostat® připravené z pacientovy krve jsou 
určeny pouze pro autologní použití – zkontrolujte 
podrobnosti o pacientovi a ujistěte se, že pacient-
dárce a pacient-příjemce jsou navzájem shodní.

Roztok Vivostat® nesmí být znovu zmrazen! 

Pro účinnost roztoku Vivostat® je důležité, aby byla 
dodržena doba rozmrazování. 

Pro roztoky Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® 
ASG a Obsidian® RFT: Je také velmi důležité použít 
přípravek do 20 minut po rozmrazení. Z praktického 
hlediska se doporučuje, aby rozmrazování těchto 
roztoků probíhalo blízko operačního sálu/zákrokové 
místnosti. 

Koagulace roztoku Vivostat® může v některých 
případech trvat déle, než je obvyklé. 

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

Po použití řádně zlikvidujte.

Interakce	
Podívejte se prosím do IFU produktu používaného s 
injekční stříkačkou Split Kit.

Balení, uchovávání a doba použitelnosti	
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené 
na štítku na obalu.

Nepoužívejte, pokud je balení jakékoli součásti 
otevřené nebo poškozené.

Zmrazený produkt musí být spotřebován do 3 týdnů 
od zmražení.
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DA

Sledování pacienta a přípravku	
Před zmrazením by měly být na stříkačku umístěny 
minimálně štítky s identifikací pacienta a datem 
zmrazení. 

Před rozmrazením musí být údaje na štítku 
zkontrolovány a porovnány s identifikačními údaji 
pacienta a ověřena jejich správnost.

Naplnění stříkačky před zmrazením	
1.	 Otevřete soupravu Vivostat® Split Kit.
2.	 Na prázdnou stříkačku pro roztok nalepte 

identifikační štítek pacienta. 
3.	 Odstraňte všechen vzduch ze stříkačky 

naplněné roztokem Vivostat® stisknutím pístu 
nahoru ve vertikálním směru pomocí pístní 
tyče. 

4.	 Připojte naplněnou stříkačku k prázdné 
stříkačce pomocí předem připojené přenášecí 
trubičky. 

5.	 Použijte pístní tyč k vytlačení požadovaného 
objemu roztoku Vivostat® z naplněné stříkačky 
do prázdné stříkačky. 

6.	 Odpojte přenášecí trubičku od stříkačky (možná 
budete potřebovat peán nebo podobný nástroj) 
otáčením a tahem nahoru. 

7.	 Nasaďte víčko na stříkačku, která je nyní 
naplněná. Správné umístění poznáte podle 
cvaknutí. 

8.	 Umístěte stříkačku s pacientovými 
identifikačními údaji do mrazícího boxu s 
regulovanou teplotou mezi -18 °C a -25 °C.

Tento návod k použití (IFU) a návod k použití 
přípravné soupravy si uschovejte, aby byl k dispozici 
při rozmrazování stříkačky. Pokud jste jej ztratili, 
můžete jej najít na www.vivostat.com/user-guides  

Rozmrazení stříkačky před aplikací	
1.	 Rozmrazujte stříkačku s roztokem Vivostat® při 

pokojové teplotě po dobu 40 minut.  
2.	 Opatrně promíchejte obsah stříkačky jejím 

převracením nahoru a dolů přibližně 10krát. 
3.	 Pro aplikaci roztoku Vivostat® použijte novou 

aplikační soupravu.
4.	 Roztok Vivostat® aplikujte ve formě spreje do 

20 minut po rozmrazení. Koagulace může být 
poněkud pomalejší než u čerstvě připraveného 
roztoku Vivostat®. 

5.	 Rozmrazený roztok Vivostat® se nemusí jevit 
tak tuhý jako roztok Vivostat®, který nebyl 
zmrazen. 

6.	 Po použití zlikvidujte zbytek roztoku Vivostat®. 
Nezmrazujte opakovaně!

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

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

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

Produkterne, der anvendes med Vivostat® Split Kit, 
er indiceret til anvendelse på et operationssted, 
der kræver hæmostase, vævsforsegling og/eller 
vævsreparation til patienter, der gennemgår kirurgiske 
indgreb og/eller vævsreparation. Produktet skal 
forberedes og påføres af sundhedspersonale eller 
personale, der er overvåget af en sundhedsfaglig. 

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

APPLICATION KIT – INSTRUKTION TIL BRUG 
Indhold af Application Kit 	
•	 Tom sprøjte med overførselsslange (Empty 

syringe with transfer tube) – Sprøjte der ender 
med at indeholde ubrugt Vivostat® opløsning

•	 Stempel (Piston rod) – Bruges til at overføre 
Vivostat® opløsningen fra den originale sprøjte til 
den tomme sprøjte

•	 Sprøjtehætte (Syringe cap) – Til lukning af 
sprøjtespidsen, når Vivostat® opløsningen er 
overført til den nye sprøjte

•	 IFU

Kontraindikationer	
Henviser til produktet i Split Kit sprøjten: 

Alle produkter: Kendt overfølsomhed overfor 
batroxobin og tranexamsyre.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG and Obsidian® RFT: Må 
ikke anvendes til neurokirurgi på grund af risiko for 
hyperexcitabilitet induceret af tranexamsyre.
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Forholdsregler og advarsler	
Ud over nedenstående advarsler og forholdsregler 
henvises der også til IFU’en for det produkt, der skal 
anvendes sammen med Split Kit sprøjten.

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

Vivostat® opløsningen må ikke nedfryses igen! 

Det er vigtigt for funktionen af Vivostat® opløsningen, 
at optøningstiden følges nøje. 

Til Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG og 
Obsidian® RFT opløsninger: Det er ligeledes vigtigt, at 
bruge produktet inden 20 minutter efter optøning. Af 
praktiske årsager anbefales det, at optøningen af disse 
opløsninger foregår i nærheden af operationsstuen/
behandlingsrummet. 

Vivostat® opløsningens koaguleringenstid kan i visse 
tilfælde forlænges. 

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

Bortskaf på en passende måde efter brug.

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

Pakning, opbevaring og holdbarhed	
Må ikke benyttes efter udløbsdatoen på pakke-
mærkaterne.

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

Det nedfrosne produkt skal bruges indenfor 3 uger fra 
nedfrysningstidspunktet.

Produkt- og patientsporbarhed	
Et patientidentifikationsmærkat med dato for 
nedfrysning, skal som minimum sættes på sprøjten 
før nedfrysningen. 

Før optøningen skal mærkatet på sprøjten kontrolleres 
for at sikre en korrekt patientidentifikation.

Fyldning af sprøjten før nedfrysning	
1.	 Åbn Vivostat® Split Kit.
2.	 Sæt et patientidentifikationsmærkat på den 

tomme sprøjte. 
3.	 Fjern alt luft over opløsningen i Vivostat® 

sprøjten ved at skubbe stemplet lodret opad med 
stempelstangen. 

4.	 Fastgør den fyldte sprøjte til den tomme 
sprøjte ved hjælp af den allerede monterede 
overførselsslange. 

5.	 Brug stempelstangen til at skubbe den ønskede 
mængde af Vivostat® opløsning fra den fyldte 
sprøjte til den tomme sprøjte 

6.	 Fjern overførelsesslangen fra sprøjten (der kan 
bruges en pean eller lignende) ved at dreje og 
trække opad. 

7.	 Sæt hætten på den nu fyldte sprøjte. Der vil lyde 
et klik ved rigtig placering. 

8.	 Placer sprøjten med 
patientidentifikationsmærkatet i en fryser med 
temperaturkontrol mellem -18°C og -25°C.

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

Optøning af sprøjten før anvendelse	
1.	 Optø sprøjten med Vivostat® opløsningen ved 

stuetemperatur i 40 minutter.  
2.	 Bland indholdet i sprøjten ved at vende den 

forsigtigt på hovedet ca. 10 gange. 
3.	 Brug et nyt Application Kit til at påføre Vivostat® 

opløsningen
4.	 Spray med Vivostat® opløsning inden for 20 

minutter efter optøning. Koagulationstiden kan 
være længere end koagulationstiden af frisk 
fremstillet Vivostat® opløsning. 

5.	 Optøet Vivostat® opløsning kan virke mindre 
fast end Vivostat® opløsning, der ikke har været 
nedfrosset. 

6.	 Kassér resterende Vivostat® opløsning efter brug. 
Må ikke genfryses!

Bestillingsoplysninger	
Bestillingsoplysninger (Produktkode, Varenavn, stk.) 
samt link til at kontakte den lokale distributør kan 
findes på første side.
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Einleitung	
Die Gebrauchsanweisung (IFU) für das Vivostat® Split 
Kit bezieht sich auf VS 510, das mit Vivostat® Fibrin, 
Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG und 
Obsidian® RFT (im Folgenden: Vivostat®-Lösungen) 
für die spätere 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 Präparationskits, 
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. 

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

Die mit dem Vivostat® Split Kit verwendeten Produkte 
sind für die Anwendung an einer Operationsstelle 
indiziert, an der eine Blutstillung, Gewebeversiegelung 
und/oder Gewebereparatur erforderlich ist, für 
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	
•	 Leere Spritze mit Transferröhrchen (Empty 

syringe with transfer tube) – Spritze, die am 
Ende die nicht verwendete Vivostat® Lösung 
enthält.

•	 Kolbenstange (Piston rod) – Wird verwendet, um 
die Vivostat® Lösung von der Originalspritze in 
die leere Lösungsspritze zu übertragen.

•	 Spritzenkappe (Syringe cap) – Dient zum 
Verschließen der Spritzenspitze nach dem 
Transfer der Vivostat® Lösung in die neue Spritze.

•	 IFU

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

Alle Produkte: Bekannte Hypersensibilität gegenüber 
Batroxobin und Tranexamsäure.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG und Obsidian® 
RFT: Dürfen aufgrund des Risikos einer durch 
Tranexamsäure verursachten Übererregbarkeit nicht 
in der Neurochirurgie eingesetzt werden.

Vorsichtsmassnahmen und warnhinweise	
Zusätzlich zu den unten aufgeführten 
Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweisen beachten 
Sie bitte auch die Gebrauchsanweisung (IFU) des 
Produkts, das mit der Split Kit-Spritze verwendet 
werden soll.

Patienteneigene Vivostat® Lösungen sind nur für die 
autologe Anwendung gedacht – Überprüfen Sie die 
Patientenangaben, um sicherzustellen, dass Spender 
und Empfänger identisch sind.

Vivostat® Lösung darf nicht erneut eingefroren 
werden! 

Für die Wirksamkeit der Vivostat® Lösung ist es 
wichtig, dass die Auftauzeit eingehalten wird. 

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

Die Gerinnungszeiten der Vivostat® Lösung können in 
manchen Fällen verlängert sein. 

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

Nach der Anwendung fachgerecht entsorgen.

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 geöffnet oder beschädigt erscheint.

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

Rückverfolgbarkeit 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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Εισαγωγη	
Οι Οδηγίες χρήσης Vivostat® Split Kit (IFU) αφορούν 
το VS 510 που προορίζεται για χρήση με τα Vivostat® 
Fibrin, Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG 
και Obsidian® RFT (εφεξής: διαλύματα Vivostat®) για 
μετέπειτα εφαρμογή με το Κιτ εφαρμογής Vivostat® 
και το Vivostat® System.

Το κιτ Vivostat® Split Kit αποτελεί μέρος του 
Vivostat® System. Πρέπει να διαβάσετε τις οδηγίες 
σε συνδυασμό με τις Οδηγίες χρήσης του Κιτ 
προετοιμασίας (IFU) με το οποίο χρησιμοποιείται 
το κιτ Vivostat® Split Kit, τα Εγχειρίδια χρήσης της 
Μονάδας επεξεργαστή και της Μονάδας εφαρμογής 
και τις σχετικές Κάρτες γρήγορης αναφοράς (QRC). 

Προοριζομενοσ σκοποσ και πληθυσμοσ	
Η προοριζόμενη χρήση του Vivostat® Split Kit είναι 
η ψύξη προετοιμασμένου και μη χρησιμοποιημένου 
αυτόλογου συμπυκνωμένου ινώδους ή 
συμπυκνωμένου ινώδους εμπλουτισμένου με 
αιμοπετάλια Vivostat® με σκοπό τη θεραπεία του 
ασθενούς περισσότερες από μία φορές από μία 
αιμοδοσία.

Τα προϊόντα που χρησιμοποιούνται με το Vivostat® 
Split Kit ενδείκνυνται για εφαρμογή σε χειρουργικό 
σημείο στο οποίο απαιτείται αιμόσταση, σφράγιση 
ιστών ή/και αποκατάσταση ιστών για ασθενείς 
που υποβάλλονται σε χειρουργικές επεμβάσεις 
ή/και αποκατάσταση ιστών. Το προϊόν πρέπει 
να προετοιμάζεται και να εφαρμόζεται από 
επαγγελματίες υγείας ή προσωπικό υπό την επίβλεψη 
επαγγελματία υγείας. 

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

ΚΙΤ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ – OΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Περιεχόμενο κιτ εφαρμογής	
•	 Κενή σύριγγα με σωλήνα μεταφοράς (Empty 

syringe with transfer tube) – σύριγγα στην 
οποία προστεθεί το μη χρησιμοποιημένο 
διάλυμα Vivostat®

•	 Βάκτρο εμβόλου (Piston rod) – 
χρησιμοποιείται για τη μεταφορά του 
διαλύματος Vivostat® από την αρχική σύριγγα 
στην κενή σύριγγα διαλύματος

•	 Καπάκι σύριγγας (Syringe cap) – για να 
κλείσετε το άκρο της σύριγγας μετά τη 
μεταφορά του διαλύματος Vivostat® στη νέα 
σύριγγα

•	 IFU

EL

Vor dem Auftauen und vor der Verwendung müssen 
die Etiketten auf korrekte Patientenidentifikation 
überprüft werden.

Füllen der spritze vor dem einfrieren	
1.	 Öffnen Sie das Vivostat® Split Kit.
2.	 Bringen Sie ein Etikett zur 

Patientenidentifizierung an der leeren 
Lösungsspritze an. 

3.	 Entfernen Sie die gesamte Luft über der gefüllten 
Vivostat® Lösungsspritze, indem Sie den Kolben 
mit der Kolbenstange senkrecht nach oben 
drücken. 

4.	 Bringen Sie die gefüllte Spritze an der 
leeren Spritze mithilfe des vormontierten 
Transferröhrchens an. 

5.	 Drücken Sie mithilfe der Kolbenstange das 
gewünschte Volumen an Vivostat® Lösung von 
der gefüllten Spritze in die leere Spritze. 

6.	 Entfernen Sie das Transferröhrchen von der 
Spritze (Sie können eine Nadel oder ähnliches 
verwenden), indem Sie es drehen und nach oben 
ziehen. 

7.	 Setzen Sie die Kappe auf die nun gefüllte Spritze 
auf. Wenn diese richtig platziert wurde, hören Sie 
ein Klickgeräusch. 

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

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung (IFU) und 
die Gebrauchsanweisung (IFU) für das Präparationskit 
zum Nachschlagen während des Auftauens der Spritze 
auf. Falls diese nicht auffindbar sind, sind Sie unter 
www.vivostat.com/user-guides verfügbar. 

Auftauen der spritze vor der anwendung	
•	 Lassen Sie die Vivostat® Lösungsspritze 40 

Minuten lang bei Raumtemperatur auftauen.  
•	 Mischen Sie den Inhalt der Spritze sorgfältig 

durch mindestens 10-maliges Umdrehen der 
Spritze. 

•	 Verwenden Sie zur Anwendung der Vivostat® 
Lösung ein neues Applikationskit.

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

•	 Eine aufgetaute Vivostat® Lösung sieht 
möglicherweise nicht so fest aus wie eine nicht 
gefrorene Vivostat® Lösung. 

•	 Entsorgen Sie nach der Anwendung alle Reste 
der Vivostat® Lösung. Nicht wieder einfrieren!

Bestellininformationen	
Bestellinformationen (Produktcode, Handelsname, 
Stückzahl) sowie einen Link zum örtlichen Händler 
finden Sie auf der ersten Seite. 
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Αντενδειξεις	
Αφορά το προϊόν στη σύριγγα Split Kit: 

Όλα τα προϊόντα: Γνωστή υπερευαισθησία στη 
βατροξοβίνη και στο τρανεξαμικό οξύ.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG και Obsidian® RFT: δεν 
πρέπει να χρησιμοποιούνται στη νευροχειρουργική 
λόγω του κινδύνου υπερδιέγερσης που προκαλείται 
από το τρανεξαμικό οξύ.

Προφυλαξεις και προειδοποιησεις	
Επιπρόσθετα των προφυλάξεων και των 
προειδοποιήσεων που αναφέρονται παρακάτω, 
ανατρέξτε επίσης στις Οδηγίες χρήσης (IFU) του 
προϊόντος που θα χρησιμοποιηθεί με τη σύριγγα του 
Split Kit.

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

Μην καταψύχετε εκ νέου το διάλυμα Vivostat®! 

Είναι σημαντικό να τηρείται ο χρόνος απόψυξης για 
να διατηρηθεί η αποδοτικότητα του διαλύματος 
Vivostat®. 

Για τα διαλύματα Vivostat® PRF, ArthroZheal®, 
Obsidian® ASG και Obsidian® RFT: Είναι επίσης 
ιδιαίτερα σημαντικό να χρησιμοποιείτε το διάλυμα 
εντός 20 λεπτών από την απόψυξη. Για πρακτικούς 
λόγους, συνιστάται η απόψυξη αυτών των 
διαλυμάτων κοντά στην αίθουσα χειρουργείου/
θεραπείας. 

Η πήξη του διαλύματος Vivostat® μπορεί σε ορισμένες 
περιπτώσεις να παραταθεί. 

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

Να απορρίπτεται σωστά μετά τη χρήση.

Αλληλεπιδρασεισ	  
Ανατρέξτε στο IFU του προϊόντος που χρησιμοποιείται 
με τη σύριγγα Split Kit.

Συσκευασια, αποθηκευση και διαρκεια ζωησ	
Να μη χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης 
που αναγράφεται στις ετικέτες της συσκευασίας.

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

Το κατεψυγμένο προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται 
εντός 3 εβδομάδων από τη στιγμή της κατάψυξης.

Ιχνηλατηση προϊοντοσ και ασθενουσ	
Ετικέτες στις οποίες αναγράφονται η ταυτότητα του 
ασθενούς και η ημερομηνία κατάψυξης πρέπει να 
τοποθετούνται τουλάχιστον στη σύριγγα πριν από 
την κατάψυξη. 

Πριν από την απόψυξη, οι ετικέτες πρέπει να 
ελέγχονται πριν από τη χρήση για να διασφαλιστεί η 
σωστή ταυτοποίηση του ασθενούς.

Πληρωση της συριγγας πριν απο την καταψυξη	
1.	 Ανοίξτε το Vivostat® Split Kit.
2.	 Τοποθετήστε μια ετικέτα ταυτότητας ασθενούς 

στην κενή σύριγγα διαλύματος. 
3.	 Αφαιρέστε όλο τον αέρα που υπάρχει στη 

γεμάτη σύριγγα διαλύματος Vivostat® 
πιέζοντας το έμβολο προς τα πάνω σε 
κατακόρυφη κατεύθυνση, με το βάκτρο του 
εμβόλου. 

4.	 Συνδέστε τη γεμάτη σύριγγα στην κενή σύριγγα 
μέσω του εκ των προτέρων συνδεδεμένου 
σωλήνα μεταφοράς. 

5.	 Χρησιμοποιήστε το βάκτρο του εμβόλου για να 
μεταφέρετε τον επιθυμητό όγκο διαλύματος 
Vivostat® από τη γεμάτη σύριγγα στην κενή 
σύριγγα. 

6.	 Αφαιρέστε τον σωλήνα μεταφοράς από τη 
σύριγγα (μπορείτε να χρησιμοποιήσετε λαβίδα 
pean ή κάτι παρόμοιο) περιστρέφοντας και 
τραβώντας προς τα πάνω. 

7.	 Τοποθετήστε το καπάκι στη γεμάτη σύριγγα. 
Εάν η τοποθέτηση είναι σωστή, θα ακούσετε 
ένα κλικ. 

8.	 Τοποθετήστε τη σύριγγα με την ετικέτα 
ταυτότητας σε καταψύκτη με σύστημα ελέγχου 
θερμοκρασίας μεταξύ -18°C και -25°C.

Φυλάξτε αυτές τις Οδηγίες χρήσης (IFU) και τις 
Οδηγίες χρήσης του κιτ προετοιμασίας (IFU) για 
αναφορά κατά την απόψυξη της σύριγγας. Εάν τις 
χάσετε, διατίθενται στη διεύθυνση www.vivostat.
com/user-guides.
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Αποψυξη της συριγγας πριν απο την εφαρμογη	
1.	 Αποψύξτε τη σύριγγα διαλύματος Vivostat® σε 

θερμοκρασία δωματίου για 40 λεπτά.  
2.	 Ανακατέψτε το περιεχόμενο της σύριγγας 

προσεκτικά αναποδογυρίζοντάς την περίπου 
10 φορές. 

3.	 Χρησιμοποιήστε νέο κιτ εφαρμογής για την 
εφαρμογή του διαλύματος Vivostat®

4.	 Ψεκάστε με διάλυμα Vivostat® εντός 20 λεπτών 
από την απόψυξη. Ο χρόνος πήξης μπορεί 
να είναι ελαφρώς μικρότερος από αυτόν του 
πρόσφατα προετοιμασμένου διαλύματος 
Vivostat®. 

5.	 Το αποψυγμένο διάλυμα Vivostat® μπορεί 
να μην είναι τόσο σταθερό όσο ένα διάλυμα 
Vivostat® που δεν έχει καταψυχθεί. 

6.	 Πετάξτε το υπολειπόμενο διάλυμα Vivostat® 
μετά τη χρήση. Μην καταψύχετε εκ νέου!

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

EN

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 lways 
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.

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.	 A thawn 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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Introducción	
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 aplicación 
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 preparación del Vivostat® Split Kit con el que se 
vaya a utilizar, los manuales del usuario de la unidad 
procesadora y las unidades aplicadoras, así como las 
IFU del kit de aplicación y las tarjetas de referencia 
rápida (QRC) pertinentes. 

Uso previsto y población	
El uso previsto de Vivostat® Split Kit es el de congelar 
fibrina autóloga concentrada Vivostat® preparada 
y no usada o fibrina concentrada enriquecida con 
plaquetas, a fin de tratar al paciente más de una vez a 
partir de una única donación de sangre.

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

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

KIT DE APLICACIÓN - INSTRUCCIONES DE USO
Contenido del Kit de aplicación	
•	 Jeringa vacía con tubo de transferencia (Empty 

syringe with transfer tube) – jeringuilla que 
terminará conteniendo la solución Vivostat® 
sobrante.

•	 Vástago del pistón (Piston rod) – utilizado para 
transferir solución Vivostat® de la jeringuilla 
original a la jeringuilla de solución vacía.

•	 Tapón de jeringa (Syringe cap) – para cerrar la 
punta de la jeringuilla después de trasferir la 
solución Vivostat® a la jeringuilla nueva.

•	 IFU

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

Todos los productos: hipersensibilidad conocida a la 
batroxobina y al ácido tranexámico.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG y Obsidian® RFT: no 
debe utilizarse en neurocirugía debido al riesgo de 
hiperexcitabilidad inducida por el ácido tranexámico.

Avisos y precauciones	
Además de los Avisos y precauciones que figuran a 
continuación, 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 únicamente para uso autólogo. Compruebe 
los datos del paciente para asegurarse de que el 
donante y el receptor son el mismo.

¡No vuelva a congelar la solución Vivostat®! 

Para garantizar la eficiencia de la solución Vivostat®, 
es importante respetar el tiempo de descongelación. 

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

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

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

Después del uso, deseche el producto de manera 
adecuada.

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

Embalaje, conservación 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 está abierto o dañado.

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

Identificación del producto y del paciente	
Es necesario colocar etiquetas con la identificación 
del paciente y la fecha de congelación en la jeringuilla, 
como mínimo, antes de la congelación. 

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 congelación	
1.	 Abra el Vivostat® Split Kit.
2.	 Adhiera una etiqueta de identificación del 

paciente en la jeringuilla de solución vacía. 
3.	 Extraiga todo el aire de arriba de la jeringuilla 

llena de solución Vivostat® empujando el émbolo 
hacia arriba en dirección vertical con el vástago 
del pistón. 

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

5.	 Utilice el vástago del pistón para presionar el 
volumen de solución Vivostat® deseado de la 
jeringuilla llena a la jeringuilla vacía. 

6.	 Retire el tubo de transferencia de la jeringuilla 
(para lo cual podrá utilizar fórceps pean o 
similares) girándolo y tirando hacia arriba. 

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

8.	 Coloque la jeringuilla con la identificación 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 
preparación para consultarlas mientras se descongela 
la jeringuilla. Si no las encuentra, están disponibles en 
www.vivostat.com/user-guides. 

Llenado de la jeringuilla antes de la congelación	
1.	 Descongele la jeringuilla de solución Vivostat® a 

temperatura ambiente durante 40 minutos.  
2.	 Mezcle el contenido de la jeringuilla con cuidado, 

girándola boca abajo aproximadamente 10 
veces. 

3.	 Utilice un kit de aplicación nuevo para aplicar la 
solución Vivostat®.

4.	 Pulverice la solución Vivostat® antes de que 
pasen 20 minutos de la descongelación. La 
coagulación podría ser más lenta que la de una 
solución Vivostat® recién preparada. 

5.	 La solución Vivostat® descongelada podría no 
tener un aspecto tan firme como una solución 
Vivostat® que no se haya congelado. 

6.	 Deseche cualquier resto de solución Vivostat® 
después del uso. ¡No la congele de nuevo!

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

Introduction	
Le mode d’emploi (IFU) de Vivostat® Split Kit couvre 
la référence VS 510 à utiliser avec Vivostat® Fibrin, 
Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG et 
Obsidian® RFT (ci-après : solutions Vivostat®) pour 
une application ultérieure avec le kit d’application 
Vivostat® et le système Vivostat® System.

Le kit Vivostat® Split Kit fait partie du système 
Vivostat® System et les instructions doivent être lues 
avec l’IFU du kit de préparation avec lequel Vivostat® 
Split Kit est utilisé, les manuels de l’utilisateur de 
l’unité de processeur et des unités d’application, ainsi 
qu’avec l’IFU 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 l’intention de traiter le patient 
plusieurs fois à partir d’un même prélèvement 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 être 
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 l’emballage 
sont données à la fin de cet IFU..

KIT D’APPLICATION – MODE D’EMPLOI
Contenu du kit d’application 	
•	 Seringue vide avec tube de transfert (Empty 

syringe with transfer tube) – seringue prévue 
pour servir de contenant à la solution de 
Vivostat® inutilisée.

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

•	 Bouchon de seringue (Syringe cap) – permet 
de fermer l’extrémité de la seringue après le 
transfert de la solution de Vivostat® dans la 
nouvelle seringue.

•	 IFU

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

Tous les produits : Hypersensibilité connue à la 
batroxobine et à l’acide tranexamique.

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

Mises en garde et avertissements	
Outre les mises en garde et avertissements ci-dessous, 
prenez également connaissance de l’IFU du produit à 
utiliser avec la seringue du Split Kit.

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

La solution de Vivostat® ne doit pas être 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 
particulièrement important d'utiliser la solution dans 
les 20 minutes suivant la décongélation. Pour des 
raisons pratiques, il est recommandé de procéder à 
la décongélation de ces solutions à proximité du bloc 
opératoire/de la salle de traitement. 

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

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

Procédez à une élimination adéquate après utilisation.

Interactions	
Veuillez vous référer à 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 après la date de péremption 
figurant sur les étiquettes de l’emballage.

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

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

Traçage du produit et du patient	
Une étiquette identifiant le patient et la date de 
congélation doit au minimum être apposée sur la 
seringue avant la congélation. 

Avant la décongélation, les étiquettes doivent être 
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 l'air contenu au-dessus de la 

solution de Vivostat® dans la seringue pleine en 
poussant le piston verticalement vers le haut, à 
l'aide de la tige. 

4.	 Relier la seringue pleine à 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 à présent 
remplie. Un « clic » sonore doit confirmer que le 
bouchon est bien en place. 

8.	 Placer la seringue portant l’identification du 
patient dans un congélateur à température 
contrôlée, entre -18 °C et -25 °C.

Conserver cet IFU et l’IFU 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® à 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 
l’application de la solution de Vivostat®.

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

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

6.	 Jeter tout restant de solution de Vivostat® après 
l'utilisation. Ne pas recongeler !

Désignation des produits	
Les désignations des produits et informations (code 
de produit, nom commercial, pièces), de même que 
le lien permettant de contacter un distributeur local, 
sont indiqués en première page.
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Uvod	
Upute za korisnike (IFU) 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 pomoću kompleta za 
aplikaciju Vivostat® i sustava Vivostat® System.

Vivostat® Split Kit dio je sustava Vivostat® System i 
njegove upute trebaju se čitati zajedno s Uputama 
za korisnike kompleta za pripremu s kojim se 
komplet Vivostat® Split Kit upotrebljava, korisničkim 
priručnicima za procesorsku jedinicu i jedinicu za 
aplikaciju, kao i odgovarajućim Uputama za korisnike i 
karticama za brze upute (QRC) kompleta za aplikaciju. 

Namjena i populacija	
Vivostat® Split Kit namijenjen je tome da se 
pripremljeni još neiskorišteni autologni koncentrirani 
fibrin ili koncentrirani fibrin obogaćen trombocitima 
Vivostat® zamrzne kako bi se pacijent tretirao više 
puta jednom donacijom krvi.

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

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

KOMPLET ZA APLIKACIJU – UPUTE ZA KORISNIKE
Sadržaj kompleta za aplikaciju	
•	 Prazna štrcaljka s cijevi za prijenos (Empty 

syringe with transfer tube) – štrcaljka u kojoj 
će se na kraju nalaziti neiskorištena otopina 
Vivostat®

•	 Klipnjača (Piston rod) – služi za prijenos otopine 
Vivostat® iz originalne štrcaljke u praznu štrcaljku 
s otopinom

•	 Čep za štrcaljku (Syringe cap) – za zatvaranje 
vrha štrcaljke nakon prijenosa otopine Vivostat® 
u novu štrcaljku

•	 IFU

Kontraindikacije	
Odnosi se na proizvod u štrcaljki Split Kit: 

Svi proizvodi: Poznata preosjetljivost na batroksobin i 
traneksamsku kiselinu.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG i Obsidian® RFT: ne 
smiju se koristiti u neurokirurgiji zbog opasnosti od 
prekomjerne nadražljivosti koju izaziva traneksamska 
kiselina.

Upozorenja i mjere opreza	
Osim mjera opreza i upozorenja navedenih u nastavku, 
također pogledajte upute za korisnike proizvoda koji 
će se upotrijebiti sa štrcaljkom za Split Kit.

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

Nemojte ponovno zamrzavati otopinu Vivostat®! 

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

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

Koagulacija otopine Vivostat® može, u nekim 
slučajevima, biti produljena. 

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

Nakon uporabe odložite u odgovarajući otpad.

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

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

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

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

Označavanje proizvoda i pacijenta	
Naljepnice s pacijentovim podacima i datumom 
zamrzavanja trebaju biti nalijepljene na štrcaljku prije 
zamrzavanja. 

Prije odmrzavanja treba provjeriti naljepnicu na 
štrcaljki radi identifikacije pacijenta.
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Punjenje štrcaljke prije zamrzavanja	
1.	 Otvorite Vivostat® Split Kit.
2.	 Nalijepite naljepnicu za identifikaciju pacijenta na 

praznu štrcaljku. 
3.	 Uklonite sav zrak iznad otopine Vivostat® u 

napunjenoj štrcaljki pritišćući klip vertikalno 
prema gore zajedno s klipnjačom. 

4.	 Pričvrstite napunjenu štrcaljku na praznu štrcaljku 
pomoću cijevi za prijenos. 

5.	 Klipnjačom istisnite željene količine otopine 
Vivostat® iz pune u praznu štrcaljku. 

6.	 Uklonite cijev za prijenos iz štrcaljke (možete se 
poslužiti penkalom ili nečim sličnim) okretanjem i 
povlačenjem prema gore. 

7.	 Stavite čep na napunjenu štrcaljku. Pravilno 
zatvaranje bit će popraćeno klikom. 

8.	 Štrcaljku s naljepnicom s pacijentovim podacima 
ostavite u zamrzivaču na temperaturi između -18 
°C i -25 °C.

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

Otapanje štrcaljke prije aplikacije	
1.	 Štrcaljku s otopinom Vivostat® odmrzavajte na 

sobnoj temperaturi 40 minuta.  
2.	 Promiješajte sadržaj štrcaljke pažljivo je okrećući 

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 
može biti nešto sporije nego kod nanošenja 
svježe pripremljene otopine Vivostat®. 

5.	 Zamrznuta otopina Vivostat® može izgledati 
manje čvrsta od otopine Vivostat® koja nije bila 
zamrznuta. 

6.	 Uništite preostalu količinu otopine Vivostat® 
nakon uporabe. Nemojte ponovno zamrzavati!

Informacije o naručivanju	
Informacije o naručivanju (šifra proizvoda, trgovački 
naziv, količina) te poveznice do lokalnih distributera 
navedene su na prvoj stranici.

Bevezetés	
A Vivostat® Split Kit használati utasítása (IFU) a VS 
510-re vonatkozik, amely a Vivostat® Fibrin, Vivostat® 
PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG és Obsidian® 
RFT termékekkel használható (továbbiakban: 
Vivostat® oldatok) későbbi alkalmazáshoz a Vivostat® 
Applikátorkészlettel és a Vivostat® Systemmel.

A Vivostat® Split Kit a Vivostat® System része, és az 
utasításokat az Előkészítőkészlet IFU-jával együtt kell 
olvasni, amelyet a Vivostat® Split Kittel használnak, 
továbbá a Processzor egység és az Applikátor egységek 
Felhasználói kézikönyveivel, valamint a vonatkozó 
Applikátorkészlet IFU-jával és a Gyorstájékoztató 
kártyákkal (QRC) szükséges együtt olvasni. 

Rendeltetésszerű használat és populáció	
A Vivostat® Split Kit rendeltetése az előkészített, fel 
nem használt Vivostat® autológ koncentrált fibrin 
vagy koncentrált vérlemezkékkel dúsított fibrin 
lefagyasztása azzal a szándékkal, hogy egy véradásból 
többször kezeljék a beteget.

A Vivostat® Split Kit készlettel használt termékek 
vérzéscsillapítást, szövetzárást és/vagy szövetjavítást 
igénylő műtéti helyen történő alkalmazásra javallottak, 
sebészeti beavatkozáson és/vagy szövetjavításon 
áteső betegeknél. A termék elkészítése vagy felvitele 
egészségügyi szakember vagy egészségügyi szakember 
által felügyelt személyzet feladata. 

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

APPLIKÁTORKÉSZLET – HASZNÁLATI UTASÍTÁS
Az applikátorkészlet tartalma	
•	 Üres fecskendő átvezetőcsővel (Empty syringe 

with transfer tube) – fecskendő, amely végül a 
fel nem használt Vivostat® oldatot tartalmazza.

•	 Dugattyúrúd (Piston rod) – a Vivostat® 
oldat eredeti fecskendőből az üres oldatos 
fecskendőbe történő átvitelére szolgál.

•	 Fecskendőkupak (Syringe cap) – a fecskendő 
hegyének lezárásához, miután a Vivostat® 
oldatot áthelyezte az új fecskendőbe.

•	 IFU

Ellenjavallatok	
A Split Kit fecskendőben lévő termékkel kapcsolatban: 

Minden termék: A batroxobinnal és a tranexámsavval 
szembeni ismert túlérzékenység.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG és Obsidian® RFT: nem 
használható idegsebészetben a tranexámsav által 
kiváltott túlzott ingerlékenység kockázata miatt.
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Figyelmeztetések és óvintézkedések	
Az alábbi Óvintézkedéseken és figyelmeztetéseken 
kívül, kérjük, olvassa el a Split Kit fecskendővel együtt 
használandó termék használati utasítását is.

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

Ne fagyassza le újra a Vivostat® oldatot! 

A Vivostat® oldat hatékonysága szempontjából 
fontos, hogy a felolvasztás idejét betartsák. 

Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG és 
Obsidian® RFT oldatokhoz: Az is különösen fontos, 
hogy a kiolvasztás után 20 percen belül felhasználja. 
Gyakorlati okokból javasolt, hogy ezen oldatok 
felolvasztására a műtő/kezelőhelyiség közelében 
kerüljön sor. 

A Vivostat® oldat koagulációja bizonyos esetekben 
elhúzódhat. 

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

Használat után ártalmatlanítsa a megfelelő módon.

Kölcsönhatások	
Kérjük, olvassa el a Split Kit fecskendővel együtt 
használt termék használati utasítását.

Csomagolás, tárolás és eltarthatóság	
Tilos felhasználni a csomagoláson jelzett lejárati 
dátum után.

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

A lefagyasztott készítményt a fagyasztástól számított 3 
héten belül fel kell használni.

A készítmény és a beteg követése	
Lefagyasztás előtt a fecskendőn minimálisan fel kell 
tüntetni a beteg azonosító adatait és a lefagyasztás 
dátumát. 

Felengedés előtt a címkéket ellenőrizni kell, hogy a 
megfelelő készítményt kapja a beteg.

A fecskendő feltöltése fagyasztás előtt	
1.	 Nyissa ki a Vivostat® Split Kitet.
2.	 Helyezze fel a betegazonosító címkét az üres 

oldatos fecskendőre. 
3.	 Távolítsa el az összes levegőt a megtöltött 

Vivostat® oldatos fecskendőből úgy, hogy 
a dugattyút függőlegesen felfelé nyomja a 
dugattyúrúddal. 

4.	 A töltött fecskendőt csatlakoztassa az üres 
fecskendőhöz az előre felszerelt transzfer cső 
közbeiktatásával. 

5.	 Használja a dugattyúrudat, hogy a megtöltött 
fecskendőből az üres fecskendőbe a kívánt 
mennyiségű Vivostat® oldatot áttöltse. 

6.	 Távolítsa el a transzfer csövet a fecskendőről 
(használhat egy érfogó peant vagy hasonló 
eszközt) úgy, hogy húzza és csavarja felfelé egy 
időben. 

7.	 Rögzítse a kupakot a most megtöltött 
fecskendőhöz. Egy klikk hang jelzi, ha a helyén 
van. 

8.	 A betegazonosítóval ellátott fecskendőt helyezze 
a fagyasztóba , amely -18 °C és -25 °C közötti 
hőmérsékletre állítható.

Őrizze meg ezt az IFU-t és az Előkészítőkészlet IFU-ját, 
hogy tájékozódhasson a fecskendő felolvasztásakor. 
Ha elkeveredne, elérhető itt: www.vivostat.com/user-
guides. 

Alkalmazás előtt olvassza ki a fecskendőt	
1.	 A Vivostat® oldatos fecskendőt 

szobahőmérsékleten 40 percig hagyja kiolvadni.  
2.	 A fecskendő tartalmát óvatosan keverje össze 

úgy, hogy kb. 10-szer le-fel forgatja. 
3.	 Használjon új Applikátorkészletet a Vivostat® 

oldat alkalmazásához
4.	 A felolvasztás után 20 percen belül permetezze 

be a Vivostat® oldattal. A koagulációs idő 
valamivel hosszabb lehet, mint a frissen készített 
Vivostat® oldaté. 

5.	 Előfordulhat, hogy a felolvasztott Vivostat® 
oldat nem tűnik olyan erőteljesnek, mint a nem 
fagyasztott Vivostat® oldat. 

6.	 Használat után dobja ki a maradék Vivostat® 
oldatot. Ne fagyassza vissza!

Rendelési információ	
A rendelési információk és (termékkód, kereskedelmi 
név, darab), valamint a helyi forgalmazóval való 
kapcsolatfelvételre mutató hivatkozás az első oldalon 
találhatók.
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Introduzione	
Le Istruzioni per l’uso (IFU) di Vivostat® 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 è 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 è quello di 
congelare fibrina autologa concentrata Vivostat® non 
utilizzata preparata o fibrina concentrata arricchita di 
piastrine con l’intenzione di trattare il paziente più di 
una volta dopo il prelievo di sangue.

I prodotti usati con Vivostat® Split Kit sono indicati 
per l’applicazione in un sito chirurgico che richieda 
l’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	
•	 Siringa vuota con prolunga (Empty syringe with 

transfer tube) – siringa che conterrà la soluzione 
Vivostat® inutilizzata

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

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

•	 IFU

Controindicazioni	
Associato al prodotto nella siringa Split Kit: 

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

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

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®! 

È importante per l’efficacia della soluzione Vivostat® 
rispettare il tempo di scongelamento. 

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

La coagulazione della soluzione Vivostat® in alcuni 
casi può 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 l’uso smaltire in conformità alle norme vigenti.

Interazioni	
Consultare l'IFU 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 
l’integrità 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 l’etichetta di identificazione del 

paziente alla siringa della soluzione vuota. 
3.	 Rimuovere tutta l’aria sopra la soluzione 

Vivostat® dalla siringa piena spingendo con 
lo stantuffo verso l’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 può 
utilizzare una penna o un oggetto simile) 
ruotando e tirando verso l’alto. 

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

8.	 Congelare la siringa con l’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 
può essere leggermente più lento rispetto al 
preparato di soluzione Vivostat® appena pronto. 

5.	 La soluzione 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. 

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 patiënten meer dan één keer te 
behandelen met één bloeddonatie.

De producten die gebruikt worden met Vivostat® Split 
Kit zijn geïndiceerd voor toepassing op een chirurgische 
locatie waar hemostase, weefselafdichting en/
of weefselherstel vereist is, bij patiënten 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 - GEBRUIKSAANWIJZING
Inhoud applicatieset	
•	 Lege spuit met overdrachtsbuis (Empty syringe 

with transfer tube) – spuit die uiteindelijk de 
ongebruikte Vivostat® oplossing zal bevatten

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

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

•	 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 geïnduceerd 
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 patiënt afkomstige Vivostat® oplossing 
is uitsluitend bestemd voor autoloog gebruik - 
controleer de patiëntgegevens 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 op de 
verpakkingsetiketten.

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.

Traceren van product en patiënt	
Labels met patiëntidentificatie en datum van invriezen 
moeten op zijn minst op de spuit aangebracht worden 
voor het invriezen. 

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

De spuit vullen voor het invriezen	
1.	 Open de Vivostat® Split Kit.
2.	 Breng een patiëntidentificatielabel 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 patiëntidentificatie 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 używania (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 późniejszego nałożenia 
przy użyciu zestawu aplikatora Vivostat® i systemu 
Vivostat® System.

Zestaw Vivostat® Split Kit jest częścią systemu 
Vivostat® System, a instrukcję należy czytać łącznie 
z instrukcją używania zestawu do przygotowania, 
z którym zestaw Vivostat® Split Kit jest używany, 
instrukcjami używania jednostki przetwarzającej 
i jednostki aplikatora, a także odpowiednimi 
instrukcjami używania zestawu aplikacyjnego i 
skróconymi kartami referencyjnymi (QRC). 

Przeznaczenie i populacja docelowa	
Zestaw Vivostat® Split Kit służy do mrożenia 
przygotowanej niewykorzystanej autologicznej 
skoncentrowanej fibryny Vivostat® lub 
skoncentrowanej fibryny wzbogaconej płytkami 
krwi w celu wielokrotnego leczenia pacjenta z jednej 
donacji.

Produkty stosowane z zestawem Vivostat® Split 
Kit są wskazane do nakładania w miejscu zabiegu 
chirurgicznego wymagającym zapewnienia 
hemostazy, uszczelnienia tkanek i/lub naprawy 
tkanek, u pacjentów poddawanych interwencjom 
chirurgicznym i/lub naprawie tkanek. Produkt 
powinien być przygotowany i nakładany przez fachowy 
personel medyczny lub personel nadzorowany przez 
fachowy personel medyczny.  

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

ZESTAW DO NAKŁADANIA – INSTRUKCJA UŻYWANIA
Zawartość zestawu do nakładania	
•	 Pusta strzykawka z rurką transferową (Empty 

syringe with transfer tube) – strzykawka, która 
ostatecznie będzie zawierać niewykorzystany 
roztwór Vivostat®

•	 Tłok (Piston rod) – służy do przenoszenia 
roztworu Vivostat® z oryginalnej strzykawki do 
pustej strzykawki przeznaczonej na roztwór

•	 Nasadka strzykawki (Syringe cap) – służy do 
zamknięcia końcówki strzykawki po przeniesieniu 
roztworu Vivostat® do nowej strzykawki

•	 IFU

Przeciwwskazania	
Dotyczące strzykawki z zestawu Split Kit: 

Wszystkie produkty: Znana nadwrażliwość na 
batroksobinę lub kwas traneksamowy.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG i Obsidian® RFT: nie 
wolno stosować w zabiegach neurochirurgicznych 
ze względu na ryzyko nadmiernej pobudliwości 
wywołanej kwasem traneksamowym.

Przestrogi i ostrzeżenia	
Oprócz środków ostrożności i ostrzeżeń 
zamieszczonych poniżej, należy również zapoznać 
się z instrukcją używania produktu, który ma być 
stosowany ze strzykawką z zestawu Split Kit.

Wytworzone z krwi pacjenta roztwory Vivostat® są 
przeznaczone wyłącznie do użytku autologicznego – 
sprawdzić dane pacjenta, aby dopilnować, że dawca 
i biorca to ta sama osoba!

Nie zamrażać ponownie roztworu Vivostat®! 

Dla skuteczności roztworu Vivostat® istotne jest 
przestrzeganie czasu rozmrażania. 

Dotyczy roztworów Vivostat® PRF, ArthroZheal®, 
Obsidian® ASG i Obsidian® RFT: Bardzo ważne jest 
również wykorzystanie roztworu w czasie 20 minut 
od rozmrożenia. Ze względów praktycznych zaleca 
się, aby rozmrażanie tych roztworów odbywało się w 
pobliżu sali operacyjnej/gabinetu zabiegowego. 

W niektórych przypadkach krzepnięcie roztworu 
Vivostat® może być wydłużone. 

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

Nie do użytku wewnątrznaczyniowego.

Interakcje	
Należy zapoznać się z IFU produktu używanego ze 
strzykawką Split Kit.

Opakowanie, przechowywanie i okres trwałości	
Nie używać po upływie terminu ważności podanego 
na etykietach na opakowaniach.

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

Zamrożony produkt musi zostać użyty w czasie 3 
tygodni od zamrożenia.

Identyfikacja i śledzenie produktu i pacjenta	
Etykiety zawierające co najmniej dane identyfikacyjne 
pacjenta oraz datę zamrożenia należy umieścić na 
strzykawce przed zamrożeniem. 
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Przed rozmrożeniem i przed użyciem sprawdzić 
treść etykiet w celu dopasowania produktu do 
odpowiedniego pacjenta.

Napełnianie strzykawki przed zamrażaniem	
1.	 Otworzyć zestaw Vivostat® Split Kit.
2.	 Nakleić etykietę z danymi identyfikacyjnymi 

pacjenta na pustą strzykawkę przeznaczoną na 
roztwór. 

3.	 Usunąć całe powietrze znajdujące się nad 
roztworem Vivostat® w napełnionej strzykawce, 
wciskając tłok strzykawki pionowo do góry przy 
pomocy tłoczyska. 

4.	 Przymocować napełnioną strzykawkę do pustej 
strzykawki za pomocą wcześniej zamocowanej 
rurki transferowej. 

5.	 Użyć tłoka do przepchnięcia żądanej objętości 
roztworu Vivostat® z napełnionej strzykawki do 
pustej strzykawki 

6.	 Odłączyć rurkę transferową od strzykawki 
(można użyć peanów lub podobnego narzędzia), 
przekręcając ją i pociągając do góry. 

7.	 Założyć nasadkę na napełnioną strzykawkę. 
Poprawne umieszczenie zatyczki potwierdza 
odgłos kliknięcia. 

8.	 Umieścić strzykawkę oznaczoną danymi 
identyfikacyjnymi pacjenta w zamrażarce z 
regulacją temperatury w temperaturze od -18°C 
do -25°C.

Należy zachować tę instrukcję używania oraz 
instrukcję używania zestawu do przygotowania, aby 
móc z niej skorzystać podczas rozmrażania strzykawki. 
W przypadku zagubienia, instrukcję można znaleźć na 
stronie www.vivostat.com/user-guides.  

Rozmrażanie strzykawki przed nałożeniem	
1.	 Rozmrażać strzykawkę z roztworem Vivostat® w 

temperaturze pokojowej przez 40 minut.  
2.	 Ostrożnie wymieszać zawartość strzykawki, 

przewracając ją spodem do góry około 10 razy. 
3.	 Do nałożenia roztworu Vivostat® należy użyć 

nowego zestawu do nakładania.
4.	 Wykonać natryskiwanie roztworem Vivostat® w 

ciągu 20 minut od rozmrożenia. W przypadku 
świeżo przygotowanego roztworu Vivostat® czas 
krzepnięcia może być nieco dłuższy. 

5.	 Rozmrożony roztwór Vivostat® może nie 
wydawać się tak stały jak roztwór Vivostat®, 
który nie został zamrożony. 

6.	 Wszelkie resztki roztworu Vivostat® należy 
wyrzucić po użyciu. Nie zamrażać ponownie!

Zamawianie	
Informacje dotyczące składania zamówień (kod 
produktu, nazwa handlowa, liczba sztuk), a także 
link umożliwiający skontaktowanie się z lokalnym 
dystrybutorem można znaleźć na pierwszej stronie.

Introdução	
As Instruções de utilização (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: 
soluções Vivostat®) para posterior aplicação com o Kit 
de Aplicação Vivostat® e com o Vivostat® System.

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

Utilização prevista e população	
O uso pretendido do Vivostat® Split Kit é congelar a 
fibrina autóloga concentrada Vivostat® preparada e 
não utilizada, ou a fibrina concentrada enriquecida 
com plaquetas, com a intenção de tratar o paciente 
mais do que uma vez a partir de uma só colheita de 
sangue.

Os produtos usados com o Vivostat® Split Kit são 
indicados para aplicação em locais cirúrgicos que 
necessitem de hemostasia, selamento de tecidos e/
ou reparação de tecidos, em pacientes submetidos 
a intervenções cirúrgicas e/ou reparação de tecidos. 
O produto deve ser preparado e aplicado por 
profissionais de saúde ou por pessoal supervisionado 
por um profissional de saúde. 

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

KIT DE APLICAÇÃO - INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Conteúdo do Kit de Aplicação	
•	 Seringa vazia com tubo de transferência 

(Empty syringe with transfer tube) – seringa 
que acabará por conter a solução Vivostat® não 
utilizada

•	 Haste do êmbolo (Piston rod) – utilizada para 
transferir a solução Vivostat® da seringa original 
para a seringa de solução vazia

•	 Tampa da seringa (Syringe cap) – para fechar 
a ponta da seringa após transferir a solução 
Vivostat® para a nova seringa

•	 IFU

Contraindicações	
Relacionado com o produto na seringa do Split Kit: 

Todos os produtos: Hipersensibilidade conhecida à 
batroxobina e ao ácido tranexâmico.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG e Obsidian® RFT: não 
deve ser utilizado em neurocirurgia devido ao risco de 
hiperexcitabilidade induzida pelo ácido tranexâmico.

PT
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Precauções e advertências	
Além das precauções e avisos abaixo, consulte 
também as IFU do produto a utilizar com a seringa do 
Split Kit.

As soluções Vivostat® derivadas do paciente 
destinam-se apenas a um uso autólogo – verifique 
os dados do paciente para garantir que o dador e o 
recetor são a mesma pessoa.

Não volte a congelar a solução Vivostat®! 

É importante para a eficácia da solução Vivostat® que 
o tempo de descongelação seja respeitado. 

Para as soluções Vivostat® PRF, ArthroZheal®, 
Obsidian® ASG e Obsidian® RFT: É também 
particularmente importante utilizar num prazo de 20 
minutos após a descongelação. Por razões práticas, 
recomenda-se que a descongelação destas soluções 
ocorra perto da sala de operações/tratamento. 

A coagulação da solução Vivostat® pode, em alguns 
casos, ser prolongada. 

Na utilização deste produto, deverão cumprir-
se sempre as precauções universais relativas à 
manipulação de sangue. Descarte todos os acessórios 
que possam conter materiais de risco biológico, tais 
como fluidos corporais, cumprindo as precauções 
universais relativas à manipulação de sangue.

Descarte adequadamente após a utilização.

Interações	
Consultar as instruções de utilização do produto 
utilizado com a seringa Split Kit.

Embalagem, armazenamento e prazo de validade	
Não utilizar após a data de validade indicada nos 
rótulos da embalagem.

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

O produto congelado deve ser utilizado num prazo de 
3 semanas após a data de congelação.

Rastreio do produto e do paciente	
Os rótulos com a identificação do paciente e a data 
de congelação devem, no mínimo, ser colocados na 
seringa antes da congelação. 

Antes de descongelar, os rótulos devem ser verificados 
antes da utilização para fins de identificação correta 
do paciente.

Enchimento da seringa antes da congelação	
1.	 Abra o Vivostat® Split Kit.
2.	 Coloque um rótulo de identificação do paciente 

na seringa de solução vazia. 
3.	 Retire todo o ar na superfície da solução 

Vivostat®, empurrando o êmbolo para cima e na 
vertical com a haste do êmbolo. 

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

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

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

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

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

Guarde estas IFU e as IFU do Kit de Preparação para 
consulta durante a descongelação da seringa. Se as 
perder, as instruções estão disponíveis em www.
vivostat.com/user-guides.  

Descongelação da seringa antes da aplicação	
1.	 Descongele a seringa de solução Vivostat® à 

temperatura ambiente durante 40 minutos.  
2.	 Misture cuidadosamente o conteúdo da seringa, 

virando-a ao contrário cerca de 10 vezes. 
3.	 Utilize um novo Kit de Aplicação para aplicar a 

solução Vivostat®.
4.	 Pulverize com a solução Vivostat® no prazo de 

20 minutos após a descongelação. O tempo de 
coagulação pode ser um pouco mais lento do 
que o da solução Vivostat® acabada de preparar. 

5.	 Uma solução Vivostat® descongelada pode não 
parecer tão firme quanto uma solução Vivostat® 
que não tenha sido congelada. 

6.	 Descarte qualquer solução Vivostat® restante 
após a utilização. Não volte a congelar!

Informações para encomendas	
Na primeira página, poderá encontrar informações 
relativas (Código do produto, Nome comercial, 
Unidades), bem como a ligação para contactar o 
distribuidor local.
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Introducere	
Instrucțiunile de utilizare (IFU) ale Vivostat® Split Kit 
includ produsul VS 510 pentru a fi utilizat cu Vivostat® 
Fibrin, Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG 
și Obsidian® RFT (denumite în continuare: soluții 
Vivostat®) pentru aplicare ulterioară cu setul de 
aplicare Vivostat® și Vivostat® System.

Vivostat® Split Kit face parte din Vivostat® System și 
instrucțiunile trebuie citite împreună cu IFU pentru 
setul de pregătire cu care este utilizat Vivostat® Split 
Kit, manualele de utilizare ale unității de procesare 
și unităților aplicatoare, precum și IFU pentru setul 
de aplicare relevant și cardurile de referință rapidă 
(QRC). 

Domeniul de utilizare și populația	
Destinația de utilizare a Vivostat® Split Kit este 
congelarea fibrinei concentrate autologe Vivostat® 
preparate şi neutilizate sau a fibrinei concentrate 
bogate în trombocite în scopul tratării pacientului de 
mai multe ori printr-o donare de sânge.

Produsele utilizate cu Vivostat® Split Kit sunt indicate 
pentru aplicarea pe o zonă chirurgicală care necesită 
hemostază, sigilarea țesuturilor și/sau repararea 
țesuturilor, pentru pacienții care suferă intervenții 
chirurgicale și/sau reparații tisulare. Produsul trebuie 
pregătit și aplicat de către cadre medicale sau 
personal supravegheat de un cadru medical. 

Definiții simboluri	
Definițiile simbolurilor de pe ambalaj pot fi găsite la 
sfârșitul acestor IFU.

SET DE APLICARE – INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
Conținutul setului de aplicare	
•	 Seringă goală cu tub de transfer (Empty syringe 

with transfer tube) – seringă care va ajunge să 
conțină soluția Vivostat® neutilizată

•	 Tijă piston (Piston rod) – utilizată pentru a 
transfera soluția Vivostat® din seringa originală 
în seringa goală pentru soluție

•	 Capac seringă (Syringe cap) – pentru a închide 
vârful seringii după transferul soluției Vivostat® 
în seringa nouă

•	 IFU

Contraindicații	
Legat de produsul din seringa pentru kitul Split: 

Toate produsele: Hipersensibilitate cunoscută la 
batroxobină sau acid tranexamic.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG și Obsidian® RFT: nu 
trebuie utilizate în neurochirurgie din cauza riscului 
de hiperexcitabilitate indus de acidul tranexamic.

Precauții și avertizări	
Pe lângă atenționările și avertismentele de mai jos, 
vă rugăm să consultați și IFU ale produsului care va fi 
utilizat cu seringa pentru kitul Split.

Soluțiile Vivostat® derivate de la pacient sunt numai 
pentru uz autolog – verificați detaliile pacientului 
pentru a vă asigura că pacientul donator și recipient 
sunt unul și același.

Nu recongelați soluția Vivostat®! 

Este important pentru eficiența soluției Vivostat® să 
se respecte timpul de decongelare. 

Pentru soluțiile Vivostat® PRF, ArthroZheal®, 
Obsidian® ASG și Obsidian® RFT: De asemenea este 
foarte important să se utilizeze în maxim 20 de minute 
de la decongelare. Din considerente practice este 
recomandat ca decongelarea acestor soluții să se facă 
într-un spațiu alăturat sălii de operație/tratament. 

Coagularea soluției Vivostat® se poate prelungi în 
anumite cazuri. 

Precauțiile universale pentru manipularea sângelui 
trebuie întotdeauna utilizate în manipularea acestui 
produs. Eliminați toate accesoriile care pot conține 
materiale biologice periculoase, cum ar fi fluide ale 
corpului, utilizând precauțiile universale legate de 
manipularea produselor din sânge.

Eliminați corespunzător după utilizare.

Interacțiuni	
Vă rugăm să consultați IFU al produsului utilizat cu 
seringa Split Kit.

Ambalare, depozitare și perioada de valabilitate	
Nu utilizați după data de expirare menționată pe 
etichetele ambalajului.

Nu utilizați dacă ambalajul sau orice alte componente 
par a fi deschise sau deteriorate.

Produsul congelat trebuie utilizat în interval de 3 
săptămâni de la momentul congelării.

Urmărirea produsului și a pacientului	
O etichetă cu minim identificarea pacientului și data 
congelării trebuie aplicată pe seringă înainte de 
congelare. 

Înainte de decongelare etichetele trebuie verificate în 
scopul identificării corecte a pacientului.
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Umplerea seringii înainte de congelare	
1.	 Deschideți Vivostat® Split Kit.
2.	 Aplicați eticheta de identificare a pacientului pe 

seringa goală pentru soluție. 
3.	 Scoateți aerul în partea de deasupra din seringa 

plină cu soluție Vivostat® prin împingerea în 
sus a pistonului în direcție verticală, cu tija 
pistonului. 

4.	 Atașați seringa plină de seringa goală cu ajutorul 
tubului de transfer preatașat. 

5.	 Utilizați tija pistonului pentru a împinge volumul 
dorit de soluție Vivostat® din seringa plină în cea 
goală. 

6.	 Scoateți tubul de transfer din seringă (puteți 
utiliza o pensă sau un obiect similar) prin răsucire 
și tragere în sus. 

7.	 Atașați capacul la seringa umplută curent. 
Poziționarea corectă va fi confirmată printr-un 
clic. 

8.	 Plasați seringa, cu eticheta de identificare 
a pacientului aplicată, într-un frigider cu 
temperatură controlată, între -18 °C și -25 °C.

Păstrați aceste IFU și IFU ale setului de pregătire 
pentru referință în timpul decongelării seringii. Dacă 
nu este aplicată corect, aceasta este disponibilă pe 
site-ul www.vivostat.com/user-guides. 

Decongelarea seringii înainte de aplicare	
1.	 Decongelați seringa cu soluție Vivostat® la 

temperatura camerei timp de 40 de minute.  
2.	 Amestecați cu atenție conținutul seringii prin 

răsturnarea cu grijă de cca 10 ori. 
3.	 Utilizați un set de aplicare nou pentru aplicarea 

soluției Vivostat®.
4.	 Pulverizați soluția Vivostat® într-un interval de 

maxim 20 de minute de la decongelare. Timpul 
de coagulare poate fi ceva mai lent decât în 
cazul pulverizării cu soluție Vivostat® proaspăt 
preparată. 

5.	 O soluție Vivostat® decongelată poate să nu fie 
la fel de fermă ca soluția Vivostat® care nu a fost 
congelată. 

6.	 Eliminați soluția Vivostat® care a rămas la 
sfârșitul utilizării. Nu recongelați încă o dată!

Informații de comandă	
Informațiile de comandă (cod produs, denumire 
comercială, buc.), precum și linkul pentru a contacta 
distribuitorul local pot fi găsite pe prima pagină.

Введение	
Инструкция по применению (IFU) набора Vivostat® 
Split Kit охватывает VS 510 для использования 
с изделиями Vivostat® Fibrin, Vivostat® PRF, 
ArthroZheal®, Obsidian® ASG и Obsidian® RFT (далее 
– растворы Vivostat®) для нанесения в дальнейшем 
с помощью аппликаторного набора Vivostat® и 
комплекса Vivostat® System.

Набор Vivostat® Split Kit является частью комплекса 
Vivostat® System и данную инструкцию следует 
читать вместе с IFU подготовительного набора, с 
которым используется набор Vivostat® Split Kit, 
руководствами по эксплуатации процессорного 
блока и блока управления аппликаторами, а также 
с IFU соответствующего аппликаторного набора и 
карточками быстрого ознакомления (QRC). 

Предназначение и целевая категория пациентов	
Набор Vivostat® Split Kit предназначен для 
заморозки неиспользованного аутологичного, 
концентрированного фибрина или 
концентрированного фибрина Vivostat®, 
обогащенного тромбоцитами, с целью лечения 
пациента более одного раза после однократного 
забора крови.

Изделия, применяемые с набором Vivostat® Split 
Kit, показаны к применению в операционном 
поле, где требуется гемостаз, склеивание и/или 
восстановление тканей, пациентам, которым 
проводится хирургическое вмешательство и/
или восстановление тканей. Приготовлением 
и применением изделия должны заниматься 
медицинские специалисты или персонал, 
работающий под руководством медицинского 
специалиста. 

Расшифровка символов	
Расшифровка символов, нанесенных на упаковку, 
приведена в конце данной IFU.

АППЛИКАТОРНЫЙ НАБОР – ИНСТРУКЦИЯ ПО 
ПРИМЕНЕНИЮ	
Содержимое аппликаторного набора	
•	 	Пустой шприц с пробиркой для 

транспортировки (Empty syringe with transfer 
tube) – шприц, в котором впоследствии будет 
содержаться неиспользованный раствор 
Vivostat®.

•	 	Поршневой шток (Piston rod) – используется 
для переноса раствора Vivostat® из исходного 
шприца в пустой шприц для раствора.

•	 	Колпачок шприца (Syringe cap) – для закрытия 
наконечника шприца после переноса раствора 
Vivostat® в новый шприц.

•	 	IFU
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Упаковка, хранение и срок службы	
Не использовать после окончания срока хранения, 
указанного на упаковке.

Не использовать, если упаковка любых компо-
нентов была вскрыта или нарушена. 

Замороженный продукт должен быть использован 
в течение 3-х недель с момента заморозки.

Идентификационный номер изделия и пациента	
Наклейки с идентификационным номером 
пациента и датой заморозки следует размещать 
как минимум на шприце перед заморозкой. 

Перед размораживанием этикетку на шприце 
необходимо проверить с целью безошибочной 
идентификации пациента.

Наполнение шприца перед заморозкой	
1.	 Откройте набор Vivostat® Split Kit.
2.	 Поместите на пустой шприц для раствора 

наклейку для идентификации пациента. 
3.	 Удалите из наполненного шприца весь воздух 

над раствором Vivostat® путем нажима на 
плунжер вертикально вверх при помощи 
поршневого штока. 

4.	 Соедините наполненный шприц с пустым 
шприцем при помощи предварительно 
прикрепленной пробирки для 
транспортировки. 

5.	 Используйте поршневой шток, чтобы 
переместить желаемый объем раствора 
Vivostat® из наполненного шприца в пустой. 

6.	 Отделите пробирку для транспортировки от 
шприца (можете использовать зажим Пеана 
или подобное приспособление), повернув и 
потянув ее вверх. 

7.	 Наденьте колпачок на уже заполненный 
шприц. При правильном положении колпачка 
раздастся щелчок. 

8.	 Поместите шприц с идентификатором 
пациента в морозильник с температурным 
контролем и храните при температуре от -18 
°С до -25 °С.

Сохраните данную IFU, а также IFU 
подготовительного набора для обращения к ним 
при размораживании шприца. Если она затеряется, 
ее можно найти на веб-странице www.vivostat.
com/user-guides.  

Противопоказания	
В связи с продуктом в шприце Split Kit: 

Все продукты: Известная гиперчувствительность 
к батроксобину (batroxobin) и транексамовой 
кислоте.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG и Obsidian® RFT: 
не следует использовать в нейрохирургии из-за 
риска повышенной возбудимости, вызываемой 
транексамовой кислотой.

Предупреждения и предостережения	
В дополнение к нижеприведенным 
предупреждениям и предостережениям см. также 
IFU изделия, которое будет использоваться со 
шприцем из набора Split Kit.

Полученный из крови пациента раствор Vivostat® 
применяется только для этого же пациента – 
проверьте данные пациента, чтобы убедиться, 
что пациент-донор и пациент-получатель один и 
тот же.

Не прибегайте к повторной заморозке раствора 
Vivostat®! 

Для сохранения функциональности раствора 
Vivostat® важно соблюдение времени 
размораживания. 

Для растворов Vivostat® PRF, ArthroZheal®, 
Obsidian® ASG и Obsidian® RFT: Также очень 
важно использовать в течение 20 минут после 
размораживания. Из практических соображений 
рекомендуется проводить размораживание этих 
растворов рядом с операционной/процедурным 
кабинетом. 

Коагуляция раствора Vivostat® в некоторых случаях 
может быть продлена. 

При обращении с этим продуктом всегда следует 
применять универсальные правила обращения с 
кровью. Утилизация всех расходных материалов, 
которые могут содержать биологически опасные 
материалы, такие как жидкости, содержащиеся 
в организме, проводится в соответствии с 
универсальными правилами обращения с кровью.

После использования правильно утилизировать.

Взаимодействия	
Обратитесь к IFU продукта, используемого со 
шприцем Split Kit.
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Размораживание шприца перед применением	
1.	 Размораживайте шприц с раствором Vivostat® 

при комнатной температуре в течение 40 
минут.  

2.	 Перемешайте содержимое шприца путем 
осторожного 10-кратного переворачивания. 

3.	 Для применения раствора Vivostat® 
используйте новый аппликаторный набор.

4.	 Используйте раствор Vivostat® в течение 
20 минут после размораживания. Время 
коагуляции может быть немного больше, чем 
при использовании свежеприготовленного 
раствора Vivostat®. 

5.	 Размороженный раствор Vivostat® может 
оказаться не таким плотным, как раствор 
Vivostat®, который не подвергался заморозке. 

6.	 Утилизируйте любые остатки раствора 
Vivostat® после применения. Не допускайте 
повторного замораживания!

Информация для заказов	
Информация для заказов (код изделия, торговое 
название, кол-во, UDI), а также ссылки для связи с 
местным дистрибьютором приведены на первой 
странице.

Úvod	
Návod na použitie (IFU) pre Vivostat® Split Kit 
zahŕňa VS 510 na použitie s produktmi Vivostat® 
Fibrin, Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG 
a Obsidian® RFT (ďalej len: roztoky Vivostat®) na 
neskoršie použitie s aplikačnou súpravou Vivostat® a 
systémom Vivostat® System.

Súprava Vivostat® Split Kit (rozdeľovacia súprava) 
je súčasťou systému Vivostat® System a návody by 
sa mali čítať spolu s návodom na použitie (IFU) pre 
súpravu na prípravu, s ktorou sa Vivostat® Split Kit 
používa, používateľskými príručkami pre procesorovú 
jednotku a jednotku aplikátora, ako aj návodom na 
použitie (IFU) príslušnej aplikačnej súpravy a rýchlymi 
referenčnými kartami (QRC). 

Určené použitie a populácia	
koncentrovaný fibrín Vivostat® alebo koncentrovaný 
fibrín obohatený doštičkami, so zámerom liečiť 
pacienta z jedného darovania krvi viac ako raz.

Produkty používané so súpravou Vivostat® Split Kit 
sú indikované na aplikáciu na chirurgické miesto 
vyžadujúce hemostázu, uzavretie tkaniva a/alebo 
opravu tkaniva u pacientov podstupujúcich chirurgické 
zákroky a/alebo opravu tkaniva. Produkt musia 
pripraviť a aplikovať zdravotnícki odborníci alebo 
zdravotnícky personál pod dohľadom zdravotníckeho 
odborníka. 

Definícia symbolov	
Definície symbolov na balení možno nájsť na konci 
tohto IFU.

APLIKAČNÁ SÚPRAVA – NÁVOD NA POUŽITIE
Obsah aplikačnej súpravy	
•	 Prázdna striekačka s prenosovou hadičkou 

(Empty syringe with transfer tube) – striekačka, 
ktorá bude napokon obsahovať nepoužitý roztok 
Vivostat®

•	 Piest striekačky (Piston rod) – použitý na prenos 
roztoku Vivostat® z originálnej striekačky do 
prázdnej striekačky na roztok

•	 Kryt striekačky (Syringe cap) – na uzatvorenie 
hrotu striekačky po prenose roztoku Vivostat® 
do novej striekačky

•	 IFU

Kontraindikácie	
Vzťahuje sa na produkt v striekačke súpravy #Split Kit: 

Všetky produkty: Známa precitlivenosť na batroxobín 
a kyselinu tranexámovú.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG a Obsidian® RFT: nesmú 
sa používať v neurochirurgii, pretože existuje riziko 
hyperexcitability vyvolanej kyselinou tranexámovou.
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Upozornenia a varovania	
Okrem nižšie uvedených upozornení a varovaní 
si pozrite aj IFU produktu, ktorý sa má použiť so 
striekačkou sady Split Kit.

Roztoky Vivostat® získané od pacienta sú určené iba 
na autológne použitie – skontrolujte podrobné údaje 
o pacientovi, aby ste overili, že darca a príjemca je 
tá istá osoba.

Nezmrazujte roztok Vivostat® opakovane! 

Pre účinnosť roztoku Vivostat® je dôležité, aby bol 
produkt po dobu rozmrazovania sledovaný. 

Pre roztoky Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® 
ASG a Obsidian® RFT: je veľmi dôležité použiť ich 
do 20 minút po rozmrazení. Z praktického hľadiska 
odporúčame, aby rozmrazovanie týchto roztokov 
prebiehalo blízko operačnej sály/zákrokovej 
miestnosti. 

Koagulácia roztoku Vivostat® v niektorých prípadoch 
môže trvať dlhšie než je obvyklé. 

Pri zaobchádzaní s  týmto produktom sa vždy musia 
dodržiavať všeobecné preventívne opatrenia 
platné pre úkony pri manipulácii s  krvou. Všetko 
príslušenstvo, ktoré by mohlo obsahovať biologicky 
nebezpečné materiály, ako telesné tekutiny, 
zlikvidujte podľa platných všeobecných predpisov pre 
manipuláciu s krvou.

Po použití zlikvidujte vhodným spôsobom.

Interakcie	
Pozrite si, prosím, IFU výrobku používaného so 
striekačkou Split Kit.

Balenie, skladovanie a životnosť	
Nepoužívajte po dátume exspirácie, ktorý je uvedený 
na štítkoch balenia.

Nepoužívajte, ak balenie alebo komponenty vyzerajú 
otvorené alebo poškodené.

Zmrazený produkt musí byť použitý do 3 týždňov od 
zmrazenia.

Sledovanie produktu a pacienta	
Štítky s identifikáciou pacienta a s dátumom zmrazenia 
musia byť umiestnené na striekačke pred zmrazením. 

Pred rozmrazením musia byť údaje na štítkoch 
pred použitím skontrolované za účelom správnej 
identifikácie pacienta.

Plnenie striekačky pred zmrazením	
1.	 Otvorte súpravu Vivostat® Split Kit.
2.	 Na prázdnu striekačku na roztok pripevnite 

identifikačný štítok pacienta. 
3.	 Odstráňte všetok vzduch nad tým v striekačke 

naplnenej roztokom Vivostat® stlačením piestu 
dávkovača smerom hore, zatiaľ čo piest striekačky 
držíte zvisle. 

4.	 Naplnenú striekačku pripevnite k prázdnej 
striekačke pomocou vopred pripevnenej 
prenosovej hadičky. 

5.	 Pomocou piestu striekačky vytlačte požadovaný 
objem roztoku Vivostat® z naplnenej striekačky 
do prázdnej striekačky 

6.	 Odstráňte prenosovú hadičku zo striekačky 
(môžete použiť peán alebo podobný nástroj) 
otočením a potiahnutím smerom nahor. 

7.	 Nasaďte kryt na práve naplnenú striekačku. 
Správne umiestnenie bude potvrdené kliknutím. 

8.	 Uložte striekačku so štítkom s identifikačnými 
údajmi pacienta do mraziaceho zariadenia s 
kontrolovanou teplotou medzi -18 °С až -25 °С.

Uchovajte tento návod na použitie (IFU) a návod na 
použitie (IFU) súpravy na prípravu na prečítanie počas 
rozmrazovania striekačky. Ak sa stratí, je k dispozícii 
na adrese www.vivostat.com/user-guides.  

Rozmrazovanie striekačky pred použitím	
1.	 Rozmrazujte striekačku s roztokom Vivostat® pri 

izbovej teplote po dobu 40 minút.  
2.	 Obsah striekačky premiešajte pomalým 

prevracaním striekačky zhora nadol približne 10-
krát. 

3.	 Na aplikáciu roztoku Vivostat® použite novú 
aplikačnú súpravu

4.	 Rozprašujte roztok Vivostat® do 20 minút od 
rozmrazenia. Čas koagulácie môže byť o niečo 
dlhší, než je obvyklé pri rozprašovaní čerstvo 
pripraveného roztoku Vivostat®. 

5.	 Rozmrazený roztok Vivostat® nemusí tuhnúť 
rovnako kvalitne ako roztok Vivostat®, ktorý 
nebol zmrazený. 

6.	 Po použití zlikvidujte akýkoľvek zvyšok roztoku 
Vivostat®. Nezmrazujte opakovane!

Informácie pre objednávanie	
Informácie pre objednávanie (kód produktu, 
obchodný názov, ks), ako aj odkaz na kontakt na 
miestneho distribútora, možno nájsť 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 čitaju zajedno sa IFU za komplet za primenu 
koji se koristi sa Vivostat® Split Kit, priručnicima 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	
Predviđena upotreba Vivostat® Split Kit je da se 
zamrzne, pripremljeni, neiskorišćeni Vivostat® 
autologni koncentrovani fibrin ili koncentrovani fibrin 
obogaćen trombocitima sa namerom da se pacijent 
leči više od jednog puta iz jedne donacije krvi.

Proizvodi upotrebljeni za Vivostat® Split Kit su 
namenjeni za primenu na hirurškom mestu gde je 
potrebna hemostaza, lepljenje tkiva odnosno obnova 
tkiva, za pacijente koji su podvrgnuti hirurškim 
intervencijama i/ili obnovi tkiva. Proizvod treba da 
pripremaju i primenjuju stručnjaci iz oblasti medicine 
ili osoblje koje nadgleda takav stručnjak. 

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

KOMPLET ZA PRIMENU – UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Sadržaj kompleta za primenu	
•	 Prazan špric sa epruvetom za prenos (Empty 

syringe with transfer tube) – špric koji će na 
kraju sadržati neiskorišćen Vivostat® rastvor

•	 Klip (Piston rod) – koristi se za prenos Vivostat® 
rastvora iz originalnog šprica u prazan špric za 
rastvor

•	 Poklopac šprica (Syringe cap) – za zatvaranje 
vrha šprica nakon prenosa Vivostat® rastvora u 
novi špric

•	 IFU

Kontraindikacije	
Odnosi se na proizvod u Split Kit špricu: 

Svi proizvodi: Poznata preosetljivost na batroksombin 
ili traneksamičnu kiselinu.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG i Obsidian® RFT: 
ne sme da se koristi u neurohirurgiji zbog rizika 
od hiperekscitabilnosti izazvane traneksamičnom 
kiselinom.
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Mere predostrožnosti i upozorenja	
Pored mere predostrožnosti i opreza navedenih u 
nastavku, pogledajte takođe i IFU za proizvod koji 
treba da se koristi sa Split Kit špricom.

Vivostat® rastvori koji potiču od pacijenta, isključivo 
su za autologno korišćenje – pažljivo proveriti da li su 
donor i pacijent koji prima, ista osoba.

Nemojte ponovo zamrzavati! Vivostat® rastvor! 

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

Za Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG i 
Obsidian® RFT rastvore: Takođe je veoma važno da se 
upotrebe u roku od 20 minuta posle odmrzavanja. Iz 
praktičnih razloga preporučljivo je da se odmrzavanje 
ovih rastvora vrši blizu operacione sale/sobe za 
tretman. 

Koagulacija Vivostat® rastvora može se u nekim 
slučajevima produžiti. 

Prilikom rukovanja ovim proizvodom, uvek voditi 
računa o sveopštim predostrožnostima koje se tiču 
tretiranja sa krvnim materijalom. Primenjujući opšte 
mere predostrožnosti pri rukovanju krvlju, uklonite 
sav dodatni materijal koji može sadržati biološki 
opasne materijale, kao što su telesne tečnosti.

Nakon korišćenja odložite proizvod prema važećim 
normama.

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

Pakovanje, čuvanje i rok trajanja	
Ne koristiti posle isteka roka upotrebe naznačenog na 
etiketi pakovanja.

Ne koristiti ako se pakovanje bilo koje komponente 
čini otvoreno ili oštećeno.

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 špric pre 
zamrzavanja. 

Pre odmrzavanja, etikete moraju biti proverene pre 
upotrebe kako bi se identifikovao pacijent.
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Punjenje šprica pre zamrzavanja	
1.	 Otvorite Vivostat® Split Kit.
2.	 Zalepiti pacijentovu idetifikacionu etiketu na 

prazan špric za rastvor. 
3.	 Izbaciti sav vazduh iz napunjenog šprica sa 

Vivostat® rastvorom pritiskajući špric na gore u 
vertikalom pravcu pomoću klipa. 

4.	 Zakačiti pun špric za prazan pomoću već prikačene 
cevčice za prenos. 

5.	 Upotrebiti klip za potiskivanje željenog volumena 
Vivostat® rastvora iz napunjenog u prazan špric 

6.	 Ukloniti cevčicu za prenos iz šprica (možete 
koristiti olovku ili slično) okretanjem I povlačenjem 
na gore. 

7.	 Postaviti poklopac na sada napunjen špric. 
Ispravno postavljanje će biti potvrđeno klikom. 

8.	 Špric sa identifikacijom pacijenta staviti u frižider 
sa kontrolisanom temperaturom, između -18°C i 
-25°C.

Držati ovaj IFU i IFU za komplet za pripremu pri ruci 
tokom odmrzavanja šprica. Ako se ne može pronaći, 
on je dostupan na www.vivostat.com/user-guides.  

Odmrzavanje šprica pre primene	
1.	 Odmrzavajte Vivostat® špric sa rastvorom na 

sobnoj temperaturi 40 minuta.  
2.	 Promućkajte sadržaj šprica pažljivo okretanjem 

naopako oko 10 puta. 
3.	 Upotrebite novi komplet za nanošenje Vivostat® 

rastvora
4.	 Poprskajte sa Vivostat® rastvorom u roku od 20 

minuta od odmrzavanja. Vreme koagulacije može 
biti nešto sporije nego kod sveže pripremljenog 
Vivostat® rastvora. 

5.	 Može se pokazati da odmrznuti Vivostat® nije 
tako čvrst kao sveže pripremljen Vivostat®. 

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

Informacije za naručivanje	
Informacije za naručivanje (kod proizvoda, trgovački 
naziv, broj komada) kao i link za kontakt lokalnog 
distributera mogu se pronaći na prvoj strani.

Introduktion	
Vivostat® Split Kit instruktion för användning (IFU) 
omfattar VS 510 som ska användas med Vivostat® 
Fibrin, Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG 
och Obsidian® RFT (hädanefter: Vivostat® lösningar) 
för senare applicering med Vivostat® appliceringskit 
och Vivostat® System.

Vivostat® Split Kit är en del av Vivostat® System och 
instruktionerna ska läsas tillsammans med IFU till det 
prepareringskit som Vivostat® Split Kit används med, 
användarhandböckerna till beredningsenheten och 
applikatorenheterna samt relevant appliceringskit-
IFU och snabbreferensguide (QRC). 

Avsedd användning och population	
Den avsedda användningen av Vivostat® Split Kit är att 
frysa berett, oanvänt Vivostat® autologt koncentrerat 
fibrin eller koncentrerat trombocytberikat fibrin med 
avsikten att behandla patienten mer än en gång från 
en blodgivning.

De produkter som används med Vivostat® Split Kit 
är avsedda för applicering på ett operationsområde 
som kräver hemostas, vävnadsförsegling och/eller 
vävnadsreparation, för patienter som genomgår 
kirurgiska ingrepp och/eller vävnadsreparation. 
Produkten ska beredas och appliceras av 
sjukvårdspersonal eller personal som övervakas av 
sjukvårdspersonal. 

Symboler	
Definitioner av symbolerna på förpackningen finns i 
slutet av denne IFU.

APPLICERINGSKIT – INSTRUKTIONER FÖR 
ANVÄNDNING
Appliceringskit innehåll	
•	 Tom spruta med överföringsslang (Empty 

syringe with transfer tube) – spruta som i 
slutändan kommer att innehålla den oanvända 
Vivostat®-lösningen

•	 Kolvstång (Piston rod) – används för att överföra 
Vivostat® lösning från originalsprutan till den 
tomma lösningssprutan

•	 Sprutlock (Syringe cap) – för att försluta 
sprutans spets efter överföring av Vivostat®-
lösning till den nya sprutan

•	 IFU

Kontraindikationer	
Relaterad till produkten i Split Kit-sprutan: 

Alla produkter: Känd överkänslighet mot batroxobin 
och tranexamsyra.

ArthroZheal®, Obsidian® ASG och Obsidian® RFT: får 
inte användas vid neurokirurgi på grund av risken för 
hyperexcitabilitet inducerad av tranexamsyra.
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Försiktighetsåtgärder och varningar	
Förutom försiktighetsåtgärderna och varningarna 
nedan, se även IFU för den produkt som ska användas 
med Split Kit-sprutan.

Patientderiverade Vivostat® lösningar är 
endast till för autolog användning – kontrollera 
patientuppgifterna för att se till att patientgivare och 
mottagare är samma person.

Återfrys inte Vivostat®-lösningen! 

Det är viktigt för effektiviteten hos Vivostat®-
lösningen att upptiningstiden iakttas. 

För Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG 
och Obsidian® RFT-lösningar: Det är också speciellt 
viktigt att användningen sker inom 20 minuter efter 
upptiningen. Av praktiska skäl rekommenderas att 
upptining av dessa lösningar sker nära operations-/
behandlingsrummet. 

Koguleringen av Vivostat®-lösningen kan i vissa fall 
förlängas. 

Allmänna försiktighetsåtgärder för blodhantering 
skall alltid iakttas vid hantering av denna produkt. 
Kassera alla tillbehör som kan innehålla biologiskt 
riskmaterial, såsom kroppsvätskor, med hjälp av 
allmänna försiktighetsåtgärder för blodhantering.

Kasseras korrekt efter användningen.

Interaktioner	
Se bruksanvisningen för den produkt som används 
med Split Kit-sprutan.

Förpackning, lagring och hållbarhetstid	
Får ej användas efter utgångsdatumet som anges på 
förpackningens etikett.

Får ej användas om förpackningen till någon av 
komponenterna verkar ha öppnats eller är skadad.

Den frysta produkten måste användas inom 3 veckor 
från den tidpunkt då den frystes.

Produkt- och patientspårning	
Som en miniminivå ska etiketter med patient-ID 
och nedfrysningsdatum placeras på sprutan före 
nedfrysning. 

Före upptining måste etiketterna kontrolleras för att 
korrekt identifiera patienten.

Påfyllning av sprutan före nedfrysning	
1.	 Öppna Vivostat® Split Kit.
2.	 Fäst en etikett med patient-ID på den tomma 

sprutan med lösningen. 
3.	 Ta bort all luft ovanför den fyllda sprutan med 

Vivostat®-lösningen genom att trycka kolven 
uppåt i vertikal riktning med kolvstången. 

4.	 Fäst den fyllda sprutan på den tomma sprutan 
med den förmonterade överföringsslangen. 

5.	 Använd kolvstången för att trycka önskad volym 
av Vivostat®-lösningen från den fyllda sprutan till 
den tomma sprutan 

6.	 Ta bort överföringsslangen från sprutan (med 
hjälp av en peang eller liknande) genom att vrida 
och dra uppåt. 

7.	 Fäst skyddslocket på sprutan som nu är fylld. Ett 
klick hörs när det sitter på rätt plats. 

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

Behåll denna IFU och prepareringskitets IFU för 
konsultation under upptiningen av sprutan. Om den 
tappas bort finns den tillgänglig på www.vivostat.
com/user-guides.  

Påfyllning av sprutan före nedfrysning	
1.	 Tina upp sprutan med Vivostat®-lösningen i 

rumstemperatur i 40 minuter.  
2.	 Blanda innehållet i sprutan försiktigt genom att 

vända den upp och ned ca 10 gånger. 
3.	 Använd ett nytt appliceringskit för att applicera 

Vivostat®-lösningen
4.	 Spraya med Vivostat®-lösningen inom 20 minuter 

efter upptiningen. Koaguleringstiden kan vara 
något långsammare än för nyligen förberedd 
Vivostat®-lösning. 

5.	 Upptinad Vivostat®-lösning kanske inte är lika fast 
som den Vivostat®-lösning som inte har frysts. 

6.	 Kassera all återstående Vivostat®-lösning efter 
användningen. Frys inte igen!

Beställningsinformation	
Beställningsinformation (produktkod, handelsnamn, 
antal) samt länk till kontakt med lokal distributör finns 
på första sidan.
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Giriş	
Vivostat® Split Kit Kullanım Talimatları (IFU), Vivostat® 
Fibrin, Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG ve 
Obsidian® RFT (bundan sonra: Vivostat® solüsyonları 
olarak anılacaktır) ile daha sonra Vivostat® uygulama 
kiti ve Vivostat® Sistemi ile uygulanmak üzere 
kullanılacak VS 510'u kapsar.

Vivostat® Split Kit, Vivostat® Sisteminin bir parçası 
olup, bu talimatlar Vivostat® Split Kitin birlikte 
kullanıldığı Hazırlık Kiti IFU’su, İşlemci Ünitesi ve 
Aplikatör Üniteleri Kullanım kılavuzlarının yanı sıra 
ilgili Uygulama Kiti IFU'su ve Hızlı Referans Kartları 
(QRC'ler) ile birlikte okunmalıdır. 

Kullanim amaci ve hedef kitle	
Vivostat® Split Kit, hastadan tek bir kan alımı sonrası 
hastayı birden fazla kez tedavi etmek amacıyla 
hazırlanmış, kullanılmamış Vivostat® otolog konsantre 
fibrini veya konsantre trombositten zengin fibrini 
dondurmak amacıyla kullanılır.

Vivostat® Split Kit ile birlikte kullanılan ürünler, 
cerrahi müdahale ve/veya doku onarımı tedavisi 
geçiren hastalar için hemostaz, doku mühürleme ve/
veya doku onarımı gerektiren bir cerrahi bölgeye 
uygulama için endikedir. Ürün, sağlık uzmanları veya 
bir sağlık uzmanı gözetimindeki personel tarafından 
hazırlanmalı ve uygulanmalıdır. 

Sembol tanimi	
Ambalaj üzerindeki sembollerin tanımları bu IFU’nun 
sonunda bulunabilir.

UYGULAMA KİTİ - KULLANIM TALİMATI
Uygulama Kiti içeriği	
•	 Aktarma tüpü takılı boş şırınga (Empty syringe 

with transfer tube) – Kullanılmamış Vivostat® 
solüsyonunu içerecek şırıngadır

•	 Piston kolu (Piston rod) – Vivostat® solüsyonunu 
orijinal şırıngadan boş solüsyon şırıngasına 
aktarmak için kullanılır

•	 Şırınga kapağı (Syringe cap) – Vivostat® 
solüsyonunu yeni şırıngaya aktardıktan sonra 
şırınga ucunu kapatmak için kullanılır

•	 IFU

Kontraendikasyonlar	
Split Kit şırıngasındaki ürünle ilgilidir: 

Tüm ürünler: Batroxobin ve traneksamik asite karşı 
bilinen aşırı duyarlılık

ArthroZheal®, Obsidian® ASG ve Obsidian® 
RFT: traneksamik asit tarafından indüklenen 
hipereksitabilite riski nedeniyle nöroşirürjide 
kullanılmamalıdır.

Uyarilar ve önlemler	
Aşağıdaki Uyarılar ve Önlemlere ek olarak, lütfen Split 
Kit şırıngası ile kullanılacak ürünün IFU'suna da bakın.

İnsan kaynaklı Vivostat® solüsyonlar, yalnızca otolog 
kullanım içindir; hasta kayıtları ile donör bilgilerinin 
aynı olup olmadığını kontrol edin.

Vivostat® solüsyonunu yeniden dondurmayın! 

Vivostat® solüsyonunun etkinliği için çözünme 
süresine dikkat edilmesi önemlidir. 

Vivostat® PRF, ArthroZheal®, Obsidian® ASG ve 
Obsidian® RFT solüsyonları: Çözündükten sonra 
20 dakika içinde kullanılması çok önemlidir. Pratik 
nedenlerden dolayı bu solüsyonların çözünmesinin 
ameliyat/tedavi odası yanında yapılması önerilir. 

Bazı durumlarda Vivostat® solüsyonunun 
koagülasyonu uzayabilir. 

Ürün ile çalışırken her zaman kan kullanımına dair 
yaygın önlemler alınmalıdır. Vücut sıvıları gibi biyolojik 
tehlikeye neden olabilecek maddeler içeren tüm 
aksesuarlar kan kullanımına dair yaygın önlemler 
alınarak imha edilmelidir.

Kullandıktan sonra uygun şekilde imha edin.

Etkileşimler	
Lütfen Split Kit şırıngası ile kullanılan ürünün IFU'suna 
bakın.

Ambalaj, saklama ve raf ömrü	
Etikette belirtilen son kullanma tarihi geçmiş ürünleri 
kullanmayın.

Ambalajı açık ya da zarar görmüş malzemeleri 
kullanmayın.

Donmuş ürün, dondurulduğu andan itibaren 3 hafta 
içinde kullanılmalıdır.

Ürün ve hasta takip	
Dondurma işleminden önce, şırınganın üzerine 
hasta kimliğini ve dondurma tarihini içeren etiketler 
yerleştirilmelidir. 

Çözünme işleminden önce, etiketler, doğru hastada 
kullanım için önceden kontrol edilmelidir.
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Dondurma işleminden önce şırıngayı doldurma	
1.	 Vivostat® Split Kiti açın.
2.	 Boş solüsyon şırıngasına hasta kimlik etiketini 

yapıştırın. 
3.	 Pistonu dikey yönde piston çubuğu ile 

yukarı doğru iterek dolu Vivostat® solüsyon 
şırıngasındaki tüm havayı alın. 

4.	 Dolu şırıngayı önceden takılmış aktarma tüpü 
yardımıyla boş şırıngaya takın. 

5.	 İstenilen miktarda Vivostat® solüsyonunu 
dolu şırıngadan boş şırıngaya itmek için piston 
çubuğunu kullanın 

6.	 Aktarım tüpünü şırıngadan (kalem veya benzeri 
bir şey kullanabilirsiniz) çevirip yukarı doğru 
çekerek çıkarın. 

7.	 Doldurulmuş şırıngaya kapağı takın. Doğru 
yerleştirme bir tıklama ile teyit edilecektir. 

8.	 Hasta bilgilerini içeren şırıngayı -18°С ile -25°С 
arasındaki bir dondurucuda muhafaza edin.

Şırınganın çözünme işlemi sırasında başvurmak üzere 
bu IFU'yu ve Hazırlık Kiti IFU'sunu saklayın. Kaybolması 
halinde www.vivostat.com/user-guides adresinden 
temin edilebilir.

Uygulamadan önce şırınganın çözünmesi	
1.	 Vivostat® solüsyon şırıngasını 40 dakika boyunca 

oda sıcaklığında çözün.  
2.	 Şırıngayı 10 kez baş aşağı çevirerek dikkatlice 

içeriği karıştırın. 
3.	 Vivostat® solüsyonunu uygulamak için yeni bir 

Uygulama Kiti kullanın
4.	 Çözündükten sonra 20 dakika içinde Vivostat® 

solüsyonunu kullanın. Koagülasyon süresi, yeni 
hazırlanmış Vivostat® solüsyonununkinden biraz 
daha yavaş olabilir. 

5.	 Çözünmüş Vivostat® solüsyonu dondurulmamış 
Vivostat® solüsyonu gibi görünmeyebilir. 

6.	 Kullanımdan sonra kalan Vivostat® solüsyonunu 
atın. Yeniden dondurmayın!

Sipariş bilgileri	
Sipariş bilgileri (Ürün kodu, Ticari Ad, Adet) ve yerel 
distribütörle iletişime geçme bağlantısı ilk sayfada 
bulunabilir.
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BG Системата Vivostat® e маркирана от Европейската общност в съответствие с условията на Директива 93/42/EEC на 
Европейската комисия за медицинските апарати.

CS Systém Vivostat® má označení CE v souladu s nařízením evropské normy o zdravotnických přístrojích EC Medical Device Directive 
93/42/EECDas

DA Vivostat® System er CE mærket i overensstemmelse med direktivet for Medicinsk udstyr 93/42/EEC
DE Vivostat® System ist gemäß der Direktive für medizinische Ausstattungen 93/42/EEC mit dem CE Kennzeichen ausgezeichnet
EL Το Σύστημα Vivostat® φέρει σήμανση CE σύμφωνα με την πρόβλεψη της Οδηγίας 93/42/EEC περί Ιατρικών Συσκευών της ΕΟΚ
EN The Vivostat® System is CE marked in accordance with the provision of the EC Medical Device Directive 93/42/EEC
ES El Vivostat® System dispone de la marca CE de acuerdo con la normativa sobre equipos médicos 93/42/EEC
FR Le système Vivostat® est marqué CE conformément aux termes de la directive CE sur les dispositifs médicaux 93/42/EEC
HR Vivostat® sustav nosi oznaku CE u skladu sa odredbama europske direktive o medicinskim uređajima 93/42/EEC
HU CE – A Vivostat® Rendszer CE jelöléssel ellátott az EU Orvosi berendezésekre vonatkozó 93/42/EEC direktívájának megfelelően.
IT Il Vivostat® System è marcato CE in conformità ai requisiti della Direttiva EC sui Dispositivi Medicali 93/42/EEC
NL Vivostat® Systeem draagt de CE-markering Overeenkomstig de bepalingen van de EG richtlijnen voor medische instrumenten 

93/42/EG
PL System Vivostat® jest oznaczony znakiem CE zgodnie z postanowieniami dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobów medycznych
PT O Vivostat® System possui a marca CE, em conformidade com a provisão da Directiva para Dispositivos Médicos da CE 93/42/EEC
RO Sistemul Vivostat® este deţine marcajul CE în conformitate cu dispoziţiile Directivei privind dispozitivele medicale CE 93/42/CEE
RU Система Vivostat® маркируется знаком CE в соответствии с положениями Директивы на медицинские изделия и технику 

93/42/EEC
SK Systém Vivostat® má označenie CE v súlade s nariadením európskej normy o zdravotníckych prístrojoch Medical Device Directive 

93/42/ EEC
SR Vivostat® System ima CE znak u skladu sa zahtevima EC Medicinska Sredstva Direktiva 93/42/EEC
SV Vivostat® Systemet är CE-märkt enligt bestämmelserna i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG
TR Vivostat® Sitemi EC Medikal Cihazlar Direktifi 93/42/EEC uyarınca CE ile markalandırılmıştır
BG Вижте инструкциите за употреба (IFU)
CS Přečtěte si návod k použití (IFU)
DA Se brugsanvisninger (IFU)
DE Siehe Gebrauchsanweisung (IFU)
EL Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης (IFU)
EN Consult instructions for use (IFU)
ES Consultar las instrucciones de uso (IFU)
FR Consulter le mode d’emploi (IFU)
HR Pogledajte u uputama za uporabu (IFU)
HU Olvassa el a használati utasítást (IFU)
IT Consultare le istruzioni per l’uso (IFU)
NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (IFU)
PL Należy zapoznać się z instrukcją używania (IFU)
PT Consultar as instruções de utilização (IFU)
RO Consultați instrucțiunile de utilizare (IFU)
RU Ознакомьтесь с инструкцией по применению (IFU)
SK Prečítajte si návod na použitie (IFU)
SR Pogledajte uputstvo za upotrebu (IFU)
SV Konsultera bruksanvisningen (IFU)
TR Kullanma talimatlarına (IFU) başvurun
BG Каталожен номер
CS Katalogové číslo
DA Katalognummer
DE Katalognummer
EL Αριθμός καταλόγου
EN Catalogue number
ES Número de catálogo
FR Numéro de catalogue
HR Kataloški broj
HU Katalógusszám
IT Numero di catalogo
NL Catalogusnummer
PL Numer katalogowy
PT Número de catálogo
RO Număr de catalog
RU Каталожный номер
SK Katalógové číslo
SR Kataloški broj
SV Katalognummer
TR Katalog numarası
BG Температура на съхранение
CS Skladovací teplota
DA Opbevaringstemperatur
DE Lagertemperatur
EL Θερμοκρασία Αποθήκευσης
EN Storage temperature
ES Temperatura de conservación
FR Température de conservation
HR Temperatura skladištenja
HU Tárolási hőmérséklet
IT Temperatura di conservazione
NL Bewaartemperatuur
PL Temperatura przechowywania
PT Temperatura de armazenamento
RO Temperatură de stocare
RU Температура хранения
SK Skladovacia teplota
SR Temperatura čuvanja
SV Lagringstemperatur
TR Saklama sıcaklığı

BG Производител
CS Výrobce
DA Producent
DE Hersteller
EL Κατασκευαστής
EN Manufacturer
ES Fabricante
FR Fabricant
HR Proizvođač
HU Gyártó
IT Produttore
NL Fabrikant
PL Producent
PT Fabricante
RO Producător
RU Производитель
SK Výrobca
SR Proizvođač
SV Tillverkare
TR Üretici firma
BG Код на партидата
CS Kód dávky
DA Batch-kode
DE Batch-Code
EL Κωδικός παρτίδας
EN Batch code
ES Código de lote
FR Code du lot
HR Šifra serije
HU Batch kód
IT Codice lotto
NL Batchcode
PL Kod partii
PT Código do lote
RO Codul lotului
RU Код партии
SK Kód dávky
SR Batch code
SV Sats kod
TR Toplu kod
BG Дата на годност
CS Datum spotřeby
DA Sidste anvendelsesdato
DE Haltbarkeitsdatum
EL Ημερομηνία λήξης χρήσης
EN Use-by date
ES Fecha de caducidad
FR Date limite d'utilisation
HR Rok upotrebe
HU Felhasználhatósági idő
IT Data di scadenza
NL Houdbaarheidsdatum
PL Data przydatności do użycia
PT Data-limite de utilização
RO Data limită de consum
RU Срок годности
SK Dátum spotreby
SR Koristiti po datumu
SV Sista förbrukningsdag
TR Son kullanma tarihi
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BG Системата Vivostat® e маркирана от Европейската общност в съответствие с условията на Директива 93/42/EEC на 
Европейската комисия за медицинските апарати.

CS Systém Vivostat® má označení CE v souladu s nařízením evropské normy o zdravotnických přístrojích EC Medical Device Directive 
93/42/EECDas

DA Vivostat® System er CE mærket i overensstemmelse med direktivet for Medicinsk udstyr 93/42/EEC
DE Vivostat® System ist gemäß der Direktive für medizinische Ausstattungen 93/42/EEC mit dem CE Kennzeichen ausgezeichnet
EL Το Σύστημα Vivostat® φέρει σήμανση CE σύμφωνα με την πρόβλεψη της Οδηγίας 93/42/EEC περί Ιατρικών Συσκευών της ΕΟΚ
EN The Vivostat® System is CE marked in accordance with the provision of the EC Medical Device Directive 93/42/EEC
ES El Vivostat® System dispone de la marca CE de acuerdo con la normativa sobre equipos médicos 93/42/EEC
FR Le système Vivostat® est marqué CE conformément aux termes de la directive CE sur les dispositifs médicaux 93/42/EEC
HR Vivostat® sustav nosi oznaku CE u skladu sa odredbama europske direktive o medicinskim uređajima 93/42/EEC
HU CE – A Vivostat® Rendszer CE jelöléssel ellátott az EU Orvosi berendezésekre vonatkozó 93/42/EEC direktívájának megfelelően.
IT Il Vivostat® System è marcato CE in conformità ai requisiti della Direttiva EC sui Dispositivi Medicali 93/42/EEC
NL Vivostat® Systeem draagt de CE-markering Overeenkomstig de bepalingen van de EG richtlijnen voor medische instrumenten 

93/42/EG
PL System Vivostat® jest oznaczony znakiem CE zgodnie z postanowieniami dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobów medycznych
PT O Vivostat® System possui a marca CE, em conformidade com a provisão da Directiva para Dispositivos Médicos da CE 93/42/EEC
RO Sistemul Vivostat® este deţine marcajul CE în conformitate cu dispoziţiile Directivei privind dispozitivele medicale CE 93/42/CEE
RU Система Vivostat® маркируется знаком CE в соответствии с положениями Директивы на медицинские изделия и технику 

93/42/EEC
SK Systém Vivostat® má označenie CE v súlade s nariadením európskej normy o zdravotníckych prístrojoch Medical Device Directive 

93/42/ EEC
SR Vivostat® System ima CE znak u skladu sa zahtevima EC Medicinska Sredstva Direktiva 93/42/EEC
SV Vivostat® Systemet är CE-märkt enligt bestämmelserna i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG
TR Vivostat® Sitemi EC Medikal Cihazlar Direktifi 93/42/EEC uyarınca CE ile markalandırılmıştır
BG Вижте инструкциите за употреба (IFU)
CS Přečtěte si návod k použití (IFU)
DA Se brugsanvisninger (IFU)
DE Siehe Gebrauchsanweisung (IFU)
EL Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης (IFU)
EN Consult instructions for use (IFU)
ES Consultar las instrucciones de uso (IFU)
FR Consulter le mode d’emploi (IFU)
HR Pogledajte u uputama za uporabu (IFU)
HU Olvassa el a használati utasítást (IFU)
IT Consultare le istruzioni per l’uso (IFU)
NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (IFU)
PL Należy zapoznać się z instrukcją używania (IFU)
PT Consultar as instruções de utilização (IFU)
RO Consultați instrucțiunile de utilizare (IFU)
RU Ознакомьтесь с инструкцией по применению (IFU)
SK Prečítajte si návod na použitie (IFU)
SR Pogledajte uputstvo za upotrebu (IFU)
SV Konsultera bruksanvisningen (IFU)
TR Kullanma talimatlarına (IFU) başvurun
BG Каталожен номер
CS Katalogové číslo
DA Katalognummer
DE Katalognummer
EL Αριθμός καταλόγου
EN Catalogue number
ES Número de catálogo
FR Numéro de catalogue
HR Kataloški broj
HU Katalógusszám
IT Numero di catalogo
NL Catalogusnummer
PL Numer katalogowy
PT Número de catálogo
RO Număr de catalog
RU Каталожный номер
SK Katalógové číslo
SR Kataloški broj
SV Katalognummer
TR Katalog numarası
BG Температура на съхранение
CS Skladovací teplota
DA Opbevaringstemperatur
DE Lagertemperatur
EL Θερμοκρασία Αποθήκευσης
EN Storage temperature
ES Temperatura de conservación
FR Température de conservation
HR Temperatura skladištenja
HU Tárolási hőmérséklet
IT Temperatura di conservazione
NL Bewaartemperatuur
PL Temperatura przechowywania
PT Temperatura de armazenamento
RO Temperatură de stocare
RU Температура хранения
SK Skladovacia teplota
SR Temperatura čuvanja
SV Lagringstemperatur
TR Saklama sıcaklığı

BG Производител
CS Výrobce
DA Producent
DE Hersteller
EL Κατασκευαστής
EN Manufacturer
ES Fabricante
FR Fabricant
HR Proizvođač
HU Gyártó
IT Produttore
NL Fabrikant
PL Producent
PT Fabricante
RO Producător
RU Производитель
SK Výrobca
SR Proizvođač
SV Tillverkare
TR Üretici firma
BG Код на партидата
CS Kód dávky
DA Batch-kode
DE Batch-Code
EL Κωδικός παρτίδας
EN Batch code
ES Código de lote
FR Code du lot
HR Šifra serije
HU Batch kód
IT Codice lotto
NL Batchcode
PL Kod partii
PT Código do lote
RO Codul lotului
RU Код партии
SK Kód dávky
SR Batch code
SV Sats kod
TR Toplu kod
BG Дата на годност
CS Datum spotřeby
DA Sidste anvendelsesdato
DE Haltbarkeitsdatum
EL Ημερομηνία λήξης χρήσης
EN Use-by date
ES Fecha de caducidad
FR Date limite d'utilisation
HR Rok upotrebe
HU Felhasználhatósági idő
IT Data di scadenza
NL Houdbaarheidsdatum
PL Data przydatności do użycia
PT Data-limite de utilização
RO Data limită de consum
RU Срок годности
SK Dátum spotreby
SR Koristiti po datumu
SV Sista förbrukningsdag
TR Son kullanma tarihi

0477

BG Стерилизирано с етиленов оксид (EtO)
CS Sterilizováno pomocí etylenoxidu (EtO)
DA Steriliseret ved etylen oxid (EtO)
DE Sterilisiert durch Ethylenoxid (EtO)
EL Αποστειρώθηκε με αιθυλενοξείδιο (EtO)
EN Sterilised using ethylene oxide (EtO)
ES Esterilizado mediante óxido de etileno (EtO)
FR Stérilisé à l’oxyde d’éthylène (EtO)
HR Sterilizirano etilen oksidom (EtO)
HU Etilén-oxiddal (EtO) sterilizálták
IT Sterilizzato con ossido di etilene (EtO)
NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO)
PL Sterylizacja przy użyciu tlenku etylenu (EtO)
PT Esterilizado com óxido de etileno (EtO)
RO Sterilizat cu oxid de etilenă (EtO)
RU Стерилизация оксидом этилена (ОЭ)
SK Sterilizované etylénoxidom (EtO)
SR Sterilisano etilen oksidom (EtO)
SV Steriliserad med etylenoxid (EtO)
TR Etilen oksit ile steril edilmiştir (EtO) 
BG Стерилизирано с пара
CS Sterilizováno pomocí páry
DA Steriliseret ved damp
DE Sterilisiert durch Dampf
EL Αποστειρώθηκε με τη χρήση ατμού
EN Sterilised using steam
ES Esterilizado mediante vapor
FR Stérilisé à la vapeur
HR Sterilizirano parom
HU Gőzzel sterilizálva
IT Sterilizzato al vapore
NL Gesteriliseerd met stoom
PL Sterylizacja przy użyciu pary
PT Esterilizado com vapor
RO Sterilizat în etuvă

RU Стерилизация паром
SK Sterilizované parou
SR Sterilisano parom
SV Steriliserad med ånga
TR Buharla steril edilmiştir
BG Да не се използва повторно
CS Nepoužívejte znovu
DA Må ikke genbruges
DE Nicht wiederverwenden
EL Να μην επαναχρησιμοποιείται
EN Do not reuse
ES No reutilizar
FR Ne pas réutiliser
HR Nemojte ponovo upotrebljavati
HU Ne használja fel újból
IT Non riutilizzare
NL Niet opnieuw gebruiken
PL Nie używać ponownie
PT Não reutilizar
RO A nu se reutiliza
RU Не использовать повторно
SK Nepoužívajte viackrát
SR Ne koristiti ponovo
SV Får ej återanvändas
TR Tekrar kullanmayın

BG Стерилизирано с радиация
CS Sterilizováno pomocí ozáření
DA Steriliseret ved gamma bestråling
DE Sterilisiert durch Strahlung
EN Sterilised using irradiation
ES Esterilizado mediante radiación
ET Steriliseeritud, kasutades kiiritust
FR Stérilisé par irradiation
HR Sterilizirano zračenjem
HU Gammasugárral sterilizálva
IT Sterilizzato per irraggiamento
NL Gesteriliseerd met bestraling
PL Sterylizacja przy użyciu promieniowania
PT Esterilizado com irradiação
RO Sterilizat prin iradiere
RU Радиационная стерилизация
SK Sterilizované žiarením
SR Sterilisano zračenjem
SV Steriliserad med bestrålning
TR İrridasyon ile Steril Edilmiştir
BG Стерилизирани чрез асептично пълнене
CS Sterilizováno pomocí sterilního plnění
DA Steriliseret via aseptisk fyldning
DE Sterilisiert durch aseptisches Befüllen
EL Αποστειρώθηκε με πλήρωση με αντισηπτικό
EN Sterilised using aseptic fill
ES Esterilizado mediante relleno aséptico
FR Stérilisé par remplissage aseptique
HR Sterilizirano antiseptičnim punjenjem
HU Aszeptikus feltöltéssel sterilizálva
IT Sterilizzato con riempimento asettico
NL Gesteriliseerd met aseptische vulling
PL Sterylizowane przy użyciu aseptycznego napełniania
PT Esterilizado com enchimento asséptico
RO Sterilizat prin umplerea aseptică
RU Стерилизовано с использованием асептического 

розлива
SK Balené v sterilnom prostredí
SR Sterilisano putem aseptičnog punjenja
SV Steriliserad genom användning av aseptisk fyllning
TR Aseptik doldurma yoluyla steril
BG Не съдържа латекс
CS Neobsahuje latex
DA Latexfri
DE Latexfrei
EN Latexfree
ES Sin Látex
ET Lateksivaba
FR Sans Latex
HR Ne sadrži lateks
HU Latexmentes
IT Privo di lattice
NL Latexvrij
PL Nie zawiera lateksu
PT Sem Látex
RO Fără latex
RU Не содержит латекса
SK Neobsahuje latex
SR Bez lateksa
SV Latexfri
TR Lateks içermez 

S
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SYMBOLS

BG Системата Vivostat® e маркирана от Европейската общност в съответствие с условията на Директива 93/42/EEC на 
Европейската комисия за медицинските апарати.

CS Systém Vivostat® má označení CE v souladu s nařízením evropské normy o zdravotnických přístrojích EC Medical Device Directive 
93/42/EECDas

DA Vivostat® System er CE mærket i overensstemmelse med direktivet for Medicinsk udstyr 93/42/EEC
DE Vivostat® System ist gemäß der Direktive für medizinische Ausstattungen 93/42/EEC mit dem CE Kennzeichen ausgezeichnet
EL Το Σύστημα Vivostat® φέρει σήμανση CE σύμφωνα με την πρόβλεψη της Οδηγίας 93/42/EEC περί Ιατρικών Συσκευών της ΕΟΚ
EN The Vivostat® System is CE marked in accordance with the provision of the EC Medical Device Directive 93/42/EEC
ES El Vivostat® System dispone de la marca CE de acuerdo con la normativa sobre equipos médicos 93/42/EEC
FR Le système Vivostat® est marqué CE conformément aux termes de la directive CE sur les dispositifs médicaux 93/42/EEC
HR Vivostat® sustav nosi oznaku CE u skladu sa odredbama europske direktive o medicinskim uređajima 93/42/EEC
HU CE – A Vivostat® Rendszer CE jelöléssel ellátott az EU Orvosi berendezésekre vonatkozó 93/42/EEC direktívájának megfelelően.
IT Il Vivostat® System è marcato CE in conformità ai requisiti della Direttiva EC sui Dispositivi Medicali 93/42/EEC
NL Vivostat® Systeem draagt de CE-markering Overeenkomstig de bepalingen van de EG richtlijnen voor medische instrumenten 

93/42/EG
PL System Vivostat® jest oznaczony znakiem CE zgodnie z postanowieniami dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobów medycznych
PT O Vivostat® System possui a marca CE, em conformidade com a provisão da Directiva para Dispositivos Médicos da CE 93/42/EEC
RO Sistemul Vivostat® este deţine marcajul CE în conformitate cu dispoziţiile Directivei privind dispozitivele medicale CE 93/42/CEE
RU Система Vivostat® маркируется знаком CE в соответствии с положениями Директивы на медицинские изделия и технику 

93/42/EEC
SK Systém Vivostat® má označenie CE v súlade s nariadením európskej normy o zdravotníckych prístrojoch Medical Device Directive 

93/42/ EEC
SR Vivostat® System ima CE znak u skladu sa zahtevima EC Medicinska Sredstva Direktiva 93/42/EEC
SV Vivostat® Systemet är CE-märkt enligt bestämmelserna i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG
TR Vivostat® Sitemi EC Medikal Cihazlar Direktifi 93/42/EEC uyarınca CE ile markalandırılmıştır
BG Вижте инструкциите за употреба (IFU)
CS Přečtěte si návod k použití (IFU)
DA Se brugsanvisninger (IFU)
DE Siehe Gebrauchsanweisung (IFU)
EL Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης (IFU)
EN Consult instructions for use (IFU)
ES Consultar las instrucciones de uso (IFU)
FR Consulter le mode d’emploi (IFU)
HR Pogledajte u uputama za uporabu (IFU)
HU Olvassa el a használati utasítást (IFU)
IT Consultare le istruzioni per l’uso (IFU)
NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (IFU)
PL Należy zapoznać się z instrukcją używania (IFU)
PT Consultar as instruções de utilização (IFU)
RO Consultați instrucțiunile de utilizare (IFU)
RU Ознакомьтесь с инструкцией по применению (IFU)
SK Prečítajte si návod na použitie (IFU)
SR Pogledajte uputstvo za upotrebu (IFU)
SV Konsultera bruksanvisningen (IFU)
TR Kullanma talimatlarına (IFU) başvurun
BG Каталожен номер
CS Katalogové číslo
DA Katalognummer
DE Katalognummer
EL Αριθμός καταλόγου
EN Catalogue number
ES Número de catálogo
FR Numéro de catalogue
HR Kataloški broj
HU Katalógusszám
IT Numero di catalogo
NL Catalogusnummer
PL Numer katalogowy
PT Número de catálogo
RO Număr de catalog
RU Каталожный номер
SK Katalógové číslo
SR Kataloški broj
SV Katalognummer
TR Katalog numarası
BG Температура на съхранение
CS Skladovací teplota
DA Opbevaringstemperatur
DE Lagertemperatur
EL Θερμοκρασία Αποθήκευσης
EN Storage temperature
ES Temperatura de conservación
FR Température de conservation
HR Temperatura skladištenja
HU Tárolási hőmérséklet
IT Temperatura di conservazione
NL Bewaartemperatuur
PL Temperatura przechowywania
PT Temperatura de armazenamento
RO Temperatură de stocare
RU Температура хранения
SK Skladovacia teplota
SR Temperatura čuvanja
SV Lagringstemperatur
TR Saklama sıcaklığı

BG Производител
CS Výrobce
DA Producent
DE Hersteller
EL Κατασκευαστής
EN Manufacturer
ES Fabricante
FR Fabricant
HR Proizvođač
HU Gyártó
IT Produttore
NL Fabrikant
PL Producent
PT Fabricante
RO Producător
RU Производитель
SK Výrobca
SR Proizvođač
SV Tillverkare
TR Üretici firma
BG Код на партидата
CS Kód dávky
DA Batch-kode
DE Batch-Code
EL Κωδικός παρτίδας
EN Batch code
ES Código de lote
FR Code du lot
HR Šifra serije
HU Batch kód
IT Codice lotto
NL Batchcode
PL Kod partii
PT Código do lote
RO Codul lotului
RU Код партии
SK Kód dávky
SR Batch code
SV Sats kod
TR Toplu kod
BG Дата на годност
CS Datum spotřeby
DA Sidste anvendelsesdato
DE Haltbarkeitsdatum
EL Ημερομηνία λήξης χρήσης
EN Use-by date
ES Fecha de caducidad
FR Date limite d'utilisation
HR Rok upotrebe
HU Felhasználhatósági idő
IT Data di scadenza
NL Houdbaarheidsdatum
PL Data przydatności do użycia
PT Data-limite de utilização
RO Data limită de consum
RU Срок годности
SK Dátum spotreby
SR Koristiti po datumu
SV Sista förbrukningsdag
TR Son kullanma tarihi

0477

BG Стерилизирано с етиленов оксид (EtO)
CS Sterilizováno pomocí etylenoxidu (EtO)
DA Steriliseret ved etylen oxid (EtO)
DE Sterilisiert durch Ethylenoxid (EtO)
EL Αποστειρώθηκε με αιθυλενοξείδιο (EtO)
EN Sterilised using ethylene oxide (EtO)
ES Esterilizado mediante óxido de etileno (EtO)
FR Stérilisé à l’oxyde d’éthylène (EtO)
HR Sterilizirano etilen oksidom (EtO)
HU Etilén-oxiddal (EtO) sterilizálták
IT Sterilizzato con ossido di etilene (EtO)
NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO)
PL Sterylizacja przy użyciu tlenku etylenu (EtO)
PT Esterilizado com óxido de etileno (EtO)
RO Sterilizat cu oxid de etilenă (EtO)
RU Стерилизация оксидом этилена (ОЭ)
SK Sterilizované etylénoxidom (EtO)
SR Sterilisano etilen oksidom (EtO)
SV Steriliserad med etylenoxid (EtO)
TR Etilen oksit ile steril edilmiştir (EtO) 
BG Стерилизирано с пара
CS Sterilizováno pomocí páry
DA Steriliseret ved damp
DE Sterilisiert durch Dampf
EL Αποστειρώθηκε με τη χρήση ατμού
EN Sterilised using steam
ES Esterilizado mediante vapor
FR Stérilisé à la vapeur
HR Sterilizirano parom
HU Gőzzel sterilizálva
IT Sterilizzato al vapore
NL Gesteriliseerd met stoom
PL Sterylizacja przy użyciu pary
PT Esterilizado com vapor
RO Sterilizat în etuvă

RU Стерилизация паром
SK Sterilizované parou
SR Sterilisano parom
SV Steriliserad med ånga
TR Buharla steril edilmiştir
BG Да не се използва повторно
CS Nepoužívejte znovu
DA Må ikke genbruges
DE Nicht wiederverwenden
EL Να μην επαναχρησιμοποιείται
EN Do not reuse
ES No reutilizar
FR Ne pas réutiliser
HR Nemojte ponovo upotrebljavati
HU Ne használja fel újból
IT Non riutilizzare
NL Niet opnieuw gebruiken
PL Nie używać ponownie
PT Não reutilizar
RO A nu se reutiliza
RU Не использовать повторно
SK Nepoužívajte viackrát
SR Ne koristiti ponovo
SV Får ej återanvändas
TR Tekrar kullanmayın

BG Стерилизирано с радиация
CS Sterilizováno pomocí ozáření
DA Steriliseret ved gamma bestråling
DE Sterilisiert durch Strahlung
EN Sterilised using irradiation
ES Esterilizado mediante radiación
ET Steriliseeritud, kasutades kiiritust
FR Stérilisé par irradiation
HR Sterilizirano zračenjem
HU Gammasugárral sterilizálva
IT Sterilizzato per irraggiamento
NL Gesteriliseerd met bestraling
PL Sterylizacja przy użyciu promieniowania
PT Esterilizado com irradiação
RO Sterilizat prin iradiere
RU Радиационная стерилизация
SK Sterilizované žiarením
SR Sterilisano zračenjem
SV Steriliserad med bestrålning
TR İrridasyon ile Steril Edilmiştir
BG Стерилизирани чрез асептично пълнене
CS Sterilizováno pomocí sterilního plnění
DA Steriliseret via aseptisk fyldning
DE Sterilisiert durch aseptisches Befüllen
EL Αποστειρώθηκε με πλήρωση με αντισηπτικό
EN Sterilised using aseptic fill
ES Esterilizado mediante relleno aséptico
FR Stérilisé par remplissage aseptique
HR Sterilizirano antiseptičnim punjenjem
HU Aszeptikus feltöltéssel sterilizálva
IT Sterilizzato con riempimento asettico
NL Gesteriliseerd met aseptische vulling
PL Sterylizowane przy użyciu aseptycznego napełniania
PT Esterilizado com enchimento asséptico
RO Sterilizat prin umplerea aseptică
RU Стерилизовано с использованием асептического 

розлива
SK Balené v sterilnom prostredí
SR Sterilisano putem aseptičnog punjenja
SV Steriliserad genom användning av aseptisk fyllning
TR Aseptik doldurma yoluyla steril
BG Не съдържа латекс
CS Neobsahuje latex
DA Latexfri
DE Latexfrei
EN Latexfree
ES Sin Látex
ET Lateksivaba
FR Sans Latex
HR Ne sadrži lateks
HU Latexmentes
IT Privo di lattice
NL Latexvrij
PL Nie zawiera lateksu
PT Sem Látex
RO Fără latex
RU Не содержит латекса
SK Neobsahuje latex
SR Bez lateksa
SV Latexfri
TR Lateks içermez 

S

BG Стерилизирано с етиленов оксид (EtO)
CS Sterilizováno pomocí etylenoxidu (EtO)
DA Steriliseret ved etylen oxid (EtO)
DE Sterilisiert durch Ethylenoxid (EtO)
EL Αποστειρώθηκε με αιθυλενοξείδιο (EtO)
EN Sterilised using ethylene oxide (EtO)
ES Esterilizado mediante óxido de etileno (EtO)
FR Stérilisé à l’oxyde d’éthylène (EtO)
HR Sterilizirano etilen oksidom (EtO)
HU Etilén-oxiddal (EtO) sterilizálták
IT Sterilizzato con ossido di etilene (EtO)
NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO)
PL Sterylizacja przy użyciu tlenku etylenu (EtO)
PT Esterilizado com óxido de etileno (EtO)
RO Sterilizat cu oxid de etilenă (EtO)
RU Стерилизация оксидом этилена (ОЭ)
SK Sterilizované etylénoxidom (EtO)
SR Sterilisano etilen oksidom (EtO)
SV Steriliserad med etylenoxid (EtO)
TR Etilen oksit ile steril edilmiştir (EtO) 
BG Стерилизирано с пара
CS Sterilizováno pomocí páry
DA Steriliseret ved damp
DE Sterilisiert durch Dampf
EL Αποστειρώθηκε με τη χρήση ατμού
EN Sterilised using steam
ES Esterilizado mediante vapor
FR Stérilisé à la vapeur
HR Sterilizirano parom
HU Gőzzel sterilizálva
IT Sterilizzato al vapore
NL Gesteriliseerd met stoom
PL Sterylizacja przy użyciu pary
PT Esterilizado com vapor
RO Sterilizat în etuvă

RU Стерилизация паром
SK Sterilizované parou
SR Sterilisano parom
SV Steriliserad med ånga
TR Buharla steril edilmiştir
BG Да не се използва повторно
CS Nepoužívejte znovu
DA Må ikke genbruges
DE Nicht wiederverwenden
EL Να μην επαναχρησιμοποιείται
EN Do not reuse
ES No reutilizar
FR Ne pas réutiliser
HR Nemojte ponovo upotrebljavati
HU Ne használja fel újból
IT Non riutilizzare
NL Niet opnieuw gebruiken
PL Nie używać ponownie
PT Não reutilizar
RO A nu se reutiliza
RU Не использовать повторно
SK Nepoužívajte viackrát
SR Ne koristiti ponovo
SV Får ej återanvändas
TR Tekrar kullanmayın

BG Стерилизирано с радиация
CS Sterilizováno pomocí ozáření
DA Steriliseret ved gamma bestråling
DE Sterilisiert durch Strahlung
EN Sterilised using irradiation
ES Esterilizado mediante radiación
ET Steriliseeritud, kasutades kiiritust
FR Stérilisé par irradiation
HR Sterilizirano zračenjem
HU Gammasugárral sterilizálva
IT Sterilizzato per irraggiamento
NL Gesteriliseerd met bestraling
PL Sterylizacja przy użyciu promieniowania
PT Esterilizado com irradiação
RO Sterilizat prin iradiere
RU Радиационная стерилизация
SK Sterilizované žiarením
SR Sterilisano zračenjem
SV Steriliserad med bestrålning
TR İrridasyon ile Steril Edilmiştir
BG Стерилизирани чрез асептично пълнене
CS Sterilizováno pomocí sterilního plnění
DA Steriliseret via aseptisk fyldning
DE Sterilisiert durch aseptisches Befüllen
EL Αποστειρώθηκε με πλήρωση με αντισηπτικό
EN Sterilised using aseptic fill
ES Esterilizado mediante relleno aséptico
FR Stérilisé par remplissage aseptique
HR Sterilizirano antiseptičnim punjenjem
HU Aszeptikus feltöltéssel sterilizálva
IT Sterilizzato con riempimento asettico
NL Gesteriliseerd met aseptische vulling
PL Sterylizowane przy użyciu aseptycznego napełniania
PT Esterilizado com enchimento asséptico
RO Sterilizat prin umplerea aseptică
RU Стерилизовано с использованием асептического 

розлива
SK Balené v sterilnom prostredí
SR Sterilisano putem aseptičnog punjenja
SV Steriliserad genom användning av aseptisk fyllning
TR Aseptik doldurma yoluyla steril
BG Не съдържа латекс
CS Neobsahuje latex
DA Latexfri
DE Latexfrei
EN Latexfree
ES Sin Látex
ET Lateksivaba
FR Sans Latex
HR Ne sadrži lateks
HU Latexmentes
IT Privo di lattice
NL Latexvrij
PL Nie zawiera lateksu
PT Sem Látex
RO Fără latex
RU Не содержит латекса
SK Neobsahuje latex
SR Bez lateksa
SV Latexfri
TR Lateks içermez 

S
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