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PRODUCT DESCRIPTION
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BioGlue® Surgical Adhesive is composed of bovine serum albumin and glutaraldehyde. The product’s two
components are mixed within the applicator tip of the syringe during application to tissue. Polymerization of the
surgical adhesive begins immediately upon application, reaching bonding strength within 2 minutes.

INDICATIONS

BioGlue Surgical Adhesive is indicated for use as an
adjunct to standard methods of surgical repair (such
as sutures, staples, electrocautery, and/or patches) to
bond, seal, and/or reinforce soft tissue. BioGlue may
also be applied alone to seal and/or reinforce damaged
parenchyma when other ligature or conventional
procedures are ineffective or impractical. Indicated soft
tissues are cardiac, vascular, pulmonary, genitourinary,
dural, alimentary (esophageal, gastrointestinal, and
colorectal), and other abdominal (pancreatic, splenic,
hepatic, and biliary). Additionally, BioGlue is used in the
fixation of surgical meshes in hernia repair.

CONTRAINDICATIONS

BioGlue is contraindicated for use in cerebrovascular

repairs and any intra-luminal areas. BioGlue is not for

patients with known sensitivity to materials of bovine
origin.

WARNINGS

+ Do not use BioGlue as a substitute for sutures or
staples in tissue approximations.

+ Do not use BioGlue in a manner that would contact
or obstruct circulating blood flow during or after
application. BioGlue entering the circulation can result
in local or embolic vascular obstruction.

« Do not use BioGlue in a manner that would obstruct
circulating air or other luminal fluid flow during or after
application.

« Avoid contact with nerves, eyes, or other tissue not
intended for application.

+ An animal study® has shown that direct application
of BioGlue to the exposed phrenic nerve can cause
acute nerve injury. A separate animal study" has
shown that direct application of BioGlue to the
surface of the sinoatrial node (SAN) of the heart
can cause coagulation necrosis that extends into
the myocardium, which could reach underlying
conduction tissue and may cause acute, focal SAN
degeneration. Subsequent animal studies**have
demonstrated that chlorhexidine gluconate gel
(e.g., Surgilube®) can protect the phrenic nerve, the
myocardium, and the underlying SAN from potential
injury from BioGlue use.

« Do not use BioGlue if staff is not adequately protected
(e.g., wearing gloves, mask, protective clothing,
and safety glasses). Unreacted glutaraldehyde may
cause irritation to eye, nose, throat, or skin; induce
respiratory distress; and cause local tissue necrosis.
Prolonged exposure to unreacted glutaraldehyde may
cause central nervous system or cardiac pathology. If
contact occurs, flush affected areas immediately with
water and seek medical attention.

» Do not use BioGlue in the presence of infection and
use with caution in contaminated areas of the body.

« Exercise caution with repeat exposure of BioGlue
in the same patient. Hypersensitivity reactions are
possible upon exposure to BioGlue. Sensitization has
been observed in animals.

* BioGlue contains a material of animal origin, which
may be capable of transmitting infectious agents.

PRECAUTIONS

It is recommended that surgical gloves, sterile
gauze pads/towels, and surgical instruments be
maintained moist to minimize the potential for BioGlue
inadvertently adhering to these surfaces.

« BioGlue syringe, applicator tips, and applicator tip
extenders are for single patient use only. Do not
re-sterilize.

« Do not use if packages have been opened or
damaged.

« Take care not to spill contents of the syringe.

» Do not compress the syringe plunger while attaching
it to the syringe.

« Do not apply BioGlue in a surgical field that is too wet.
This may result in poor adherence.

« Avoid tissue contact with material expelled from
applicator during priming.

* BioGlue polymerizes rapidly. Priming must occur
quickly, followed immediately by the application of
BioGlue. Pausing between priming and application
can cause polymerization within the applicator tip.

» Do not use blood saving devices when suctioning
excess BioGlue from the surgical field.

* Clamp and depressurize vessels prior to applying
BioGlue to targeted anastomoses.

+To prevent the entrance of BioGlue into the
cardiovascular system, avoid any negative pressure
during application and polymerization of BioGlue.
For example, left ventricular vents should be turned
off prior to the application of BioGlue. There have
been reports of BioGlue being suctioned into the
aorta and impeding heart valve function when used in
conjunction with an active left ventricular vent.

« Do not peel away BioGlue from an unintended site, as
this could result in tissue damage.

« An animal study' has shown that the circumferential
application of BioGlue restricts dilatation on growing
tissue. These findings suggest caution with the
circumferential use of BioGlue in children.

+ Do not implant BioGlue into closed anatomic locations
that are in immediate proximity to nerve structures.

+ Due to clinical reports® of ineffective sealing when
BioGlue is used in the translabyrinthine approach for
acoustic neuroma repairs, its use with this surgical
approach is not recommended. Successful use of
the product using the middle fossa or retrosigmoid
approach for acoustic neuroma repair has been
described in the literature and is recommended.”

« Published human clinical data has shown that
excessive application of BioGlue in lung surgery can
cause residual air space and atelectasis.”

ADVERSE INCIDENTS

Knowledge of all possible complications of soft tissue
repair surgery is necessary for physicians performing
these procedures. Complications specific to these
types of surgeries may occur at any time during or after
the procedure.

Complications specific to the adjunctive use
of BioGlue Surgical Adhesive during soft tissue
repair surgery may include, but are not limited to,
the following: failure of product to adhere to tissue,
application of adhesive to tissue not targeted for
procedure, inflammatory and immune response,
allergic reaction, mineralization of tissue, local tissue
necrosis, vessel obstruction, bronchial or luminal
obstruction, thrombosis and thromboembolism,
pulmonary emboli, injury to normal vessels or tissue,
and possible transmission of infectious agents from
material of animal origin.

PACKAGING AND STORAGE
The BioGlue syringe and applicator tips are supplied
sterile for single-patient use only. Discard any unused
material from opened or damaged product.

The BioGlue solutions are contained within
a capped, double-chambered sterile syringe.
Polymerized BioGlue is non-pyrogenic. Store below
25°C, but do not freeze.

DIRECTIONS FOR USE
Apply BioGlue Surgical Adhesive prophylactically or
after a leak is detected.

Device Preparation

The BioGlue Surgical Adhesive Syringe delivery

system consists of: syringe, syringe plunger and

applicator tip.

Inside the BioGlue Syringe box there are two
separate pouches. One contains the syringe and the
syringe plunger and one contains four applicator tips.

The 10mL BioGlue Syringe box includes an
additional pouch containing three, 12mm Spreader
Tips.

1. Remove the syringe, syringe plunger, and
applicator tips from their packaging. While holding
the syringe upright, tap the syringe until the air
bubbles in the solutions rise to the top of the
syringe.

Figure 1

NOTE: Continue to hold the syringe upright during
the entire assembly of the delivery system to keep the
bubbles toward the top of the syringe.

2. Remove an applicator tip from its packaging and
inspect the collar portion of the tip to ensure that
the pointer portion is directly over the larger port.
If not, rotate the locking collar on the shaft until the
pointer is over the larger port.
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Figure 2
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3. While firmly grasping the syringe, nose upward,
turn the cap 90° counterclockwise and remove the
cap by rocking it from side-to-side. Align the tip with
the syringe using the corresponding notches on
each and place the tip on the syringe.

Figure 3
CAUTION: Take care not to spill solution from the
syringe during assembly.
4. Lock the applicator tip in place by pushing the tip

firmly toward the syringe and rotating the tip collar
90° clockwise.

Figure 4

5. While keeping the syringe upright, align the
small and large barrels of the syringe with the
corresponding syringe plunger heads and slide
the plunger into the back of the syringe until
resistance is felt. The syringe delivery device is
now assembled.

Figure 5

CAUTION: Do not lay the assembled device on its side
until all air has been purged (see next paragraph).

CAUTION: Before using BioGlue in the procedure,

the syringe must be purged of the residual air space

and the applicator tip must be primed. Refer to

Site Preparation, Syringe Air Space Removal and

Applicator Tip Priming.

6. If using an applicator tip with a flexible extension,
a desired angle may be created by bending the
extension at the appropriate location to the desired
angle and holding for 3-5 seconds. The angle
created should be maintained for up to 5 minutes.

7. To remove occluded applicator tips, grasp
the applicator tip collar, rotate the tip collar
counterclockwise, and lift the tip off the syringe by
rocking it side to side.

Site Preparation, Syringe Air Space Removal and
Appli Tip Primi

1. The target surgical field must be properly prepared
prior to either removal of the residual air space,
priming, or applying BioGlue. BioGlue works best
when the target surgical field is dry. A dry surgical
field can be described as a field that does not
restain with blood within 4-5 seconds after wiping
dry with a surgical sponge.

CAUTION: Do not attempt to apply BioGlue to a field
that is too wet. Application of BioGlue into a wet field
may result in the failure of BioGlue to adhere.

2. The residual syringe air space must be removed
prior to BioGlue application. Again, it is important to
hold the assembled syringe upright to ensure that
the air bubbles in the solutions are located at the
top of the syringe. Purging of the air space can now
be accomplished using two different methods:

a. Compress the plunger only until the solutions
are even with the top of the syringe body. Once
the residual air space has been removed the
syringe is ready for priming (refer to Step 3) and
immediate use.

o

. Compress the plunger until both solutions can
be visibly seen in the base of tip. The airspace
has now been removed, but this tip is now
occluded with polymerized BioGlue and will



need to be changed prior to priming (refer to
Step 3) and application to the target site.

Figure 6

NOTE: Each syringe only needs to be purged of
residual airspace upon its initial use.

3.

Each applicator tip must be primed prior to BioGlue
application. Priming ensures the BioGlue solutions
are properly mixed. The surgeon should compress
the plunger and expel a narrow ribbon of BioGlue
approximately 3 cm long onto a sterile disposable
surface (e.g., sponge, gauze, or towel).

The surgeon should examine the material expelled
during priming and ensure that it is of uniform light
yellow to amber color and that it is free from air
bubbles. If this material looks colorless or contains
bubbles, repeat the prime as outlined in Step 2
until the device delivers a uniform liquid with no
bubbles.

CAUTION: Avoid direct contact with material expelled
during priming.

5.

When the applicator tip has been properly primed,
proceed immediately to application.

CAUTION: BioGlue polymerizes very quickly. The
surgeon must apply BioGlue immediately after priming.
Pausing between priming and application can cause
polymerization of BioGlue within the applicator tip.
Should this occur, replace the obstructed tip with a new
tip and repeat the steps for applicator tip priming. Do
not continue to apply pressure to the plunger once the
tip has occluded.
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Before using BioGlue Surgical Adhesive, surgeons
should become familiar by appropriate training with
the surgical techniques and variations of their specific
procedures. The use of BioGlue Surgical Adhesive
should be practiced with the product prior to initial use
in the surgical suite.

1.

The patient should be prepared and draped
according to the hospital’'s standard procedures.
Procedures such as entry of the chest or pleural
space, cardiopulmonary bypass, clamping, and
myocardial protection should follow the surgeon’s
standard techniques.

The tissue surrounding the surgical site can
be protected from the undesired application
of BioGlue Surgical Adhesive by placing moist
sterile gauze pads in these areas. Directly after
application, remove gauze while adhesive is still
soft, wiping away excess adhesive residue from
around the site.

CAUTION: Do not use blood saving devices when
suctioning excess BioGlue.

CAUTION: Clamp and depressurize vessels prior to
applying BioGlue to targeted anastomoses.
CAUTION: Avoid suctioning BioGlue into the vessels
when applying it to targeted anastomoses.

3.

If BioGlue Surgical Adhesive does adhere to
an undesired location, allow the adhesive to
polymerize and then gently dissect the adhesive
away from the unintended area with forceps and
scissors. Do not attempt to peel away the BioGlue
Surgical Adhesive as this could result in tissue
damage at the application site.

For vessel repair apply an even adhesive
coating 1.2 - 3.0 mm thick for anastomosis
of vessels/grafts greater than 2.5 cm in
diameter; apply an even adhesive coating
0.5 - 1.0 mm for vessels/grafts less than 2.5 cm
in diameter.

For parenchymal repair apply an even adhesive
coating 1.5 - 3.0 mm thick.

The area of adhesive application should NOT be
compressed or subjected to extra pressure. Once
the adhesive has polymerized secure with sutures
as necessary.

After adhesive polymerizes, trim away excess
or irregular adhesive edges with scissors and
pickups.
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Aortic Dissection Surgery'z®
1.

The dissected layers of the aorta should be initially
cleared of blood and thrombus material and should
be dried, to the extent possible, with surgical
sponges.

For the distal end of the dissection repair, insert a
balloon catheter into the true lumen to define the
distal terminus for the application of BioGlue. In
addition, the dissected layers of the aorta should
be closely approximated by inserting a dilator,
sponge, or catheter into the true lumen to preserve
the natural architecture of the vessel.

BioGlue should then be dispensed into the false
lumen as far distally as the distal balloon catheter
will allow. Filling the false lumen should proceed
from distal to proximal with a spiraling out motion
for smooth application. Completely fill the false
lumen with BioGlue; avoid overfilling the false
lumen and spilling BioGlue into the true lumen or
surrounding tissue.

For the proximal end of the dissection repair,
the dissected layers of the aorta should also be
closely approximated by using a dilator, sponge, or
catheter. If necessary, moist gauze pads should be
placed over the aortic valve leaflets to protect them
from inadvertent application of BioGlue. BioGlue
should then be dispensed to fill the false lumen.

Graft material may be sutured directly onto the
tissues adhered and reinforced with BioGlue
at both the proximal and distal aspects of the
dissection repair. Allow BioGlue to completely
polymerize without any manipulations for a full
two minutes prior to suturing through the adhered
tissue layers.
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BioGlue has been shown to be effective when applied
to a deflated or inflated lung.

RXONLY = Prescription Device
a = Latex Free
= Non-pyrogenic
@ = Do not use if package is damaged
In the United States of America Federal law

restricts a prescription device to sale by or on the
order of a physician.

In all other regions of the world, this device should
not be used except on the order of a physician.
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PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE

Handling and storage of this device by the user, as
well as factors related to the patient, the diagnosis,
treatment, surgical procedures, and other matters beyond
manufacturer’s control, may directly affect this device and
the results obtained from its use. This device should not
be used except on the order of a physician.

DISCLAIMER OF WARRANTIES; LIMITS OF
LIABILITY

CRYOLIFE DISCLAIMS ALL EXPRESS AND IMPLIED
WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS SURGICAL

ADHESIVE, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO
THE EXPRESS AND IMPLIED WARRANTIES
OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR

A

CRYOLIFE BE LIABLE FOR

PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT SHALL

INCIDENTAL OR

CONSEQUENTIAL DAMAGES. In the event that such
disclaimer is found invalid or unenforceable for any reason:
(i) any action for breach of warranty must be commenced
within one year after any such claim or cause of action
accrued and (i) the remedy for any such breach is limited
to the replacement of the product.

Prices, specifications, and availability are subject to
change without notice.



DESCRIPTIF DU PRODUIT
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L’adhésif chirurgical BioGlue® est composé d’ albumine de sérum bovin et de glutaraldéhyde. Les deux
composants du produit sont mélangés dans I'embout applicateur de la seringue lors de I'application aux tissus.
La polymérisation de I'adhésif chirurgical commence immédiatement dés I'application, et atteint sa résistance

de liaison en 2 minutes.

INDICATIONS

L'utilisation de I'adhésif chirurgical BioGlue est
indiquée en complément des méthodes normales de
réparation chirurgicale (telles que sutures, agrafes,
électrocautérisation, et/ou patch) pour coller, sceller, et/
ou renforcer les tissus mous. BioGlue peut également
étre appliqué seul pour sceller et/ou renforcer un
parenchyme endommagé lorsque d'autres procédures
de ligature ou conventionnelles sont inefficaces ou
difficilement applicables. Les tissus mous indiqués sont
les tissus cardiaques, vasculaires, pulmonaires, génito-
urinaires, duraux, alimentaires (cesophagiens, gastro-
intestinaux et colorectaux) et autres abdominaux
(pancréatiques, spléniques, hépatiques, biliaires). En
outre, BioGlue est utilisé dans la fixation de treillis
chirurgicaux pour la réparation de hernies.

CONTRE-INDICATIONS

BioGlue est contre-indiqué pour les réparations
cérébro-vasculaires et dans toutes les zones intra-
luminales. BioGlue ne convient pas aux patients
ayant une sensibilité connue aux substances d’origine
bovine.

AVERTISSEMENTS

« BioGlue n’'est pas destiné a remplacer les sutures ou
les agrafes lors du rapprochement de tissus.

* Ne pas utiliser BioGlue de maniére a le mettre en
contact avec ou a obstruer la circulation sanguine
pendant ou aprés I'application. Toute pénétration de
BioGlue dans la circulation risquerait d’entrainer une
obstruction locale ou embolique vasculaire.

« Ne pas utiliser BioGlue de telle sorte que la circulation
d'air ou un autre débit liquide luminal pendant ou
aprés son application en serait obstruée.

- Eviter tout contact avec les nerfs, les yeux ou autres
tissus non prévus pour I'application.

*Une expérimentation animale® a montré que
I'application directe de BioGlue sur le nerf phrénique
constituerait un risque de Iésion pour celui-ci. Une
autre expérimentation animale™ a mis en évidence
que I'application directe de BioGLue sur la surface
du nceud sinal (NS) du cceur risque d’entrainer
une nécrose d’homogénéisation qui s’étendrait au
myocarde et pourrait causer des Iésions aux tissus
de transmission sous-jacents et une dégénérescence
focale aigué du NS. Des expérimentations animales
menées ultérieurement® ont prouvé que le gel de
glutonate de chlorhexidine (p. ex : Surgilube®) peut
protéger le nerf phrénique, le myocarde et le NS
sous-jacent contre toute Iésion potentielle résultant
de I'utilisation du BioGlue.

* Ne pas utiliser BioGlue si le personnel n’ est pas
correctement protégé (par exemple : port de gants,
d’'un masque, de vétements et de lunettes de
protection). Un glutaraldéhyde non polymérisé est
susceptible d’entrainer une irritation des yeux, du
nez, de la gorge ou de la peau, ou encore de causer
une détresse respiratoire ou une nécrose des tissus
locaux. Une exposition prolongée au glutaraldéhyde
non polymérisé peut entrainer une pathologie
cardiaque ou du systéme nerveux central. En cas de
contact, rincer immédiatement & I'eau les surfaces
touchées et consulter un médecin.

« Ne pas utiliser BioGlue en présence d’ une infection
et utiliser avec précaution dans les zones du corps
contaminées.

«Agir avec prudence dans les cas d’expositions
répétées a BioGlue chez un méme patient. Des
réactions dues a une hypersensibilité sont possibles
lors d’'une exposition a BioGlue. Une sensibilisation a
été observée chez les animaux.

« BioGlue contient une substance d’origine animale
capable de transmettre des agents infectieux.

PRECAUTIONS

« Il est recommandé que les gants chirurgicaux, les
compresses de gaze ou serviettes stériles et les
instruments chirurgicaux soient maintenus humides
pour minimiser I'adhésion accidentelle de BioGlue sur
ces surfaces.

« Les seringues de BioGlue, les embouts applicateurs
et les rallonges d’ embouts applicateurs sont & usage
unique. Ne pas les restériliser.

« Ne pas utiliser le produit si les boites ont été ouvertes
ou endommagées.

« Veiller a éviter tout déversement accidentel du
contenu de la seringue.

» Ne pas appuyer sur le piston de la seringue lors de sa
mise en place sur la seringue.

« Afin d'éviter tout défaut d'adhérence du BioGlue, ne
pas appliquer BioGlue dans un champ opératoire
excessivement humide.

« Eviter tout contact entre un tissu et la matiére
expulsée de I'applicateur lors de 'amorgage.

« BioGlue polymérise rapidement. L'amorcage doit
étre rapide et immédiatement suivi par I'application
de BioGlue. Toute pause entre I'amorcage et
I'application peut entrainer une polymérisation dans
I'embout applicateur.

* Ne pas utiliser de dispositifs de recueil de sang pour
aspirer I'excédant de BioGlue du champ opératoire.

« Clamper les vaisseaux et dimineur leur pression avant
d'appliquer BioGlue sur les anatomoses ciblées.

« Pour éviter I'entré de BioGlue dans le systéme
cardiovasculaire, évitez toute pression négative
pendant I'application e polymérisation de BioGlue.
Par exemple, I'évent ventriculaire gauche doit étre
éteint avant I'application de BioGlue. Il y a eu des
rapports comme quoi BioGlue était aspiré dans
I'aorte et empéchait le fonctionnement des valves
cardiaques lorsqu'il est utilisé en conjonction avec un
évent ventriculaire gauche actif.

+ Afin d’éviter tout risque de lésions tissulaires, ne pas
décoller BioGlue d’un site ot son application était
indésirable.

+ Une expérimentation animale a permis de mettre en
évidence que I'application périphérique de BioGlue
limite la dilatation des tissus en croissance. Faire
preuve de toutes les précautions requises lors d’une
utilisation périphérique de BioGlue chez les enfants.

« Ne pas implanter BioGlue dans les sites anatomiques
fermés proximité de structures nerveuses.

« Des rapports cliniques® ayant indiqué l'inefficacité
des scellements lorsque BioGlue est utilisé dans
le cadre d’'une approche translabyrinthique pour la
réparation de neurinomes acoustiques, son utilisation
pour ce type d’approche chirurgicale est déconseillée.
L'utilisation réussie et recommandée du produit par
ce type d'approche via les fosses moyennes ou la
voie rétrosigmoide pour la réparation des neurinomes
acoustiques a été décrite dans la documentation.”

« Les données cliniques humaines publiées indiquent
qu’une application excessive de BioGlue dans
le cadre d’'une opération pulmonaire risque de
provoquer des alétactasies."”

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Les médecins effectuant ces procédures doivent
connaitre toutes les complications possibles lors
d’une intervention chirurgicale de réparation de tissus
mous. Les complications spécifiques de ces types de
chirurgies peuvent survenir a tout moment durant ou
apres l'intervention.

Les complications spécifiques a I'utilisation de
I'adhésif chirurgical BioGlue en produit d’appoint au
cours d'une intervention chirurgicale de réparation de
tissus mous sont notamment les suivantes : défaut
d’adhérence du produit au tissu, application de I'adhésif
a des tissus non prévus par la procédure, réaction
inflammatoire et immunitaire, réaction allergique,
minéralisation des tissus, nécrose locale des tissus,
obstruction de vaisseaux, obstruction bronchique ou
luminale, thrombose et thrombo-embolie, embolie
pulmonaire, |ésion de vaisseaux ou de tissus normaux,
transmission possible d’agents infectieux provenant de
substance d’origine animale.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

La seringue de BioGlue et les embouts applicateurs
sont fournis stériles et a usage unique. Jeter tout
matériel non utilisé si le conditionnement du produit est
ouvert ou endommagé.

Les solutions BioGlue sont contenues dans une
seringue stérile avec capuchon a double chambre. Le
BioGlue polymérisé est apyrogéne. Conserver & une
température inférieure a 25°C. Ne pas congeler.

MODES D’EMPLOI
Appliquer I'adhésif chirurgical BioGlue a titre préventif
ou aprés qu’une fuite a été détectée.

Préparation du dispositif d’administration

L'adhésif chirurgical BioGlue et son dispositif
d’administration comprennent une seringue, un piston
de seringue et un embout applicateur.

La boite de la seringue BioGlue se compose de
deux poches séparées. Une des poches contient la
seringue et le piston de la seringue et 'autre contient
quatre embouts applicateurs.

La boite de la seringue BioGlue de 10 ml
comprend une poche supplémentaire contenant trois
pointes d’application de 12 mm.

1. Retirer la seringue, le piston de la seringue et
I'embout applicateur de leur emballage. Tout en
maintenant la seringue avec I'embout tourné vers
le haut, tapoter la seringue pour faire remonter les
bulles d'air dans la seringue.

Figure 1
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REMARQUE : maintenir la seringue vers le haut
pendant I'assemblage du systéme de distribution afin
que les bulles restent dans le haut de la seringue.

2. Retirer un embout applicateur de son emballage
et inspecter la bague pour s'assurer que la portion
de l'indicateur est positionnée directement sur le
port le plus large. Si ce n'est pas le cas, tourner
la bague de blocage sur la tige jusqu'a ce que
l'indicateur soit positionné sur le port le plus large.

Correct  Incorrect

Figure 2

3. Tout en tenant fermement la seringue pointe vers
le haut, tourner le capuchon a 90°dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre puis enlever
le capuchon en le faisant basculer d’'un cété a
l'autre. Aligner I'embout par rapport a la seringue
en utilisant les encoches figurant de part et d’autre,
et placer 'embout sur la seringue.

Figure 3

ATTENTION : veiller a ne pas renverser de solution de
la seringue pendant I'assemblage.

4. Verrouiller 'embout applicateur en poussant
fermement 'embout sur la seringue et en tournant
la bague de I'embout a 90° dans le sens des
aiguilles d’'une montre.

Figure 4

5. Tout en maintenant la seringue en position
verticale, aligner les petit et grand corps de la
seringue de solutions par rapport aux tétes de
piston de seringue correspondantes. Insérer le
piston a l'arriere de la seringue jusqu’a sentir une
résistance. Le dispositif d’administration est a
présent assemblé.

Figure 5

ATTENTION : ne pas déposer le dispositif assemblé
sur le coté tant que I'air n’en a pas été évacué (voir
paragraphe suivant).

ATTENTION : avant d'utiliser BioGlue au cours de

la procédure, la seringue doit étre vidée de tout

air résiduel et I'embout de I'applicateur doit étre
amorcé. Se reporter a la rubrique Préparation du Site.

Ellmlnatlon de l'air dans la Seringue et Amorcage de

'Embout Applicateur Figurant ci-apres.

6. Si I'embout applicateur a rallonge souple est
utilisé, 'angle désiré peut étre obtenu en courbant
la rallonge au point approprié et en la maintenant
courbée pendant 3 & 5 secondes. L'angle formé
doit en principe pouvoir se maintenir pendant au
moins 5 minutes.

7. Pour retirer les embouts applicateurs obturés,
saisir la bague de I'embout applicateur, tourner
la bague de I'embout dans le sens inverse des
aiguilles d’'une montre et retirer 'embout de la
cartouche de solutions en la faisant basculer.

Préparation du Site, Elimination de I'Air dans la_

Seringue et Amorcage de 'Embout Applicateur

1. Le champ opératoire ciblé doit &tre soigneusement
préparé avant ['élimination de I'air dans la
seringue, 'amorgage ou I'application de BioGlue.
BioGlue fonctionne de maniére optimale lorsque
le champ opératoire ciblé est bien sec. Par champ



opératoire sec, on entendra un champ qui ne se

remplit pas de sang dans les 4 a 5 secondes apres

avoir été séché a l'aide d’une éponge chirurgicale.
ATTENTION : ne pas tenter d’appliquer BioGlue sur
un champ trop humide. L'application de BioGlue sur un
champ mouillé peut entrainer un défaut d’adhérence
de BioGlue.

2. L'espace d’air résiduel doit étre évacué de la
seringue avant toute application de BioGlue.
Encore une fois, il est important de pointer la
seringue vers le haut afin de s’assurer que les
bulles d’air des solutions remontent vers le
haut. Purger I'air selon I'une des deux méthodes
suivantes :

a. Comprimer le piston uniquement jusqu’a ce que
les solutions soient au méme niveau que le haut
du corps de la seringue. Une fois I'air éliming, la
seringue est préte a étre amorcée (voir I'étape 3)
et utilisée.

b. Comprimer le piston jusqu'a ce que les deux
solutions apparaissent a la base de I'embout.
L'espace d’air a été éliminé, mais cet embout est
désormais obstrué par le BioGlue polymérisé. Il
doit étre échangé avant amorgage (voir I'étape
3) et application au site ciblé.

Figure 6

REMARQUE : les seringues doivent uniquement étre
purgées de I'air résiduel avant la premiére utilisation.

3. Chaque embout applicateur doit d’abord étre
amorcé avant application de BioGlue. L'amorgage
élimine toutes les bulles d'air de BioGlue et assure
un degré de mélange optimal. Le chirurgien doit
appuyer sur le piston et faire sortir une bande
étroite de BioGlue d’une longueur d’ environ 3
cm sur une surface stérile jetable (par exemple :
éponge, gaze ou serviette).

4. Le chirurgien doit examiner la matiere expulsée au
cours de 'amorgage et s'assurer qu’elle revét une
couleur uniforme jaune clair @ ambre et dépourvue
de bulles d’air. Si la matiére parait incolore
ou contient des bulles, répéter la procédure
d’amorgage décrite a I'étape 2 jusqu'a ce que le
dispositif produise un liquide uniforme et sans
bulles.

ATTENTION : éviter tout contact direct avec la matiére
expulsée au cours de 'amorgage.

5. Une fois I'embout applicateur convenablement
amorcé, procéder immédiatement a I'application.

ATTENTION : BioGlue polymérise trés rapidement.
Le chirurgien doit appliquer BioGlue immédiatement
aprés 'amorgage. Tout temps d’arrét entre 'amorgage
et I'application peut entrainer la polymérisation
de BioGlue dans I'embout applicateur. Dans cette
éventualité, remplacer 'embout obstrué par un nouvel
applicateur et renouveler les étapes d’amorgage de
I'embout applicateur. Ne pas continuer a appuyer sur
le piston une fois 'embout obstrué.

en Chirurgie'»

Avant toute utilisation de I'adhésif chirurgical BioGlue,
le chirurgien doit avoir suivi une formation appropriée
et avoir les connaissances requises en matiére de
techniques chirurgicales et de variantes de leurs
procédures spécifiques. L’emploi initial de I'adhésif
chirurgical BioGlue en salle d'opération doit étre
précédé d’essais pratiques du produit.

1. Le patient doit avoir été préparé et recouvert de
champs stériles selon les procédures standard
appliquées dans I'établissement hospitalier. Des
procédures telles que I'entrée dans la cavité
thoracique ou l'espace pleural, le pontage
cardiopulmonaire, le clampage et la protection
myocardique doivent étre effectuées selon les
techniques standard du chirurgien.

2. Le tissu sur le pourtour du champ opératoire peut
éventuellement étre protégé contre I'application
involontaire d’adhésif chirurgical BioGlue par la
mise en place de tampons de gaze stérile humide
dans ces zones. Directement aprés I'application,
enlever la gaze tant que I'adhésif est encore
souple et essuyer I'excédent d’adhésif du site.

ATTENTION : ne pas utiliser de dispositifs de

collecte de sang pour aspirer I'excédent de BioGlue.

ATTENTION : clamper les vaisseaux et diminuer

la préssion avant d'appliquer BioGlue sur les

anatomoses ciblées.

ATTENTION éviter d'aspirer BioGlue dans

les vaisseaux pendant lI'application sur les
anastomoses ciblées.

[ FRENCH/FRANCAIS |

3. Si l'adhésif chirurgical BioGlue adhére en un
point non désiré, laisser I'adhésif se polymériser
et essayer de le disséquer ensuite de la zone
touchée a l'aide de forceps et de ciseaux. Ne pas
tenter de le détacher afin d’éviter d'endommager
les tissus du site d'application.

4. Pour les réparations vasculaires, appliquer
une couche réguliere d’adhésif entre 1,2 et 3
mm d’épaisseur pour I'anastomose ou la greffe
de vaisseaux de plus de 2,5 cm de diamétre.
Appliquer une couche d’adhésif réguliere entre
0,5 et 1 mm d’'épaisseur pour les vaisseaux ou les
greffes de moins de 2,5 cm de diameétre.

5. Pour la réparation de parenchyme, appliquer une
couche uniforme entre 1,5 et 3 mm d'épaisseur.

6. Il estimpératif que la zone d’application de I'adhésif
ne soit ni comprimée ni soumise & une pression
supplémentaire. Une fois I'adhésif polymérisé, fixer
a l'aide de sutures si nécessaire.

7. Apres le durcissement de I'adhésif, régulariser
les bords et éliminer I'excédent de produit avec
ciseaux et pinces.

au cours d’Une Intervention de Dissection de I

Aorte'=*

1. Les couches disséquées de I'aorte doivent d’abord
étre débarrassées du sang et de matieres du
thrombus et doivent étre séchées autant que
possible a I'aide d’éponges chirurgicales.

2. Pour I'extrémité distale de la réparation par
dissection, insérer un cathéter a ballonnet dans le
vrai chenal afin de définir I'extrémité distale pour
I'application de BioGlue. En outre, les couches
disséquées de l'aorte doivent étre fortement
rapprochées en insérant un dilatateur, une éponge
ou un cathéter dans le vrai chenal afin de préserver
l'architecture naturelle du vaisseau.

BioGlue doit ensuite étre inséré dans le faux
chenal aussi loin que possible, de fagon distale,
que le cathéter a ballonnet distal le permet.
Le remplissage du faux chenal doit s’effectuer
du point distal vers le point proximal avec un
mouvement en spirale vers I'extérieur pour une
application réguliere. Remplir entiérement le faux
chenal de BioGlue. Veiller a ne pas trop le remplir
pour ne pas faire déborder la BioGlue dans le vrai
chenal ou sur les tissus avoisinants.

3. Pour I'extrémité proximale de la réparation par
dissection, les couches disséquées de l'aorte
doivent également étre fortement rapprochées a
I'aide d’un dilatateur, une éponge ou un cathéter.
Si nécessaire, des compresses de gaze humides
peuvent étre placées sur les cuspides des valvules
de l'aorte pour les protéger contre de toute
application accidentelle de BioGlue. BioGlue doit
ensuite étre administré pour remplir le faux chenal.

Le greffon peut étre suturé directement aux tissus
adhérés et renforcé par application de BioGlue
sur les faces proximale et distale de la réparation
par dissection. Laisser BioGlue se polymériser
complétement sans aucune manipulation pendant
deux minutes complétes avant de suturer a travers
les couches de tissus adhérés.

BioGlue s'est avéré efficace lorsqu'appliqué sur un
poumon rétracté ou gonflé.

RXONLY = Dispositif sur ordonnance

= Sans Latex

= Non-pyrogénique

= Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Aux Etats-Unis d’Amérique, la loi fédérale limite la
vente des dispositifs sur ordonnance a un médecin
ou sur l'ordre d’'un médecin.

Dans toutes les régions du monde, ce dispositif ne
doit étre utilisé que sur I'ordre d'un médecin.
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INFORMATIONS CONCERNANT LE PRODUIT
La manipulation et I'entreposage de cet appareil par
I'utilisateur, de méme que des facteurs liés au patient, au
diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales
et a d'autres aspects qui échappent a l'influence du
fabricant peuvent avoir un impact direct sur cet appareil
et les résultats obtenus par son utilisation. Ne pas utiliser
cet appareil sauf sur prescription d’'un médecin.

EXCLUSION DES GARANTIES ; LIMITATION DE
RESPONSABLILITE

CRYOLIFE REJETTE TOUTE GARANTIE EXPLICITE
OU IMPLICITE CONCERNANT CET ADHESIF
CHIRURGICAL, Y COMPRIS, MAIS DE FAGON
NON LIMITATIVE, LES GARANTIES EXPLICITES
OU IMPLICITES DE QUALITE MARCHANDE OU
D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER.
CRYOLIFE NE POURRA EN AUCUN CAS ETRE
TENUE RESPONSABLE DE TOUS DOMMAGES
DIRECTS OU INDIRECTS. Au cas ou cette exclusion
serait jugée invalide ou imprévisible de quelque nature
que ce soit: (i) toute action judiciaire pour non-respect de
la garantie devra étre entreprise dans I'année ou toute
réclamation ou cause d’action judiciaire se présentera
et (ii) le recours pour le dit non-respect se limitera au
remplacement du produit.

Les prix, les spécifications et la disponibilité du produit
sont susceptibles de changer sans préavis.
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PRODUKTBESCHREIBUNG

[ GERMAN/DEUTSCH |

Der chirurgische Klebstoff BioGlue® besteht aus Rinderserum-Albumin und Glutaraldehyd. Die zwei Komponenten
des Erzeugnisses werden wahrend des Auftragens auf das Gewebe innerhalb der Applikatorspitze der Spritze
vermischt. Die Polymerisierung des chirurgischen Klebstoffs setzt unmittelbar beim Auftragen ein. Der Klebstoff
erreicht seine volle Haftstarke innerhalb von zwei Minuten.

VERWENDUNGSZWECK

Der chirurgische Klebstoff BioGlue ist zur zuséatzlichen

Anwendung zu Standardmethoden fiir chirurgische

Reparaturen geeignet (wie Nahte, Klammern,

Elektrokauterisieren und/oder Heftpflaster), um

weiches Gewebe zu verbinden, zu schlieBen und/

oder zu verstarken. BioGlue kann auch allein zum

VerschlieRen und/oder Verstarken von beschadigtem

Parenchym angewandt werden, wenn andere

Ligaturen oder konventionelle Verfahren unzureichend

oder unpraktisch sind. Geeignetes weiches

Gewebe sind kardiales, vaskulares, pulmonales,

urogenitales, durales, Verdauungs- (6sophageales,

gastrointestinales, colorektales) und anderes
abdominales Gewebe (pankreatisches, splenisches,
hepatisches, bilidres). BioGlue kann zusatzlich
zum Auftragen von chirurgischem Gittergewebe bei

Hernienwiederherstellung angewendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

BioGlue ist nicht geeignet zur zerebrovaskularen

Wiederherstellung und fiir alle intraluminaren Bereiche.

BioGlue ist nicht geeignet fiir Patienten mit bekannter

Empfindlichkeit gegen Material, das von Rindern

stammt.

WARNHINWEISE

« Verwenden Sie BioGlue nicht als Ersatz fiir Nahte
oder Klammern in Gewebeannaherungen.

« Verwenden Sie BioGlue nicht in einer Art und Weise,
dass der Blutkreislauf wéhrend oder nach der
Anwendung mit dem Klebstoff in Kontakt kommt oder
durch ihn behindert wird. Eindringen von BioGlue in
den Blutkreislauf kann zu lokaler oder embolieartiger
GefaRblockierung fihren.

« Verwenden Sie BioGlue nicht in einer Art und Weise,
dass die Luftzufuhr oder der Fluss anderer luminérer
Flissigkeiten wahrend oder nach der Anwendung
unterbunden wird.

« Vermeiden Sie Kontakt mit Nerven, Augen oder
anderem Gewebe, das nicht fiir die Anwendung
vorgesehen ist.

« Die Ergebnisse einer Studie an Tiermodellen®
zeigten, dass die direkte Applikation von BioGlue auf
den freigelegten Phrenikus akute Nervenverletzungen
verursachen kénnen. Die Ergebnisse einer weiteren
Studie" an Tiermodellen zeigten, dass die direkte
Applikation von BioGlue auf den Sinusknoten
(SAN) des Herzens eine Koagulationsnekrose
herbeifiihren kann, die bis in den Myokard reicht,
was wiederum das unterliegende Leitgewebe
erreichen und eine akute fokale SAN-Degeneration
verursachen konnte. AnschlieRende Studien mit
Tiermodellen= zeigten, dass die Anwendung von
Chlorhexidinglukonat-Gel (z. B. Surgilube®) Schutz
vor den bei der Anwendung von BioGlue méglichen
Verletzungen des Phrenikus, Myokard und des
darunter liegenden SAN bietet.

« Verwenden Sie BioGlue nicht, wenn das Personal
nicht entsprechend geschiitzt ist (z. B. Tragen
von Handschuhen, Maske, Schutzkleidung
und Sicherheitsbrille). Nicht polymerisiertes
Glutaraldehyd kann Reizungen in Augen, Nase,
Hals oder Haut, sowie Atembeschwerden und lokale
Gewebenekrose verursachen. Langere Aussetzung
zu freiem Glutaraldehyd kann zur Erkrankung des
Zentralnervensystems oder des Herzens fiihren.
Bei Beriihrung betroffene Stellen sofort mit Wasser
absplilen und arztliche Hilfe aufsuchen.

« Verwenden Sie BioGlue nicht bei Infektionen. Vorsicht
bei Gebrauch an verunreinigten Korperstellen.

« Vorsicht bei wiederholter Anwendung von BioGlue
an demselben Patienten. Reaktionen von
Uberempfindlichkeit sind bei Exposition zu BioGlue
maglich, wie bei Tierversuchen beobachtet wurde.

« BioGlue enthélt Material tierischen Ursprungs, das
Ubertragung von Krankheitserregern verursachen
kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Es wird empfohlen, Operationshandschuhe, sterile
Pflaster, Gazetlicher und chirurgische Instrumente
feucht zu halten, um ein unvorhergesehenes Haften
von BioGlue an deren Oberflachen auf ein Minimum
zu halten.

*BioGlue Spritze, Applikatorspitzen und
Verldngerungen der Applikatorspitze sind nur
zum einmaligen Gebrauch fiir ein- und denselben
Patienten bestimmt. Danach nicht wieder sterilisieren.

« Keine gedffneten oder beschadigten Packungen
verwenden.

* Achten Sie darauf, den Inhalt der Spritze nicht zu
verschitten.

« Driicken Sie nicht auf den Spritzenkolben, wahrend
Sie ihn an der Spritze anbringen.

« BioGlue nicht auf zu feuchtem Operationsfeld
anwenden, was zu verminderter Haftwirkung fiihren
kann.

« Vermeiden Sie Beriihrung des Gewebes mit aus dem
Applikator herauskommendem Material wahrend des
Ansaugens.

« BioGlue polymerisiert schnell. Ansaugen muss schnell

geschehen, gefolt von der sofortigen Anwendung
von BioGlue. Pausen zwischen Ansaugen und
Anwendung kdnnen zur Polymerisierung in der Spitze
des Applikators fiihren.

«Verwenden Sie keine blutabsaugenden Gerate
beim Absaugen von (berflissigem BioGlue vom
Operationsfeld.

«Klemmen Sie Gefale ab und machen Sie diese
drucklos, bevor Sie BioGlue auf die Zielanastomosen
aufbrlngen

« Damit kein BioGlue in das Herz-Kreislauf-System
eindringen kann, darf wahrend der Anwendung und
Polymerisation von BioGlue kein negativer Druck
angewendet werden. So sollten beispielsweise
linksventrikulare Vents vor der Anwendung von
BioGlue verschlossen werden. Es gibt Berichte,
denenzufolge BioGlue in die Aonagesaugt wurde und
die Funktion der Herzkla#pe behindert hat, wenn es in
Verbindung mit einem offenen linksventrikularen Vent
verwendet wurde.

« Schélen Sie BioGlue nicht von einer dafir nicht
vorgesehenen Stelle ab, da dies zu Gewebeschaden
flihren kann.

+In einer Studie an Tiermodellen® zeigte sich, dass
die periphere Applikation von BioGlue die Dilatation
von wachsendem Gewebe einschrankt. Aufgrund
dieser Ergebnisse sollte der periphere Gebrauch von
BioGlue bei Kindern sorgfaltig tiberlegt werden.

« BioGlue sollte niemals in geschlossene anatomische
Bereiche implantiert werden, die sich in unmittelbarer
Néhe zu Nervenstrukturen befinden.

+«Die Anwendung von BioGlue bei einem
translabyrinthdren Ansatz zur Behebung von
Akustikusneurinomen wird nicht empfohlenen, da
klinische Berichten* eine unwirksame Abdichtung
bei diesem chirurgischen Verfahren zeigten. Eine
erfolgreiche Anwendung des Produkts zur Behebung
von Akustikusneurinomen mittels retrosigmoidem
Ansatz oder durch die mittlere Fossa wurde in der
Literatur beschrieben und wird empfohlen.”

« Veréffentliche klinische Daten zur menschlichen
Anwendung zeigen, dass die UibermaRige Applikation
von BioGlue bei Lungenoperationen Lufteinschluss
und Atelektase'” verursachen kann.

KOMPLIKATIONEN/NEBENWIRKUNGEN

Kenntnis aller mdglichen Komplikationen bei

wiederherstellender Chirurgie an weichem Gewebe ist

fur Arzte wichtig, die diese Prozeduren durchfiihren.

Fir diese Art von Eingriffen typische Komplikationen

kénnen zu jeder Zeit wéhrend oder nach der

Behandlung auftreten.

Fir den zusatzlichen Gebrauch des chirurgischen
Klebstoffs BioGlue typische Komplikationen
wahrend wiederherstellender Gewebechirurgie sind,
einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf: mangelhafte
Haftung am Gewebe, Anwendung von Klebstoff auf
nicht dafiir vorgesehene Stellen, Entziindungs- und
Immunreaktionen, Allergien, Gewebemineralisierung,
lokale Gewebenekrose, Verstopfung von Blutgefalen,
bronchiale oder luminare Verstopfung, Thrombosen
und Thromboembolie, Lungenembolie, Verletzung
gesunder GefaRe oder von Gewebe und mdgliche
Ubertragung von Krankheitserregern aus Material
tierischen Ursprungs.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Die BioGlue Spritze und die Applikatorspitzen werden

steril zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten

geliefert. Unbenutztes Material aus gedffneten oder
beschadlgten Produkten entsorgen.

Die BioGlue-Lésungen befinden sich in
einer durch eine Kappe gesicherten sterilen
Doppelkammerspritze. Polymerisiertes BioGlue ist
nicht pyrogen. Lagerung bei Temperaturen unter 25°C.
Nicht gefrieren.

ANWENDUNG

Verwenden Sie den chirurgischen BioGlue-Klebstoff

prophylaktisch oder nachdem eine Leckstelle

aufgefunden wurde.

Vorl r Vorrichtun:
Das chirurgische BioGlue-Spritzenabgabegeréat besteht
aus: Spritze, Spritzenkolben, und Applikatorspitze.

In der Packung der BioGlue-Spritze befinden sich
zwei separate Beutel. In einem Beutel sind die Spritze
und der Spritzenkolben und im zweiten Beutel die vier
Applikatorspitzen enthalten.

Die Packung der 10 ml BioGlue-Spritzen
enthdlt einen zusatzlichen Beutel mit drei
12-mm-Spreizerspitzen.

1. Nehmen Sie Spritze, den Spritzenkolben und
die vier Applikatorspitzen aus der Verpackung.
Halten Sie die Spritze nach oben und klopfen Sie
an die Spritze, bis die in der Lésung enthaltenen
Luftblasen in der Spritze nach oben steigen.

:

Abb. 1

HINWEIS: Halten Sie die Spritze wahrend der
gesamten Montage des Abgabegeréts senkrecht, um
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die Luftblasen im oberen Bereich der Spritze zu halten.

2. Nehmen Sie eine Applikatorspitze aus der
Verpackung und inspizieren Sie den Bund der
Spitze, um sicherzustellen, dass der Zeiger direkt
tiber dem groReren Anschluss steht. Wenn das
nicht der Fall ist, drehen Sie den Bund am Schaft,
bis der Zeiger (iber dem gréReren Anchluss steht.
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Abb. 2

3. Wahrend Sie die Spritze mit der Spitze nach oben
halten, drehen Sie die Kappe 90° nach links und
ziehen Sie diese mit einer Hin- und Herbewegung
ab. Richten Sie die Spitze auf die Spritze aus
(unter Verwendung der Markierungskerben an
Spritze und Spitze) und stecken Sie die Spitze auf
die Spritze.

Abb. 3

VORSICHT: Achten Sie daurauf, dass Sie wéhrend
des Zusammenbaus keine Losung aus der Spritze
verschiitten.

4. Rasten Sie die Applikatorspitze fest ein, indem Sie
diese fest in die Spritze driicken und drehen Sie
den Ring der Spitze um 90° im Uhrzeigersinn.

Abb. 4

5. Halten Sie die Spritze weiterhin nach oben und
richten Sie den kleinen und groRen Zylinder
der Spritze auf die entsprechenden Kopfe des
Spritzenkolbens aus. Schieben Sie den Kolben
an der Riickseite der Spritze ein, bis Sie einen
Widerstand spiiren. Das Spritzenabgabegerét ist
damit zusammengebaut.

Abb. 5

VORSICHT: Legen Sie das montierte Abgabegerat
nicht auf seine Seite, bis alle Luftblasen vollkommen
entfernt wurden (siehe unten).

VORSICHT: Vor Anwendung von BioGlue muss die

Spritze entluftet und die Applikatorspitze vorgefiillt

werden. Siehe Vorbereitung der zu behandelnden

Stelle, Entliften der Spritze und Ansaugen der

Applikatorspitze.

6. Wenn Sie eine Applikatorspitze mit flexibler
Verlangerung verwenden, kann diese durch
Zurechtbiegen an der geeigneten Stelle auf den
gewinschten Winkel gebracht werden. Halten Sie
sie fir 3-5 Sekunden. Der so gewonnene Winkel
sollte bis zu 5 Minuten beibehalten werden.

7. Um verstopfte Applikatorspitzen zu entfernen,
greifen Sie diese am Ring, drehen Sie diesen
entgegen den Uhrzeigersinn und heben Sie die
Spitze durch Hin- und Herbewegungen von der
Spritze heraus.

Vorbereitung der zu behandelnden Stelle, Entliiften

der Spritze und Ansaugen der Applikatorspitze

1. Das betreffende Operationsfeld muss
sorgfaltigsowohl zur Anwendung als auch zum
Ansaugen von BioGlue vorbereitet werden. Beste
Resultate werden erzielt, wenn das betreffende
Operationsfeld trocken ist. Ein trockenes
Operationsfeld ist ein solches, das sich innerhalb
von 4-5 Sekunden nach Abwischen mit einem
chirurgischen Schwamm nicht wieder mit Blut
befleckt.




VORSICHT: Versuchen Sie nicht, BioGlue auf ein zu
feuchtes Operationsfeld aufzutragen; mangelhafte
Haftfahigkeit kann die Folge sein.

2.

Vor Anwendung von BioGlue muss die restliche
Luft aus der Spritze entfernt werden. Hierbei ist
es wichtig, die montierte Spritze nach oben zu
halten, sodass sich die Luftblasen in der Losung im
oberen Teil der Spritze ansammeln. Das Entliften
der Spritze kann nun auf zwei verschiedene
Weisen erfolgen:

. Driicken Sie den Spritzenkolben, bis die
Losungen auf gleicher Héhe mit dem oberen
Teil des Spritzenkorpers sind. Nach dem die
restliche Luft entfernt wurde, kann die Spritze
angesaugt (siehe Schritt 3) und sofort verwendet
werden.

Y
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Driicken Sie den Kolben, bis beide Lésungen
am Boden der Spitze zu sehen sind. Obwohl
die Luft dadurch entfernt wurde, ist die Spitze
nun mit polymerisiertem BioGlue verstopft und
muss vor dem Ansaugen (siehe Schritt 3) und
der Applikation ausgewechselt werden.

Abb. 6

HINWEIS: Die restliche Luft muss nur vor dem
Erstgebrauch aus den Spritzen entfernt werden.

3.

Jede Applikatorspitze muss vor der BioGlue
Applikation angesaugt werden. Durch das
Ansaugen wird eine gute Vermischung der BioGlue
Loésungen gewahrleistet. Der Chirurg sollte den
Kolben betatigen und einen schmalen, ungeféhr
3 cm langen Streifen BioGlue auf eine sterile
Einmaloberflache (z. B. Schwamm, Gaze oder
Tuch) ausdriicken.

Der Chirurg sollte das wahrend des Ansaugens
ausgedriickte Material untersuchen und sich
vergewissern, dass es einheitlich hell- bis
dunkelgelb und frei von Luftblasen ist. Ist es farblos
oder weist es Blasen auf, wiederholen Sie das
Ansaugen wie unter Schritt 2 angegeben, bis das
Gerét eine einheitliche Flissigkeit ohne Blasen
liefert.

VORSICHT: Vermeiden Sie direkten Kontakt mit dem
wahrend des Ansaugens ausgedriickten Material.

5.

Wenn die Applikatorspitze ordnungsgemaf
angesaugt worden ist, gehen Sie unmittelbar zur
Anwendung (iber.

VORSICHT: BioGlue polymerisiert sehr schnell.
Der Chirurg muss BioGlue unmittelbar nach dem
Ansaugen auftragen. Pausen zwischen Ansaugen
und Anwendung koénnen zur Polymerisierung von
BioGlue in der Spitze des Applikators fiihren. Sollte
dies geschehen, ersetzen Sie die verstopfte Spitze
mit einer neuen Spitze und wiederholen Sie die
Schritte zum Ansaugen der Applikatorspitze. Legen Sie
keinen weiteren Druck am Kolben an, wenn die Spitze
verstopft ist.

in der Chirurgie»

Vor Anwendung des chirurgischen BioGlue Klebstoffs
sollten sich die Chirurgen durch geeignete Ausbildung
mit den besonderen Techniken und Varianten der

spezifischen Prozeduren vertraut machen.

Der

Gebrauch des chirurgischen BioGlue Klebstoffs sollte
vor erstmaliger Anwendung im Operationssaal getibt
werden.

1.

Der Patient muss in Ubereinstimmung mit den
Vorschriften des Krankenhauses entsprechend
vorbereitet und abgedeckt werden. Prozeduren
wie Eingriffe in den Brustkorb oder in der
Pleurahohle, Herz-Lungen-Bypass, Klammern und
Schutz des Myokards sollten nach chirurgischen
Standardtechniken erfolgen.

Das Gewebe, welches das Operationsfeld
umgibt, kann vor unerwiinschtem Auftragen von
chirurgischem BioGlue Klebstoff durch Auslegen
von feuchten sterilen Gazetiichern in diesen
Bereichen geschitzt werden. Gaze unmittelbar
nach Anwendung entfernen, wenn der Klebstoff
noch weich ist und Uberfliissiges Material von der
Stelle abwischen.

VORSICHT: Bitte keine blutabsaugenden Gerate zum
Absaugen von Uberfliissigem BioGlue verwenden.
VORSICHT: Klemmen Sie Gefale ab und machen
Sie diese drucklos, bevor Sie BioGlue auf die
Zielanastomosen aufbringen.

VORSICHT: Vermeiden Sie wahrend des Auftragens
auf die Zielanastomosen ein Ansaugen des BioGlue
in die GefaRe.

3.

Sollte der chirurgische BioGlue Klebstoff an einer
unerwiinschten Stelle haften bleiben, lassen Sie
den Klebstoff polymerisieren und versuchen Sie

GERMAN / DEUTSCH |

dann, ihn vorsichtig von der betroffenen Stelle
mit Pinzetten und Scheren herauszuschneiden.
Versuchen Sie nicht, den BioGlue von der
Anwendungsstelle abzuschélen, da dies zu
Gewebeschaden fiihren kann.

Fir GefaRreparaturen tragen Sie eine einheitliche
1,2 — 3,0 mm dicke Schicht zur Anastomose von
GefaRen/Transplantaten mit Durchmesser von
ber 2,5 cm auf; eine Schicht von 0,5 — 1,0 mm
fur GefalRe/Transplantate von weniger als 2,5 cm
Durchmesser.

Fir Wiederherstellung des Parenchyms tragen Sie
eine gleichmaRige 1,5 — 3,0 mm dicke Schicht des
Klebstoffs auf.

Die Auftragsstelle des Klebstoffs darf NICHT
zusammengedrickt oder zusatzlichem Druck
ausgesetzt werden. Nach Polymerisierung des
Klebstoffs sichern Sie die Stelle bei Bedarf mit
Nahten.

Nach Polymerisierung des Klebstoffs schneiden
Sie Uberstehende oder unregelmaRige Rander mit
Scheren und Pinzetten ab.

1.
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Die sezierten Schichten der Aorta sollten vorher
von Blut und Thrombenmaterial gereinigt und mit
chirurgischen Schwammen so weit wie moglich
getrocknet werden.

Far das distale Ende der
Dissektionswiederherstellung fiihren Sie einen
Ballonkatheter in das echte Lumen ein, um den
distalen Terminus fir die Anwendung von BioGlue
zu definieren. Zusétzlich missen die sezierten
Schichten der Aorta durch Einflihren von Dilatator,
Schwamm oder Katheter in das echte Lumen
angenahert werden, um die nattirliche Struktur des
GefaRes zu erhalten.

BioGlue sollte dann in das falsche Lumen so
distal wie der distale Ballonkatheter das zulasst,
eingespritzt werden. Das Fillen des falschen
Lumens sollte von distal bis proximal in einer
spiralférmigen Bewegung fiir sanfte Anwendung
erfolgen. Fullen Sie das falsche Lumen vollstédndig
mit BioGlue; vermeiden Sie Uberfiillung des
falschen Lumens und Verschiitten von BioGlue in
das echte Lumen oder das umgebende Gewebe.

Far das proximale Ende der
Dissektionswiederherstellung missen die
sezierten Schichten der Aorta ebenfalls unter
Verwendung von Dilatator, Schwamm oder
Katheter angenahert werden. Wenn nétig, sollten
feuchte Gazetupfer (iber das Aortenklappensegel
gelegt werden, um sie vor unerwiinschtem
Auftragen von BioGlue zu schiitzen. Dann sollte
BioGlue eingegeben werden, um das falsche
Lumen zu fiillen.

Transplantatmaterial kann direkt an das mit
BioGlue angeklebte und verstérkte Gewebe
sowohl am proximalen als auch distalen Aspekt der
Dissektionswiederherstellung angenaht werden.
Lassen Sie BioGlue vollstandig ohne weitere
Behandlung fiir volle zwei Minuten polymerisieren,
bevor Sie durch umliegende Gewebeschichten
néhen.

ebrauch von BioGlue bei Lungenoperationen‘e»

BioGlue hat sich bei Anwendung auf eine deflatierte
oder infltierte Lunge als wirksam erwiesen.

RXONLY = Rezeptpflichtiges Gerét

(O] = Latexfrei

M = nicht pyrogen

@ = Nicht verwenden, wenn die Packung
beschadigt ist

Laut US-Bundesgesetzen darf ein rezeptpflichtiges

Gerat nur von einem Arzt oder auf arztliche

Anordnung verkauft werden.

In allen anderen Regionen der Welt sollte dieses

Geréat ausschlieBlich auf arztliche Anordnung
verwendet werden.
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PRODUKTINFORMATIONSMITTEILUNG

Die Handhabung und Aufbewahrung dieses Instruments

sowie Faktoren im Zusammenhang mit dem jeweiligen

Patienten / der jeweiligen Patientin, der Diagnose, der

Behandlung, den chirurgischen Eingriffen und anderen

Aspekten, die auBerhalb des Einflussbereichs des

Herstellers liegen, konnen direkte Auswirkungen auf das

Instrument und die damit ermittelten Ergebnisse haben.

Dieses Instrument darf nur auf Anordnung eines Arztes /

einer Arztin verwendet werden.

EINGESCHRANKTE %EWAHRLEI§TQN§

HAFTUNGSBESCHRANKUNG

CRYOLIFE SCHLIESST ALLE ANDEREN GARANTIEN

BEZUGLICH DIESES PRODUKTES AUS, DIES BETRIFFT

AUSDRUCKLICHE UND STILLSCHWEIGENDE

GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH JEDOCH

NICHT BESCHRANKT AUF DIE KONKLUDENTE

GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT

UND DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN

VERWENDUNGSZWECK. CRYOLIFE HAFTET IN KEINEM

FALL FUR ZUFALLIGE ODER FOLGESCHADEN. Falls

diese Haftungsbeschrankung sich aus irgend welchen

Griinden als ungiltig oder nicht durchsetzbar herausstellt:

(i) Jeder Gewahrleistungsanspruch muss innerhalb eines

Jahres nach Bekanntwerden eines solchen Anspruchs oder

einer AbhilfemaBnahme geltend gemacht werden und (ii)

die einzige Abhilfe bei einem Gewahrleistungsanspruch

beschrénkt sich maximal auf den Ersatz des Produktes.

Angaben von Preisen, Spezifikationen und Verfligbarkeit

konnen jederzeit ohne vorherige Ankiindigung geandert

werden.
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DESCRIZIONE PRODOTTO

| ITALIAN / ITALIANO |

Il collante chirurgico BioGlue® & composto da albumina di siero bovino e glutaraldeide. | due componenti del
prodotto sono mescolati all'interno della punta-applicatore della siringa durante I'applicazione al tessuto. La
polimerizzazione del collante chirurgico inizia non appena questo € applicato, raggiungendo un legame adesivo

entro 2 minuti.

INDICAZIONI

Il collante chirurgico BioGlue ¢ indicato per I'uso quale
accessorio nei metodi standard di riparazione chirurgica
(quali suture, graffette, elettrocauterio e/o cerotti) per
incollare, sigillare e/o rinforzare i tessuti molli. BioGlue
puo anche essere applicato da solo per sigillare e/o
rinforzare del parenchima danneggiato quando altri tipi
di procedure di legatura o convenzionali sono inefficaci
o impraticabili. | tessuti molli indicati sono quelli
cardiaci, vascolari, polmonari, genito-urinari, durali,
alimentari (esofageo, gastrointestinale e colorettale) ed
altri addominali (pancreatico, splenico, epatico, biliare).
Inoltre, BioGlue & usato nella fissazione di reticolati
chirurgici nella riparazione d’ernie.

CONTROINDICAZIONI

BioGlue & controindicato per I'uso in riparazioni
cerebrovascolari e in qualsiasi area intraluminale.
BioGlue non é indicato per pazienti con sensibilita
accertata ai materiali d’origine bovina.

AVVERTENZE

*Non usare BioGlue Oquale sostituto di suture o
graffette nel ravvicinamento di tessuti.

« Non usare BioGlue in modo che entri in contatto od
ostruisca il flusso del sangue circolante durante o
dopo I'applicazione. L'immissione di BioGlue nel
flusso della circolazione sanguigna pud provocare
ostruzioni vascolari locali o emboliche.

*Non usare BioGlue in modo che ostruisca la
circolazione d'aria o altri flussi di fluidi luminali
durante o dopo I'applicazione.

« Evitare il contatto con nervi, occhi o altri tessuti per i
quali 'applicazione non ¢ indicata.

+Uno studio su animali® ha dimostrato che
I'applicazione diretta di BioGlue sul nervo frenico
pud provocare gravi lesioni al nervo. Da un altro
studio su animali" & emerso che I'applicazione diretta
di BioGlue sulla superficie del nodo senoatriale
del cuore pud causare necrosi coagulativa che si
estende al miocardio, e che potrebbe raggiungere
il tessuto giunzionale sottostante e provocare una
degenerazione acuta focale del nodo senoatriale.
Studi successivi su animali* hanno dimostrato che
il gel clorexidina gluconato (ad es. Surgilube®) & in
grado di proteggere il nervo frenico, il miocardio e il
nodo senoatriale sottostante dalle potenziali lesioni
causate dall'uso di BioGlue.

* Non usare BioGlue se il personale non & protetto
adeguatamente (cioe, indossa guanti, maschera,
indumenti protettivi e occhiali di sicurezza). La
glutaraldeide non polimerizzata pud causare
irritazione ad occhi, naso, gola o pelle, produrre
difficolta respiratorie e causare necrosi tissutale
locali. L'esposizione prolungata alla glutaraldeide non
polimerizzata puo causare patologie cardiache o del
sistema nervoso centrale. Nel caso in cui si verifichi
un contatto, risciacquare immediatamente con acqua
abbondante le aree affette e rivolgersi ad un medico.

* Non usare BioGlue in presenza d’infezioni e usare
con cautela in aree del corpo contaminate.

« Esercitare cautela nell’esporre ripetutamente lo
stesso paziente a BioGlue. Reazioni dovute ad
ipersensibilita sono possibili durante I'esposizione
a BioGlue. Fenomeni di sensibilizzazione sono stati
osservati negli animali.

« BioGlue contiene un materiale d’origine animale
che potrebbe essere in grado di trasmettere agenti
infettivi.

PRECAUZIONI

« Si raccomanda di mantenere umidi guanti chirurgici,
tamponi/asciugamani di garza sterile e altri strumenti
chirurgici per minimizzare la potenziale ed inavvertita
adesione di BioGlue a queste superfici.

« Le siringhe, le punte-applicatori e le estensioni
per la punta-applicatore BioGlue sono da usarsi
esclusivamente per un singolo paziente. Non
risterilizzare.

« Non usare se i pacchetti sono aperti o danneggiati.

« Fare attenzione a non versare accidentalmente il
contenuto della siringa per soluzioni.

*Non premere lo stantuffo della siringa mentre si
effettua il collegamento alla siringa.

«Non applicare BioGlue in un campo chirurgico
eccessivamente umido. Cid potrebbe causare scarsa
aderenza.

« Evitare il contatto di tessuti con il materiale espulso
dall’applicatore durante 'adescamento.

* BioGlue polimerizza rapidamente. L'adescamento
deve effettuarsi velocemente e deve essere seguito
immediatamente dall'applicazione di BioGlue. Una
pausa tra 'adescamento e I'applicazione pud causare
la polimerizzazione nella punta-applicatore.

« Non usare dispositivi adibiti alla raccolta di sangue
durante l'aspirazione di BioGlue in eccesso dal
campo chirurgico.

« Pinzare e depressurizzare i vasi prima di applicare
BioGlue alle anastomosi d'interesse.

« Per prevenire I'ingresso di BioGlue nel sistema
cardiovascolare, evitare qualsiasi pressione negativa
durante I'applicazione e la polimerizzazione di
BioGlue. Ad esempio, le aperture di ventilazione
ventricolari sinistre vanno disattivate prima
dell'applicazione di BioGlue. Sono stati riferiti casi
di BioGlue aspirati nell’aorta che hanno impedito
la funzionalita della valvola cardiaca se utilizzati
assieme ad un’apertura di ventilazione ventricolare
sinistra attiva.

+ Non staccare BioGlue da un punto con cui sia entrato
in contatto inavvertitamente, perché cid pud causare
danni al tessuto.

+«Uno studio su animaliz ha dimostrato che
I'applicazione circonferenziale di BioGlue restringe
la dilatazione sui tessuti in crescita. Tali risultati
impongono cautela all’'uso di BioGlue nei bambini.

+ Non impiantare BioGlue in siti anatomici chiusi che
sono nelle immediate vicinanze di strutture nervose.
*A causa di rapporti® clinici di chiusura inefficace
quando BioGlue & utilizzato nell’approccio
translabirintico per riparazioni del neuroma acustico,
non si raccomanda l'uso del prodotto in questo tipo
di applicazione chirurgica. Nella letteratura viene
descritto un uso efficace del prodotto utilizzando
la fossa media o I'approccio retro-sigmoidale per
riparazioni del neuroma acustico, e pertanto se ne

raccomanda 'impiego.”

«Da dati clinici su persone pubblicati risulta che
I'applicazione eccessiva di BioGlue nella chirurgia
polmonare pud provocare aria residuale e
atelectasia'’.

POSSIBILI COMPLICAZIONI

La conoscenza di tutte le possibili complicazioni della
chirurgia di riparazione di tessuti molli € necessaria ai
medici che eseguono tali procedure. Le complicazioni
specifiche di questi tipi di chirurgia possono accadere
in qualsiasi momento durante o dopo la procedura.

Le complicazioni specifiche dell'uso del collante
chirurgico BioGlue quale accessorio durante la
chirurgia di riparazione dei tessuti molli possono
includere (non limitatamente) le seguenti: mancata
adesione del prodotto al tessuto, applicazione
dell’adesivo ad un tessuto non oggetto della procedura,
reazione infiammatoria ed immune, reazione allergica,
mineralizzazione del tessuto, necrosi del tessuto locale,
ostruzione dei vasi, ostruzione bronchiale o luminale,
trombosi o trombo-embolia, embolia polmonare, danno
ai vasi o tessuti normali e possibile trasmissione di
agenti infettivi dal materiale d’origine animale.

CONFEZIONE E CONSERVAZIONE

La siringa e le punte-applicatori BioGlue sono fornite
sterili e sono da usarsi esclusivamente per un singolo
paziente. Eliminare qualsiasi materiale inutilizzato di un
prodotto aperto o danneggiato.

Le soluzioni di BioGlue sono contenute in una
siringa sterile a doppia camera con tappo. Il BioGlue
polimerizzato & non-pirogeno. Conservare ad una
temperatura inferiore ai 25°C, ma non congelare.

DIRETTIVE D’'USO
Applicare il collante chirurgico BioGlue in modo
profilattico o dopo la rilevazione di una perdita.

Preparazione del dispositivo

Il collante chirurgico BioGlue e il suo dispositivo
d’erogazione consistono di: siringa, stantuffo della
siringa e punta-applicatore.

All'interno della scatola della siringa BioGlue ci
sono due sacche separate. Una contiene la siringa e
lo stantuffo e una contiene quattro punte-applicatori.

Nella confezione della siringa BioGlue da 10 ml
€ incluso un astuccio aggiuntivo contenente tre punte
Spreader da 12 mm.

1. Rimuovere la siringa, lo stantuffo della siringa e le
punte-applicatori dal loro imballaggio. Mantenendo
la siringa dritta verso I'alto picchiettarla finché le
bolle d’aria presenti nella soluzione non siano
arrivate nella parte superiore della siringa.

")

Figura 1

NOTA: Continuare a tenere la siringa dritta verso
l'alto durante I'intero assemblaggio del sistema di
erogazione per mantenere le bolle nella parte alta della
siringa.

2. Rimuovere una punta-applicatore dall'imballaggio
e controllare la porzione del collare della punta
per accertarsi che la porzione del puntatore sia
direttamente sopra I'attacco pit grande. In caso
contrario, ruotare il collare di bloccaggio sul corpo
finché il puntatore si trova sopra I'attacco piu
grande.
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Figura 2

3 Afferrando saldamente la siringa, con il naso verso
l'alto, ruotare il tappo di 90° in senso antiorario e
rimuovere il tappo facendolo oscillare da un lato
allaltro. Allineare la punta con la siringa usando le
tacche corrispondenti di ciascuna e porre la punta
sulla siringa.

Figura 3

ATTENZIONE: non versare accidentalmente la
soluzione dalla siringa durante I'assemblaggio.

4. Bloccare la punta-applicatore in posizione
spingendo fermamente la punta verso la siringa
delle soluzioni e ruotando il collare della punta di
90° in senso orario.

Figura 4

5. Mantenendo dritta la siringa, allineare i serbatoi
grandi e piccoli della siringa delle soluzioni sopra
alle corrispondenti teste dello stantuffo della
siringa. Far scivolare lo stantuffo verso il retro
della siringa fino a che non s’incontra resistenza.
Il dispositivo d’erogazione & cosi assemblato.

Figure 5

ATTENZIONE: non poggiare il dispositivo assemblato
su un lato finché non é stata eliminata tutta I'aria (vedi il
paragrafo successivo).

ATTENZIONE: prima di usare BioGlue nella procedura,
deve essere tolta tutta I'aria residua dalla siringa e la
punta-applicatore deve essere caricata. Consultare
Preparazione del sito, rimozione dell’aria dalla siringa
€ adescamento della punta-applicatore.

6. Usando una punta-applicatore con un’estensione
flessibile, & possibile creare I'angolazione
desiderata piegando I'estensione nella posizione
appropriata all’angolatura desiderata e
mantenendola in tale posizione per 3-5 secondi.
L'angolatura creata dovrebbe rimanere immutata
fino ad un massimo di 5 minuti.

7. Per rimuovere le punte-applicatori ostruite,
afferrare il collare della punta-applicatore, ruotare il
collare della punta in senso antiorario e rimuovere
la punta della siringa delle soluzioni facendola
oscillare da un lato all’altro.

Preparazione del sito. rimozione dell'aria dalla
siringa e adescamento della punta-applicatore

1. Il campo chirurgico su cui intervenire deve essere
preparato adeguatamente prima della rimozione
dell’aria residua, dell’'adescamento o prima di
applicare BioGlue. BioGlue funziona al meglio
quando il campo chirurgico su cui intervenire &
asciutto. Un campo chirurgico asciutto puo essere
descritto come un campo che non si macchia
nuovamente di sangue entro 4-5 secondi dopo
essere stato asciugato completamente con una
spugna chirurgica.

ATTENZIONE: non tentare di applicare BioGlue

ad un campo chirurgico eccessivamente bagnato.

L'applicazione di BioGlue su un campo bagnato pud

causare la mancata adesione di BioGlue.



2. Laria residua deve essere rimossa dalla siringa
prima di applicare BioGlue. E importante tenere
dritta la siringa assemblata per consentire alle
bolle d’aria presenti nelle soluzioni di posizionarsi
nella parte alta della siringa. Ora si pud rimuover
I'aria utilizzando due metodi differenti:

a. Comprimere lo stantuffo solo fino a portare le
soluzioni al livello della parte superiore della
siringa. Una volta rimosse le bolle d’aria, la
siringa & pronta per 'adescamento (vedi Fase
3) e per un uso immediato.

b. Comprimere lo stantuffo finché entrambe le
soluzioni sono visibili alla base della punta.
L'aria & stata rimossa, ma questa punta & ora
occlusa con BioGlue polimerizzato e dovra
essere cambiata prima dell'adescamento (vedi
Fase 3) e dell’applicazione al sito prestabilito.

Figure 6

NOTA: le bolle d'aria devono essere rimosse dalle
cartucce solo quando si inizia ad usarle.

3. Ogni punta-applicatore deve essere adescata
prima di applicare BioGlue. L'’adescamento
assicura la miscelazione delle soluzioni BioGlue
nelle giuste proporzioni. Il chirurgo deve premere
lo stantuffo ed espellere una striscia sottile di
BioGlue lunga circa 3 cm su una superficie sterile
a perdere (ad es. spugna, garza o asciugamano).

4. Il chirurgo deve esaminare il materiale espulso
durante I'adescamento ed assicurarsi che sia
di un colore uniforme da giallo chiaro ad ambra
e che non contenga bolle d’aria. Se il materiale
e privo di colore e contiene bolle, ripetere
I'adescamento come indicato nella Fase 2 fino
a che il dispositivo eroga un liquido dal colore
uniforme senza bolle d’aria.

ATTENZIONE: evitare il contatto diretto con il
materiale espulso durante I'adescamento.

5. Dopo che la punta-applicatore & stata adescata
adeguatamente, procedere immediatamente
all'applicazione.

ATTENZIONE: BioGlue polimerizza molto
velocemente. Il chirurgo deve applicare BioGlue
immediatamente dopo I'adescamento. Una pausa
tra I'adescamento e I'applicazione pud causare
la polimerizzazione di BioGlue nella punta-
applicatore. Se cio dovesse verificarsi, sostituire
la punta ostruita con una nuova punta e ripetere le
fasi del’adescamento della punta-applicatore. Non
continuare ad applicare pressione sullo stantuffo una
volta che la punta si € occlusa.

Tecniche generali per 'uso di adesivi in
chirurgia

Prima di usare il collante chirurgico BioGlue, i
chirurghi dovranno apprendere le tecniche chirurgiche
e le variazioni delle relative procedure specifiche
mediante un addestramento appropriato. La pratica
nell'uso del collante chirurgico BioGlue deve essere
fatta con il solo prodotto, prima del suo uso iniziale in
una sala operatoria.

1. Il paziente deve essere preparato e coperto
con teli in maniera conforme alle procedure
standard dell’'ospedale. Procedure quali
penetrazione del torace o dello spazio pleurale,
bypass cardiopolmonare, applicazione di pinze e
protezione del miocardio devono essere effettuate
seguendo le tecniche chirurgiche standard.

2. Il tessuto che circonda il sito chirurgico pud
essere protetto da un’applicazione accidentale
del collante chirurgico BioGlue ponendo dei
tamponi di garza sterile inumiditi in queste aree.
Subito dopo I'applicazione, rimuovere la garza
mentre il collante & ancora soffice, rimuovendo
dal sito il collante residuo in eccesso.

ATTENZIONE: non usare dispositivi adibiti alla
raccolta di sangue durante I'aspirazione di BioGlue
in eccesso.

ATTENZIONE: pinzare e depressurizzare i vasi prima
di applicare BioGlue alle anastomosi di interesse.

ATTENZIONE: non aspirare BioGlue nei vasi durante
I'applicazione a una anastomosi di interesse.

3. Seil collante chirurgico BioGlue aderisce ad
un punto indesiderato, consentire al collante
di polimerizzare e quindi tentare di tagliare via
delicatamente il collante dall'area interessata
con forcipe e forbici. Non tentare di staccare
il collante chirurgico BioGlue in quanto cid
potrebbe causare danni al tessuto presso il sito
di applicazione.

ITALIAN / ITALIANO

Nelle riparazioni vascolari applicare uno strato
di collante uniforme dello spessore di 1,2 - 3,0
mm per I'anastomosi di vasi/innesti di diametro
di grandezza superiore a 2,5 cm; applicare uno
strato di collante uniforme dello spessore di 0,5 -
1,0 mm per vasi/innesti di diametro di grandezza
inferiore a 2,5 cm.

Nelle riparazioni del parenchima applicare uno
strato di collante uniforme dello spessore di 1,5
-3,0mm.

L'area di applicazione del collante NON deve
essere compressa O soggetta a pressioni
ulteriori. Dopo che il collante si & polimerizzato,
stabilizzare I'intervento con suture nella misura
necessaria.

Dopo che il collante si & solidificado, tagliare via i
lembi di collante in eccesso o irregolari con forbici
e raccoglierli con pinze.

chirurgia di dissezione aortica '»*

1.

L

Gli strati sezionati dell'aorta devono essere
innanzi tutto ripuliti del sangue e dal materiale
trombotico e asciugati, per quanto possibile, con
spugne chirurgiche.

Per I'estremita distale della riparazione della
dissezione, inserire un catetere con palloncino
nel lume per definire il termine distale
dell’'applicazione di BioGlue. Inoltre, gli strati
sezionati dell'aorta devono essere riavvicinati
completamente inserendo un dilatatore,
una spugna o un catetere nel vero lume per
mantenere I'architettura naturale del vaso.

BioGlue deve essere quindi distribuito
nello pseudolume il piu lontano possibile
distalmente nella misura consentita dal
catetere con palloncino. Il riempimento dello
pseudolume deve procedere da distalmente a
prossimalmente con un movimento a spirale
per ottenere un’applicazione uniforme. Riempire
completamente lo pseudolume con BioGlue;
evitare di riempire eccessivamente lo pseudolume
e di spargere accidentalmente BioGlue nel vero
lume o nel tessuto circostante.

Per I'estremita prossimale della riparazione della
dissezione, anche gli strati sezionati dell'aorta
devono essere riavvicinati completamente usando
un dilatatore, una spugna o un catetere. Se
necessario, dei tamponi di garza umida devono
essere collocati sui lembi della valvola aortica
per proteggerli dall’applicazione accidentale di
BioGlue. BioGlue deve essere quindi distribuito
per riempire lo pseudolume.

Il materiale d’innesto pud essere suturato
direttamente ai tessuti incollati e rinforzati con
BioGlue negli aspetti sia prossimali sia distali
della riparazione della dissezione. Consentire a
BioGlue di polimerizzare completamente senza
nessuna manipolazione per non meno di due
minuti prima di suturare gli strati del tessuto
incollato.

16,17.20

efficacia di BioGlue é stata dimostrata sia

per l'applicazione a polmone gonfiato che per
I'applicazione a polmone sgonfio.

RXONLY = Dispositivo da utilizzare solo
prescrizione medica

!' = Senza lattice

M = Non pirogeno

@ = Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Negli Stati Uniti d’America la legge federale limita

la vendita di questo tipo di dispositivi ai soli medici

0 su prescrizione medica.

In tutti gli altri paesi del mondo, il dispositivo deve

essere utilizzato esclusivamente su prescrizione

medica.

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI

L

e referenze riguardanti le informazioni di questo inserto

sono disponibili su richiesta.

N

>

o

®

2

2

INFORMAZI

L;
d
d

1. Bavaria JE, et al. Advances in the treatment of acute
type A dissection: an integrated approach. Ann Thorac
Surg 2002;74:51848-52.

.Bavaria JE. Acute aortic dissection: current
perspectives. J Penn. Assoc. Thorac Surg 1999;7-8.

. Coselli JS, et al. Prospective randomized study of a
protein based tissue adhesive used as a hemostatic
and structural adjunct in cardiac and vascular
anastomotic repair procedures. J Am Coll Surg
2003;197(2):243-253.

Coselli JS, et al. Thoracic aortic anastomoses.
Operative Techniques in Thoracic and Cardiovascular
Surg 2000;5(4):259-76.

Glock et al. Experimental techniques of aorto-
prosthetic anastomosis by gluing (BioGlue —
CryolLife). Laparoscopic Aortoiliac Surgery for
Occlusive Disease and Aneurysms. Jan. 28, 2000.

Hasse J, et al. Experimental use of an albumin-
glutaraldehyde tissue adhesive for sealing pulmonary
parenchyma and bronchial anastomoses. European J
Cardio-Thorac Surg 2001;19(1):4-9.

7. Kumar A, et al. Evaluation of the use of BioGlue in
neurosurgical procedures. 2003 (In Press) J Clinical
Neuroscience.

. Kumar A, et al. Reconstruction of the sellar floor using
BioGlue following transsphenoidal procedures. J
Clinical Neuroscience 2003;10(1):92-95.

. Lang H, et al. Use of BioGlue in nephron sparing
surgery for renal cell carcinoma (RCC). A pilot study.
Presented at the XVIllith European Association of
Urology on 13 March 2003 (Abstract).

0. LeMaire SA, et al. A new surgical adhesive (BioGlue)
causes acute phrenic nerve injury and diaphragmatic
paralysis. Presented at the 34th Association of
Academic Surgery 2000.

1. LeMaire SA, et al. A new surgical adhesive (BioGlue)
causes immediate and prolonged bradycardia
due to sinoatrial node degeneration. Presented at
Symposium for Cardiac and General Thoracic Surgery
Teams. (Abstract) 2000.

2. LeMaire SA, et al. BioGlue surgical adhesive impairs
aortic growth and causes anastomotic strictures. Ann
Thorac Surg 2002:73(5):1500-5.

3. LeMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects exposed nerves during the application of
BioGlue Surgical Adhesive. Presented at the 35th
Association of Academic Surgery Meeting. (Abstract)
2001.

4.LeMaire SA, et al. Chlorhexidine Gluconate Gel
protects the myocardium and sinoatrial node during
the application of BioGlue Surgical Adhesive.
Presented at the 35th Association of Academic
Surgery Meeting. (Abstract) 2001.

5. Passage J, et al. BioGlue surgical adhesive-an
appraisal of its indications in cardiac surgery. Ann
Thorac Surg 2002;74:432-7.

6. Potaris K, et al. Experience with an albumin-
glutaraldehyde tissue adhesive in sealing air leaks
after bullectomy. Heart Surgery Forum 2003;6(5):429-

33.

w

o

©

7. Potaris K, et al. Preliminary results with the use of an
albumin-glutaraldehyde tissue adhesive in lung surgery.
Medical Science Monitor 2003;9(7):179-83.

8. Raanani E, et al. Use of “BioGlue” in aortic surgical
repair. Ann Thorac Surg 2001;72:638-40.

9.Sen A, et al. Cerebrospinal fluid leak rate after
the use of BioGlue in translabyrinthine vestibular
schwannoma surgery: A prospective study. Otol
Neutrotol 2006;27:102-5.

0. Tansley P, et al. A prospective, randomized, controlled
trial of the effectiveness of BioGlue in treating alveolar
air leaks. J Thorac Cardiovasc Surg 2006;132:105-12.

. Westaby S, et al. Acute type A dissection: conservative
methods provide consistently low mortality. Ann
Thorac Surg 2002;73:707-13.

NI RIGUARDANTI IL PRODOTT

a manipolazione e la conservazione di questo dispositivo

a parte dell'utilizzatore, nonché fattori relativi a paziente,

iagnosi, trattamento, procedure chirurgiche e altri aspetti

che esulano dal controllo del produttore possono avere

ri

percussioni dirette sul dispositivo e sui risultati ottenuti

con l'utilizzo dello stesso. Il dispositivo deve essere
utilizzato esclusivamente dietro prescrizione medica.

RINUNCIA DI GARANZIA; LIMITI DI
RESPONSABILITA

CRYOLIFE NON RICONOSCE ALCUNA GARANZIA

ESPLICITA O

IMPLICITA RELATIVAMENTE A

QUESTO ADESIVO CHIRURGICO, INCLUSE MA NON

L

IMITATA A, GARANZIE ESPLICITE E IMPLICITE

DI COMMERCIABILITA E ADATTABILITA A SCOPI
PARTICOLARI. IN NESSUN CASO CRYOLIFE E
RESPONSABILE DI DANNI INCIDENTALI O INDIRETTI,
Nel caso in cui questa rinuncia sia ritenuta non valida o
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on applicabile per qualsiasi motivo: (i) qualsiasi azione
er violazione della garanzia deve essere avviata entro
n anno da tale reclamo o causa di azione accumulata e
i) il rimedio per tale violazione si limita alla sostituzione
el prodotto.

prezzi, le caratteristiche tecniche e la disponibilita sono

soggetti a variazioni senza preavviso.



DESCRIPCION DEL PRODUCTO

[ SPANISH/ESPANOL |

El adhesivo quirtrgico BioGlue® se compone de albimina de suero de bovino y glutaraldehido. Los dos compo-
nentes del producto se mezclan dentro de la punta del aplicador de la jeringuilla durante su aplicacion al tejido.
La polimerizacion del adhesivo quirurgico se inicia de forma inmediata tras su aplicacion, alcanzando su poder

adhesivo a los 2 minutos.

INDICACIONES

El adhesivo quirdrgico BioGlue est4 indicado para su uso
como tratamiento adicional a los métodos estandares
de reparacion quirirgica (como suturas, grapas,
electrocauterizacion y/o placas) para pegar, sellar y/o
reforzar el tejido blando. BioGlue se puede aplicar
asimismo solo para sellar y/o reforzar la paréquima
dafiada cuando otros procedimiento convencionales
o ligaduras no son eficaces o practicos. Los tejidos
blandos para los cuales estd indicado son tejidos
cardiacos, vasculares, pulmonares, genitourinarios,
durales, alimentarios (esofagicos, gastrointestinales y
colorrectales) y otros tejidos abdominales (pancreaticos,
esplénicos, hepaticos y biliares). De forma adicional,
BioGlue se emplea en la fijacion de mallas quirtrgicas en
reparaciones de hernia.

CONTRAINDICACIONES

BioGlue esta contraindicado para su uso en reparaciones
cerebrovasculares y en cualquier zona intraluminal.
BioGlue no esta indicado para pacientes con alergia
reconocida a materiales de origen bovino.

ADVERTENCIAS

« No usar BioGlue como sustituto de suturas o grapas
No use BioGlue como sustituto de suturas o grapas
en aproximaciones del tejido.

* No use BioGlue de forma que entre en contacto u
obstruya el flujo sanguineo circulante durante o tras
su aplicacion. En caso de que BioGlue entre en el
torrente sanguineo puede provocar una obstruccién
vascular embélica o local.

*No use BioGlue de forma que obstruya el aire
circulante u otros flujo de fluidos luminales durante o
tras su aplicacion.

« Evite el contacto con los nervios, ojos u otros tejido
que no esté indicado para la aplicacion.

+Un estudio " sobre animales ha demostrado

que la aplicaciéon directa de BioGlue al nervio

frénico expuesto puede provocar una lesion
grave del mismo. Un estudio ' sobre animales
separados ha demostrado que la aplicacion directa
de BioGlue a la superficie del nédulo sinoatrial

(NSA) del corazén puede provocar necrosis por

coagulacion que se extiende por el miocardio, que

puede alcanzar el tejido de conduccién subyacente

y que puede provocar degeneracion NSA focal y

aguda. Posteriores estudios sobre animales * ™ han

demostrado que el gel de gluconato de clorhexidina

(por ejemplo Surgiluble®) puede proteger el nervio

frénico, el miocardio y el NSA subyacente de lesiones

potenciales derivadas del uso de BioGlue.

No use BioGlue si el personal no esta conveniente

protegido (es decir, llevando puestos guantes,

mascarillas, ropa protectora y gafas de seguridad).

El glutaraldehido sin reaccionar puede provocar

irritaciones  oculares, nasales, de garganta o

cutaneas; puede provocar dificultades respiratorias

y necrosis del tejido local. La exposicion prolongada

al glutaraldehido sin reaccionar puede provocar

patologias del sistema nervioso central o cardiacas.

Si se produce el contacto, irrigue las zonas afectadas

de forma inmediata con agua y busque atencion

médica.

» No use BioGlue en presencia de una infeccion y uselo
con precaucion en zonas contaminadas del cuerpo.
« Ejercite la precaucion con la repeticion prolongada
de BioGlue en el mismo paciente. Son posibles
reacciones de hipersensibilidad a la exposicion
de BioGlue. Se ha observado sensibilizacion en

animales.

« BioGlue contiene un material de origen animal, que
puede ser capaz de transmitir agentes infecciosos.

PRECAUCIONES

« Se recomienda que se mantenga humedos los
guantes quirurgicos, las almohadillas / toallitas de
gasa estériles y los instrumentos quirdrgicos para
minimizar el potencial de que BioGlue se adhiera de
forma inadvertida a estas superficies.

« La jeringuilla, las puntas de aplicador y los
extensores de la punta del aplicador BioGlue estan
disefiados para un Unico uso con cada paciente. No
lo resterilice.

« No lo emplee si el envoltorio esta abierto o presenta
dafios.

« Tenga cuidado en no derramar el contenido de la
jeringuilla.

» No comprima el émbolo de la jeringuilla mientras se
fija a la misma.

« No aplique BioGlue en un campo quirtrgico que
se encuentre himedo. Esto puede provocar una
adherencia débil.

« Evite el contacto de tejidos con el material expulsado
del aplicador durante el cebado.

« BioGlue se polimeriza con rapidez. El cebado se
debe realizar de forma rapida seguido de forma

inmediata por la aplicacion de BioGlue. Cualquier
pausa entre el cebado y la aplicacién puede
provocar la polimerizacion del producto en la punta
del aplicador.

+No use dispositivos de ahorro sanguineo cuando
succione el exceso de BioGlue del campo quirdrgico.

* Clampe y despresurice los vasos antes de aplicar
BioGlue a las anastomosas a las que esta dirigido.

« Para evitar la entrada de BioGlue en el sistema
cardiovascular, la presién no debe alcanzar valores
negativos durante la aplicaciéon y la polimerizacion
de BioGlue. Por ejemplo, los drenajes del ventriculo
izquierdo deben desactivarse antes de aplicar
BioGlue. Se han registrado casos en que BioGlue,
al usarse en conjuncién con un drenaje activo del
ventriculo izquierdo, ha sido succionado al interior de
la aorta y ha obstaculizado el funcionamiento de las
vélvulas cardiacas.

+ No elimine BioGlue de un lugar para el que no esta
indicado, ya que esto puede provocar lesiones en
el tejido.

+ Un estudio animal 2 ha demostrado que la aplicacion
en circunferencia de BioGlue restringe la dilatacion en
el tejido que estd creciendo. Estos descubrimientos
sugieren precaucion con el uso en circunferencia de
BioGlue en nifios.

+No implante BioGlue en ubicaciones anatémicas
cerradas que se encuentren muy préximas a
estructuras nerviosas.

« Debido a los informes clinicos  acerca de un sellado
ineficaz cuando se aplica BioGlue en una aproximacion
translaberintica para  reparaciones  acusticas
de neuromas, no se recomienda su uso con esta
aproximacion quirdrgica. Se ha descrito en la literatura
y se recomienda un uso con éxito del producto usando
una aproximacion de fosas medias o retrosigmoide
para el neuroma acustico.”

+La datos clinicos publicados sobre humanos han
demostrado que una aplicacion excesiva de BioGlue
en cirugia pulmonar puede provocar espacios aéreos
residuales y atelectasis."”

EPISODIOS ADVERSOS

Es necesario un conocimiento de todas las posibles
complicaciones de la cirugia reparadora de tejido
blando para que los facultativos realicen dichos pro-
cedimientos. Las complicaciones especificas a estos
tipos de cirugias se pueden producir en cualquier
momento, durante o después del procedimiento.

Las complicaciones especificas al uso comple-
mentario del Adhesivo Quirrgico BioGlue durante la
cirugia reparadora de reparacion de tejidos, aunque no
se limitan, a lo siguiente: fallo del producto a adherirse
al tejido, aplicacion del adhesivo a tejidos que no
estén disefiados para dicho procedimiento, respuesta
inmune e inflamatoria, reacciones alérgicas, mineral-
izacion del tejido, necrosis del tejido local, obstruccion
de vasos sanguineos, obstruccion bronquial o luminal,
trombosis o tromboembolismo, embolias pulmonares,
lesiones de los vasos sanguineos normales, y posible
transmision de agentes infecciosos procedentes del
material de origen animal.

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

La jeringuilla BioGlue y las puntas del aplicador se
entregan estériles y estan disefiadas para su uso en un
unico paciente. Deseche cualquier material no usado
desde un producto abierto a un producto dafiado.

Las soluciones BioGlue se presentan en una
jeringuilla esterilizada, con tapa y de doble camara. El
BioGlue polimerizado no es pirogénico. Guardelo a una
temperatura inferior a 25° C pero no lo congele.

DIRECTRICES PARA SU USO
Aplique el Adhesivo Quirtrgico BioGlue de forma
profilactica o tras la deteccion de una fuga.

Pr
El sistema de administracion de la Jeringuilla Adhesiva
Quirdrgica BioGlue se compone de: jeringuilla, émbolo
de la jeringuilla y punta del aplicador.

En el interior de la caja de la Jeringuilla BioGlue
encontramos dos bolsitas separadas. Una de ellas
contiene la jeringuilla y el émbolo de la misma y otra
contiene cuatro puntas del aplicador.

La caja de 10 mL de la Jeringuilla BioGlue incluye
una bolsita adicional que contiene tres puntas de
Extensor de 12mm.

1. Retire la jeringuilla, el émbolo y las puntas del
aplicador de sus envoltorios. Mientras que
mantiene recta la jeringuilla, cierre la jeringuilla
hasta que las burbujas de aire de la solucién se
eleven hasta la parte superior de la jeringuilla.

Figura 1
NOTA: Siga manteniendo la jeringuilla recta durante

10

todo el montaje del sistema de administracion para

mantener las burbujas en la parte superior de la

jeringuilla.

2. Retire una punta del aplicador de su envoltorio e
inspeccione la parte del collar de la punta para
asegurarse que parte de la punta se encuentra
situada directamente sobre el puerto mas largo.
En caso contrario, haga girar el collar de bloqueo
del eje hasta que la punta se encuentre sobre el
puerto mas largo.

Errénea

Figura 2

3. Mientras sujeta con firmeza la jeringuilla, con la boca
hacia arriba, gire el tapon 90° en sentido contrario a
las agujas del reloj y retire el tapon empujandolo de
lado a lado. Alinee la punta de la jeringuilla usando
las muescas correspondientes de cada una y
coloque la punta sobre la jeringuilla.

Figura 3

PRECAUCION: Tenga cuidado en no derramar
solucion de la jeringuilla durante el montaje.

4. Bloquee la punta del aplicador en su lugar
empujando con firmeza la punta hacia delante de
la jeringuilla y girando el collar de la punta 90° en
el sentido de las agujas del reloj.

Figura 4

5. Mientras mantiene recta la jeringuilla, alinee los
cilindros pequefios y grandes de la jeringuilla con las
cabezas correspondientes del émbolo de la jeringuilla
y deslice el émbolo hacia la parte posterior de la
jeringuilla hasta que se note resistencia. El dispositivo
de administracion de la jeringuilla se encuentra
montado en este momento.

Figura 5

PRECAUCION: No deje el dispositivo ya montado
sobre su lateral hasta que se haya purgado el aire
(véase el siguiente parrafo).

PRECAUCION: Antes de emplear BioGlue en

qualquier procedimiento, se debe purgar el espacio

de aire residual de la jeringuilla y se debe cebar la
punta del aplicador. Remitase a la Preparacién del sitio
quirdrgico, retirada del espacio de aire de la jeringuilla

y el cebado de la punta del aplicador.

6. Si emplea una punta del aplicador con una
extension flexible, se puede crear el angulo
deseado doblando la extension en la ubicacién
adecuada hasta el angulo que desee y sujetandolo
durante 3-5 segundos. El angulo creado se debe
mantener hasta 5 minutos.

7. Para eliminar las puntas del aplicador obstruidas,
sujete el collar de la punta del aplicador, girelo
en el sentido contrario de las agujas del reloj, y
levante la punta de la jeringuilla empujandola de
lado a lado.

Preparacién del sitio quirdrgico, retirada del espacio
o a jeringuil 7

aplicador.

1. El campo quirirgico deseado se debe estar
preparado adecuadamente antes de bien eliminar



el espacio de aire residual, su cebado o de aplicar
BioGlue. BioGlue funciona mejor cuando el campo
quirurgico objeto se encuentra seco. Un campo
quirdrgico seco se puede describir como un campo
que esta nuevamente manchado de sangre en los
siguientes 4-5 segundos después de un secado con
una esponja quirurgica.

PRECAUCION: No intente aplicar BioGlue a un campo
que esté demasiado himedo. La aplicacién de BioGlue
en un campo himedo puede provocar que BioGlue no
se adhiera correctamente.

2.

El espacio de aire residual de la jeringuilla se
puede eliminar antes de la aplicacion de BioGlue.
Es asimismo importante mantener la jeringuilla
sujeta derecha para asegurar que las burbujas
de aire en las succiones se encuentren situadas
en la parte superior de la jeringuilla. La purga del
espacio de aire se puede ahora conseguir usando
dos métodos diferentes:

a. Comprimir el émbolo solamente hasta que las
soluciones se encuentren en la parte superior
del cuerpo de la jeringuilla. Una vez que se haya
eliminado el espacio de aire, la jeringuilla esta
preparada (remitase Paso 3) para su cebado y
su uso inmediato.

b. Comprima el émbolo hasta que ambas

soluciones se puedan ver en la base de la
punta. Ahora, se ha eliminado el espacio de
aire, pero la punta se encuentra ahora cerrada
con BioGlue polimerizado y requerird su cambio
antes de cebarse (remitase al Paso 3) y de
aplicarse al lugar objeto.

Figura 6

NOTA: Solo es necesario purgar cada jeringuilla de
espacios de aire residuales al usarse inicialmente.

3.

Cada punta del aplicador se debe cebar antes de
cada aplicacion de BioGlue. El cebado asegura
que las soluciones BioGlue se encuentran
mezcladas correctamente. El cirujano debe
comprimir el émbolo y expulsar una cinta estrecha
de BioGlue de aproximadamente 3 cm de longitud
sobre una superficie esterilizada y desechable (por
ejemplo, una esponja, gasa o toallita).

El cirujano debe examinar el material expulsado
durante el cebado y examinar que presenta un
color amarillo claro uniforme similar a color &mbar
que no presenta burbujas de aire. Si este material
se presenta incoloro o contiene burbujas, repita el
cebado tal y como se detalla en el paso 2 hasta
que el dispositivo presente un liquido uniforme sin
burbujas.

PRECAUCION: Evite el contacto directo con el
material expulsado durante el cebado.

5.

Cuando la punta del aplicador se haya cebado
adecuadamente, proceda a la aplicacion de forma
inmediata.

PRECAUCION: BioGlue se polimeriza con rapidez. El
cirujano debe aplicar BioGlue de forma inmediata tras
el cebado. Si se realiza una pausa entre el cebado y
la aplicacién se puede producir la polimerizaciéon de
BioGlue dentro de la punta del aplicador. En caso de
que esto se produzca, sustituya la punta obstruida con
una punta nueva y repita los pasos para el cebado de
la punta del aplicador. No contintie aplicando presion al
émbolo una vez que la punta se haya cerrado.

neral ra el BioGl

Antes de emplear el Adhesivo Quirlrgico BioGlue, los
cirujanos deben familiarizarse mediante una formacion
adecuada respecto a las técnicas quirlrgicas y
variaciones de sus procedimientos especificos. El uso
del Adhesivo Quirurgico BioGlue debe practicarse con
el mismo producto antes de emplearlo inicialmente en
el lugar de la cirugia.

1.

El paciente debe estar preparado y cubierta
segun los procedimientos estandares del hospital.
Procedimientos como la entrada del espacio
del pecho o pleural, bypass cardiopulmonares,
clampado, y proteccién miocardica debe seguir las
técnicas estandares del cirujano.

El tejido circundante al lugar de la cirugia se
puede proteger de una aplicacion no deseada
del Adhesivo Quirdrgico BioGlue colocando
almohadillas de gasa humedas y esterilizadas
en dichas zonas. Directamente tras la aplicacion,
retire la gasa mientras el adhesivo esta todavia
suave, eliminando el exceso de adhesivo residual
de los alrededores de la zona.

[ SPANISH/ESPANOL |

PRECAUCION: No use dispositivos de ahorro
sanguineos cuando succione el exceso de BioGlue

PRECAUCION: Clampe y despresurice los vasos
antes de aplicar BioGlue a las anastomosas a las que
esta dirigido.
PRECAUCION: Evite la succién de BioGlue en
los vasos sanguineos cuando lo aplique a las
anastomosis.

3. En caso de que el Adhesivo Quirtirgico BioGlue se
adhiera a una ubicacién no deseada, deje que el
adhesivo se polimerice y diseccione suavemente
el adhesivo de la zona no disefiada con forceps y
tijeras. No intente eliminar el Adhesivo Quirdrgico
BioGlue ya que esto puede provocar dafios en el
tejido en el lugar de aplicacion.

4. Para la reparacién de vasos sanguineos, aplique
una capa adhesiva uniforme de 1.2 - 3.0 de
grosor para la anastomosis de vasos sanguineos
[ injertos mayores de 2.5 cm de diametro; aplique
un capa adhesiva uniforme 0.5 - 1.0 mm para
vasos sanguineos / injertos inferiores a 2.5 cm de
diametro.

5. Para reparaciones parenquimatosas apliqueuna
capa de adhesivo uniforme de 1.5 - 3.0 mm de
grosor.

6. La zona de aplicacion del adhesivo NO debe
comprimirse o someterse a presion extra. Una vez
que se ha polimerizado el adhesivo asegurelo con
suturas si es necesario.

7. Una vez que el adhesivo se polimerice elimine los
bordes excesivos o irregulares del adhesivo con
tijeras y recogedores.

Técnicas Especificas para el Uso de BioGlue en

Cirugia de Diseccién Adrtica "2 1

1. Las capas diseccionadas de la aorta se deben
limpiar de sangre y material de trombos inicialmente
para definir el término distal para la aplicacion de
BioGlue.

2. Para el extremo distal de la reparaciéon de la
diseccion, inserte un catéter globo en el lumen
verdadero para definir el término distal para
la aplicacion de BioGlue. Ademas, las capas
diseccionadas de la arteria aorta se deben
aproximar insertando un dilatador, esponja o
catéter en el lumen verdadero para preservar la
arquitectura natural del vaso.

Posteriormente BioGlue se debe dispensar en el
lumen falso tan alejado distalmente como permita el
catéter globo distal. El llenado del lumen falso debe
procederse desde el extremo distal al proximal con
un movimiento en espiral para una aplicacion suave.
Llene completamente el lumen falso con BioGlue;
evite llenarlo excesivamente y derramar BioGlue en
el lumen verdadero o en el tejido circundante.

3. Para el extremo proximal de la reparacién por
diseccion, las capas diseccionadas de la aorta
deben encontrase asimismo préximas empleando
un dilatador, esponja o catéter. Si es necesario, se
deben colocar almohadillas de gasa humeda sobre
las hojas de la valvula adrtica para protegerla
de una aplicacion inadvertida de BioGlue.
Posteriormente, se debe dispensar BioGlue para
rellenar el lumen falso.

El material injertado se debe suturar directamente
en los tejidos adheridos y reforzado con BioGlue
tanto en los aspectos distales como proximales de
la reparacién de diseccién. Permita que BioGlue
se polimerice completamente sin ningun tipo de
manipulaciéon durante dos minutos completos
antes de la sutura a través de las capas de tejidos
adheridos.

Uso de BioGlue en cirugia pulmonar ' 1718

Se ha demostrado que BioGlue es eficaz al aplicarse a
un pulmén inflado o exhalado.

RxOnLY = Dispositivo por prescripcion medica

=X

= No contiene latex
= No pirogénico
= No utilizar si el embalaje esta dafiado

En los Estados Unidos de América, las leyes
federales restringen la venta de los dispositivos
por receta por o segtin orden de un facultativo.

En todas las demas regiones del mundo, no
se debe emplear este dispositivo salvo por
prescripcion facultativa.
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REVELACION DE INFORMACION DEL PRODUCTO

L
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q
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a manipulacion y el almacenamiento de este dispositivo
or parte del usuario, factores relacionados con el
aciente, el diagndstico, el tratamiento o procedimientos
uirurgicos, asi como otras acciones ajenas al control
el fabricante, pueden afectar directamente a este
ispositivo y a los resultados obtenidos con el mismo.

Este dispositivo debe emplearse exclusivamente si un
meédico prescribe su uso.

LA RESPONSABILIDAD CIVIL.

CRYOLIFE

RECHAZA CUALQUIER GARANTIA

EXPLICITA O IMPLICITA EN RELACION CON ESTE

ADHESIVO  QUIRURGICO,

L

INCLUYENDO,  SIN
IMITARSE A ELLAS, LAS GARANTIAS EXPLICITAS E

IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD Y ADECUAQION A
UN OBJETO CONCRETO. CRYOLIFE NO PODRA SER
EN NINGUN CASO CONSIDERADA RESPONSABLE
CIVIL POR NINGUN DANO CASUAL O CAUSAL. En
caso que esta renuncia de responsabilidades fuera invalida

o

p
d
o

no aplicable por cualquier razon: (i) cualquier actuacion
or incumplimiento de garantia debe iniciarse en el plazo
le un afo a partir de la aparicién de dicha reclamacion
causa de actuacion, y (ii) la compensacion por dicho

incumplimiento se limitara a la sustitucion del producto.

Precios, especificaciones y disponibilidad estan sujetas a
cambios sin previo aviso.
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DESCRIGAO DO PRODUTO

O Adesivo Cirurgico BioGlue® é composto de albumina e glutaraldeido de soro bovino. Os dois componentes do
produto sdo misturados pela ponta de aplicagéo de um dispositivo de distribuicdo durante a aplicagao no tecido.
A polimerizagédo do adesivo cirdrgico comega imediatamente apds a aplicagao, atingindo a forca necessaria a

aderéncia no prazo de 2 minutos.

INDICAGOES

O adesivo cirurgico BioGlue esta indicado para
uso como um adjunto aos métodos normais de
reparagao cirlrgica (tais como suturas, agrafes,
electrocauterizagdo, e/ou remendos) para unir, selar
e/ou reforgar tecidos moles. O BioGlue também pode
ser aplicado sozinho para selar e/ou reforcar um
parenquima danificado quando outros procedimentos
de ligagdo ou convencionais forem ineficientes ou
impraticaveis. Os tecidos moles indicados sé@o os
cardiacos, vasculares, pulmonares, genitourinarios,
durais, alimentares (do esofago, gastrointestinais e
colorectais) e outros abdominais (pancreaticos, do
bago, hepaticos e biliares). Além disso, o BioGlue é
usado para a fixagao de redes cirtrgicas na reparagao
da hérnia.

CONTRA-INDICAGOES

O BioGlue é contra-indicado para uso em reparagdes
cerebrovasculares e em quaisquer areas intra-
luminais. O BioGlue ndo serve para doentes com
uma conhecida sensibilidade aos materiais de origem
bovina.

AVISOS

+ N&o use o BioGlue como um substituto das suturas
ou dos agrafes em aproximagoes de tecidos.

+ N&o use o BioGlue de uma maneira em que entre
em contacto ou obstrua o escoamento do sangue que
circula, durante ou apés a aplicagdo. O BioGlue que
entre na circulag@o pode resultar numa obstrugao
vascular local ou embdlica.

+Nao use o BioGlue de uma maneira que possa
obstruir a circulagéo do ar ou de outro fluido luminar
durante ou apds a aplicagéo.

- Evite o contacto com os nervos, olhos ou outros
tecidos onde ndo se pretenda fazer a aplicagao.

* Um estudo em animais demonstrou que a aplicagao
directa de BioGlue a um nervo frénico exposto pode
causar danos graves ao nervo. Um outro estudo
com animais"demonstrou que a aplicagao directa
de BioGlue a superficie do nodo sinoatrial (SAN) do
coragéo pode causar necrose por coagulagao que se
estende ao miocardio, e que podera alcangar o tecido
condutor subjacente e causar degeneragdo aguda
e focal do SAN. Estudos animais subsequentes®
demonstraram que o gel de gluconato de clorexidina
(por ex., Surgilube®) pode proteger o nervo frénico, o
miocardio e o SAN subjacente de danos potenciais
resultantes do uso do BioGlue.

+N&@o use o BioGlue se o pessoal ndo estiver
adequadamente protegido (por ex., usando luvas,
mascara, roupa protectora e éculos de seguranga).
O glutaraldeido que nao tenha participado na
reacgdo pode causar irritagdo nos olhos, nariz,
garganta ou pele, pode induzir aflicdo respiratéria,
e pode causar necrose local de tecidos. A exposicao
prolongada ao glutaraldeido que nao tenha reagido
pode causar uma patologia do sistema nervoso
central ou cardiaca. Se ocorrer o contacto, lave as
areas afectadas imediatamente com agua e procure
cuidados médicos.

« Nao use o BioGlue na presenga de infecgdes e use
com precaugdo em areas contaminadas do corpo.

« Tenha cuidado com a exposigao repetida ao BioGlue
no mesmo doente. Sdo possiveis reacgdes de
hipersensibilidade apés a exposigdo ao BioGlue.
Observou-se a sensibilizagdo em animais.

« O BioGlue contém um material de origem animal, que
podera ser capaz de transmitir agentes infecciosos.

PRECAUGOES

* Recomenda-se que as luvas cirurgicas, os pachos
e toalhas de gaze esterilizada e os instrumentos
cirirgicos sejam mantidos humidos para minimizar a
possibilidade de o BioGlue aderir inadvertidamente a
essas superficies.

* A seringa BioGlue, as pontas de aplicagéo e os
extensores para as pontas de aplicagao séo para ser
usados num unico doente. N&o volte a esterilizar.

» Nao use se as embalagens tiverem sido abertas ou
danificadas.

* Tome cuidado para ndo entornar o contetdo da
cassete da seringa.

+Nao comprima o émbolo da seringa enquanto o
prenda a seringa.

+N&ao aplique o BioGlue num campo cirirgico que
esteja demasiado molhado. Disso podera resultar
uma fraca aderéncia.

« Evite que o material expelido do aplicador durante a
manobra de ferrar entre em contacto com quaisquer
tecidos.

» O BioGlue polimeriza-se rapidamente. A manobra
de ferrar tem que ser feita rapidamente e seguida
imediatamente da aplicacdo do BioGlue. Fazer uma
pausa entre a manobra de ferrar e a aplicagdo pode
causar a polimerizagao dentro da ponta de aplicagéo.

« Nao use dispositivos para guardar sangue quando
chupar o excesso de BioGlue do campo cirtirgico.

* Aplique pingas hemostaticas e despressurize os
vasos antes de aplicar BioGlue nas anastomoses
visadas.

«Para evitar a entrada de BioGlue no sistema

cardiovascular, evite qualquer pressdo negativa
durante a aplicagdo e polimerizacdo de BioGlue.
Por exemplo, a vélvula de ventilagao ventricular
esquerda devera estar desligada antes da aplicagao
de BioGlue. Houve relatérios de BioGlue ter sido
succionado para a aorta e impedido o funcionamento
das valvulas cardiacas quando usado conjuntamente
com uma valvula de ventilagéo ventricular esquerda
activa.

+ N&o arranque o BioGlue de um local ndo desejado,
porque disso poderé&o resultar danos no tecido.

+ Um estudo em animais demonstrou que a aplicagao
circunferencial de BioGlue restringe a dilatagdo de
um tecido em crescimento. Esta descoberta sugere
cuidado na aplicagao circunferencial do BioGlue nas
criangas.

+N&o implante o BioGlue em locais anatdmicos
fechados que estejam na proximidade imediata de
estruturas nervosas.

« Devido a relatdrios clinicos™ de selagem ineficiente
quando o BioGlue é usado na abordagem
translabirintica das_reparagdes do neuroma
acustico, ndo se recomenda o seu uso com esta
abordagem cirtrgica. A utilizagdo com sucesso deste
produto usando a abordagem pela fossa média ou
retrosigmoide para a reparagao do neuroma acustico
foi descrita na literatura e é recomendada.”

+ Dados clinicos humanos publicados demonstraram
que a aplicagdo excessiva de BioGlue na cirurgia
pulmonar pode causar espagos de ar residual e
atelectase.”

INCIDENTES ADVERSOS

E necessario que todos os médicos que executem
estes procedimentos conhegam todas as possiveis
complicagbes da cirurgia de reparacdo de tecidos
moles. As complicagbes especificas destes tipos de
cirurgias podem ocorrer em qualquer altura durante e
apds o procedimento cirlrgico.

As complicagdes especificas do uso associado
do adesivo cirrgico BioGlue durante a cirurgia de
reparagao de tecidos moles poderao incluir, mas nao
estdo limitadas as seguintes: falha de aderéncia do
produto ao tecido, aplicagéo de adesivo a um tecido ndo
destinado a este procedimento, reacgédo inflamatoria
e imunitaria, reacgdo alérgica, mineralizagdo do
tecido, necrose local do tecido, obstrucdo de um
vaso, obstrugdo bronquial ou luminar, trombose e
tromboembolismo, embolia pulmonar, danos a vasos
ou tecidos normais e possivel transmissdo de agentes
infecciosos do material de origem animal.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A seringa BioGlue e as pontas de aplicagdo, os
extensores para as pontas de aplicagdo sao para
ser usados num unico doente. Descarte quaisquer
materiais ndo utilizados oriundos de produtos abertos
ou danificados.

As solugdes do BioGlue estao contidas dentro de
uma seringa esterilizada tapada, com duas camaras.
O BioGlue polimerizado nédo é pirogénico. Armazene
abaixo de 25°C, mas nédo congele.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Aplique o adesivo cirtrgico BioGlue de forma
profilactica ou apos ter sido detectada uma fuga.

P o Di -
O sistema de distribuicdo por seringa do adesivo
cirurgico BioGlue consiste de: seringa, émbolo da
seringa, ponta de aplicagéo.

Dentro da caixa da Seringa BioGlue ha duas
bolsas separadas. Uma contém a seringa e o émbolo
da seringa, e a outra contém quatro pontas de
aplicagéo.

A caixa da seringa BioGlue com 10 ml inclui
uma bolsa adicional que contém trés pontas de
espalhamento de 12 mm.

1. Retire a seringa, o émbolo da seringa e as pontas
de aplicagdo das suas embalagens. Enquanto
segura na seringa na posigdo vertical, bata
levemente na seringa até que a bolhas de ar nas
solugdes subam para o topo da seringa.

Figura 1

NOTA: Continue a segurar a seringa verticalmente
durante toda a montagem do sistema de distribuigéo,
para que as bolhas de mantenham na parte de cima
da seringa.

2. Retire uma ponta de aplicagdo da respectiva
embalagem e inspeccione a parte do colarinho da
ponta para garantir que a parte do cursor incide
directamente sobre o orificio maior. Caso contrario,
rode o colarinho de bloqueio na haste anté que o
cursor esteja sobre o orificio maior.
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Figura 2

3. Enquanto agarra firmemente na seringa, com o
nariz para cima, rode a tampa 90° na direcgéo anti-
horaria e retire a tampa, bamboleando-a de um
lado para o outro. Alinhe a ponta com a seringa
usando os entalhes correspondentes em cada
uma delas e coloque a ponta na seringa.

Figura 3

CUIDADO: Tenha cuidado para ndo entornar solugéo
da seringa durante a montagem.

4. Tranque a ponta de aplicagdo no seu lugar,
empurrando a ponta firmemente em direcgdo a
seringas e rodando o anel da ponta 90° no sentido
horério.

Figura 4

5. Enquanto mantém a seringa vertical, alinhe os
tubos pequeno e grande da seringa com as
correspondentes cabecgas do émbolo da seringa,
e deslize o émbolo para dentro da traseira da
seringa até sentir resisténcia. O dispositivo de
distribuicdo de seringa esta agora montado.

Figura 5

CUIDADO: Nao deite sobre o lado o dispositivo
montado até que todo o ar tenha sido purgado (veja o
proximo paragrafo).

CUIDADO: Antes de usar o BioGlue no procedimento

médico, a seringa tem que ser purgada eliminando o

espaco de ar residual e a ponta de aplicagdo tem que

ser ferrada. Consulte Preparacéo do Local e Ferrar a

Ponta de Aplicagéo.

6. Se usar uma ponta de aplicagdo com uma
extenséo flexivel, pode criar um angulo desejado
dobrando a extensd@o no local apropriado com
o angulo de inclinagdo apropriado e segurando
assim durante 3 a 5 segundos. O angulo criado
deverd manter-se durante um maximo de 5
minutos.

7. Para retirar as pontas de aplicagdo entupidas,
agarre o anel da ponta de aplicagdo, rode o anel
da ponta no sentido anti-horario e levante a ponta
para fora da seringa, bamboleando-a de um lado
para o outro.

Preparacéo do Local, Purga do Espaco de Ar na

Seri F 3 Aplicacs

1. O campo cirtrgico onde se pretende trabalhar tem
que estar devidamente preparado antes de purgar
o espago de ar residual, ferrar a ponta ou aplicar
o BioGlue. O BioGlue trabalha melhor quando o
campo cirlrgico objectivo estd seco. Um campo
cirtrgico seco pode ser descrito como um campo
que nao ressuma com sangue num prazo de 4 a
5 segundos depois de o secar com uma esponja
cirargica.

CUIDADO: Nzo tente aplicar BioGlue a um campo

que esta demasiado molhado. A aplicagéo do BioGlue

num campo molhado pode resultar na nao aderéncia

do BioGlue.

2. O espago de ar residual da seringa tem que
ser eliminado (purgado) antes da aplicagdo de



[PORTUGUESE / PORTUGUESA]

BioGlue. Mais uma vez é importante manter a
seringa montada vertical para assegurar que as
bolhas de ar nas solugdes fiquem localizadas no
cimo da seringa. A purga do espaco de ar pode
agora ser feita usando dois métodos diferentes:

a. Comprima o émbolo apenas até as solugdes
ficarem niveladas com o cimo do corpo da
seringa. Uma vez que o espago de ar residual
tenha sido eliminado (purga), a seringa esta
pronta para ferrar (consulte o Passo 3) e para
uso imediato.

b. Comprima o émbolo até ambas as solugdes
poderem ser vistas claramente na base da
ponta. O espago de ar foi agora removido
(purga), mas esta ponta estd agora entupida
com BioGlue polimerizado e terda que ser
substituida antes de ferrar (consulte o Passo 3)
e de aplicar no local objectivo.

Figura 6

NOTA: Cada seringa so precisa de ser purgada para
eliminar o espago com ar residual por ocasido do seu
primeiro uso.

3. Cada ponta de aplicagéo tem de ser ferrada antes
da aplicagao do BioGlue. O ferrar assegura que
as solugdes do BioGlue sejam misturadas de
forma apropriada. O cirurgido devera carregar
no émbolo e expelir uma fita estreita de BioGlue
com aproximadamente 3 cm de comprimento para
cima de uma superficie descartavel estéril (por ex.,
esponja, gaze ou toalha).

4. O cirurgido devera examinar o material expelido
durante a operagdo de ferrar e assegurar-se de
que tem uma cor uniforme amarela clara a ambar
e de que esta isento de bolhas de ar. Se este
material aparecer sem cor ou se contiver bolhas,
deve repetir-se a operagédo de ferrar conforme
indicado no Passo 2 até que o dispositivo distribua
um liquido uniforme sem bolhas.

CUIDADO: Evite o contacto directo com o material
expelido durante a purga (ferrar).

5. Quando a ponta de aplicagado tiver sido
correctamente ferrada, proceda imediatamente a
aplicagéo.

CUIDADO: O BioGlue polimeriza-se muito

rapidamente. O cirurgido tem que aplicar o BioGlue

imediatamente apds ferrar. Uma pausa entre ferrar e

a aplicagé@o pode causar a polimerizagdo do BioGlue

dentro da ponta de aplicagdo. Se isto acontecer,

substitua a ponta entupida por uma nova ponta e

repita os passos do ferrar da ponta de aplicagao. Nao

continue a aplicar pressdo no émbolo quando a ponta
se tiver entupido.

Antes de usar o adesivo cirtrgico BioGlue, os
cirurgides deverao familiarizar-se, por meio de treino
apropriado, com as técnicas cirirgicas e com as
variagbes dos seus procedimentos especificos. O
uso do adesivo cirtrgico BioGlue devera ser praticado
com o produto antes de iniciar o seu uso na sala de
operagoes.

1. O doente deverad estar preparado e coberto
de acordo com os procedimentos standard
do hospital. Os procedimentos tais como a
penetragado da cavidade toracica ou do espago
pleural, o bypass cardiopulmonar, a hemostasia
e a protecgdo do miocardio deverdo seguir as
técnicas standard do cirurgido.

2. Os tecidos que rodeiam o local da cirurgia podem
ser protegidos da aplicagéo acidental de adesivo
cirrgico BioGlue pela colocagdo de pachos
de gaze esterilizada humidas nessas areas.
Imediatamente apés a aplicagdo, remova a gaze
enquanto o adesivo ainda esta mole, limpando e
retirando o excesso de residuos de adesivo em
volta do local da cirurgia.

CUIDADO: Nao use dispositivos para guardar sangue
quando chupar o excesso de BioGlue.

CUIDADO: Aplique pingas hemostaticas e
despressurize os vasos antes de aplicar BioGlue nas
anastomoses visadas.

CUIDADO: Evite a aspiragédo de BioGlue para o interior
dos vasos ao aplica-lo nas anastomoses visadas.

3. Se o adesivo cirtrgico BioGlue ficar aderido a
um local ndo desejado, deixe que o adesivo se
polimerize e depois tente separar suavemente o
adesivo para fora da area afectada com pingas
e tesouras. N&do tente arrancar fora o adesivo
cirtrgico BioGlue porque isso podera resultar em
estragos nos tecidos do local de aplicagao.

4.

Para a reparagédo de vasos, aplique uma camada
uniforme de adesivo com 1,2 a 3,0 mm de
espessura para a anastomose de vasos/enxertos
de tamanho superior a 2,5 cm de diametro; aplique
uma camada de adesivo com 0,5 a 1,0 mm para
vasos/enxertos com menos de 2,5 cm de diametro.

Para a reparagdo de parenquimas aplique uma
camada uniforme de adesivo com 1,5 a 3,0 mm de
espessura.

A area de aplicagdo do adesivo NAO devera ser
comprimida nem sujeita a pressdo suplementar.
Uma vez que o adesivo se tenha polimerizado, fixe
com suturas conforme seja necessario.

Depois de o adesivo se ter polimerizado, recorte o
excesso ou os bordos irregulares do adesivo com
uma tesoura e pickups.

Cirurgia de Disseccao Aértica'+*

1.

As camadas da aorta dissecada deverdo ser
inicialmente limpas de sangue e de material de
trombos e deverdo ser secas, na medida do
possivel, com esponjas cirtrgicas.

Para a extremidade distal da reparagéo por
dissecgao, insira um cateter com baldo no
verdadeiro lumen para definir a terminagao
distal para a aplicagdo de BioGlue. Além disso,
as camadas dissecadas da aorta deverdo ser
aproximadas o mais perto possivel inserindo um
dilatador, esponja ou cateter dentro do verdadeiro
lumen a fim de preservar a arquitectura natural do
vaso.

O BioGlue devera entéo ser aplicado dentro do
falso limen, tao longe distalmente como o cateter
de baldo distal permitir. O enchimento do falso
limen deve proceder de distal a proximal com um
movimento espiral para obter uma aplicagéo lisa.
Encha completamente o falso limen com BioGlue;
evite encher de mais o falso limen e entornar
BioGlue para dentro do verdadeiro I[imen ou para
os tecidos que estao em volta.

Para a extremidade proximal da reparagédo por
dissecgdo, as camadas dissecadas da aorta
deverdo também ser aproximadas o mais perto
possivel inserindo um dilatador, esponja ou
cateter. Se for necessario, deveréo ser colocados
pachos de gaze humidos por cima das pregas da
valvula aértica para as proteger da aplicagao nao
desejada de BioGlue. O BioGlue devera entéo ser
distribuido para preencher o falso lumen.

Pode suturar-se material de enxerto directamente
aos tecidos aderidos e reforga-lo com BioGlue
de ambos os lados, proximal e distal, da
reparagéo por dissecgédo. Permita que o BioGlue
se polimerize completamente sem quaisquer
manipulagdes durante dois minutos completos,
antes de suturas através das camadas de tecidos
aderidos.

ilizaca BioGl m Cirurgia Pulmonar»

O BioGlue demonstrou ser eficaz quando aplicado
num pulmé&o vazio ou enchido.

RxONLY = Dispositivo sujeito a receita médica

a] - Sem Latex
= Apirogénico
= N&o utilize se a embalagem estiver
danificada
Nos Estados Unidos da América, a lei federal
limita a venda de um dispositivo sujeito a receita

médica por um médico ou mediante a prescri¢ao
de um médico.
Em todas as outras regides do mundo, este

dispositivo ndo deve ser utilizado, salvo mediante
prescri¢gdo de um médico.
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DIVULGACAO DE INFORMACOES SOBRE O

PRODUTO

O manuseamento e armazenamento deste dispositivo

por parte do utilizador, bem como fatores associados

ao paciente, procedimentos de diagndstico, tratamento

e cirdrgicos, e outras questdes alheias ao controlo do

fabricante, podem afetar diretamente este dispositivo e os

resultados obtidos com a sua utilizagéo. Este dispositivo
apenas deve ser utilizado mediante prescricdo médica.

EXONERACAO DA GARANTIA: LIMITES DE

RESPONSABILIDADE

CRYOLIFE REJEITA TODAS AS GARANTIAS

IMPLICITAS E EXPRESSAS RELATIVAS A ESTE

ADESIVO CIRURGICO, INCLUINDO, MAS NAO

SE LIMITANDO, AS GARANTIAS IMPLICITAS

E EXPRESSAS DE COMERCIALIZAGAO E

ADEQUABILIDADE A UM DETERMINADO

PROPOSITO. EM CASO ALGUM, DEVE CRYOLIFE

SER RESPONSABILIZADA POR DANOS

ACIDENTAIS OU CONSEQUENTES. No caso desta

desresponsabilizagdo ser considerada invalida ou

inexecutavel por alguma razdo: (i) qualquer acgdo por
quebra da garantia deve ser iniciada no prazo de um
ano, depois de ter ocorrido tal alegagédo ou causa de
acgao, e (ii) a resolugdo para essa quebra esta limitada

a substituicao do produto.

Os pregos, especificagdes e disponibilidade estao

sujeitos a alteracdo sem aviso prévio.
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PRODUKTBESKRIVELSE

I DANISH / DANSK |

BioGlue® kirurgisk klaebemiddel bestar af okseserumalbumin og glutaraldehyd. Produktets to komponenter
blandes i sprajtens applikatorspids ved applicering pa veevet. Polymeriseringen af det kirurgiske klaebemiddel

begynder straks efter applicering og nar en hgj bindestyrke efter 2 minutter.

INDIKATIONER
BioGlue kirurgisk kleebemiddel indikeres til
anvendelse som hjzlpemiddel til kirurgiske

standardbehandlingsmetoder (sasom suturer, clips,
elektrokaustik og/eller transplantater) til at binde,
forsegle ogleller forsteerke blgdt veev. BioGlue
kan ogsd anvendes alene til at forsegle og/eller
styrke beskadiget parenchyma, nar anden ligatur
eller konventionelle procedurer er ueffektive eller
upraktiske. Indikeret blgdt vaev omfatter hjerteveev,
vaskulzaere, bronkopulmonale, genitoinguinale, durale
og alimentale veev (esophageale, gastrointestinale
og colorectale) og andet abdominalt vaev (pancreas,
milt, lever og galde). Derudover anvendes BioGlue til
fastgerelse af netimplantation ved herniabehandling.

KONTRAINDIKATIONER

BioGlue er kontraindikeret til brug i cerebrovaskulzere
behandlinger og eventuelle intraluminale omrader.
BioGlue er ikke beregnet pa patienter med kendt
sensitivitet over for stoffer af bovin oprindelse.

ADVARSLER

* Brug ikke BioGlue som erstatning for suturer eller
clips i veevsapproksimationer.

« Brug ikke BioGlue pa en made, hvor det kan komme
i kontakt med eller blokere blodgennemstrgmning
under eller efter appliceringen. Hvis der kommer
BioGlue i blodomlgbet kan det medfare lokal eller
embolisk obstruktion.

« Brug ikke BioGlue pa en made, der kan blokere
for luftgennemstrgmning eller anden luminal
vaeskegennemstrgmning under eller efter
appliceringen.

« Undga kontakt med nerver, gjne eller andet vaev, som
ikke er beregnet pa applicering.

« Undersggelser af dyr har vist, at direkte applicering
af BioGlue pa en afdaekket nervus phrenicus kan
forarsage akut nerveskade. En separat undersggelse
i dyr' har vist, at direkte applicering af BioGlue
pa overfladen af hjertets sinusknude (SAN) kan
forarsage koagulationsnekrose, der raekker ind i
myokardium og kan na underliggende ledningsvaev
og forarsage akut fokal nedbrydning af sinusknuden.
Videre undersggelser i dyrs+ har demonstreret,
at chlorhexidingluconatgel (f.eks. Surgilube®) kan
beskytte nervus phrenicus, myokardium og den
underliggende sinusknude fra potentiel skade efter
BioGlue-anvendelse.

« Brug ikke BioGlue, hvis personalet ikke er tilstraekkelig
beskyttet (dvs. beerer handsker, maske, seerligt
arbejdstgj og beskyttelsesbriller). Glutaraldehyd,
der ikke har reageret, kan forarsage irritation af
ojne, naese, hals eller hud, fremkalde problemer
med vejrtraekning og lokal veevsnekrose. Langvarig
udseettelse for glutaraldehyd, der ikke har reageret,
kan forarsage patologi i centralnervesystemet og i
hjertet. Hvis der opstar kontakt, skal man straks skylle
de berarte omrader med vand og sege laegehjaelp.

* Brug ikke BioGlue neer infektioner og benyt med
forsigtighed pa kontaminerede dele af kroppen.

« Udvis forsigtighed ved gentagen udseettelse for
BioGlue i samme patient. Overfglsomhedsreaktioner
kan forekomme ved udszettelse for BioGlue. Der er
konstateret sensibilisering i dyr.

*BioGlue indeholder et stof, der er af animalsk
oprindelse og potentielt kan overfgre smitstoffer.

FORHOLDSREGLER

*Det anbefales, at kirurgiske handsker, sterile
servietter/handkleeder og kirurgiske instrumenter
holdes fugtige for at mindske risikoen for, at BioGlue
utilsigtet kleeber fast til disse overflader.

*BioGlue-sprojte, applikatorspidser, og
applikatorspidsforleengere er kun til brug til en enkelt
patient. Undlad at resterilisere.

« Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller
beskadiget.

« Pas pa ikke at spilde sprgjtens indhold.

« Tryk ikke sprojtestemplet ned, nar det szettes pa
sprajten.

« Undlad at pafgre BioGlue i et operationsfelt, der er for
vadt. Det kan medfere darlig vedheeftning.

» Undgéa kontakt med stof, der er presset ud gennem
applikatoren under praeparering.

* BioGlue polymeriserer hurtigt. Praeparering skal
udferes hurtigt, og BioGlue appliceres straks derefter.
Hvis man stopper mellem praeparering og applicering
kan det forarsage polymerisering i applikatorspidsen.

« Undlad at bruge blodbesparende instrumenter, nar der

suges overskydende BioGlue op fra operationsfeltet.

« Kar skal afklemmes og trykket lettes inden pafersel af
BioGlue pa de tilsigtede anastomoser.

«Du kan forhindre indtreengen af BioGlue i det
kardiovaskuleere system ved at undga negativt tryk
mens BioGlue appliceres og polymeriseres. For
eksempel skal de venstre ventrikuleere abninger
lukkes inden applicering af BioGlue. Der er
rapporteret tilfaelde, hvor BioGlue blev suget ind i
aorta og ha&emmede hjerteklapfunktionen, nar det blev
anvendt sammen med en aktiv venstre ventrikulzer
abning.

« Afskal BioGlue pa utilsigtede steder, da det kan
medfere veevsbeskadigelse.

« En undersegelse i dyr? har vist, at circumferentiel
applicering af BioGlue begreenser dilatation pa
voksevaev. Disse opdagelser antyder, at der skal
udvises forsigtighed med circumferentiel anvendelse
af BioGlue i barn.

« Undlad at implantere BioGlue pa lukkede anatomiske
steder, der er i umiddelbar neerhed af nervestrukturer.

« Pa grund af kliniske rapporter's om ueffektiv forsegling,
nar BioGlue anvendes ved den translabyrintiske
metode til_behandling af akustisk neurom, kan
anvendelse med denne kirurgiske metode ikke
anbefales. Vellykket anvendelse af produktet med
den midterste fossa eller retrosigmoide metode
til behandling af akustisk neurom er beskrevet i
litteraturen og kan anbefales.”

« Offentliggjorte humane kliniske data har vist, at en for
kraftig applicering af BioGlue ved lungeoperation kan
forarsage residuale luftrum og atelektase.”

KOMPLIKATIONER
Leeger skal veaere bekendt med alle taenkelige
komplikationer ved kirurgisk behandling af blgdt vaev,
nar disse procedurer udfgres. Komplikationer, som
specielt forekommer ved denne type operationer, kan
forekomme nar som helst under og efter proceduren.
Komplikationer, som specielt forekommer ved
alternativ anvendelse af BioGlue kirurgisk klaebemiddel
ved kirurgisk behandling af bledt vaev, kan omfatte,
men er ikke begraenset til, felgende: produktet klaeber
ikke fast pa veevet, applicering af klzebemiddel til veev,
der ikke er omfattet af proceduren, inflammatorisk og
immunreaktion, allergisk reaktion, mineralisering af
veev, lokal veevsnekrose, karobstruktion, bronkial eller
luminal obstruktion, trombose og tromboembolisme,
lungeemboli, beskadigelse af normale kar eller veev og
eventuel overfarsel af smitstoffer fra stoffer af animalsk
oprindelse.

EMBALLERING OG OPBEVARING
BioGlue-sprgjte og -applikatorspidser leveres sterile og
er kun beregnet pa anvendelse i én patient. Bortskaf
alt ubrugt stof fra &bnede eller beskadigede produkter.
BioGlue-oplgsningerne er anbragt i en steril
dobbeltkammersprgjte med lag. Polymeriseret BioGlue
er ikke-pyrogent. Opbevar under 25°C, men undlad at
nedfryse.

ANVENDELSE
Pafer BioGlue kirurgisk kleebemiddel profylaktisk eller
efter en laekage opdages.

Forberedelse af instrument

BioGlue-appliceringssystemet med sprgijte til kirurgisk

kleebemiddel bestar af: sprojte, sprojtestempel, og

applikatorspids.

#sken med BioGlue-sprgjte til oplgsning
indeholder to separate lommer. En indeholder
sprojten og sprejtestemplet og en indeholder fire
applikatorspidser.

#sken med BioGlue 10 ml sprojter inkluderer
desuden en pose med tre 12 mm spredespidser.

1. Tag sprojten, sprojtestemplet  og
applikatorspidserne ud af emballagen. Sla forsigtigt
pa sprejten, idet den holdes i opretstaende stilling,
indtil luftboblerne i oplgsningerne flyder op i toppen
af sprojten.

Figur 1

BEMAERK: Fortseet med at holde sprojten i
opretstaende stilling, mens appliceringssystemet
samles, sa boblerne holdes i toppen af sprajten.

2. Fjern en applikatorspids fra dens emballage og
inspicér kravedelen af spidsen for at sikre, at
spidsdelen er direkte over den starre port. Hvis
ikke, drejes lasekraven pa skaftet, indtil spidsdelen
er over den storre port.
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3. Hold godt fat om sprgjten, idet naesen peger
opefter, drej laget 90° mod uret og aftag laget ved
at vippe det fra side til side. Bring spidsen pa linje
med sprgjten ved hjeelp af de tilsvarende hakker pa
begge og seet spidsen pa sprojten.

Figur 3
FORSIGTIG: Pas pa ikke at spilde oplgsningen fra
sprgjten, mens den samles.

4. Las applikatorspidsens stilling ved at give spidsen
et godt skub ind mod sprejten og rotere spidsens
krave 90° med uret.

Figur 4

5. Hold sprgjten i opretstaende stilling, bring de
sma og store sprojtecylindere pa linje med de
tilsvarende sprojtestempelhoveder og for stemplet
ind gennem sprgjtens bagende, til den ger
modstand. Sprejteappliceringsinstrumentet er nu
samlet.

Figur 5

FORSIGTIG: Undlad at lzegge det samlede instrument
pa siden, indtil alt luften er fiernet (se neeste afsnit).

FORSIGTIG: For BioGlue anvendes i proceduren,

skal sprgjten tommes for det residuale luftrum, og

applikatorspidsen skal preepareres. Se Forberedelse
af behandlingssted, Fjernelse af sprgjtens luftrum og

Preeparering af applikatorspids.

6. Hvis der anvendes en applikatorspids med
fleksibel forleenger, kan den gnskede vinkel opnas
ved at bgje forleengeren i den enskede vinkel
pa det rigtige sted og holde i 3-5 sekunder. Den
opnéede vinkel ber opretholdes i op til 5 minutter.

7. De okkluderede applikatorspidser fiernes ved at
tage fat i kraven til applikatorspidsen, dreje kraven
mod uret og lefte spidsen af sprgjten ved at vippe
den fra side til side.

1. Operationsmalfeltet skal forberedes ordentligt, for
fiernelse af det residuale luftrum, preeparering eller
applicering af BioGlue. BioGlue fungerer bedst,
nar malfeltet er tart. Et tart operationsfelt defineres
her som et felt, der ikke genfarves med blod 4-5
sekunder efter aftarring med en kirurgisk tampon.

FORSIGTIG: Forsag ikke at applicere BioGlue i et felt,
der er for vadt. Applicering af BioGlue i et vadt felt kan
forarsage, at BioGlue ikke binder ordentligt.

2. Det residuale luftrum i sprejten skal fiernes, for
BioGlue appliceres. Det er vigtigt at holde den
samlede sprojte i opretstdende stilling for at
sikre, at luftboblerne i oplasningerne befinder sig i
toppen af sprejten. Luftrummet kan nu fiernes pa to
mader:



a. Tryk sprojtestemplet ind, til oplesningerne
lige bestemt er i niveau med toppen af
sprojtecylinderen. Nar det residuale luftrum er
fiernet, er sprajten klar til praeparering (se 3. trin)
og kan tages i anvendelse.

o

. Tryk sprejtestemplet ind, til begge oplgsninger
er synlige i bunden af spidsen. Luftrummet er
nu borte, men denne spids er nu okkluderet
med polymeriseret BioGlue og skal udskiftes
inden praeparering (se 3. trin) og applicering i
méalomradet.

Figur 6

BEMARK: Den enkelte sprgjte skal kun temmes
for det residuale luftrum ferste gang, den tages i
anvendelse.

3.

Hver applikatorspids skal preepareres inden
BioGlue-appliceringen. Praepareringen bidrager
til, at BioGlue-oplgsningerne er ordentligt blandet.
Kirurgen trykker sprgjtestemplet ind og presser et
ca. 3 cm langt smalt band BioGlue ud pa en steril
engangsoverflade (f.eks. tampon, serviet eller
handklzede).

Kirurgen ber undersgge det udpressede stof under
preepareringen og sikre sig, at det har en ensartet
lysegul til ravgul farve, og at det ikke indeholder
nogen luftbobler. Hvis stoffet er farvelgst eller
indeholder bobler, skal preepareringen gentages
som beskrevet i 2. trin, til der opnas en ensartet
vaeske uden bobler.

FORSIGTIG: Undga direkte kontakt med det under
preepareringen udpressede stof.

5.

Nar applikatorspidsen er ordentligt preepareret,
skal man straks pabegynde appliceringen.

FORSIGTIG: BioGlue polymeriserer meget hurtigt.
Kirurgen skal applicere BioGlue umiddelbart efter
preepareringen. Hvis man stopper mellem preeparering
og applicering, kan det forarsage polymerisering af
BioGlue i applikatorspidsen. Hvis det sker, udskiftes
den blokerede spids med en ny spids, og proceduren
for preeparering af applikatorspidsen gentages. Hold
op med at trykke pa sprejtestemplet, nar spidsen er
okkluderet.

operationer=
Inden der anvendes BioGlue kirurgisk kleebemiddel,
skal kirurgerne gere sig bekendte med produktet
gennem passende indfgring i de kirurgiske teknikker og
i variationer mellem specifikke procedurer. Man ber gve
sig i anvendelsen af BioGlue kirurgisk klaebemiddel, for
det anvendes farste gang pa operationsstuen.

1.

Patienten klargeres og afdaekkes i henhold til
hospitalets standardprocedurer. Procedurer,
sasom abning af bryst- eller pleuraregionen,
anvendelse af hjertelungemaskine, afklemning og
myocardial beskyttelse ber udferes med kirurgens
standardteknikker.

Veevet omkring operationsstedet kan beskyttes
mod uegnsket applicering af BioGlue kirurgisk
klzebemiddel ved at placere fugtige sterile servietter
i disse omrader. Umiddelbart efter appliceringen
fiernes servietten, mens klaebemidlet stadig
er bladt, og overskydende kleebemiddelrester
borttarres omkring stedet.

FORSIGTIG: Undlad at bruge blodbesparende
instrumenter, nar der opsuges overskydende BioGlue.
FORSIGTIG: Afklem og let trykket pa kar inden
pafersel af BioGlue pa de tilsigtede anastomoser.

FORSIGTIG: Undga indsugning af BioGlue i karrene
ved pafersel pa de tilsigtede anastomoser.

3.

Hvis BioGlue kirurgisk kleebemiddel binder pa
et uonsket sted, skal man lade kleebemidlet
polymerisere og derefter forsigtigt dissekere
kleebemidlet veek fra det ugnskede omrade med
pincetter og sakse. Forsag ikke at pille BioGlue
kirurgisk kleebemiddel af, da det kan medfere
veevsskade pa applikationsstedet.

Ved karbehandling appliceres et jeevnt 1,2 - 3,0
mm tykt lag kleebemiddel til anastomose af kar/
transplantater, der er mere end 2,5 cm i diameter;
applicér et jeevnt 0,5 - 1,0 mm tykt lag kleebemiddel
til kar/transplantater, der er under 2,5 cm i
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diameter.

Ved parenchymal behandling appliceres et jeevnt
1,5 - 3,0 mm tykt lag kleebemiddel.

Omradet med appliceret klaebemiddel ber IKKE
komprimeres eller udsaettes for yderligere tryk.
Nar klzebemidlet er polymeriseret, sikres det med
suturer efter behov.

Efter kleebemidlet polymeriserer fjernes

overskydende eller uregelmaessige kanter med
sakse og opsamlingsveerktgj.

Sarlige teknikker til anvendelse af BioGlue ved
aortadissektionsoperationerz'

1.

Anvendel:

De dissekerede aortalag ber forst renses for
blod og trombestof og sa vidt mulig afterres med
kirurgiske tamponer.

For den distale ende af dissektionsreparationen
indfgres et ballonkateter i den aegte lumen for at
fastleegge den distale terminus til applicering af
BioGlue. De dissekerede aortalag ber desuden
approksimeres ngje ved at indfere en dilatator,
tampon eller et kateter i den zegte lumen for at
bevare karrets naturlige arkitektur.

BioGlue fremferes derpa i den falske lumen
sa langt i den distale retning, som det distale
ballonkateter tillader. Opfyldningen af den falske
lumen foretages fra den distale til den proksimale
ende med en udadskruende bevaegelse, sa der
opnas en jeevn applikation. Fyld den falske lumen
helt op med BioGlue; undga at overfylde den falske
lumen og spilde BioGlue ind i den aegte lumen eller
det omgivende veev.

Forden proksimale ende af dissektionsreparationen
ber de dissekerede aortalag ogsa approksimeres
ngje ved hjeelp af dilatator, tampon eller kateter.
Der bgr om ngdvendigt laegges fugtige servietter
over valva aortaes blade for at beskytte dem mod
utilsigtet applicering af BioGlue. Derpa fremfares
der BioGlue for at fylde den falske lumen op.

Transplantatet kan sutureres direkte over pa
de veev, der er adheereret og forstaerket med
BioGlue ved bade de proksimale og distale
aspekter af dissektionsreparationen. Lad BioGlue
polymerisere fuldsteendigt uden indgriben i to fulde
minutter, for der sutureres gennem de adhaererede
vaevslag.

f BioGlue ved lun ioner 7

BioGlue har vist sig at veere effektivt, nar det paferes
en temt eller oppustet lunge.

RxOnLy = Anordning kun efter lsegeordinering

(O] = Uden Latex
= Pyrogenfri
= Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget

| USA, begreenser amerikansk lov salg af
lzegeordinerede anordninger til salg af eller efter
ordinering af en laege.

| alle andre dele af verden, bgr denne anordning
ikke anvendes uden ordinering af en leege.
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REDEG@RELSE VEDRORENDE PRODUKTET

Brugerens handtering og opbevaring af denne enhed
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amt faktorer relateret til patienten, diagnosen,
ehandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold
den for producentens kontrol, kan direkte pavirke denne
nhed og de resultater, der opnas ved brug. Denne
nhed ma kun bruges i henhold til laegens anvisning.

ERASKRIVELSE AF GARANTIER: BEGRANSET
ANSVAR

CRYOLIFE FRASKRIVER ALLE UDTRYKTE OG
UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN

T

MEN

IL DETTE KIRURGISKE KLABEMIDDEL INKLUSIV,
IKKE BEGRANSET TIL, UDTRYKTE OG

UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED
OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. CRYOLIFE
KAN UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER HOLDES
ANSVARLIG FOR HANDELIGE ELLER INDDIREKTE
SKADER. | tilfelde af at en sadan ansvarsfraskrivelse
findes ugyldig eller uden retskraft uanset arsag: (i) alle
retshandlinger i forbindelse med garantibrud skal indledes
inden for et ar efter et sadant krav eller denne ret er

o]

pstaet og (i) retsmidlet for et sddant brud er begraenset

til erstatning af produktet.

Ret til

@ndringer af priser, specifikationer og

tilgaengelighed uden varsel, forbeholdes.



PRODUKTBESKRIVELSE
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BioGluee kirurgisk lim er fremstilt av bovint serumalbumin og glutaraldehyd. Produktets to komponenter blan-
des i applikatorspissen pa sprgyten under pafgringen pa vev. Polymeriseringen av det kirurgiske limet begyn-

ner umiddelbart under pafgringen og oppnar heftefasthet innen 2 minutter.

INDIKASJONER

BioGlue kirurgisk lim er indisert for bruk som et
komplement eller som standard  kirurgisk
reparasjonsmetode for kirurgisk reparasjoner (f.eks
suturer, stifter, elektronisk kauterisasjon, og/eller
plaster) for & lime, tette ogleller forsterke blgtvev.
BioGlue kan ogsa paferes alene for & tette ogleller
forsterke skadet parenkym nar andre ligaturprosedyrer
eller konvensjonelle prosedyrer ikke er effektive eller
praktiske. Indiserte vev inkluderer hjerte, vaskuleert,
pulmonzert, genitalurin, duralt, fordeyelseskanal
(ssofageal, gastrointestinal og kolorektal), og andre
abdominale vev (bukspyttkjertel, milt, lever og galle).
BioGlue brukes ogsa for & fiksere kirurgiske nett i
brokkreparasjoner.

KONTRAINDIKASJONER

BioGlue er kontraindisert for bruk i reparasjoner i
cerebrovaskulaere og intraluminale omrader. BioGlue
skal ikke brukes hos pasienter med kjent overfglsomhet
til materialer av bovint opphav.

ADVARSLER

« Ikke bruk BioGlue som en erstatning for suturer eller
stifter for & holde sammen vev.

« Ikke bruk BioGlue der det vil vaere i kontakt med
eller blokkere blodsirkulasjonen under eller etter
paferingen. BioGlue som kommer inn i sirkulasjonen
kan fore til emboli eller lokal vaskuleer blokkering.

«lkke bruk BioGlue pa en slik mate at det vil
blokkere sirkulerende luft eller andre luminal
vaeskegjennomstremning under eller etter paferingen.

« Unnga kontakt med nerver, gyne eller annet vev som
ikke skal pafores.

«En dyrestudie har vist at BioGlue kan ved
direkte pafering resultere i akutt nerveskade
i eksponert mellomgulvsnerve. En annen
dyrestudie™ har vist at BioGlue pafert direkte pa
overflaten pa sinoatrialknuten i hjertet kan fore til
koagulasjonsnekrose som spres inn i myokardet,
og dette kan na det underliggende ledningsvev
og fere til akutt, fokal degenerasjon av den fokale
sinoatrialknuten. Ytterligere dyrestudier= har vist
at klorheksidin-glukonatgel (f.eks. Surgilube®) kan
beskytte mellomgulvsnerven, myokardet og den
underliggende sinoatrialknuten fra & bli skadet av
BioGlue-bruk.

* BioGlue skal ikke brukes dersom helsepersonellet
ikke er tilstrekkelig beskyttet (f.eks. bruker hansker,
maske, vernekleer og vernebriller). Ureagert
glutaraldehyd kan irritere gyne, nese, hals og hud,
hemme respirasjonen og forarsake lokal vevnekrose.
Lang eksponering til ureagert glutaraldehyd kan
forarsake patologi i det sentrale nervesystemet eller
hjertet. Ved kontakt, skyll straks bergrte omrader med
vann og oppsgk legehjelp.

« Ikke bruk BioGlue i neerhet av infeksjon og veer
forsiktig i besmittet kroppsomrader.

« Veer forsiktig med & eksponere samme pasient til
BioGlue igjen. Overfglsomhetsreaksjoner er mulig
ved eksponering til BioGlue. Sensibilisering er
observert i dyr.

* BioGlue inneholder et animalsk stoff som kan
overfgre smittestoff.

FORHOLDSREGLER

« Det anbefales at engangshansker, sterile gasbind/
kluter og kirurgiske instrumenter holdes fuktige for &
redusere muligheten for at BioGlue uforsettlig fester
seg pa disse overflatene.

« BioGlue sproyte, applikatorspisser og forlengelser av
applikatorspisser er kun for bruk i én pasient. Skal
ikke resteriliseres.

« Ikke bruk pakker som har vaert apnet eller er skadd.

« Pass pa at innholdet i sprayten ikke soles.

« Sprgytens stempel ma ikke trykkes inn nar det
monteres i sproyten.

« Ikke pafer BioGlue pa et kirurgisk felt som er for vatt.
Dette kan fere til darlig klebing.

» Unnga & la materialet som stetes ut fra applikatoren
nar den fylles komme i kontakt med vev.

« BioGlue polymeriserer raskt. Applikatoren ma fylles
raskt, og paferingen av BioGlue mé skje umiddelbart.
En pause mellom fyllingen og paferingen kan fore til
at polymeriseringen skjer i applikatorspissen.

« lkke bruk en enhet som samler opp blodet nar
overfledig BioGlue suges fra operasjonsstedet.

« Klem godt fast og reduser trykket i arene for BioGlue
pafgres tiltenkt anastomose.

«For & forhindre at BioGlue kommer inn i det

kardiovaskulzere systemet, unnga ethvert negativt
trykk mens BioGlue paferes og polymeriseres. For
eksempel méa venstre ventrikkelutsuging slas av
for BioGlue paferes. Det har veert rapporter om
at BioGlue har blitt sugd inn i aorta og forstyrret
hjerteklaffunksjonen nar det er brukt sammen med
aktiv utsuging av venstre ventrikkel.

« Ikke trekk BioGlue fra et utilsiktet sted, for dette kan
fare til vevskade.

«En dyrestudie” har vist at nar BioGlue pafgres
langs ytterkantene, vil dette forhindre dilatasjon av
voksende vev. Dette tyder pa at man ma veer forsiktig
med & pafore BioGlue langs ytterkantene nar BioGlue
brukes i barn.

« Ikke implanter BioGlue i lukkede anatomiske steder
som er i umiddelbar nzerhet til nervestrukturer.

« Fordi kliniske rapporter” indikerer at BioGlue er lite
effektivt i & tette nar det brukes pa en translabyrinteer
mate for_a reparere akustikusnevrinom, eller svulst
pa herselsnerven, er denne kirurgiske arbeidsmaten
ikke anbefalt. Vellykket reparasjon av svulst pa
horselsnerven ved bruk av produktet gjennom fossa
cranii media eller vestibuleert inngrep er beskrevet i
litteraturen og anbefales.”

« Utgitte kliniske data om mennesker har vist at
overdrevent bruk av BioGlue i lungeoperasjoner kan
fare til gjenvaerende luftrom og atelektase.”

BIVIRKNINGER
Legen som utfarer disse prosedyrene ma vaere kjent
med alle mulige komplikasjoner som kan oppsta under
kirurgiske reparasjoner av blatvev. Komplikasjoner
som er spesifikke for disse kirurgiske inngrepene kan
oppsta nar som helst under og etter prosedyren.
Komplikasjoner ~ som er spesielle  for
komplementerende bruk av BioGlue kirurgisk lim under
kirurgiske reparasjoner av bletvev kan inkludere, men
er ikke begrenset til fglgende: produktet mislyktes
i & feste seg til vevet, pafering av lim pa vev
som ikke er planlagt i prosedyren, betennelse og
immunitetsrespons, allergiske reaksjon, mineralisasjon
av vev, lokal vevnekrose, areblokkering, bronkial- eller
luminal blokkering, trombose og tromboembolismer,
pulmonal emboli, skade av normale kar eller vev og
mulig overfgring av smittestoffer fra materialer med av
animalsk opprinnelse.

INNPAKKING OG OPPBEVARING
BioGlue sproyte og applikatorspiss leveres sterile
og for bruk i kun én pasient. Kast eventuelt ubrukt
materiale som er apnet eller skadet.

BioGlue Igsningene leveres i en dobbeltkamret
steril sproyte med hette. Polymerisert BioGlue er ikke-
pyrogent. Oppbevares under 25°C, men ma ikke fryse.

BRUKSANVISNING
Pafor BioGlue kirurgisk lim for & hindre beternelse, eller
etter det oppdages en lekkasje.

Forberedelse av paferinginstrumentet
Pafaringssprayten for BioGlue kirurgisk lim bestar av:
sproyte, sproytestempel og applikatorspiss.

| boksen til BioGlue spreyten finner du
to forskjellige poser. En inneholder spreyte og
spreytestempelet, én inneholder fire applikatorspisser.

I 10 ml boksen til BioGlue sproyten finner
du i tillegg en pose som inneholder tre 12 mm
sprederspisser.

1. Ta ut spreyten, sproytestempelet og
applikatorspissene fra innpakningene. Mens
sprayten holdes loddrett, banke lett pa sprgyten
inntil luftboblene i lgsningen stiger til toppen av
sproyten.

Figur 1

MERK: Fortsett & holde spreyten loddrett under
sammensetningen av hele pafaringssystemet for &
holde boblene i toppen av sprayten.

2. Taen applikatorspiss ut av pakningen og kontroller
kragedelen pa spissen for a veere sikker pa at
pekedelen er direkte over den sterste porten.
Hvis ikke, skal lasekragen roteres pa skaftet inntil
pekeren er over den sterste porten.
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Figur 2

3. Ta et godt tak rundt spreyten med spraytens nese
vendt opp, skru hetten 90° mot urviseren og fiern
hetten ved & vippe den fra side til side. Still spissen
pa linje med sproyten ved a bruke tilsvarende hakk
pa hver og plasser spissen pa sprgyten.

]

-

Figur 3
FORSIKTIG: Veer forsiktig a ikke sgle lgsningen fra
sprgyten under monteringen.
4. Las applikatorspissen pa plass ved & trykke den

inn mot sprayten, og rotere spissens krage 90°
med urviseren.

Figur 4

5. Mens sproyten holdes loddrett, still det lille og
store Igpet pa sproyten pa linje med sproytens
tilsvarende stempelhoder og skyv stemplet
fremover inntil du feler den megter motstand.
Pafgringsinstrumentet er na montert.

Figur 5

FORSIKTIG: Ikke legg det sammenmonterte
instrumentet pa siden for all luften er drevet ut (se
neste avsnitt).

FORSIKTIG: For BioGlue brukes i prosedyren, ma
sprayten gjeres fritt av gjenvaerende luftrom og
applikatorspissen ma fylles. Les Forberedelse av
stedet, fierning av luftrom i spreyten og fylling av
applikatorspiss.

6. Nar det brukes en applikatorspiss med en fleksibel
forlengelse, vil man oppna den gnskede vinkelen
ved a boye forlengelsen pa valgt stedet ved &
holde forlengelsen i denne vinkelen i 3-5 sekunder.
Vinkelen bgr holde i opp til 5 minutter.

7. For a fierne en okkludert applikatorspiss, hold fast
i applikatorspissens krage, roter spissens krage
mot urviseren og trekk spissen fra sprayten ved &
bevege den fra side til side.

I{ n lling av. likatorspi

1. Det tiltenkte kirurgiske feltet ma veere forberedt pa
riktig vis fer gjenvaerende luftrom fiernes, spissen
fylles eller BioGlue pafgres. BioGlue virker best nar
det tiltenkte kirurgiske feltet er tort. Et tort kirurgisk
felt kan beskrives som et felt som ikke vaetes igjen
av blod innen 4-5 sekunder etter stedet er torket
med en kirurgisk svamp.

FORSIKTIG: |kke forsgk & pafere BioGlue pa et felt
som er for vatt. Nar BioGlue paferes et vatt felt kan
dette fore til at BioGlue ikke fester seg.

2. Gjenveerende luftrom i sprgyten méa fjernes
for BioGlue paferes. Det er viktig & holde den
sammensatte sproyten loddrett med spissen opp
for a serge for at luftboblene i Iasningene befinner
seg i toppen av sproyten. Luftrommet kan derved



fiernes ved hjelp av to forskjellige metoder:

a. Trykk stemplet inntil Igsningene er jevnt med
toppen av spreytekroppen. Nar gjenveerende
luftrom er fiernet er sprgyten klar for & fylle
spissen (les punkt 3) og umiddelbar bruk.

b. Trykk stemplet inntil lesningene kan sees ved
basen til spissen. Luftrommet er fijernet, men
spissen er na okkludert med polymerisert
BioGlue og mé skiftes ut for spissen fylles (les
punkt 3) og lim paferes pa malstedet.

Figur 6

MERK: Hver sproyte trenger bare & temmes for
gjenveerende luftrom nar den ferst tas i bruk.

3.

Hver applikatorspiss ma fylles for BioGlue paferes.
Fylling av spissen serger for at BioGlue Igsningene
er riktig blandet. Kirurgen ma trykke inn stempelet
og drive ut et smalt band av BioGlue ca. 3 cm
langt pa en steril overflate pa et engangsmateriale
(f.eks. svamp, gas eller klut).

Kirurgen méa kontrollere materialet som er drevet
ut under fyllingen av spissen for a se etter at det
har en ensartet, lysegul til rav farge og at det er fritt
for luftbobler. Dersom dette materialet er fargelost
eller inneholder bobler, ma spissen fylles igjen
som forklart i punkt 2 inntil instrumentet leverer en
ensartet vaeske uten bobler.

FORSIKTIG: Unnga direkte kontakt med materialet
som drives ut under fyllingen.

5.

FORSIKTIG: BioGlue polymeriserer

Nar applikatorspissen er fylt pa riktig mate, fortsett
umiddelbart med paferingen.

sveert fort.

Kirurgen méa pafere BioGlue umiddelbart etter spissen
er fylt. En pause mellom fyllingen og paferingen
kan fere til at polymeriseringen av BioGlue skjer i
applikatorspissen. Skulle dette skje, ma den tette
spissen skiftes ut med en ny spiss og applikatorspissen
fylles igjen. Ikke fortsett og pafer trykk pa stempelet nar
spissen er okkludert.

nerell

knikker for bruk av Bi

operasjonen'»

For BioGlue kirurgisk lim brukes, ma kirurgen ga
gjennom passende opplaering og gjere seg kjent med
de kirurgiske teknikkene og varianter av de spesifikke
prosedyrene. Man begr gve seg pa a bruke BioGlues
kirurgiske lim for det brukes i operasjonssalen for
forste gang.

1.

Pasienten begr veere klargjort og drapert ifelge
sykehusets standard prosedyrer. Prosedyrene for
inngang i bryst- eller plevrahulen, kardiopulmonal
bypass, klemming og beskyttelse av myokard méa
utferes i felge kirurgens standard teknikker.

Vevet rundt operasjonsstedet kan beskyttes fra
ugnsket pafering av BioGlue kirurgisk lim ved
a plassere et fuktig og steril gasbind pa disse
stedene. Rett etter paferingen fiernes gasbindene
mens limet er fortsatt mykt, og overfladig limrester
pa stedet terkes bort.

FORSIKTIG: Ikke bruk enheter som samler opp blodet
néar overfladig BioGlue suges opp.

FORSIKTIG: Klem godt fast og reduser trykket i arene
for BioGlue pafgres tiltenkt anastomose.

FORSIKTIG: Pase at BioGlue ikke suges inn i arene
nar den settes pa den tiltenkte anastomose.

3.

Dersom BioGlue kirurgisk lim fester seg pa et
ugnsket sted, la limet polymerisere og forsek
deretter & skjeere limet forsiktig vekk fra det bergrte
ugnskede omradet med pinsett og saks. lkke
forsok & trekke BioGlue kirurgisk lim av vevet, fordi
dette kan resultere i vevskade pa paferingsstedet.

For & reparere kar paferes et jevnt lag med
lim 1,2 - 3,0 mm tykt for anastomose av kar/
transplantert vev sterre enn 25 cm i
diameter; og pafer et jevnt lag med Iim
0,5 - 1,0 mm tykt for kar/transplantert vev mindre
enn 2,5 cm i diameter.

For & reparere parenkym, pafer et jevnt lag med
lim 1,5 - 3,0 mm tykt.

Omradet som paferes limet skal IKKE bli presset
sammen eller bli utsatt for ekstra trykk. Etter limet
er polymerisert ma vev sutureres etter behov.

NORWEGIAN / NORSK |

7.

Etter limet er polymerisert, skjeer vekk overfladig
eller ujevne limkanter med saks og pinsett.

jrae

Spesielle teknikker for bruk av BioGlue i
aortakirugi

1.

2.

Bruk av BioGlu

Dissekterte lag av aorta méa forst gjeres rene for
blod og trombematerialer og deretter torket sa mye
som mulig med kirurgiske svamper.

For den distale enden av disseksjonsreparasjonen,
sett inn et ballongkateter i det sanne lumenet for
4 bestemme den distale grensen for paferingen
av BioGlue. | tillegg ma de dissekterte lagene av
aorta bli plassert naer hverandre ved & plassere en
dilatator, svamp eller et kateter i det sanne lumenet
for & bevare karets naturlige arkitektur.

BioGlue bgr deretter bli pafert pseudolumen sa
distalt som det distale ballongkateteret vil tillate.
Fylling av pseudolumenet ber forega fra den distale
til den proksimale enden med en spiralbevegelse
for & gi en jevn pafering. Fyll pseudolumenet helt
med BioGlue; unnga & overfylle pseudolumen og
derved spille BioGlue i det sanne lumenet eller
omkringliggende vev.

For den proksimale enden av
disseksjonsreparasjonen ber de dissekterte lagene
av aorta ogsa bli plassert neer hverandre ved hjelp
av en dilatator, svamp eller et kateter. Om det er
nedvendig, ma fuktige gasbind plasseres over
ventilbladene pa aorta for & beskytte dem fra & bli
utilsiktet pafert BioGlue. BioGlue bar deretter bli
drevet ut for a fylle pseudolumenet.

Implantert materiale kan sutureres direkte pa
vev som er limt og forsterket med BioGlue i
bade de proksimale og distale aspektene av
disseksjonsreparasjonen. La BioGlue polymerisere
helt uten at vevet handteres i minst to minutter for
det sutureres gjennom de limte vevlagene.

i lungekirurgi®»

BioGlue har vist seg a veere effektiv nar brukes den pa
en lunge som er fylt med luft eller tappet for luft.

RxOnLy = Utstyr ma rekvireres
= Inneholder ikke lateks

= Ikke-pyrogen

= Ma ikke brukes om pakningen er skadet
| USA begrenser federal lovgiving salget og
bestilling av utstyr pa resept til leger.

| alle andre deler av verden skal dette utstyret
bare brukes i henhold til en leges rekvisisjon.
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EREMLEGGING AV PRODUKTINFORMASJON
Handtering og lagring av denne enheten samt forhold
knyttet til pasienten, diagnosen, behandlingen, kirur-
giske prosedyrer og andre forhold utenfor produsentens
kontroll, kan direkte pavirke enheten og resultatene som
oppnas under bruken. Denne enheten méa ikke brukes
bortsett fra etter anvisning fra en lege.

ANSVARSFRASKRIVELSE AV GARANTIER.
BEGRENSNINGER AV ANSVAR

CRYTOLIFE FRASKIRVER SEG ALLE UTTRYKTE OG
ANTYDEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE
KIRURGISKE KLEBEMIDDEL, INKLUDERT, MEN IKKE
BEGRENSET TIL, DE UTTRYKTE OG ANTYDEDE
GARANTIER FOR SALGBARHET OG EGNETHET TIL
ET SPESIELT FORMAL. | INTET TILFELLE SKAL
CRYTOLIFE VAERE ANSVARLIG FOR TILFELDIGE
ELLER FOLGESKADER. | tilfelle denne ansvarsfraskriv-
elsen av noen grunn blir funnet & vaere ugyldig eller ikke
rettskraftig: (i) ethvert seksmal for brudd pa garanti ma bli
igangsatt innen ett ar etter at et slikt erstatningskrav eller
grunn til seksmal oppstod og (ii) erstatningen for ethvert
slikt brudd er begrenset til utskifting av produktet.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelighet kan endres uten
varsel.
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PRODUKTBESKRIVNING

[ SWEDISH/SVENSKT |

BioGlue® vavnadslim bestar av bovint serumalbumin och glutaraldehyd. Vid applicering pa vavnad blandas
produktens tva komponenter inuti applikatorspetsen. Polymerisation av det kirurgiska vavnadslimmet paborjas
omedelbart efter applicering, och det uppnar bindningsstyrka inom tva minuter.

INDIKATIONER

BioGlue vavnadslim &r avsett fér anvandning som
ett komplement till normala metoder for kirurgisk
reparation (som t.ex. suturer, klamrar, diatermi och/eller
haftplaster) for att fasta ihop, tillsluta och/eller forstarka
mjuk vévnad. BioGlue kan aven appliceras sjalvstandigt
for att tillsluta och/eller forstarka skadat parenkym,
nar andra ligaturer eller konventionella procedurer ar
ineffektiva eller opraktiska. Indikerade mjuka vévnader
finns i hjarta, blodkarl, lungor, urogenitalsystem,
dura mater, matsmaltningssystemet (matstrupe,
gastrointestinalsystem och kolon-/rektalomradet) samt
andra abdominala organ (pankreas, mjalte, lever och
galla). Dessutom anvands BioGlue vid fixering av
kirurgiska nat under brackreparation.

KONTRAINDIKATIONER

BioGlue kontraindikeras vid  cerebrovaskuléra
reparationer samt vid anvéndning i samtliga
intraluminala omraden. BioGlue &r inte avsett for
patienter med konstaterad kanslighet mot amnen av
bovint ursprung.

VARNINGAR

+Anvénd inte BioGlue som substitut for suturer eller
klamrar vid vdvnadssammandragning.

« Anvand inte BioGlue pa sadant séatt att det uppstar
kontakt med eller blockering av blodcirkulationen
under eller efter applicering. Om BioGlue kommer
in i blodcirkulationen kan det resultera i lokal eller
embolisk vaskular tilltdppning.

« Anvand inte BioGlue pa sadant satt att det tapper till
luftcirkulationen eller évrigt flode av luminal vétska
under eller efter applicering.

» Undvik kontakt med nerver, égon eller annan vavnad
som inte ar &mnad for applicering.

« En studie med djur har visat att direkt applicering av
BioGlue till exponerad nervus phrenicus kan orsaka
akut nervskada. En separat studie med djur" har
visat att direkt applicering av BioGlue pa ytan av
hjartats sinusknuta kan orsaka koagulationsnekros
som stracker sig in till myokardiet, vilket skulle kunna
na underliggande retledningsvévnad och eventuellt
orsaka akut, fokal degeneration av sinusknutan.
Efterfoljande studier med djur=* har demonstrerat
att klorhexidinglukonatgel (t.ex. Surgilube®) kan
skydda nervus phrenicus, myokardiet samt den
underliggande sinusknutan fran eventuell skada vid
BioGlue-anvandning.

« BioGlue far endast anvandas om sjukvardspersonalen
bar adekvat skyddsbekladnad (t.ex. handskar,
ansiktsmask, skyddsklader och skyddsglasdgon).
Oreagerad glutaraldehyd kan orsaka irriterade 6gon,
nasa, hals eller hud eller orsaka andningssvarigheter
samt lokal vévnadsnekros. Langvarig exponering
for oreagerad glutaraldehyd kan orsaka sjukdom
i centrala nervsystemet eller hjartat. Om kontakt
uppstar ska aktuella omraden omedelbart spolas av
med vatten. Sok lakarhjalp.

«Anvand inte BioGlue vid forekomst av infektion,
och anvand produkten med forsiktighet i kroppens
kontaminerade omraden.

«Var forsiktig sa att inte samma patient
utsatts for upprepad exponering fér BioGlue.
Overkanslighetsreaktioner kan uppsta vid exponering
for BioGlue. Sensibilisering har observerats i djur.

« BioGlue innehaller ett &mne med animaliskt ursprung,
vilket innebar att det kan dverfoéra smittdmnen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Vi rekommenderar att kirurgiska handskar, sterila
kompresser/handdukar och kirurgiska instrument
bevaras fuktiga, for att minimera risken fér att BioGlue
oavsiktligt fastnar vid dessa ytor.

*BioGlue spruta, applikatorspetsar
applikatorspetsforlangare ar endast till
engangsbruk. Far ej omsteriliseras.

« Far ej anvandas om férpackningen har 6ppnats eller
skadats.

« Var forsiktig sa att inte innehallet i sprutan spills ut.

*Tryck inte in sprutkolven nar den monteras pa
sprutan.

« Applicera inte BioGlue i ett operationsomrade som &r
for fuktigt. Detta kan orsaka dalig vidhaftning.

* Undvik att vavnad kommer i kontakt med material
som trycks ut ur applikatorn vid fylining.

« BioGlue polymeriseras snabbt. Fylining maste ske
snabbt, och omedelbart efterfdljas av applicering av
BioGlue. Vid paus mellan fylining och applicering kan
det uppsta polymerisation inuti applikatorspetsen.

*Anvand inte blodbesparande anordning nar

och
for

overflodigt BioGlue sugs bort fran operationsomradet.

« Klampa och minska trycket i kérlen fére applicering av
BioGlue pa malanastomoser.

+Undvik negativt tryck under applicering och
polymerisation av BioGlue. Det forhindrar BioGlue
fran att komma in i det kardiovaskuldra systemet.
Till exempel maste katetrar som anvands for
tryckreglering av eller tryckmatning i vanster
kammare stangas av innan applicering av BioGlue.
Det har rapporterats att BioGlue kan sugas in i aorta
och férsamra hjartklaffarnas funktion om det anvands
i kombination med en tryckreglerande kateter som
inte har stangts av.

« BioGlue far inte skalas bort fran ett oavsiktligt stalle,
eftersom det kan skada vavnaden.

« En studie med djur= har visat att perifer applicering
av BioGlue begransar dilatation av véxande vavnad.
Dessa ron indikerar att du bor vara forsiktig vid
periferisk anvandning av BioGlue pa barn.

« Applicera inte BioGlue i slutna anatomiska omraden
som ligger i omedelbar narhet av nervstrukturer.

*Med tanke pa kliniska rapporter® om ineffektiv
tillslutning nar BioGlue anvénds vid translabyrintar
teknik for__att reparera horselnervstumorer,
rekommenderar vi inte att produkten anvands i
samband med denna kirurgiska metod. Lyckad
applicering av produkten vid anvéndning av "middle-
fossateknik” eller suboccipital teknik for att reparera
tumorer i horselnervens skida har beskrivits i litteratur
och rekommenderas.’

* Publicerade human-kliniska data har visat att
overdriven applicering av BioGlue vid lungoperationer
kan orsaka residuala luftfickor och atelektas.”

NEGATIVA HANDELSER
Alla lakare som utfor reparationsingrepp i mjuk vavnad
maste kanna till alla potentiella komplikationer vid
dessa ingrepp. Sérskilda komplikationer vid dessa
typer av kirurgiska ingrepp kan uppsta nar som helst
under eller efter ingreppet.

Sarskilda komplikationer vid kompletterande
anvandning av BioGlue vavnadslim for
reparationsoperation av mjuk vévnad kan omfatta, men
ar ej begransade till foljande: produkten vidhaftas ej
vid vévnad, applicering av vévnadslim pa vavnad som
ej ar malvavnad under ingreppet, inflammations- eller
immunitetsreaktion, allergisk reaktion, mineralisering av
vavnad, lokal vavnadsnekros, kérltilltdppning, bronkial
eller luminal tilltdppning, trombos och tromboemboli,
lungemboli, skada pa normala kérl eller normal véavnad
samt eventuell 6verféring av smittamnen fran amnen
av animaliskt ursprung.

FORPACKNING OCH FORVARING

BioGlue spruta och applikatorspetsar ar sterila och

endast avsedda for engangsbruk. Kassera allt oanvant

material fran 6ppnade eller skadade produkter.
BioGlue-losningen ligger i en férseglad steril

spruta med dubbla behallare. Polymeriserat BioGlue

ar icke-pyrogent. Forvaras under 25°C, men far inte

frysas.

BRUKSANVISNING

Applicera BioGlue véavnadslim profylaktiskt eller efter

en lacka upptéackts.

Eorberede av anordning
Leveranssystemet med BioGlue vavnadslim bestar av:
spruta, sprutkolv och applikatorspets.

Inuti  BioGlue-ladan finns det tva separata
pasar. En innehaller sprutan och sprutkolven och en
innehaller fyra applikatorspetsar.

| BioGlue-ladan (10 ml) finns ytterligare en pase
med tre 12 mm spridarspetsar.

1. Ta av férpackningarna till sprutan, sprutkolven
och applikatorspetsarna. Hall sprutan rakt
upp, samtidigt som du knackar latt pa den tills
luftbubblorna aker upp till toppen pa sprutan.

Figur 1

OBSERVERA: Fortsatt halla sprutan uppréatt under
hela montering av leveranssystemet sa bubblorna halls
kvar vid sprutans topp.

2. Ta en applikatorspets ur férpackningen och
inspektera spetsens ringdel for att se till att
pekdelen sitter direkt ovanfor den storre porten.
Om inte, rotera lasringen pa skaftet tills dess att
pekdelen sitter ovanfér den storre porten.
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Figur 2

3. Hall stadigt fast sprutan med spetsen uppat
samtidigt som du vrider patronlocket 90° moturs
och avlagsnar locket genom att vicka det fran sida
till sida. Rikta in spetsen mot sprutan med hjalp av
de matchande skarorna pa vardera enhet, och satt
fast spetsen pa sprutan.

Figur 3
VAR FORSIKTIG: Var férsiktig sa att 16sning inte spills
ut ur sprutan vid montering.
4. Las fast applikatorspetsen genom att trycka

spetsen stadigt mot sprutan och vrida spetsringen
90° medurs.

Figur 4

5. Hall sprutan uppratt och jamka in den lilla och den
stora cylindern pa sprutan med korresponderande
sprutkolvshuvuden och lat kolven glida
tillbaka i sprutan tills ett motstand kanns.
Sprutleveransanordningen &r nu fardigmonterad.

Figur 5

VARNING: Lagg inte den monterade anordning pa
sidan forréns all luft har tryckts ut (se nasta avsnitt).

VARNING: Innan BioGlue anvéands i ingreppet
maste sprutan vara fri fran residuala luftfickor och
applikatorspetsen maste vara fylld. Hanvisa till
avsnittet Sa férbereder du_ingreppsstélle, avlégsnar
luftfickor fran sprutan och fyller applikatorspetsen.

6. Om en applikatorspets med bojlig forlangning
anvands kan onskad vinkel uppnas genom att
forlangningen bojs pa lampligt stalle till 6nskad
vinkel och halls fast i detta lage i 3-5 sekunder.
Vinkeln bor halla i upp till 5 minuter.

7. Avlagsna tilltdppta applikatorspetsar genom att
fatta tag i applikatorspetsringen och vrid den
moturs samt lyft bort spetsen fran sprutan genom
att vicka den fran sida till sida.

Ingre all vldgsnar luftfickor fran sprutan

1. Maloperationsomradet maste féreberedas
ordentlig innan residuala luftfickor avldgsnas eller
fyllning med eller applicering av BioGlue sker.
BioGlue fungerar bast nar maloperationsomradet
ar torrt. Ett torrt operationsomrade kan beskrivas
som ett omrade som inte aterfylls med blod inom
4-5 sekunder efter det har torkats torrt med en
steril tork.

VAR FORSIKTIG: Forsok inte att applicera BioGlue i
ett omrade som ar for fuktigt. Applicering av BioGlue i
ett fuktigt omrade kan resultera i bristande vidhéaftning
av BioGlue.

2. De residuala luftfickorna i sprutan méaste avldgsnas
innan BioGlue appliceras. Aterigen, &r det viktigt
att halla den monterade sprutan uppréatt for att
sakerstélla att luftbubblorna i I6sningarna befinner



sig hogst upp i sprutan. Luftfickorna kan nu tryckas
ut med tva olika metoder:

a. Tryck in kolven tills I6sningarna befinner sig
jamte toppen av sprutkroppen. Nar luftfickorna
ar borta ar sprutan redo att fyllas (se steg 3) och
att anvandas omedelbart.

b. Tryck in kolven tills bada I6sningarna &r synliga
langst ner pa spetsen. Luftfickan har nu
avlagsnats men denna spets ar nu tilltappt med
polymeriserad BioGlue och maste bytas innan
fylining (se steg 3) och applicering till malstallet.

Figur 6

OBSERVERA: Varje spruta behéver bara tmmas pa
kvarvarande luft férsta gangen den anvénds.

3.

Varje applikatorspets maste fyllas fére applicering
av BioGlue. Fyllning sakerstaller att BioGlue-
I6sningarna ar ordentligt blandade. Kirurgen bor
trycka ned utlésaren och trycka ut en smal strang
med BioGlue pa ca 3 cm pa en steril engangsyta
(t.ex. steril tork, kompress eller handduk).

Kirurgen bor undersoka den I6sning som trycks
ut under fylining och bekrafta att den &r jamnt
ljusgul till barnstensfargad och saknar luftbubblor.
Om denna I6sning ser farglos ut eller innehaller
bubblor ska fyllningen upprepas enligt steg 2
tills anordningen levererar en jamn vétska utan
bubblor.

VAR FORSIKTIG: Undvik direkt kontakt med den
16sning som trycks ut under fyllning.

5.

Nar applikatorspetsen har fyllts pa lampligt satt ska
applicering omedelbart pabérjas.

VAR FORSIKTIG: BioGlue polymeriseras véldigt
snabbt. Kirurgen maste applicera BioGlue omedelbart
efter fyllning. Ett uppehall mellan fyllning och
applicering kan leda till att BioGlue polymeriseras
inuti applikatorspetsen. Om sa sker ska den tilltappta
spetsen bytas ut mot en ny; upprepa stegen for fylining
av applikatorspetsen. Fortsatt inte att applicera tryck pa
kolven nér spetsen val har tappts till.

Allmén

v Bi

Fore vavnadslimmets anvandning bor kirurger
bekanta sig med produkten genom I&mplig utbildning
i operationsteknik och variationer pa sarskilda ingrepp.
Anvéndning av BioGlue vavnadslim bér 6vas fore
anvandning i operationssal.

1.

Patienten bor forberedas och draperas enligt
sjukhusets normala praxis. Procedurer som
ingang i brostet eller lungsacken, hjartlungbypass,
ihopklamning och myokardskydd boér ske enligt
kirurgens normala teknik.

Véavnaden kring operationsstéllet kan skyddas
fran oavsiktlig applicering av BioGlue vavnadslim
genom att fuktiga sterila kompresser placeras
i dessa omraden. Direkt efter applicering ska
kompressen avlagsnas medan vévnadslimmet
fortfarande ar mjukt, samt overflédiga
vavnadslimsrester torkas bort kring stéllet.

VAR FORSIKTIG: Anvénd inte blodbesparande
anordning nar éverflédigt BioGlue sugs bort.

VAR FORSIKTIG: Klampa och minska trycket i kérlen
fére applicering av BioGlue pa malanastomoser.

VAR FORSIKTIG: Se till att BioGlue inte sugs in i
karlen vid applicering pa malanastomoser.

3.

Lat BioGlue vavnadslimmet polymeriseras om det
vidhaftat till fel stélle och férsok sedan att forsiktigt
dissekera bort vavnadslimmet fran det aktuella
omradet med kirurgtang och sax. Forsok inte
skala bort BioGlue vavnadslim eftersom detta kan
orsaka vévnadsskada i appliceringsstallet.

For karlreparationer ska ett jamnt 1,2 - 3,0 mm
tjockt véavnadslimslager appliceras fér anastomos
av karl/grafter som ar stérre an 2,5 cm i
diameter; applicera ett jamnt 0,5 - 1,0 mm tjockt
vavnadslimslager for karl/grafter som ar under 2,5
cm i diameter.

For parenkymreparation, applicera ett jamnt 1,5 -
3,0 mm tjockt lager med vavnadslim.

Omréadet for vavnadslimsapplicering bor INTE
tryckas ihop eller utsattas for overdrivet tryck.

SWEDISH / SVENSKT |

Nar vavnadslimmet val har polymeriserats kan du
sékra med suturer efter behov.

Sedan véavnadslimmet har polymeriserats ska
overflodiga eller ojamna véavnadslimskanter putsas
bort med sax eller pincett.

Sérskild teknik for anvdndning av BioGlue i

1.
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Dissekerade aortaskikt bor forst rensas fran blod
och tromb&mnen och sedan torkas sa gott det gar
med sterila torkar.

For den distala anden i dissektionsreparationen
ska en ballongkateter féras in i den akta lumen
for att definiera distal slutdnde foér applicering
av BioGlue. Dessutom bér de dissekerade
aortaskikten noga approximeras genom inforing av
en dilatator, steril tork eller kateter i den &kta lumen
sa att kérlets naturliga form bevaras.

BioGlue bér sedan férdelas i den falska
lumen s& langt i distal riktning som den distala
ballongkatetern tillater. Fylining av den falska
lumen bor fortsatta fran distal till proximal ande
med en spiralformad rérelse, for jamn applicering.
Fyll den falska lumen helt med BioGlue; undvik att
overfylla den falska lumen och spilla BioGlue i kta
lumen eller omgivande vavnad.

For proximal ande i dissektionsreparationen bér
de dissekerade aortaskikten dven approximeras
noga med hjalp av en dilatator, steril tork eller
kateter. Om sa& behdvs bor fuktiga kompresser
placeras over aortaklaffbladen for att skydda dem
mot oavsiktlig applicering av BioGlue. BioGlue bér
sedan fordelas s att den falska lumen fylls.

Graftmaterial kan sutureras fast direkt
motvdvnaderna som vidhaftas samt forstérks
med BioGlue i bade de proximala och distala
delarna av dissektionsreparationen. Lat BioGlue
polymeriseras fullstandigt utan ndgon manipulering
under tva hela minuter innan suturering sker
genom de vidhaftade vévnadslagren.

nvéndning av BioGlue i lungkirurgi'»

BioGlue har visat sig vara effektiv vid applicering pa en
tomd eller uppblast lunga.

RXONLY = Receptbelagd anordning

Lﬂ; = Latexfri

M = Icke-pyrogen

@ = Far ej anvandas om férpackningen ar
skadad

Enligt federal lag i USA far denna anordning

endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.

| andra lander i vérlden bér denna anordning
endast anvandas pa lakarordination.
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PRODUKTINFORMATION
Hantering och lagring av enheten fran anvéndaren samt
faktorer relaterade till patienten, diagnosen, behandlin-
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en, de kirurgiska ingreppen och andra fragor som inte
verensstammer med tillverkarens kontroll kan direkt
averka enheten och de resultat som uppnatts vid anvan-
ning. Enheten bor inte anvandas utan att ha ordinerats
v en lakare.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIER:

ANSVARSBEGRANSNING

CRYOLIFE FRISKRIVER SIG FRAN ALLA UTTRYCKLIGA
OCH UNDERFORSTADDA GARANTIER BETRAFFANDE
DETTA KIRURGIGSKA ADHESIV, INKLUSIVE BLAND
ANNAT UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA
GARANTIER BETRAFFANDE SALJBARHET OCH

L.

AMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. UNDER INGA

OMSTANDIGHETER SKA CRYOLIFE ANSVARA FOR
OMKOSTNADER ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR.
Om denna friskrivning av nagon anledning skulle anses
vara ogiltig eller ej verkstallbar: (i) eventuella ansprak pa
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rund av garantibrott skall inledas inom ett ar efter det
tt sadant ansprak eller stamningsgrund uppstod och (i)
nda ersattning for sadant garantibrott skall vara utbyte
v produkten.

Priser, specifikationer och tillgdng kan &ndras utan
varning.



MEPIFPA®H NPOIONTOX

[ GREEK/EAAHNIKH |

H xeipoupyikr) ouykoAAnTikr| ouaia BioGlue® amoteAeitar ammd Bdeio 0pd Aeukwpativig Kai yAoutapaAdelion. Ta dUo ouaTaTikd
TOU TTPOI6VTOG avapiyviovTal péoa aTo dkpo TnG ouplyyag (tip) Katd Tn Sidpkeia €papuoyAg o€ 10T6. O TTOAUPEPIOUOG TG
XEIPOUPYIKAG GUYKOAANTIKAG OUTTOG EEKIVE AUETT E TNV EQOPHOYR, PTAVOVTAG G€ TIARPN 10XU OUYKOAANGNG péoa € 2 AETTTA.

ENAEIZEIZ

H xelpoupyikry ouykoAANTIKRA oucia BioGlue evdeikvutal
yia xprion wg TpooBeTo péCO OTIG KABIEPWHEVES
HEBABOUG XEIPOUPYIKNAG ATTOKATAOTACNG (OTTWG PAPEG,
OUVOEDEIG, NAEKTPOKAUTNPIODN, 1 KAl ETIPPAUHATA) VIO
TN oUVOEDN, TO KAEIOINO i} Kal TNV €VIOXUON PAAAKWY
10Twv. H BioGlue ptopei emiong va e@appooTei
poévn TNG yia va KAeioel 1 Kal va eVIoXUoEl Bapuévo
Tap€yxuda Otav GAAEG OTTOAIVWOEIG 1 TUTTIKEG
ETMEPPAOCEIG Eival AVATTIOTEAEOHATIKEG [} N TIPAKTIKEG.
O1 ev Adyw paAakoi 10Toi gival kapdIakoi, ayyelaKoi,
TIVEUHOVIKOI, OUPOYEVVNTIKOI, OKANPAg HAVIyyag,
TPOYIKOI (OICOPAYEIOI, YAOTPEVTEPIKOi, OPBOKOAIKOI) Kal
GAAOI YaOTPIKOI (TTAYKPEATIKOf, GTTANVIKOI, NTTATIKO,
XoAikoi). EmimAéov, n BioGlue xpnaoipotroieital yia
TNV OTEPEWON TWV XEIPOUPYIKWY TIAEYPATWY O€
aTToKATAoTAON KAANG.

ANTENAEIZEIZ

H BioGlue avtevdeikvutal yia xpron oe
EYKEPAAOQYYEIOKK ATTOKATAOTAON Kal O€ OTTOIadATIOTE
egvdoaulikn xwpa. H BioGlue dev evdeikvutal yia
aoBeveig pe yvwoTr euaioBnoia oe uAika Boeiag
TIPOéAeUONG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

* Mn xpnoigotroigite Tn BioGlue wg utrokardoTaro yia
PAPEG KAl EVWOEIG OF ETTEUPRACEIG TIPOOEYYIONG IOTWV.

*Mn xpnoigotroigite Tn BioGlue pe 1péTO TIOU Bt
epxoTav o€ ema@n n Ba éppale TNV KUKAo@opia Tou
aigatog Katd Tn SIGPKEIC TG EQAPHOYAG i HETA aTTd
autriv. H BioGlue digio6UovTag otnv KukAogopia
UTTOpEl va em@EPEl TOTIKA 1 €UBOAIKH ayyeiakn
amé@pagn.

*Mn xpnoigotroieite Tn BioGlue pe TpéTO TIOU Bt
pTopoUoe va gpagel Tov Kukhogopouvta aépa fj T
por} GAAOU uypOU EVTOG TOU QYYEIOU KATA T BIGPKEIX
NG EQAPHOYNG.

. Anoq)uvsm TNV ETTaPn Pe Ta velpa, Ta ucma 1 dAoug
10700Ug 610U B€v TIPOBAETIETAI N EQOPHOYT.

* MeAéTeg oe {wa'® éxouv dei€el OTI n ameubeiag

epappoyr TN BioGlue 010 ekTeBEINEVO PPEVIKG VEUPO

UTTOpEi va TTpoKaAécel ofU VEUPIKO TPAUHATIOUO.

Mia Eexwpioth pehétn oe Jwa'l éxer deigel OTI n

ameuBeiag epappoyry TNG BioGlue oTtnv em@dveia

Tou @AeBokopBou (SAN) TnG kapdidg pTTOpEi va

TTPOKAAETEl VEKPWTIKN TGN TTOU 0T OUVEXEIX

ETTEKTEIVETAI OTO PUOKAPDIO, WPTTOPEi va QTACEl OE

UTTOKEIWEVOUG I0TOUG Kal Va TTPOKAAECEI OGeia EOTIOKN

ek@UAIoN SAN. Metémrerta peAéteg o {a'>™ £deigav

6T N YEAN yAUKOVIKNAG XAwpegIdivng (Tr.x. Surgilube®)

UTTOpEl va TTpooTaTeUCEl Ta QPEVIKA VveUpd, TO

puokdpdio kar TN Baoiky SAN amd evdexOHEVO

TPAUNATIONO aTré TN Xprion Tou BioGlue.

Mn xpnoigotroieite Tn BioGlue €dv 10 TTPOOWTTIKG

Oev eival ETTAPKWG TTPOOTATEUMEVO (TT.X. VO QOpoUV

yavTia, PAoKEG, TTPOOTATEUTIKA poUXd, Kal YUaAid

aopaAgiag). Mn evepyr] yAoutapaAdeldn ptropei va

TrpokaAéoel epeBIopd aTa paTia, poTn, Aaipo, f dépua-

va TTPOKOAECEI SUOXEPEID OTO AVATIVEUOTIKG® KAl VOl

TTPOKaAETEl TOTTIKA VEKpwoN 10ToU. Maparetapévn

€kBeon oTn pPn evepyn yAouTapaAdelidn pmopei va

TTPOKAA£CEl TTABOAOYIKEG KATAOTACEIG OTO KEVTPIKO

Veuplikd aloTtnua ) TNV kapdid. Edv pokUyel emtagr,

KOBapioTe APETWG TIG TTEPIOKEG ETTAPNG PE VEPO Kal

avagnTtioTe 1aTpIKn BorBeia.

*Mn xpnoipotroigite T BioGlue o¢ mapoucia
@AEYHOVAG Kal XPNOILOTIOINGTE TNV PE TTPOCOXH OF
HOAUCEVEG TTEPIOXEG TOU CWHATOG.

« E¢etdiote pe mpoooxn TtV emavaAaupavouevn
€kBeon Tou idlou aaBevry ot BioGlue. Eival duvardv
va TpokUyouv avTidpdoelg uTepeualiobnoiag
otnv €kBeon o€ BioGlue. 'Exel mapatnpn®ei
euaioBnTotroinon oe {wa.

* H BioGlue repidapBaver éva UAIkd {wikAg TIPoéAeuong,

TTou  eival IKavo va  PETAdWOEl  Aolgoyovoug
TIAPAYOVTEG.
MPO®YAAZEIZ

* ZUVIOTATAI OTTWG XEIPOUPYIKA YAVTIA, ATTOOTEIPWHEVEG
yadeg, TOAUTTION TTETOETEG, KAl XEIPOUPYIKA epyaAeia
diatnpouvtal uypd yia va gAaxioTomoinBei To
evdexOpEVO aBéAnTng eTikOAANoNg Tng BioGlue o€
QUTEG TIG ETTIPAVEIEG.

* H aUpiyya Tng BioGlue, Ta Gkpa GUOKEUNG EQAPHOYHG
Kal ol cmndcalg TWY GKPWV E(pappovr’]g gival yia
Xprion o€ éva p6vo aolev). Mnv ammooTeIpwoeTe §ava.

* Na unv XpnoIpoTTolEiTal €av Ta TIAKETA £XOUV aVOIXTET
A @Bapei.

* [po0E€gTe Un XUOETE Ta TIEPIEXOHEVT TNG OUPIYYAG.

*Mnv oupmiéCeTe TN OKAvdAAnN TNG OUOKEURG
EVaTTOBEONG OTAV EXETE TIPOCAPPOCE! TN CUPIyya 0T
OUOKEUN evaTT60eong.

* Mnv e@apudlete T BioGlue ot xe1poupyiké Tredio Trou
€ival TTOAU uypd. AUTO PTTOPET VO EXEI WG OTTOTEAETHO
TNV KaKn TTPookOAAnon.

* ATTOQUYETE ETTAQN 10TOU PE UAIKG TToU EEEPXETAl ATTO
TOV EQApPUOYE KATA TN SIGPKEI TOU YEPIOPATOG.

*H BioGlue moAupepiletal TaxUtata. To YEpIOpA
TIPETTEI Va YivEl Ypriyopa, Kal va akoAOUBRoEl GueTa
n epappoyn Tou BioGlue. ZTapatwvrag peTagl Tng
diadikaoiag YEHIOPATOG Kal EQAPHOYAG HTTOPEI va
TTPOKANBET TTOAUPEPIOHAG PETT OTOV EQappoyEa (tip).

* Mn XpnOoIOTIOIEITE CUOKEUEG OTTOBrKEUONG aipaTOg

otav yivetal avappéenon Tng BioGlue améd T0
XEIPOUPYIKO TTEDIO.

* KpatroTe OQIKTA Kal TNIECTE T AYYEIQ TTPIV EPAPUOCETE
TNV BioGlue o710 onpeio avaoTopwong.

«MNa va amotpéywete TNV elopory BioGlue oT1o
Kapdlayyelakd oUOoTNUA, ATTOQUYETE TUXOV apvnTIKNA
TTEaN KATd TNV £QAPUOYH Kal TOV TTOAUUEPIOUS TOU
BioGlue. Ta TTapadeiypa, ol CWARVEG ATTOCUNTIIETNG
NG apioTeprig KolAiag TTPETTEl var eival KAgIoToi TTpIV
ammé Ty epappoyr Tou BioGlue. ‘Exouv avagepBei
TIEPITITWOEIG €I0POPNONG Tou BioGlue otnv aoptr Kai
TIapakwAUo NG TNG Aeiroupyiag TG kapdiakng BaABidag
otav 1o BioGlue xpnoipotroménke mapdAAnAa pe tn
AeiToupyia evog CWANVA ATTOCUNTIIEONG TNG APIOTEPKG
KoINiaG.

* Mnv mpooTrabeite va amokoAAfoeTe TNvBioGlue amd
To onpeio avemBUuNTNG £QApuoyrg, Kabwg autd
HTTOPEI VO £XEI WG ATTOTEAECHA TOV TPAUHATIOUO TOU
10700,

* Mia peAétn oe {wa'? €xel Oeigel OTI N TEPIPEPEIAKT
epappoyr Tng BioGlue Tepiopilel Tn S1a0TOAN oTOV
QavaTITUOOOUEVO 10TO. AUTG TA EUPAPATA ATTAITOUV
HeyaAUTEPN TTPOCOXA OTNV TTEPIPEPEIAKT| Xpron TNG
BioGlue ot raidid.

*Mnv epgurevere T BioGlue o€ KAEIOTEG QvATOUIKES
TIEPIOXEG TTOU eival o€ Gueon eyyUTnTa O€ VEUPIKEG
Sopég.

< AOYw KAIVIKWV PEAETWV'® yia avaTtoTEAETHATIKNA
ogpayion o6tav 1o BioGlue xpnoigotolgital yia
diaAaBuplvBikr Trpoofyyion yia aTrokatdoTaon
QKOUOTIKOU VEUPWHOTOG, N XPAON TNG O auTh
N Xelpoupylkn Tpooéyyion Oe ouvioTtatal. ‘Exel
Teplypagei otn BIBAloypagia Kal ouvioTatal n
TIETUXNMEVN XPFOT TOU TTPOIOVTOG XPNOINOTIOIVTAG
péoo Kkpaviaké BoBpo 1n omioBoolyuoeldiki
TIPOOEYYION YO BEPATTEIC AKOUTTIKOU VEUPWHATOGT .

« Anpooieupéva avBpwmiva kAvikd dedopéva €xouv
Oeigel 0TI N ekTETAPEVN €pappoyn Tng BioGlue oe
EYXEiPNON TIVEUPOVA PTTOPET VO TIPOKAAETEI KATAAOITTO
kevoU aépa Kal areAektaoia’” .

ANENMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Ol 1aTpoi TPETTEN va £XOUV YVWOTN OAWY TwV TBavwy
ETTITTAOKWY TNG XEIPOUPYIKIG ATTOKATACTAONG HOAQKWV
10TV YIa va €QapUOooUV auTég TIG SladiKaagieg.
EmITTAOKEG OUYKEKPIYEVEG OE auToug TOUg TUTIOUG
XEIPOUPYIKWY ETTEPBATEWY HTTOPEI VA TTPOKUYOUV
g€ OTTOIAdATIOTE OTIYH) KATA Tn JIdPKEIa | UETA TNV
eméPRaon.

ZUYKEKPIYEVEG ETTITTAOKEG HE TNV TIPOTBETN Xprion
TNG XEIPOUPYIKIG TUYKOAANTIKAG ouciag BioGlue kata tn
BIGPKEIA TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPBACNG ATTOKATACTACNG
Tou pahakoU 10700 pTTopei va TrepIAapBavel, petagl
GMwv, Ta akoloubBa: amotuyia Tou TTPOIGVTOG va
OUYKOAAADEI TOV 10TO, EQAPUOYA TNG GUYKOAANTIKAG
ougiag o€ 10T TTou Jev €ival 0 0TOXOG yia T Siadikaaia,
@AeypoVWdN Kal avoooTroInTikh avTtidpacn, aAepyikn
avTidpaon, HeTAAAOTIOINGN TOU 10TOU, TOTTIKA VEKPWON
10700, amoé@pagn ayyeiwv, Bpoyxikp amoepagn n
amé@pagn ayyeiwv, BpéuBwaon kal BpouBoguBoAr,
TIVEUHOVIKA EUBOA, TPaupaATIONO O QUOIOAOYIKA
ayyeia i 1076, Kai mBav peTddoon AoIHoyovwy
TapaydvTwy atd 1o UAIKS JwIKAG TIPOEAEUONG.
ZYZIKEYAZIA KAI ZYNTHPHZIH
H Uuplvva ¢ BioGlue kai o1 eq;appovslg (tlps)
TIAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA VIO XPAON OE Eva HOVO
aoBevr). AToppiyTe KABe aypnoipoTroinTo UAIKO atTd
avoIxTo 1| pBapuéVo TTPOIGV.

H BioGlue ouvtnpeital yéoa o€ pia o@payiopévn,
SITAR-BaAapwTh  amooTelpwpévn  ouplyya. H
ToAupepiopévn BioGlue eival un TTupeTOoyovoG.
AlatnproTe oe Beppokpacia Katw Twv 25°C, ahhd pn
KOTOWUXETE.

OAHFIEZ XPHZHZ

E@apu6aTte TNV eyxelpnTikf OUYKOAANTIKA oucia
BioGlue TTpoANnTITIKA 1} a@oU SIATTIOTWOETE pia dlapPOr].
MNposToipacia Fuokeung

To 0UOTNHA EQAPHOYNG TNG EYXEIPNTIKNAG GUYKOAANTIKNG
ouolag BioGlue mpl)\apﬁavm: olplyya, €uBoAo
GUpIVYQG, Kal EQappoyEa (tip).

Méoa otn ouokeuaoia Tng oUplyyag BioGlue
utrdpxouv dUO EexwploTd OakouAdkia. To Eva
TepIAapBaver Tn oUplyya Kai To €uBoAo oUplyyag Kai To
Ao TrepihapBavel TEOOEPIG EQAPUOYEIG (tips).

To kouti oUplyyag 10 ml BioGlue tepidapBaver
TPOOOETN TOKOUA TTOU TIEPIEXEI TPEIG EQUPHOVEIG
emaAeIpng Twv 12 mm.

1. A@aipéaTe T oUpIyya, To £uBoAo alplyyag Kal Toug
£QPAPHOYEIG OTTO TO TTAKETO Toug. Kabuwg kpardre
T olplyya TTPOG Ta TIAvw, XTUTTAOTE EAappPd Tn
oUplyya £éwg 610U ol PUOTAIDEG aépog oTo SIGAUHA
@TEoOUV OTO TTAVW PEPOG TNG OUPIYYAG.

Eixéva 1
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THMEIQZIH: EgakoAouBroTte va Kkpatdate Tn

auplyya TIpog Ta TTAvw Katd Tn didpkeia Tng 6Ang

OUVapPOAGYNONG TOU CUOTAPOTOG EQAPHOYNG WOTE

va diatnpnBouv of QUOAAISEG TTPOG TO TTAVW HEPOG TNG

oUpIyyag.

2. AgaipéoTe évav e@appoyéa (tip) amd 1o TTaKETO
Tou Kal eAEyETE TO TPAPO TOUu TIEPIAQipIoU yia
va BePaiwBeite 611 TO TUAPaA Tou BeikTn Eival
aKpPIBWG TTavw atmoé To peydAo avolyua. Eav oxi,
TIEPIOTPEYTE TO TEPIATiPIO aopaAgiag aTov dova
£wg dTOU 0 BeiKTNG BpioKeTal TTAVW OATTO TO HeYGAo
dvoiypa.
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Eikéva 2

Adog

2
=

3. KaBwg kpatdte otabepr TN oUplyya, HE TN
pUTN TTPOG Ta Tavw, yupioTe To Kamaki 90°
apIoTEPOCTPOPA  Kal APAIPECTE TO KATTAKI
KOUVWVTAG To atré akpn o€ axkpn. EuBuypappioTte
NV dkpn He TN oUplyya XPNOIMOTIOIWVTAG Ta
avTioTolxa BApaTa 0TO KaBEva Kal TOTTOBETACTE TNV
dkpn TTavw oTn oUpIyya.

Eikéva 3

MPOZOXH: Mpooégte va un xUoeTe 10 SiGAupa aTéd T

oUplyya katd Tn SIGPKEIa TNG GUVAPHOAGYNONG.

4. Zuvdéote Tov e@appoyéa (tip) otn Béon Tou
OTTPWYVOVTAG TNV ékpn oTaBepd TTpog TN aUplyya
Kal TepIoTPEPOVTAG TNV AGKpn TrepIAaipiou 90°
degl6oTPOPA.

Eikéva 4

5. Kabwg diatnpeite TN oUplyya TPOG Ta TAVW,
€UBUYPAPUIOTE TOUG HIKPOUG Kal peydAoug
KUAiVOpoUG TG oUplyyag HE TIG QVTIOTOIXES
KEPAAEG TOU UPBOAOU TNG TUPIYYAG KAl PETATOTTIOTE
T0 éuBoAo OTO TiOW HEPOG TNG OUPIYYAG EWG
oétou VIWoeTe avrioTaon. H ouokeurn amédoong
oUplyyag gival TWPa CUVAPPOAOYNUEVN.

Eikéva 5

MPOZOXH: Mnv akoupTdTe Tn ouvappoAoynuévn
OUOKEUN 0TNV TTAEUPA TNG £wg GTOU GAOG 0 AEPag EXEI
@Uyel (BeiTe TNV ETTOPEVN TTAPAYPAPO).

MPOZOXH: mpiv Xpnoipotoinoete tnv BioGlue

amy snépBaon, npéml va z&u:pu’;aen m OUpIVV(X

QaTr6 TOV 0EPa TIOU £XEI ATTOMEIVE KAl VO ETOIMAOTET O

t(puppovtug (tip). Avc(q:apema amv I'Igouomumu

8¢ong, agaipeon agpa aTé TN OUPIVVA KAl ETOINACI

Tou eQapuovéa (Tip).

6. Eav xpnoipotoleite évav e@appoyéa (tip) pe
€UKAUTITN ETTEKTAOT, UTTOPEITE VA DNUIOUPYATETE
Hia emluunTtA ywvia Auyifovtag Tnv eTéKTOON
0T0 KaT@AANAO onpeio oTnv emOUPNTA ywvia Kal
KPATWVTAG TNV yia 3-5 deutepoAetta. H ywvia TTou
dnpioupyndnke TTPETTEN va dlaTnenBei €éwg 5 AeTrTd.

7. Mo va aQaIpéOETE QPAyUEVOUS EQAPOYEIG
(tips), maoTte TO napl)\cuplo Tou £Qapupoyéa
(tip), TepIoTPEWTE TNV AKpPn Tou TrEPIAAipIOU
aploTEPOOTPOPA, KAl AVAONKWATE TNV AKpn atéd Tn
ouplyya Kouvt.bvmg amé éu(pn o€ GKpn.

MposTol

oUpIyya Kai ETOINACIA QA

1. O 0oT1Ox0G XelpoupyikoU Trediou TIPETTEl va
TTPOETOINOOTEI KATAAANAG TTPIV aTTO TNV apaipeon

Tr6 T
oyéa (Ti



TOU TTEPIOOEUOUNEVOU aépa, TNV eTolpacia, i Tnv
e@appoyn TG BioGlue. H BioGlue Aeitoupyei kaAUTepa
GTav 0 OTOX0G TOU XEIPOUPYIKOU TTEdioU €ival OTEYVOG.
‘Eva XeIpoupyikd Tredio pTropei va BewpnOei wg oTeyvo
otav dev eppavifel véeg knAideg aipatog avdueoa oe
4-5 SeUTEPOAETITA PETG TO OKOUTTIOHA JE TO XEIPOUPYIKO
TQOUYYApI.

MPOZOXH: Mnv €TIXEIPAOETE VA EQAPHPOTETE TNV
BioGlue o€ Tmedio Trou gival TToAU uypd. H epappoyr Tng
BioGlue o€ uypd Tredio PTTOPEi va EXEl WG ATTOTEAEOUT
v amotuyia TG BioGlue va TIpookoAAfoEl.

2.

Ta kardhoimma aépa Tng oUplyyag TIPETTEl VA

agaipebolv TIpIvV TNV eQappoyr Tng BioGlue.

Kai maAl, eival onpavtiké va KpaTate Tn

guvappoAoynuévn auplyya TTPOG Ta TTEVW Yia va

emRePBaiwBEiTE OTI 01 PUTOAISEG OTO diGAUPA gival

TOTTOBETNUEVEG OTO TTAVW PEPOG TNG auplyyag. H

QATTOPAKPUVOT) TOU KEVOU aépa PTTOPET va Yivel Twpa

XPNOIHOTIOIVTAG BU0 DIaOPETIKEG HEBGBOUG.

a. ZupmmiéoTe 10 €UBoAo povo Ewg OTou Ta
SlaAUpata eival ioa pe To ETMAVW PEPOG TOU
gwyaTog TNg ouplyyag. Epoocov ta katdhoima
aépa éxouv aaipebei n ouplyya gival £Toiun yia
yépiopa (avagepBeite oTo Bripa 3) kai apeon
xpnon.
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ZupTmiéoTe TO €UBoAO Ewg 6TOU Ta dUO dlaAUpaTa
uTTopOoUV va gival opatd otn Bdon Tng akpng. O
agpag €xel TWpa apaipeBei, aAAd auTd TO AKPO
ival Twpa Ppayuévo e TToAupepiopévn BioGlue
Kol Ba TPETTEl va aAAaxTEl TTPIV TO YEPIOPQ
(avapepbeiTe aTo Bripa 3) kai TNV epappoyr oTo
onuEio Tou aTOXOU.

Eikéva 6

ZHMEIQZH: kdBe oupiyya xpeiddetal va amarAayTe
atré KatdAoITTa aépa HOvo aTnV apxIKr Xpron.

3.

Ka&be epappoyéag (tip) Tpémel va yepioer mpiv
amd v e@appoyn Tng BioGlue. To yépioua
emBeBaiwvel 6T Ta SlaAUpara g BioGlue eivar
avaplypéva katdAAnAa. O xelpoupydg TpéETrel
va ouptméasel 1o EUBOAO Kal va EKBAAEI pia AeTTTr
kopdéAa Tng BioGlue katd pooéyyion prikoug
3 &K. TAVW OTNV QATTOCTEIPWHEVN AVOAWOIUN
em@avela (1T.X. oQouyyapl, yala fj TEToETa).

O XEIPOUPYOG TIPETTEI VO €GETATEI TO UAIKG TTOU
£xel eKBANBEI KaTG TN JIGPKEIN YEYITUATOG Kal va
EMPEBAILOEI OTI €ival OPOIGHOPPO OTIO AVOIXTO
KITPIVO WG KEXPIMTTOPT XpwHa Kal 0TI gival EAeUBEpO
atmé puoaAideg aépog. Edv auté To UAIKG poIdder
axpwpo f TePIEXEl UOTAIBEG, eTTavVaAGBeTE TN
Sladikaoia yepioparog 6Twg avagépetal oTo Brpa
2 €wg 6TOU N CUOKEUR BWOEI OPOIGHOPPO iyUa
Xwpig @UOCAIBEG.

MPOZOXH: Ato@uUyeTte ameuBeiag emagr pe TO
UAIKG TToU €x€l atroBAnBei Katd Tn SIAPKEIX AUTAG TNG
Biadikaoiag.

5.

Otav n Gkpn TOU E£QOPUOYEQ EXEI

yepioel
KatdAANAaQ, TTPOXWPENOTE GUETT OTNV EQAPHOYH.

MPOZOXH: H BioGlue roAupepidetal TOAU ypriyopa. O
XEIPOUPYOG TIPETTEI va epapudoel Tn BioGlue apéowg
HETG TO YEHIOPA. ZTAPATWVTAG AVAPEST OTO YEUIOHO
Kal OTNV £QapPoyH UTTOPEi va TTPOKANBET TTOAUpEPITHOG
Tng BioGlue péoa oTov epappoyéa. Eav oupBei autd
QVTIKATOOTAOTE TO QPAYHEVO GKPO HE £va KAIVOUPIO
GKpo Kal eTTavaAGRETE Ta BAPATA YA TO YEUIOHA TOU
epappoyéa (tip). Mn ouveyioeTe va epapuoeTe Tieon
0710 £pBOAO KABLIG TO GKPO EXEl PPUEE!

Cevikég TEXVIKEG Via Tn XpRan Tng BioGlue atn
XelpoupyikA'™

Mpiv TN xpAon Tng ouykoAAnTIKAg ouciag BioGlue,
Ol XEIPOUPYOI TTPETTEI VA €EOIKEIWBOUV pE KATAAANAN
EKTTAIDEUD PE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG Kal TTApaAAayEG
TWV OUYKEKPIMEVWY TOUG EQapHOyWY. MpETEl va yivel
e€doknon PE TN XPHAON TNG OUYKOAANTIKAG ouaiag
BioGlue TrpIv TNV apxIKr Xprion o€ XEIPOUPYEIO.

1.

NMPOZOXH:

O aoBevrig TTPETTEl VA ETOINAOTET Kal VO KAAUQOET
olpewva pe TG Oedopéveg dladikacieg Tou
voookopeiou. Aladikaoieg OTTwg €loaywyr oTo
0TABOG 1 TNV TTAEUPIKR TTEPIOXT), KAPDIOTIVEUHOVIKO
bypass, oupTrieon, kal TTpooTacia Tou puokapdiou
TIPETTEl VO OKOAOUBOUV TIG KABIEPWHEVESG TEXVIKEG
TOU XEIpoupyou.

O 076G TOU TEPIBGAAEl TNV  XEIPOUPYIKA
TEPIOXN MTTOPEI va TIPOOTATEUTEI QTGO Wn
EMBUPNTA €QapUoyr TNG CUYKOAANTIKAG ouaiag
BioGlue TOTOBETWVTAG UYPA QTTOOTEIPWHEVA
KOMUATIO YAJag O€ QUTEG TIG TTEPIOXEG. APEOWG
HETG TNV €QOPUOYH aQaIpéoTe TIG YAleg
KaBwg n OUYKOAANTIKA oucdia eival akopa
pahakr, okouTrifovtag Ta eTITTAéOV KatGAoIa
GUYKOAANTIKAG ouaiag oTn yUpw TTEPIOYT.

Mn  XPnNOIYOTIOIEITE CUOKEUEG

aATTOBAKEUONG AiPATOg OTAV UTTAPXEI avappo®non TG

GREEK/EAANHNIKH |

BioGlue.

MPOZOXH: KparoTe o@ixté kal TECTE Ta ayyeia Tpiv
epapuoéoete TNV BioGlue oTo onpeio avactépwong.
MPOZOXH: ATropuyeTe TNV avappdenon g BioGlue
EVTOG TWV ayyeiwv OTav TNV eQaPPOLETE OTO ONEIO
avaoToOpWOnNG.

3.

Edv n ouykoAANnTIKr oucia BioGlue koAAfjoel o€ pun
€mMOUUNTA TTEPIOXN, AQATTE TNV VA TTOANUPEPIOTER
KOl HETE ETIXEIPACTE ATIOAG va KOWETE TNV
OUYKOAANTIKR OuGia Kal va TNV aQaIpECETE ATTO
TNV TEPIOXN TIoU €xel eTnpeaoTei pe AaBideg
kal WoAidia. Mnv eTmXeIpAoeTe va TpaBrigete Tn
BioGlue Surgical Adhesive kaBwg autd ptopei va
ETMPEPEI TNV KATAGTPOPH TOU 10TOU TNG TTEPIOXG
£Qappoyng.

MNa Bepareia ayyeiwv epappooTe eMKAAUWN
OUYKOANTIKAG ouaoiag Tréxoug 1,2 — 3,0 mm yia
avacTOPWoN AYYEIWV/HOOXEUNATWY UE SIAUETPO
peyaAuTepn amod 2,5 cm. EQappodoTte emkaAuyn
ouyKoAANTIKAG ouoiag 0,5 — 1,0 mm Tayoug yia
ayyeia/pooxeupaTa pe SIGPETPO HIkPOTEPN aTTd 2,5
cm.

MNa armokatdoTaon TapeyXUHATOG £QAPUOOTE fon
emMKaAUYn ouykoAANTIKAG ouoiag 1,5 — 3,0 mm
TIaXouG.

H tepiox Tng e@appoyng TNG GUYKOAANTIKAG
ouaiag AEN TTpéTrel va GUPTTIECTET /| VO UTTOOTET
emITAéoV Triean. ATTag n ouyKoAANTIKA oucia xel
TIOAUPEPIOTEI OOQPaNIOTE e pAUpATA OTTWG Eival
armapaitnTo.

A@oU n ouykoAANTIKR oudia €xel TTOANUPEPIOTEI,
a@aipéoTe Pe WaAidl TNV ETTITTAEOV GUYKOAANTIKA
ouaia 1 TIG aKavOVIOTEG GKPEG TNG CUYKOAANTIKAG
ouoiag.

ZUVKEKPIPEVEG TEXVIKEG VIO TN XPAGN TOU
BioGlue kard T x£1poupyikn eéuBacn aopTikoU
Blaxwpiopoy'**

1.

Ta SlaxwpITPEVA OTPWHATA TNG GOPTAG TTPETTEI
apxikd@ va kabapioToUv atod To aipa Kal Ta UAIKG
OpOUBwWY Kal KATOTIV va OTEYVWOOUV 600 TO
duvatd KaAUTepa, HE TN XPAON XEIPOUPYIKWY
OTIOYYWV.

MNa 10 Gmw GKPO TNG ATOKATACTAONG TOU
dlaxwplopou, €l0dyeTe €va KaBeTipa pe
HUTTaAGVI OTOV QUAO yIa va OpicETE TO ATTW AKPO
yia TNV e@appoyf Tng BioGlue. EmmAov, Ta
dlaxwpIopéva OTPWHUATA TNG AOPTAG TTPETTEI VA
TIPOOEYYIoTOUV €l0GyovVTag éva dlIaoTOAéQ, OTTOYYO
A kaBeTipa péoa oTov aUAd, yia va diatnpnBei n
QUOIKNA KATAOKEUN TOU ayyEiou.

H BioGlue Tpémel PETG va €QapUOOTEi OTOV
WeUBOAUAG GO0 TIEPIPEPIKG ETTITPETTEI O ATIW
kaBeTApag pe 1o pTaAévi. H mAfpwon Tou
weudoaulol TIPETTEl va Yivel ammd To ATw OTo
eyyUg Gkpo pE OTEIPOEISH Kivnon yia aTraAn
e@appoyn. MepioTe TeAeiwg TOV WEUSOAUAS HE
BioGlue. ATTo@QUyeTE va XPNOILOTIOINCETE TTOAU
OUYKOAANTIKR ouoia oTov WeudoauAd kal va
XUoeTe OUYKOAANTIKA oucia oTov auAd 1 Toug
TIOPAKEIPEVOUG 10TOUG.

Na 710 eyylg TEAOG TNG ATTOKATAOTAONG
dlaxwplopol, Ta Jlaxwplopéva OTpWHATA
TNG AOPTAG TIPETTEI ETTIONG VO TTPOCEYYIOTOUV
Xpnoigomoiwvrag éva SlacToAéa, omoyyo 1
kaBetipa. Edv eivalr amapaitnto, TpETEl va
TOTTOBETNOOUV BpeyUéva KOPPATAKIO YEag TTEaVW
oTIg yAwxiveg Tng aoptikAg BaABidag yia va
TIPOOTATEUTOUV aTTd ATPOOEKTN EPAPHOYT TNG
BioGlue. H BioGlue TrpéTrel PETG va QapuOOTES yia
Va YEMIOE! TOV PEUSOAUAD.

To péoxeupa UTTOpEi va pa@Tei ammeubeiag Tavw
OTOUG I0TOUG TTOU £XOUV OUYKOAANBE Kail eVIOYUBET
pe TN BioGlue kai oTig dUo TAEUpEG TNV €yyUg Kal
TNV GTTW TNG ATTOKATAOTAONG TOU dlaywpiopou.
Emtpéyte ot BioGlue va ToAupepioTel TTARpwG
XWPIG XEIPIOPOUG yia 2 AETITA TTPIV TN pagh Twv
OUYKOMNPEVWY 1I0TWV.

H Xpnon 1ng BioGlue oTn x£ipoupyikn
Tveduova'™ '

H BioGlue éxel amodeixTei va €ival amoTEAECUATIKN
OTav €QAPUOLETAl OE SEQOUOKWHEVO i} POUCKWHEVO
TIVEUpOVA.

RxOnLy = Zuvtayoypa@nuévn ouoKeun

= Mnv XpnOIPOTIOINOTE €GV TN

@ OUOKEUOOia Eival KATEGTPAPEVN

Z1ig Hvwpéveg ToAiteieg TnG Apepikig, n
OHOOTIOVSIAKr VOHOBETia EMTPETTEI TNV TTWANON
HIOG OUVTAYOYyPa@nNUEVNG CUOKEUNG POVO aTTO
YIaTPO 1} KATOTTIV EVIOARG YIATPOU.

e OAeg TIG AAAEG TTEPIOXEG OTOV KOOHO, QUTH N
OUOKeUN Bev Ba TIPETTEI VO XPNOIJOTIOIEITAI EKTOG
€dv upioTaTal OXETIKNA EVTOAR yIaTpoU.

= Xwpig AGTeg
= Mn TupeTOoyOVO
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ANA®OPEZ
Avagopég TTou agopolv TIG TTANPOPOpPiEG auToU Tou
£0WKAEIOTOU gival dlaBEIPEG PETA AT aitnoT.
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BioGlue® Cerrahi Yapiskan, sigir serum albiimini ve glutaraldehid ihtiva eder. Uriiniin iki bileseni, dokuya
uygulanma sirasinda bir siringanin aplikator ucu iginde karistirilir. Cerrahi yapigkanin polimerizasyonu
uygulamadan hemen sonra baslayarak 2 dakika iginde tutma kuvvetine ulasir.

ENDIKASYONLAR

BioGlue Cerrahi Yapiskan, yumusak dokunun
yapistirimasi, kaplanmasi ve/veya giiglendirilmesi icin
standart cerrahi onarim yontemlerine (sttur, stapel,
elektrokoter ve/veya yamalar gibi) ilave olarak kullanim
icin endikedir. BioGlue ayni zamanda diger ligatiir veya
geleneksel prosedirlerin etkisiz veya uygulanamaz
olmasi halinde hasar gérmiis parankimanin tikanmasi
ve/veya glglendiriimesi amaciyla tek basina
uygulanabilir. Endike yumusak dokular, kardiyak,
vaskiiler, pulmoner, genitotriner, dural, alimenter
(6zofajiyal, gastrointestinal ve kolorektal), ve diger
karin bolgesi dokularidir (pankreatik, splenik, hepatik,
biliyer). Ayrica, BioGlue fitik tedavisinde cerrahi agin
dokuya tutturulmasinda kullanilir.

KONTRAENDIKASYONLAR

BioGlue, serebrovaskiiler onarimlar ve intraluminal
bolgelerde kullanim igin kontraendikedir. BioGlue,
sigirdan elde edilen malzemelere karsi bilinen
hassasiyeti olan hastalarda kullaniimaz.

UYARILAR

* BioGlue Urlintinii doku yakinlastirmalarinda sitiiler
veya stapeller igin ikame olarak kullanmayin.

*BioGlue urGninl, uygulama sirasinda veya
sonrasinda kan dolasimina temas edecek veya bunu
engelleyecek sekilde kullanmayin. BioGlue iri un
kan dolagimina karigmasi, lokal veya embolik
vaskdler tikanmaya yol agabilir.

*BioGlue drlinini, uygulama sirasinda veya
sonrasinda hava dolasimini veya baska luminal sivi
akisini engelleyecek sekilde kullanmayin.

« Sinirler, goézler veya uygulama amacina uygun
olmayan baska dokularla temastan kaginin.

*Hayvanlar lizerinde yapilan bir calisma,10
BioGlue Uriniiniin agiktaki frenik sinire dogrudan
uygulanmasinin akut sinir hasarina yol agabilecegini
gostermistir. Baska bir hayvan galismasi, 11 BioGlue
Grdninin kalbin sinoatriyal not (SAN) yiizeyine
dogrudan uygulanmasinin, miyokardiyuma kadar
uzanan koagiilasyon nekrozuna sebep olabilecegini
ve s0z konusu iletim dokusuna ulasarak akut,
fokal SAN dejenerasyonuna yol acgabilecegini
g6stermistir. Muteakip hayvan galismalari, 13.14
klorheksidin glukonat jelin (6rn., Surgilube®) frenik
sinir, miyokardiyum ve altinda bulunan SAN yiizeyini
BioGlue kullanimindan kaynaklanan potansiyel
hasardan koruyabilecegini ortaya gikarmistir.

« Personelin yeterince korunmamasi halinde (6rn.,
eldiven, maske, koruyucu giysi ve koruyucu gozliikleri
giyme) BioGlue Uriiniini kullanmayin. Tepkimeyen
glutaraldehid, g6z, burun, bodaz veya deride
iritasyona sebep olabilir, solunum zorluguna yol
acabilir ve lokal doku nekrozu olusturabilir. Uzun siire
tepkimeyen glutaraldehide maruz kalinmasi, merkezi
sinir sistemi veya kardiyak patolojisine sebep olabilir.
Temas olmasi halinde, etkilenen bolgeyi derhal su ile
yikayin ve tibbi yardim isteyin.

*BioGlue driintini enfeksiyon olmasi halinde
kullanmayin ve vicudun kirlenmis bdlgelerinde
dikkatli kullanin.

« BioGlue driiniiniin ayni hastaya tekrar uygulamasi
sirasinda dikkatli olun. BioGlue maruziyetinden
sonra asirl hassasiyet tepkileri verilmesi olasidir.
Hayvanlarda duyarlilasma gozlemlenmistir.

« BioGlue, bulasici ajanlari iletme potansiyeli olabilen,
hayvandan elde edilmis bir materyal icermektedir.

ONLEMLER

*BioGlue urininin bu ylizeylere yanhslikla
yapismasini 6nlemek igin, cerrahi eldivenler, steril
gazli bezler/havlular ve cerrahi araglarin islak
tutulmasi tavsiye edilir.

« BioGlue siringasi, aplikatér uglari ve aplikatér ucu
uzaticilari sadece tek hastada kullanim igindir.
Yeniden sterilize etmeyin.

* Ambalaj agilmissa veya hasarliysa kullanmayin.

« Sirnganin igeriklerini dskmemeye ézen gésterin.

«Siringa planjerini siringaya takarken fazla
bastirmayin.

+BioGlue (rinini cok 1slak bir cerrahi alana
uygulamayin. Bu durum yapismanin zayif olmasina
sebep olabilir.

* Hazirlik sirasinda aplikatorden akitilan malzemenin
dokuyla temasindan kaginin.

+ BioGlue hizla polimerize olur. Uygulama hazirlig
hizla tamamlanmali ve ardindan derhal BioGlue'nun
uygulanmasina gegilmelidir. Hazirlama ve uygulama
arasinda duraklama olmasi, aplikatér ucunda
polimerizasyon olusmasina sebep olabilir.

« Fazlalik BioGlue (riininii cerrahi alandan alirken kan
saklama aygitlarini kullanmayin.

«BioGlue drinini hedeflenen anastomozlarda
kullanmadan &énce damarlari klemple tutturarak
basincini diigtiriin.

« Kardiyovaskiiler sisteme BioGlue girmesini 6nlemek
igin, uygulama sirasinda herhangi bir ters basing
uygulamaktan ve BioGlue'nun polimerizasyonundan
kaginin. Ornegin, sol ventrikiiler agikliklar BioGlue
uygulanmadan 6nce kapatilmalidir. Etkin sol
ventrikiiler havalandirma ile birlikte kullanildiginda,
BioGlue'nun aorta girdigini ve kalp vanasinin islevini
aksattigini belirten raporlar vardir.

+ Doku hasar tehlikesi oldugu igin BioGlue Uriiniini
istenmeyen bélgelerden soymaya calismayin.

« Bir hayvan calismasi,12 BioGlue Griniinin gevresel
uygulamasinin biyiyen dokuda dilatasyonu
kisitladigini géstermistir. Bu bulgular, BioGlue
uriiniintin gocuklarda gepegevre kullanimi sirasinda
dikkatli olunmasi gerektigine isaret etmektedir.

« BioGlue drlniind, sinir yapilarina ¢ok yakin olan
kapali anatomik yerlere implante etmeyin.

« BioGlue driiniinlin akustik néromlarin translabirentik
vaklasimla onarimlarinda kullanildiginda etkisiz
kapama olduguna dair klinik raporlar19 nedeniyle,
bu cerrahi yaklasim kapsaminda kullaniimasi
tavsiye edilmez. Literatirde orta fossa veya
retrosigmoid yaklasimini kullanarak Griniin akustik
nérom onariminda basarili bir sekilde kullanildigi
aciklanmaktadir ve tavsiye edilir.7

« Yayimlanan klinik veriler, BioGlue triiniiniin akciger
cerrahisinde asiri kullaniminin rezidiiel hava boslugu
ve atelektaziye yol agabilecegini gostermistir.17

OLUMSUZ OLAYLAR

Bu prosedirleri gergeklestiren hekimlerin
yumusak doku onarimi cerrahisine iligkin tim olasi
komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olmasi gereklidir.
Bu tip cerrahi islemlere 6zgli komplikasyonlar, proseddir
sirasinda veya sonrasinda ortaya gikabilir.

BioGlue Cerrahi Yapiskanin yumusak doku
onarim cerrahisinde yardimci kullanimina iligkin
komplikasyonlar bunlarla sinirli kalmamak (zere
sunlari igerir: Grliniin dokuya yapismamasi, yapiskanin
prosediirde hedeflenmeyen dokuya uygulanmasi,
iltihapli ve immiin tepki, alerjik reaksiyon, dokunun
minerallesmesi, lokal doku nekrozu, damar tikanmasi,
bronsiyal veya luminal tikanma, tromboz ve
tromboembolizm, pulmoner emboli, normal damarlar
veya dokuda hasar ve hayvan kokenli malzemeden
bulasici ajanlarin gegme olasihigr.

PAKETLEME VE SAKLAMA

BioGlue siringalari ve aplikatoér uglari steril olarak
sadece tek hastada kullanim igin tedarik edilir. Agilmis
veya hasar gérmus Uriindeki kullaniimamis malzemeyi
atin.

BioGlue ¢ozeltileri, kapakli, cift bolmeli ve steril
bir siringa iginde yer almaktadir. Polimerlesmis
BioGlue pirojen degildir. 25°C altinda saklayin, fakat
dondurmayin.

KULLANMA TALIMATLARI
BioGlue Cerrahi Yapiskanini profilaktik olarak veya bir
sizinti tespit edildiginde kullanin.

BioGlue Cerrahi Yapistirici Siringa uygulama sistemine
sunlar dahildir: Siringa, siringa planjeri ve aplikator
ucu.

BioGlue Siringasi kutusunda iki poset vardir.
Bunarin birinde siringa ve siringa planjeri ve digerinde
dort aplikator ucu vardir.

10 ml'lik BioGlue Siringa kutusu, igerisinde l¢
adet 12mm’lik Dagitici Ug olan ilave bir poset igerir.

1. Siringayi, siringa planjerini ve aplikatér uglarini
ambalajlarindan ¢ikarin. Siringayi dik tutun ve
¢oOzelti icindeki hava kabarciklarinin siringanin
ucuna gikmasi igin parmaginizla siringaya vurun.

Sekil 1

NOT: Uygulama cihazinin kurulmasi sirasinda hava
kabarciklarinin siringanin ucunda kalmasi igin siringay1
siirekli olarak dik tutun.

2. Bir aplikatér ucunu ambalajindan cikarin ve
cikintilh béllimin buyik deligin hemen {zeril
oldugundan emin olmak igin ucun bilezik bél
gbzden gegirin. Degilse, ¢ikintinin biylk deligin
tizerine gelene kadar saft lzerindeki kilitteme
bilezigini déndurin.
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Sekil 2

3. Siringayl burun kismi yukari gelecek sekilde
sikica tutarken kapag saat yoniniin tersine 900
déndirip ileri-geri oynatarak kapagi cikarin.
Uzerlerindeki gentiklere bakarak ucu siringayla
hizalayin ve ucu siringaya takin.

]

i

Sekil 3
DIKKAT: Takma islemi sirasinda siringadan gozelti
dokilmemesine dikkat edin.

4. Aplikator ucunu siringaya dogru sikica iterek ve
ucun bilezigini 900 saat yéniine gevirerek aplikator
ucunu yerine kilitleyin.

Sekil 4

5. Siningay dik tutarken, siringanin blyik ve kiglk
béltimlerini siringa planjer uglariyla hizalayin ve bir
direngle karsilasincaya kadar planjeri siringanin
dibine dogru itin. Siringa uygulama aygiti monte
edilmistir.

Sekil 5
DIKKAT: Tiim hava kabarciklari gikincaya kadar
hazirlanmis siringayr yan yatirmayin (bir sonraki
paragrafa bakin).

DIKKAT: Bu islem sirasinda BioGlue kullanmadan
once tim hava kabarciklarinin siringadan gikariimasi
ve aplikatér ucunun hazirlanmasi gerekir. Bilgi icin
Yerin Hazirlanmasi, Hava Kabarciklarinin Siringadan
Cikarilmasi_ve Aplikatér Ucunun Hazirlanmasi

kisimlarina bakin.

6. Esnek uzatmasi olan bir aplikatéor ucu
kullaniyorsaniz, uzatmayi uygun bir yerden istenen
acida biiklip 3-5 saniye tutarak istenen agly! elde
edilebilirsiniz. Bu sekilde saglanan agi en fazla 5
dakika dayanir.

7. Tikanan aplikator uglarini gikarmak icin, aplikator
ucu bilezigini kavrayin, ug bilezigini saat yoniiniin
tersine gevirin ve ucu ileri-geri oynatarak
siringadan gikarin.

Yerin Hazirlanmasi. Hava Kabarciklarinin
Irin: 1karilmasi ve Aplikator nun

1. Hava kabarciklarinin gikariimasi, BioGlue Grinin
kullanima hazirlamasi veya uygulamasindan
once hedeflenen cerrahi bélge uygun bir sekilde
hazirlanmalidir. BioGlue en iyi sonuglari, hedef
cerrahi bélgenin kuru olmasi halinde verir. Bir kuru
cerrahi bdlge, bir cerrahi slingerle silinmesinin
ardindan 4-5 saniye icinde tekrar kanlanmayan bir
bolge olarak tanimlanabilir.

DIKKAT: BioGlue (riiniinii gok Islak bir bdlgeye

uygulamaya calismayin. BioGlue Uriininin slak bir

bolgeye uygulanmasi, BioGlue'nun yapismamasina

sebep olabilir.

2. Siringadaki hava kabarciklarinin BioGlue
uygulamasindan 6nce tamamen cikariimasi
gerekir. Tekrardan, ¢ozeltideki hava kabarciklarinin



siringanin ucunda durmasini saglamak igin
hazirlanmis siringanin dik tutulmasi son derece
onemlidir. Bu durumda hava kabarciklari iki sekilde
cikarilabilir:

[

. Planjeri sadece ¢ozeltiler siringanin ist kismiyla
bir hizaya gelinceye kadar itin. Siringadaki fazla
hava kabarciklari gikarildiktan sonra siringa
hazirlama islemine ve hemen kullanima hazirdir
(3. Adima bakin).

Her iki ¢ozelti u¢ kismin dibinde g¢

I

unceye

kadar planjeri itin. Hava kabarciklari gikariimistir
ancak ug polimerize olmus yapiskanla tikanmig
olup hazirlama islemi ve cerrahi alanda kullanim
oncesi degistirilmesi gerekir (3. Adima bakin).

Sekil 6

NOT: Her siringadaki hava kabarciklarinin sadece ilk
kullaniminda gikarilmasi gerekir.

3.

Her bir aplikatér ucu, BioGlue uygulamasindan
once kullanima hazirlanmalidir. Kullanima
hazirlama, BioGlue ¢ozeltilerinin uygun bir sekilde
karismasini saglar. Cerrah planjeri ittirmeli ve
BioGlue driinini yaklasik 3 cm uzunlugunda dar
bir serit biciminde tek kullanimlik steril bir ylizeye
(6rn., stinger, gazli bez veya havlu) akitmalidir.

Cerrah kullanima hazirlama sirasinda akitilan
malzemeyi incelemeli ve muntazam agik sari
- kehribar renginde ve hava kabarciksiz olup
olmadigini kontrol etmelidir. Bu malzemenin
renksiz gériinmesi veya kabarciklar icermesi
halinde, aygit kabarcik igermeyen muntazam bir
sivi ¢ikarana kadar 2. adimda agiklanan kullanima
hazirlama agamasi tekrarlanmalidir.

DIKKAT: Kullanima hazirlama sirasinda gikan
malzeme ile deri temasindan kaginin.

5.

Aplikatoér ucu uygun bir sekilde kullanima
hazirlandiginda, derhal uygulamaya gegin.

DIKKAT: BioGlue gok hizli bir sekilde polimerlesir.
Cerrah BioGlue Uriintni kullanima hazirladiktan
hemen sonra uygulamalidir. Hazirlama ve uygulama
arasinda duraklama olmasi, BioGlue'nun aplikator
ucunda polimerize olmasina sebep olabilir. Boyle
bir durumda, tikanan ucu yeni bir ugla degistirin
ve aplikatér ucunu kullanima hazirlama iglemlerini
tekrarlayin. Ug tikandiktan sonra planjeri itmeye devam
etmeyin.

Cerrahlar, BioGlue Cerrahi Yapiskani kullanmadan
once, uygun egitimi alarak cerrahi teknikleri ve 6zel
prosediir gesitlerini 6grenmelidir. BioGlue Cerrahi

Yapiskanin kullanimi,

ameliyathanede ilk defa

kullanimindan énce (rlinle denenmelidir.

1.

Hasta, hastanenin standart prosedirlerine
uygun olarak hazirlanmali ve ortilmelidir. Gogus
veya plevral bosluga giris, kardiyopulmoner
baypas, klempleme ve miyokardiyal koruma gibi
prosedirler cerrahin standart tekniklerine goére
uygulanmalidir.

Cerrahi bolge etrafindaki dokulara nemli steril gazii
bez yerlestirerek bu alanlara istenmeyen sekilde
BioGlue Cerrahi Yapigkan uygulanmasi dnlenebilir.
Uygulamadan hemen sonra, yapiskan hala
yumusakken fazlalik yapiskan artiklarini bdlgeden
temizleyerek gazli bezi kaldirin.

DIKKAT: Fazlalik BioGlue yapiskani temizlerken kan
saklama aygitlarini kullanmayin.

DIKKAT: BioGlue iiriiniinii hedeflenen anastomozlarda
kullanmadan o6nce damarlari klemple tutturarak
basincini diistirin.

DIKKAT: BioGlue iiriiniinii hedeflenen anastomozlara
uygularken damarlar igine emilmesinden kaginin.

3.

BioGlue Cerrahi Yapiskan istenmeyen bir yere
yapisirsa, yapiskanin polimerlesmesine izin
verin ve daha sonra forseps ve makas kullanarak
yapiskanin etkilenen bdlgeden yavasca
temizlenmesini saglayin. Uygulama bélgesinde
doku hasar tehlikesi oldugu igin, BioGlue Cerrahi
Yapigkani soymaya galigmayin.

Damar onarimi igin, ¢api 2.5 cm’den daha biyiik
damarlar/greftlerin anastomozu igin yapiskani 1.2
- 3.0 mm kalinhginda diizglin olarak uygulayin;
capi 2.5 cm'den kiiglik olan damarlar/greftler igin
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yapiskani 0.5 - 1.0 mm kalinliginda diizgln olarak
uygulayin.

Parankimal onarim igin, 1.5 - 3.0 mm kalinhginda
dlizglin sekilde yapiskan uygulayin.

Yapiskanin uygulandigi alan sikistirlmamali veya
fazla bastirilmamalidir. Yapiskan polimerlestikten
sonra, gerektigi sekilde stturlerle saglamlastirin.

Yapiskan sertlestikten sonra, yapiskanin fazlalik

veya diizensiz kenarlarini makas veya forsepsle
diizeltin.

BioGlue’nun Aortik Diseksiyon Cerrahisinde
Kullanimi icin Ozel Teknikler' 2 *®

1.

Aortun yirtilarak ayrilan katmanlari ilk olarak
kandan ve kan pihtilarindan temizlenmeli
ve cerrahi siingerlerle mimkiin oldugunca
kurutulmalidir.

Diseksiyonun distal ucunun onariminda, BioGlue
uygulamasinin distal bitis noktasini belirlemek
icin gergek limen igine bir balon kateteri sokun.
Ayrica, damarin dogal mimarisini korumak igin
gergek limen igine bir dilatér, siinger veya kateter
sokarak, aortun ayrilan katmanlari birbirine
yaklastiriimalidir.

Bundan sonra BioGlue, distal balon kateterinin
izin verdigi kadar distal olarak sahte limenin igine
uygulanmalidir. Diizglin bir uygulama igin, sahte
limenhelezon bigiminde bir hareketle distalden
proksimale dogru doldurulmalidir. Sahte Iimeni
BioGlue ile tamamen doldurun; sahte Iimeni asir
doldurmaktan ve BioGlue yapiskani gergek limene
veya cevre dokuya bulastirmaktan kaginin.

Diseksiyonun proksimal ucunun onarimi igin,
aortun ayrilan katmanlari dilatér, siinger veya
kateter yardimiyla birbirine yaklastiriimalidir.
Gerekirse, aort kapakgiklarina yanlislikla BioGlue
uygulanmasini 6nlemek igin bunlarin lzerine
nemli gazli bezler yerlestiriimelidir. Bundan
sonra BioGlue sahte limeni dolduracak sekilde
uygulanmalidir.

Greft malzemesi, diseksiyon onarimininhem
proksimal hem de distal unsurlarinda BioGlue
ile yapistirilan ve guglendirilen dokular izerine
dogrudan dikilebilir. Yapistirilan doku katmanlarini
dikmeden 6nce tam iki dakika boyunca herhangi
bir miidahalede bulunmadan BioGlue yapiskanin
tamamen polimerlesmesine izin verin.

BioGlue’nun Akciger Cerrahisinde Kullanimi'®17:0
BioGlue bir sismis veya inmis akcigere uygulandiginda
etkili oldugu kanitlanmistir.

RxONLY = Sadece regete ile verilen Cihaz
m = Lateks icermez
= Pirojenik degildir
= Ambalaji hasarliysa Griinii kullanmayin

Amerika Birlesik Devletleri Federal yasalari, regete
ile verilen bir cihazin bir hekim tarafindan veya
hekimin talimati tizerine satigini gerekli kilmaktadir

Dinyanin diger tim bdlgelerinde, bu cihaz bir
hekimin talimati olmaksizin kullaniimamalidir.
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Bu cihazin kullanici tarafindan taginmasi ve saklanmasi
ve dreticinin kontroli disinda kalan hasta, tani, tedavi,
cerrahi prosediirler ve diger hususlarla ilgili unsurlar, bu
cihazi ve bu cihazin kullanimindan elde edilen sonuglari
dogrudan etkileyebilir. Bu cihaz, bir hekim kabili haricinde
kullaniimamalidir.

GARANTI FERAGATI; SORUMLULUK SINIRI
CRYOLIFE, BU CERRAHI YAPISKANLA ILGILI
OLARAK, TICARI OLARAK SATILABILIRLIK VE
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ACIK VE ZIMNI
GARANTILERI DAHIL, AMA BUNLARLA SINIRLI
OLMAMAK UZERE, HER TUR ACIK VE ZIMNi
GARANTIYI REDDEDER. CRYOLIFE, ARIZI VEYA
SONUG ORTAYA ORTAYA GIKAN H|GBIR ZARARDAN
DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. Bu tir garanti
retlerinin herhangi bir nedenle gegersiz veya yiritilemez
oldugunun gorilmesi halinde: (i) garanti ihlaline iliskin
her tir dava, ilgili iddianin veya dava sebebinin ortaya
cikmasindan sonra bir yil igerisinde agiimalidir ve
(i) bu tdr ihlaller karsisindaki yegane ¢ozim, drinin
degistirilmesiyle sinirlidir.

Fiyatlar, 6zellikler ve stok durumunda énceden haber
verilmeksizin degisiklik yapilabilir.



POPIS VYROBKU

I CZECHI/CESKY |

Chirurgické adhezivum BioGlue® se sklada z hovéziho sérového albuminu a glutaraldehydu. Obé slozky
vyrobku se smichaji v aplikacni Spicce stfikacky béhem aplikace na tkarn. Polymerace adheziva zacina ihned
po aplikaci, k vytvrzeni do stupné schopného vazat tkané dochazi do 2 minut.

INDIKACE

Chirurgické adhezivum BioGlue je ur¢eno jako
doplitkova metoda ke standardnim chirurgickym
metodam spojovani nebo vyztuzeni mékkych tkani
(napfiklad stehy, svorky, elektrokauterizace, popf.
naplasti). BioGlue Ize také aplikovat samostatné k
utésnéni popf. vyztuzeni poskozeného parenchymu,
pokud jiné ligacni nebo konvenéni postupy nejsou
efektivni nebo praktické. Indikované mékké tkané:
srdecni, cévni, plicni, urogenitalni, dura, alimentarni
(jicnova, gastrointestinalni a kolorektalni), a jiné bfisni
tkané (pankreaticka, slezinna, jaterni a biliarni). Kromé
toho se BioGlue pouziva k fixaci chirurgickych siték pfi
korekci kyly.

KONTRAINDIKACE

BioGlue je kontraindikovano u cerebrovaskularnich
korekci a intraluminalnich oblasti. BioGlue neni
uréeno pro nemocné se znamou citlivosti na material
bovinného pavodu.

VAROVANi

« BioGlue nepouzivejte jako nahrazku za stehy nebo
svorky ke stahovani tkani k sobé.

« BioGlue nepouzivejte zptsobem, ktery by ved| ke
kontaktu s krevnim ob&hem (nebo jeho obstrukci)
béhem aplikace nebo po ni. BioGlue mulzZe pfi
proniknuti do krevniho ob&hu zpusobit obstrukci cév
lokalniho nebo embolického typu.

« BioGlue nepouZzivejte zplisobem, ktery by blokoval
krevni nebo jiny luminaini obéh béhem aplikace nebo
po ni.

« Zamezte kontaktu pfipravku s nervy, o¢ima a jinymi
tkanémi, kde nema byt aplikovan.

« Studie na zvifatech10 prokazala, Ze pfima aplikace
pfipravku na exponovany braniéni nerv muaze
zplsobit jeho akutni po$kozeni. Jina studie na
zvitatech11 prokazala, ze pfima aplikace BioGlue
na povrch sinoatridiniho uzlu srdce mize zpUsobit
koagula¢ni nekrozu s rozsifenim do myokardu, ktera
muze zasahnout podlozni tkar vedouci vzruchy a
zpusobit akutni, fokalni degeneraci uzlu. Nasledné
studie na zvifatech13,14 prokazaly, ze chlorhexidin-
glukonatovy gel (napf. Surgilube®) muze chranit
brani¢ni nerv, myokard i souvisejici sinoatrialni uzel
pred poskozenim pfipravkem BioGlue.

Nepouzivejte BioGlue, pokud personal neni

pfimérené chranén (napf. rukavicemi, obli¢ejovou

rouSkou, ochrannym odévem a ochrannymi
brylemi). Volny (nezreagovany) glutaraldehyd muze
zpusobit podrazdéni oci, nosu, hrdla nebo kuze,
vyvolat syndrom respiraéni tisné a zpusobit mistni
nekrozu tkané. Dlouhodoba expozice volnému
glutaraldehydu muZe zpusobit patologické stavy
centralniho nervového systému nebo srdce. PFi

kontaktu oplachnéte zasazené oblasti ihned vodou a

vyhledejte lékare.

« BioGlue nepouzivejte v pfitomnosti infekce a jen
opatrné na kontaminovanych oblastech téla.

« Postupujte opatrné pfi opakované expozici pfipravku
u stejného pacienta. Pfi expozici pfipravku maze
dojit k alergickym reakcim. U zvifat byl zji$tén vznik
senzibilizace.

« BioGlue obsahuje materidl Zivo¢isného ptvodu, ktery
muze prenaset infekeni zarodky.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Doporu¢ujeme udrzovat chirurgické rukavice,
sterilni gazové ¢tverce, ruéniky a chirurgické nastroj
navihéené, aby nedoslo k adhezi BioGlue na jejich
povrch.

« Stiikacky s pripravkem, aplikaéni $picky a jejich
nastavce jsou ureny pro jediného pacienta.
Nesterilizujte.

« Nepouzivejte, pokud bylo dodané baleni otevieno &i
poskozeno.

« Dbejte, abyste nevylili roztok ze stikacky.

« Pfi zasazovani pistu do stfikacky na pist netlacte.

» Nepokousejte se BioGlue aplikovat do pfili$ vihkého
operacniho pole. Mize to narusit adhezi pfipravku.

« Béhem uUvodniho naplnéni zamezte kontaktu tkané s
materidlem vytlatenym z aplikatoru.

* BioGlue polymerizuje rychle. Naplnéni musi
probéhnout rychle - ihned poté pripravek aplikujte.
Prodleva mezi naplnénim a aplikaci mize zpUsobit
polymeraci adhesiva ve $picce.

« Pfi odsavani prebyte¢ného pripravku z operacniho
pole nepouzivejte zadné pfistroje k zachrané vyteklé
krve.

« Pfed aplikaci BioGlue na cilové anastomoézy uzaviete
cévy svorkou a eliminujte tlak za uzavérem.

+Aby se zabranilo vniknuti adheziva BioGlue do
kardiovaskularniho systému, vyvarujte se jakéhokoli
negativniho tlaku béhem aplikace a polymerace
BioGlue. Pred aplikaci BioGlue by se mély vypnout
napfiklad levé ventrikularni venty. Byly hlaseny
ptipady, kdy bylo pfi pouZiti ve spojeni s aktivnim
levym ventrikularnim ventem BioGlue nasato do aorty
a branilo fungovani srde¢ni chlopné.

+ Nesloupavejte BioGlue z mist nechténé aplikace -
mohlo by tak dojit k poskozeni tkané.

« Studie na zvifatech12 prokazala, Ze prstencova
aplikace BioGlue omezuje dilataci rostouci tkané.
Postupuijte proto opatrné pfi prstencové aplikaci u
déti.

+ Neaplikujte BioGlue do uzavienych anatomickych
lokalit v bezprostredni blizkosti nervovych struktur.

* Vzhledem ke zpravam z klinické praxe19 o $patné
tésnici U€innosti pripravku pfi korekcich akustického
neuromu translabyrintalni cestou se pouZiti pfi tomto
typu zakrokd nedoporuéuje. Usp&$né pouiti vyrobku
pfi korekci akustického neuromu pfes fossa cranii
media nebo retrosigmoidalni vSak bylo popsano v
literatufe a je doporucovano.”

« Publikovana data z klinické praxe prokazala, ze
nadmérna aplikace BioGlue pfi operaci plic muze
zpusobit vznik rezidudlniho vzduchového prostoru a
atelektazy.”

KOMPLIKACE

U lékaf pouzivajicich tyto metody je nezbytna znalost
v$ech komplikaci moznych pfi operativnich korekcich
mékké tkané. Komplikace specifické pro dany typ
operace se mohou objevit kdykoli béhem zakroku &i
po ném.

Mezi komplikace specifické pro pouziti
chirurgického adheziva BioGlue pfi korekcich mékké
tkané patii mimo jiné: $patna adheze vyrobku ke tkani,
aplikace na nevhodnou tkar, zanét a imunitni reakce,
alergicka reakce, mineralizace tkané, mistni nekréza
tkané, obstrukce cév, obstrukce bronch nebo lumen,
trombdza a tromboembolie, plicni embolie, podkozeni
normalnich cév nebo tkané a mozny prenos infekénich
zarodkl z materialu Zivocisného plvodu.

BALENi A SKLADOVANi

Stiikacka a aplikacni $picky BioGlue jsou dodavany
sterilni a uréeny k jednorazovému pouziti. Nepouzity
material z otevieného nebo poskozeného baleni
zlikvidujte.

Roztoky BioGlue jsou dodavany v uzaviené a sterilni
dvojité stfikacce. Polymerizovany pfipravek je apyrogenni.
Uchovavejte pii teplotach do 25 °C, ale chrarite pred
mrazem.

POKYNY K POUZITI

Chirurgické adhezivum BioGlue aplikujte profylakticky

nebo po zjisténi netésnosti.

Priprava nastroje

Aplikator chirurgického adheziva BioGlue se sklada z

téchto Casti: stiikacka, jeji pist a aplikaéni Spicka.

V krabicce stfikacky najdete dva samostatné
sacky. Jeden obsahuje stfikacku a pist, druhy &tyfi
aplikaéni $picky.

Krabi¢ka 10ml baleni obsahuje jesté dalsi sacek
se tfemi 12mm véjifovymi $pickami.

1. Vyjméte stiikacku, pist a aplikaéni Spicky z
obalu. Pridrzte stfikacku ve vzpfimené poloze a
poklepanim shromazdéte vzduchové bubliny v jeji
horni &asti.

Obr. 1
POZNAMKA: Stfikatku udrzujte vzpfimend b&hem
celého sestavovani aplikacniho systému, aby bubliny
zUstaly nahofe.

2. Vyjméte z obalu aplikaéni Spi¢ku a zkontrolujte
jeji limec. Orientacni znacka musi byt pfimo nad
vétsim z portd. Pokud nikoli, otacejte aretacnim
limcem, dokud znac¢ka neni nad vétsim portem.
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Obr. 2

3. Pevné uchopte stiikacku koncem vzhuru, otoéte

jeji krytkou o 90° proti sméru hodinovych rucic¢ek

a kolébavym pohybem krytku sejméte. Nasadte

$picku na stfikacku podle zafezl a zamacknéte na
misto.

1

-

Obr. 3
POZOR: Dbejte, abyste béhem montaze nevylili
roztok ze stiikacky.
4. Spicku fixujte na mist& jejim pevnym zatlagenim
na stfikacku a otocenim limce na $picce o 90°
po sméru hodinovych rucicek.

Obr. 4

5. Se stiikackou stale ve vzpfimené poloze pfipravte
pisty stfikacky a zasouvejte je zezadu do stfikacek,
dokud nenarazite na odpor. Injekéni aplikator je
pfipraven.

Obr. 5

POZOR: Nepokladejte aplikator,
neodvzdu$nite (viz dal$i odstavec).

dokud jej

POZOR: Nez zacnete BioGlue pouzivat pfi operaci,
je nutné systém odvzdu$nit a naplnit aplika¢ni
$picku. Dalsi informace najdete v bodé Pfiprava
mista aplikace, odvzdusnéni stfikacky a naplnéni
aplikaéni Spicky.

6. Pfi pouziti aplikacni $picky s ohebnym
nastavcem Ize tento nastavit do potfebného uhlu
ohnutim do pfislusné polohy a podrzenim po
dobu 3-5 sekund. Nastavec by mél v tomto Ghlu
vydrzet az 5 minut.

7. Potiebujete-li odstranit ucpané aplikacni $picky,
uchopte $picku za limec, otocte jim proti sméru
hodinovych rucicek a kolébavym pohybem
$picku ze stfikacky sejméte.

Priprava mi lik: vzdu$néni stFikack

naplnéni aplikaéni $picky

1. Cilové operaéni pole musi byt nalezité
pfipraveno pfed odvzdu$nénim, naplnénim
$picky a aplikaci BioGlue. BioGlue funguje
nejlépe, pokud je cilové opera¢ni pole suché.
Suché pole znamena, Ze se po otfeni tampénem
dosucha nepokryje do 4-5 sekund krvi.

POZOR: Nepokous$ejte se BioGlue aplikovat do
pfilis vihkého pole. Pouziti ve vihkém poli maze
mit za nasledek $patnou adhezi pfipravku.

2. Pred aplikaci BioGlue je nutno stfikacky
odvzdusnit. Znovu opakujeme, je nutné podrzet
sestavenou stfikacku ve vzpfimené poloze a tak
zajistit, aby se vzduchové bubliny shromazdily v
horni ¢asti stiikacky. Odvzdusnéni pak mizete
provést dvéma rtiznymi metodami:

a. Tisknéte pist, dokud roztok v horni casti
stiikacky neni homogenni. Jakmile je vzduch



odstranén, stfikacka je pfipravena k napInéni
$picky (viz Krok 3) a okamzitému pouZiti.

c

Tisknéte pist, dokud se oba roztoky neobjevi
v zakladné $picky. Vzduch je odstranén,
ale Spicka je ucpana polymerizovanym
adhesivem a bude nutné ji pfed proplachnutim
(viz Krok 3) a aplikaci vyménit.

Obr. 6
: Stiikacky staci odvzdu$nit jen pred

prvnim pouzitim.

3.

Pfed aplikaci BioGlue je nutno kazdou z
aplikacnich $picek proplachnout. Proplachnuti
zajisti nalezité promichani obou sloZzek BioGlue.
Stisknéte pist a vytlacte Uzky prouZzek BioGlue
pfiblizné 3 cm dlouhy na sterilni a jednorazovy
material (tampon, gaza atd.).

Prezkoumejte vytlaceny material a zajistéte, aby
mél uniformni svétle Zlutou az jantarovou barvu
a neobsahoval vzduchové bubliny. Pokud je
material bezbarvy nebo obsahuje bubliny, opakujte
proplachnuti podle kroku 2, dokud vysledkem neni
homogenni tekutina bez bublin.

POZOR: Béhem proplachovani se vyhnéte pfimému
kontaktu s materidlem.

5.

Jakmile byla $pi¢ka nalezité proplachnuta,
provedte ihned aplikaci.

POZOR: BioGlue polymerizuje velmi rychle. Aplikujte

jej proto ihned po proplachnuti.

Prodleva mezi

proplachovanim a aplikaci muze zplsobit polymeraci
adhesiva ve $pi¢ce. V takovém pfipadé vymérite
ucpanou $pi¢ku a opakujte proplachovani s novou.
Nemackejte pist, pokud do$lo k ucpani $picky.

Zakladni _metody pouziti BioGlue pfi

operacit!-
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Operujici pouZzivajici vyrobek musi byt obeznameni a
vyskoleni v pouZiti pfislusnych chirurgickych metod a
jejich aplikace u konkrétniho postupu. PouZiti adheziva
BioGlue je tfeba nacvicit pfed pouZitim pfi zakroku.

1.

POZOR: P¥i

Pacienta pripravte a zarou$kujte podle
standardniho postupu nemocnice. Procedury,
jako je napfiklad vstup do hrudniku nebo
pleuralniho prostoru, zavedeni mimotélniho obé&hu,
zasvorkovani a ochrana myokardu, provadéjte
standardnim zpUsobem.

Tkan kolem mista zakroku lze chranit pred
nezadouci aplikaci adheziva zakrytim
navlhéenymi, sterilnimi gazovymi ¢tverci. Ihned po
aplikaci odstrarite gazu, dokud je adhezivum jesté
meékké, a otfete pfitom prebyte¢né adhezivum z
okoli mista aplikace.

odsavani prebyte¢ného pfipravku

nepouzivejte Zadné pfistroje k zachrané vyteklé krve.

POZOR: Pred aplikaci BioGlue na cilové anastomézy
uzavrete cévy svorkou a eliminujte tlak za uzavérem.

POZOR:P¥i aplikaci pfipravku na cilovou cévu zamezte
jeho nasati do cévniho feciste.

3.

Pokud se pripravek presto pfilne na nezadoucim
misté, nechte jej zpolymerovat a poté jej
jemnou disekci odstrarite pinzetou a nuzkami.
Nepokousejte se adhezivum sloupnout - mohlo by
dojit k poSkozeni tkané na misté aplikace.

Pfi opravach cév aplikujte rovhomérnou tenkou
vrstvu adheziva: 1,2 - 3,0 mm silnou u anastoméz
cév ¢i §tépl o praméru nad 2,5 cm; 0,5- 1,0 mmu
anastomoz cév ¢i $tépl o primeéru do 2,5 cm.

U korekci parenchymu aplikujte rovhomérnou
tenkou vrstvu 1,5 - 3,0 mm silnou.

Oblast aplikace v zadném piipadé nestlacujte ani
nevystavujte jiné formé nadmérného tlaku. Jakmile
adhezivum zpolymerovalo, fixujte misto stehy
podle potreby.

Po polymeraci odstfihnéte prebytecné nebo
nepravidelné hrany adheziva ntzkami a pinzetou.

Disekované vrstvy aorty ocistéte od krve a
trombotického materialu a maximalné osuste
chirurgickymi tampony.

CZECH/CESKY

Pfi lepeni distalniho konce disekce zavedte do
pravého lumen balénkovy katetr a zajistéte tak
distalni ohrani¢eni mista aplikace adheziva. Kromé
toho je disekované vrstvy aorty tfeba stahnout
tésné k sobé zavedenim dilatatoru, tampénu nebo
katetru do pravého lumen, aby byla zachovana
prirozena architektura cévy.

BioGlue poté aplikujte do “fale$ného” lumen tak
daleko, kam az distalni balénkovy katetr dovoli.
Pfi pInéni falesného lumen postupujte po spirale
od distalniho k proximalnimu konci tak, aby
byla vrstva hladka. Zcela napliite fale§né lumen
pfipravkem BioGlue; zamezte preplnéni a vyliti
pripravku do pravého lumen nebo na okolni tkané.

Pfi lepeni proximalniho konce disekce je
disekované vrstvy aorty rovnéz tieba stahnout
tésné k sobé& pomoci dilatatoru, tamponu nebo
katetru. Pokud to bude zapotfebi, zakryjte aortalni
chlopné navlhéenymi gazovymi Ctverci a ochraiite
je tak pfed nahodnou aplikaci BioGlue. Poté
napliite fale$né lumen adhezivem.

Stép Ize fixovat stehy pfimo na tkané slepené
a vyztuZzené adhezivem na proximalni i distalni
strané disekce. Pred Sitim slepenych vrstev
tkané nechte BioGlue bez jakékoli manipulace
polymerovat celé dvé minuty.

Pouziti BioGlue pfi operacich plic'®'"2
Pripravek BioGlue byl shledan ucinnym pii aplikaci na
prazdné nebo naplnéné plici.

RXONLY = Pouze pro pouziti Iékafem ¢i podle jeho

pokynii
l = Neobsahuje latex
= Nepyrogenni

= Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
V USA mistni federaIni pfedpisy omezuiji prodej ¢i
objednavani tohoto vyrobku pouze na lékare.

V ostatnich zemich svéta patfi tento vyrobek do
rukou pouze lékaftm.
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PRAVNI INFORMACE K VYROBKU

Manipulace tohoto zafizeni ze strany uZivatele a jeho
skladovani — stejné jako faktory souvisejici s pacientem,

d

iagnézou, lécbou, chirurgickymi postupy a jiné zalezitosti

JSOLI mimo kontrolu vyrobce — mohou pfimo ovlivnit toto

zafizeni i vysledky ziskane

jeho pouzivani. Toto

zafizeni se smi pouzivat jen na |ékafsky predpis.
ODMITNUTI ZARUK; OMEZENI ODPOVEDNOSTI
SPOLECNOST  CRYOLIFE, NEPOSKYTUJE U
TOHOTO CHIRURGICKEHO ADHEZIVA VYSLOVNE

ANI ODVOZENE ZARUKY, A TO ANI NA PRODEJNOST
VYROBKU A JEHO VHODNOST KE KONKRETNIMU

UCELU.

SPOLECNOST V _ZADNEM PRIPADE

NEODPOVIDA ZA NAHODNE €I NASLEDNE SKODY
KUPUJICIHO. V piipadé, ze je takové omezeni zaruk

z
n

libovolného  dlvodu
evymahatelnym: (i) jakékoli

shledano neplatnym nebo
kroky k narokovani

zaruénich prav musi byt u¢inény do jednoho roku vzniku
takového naroku nebo pficiny a (i) jedingm moznym

[

pravnym prostfedkem je nahrada vyrobku.

Ceny, specifikace a dostupnost podléhaji zménam bez

p

redchoziho upozornéni.



TERMEKISMERTETO

[ HUNGARIAN /| MAGYAR |

A BioGlue®sebészi szovetragasztd szarvasmarha szérum albuminbdl és glutaraldehidbél all. A termék két alkotd
eleme a szovetre valo felvitel kozben a fecskend6 adagoldfejében keveredik Gssze. A sebészi szbvetragasztod
polimerizaciodja a felvitel utan azonnal megkezdédik; a ragaszté szilardsagot 2 percen belll éri el.

JAVALLATOK

A BioGlue sebészi szoévetragaszté alkalmazdsa a
hagyomanyos helyredllité sebészeti beavatkozasok
(varrat, kapocs alkalmazasa, elektrokauterizacié és/
vagy foltplasztika, és/vagy lagyszovetek megerésitése)
kiegészitéseként javasolt. A BioGlue azonkiviil 6nalléan
is alkalmazhat¢ a sériilt parenchyma zarasara és/vagy
megerésitésére, ha mas varrofonal, vagy hagyomanyos
eljaras nem hatékony, illetve nem alkalmazhat6. A
javasolt lagyszovetek a kovetkezdk: sziv, erek, ti
hugy- és ivarutak, dura, emésztérendszer (nyel6cso,
bél és gyomor, vastag- és végbél) és mas abdominalis
szovetek (hasnyal mirigy, 1ép, maj és epe). Ezenkiviil,
a BioGlue alkalmazhaté sérv-helyredllitas soran
sebészeti halok rogzitéséhez is.

ELLENJAVALLATOK

A BioGlue hasznalata ellenjavallt cerebrovascularis
beavatkozasoknal és minden intraluminéris terlileten.
A BioGlue nem alkalmazhato olyan betegek esetében,
akiknél ismert a szarvasmarha alapu termékekkel
szembeni érzékenység/allergia.

FIGYELMEZTETESEK

« Ne haszndlja a BioGlue-t szovetegyesitésnél
varratok vagy kapcsok helyett.

* Ne haszndlja a BioGlue-t oly médon hogy az
az alkalmazas alatt vagy utan a vérarammal
talalkozzon, illetve hogy annak Utjat elzarhassa. A
keringésbe bekertilt BioGlue helyi vagy embdlias
érelzarédashoz vezethet.

» Ne hasznalja a BioGlue-t oly médon, hogy az
elzarhassa a légaramlast, illetve a luminalis aramlast
az alkalmazas soran, vagy utan.

« Keriilje az idegekkel, szemmel, vagy mas, nem
javasolt szovettel valo érintkezést.

« Allatkisérletek'® bizonyitottak, hogy a BioGlue a
feltart rekeszidegen alkalmazva akut idegsérulést
okozhat. Allati vizsgalatokban (study 11) kimutattak,
hogy a BioGlue sz6vetragasztot kdzvetlendl a sziv
sinoatrialis csomojanak (SAN) feliiletén alkalmazva,
az koagulacios nekrozist kozhat a myocardiumban,
ami elérheti az alatta |év6 vezetd szbveteket és igy
akut, fokalis SAN degeneraciot okozhat. Tovabbi
allatkisérletek™ ™ bizonyitottak, hogy a klér-hexidin
glukonat zselé (pl. Surgilube®) megvédheti a
rekeszideget, a myocardiumot, és az alatta fekvé
SA-csomét (sinoatrialis csomo) a BioGlue okozta
lehetséges karosodastol.

« Amennyiben a munkacsoport tagjai nem hordanak
megfelelé véddfelszerelést (pl.kesztyii, védéruha,
biztoonsagi szemiiveg), ne hasznalja a BioGlue
szOvetragasztoét. A glutaraldehid szem-, orr-, torok-
vagy bdrirritaciét okozhat, Iégzési nehézségeket
indukalhat, helyi szévetelhalast okozhat. A
glutaraldehiddel valé tartos érintkezés a kdzponti
idegrendszer, valamint a sziv karosodasahoz
vezethet. Az anyaggal valo érintkezés esetén az
érintett terlileteket azonnal bé vizzel &t kell mosni és
orvosi segitséget kell kérni.

« Fert6zés esetén ne hasznalja a BioGlue
szOvetragasztot; a test kontaminalt teriletein
Ovatosan alkalmazza.

« A BioGlue szdvetragasztonak ugyanazon betegen
valo ismételt hasznalatanal korlltekintéen jarjon el.

A BioGlue hasznalata a felhasznalo személyzetnél
hiperszenzitiv reakciot okozhat. Allatokon figyeltek
meg érzékenységet.

« Mivel a BioGlue szévetragaszto allati eredet
anyagot is tartalmaz, a lehetéség fennall fert6z6
anyagok atvitelére.

ELGIRASOK

*Annak érdekében, hogy minimalizalni lehessen
a BioGlue szoévetragasztonak kesztyiikhoz, steril
gézlapokhoz/torlékhoz, vagy a sebészi eszk6zokhoz
valo véletlenszer(i megtapadasat, javasolt ezeket a
fellileteket benedvesiteni.

*A BioGlue fecskenddk, felhordo-hegyek és azok
meghosszabbitdsa egyszer hasznalatosak. Ne
sterilizalja Ujra.

« Tilos felhasznalni,
megsériilt.

« Vigyazzon, hogy ne 6ntse ki a fecskendd tartalmat!

» Ne nyomja be a fecskend6 dugattyujat mikézben azt
behelyezi a fecskendébe.

* Ne alkalmazza a BioGlue szdvetragasztét tul nedves
sebészi terlileteken. Ez esetben a szdvetragasztd
nem tapad meg elégge.

ha a csomagolas kinyilt vagy

« Keriiini kell, hogy a feltltés alatt a felhordo-
késziilékbdl  kikerlld anyagok a szévetekkel
érintkezzenek.

*A BioGlue szévetragaszté gyorsan polimerizalodik.
A feltdltést gyorsan, kozvetlenil a BioGlue
szbvetragasztd alkalmazasa el6tt kell elvégezni. A
feltdltés és a hasznalat kozétti sziinet a felhordohegyen
beliil torténd polimerizaciot eredményezhet.

*A felesleges BioGlue szovetragasztonak a sebészi
teriiletrél vald leszivasakor ne hasznaljon vérmentd
késziiléket.

<A BioGlue szbvetragasztonak az adott
anasztomozison valé alkalmazasa elétt fogja le és
nyomasmentesitse az ereket.

*Ha el akarja kerllni, hogy a BioGlue a
kardiovaszkularis rendszerbe jusson, tartézkodjon
barmilyen negativ nyomas kifejtésétél a BioGlue
hasznalata és polimerizaciéja kozben.  Példaul
a bal kamrai nyilasok legyenek zarva a BioGlue
alkalmazasa elétt. Beszamoltak mar olyan esetekrél,
amikor a BioGlue felszivodott az aortaba és gatolta a
szivbillenty(i miikddését, amikor egy aktiv bal kamrai
nyilassal egyutt hasznaltak.

+Ha a BioGlue szdvetragaszté rossz helyre kerl, azt
ne prébalja meg lehtzni onnét, mert az a szévetek
karosodasat okozhatja.

< Egy allatkisérlet12 bizonyitotta, hogy a BioGlue
szOvetragaszté kérkoros hasznalataval csékkenthetd
a novekedd szovetek taguldsa. Ezeknek az
eredmények az alapjan, gyermekeknél a BioGlue
szOvetragasztd korkorés —haszndlat igen nagy
koriiltekintést igényel.

* Ne helyezze be a BioGlue szdvetragasztot olyan zart
anatomiai képletekbe, amik idegszovetek kozvetlen
kozelében vannak.

«Mivel a klinikai beszamolok19 szerint a BioGlue
szbvetragaszté nem zart hatékonyan az akusztikus
neuroma translabyrinthaer megkézelitésben torténd
miitéténél, ennél a miitéti eljarasnal nem javasolt
az alkalmazésa. A szakirodalomban viszont az
akusztikus neuroma mitétének middle fossa és
retrostigmoid megkozelitésénél a termék sikeres
alkalmazasarél szamoltak be, igy ezekben az
esetekben a szovetragaszté alkalmazasa javasolt.”

+A publikélt human klinikai adatok azt mut: a
BioGlue szovetragasztonak a tiidémdtéteknél torténd
tulzott alkalmazéasa maradvany légtér kialakulasahoz
vagy atelectasiahoz vezethet.'”

NEM VART ESEMENYEK

A beavatkozast végz6 sebésznek ismernie kell minden
lehetséges, a lagyszovetek helyredllité miitéteinél
el6fordulhaté szévédményt. Az ilyen tipusl sebészi
beavatkozasokra jellemz6 szévédmények barmikor
bekdvetkezhetnek a beavatkozas kézben és utan is.

A BioGlue sebészi szdvetragasztonak a
lagyszovet helyreallité matéteknél vald hasznaltaval
kapcsolatban a szévédmények a kovetkezdk lehetnek
(nem kizarolagosan): a termék nem tapad meg a
szoveten, a szOvetragaszté nem a célszoveten tapad
meg, gyulladasos vagy allergidsvalasz, allergias
reakcio, szoveti mineralizacio, lokalis szoveti nekrozis,
ér-obstrukcio, tidé vagy lumindlis obstrukcid, trombozis
és tromboembdlia, tlidéembdlia, egészséges szovetek
és erek sérllése, és az allati eredet(i anyagok révén
fertézés atadasa.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

A BioGlue fecskendé és felhordé-hegyek steril
csomagolasban, egyszeri hasznalatra kiszerelve
kertilnek kiszallitasra. A felbontott és fel nem hasznalt
termékeket, vagy a sériilt termékeket ki kell dobni.

A BioGlue oldatok egy bekupakolt, kétkamras,
steril fecskendében talalhatok. A polimerizalt BioGlue
nem pirogén. A terméket 25°C alatt kell tarolni.
Fagyasztani nem szabad!

HASZNALATI UTMUTATO
A BioGlue sebészi szbvetragaszté profilaxisban, illetve
a hasadék észlelése utan alkalmazhaté.

Az eszkoz elSkészitése

A BioGlue sebészi szOvetragasztod
adagolérendszer a kdvetkezékbdl All:
fecskendd dugattyuija, és felnordé-hegy.

A BioGlue fecskendés dobozban két kiilén
tasak talalhato. Az egyik a fecskendét és a dugattyut
tartalmazza, mig a masik 4 felhordé-hegyet tartalmaz.

A 10 ml-es BioGlue fecskendés doboz még egy
tovabbi tasakot is tartalmaz, amiben 3, 12 mm-es
terit6hegy talalhato.

1. Vegye ki a csomagolasbdl a fecskendét, a
dugattyt és a felhordé-hegyeket. Mikézben a
fecskenddt fiiggdlegesen felfelé tartja, itdgesse a
fecskendét, mig az oldatban Iévé légbuborékok fel
nem szallnak a fecskendé felsé részébe.

fecskendd
fecskendd,

1. abra

MEGJEGYZES: A teljes felhordd-szerelék
Osszeszerelése alatt végig tartsa fliggdlegesen felfelé
a fecskendét annak érdekében, hogy a légbuborékok a
fecskendé felsé részében maradjanak.
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2. Vegye ki a felhordé-hegyet a csomagolasabol és
a hegy gallérrészénél ellendrizze, hogy a mutatd
pontosan a nagyobb port f6l6tt helyezkedik-e el.
Amennyiben nem, forgassa el a rogzitégallért a
nyarson oly médon, hogy a mutaté a nagyobb port
folé kerdljon.

2. abra

3. Mikozben erésen fogja hegyével felfelé a
fecskendot, forgassa el 90°-kal a kupakot és azt
jobbra-balra mozgatva vegye le. Igazitsa 6ssze
a hegyet a fecskenddvel az azokon talalhatd
jelolések segitségével, majd helyezze fel a hegyet
a fecskendére.

3. abra
FIGYELEM: Ugyeljen arra, hogy a szerelék
Osszeallitasa alatt ne folyjon ki folyadék a fecskend6bdl.
4. Tegye a felhordé-hegyet a helyére; ehhez erésen

nyomja ré a hegyet a fecskend6re, majd a hegy
gallérjat forgassa el 90°-kal.

4. abra

5. Mikézben a fecskend6t fliggélegesen tartja,
illessze 0ssze a fecskendd kis és nagy csovét a
fecskendé megfelelé dugattyufejével és addig
tolja be a dugattyut a fecskend6 végébe, amig
ellenallast nem érez. A szerelék ekkor hasznalatra
kész.

5. abra

FIGYELEM: Addig ne fektesse le a szereléket, amig
a levegét el nem tavolitotta beldle (lasd: kévetkezd
fejezet).

FIGYELEM: Miel6tt alkalmazni kezdené a BioGlue
szOvetragasztot, a fecskend6bél ki kell nyomni a
levegét és a felhordé-hegyet fel kell tolteni. Lasd a Hely
elokészitése, fecskendd légtelenitése és felhordé-hegy
feltoltése fejezetet.

6. Ha rugalmas hosszabbitdval hasznalja a felhordo-
hegyet, a megfelelé szog létrehozasahoz, hajlitsa
a hosszabbitét a megfelel6 helyre a kivant szogbe
és tartsa meg 3-5 masodpercre. Az igy létrehozott
szoget 5 percig meg kell tartani.

7. Az eltomédott felhordé-hegyek levételéhez fogja
meg a felhordo-hegy gallérjét és csavarja az
oramutato jarasaval ellentétes iranyban, majd a
hegyet jobbra-balra dontdgetve hlzza azt le.

Hely elékészité Fecskendé |é

Felhordé-heqy feltoltése

1. A sebészi célteriletet még a fecskendé
légtelenitése, feltdltése, illetve a szbvetragasztd
hasznalata el6tt a megfelel6 médon el kell
késziteni. A BioGlue szovetragaszto akkor a
leghatékonyabb, ha a célteriilet szaraz. Szaraz
sebészi teriiletnek az a terilet mindsil, ami
sebészi szivaccsal szarazra torélve torlés utan 4-5
masodpercig vérmentes marad.

FIGYELEM: Tul nedves teriileten ne prébalkozzon
a BioGlue alkalmazasaval. Ha a BioGlue tul nedves
fellleten kertl alkalmazasra, fennall a lehetéség, hogy
nem tapad meg megfelelé médon.

lenité



2.

A BioGlue felhordasa elétt a levegdfelesleget
el kell tavolitani a fecskendébdl. Megint
felhivjuk a figyelmet, hogy a felhordé-szerelék
Osszeszerelése alatt végig tartsa fliggélegesen
felfelé a fecskend6t annak érdekében, hogy
a légbuborékok a fecskendd felsé részében
maradjanak. A fecskend6 légmentesitése kétféle
madon térténhet:

a. Nyomja be addig a dugattyut, amig a folyadékok
szintje el nem éri a fecskendd testének a tetejét.
Amint a fecskendében 1évé levegét kinyomta, a
fecskendd kész a feltdltésre (lasd: 3. 1épés).

b. Addig nyomja be a dugattyut, amig mindkét
folyadék jol lathatéan meg nem jelenik a hegy
aljan. A légbuborék ugyan kiliritésre keriilt, de ez
a hegy most eltdmitédott a polimerizalt BioGlue
szOvetragasztoval, ezért azt ki kell cserélni
a feltéltés (lasd: 3. |épés) és az alkalmazasi
teriiletre val6 felhordas el6tt.

6. abra

MEGJEGYZES: Az egyes fecskenddket csak az elsd
hasznalat el6tt kell Iégteleniteni.

3.

Minden egyes felhordé-hegyet a BioGlue
szbvetragaszto alkalmazasa elétt fel kell tolteni.
A feltéltés biztositja, hogy a BioGlue oldatok
megfeleléen keveredjenek. A sebésznek be kell
nyomnia a dugatty(t és hozzavetélegesen 3
cm-nyi BioGlue szovetragasztot ki kell nyomnia
egy eldobhato, steril feliiletre (pl. szivacs, géz,
vagy torlékendd).

A sebésznek meg kell vizsgalnia ezt a kinyomott
anyagot; annak egyontetiien vildgos sarganak-
sarganak és buborékmentesnek kell lennie. Ha
ez a kinyomott anyag szintelen, vagy buborékokat
tartalmaz, addig ismételje a 2. |épés szerint a
feltdltést, amig az eszkdzbdl egydntetlien szines,
buborékmentes folyadék nem jon.

FIGYELEM: Keriilje a feltéltés alatt kinyomott anyaggal
valé kozvetlen érintkezést.

5.

Ha a felhordd-hegy feltéltése a megfelelé modon
megtortént, azonnal kezdje a szdvetragaszto
hasznalatat.

FIGYELEM: A BioGlue szovetragaszté nagyon
gyorsan polimerizalédik. A sebésznek a feltdltés utan
azonnal fel kell hasznalnia a BioGlue szévetragasztot.

A feltéltés és az alkalmazas kézotti
BioGlue szovet
bellli polimeriza

szinet a
aszténak a felhordé-hegyen
hoz vezethet. Ha ez mégis

megtorténne, cserélje ki az eltomddétt hegyet egy Uj
hegyre és ismételje meg a hegy feltdltésének Iépéseit.
Ha a hegy eltom&détt, ne nyomja tovabb a dugattydt.

Altalanos médszerek a BioGlue szévetragaszté
seészi alkalmazasahoz '

A BioGlue sebészi szbvetragasztd hasznalata el6tt
a sebésznek megfelelé képzés keretében el kell
sajatitania a sebészi technikakat és azoknak egyes
specialis eljarasokra vonatkozo variacioit. A BioGlue
sebész ragaszté hasznalatat a sebészi terlileten vald
alkalmazas el6tt be kell gyakorolni a termékkel.

1.

2.

A beteget a koérhdz standard el6irdsainak
megfeleléen kell el6késziteni és isolalni. A
melliiregbe valé behatolas, a cardiopulmonaris
bypass, a zaras és a myocardialis védelem a
sebész belatasa szerint térténik.

A sebészi teriilet korlli széveteket a BioGlue
szbvetragasztéval valé nem kivant kontaktustél
nedves gézlapokkal vald lefedéssel lehet megévni.
Kozvetleniil a felvitel utan, addig tavolitsa el a
nedves gazlapokat, amig azok még nedvesek és a
szOvetragasztd még lagy, és a teriilet koril tordlje
le a felesleges sz6vetragasztot.

FIGYELEM:A felesleges BioGlue szdvetragaszto
leszivasakor ne haszndljon vérment eszkozt.
FIGYELEM:A BioGlue szdvetragaszténak az adott
anasztomozison valo alkalmazasa elétt fogja le és
nyomasmentesitse az ereket.

FIGYELEM:Kertiilje el a BioGlue szdvetragasztonak

az erekbe vald szivasat,

amikor azt a célzott

anasztomdzison alkalmazza.

3.

Ha a BioGlue sebészi ragaszté egy nem kivant
helyre ragad, hagyja, hogy a szdvetragaszto
polimerizalédjon, majd ¢vatosan vagja le a
szbvetragasztét a nem kivant helyrél csipesz
és oll6 segitségével. Ne probalja meg a BioGlue
szbvetragasztot lehizni, mert az az alkalmazas
helyén szovetsériiléshez vezethet.

HUNGARIAN / MAGYAR |

Erhelyreélll’tés esetén, 2,5 cm atmérgjinél
nagyobb ér/graft anasztomoézis esetén vigyen
fel egyelnetesen1,2-3,0 mm vastagsagban
szbvetragasztot; 2,5 cm atmérénél kisebb erek/
graftok esetében egy egyenletes, 0,5-1,0 mm
vastagsagu szovetragaszto-réteget vigyen fel.

Parenchyma helyreallité miitétnél egy egyenletes
1,5-3,0 mm vastag szévetragasztot-réteget vigyen
fel.

Azt a terlletet, ahol a szovetragasztot alkalmaztak,
NEM szabad borogatni vagy extra nyomasnak
kitenni. Amikor a szOvetragaszt6é polimerizalt,
sziikség esetén erésitse meg varratokkal.

Miutan a szovetragaszté polimerizalt, a felesleges
vagy szabdlytalan szévetragaszto végeket olléval
és csipesszel vagja le.

Specialis technikak a BioGlue szévetragaszténak
az aorta disszekcié sebészi megoldasaban alé
alkalmazasahoz'?"

1.

Az aorta feltart szoveteit meg kell tiszitani a vértél
és a vérrogoktol, és sebészi szivacsokkal, a lehetd
legjobben, meg kell szaritani.

A disszekciés mitét disztalis végénél vezessen
be egy katétert a valés lumenbe a BioGlue
alkalmazasi terlletének disztalis hataranak
megallapitasahoz. Ezenkivil, az aorta feltart
szOveteit a lehet6 legjobban 6ssze kell illeszteni
egy dilatornak, szivacsnak, vagy katéternek a
val6s lumenbe valé bevezetése mellett, annak
érdekében, hogy fenntarthaté legyen az ér eredeti
szerkezete.

Ekkor a BioGlue szévetragasztét a hamis lumenbe
kell jutatni olyan disztalisan, amennyire csak a
disztélis ballon katéter azt engedi. A hamis lumen
feltdltése, az egyenletes felhordas érdekében
spiralvonalban,a disztalis végtél a proximalis
vég felé kell, hogy torténjen. A hamis lument
teljesen toltse fel a BioGlue szdvetragasztoval;
keriini kell a hamis lumen tultéltését a BioGlue
szbvetragasztoval, illetve annak a kornyezd
szovetekre vald kifolyasat.

A disszekcios feltards proximalis végénél is a
lehetd legjobban &ssze kell illeszteni az aorta
feltart szoveteit egy dilatornak, szivacsnak,
vagy katéternek a bevezetése mellett. Sziikség
esetén nedves gézlapokat kell helyezni az aorta
billentylik vitorlaira, igy védendé azokat a BioGlue
szbvetragasztd nem kivant alkalmaztasatol.
Ekkor a hamis lument fel kell tolteni a BioGlue
szbvetragasztoval.

A graftokat koézvetlenil a BioGlue
szbvetragasztoval Osszeragasztott és megerdsitett
szovetekhez kell varrni a disszekciés miitétnek
mind a disztélis, mind a proximalis végén. Miel6tt
a szbvetragasztoval kezelt szdveteket varna,
legalabb két percig, beavatkozas nélkil, hagyja a
BioGlue szbvetragasztot polimerizalodni.

A BioGlue szdvetragaszté alkalmazisa a

A BioGlue szdvetragaszté alkalmazasa mind felfuijt,
mind leeresztett tid6 esetében hatékonynak bizonyult.

RXONLY = Recept koteles
m = Latexmentes

= Pirogén mentes

= Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei
értelmében az eszkozt csak orvos forgalmazhatja,
illetve az csak orvosi utasitasra forgalmazhato.

Az Egyesiilt Allamok teriiletén kiviil az eszkdzt
csak orvosi rendelésre szabad hasznalni.
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eszkoz felhasznald altali kezelése és tarolasa,

valamint a beteghez, a diagnézishoz, a kezeléshez, a
sebészeti eljarasokhoz és mas, a gyarté befolyasan kiviil
es6 cselekedetekhez kapcsolodd tényezok kodzvetlendl
befolyasolhatjak a késziléket és a hasznalataval kapott

eredményeket.

Ezt az eszkoézt kizardlag orvos elGirasa

alapjan szabad hasznalni.

A

SZOVETRAGASZTOVAL

EZZEL A  SEBESZI
KAPCSOLATBAN

CRYOLIFE  KIZAR

MINDENNEMU KOZVETLEN JOTALLAST VAGY

KELLEKSZAVATOSSAGOT,

EGYEBEK _ KOZT

A
FORGALMAZHATOSAGRA, AZ ADOTT CELRA VALO
ALKALMASSAGRA VONATKOZO JOTALLAST. A
CRYOLIFE SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT

NEM
VAGY KOVETKEZMENYES KARERT. Abban
esetben, ha barmilyen okbdl a jotallasbol valé ki
érvénytelen vagy érvénybe nem léptethetd: (i) a jo

VALLAL FELELOSSEGET JARULEKOS

érvényesitését a panasz létrejottéhez vagy az esedékes
ok fennallasahoz képest egy éven beliil el kell kezdeni
és (i) és ilyen esetben a jovatétel mértéke a termék
cseréjére korlatozodik.

Az arak, specifikaciok és elérhetdség elézetes értesités
nélkiil valtozhatnak.
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Chirurgické lepidlo BioGlue® obsahuje hovadzi krvny albumin a aldehyd glutarovy. Pri aplikovani na tkanivo sa
tieto dve zlozky vyrobku zmieSavaju v aplikaénom hrote striekacky. Toto chirurgické lepidlo za¢ina polymerizovat’
okamzite po aplikovani a prifnavost dosiahne za dve minuty.

INDIKACIE

Chirurgické lepidlo BioGlue sa indikuje ako doplnok
k standardnym metddam chirurgickych reparacii (ako
napr. stehy, svorky, elektrokauter, a/alebo zaplaty)
s ciefom zlepit a/alebo spojit, alebo vystuzit makké
tkanivo. BioGlue sa tiez moze aplikovat samostatne
bud na spojenie, alebo zosilnenie poskodeného
tkaniva, ked sa iny Sici material alebo konvenéné
postupy ukazu neucinné alebo nepraktické. Indikované
maékké tkaniva su srdcovy sval, cievy, pltica, mocovo-
pohlavné Ustrojenstvo, duradlne tkanivo, zaZivaci
trakt (ezofagové, gastrointestindlne a kolorektélne) a
ostatné abdominalne tkaniva (pankreas, slezina, pecen
a zZlénik). Okrem toho sa BioGlue pouziva na fixaciu
chirurgickych sieti pri reparacii prietrze.
KONTRAINDIKACIE

BioGlue je kontraindikované pri mozgovocievnych
reparaciach a vo vSetkych intraluminalnych oblastiach.
BioGlue nie je urcené pre pacientov so znamou
citlivostou na materialy hovéadzieho pévodu.

UPOZORNENIA

« BioGlue sa nesmie pouzivat ako nahrada za stehy
alebo svorky pri aproximacii tkaniv.

« BioGlue sa nesmie pouzivat takym spésobom, aby
prislo do kontaktu alebo aby zabrarovalo cirkulacii
krvi pocas alebo po aplikacii. Ak by sa BioGlue dostalo
do krvného obehu, mohlo by dojst’ k lokalnemu alebo
embolickému upchaniu ciev.

« BioGlue sa nesmie pouzivat takym spésobom, aby
zabrarfovalo cirkulacii vzduchu alebo prietoku inej
luminalnej tekutiny po¢as alebo po aplikacii.

« Zabrante kontaktu s nervovymi zakonceniami,
vniknutiu do oéi a inych tkaniv, na ktoré sa toto lepidlo
nebude aplikovat.

« Pri pokuse na zvieratach ¢. '° sa preukazalo, Ze
priama aplikacia BioGlue na exponovany branicovy
nerv moéze spbsobit akitne poSkodenie nervu.
Pri samostatnom pokuse na zvieratach ¢. ' sa
preukazalo, ze priama aplikacia BioGlue na povrch
sinoatridlneho uzla (SAN) srdca moze sposobit
koagulaénu nekrozu, ktora sa rozsiruje do srdcového
svalu a mohla by dosiahnut’ hibSie uloZené tkanivové
vedenie a sposobit akutnu fokalnu degeneraciu SAN.
Nasledné pokusy na zvieratach ¢. ' " preukazali,
Ze chlorhexidin glukonanovy gél (napr. Surgilube®)
je vhodnou ochranou branicového nervu, srdcového
svalu a hibSie ulozeného SAN proti potencialnemu
poskodeniu pri aplikovani lepidla BioGlue.

« Ked personal nepouziva primerané ochranné
pomdcky (napr. ochranné rukavice, masky, odev a
bezpecénostné okuliare), lepidlo BioGlue sa nesmie
pouzivat. Nezreagovany aldehyd glutarovy méze
sposobit podrazdenie oc¢i, nosa, hrtanu alebo
pokozky; mdze sposobit dychacie tazkosti; a lokalnu
nekrozu tkaniva. Dlhodobé expozicia na nezreagovany
aldehyd glutarovy méze spdsobit” patologické zmeny
centralneho nervového systému alebo srdcového
svalu. Ak dojde ku kontaktu s tymto lepidlom,
zasiahnuté miesto okamzite vydatne oplachuijte Cistou
vodou a vyhladaijte lekarske oSetrenia.

« Nepouzivajte BioGlue v pripade infekcie a pouzivajte
opatrne v kontaminovanych oblastiach tela.

« Pri_ opakovanej expozicii toho istého pacienta
na lepidlo BioGlue sa musi davat velky pozor.
Pri expozicii na lepidlo BioGlue si mozné
hypersenzibilné reakcie. Pri pokusoch na zvieratach
sa pozorovala zvy$ena citlivost.

« Lepidlo BioGlue obsahuje material zvieracieho
povodu, ktory mdéZe prenasat infekéné agensy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Odportca sa navlh¢it chirurgické rukavice, sterilné
gazové podusky/tampény a chirurgické nastroje
s cielom minimalizovat potencialne neadekvatne
prilnutie lepidla BioGlue na tieto povrchy.

« Striekacka, aplikacné hroty a aplikaény hrot na lepidlo
BioGlue su urcené len na jedno pouzitie. Zakaz
resterilizovat..

« Ak st obaly otvorené alebo poskodené, tieto pomdcky
sa nesmu pouzivat.

« Davajte pozor, aby sa nevylial obsah striekacky.

« Pri zakladani do striekacky netlacte na piest
striekacky.

« Lepidlo BioGlue sa nesmie aplikovat na operacné
pole, pokial je prili§ vihké. Mohlo by tym déjst k
slabému prifnutiu.

« Zabrante kontaktu tkaniva s materidlom vytlacenym z
aplikatora pocas pripravy na pouZitie.

« Lepidlo BioGlue rychlo polymerizuje. Priprava
sa musi vykonat rychlo a hned za fiou sa lepidlo

BioGlue musi aplikovat.
pripravou a aplikovanim méZze lepidlo spolymerizovat
v aplikacnom hrote.

« Pri odsavani prebyto¢ného lepidla BioGlue z
operac¢ného pola sa nesmu pouzivat pomdcky na
zachovavanie krvi.

« Pred aplikovanim BioGlue na cielené anastomézy
sa cievy musia a stlacit svorkou a nesmu byt pod
tlakom.

+Aby sa zabranilo vniknutiu adheziva BioGlue
do kardiovaskularneho systému, vyvarujte sa
akéhokolvek negativneho tlaku pocas aplikacie a
polymeracie BioGlue. Pred aplikaciou BioGlue by
sa mali vypnut napriklad lavé ventrikularne venty.
Boli hlasené pripady, ked bolo pri pouziti v spojeni
s aktivnym lavym ventrikularnym ventom BioGlue
nasaté do aorty a branilo fungovaniu srdcovej
chlopne.

« Lepidlo BioGlue sa nesmie odliepat z neplanovanych
miest, pretoZe by sa tym poskodilo tkanivo.

« Pri pokuse na zvieratach ¢. 12 sa preukazalo, ze
okrajové aplikovanie lepidla BioGlue obmedzuje
dilataciu rasticeho tkaniva. Tieto zistenia upozorfiuju
na opatrnost pri okrajovom aplikovani BioGlue u deti.

*Lepidlo BioGlue sa nesmie implantovat do
uzatvorenych anatomickych miest, ktoré su v
bezprostrednom kontakte s nervovymi Struktdrami.

+Na zaklade klinickych sprav ¢. 19 o neuginnosti
zlepenia, ked' sa BioGlue pouziva v translabyrintnom
pristupe pre akustické reparacie neurému, sa
jeho pouzivanie pri tomto chirurgickom zakroku
neodporic¢a. Spravne pouzivanie tohto vyrobku
pomocou strednej jamy alebo retrosigmoidného
pristupu pre akustickl reparaciu neurému je popisané
v literattre, ktora sa pre tento uéel odporuca.”

+ Publikované humanne klinické udaje preukazali, ze
nadmernou aplikaciou BioGlue pri operaciach pluc
moéze vzniknut rezidualna vzduchova medzera a
atelektaza."”

NEPRIAZNIVE DOSLEDKY

Lekari musia poznat mozné komplikacie pri
reparaciach makkého tkaniva pri vykonavani tychto
procedur. Komplikacie $pecifické pre tieto typy
operacii sa mozu kedykolvek vyskytnut pocas alebo
po vykonani chirurgického vykonu.

Komplikacie Specifické pre podporné pouzivanie
chirurgického lepidla BioGlue pocas reparacnych
operacii mézu zahriiovat, okrem iného, nasledovné:
neprifnutie lepidla na tkanivo, aplikacia lepidla na
tkanivo, ktoré nie je uréené pre zakrok, zapalova
a imunitna reakcia, alergicka reakcia, mineralizacia
tkaniva, lokélna nekréza tkaniva, upchanie cievy,
bronchialna alebo luminalna obStrukcia, trombdza
a tromboembolizmus, plicny embolus, poranenie
zdravych ciev alebo tkaniva a mozny prenos infekénych
agensov materialom zvieracieho povodu.

BALENIE A SKLADOVANIE
Striekacka a aplikator chirurgického lepidla BioGlue
sa dodavaju sterilné len pre jedno pouZitie. NepouZity
materidl z otvoreného alebo po$kodeného obalu
vyrobku sa musi zlikvidovat.

Roztoky BioGlue su obsiahnuté v uzatvorenych,
dvojkomorovych sterilnych striekackach.
Polymerizované lepidlo BioGlue je nepyrogénne.
Skladovat pri teplote menej ako 25°C, ale nesmie
zamrznut.

NAVOD NA POUZITIE

Lepidlo BioGlue aplikujte profylakticky alebo po zisteni
krvacania.

Pocas prestavok medzi

Davkovaci systém striekacky na chirurgické lepidlo
BioGlue pozostava zo: striekacky, piestu striekacky a
aplikaéného hrotu.

V obale striekacky na BioGlue su dve samostatné
puzdra. Jedno obsahuje striekacku a piest striekacky a
druhé obsahuje $tyri aplikacné hroty.

100 mL obal striekacky na BioGlue obsahuje
doplnkové puzdro s tromi 12 mm $pachtfovymi hrotmi.
1. Striekacku, piest striekacky a aplikacné hroty

vyberte z ich obalu. Striekac¢ku drzte smerom
nahor a na teleso striekacky poklepavajte, kym sa
vzduchové bubliny v roztokoch nedostanu k hornej
Casti striekacky.

Obrazok €. 1

POZNAMKA: Pocas skladania davkovacieho systému
striekacku stale drzte smerom nahor, aby vzduchové
bubliny zostavali v hornej EaBSQi striekacky.

2. Aplikagny hrot vyberte z obalu a skontrolujte ¢ast’
hrotu s objimkou a uistite sa, ¢i Sipka smeruje
priamo na $irSiu Cast. Ak nie, poistni objimku
otacajte v osi, kym nebude Sipka nad vacsou
&astou.

Obrazok €. 2

3. Striekacku pevne uchopte s hrotom smerujucim
hore, uzaver oto¢te o 90 stupriov proti smeru
hodinovych rugi¢iek a kyvavym pohybom ho
odstrarite. Hrot vyrovnaijte so striekackou pomocou
prislusnych drazok na kazdom hrote a zaloZte na
striekacku.

1

e
Obrazok €. 3
UPOZORNENIE: Davaijte pozor, aby sa pri montovani
nevylial roztok zo striekacky.

4. Aplikaény hrot zaistite v mieste tak, Ze hrot pevne
zatlacite smerom k striekacke a otocite o 90
stupriov v smere hodinovych ruciciek.

Obrazok ¢. 4

5. Striekacku drzte smerom nahor, maly a velky valec
striekacky vyrovnajte s prisludnymi hlavicami piestu
striekacky a piest zasuvajte spat do striekacky, kym
nepocitite odpor. Tymto je davkovacie zariadenie
striekaky zmontované.

Obrazok ¢. 5

UPOZORNENIE: Zmontované zariadenie sa nesmie
klast na jeho bok, kym sa nevytlacia vSetky vzduchové
bublinky (pozri dal$i odsek).

UPOZORNENIE:Pred pouzivanim BioGlue pocas

operacie sa zo striekacky musia odstranit vsetky

zostavajuce vzduchové bubliny a aplikaény hrot
musi byt odvzdu$neny. Pozri Priprava miesta,

QOdstrarniovanie vzduchovych bublin zo striekacky a

Priprava aplikacného hrotu.

6. Ked sa pouziva aplikatny hrot s pruznym
predizenim, ohnutim tohto predizenia v prislusnom
mieste a podrzanim po dobu 3-5 sekind sa méze
vytvorit pozadovany uhol. Takto vytvoreny uhol sa
musi udrzat po dobu az 5 minut.

7. Na odstranenie upchatych hrotov, uchopte objimku
aplikatného hrotu, objimku hrotu otacajte proti
smeru hodinovych ruci¢iek a hrot vytiahnite zo
striekacky kyvavym pohybom.

rafiovanie vzduchovych lin
Priprav: likaéného hre

Priprava mi
riekack
1 Cielové operacné pole sa musi pred odstranenim
rezidualnych vzduchovych bublin, pripravou alebo
aplikovanim BioGlue spravne pripravit. Chirurgické
lepidlo BioGlue bude spravne polymerizovat, ked
je operacné pole suché. Suché opera¢né pole sa
moze definovat ako pole, ktoré nekrvaca po dobu
4 - 5 sekdnd po vyutierani chirurgickou $pongiou.
UPOZORNENIE: Na vlhké operac¢né pole sa
nepokusajte aplikovat chirurgické lepidlo BioGlue.
Aplikovanie chirurgického lepidla BioGlue na vihké



operacné pole méze mat za nasledok, Zze BioGlue
neprilne spravne.

2.

Pred aplikovanim BioGlue sa musia zo striekacky
odstranit’ vSetky rezidualne vzduchové bubliny.
Dolezité je drzat zmontovanu striekacku smerom
hore, aby sa vzduchové bubliny v roztokoch dostali
k hornej ¢asti striekacky. Teraz sa vzduchové
bubliny mézu odstranit dvoma odliSnymi
metddami:

o

. Stlaéanim piestu len do doby, kym nebudu
roztoky zarovefi s hornou castou telesa
striekacky. Ked sa rezidudlne vzduchové
bubliny odstranili, striekacka je pripravena na
(pozri krok ¢. 3) okamzité pouzitie.

c

Piest stlacajte do doby, kym obidva roztoky
nebudu viditelné v patke hrotu. Tymto sa
vzduchova bublina odstranila, ale tento hrot
je teraz upchany spolymerizovanym lepidlom
BioGlue a pred pripravou (pozri krok ¢. 3) a
aplikovanim na cielené miesto sa musi vymenit..

Obrazok €. 6

POZNAMKA: Z kazdej striekacky sa musia pred jej
prvym pouzitim odstranit vzduchové bubliny.

3.

Kazdy aplikany hrot sa musi pred aplikovanim
lepidla BioGlue pripravit. Odvzdusnenie zabezpeci
spravne zmiesanie roztokov BioGlue. Chirurg musi
stlacit piest a vytlagit Uzky pasik lepidla BioGlue
dlhy priblizne 3 cm na sterilny jednorazovo
pouzitefny povrch (napr. $pongia, gaza lebo
tampdn).

Chirurg musi pocas pripravy kontrolovat vytlaceny
material a zaistit, aby mal rovnomernu ZIta
az jantarovu farbu a Ze v fiom nebudu Ziadne
vzduchové bubliny. Ak sa tento material zda byt
bezfarebny alebo ak st v fiom bubliny, nanasanie
sa musi zopakovat podla toho, ako je to uvedené
v kroku ¢&. 2, kym zariadenie nebude davkovat
rovnomernu tekutinu bez bublin.

UPOZORNENIE: Pocas pripravy zabrarite priamemu
kontaktu s vytlaenym materialom.

5.

Ked je aplikacny hrot spravne pripraveny, prejdite
ihned k aplikovaniu.

UPOZORNENIE: Lepidlo BioGlue rychlo polymerizuje.
Chirurg musi aplikovat BioGlue okamzite po priprave.
Pocas prestavok medzi pripravou a aplikovanim moéze
lepidlo spolymerizovat v aplikacnom hrote. Ak by sa to
stalo, upchany hrot vymerite za novy a zopakujte kroky
pri priprave aplika¢ného hrotu. Ked' je hrot upchany,
piest sa nesmie stlacat.

Pred pouzivanim chirurgického lepidla BioGlue sa
chirurgovia musia zaskolit v oblasti chirurgickych
metod a obmien ich $pecifickych postupov. Pouzitie
chirurgického lepidla BioGlue sa musi natrénovat pred
prvym pouZzitim na opera¢nom sale.

1.

UPOZORNENIE: Pri

Pacient musi byt pripraveny a zakryty podla
Standardnych postupov nemocnice. Postupy, ako
napr. vstup do hrudného kosa alebo pleurdlneho
priestoru, kardiopulmonalny bypass, svorkovanie
a ochrana srdcového svalu, sa musia vykonavat
podra $tandardnych chirurgickych metod.

Tkanivo obklopujice operacné pole sa moze
v tychto miestach chranit proti neZiaducemu
aplikovaniu chirurgického lepidla BioGlue prekrytim
vihkymi sterilnymi gazovymi tampoénmi. Tieto
tampoény sa musia odstranit hned po aplikovani,
pokial je lepidlo este makké a vSetko prebytocné
lepidio sa z tohto miesta musi vyutierat.

odsavani prebyto¢ného

lepidla BioGlue sa nesmu pouzivat zariadenia na
zachovavanie krvi.

UPOZORNENIE: Pred aplikovanim BioGlue na cielené
anastomozy sa cievy musia a stlacit svorkou a nesmu
byt pod tlakom.

UPOZORNENIE: Zabrarite, aby sa chirurgické lepidlo
BioGlue dostalo do cievy pri aplikovani na cielené
anastomozy.

3.

Ak toto chirurgické lepidlo BioGlue prilne na
nespravnom mieste, nechajte ho spolymerizovat a
potom ho pinzetou a noZnickami opatrne oddelte
z tohto miesta. Toto chirurgické lepidlo BioGlue
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sa nepokusaijte odlepit, pretoZe by sa tym mohlo
poskodit tkanivo a miesto aplikovania.

Pri reparaciach cievy naneste rovnomernu vrstvu
lepidla hrubu 1,2 - 3,0 mm, v pripade anastomozy
ciev/§tepov s priemerom vacsim ako 2,5 cm sa
musi naniest rovnomerna vrstva lepidla v hribke
0,5-1,0 mm.

Pri parenchymatéznych reparaciach naneste
rovnomernu vrstvu lepidla hrubd 0,5 - 3,0 mm.

Miesto, na ktoré sa bude aplikovat lepidlo, NESMIE
byt stlatené alebo vystavené nadmernému tlaku.
Ked lepidlo spolymerizovalo, méZe sa v pripade
potreby zaistit sutdrami.

Ked lepidlo spolymerizovalo, nozni¢kami a

pinzetou odstrarite prebyto¢né alebo nepravidelné
okraje lepidla.

Specialne metédy pouzivania BioGlue v_chirurgii
aortalnej disekcie' 2 '

1.

Oddelené vrstvy aorty sa najskér musia ocistit
od krvi a krvnych zrazenin a, podla moznosti, ¢o
najviac vysusit chirurgickymi Spongiami.

V pripade reparacie distalneho konca disekcie
vlozte do pravého limenu balénikovy katéter,
aby sa urcil distalny koniec na aplikovanie
lepidla BioGlue. Okrem toho sa musia oddelené
vrstvy aorty k sebe pribliZit vlozenim dilatatora,
$pongie alebo katétra do pravého Iimenu, aby sa
zachovala prirodzena Struktira cievy.

Chirurgické lepidlo BioGlue sa potom musi
davkovat do nepravého Ilimenu do takej
vzdialenosti, ako to umozni distalny balonikovy
katéter. Vypifianie nepravého Iimenu musi
pokracovat od vzdialeného k bliz§iemu $piralovym
pohybom s cielom zabezpecit plynulé aplikovanie.
Nepravy limen Uplne vypliite lepidlom BioGlue;
nepravy limen sa nesmie preplnit a lepidlo
BioGlue sa nesmie vliat do pravého limenu alebo
na okolité tkanivo.

V pripade reparacie distalneho konca disekcie
sa oddelené vrstvy aorty tiez musia tesne spojit’
pomocou dilatatora, Spongie alebo katétra. Ak
je to nutné, na cipy aortalnej chlopne sa musia
umiestnit navlhéené tampony, aby sa chranili
proti neimyselnému aplikovaniu lepidla BioGlue.
Chirurgické lepidlo BioGlue sa potom musi
davkovat tak, aby sa vyplnil nepravy limen.

Step sa moze pridit priamo na tkaniva zlepené
a spevnené chirurgickym lepidlom BioGlue aj pri
proximalnych aj distalnych castiach reparacie
disekcie. Pred $itim cez vrstvy lepeného tkaniva
ponechaijte chirurgické lepidlo BioGlue uplne
spolymerizovat’ bez manipulovania po dobu dvoch
mindt.

chirurgii*® "%

Chirurgické lepidlo BioGlue je G¢inné pri aplikovani na
splasnuté alebo naftiknuté plica.

RXONLY = Len na predpis
= Neobsahuje latex
= Nepyrogénne
= Nepouzivaijte, ked je obal poskodeny

Federalny zakon v Spojenych $tatoch americkych
obmedzuje predavanie prostriedkov na predpis len
na zéaklade predpisu lekara.

Vo vietkych ostatnych Castiach sveta sa tento
prostriedok nesmie pouzivat inac, len na predpis
lekara.
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POSKYTOVANIE INFORMACIi O TOMTO VYROBKU
Manipulacia s tymto pristrojom a jeho uskladnenie
pouzivatelom, ako aj faktory suvisiace s pacientom,
diagnéza, oSetrenie, chirurgické postupy a iné zaleZitosti,
ktoré vyrobca neméze ovplyvnit, mézu mat priamy vplyv na
tento pristroj, ako aj na vysledky ziskané jeho pouzivanim.
Tento pristroj sa smie pouzivat len na zaklade lekarskeho
predpisu.

ODMIETNUTIE ZARUKY; OBMEDZENIA
ZODPOVEDNOSTI

CRYOLIFE ODMIETA VSETKY VYSLOVENE A
MLCKY PREDPOKLADANE ZARUKY OHLADNE

TOHTO

CHIRURGICKEHO  LEPIDLA, OKREM

INEHO, LIMITOVANE NA VYJADRENE A MLCKY
PREDPOKLADANE ZARUKY PREDAJNOSTI A

VHODNOSTI

v

NA KONKRETNY UCEL. CRYOLIFE

ZIADNOM PRIPADE NEPREBERA ZIADNU

ZODPOVEDNOST ZA NAHODNE ALEBO NASLEDNE
SKODY. V pripade, Ze toto odmietnutie zaruky je neplatné
alebo nevymozitelné z akéhokolvek dévodu: (l.) Kazdé
poru$enie zaruky musi zacat v priebehu jedného roka po
kazdej takejto reklamécii alebo pri¢ine na vznik Zaloby; a
(I1.) Naprava kazdého takéhoto porusenia je limitovana na
vymenu vyrobku.

Ceny, technické podmienky a dostupnost podliehaju
zmenam bez predbezného oznédmenia.



PRODUCTOMSCHRIJVING

[ DUTCH/NEDERLANDS |

BioGlue® chirurgische kleefstof bestaat uit bovine serum albumine en glutaaraldehyde. De twee productcomponenten
worden tijdens het aanbrengen op het weefsel vermengd in de applicatortip van de spuit. Polymerisatie van de
chirurgische kleefstof begint onmiddelijk bij het aanbrengen. De kleefkracht is binnen 2 minuten werkzaam.

INDICATIES

BioGlue chirurgische kleefstof is aangewezen voor
gebruik als aanvulling op chirurgische standaard
herstelmethoden (zoals hechtingen, nietjes,
galvanocaustiek, en/of pleisters) om zacht weefsel te
hechten, te dichten en/of te versterken. BioGlue mag
ook alleen worden gebruikt om beschadigd parenchym
te dichten en/of te versterken wanneer andere
ligatuur- of conventionele procedures ondoeltreffend
of onpraktisch zijn. Aangewezen zachte weefsels zijn
cardiale, vasculaire, long-, genito-urinaire, hersenvlies-,
spijsverterings-  (slokdarm, gastro-intestinaal, en
colorectaal), en andere abdominale (pancreas-, milt-
, lever- en gal) weefsels. Bovendien wordt BioGlue
gebruikt bij het vastmaken van chirurgische steken bij
herstel van een hernia.

CONTRA-INDICATIES

BioGlue vormt een contra-indicatie voor
cerebrovasculair herstel en intraluminale gebieden.
BioGlue is niet voor patiénten met een gekende
gevoeligheid voor materialen van bovine oorsprong.

WAARSCHUWINGEN

+ Gebruik BioGlue niet als vervangmiddel
hechtingen of nietjes in weefselapproximatie.

« Gebruik BioGlue niet op een manier waarbij er tijdens
of na het aanbrengen contact is met de circulerende
bloedstroom of deze wordt belemmerd. BioGlue die
in de bloedcirculatie terechtkomt, kan een embolische
vasculaire belemmering tot gevolg hebben.

« Gebruik BioGlue niet op een manier waarbij tijdens of
na het aanbrengen de circulerende lucht of de stroom
van andere heldere vloeistoffen worden belemmerd.

« Vermijd contact met zenuwen, ogen, of ander weefsel
dat niet voor aanbrenging is bestemd.

«Een studie op dieren® toonde aan dat de
rechtstreekse aanbrenging van BioGlue op de
blootgestelde ~ midddenrifszenuw ~ een  acuut
zenuwletsel kan veroorzaken. Een afzonderlijke
studie op dieren' toonde aan dat de rechtstreekse
aanbrenging van BioGlue op het opperviak van de
sinoatriale knoop (SA) van het hart coagulatienecrose
kan veroorzaken die zich uitbreidt in de hartspier. Dit
kan het onderliggende geleidingsweefsel bereiken
en tot een acute, focale SA-degeneratie leiden.
Latere studies op dieren'®' hebben aangetoond
dat chloorhexidinegluconaatgel (bv. Surgilube®) de
middenrifszenuw, de hartspier en de onderliggende
SA kan beschermen tegen een mogelijk letsel door
gebruik van BioGlue.

voor

* Gebruik BioGlue niet indien het personeel
onvoldoende is beschermd (bv. handschoenen,
masker, beschermende kleding en veiligheidsbril

dragen). Glutaaraldehyde dat niet heeft gereageerd,
kan irritatie van de ogen, de neus, de keel of de huid
veroorzaken; leiden tot hyaliene membranenziekte;
en lokale weefselnecrose teweegbrengen.
Langdurige blootstelling aan glutaaraldehyde dat niet
heeft gereageerd, kan pathologie van het centrale
zenuwsysteem of het hart veroorzaken. Spoel indien
er contact optreedt onmiddellijk de gebieden met
water en raadpleeg een arts.

 Gebruik BioGlue niet in aanwezigheid van een infectie
en maak er voorzichtig gebruik van in besmette
lichaamsgebieden.

» Wees voorzichtig met een herhaaldelijke blootstelling
van BioGlue bij dezelfde patiént. Bij blootstelling aan
BioGlue zijn hypergevoelige reacties mogelijk. Bij
dieren is overgevoeligheid waargenomen.

« BioGlue bevat een materiaal van dierlijke oorsprong,
dat besmettelijke middelen kan overbrengen.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het wordt aanbevolen chirurgische handschoenen,
steriele  gaaspleisters/-doeken, en  chirurgische
instrumenten vochtig te houden om de mogelijkheid
dat BioGlue per ongeluk aan deze oppervlakken
kleeft te minimaliseren.

« De BioGlue-spuit, de applicatortips, en de extensies
van de applicatortips mogen slechts voor een patiént
worden gebruikt. Steriliseer ze niet opnieuw.

« Niet gebruiken indien verpakkingen werden geopend
of beschadigd.

« Zorg ervoor dat u de inhoud van de spuit niet morst.

« Druk de zuiger van de spuit niet samen wanneer u
deze aan de spuit bevestigt.

* Breng geen BioGlue aan in een te nat chirurgisch
veld. Dit kan ertoe leiden dat het niet goed hecht.

« Vermijd weefselcontact met materiaal dat tijdens de
priming uit de applicator werd gestoten.

+ BioGlue polymeriseert snel. Priming moet snel

gebeuren, onmiddellijk gevolgd door het aanbrengen
van BioGlue. Pauzeren tussen de priming en het
aanbrengen kan polymerisatie in de applicatortip
veroorzaken.

+ Gebruik geen bloedopslagmiddelen wanneer u
overtollige BioGlue uit het chirugisch veld zuigt.

+ Klem vaten af en verlaag de druk alvorens BioGlue
aan te brengen op gerichte anastomosen.

+Om te voorkomen dat BioGlue het cardiovasculaire
systeem binnendringt, dient u negatieve druk tijdens
de toepassing en polymerisatie van BioGlue te
voorkomen. De drainage van de linker ventrikel
moet bijvoorbeeld worden uitgeschakeld voordat
BioGlue wordt toegepast. Er zijn gevallen gemeld,
waarbij BioGlue de aorta werd ingezogen en de
hartklepfunctie belemmerde bij gelijktijdig gebruik
van BioGlue met een actieve drainage van de linker
ventrikel.

« Pel geen BioGlue van onbedoelde plaatsen af, omdat
dit tot weefselschade kan leiden.

« Een studie op dieren'? toonde aan dat de aanbrenging
van BioGlue in de omtrek de verwijding op groeiend
weefsel beperkt. Deze bevindingen suggereren
voorzichtigheid met het gebruik van Bioglue in de
omtrek op kinderen.

« Implanteer geen BioGlue op gesloten anatomische
locaties in de onmiddelljke nabijheid van
zenuwstructuren.

« Omwille van klinische rapporten'® van ondoeltreffende
dichting wanneer BioGlue wordt gebruikt in de
translabyrintaire_methode voor het herstel van
akoestische neuroma’s, wordt gebruik met deze
chirurgische methode niet aangeraden. Succesvol
gebruik van het product met de middelste fossa
of de retro-sigmoidale methode voor het herstel
van akoestische neuroma’s werd beschreven en
aanbevolen in de literatuur.”

« Gepubliceerde  menselijke klinische gegevens
toonden aan dat een overmatig gebruik van BioGlue
in longchirurgie een achterblijvende hoeveelheid lucht
en atelectasis kunnen veroorzaken.'”

BIJWERKINGEN

Kennis van alle mogelijke complicaties van chirurgie
voor het herstel van zacht weefsel is noodzakelijk voor
artsen die deze procedures uitvoeren. Kenmerkende
complicaties voor deze types chirurgie kunnen op elk
moment na de procedure optreden.

Kenmerkende complicaties voor het bijkomend
gebruik van BioGlue chirurgisch kleefmiddel tijdens
chirurgie voor het herstel van zacht weefsel omvatten,
maar zijn niet beperkt tot: het product hecht niet aan
het weefsel, aanbrenging van kleefstof op weefsel
waar de procedure niet op is gericht, ontstekings- en
immuniteitsreactie, allergische reactie, mineralisering
van weefsel, lokale weefselnecrose, belemmering van
vaten, bronchiale of luminale belemmering, trombose
en overdracht van besmettelijke middelen van
materiéle of dierlijke oorsprong.

VERPAKKING EN OPSLAG
De BioGlue-spuit en de applicatortips worden steriel
en uitsluitend voor eenmalig gebruik bij een patiént
geleverd. Gooi ongebruikt materiaal uit geopende en
beschadigde producten weg.

De  BioGlue-oplossingen  zitten in  een
afgedekte, steriele spuit met een dubbele kamer.
Gepolymeriseerde BioGlue is niet-pyrogeen. Bewaren
beneden 25 °C, maar niet invriezen.

GEBRUIKSRICHTLIJNEN
Breng BioGlue chirurgisch kleefmiddel profylactisch
aan of nadat een lek is gedetecteerd.

-
Het spuitafgiftesysteem van de BioGlue chirurgische
kleefstof bestaat uit: spuit, zuiger van de spuit, en
applicatortip.

In de doos met de BioGlue-spuit zitten twee
afzonderlijke zakjes. Een ervan bevat de spuit en
de zuiger van de spuit, en de andere bevat vier
applicatortips.

De doos met de BioGlue-spuit van 10 ml bevat
een bijkomend zakje met drie spreadertips.

1. Haal de spuit, de zuiger van de spuit, en de
applicatortips uit hun verpakking. Terwijl u de spuit
rechtop houdt, tikt u ertegen totdat de luchtbellen in
de oplossingen tot aan de bovenkant van de spuit
komen.

Afbeelding 1

OPMERKING:BIijf de spuit gedurende de volledige
montage van het afgiftesysteem rechtop houden om
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de bubbels ongeveer aan de bovenkant van de spuit
te houden.

2. Haal een applicatortip uit zijn verpakking en
inspecteer het kraaggedeelte van de tip om te
controleren of het spuitgedeelte zich onmiddellijk
over de grotere opening bevindt. Indien dit niet het
geval is, draait u aan de borgkraag op de as totdat
de spuit over de grotere opening zit.

Afbeelding 2

3. Terwijl u de spuit stevig vast neemt, met de neus
omhoog, draait u het dopje 90° tegen de wijzers
van de klok in en verwijdert u het door het heen
en weer te bewegen. Lijn de tip uit met de spuit
door middel van de overeenkomstige streepjes en
plaats de tip op de spuit.

Afbeelding 3

VOORZICHTIG: Let op dat u geen oplossing uit de
spuit morst tijdens de montage.

4. Vergrendel de applicatortip op zijn plaats door
de top stevig naar de spuit toe te drukken en de
tipkraag 90° te draaien met de wijzers van de klok
mee.

Afbeelding 4

5. Terwijl u de spuit rechtop houdt, lijnt u de kleine
en de grote cilinders van de spuit uit met de
overeenkomstige zuigerkoppen van de spuit en
schuift u de zuiger in de achterkant van de spuit
totdat u een weerstand voelt. Het afgiftesysteem
van de spuit is nu gemonteerd.

Afbeelding 5

VOORZICHTIG: Leg het gemonteerde instrument niet
op zijn zij totdat de lucht is gezuiverd (zie volgende
paragraaf).

VOORZICHTIG:Voordat u BioGlue in de procedure
gebruikt, moet de spuit worden gezuiverd van
de achterblijvende hoeveelheid lucht en moet
de applicatortip worden geprimed. Raadpleeg

Voorbereiding plaats, Verwijdering hoeveelheid lucht in

spuit en Priming van applicatortip.

6. Als u een applicatortip met een flexibele extensie
gebruikt, kan een gewenste hoek worden
gecreéerd door de extensie op de juiste locatie in
de gewenste hoek te buigen en deze 3-5 seconden
vast te houden. De gecreéerde hoek moet
maximaal 5 minuten worden behouden.

7. Om de afgesloten applicatortips te verwijderen,
grijpt u de kraag van de applicatortip vast, draait
u de tipkraag tegen de wijzers van de klok in, en
tilt u de tip van de spuit door deze heen en weer te
bewegen.

lucht in spuit en Priming van applicatortip

1. Het chirurgische doelveld moet correct zijn
voorbereid voordat u de achterblijvende
hoeveelheid lucht verwijdert, véér de priming of het



aanbrengen van BioGlue. BioGlue werkt het best
wanneer het chirurgische doelveld droog is. Een
droog chirurgisch veld kan worden omschreven
als een veld dat niet binnen 4-5 seconden opnieuw
met bloed wordt bevlekt wanneer het met een
chirugische spons wordt drooggewreven.

VOORZICHTIG: Probeer geen BioGlue aan te brengen
in een te nat chirurgisch veld. Het aanbrengen van
BioGlue in een nat veld kan ertoe leiden dat BioGlue
niet hecht.

2

De achterblijvende hoeveelheid lucht in de spuit
moet worden verwijderd alvorens u BioGlue
aanbrengt. Nogmaals, het is belangrijk om de
gemonteerde spuit rechtop te houden om ervoor
te zorgen dat de luchtbellen in de oplossingen
zich aan de bovenkant van de spuit bevinden. De
hoeveelheid lucht kan nu met twee verschillende
methoden worden gezuiverd:

a. Druk de zuiger slechts samen totdat de
oplossingen gelijk zijn met de bovenkant van
de spuitbehuizing. Zodra de achterblijvende
hoeveelheid lucht is verwijderd, is de spuit klaar
voor priming (raadpleeg Stap 3) en onmiddellijk
gebruik.

o

. Druk de zuiger samen totdat beide oplossingen
zichtbaar zijn in de onderkant van de tip. De
hoeveelheid lucht is nu verwijderd, maar de tip
is nu afgesloten met gepolymeriseerde BioGlue
en dient véor de priming (raadpleeg Stap 3)
en het aanbrengen op de bedoelde plaats te
worden vervangen.

Afbeelding 6

OPMERKING: Elke spuit moet slechts bij het eerste
gebruik van achterblijvende lucht worden gezuiverd.

3.

Elke applicatortip moet voor het aanbrengen van
BioGlue worden geprimed. Priming zorgt ervoor
dat de BioGlue-oplossingen correct zijn vermengd.
De chirurg moet de zuiger samendrukken en een
smalle strook BioGlue van ongeveer 3 cm lang
op een steriel wegwerpbaar oppervlak (bv. spons,
gaas, of doek) uitstoten.

De chirurg moet het materiaal dat tijdens priming
werd uitgestoten onderzoeken om te controleren
of het een uniforme lichtgele tot oranje kleur heeft
en of het geen luchtbellen bevat. Als dit materiaal
er kleurloos uitziet en bubbels bevat, herhaal dan
de prime zoals samengevat in Stap 2 totdat het
instrument een uniforme vloeistof zonder bellen
levert.

VOORZICHTIG: Vermijd rechtstreeks contact met
materiaal dat tijdens de priming is uitgestoten.

5.

Wanneer de applicatortip correct is geprimed, gaat
u onmiddellijk over tot het aanbrengen.

VOORZICHTIG: BioGlue polymeriseert zeer snel.
De chirurg moet onmiddellijk na de priming BioGlue
aanbrengen. Pauzeren tussen de priming en het
aanbrengen kan polymerisatie van BioGlue in de
applicatortip veroorzaken. Indien dit gebeurt, vervangt
u de geblokkeerde tip door een nieuwe en herhaalt u
de stappen voor de priming van de applicatortip. Blijf
geen druk op de zuiger uitoefenen zodra de tip is
afgesloten.

Algemene technieken voor het gebruik van
BioGlue i "
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Voordat ze BioGlue chirurgische kleefstof gebruiken,
moeten chirurgen ermee vertrouwd raken via een
juiste opleiding met de chirurgische technieken en
variaties van hun specifieke procedures. Het gebruik
van BioGlue chirurgische kleefstof moet worden
geoefend met het product védr het eerste gebruik in de
chirurgische ruimte.

1.

De patiént moet worden voorbereid en gekleed
volgens de standaardprocedures van het
ziekenhuis. Procedures zoals de ingang van de
borst of de borstvliesruimte, cardiopulmonale
bypass, klemmen en hartbescherming moeten de
standaardtechnieken van de chirurg volgen.

Het weefsel dat de chirurgische plaats omringt, kan
worden beschermd tegen ongewenst aanbrengen
van BioGlue chirurgische kleefstof door vochtige
steriele gaaspleisters in deze gebieden te
plaatsen. Verwijder de pleister onmiddellijk na het
aanbrengen, terwijl de kleefstof nog zacht is. Veeg
overtollige kleefresten weg rond de plaats.
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VOORZICHTIG: Gebruik geen bloedopslagmiddelen
wanneer u overtollog BioGlue wegzuigt.
VOORZICHTIG: Klem vaten af en verlaag de
druk alvorens BioGlue aan te brengen op gerichte
anastomosen.

VOORZICHTIG: Vermijd dat u BioGlue

in de

vaten zuigt wanneer u het aanbrengt op gerichte
anastomosen.

3.

Als BioGlue chirurgische kleefstof op een
ongewenste locatie hecht, laat de kleefstof dan
polymeriseren en verwijder vervolgens voorzichtig
de kleefstof van het ongewenste gebied met
een tang en een schaar. Probeer de BioGlue
chirurgische kleefstof er niet af te pellen, omdat dit
tot weefselschade zou kunnen leiden op de plaats
waar ze is aangebracht.

Gebruik voor het herstel van vaten een gelijkmatige
kleeflaag van 1,2 - 3,0 mm dik voor anastomosen
van vaten/transplantaten met een diameter groter
dan 2,5 cm; breng een gelijkmatige kleeflaag van
0,5 - 1,0 mm aan voor vaten/transplantaten met
een diameter kleiner dan 2,5 cm.

Breng voor parenchmatisch herstel een
gelijkmatige kleeflaag aan van 1,5 - 3,0 mm dik.

Het gebeid voor het aanbrengen van de kleefstof
mag NIET worden samengedrukt of aan extra
druk worden onderworpen. Zodra de kleefstof is
gepolymeriseerd, zet u deze indien nodig vast met
hechtingen.

Nadat de kleefstof polymeriseert, knipt u overtollige

of onregelmatige hoeken van de kleefstof af met
een schaar en grijpers.

Specifieke technieken voor het gebruik van
BioGlue i - o r 1218

1.

2.

3.

Eerst moeten het bloed en de bloedproppen uit
de ontlede lagen van de aorta worden verwijderd
en moeten de lagen voor zo ver mogelijk worden
gedroogd met chirurgische sponzen.

Voor het distale uiteinde van het dissectieherstel,
brengt u een ballonkatheter in het echte lumen
om het distale uiteinde voor het aanbrengen van
BioGlue te bepalen. Bovendien moeten de ontlede
lagen van de aorta dicht bij elkaar worden gebracht
door een dilatator, een spons, of een katheter in
het echte lumen te brengen om de natuurlijke
bloedvatarchitectuur te behouden.

Vervolgens moet BioGlue in het valse lumen
worden toegediend, distaal voor zo ver de distale
ballonkatheter dit toelaat. Het valse lumen vullen
moet distaal naar proximaal gebeuren met een
uitwendige spiraalbeweging voor een gemakkelijke
aanbrenging. Vul het valse lumen volledig met
BioGlue; doe het valse lumen niet te vol en mors
geen BioGlue in het echte lumen of het omliggende
weefsel.

Voor het proximale uiteinde van het
dissectieherstel, moeten de ontlede lagen van de
aorta ook dicht bij elkaar worden gebracht door een
dilatator, een spons, of een katheter te gebruiken.
Indien nodig moeten de meeste gaaspleisters over
de aortaklepbladen worden geplaatst om ze te
beschermen tegen het onopzettelijk aanbrengen
van BioGlue. Vervolgens moet BioGlue worden
toegediend om het valse lumen te vullen.

Transplantaatmateriaal kan rechtstreeks op de
weefsels worden gehecht die met BioGlue zijn
gekleefd en versterkt aan zowel de proximale als
de distale zijden van het dissectieherstel. Laat
BioGlue volledig polymeriseren gedurende een
volle twee minuten zonder manipulaties voordat u
doorheen de gekleefde weefsellagen hecht.

ruik van Bi in longchirurgie'®"2°

BioGlue is doeltreffend gebleken als het wordt
aangebracht op een klaplong.

RXONLY = Instrument op voorschrift
m = Latex-vrij
= Niet-pyrogeen
@ = Niet gebruiken als verpakking
beschadigd is

In de Verenigde Staten beperkt het federaal recht
de verkoop van een instrument op voorschrift door
een arts of de verkoop op voorschrift van een arts.

In alle andere regio's ter wereld mag het instrument

uitsluitend worden gebruikt op voorschrift van een
arts.
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PUBLICATIE PRODUCTINFORMATIE

De hantering en opslag van dit hulpmiddel door de
gebruiker, alsmede factoren die verband houden met
de patiént, de diagnose, behandeling, chirurgische
procedures en andere zaken waarop de fabrikant geen
inviced heeft, kunnen directe gevolgen hebben voor
dit hulpmiddel en de resultaten die door het gebruik
ervan worden verkregen. Dit apparaat dient alleen op
voorschrift van een arts te worden gebruikt.

GARANTIEAANSPRAAK;
AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKINGEN

CRYOLIFE DOET AFSTAND VAN ALLE
UITDRUKKELIJKE EN GEIMPLICEERDE GARANTIES
MET BETREKKING TOT DEZE CHIRURGISCHE
KLEEFSTOF, MET INBEGRIP, MAAR NIET BEPERKT
TOT DE UITDRUKKELIJKE EN DE GEIMPLICEERDE
GARANTIES VOOR VERHANDELBAARHEID EN
GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK DOEL.
CRYOLIFE IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK
VOOR INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE. Ingeval
een dergelijke aanspraak ongeacht de reden ongeldig
of onuitvoerbaar wordt bevonden: (i) elke inbreuk op
de garantie moet zijn ontstaan binnen een jaar nadat
een dergelijke claim of oorzaak van beschulding is
voortgekomen en (i) het rechtsmiddel voor een dergelijke
inbreuk is beperkt tot de vervanging van het product.

Prijzen, specificaties, en beschikbaarheid kunnen zonder
voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.



OPIS PRODUKTU
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W sktad kleju chirurgicznego BioGlue® wchodzi krowia surowica albuminy i aldehyd glutarowy. Dwa sktadniki
tego produktu sg pomieszane w koniuszku aplikatora strzykawki w trakcie naktadania na tkanke. Polimeryzacja
kleju chirurgicznego zaczyna sie natychmiast po jego natozeniu, osiggajac moc wigzacg po 2 minutach.

WSKAZANIA

Klej chirurgiczny BioGlue jest wskazany do uzycia jako
dodatek do standartowych metod napraw chirurgicznych
(takich jak szew, klamra, elektrokauteryzacja i/lub taty)
aby zwigzac, sklei¢ i/lub wzmocni¢ tkanke migkka.
BioGlue moze by¢ réwniez uzyty samodzielnie,
aby sklei¢ i/lub wzmocni¢ zniszczony migzsz kiedy
inne podwigzanie lub procedury konwencjonalne
sg nieefektywne lub niepraktyczne. Wskazanymi
tkankami miekkimi sg sercowa, naczyniowa, ptucna,
przewodu moczowo-piciowego, tkanka opony twardej,
pokarmowa (przetyku, zotgdkowo-jelitowa i odbytnicza)
i inne brzuszne (trzustkowa, $ledzionowa, watrobowa,
i zotciowa). Dodatkowo, BioGlue jest stosowany przy
umocowaniu chirurgicznych siatek w operacjach
przepuchliny.

PRZECIWWSKAZANIA

BioGlue  jest niewskazany do wuzycia w
operacjach naczyn moézgu i innych obszarach
wewnatrzluminalnych. BioGlue nie wolno poddawac
pacjentom uczulonym na produkty pochodne od krowy.

OSTRZEZENIE

« Nie uzywa¢ BioGlue zamiast szwéw lub klamer przy
zszywaniu adaptacyjnym gtebokim.

« Nie uzywac¢ kleju BioGlue w sposob, ktéry moze
prowadzi¢ do kontaktu z krwig lub tamowania jej
przeptywu. Dostanie sie kleju BioGlue do krwioobiegu
moze wywotaé miejscowg lub zatorowg niedrozno$é
naczyniowa.

« Nie uzywac¢ kleju BioGlue w sposob, ktéry moze
utrudnia¢ przeptyw powietrza lub innych ptynow
$rédbtonkowych w trakcie lub po zabiegu..

« Unika¢ kontaktu z naczyniami nerwéw, oczami i
innymi tkankami niewskazanymi do aplikowania.

« Test na zwierzetach nr. ' wykazat, ze bezposrednie
podanie BioGlue do odstonigtych naczyn nerwéw
przeponowych moze spowodowaé ich duze
uszkodzenie. Oddzielne badania na zwierzgtach nr "'
wykazaly, ze bezposrednia aplikacja kleju BioGlue
na powierzchnie wezta zatokowo-przedsionkowego
serca (SAN) moze powodowa¢ martwice skrzepowg,
rozszerzajacg sie¢ na migsien sercowy, ktéra moze
dosiegna¢ tkanke przewodzaca i spowodowacd
ostrg ogniskowg degradacje wezta. Kolejne testy
na zwierzetach nr. ' ' pokazaly, ze zel glukonianu
chlorhexidine (np. Surgilube®) moze chroni¢
naczynia nerwéw przeponowych, migsien sercowy i
podstawowy wezet zatokowo-przedsionkowy (SAN)
od uszkodzenia przez uzycie BioGlue.

« Personel musi by¢ odpowiednio zabezpieczony
w przypadku uzywania BioGlue (np. nakfadanie
rekawic, masek, ubran | okularéw ochronnych).
Nierektywowany  aldehyd  glutarowy  moze
spowodowa¢ podraznienie oczu, nosa, gardta,
skory, problemy z oddychaniem, lub obumarcie
miejscowej tkanki. Diugotrwate wystawienie na
dziatanie niereaktywowanego aldehydu glutarowego
moze spowodowac patologie centralnego systemu
nerwowego lub sercowego. W razie zetknigcia z
produktem, trzeba natychmiast przemyé wodg
zainfekowane miejsca i zgtosi¢ si¢ do lekarza.

« Nie uzywac¢ BioGlue w przypadku infekcji i uzywac
ostroznie w skazonych czesciach ciata.

« Postepowa¢ ostroznie w przypadku ponownego
kontaktu pacjenta z BioGlue. Kontakt z BioGlue
moze spowodowa¢ reakcje nadwrazliwosci.
Zaobserwowano uczulenie u zwierzat.

« BioGlue zawiera produkty odzwierzece, ktére sg
zdolne do przenoszenia zakaznych $rodkow.

$SRODKI OSTROZNOSCI

« Zaleca sie, zeby rekawice chirurgiczne, sterylne
tampony i reczniki, oraz narzedzia chirurgiczne byly
caly czas zwilzane, w celu zminimalizowania ryzyka
przypadkowego przywarcia kleju BioGlue do ich
powierzchni.

« Strzykawka, koncowki aplikatora i ich przediuzacze
moga by¢ uzywane tylko przez jednego pacjenta. Nie
wolno re-sterylizowac.

» Nie wolno uzywac, jesli opakowania byly otwierane
lub sg uszkodzone.

« Nalezy uwazac,
strzykawki.

*Nie nalezy naciska¢ na tloczek podczas jego
wktadania do strzykawki.

« Nie wolno naktadac¢ kleju BioGlue na pole operacyjne,
ktore jest zbyt wilgotne. Moze to spowodowac
ostabienie przyczepnosci.

*Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu tkanki z
substancjg wypuszczong z aplikatora w czasie
wstepnego napetniania.

aby nie rozlewa¢ zwartosci

+Klej BioGlue ulega gwattownej polimeryzacji.
Wstepne napetnianie musi byé przeprowadzone
szybko, bezposrednio przed natozeniem kleju. Nawet
krotka przerwa pomiedzy wstepnym napetnieniem i
aplikacjg moze doprowadzi¢ do polimeryzacji kleju
wewnatrz koncowki aplikatora.

« Nie uzywac urzadzen do odzysku krwi przy osuszaniu
nadmiaru kleju z pola operacyjnego.

« Zacisng¢ i odpowietrzy¢ naczynia przed aplikacjg
kleju BioGlue do wybidrczej anastomozy.

« Aby zapobiec przedostaniu si¢ kleju chirurgicznego
BioGlue do uktadu sercowo-naczyniowego, podczas
naktadania i polimeryzacji kleju BioGlue nalezy
unika¢ powstawania podcisnienia. Na przyktad
przed natozeniem kleju BioGlue nalezy wylgczyé
podcisnienie w kaniuli (vent) drenujacej lewg komore.
Istniejg doniesienia o tym, ze podczas uzytkowania
kleju BioGlue przy aktywnym dziataniu kaniuli lewej
komory nastgpito zassanie kleju BioGlue do aorty
powodujace zaburzenia funkcji zastawki.

« Nie odrywac kleju z niezamierzonych miejsc; moze to
prowadzi¢ do uszkodzenia tkanki.

«Wyniki badan na zwierzetach ' pokazujg, ze
obwodowe zastosowanie kleju BioGlue ogranicza
rozszerzanie sig tkanki wzrostowej. Wyniki te
sugerujg zachowanie ostroznosci przy zastosowaniu
obwodowym kleju BioGlue u dzieci.

* Nie wszczepia¢ BioGlue w miejsca zamkniete
anatomicznie, ktére sa w bezposrednim sasiedztwie
ze strukturami nerwow.

* Wskutek raportu klinicznego nr. ' stwierdzajgcego
nieskuteczne sklejenie w wypadku kiedy BioGlue
jest uzyty w podejsciu translabyrinthine w trakcie
operacji nerwiaka nerwu stuchowego, jego uzycie
z tym podejéciem chirurgicznym nie jest zalecane.
Pomysine zastosowanie tego produktu w przypadku
uzycia metody $rodkowego dotu czaszki lub dostgpu
tylnozatokowego do reperacji nerwiaka nerwu
stuchowego zostato opisane w literaturze i jest
zalecane.”

+ Opublikowane dane kliniczne dotyczace cztowieka
pokazujg, ze nadmierne uzycie BioGlue przy operacji
ptuc moze stworzy¢ miejsce z zaleglym powietrzem
i niedodme."”

KOMPLIKACJE

Lekarze przeprowadzajgcy te zabiegi muszg wiedzie¢

o wszystkich mozliwych komplikacjach przy operacjach

naprawy migkkiej tkanki. Powiktania typowe dla tego

rodzaju operacji moga nastgpic w trakcie lub po zabiegu.

Powiktania  typowe dla  wspomagajgcego
zastosowania Kleju Chirurgicznego BioGlue podczas
operacji naprawy tkanki migkkiej, moga obejmowac,
ale nie sg ograniczone do: nieprzylegania produktu do
tkanki, aplikacji kleju na tkanke nie bedaca przedmiotem
zabiegu, reakcji zapalnych i immunologicznych, reakcji
alergicznych,  mineralizacji  tkanki, miejscowego
obumarcia tkanki, zatkania naczyn, niedroznosci
oskrzelowej lub $rédblonkowej, skrzepéw i zatoréw,

zatoréw plucnych, uszkodzen zdrowych naczyn i

tkanek, oraz mozliwego przeniesienia czynnikéw

zakaznych z substancji pochodzenia zwierzgcego.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Strzykawka i koncéwki aplikatora sg dostarczane
w sterylnym opakowaniu, wylgcznie do uzycia dla
jednego pacjenta. Wyrzuci¢ niewykorzystane materiaty
z otwartego lub uszkodzonego opakowania.

Sktadniki kleju BioGlue sg zamkniete w
dwukomorowej, sterylnej strzykawce z kapturkiem.
Spolimeryzowany klej BioGlue jest apirogenny. Produkt
przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, ale nie
zamrazac.

SPOSOB UZYCIA
Stosowac klej chirurgiczny BioGlue profilaktycznie lub
po wykryciu przecieku.

System podawania kleju chirurgicznego BioGlue sktada
sig z: strzykawki, ttoku strzykawki i koncowki aplikatora.

W $rodku pudetka ze strzykawkg BioGlue
znajdujg si¢ dwa oddzielne woreczki. Pierwszy zawiera
strzykawke i tlok strzykawki, a drugi cztery koncowki
aplikatora.

10 mL pudetko ze strzykawka BioGlue zawiera
dodatkowy woreczek z trzema koncowkami 12mm
stuzace do rozsmarowywania.

1. Wyjac¢ strzykawke, ttok strzykawki i koncowki
aplikatora z opakowania. Trzymajac strzykawke w
pozycji pionowej, nalezy w nig uderzac, az babelki
powietrza w roztworze podniosg sig do wierzchotka
strzykawki.

Rysunek 1
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NOTATKA: Kontynuowa¢ trzymanie strzykawki w
pozycji pionowej przez caly czas sktadania catego
systemu podawania, aby utrzymac babelki powietrza w
wierzchotku strzykawki.

2. Wyja¢ koncowke aplikatora z opakowania i
sprawdzi¢ cze$¢ z kotnierzem koncowki, aby
upewni¢ sig, ze cze$¢ wskazujgca znajduje
sie bezposrednio nad wiekszym portem. Jesli
nie, przekreci¢ zabezpieczajgcy kotnierzyk na
trzonku do momentu az wskazéwka znajdzie si¢
bezposrednio nad wiekszym portem.

Prawidlowo Nieprawidlowo

2
=

Rysunek 2

3. Trzymajac mocno strzykawke, noskiem w
goére, nalezy przekreci¢ kapturek o 90 stopni w
kierunku przeciwnym do obrotow wskazéwek
zegara i usung¢ kapturek poprzez kotysanie nim
w obie strony. Ustawi¢ koncowke w jednej linii
ze strzykawkg przy uzyciu specjalnych nacigc i
umiesci¢ koricowke na strzykawce.

Rysunek 3
OSTRZEZENIE: Nalezy uwaza¢, aby nie rozla¢
roztworu ze strzykawki podczas sktadania.

4. Popchna¢ koncowke aplikatora ku strzykawce i
obréci¢ kotnierz koncéwki o 90 stopni zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara, zeby jg zablokowac.

Rysunek 4
5. Trzymajgc strzykawke w pozycji pionowej,
nalezy zestawi¢ maty i duzy cylinder strzykawki
z odpowiednimi gtowicami tloka i wsung¢ tlok
z tylu strzykawki do momentu poczucia oporu.
Montaz urzadzenia podajgcego strzykawki jest
zakonczony.

Rysunek 5

OSTRZEZENIE: Nie klas¢ zmontowanego urzadzenia
na boku dopoki cate powietrze nie zostanie usunigte
(patrz nastgpny akapit).

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem , strzykawka musi by¢
oprozniona z resztek powietrza, a koncéwka aplikatora
wstepnie napetniona. Sprawdz przygotowanie miejsca,
usuwanie powietrza ze strzykawki i przygotowanie
aplikatora.

6. Jesli koncowka aplikatora wyposazona jest w
elastyczny przediuzacz, pozgdany kat moze
by¢ uzyskany poprzez zgiecie przediuzacza w
odpowiednim miejscu i przytrzymanie go przez
3-5 sekund. Powstate zagigcie powinno zachowac
swoj ksztatt przez okres 5 minut.

7. W celu usuniecia zatkanej koncowki aplikatora,
nalezy uchwyci¢ kotnierz koncéwki aplikatora,
obréci¢ koncowke kierunku przeciwnym do ruchu
wskazoéwek zegara i zsung¢ jg ze strzykawki
kotyszac nig z boku na bok.

Przygotowanie miejsca. usuwanie powietrza ze
strzykawki i przygotowanie aplikatora

1. Docelowe pole operacyjne powinno by¢ witasciwie



przygotowane przed usnigciem powietrza,
przygotowaniem aplikatora lub natozeniem
kleju BioGlue. Dziatanie kleju BioGlue jest
najskuteczniejsze, kiedy docelowe pole operacyjne
jest suche. Pole operacyjne uznaje sie za suche,
jesli po wytarciu go gabka chirurgiczna, nie pojawia
sie na nim krew przez 4-5 sekund.

OSTRZEZENIE: Klej BioGlue nie nadaje sie do
zastosowania w miejscach, ktére sg zbyt wilgotne.
Zastosowanie kleju BioGlue na wilgotnym polu moze
prowadzi¢ do utraty przyczepnosci.

2. Resztki powietrza powinny by¢ usuniete ze
strzykawki przed natozeniem kleju. Powtarzamy,
iz bardzo wazne jest, zeby trzyma¢ zmontowang
strzykawke pionowo, tak, aby barnki powietrza
zawarte w roztworze gromadzily sie przy
wierzchotku strzykawki. W tym momencie,
powietrze moze by¢ usuniete dwiema metodami:

a. Przesuwaj ttoczek tylko do momentu, kiedy
poziom roztworu zréwna sig¢ wierzchotkiem
obudowy strzykawki. Po usniecia resztek
powietrza, strzykawka jest gotowa do
wstepnego napetnienia (patrz Punkt 3) i
natychmiastowego uzycia.

c

Naciskaj ttoczek dopdki oba roztwory nie ukaza
sie wewnatrz podstawy koncowki. Resztki
powietrza zostaly usuniete, ale korcéwka jest
teraz zatkana spolimeryzowanym klejem i musi
by¢ wymieniona przed wstepnym wypetnieniem
i aplikacjg na docelowy obszar.

Rysunek 6

NOTATKA: Kazda strzykawka musi by¢ oprézniona z
resztek powietrza tylko przed pierwszym uzyciem.

3. Kazda koncowka aplikatora musi by¢ wstepnie
napetniona przed aplikacjg kleju BioGlue. Wstgpne
napetnienie jest niezbedne w celu zapewnienia
wiasciwego wymieszania roztworéw. Chirurg
powinien nacisng¢ tloczek w celu wypuszczenia
waskiego paska kleju o dtugosci ok. 3 cm na
sterylny materiat (gabke, gaze lub recznik).

4. Chirurg powinien zbada¢ substancje wypuszczong
w czasie wstepnego napetnienia i upewnic sie, ze
jej kolor miesci si¢ w przedziale od jasno-zéttego
do bursztynowego i, ze nie ma w niej bgbelkow
powietrza. Jesli substancja jest pozbawiona
koloru, lub zawiera babelki powietrza, nalezy
powtarza¢ proces wstepnego napetnienia, opisany
w Punkcie 2, az do uzyskania jednorodnej cieczy,
pozbawionej babelkoéw powietrza.

OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ kontaktu z substancjg
wypuszczong podczas wstepnego napetniania.

5. Po prawidlowym wstepnym napetnieniu koncowki
aplikatora, nalezy natychmiast przystapi¢ do

aplikaciji kleju.
OSTRZEZENIE: Klej BioGlue bardzo szybko ulega
polimeryzacji.  Chirurg powinien naktada¢ klej

BioGlue natychmiast po prawidiowym wymieszaniu
roztworéw. Nawet krétka przerwa pomigdzy wstepnym
napetnieniem i aplikacja moze doprowadzi¢ do
polimeryzacji kleju wewnatrz koncowki aplikatora. W
takim przypadku, nalezy wymieni¢ zatkang koncowke
aplikatora na nowa i powtérzy¢ operacjg wstepnego
napetniania. Nie nalezy zwigksza¢ nacisku na tlok w
przypadku zatkania koficowki.

Ogélne zasady stosowania kleju BioGlue w

postepowaniu chirurgicznym 2

Przed uzyciem Kleju Chirurgicznego BioGlue, chirurg

powinien przej$¢ szkolenie w zakresie technik

wiasciwych dla danej procedury chirurgicznej i jej
odmian. Chirurg powinien zapozna¢ si¢ z obstugg
urzadzenia i wiasciwym sposobem uzywania Kleju

Chirurgicznego BioGlue przed uzyciem na sali

operacyjnej.

1. Pacjent powinien by¢ przygotowany i okryty
zgodnie ze standardowg procedurg szpitalng.
Operacje takie jak otwarcie klatki piersiowej lub
jamy optucnej, wykonanie bypassu sercowo-
ptucnego, zaciskanie i ochrona miesnia sercowego
powinny by¢ wykonywane wedtug standardowych
procedur chirurgicznych.

2. Tkanka otaczajgca miejsce zabiegu moze by¢
zabezpieczone przed niezamierzonym kontaktem
z klejem przez umieszczenie nawilzonych
sterylnych tamponéw wokot pola operacyjnego.
Bezposrednio po natozeniu kleju, gdy jest on

POLISH / POLSKI

jeszcze miekki, nalezy usung¢ tampony i wytrze¢

nadmiar wokét miejsca operacji.
OSTRZEZENIE:Nie uzywa¢ urzadzen do odzysku krwi
przy osuszaniu nadmiaru kleju z pola operacyjnego.

OSTRZEZENIE:Zacisna¢ i odpowietrzyé naczynia
przed aplikacja kleju BioGlue do wybidrczej
anastomozy.

OSTRZEZENIE:Unika¢ zasysania kleju do naczyn

przy aplikacji do wybiérczej anastomozy.

3. W przypadku przylgnigcia Kleju Chirurgicznego
BioGlue do niepozadanych powierzchni, nalezy
poczekaé az klej ulegnie polimeryzacji i nastgpnie
delikatnie odcig¢ nadmiary przy pomocy nozyczek
i kleszczy. Nie odrywa¢ kleju z niepozadanych
powierzchni; moze to prowadzi¢ do uszkodzenia
tkanki.

4. Przy naprawie naczyn, stosowaé¢ réwnomierng
warstwe kleju o grubosci 1.2-3.0 mm grubosci do
anastomozy naczyn/przeszczepéw o $rednicy
ponad 2.5 cm; stosowaé réwnomierng warstwe o
grubosci 0.5-1.0 mm do naczyn/przeszczepéw o
$rednicy mniejszej niz 2.5 cm.

5. Przy naprawie migzszu stosowac¢ réwnomierng
warstwe kleju o grubosci 1.5-3.0 mm.

6. Nie $ciskac¢ lub naciska¢ miejsca aplikacji kleju.
Po spolimeryzowaniu kleju stosowa¢ szwy w razie
koniecznosci.

7. Po spolimeryzowaniu kleju, usungé¢ nadmierne i
nieregularne krawedzie przy pomocy nozyczek i
szczypiec.

aorty 21

1. Rozcigte warstwy aorty powinny by¢ oczyszczone
z krwi i skrzepdw, i osuszone, na ile to mozliwe,
przy pomocy gabki chirurgicznej.

2. Przy naprawie dystalnego konca rozciecia,
wiozy¢ cewnik balonowy do prawdziwego $wiatta
naczynia, w celu okreslenia dystalnej granicy
aplikacji kleju. Ponadto, rozcigte warstwy aorty
powinny by¢ do siebie zblizone przez wiozenie
dylatora, gabki lub cewnika do prawdziwego
$wiatta w celu zachowania naturalnej architektury
naczynia.

Nastepnie, klej BioGlue powinien by¢ wpuszczony
do fatszywego $wiatta tak daleko dystalnie, jak
pozwoli na to cewnik balonowy. Napetnianie
Swiatta fatszywego powinno posuwac od potozenia
dystalnego do proksymalnego, w celu zapewnienia
réownomiernej aplikacji. Nalezny kompletnie
wypetni¢ $wiatto fatszywe klejem BioGlue; unika¢
przepetnienia $wiatta fatszywego i rozlewania kleju
do $wiatta prawdziwego i na otaczajgcg tkanke.

3. Przy naprawie proksymalnego konca, rozciete

warstwy aorty réwniez powinny by¢ do siebie
zblizone przy uzyciu delatora, gabki lub cewnika.
W razie koniecznosci, ptatki zastawki aortalnej
nalezy przykry¢ nawilzonymi tamponami, w celu
zabezpieczenia przed niezamierzong aplikacjg
kleju. Nastepnie nalezy wypehi¢ klejem $wiatto
fatszywe.
Materiat przeszczepowy moze by¢ przyszyty
bezposrednio do tkanki przyklejonej i usztywnionej
klejem BioGlue zaréwno przy naprawie sekcji
proksymalnej i dystalnej. Poczeka¢ dwie minuty,
aby klej BioGlue catkowicie sig spolimeryzowat bez
manipulacji przed zszyciem warstw przylegajacych
tkanek.

Uzycie kleju BioGlue w operacji pluc "%

Klej BioGlue okazat si¢ by¢ skuteczny w uzyciu do

wypréznionego lub napetnionego ptuca.

RXONLY = Przyrzad na recepte

= Nie zawiera lateksu

= Produkt niegorgczkotworczy

= Nie uzywac, gdy opakowanie jest
uszkodzone

Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych
zezwala na sprzedaz przyrzadu na recepte tylko
przez lekarza lub na jego zlecenie.

Ten przyrzad nie moze by¢ uzywany w innych
czesciach $wiata, oprécz na zlecenie lekarza.
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MATERIALY ZRODLOWE

Materiaty zrédtowe dotyczace informacji zawartych w tej

ulotce sg dostepne na zadanie.
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UDOSTEPNIENIE INFORMACJI O PRODUKCIE

Sposoéb  obstugiwania i przechowywania niniejszego
wyrobu przez uzytkownika, a takze czynniki zwigzane
z pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegami
chirurgicznymi oraz innymi kwestiami bedgacymi poza
kontrolg producenta, moga mie¢ bezposredni wptyw na
wyréb i wyniki uzyskane po jego uzyciu. Niniejszy wyréb
powinien by¢ uzytkowany wytgcznie na zlecenie lekarza.
CRYOLIFE NIE UDZIELA ZADNYCH GWARANCJI,
WYRAZONYCH | DOMYSLNYCH, DOTYCZACYCH
TEGO KLEJU CHIRURGICZNEGO, WLACZNIE Z, ALE
NIE OGRANICZONYCH TYLKO DO, WYRAZONYCH
I DOMYSLNYCH GWARANCJI ODNOSNIE
PRZYDATNOSCI DO SPRZEDAZY | ZDATNOSCI DO
SPECYFICZNYCH ZASTOSOWAN. FIRMA CRYOLIFE
NIE BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA
JAKIEKOLWIEK SZKODY PONIESIONE W WYPADKU
LUB WYNIKLE Z JEGO NASTEPSTW. W sytuacjach
nie podlegajgcych powyzszemu zrzeczeniu  si¢
odpowiedzialnosci: (i) jakiekolwiek dziatanie dotyczace
naruszenia umowy gwarancyjnej musi by¢ podjete
w przeciggu jednego roku od zlozenia zazalenia lub
zaistnienia podstawy roszczenia, i (ii) zakres naprawy
szkody za jakiekolwiek naruszenie umowy gwarancyjnej
jest ograniczony do wymiany produktu.

Cena, specyfikacje i dostgpnos¢ produktu mogg byc
zmienione bez uprzedzenia.
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OMUCAHUE NMPOOYKTA

I RUSSIAN/PYCCKUI |

B cocTaB xupyprudeckoro knes BioGlue® BxoguT CbIBOPOTOUHBIV anbByMUH KPYMHOMO poraToro ckoTa v
rnioTapanbaerna. 3Tu ABa KOMMNOHEHTa CMELLMBAOTCS HENOCPEACTBEHHO B MOMEHT HAHECEHUS Ha TKaHb B
HaKOHeYHUKe, KOTOPbIN HafeBatoT Ha Wwnpul. MNMonruMepusaumns XMpypruyeckoro Knes HaunHaeTcs cpasy nocne
HaHeceHus, AOCTUras aare3vBHON NMPOYHOCTU B TEYEHUE 2 MUHYT.

NOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO

MokaszaHnem Ans NPUMEHEHUs) XMPYPruyeckoro Knes
BioGlue® sBnsietcd HeobxoAUMOCTb  MCMONb30BaHUSA
ero B KayecTse BCMOMOraTeflbHOro CPeAcTBa BO Bpemst
XUPYPrAYECKOTO BOCCTAHOBMEHUS LIEIOCTHOCTU TKaHei
CTaHOapTHBIMA MeToaaMu (Hanpumep, Npu HanoXeHun
LWBOB, CKOB, BMEKTPOKAYCTUKE W/MMK 3annarax) C Lemnbio
CKrEeuBaHWs,, repMeTU3aLMM UMK YKPENNeHUs MSTKUX
TKaHei.

Knein BioGlue MOXHO Takxe HaHOCUTb OTAENbHO Ans
repMeTM3aunM UMM YKPEnneHust  MoBPEXAEHHOIM
napeHx1Mbl, Koraa HeahtheKTUBHO UMK HeLlenecooGpasHo
VCMOMb30BaTh  HanoXeHWe nuMratypel  WnW  Apyrue
cTaHpapTHele  npoueaypbl. Ero MOXHO ucnonb3oBaTs
ANA Cepaey4Hon, CoCyaUCTON N NEroYHON TKaHel, TkaHu
OpraHoB MOYErONOBOI CUCTEMbI, AypanbHOA TKaHu,
TKaHel NNLLEBaPUTENBHOTO TPakTa (MULIEBOA, KEmnyiok,
KALIEYHNK) M PYTX TKaHel opraHoB GPIOLLIHOI MonocTi
(NOMKENYA04HOM Kenedbl, CENne3eHKM, NEYEHN 1 KeNuHbIX
nytei). Kpome Toro, kneit BioGlue ucnonbayetcs ans
uKCaLMM XUPYPTUECKIX CETOK NPV FePHUONNAcTUKeE.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpumeHeHne knes BioGlue npotuBonokasaHo npu
onepawusx Mo BOCCTAHOBMEHWIO LIEMOCTHOCTU COCYAOB
rOMOBHOMO MO3ra U MioBbix 06nacTeit B NPocBeTax nofbix
opraHoB. Kneit BioGlue Henb3s ucrnonb3oBatb Ans
NaLNeHTOB, Y KOTOPLIX MEETCS! TMMepHyBCTBUTENBHOCTL
K MPOAYKTaM, W3rOTOBMEHHBIM U3 TKaHeid KpynHoro
poraToro ckota.

NPEOOCTEPEXEHUA

*He ucnonb3ayitte kneit BioGlue B kayecTBe 3ameHbl
wWweam unu ckoGam ANl COEANHEHNS TKaHEN.

*He HaHocuTe kneit BioGlue Tak, 4TO OH MOXeET
KOHTaKTMPOBaTb C KPOBOTOKOM WM MEPEKpbITh €ro BO
BpeMsi NpoLeypbl WK nocne Hee. Mpu nonagaqv 8
KpoOBOTOK kreit BioGlue MOXeT Bbi3blBaTb rokarnbHyto
OBCTpyKUMIO  COCyAa WnM  MpuBecTM K amGonun
CocyancToro pycna.

*He HaHocuTe knei BioGlue Tak, 4TO OH MOXeET
nepekpbIT MyTU ABWKEHUS BO3AYXa UMW KWAKOCTEN B
opraH13me BO BpeMs NPOLIEAYPbI UM NOCTe Hee.

+ MaBeraiiTe nonajjaHnsi Ha HEPBHYIO TkaHb, B rMasa unn
Ha Apyrve TKaHu, /NS KOTOPbIX Krew He NpeaHasHayeH.

*Vccnefioalme  Ha  XMBOTHBIX'®  nokasamo, — 4To
HenocpeacTBeHHoe HaHeceHve knest BioGlue Ha
AnadparmanbHblii HEPB MOXET MPUBECTU K OCTPOMY
nospexzaeHnio  Hepsa. [lpyroe vccriefosaHne  Ha
XMBOTHBIX'!  nokasano,  4TO  HemnocpeacTBeHHoe
HaHeceHue knes BioGlue Ha MOBEPXHOCTb CUMHYCHO-
NPEeACepAHOro y3na MOXeT Bbl3blBaTb KOAryNsLMOHHbIA
HEKPO3, KOTOPbI PacrpoCTpaHsieTcst Ha Muokapd W
[OCTUraeT NPOBOASILLEH TKAHM, YTO MOXET Bbi3blBaTh
OCTPYIO  FOKarnbHylo  [lereHepaumio  CUHYCHO-
npeacepaHoro  ysna. [locneayolwme  nccnefosaHus
Ha XMBOTHBIX'3' MOKa3anu, YTo refb XMOprekcUanHa
rniokoHara (Hanpumep, Surgilube®) cnocobeH 3almTuTL
AvadparmMarbHbii  HEPB,  MUOKApA U CUHYCHO-
NPEeACEepaHbIit Y3er OT MOTEHLMAmNLHOTO MOBPEeXAEHNs
npw ucrnonb3oBaHuu knes BioGlue.

« Mpu pab6ote ¢ kneem BioGlue nepcoxan 06s3aH HageTb
COOTBETCTBYIOLLE CPE/ICTBA SINYHON 3aLLUNTLI (epyaTkm,
macky, 3aluUTHYI0 OAexay W ouku). TnioTapaaneaerua,
He BCTYMMBLUWIA B peakumio C anbbymuHOM, MOXeT
BbI3bIBATL  Pa3apaxeHue CMM3MCTON a3, Hoca,
[MOTKM WAW  KOXW; CMPOBOLMPOBATL PAacCTPONCTBO
[IbIXaHUs; U NPUBECTU K NOKanbHOMY HEKpo3y TKaHei.
MPOAOMKATENBHBIA KOHTAKT C [MioTapanbaeriaom, He
BCTYNMBLUAM B PEaKLMIO, MOXET BbI3blBaTb NaTonoruio
LUHC wnu cepaua. Ecnu KOHTakT umen Mecto, cpasy
NPOMOTE NOPaXEHHBIN yHacTOK BOAOW 1 obpatuTeck 3a
BpaveBHON NOMOLLLIO.

* He npumensiiiTe kneit BioGlue npu Hanuimm uxdekumm,
CcrielyeT NposiBsiTe OCTOPOXKHOCTb MPU UCMOMb30BaHUM
Knes B KOHTaMWHWPOBAHHbIX y4acTkax Tena.

+ CrefiyeT nposiBNsiTe  0COGYI OCTOPOXHOCTb  NMpn
NOBTOPHOM NpuMeHeHun knes BioGlue y oaHoro
M TOro e nauueHTa. BO3MOXHbI peakuun no Tuny
rUNepYyBCTBUTENLHOCTM NP KOHTaKTe C kneem BioGlue.
Y %MBOTHbIX Habnoaanack ceHcnbunmusaums.

« Knet BioGlue coaepxuT B cebe KOMMNOHEHT XWUBOTHOTO
MPOUCXOXKAEHUS!, KOTOPBIA MOXET CAyXUTb (hakTopom
nepepayn Bo3byautenen HGEKLMOHHBIX 3a6oneBaHui.

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU

+ PexoMeHayeTcs BO BpeMmsi Mpolieflypsl NoaaepkusaTs
BO BMaXHOM COCTOSHUM XMpYprudeckne nepuyartku,
cTepunbHble mapnesble wapwukn/candeTku n
XUPYPrAYEecKMe — UHCTPYMEHTbI, 4TOBbl  CBECTU K
MUHUMYMY BO3MOXHOCTb Cy4aiiHOrO  MpununaHus
knes BioGlue k aTM NOBEPXHOCTAM.

*Wnpuy  BioGlue,  HaKOHEYHUKM U yANMHUTENN
HaKOHEYHMKOB Npe/aHa: TOMbKO A5 Mp!
Y O[IHOTO NauueHTa. He CTepunn3oBaTh NOBTOPHO.

+He ucnonb3oBatb, €CAM yNakoBKWA OTKPbITHI
NOBPEXAEHBI.

unm

« BynsTe OCTOpPOXHbI — He pasneiiTe CcopepxuMoe
wnpuua.

*He HaxvmaiTe Ha noplieHb LNpuua BO Bpems ero
NPUCOEANHEHNS K LIMPHLLY.

*He HaHocute knen BioGlue B cnvwkom BRaxHom
onepaLyMoHHOM fosie. TO MOXET CHU3UTb afire3uBHbIe
CBOICTBA Knes.

* MsBeraitTe KOHTaKTa C MaTepnanom, KoTopblii BbIXOANT
13 HaKOHEYHMKA BO BPEMS! HANOMHEHMS! LWNpuLa.

+ Kneit BioGlue 6bicTpo nonumepuayetcsi. HakoHeuHuK
creflyeT  HanonHaTb  GbICTPO, W nocne  3Toro
HeMe[NeHHO HaHocuTb knel BioGlue Ha TkaHb.
Bajepkka B HaHeCeHMM Knesi Ha TkaHb nocne
HaMOMHEHMS HaKOHEYHMKa MOXET MPUBeCTN K ero
NONUMEPU3aLIN B HAKOHEUHUKE.

*He BbinonusiiTe 3abop KpoBM MauneHTa BO Bpemst
oTcoca M3NMWKos knes BioGlue w3 onepaunoHHoro
nons.

«Mepen HaHeceHnem
crieAyeT cHayana HanoxuTb Ha COCYA
[IOKAATLCS CHUKEHWS! B HEM AaBNEHMs.

+ Y1o6bl npefoTBpaTMTL NonapgaHue Guoknes BioGlue
B CepaeyHo-cocyaucTyl  cucTemy,  usGeraiite
OTPULIATENLHOTO  [JaBNEHNs BO BPEMsi HaHeCeHust
v nonumepusauyum BioGlue. Hanpumep, nepen
HaHeceHueMm BioGlue neBble Xenyao4koBbIe OTBEPCTUS
AOMKHBI GbiTh 3akpbiThl. Mpu ncnonkaoBaHun BioGlue
C [AENCTBYIOLMM NEBbIM XKEmyOo4KOBbIM OTBEPCTUEM
“menu mecTo cnyyau BcackiBaHus BioGlue B aopty,
NPensATCTBOBaBIUME paGoTe CEPAEUHONO KranaHa.

+ He cockabnusaiite knei BioGlue ¢ y4acTkoB TkaHu, Ha
KOTOpbIE OH Cfly4alHO Monas, NocKOSIbKy 3TUM MOXHO
MOBPEANTL TKaHb.

* WccrienoBaHne  Ha  KMBOTHbIX'?  nokasano, — 4To
KonbLieBOEe HaHeceHwe knes BioGlue orpaHuumBaet
paclunpeHrme pacTylleil TkaHn. CneaoBaTenbHO, HYXHO
BbITb OCTOPOXHbIM NPU KONbLEBOM HaHeCeHun knes
BioGlue y peten.

+He BnpbickvBaiiTe  kneit
aHaToMu4eckue  CTPYKTYpel B
611M30CTN K HEPBHOI TKaHMU.

« BcrecTenMe  HanuuuMs  KMMHUYECKUX  OTYeToB™ o
HEeaHEKTUBHOCTM repMeTU3aLnmM Npu NoMoLLn Krest
BioGlue c Uenbld BOCCTAHOBMEHUS LIENOCTHOCTU
TkaHel BO BPeMsi Onepauui no MoBOAy aKyCTU4EeCKow
HEBPUHOMbI nocpescTBOM TpaHCNabUPUHTHOIO
[IOCTYNa, He PEKOMEHAYETCA €ro NPUMEHEHNE NPy 3TOM
Xupyprudeckom Aoctyne. [ns repmetusauun TkaHei
npw nomoluyn knes BioGlue ¢ uenbio BoccTaHoBNeHUs

knes BioGlue Ha aHacTomo3
3aKUM ¢

BioGlue B 3akpbiTble
HeﬂOCpeﬂ,CTEeHHOﬁ

UENoCTHOCTW  TkaHell BO BpeMs ornepauun  no
noBofly aKyCTUYECKOW HEBPUHOMbI  PEeKOMEHAyeTcs
UCMONb30BaTe  PETPOCUTMOMAHBLIA  [JOCTYN  Unu

[I0CTYN Yepe3 CPE/HIO YEPENHYIo SIMKY, MOCKOIbKY
YCMELHOCTb Takux OnepaLuil onucaHa B nuTeparype.’

« [laHHble ony6GrMkoBaHHbIX UCCeaoBaHwii y nioaen
rOBOPSIT O TOM, YTO YPE3MepHOe HaHeceHue Kres
BioGlue npwv onepauusix Ha nerkux MoXeT NpUBOAUTL
K 06pa3soBaHMI0 Y4aCTKOB C OCTATOMHbIM BO3AYXOM W
atenekrasa."”

HEXENATENbHbIE ABNEHUA
Bpaun, BbINOAHSIOWME OTW  NPOLIEAYPbI,  [OMKHbI
3HaTh 06O BCEX BO3MOXHBIX OCTIOKHEHWSX OnepaLun
N0  BOCCTAHOBMEHMIO LEMOCTHOCT  MSITKUX — TKaHEew.
OCNOKHEHNSI, CBONCTBEHHbIE XMPYPrUYECKIM OnepaLsim
TaKoro Tuna, MoryT BO3HUKHYTb B 0G0 MOMEHT, Kak BO
BpeMms1, Tak 1 nocre npoueaypbl.
Bo3moOXHble  OCNOXHEHUs!,
BCMOMOTaTeNbHOTO MPUMEHEHMS  XMPYPrUYECKoro  knest
BioGlue BO Bpems onepauuii MO BOCCTAHOBMEHMIO
LieNoCTHOCTM MATKNX TKaHew, MOryT BKIlo4aTk (CMCOK He
ABMAETCS BCEOGLEMTIOLLAM): KNeW HE MPUNUNAET K TKaHM;
nonagaHue Knes Ha TKaHb, He MPeaHasHaueHHylo Ans
9TOrO; BOCNAneH1e 1 UMMyHHasi peakLmsi; anmnepruieckast
peakuvsi; MUHepanu3aLuMs TKaHW; NoKarbHbIi HeKpo3
TKaHW; OBCTpyKuWsi cocyda; OBCTPyKuns GpOHXOB U
ApYrX NPOCBETOB; TPOMB03 1 Tpomboambonus; amGonua
FIETOYHOM apTepuy; MOBPEXAEHUe 3A0POBbIX COCYA0B
WNM  TKaHeW; BO3MOXHas nepejadva BosbyauTenein
WHEKUMOHHBIX GonesHeil Yepes maTtepuan XWBOTHOTO
NPONCXOXKAEHMS.

YMAKOBKA U YCNOBUA XPAHEHUA

Wnpuy  BioGlue ©“  HaKOHEYHUKW  MOCTaBRATCH
CTEPUMbHBIMA U MpeAHasHayeHbl AN WUCMOMNb3oBaHMst
TONbKO Y OfHOro nauneHTa. J1lo6oi HeMcnonbL30BaHHbIN
maTtepuan 3 OTKPbITOW WNN MOBPEXAEHHON YNaKoBKu
NpoAyKTa NOANEXNAT YTUNU3ALNM.

xapaKkTepHble — Ans

PactBopbl  BioGlue HaxogsiTca B 3aKpbITOM
KPLILWKOIA,  [BYXKAMEPHOM  CTEpWSIbHOM  Lunpuue.
MonnumepusoBaHHbIA Knen BioGlue ABnAeTCcs

anuporeHHbIM. XpaHuTb npu Temnepatype Ao 25°C; He
3amopaxueark.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Xvpyprudeckuin  kneit  BioGlue cnegyeT npumeHsiTb
B NpOUNAKTUYECKUX LENMAX WM HAHOCUTL Mocre
0BGHapyXeH!s IPOCaYMBaHWUS KNIKOCTH.

Moarorosk: TB:

Cuctema nopgaun xupyprudeckoro knes BioGlue npu
nomMou WMpuL@ COCTOMT M3: WNPUUA, MOPLUHA 1
HaKOHeUHMKa.
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Buytpu swumka ¢ HabGopom wnpuua BioGlue
HaxoasaTcsa ABa naketa. B OAHOM M3 HUX ynakoBaH LWNpuLy
1 NOpLeHb, @ B APYroM — YeTbipe HakoHeuHMKa.
YnakoBka co wnpuuom BioGlue o6bemom 10 wmn
COAEPXKUT Talke [AOMOMHUTENbHbIA NakeT C Tpems
3anacHbIMK HakoHe4Hkamm kanubpa 12 M.

1. WUsBnekute wnpuu, nopLieHb n HaKOHEYHUKN
W3 ynakoBku. BosbmuTe wWNpuL B pyKy, NOAHAB
€ro HakOHEeYHWKOM BBepX, W MNOCTy4uTe NO Hemy
HECKOIbKO pa3, YToObl My3bIpbky BO3AyXa B pacTBope
cobpanuck BBEpXy LWNpuua.

PucyHok 1

NPUMEYAHUE: YnepxwuBaiiTe LUNPWLL B 3TOM MOMOXEHUM
[10 NOMNHO CBOPKM BCEX KOMMOHEHTOB, YTOBbI My3bipbkil
BO3/lyXa OCTaBanuCh BBEPXY LUMpULA.

2. BblHbTe HaKOHEYHWK annnukatopa u3 YnakoBKWU.
OCMOTpVITe OGOIJOK HaKOHEeYHuKa: yKasaTtenb Ha Hem
AOIMKEH HaXoAUTbCA HEeNOCPeACTBEHHO Haa GonbLuMm
oTBepcTueM. B npoTuBHOM crnyyae — nosopainBaiiTe
Brokvpyiowmii 0600k Ha Tene HakoHeYHWKa Ao Tex
nop, noka ykasarens He ByAeT ycTaHOBNEH HANpOTUB
BonbLLUOro oTBEpCTUS.

Hpasnasio HempasrisHo|

-~
PucyHok 2

2

L4

3. Kpenko aepute WNpuL, KOHYUKOM BBEPX, MOBEPHUTE
KpbIlWKY Ha 90° NPoOTMB 4acoBOW CTPEnku U, crerka
nokaymeas U3 CTOPOHbI B CTOPOHY, CHUMUTE ee.
COBMECTUTE HAaKOHEUYHMK CO LUMPULIOM MO Haceykam
Ha HIX W HAIEHBTE HAaKOHEYHUK Ha LNpuL.

]

sl

PucyHok 3

BHUMAHMUE: CrapaiiTecb He nponuTb pacTeop W3

wnpuua Bo Bpemsi CGOpKu.

4. TpuUTpUTe HaKOHEYHWK K Wnpuuy U 3adukcupyinte
ero, noeepHyB 0BOAOK HakoHeuwHuka Ha 90° no
4acoBOW CTperike.

PucyHok 4

5. [Mpopomkante yaepXuBaTb LWINPUL, HAKOHEYHWKOM
BBepx. CornocTasbTe roONoBKK MOPLUHA C GonbLwMM 1
MaribIM OTBEPCTUAMM KOPryca LUMpuLia, v BCTaBnsnTe
NopLLEHb B LWNPUL, A0 TEX NOp, NOKa HE NovYyBcTeyeTe
conpoTuenexme. Tenepsb LMWL, FOTOB K NPUMEHEHMIO.

PucyHok 5

BHUMAHUE: He «knagute wnpuy Ha 6ok, noka

He yJanuTe M3 Hero Becb BO3AYX (CM. CreAyloLmit

naparpad).

BHUMAHME: Mpexae, Yem npumeHsiTb kneit BioGlue Bo

BpeMsi MpoLesypbl, U3 WNpULA CriesyeT yaanuTb BECh

OCTaTO4HBIV BO3ZYX 1 3AMOMHNTL HAKOHEYHMK Krieem. CM.

pasgen: «[oarotoBka ONepauvoHHOTO Mons, yaaneHue

BO3yXa W3 WNPULIA W HANOMHEHNE HAKOHEYHMKAY.

6. lpu WUCMONb30BaHMM  HaKOHEYHWKA C  rubkomn
Hacafkoi, Hacaake MOXHO NpuaaTb Tpebyembiit yron,
COTHYB €€ B HY)XHOM MECTE MOf HYXHbIM YIioM n



yaepxuBas Tak B TedeHue 3 - 5 cekyHa. CosaaHHbIi
yron 6yaeT CoxpaHsTbCs A0 5 MUHYT.

7. YT0Gbl CHSATb 3aKyNOPEHHbIA HAKOHEYHUK, NOBEPHITE
060A0K HaKOHEUHWKa MPOTMB YacoBOW CTPernku 1
CHUMUTE HaKOHEYHMK CO LUMpULA, MoKaunBas ero u3
CTOPOHbI B CTOPOHY.

Moarotoska o nons

u3 n
1. Mpexae, 4Yem ydanaTb W3 WNpUUa  BO3AYX,

HanonHATb HAKOHEeYHWK W HaHocuTb knei BioGlue,
crieyeT [OfMKHbl 0BPasoM MOArOTOBUTL  LieneBoe
xupyprudeckoe none. [encteue knea BioGlue
Bonee adhpekTUBHO, KOrAa LEneBoe Xupypruyeckoe
none sBNSiETCA CyxuM. CyxXM MOXHO HasgaTb TO
onepaLMoHHoe Mofie, KOTOpOe He  3arofnHseTcs
KPOBBIO B TE4EHNE 4 - 5 CeKyH/] NOCre NpocyLLNBaHUs
TamroHoM.

BHUMAHME: He neuitaiiTeck HaHocuTb kneit BioGlue Ha
CNWLLKOM BraxHyto TkaHb. HaHecenune knes BioGlue Ha
BaXHYIO TKaHb MOXET NPUBECTU K yTpaTe afreauBHbIX
Ka4ecTB.

2.

Mepen HaHeceHuem knest BioGlue w3 wnpuua
crienyeT yfanuTb OCTaTku BO3flyxa. Mo3ToMy BaXHO
NOCTOSHHO [epXaTb LUNPUL HAKOHEYHUKOM BBEpX,
4TOGbI Ny3bIpbki BO3Ayxa COBUpanucb B BepXHEin
4actu  wnpuua. y,ElaI'IVITb BO34yX MOXHO ABymSA
pasHbIMK ciocoGamu:

o

. ToNbKO HaXaTvem MOPLHS [0 TOr0 MOMEHTa,
KOrf1a PacTBOPbI HAXOAATCA BPOBEHb C BEPXYLLKOI
unnuHapa wnpuua. Mocne Toro, kak Bo3ayx Gyaet
YAaneH, WnpuL, roToB K 3arornHeHuio (CM. war 3) n
HeMe/INEHHOMY UCTOMNb30BAHMIO.

=

HaxmuTe Ha noplueHb Tak, 4tobbl oba pactBopa
6bInN BUAHBI B OCHOBaHWUM HaKOHEYHWKa. Tenepb
BO3[AyX YyAaneH, HO OTOT HAKOHEYHWK Ceryac
3aKyrnopeH nonnmepuaoBaHHbIM kneem BioGlue —
€ro CrieAlyeT 3aMeHUTh Nepes HanomHeHNeM Kneem
(cm. war 3) n HaHeceHMeM Ha LeneByto obnacTb.

PucyHok 6

NMPUMEYAHME: Boaayx n3 wnpuua TpebyeTcs yaansits
TOMbKO OfINH Pa3.

3.

Mepen HaHeceHueM knes BioGlue cneayeT 3anonHuTs
MM HaKOHEYHMK. 3arnosiHeHWe HaKOHeUHUKa Kreem
BioGlue o6ecni Haar

pacTBOPOB. XMPYpPr AOMDKEH HaxaTb Ha MOpLUEHb W
BbINYCTUTb Y3Kylo Monocky knes BioGlue (anuHown
NPUBAN3NTENBHO 3 CM) Ha CTEPUTbHYI0 OAHOPA30BYIO
MOBEPXHOCTb (HANpuUMep, TamroH, MapneBbii Wapuk
unu candertky).

Xvpypr [omkeH OCMOTPEeTb MaTepwarn, KOTopbli
BbILUEN U3 HAaKOHEYHWKa BO BPEMSl €ro 3arnoiHeHus,
n yBeautecsi B TOM, 4TO MaTepuan OfHOPOAHOrO
KENTOro WNN SIHTApHOTO LiBETa, M HEe COMepXuT
nyssipbkoB  Bo3Ayxa. Ecnm  atoT  matepuan
6ECLBETHBIA UMW COAEPXUT My3biPbK, MOBTOPSINTE
HanofHeHue, kak ONMUCaHO B Lare 2, MoKa yCTPoMCTBO
He obecneynT Hanuune OfHOPOAHON XuakocTu Ges
My3bIPLKOB.

BHWUMAHME: V36eraiite HenocpeacTBEHHOTO KOHTaKTa ¢
MaTtepuasnom, BbileAWMM U3 HaKoHeYHYKa BO BpeMs ero
3anonHexHns.

5.

Mocne npaBMnbLHOTO 3arnorHEeHUs! HAaKOHEYHMKa cpasy
nepexoanTe K HaHEeCEHMIO Kes.

BHUMAHME: Krneit BioGlue nonumepusyertcs oyeHb
BbICTPO. Xupypr AomkeH Havectn knei BioGlue cpasy
nocrie 3anofHeHIst HaKoHeYHWKa. 3aAepKa B HaHECEHUN
KNnesi Ha TKaHb NoCfe 3anofiHEHUs HaKOHEYHKa MOXeT

MpUBECTM K €ro Mnon

I B CAMOM HaKOI

B Takom cnyyae noTpebyeTcA 3aMeHWUTb HaKOHEYHWK
1 NOBTOPUTL MPOLiECC 3anonHeHusi. He Haxumaiite Ha
NOPLUEHb, ECNN HAKOHEYHMK 3aKyMopeH.

O6wue
Bi

no Knes

lue B Xxupypruu'»

Xupypru, npuMeHsiolLMe xupyprudeckuii knen BioGlue,

AOMKHbI

c

cneuuduyecknx

6bITb
XVPYPrAYECKAMI
npouenyp,

npeaBapuTensHo 03HaKOMIEHb!
MeToavkamy M BapuaHTamn
CBA3AHHBIX C  HUMMK;

03HaKOMTIEHIe NPOBOANTCS BO BPEMS COOTBETCTBYIOLIETO
oByueHnsi. Mepen NPUMEHEHMEM XMPYPrUYECKOro Knes
BioGlue B ycrnoBusix ONepauyoHHOW XUPYPr [OIMKeH
0CBOWTL Ha NPaKTUKe PaBoTy C 3TM NPOAYKTOM.

1.

Mepes onepauueil nauveHTa crieayet MOATOTOBUTH
M nepeoaeTb B COOTBETCTBMW C NpOLEAypamu,
NPUHATEIMA B BalleM fe4ebHOM  yupexaeHu.
Takue npoueaypsl, kak TOPaKOTOMUSI, NNIEBPOTOMMS,
CEp/EYHO-METOYHOE  LUYHTMPOBAHNE, — HarnoXeHue
32KMMOB 1 3alUATA CEPAEYHON MbILLLLI [OIMKHbI
BLINOMHSATECA MO CTAHAApTHBIM  MeTozukam,

RUSSIAN/PYCCKWUW |

NPUMEHSEMbIM AaHHBIM X PYProM.

TkaHW, OKpyXaiolme OrnepaLuoHHoe Mose, MOXHO
3aWMTUTL  OT MOMafjaHusi  XMPYPrUYEcKoro  kres
BioGlue nyTem HanoXeHus Ha HUX BRaXHbIX
mapreBbIx candeTok. Cpasy nocne HaHeceHus Knest
CHUMUTE MapneBble candeTku, Noka ke He 3acTbin,
1 COTPUTE OCTATKM KNEst C NPUMeratoLLmX TKaHeit.

BHWUMAHME: He BbinonHsiiTe 3a60op KpoBM navuyeHTa Bo

B|

pemsi oTcoca U3NULLKOB knes BioGlue.

BHUMAHMUE: MMepen HaHeceHunem knes BioGlue Ha

al
n

HaCTOMO3 CrieflyeT CHavana HanoXuTb Ha COCy/ 3aXum
[0XAATbCS CHDKEHNA B HEM [JaBMeHus.

BHUMAHME: Ws6eraiite 3acackiBakuns knes BioGlue B

C

3.

MeToauku npumeHeHus knes BioGl

0CyAbl NPY €ro HaHeCeHU Ha aHacToMO3bl.

Ecnu xupyprudeckuin kneit BioGlue cnyyaiiHo nonan
Ha HEHYXHbI y4acToK, AOKAWUTECH €ro MOMHOW
nonMMepn3auMm 1 OCTOPOXHO WUCCEKUTE Knei C
3TOrO y4acTka Npu NOMOLLUM MUHLETA 1 HOXHUL. He
cockabnueaiTe xupyprudeckuii kneit  BioGlue ¢
Y4aCTKOB TKaHM, Ha KOTOPbIE OH CrlyyailHo ronan,
NOCKOMbKY 3TUM MOXHO NOBPEANTL TKaHb.

[N BOCCTAaHOBMEHWS  LIEMOCTHOCTU  COCY/OB
AvnameTpom Gonee 2,5 ¢cM HaHecuTe pOBHbIV Coi
knes TonwwHon 1,2 — 3,0 MM Ha aHacTomo3 cocyaal
WyHTa; AN COCYyAOB AMaMETpoM MeHee 2,5 cm
TONMWMHA Crosi knest AorkHa cocTtaenate 0,5 — 1,0
MM,

[ns  BOCCTAHOBMEHMS! LIENIOCTHOCTY  NapEeHXUMbI
HaHocuTe crovi knes TonumHoit 1,5 — 3,0 mm.

Ha obnactb HaHeceHus knes HEJb3S Haxumatb
WNn oKa3blBaTb kakoe-nBo MHOe AONOnHUTENbHOE
naenedne.  locne  nomHoW  MonMMEpU3aLyn
YHaCTOK KpenneHusi MOXHO, Npu HeoBXoauMocTy,
3achMKCHPOBATE LOBHBLIM MaTEPUanom.

Mocrne nonumepusaUMM  WU3NUWKK  KNes  wunu
HEpOBHOCTW MOXHO yAanuTb NpU NOMOLLN HOXHUL, U
3aXKMMOB.

B XVpypruun

paccnoenus aoptbl*?'

1.

PaccrnioeHHble yyacTku aopTel CcredyeT CcHavana
0CcBOGOANTEL OT KPOBM 1 TPOMGOB, @ 3aTeM Kak MOXHO
NyyLU€e BbICYLUIMTL TaMMNOHaMU.

B aHatomMuuyeckuit  MpocBET  @opThl  Yepes
AuCTanbHbIA Kpal BBeAUTe GannoHHbIN KaTeTep,
4TOGbl 0603HAYMTL KOHELL yHacTka HaHeceHus Knes
BioGlue. CnepyeT conoctaBuTb Kak MOXHO Gnuxe
pasqeneHHble Crou aopThl, BBEAS B aHATOMUYECKMI
npoceeT cocyja Awnatartop, ryGky unu katetep ¢
Lienblo COXpaHEeHUsi MPUPOAHOI KOHCTPYKLM COCYAa.

3atem knent BioGlue Heobxoanmo BMpbICHYTL B
TOXKHbIA MPOCBET HACTOMbKO [Janeko, HackomnbKo
3TO MO3BOMUT AMCTanbHLIA  GanmoHHbIi  kaTeTep.
3anonHATL NOXHbIA NPOCBET CrieayeT OT ANCTaNbHOTO
K MPOKCUMAnbHOMY —y4acTky — CrvupaneBuaHbIMM
ABVKEHUSIMU [715 PABHOMEPHOTO HaHECEHUs Kresi.
TMOMHOCTBIO  3AMOMHUTE  NIOXKHBI MPOCBET  KNeeMm
BioGlue; He BnpbickuBanTe CnvUWKoM Gonbluoe
KONM4YECTBO Kres B NOXHbIA NpoceeT u usberaiite
ero nonaaaHusi B aHaTOMUYECKW MPOCBET WK Ha
NpUNexXatlyto TkaHb.

MpokcuManbHbIiA Kpar PaccroeHHOro y4acTka aopTbl
Takke crefyeT npuxaTb Aunatatopom, ry6koit
unu katetepom. Mpu HEOGXOAMMOCTU Ha CTBOPKM
a0pTanbHOrO KanaHa MOXHO HanoXuTb BRaXHble
MapreBble TamfoHbl, 4TOGbl 3alMTATL WX OT
cnyyaitHoro nonapanus knest BioGlue. Mocne atoro
knei BioGlue MOXHO MCMoNb3oBaTh AMs 3anonHeHUs
TIOXKHOrO MPOCBETa.

TpaHcnnaHTaT MOXHO NOALIMBATL HENOCPECTBEHHO
K TKaHW, CKMEEeHHOW W ycuneHHoi kneem BioGlue
KaK C MPOKCMManbHOro, Tak W C AMCTanbHOro
KOHU@ y4acTka paccrioeHus. [Jo HanoxeHusi WBoB
MOBEPX 3aKNEEeHHOW TKaHW AOXAWUTECH MOMHOW
nonumepusaunn knes BioGlue B TeueHne NOMHbIX
ABYX MUHYT.

nerkux's""

Kneit BioGlue acbdekTnBeH npu HaHeceHUM kak Ha
ferkoe, B KOTOPOM HET BO3AyXa, Tak W Ha 3anofiHeHHoe
BO3[1yXOM f1ETKOE.

RxOnLy = OTnyckaeTcs no peuenTy Bpaua.

= He copepxwuT natekca.

= ANUPOTeHHbLIV

@ = He ucnone3ayite, ecnu nospexaeHa
ynakoBKa

CornacHo ~ ®efiepanbHOMYy — 3aKOHOAATENbCTBY
CoefunHeHHbIX LTaToB AMEpWKM 3TO yCTPOWCTBO
MOXeT 6biTb MPOAAHO TOMBKO Bpa4oM MMK Mo
peuenTy Bpaa.

Bo Bcex ocTanbHbix CTpaHax AaHHoe yCTpOI;ICTBO
MOXET NCNonb3oBaTk TOMBKO MO yKasaHWio Bpaya.
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UHOOPMALIUA O NPOAYKTE

Ob6paLuexne n

XpaHeHMe  AaHHOro  ycTporicTea

nonb3oBatenem, a Takke HakTopbl, OTHOCALNECS K NALNEHTY,

[AnarHocTuke,

NeYeHuio, XMpYpraveckum npoueaypam 1

[LpYTVM BOMPOCaM, He 3aBUCSILLMM OT NPON3BOAUTENS, MOTYT
MMETb HEMoCpeaCTBEHHOE BMMSIHUE HA 3TO YCTPOWCTBO W
pesynkTaThl, MOMyYeHHbIE NPU €r0 UCMoMb3oBaHUK. [laHHoe
YCTPOWCTBO AOIMKHO UCTIONb30BATLCS TOMBKO MO HA3HAYEHMIO
Bpava.

OTPAHWYEHUE OEbEMA TAPAHTUA U
OTBETCTBEHHOCTU

KOMMAHUA
HUKAKUX

CRYOLIFE HE  NPEOOCTABNAET
YCTAHOBIEHHbIX wnu

MOMPA3YMEBAEMbIX TAPAHTU/A OTHOCUTENBLHO

OAHHOIO  XWPYPTUYECKOIO  KIES,
NMOMUMO

BKINIOYAS,

MPOYErO,  YCTAHOBIEHHYIO WU

MOJPA3YMEBAEMYIO TAPAHTUIO KOMMEPYECKOW

MPUrOAHOCTU

unn MPUrOQHOCTHU ana

OHPEﬂEﬂEHHO@ LIENTX. KOMMAHUA CRYOLIFE HE
HECET HUKAKOW OTBETCTBEHHOCTW 3A CNTYYAUHbIV
WU KOCBEHHbIW YLWEPB. Ecnin aaHHoe 3asiBnexve byaet
MPU3HAHO HEAEGMCTBUTENbBHBIM UMW HE MMEIOLMM CUny, Mo
KaKkoit Nnbo npuumnHe:

(i)

niobble AEACTBUS, CBA3AHHbIE C HapylEeHUeM AaHHOM

rapaHTUN, OOMKHb! GbiTb HauaTbl B TeueHue OAHOrO rofa
nocne HacTynneHns CobbITUs, SBASIOLIErOCs OCHOBaHUEM
Ans vcka, n (i) OTBETCTBEHHOCTL OrpaHNIMBAETCA 3aMeHOM
npoaykTa.

LleHbl, TexHMdeckue XapakTepucTkn W Hanuuue MoryT
M3MEHSITLCS §e3 NpeaBapuUTENbHOTO YBEAOMIEHMS.



Representative for vigilance reports (except for European Union Countries):
Cryolife, Inc. » 1655 Roberts Blvd., NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
Phone: +1 (770) 419-3355 « FAX +1 (770) 590-3753 « E-mail: usbioglue@cryolife.com

Représentant a contacter pour les rapports de vigilance (a I'exception des pays de I'Union européenne):
Cryolife, Inc. « 1655 Roberts Blvd., NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
Téléphone: +1 (770) 419-3355 « Télécopie +1 (770) 590-3753 « Email: usbioglue@cryolife.com

Rappresentante per i rapporti di vigilanza (eccetto per i paesi dell’Unione europea):
Cryolife, Inc. « 1655 Roberts Blvd., NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
Telefono: +1 (770) 419-3355 « Fax: +1 (770) 590-3753 « E-mail: usbioglue@cryolife.com

Reprasentant fiir Berichterstattung (auBer fiir Lander der Europaischen Union):
Cryolife, Inc. » 1655 Roberts Blvd., NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
Tel.: +1 (770) 419-3355 « Fax: +1 (770) 590-3753 « E-mail: usbioglue@cryolife.com

Representante de informes de vigilancia (excepto para paises de la unién Europea):
Cryolife, Inc. « 1655 Roberts Blvd., NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
Teléfono: +1 (770) 419-3355 « Fax: 1 (770) 590-3753 « Direccion de correo electronico: usbioglue@cryolife.com

Representante para relatérios de vigilancia (excepto para os paises da Unido Europeia):
Cryolife, Inc. « 1655 Roberts Blvd., NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
Telefone: +1 (770) 419-3355 « FAX: +1 (770) 590-3753 « E-mail: usbioglue@cryolife.com

Repraesentant for rapportering af ugnskede haendelser (vigilance reports) (undtagen EU-lande):
Cryolife, Inc. » 1655 Roberts Blvd., NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
TIf.: +1 770 419-3355 « FAX +1 770 590-3753 « E-mail: usbioglue@cryolife.com

Representant for ettersynsrapporter (unntatt for medlemslandene i Den europeiske union):
Cryolife, Inc. « 1655 Roberts Blvd., NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
Telefon: +1 (770) 419-3355 « FAKS: +1 (770) 590-3753 « E-post: usbioglue@cryolife.com

Representant for sékerhetsrapporter (forutom i lander inom EU):
Cryolife, Inc. « 1655 Roberts Blvd., NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
Telefon: +1 (770) 419-3355 « FAX: +1 (770) 590-3753 « E-post: usbioglue@cryolife.com

AvTITTpOoWTIOG Yia avagopd evnuépwaong (ektog atéd Xwpeg Eupwmaikng ‘Evwong):
Cryolife, Inc. « 1655 Roberts Boulevard, NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
TnAépwvo: +1 (770) 419-3355 « dag: +1 (770) 590-3753 « E-mail: usbioglue@cryolife.com

Gozetim raporlari temsilcisi (Avrupa Birligi Ulkeleri haricinde):
Cryolife, Inc. « 1655 Roberts Boulevard, NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
Tel: +1 (770) 419-3355 « Faks: +1 (770) 590-3753 « E-posta: usbioglue@cryolife.com

Zastupce pro hlaSeni udaja v ramci farmakovigilance (s vyjimkou zemi EU):
Cryolife, Inc. « 1655 Roberts Blvd., NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
Tel.: +1 770 419 3355 « Fax: +1 770 590 3753 « E-mail: usbioglue@cryolife.com

Ugyfélszolgalat (kivéve az Eurdpai Unio allamait):
Cryolife, Inc. « 1655 Roberts Blvd., NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
Telefon: 1 (770) 419-3355 « Fax: +1 (770) 590-3753 « E-mail: usbioglue@cryolife.com

Zastupca pre bdelostné spravy (okrem krajin Eurépskej tnie):
Cryolife, Inc. « 1655 Roberts Blvd., NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
Telefén: +1 (770) 419-3355 « Fax: +1 (770) 590-3753 « E-mail: usbioglue@cryolife.com

Verantwoordelijke voor toezichtrapporten (behalve voor landen van de Europese Unie):
Cryolife, Inc. « 1655 Roberts Blvd., NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
Telefoon: +1 (770) 419-3355 « Fax: +1 (770) 590-3753 « E-mail: usbioglue@cryolife.com

Przypadki naruszenia umowy gwarancyjnej mozna zgtaszaé (oprdcz krajow Unii Europejskiej):
Cryolife, Inc. « 1655 Roberts Blvd., NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA
Numer telefonu: +1 (770) 419-3355 « Faks: +1 (770) 590-3753 « E-mail: usbioglue@cryolife.com

MoxeT 1cnonb3oBaTbCs B OTHETAX OPraHoB HaAsopa (kpome cTpaH Esponeiickoro Cotosa):
Cryolife, Inc. « 1655 Roberts Blvd., NW « Kennesaw, Georgia 30144, USA - CLLA
TenedoH: +1 (770) 419-3355 « dakc: +1 (770) 590-3753 « On. A apec: usbioglue@cryolife.com

EC |REP

CryolLife Europa, Ltd. « Bramley House ¢ The Guildway « Old Portsmouth Road ¢ Guildford «
Surrey GU3 1LR « United Kingdom « Phone 44 (0) 1483 441030 « Fax 44 (0) 1483 452860 «
E-mail: Europa@cryolife.com « Manufactured by: CryolLife, Inc.



