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BioFoam® Surgical Matrix
Instructions for Use

Read the Instructions for Use prior to using this
product.

DEVICE DESCRIPTION

BioFoam® Surgical Matrix (BioFoam) is the
reaction product of a protein solution with a
cross-linker solution, both containing foaming
agents. BioFoam is provided in a double-
barreled container that is pre-filled with these
two solutions. Upon mixing of the two solutions
in the applicator tip attached to the container,
both the foaming and cross-linking reactions
begin. The foamy liquid expelled from the tip
is adhesive, and sets up within seconds as
soft foam.

The protein solution consists of bovine serum
albumin (BSA) and sodium bicarbonate
in water. The cross-linker solution is
glutaraldehyde and acetic acid in water. These
solutions are filled into the barrels of the
container at a 4:1 volume ratio, respectively,
packaged into an inner foil pouch and an outer
poly/Tyvek® pouch, and terminally sterilized by
gamma-irradiation. The material is expelled by
advancing the pistons within the barrels of the
container utilizing a manual plunger.

The product characteristics associated with
clinical effectiveness include the adherence
of the product to the surface of the tissue
(cross-linking) and expansion of the product
which generates a mixed-cell foam. The foam
provides a mechanical barrier to decrease
blood flow and pores for the blood to enter,
leading to cellular aggregation and enhanced
hemostasis.

INDICATIONS FOR USE

BioFoam is intended for use as an adjunct
to hemostasis in cardiovascular surgery and
on abdominal parenchymal tissues (liver and
spleen) when control of bleeding by ligature
or conventional methods is ineffective or
impractical.

CONTRAINDICATIONS

« Not for patients with a known sensitivity to
materials of bovine origin.

Not for patients with a known sensitivity to
glutaraldehyde.

Not for intravascular use.

WARNINGS

« Do not use BioFoam as a substitute for
standard methods of surgical repair, such
as sutures or staples.

Do not expose valve leaflets or intracardiac
structures to BioFoam.

Do not use to obliterate a false lumen in
the repair of aortic dissection; BioFoam
application into a false lumen may result in
re-dissection or distortion of the true lumen
necessitating reoperation.

Do not allow BioFoam in either the uncured
or polymerized form to contact circulating
blood. BioFoam entering the circulation
can result in local or embolic vascular
obstruction.

Avoid contact with skin or other tissue not
intended for application.

Minimize use of BioFoam in patients
with abnormal calcium metabolism (e.g.,
chronic renal failure, hyperparathyroidism).
Glutaraldehyde-treated tissue has an
enhanced propensity for mineralization.

Do not use BioFoam 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 a central nervous
system or cardiac pathology. If contact
occurs, flush affected areas immediately

with water and seek medical attention.

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

Avoid repeat exposure of BioFoam in the
same patient in subsequent procedure(s).
Hypersensitivity reactions are possible
upon exposure to BioFoam. Sensitization
has been observed in animals.

BioFoam contains a material of animal
origin that 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 BioFoam
inadvertently adhering to these surfaces.
BioFoam syringe and applicator tips are for
single patient use only. Do not re-sterilize.
Use only BioFoam applicator tips with the
BioFoam syringe. The use of alternative
applicator tips may negatively impact
product  performance  (i.e., product
expansion and adherence) or prohibit the
appropriate application of the product to the
target area.

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 BioFoam in a surgical field that
is wet. This may result in poor adherence.
Avoid tissue contact with material expelled
from applicator during priming.

BioFoam polymerizes rapidly. Priming
must occur quickly, followed immediately
by the application of BioFoam. Pausing
between priming and application can cause
polymerization within the applicator tip.
Polymerized BioFoam has space occupying
properties. Caution should be used in
the application of BioFoam to avoid
compression of the application site and
adjacent structures.

Allow BioFoam to polymerize for 2 minutes
without manipulation. Manipulation  of
BioFoam prior to polymerization may result
in a failure to provide hemostasis.

To prevent the entrance of BioFoam into
the cardiovascular system, avoid any
negative pressure during application and
polymerization of BioFoam. For example,
(a) clamp and depressurize vessels prior to
applying BioFoam to targeted anastomoses,
or (b) turn off left ventricular vents prior to
the application of BioFoam.

BioFoam may constrict and deform
veins. Appropriate steps should be taken
to maintain lumen patency and shape,
such as use of cannulae when applying
circumferentially to veins.

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

The safety and effectiveness of BioFoam
on patients in an anticoagulated state or
patients with a coagulopathy have not been
studied or established.

ADVERSE INCIDENTS

Knowledge of all possible complications of
cardiovascular and abdominal parenchymal
(liver and spleen) 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 BioFoam during cardiovascular and/or
abdominal parenchymal (liver and spleen)
surgery may include, but are not limited to
the following: failure of product to adhere
to tissue, failure of product to expand,
failure of the device to dispense, failure of
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product to achieve hemostasis, application
of adhesive to tissue not targeted for
procedure, vessel obstruction, thrombosis and
thromboembolism, inflammatory and immune
response, allergic reaction, mineralization of
tissue, local tissue necrosis, injury to normal
vessels or tissue, and possible transmission
of infectious agents from material of animal
origin.

PACKAGING AND STORAGE

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

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

DIRECTIONS FOR USE
Apply BioFoam prophylactically or after a leak
is detected.

Device Preparation

The BioFoam delivery system consists
of: solutions syringe, syringe plunger, and
applicator tips.

Inside the BioFoam Solutions Syringe box
there are two separate pouches. One contains
the syringe and the syringe plunger, and one
contains four applicator 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.

N

. Remove an applicator tip from its packaging
and inspect the collar portion of the tip to
ensure that the pointer portion is directly
adjacent to the larger port. If not, rotate the
locking collar on the shaft until the pointer is
adjacent to the larger port.

Right’ Wrong,

- e

Figure 2
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. While firmly grasping the syringe, nose
upward, turn the cartridge cap 90°
counterclockwise and remove the cap by
rocking it from side-to-side. Align the tip
with the cartridge 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 BioFoam 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. 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.

ite Preparation ringe Air

Removal and Applicator Tip Priming

1. The target surgical field must be properly
prepared prior to removal of the residual
air space, priming, or applying BioFoam.
BioFoam 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.
The surgeon should use methods such as
digital pressure, clamping, etc. to obtain
a temporary dry field prior to applying
BioFoam.

CAUTION: Do not attempt to apply BioFoam
to a field that is not dry. Application of
BioFoam into a field that is not dry may
result in the failure of BioFoam to adhere,
resulting in potential formation of hematoma
beneath the device surface. Insufficient
adhesion of BioFoam to the tissue surface
is identified by observance of blood leaking
from the BioFoam-tissue interface. If this
occurs, remove the non-adhered BioFoam
and reapply to a dry surgical field (i.e. field
does not restain with blood and/or bile
within 4-5 seconds after wiping dry with a
surgical sponge).

NOTE: The presence of water, irrigation
fluids, blood, serum, thrombus, or bile will
interfere with the adherence of BioFoam to
the tissue surface.

N

. The residual syringe air space must be
removed prior to BioFoam 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
air space has now been removed, but
this tip is now occluded with polymerized
BioFoam 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 air space upon its initial
use.

w

Each applicator tip must be primed prior
to BioFoam application. Priming ensures
the BioFoam solutions are properly mixed.
The surgeon should compress the plunger
and expel a narrow ribbon of BioFoam
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 color and consistency. If this
material does not foam or looks colorless,
repeat the prime as outlined in Step 2 until
the device delivers a uniform product.

CAUTION: Avoid direct contact with
material expelled during priming.

o

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

CAUTION: BioFoam polymerizes very
quickly. The surgeon must apply BioFoam
immediately  after  priming.  Pausing
between priming and application can cause
polymerization of BioFoam within the
applicator tip. Should this occur, replace
the obstructed tip with a new tip and repeat
the steps for applicator tip priming (refer to
Steps 3 and 4). Do not continue to apply
pressure to the plunger once the tip has
occluded.

neral Techni

BioFoam in Surgery
NOTE: Before using BioFoam, surgeons
should become familiar, by appropriate
training, with the surgical techniques and
variations of their specific procedures. The
use of BioFoam should be practiced with
the product prior to initial use in the surgical
suite.

for th f

N

. BioFoam 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.

NOTE: In an in vitro study measuring the
tensile adhesive strength of BioFoam, no
statistical difference was observed when
BioFoam was applied onto a collagen
membrane equilibrated at 10°C and 20°C.

N

. Tissues surrounding the target surgical site
should be protected from the unintentional
application of BioFoam. The most effective
method of protection is to cover any non-
target tissues with moist sterile gauze pads.

w

. Apply an even coating of BioFoam to the
target area in a slow and steady mannerin a
quantity sufficient to provide hemostasis.

a. Application of BioFoam to the tissue
surface should be limited to one layer
thick, which is approximately 0.5 cm tall.

b. During application, the applicator tip
should be maintained at a distance of
< 6 mm from the tissue surface, but not
touching the tissue.

CAUTION: Avoid contact of BioFoam with
blood-saving devices, such as cell savers
and pumps.

NOTE: Avoid contact of the applicator
tip with unpolymerized BioFoam once
delivered to prevent polymerization of
BioFoam on the applicator tip.

o

. If BioFoam is inadvertently applied to
non-target tissues, allow the adhesive
to polymerize completely. Then, using
forceps, carefully remove the polymerized
BioFoam from the unintended area.

CAUTION: Polymerized BioFoam has
space occupying properties. Caution should
be used in the application of BioFoam to
avoid compression of application site or
adjacent structures.

5. BioFoam does not require any clamping or
compression in order to polymerize.

CAUTION: Allow BioFoam to polymerize
for 2 minutes without manipulation.
Manipulation of BioFoam prior to
polymerization may result in a failure to
provide hemostasis.

6. When BioFoam has completely
polymerized, the surgeon may trim away
any excess material or irregular edges with
scissors and forceps.

neral Techni for th f
BioFoam in Abdominal Parenchymal
Surgery
. BioFoam should be used as an adjunct

to standard methods of surgical repair in
abdominal parenchymal surgery. Vessels
> 2 mm should be ligated prior to the
application of BioFoam.

N

. BioFoam should be applied from edge
to edge of the resected tissue surface.
BioFoam will expand approximately 0.5 cm
beyond the edge.

neral Techni for th f
BioFoam in Cardiovascular Surgery
1. BioFoam should be used as an adjunct
to standard methods of cardiovascular
surgical repair in tissue approximations.

2. BioFoam should be applied across the
entire length of a suture line. BioFoam will
expand approximately 0.5 cm beyond the
suture line.

CAUTION: BioFoam may constrict and
deform veins. Appropriate steps should be
taken to maintain lumen patency and shape,
such as use of cannulae when applying
circumferentially to veins.

CAUTION: Do not expose valve leaflets or
intracardiac structures to BioFoam.

CAUTION: Do not use to obliterate a false
lumen in the repair of aortic dissection;
BioFoam application into a false lumen may
result in re-dissection or distortion of the
true lumen necessitating reoperation.

CAUTION: To prevent the entrance of
BioFoam into the cardiovascular system,
avoid any negative pressure during
application and polymerization of BioFoam.
For example, (a) clamp and depressurize
vessels prior to applying BioFoam to
targeted anatomoses, or (b) turn off left
ventricular vents prior to the application of
BioFoam.



RXONLY = Prescription Device
m = 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.

PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE

Handling and storage of this device by the
user, as well as factors related to the patient,
the patient’s diagnosis, treatment, surgical
procedures, and other matters beyond
manufacturer’s control, may directly or
indirectly 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 MATRIX,
INCLUDING BUT NOT LIMITED TO THE
EXPRESS AND IMPLIED WARRANTIES
OF MERCHANTABILITY AND FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO
EVENT SHALL CRYOLIFE BE LIABLE
FOR 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 (ii) the
remedy for any such breach is limited to the
replacement of the product.

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

Representative for vigilance reports (except
for European Union countries):

d Cryolife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144 - USA

Phone: 1-800-438-8285 (United States and
Canada)

Phone: +1-770-419-3355 (United States and
International)

Fax: +1-770-590-3753

Website: www.cryolife.com

E-mail: usbiofoam@cryolife.com
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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.
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© 2012 Cryolife, Inc. All rights reserved. The
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Matrice chirurgicale BioFoam®
Mode d’emploi

Veuillez lire le mode d’emploi avant I'utilisation
de ce produit.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La matrice chirurgicale BioFoam® (BioFoam)
est un produit résultant de [linteraction
d’'une solution protéique avec un agent de
réticulation, contenant tous deux des agents
moussants. BioFoam est livrée dans une
seringue a double chambre pré-remplie de
ces deux solutions. Lors du mélange des
deux solutions dans I'embout de I'applicateur
fixé sur la seringue, la réaction moussante
et la réaction de réticulation démarrent en
méme temps. Le liquide mousseux expulsé de
I'embout est adhésif, et devient une mousse
souple au bout de quelques secondes.

La solution protéique est composée d’albumine
de sérum bovin (BSA) et de bicarbonate de
sodium dans une solution aqueuse. L'agent
de réticulation est composé de glutaraldéhyde
et d’acide acétique. Ces solutions sont dans
les chambres de la seringue a un dosage de
4:1 et sont respectivement emballées dans
un sachet pelliculé d’aluminium et une poche
externe en poly/Tyvek®. Elles sont ensuite
stérilisées dans I'emballage définitif par
irradiation gamma. Le produit est expulsé en
poussant les pistons dans les chambres de la
seringue au moyen d’un piston.

Les caractéristiques du produit associées a
I'efficacité clinique supposent I'adhérence
du produit a la surface du tissu (réticulation)
et I'expansion du produit qui conduit a la
formation d’'une mousse homogene. La
mousse crée une barriére mécanique pour
limiter le saignement et 'ouverture des pores
permet au sang de pénétrer, ce qui conduit a
une agrégation cellulaire et a une amélioration
de 'némostase.

INDICATIONS

BioFoam est congue pour étre utilisée comme
produit de complément pour une hémostase
dans le cadre d’une chirurgie cardiovasculaire
et pour le scellement des tissus du
parenchyme abdominal (foie et rate), lorsque
le controle du saignement par ligature ou les
méthodes conventionnelles sont inefficaces
ou difficilement réalisables.

CONTRE-INDICATIONS

+ Ne convient pas aux patients ayant une
sensibilité connue aux substances d’origine
bovine.

Ne convient pas aux patients ayant une
sensibilité connue au glutaraldéhyde.

« Ne convient pas a un usage intravasculaire.

AVERTISSEMENTS

+ Ne pas utiliser la matrice BioFoam en
remplacement de méthodes chirurgicales
classiques, telles que les sutures ou les
poses d'agrafes.

Ne pas exposer les feuillets valvulaires
ou autres structures intracardiaques a la
matrice BioFoam.

Ne pas oblitérer une fausse lumiere au
cours de la réparation chirurgicale d'une
dissection aortique ; l'application de la
matrice BioFoam dans une fausse lumiere
peut conduire a une re-dissection ou a
une distorsion de la vraie lumiére aortique
obligeant alors a une réopération.

Ne pas utiliser la matrice BioFoam de
maniére a la mettre en contact avec la
circulation sanguine pendant ou apres
I'application. Toute pénétration de matrice
BioFoam dans la circulation risquerait
d’entrainer une obstruction locale ou
embolique vasculaire.

Eviter tout contact avec la peau ou tout
autre tissu non prévu pour l'application.
Minimiser I'emploi de la matrice BioFoam

sur des patients souffrant de métabolismes
anormaux dus au calcium  (par
exemple : insuffisance rénale chronique,
hyperparathyroidie). Les tissus traités au
glutaraldéhyde sont d’'une minéralisation
plus rapide.

Ne pas utiliser la matrice BioFoam 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 a
I'eau les surfaces touchées et consulter un
médecin.

Ne pas utiliser la matrice BioFoam en
présence d’'une infection et utiliser avec
précaution dans les zones du corps
contaminées.

Eviter des expositions répétées a la matrice
BioFoam chez un méme patient lors d’'une
ou plusieurs procédures subséquentes.
Des réactions dues a une hypersensibilité
sont possibles lors d’'une exposition a la
matrice BioFoam. Une sensibilisation a été
observée chez les animaux.

La matrice BioFoam contient une substance
d'origine animale capable de transmettre
des agents infectieux.

PRECAUTIONS

¢ |l est recommandé que les gants
chirurgicaux, les compresses de gaze
ou serviettes stériles et les instruments
chirurgicaux soient maintenus humides
pour minimiser 'adhésion accidentelle de la
matrice BioFoam sur ces surfaces.

Les seringues et les embouts applicateurs
BioFoam sont a usage unique. Ne pas
restériliser.

Les embouts applicateurs BioFoam
s'utilisent uniquement avec les seringues
BioFoam. L'usage d’embouts applicateurs
non conformes peut avoir de mauvaises
conséquences sur la bonne performance
du produit (par exemple : adhérence et
expansion du produit) ou empécher une
application appropriée du produit sur la
zone a traiter.

Ne pas utiliser le produit si les emballages
ont été ouverts ou endommagés.

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.
Ne pas appliquer la matrice BioFoam sur
un champ chirurgical humide. Ceci pourrait
diminuer son adhérence.

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

¢ La matrice BioFoam polymérise
rapidement. L'amorgage doit étre rapide
et immédiatement suivi par I'application
de la matrice BioFoam. Toute pause
entre l'amorgage et [Iapplication peut
entrainer une polymérisation dans 'embout
applicateur.

La matrice BioFoam polymérisée a des
propriétés  d'occupation de I'espace.
Elle doit étre appliquée avec prudence
afin d’éviter une compression de la zone
d'application du produit et des structures
voisines.

Laisser la matrice BioFoam polymériser
pendant 2 minutes sans manipulation. La
manipulation de la matrice BioFoam avant la
polymérisation peut entraver I'hémostase.
Pour éviter I'entrée de la matrice BioFoam
dans le systeme cardiovasculaire,
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éviter toute pression négative pendant
I'application et la polymérisation de la
matrice BioFoam. Par exemple : (a) clamper
et diminuer la pression dans les vaisseaux
avant I'application de la matrice BioFoam
sur les anastomoses ciblées, ou (b) fermer
les orifices ventriculaires gauches avant
I'application de la matrice BioFoam.

La matrice BioFoam peut entrainer une
vasoconstriction et une déformation des
veines. Afin de conserver la perméabilité
et la forme des lumieres, des dispositions
appropriées doivent étre prises, comme
celle qui consiste a utiliser des canules
lors d'une application circonférentielle du
produit sur les veines.

Ne pas utiliser de dispositifs de recueil de
sang pour aspirer I'excédent de la matrice
BioFoam sur le champ opératoire.

La sécurité et lefficacité de la matrice
BioFoam sur des patients présentant un
état d’'anticoagulation ou souffrant d'une
coagulopathie n'ont pas été étudiées ni
établies.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
Les médecins effectuant de telles interventions
chirurgicales doivent connaitre toutes les
complications possibles impliquant des tissus
cardiovasculaires et le parenchyme abdominal
(foie et rate). Les complications spécifiques de
ces types de chirurgies peuvent survenir a tout
moment durant ou aprés l'intervention.

.

Les complications spécifiques a I'emploi de
I'adhésif chirurgical BioFoam en méthode
de complément au cours d’une intervention
chirurgicale de tissus cardiovasculaires et
du parenchyme abdominal (foie et rate) sont
notamment les suivantes : défaut d'adhérence
du produit au tissu, défaut d’'expansion de la
solution, défaut de distribution du dispositif,
absence d’hémostase, application de I'adhésif
a des tissus non prévus dans lintervention,
obstruction des vaisseaux, thrombose et
thromboembolie,  réaction  inflammatoire
et immunitaire, réaction allergique,
minéralisation des tissus, nécrose locale des
tissus, Iésion de vaisseaux ou de tissus sains,
transmission possible d'agents infectieux
provenant de substance d’origine animale.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

La seringue et les embouts applicateurs
BioFoam sont fournis stériles et sont & usage
unique. Jeter tout matériel non utilisé de tout
produit ouvert ou endommagé.

Les solutions BioFoam sont contenues dans
une seringue stérile avec capuchon a double
chambre. La matrice BioFoam polymérisée
est apyrogéne. Conserver a une température
inférieure a 25 °C. Ne pas congeler.

MODE D’EMPLOI

Appliquer la matrice BioFoam a titre
prophylactique ou aprés la découverte d’'une
fuite.

Préparation du dispositif

Le systeme d'application BioFoam se
compose des éléments suivants : une
seringue, un piston de seringue et des
embouts applicateurs.

La boite de la seringue BioFoam se compose
de deux poches séparées. Une des poches
contient la seringue ainsi que le piston de la
seringue, et l'autre contient quatre embouts
applicateurs.

1. Retirer la seringue, le piston de la seringue
et les embouts applicateurs de leur
emballage. Tout en maintenant la seringue
avec 'embout tourné vers le haut, tapoter la
seringue pour faire remonter les bulles d’air
contenues a l'intérieur.
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4.

5.

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

. Retirer un embout applicateur de son

emballage et inspecter la bague pour
s'assurer que la portion de [lindicateur
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.

Incorrect

Correct

Figure 2

. Tout en tenant fermement la seringue

pointée 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

AVERTISSEMENT veiller & ne pas
renverser de solution contenue dans la
seringue lors de I'assemblage.

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

Figure 4

Tout en gardant la seringue pointe vers
le haut, aligner les petites et les grandes
chambres de la seringue avec les bouts des
pistons de seringue correspondants et faire
glisser le piston dans l'arriere de la seringue
jusqu'a sentir une résistance. Le systéme
de diffusion de la seringue est maintenant
assemblé.

Figure 5

AVERTISSEMENT ne pas poser la
seringue assemblée sur le coté jusqu'a ce
que tout l'air ait été purgé (voir paragraphe
suivant).

6.

AVERTISSEMENT avant d'utiliser la
matrice BioFoam au cours de la procédure,
la seringue doit étre vidée de tout air résiduel
etl'embout de I'applicateur doit étre amorcé.
Se reporter a la rubrique Préparation du
site. élimination de I'air dans la seringue et
amorcage de I'embout applicateur.

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

Préparation du site, élimination de I'air
dans la seringue et amorcage de I'embout
applicateur

1.

N

Le champ opératoire ciblé doit étre
soigneusement préparé avant |'élimination
de lair dans la seringue, I'amorcage ou
I'application de la matrice BioFoam. La
matrice BioFoam fonctionne de maniere
optimale lorsque le champ chirurgical ciblé
est sec. Par champ opératoire sec, on
entendra un champ qui ne se remplit pas
de sang dans les 4 & 5 secondes aprés
avoir été séché a l'aide d’'une compresse
chirurgicale. Il est conseillé que le
chirurgien utilise des méthodes telles que
la pression digitale, le clamping, etc., pour
obtenir temporairement un champ sec avant
I'application de la matrice BioFoam.

AVERTISSEMENT : ne pas tenter
d’appliquer la matrice BioFoam sur un
champ qui n'est pas sec. Lapplication de
la matrice BioFoam sur un champ trop
humide peut provoquer un défaut de son
adhérence, provoquant une formation
potentielle d’hématomes sous la surface du
dispositif. Une adhésion insuffisante de la
matrice BioFoam a la surface du tissu est
identifiée par 'observation d’'un saignement
au niveau de l'interface BioFoam-tissu. Si
cela se produit, enlever la matrice BioFoam
non adhérée et réappliquer sur un champ
chirurgical sec (le champ ne se remplit
pas de sang et/ou de bile dans les 4-5
secondes aprés avoir été séché a l'aide
d’'une compresse chirurgicale).

REMARQUE : la présence d’eau, de fluides
d’irrigation, de sang, de sérum, de thrombus
ou de bile risque d'empécher I'adhérence de
la matrice BioFoam a la surface du tissu.

Lespace d’air résiduel doit étre évacué de
la seringue avant toute application de la
matrice BioFoam. 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 l'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 l'air éliminé, 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. Lespace d’air a été éliminé, mais
cet embout est désormais obstrué par la
matrice BioFoam polymérisée. Il doit étre
échangé avant I'amorgage (voir I'étape 3)
et avant 'application sur le site cible.

Figure 6

REMARQUE chaque seringue ne
demande a étre purgée de son espace d’air
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.Une fois que

résiduel qu'au moment de son utilisation
initiale.

. Chaque embout applicateur doit d’abord

étre amorcé avant I'application de la matrice
BioFoam. L'amorcage assure un degré de
mélange optimal de la matrice BioFoam. Le
chirurgien doit appuyer sur le piston et faire
sortir une bande étroite de BioFoam d’'une
longueur d'environ 3 cm sur une surface
stérile jetable (par exemple : éponge, gaze
ou serviette).

. Le chirurgien doit examiner la matiere

expulsée au cours de l'amorgage et
s'assurer qu’elle revét une couleur uniforme
et quelle est homogene. Si la matiere ne
mousse pas ou parait incolore, répéter la
procédure d'amorgage décrite a I'étape
2, jusqu’a ce que le dispositif produise un
liquide uniforme.

AVERTISSEMENT éviter tout contact
direct avec la matiere expulsée au cours de
'amorgage.

'embout applicateur a

été amorcé correctement, commencer
I'application immédiatement.

AVERTISSEMENT 'adhésif BioFoam
polymérise trés rapidement. Le chirurgien

doit appliquer la matrice BioFoam
immédiatement apres I'amorgage.
Tout temps darrét entre I'amorcage
et lapplication peut entrainer la

polymérisation de la matrice BioFoam
dans I'embout applicateur. Dans cette
éventualité, remplacer I'embout obstrué
par un nouvel applicateur et renouveler les
étapes d’amorcgage de I'embout applicateur
(étapes 3 et 4). Ne pas continuer a appuyer
sur le piston une fois 'embout obstrué.

Techniques générales d’utilisation de la
matrice BioFoam en chirurgie

N
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REMARQUE : avant d'utiliser la matrice
BioFoam, les chirurgiens doivent
se familiariser avec les techniques
chirurgicales et les variantes de leurs
interventions spécifiques, en suivant une
formation appropriée. Il est recommandé
de s’entrainer a utiliser le produit BioFoam
avant toute premiere utilisation au bloc
opératoire.

. La matrice BioFoam fonctionne de maniére

optimale lorsque le champ chirurgical ciblé
est sec. Par champ opératoire sec, on
entendra un champ qui ne se remplit pas
de sang dans les 4 a 5 secondes aprés
avoir été séché a l'aide d'une compresse
chirurgicale.

REMARQUE : dans une étude in vitro
mesurant la résistance a l'arrachement
de la matrice BioFoam, aucune différence
statistique n'a été observée lorsque la
matrice BioFoam est appliquée sur une
membrane de collagéne d’'une température
équilibrée 8 10 °C et 3 20 °C.

. Le tissu sur le pourtour du champ opératoire

peut éventuellement étre protégé contre
toute application involontaire de la matrice
BioFoam. La meilleure méthode de
protection consiste en la mise en place de
tampons de gaze stérile humide dans ces
zones.

. Appliquer une couche uniforme de la

matrice BioFoam sur la zone cible d’une
maniére lente et réguliere, et dans une
quantité suffisante pour obtenir une
hémostase.

a. L'application de la matrice BioFoam a
la surface du tissu doit se limiter & une
couche, d’une épaisseur d’environ 0,5 cm.



b. Pendant  l'application, I'embout de
I'applicateurdoitétre maintenuaunedistance
<6 mm de la surface du tissu, sans toucher
le tissu.

AVERTISSEMENT : éviter tout contact de
la matrice BioFoam avec des dispositifs de
récupération de sang tels que les systémes
d’autotransfusion per-opératoire et les
pompes.

REMARQUE : éviter tout contact de
I'embout de I'applicateur avec la matrice
BioFoam non polymérisée une fois
quelle est appliquée afin d'éviter toute
polymérisation de BioFoam dans I'embout
de l'applicateur.

IS

. En cas dapplication accidentelle de la
matrice BioFoam sur des tissus autres
que ceux a traiter, la laisser polymériser
compléetement. Puis, en utilisant des pinces
a dissection, retirer avec précaution la
matrice BioFoam polymérisée de la zone
affectée.

AVERTISSEMENT : la  BioFoam
polymérisée a des propriétés d’occupation
de I'espace. Lapplication de BioFoam doit
se faire avec prudence, afin d’éviter toute
compression du site d'application du produit
et des structures voisines.

5. La polymérisation de BioFoam ne nécessite
ni clampage ni compression.

AVERTISSEMENT : laisser la matrice
BioFoam polymériser pendant 2 minutes
sans manipulation. La manipulation de la
matrice BioFoam avant la polymérisation
peut entraver I'hémostase.

6. Une fois la matrice BioFoam complétement
polymérisée, le chirurgien peut débarrasser
tout exces de matiére ou toute pointe
irréguliere a l'aide de ciseaux ou de pinces
a dissection.

Techniques générales d’utilisation de la
matrice BioFoam dans la chirurgi

parenchyme abdominal

. Lamatrice BioFoam doit étre utilisée comme
complément aux méthodes standard dans
le cadre d'une chirurgie réparatrice des
tissus du parenchyme abdominal. Les
vaisseaux d’un diametre supérieur ou égal
a 2 mm doivent étre ligaturés avant toute
application de BioFoam.

N

. La matrice BioFoam devrait étre appliquée de
bordabord delasurface des tissus. Lamatrice
BioFoam se répandra approximativement sur
0,5 cm au-dela du bord.

Techniques générales d’utilisation

de la matrice BioFoam en chirurgie

cardiovasculaire

1. La matrice BioFoam doit étre utilisée
comme complément aux méthodes
habituelles de chirurgie cardiovasculaire
pour les rapprochements de tissus mous.

2. La matrice BioFoam doit étre appliquée sur
toute la ligne de suture. La matrice BioFoam
se répandra approximativement sur 0,5 cm
au-dela de la ligne de suture.

AVERTISSEMENT : La matrice BioFoam
peut entrainer une vasoconstriction et une
déformation des veines. Afin de conserver
la perméabilité et la forme des lumiéres,
des dispositions appropriées doivent étre
adoptées comme celle qui consiste a
utiliser des canules lors d’une application
circonférentielle du produit sur les veines.

AVERTISSEMENT : ne pas exposer les
feuillets valvulaires ou autres structures
intracardiaques a la matrice BioFoam.

AVERTISSEMENT : ne pas oblitérer une
fausse lumiere lors d'une réparation de

dissection aortique ; Iapplication de la
matrice BioFoam dans une fausse lumiére
peut entrainer une re-dissection ou une
distorsion de la vraie lumiere artérielle
obligeant & une réopération.

AVERTISSEMENT : pour éviter l'entrée
de la matrice BioFoam dans le systéme
cardiovasculaire, éviter toute pression
négative pendant [I'application et la
polymérisation de la matrice BioFoam.
Par exemple : (a) clamper et diminuer
la pression dans les vaisseaux avant
I'application de la matrice BioFoam sur
les anastomoses ciblées, ou (b) fermer
les orifices ventriculaires gauches avant
I'application de la matrice BioFoam.

RxOnLy = Systéme sous prescription médicale
!‘ = Sans Latex

= Non-pyrogénique
@ = Ne pas utiliser si 'emballage est

endommagé

Aux Etats-Unis, la réglementation fédérale
limite aux médecins le droit d'utiliser ou de
vendre des produits sous ordonnance.
Dans toute autre partie du monde, ce produit ne

devra pas étre employé sauf sous ordonnance
meédicale.

DIVULGATION DES INFORMATIONS SUR
LE PRODUIT

La manipulation et la conservation du
dispositif par [l'utilisateur, ainsi que des
facteurs liés au patient, a son diagnostic et a
son traitement, aux procédures chirurgicales
et a d’'autres sujets en dehors du contréle du
fabricant risquent d’affecter directement ce
dispositif et les résultats obtenus par suite de
son emploi. Ce dispositif ne doit étre utilisé
que sur prescription médicale.

REJET DE TOUTES GARANTIES
IMPLICITES ET LIMITATIONS DES
RESPONSABILITES

CRYOLIFE REJETTE TOUTES GARANTIES
IMPLICITES RELATIVES A CET ADHESIF
CHIRURGICAL, Y COMPRIS, DE MANIERE
NON LIMITATIVE, TOUTES GARANTIES
IMPLICITES DE COMMERCIABILITE ET
D’ADAPTATION DU PRODUIT A UN BUT
OU A UN USAGE PARTICULIER. CRYOLIFE
NE PEUT 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 un délai d’'un an
apres ladite réclamation ou cause d’action
judiciaire et (ii) la solution pour ledit non-
respect se limitera au remplacement du
produit.

Les prix, les spécifications et la disponibilité
du produit sont susceptibles d'étre modifiés
sans préavis.

Représentant pour les rapports de vigilance
(sauf pour les pays de I'Union Européenne) :

d Cryolife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgie 30144 « USA

Téléphone : 1-800-438-8285 (Etats-Unis et
Canada)

Téléphone : +1-770-419-3355 (Etats-Unis et
International)

Fax : +1-770-590-3753

Site Web : www.cryolife.com

Courriel : usbiofoam@cryolife.com

CryoLife Europa, Ltd.

Bramley House * The Guildway « Old
Portsmouth Road « Guildford « Surrey GU3
1LR « Royaume-Uni

Téléphone : +44 (0) 1483 441030

Fax: +44 (0) 1483 452860

Courriel : Europa@cryolife.com

Fabriqué par : CryoLife, Inc.

4% CryolLife

Life Restoring Technologies ®
© 2012 Cryolife, Inc. Tous droits réservés.
Le dessin du flocon de neige, Cryolife, Life
Restoring Technologies et BioFoam sont
des marques commerciales de Cryolife, Inc.
Tyvek est une marque commerciale déposée
d’E.l. du Pont de Nemours and Company.

BREVETS :
Numéros de brevet U.S. : 7,226,615;
8,057,818; 8,071,124.

Numéro de brevet A.U. : 2001298872.
Numéro de brevet J.P. : 4,199,004.
Autres brevets en cours d’homologation.



BioFoam® chirurgische
GewebematrixGebrauchsanweisung

Vor  Gebrauch dieses Produkts die
Gebrauchsanweisung lesen.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS
BioFoam® chirurgische Gewebematrix
(BioFoam) ist das Reaktionsprodukt einer
EiweiRlésung mit einer Vernetzungslosung,
wobei beide Aufschaummittel enthalten.
BioFoam wird in einem Doppelbehalter
geliefert, der mit diesen zwei Losungen
geflllt ist. Nach dem Mischen der
zwei Losungen in der an dem Behalter
angebrachten Applikationsspitze beginnen
sowohl die Aufschdum- als auch die
Vernetzungsreaktionen. Die schaumende
Flissigkeit, die aus der Spitze austritt, besitzt
eine Klebwirkung und bindet innerhalb von
Sekunden zu einem weichen Schaum ab.

Die EiweiRlésung besteht aus
Rinderserumalbumin (BSA) und
Natriumhydrogenkarbonat in Wasser. Die
Vernetzungsldsung besteht aus Glutaraldehyd
und Essigsaure in Wasser. Diese Losungen
werden in die Zylinder des Behalters in einem
4:1 Volumenverhaltnis gefiillt und in einen
inneren Folienbeutel und einen duReren Poly/
Tyvek® Beutel verpackt und abschlieRend
durch Gammastrahlen sterilisiert. Das Material
wird durch manuelles Vorschieben der Kolben
in den Zylindern herausgedrickt.

Zu den Produkteigenschaften die seine
klinische Wirksamkeit ausmachen, gehéren
die Haftung des Produkts auf der Oberflache
der Gewebe (Vernetzung) und die Ausdehnung
des Produktes, die einen gemischtzelligen
Schaum erzeugt. Der Schaum bildet eine
mechanische Barriere, um den Blutstrom zu
verringern und besitzt Poren, in die das Blut
eindringen kann, was zur Verklumpung der
Zellen und einer besseren Blutgerinnung fiihrt.

ANWENDUNGSGEBIETE

BioFoam ist als Hilfsmittel fiir die Hamostase
bei kardiovaskuldrer Chirurgie und bei
abdominalem  Parenchymgewebe (Leber
und Milz) gedacht, wenn die Blutstillung
durch Ligatur oder herkdmmliche Methoden
unwirksam oder nicht praktikabel ist.

KONTRAINDIKATIONEN

* Nicht fiur Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Materialien
bovinen Ursprungs.

« Nicht fiir Patienten mit bekannter

Uberempfindlichkeit gegen Glutaraldehyd.
Nicht fir den intravaskularen Gebrauch
bestimmt.

WARNHINWEISE

* BioFoam nicht als Ersatz firr die
Standardverfahren  der  chirurgischen
Reparatur, wie Néahte oder Klammern,
verwenden.

Klappensegel und intrakardiale Strukturen
nicht mit BioFoam in Berlihrung kommen
lassen.

Nicht verwenden, um bei der operativen
Versorgung einer Aortendissektion ein
falsches Lumen zu beseitigen. Das
Einbringen von BioFoam in ein falsches
Lumen kann zu einer erneuten Dissektion
oder einer Verzerrung des wahren Lumens
fihren, die eine erneute Operation
erforderlich macht.

BioFoam darf weder in nicht abgebundener
noch in polymerisierter Form in den
Blutkreislauf gelangen. Das Eindringen von
BioFoamin den Blutkreislaufkann zu lokalen
oder embolischen  GefaRverschlissen
flhren.

Hautkontakt oder Kontakte mit Gewebe, an
denen keine Anwendung geplant ist, sind zu
vermeiden.

Die Verwendung von BioFoam in Patienten
mit abnormem Kalziumstoffwechsel (z.
B. Patienten mit Hyperparathyroidismus
oder chronischem Nierenversagen)
ist zu minimieren. Mit Glutaraldehyd
behandeltes Gewebe besitzt eine erhéhte
Mineralisierungsneigung.

BioFoam nicht benutzen, wenn das
Personal nicht angemessen geschitzt ist
(z. B. mit Schutzhandschuhen, Maske,
Schutzkleidung und Schutzbrille).
Unreagiertes GlutaraldehydkannReizungen
der Augen, Nase, Kehle oder Haut, sowie
Atemnot und lokale Gewebsnekrose
verursachen. Eine langerfristige Exposition
zu unreagiertem Glutaraldehyd kann
das Zentralnervensystem oder das Herz
schadigen. Falls es zu einem Kontakt
kommt, die betroffenen Bereiche sofort mit
Wasser abspiilen und einen Arzt aufsuchen.
BioFoam darf nicht bei bestehenden
Infektionen angewendet und muss in
kontaminierten  Korperabschnitten — mit
Vorsicht angewendet werden.

Die wiederholte Exposition von BioFoam
im gleichen Patienten bei aufeinander
folgenden Eingriffen ist zu vermeiden.
Bei Exposition zu BioFoam kdénnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.
Bei Tieren wurde eine Sensitivierung
beobachtet.

BioFoam enthélt ein Material tierischen
Ursprungs, das evtl. Krankheitserreger
lbertragen kann

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Es wird empfohlen, die OP-Handschuhe,
sterile Mulltupfer/-ticher und chirurgische
Instrumente feucht zu halten, damit
BioFoam nicht versehentlich an diesen
Oberflachen anhaftet.
« Die BioFoam Spritze und
Applikationsspitzen sind nur fir den Einsatz
bei einem einzigen Patienten bestimmt.
Nicht resterilisieren.
AusschlieBlich BioFoam Applikatorspitzen
zusammen mit der BioFoam Spritze
verwenden. Die Verwendung anderer
Applikatorspitzen kann die Produktleistung
(d. h. Ausdehnung und Haftwirkung
des Produkts) beeintrachtigen oder
die ordnungsgemafRe Anwendung des
Produkts im Zielbereich verhindern.
Nicht verwenden, falls Packungen gedffnet
oder beschadigt sind.
Darauf achten, dass der Inhalt der Spritze
nicht verschiittet wird.
Den Spritzenkolben nicht vorschieben,
wahrend dieser an der Spritze angebracht
wird.
BioFoam nicht in einem nassen
Operationsfeld auftragen. Dies kann zu
schlechter Haftung fiihren.
Beim Vorfillen aus dem Applikator
ausgestoRenes Material darf nicht mit
Gewebe in Kontakt kommen.
BioFoam polymerisiert schnell. Nach dem
raschen Vorfiillen muss BioFoam sofort
aufgetragen werden. Bei einer Pause
zwischen Vorfiillen und Auftragen kann es
zur Polymerisation in der Applikatorspitze
kommen.
Polymerisierter BioFoam hat raumfordernde
Eigenschaften. Beim Auftragen von
BioFoam sollte mit Bedacht vorgegangen
werden, um eine Kompression des
Auftragungsorts und der angrenzenden
Strukturen zu vermeiden.
BioFoam 2 Minuten ohne Manipulation
polymerisieren lassen. Eine Manipulation
von BioFoam vor der Polymerisation kann
die hamostatischen Eigenschaften des
Produkts beeintrachtigten.
Damit kein BioFoam in das Herz-Kreislauf-
System eindringen kann, darf wéahrend
der Anwendung und Polymerisation von
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BioFoam kein negativer Druck angewendet
werden. Beispielsweise (a) Blutgefale
vor dem Aufbringen von BioFoam auf die
betreffenden Anastomosen abklemmen und
drucklos machen oder (b) linksventrikulare

Entliftungen vor dem Auftragen von

BioFoam ausschalten.

BioFoam kann Venen verengen und

verformen. Bei zirkumferenziellen

Anwendung an Venen sollten geeignete

MaRnahmen zur Aufrechterhaltung von

Durchlassigkeit und Form des Lumens

getroffen  werden, beispielsweise die

Verwendung einer Kantle.

Beim Absaugen von Uberschissigem

BioFoam aus dem Operationsgebiet keine

Blutsammelgeréate verwenden.

+ Die Sicherheit und Wirksamkeit von
BioFoam bei Patienten in antikoaguliertem
Zustand  oder bei  Patienten  mit
Blutgerinnungsstérung wurde bisher nicht
untersucht oder nachgewiesen.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Arzte, die diese Eingriffe durchfiihren, miissen
Kenntnis Uber alle méglichen Komplikationen
der kardiovaskularen und abdominalen
parenchymalen Chirurgie (Leber und Milz)
besitzen. Komplikationen, die speziell fur
diese  Operationstypen  gelten,  kénnen
wéhrend oder nach dem Verfahren auftreten.

Zu den  spezifischen  Komplikationen
beziiglich der adjunkten Anwendung von
BioFoam wahrend kardiovaskularen und/oder
abdominalen parenchymalen chirurgischen
Eingriffen (Leber und Milz) gehdren unter
anderem: mangelhafte Haftung des Produkts
am Gewebe, mangelhafte Expansion des
Produkts, Ausfall der Applikationsvorrichtung,
Unfahigkeit des Produkts, Hamostase zu
erreichen, Anwendung des Klebstoffs auf nicht
geplanten Gewebeoberflachen, Thrombose
und Thromboembolie, Entziindungs- und
Immunreaktionen, allergische Reaktionen,
Mineralisierung des  Gewebes, lokale
Gewebsnekrose, Verletzung normaler Gefalle
oder Gewebe und mégliche Ubertragung
von Krankheitserregern durch Materialien
tierischen Ursprungs.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Die BioFoam Spritze und die Applikatorspitzen
werden steril fiir den Gebrauch bei einem
einzigen Patienten geliefert. Alles unbenutzte
Material aus gedffnetem oder beschadigtem
Produkt entsorgen.

Die BioFoam Losungen befinden sich in einer
verschlossenen, sterilen  Doppelkammer-
Spritze. Polymerisiertes BioFoam ist nicht
pyrogen. Bei oder unter 25 °C lagern, aber
nicht einfrieren.

GEBRAUCHSANLEITUNG
BioFoam prophylaktisch auftragen oder
sobald eine Undichtigkeit entdeckt wird.

Vorbereitung des Produkts

Das BioFoam Applikationssystem besteht
aus: Spritze mit Lésung, Spritzenkolben und
Applikatorspitzen.

Die Verpackung der BioFoam Spritze enthalt
zwei Beutel. Ein Beutel enthalt die Spritze und
den Spritzenkolben und der andere enthalt
vier Applikatorspitzen.

Spritzenkolben und
Applikatorspitzen aus der jeweiligen
Verpackung nehmen. Die  Spritze
aufrecht halten und daran klopfen, bis die
Luftblaschen in den Lésungen nach oben in
der Spritze steigen.

1. Spritze,
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Abbildung 1

HINWEIS: Die Spritze beim
Zusammenbauen des Applikationssystems
weiterhin aufrecht halten, damit die
Blaschen oben in der Spritze bleiben.

. Eine Applikatorspitze aus der Verpackung

nehmen und den Ringteil der Spitze
untersuchen, um sicherzustellen, dass sich
der Zeigerteil direkt neben der groReren
Offnung befindet. Ist das nicht der Fall, den
Verschlussring auf dem Schaft solange
drehen, bis der Zeigerteil direkt neben der
grékeren Offnung liegt.

Abbildung 2

Die Spritze fest mit der Nase nach oben
fassen, die Spritzenkappe 90° gegen den
Uhrzeigersinn drehen und durch hin und
her Bewegen abnehmen. Die Spitze anhand
der entsprechenden Einkerbungen mit der
Spritze ausrichten und dann auf die Spritze
setzen.

4.

5.

Abbildung 3

VORSICHT: Darauf achten, dass die Lésung
in der Spritze wahrend des Zusammenbaus
nicht verschiittet wird.

Die Applikatorspitze arretieren. Hierzu die
Spitze fest in Richtung Spritze driicken und
den Spitzenring um 90° im Uhrzeigersinn
drehen.

Abbildung 4

Die Spritze aufrecht halten, den kleinen
und den groRen Zylinder der Spritze mit
den entsprechenden Spritzenkolbenkdpfen
ausrichten und den Kolben hinten in die
Spritze schieben, bis Widerstand spirbar
ist. Das Spritzenapplikationssystem ist nun
zusammengebaut.

Abbildung 5

VORSICHT: Das zusammengebaute
System erst dann auf die Seite legen,
nachdem alle Luft entfernt wurde (siehe
nachster Abschnitt).

VORSICHT: Vor dem Einsatz von BioFoam
beim Eingriff muss alle Residualluft aus der
Spritze entfernt und die Applikatorspitze

Vorl
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vorgeflillt werden. Néahere Informationen

hierzu finden Sie unter Vorbereiten
der Aufbringungsstelle, Entfernen von

Luft aus der Spritze und Vorfiillen der
Applikatorspitze“.

Zum Entfernen okkludierter
Applikatorspitzen den Ring der
Applikatorspitze fassen und gegen den
Uhrzeigersinn drehen. AnschlieRend die
Spitze durch hin und her Bewegen von der
Spritze abnehmen.

reiten der Aufbringun 11

Entfernen von Luft aus der Spritze und
Vorfiillen der Applikatorspitze

1.

N

Das Zieloperationsfeld muss vor dem Das
Zieloperationsfeld muss vor dem Entfernen
von Residualluft, vor dem Vorfiillen und dem
Auftragen von BioFoam ordnungsgemaf
vorbereitet werden. BioFoam funktioniert
am besten, wenn das Zieloperationsfeld
trocken ist. Ein trockenes Operationsfeld
kann als Feld beschrieben werden, das
nach dem Trockenwischen mit einem
chirurgischen Schwamm mindestens 4-5
Sekunden nicht wieder mit Blut durchtrankt
wird. Vor dem Auftragen von BioFoam
muss der Chirurg durch Abdriicken mit dem
Finger, Abklemmen oder andere Methoden
voriibergehend ein trockenes Feld schaffen.

VORSICHT: Nicht versuchen, BioFoam
in einem feuchten Feld aufzutragen.
Wird BioFoam in einem feuchten Feld
aufgetragen, verliert es seine Haftfahigkeit,
sodass sich Hdmatome unter dem BioFoam
bilden kénnen. Eine unzureichende Haftung
des BioFoam auf der Gewebeoberflache ist
daran zu erkennen, dass die Verbindung
zwischen BioFoam und Leber nicht dicht
ist und Blut austritt. Ist dies der Fall, muss
der nicht haftende BioFoam entfernt und
in einem trockenen Operationsfeld wieder
aufgetragen werden. Ein Operationsfeld gilt
als trocken, wenn es nach dem Abwischen
mit einem chirurgischen Schwamm 4-5
Sekunden weder Blut noch Gallenfliissigkeit
aufweist.

HINWEIS: Wasser, Spiilfliissigkeit, Blut,
Serum, Thromben oder Gallenfliissigkeit
kénnen die Haftfahigkeit von BioFoam
beeintréchtigen.

. Die Residualluft in der Spritze muss vor

dem Auftragen von BioFoam entfernt
werden. Die zusammengebaute Spritze
unbedingt aufrecht halten, damit sich die
Luftblaschen in den Losungen am oberen
Ende der Spritze befinden. Die Luft kann
nun mit zwei verschiedenen Methoden
entfernt werden:

a. Den Kolben vorschieben, bis die
Lésungen auf gleicher Hohe mit dem
oberen Ende des Spritzenkdrpers
liegen. Nach Entfernen der Residualluft
kann die Spritze vorgefiillt (siehe
Schritt 3) und sofort benutzt werden.

b. Den Kolben vorschieben, bis beide
Loésungen unten in der Spitze sichtbar

werden. Obwohl die Residualluft
entfernt wurde, ist diese Spitze
jetzt mit polymerisiertem BioFoam

okkludiert und muss vor dem Vorfiillen
(siehe Schritt 3) und Auftragen auf die
Zielstelle ausgewechselt werden.

Abbildung 6
HINWEIS: Die Residualluft einer Spritze
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muss nur bei der ersten Verwendung
entfernt werden.

Jede Applikatorspitze muss vor dem
Auftragen von BioFoam vorgefiillt werden.
Dadurch wird gewahrleistet, dass die
BioFoam-Ldsungen richtig gemischt sind.
Der Chirurg sollte den Kolben vorschieben
und einen kleinen Strang BioFoam (ca. 3
cm lang) auf eine sterile Einwegflache (z. B.
Schwamm, Mull oder Tuch) driicken.

. Der Chirurg sollte das beim Vorfillen

herausgedriickte Material untersuchen,
und kontrollieren, dass es von einheitlicher
Farbe und Konsistenz ist. Wenn das Material
farblos erscheint oder nicht schaumt, muss
das Vorfiillen, wie in Schritt 2 beschrieben,
wiederholt werden, bis die Vorrichtung ein
einheitliches Produkt liefert.

VORSICHT: Direkten Kontakt mit dem
beim Vorfiillen ausgestoRenen Material
vermeiden.

Nachdem die Applikatorspitze richtig
vorgefillt wurde, den Klebstoff sofort
auftragen.

VORSICHT: BioFoam polymerisiert sehr
schnell. Der Chirurg muss BioFoam sofort
nach dem Vorfiillen auftragen. Bei einer
Pause zwischen Vorfiillen und Auftragen
kann es zur Polymerisation von BioFoam
in der Applikatorspitze kommen. Sollte dies
eintreten, die verstopfte Spitze mit einer
neuen Spitze ersetzen und die Schritte zum
Vorfiillen der Applikatorspitze wiederholen
(siehe Schritte 3 und 4). Nach dem
Okkludieren der Spitze keinen Druck mehr
auf den Kolben ausiiben.

Allgemeine Verfahren fiir den Einsatz von
BioFoam in der Chirurgie

w

. Das

HINWEIS: Vor dem Einsatz von BioFoam
sollten sich Chirurgen durch geeignete
Schulung mit den chirurgischen Techniken
und  Variationen  ihrer  spezifischen
Verfahren vertraut machen. Die
Verwendung von BioFoam sollte vor der
ersten Verwendung im Operationssaal mit
dem Produkt gelibt werden.

. BioFoam funktioniert am besten, wenn das

Zieloperationsfeld trocken ist. Ein trockenes
Operationsfeld kann als Feld beschrieben
werden, das nach dem Trockenwischen mit
einem chirurgischen Schwamm mindestens
4-5 Sekunden nicht wieder mit Blut
durchtrankt wird.

HINWEIS: In einer [n-vitro-Studie, bei
der die Haftzugfestigkeit von BioFoam
gemessen wurde, wurde kein statistischer
Unterschied festgestellt, wenn BioFoam auf
eine Kollagenmembran bei 10 °C oder bei
20 °C aufgetragen wurde.

Gewebe um das chirurgische
Operationsfeld sollte vor der
unbeabsichtigten Auftragung von BioFoam
geschitzt  werden. Die effektivste
Methode des Schutzes besteht darin,
alle Gewebeoberflachen, auf die es nicht
aufgetragen werden soll, mit feuchten
sterilen Gazen abzudecken.

. Eine Schicht BioFoam mit ruhigen und

stetigen Bewegungen gleichmaRig auf das
Behandlungsgebiet auftragen. Dabei eine
Menge verwenden, die fiir eine Hdmostase
ausreicht.

. BioFoam-Schicht auf der
Gewebeoberflache sollte ca. maximal 0,5
cm dick sein.

Die  Applikatorspitze  sollte  beim
Auftragen in einem Abstand von < 6 mm
von der Gewebeoberflache gehalten
werden und darf diese nicht beriihren.

[
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VORSICHT: BioFoam darf nicht in Kontakt
mit Blut-Sammel-Vorrichtungen, wie zum
Beispiel Cell-Savern und Pumpen kommen.

HINWEIS: Beim Auftragen darf die
Applikatorspitze nicht mit dem nicht
polymerisierten BioFoam in Beriihrung
kommen, da dieser sonst an der
Applikatorspitze polymerisiert.

ol

Wenn BioFoam versehentlich auf Nicht-
Zielgewebe aufgetragen wurde, sollte
man den Klebstoff vollstdndig abbinden
lassen. Dann kann mit einer Pinzette der
polymerisierte BioFoam vorsichtig aus
dem Gebiet entfernt werden, auf das er
versehentlich aufgetragen wurde.

VORSICHT:  Polymerisierter ~ BioFoam
hat raumfordernde Eigenschaften.
Beim Auftragen von BioFoam sollte mit
Bedacht vorgegangen werden, um eine
Kompression des Auftragungsorts oder der
angrenzenden Strukturen zu vermeiden.

5. BioFoam erfordert kein Quetschen oder
Kompression, um zu polymerisieren.

VORSICHT: BioFoam 2 Minuten ohne
Manipulation polymerisieren lassen.
Eine Manipulation von BioFoam vor der
Polymerisation kann die hamostatischen
Eigenschaften des Produkts
beeintrachtigten.

6. Wenn BioFoam vollstandig polymerisiert ist,
kann der Chirurg mit Schere und Pinzette
Uberschiissiges Material entfernen oder
unregelméaRige Kanten anpassen.

Allgemeine Verfahren fiir den Einsatz
von BioFoam in der abdominalen

parenchymalen Chirurgie

1. BioFoam sollte als Ergénzung zu
Standardmethoden  der  chirurgischen
Reparatur bei der abdominalen
parenchymalen Chirurgie verwendet

werden. GefaRe 22 mm sollten vor der
Anwendung von BioFoam ligiert werden.

N

. BioFoam sollte auf den gesamten Bereich
der resizierten Gewebeoberflache
aufgetragen werden. BioFoam dehnt sich
aufca. 0,5 cm iiber den Rand der resizierten
Gewebeoberflache aus.

Allgemeine Verfahren fiir den Ein
von BioFoam in der kardiovaskularen
Chirurgie

1. BioFoam sollte als Ergénzung zu
Standardmethoden der kardiovaskularen
chirurgischen Reparatur bei
Gewebeapproximationen verwendet
werden.

2. BioFoam sollte tber die gesamte Lange der
Nahtlinie aufgetragen werden. BioFoam
dehnt sich auf ca. 0,5 cm (ber die Nahtlinie
aus.

VORSICHT: BioFoam kann Venen verengen
und verformen. Bei zirkumferenzieller
Anwendung an Venen sollten geeignete
MaRnahmen zur Aufrechterhaltung von
Durchléssigkeit und Form des Lumens
getroffen  werden, beispielsweise die
Verwendung einer Kantle.

VORSICHT: Klappensegel und intrakardiale
Strukturen nicht mit BioFoam in Beriihrung
kommen lassen.

VORSICHT:  Nicht  verwenden, um
bei der operativen Versorgung einer
Aortendissektion ein falsches Lumen zu
beseitigen. Das Einbringen von BioFoam in
ein falsches Lumen kann zu einer erneuten
Dissektion oder einer Verzerrung des
wahren Lumens filhren, die eine erneute
Operation erforderlich macht.

VORSICHT: Damit kein BioFoam in
das Herz-Kreislauf-System  eindringen
kann, darf wahrend der Anwendung und
Polymerisation von BioFoam kein negativer
Druck angewendet werden. Beispielsweise
(a) BlutgefaRe vor dem Aufbringen von
BioFoam auf die betreffenden Anastomosen
abklemmen und drucklos machen oder
(b) linksventrikuldre Entliftungen vor dem
Auftragen von BioFoam ausschalten.

RxOnLy = Verschreibungspflichtiges Produkt

= Latexfrei

= Nicht pyrogen

@ = Nicht verwenden, wenn die Packung
beschadigt ist

Laut US-Bundesgesetz darf ein

verschreibungspflichtiges Produkt nur an Arzte
bzw. auf arztliche Anordnung verkauft werden.

In allen anderen Regionen der Welt sollte dieses
Produkt nur auf arztliche Anordnung verwendet
werden.

OFFENLEGUNG VON
PRODUKTINFORMATIONEN

Die Handhabung und Lagerung dieses
Produkts durch den Benutzer, sowie Faktoren
in Bezug auf den Patienten, die Diagnose des
Patienten, die Behandlung, die chirurgischen
Verfahren und andere Umstande jenseits
der Kontrolle des Herstellers kdnnen dieses
Produkt und die aus seiner Verwendung
entstehenden Resultate direkt oder indirekt
beeintrachtigen. Dieses Produkt darf nur auf
arztliche Anordnung verwendet werden.

EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

CRYOLIFE SCHLIESST ALLE ANDEREN
GARANTIEN BEZUGLICH DIESER
CHIRURGISCHEN GEWEBEMATRIX
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 irgendwelchen Griinden als ungiltig
oder nicht durchsetzbar herausstellt: (i)
Jeder Gewahrleistungsanspruch muss
innerhalb eines Jahres nach Bekanntwerden
eines solchen Anspruchs oder einer
Abhilfemalnahme geltend gemacht werden,
und (i) die einzige Abhilfe bei einem
Gewahrleistungsanspruch beschrankt sich
maximal auf den Ersatz des Produktes.

Preise, Spezifikationen und Verfligbarkeit
kdénnen sich ohne Ankiindigung éndern.

Vertreter fiir Vigilanzberichte
Landern der Européaischen Union):

d Cryolife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA

Telefon: 1-800-438-8285 (USA und Kanada)
Telefon: +1-770-419-3355 (International)
Fax: +1-770-590-3753

Website: www.cryolife.com

E-Mail: usbiofoam@cryolife.com

m 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
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BioFoam® Surgical Matrix
Istruzioni per I'uso

Leggere le Istruzioni per l'uso prima di
utilizzare questo prodotto.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
BioFoam®Surgical Matrix (BioFoam) é prodotto
dalla reazione di una soluzione proteica con
una soluzione reticolata, entrambe contenenti
agenti schiumogeni. BioFoam viene fornito in
un contenitore a doppio cilindro preriempito
con queste due soluzioni. Quando le due
soluzioni si miscelano nella punta-applicatore
collegata al contenitore, le reazioni di schiuma
e reticolazione hanno iniziano. Il liquido
schiumoso erogato dalla punta-applicatore
€ adesivo e in pochi secondi diventa una
schiuma morbida.

La soluzione proteica e formata da albumina
di siero bovino (BSA) e bicarbonato di sodio
in acqua. La soluzione reticolata & formata da
glutaraldeide e acido acetico in acqua. Con
queste soluzioni, utilizzate in un rapporto di
volume 4:1, vengono rispettivamente riempiti
i cilindri del contenitore, il contenitore &
confezionato con una prima busta dalluminio
ed una seconda busta esterna in poli/Tyvek®
ed infine sterilizzato tramite raggi gamma. Il
materiale viene erogato quando, utilizzando
uno stantuffo manuale, si fanno avanziare i
pistoni albinterno del contenitore.

Le caratteristiche del prodotto associate
albefficacia clinica includono I'adesivita
del prodotto alla superficie del tessuto
(reticolazione) e hespansione del prodotto che
genera una schiuma costituita da cellule miste.
La schiuma fornisce una barriera meccanica al
flusso di sangue e permette ai pori di catturare
il sangue, favorendo I'aggregazione cellulare
ed una migliore emostasi.

INDICAZIONI PER L'USO

BioFoam € indicato per I'uso quale accessorio
all’emostasi in chirurgia cardiovascolare e dei
tessuti del parenchima addominale (fegato e
milza) quando il controllo del sanguinamento
tramite legatura o metodi convenzionali &
inefficace o impraticabile.

CONTROINDICAZIONI

« Non & indicato per pazienti con
ipersensibilita ai materiali di origine bovina.

+« Non é indicato per pazienti con nota
ipersensibilita alla glutaraldeide.

+ Non & indicato ad un uso intravascolare.

AVVERTENZE

« Non utilizzare BioFoam in sostituzione dei
metodi standard di riparazione chirurgica,
quali suture o punti metallici.

Non esporre i lembi della valvola né le
strutture intracardiache a BioFoam.

Non utilizzare per eliminare il falso lume
nella riparazione della dissecazione
aortica; I'applicazione di BioFoam in un
falso lume potrebbe comportare una nuova
dissecazione o una deformazione del
vero lume che richiederebbe un ulteriore
intervento.

Non fare entrare BioFoam, in forma non
miscelata o polimerizzata, in contatto con
il sangue in circolo. Se entra in circolo,
BioFoam pud causare un'ostruzione
embolica locale o vascolare.

Evitare il contatto con la cute o altre tessuti
per i quali cui non & prevista l'applicazione.
Ridurre al minimo l'uso di BioFoam nei
pazienti con metabolismo anomalo del
calcio (ovvero, insufficienza renale cronica,
iperparatiroidismo). |  tessuti trattati
con glutaraldeide si mineralizzano piu
facilmente.

Non usare BioFoam se lo staff non &
adeguatamente protetto (ovvero, indossa
guanti, mascherina, indumenti protettivi e
occhiali di sicurezza). La glutaraldeide non

reagita pud causare irritazione agli occhi,
al naso, alla gola o alla cute; puo6 indurre
problemi respiratori e causare necrosi
tissutali locali. L'esposizione prolungata alla
glutaraldeide non miscelata pud causare
patologie cardiache ed al sistema nervoso
centrale. In caso di contatto, sciacquare
le aree immediatamente con acqua e
chiamare il medico.

Non usare BioFoam in presenza di
infezioni e usare con attenzione nelle aree
contaminate del corpo.

Evitare I'esposizione ripetuta dello stesso
paziente a BioFoam nelle procedure
successive. Reazioni di ipersensibilita
sono possibili in seguito all'esposizione a
BioFoam. Fenomeni di sensibilizzazione
sono stati osservati negli animali.

BioFoam contiene un materiale di origine
animale, che potrebbe trasmettere agenti
infettivi.

PRECAUZIONI

« Siraccomanda di mantenere umidi i guanti
chirurgici, i tamponi/asciugamani di garza
sterile e gli strumenti chirurgici per ridurre al
minimo la potenziale aderenza indesiderata
di BioFoam a queste superfici.

La siringa BioFoam e le punte-applicatori
SONO Monouso e per singolo paziente. Non
risterilizzare.

Utilizzare  esclusivamente le  punte-
applicatori BioFoam con la siringa BioFoam.
Luso di altre punte-applicatori potrebbe
influire negativamente sulle prestazioni del
prodotto (ad es. espansione e aderenza del
prodotto) o impedire la corretta applicazione
del prodotto nell’area target.

Non utilizzare il prodotto se la confezione &
aperta o danneggiata.

Fare  attenzione a non versare
accidentalmente il contenuto della siringa.
Non premere lo stantuffo della siringa
mentre lo si collega alla siringa.

Non applicare BioFoam in un campo
chirurgico eccessivamente bagnato. Cio
potrebbe causare una scarsa aderenza.
Evitare il contatto di tessuti con il materiale
erogato dal puntale-applicatore durante
I'adescamento.

BioFoam polimerizza rapidamente.
L'adescamento deve effettuarsirapidamente
e deve essere eseguito immediatamente
dall'applicazione di BioFoam. Una pausa tra
I'adescamento e I'applicazione pud causare
la polimerizzazione all'interno della punta-
applicatore.

BioFoam polimerizzato & dotato di proprieta
di occupare spazio. Prestare attenzione
quando si applica BioFoam per evitare
di comprimere il sito di applicazione e le
strutture adiacenti.

Lasciare polimerizzare BioFoam per 2
minuti senza intervenire. La manipolazione
di BioFoam prima della polimerizzazione
potrebbe comportare la mancata emostasi.
Per prevenire lingresso di BioFoam
nel sistema cardiovascolare, evitare
qualsiasi pressione negativa durante la
sua applicazione e polimerizzazione. Ad
esempio, prima di applicare BioFoam, (a)
clampare e depressurizzare i vasi delle
anastomosi target o (b) arrestare il vent
ventricolare sinistro.

BioFoam potrebbe restringere e deformare
i vasi. Per mantenere la pervieta e la forma
del lume, e necessario adottare le misure
necessarie, quali 'uso di cannule durante
I'applicazione circolare di BoFoam ai vasi.
Non utilizzare dispositivi adibiti alle raccolta
sangue quando si aspira BioFoam in
eccesso dal campo chirurgico.

La sicurezza e [lefficacia di BioFoam
su pazienti scoagulati o pazienti con
coagulopatia non sono state analizzate né
stabilite.
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INCIDENTI AVVERSI

| medici che eseguono queste procedure
devono  conoscere tutte le  possibili
complicazioni degli interventi delle procedure
cardiovascolari e del parenchima addominale
(fegato e milza). Complicazioni specifiche
di questi tipi di chirurgia possono verificarsi
in qualsiasi momento durante o dopo la
procedura.

Le complicazioni specifiche all'uso aggiuntivo
di  BioFoam durante gli interventi di
riparazione del parenchima cardiovascolare
e/o addominale (fegato e milza) possono
includere, a titolo esemplificativo, quanto
segue: mancata aderenza del prodotto
al tessuto, mancata espansione del
prodotto, mancata erogazione del prodotto
dal dispositvo o mancata emostasi,
applicazione dell'adesivo a tessuto non
oggeto della procedura, ostruzione dei vasi,
trombosi e tromboembolia, infiammazione
e risposta immunitaria, reazione allergica,
mineralizzazione del tessuto, necrosi del
tessuto locale, lesione ai vasi normali o al
tessuto e possibile trasmissione di agenti
infettivi da materiale di origine animale.

IMBALLAGGIO E CONSERVAZIONE

La siringa BioFoam e le punte-applicatori sono
sterili e intese per 'utilizzo su singolo paziente.
Smaltire qualsiasi materiale inutilizzato dopo
I'apertura o il prodotto danneggiato.

Le soluzioni di BioFoam sono contenute in una
siringa sterile, a doppia camera, chiusa con
un tappo. BioFoam polimerizzato & apirogeno.
Conservare a temperature pari o inferiori a
25 °C, ma non congelare.

ISTRUZIONI PER L'USO
Applicare BioFoam in maniera profilattica o
dopo aver rilevato una perdita.

Preparazione del dispositivo

Il sistema di erogazione BioFoam comprende:
siringa per soluzioni, stantuffo per siringa e
punte-applicatori.

All'interno della scatola della siringa BioFoam
vi sono due buste separate: una contiene
la siringa e lo stantuffo della sirigna e l'altra
contiene quattro punte-applicatori.

1. Rimuovere la siringa, lo stantuffo della
siinga e le punte-applicatori dalla
confezione. Mantenendo la siringa diritta
verso l'alto, picchiettare finché le bolle d’aria
presenti nelle soluzioni non risalgano verso
la parte superiore della siringa.

Figura 1

NOTA: continuare a tenere la siringa diritta
verso lalto durante lintera operazione di
montaggio del sistema di erogazione per
tenere le bolle nella parte superiore della
siringa.

N

. Rimuovere una punta-applicatore dalla
confezione e contollare la porzione del
collare della punta per accertarsi che la
porzione del puntatore si trovi direttamente
sopra lattacco piu grande. In caso
contrario, ruotare il collare di bloccaggio
sul corpo, finché il puntatore non si trova
sull'attacco piu grande.



Errato

Correlto.
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Figura 2
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. Afferrando saldamente la siringa, con
il beccuccio rivolto verso lalto, ruotare
il tappo della siringa di 90° in senso
antiorario e rimuoverlo facendolo oscillare
da un lato all’altro. Allineare la punta con
la siringa usando le tacche corrispondenti
di entrambe e posizionare la punta sulla
siringa.

Figura 3

ATTENZIONE: fare attenzione a non
versare la soluzione dalla siringa durante il
montaggio.

>

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

Figura 4

o

. Mantenendo diritta la siringa, allineare i
cilindri piccolo e grande della siringa con
le teste corrispondenti dello stantuffo della
siringa e fare scorrere lo stantuffo sul
retro della siringa finché non si incontra
resistenza. |l dispositivo di erogazione della
siringa e ora assemblato.

Figura 5

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

ATTENZIONE: prima di utilizzare BioFoam
nella procedura, € necessario eliminare
l'aria residua dalla siringa e adescare
la punta-applicatore. Fare riferimento a
Preparazione del sito. rimozione dell’aria
dalla_siringa e adescamento della punta-
applicatore.

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

Preparazione del sito. rimozione dell’aria

dalla siringa e adescamento della punta-

applicatore

1.1l campo chirurgico target deve essere
preparato in modo appropriato prima
della rimozione  dell'aria residua,
dell’adescamento o di applicare BioFoam.
BioFoam funziona al meglio quando il
campo chirurgico target & asciutto. Un
campo chirurgico asciutto pud essere

o

N

w
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descritto come campo che non si macchia
nuovamente di sangue entro 4-5 secondi
dopo averlo asciugato con una spugna
chirurgica. Il chirurgo dovra utilizzare
metodi quali la pressione digitale, il
clampaggio ecc., per ottenere un campo
temporaneamente asciutto prima
dell'applicazione di BioFoam.

ATTENZIONE: non tentare di applicare
BioFoam in un campo non asciutto.
Lapplicazione di BioFoam in un campo non
asciutto potrebbe comportare la mancata
aderenza di BioFoam, con conseguente
potenziale formazione di ematoma sotto
la superficie del dispositivo. Linsufficiente
adesione di BioFoam alla superficie del
tessuto € identificata dalla perdita di sangue
dallinterfaccia BioFoam-tessuto. Se cio si
verifica, rimuovere la quantita di BioFoam
che non ha aderito e riapplicarlo ad un
campo chirurgico asciutto (in altri termini,
nel campo che non si macchia nuovamente
di sangue e/o bile entro 4-5 secondi
dopo averlo asciugato con una spugna
chirurgica).

NOTA: la presenza di acqua, fluidi di
irrigazione, sangue, siero, trombi o bile
interferisce con 'aderenza di BioFoam alla
superficie del tessuto.

.Laria residua nella siringa deve essere

rimossa prima dell'applicazione di BioFoam.
Nuovamente, & importante mantenere
diritta la siringa assemblata per consentire
alle bolle d’aria presenti nelle soluzioni di
posizionarsi nella parte superiore della
siringa. Leliminazione dello spazio d'aria
pud essere eseguito usando due metodi
diversi:

a. Comprimere lo stantuffo solo fino a
portare le soluzioni sono al livello
della parte superiore del corpo della
siringa. Una volta che laria residua &
stata rimossa, la siringa & pronta per
I'adescamento (fare riferimento al Punto
3) e l'utilizzo immediato.

3

Comprimere lo stantuffo fino a quando
entrambe le soluzioni sono visibili alla
base della punta. L'aria residua & stata
rimossa, ma questa punta & ora occlusa
con BioFoam polimerizzato e deve essere
cambiata prima dell'adescamento (fare
riferimento al Punto 3) e dell’applicazione
al sito target.

Figura 6

NOTA: le bolle daria devono essere
rimosse dalla siringa solo al primo utilizzo.

Ciascuna punta-applicatore deve essere
adescata prima dell'applicazione del
BioFoam. L'adescamento assicura che le
soluzioni di BioFoam vengano miscelate
accuratamente. Il chirurgo deve premere lo
stantuffo ed erogare una striscia ristretta di
BioFoam, lunga circa 3 cm su una superficie
sterile monouso (ovvero, spugna, garza o
asciugamani).

I chirurgo deve esaminare il materiale

erogato durante I'adescamento e assicurarsi
che sia di colore e consistenza uniforme.
Se questo materiale non fa schiuma o
sembra incolore, ripetere l'adescamento
come illustrato al Punto 2 fino a quando il
dispositivo non eroga un prodotto uniforme.

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

1"

5.

Quando la punta-applicatore & stata
adescata correttamente, procedere
immediatamente albapplicazione.

ATTENZIONE: BioFoam
molto rapidamente. |l
applicare il BioFoam immediatamente
dopo [l'adescamento. Una pausa tra
I'adescamento e I'applicazione pud causare
la polimerizzazione di BioFoam all'interno
della punta-applicatore. In questo caso,
sostituire la punta ostruita con una nuova
punta e ripetere le fasi delladescamento
della punta-applicatore (fare riferimento ai
Punti 3 e 4). Non continuare ad applicare
pressione allo stantuffo una volta che la
punta si & occlusa.

polimerizza
chirurgo deve

Tecniche generali per I'uso di BioFoam in
chirurgia

N

[d
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. BioFoam

. Se BioFoam

. BioFoam

NOTA: prima di utilizzare BioFoam, i
chirurghi dovranno essere addestrati in
modo appropriato in merito alle tecniche
chirurgiche e le variazioni delle relative
procedure specifiche. Prima di iniziare a
utilizzare BioFoam nel sito chirurgico, e
necessario esercitarsi con il prodotto.

funziona al meglio su un
campo chirurgico target asciutto. Un
campo chirurgico asciutto pud essere
descritto come campo che non si macchia
nuovamente di sangue entro 4-5 secondi
dopo averlo asciugato con una spugna
chirurgica.

NOTA: in uno studio in vitro che misura
la resistenza adesiva alla trazione di
BioFoam, non sono state osservate
differenze statistiche quando BioFoam
e stato applicato su una membrana in
collagene equilibrata a 10 °C e a 20 °C.

.| tessuti che circondano il sito chirurgico

devono essere protetti da un’applicazione
accidentale di BioFoam. Il metodo di
protezione piu efficace consiste nel ricoprire
tutti i tessuti non target con tamponi di garza
sterile inumiditi.

Applicare un rivestimento uniforme di
BioFoam nell'area target in maniera lenta
e costante in quantita sufficiente a fornire
'emostasi.

a. L'applicazione del BioFoam alla superficie
del tessuto va limitata a un solo strato di
spessore circa di 0,5 cm.

b. Durante  I'applicazione, la  punta-
applicatore deve essere mantenuta ad
una distanza < 6 mm dalla superficie del
tessuto, ma senza entrare a contatto con
il tessuto.

ATTENZIONE: evitare il contatto di
BioFoam con dispositivi di raccolta sangue,
come sistema di recupero sangue e sistema
di circolazione extracorporea.

NOTA: evitare il contatto della punta-
applicatore con BioFoam non polimerizzato
una volta erogato, per prevenire la
polimerizzazione di BioFoam sulla punta-
applicatore.

viene applicato
inavvertitamente a tessuti non target, fare
polimerizzare completamente I'adesivo.
Successivamente, usando una pinza,
rimuovere con cura BioFoam polimerizzato
dall'area non interessata.

ATTENZIONE: BioFoam polimerizzato &
dotato di proprieta di occupare spazio. Fare
attenzione quando si applica BioFoam per
evitare la compressione del sito target o
delle strutture adiacenti.

non richiede clampaggio o
compressione per polimerizzare.



ATTENZIONE: lasciare polimerizzare
BioFoam per 2 minuti senza intervenire.
La manipolazione di BioFoam prima della
polimerizzazione potrebbe comportare la
mancata emostasi.

6. Quando BioFoam & completamente
polimerizzato, il chirurgo pud tagliare il
materiale in eccesso o i bordi irregolari
usando forbici e pinze.

Tecniche generali per I'uso di BioFoam in

chirurgia del parenchima addominale

. BioFoam deve essere utilizzato come
ausilio ai metodi standard di riparazione
chirurgica in chirurgia del parenchima
addominale. | vasi da > 2 mm devono essere
legati prima dell'applicazione di BioFoam.

N

. BioFoam va applicato da un bordo all’altro
della superficie del tessuto resecato.
BioFoam si espande circa 0,5 cm oltre il
bordo.

Tecniche generali per I'uso di BioFoam in
chirurgia cardiovascolare
1. BioFoam deve essere utilizzato come ausilio

ai metodi standard di riparazione chirurgica
cardiovascolare nelle approssimazioni dei
tessuti.

2. BioFoam deve essere applicato sull'intera
lunghezza della linea di sutura. BioFoam si
espande circa 0,5 cm oltre la linea di sutura.

ATTENZIONE: BioFoam potrebbe
restringere e deformare i vasi. Per
mantenere la pervieta e la forma del lume
€ necessario adottare le misure necessarie,
quali 'uso di cannule durante I'applicazione
circolare ai vasi.

ATTENZIONE: non esporre i lembi della
valvola né le strutture intracardiache a
BioFoam.

ATTENZIONE: non utilizzare per
eliminare il falso lume nella riparazione
della dissecazione aortica; I'applicazione
di BioFoam in un falso lume potrebbe
comportare una nuova dissecazione
o una deformazione del vero lume che
richiederebbe un altro intervento.

ATTENZIONE: per prevenire lingresso
di BioFoam nel sistema cardiovascolare,
durante la sua applicazione e
polimerizzazione, evitare qualsiasi
pressione negativa. Ad esempio, prima
di applicare BioFoam, (a) clampare e
depressurizzare i vasi delle anastomosi
target o (b) arrestare le ventilazioni del vent
ventricolare sinistro.

RXONLY = Dispositivo su prescrizione
a = Privo di lattice

= Apirogeno

@ = Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

La legge federale degli Stati Uniti limita la
possibilita di commercializzare un dispositivo
su prescrizione ai soli medici o dietro loro
prescrizione.

In tutte le altre regioni del mondo, questo
dispositivo va utilizzato solo su prescrizione
medica.

DIVULGAZIONE DELLE INFORMAZIONI
SUL PRODOTTO

La gestione e la conservazione di questo
dispositivo da parte dell'utente, oltre ai fattori
correlati al paziente, alla diagnosi, alla terapia,
alle procedure chirurgiche e ad altri problemi
che esulano dal controllo del produttore,
possono influire direttamente o indirettamente
sul dispositivo e sui risultati del suo utilizzo.
Questo dispositivo deve essere utilizzato
soltanto su prescrizione di un medico.

ESCLUSIONE DELLA GARANZIA; LIMITI
DI RESPONSABILITA

CRYOLIFE NON RICONOSCE ALCUNA
GARANZIA  ESPLICITA O  IMPLICITA
RELATIVAMENTE A QUESTO ADESIVO
CHIRURGICO, INCLUSA MA NON LIMITATE
A, GARANZIE ESPLICITE E IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA E ADATTABILITA A
SCOPI PARTICOLARI. IN NESSUN CASO
CRYOLIFE SARA RESPONSABILE DI
DANNI INCIDENTALI O CONSEQUENZIALL.
Nel caso in cui questa esclusione sia ritenuta
non valida o non applicabile per qualsiasi
motivo: (i) qualsiasi azione per violazione
della garanzia deve essere avviata entro
un anno da tale reclamo o causa di azione
derivata e (ii) il rimedio per tale violazione si
limita alla sostituzione del prodotto.

| prezzi, le specifiche e la disponibilitd sono
soggetti a modifiche senza preavviso

Rappresentante per la vigilanza (esclusi i
paesi della Comunita Europea):

d Cryolife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « Stati Uniti

Telefono: +1-800-438-8285 (Stati Uniti e
Canada)

Telefono: +1-770-419-3355 (Stati Uniti ed
estero)

Fax: +1-770-590-3753

Sito Web: www.cryolife.com

E-mail: usbiofoam@cryolife.com

CryoLife Europa Ltd.

Bramley House ¢ The Guildway « Old
Portsmouth Road « Guildford « Surrey GU3
1LR « Regno Unito

Telefono: +44 (0) 1483441030

Fax: +44 (0) 1483452860

E-mail: Europa@cryolife.com

Prodotto da: CryolLife, Inc.

# Cryolife

Life Restoring Technologies ®

©2012 Cryolife, Inc. Tutti i diritti riservati.
Il simbolo a fiocco di neve, CryolLife, Life
Restoring Technologies e BioFoam sono
marchi di fabbrica di CryoLife, Inc. Tyvek € un
marchio registrato di E.l. du Pont de Nemours
and Company.

Brevetti:
Numeri di brevetto U.S.A.: 7,226,615;
8,057,818; 8,071,124.

Numero di brevetto A.U.: 2001298872.
Numero di brevetto J.P.: 4,199,004.

Altri brevetti in attesa di approvazione.
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Matriz quirurgica BioFoam®
Instrucciones de uso

Lea las Instrucciones de uso antes de usar
este producto.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La matriz quirdrgica BioFoam® (BioFoam) es
el producto de la reaccion de una solucion
proteinica y una solucién que provoca
reticulacion, ambas con agentes espumantes.
BioFoam se suministra en un envase de doble
ampolla pre-llenado con estas dos soluciones.
Al mezclar ambas soluciones en la punta
del aplicador fijada al envase, empiezan las
reacciones de espumado y de reticulacion. El
liquido espumoso expulsado por la punta es
adhesivo, y en segundos se transforma en una
espuma blanda.

La solucién proteinica estd formada por
albumina de suero bovino (ASB) y bicarbonato
sodico en agua. La soluciéon que provoca
la reticulacion es de glutaraldehido y
acido acético en agua. Estas soluciones
se introducen en las ampollas del envase
en una proporcién de 4:1 en volumen
respectivamente, y se empaquetan en una
bolsa interna de lamina y una bolsa externa
de poly/Tyvek® y finalmente se esterilizan
mediante irradiacién con rayos gamma. El
material se expulsa haciendo avanzar los
pistones de las ampollas del envase mediante
un émbolo manual.

Las caracteristicas del producto asociadas
a la eficacia clinica incluyen la adherencia
del producto a la superficie del tejido (enlace
cruzado) y la expansion del producto, que
genera una espuma de células mezcladas. La
espuma proporciona una barrera mecanica
que reduce el caudal de sangre y poros que
permiten la entrada de sangre, favoreciendo
la agregacion celular y una mejor hemostasia.

INDICACIONES DE USO

BioFoam esta concebido para utilizarse como
complemento de la hemostasia en cirugia
cardiovascular y en tejidos parenquimatosos
abdominales (higado y bazo) cuando el
control de las hemorragias mediante ligadura
u otros métodos convencionales no es eficaz
ni practico.

CONTRAINDICACIONES

*« No es adecuada para pacientes con
sensibilidad conocida a materiales de
origen bovino.

No es adecuado para pacientes con
sensibilidad conocida al glutaraldehido.

+ No es adecuado para uso intravascular.

ADVERTENCIAS

No utilizar BioFoam como sustituto de
los métodos habituales de reparacion
quirargica, como suturas o grapas.

No exponer las valvas de las valvulas o las
estructuras intracardiacas al BioFoam.

No utilizar para cerrar un lumen falso en
la reparacién de disecciones adrticas; la
aplicacion de BioFoam en un lumen falso
puede provocar una nueva diseccion o
deformacién del lumen verdadero, lo que
requeriria una nueva operacion.

No permita que BioFoam, ni en forma no
curada ni polimerizada, entre en contacto
con la sangre circulante. En caso de que
BioFoam entre en el torrente sanguineo
puede provocar una obstruccién vascular
embodlica o local.

Evite el contacto con la piel u otros tejidos
no previstos para la aplicacion.

Minimice el uso de BioFoam en pacientes
con un metabolismo del calcio anémalo (p.
ej. fallo renal crénico o hiperparatiroidismo).
Los tejidos tratados con glutaraldehido
tienen una mayor propension a la
mineralizacion.

No use BioFoam si el personal no esta

convenientemente protegido (es decir,
lleva 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 BioFoam en presencia de una
infeccion y Uselo con precaucion en zonas
contaminadas del cuerpo.

Evite la aplicacion repetida de BioFoam
al mismo paciente en procedimientos
sucesivos. Son posibles reacciones
de hipersensibilidad a la exposicion de
BioFoam. Se ha observado sensibilizacion
en animales.

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

PRECAUCIONES

+ Se recomienda que se mantengan
himedos los guantes quirdrgicos, las
almohadillas / toallitas de gasa estériles y
los instrumentos quirtrgicos para minimizar
la posibilidad de que BioFoam se adhiera de
forma inadvertida a estas superficies.

La jeringa BioFoam vy las puntas del
aplicador estan disefiadas para su uso en
un unico paciente. No lo resterilice.

Utilice Unicamente puntas de aplicador
de BioFoam con la jeringa de BioFoam.
La utilizacion de puntas del aplicador
diferentes puede afectar al rendimiento del
producto de forma negativa (es decir, en la
expansion y la adherencia del producto) o
impedir la aplicacién adecuada del producto
en la zona prevista.

No lo emplee si el envoltorio esté abierto o
presenta dafios.

Tenga cuidado con
contenido de la jeringa.
No comprima el émbolo de la jeringa
mientras se fija a la misma.

No aplique BioFoam en un campo
quirlrgico que se encuentre himedo. Esto
puede provocar una adherencia débil.

Evite el contacto de los tejidos con el
material expulsado por el aplicador durante
el cebado.

BioFoam se polimeriza con rapidez.
El cebado se debe realizar de forma
répida seguido de forma inmediata por la
aplicacion de BioFoam. Cualquier pausa
entre el cebado y la aplicacion puede
provocar la polimerizacion del producto en
la punta del aplicador.

El BioFoam polimerizado tiene propiedades
de ocupacién de espacio. El BioFoam se
debe aplicar con precaucion para evitar
la compresion del area de aplicacion y las
estructuras adyacentes.

Permita que BioFoam se polimerice sin
ningun tipo de manipulacién durante dos
minutos. Si se manipula BioFoam antes de
que se complete la polimerizacién se puede
provocar que no se consiga la hemostasia.
Para evitar la entrada de BioFoam en el
sistema cardiovascular, la presion no debe
alcanzar valores negativos durante la
aplicacion y la polimerizacion del producto.
Por ejemplo, (a) pince y despresurice los
vasos antes de la aplicacion de BioFoam
en las anastomosis correspondientes o
(b) bloquee las aberturas ventriculares
izquierdas antes de la aplicacion de
BioFoam.

El BioFoam puede estrechar y deformar
las venas. Se deben seguir los pasos
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no derramar el

pertinentes para mantener el tamafio de
la abertura del lumen y su forma, como la
utilizacion de cénulas en la aplicacion en
circulos en las venas.

No utilice dispositivos de ahorro sanguineo
al succionar el exceso de BioFoam de la
zona quirurgica

No se ha establecido ni estudiado la
seguridad o la efectividad de BioFoam en
pacientes con estado de anticoagulacién o
con coagulopatias.

REACCIONES ADVERSAS

Los médicos que realicen estos
procedimientos deben conocer todas las
posibles complicaciones de la cirugia de
reparacion parenquimatosa abdominal (higado
y bazo) y cardiovascular. Las complicaciones
especificas a estos tipos de cirugias se
pueden producir en cualquier momento,
durante o después del procedimiento.

Las complicaciones propias de la utilizacion
coadyuvante de BioFoam durante la cirugia
cardiovascular y/o de parénquima abdominal
(higado y bazo) pueden incluir, sin limitarse
a ello, lo siguiente: incapacidad del producto
de adherirse al tejido, incapacidad del
producto de expandirse, fallo del dispositivo
dispensador, fallo del producto para conseguir
la hemostasia, aplicacion de adhesivo a tejidos
no deseados en el procedimiento, obstruccion
de los vasos, trombosis y tromboembolismo,
respuesta inflamatoria o inmune, reaccion
alérgica, mineralizaciéon del tejido, necrosis
de tejidos locales, dafios a vasos o tejidos
normales y riesgo de transmision de agentes
infecciosos de materiales de origen animal.

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

La jeringa BioFoam y las puntas del aplicador
se entregan estériles y estan disefiadas
para su uso en un Unico paciente. Deseche
cualquier material no usado que proceda de
un producto abierto o un producto dafiado.

Las soluciones BioFoam se presentan en
una jeringa esterilizada, con tapa y de doble
camara. El BioFoam polimerizado no es
pirogénico. Guardar a 25°C o menos, pero sin
congelar.

INSTRUCCIONES DE USO
Aplique BioFoam de forma profilactica o tras la
deteccion de una fuga.

Preparacion del dispositivo

El dispositivo de administraciéon de BioFoam
estd formado por: jeringa de soluciones, el
émbolo y las puntas del aplicador.

En el envase de la jeringa con las soluciones
BioFoam hay dos bolsas separadas. Una
de ellas contiene la jeringa y el émbolo de
la misma y otra contiene cuatro puntas de
aplicador.

1. Retire la jeringa, el émbolo y las puntas
del aplicador de sus envoltorios. Mientras
mantiene vertical la jeringa, golpéela
suavemente hasta que las burbujas de
aire de la solucion se eleven hasta la parte
superior de la jeringa.

Figura1
NOTA: Siga manteniendo la jeringa vertical
durante toda la preparacion del dispositivo
de administracién para mantener las
burbujas en la parte superior de la jeringa.

.

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 adyacente al puerto
mas grande. En caso contrario, haga girar
el collar de bloqueo del eje hasta que la
punta se encuentre adyacente al puerto
mas grande.

Incorrecto

Correcto.

Figura 2
. Mientras sujeta con firmeza la jeringa, con
la boca hacia arriba, gire el tapén de la
jeringa 90° en sentido contrario a las agujas
del reloj y retire el tapon empujandolo de
lado a lado. Alinee la punta con el cartucho
usando las muescas correspondientes de
ambos y coloque la punta en la jeringa.

w

Figura 3
PRECAUCION: Tenga cuidado en no
derramar solucién de la jeringa durante la
preparacion.

IS

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

Figura 4

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

o

Figura 5
PRECAUCION: No deje el dispositivo
montado hasta que se haya purgado el aire
(véase el siguiente parrafo).

PRECAUCION: Antes de emplear BioFoam
en cualquier procedimiento, se debe purgar
el espacio de aire residual de la jeringa y se
debe cebar la punta del aplicador. Consulte
Preparacién del sitio quirdrgico, retirada del
espacio de aire de la jeringa y cebado de la
punta del aplicador.

6. Para sustituir 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
jeringa moviéndo de lado a lado.

Preparacién del sitio quirdrgico. retirada

del espacio de aire de la jeringa. y cebado

de la punta del aplicador

1 El campo quirtrgico deseado debe estar
preparado adecuadamente antes de
eliminar el espacio de aire residual, su
cebado o aplicar BioFoam. BioFoam

N
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funciona mejor cuando el campo quirdrgico
objeto se encuentra seco. Un campo
quirdrgico seco se puede describir como un
campo que no esté nuevamente manchado
de sangre en los siguientes 4-5 segundos
después de un secado con una esponja
quirtrgica. El cirujano debera emplear
métodos como la aplicacion de presion
digital, el pinzamiento, etc. para obtener un
campo seco antes de aplicar BioFoam.

PRECAUCION: No intente aplicar BioFoam
en un campo que no esté completamente
seco. La aplicacion de BioFoam en un
campo que no esté seco puede provocar
que BioFoam no se adhiera correctamente,
lo que a su vez provocaria la formacion
potencial de un hematoma debajo de la
superficie del dispositivo. La insuficiente
adherencia de BioFoam a la superficie
del tejido se puede comprobar mediante
la observacion de pérdida de sangre
en la superficie de contacto entre el
tejido y BioFoam. En caso de darse esta
circunstancia, retire la capa de BioFoam no
adherida y vuelva a aplicarla en un campo
quirdrgico seco (es decir, en un campo que
no esté nuevamente manchado de sangre
o bilis en los siguientes 4-5 segundos
después del secado con una esponja
quirdrgica).

NOTA: La presencia de agua, fluidos de
irrigacion, sangre, suero, trombos o bilis
afectara a la adherencia de BioFoam en la
superficie del tejido.

. El espacio de aire residual de la jeringa

se debe eliminar antes de la aplicacion
de BioFoam. Es asimismo importante
mantener la jeringa sujeta verticalmente
para asegurar que las burbujas de aire en
las soluciones se encuentren situadas en
la parte superior de la jeringa. La purga del
espacio de aire se puede conseguir ahora
mediante dos métodos diferentes:

()

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

o

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
obstruida con BioFoam polimerizado y
requerird su cambio antes de cebarse
(consulte el Paso 3) y de aplicarse al
lugar objeto.

Figura 6
NOTA: So¢lo es necesario purgar cada
jeringa de espacios de aire residuales al
usarse inicialmente.

Cada punta del aplicador se debe cebar
antes de cada aplicacion de BioFoam.
El cebado asegura que las soluciones
de BioFoam se encuentran mezcladas
correctamente. El cirujano debe comprimir
el émbolo y expulsar una cinta estrecha
de BioFoam 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 comprobar
que su color y consistencia son uniformes.
Si el material no se espuma o aparece
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incoloro, repita el cebado tal como se
explica en el Paso 2 hasta que el dispositivo
suministre un producto uniforme.

PRECAUCION: Evite el contacto directo

con el material expulsado durante el
cebado.
. Cuando la punta del aplicador se haya

cebado adecuadamente, proceda a la
aplicacion de forma inmediata.

PRECAUCION: BioFoam se polimeriza
con gran rapidez. El cirujano debe aplicar
BioFoam de forma inmediata tras el
cebado. Si se realiza una pausa entre el
cebado y la aplicacion se puede producir
la polimerizacion de BioFoam dentro de la
punta del aplicador. En tal caso, sustituya
la punta obstruida por otra nueva y repita
los pasos para el cebado de la punta del
aplicador (consulte los pasos 3 y 4). No
contintie aplicando presion al émbolo una
vez que la punta se haya obstruido.

Técnicas generales para la utilizaciéon de
BioFoam en cirugia

-

N

w
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NOTA: Antes de utilizar BioFoam, los
cirujanos deben familiarizarse con las
técnicas quirlrgicas y las variaciones de
sus procedimientos especificos mediante
la debida formaciéon. La utilizacion de
BioFoam se debe practicar con el producto
antes de su primera aplicacion en un
entorno quirdrgico.

. BioFoam funciona mejor cuando el campo

quirGrgico objeto se encuentra seco. Un
campo quirtrgico seco se puede describir
€Omo un campo que no esté nuevamente
manchado de sangre en los siguientes 4-5
segundos después de un secado con una
esponja quirdrgica.

NOTA: En un estudio in vitro donde se
midié la tensién adhesiva de BioFoam, no
se observo ninguna diferencia estadistica
entre la aplicacion de BioFoam a una
membrana de colageno equilibrada a 10°C
0a20°C.

Los tejidos que rodean el campo quirdrgico
deseado deben protegerse de la aplicacion
accidental de BioFoam. ElI método de
protecciéon mas eficaz es cubrir cualquier
tejido no deseado con gasas estériles
humedecidas.

Aplique pausada y regularmente una
capa homogénea de BioFoam en la zona
deseada en una cantidad suficiente para
provocar la hemostasia.

a.La cantidad de BioFoam aplicada a
la superficie del tejido debe limitarse
al grosor de una sola capa, que es
aproximadamente de 0,5 cm de altura.

o

. Durante la aplicacién, la punta de
aplicador debe mantenerse a una
distancia de < 6 mm de la superficie del
tejido, sin llegar a tocarlo.

PRECAUCION: Evite el contacto de
BioFoam con dispositivos recuperadores
de sangre, como recuperadores de células
y bombas.

NOTA: Evite que la punta de aplicador
toque la capa de BioFoam no polimerizada
una vez aplicada para evitar que BioFoam
se polimerice en la punta de aplicador.

Si se aplica BioFoam accidentalmente a
tejidos no previstos, deje que el adhesivo
polimerice completamente. Después, con
unos férceps, retire con cuidado el BioFoam
polimerizado de la zona no prevista.

PRECAUCION: El BioFoam polimerizado
tiene propiedades de ocupacion de espacio.
Debe prestarse atencion al aplicar BioFoam



para evitar la compresion en el sitio de
aplicacion y de las estructuras adyacentes.

o

BioFoam no precisa ningun tipo de sujecion
ni compresion para polimerizar.

PRECAUCION: Permita que BioFoam se
polimerice sin ningun tipo de manipulacion
durante dos minutos. Si se manipula
BioFoam antes de que se complete la
polimerizacién se puede provocar que no
se consiga la hemostasia.

o

.Cuando BioFoam ha polimerizado
totalmente, el cirujano puede retirar el
material sobrante o los bordes irregulares
con tijeras y forceps.

Técnicas generales para la utilizacién

de BioFoam en cirugia de parénquima

abdominal

1.Se debe utilizar BioFoam como
complemento a los métodos habituales
de reparaciéon quirdrgica en cirugia
parenquimatosa abdominal. Los vasos de
un tamafo igual o superior a 2 mm deben
ligarse antes de la aplicacion de BioFoam.

N

. Se debe aplicar BioFoam de borde a
borde de la superficie del tejido sometido
a reseccion. BioFoam se expandira
aproximadamente 0,5 cm a partir de los
bordes.

Técnicas generales para la utilizacion de

BioFoam en cirugi rdiov lar

1.Se debe utilizar BioFoam como
complemento a los métodos habituales de
reparacion quirdrgica cardiovascular en
aproximaciones tisulares.

2.Se debe aplicar BioFoam en toda la
superficie de la linea de sutura. BioFoam se
expandira aproximadamente 0,5 cm a partir
de los bordes.

PRECAUCION: Es posible que BioFoam
estreche y deforme las venas. Se deben
seguir los pasos pertinentes para mantener
el tamafio de la abertura del lumen y su
forma, como la utilizacién de canulas en la
aplicacion circular alrededor de las venas.

PRECAUCION: No exponer las valvas de
las valvulas o las estructuras intracardiacas
al BioFoam.

PRECAUCION: No utilizar para cerrar el
falso lumen en la reparacion de disecciones
aorticas; la aplicacion de BioFoam en un
falso lumen puede provocar una nueva
diseccion o deformacion del lumen
verdadero, lo que requeriria una nueva
operacion.

PRECAUCION: Para evitar la entrada de
BioFoam en el sistema cardiovascular,
evite presiones de valor negativo durante la
aplicacion y la polimerizacion del producto.
Por ejemplo, (a) pince y despresurice los
vasos antes de la aplicacion de BioFoam
en las anastomosis correspondientes o
(b) bloquee las aberturas ventriculares
izquierdas antes de la aplicacion de
BioFoam.

RxOnwy = Dispositivo de venta con receta
= Sin latex
= No pirogénico
@ = No utilizar si el embalaje esta
dafiado

En Estados Unidos de América, la legislacion
federal restringe la venta de este dispositivo de
prescripcion a médicos o en nombre de ellos.
En las demas regiones del mundo, este
dispositivo no debe utilizarse salvo por
prescripcion facultativa.

REVELACION DE INFORMACION DEL
PRODUCTO

El manejo y el almacenamiento de este
dispositivo por parte del wusuario, asi
como aquellos factores relacionados con
el paciente, su diagndstico, tratamiento,
procedimientos quirtirgicos y otras cuestiones
ajenas al control del fabricante, pueden
afectar de forma directa a este dispositivo
y a los resultados obtenidos de su uso. No
se debe usar este dispositivo salvo por la
prescripcion de un facultativo.

RENUNCIA DE RESPONSABILIDADES:
LIMITES DE LA RESPONSABILIDAD CIVIL.
CRYOLIFE RECHAZA CUALQUIER
GARANTIA  EXPLICITA O  IMPLICITA
EN RELACION CON ESTA MATRIZ
QUIRURGICA, INCLUYENDO, SIN
LIMITARSE A ELLAS, LAS GARANTIAS
EXPLICITAS E IMPLICITAS DE
COMERCIABILIDAD Y ADECUACION A
UN OBJETO CONCRETO. CRYOLIFE
NO PODRA SER EN NINGUN CASO
CONSIDERADA RESPONSABLE CIVIL POR
NINGUN DANO CASUAL O CAUSAL. En caso
de que esta renuncia de responsabilidades
fuera invélida o no aplicable por cualquier
razéon: (1) cualquier  actuacién  por
incumplimiento de garantia debe iniciarse en
el plazo de un afio a partir de la aparicién de
dicha reclamacion o causa de actuacion, y (ii)
la compensacion por dicho incumplimiento se
limitaria a la sustitucion del producto.

Precios, especificaciones y disponibilidad
estan sujetos a cambios sin previo aviso.

Representante de informes de vigilancia
(excepto para paises de la unién Europea):

d Cryolife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144

Estados Unidos de América

Teléfono: 1-800-438-8285 (Estados Unidos
y Canada)

Teléfono: +1-770-419-3355 (Estados Unidos
y resto del mundo)

Fax: +1-770-590-3753

Sitio web: www.cryolife.com

Correo electrénico: usbiofoam@cryolife.com

CryoLife Europa Ltd.

Bramley House « The Guildway « Old
Portsmouth Road * Guildford « Surrey GU3
1LR + Reino Unido

Teléfono: +44 (0) 1483441030

Fax: +44 (0) 1483452860

Correo electronico: Europa@cryolife.com

Fabricado por: CryolLife, Inc.

4% CryolLife

Life Restoring Technologies ®

© 2012 Cryolife, Inc. Reservados todos
los derechos. El disefio del copo de nieve,
CryolLife, Life Restoring Technologies vy
BioFoam son marcas comerciales de CryolLife,
Inc. Tyvek es una marca comercial registrada
de E.I. du Pont de Nemours and Company.

Patentes
Numero de patente de EE. UU.: 7,226,615;
8,057,818; 8,071,124

Numero de patente de Australia: 2001298872.
Numero de patente de Japdn: 4,199,004.

Otras patentes estan pendientes.
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BioFoam® Surgical Matrix
Instrugdes de utilizagao

Leia as Instrugbes de utilizagdo antes de
utilizar este produto.

DESCRIGAO DO PRODUTO

O BioFoam® Surgical Matrix (BioFoam) & um
produto resultante da reagédo de uma solugdo
de proteina com uma solugdo de agente de
reticulagdo, ambas contendo agentes de
formacéo de espuma. O BioFoam é fornecido
num recipiente com dois tubos, os quais sdo
preenchidos préviamente com estas duas
solugdes. Apos a mistura das duas solugdes na
ponta aplicadora conectada ao recipiente, tém
inicio tanto a reacé@o de formagéo de espuma,
como a de ligagéo cruzada. O liquido espumoso
expelido pela ponta é adesivo e transforma-se
em segundos numa espuma macia.

A solugao de proteina consiste em albumina de
soro bovino (BSA) e de bicarbonato de sddio
em agua. A solugédo do agente de reticulagao
é composta por glutaraldeido e &cido acético
em agua. Estas solugdes sédo depositadas nos
tubos do recipiente, na propor¢do de volume
de 4:1, respetivamente, empacotadas numa
bolsa com pelicula interna e uma poli/Tyvek®
externa, e, por fim, esterilizadas por irradiagao
gama. O material é expelido ao aproximar
os pistdes dentro dos tubos do recipiente,
utilizando um émbolo manual.

As caracteristicas do produto associadas a
eficacia clinica incluem a aderéncia do produto
a superficie do tecido (ligag¢do cruzada) e a
expansdo do produto que gera uma espuma
de células mistas. A espuma proporciona
uma barreira mecanica que reduz o fluxo de
sangue e 0s poros para que o sangue entre,
levando a agregagdo celular e hemostase
otimizada.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O BioFoam destina-se a utilizacdo como
adjuvante da hemostase na cirurgia
cardiovascular e tecidos parenquimatosos
abdominais (figado e bago) em que o controlo
da hemorragia por ligadura ou métodos
convencionais é ineficaz ou impraticavel.

CONTRAINDICAGOES

+« Nao indicado em pacientes com
sensibilidade conhecida a materiais de
origem bovina.

Ndo indicado em pacientes com
sensibilidade conhecida a glutaraldeido.
Né&o indicado para utilizagao intravascular.

AVISOS

« Nao utilize o BioFoam como substituto dos
métodos padrdo de reparagdo cirurgica,
tais como suturas ou agrafos.

Ndo exponha folhetos da valvula ou
estruturas intracardiacas ao BioFoam.

N&o use o produto para obliterar um falso
limen na intervencdo de dissecgdo da
aorta; a aplicagdo do BioFoam num falso
limen pode resultar em redissec¢do ou na
distor¢do do verdadeiro limen, requerendo
uma reintervengéo ao limen.

N&o permita, de maneira alguma, que
o BioFoam em forma ndo curada ou
polimerizada entre em contacto com
sangue circulante. O resultado da
penetragao do BioFoam na circulagao pode
gerar obstrugéo vascular local ou emboélica.
Evite o contacto com a pele ou outro tecido
que néo se destine a aplicagao.

Minimize a utilizagdo do BioFoam em
pacientes com metabolismo anormal
de calcio (por exemplo, insuficiéncia
renal crénica e hiperparatireoidismo). O
tecido tratado com glutaraldeido tem uma
propens&o maior para a mineralizag&o.
Né&o use o BioFoam se a equipa ndo estiver
protegida adequadamente (por exemplo,
sem utilizagdo de luvas, mascara, roupa

de protegdo e 6culos de seguranga). O
glutaraldeido ndo reagente pode causar
irritagdo nos olhos, nariz, garganta ou na
pele, provocar desconforto respiratério e
causar necrose do tecido local. A exposigao
prolongada ao glutaraldeido nao reagente
pode causar uma patologia no sistema
nervoso central ou cardiaca. Se o contacto
ocorrer, lave imediatamente as éareas
afetadas com agua e procure um médico.
N&o utilize o BioFoam na presenga de
infecdo e use-o com precaugdo em areas
contaminadas do corpo.

Evite repetir a exposicao do
BioFoam no mesmo paciente em
processos subsequentes. Reagbes
de hipersensibilidade podem ocorrer
mediante a exposi¢cdo ao BioFoam. Essa
sensibilizagéo foi observada em animais.

O BioFoam contém material de origem
animal capaz de transmitir agentes
infecciosos.

PRECAUGOES

* Recomenda-se que as luvas cirlrgicas,
gazes esterilizadas/toalhas e instrumentos
cirlrgicos sejam mantidos humidos para
minimizar a possibilidade do BioFoam
aderir inadvertidamente a estas superficies.
A seringa BioFoam e as pontas aplicadoras
devem ser usadas num Unico paciente. Ndo
voltar a esterilizar.

Utilize apenas as pontas aplicadorasdo
BioFoam com a seringa BioFoam.
A utilizagdo de pontas aplicadoras
alternativasums pode ter um impacto
negativo no desempenho do produto (isto &,
na expansédo e na aderéncia do produto) ou
impedir a aplicagdo adequada do produto
no local alvo.

Nao utilize o produto se as embalagens
estiverem abertas ou danificadas.

Tenha o cuidado de n&o derramar o
conteldo da seringa.

N&o comprima o émbolo da seringa quando
estiver a conecta-lo a seringa.

N&o aplique o BioFoam num campo
cirtrgico molhado. Isto pode resultar numa
fraca adesé&o.

Evite o contacto do tecido com o material
expelido pelo aplicador durante a purga.

O BioFoam polimeriza rapidamente. A
purga deve ocorrer rapidamente e em
seguida, deve-se aplicar o BioFoam.
Pausas entre a purga e a aplicagdo
podem levar a polimerizagao no interior da
pontaaplicadora.

A polimerizagdo do BioFoam tem
propriedades de ocupagdo de espago.
Devem ser tomadas precaugdes durante
a aplicagdo do BioFoam, para evitar a
compressao do local alvo e das estruturas
adjacentes.

Deixe o BioFoam polimerizar durante 2
minutos sem manipulagéo. A manipulagédo
do BioFoam antes da polimerizagdo pode
resultar na falha da hemostase.

Para impedir a penetragdo do BioFoam
no sistema cardiovascular, evite qualquer
pressdo negativa durante a aplicagdo e
polimerizagdo do BioFoam. Por exemplo,
(a) pressionar e despressurizar vasos
antes de aplicar o BioFoam no local alvo
de anastomoses ou (b) fechar as aberturas
do ventriculo esquerdo, antes de aplicar o
BioFoam.

O BioFoam pode comprimir e deformar
veias. Devem ser tomadas medidas
adequadas para manter a permeabilidade
e forma do limen, como a utilizagdo de
canulas para a aplicagdo em circunferéncia
nas veias.

Nao use recipientes de reserva de sangue
durante a aspiragdo do excesso de
BioFoam do campo cirurgico.

« A seguranca e a eficacia do BioFoam em
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pacientes em estado anticoagulado ou
pacientes com coagulopatias ndo foram
estudadas ou determinadas.

INCIDENTES ADVERSOS

E necessario o conhecimento de todas
as complicagbes possiveis de cirurgias
cardiovasculares e parenquimatosas
abdominais (figado e bago) pelos médicos que
realizam estes procedimentos. Complicagdes
especificas para estes tipos de cirurgias
podem ocorrer em qualquer momento, durante
ou ap6s o procedimento.

As complicagdes especificas para a utilizagao
adjuvante do BioFoam durante as cirurgias
cardiovasculares  e/fou  parenquimatosas
abdominais (figado e bago) podem incluir,
mas ndo estdo limitadas aos seguintes: falha
da adesdo do produto ao tecido, falha da
expansdo do produto, falha de dispensa do
dispositivo, falha da conclusdo da hemostase
pelo produto, aplicagao da adesdo em tecidos
nao-alvo de procedimento, obstrugéo do vaso,
trombose e tromboembolismo, respostas a
imunizacdo e inflamagdo, reagdo alérgica,
mineralizagdo do tecido, necrose local do
tecido, leséo de vasos ou tecidos normais e
possivel transmissao de agentes infecciosos a
partir do material de origem animal.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A seringa e as pontas aplicadoras BioFoam
sao fornecidas de forma esterilizada para
utilizagdo apenas num unico paciente. Deite
fora qualquer material ndo utilizado do produto
que tenha sido aberto ou danificado.

As solugdes do BioFoam estao contidas dentro
de uma seringa embalada, com dupla camara
e esterilizada. O BioFoam polimerizado nédo é
pirogénico. Armazene o produto a 25°C, ou
inferior, mas ndo congele.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Aplique o Biofoam profilaticamente ou apos
detecdo de um derrame.

Preparacédo do dispositivo

O dispositivo de expulsdo BioFoam consiste
em: seringa com solugdes, émbolo da seringa
e pontas aplicadoras.

Dentro da caixa da seringa com solugdes
BioFoam existem duas bolsas separadas:
uma contém a seringa e seu émbolo, e a outra
contém quatro pontas aplicadoras.

1. Remova a seringa, o émbolo e as pontas
aplicadoras das respetivas embalagens.
Enquanto segura a seringa na posi¢cdo
vertical, dé pequenas pancadas até as
bolhas de ar das solugdes subirem ao topo.

Figura 1

NOTA: Continue a manter a seringa na
posicédo vertical durante toda a montagem
do dispositivo de entrega, para manter as
bolhas na dire¢éo do topo da seringa.

N

. Retire uma ponta aplicadora da sua
embalagem e verifique se a parte do anel
da ponta aponta de forma diretamente
adjacente para o orificio maior. Caso
contrario, rode o anel de bloqueio no eixo
até que este aponte de forma adjacente
para o orificio maior.



Incorreto

Correlo’

Figura 2

w

. Enquanto segura firmemente a seringa,
aponte o anel para cima, gire a tampa do
cartucho em 90" no sentido anti-horario e
retire-a movendo de um lado para o outro.
Alinhe a ponta com o cartucho usando os
entalhes correspondentes em cada um e
posicione a ponta na seringa.

Figura 3

ATENGAO: Tome atengdo para nao
derramar a solugdo da seringa durante a
montagem.

>

Bloqueie o bico do aplicador empurrando-o
firmemente em diregdo a seringa e gire o
colar da ponta 90" no sentido horario.

Figura 4

o

. Enquanto mantém a seringa na posicao
vertical, alinhe os dois tubos, pequeno e
grande, da seringa com as cabegas do
émbolo da seringa correspondentes e
deslize o émbolo para a parte de tras da
seringa até sentir resisténcia. O dispositivo
da seringa esta montado.

Figura 5

ATENGAO: Nio cologque o dispositivo
montado de lado até que todo o ar tenha
sido purgado (ver préximo paragrafo).

ATENGAO: Antes de utilizar o BioFoam
no processo, a seringa deve ser purgada
do espago com ar residual e o bico do
aplicador deve ser limpo. Consulte a
Preparacéo do local, Remog&o do espaco
com ar da seringa e Purga daaplicadora.

.Para remover aspontas aplicadoras
ocluidas, segure a ponta do colar da
pontaaplicadora, gire o colar no sentido
anti-horario e levante a ponta para fora
da seringa, movendo-a de um lado para o
outro. .

Preparacao do Local, Remocéo do

Espaco de Ar da Seringa e Purga da Ponta

Aplicadora

1.0 campo cirirgico alvo deve estar
devidamente preparado antes da remogao
do espago com ar residual, da purga ou
da aplicagdo do BioFoam. O BioFoam
funciona melhor quando o campo cirdrgico
alvo estad seco. O campo cirlrgico seco
pode ser descrito como um campo que
nao volta a sangrar em 4-5 segundos apds
limpeza a seco com uma esponja cirdrgica.
O cirurgido deve utilizar métodos como a

o
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presséo digital, de aperto, etc., para obter
um campo seco temporario antes de aplicar
o BioFoam.

ATENGAO: Nao tente aplicar o BioFoam
num campo que ndo estiver seco. A
aplicagdo do BioFoam num campo que
ndo estad seco pode resultar na falha de
aderéncia do produto, gerando a formagéao
potencial de hematoma sob a superficie
do dispositivo. A aderéncia insuficiente
do BioFoam na superficie do tecido é
identificada pelo derrame de sangue na
interface do tecido com o BioFoam. Se isso
ocorrer, remova o BioFoam ndo aderido e
reaplique a um campo cirlrgico seco (ou
seja, um que ndo retenha sangue e/ou bilis
dentro de 4-5 segundos depois de limpeza
a seco com uma esponja cirurgica).

NOTA: A presenga de &gua, fluidos de
irrigacdo, sangue, soro, trombo ou bilis
ird interferir na aderéncia do BioFoam a
superficie do tecido.

. O espago com ar residual na seringa tem

de ser removido antes da aplicagdo do
BioFoam. Mais uma vez, é importante
manter a seringa montada na vertical para
assegurar que as bolhas de ar das solugdes
estdo localizadas no topo da seringa. A
purga do espago com ar pode agora ser
realizada usando dois métodos diferentes:

[

. Comprima o émbolo até que apenas as
solugdes estejam na parte superior do
corpo da seringa. Uma vez removido o
espaco com ar residual, a seringa estara
pronta para a primeira purga (consulte a
Etapa 3) e utilizagdo imediata.

o

. Comprima o émbolo até que ambas
as solugdes estejam visiveis na base
do bico. O espago de ar foi removido,
mas este bico estd agora ocluido com
o BioFoam polimerizado e terd de ser
trocado antes da purga (consulte Etapa
3) e da aplicagao ao local de alvo.

Figura 6

NOTA: Cada seringa s6 precisa de ser
purgada do espago com ar residual na sua
utilizagao inicial.

. Cada ponta do aplicador deve ser purgada

antes da aplicagdo do BioFoam. A purga
assegura que as solugdes do BioFoam
sejam misturadas adequadamente. O
cirurgido deve comprimir o émbolo e
expelir uma camada fina do BioFoam,
aproximadamente 3 cm de comprimento
sobre uma superficie estéril descartavel
(por exemplo, esponja, gaze, ou uma
toalha).

O cirurgido deve examinar o material
expelido durante a purga e garantir que é de
cor uniforme e consistente. Se este material
ndo formar espuma ou tiver aparéncia
incolor, repita a purga conforme descrito na
Etapa 2, até que o dispositivo expulse um
produto uniforme.

ATENGAO: Evite o contacto direto com o
material expelido durante a purga.

Quando a ponta do aplicador for
devidamente purgado, proceda
imediatamente a aplicagéo.

ATENGAO: O BioFoam polimeriza

rapidamente. O cirurgido deve aplicar
BioFoam imediatamente ap6s a purga.
Pausas entre a purga e a aplicagdo podem

17

causar a polimerizagdo do BioFoam dentro
da ponta do aplicador. Caso isso ocorra,
substitua a ponta obstruida por uma nova
e repita as etapas de purga da ponta do
aplicador (consulte as Etapas 3 e 4). Nao
continue a aplicar pressdo no émbolo uma
vez que a ponta tenha sido ocluida.

Técnicas gerais de utilizacdo de BioFoam
em cirurgias

N

[d

o

o

.Se o BioFoam for

NOTA: Antes de usar o BioFoam, os
cirurgides devem familiarizar-se, por meio
de formagéo, com as técnicas cirlrgicas
e variagbes dos seus procedimentos
especificos. A utilizagdo do BioFoam deve
ser realizada anteriormente com o produto
antes da utilizagdo inicial na sala de
cirurgia.

. O BioFoam funciona melhor quando o

campo cirtirgico alvo estd seco. O campo
cirurgico seco pode ser descrito como um
campo que ndo volta a sangrar em 4-5
segundos apoés limpeza a seco com uma
esponja cirlrgica.

NOTA: Num estudo in vitro que mediu a
forga de aderéncia a tragdo do BioFoam, foi
constatado que nédo se observou diferenga
estatistica quando o BioFoam foi aplicado
numa membrana de colagénio, equilibrada
a uma temperatura entre 10°C e 20°C.

. Os tecidos que circundam o local alvo

cirdrgico devem ser protegidos contra a
aplicagéo nao intencional do BioFoam. O
método mais eficaz de protegédo é cobrir
os tecidos ndo-alvo com gazes estéreis e
humidas.

Aplique um revestimento uniforme de
BioFoam no local alvo, de forma lenta e
constante, com quantidade suficiente para
proporcionar a hemostasia.

a. A aplicagé@o de BioFoam a superficie do
tecido deve ser limitada a uma camada
de espessura de aproximadamente 0,5
cm de altura.

=

Durante a aplicagéo, a ponta do aplicador
deve ser mantida a uma distancia de < 6
mm a partir da superficie do tecido, mas
nao deve toca-lo.

ATENGAO: Evite o contacto de recipientes
com reservas de sangue, como protetores
celulares e bombas, com o BioFoam.

NOTA: Evite o contacto da ponta do
aplicador com o BioFoam nao polimerizado
uma vez expelido, para evitar a
polimerizacdo do BioFoam sobre a ponta
do aplicador.

inadvertidamente
aplicado aos tecidos né&o-alvo, deixe
o adesivo polimerizar completamente.
Em seguida, usando uma pinga, remova
cuidadosamente o BioFoam polimerizado
do local ndo desejado.

ATENGAO: O BioFoam polimerizado tem
propriedades de ocupagdo de espacgo.
Devem ser tomadas precaugdes com
a aplicagdo do BioFoam para evitar a
compressdo do local de aplicagédo ou das
estruturas adjacentes.

. O BioFoam nao necessita de qualquer

aperto ou de compressdo a fim de
polimerizar.

ATENGAO: Deixe o BioFoam polimerizar
durante 2 minutos sem manipulagéo.
A manipulagdo do BioFoam antes da
polimerizagdo pode resultar na falha da
hemostase.

Quando o BioFoam for completamente
polimerizado, o cirurgido pode aparar



os excessos de material ou rebordos
irregulares com tesouras e pingas.

Técni rai ilizaca

BioFoam em cirurgias parenquimatosas

abdominais

1. O BioFoam deve ser utilizado como um
adjuvante de métodos padréo de reparagao
cirirgica em cirurgias parenquimatosas
abdominais. Os vasos = 2 mm devem ser
ligados antes da aplicagao do BioFoam.

N

. O BioFoam deve ser aplicado de uma
extremidade a outra da superficie do
tecido operado. O BioFoam ira expandir
aproximadamente 0,5 cm para além do
rebordo.

Técnicas gerais para a utilizagdo do
BioFoam em cirurgias cardiovasculares
1. O BioFoam deve ser utilizado como um

adjuvante de métodos padréo de reparagao
cirtrgica cardiovascular nas aproximagoes
de tecidos.

2. O BioFoam deve ser aplicado em todo o
comprimento de uma linha de sutura. O
BioFoam ira expandir aproximadamente 0,5
cm para além da linha de sutura.

ATENGAO: O BioFoam pode comprimir e
deformar veias. Medidas adequadas devem
ser tomadas para manter a permeabilidade
e a forma do limen, como a utilizagdo de
canulas para a aplicagao em circunferéncia
nas veias.

ATENGAO: Nao exponha os discos folhetos
da valvula ou estruturas intracardiacas ao
BioFoam.

ATENGAO: Nao use o produto para
obliterar um lumen falso na intervengdo
de dissecgdo da aorta; a aplicagdo do
BioFoam em falso limen pode resultar em
redissecgdo ou a distorgdo do verdadeiro
lumen, requerendo uma reintervengéo ao
lumen.

ATENGAO: Para impedir a penetragao
do BioFoam no sistema cardiovascular,
evite qualquer presséo negativa durante a
aplicagéo e polimerizagdo do BioFoam. Por
exemplo, (a) pressionar e despressurizar
vasos antes de aplicar o BioFoam no local
alvo de anastomoses ou (b) fechar as
aberturas do ventriculo esquerdo, antes da
aplicagé@o do BioFoam.

RXONLY = Dispositivo vendido apenas por
receita médica

a] = Sem Latex
= Nao-Pirogénico
@ = Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Nos Estados Unidos, a lei Federal restringe a venda|
de um dispositivo que requer receita médica aos|
médicos ou a apresentagédo de receita médica.

Nas restantes partes do mundo, este dispositivo so|
deve ser utilizado por prescri¢do de um médico.

DIVULGACAO DE INFORMAGOES DO
PRODUTO

O manuseio e armazenamento deste
dispositivo pelo utilizador, bem como
fatores relacionados com o paciente e o seu
diagnostico, o tratamento, os procedimentos
cirdrgicos e outros assuntos que escapam ao
controlo do fabricante, podem afetar direta ou
indiretamente este dispositivo e os resultados
obtidos a partir da sua utilizagdo. Este
dispositivo s deve ser utilizado por indicagao
médica.

EXCLUSAO DE GARANTIAS: LIMITES DE
RESPONSABILIDADE

A CRYOLIFE RENUNCIA TODAS AS
GARANTIAS EXPRESSAS E IMPLICITAS A

ESTAMATRIZCIRURGICA,INCLUINDO, SEM
SE LIMITAR, AS GARANTIAS EXPLICITAS
E IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO E
ADEQUAGAO PARA UM DETERMINADO
PROPOSITO. EM NENHUM CASO A
CRYOLIFE SERA RESPONSAVEL POR
DANOS CONSEQUENTES OU ACIDENTAIS.
Caso esta renlncia seja considerada
invalida ou inexequivel por qualquer motivo:
(i) qualquer agao por violagdo da garantia
deve ser iniciada dentro de um ano apds tal
reclamagdo ou causa de agdo acumuladas,
e (ii) a solugdo para tal violagéo limita-se a
substituicao do produto.

Precos, especificagdes e disponibilidade
sujeitos a alteragdo sem aviso prévio.

Representantes para relatérios de vigilancia
(exceto para paises da Unido Europeia):

d Cryolife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « EUA

Telefone: 1-800-438-8285 (Estados Unidos
e Canada)

Telefone: +1-770-419-3355 (Estados Unidos
e Internacional)

Fax: +1-770-590-3753

Website: www.cryolife.com

E-mail: usbiofoam@cryolife.com

m CryolLife Europa Ltd.

Bramley House * The Guildway « Old
Portsmouth Road « Guildford « Surrey GU3
1LR ¢« Reino Unido

Telefone: +44 (0) 1483 441030

Fax: +44 (0) 1483 452860

E-mail: Europa@cryolife.com

Fabricado por: CryolLife, Inc.

. e
4% CryoLife
Life Restoring Technologies ®
© 2012 Cryolife, Inc. Todos os direitos
reservados. Snowflake Design, Cryolife,
Life Restoring Technologies e BioFoam séo
marcas comerciais da CryolLife, Inc. Tyvek
é uma marca registada da El du Pont de
Nemours and Company.

Patentes
Numeros de patentes nos EUA: 7,226,615;
8,057,818; 8,071,124.

Numero de patente na Australia: 2001298872.
Numero de patente no Japéo: 4,199,004.

Outras patentes pendentes.
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BioFoam® kirurgisk matrice
Brugsvejledning

Laes brugsvejledningen, for dette produkt
anvendes.

PRODUKTBESKRIVELSE

BioFoam® kirurgisk matrice (BioFoam) er
reaktionsproduktet af en proteinoplgsning
med en krydsbindende opl@sning, som begge
indeholder skummende stoffer. BioFoam
leveres i en dobbeltcylindret beholder, som er
forfyldt med disse to oplgsninger. Efter at have
blandet de to oplgsninger i applikatorspidsen,
som er fastgjort til beholderen, begynder bade
den skummende og krydsbindende reaktion.
Den skummende vaeske, som presses ud af
spidsen, er klaebende, men torrer i lgbet af
sekunder som blgdt skum.

Proteinoplgsningen bestar af bovin serum
albumin (BSA) og natriumbikarbonat i vand.
Den krydsbindende oplesning er glutaraldehyd
og eddikesyre i vand. Disse oplgsninger
fyldes i beholderens cylindere ved et 4:1
volumenforhold respektivt, emballeret i en
indre foliepose og en ydre poly-/Tyvek-® pose,
og endeligt steriliseret med gammabestraling.
Materialet presses ud ved at fremfore
stemplerne inde i beholderens cylindere ved
hjeelp af et manuelt pressestempel.

Produktegenskaberne forbundet med klinisk
effektivitet omfatter produktets kleebning til
veevets overflade (krydsbinding) og produktets
udvidelse, hvilket genererer en skum med
blandede celler. Skummet tilvejebringer
en mekanisk barriere til at reducere
blodgennemstremningen og porer, som blodet
leber ind i, hvilket forer til celluleer samling og
forsteerket haemostase.

INDIKATIONER TIL BRUG
BioFoam er beregnet til anvendelse som
tilbeher, nar standsning af bledning ved hjeelp
af afsnerring eller traditionelle metoder er
virkningslgs eller upraktisk pa abdominalt
parenkymvaev (lever og milt).

KONTRAINDIKATIONER

«lkke egnet til patienter med en kendt
overfalsomhed over for materialer af bovin
oprindelse.

«lkke egnet til patienter med en kendt
overfalsomhed over for glutaraldehyd.

« Ikke egnet til intravaskulzer anvendelse.

ADVARSLER

* BioFoam ma ikke anvendes som erstatning
for standard kirurgiske reparationsmetoder
som suturer eller heefteklammer.

« Klapflige eller intrakardielle strukturer ma
ikke eksponeres for BioFoam.

« Ma ikke anvendes til at fjerne en falsk lumen
i reparationen af aortisk dissektion, da
pafering af BioFoam i en falsk lumen kan
medfgre re-dissektion eller forvreengning
af den agte Ilumen, hvilket kraever
genoperation.

« Lad ikke BioFoam, hverken i uheerdet eller
polymeriseret form komme i kontakt med
cirkulerende blod. Hvis BioFoam traenger ind
i cirkulationen, kan det medfere lokal eller
embolisk vaskuleer obstruktion.

+ Undga kontakt med huden eller andet vaev,
hvor pafering ikke var tilsigtet.

* Minimer brugen af BioFoam hos patienter
med unormal kalciummetabolisme (f.eks.
kronisk nyresvigt, hyperparathyroidisme).
Glutaraldehyd-behandlet veev har en storre
tilbgjelighed til mineralisering.

« BioFoam ma ikke anvendes, hvis personalet
ikke er tilstreekkeligt beskyttet (eks. baerer
handsker, maske, beskyttende tgj og
sikkerhedsbriller). Ureageret glutaraldehyd
kan forarsage irritationer i gjne, nzese, hals
og pa huden, fremkalde andengd samt
medfgre lokal veevsnekrose. Vedvarende
eksponering for ureageret glutaraldehyd kan

forarsage patologi i centralnervesystemet og
hjertet. Safremt der forekommer kontakt, skal
de pavirkede omrader gjeblikkeligt skylles
med vand og og have laeegebehandling.

*BioFoam ma ikke anvendes i naerheden
af infektioner, og man skal udvise stor
forsigtighed ved brug pa kontaminerede
omrader pa kroppen.

»Undga gentagen eksponering for BioFoam
hos samme patient ved senere procedure(r).
Overfalsomhedsreaktioner kan forekomme
efter eksponering for BioFoam. Sensitisering
er blevet observeret hos dyr.

* BioFoam indeholder et materiale af animalsk
oprindelse, hvilket kan veere i stand til at
overfgre smitsomme stoffer.

FORHOLDSREGLER

«Det anbefales, at kirurgiske handsker,
sterile gazebind/handkleeder og kirurgiske
instrumenter holdes fugtige for at minimere
muligheden for, at BioFoam uforvarende
fastkleebes til disse overflader.

« BioFoam-sprgjten og applikatorspidsen er
kun beregnet til brug til en patient. Ma ikke
gensteriliseres.

«Anvend kun BioFoam-applikatorspidser
med BioFoam-sprgjten. Hvis der anvendes
en anden applikatorspids, kan det
pavirke produktets ydelse negativt (dvs.
produktekspansion og -fastklaeben) eller
forhindre den korrekte pafering af produktet
pa det malbestemte omrade.

*Ma ikke anvendes, hvis indpakningen har
veere abnet eller er beskadiget.

» Undga at spilde sprejtens indhold.

« Sprojtestemplet ma ikke trykkes ned, mens
det szettes pa sprojten.

*BioFoam ma ikke paferes pa et vadt
kirurgisk omrade. Dette kan resultere i darlig
bindingsstyrke.

*Undga veevskontakt med det materiale,
som trykkes ud af applikatoren under
klargeringen.

« BioFoam polymeriserer hurtigt. Klargeringen
skal foretages hurtigt, og paferingen af
BioFoam skal foretages umiddelbart efter.
Hvis der er ophold mellem klargering og
pafering, kan det medfere polymerisering af
BioFoam inde i applikationsspidsen.

« Polymeriseret BioFoam har pladsoptagende
egenskaber. Veer forsigtig under pafgringen
af BioFoam for at undga kompression af
paferingsstedet og de omkringliggende
strukturer.

« Lad BioFoam polymerisere i 2 minutter uden
manipulering. Manipulering af BioFoam
inden polymerisering kan resultere i
manglende haemostase.

« For at forhindre indtreengen af BioFoam i det
kardiovaskuleere system skal ethvert negativt
tryk under pafering og polymerisering af
BioFoam undgas. For eksempel skal (a)
kar afklemmes og have fjernet trykket for
pafering af BioFoam pa de malbestemte
anastomoser, eller (b) der skal slukkes for de
venstre ventrikuleere afluftninger for pafering
af BioFoam.

* BioFoam kan indsngre og deformere vener.
Der skal tages passende forholdsregler
- som at anvende kanyle ved periferisk
pafering pa vener - for at opretholde lumens
abenhed og form.

*Der ma ikke anvendes blodbesparende
anordninger til opsugning af overskydende
BioFoam fra det kirurgiske omrade.

« Sikkerheden eller  effektiviteten af
anvendelse af BioFoam til patienter, der
ikke er i en koaguleret tilstand eller har en
koagulationsdefekt, er ikke blevet undersggt
eller pavist.

UONSKEDE HAENDELSER

Det er ngdvendigt, at lzeger har kendskab
til alle eventuelle komplikationer ved
kardiovaskuleer eller abdominal parenkymal
kirurgi (lever og milt), for de udferer disse
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procedurer. Komplikationer, som opstar
specielt i forbindelse med disse former for
operationer, kan forekomme nar som helst
under og efter indgrebet.

Specifikke komplikationer for den tilfgjede
brug af BioFoam under kardiovaskulaer og/
eller abdominal parenkymal kirurgi (lever og
milt) kan inkludere, men er ikke begraenset
til felgende: produktet klaeber ikke til vaev,
produktet udvider sig ikke, anordningen
doserer  ikke, produktet opnar ikke
haemostase, pafering af kleebemiddel pa ikke-
malbestemt veev, karblokering, trombose og
tromboembolisme, inflammatorisk og immun
respons, allergisk reaktion, mineralisering
af veev, lokal vaevsnekrose, beskadigelse af
normale kar eller normalt veev og eventuel
overfgrsel af smittefarlige stoffer fra materiale
af animalsk oprindelse.

EMBALLAGE OG OPBEVARING
BioFoam-sprgjte  og  -applikationsspidser
leveres i steril form og er kun beregnet til
engangsbrug. Kassér alt uanvendt materiale
fra abnede og beskadigede produkter.

BioFoam-oplgsningerne opbevares i
en tillukket, steril sprojte med to kamre.
Polymeriseret Biofoam er non-pyrogent.
Opbevar ved eller under 25°C, men undlad at
fryse.

BRUGSVEJLEDNING
Pafer BioFoam profylaktisk, eller efter en
uteethed er observeret.

Eorberedel f pro k

BioFoam sprgjtens injektionssystem bestar
af: sprejte til oplesning, sprejtestempel og
applikatorspidser.

| eesken med sprgjten til BioFoam-oplgsninger
er der to separate poser. Den ene indeholder
sprojten og sprojtestemplet og den anden
indeholder fire applikatorspidser.

1. Tag sprojten, sprojtestemplet og
applikatorspidserne ud af deres indpakning.
Mens sprojten holdes i opad, skal der
bankes let pa sprgjten indtil luftboblerne i
blandingerne stiger op i toppen af sprojten.

BEMARK: Fortseet med at holde sprgjten
opad mens hele injektionssystemet samles,
saledes at boblerne holdes oppe i toppen af
spragjten.

N

. Tag en applikatorspids ud af indpakningen,
og inspicér spidsens manchetdel for at
sikre, at pegedelen sidder direkte over den
store port. Hvis ikke, drej lasemanchetten
pa skaftet, indtil pegedelen sidder over den
store port.

Figur 2

w

Mens der holdes godt fast i sprgjten med
naesen opad, drej haetten 90° mod uret
og fjern haetten ved at rykke den fra side
til side. Stil spidsen pa linje med patronen
ved hjeelp af de tilsvarende fordybninger pa
hver, og saet spidsen pa sprejten.



Figur 3

FORSIGTIG: Undga at spilde sprojtens
blanding under samlingsprocessen.

>

Las applikatorspidsen fast ved at skubbe
spidsen fast frem mod sprejten og dreje
spidsmanchetten 90° med uret.

Figur 4

o

. Mens sprgjten holdes i oprejst position, skal
dens lille og store cylindere stilles pa linje
med det tilsvarende sprojtestempels hoved,
og stemplet skubbes ind bag i sprgjten,
indtil der fgles modstand. Sprojtens
injektionsanordning er nu samlet.

Figur 5

FORSIGTIG: Den samlede anordning ma
ikke laegges pa siden fer den er blevet tomt
for al luft (se neeste afsnit).

FORSIGTIG: Fer BioFoam anvendes
i indgrebet, skal sprgjten temmes for
overskydende luft, og applikatorspidsen skal
klarggres. Se under Omradeforberedelse
Luftudtemning i sprejten og Klargering af
applikatorspids.

. Okkluderede applikatorspidser fiernes ved
at tage fat i applikatorens manchetspids,
dreje denne mod uret og lofte sprojtens
spids ved at rykke den fra side til side.

Omradeforberedelse, Luftudtemning i

spregjten og Klargering af applikatorspids

1. Det valgte kirurgiske omrade skal
forberedes grundigt, fer den overskydende
luft fjernes, for omradet klargores, eller for
der paferes BioFoam. BioFoam virker bedst,
nar det malbestemte kirurgiske omrade er
tort. Et tort kirurgisk omrade defineres som
et omrade, der ikke tilplettes med blod igen
inden for 4-5 sekunder, efter det er blevet
torret med en kirurgisk svamp. Kirurgen
bor anvende en metode som digitalt tryk,
fiksering osv. til at opna et midlertidigt tert
omrade inden pafering af BioFoam.

FORSIGTIG: BioFoam ma ikke paferes
et omrade, der ikke er tert. Pafering af
BioFoam pa et omrade, der ikke er tort,
kan resultere i manglende evne til at
kleebe fast, hvilket kan forarsage potentiel
dannelse af haematom under anordningens
overflade. Utilstreekkelig kleebning af
BioFoam til veevets overflade giver sig til
kende ved, at der lzekker blod fra BioFoam-
veevsinterfacet. Hvis dette sker, sa fiern den
ikke kleebende BioFoam, og placer den pa
et tort kirurgisk omrade (f.eks. vil der ikke
forekomme blod eller galde i 4-5 sekunder
efter aftarring med en kirurgisk svamp pa
omradet ).

BEMARK: Forekomsten af  vand,
udskylningsvaesker, blod, serum, trombe

o
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eller galde vil pavirke kleebningen af
BioFoam pa veevets overflade.

. Det overskydende luftomrade i sprgjten

skal fjernes, inden BioFoam paferes. Igen
er det vigtigt at holde den feerdigsamlede
sprojte opad for at sikre, at luftboblerne
i blandingerne befinder sig i toppen af
sprojten. Luftudtemning kan nu geres pa en
af folgende to mader:

a. Tryk stemplet ned, indtil oplgsningerne
er pa linje med toppen af sprojtelegemet.
Nar den overskydende luft er fiernet, er
sprojten klar til klargering (se trin 3) og
ojeblikkelig anvendelse.

b. Tryk stemplet ned, indtil begge
oplgsninger synligt kan ses i bunden af
spidsen. Luftrummet er nu blevet fijernet,
men denne spids er nu okkluderet med
polymeriseret BioFoam og skal derfor
skiftes fer klargering (se trin 3) og
pafering pa det malbestemte omrade.

Figur 6

BEMAERK: Hver sprojte skal kun temmes
for overskydende Iuft ferste gang, den
bruges.

. Alle applikatorspidser skal klargeres forud

for pafering af BioFoam. Klargeringen
sikrer, at BioFoam-oplgsningerne er blandet
korrekt. Kirurgen ber trykke stemplet ned
og udpresse et 3 cm langt, smalt band af
BioFoam pa en steril, kassérbar overflade
(eks. svamp, gaze eller handklaede).

. Kirurgen ber undersgge det materiale, der

udpresses under klargering, og sikre, at
det har en ensartet farve og konsistens.
Hvis ikke materialet skummer eller
forekommer farvelgs, gentag klargeringen
som beskrevet i Trin 2, indtil anordningen
udpresser et ensartet produkt.

FORSIGTIG: Undga direkte kontakt med
det materiale, som udpresses under
klargeringen.

. Nar applikatorspidsen er klargjort ordentligt,

skal paferingen pabegyndes gjeblikkeligt.

FORSIGTIG:  BioFoam  polymeriserer
meget hurtigt. Kirurgen skal pafere
BioFoam gjeblikkeligt efter klargeringen.
Hvis der er ophold mellem klargering og
pafering, kan det medfere polymerisering
inde i applikatorspidsen. Skulle det ske,
udskift den tilstoppede spids med en ny
spids og gentag trinene for klargering af
applikatorspidsen (se Trin 3 og 4). Nar
spidsen er okkluderet, skal man stoppe med
at trykke pa stemplet.

Generelle tekniker for anvendelsen af
BioFoam inden for kirurgi

-

BEMARK: Feor BioFoam anvendes,
skal kirurger gere sig bekendte med
produktet gennem passende traening i
de operationsteknikker og -varianter, der
skal anvendes til deres konkrete indgreb.
For BioFoam anvendes forste gang pa
operationsstuen, skal kirurgen have gvet
sig i brug af produktet.

. BioFoam virker bedst, nar det kirurgiske

omrade er tert. Et tort kirurgisk omrade
defineres som et omrade, der ikke tilplettes
med blod igen inden for 4-5 sekunder, efter
det er blevet tgrret med en kirurgisk svamp.

BEMAERK: | en in vitro undersegelse, der
maler BioFoams elastiske klaebestyrke,
blev der ikke observeret nogen forskel, nar
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BioFoam blev pafert en kollagenmembran
afbalanceret ved 10°C og 20°C.

.Det malbestemte  operationsomrades
omkringliggende vaev ber beskyttes mod
uforseetlig pafering af BioFoam. Den meste
effektive beskyttelsesmetode er at daekke
alt ikke-malbestemt veev med fugtigt, sterilt
gazebind.

N

w

. Pafer et jeevnt lag BioFoam pa det storste
omrade pa en langsom og konstant made
i en tilpas meengde for at tilvejebringe
hamostase.

a. Pafering af BioFoam pa vaevets overflade
ber begraenses til et enkelt lag, hvilket
skal vaere ca. 0,5 cm tykt.

b. Under pasmering ber pasmeringsspidsen
holdes i en afstand af < 6 mm fra veevets
overflade og ma ikke rore ved vaevet.

FORSIGTIG: Undga, at BioFoam kommer i
kontakt med blodbesparende anordninger,
sasom cellereddere og -pumper.

BEMARK: Undga kontakt med
pafgringsspidsen og upolymeriseret
BioFoam, nar forst det er pafert, for at
undga polymerisering af BioFoam pa
paferingsspidsen.

>

Hvis BioFoam uforvarende paferes
ikke-malbestemt vaev, lad kleebestoffet
polymerisere helt. Fjern derefter forsigtigt
det polymeriserede BioFoam fra det
utilsigtede omrade ved hjeelp af en tang.

FORSIGTIG: Polymeriseret BioFoam har
pladsoptagende egenskaber. Veer forsigtig
under pafgringen af BioFoam for at undga
kompression af pafegringsstedet og de
omkringliggende strukturer..

5. BioFoam kreever ikke fastklemning eller
sammenpresning for at polymerisere.

FORSIGTIG: Lad BioFoam polymerisere i
2 minutter uden manipulering. Manipulering
af BioFoam inden polymerisering kan
resultere i manglende haemostase.

6. Nar BioFoam er fuldsteendigt polymeriseret,
kan  kirurgen studse overskydende
materiale eller uregelmaessige kanter med
saks og tang.

Generelle teknikker for abdominal

renkymal kirurgisk anvendel. f
BioFoam
1. BioFoam skal anvendes som et
hjeelpemiddel til standard  kirurgiske
reparationsmetoder ved abdominal

parenkymal kirurgi. Blodkar = 2 mm begr
afsneres forud for pafgring af BioFoam.

[\

BioFoam ber paferes fra den ene kant til

den anden pa resektionsvaevsoverfladen.
BioFoam udvider sig ca. 0,5 cm ud over
kanten.

Generelle teknikker for kardiovaskulaer

kirurgisk anvendel f BioFoam

1. BioFoam skal anvendes som et
hjeelpemiddel til standard kirurgiske
reparationsmetoder ved kardiovaskuleere
veevsapproksimationer.

2. BioFoam ber paferes over hele en
suturlinjes leengde. BioFoam udvider sig ca.
0,5 cm ud over suturlinjen.

FORSIGTIG: BioFoam kan indsnere og
deformere vener. Der skal tages passende
forholdsregler - som at anvende kanyle
ved periferisk pafgring pa vener - for at
opretholde lumens abenhed og form.

FORSIGTIG: Klapflige eller intrakardielle
strukturer ma ikke eksponeres for BioFoam.

FORSIGTIG: Ma ikke anvendes til at fierne
en falsk lumen i reparationen af aortisk



dissektion, da pafering afBioFoam i en
falsk lumen kan medfere re-dissektion eller
forvreengning af den eegte lumen, hvilket
kreever genoperation.

FORSIGTIG: For at forhindre indtreengen
af BioFoam i det kardiovaskuleere system
skal ethvert negativt tryk under pafering
og polymerisering af BioFoam undgas. For
eksempel skal (a) kar afklemmes og have
fiernet trykket for pafering af BioFoam pa
de malbestemte anastomoser, eller (b) der
skal slukkes for de venstre ventrikuleere
afluftninger for pafering af BioFoam.

RxOnwy = Receptpligtigt produkt
o] - Latexfri

= Ikke-pyrogen
@ = Ma ikke bruges, hvis emballagen
er beskadiget

I henhold til Amerikansk lovgivning ma et
receptpligtigt produkt kun saelges eller ordineres
af en laege.

Dette produkt ma ikke anvendes i andre lande,
medmindre det er ordineret af en laege.

PRODUKTOPLYSNINGER

Brugerens handtering og opbevaring af denne
anordning, savel som faktorer relateret til
patienten, dennes diagnose, behandling,
kirurgiske indgreb og andre forhold, der
ikke kan styres af producenten kan direkte
eller indirekte pavirke denne anordning og
resultaterne, der opnas ved brug af denne.
Denne anordning ber ikke anvendes,
medmindre det er ordineret af en lzege.

ERASKRIVELSE AF GARANTIER:
BEGRZENSET ANSVAR.

CRYOLIFE FRASKRIVER ALLE UDTRYKTE
OG UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED
HENSYN TIL DETTE KIRURGISKE MATRICE
INKLUSIV, MEN 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. | tilfeelde 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 opstaet og (ii) retsmidlet for et sadant
brud er begraenset til erstatning af produktet.

Priser, specifikationer og tilgeengelighed kan
aendres uden varsel.

Repraesentant  for  overvagningsrapporter
(med undtagelse af lande i EU):

d Cryolife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA

TIf: 1-800-438-8285 (USA og Canada)
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Fax: +1-770-590-3753

Hjemmeside: www.cryolife.com

E-mail: usbiofoam@cryolife.com
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BioFoam® kirurgisk matriks
Bruksanvisning

Les bruksanvisningen for dette produktet tas
i bruk.

UTSTYRSBESKRIVELSE
BioFoam®  kirurgisk matriks  (BioFoam)
er et reaksjonsprodukt mellom en

proteinopplgsning med en krysslenkende
opplgsning, der begge innholder skummende
bestanddeler. BioFoam leveres i en to-
sylindret beholder som er forhandsfylt med
disse to opplgsningene. Ved blanding av de
to opplesningene i applikatorspissen som er
festet til beholderen, starter bade skumming
og krysslenking. Den skummende veesken
som kommer ut av spissen er klebrig, men
settes i lopet av sekunder som mykt skum.

Protein opplgsningen bestar av bovint
serumalbumin (BSA) og natrium bikarbonat
i vann. Den krysslenkende opplesningen
er glutaraldehyd og eddiksyre i vann. Disse
oppl@sningene er fylt i sylindrene i beholderen
i et volumforhold pa henholdsvis 4:1, pakket i
enindre foliepose og en ytre poly/Tyvek® pose,
og til slutt sterilisert ved radioaktiv bestraling.
Materialet blir utpresset ved a skyve frem
stemplene inni beholderens sylindre ved hjelp
av en manuell stempelstang.

Produktkarakteristika forbundet med klinisk
effekt inkluderer at produktet fester seg til
vevsoverflaten (krysslenking) og utvidelse av
produktet som skaper et celleblandet skum.
Skummet gir en mekanisk barriere for & senke
blodstrem, og porer som blod trenger inn i,
som forer til celleaggregering og forbedret
hemostase.

BRUKSINDIKASJONER

BioFoam er beregnet til bruk som et
supplement til hemostase i kardiovaskuleer
kirurgi og abdominalt parenkymatest vev
(lever og milt) nar kontroll av blgdning ved
ligatur eller konvensjonelle metoder er
ineffektive eller upraktiske.

KONTRAINDIKASJONER

* lkke til bruk pa& pasienter med Kkjent
falsomhet for materiale av bovint opphav.

+ Ma ikke brukes pa pasienter med kjent
falsomhet for glutaraldehyd.

* Ma ikke brukes intravaskulaert.

ADVARSLER

+ lkke bruk BioFoam som erstatning for
standard kirurgiske behandlingsmetoder,
slik som sutur eller stifter.

Klaffemembraner eller intrakardiale
strukturer mé ikke eksponeres for BioFoam.
Ikke bruk for & lukke en falsk lumen i
behandling av aortadisseksjon; BioFoam
applisert i en falsk lumen kan resultere i ny
disseksjon eller forvrengning av den sanne
lumen, og nedvendiggjere reoperasjon.
Ikke benytt BioFoam i ubehandlet
eller polymerisert form i kontakt med
sirkulerende blod. BioFoam som kommer
inn i sirkulasjonen vil kunne forarsake lokal
eller embolisk karobstruksjon.

Unnga kontakt mellom vev og materiale
som trykkes ut av applikatoren. Unnga
kontakt med hud eller annet vev som ikke
applikasjonen var tiltenkt.

Minimaliser bruk av BioFoam med
unormal calcium metabolisme  (f.eks.
Kronisk nyresvikt, hyperparathyroidisme).
Glutaraldehyd-behandlet vev har en sterre
tilbgyelighet til mineralisering.

BioFoam skal ikke brukes dersom
personalet ikke er tilstrekkelig beskyttet
(f.eks. med hansker, maske, vernekleer og
vernebriller). Ureagert glutaraldehyd kan
skape irritasjon i @yne, nese, hals eller pa
huden, det kan indusere andengd; og kan
forarsake lokal vevsnekrose. Forlenget
eksponering for ureagert glutaraldehyd

kan forarsake patologiske tilstander i
sentralnervesystem eller hjertet. Hvis dette
skulle oppstd ma de affiserte omrader
umiddelbart skylles med vann. Sgk
legehjelp.

BioFoam skal ikke brukes ved infeksjoner og
skal anvendes med varsomhet pa omrader
av kroppen som kan veere kontaminerte.
Unnga gjentatt eksponering av BioFoam pa
samme pasient i pafelgende prosedyre(r).
Overfalsomhetsreaksjoner kan forekomme
ved eksponering for BioFoam. Det har veert
observert sensitivisering hos dyr.

BioFoam inneholder et stoff av animalsk
opprinnelse som vil kunne overfore
smittebaerende agens.

FORHOLDSREGLER

« Det anbefales at kirurgihansker, sterile
gasskompresser/kluter og kirurgiske
instrumenter holdes fuktet for @ minske
faren for at BioFoam utilsiktet skal feste seg
til disse overflatene.

BioFoam sproyte- og applikatorspisser er
kun til bruk pa én og samme pasient. Skal
ikke steriliseres pa nytt.

Bruk kun BioFoam applikatorspisser
sammen med BioFoam sproyte. Bruk av
andre applikatorspisser kan ha negativ
innvirkning pa produktets ytelse (f.eks.
ekspansjons- og heftevne for produktet)
eller forhindre riktig applisering av produktet
pa det aktuelle omradet.

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet
eller skadet.

Pass pa at innholdet i sproyten ikke soles
ut.

Sproytestempelet  skal ikke presses
sammen nar den settes inn i sprgyten.
BioFoam skal ikke paferes i et kirurgisk felt
som er for vatt. Det kan fore til at tilheftingen
blir for svak.

Unngé kontakt mellom vev og materiale som
trykkes ut av applikatoren under primingen.
BioFoam polymeriserer hurtig. Primingen
ma gjennomfgres raskt og umiddelbart
etterfolges av pafering av BioFoam. Et
opphold mellom priming og péafering
kan forarsake polymerisering inne i
applikatorspissen.

Polymerisert BioFoam har plasskrevende
egenskaper.  Forsiktighet ma utvises
ved applisering av BioFoam for & unnga
kompresjon pa appliseringsstedet eller
tilstatende strukturer.

La BioFoam polymerisere i 2 minutter uten
manipulering. Manipulering av BioFoam far
polymerisering kan fare til at hemostase
ikke oppnas.

For a forhindre at BioFoam kommer inn i det
kardiovaskuleere systemet, unnga ethvert
negativt trykk mens BioFoam appliseres
og polymeriseres. For eksempel, (a) sett
pa klemme og fjern trykket fra karene for
applisering av BioFoam p& de aktuelle
anastomosene, eller (b) skru av venstre
ventrikkelventil for applisering av BioFoam.
BioFoam kan innsnevre og deformere arer.
Nedvendige tiltak ber tas for & bibeholde fri
passasje og form, slik som bruk av kanyler
nar applisering foretas periferisk pa arer.
Det skal ikke benyttes utstyr for oppsamling
av blod nar det suges vekk overfladig
BioFoam fra det kirurgiske omradet.
Sikkerhet og effektivitet for BioFoam hos
pasienter i antikoagulerende fase eller
pasienter med koagulopati er ikke studert
eller bekreftet.

UONSKEDE HENDELSER

Kjennskap til alle mulige komplikasjoner
for kardiovaskuleer og abdominalt
parenchymakirurgi (lever og milt) er ngdvendig
for leger som utfgrer disse prosedyrene.
Komplikasjoner som er spesifikke for denne
typen kirurgi kan forekomme nar som helst
under og etter inngrepet.
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Komplikasjoner spesifikke for tilleggsbruk
av  BioFoam  kirurgisk matrise under
kardiovaskuleer ogleller abdominalt
parenchymakirurgi  (lever og milt) kan
inkludere, men er ikke begrenset til, falgende:
manglende evne for produktet til & feste seg
til vevet, manglende utvidelse av produktet,
manglende fordeling av produktet, manglende
evne for produktet til & oppna hemostase,
applisering av festemiddel til annet vev enn det
som er tiltenkt i prosedyren, karobstruksjon,
tromboembolisme, betennelses- og
immunrespons, allergisk reaksjon,
mineralisering av vevet, lokal vevsnekrose,
skade pa normalt vev og kar, og mulig
overfering av smittestoffer fra materialer som
stammer fra dyr.

EMBALLASJE OG OPPBEVARING

BioFoam sprayte- og applikatorspisser leveres
sterile, kun til bruk pa enkeltpasienter. Ubrukt
materiale fra apnede eller skadede pakninger
skal kastes.

BioFoam opplegsning er pakket i en to-kamret
steril sprgyte med lokk. Polymerisert BioFoam
er ikke-pyrogent. Lagres ved eller under 25 °C,
men ma ikke fryses.

BRUKSANVISNING
Pafer BioFoam kirurgisk matriks profylaktisk
eller etter at en lekkasje er pavist.

Klargjering av utstyret

BioFoamkirurgisk matriks spreyteutstyrbestar
av: opplesninger sproyte, sproytestempel og
applikatorspisser.

Inni BioFoam opplesnings spreyteboksen
er det to adskilte poser. Den ene inneholder
sprayten og sproytestempelet og den andre
inneholder fire applikatorspisser.

1. Ta ut sproyten, sproytestempelet og
applikatorspissene fra innpakningen. Mens
sprayten holdes rett opp og ned, bankes det
pa sprayten til luftboblene i opplgsningen
stiger opp til toppen av sproyten.

Figur 1

MERK: Fortsett a holde sproyten rett
opp og ned under hele monteringen av
tilferselssystemet slik at boblene holdes pa
toppen av spragyten.

N

. Ta ut en applikatorspiss fra pakken og
inspiser kraven pa spissen for a veere sikker
pa at pekerdelen ligger rett over den store
inngangen. Hvis dette ikke er tilfelle ma
lasekragen pa skaftet skrus til pekeren
ligger rett over den store inngangen.

Figur 2

d

Ta godt tak i sproyten, hold den den med
nesen opp, vri hetten 90° mot urviseren og
ta av hetten ved a vri den fra side til side.
Spissen rettes inn langs patronen ved
hjelp av motsvarende hakk pa begge to, og
spissen settes pa sproyten.



FORSIKTIG: Pass pa at det ikke soles
opplesning fra sprgyten mens den settes
sammen.

>

Las pa plass applikatorspissen ved a skyve
spissen kraftig mot sproyten samtidig
som kraven pa spissen roteres 90° med
urviseren

Figur 4

o

. Mens sprgyten holdes rett opp og ned,
rettes den lile og den store tennen i
sprgyten inn langs de motsvarende
stempelhodene i sproyten. Skyv stempelet
inn til enden av sprgyten til det kjennes
motstand. Sproytetilforselssystemet skal na
veere montert.

FORSIKTIG: Den sammenmonterte
enheten ma ikke legges ned for all luft er
gatt ut (se neste avsnitt).

FORSIKTIG: For det brukes BioFoam
under inngrepet ma sproyten veere helt temt
for restluftiommer og applikatorspissen ma
veere primet. Se Klargjering av omrade, Slik
fiernes luftlommer i sproyten samt Priming
av applikatorspissen.

6. For a fjerne tilstoppede applikatorspisser
tas det tak i kraven pa applikatorspissen,
roter kraven pa spissen mot urviseren og
loft spissen av sproyten ved & vri den fra
side til side.

Klargjering av omrade. Slik fjernes
luftlommer i spreyten samt Priming av
applikatorspissen.

1. Det aktuelle inngrepsfeltet ma klargjeres
ordentlig bade for det skal fjernes
restluftiommer, priming eller det skal
paferes BioFoam. BioFoam virker best
nar det aktuelle kirurgifeltet er tert. Et tort
inngrepsomrade kan beskrives som et felt
som ikke far nye blodflekker 4-5 sekunder
etter at det er tgrket av med en kirurgisk
svamp. Kirurgen skal bruke metoder som
a trykke med fingrene, klemming, osv. til &
oppna et midlertidig tert felt for BioFoam
pafores.

FORSIKTIG: BioFoam ma ikke paferes i et
felt som ikke er tert. Pafering av BioFoam
pa et felt som ikke er tert, kan resultere i at
BioFoam ikke kleber, som kan gi hematomer
under enhetens flate. Utilstrekkelig hefting
av BioFoam til vevets overflate merkes
ved at man ser det blgr fra BioFoam-vev
grensesnittet. Hvis dette forekommer, fjern
BioFoam som ikke har festet seg og pafer
pa nytt til et tert kirurgisk felt (dvs. felt
som ikke gjenfylles med blod og/eller galle
innen 4-5 sekunder etter avtgrking med en
kirurgisk svamp).
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MERK: Vann, irrigasjonsvaesker, blod,
serum, trombus eller galle vil forstyrre
klebing av BioFoam til vevets overflate.

. Restluftiommer i spreyten ma fjernes for

BioFoam skal paferes. Igjen er det viktig a
holde den sammenmonterte sproyten rett
opp og ned for at luftboblene i opplasningen
skal holde seg overst i sprgyten. Utrensing
av luftommer kan na gjennomferes ved
hjelp av to forskjellige metoder:

a. Trykk sammen stempelet bare il
opplesningene er pa samme niva som
toppen av sprgytestammen. Sa snart
restluftiommen er fjernet er sproyten klar
for priming (se Trinn 3) og umiddelbar
bruk.

=

Trykk stempelet nedad til begge
opplgsningene er synlige nederst i
spissen. Luftlommen er na fijernet, men
denne spissen er na tilstoppet med
polymerisert BioFoam og vil matte byttes
for priming (se Trinn 3) og pafering pa det
tiltenkte sete.

Figur 6

MERK: Alle sprgyter trenger ma temmes for
restluftiommer ved forste gangs bruk.

Alle applikatorspisser ma primes for
pafgring av BioFoam. Primingen sikrer at
BioFoam opplesninger blandes ordentlig.
Kirurgen ma trykke ned stempelet og trykke
ut et smalt band BioFoam p& omkring 3 cm
pa en steril engangsflate (f.eks. en svamp,
gas eller klut).

. Kirurgen ber undersgke materialet som er

trykket ut ved priming og pase at det er av
ensartet farge og konsistens. Dersom dette
materialet ikke skummer eller er fargelgst,
gjenta priming som anvist i trinn 2 til utstyret
leverer et enhetlig produkt.

FORSIKTIG: Unnga direkte kontakt med
materialet som trykkes ut under primingen.

. Nar applikatorspissen er ordentlig primet,

fortsett umiddelbart til pafaring.

FORSIKTIG: BioFoam  polymeriseres
sveert hurtig. Kirurgen ma pafere
BioFoam umiddelbart etter priming. Et
opphold mellom priming og pafering kan
forarsake at BioFoam polymeriseres inne i
applikatorspissen. Dersom dette inntreffer,
erstatt den tettede spissen med en ny
spiss og gjenta trinnene for applikatorspiss
priming (se trinn 3 og 4). |kke oppretthold
trykk pa stempelet etter at spissen er
okkludert.

nerelle teknikker for bruk av BioFoam

ikirurgi

-

MERK: Fgr BioFoam anvendes ber kirurgen
gjore seg kjent med kirurgiske teknikker
og varianter av de spesifikke prosedyrer
ved hjelp av passende oppleering. Bruk av
BioFoam ber trenes pa med produktet for
forste gangs bruk i operasjonssalen.

. BioFoam virker best nar det aktuelle

kirurgifeltet er tort. Et tort inngrepsomrade
kan beskrives som et felt som ikke far nye
blodflekker 4-5 sekunder etter at det er
terket av med en kirurgisk svamp.

MERK: Ved en in vitro studie som maler
styrken i festeevnen til BioFoam var det
ingen statistisk forskjell nar BioFoam var
applisert pa en kollagenmembran ekvilibrert
ved 10 °C og 20 °C.
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2. Omgivende vev rundt det kirurgiske setet
ber beskyttes mot utilsiktet applisering
av  BioFoam. Den mest effektive
beskyttelsesmetoden er & dekke alle vev
som ikke er malorgan med fuktede sterile
kluter.

w

. Pafer et jevnt belegg med BioFoam pa
omradet, sakte og jevnt med tilstrekkelig
mengde til & oppna hemostase.

a. Applikasjon av BioFoam pa vevets
overflate skal begrenses til ett lags
tykkelse, som er ca. 0,5 cm hoyt.

b. Under pafgringen skal applikatorspissen
holdes pa en avstand av < 6 mm fra
vevoverflaten, men ikke bergre vevet.

FORSIKTIG: Unnga kontakt mellom
BioFoam og blodsparende innretninger,
som cellesparere og pumper.

MERK: Unnga kontakt mellom
applikatorspissen og upolymerisert
BioFoam etter pafering, for & hindre
polymerisering av Biofoam pa
applikatorspissen.

IS

. Dersom BioFoam paferes andre vev enn
tiltenkt ved en feiltagelse, la klebemiddelet
polymerisere fullstendig. Fjern deretter
forsiktig det polymeriserte BioFoam fra det
utilsiktede omradet med pinsett.

FORSIKTIG: Polymerisert BioFoam har
romoppfyllende egenskaper. Forsiktighet
bor uteves ved pafering av BioFoam
for @ unnga komprimering av tilliggende
strukturer.

5. BioFoam behgver ingen avklemming eller
kompresjon for & polymerises.

FORSIKTIG: La BioFoam polymerisere i 2
minutter uten manipulering. Manipulering
av BioFoam fgr polymerisering kan fore til
at hemostase ikke oppnas.

6. Nar BioFoam er fullstendig polymerisert,
kan kirurgen trimme bort overfladig
materiale eller ujevne kanter med saks og
pinsett.

Generelle teknikker for bruk av BioFoam i

abdominal parenchymakirurgi

. BioFoam ber brukes som et tillegg til
standardmetoder for kirurgisk reparasjon i
abdominal parenchymakirurgi. Kar 2 2 mm
ber ligeres for applisering av BioFoam.

N

. BioFoam skal paferes fra kant til kant pa
tilbakeskaret vevsoverflate. BioFoam vil
ekspandere ca. 0,5 cm utover kanten.

Generelle teknikker for bruk av BioFoam i

kardiovaskuleer kirurgi

1. BioFoam ber brukes som et tillegg til
standardmetoder  for kardiovaskulaer
kirurgisk reparasjon i vevstilnarmelser.

2. BioFoam ber appliseres over hele lengden
av en sutur. BioFoam vil ekspandere ca. 0,5
cm utover suturlinjen.

FORSIKTIG: BioFoam kan innsnevre og
deformere arer. Ngdvendige tiltak ber tas
for & bibeholde fri passasje og form, slik
som bruk av kanyler nar applisering foretas
periferisk pa arer.

FORSIKTIG: Klaffemembraner eller
intrakardiale strukturer ma ikke eksponeres
for BioFoam.

FORSIKTIG: Ikke bruk for a lukke en falsk
lumen i reparasjon av en aortadisseksjon;
BioFoam applisert i en falsk lumen kan
resultere i ny disseksjon eller forvrengning
av den sanne lumen, og nedvendiggjere
reoperasjon.

FORSIKTIG: For a forhindre at BioFoam
kommer inn i det kardiovaskulzere systemet,



unnga ethvert negativt trykk mens BioFoam
appliseres og polymeriseres. For eksempel,
(a) sett pa klemme og fjern trykket fra
karene for applisering av BioFoam pa de
aktuelle anastomosene, eller (b) skru av
venstre ventrikkelventil for applisering av
BioFoam.

RXONLY = Pafaringsenhet
!l = Lateksfri

= Ikke-pyrogenisk
@ = Ma ikke brukes ved skadet
forpakning

| USA begrenser federalt lovverk bruk av
paferingsenheten uten ved salg til lege eller etter
ordre fra lege.

| andre omrader i verden ber denne enheten ikke
brukes annet enn ved spesiell ordre fra lege.

UTLEVERING AV
PRODUKTINFORMASJON

Handtering og oppbevaring av dette utstyret
fra brukerens side, likesom faktorer som er
forbundet med pasienten, dennes diagnose,
behandling, kirurgiske inngrep samt andre
forhold utenfor produsentens kontroll, vil
direkte eller indirekte kunne péavirke dette
utstyret og resultatene som oppnas ved
bruken av det. Dette utstyret skal ikke brukes
uten etter henvisning fra lege.

ANSVARSFRASKRIVELSE AV
GARANTIER, BEGRENSNINGER AV
ANSVAR

CRYOLIFE FRASKRIVER 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 CRYOLIFE VARE ANSVARLIG FOR
TILFELDIGE ELLER F@LGESKADER. |
tilfelle denne ansvarsfraskrivelsen av noen
grunn blir funnet & veere 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 sgksmal
oppstod og (i) erstatningen for ethvert slikt
brudd er begrenset til utskifting av produktet.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelighet kan
endres uten forhandsvarsel.

Representant for
(unntatt for land i EU):

d Cryolife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA

Telefon: 1-800-438-8285 (USA og Canada)
Telefon +1-770-419-3355 (Internasjonalt)
Faks: +1-770-590-3753

Nettsted: www.cryolife.com

E-post: usbiofoam@cryolife.com

m Cryolife Europa Ltd

Bramley House ¢ The Guildway « Old
Portsmouth Road + Guildford « Surrey GU3
1LR « Storbritannia

Telefon: +44 (0) 1483 441030

Faks: +44 (0) 1483 452860

E-post: Europa@cryolife.com

aktsomhetsrapporter

NORWEGIAN / NORSK

Produsert av: CryoLife, Inc.

4% CryolLife

Life Restoring Technologies ®
© 2012 Cryolife, Inc. Alle rettigheter
forbeholdes. Snegkrystallen, CryolLife, Life
Restoring Technologies og BioFoam er
registrerte varemerker tilhgrende Cryolife,
Inc. Tyvek er et registrert varemerke tilhgrende
E.l. du Pont de Nemours and Company.

Patenter
US patentnummer: 7,226,615; 8,057,818;
8,071,124.

AU patentnummer: 2001298872.
JP patentnummer: 4,199,004.

Andre patenter er sgkt.
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BioFoam® kirurgisk matris
Bruksanvisning

Las bruksanvisningen innan du anvander
denna produkt.

PRODUKTBESKRIVNING

BioFoam® kirurgisk matris (BioFoam) &r
en reaktionsprodukt som bestar av en
proteinlésning och en korslankande 6sning,
vilka bada innehaller skumningsmedel.
BioFoam tillhandahalls i en behallare med
tva sprutor som har forfyllts med dessa
tva l6sningar. Nar de tva I6sningarna
blandas i applikatorspetsen som sitter pa
behallaren, inleds bade skumnings- och
korslankningsreaktionerna. Den skummande
vatskan som trycks ut fran spetsen har god
vidhaftningsférmaga, och omvandlas inom
nagra sekunder till ett mjukt skum.

Proteinldsningen bestar av bovint
serumalbumin (BSA) och natriumbikarbonat
i vatten. Den korslankande l6sningen ar
glutaraldehyd och attiksyra i vatten. Dessa
I6sningar har fyllts i behallarens sprutormed
volymproportionen 4:1, férpackats i en
innerfoliepase och en yttre poly/Tyvek®-
pase samt slutligen steriliseras med
gammastralning.  Slutmaterialet trycks ut
genom att cylindrarna fors fram i behallarens
tva sprutor med anvéndning av en manuell
kolv.

Produktegenskaper som associeras med
klinisk  effektivitet inkluderar produktens
fastformaga till vavnadens yta (korsldnkande)
och produktens expansion som genererar ett
skum med blandade celler. Skummet skapar
en mekanisk barriar fér att minska blodflode
och aven porer for blodet att tranga in i, vilket
leder till cellansamling och darmed o&kad
hemostas.

INDIKATIONER

BioFoam é&r avsedd att anvandas som ett
tillagg till hemostas vid kardiovaskular kirurgi
och pa bukens parenkymala vavnader (lever
och mjalte) nar kontroll av blédning med ligatur
eller konventionella metoder ar otillrackligt
eller opraktiskt.

KONTRAINDIKATIONER

« Inte avsett for patienter med kand
overkénslighet mot material av bovint
ursprung.

* Inte for patienter med en kand

Overkanslighet mot glutaraldehyd.
Inte for intravaskulart bruk.

VARNINGAR

« Anvand inte BioFoam som en erséttning for
standardmetoder for kirurgisk reparation,
som exempelvis suturer eller agraffer.
Exponera inte klaffar eller intrakardiella
strukturer for BioFoam.

Far inte anvandas for att avlagsna ett falskt
lumen vid reparation av aortadissektion;
applicering av BioFoam i ett falskt lumen
kan orsaka aterdissektion eller forvridning
av akta lumen, vilket kréver en re-operation.
Lat inte BioFoam komma i kontakt med
cirkulerande blod, vare sig i icke-stelnat
eller polymeriserat tillstand. Om BioFoam
tranger in i blodomloppet kan féliden bli
lokal eller embolisk karlobstruktion.

Undvik kontakt med hud eller annan vévnad
som inte ar avsedd for appliceringen.
Minimera anvéndningen av BioFoam hos
patienter med onormal kalciummetabolism
(t.ex. kronisk njursvikt, hyperparatyroidism).
Glutaraldehydbehandlade vavnader har en
okad benagenhet till mineralisering.
Anvand inte BioFoam om personalen
saknar tillrackligt skydd (d.v.s. handskar,
mask, skyddsklader och skyddsglaségon).
Oreagerad glutaraldehyd kan orsaka
irritation av Ogon, nésa, hals eller hud,
orsaka andningsbesvar samt medfora lokal

vavnadsnekros. Langvarig exponering for
oreagerad glutaraldehyd kan orsaka skador
i det centrala nervsystemet eller hjartat.
Skolj aktuellt omrade noga med vatten om
kontakt uppstar, och sok lakarvard.

Anvand inte BioFoam vid férekomst av
infektion och anvéand med forsiktighet i
kontaminerade omraden i kroppen.

Undvik upprepad exponering av BioFoam
hos samma patient under samma ingrepp.
Overkanslighetsreaktioner &r méjliga vid
exponering fér BioFoam. Overkanslighet
har observerats hos djur.

BioFoam innehaller ett material som harrér
fran djur, vilket kan dverféra smittamnen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Vi rekommenderar att operationshandskar,
sterila kompresser/handdukar samt
kirurgiska instrument halls fuktiga for att
minska risken for att BioFoam oavsiktligt
fastnar vid dessa ytor.

BioFoam-spruta och appliceringsspetsar ar
endast avsedda for engangs anvandning.
Far ej resteriliseras.

* Anvand endast BioFoam-
appliceringsspetsar med BioFoam-
spruta.  Anvéndning av  alternativa
appliceringsspetsar kan paverka
produktens prestanda negativt (t.ex.

produktexpansion och vidhaftning) eller
hindra korrekt applicering av produkten pa
malomradet.

Far ej anvandas om férpackningarna har
Oppnats eller skadats.

Var noga med att inte spilla sprutans
innehall.

Tryck inte in sprutkolven medan den fasts
vid sprutan.

Applicera inte BioFoam i ett kirurgiskt falt
som ar alltfor fuktigt. Detta kan medfora
forsamrad vidhafningsformaga.

Lat inte vavnad komma i kontakt med
material som trycks ut fran applikatorn vid
primning.

BioFoam polymeriseras snabbt. Primning
maste ske snabbt, och omedelbart
folias av  applicering av  BioFoam.
Om man pausar mellan primning och
applicering, kan polymerisering ske inuti
appliceringsspetsen.

Polymeriserat BioFoam har
utrymmestagande egenskaper. Forsiktighet
bor iakttas nar BioFoam appliceras sa att
kompression av appliceringsplatsen och
intilliggande strukturer undviks.

Lat BioFoam polymerisera i 2 minuter utan
bearbetning. Bearbetning av BioFoam fore
polymerisering kan resultera i oférmaga att
uppna hemostas.

Undvik negativt tryck under applicering
och polymerisering av BioFoam. Det
hindrar BioFoam fran att komma in i det
kardiovaskulara systemet. Till exempel,
(a) klam till och minska trycket i karlen
innan BioFoam appliceras pa avsedda
anastomoser, eller (b) stdng av vanster
kammarens  klaffar innan  BioFoam
appliceras.

BioFoam kan dra samman och deformera
vener. Lampliga atgérder bor vidtas for att
upprétthalla karlets lumen och form, som
t.ex. anvandning av kanyler vid applicering
i venernas periferi.

Anvand inte blodsparande utrustningt, typ
cellsaver vid uppsugning av o&verflodigt
BioFoam fran operationsfaltet.

Sakerheten och effektivitetsgraden for
BioFoam pa patienter i ett antikoagulerat
tillstandeller patienter med koagulopati har
inte studerats eller faststallts.

BIVERKNINGAR

Det ar nodvandigt att de lakare som utfor
ingrepp i det kardiovaskuldra systemet och
bukens parenkymala vévnader (lever och
mjalte) har kunskap om alla de komplikationer
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som kan komma att uppsta vid denna typ av
ingrepp. Komplikationer som &r typiska for
denna typ av operationer kan uppsta nar som
helst under eller efter ingreppet.

Komplikationer som ar specifika for adjunktiv
anvandning av BioFoam vid ingrepp i
kardiovaskulara systemet och/eller bukens
parenkymala vévnader (lever och mjalte)
kan bland annat inkludera, men ar inte
begrénsade till: utebliven vidhéaftning till
vavnaden, utebliven expansion av produkten,
utebliven  dispensering av  produkten,
utebliven hemostas, applicering av adhesiv
pa odnskad vavnad, karlobstruktion, trombos
och tromboemboli, inflammatorisk och
immunférsvarsreaktion, allergisk reaktion,
vavnadsmineralisering, lokal vavnadsnekros,
skada pa normala kérl eller vavnader samt
eventuell dverféring av infektion fran material
som harrér fran djur.

FORPACKNING OCH FORVARING
BioFoam-sprutan och appliceringsspetsarna
levereras sterila och &r endast avsedda
fér anvandning pa en patient. Kassera allt
oanvant material fran 6ppnade eller skadade
férpackningar.

BioFoam-I6sningar finns i en forseglad,
steril spruta med tva kamrar. Polymeriserat
BioFoam &r ickepyrogent. Forvaras vid hogst
25°C, men far ej frysas.

BRUKSANVISNING
Applicera BioFoam profylaktiskt eller vid
uppkomst av lackage.

Produktberedning

BioFoam tillférselsystem bestar
av: |6sningsspruta, sprutkolv och
appliceringsspets.

Det finns tva olika pasar inuti lddan med
BioFoam  Solutions-sprutan. Den  ena
innehaller sprutan och sprutkolven och den
andra innehaller fyra appliceringsspetsar.

1.Ta ut sprutan, sprutkolven  och
appliceringsspetsarna ur deras
forpackningar. Hall sprutan uppratt och
avlagsna luftbubblorna i Iésningarna till
sprutans ovandel.

Figur1

OBS! Fortsatt att halla sprutan uppratt under
hela monteringen av tillférselsystemet, for
att halla kvar bubblorna i sprutans ovandel.

2.Ta ut en appliceringsspets ur dess
forpackning och inspektera kragen pa
spetsen for att kontrollera att pildelen sitter
direkt 6ver den storre Oppningen. Vrid i
annat fall pa skaftets laskrage tills pilen
sitter 6ver den storre 6ppningen.

Figur 2

w

. Fatta ett stadigt tag i sprutan, med nosen
uppat, och vrid sprutlocket 90° i moturs
riktning och avlagsna det genom att vicka
det fran sida till sida. Rikta in spetsen med
sprutan med anvandning av motsvarande
hack pa varje del och placera spetsen pa
sprutan.



VAR FORSIKTIG: Var noga med att
inte spilla innehallet fran sprutan under
monteringen.

>

Las appliceringsspetsen i lage genom att
trycka spetsen ordentligt mot sprutan och
vrid spetsens krage 90° i medurs riktning.

Figur 4

o

. Hall sprutan uppratt och rikta in sprutans
sma och stora pipor med motsvarande
sprutkolvhuvuden och for in kolven i
sprutans bakre del till ett motstand kanns.
Sprutans tillférselenhet &r nu monterad.

Figur 5

VAR FORSIKTIG: Lagg inte den monterade
enheten pa sidan forran all luft har tdmts ut
(se nasta stycke).

VAR FORSIKTIG: Innan  BioFoam
anvands under ingreppet skall sprutan
témmas pa luft och appliceringsspetsen
maste primas. Las i Platsberedning
avlégsnande av residualluft samt primning
av appliceringsspets.

6.Avlagsna ockluderade appliceringsspetsar
genom att fatta tag i appliceringsspetsens
krage, vrida spetskragen moturs och lyfta
spetsen fran sprutan genom att vicka den
fran sida till sida.

Platsberedning. avldgsnande av

residualluft ur sprutan samt primning av

appliceringsspets

1. Det 6nskade operationsfaltet maste vara
korrekt forberett innan Overskottsluften
avlagsnas, spetsen primas eller BioFoam
appliceras.  BioFoam  fungerar  bast
nar operationsfaltet ar torrt. Ett torrt
operationsfalt kan beskrivas som ett falt
som inte aterfuktas med blod inom 4-5
sekunder efter det att det torkas med en
operationssvamp. Kirurgen ska anvéanda
metoder sa& som kompression, klammor,
etc. for att astadkomma ett temporart torrt
omrade innan applicering av BioFoam.

VAR FORSIKTIG: Forsék inte att
applicera BioFoam i ett falt som inte ar
torrt. Applicering av BioFoam i ett omrade
som inte &r torrt kan resultera i férsdmrad
vidhéaftningsformaga hos BioFoam, och
potentiell bildning av hematom under
produktens yta. Ofillracklig adhesion av
BioFoam till vévnadsytan visas genom
att blod lacker igenom gransytorna
mellan BioFoam och vévnaden. Om detta
hénder, ska icke-adhererande BioFoam
avlagsnas och aterappliceras pa ett torrt
kirurgiskt omrade (dvs. omrade som inte
flackas av blod och/eller galla inom 4-5
sekunder efter att ha torkats torrt med en
operationssvamp).

SWEDISH / SVENSKT

OBS! Vatten, spolvatskor, blod, serum,

koagulerat blod eller galla, paverkar
vidhaftningsformagan av  BioFoam till
vavnadsytan.

N

Residualluft i sprutan maste avlédgsnas
innan BioFoam appliceras. Aterigen — det
ar viktigt att halla den monterade sprutan
uppratt for att tillgodose att luftbubblorna
i lI6sningarna finns i sprutans ovandel.
Témning av luft kan nu utforas pa tva olika
séatt:

[

. Tryck ner kolven tills vétskorna ar i
linje med sprutkroppens ovandel. Nar
residualluft har avlagsnats ar sprutan
redo att primas (se steg 3) och anvandas
omedelbart.

=

Tryck ned kolven tills bada I6sningarna
ar synliga i spetsens bas. Luftutrymmet
har nu avlagsnats, men denna spets ar
ockluderad med polymeriserad BioFoam
och maste bytas ut fére primning (se steg
3) och applicering i malomradet.

Figur 6

OBS! Varje spruta maste tommas pa luft vid
forsta anvandningen.

w

. Varje appliceringsspets maste primas fore
applicering av BioFoam. Priming garanterar
att BioFoam-l6sningarna blandas korrekt.
Kirurgen boér trycka ned kolven och trycka
ut ett smalt band BioFoam som &r ca3 cm
langt pa en steril yta som kan kasseras (t.ex.
svamp, kompress eller handduk).

>

Kirurgen bor undersdka det material som
trycks ut och tillgodose att det har korrekt
farg och konsistens. Om materialet inte
skummar och/eller ser farglost ut, skall
priming upprepas enligt beskrivningen i
steg 2, tills korrekt blandning uppnas

VAR FORSIKTIG: Undvik direkt kontakt
med material som trycks ut under priming.

o

. Ga omedelbart vidare till applicering, nar
appliceringsspetsen har primats ordentligt.

VAR FORSIKTIG: BioFoam polymeriseras
mycket snabbt. Kirurgen maste omedelbart
applicera BioFoam efter priming. Om man
pausar mellan priming och applicering,
kan polymerisering av BioFoam ske inuti
appliceringsspetsen. Om detta sker skall
den ockluderade spetsen bytas ut mot
en ny spets och momenten for priming av
appliceringsspetsen skall upprepas (se steg
3 och 4). Fortsatt inte att trycka pa kolven
nar spetsen har ockluderats.

Allménna tekniker fér anvdndning av

BioFoam vid kirurgiska ingr
OBS! Innan BioFoam anvénds, bor kirurgen
bekanta sig med produkten genom lamplig
utbildning i de olika operationsteknikerna
och variationer pa deras specifika metoder.
Ova pa att anvdnda BioFoaminnan
produkten anvands pa operationssal.

-

. BioFoam fungerar bast nar operationsfaltet
ar torrt. Ett torrt operationsfélt kan beskrivas
som ett falt som inte aterfuktas med blod
inom 4-5 sekunder efter det att det torkas
med en operationssvamp.

OBS! Vid en undersokning in vitro som
métte vidhaftningsformagan hos BioFoam,
sags ingen statistisk skillnad nar BioFoam
applicerades pa ett kollagenmembran vid
10°C och 20°C.
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2. Véavnader som omger operationsstallet
boér skyddas fran oavsiktlig applicering av
BioFoam. Den effektivaste skyddsmetoden
ar att tacka Over vavnader som inte skall
behandlas med fuktiga sterila kompresser.

[d

Applicera langsamt och stadigt ett jamnt
lager av BioFoam pa det avsedda omradet,
i en tillracklig méangd for att astadkomma
hemostas.

a. Applicering av BioFoam pa véavnadsytan
ska begréansas till ett lager med en
tjocklek av ungefar 0,5 cm.

Under appliceringen ska
applikatorspetsen hallas pa ett avstand
av <6 mm fran vavnadsytan, men utan att
beréra vavnaden.

VAR FORSIKTIG: Lat inte BioFoam komma
i kontakt med blodbevarande enheter, t.ex.
Cell Savers och pumpar.

o

0BS! Undvik kontakt med applikatorspetsen
och opolymeriserad BioFoam nér den har
tryckts ut, for att férhindra polymerisering
av BioFoam pa applikatorspetsen.

IS

.Om BioFoam oavsiktligt hamnar pa
oonskade vavnader skall man lata BioFoam
polymeriseras helt och hallet. Avlagsna
darefter forsiktigt det polymeriserade
BioFoam med pincett fran det odnskade
omradet.

VAR FORSIKTIG: Polymeriserat BioFoam
har utrymmestagande egenskaper. Var
forsiktig vid applicering av BioFoam for att
undvika att intilliggande strukturer trycks
ihop.

5. BioFoam behdver inga klammor eller nagon
form av kompression for att polymeriseras.

VAR FORSIKTIG: Lat BioFoam
polymerisera i 2 minuter utan bearbetning.
Bearbetning av BioFoam fore
polymerisering kan resultera i oférméaga att
uppna hemostas.

6. Nar BioFoam har polymeriserats helt och
hallet kan kirurgen skéra bort overflodigt
material eller ojamna kanter med hjalp av
sax och pincett.

Allménna tekniker fér anvéndning av

BioFoam vid kirurgiska ingrepp i bukens

parenkymala omrade

. BioFoam boér anvandas som ett tillagg till
standardmetoder for kirurgisk reparation vid
kirurgi i bukens parenkymala omrade. Karl >
2 mm bér ligeras innan BioFoam appliceras.

N

. BioFoam ska appliceras fran kant till kant
pa den resekterade vavnadsytan. BioFoam
kommer att expandera ungefar 0,5 cm
utéver kanten.

Allménna tekniker fér anvandnin

av BioFoam vid kirurgiska ingrepp i

kardiovaskular vdvnad

1. BioFoam bor anvandas som ett tillagg till
standardmetoder for kirurgisk reparation
vidvavnadsapproximeringar.

2. BioFoam bor appliceras over suturlinjens
hela langd. BioFoam kommer att expandera
ungefar 0,5 cm utdver suturlinjen.

VAR FORSIKTIG: BioFoam kan dra
samman och deformera vener. Lampliga
atgarder bor vidtas for att uppratthalla
lumens &ppenhet och form, som t.ex.
anvandning av kanyler vid applicering i
venernas periferi.

VAR FORSIKTIG: Exponera inte ventilblad
eller intrakardiella strukturer for BioFoam.

VAR FORSIKTIG: Anvand inte for att
laga ett falskt lumen vid reparation av
aortadissektion; applicering av BioFoam i



ett falskt lumen kan orsaka aterdissektion
eller forvridning av det akta lumenet, vilket
kraver en reoperation.

VAR FORSIKTIG: Undvik negativt tryck
under applicering och polymerisation av
BioFoam. Det hindrar BioFoam fran att
komma in i det kardiovaskulara systemet.
Till exempel, (a) Clampa och minska trycket
i karlen innan BioFoam appliceras pa
avsedda anastomoser, eller (b) stdng av
vénster ventrikuléra ventiler innan BioFoam
appliceras.

RXONLY = Receptbelagd produkt
= Latexfri
= Icke-pyrogen
@ = Far ej anvandas om forpackningen
ar skadad
Inom USA far denna produkt enligt federal

lagstiftning endast séljas av lakare eller pa
lakares ordination.

| alla 6vriga regioner i vérlden bor denna produkt
endast anvandas pa lakares ordination.

PRODUKTINFORMATION

Anvandarens hantering och férvaring av denna
produkt samt faktorer som galler patientens
diagnos, behandling, operationsingrepp och
andra faktorer bortom tillverkarens kontroll,
kan direkt eller indirekt paverka denna
produkt och de resultat som erhalls vid
dess anvandning. Denna produkt far endast
anvandas pa lakares ordination.

ERISKRIVNING FRAN GARANTIER;
ANSVARSBEGRANSNING

CRYOLIFE FRISKRIVER SIG FRAN ALLA
UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA
GARANTIER ~ BETRAFFANDE  DENNA
KIRURGISKA MATRIS, INKLUSIVE
BLAND ANNAT UTTRYCKLIGA OCH
UNDERFORSTADDA GARANTIER
BETRAFFANDE SALJBARHET OCH
LAMPLIGHET 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 grund av garantibrott
skall inledas inom ett ar efter det att sadant
ansprak eller stamningsgrund uppstod och (ii)
enda ersattning for sadant garantibrott skall
vara utbyte av produkten.

Priser, specifikationer och tillganglighet kan
andras utan féregaende meddelande.

Representant betraffande Vigilance
(uppmaérksamhets) rapportering (utom i lander
inom EU):

d Cryolife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « USA

Tel: 1-800-438-8285 (USA och Kanada)

Tel: +1-770-419-3355 (USA och internationellt)
Fax: +1-770-590-3753

Hemsida: www.cryolife.com

E-mail: usbiofoam@cryolife.com

CryoLife Europa Ltd

Bramley House * The Guildway « Old
Portsmouth Road ¢+ Guildford « Surrey GU3
1LR « Storbritannien

Telefon: +44 (0) 1483441030

Fax: +44 (0) 1483452860

E-post: Europa@cryolife.com

SWEDISH / SVENSKT

Tillverkas av: CryoLife, Inc.

4% CryolLife

Life Restoring Technologies ®

© 2012 Cryolife, Inc. Med ensamratt.
Snéflinge-symbolen, Cryolife, Life Restoring
Technologies och BioFoam &r varumérken
som tillhér Cryolife, Inc. Tyvek ar ett registrerat
varumarke fran du Pont de Nemours &
Company.

Patent

US Patent nr: 7,226,615; 8,057,818; 8,071,124.
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YTmooTpWHA XEIPOUPYIKNG CUYKAEIONG
BioFoam®0dnyieg xpriong

AloBdoTte  TIG 00nyies xpriong TPIV va
XPNOILOTIOINOTETE AUTO TO TIPOIOV.

MNEPIFPA®H LYIKEYHZ

To uT6OTPWHA  XEIPOUPYIKAG  OGUYKAEIONG
BioFoam® (BioFoam) ivai rpoiév avTidpaong
evog  dlaAUpatog TpwTeivng e  didAupa
aTaupoouvdEDNG, ATTou Kal Ta 800 TTEPIEXOUV
a@pIoTikoUg  Trapdyovteg.  To  BioFoam
TIapEXETAI O€ TTEPIEKTN HE DUO aUAOUG TTOU Eival
TPOTANPWHEVOG Pe auTd Ta dUo diaAdpaTa.
Me Tnv avapign Twy 800 dIaAUPETWY GTO GKPO
TOU £QapHoyEa TTOU €ival TIPOOAPTNHEVO OTOV
TIEPIEKTN, §eKIVOUV OI avTIdpAaEg a@pIopoU
Kal oTtaupoouvdeong. To agpifov uypd Tou
£EEPXETAI ATTO TO AKPO €ival TUYKOAANTIKO Kai
oTepeoTroleiTal pEoQ O€ Aiya SEUTEPOAETITA PE
™ Hop@r paAakou agpou.

To didAupa TpwrTeivng TepIEXEl aABoupivn
Boeiou opoU (BSA) kai SiTTavOpakikd vaTpio
oe vep6. To OSidAupa  oTaupooUvdeong
gival youtapaAdelidn kal ofikd ogu oe vepo.
Autd Ta dlgAUpaTa TTANPWvVOVTAl  OTOUG
auAouUg Tou TTEPIEKTN PE avaloyia dykou 4:1,
QVTIOTOIXWG, OUOCKEUAOMEVO Of EO0WTEPIKA
0ikn aloupivopuAdou kar e§wTepikh Bnkn
ToAu/Tyvek®, kai amooTelpivovTal TeAIKA
pe akTivoBoAia ydupa. To UAIKG ewbeital
mEQOVTAg Ta TMIOTOVIA PEOa OTOUG auAolg
TOU TIEPIEKTN XPNOIUOTIOIWVTAG XEIPOKIVNTO
£upoho.

Ta XopakTnpioTIKEd Tou TIPOIGVTOG  TTOU
OXeTICOVTal ME TNV KAIVIKH ATTOTEAETPATIKOTNTA
TepIAaPBAvouV TN OUYKOAANTIKA IKavoTnTa
TOU TIPOIGVTOG OTNV E€TIQAVEIQ TOU 10TOU
(oTaupooUvdeon) Kal TNV €TEKTACN TOU
TIPOI6VTOG TTOU  ONUIOUPYET a@Pd  HIKTWY
KUTTApWY. O  a@pog TTapEXEl  PNXAVIKO
@PAyHa yia TN PEiwon TNG PONG TOU aipaTog
Kal Tépoug yia Tnv €icodo Tou aipaTtog,
0dNYWVTaG Of OUTOCWPEUON KUTTAPWY Kal
BeATIwpévn aipdoTaon.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To BioFoam TwpoopileTal  yia  xpAon
WG ETKOUPIKO  péoo  aipudoTacng o€
KaPSIAYYEIOKEG  XEIPOUPYIKEG — €TTEPRATEIG
Kal  0€ TOPEYXUPATIKOUG 10T0UG  (ATTap

kal omAfva) oTnv KolAlakh Xwpa, otav o
€Aeyxog NG aigoppayiag e atmmoAivwaon
f aAAeg oupBaTtikég peBodoug Bev  eival
aTTOTEAETPATIKOG 1) DEV UTTOPEI VO EQAPHOTTEI.

ANTENAEIZEIZ

Aev gival kat@AANAo yia aoBeveig pe yvwoTr
euaioBnaia o€ UAIKG Bogiag TTpoéAeuong.
Aev  eival katdAAnho yla aoBeveig pe
YvwoTH euaioBnoia atn yhoutapaAdeiidn.
Aev  gival katdAAnAo yia  evdayyelakn
xenon.

MPOEIAOMOIHZEIX
« Mn xpnoiporoieite 10 BioFoam wg
UTTOKOTAOTATO TUTTIKWV HEBOdWV
XEIPOUPYIKAG aTTOKATAOTAONG, OTTWG €ival
TO PAPPATA 1) TA GUPPATITIKA.

Mnv  ekBétete  yAwxiveg BaABidag A
evdokapdiakég dopég oTo BioFoam.

Mn xpnoidotroigite  yia TNV €§GAEIYn
weudoug auhoU Katd Thv aTToKATAOTACH
Siaxwpiopgou aoptig. H epappoyf ToOU
BioFoam o¢ weudry auAhd ptopei  va
odnynoel oe emavadiaxwpioud 1 o€
Tapauépewon  Tou  aAknBoug  aulou,
KaBIoTWVTAGg avaykaia Tnv eTTaveyxeipnon.
Mnv emTtpémere 10 BioFoam eite oe un
okAnpupévn €ite o€ TTOAUPEPIOPEVN HOPPR
va €pBel o€ €TTAQR PE aiga KuKAogopiag.
H eicodog Tou BioFoam oTnv kukAogopia
aipatog PTopei va TpokaAéoel TOTTIKA A
£UPOAIKA ayyeEIakr amo@pagn.

ATTOQEUYETE TNV ETTOPN WE TO dépPa ) dAAo
1076 TToU SeV TTPOOPICETal YVIa EQaApHOYH.
EAaxioTomoijote Tn xprion Ttou BioFoam

n

og aobeveig pe avwpalo peTaBoAiopd
aoBeaTiou (Tr.X. XpOVIA VEQPIKNA aveTTApKEIa
A utrepTTapabupeoeldiopd). 16TéG TTou Exel
utooTei  Bepatreia pe  yAoutapaAdelidn
€xel  augnuévn augnuévn TAon  yia
peTaAAoTroinon.

Mn  xpnolpotroigite 10
T0 TIPOOWTIIKG  Oev  Eival  ETTOPKWG
TPOCTATEUPEVO  (TIX., XPAON  yavTiwy,
péokag, TTPOCTATEUTIKOU POUXITHOU Kal
yuaAiwv ac@aAegiag). FAoutapaAdelidn Tou
Oev €XEl AVTIOPATEl PTTOPEI VO TIPOKAAEDE!
£peBIOPO OTa pATIA, TN PUTN, TOV AAIPO 1) TO
SEpHa, AVATTVEUTTIKF) Suo@opia Kal TOTTIKA
vékpwon Tou 10T00. H TapateTapévn
£kBean oe yhoutapahdelidn mou dev £xel
avTIOPAoEl uTTopEi va TTpoKaAéoel Kapdiakn
TaBoloyia i TPOBAApATA OTO KEVTPIKO
VEUPIKO oUOTNPA. ZE TIEPITITWON ETTAPNAG,
TIAUVETE QEOWG TIG TTEPIOKEG TTOU £XOUV
HoAuvBei pe d@bBovo vepd kal avalnTioTe
1aTpIKr gpovTida.

Mn xpnoipoTtroleite To BioFoam av umdpxel
Aoipwgn Kal XpnOIUOTIOINOTE PE TIPOTOXN
0€ HOAUOPEVEG TTEPIOXEG TOU CWHATOG.
Atoguyete TNV emavelAnupévn  ékBeon
oto BioFoam Ttou idlou aoBevolg o€
S1adoyIkég emepBAcelg. YTapxel Kivduvog
avTIOpAoEwY UTTEPEUaIodnoiag Katd Tnv
¢€kBean oTo BioFoam. ‘Exel mapatnpnOei
euaioBnToTroinon og {wa.

To BioFoam Tepiéxel  UAIKG  CWIKAG
TIPOEAEUONG, TTOU PTTOPET Va gival IKavo yia
HETAG0GN HOAUCHATIKWY TTAPAYOVTWY.

BioFoam av

POOYAAZEIZ

ZuvioTdTal Ta  XEIPOUPYIKG yavTia, Ol
ATTOOTEIPWUEVEG  YALEG/TIETOETEG Kal  TA
XEIPOUPYIKG  €pyaAeia  va TTapapévouv
uypd yia va eAhayioToTrolEiTal o KivOuvog
akoualag ouykdAAnong Tou BioFoam o€
QUTEG TIG ETTIQAVEIEG.

H oUpiyya kai 1o dkpa €Qappoyéa Tou
BioFoam Tapéxovrtal yia XpAon poévo o€
évav aoBevr. Mnv £TTAVOTTIOOTEIPWVETE.
XpnOIYOTIOIEITE POVO T GKPA EQAPUOYET
BioFoam pe tn oUplyya BioFoam. H xprion
EVAAAOKTIKWY GKPWV eQapuoyéa evOEXETal
va €xel apvnTIKA €midpaon atnv amédoon
Tou TTPOidvTog (dnAadr atn didykwon Kal
TN OUYKOAANTIKH IKAVOTNTA TOU TTPOIOVTOG)
A va epmodioel TNV KAaTaAAnAn e@appoyn
TOU TTPOIGVTOG OTN OTOXEUPEVN TTEPIOXT.
Mn XpnolpoTroleiTe €4V Ol OUOKEUAOTEG
£€XOUV UTTOOTEI {NMIG A £XOUV avOIXTE.

Na Tmpooéxete woTte va un xuBei TO
TEPIEXOPEVO TNG OUPIYYAG.

Mnv Tatdre 10 £uBoAo TNG oUPIYYaG EVW TO
TOTTOBETEITE OTN TUPIYYA.

Mnv epappdlete To BioFoam o€ Xelpoupyikd
Tedio TTou eival TTOAU uyp6. AuTd pTTopei va
TIPOKAAEOEl aveTTapK GUYKOAANON.
ATro@UyeTe £TTAQR TOU 10TOU PE UAIKO TTOU
eCépxeTal amd TOV €QAPHOYED KATG TNV
TIpogTOINaaia.

MNa va amotpéyete Tnv eiopor] BioFoam
o1o Kapdiayyelakd oUoTNPa, aTmoQUYETE
v doknon opvnTikAg Tieong katd tnv
epapyoyry Kal  TOV  TTOAUMEPIONO  TOU
BioFoam. Ma Trapddelypa, (a) ouo@igre
KOl OTTOTTNECTE TO Qyyeia TPV amod Tnv
epappoyy Tou BioFoam o€ oTOXEUPEVES
avaoTopwoelg i (B) kAsioTe TIG ypappég
agpIopoU aploTEPAG KOIAiag TTpIv atéd Tnv
e@appoyn Tou BioFoam.

To BioFoam moAupepideTar ToAU ypriyopa.
H mpoeToigacia TPETTEl va yiveTal ypriyopa
Kal va okoAouBei apéowg n epappoyn
Tou BioFoam. H Tmalon petagy Tng
TIPOETOIPATIAg Kal TNG EPAPUOYAG MTTOPET
va TIpoKaAéoel TTOAUpEPIOPO péoa OTO
AaKpo epapuoyéa.

AproTe To BioFoam va moAupepioTei yia 2
AeTITd XWpig va To XelploTeiTe. O XEIPIOPOG
Tou BioFoam Tmpiv amd Tov TTOAUpEPIOUS
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TOU UTTOPEI va 0dNYAOEl O€ PN TTITEUEN TNG
aIpdéaTACNG.

MNa va amotpéyete Tnv €iopory BioFoam
o010 Kapdiayyelokd oUOTNUA, OTTOQUYETE
TNV doknon apvnTikAg THeong Katd Tnv
€pappoyl Kal  TOV  TTOAUMEPIOPO  TOU
BioFoam. Mo mapddeiypa, (a) ouo@itre
KAl QTTOTIECTE T Qyyeia TPV amd Tnv
epappoy Tou BioFoam og oTOXEUMEVEG
avaoTopwoelg 1 (B) kAeioTe TIG YpaHpES
agpIopoU aploTePRG KoIAiag TTpIv atrd Tnv
epappoyn Tou BioFoam.

To BioFoam ptropei va pokaAéoel AEBIKA
oTévwon Kal Tapapépeworn. Mpémer va
AapBdavovtar Ta Kat@AAnAa pétpa yia Tn
diatpnon NG BatéTNTAG Kal TOU OXANATOG
Tou auhou, 6TTwG N Xpron KavouAwv Katd
TNV EQAPHOYN TTEPIPEPEIAKA TWV PAEBWV.
Mn xpnoipoTioigiTe OUOKEUEG Oldowang
aipaTog Katéd TNV avappdenaon TePicoElag
BioFoam a6 1o eyxelpnTikS Tedio.

H aocedAeia kar n amoteAeopatikdTnTa
Tou BioFoam o€ aoBeveig Tou BpiokovTal
o€ KATAOTAON AVTITINKTIKAG Bepatreiag f
oe aoBeveig pe diatapayn otnv TAEN Tou
aipaTog dev éxouv PEAETNBEI fj TEKUNPIWOEI.

ANEMNIOYMHTA NEPIZTATIKA

H yvon 6Awv Twv mBavwy eTITTAOKWY OTIG
KapSIAYYEIOKEG  XEIPOUPYIKEG — €TTEPRATEIG
Kal oTIG €MEPPAOEIG TTApPEYXUPATIKOU 10TOU
(ATTap kol oTTARvVa) oTNV KOIAIGKA XWwpa gival
amapaitnTn yio Toug 1aTpoUs Trou eKTEAOUV
autég TIG emepPdoelg. O1 emmAokég TTOU
oxetifovtal €181k Pe auToUG TOUG TUTTOUG
EYXEIPAOEWY  pTTOpEl  va  TTpokUYouv
otroladAToTeE OTIYUA Katd Tn didpkeia TG
eTEURAONG 1) METE ATTO AUTAV.

O1 emITTAOKEG TTOU OXETICOVTOI OUYKEKPIJEVT
HE TNV €TMIKOUpIKA Xprion Tou BioFoam oTn
dIGpKeIa  KAPDIAYYEIQKWY  XEIPOUPYIKWY
ETMEPRACEWV H/kai eTePRaoEwy
TapeyXupaTikod 10ToU (ATTap Kai oTARva)
oTNVKOIAIGKA XWpa uTTopei va TepIAapBdavouy,
EVOEIKTIKA, Ta €EAG: amoTuyia OuyKOAAnang
TOU TTPOIGVTOG OTOV IGTO, aTToTUX it DIdYKWONG
TOU TIPOIGVTOG, ATTOTUXiO TNG OUOKEUNG VA
XOpNYAOoEl UAIKO, aTToTUuXia TOU TTPOidVTOG Va
TeEAéOEl QIOOTAON, EQUPHOYH OUYKOAANTIKOU
oe 1076 TOU dev  TTpoOpidETal  yia TNV
emépBaon, amégpaln ayyeiwv, BpduBwan
Kal BpoupoeuPoAr, @Aeypovwdng amokpion
Kal avoooatokpian, aAAepyikh avTidpaaon,
£TTAORECTWON I0TOU, TOTTIKH VEKPWAN 10TOU,
TPOUUOTIONOG  QUOIOAOYIKWY  ayYeiwv 1
10700 Kol mOav PETAd00N HOAUCUATIKWY
TTAPAYOVTWYV atrd UAIKS {wIKAG TTPOEAEUONG.

ZYZKEYAZIA KAl ANOOHKEYZH

H oUpiyya kal 10 dkpa e€@appoyéa Tou
BioFoam Tapéxovtal oTeipa yia  xpron
pévo oe évav aoBevh. AmoppiyTte TUuXOV
axpnoipoToinTo UAIKG atrd TTpoidv Tou ExEl
avoIxTel ) €XEl UTTOOTE PBOPA.

O1  ANooeig  BioFoam  mepiéxovrar o€
TwpaTiogévn,  oTeipa olUpiyya  SITTAoU
BaAdpou. To ToAupepiopévo BioFoam eival un
TTUpeTOyOvo. ATroBnkeloTe oe Beppokpaacia
ion i xopnAdtepn Twv 25°C, aAAd unv
KATAWUXETE.

OAHTFIEZ XPHEZHZ

E@apuooTe UTTOOTPWHA XEIPOUPYIKAG
oUykAeiong BioFoam yia T1po@uAakTIKoUg
Abyoug ) ueTd atd TV avixveuon diapporg.

MpotToipagia cuokeung

To olUoTnua xopriynong BioFoam armorteAcital
amd: oUpryya diaAupdtwy, €éuBoho auplyyag
Kal Gkpa epapuoyéa.

Méoa oTo Kkouti aUplyyag SlaAupdTwy
BioFoam utrdpyouv 800 &exwpioTéG ORKeg.
H pia mepiAapBaver Tn oUpiyya kai 1o éuBoio
ouplyyag Kal n GAAn TepIEXEl TEOOEPO AKPQ
£Qapyoyéa.



1. AgaipéaTe T aUplyya, To €uBoAo ouplyyag
Kal Ta GKPO EQapuoyéa atod Tn ouoKeuaaoia
Toug. Evd kpatate T ouplyya oe 6pBia
Béon, XTUTTAOTE PE TO GKPO TOu SaKTUAOU
0ag TN oUplyya £wg 6Tou ol QUOAAISEG aépa
va avéBouv 0To TTavw PEPOG TNG aUPIYYaG.

Eikéva 1

ZHMEIQZH: ZXuvexiote va kpatate Tn
olplyya oe Opbia Béon ka® OAn Tn
SIGpKela TUVapPOAGYNONG TOU CUGTANATOG
X0pAynong yia va  Trapapeivouv ol
QUOCAIdEG aépa OTO TAVW MEPOG TNG
auplyyag.

. AgaipéoTe éva GKpo e@appoyéa atmd Tn
OUOKEUOOIa TOU Kal ETTIBEWPAOTE TO THAPK
TOU KOAdpou Tou dKpou yia va BeRaiwBeite
&T1 TO THAPA Tou OeikTN €ivarl akpIBWG SiTTAa
oTn YeyaAuTepn BUpa. Av OxI, TTEPIOTPEWTE
T0 KOAGpo aoc@aAiong oTov Ggova £wg
Tou 0 deikTng va eival akpIBwg diTTAa oTn
peyaAuTepn Bupa.
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Eikéva 2

3. Evy miavete o@IXTd Tn olplyya, HE Tn
pOTN TTPOG Ta TTAVW, YUPIOTE TO TTWHA TG
@Uolyyag 90° poipeg aploTEPOCTPOPA Kal
aQaIPECTE TO TIWHA KOUVWVTAG TO OTT
TAeupd o€ TAeupd. EuBuypappiote TO
4Kpo TNG QUOIYYAg XPNOIHOTIOIWVTAG TIG
QVTIOTOIXEG €YKOTTEG KOl TOTIOBETAOTE TO
dkpo atn oupiyya.

Eikéva 3

MPOZOXH: Na TpooéxeTe WOTE va Mn
XuBei To didAupa atd TN alplyya Katd Tn
guvappoAdynon.

4. Aogaliote To Gkpo TOU EQOPHOYEX OTN
Béon Tou MECovTag To GKpo pE dUvapn
TPOG TN oUpPlyya Kal TTEPIOTPEPOVTAG
TO KOAGpo Tou dakpou katd 90° poipeg
de€l60TpOPa.

Eixova4

5. Evwy kpatdre tn ouplyya o€ opbia Béon,
euBuypappiote Tov  pIKPO Kol peydAo
KUAIVOPO TNG OUPIYYOg HE TIG AVTIOTOIXES
KEQAAEG TOu euBoAou TnG oUplyyag Kai
peTakivioTe TO  €uPBoAo  pe oAioBnon
oT0 Tiow pEPOG NG aUpIyYYag  £wg
6tou va viwoete avriotaon. Twpa n
OUOKEUR XoprAynong g ouplyyag Exel
ouvappohoynBei.

6.

n

GREEK / EAAHNIKH

Eikéva 5

MPOZOXH: Mnv QKOUMTTATE ™m
oguvappoloynuévn Oouokeur §aTTAwpévn
010 TTAGI €wg OTOU €§UEPWOETE OAEG TIG
QUOaAideg (BA. eTOUEVN TTAPAYPAPO).

MPOZOXH: TMpiv va XpnoIPoToINCETE TO
BioFoam oTnv emépBacon, n cUplyya TPETTEL
va e§aepwBei amd TUXOV TTapapévovTa
aépa Kal TO GKPO EQPOPHOYED TIPETTEI VA
TIpOETOINOOTEL. AvaTpéSTe O0TO Avarpégre
otnv_evornta lpoeToiyagia Tou Trediou
aaipeon aépa  atmé Tn ouUplyya  Kai
TIPOETOINACIA TOU AKPOU EQapuovEa.

Mo va agaipéoeTe dkpa eQappoyéa TTou
£€xouv @pagel, TAaTe To KOAGPO TOU GKPOU
TOU eQapuoyEa, TIEPICTPEWTE TO KOAAPO TOU
GKpPOU apIOTEPOOTPOPA KAl AVOONKWOTE
T0 GKpo WoTe va Byel amd Tn ouplyya
KOUVWVTAG TO aTré TTAEUP& O€ TTAEUPA.

Tolyagia Tou medi i

a1roé TN CUPIYYA KAl TTPOETOINATIN TOU
GKpOU eQappovia

1.

N

To xelpoupylkd  TTedio-aTdX0G  TTPETTEI
va TTPOETOINAOTEl OWOTE TIpIV va yivel
agaipeon  Tou  evaTmopeivavTa  aépa,
TIpogToIpaaia f epappoyn Tou BioFoam. To
BioFoam éxel kaAUTepa amoTeAéopaTa dTav
TO XEIPOUPYIKO TTESIO-OTOXOG Eival OTEYVO.
‘Eva oTeyvO XeIpoupyikd TTEdio PTTOPEi va
oploTei wg éva Tedio TTou dev euTTOTICETAN
gava pe aipa eviog 4-5 OeuTePOAETITWV
atrd TN oTIypr TTou Ba KabapioTel Ye xprion
Xelpoupyikol  omodyyou. O  xelpoupyog
TPETEl  va xpnolyoTroinoel  HeBodoug
omwg Trean pe Ta OdAXTUA, OUOQIEN
K.ATL. yia Tn dnuioupyia evég TpoowpIvol
aTeyvoU XEIPOUPYIKOU TTEDiouU TTpIV aTrd TNV
e@appoyr Tou BioFoam.

NPOZOXH: Mnv  emixelprioete  va
epapudoeTe 10 BioFoam o€ xeipoupyikd
Tedio TTou Oev eival aTeyvo. H epapuoyn
Tou BioFoam o€ Xelpoupylkd Tedio TTou
Oev eival aTeyvo WTTOpEi va odnyAoel o€
atroTuyia guyk6AAnong Tou BioFoam «kai
Kat'  emMéKTAOn O€¢ TMBAVO OXNUATIONO
AIPATWHATOG KATW atré TV £TMIQAVEIR TNG
ouokeung. H diaguyn aipatog oto onueio
£Ta@ng Tou BioFoam pe Tov 1076 atoteAei
£vOeIgn avemapkoUs OuykOAAnong Tou
BioFoam otnv em@dveia Tou 10TOU. ZE
QUTA TNV TEPITTITWON, aQAIPECTE TO Wn
ouykoAAnuévo BioFoam kai eappdaTe 10
gavd oe oTEYVO XEIPOUPYIKO TTEdio (TTedio
TToU Oev epTrOTICETAN §OVA pE aipa i XOAR
eVTOG 4-5 OeuTEPOAETTTWY QTTO TN OTIYUA
TToU Ba KABAPIOTEN PE XPAON XEIPOUPYIKOU
oTéYYyou).

IHMEIQZH: H mapoucia vepou, uypwv
Karaiévnong, aipartog, opou, Bpoupou 1
XOAg Ba eptrodioel TN ouykOAAnon Tou
BioFoam aTtnv em@dveia Tou 10T0U.

O aépag TTou TTapauével péoa aTn auplyya
TIPETTEI VO aQaIPEBET TTPIV Va YivEl EQapuoyn
Tou BioFoam. Kai TrdiAI, gival onpavTiké va
KpaTdTe TN ouvapuohoynuévn auplyya
o 6pBia Béon yia va dlao@aMioTei OTI Ol
@uoalideg aépa aTa SiaAUpara BpiokovTal
oT0 TMdvw PEPOG TNG oUpIyyag. H e€aépwon
TwV QUOCAIdWY pTTopEi TTAEOV va eTTITEUXOET
XPNOIUOTIOIVTAG dluo OIaPOPETIKEG
peboddoug:

a.Miéote 10 €uPoho pévo £wg OTOU TG
dlaAlpata gival aTo idio eTiTedo pe TO
TAvw PEPOG TOU TWHATOG TNG OUPIYYAG.
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. Kabe

MOAIg o evamopeivavTag aépag  Exel
agaipebei n alplyya eival €Toiun yia
TpoeToIgacia (avatpégTe aTo BApa 3) kai
Gueon xpnon.

b.Miéote 10 épPoro éwg oOTOU Ta GUO
SloAUpata  eivar  opatd otn  Bdon
Tou dkpou. Twpa o aépag Exel

aaipebei, aAAd TO dkpo Exel @pdatel
pe ToAupepiopévo BioFoam kal Ba
XPEIQOTE va TO aAAGGETE TIPIV aTTd TNV
TIpogToIdacia (avaTpégte aTo Bjpa 3) kai
Vv epappoyn oo Tedio-aTdXo.

Eikéva 6

ZHMEIQZH: Kd&Be oupiyya xpeldletal va
eCagpwBei amd Tov aépa TTOU TTAPOPEVEL
Péoa TTPIV aTTd TNV TTPWTN XPAON TNG.

dkpo  eapyoyéa  TIPETTEl  va
TIPOETOIPAeTal TIpIV aTTd TNV €@apuoyn
Tou BioFoam. H mpoeTtoiyagia SiacaAidel
N OWOoTH avapign Twv dIaAUPATWY Tou
BioFoam. O xeIpoupydg TTPETTEl va TTATAOEI
10 €upoAo Kal va e§dyel pia oTevr) Awpida
BioFoam mepimou 3 cm pAkoug Tavw
og OTeipa em@avela piag xpriong (.,
omoéyyo, yada r) TEToETa).

. O xeipoupydg TPETTEl va EETAOEI TO UAIKO

TToU €€AYETAI KATA TNV TIPOETOINACTA KAl VA
BeBaiwbei OTI €€l OPOIOPOPPO XPWHA KAl
guaoTaaon. Av 1o UAIKG Sev a@piel 1) gaiveTal
dxpwpo, emavaAdBeTe TNV TIPOETOINATIA
OTTwg TEPIypaPeTal 0To Brpa 2 €éwg 6Tou n
OUOKEUN va TTapEXEl OUOIOHOPPO TTPOTOV.

MPOZOXH: ATroQuUyeTe TNV AUECT ETTAPN HE
UAIKO TTOU £EEPXETAI KATA TNV TIPOETOINATIAL.

. O1av oAokAnpwOei N ocwoTr TpogToINaTia
ToU GKPOU  EQUPHOYEQ,  TTPOXWPNOTE
AUEOWG OTNV EQAPHOYH.

MPOZOXH: To BioFoam TmoAupepileTal
TOAU  ypriyopa. O  xelpoupydg TIPETTEI
va epapudoel 1o BioFoam apéowg petd
v mpoeToigacia. H madon petagy Tng
TIPOETOIYATIAg Kal TNG EQAPHPOYAG MTTOPET
va TTpokaAéoel TToAupepIopd Tou BioFoam
Uéoa oT0 GKPO £QapUOYEQ. ZE TEPITITWON
TIoU oUpBEl AuTO, AVTIKATAOTAOTE TO GKPO
TIOU €XEI PPAGEI PE VEO AKPO Kl ETTAVAAGBETE
Ta BApaATa yia TNV TTPOETOIPATIA TOU GKPOU
Tou eQappoyéa (avaTtpéETe oTa BApaTta 3 kai
4). Mn ouvexiCete TNV doknan Tieong oTo
£uBoAo 6TaV TO AKPO EXEI PPASEL.

Cevikég TeXVIKEG yia Xprion Tou BioFoam

1 1IKEG ETT Qofd]

ZHMEIQZH: Mpiv amdé T XpnRon Tou
BioFoam, o1 xelpoupyoi TpETEl  va
eColkeiwBouv, AapBavovTag Tnv KatdAAnAn
EKTTAIOEUDT), HE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG
Kal TIG TTOPOAAAAYEG TWV GUYKEKPIPEVWV
Siadikaoiwv. O1 xelpoupyoi TPETTEl va
egaoknBouv oTnv epappoyn Tou BioFoam,
TIPIV TO XPNOILOTIOIOOUY VIO TTPWTN Qopd
OTO XEIPOUpYEio.

. To BioFoam éxel kaAUTepa ammoTeAéopaTa

étav 10 XEIPoupylkd TTEdi0-0TOXOG Eival
oTeyvo. ‘Eva oTeyvd  xeipoupylkd Tredio
utopei va oploTei wg €va Tedio Tou
dev gpTroTiCeTal {avd pe aipa eviog 4-5

OEUTEPOAETITWY  aTIé TN OTIyMR  TTOU
Ba kaBapioTei PE  XPAON  XEIPOUPYIKOU
oTréyyou.

IHMEIQZH: Ze pia peAétn in vitro Tou
ueTpOUOE TN OUYKOAANTIKA  avToxn
oe  e@eAkuoud  Tou  BioFoam,  dev

TapaATNPABNKE Kapia oTATIOTIKA dlapopd
6tav 10 BioFoam e@apuéoTnke O€
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5.

MPOZOXH:

. Epappdote  pia

HEUBPAvN  KoAAaydvou
aToug 10°C kai oToug 20°C.

100ppoTTNUEVN

. O1 1070i TTOU TTEPIBAAAOUV TO XEIPOUPYIKO

Tedio-0TOXO TIPETTEI va TTpooTaTEUOVTAl
aTé TNV akouola epappoyr Tou BioFoam. H
o atoTteAeopaTiki YéBodog TpooTaciag
gival n kdAuyn 10TWY TTOU deV ATTOTEAOUV
XEIPOUPYIKO OTOXO WE eTIBEPATA aTTO UYPES
oTeipeg yales.

opoIGUOPPN  OTPWON
BioFoam oTnv TepIoXA-0TOX0 apyd Kal
oTabepd, o€ TTOOOTNTA €TTAPKA yla TNV
£TTiTEUEN QUPGOTAONG.

a.H epapupoyy BioFoam otnv em@dveia

TOU 10TOU TIPETTEl VO TTEPIOPIZETAI OE piat
TTayid oTPWon Ye Taxog mepitou 0,5 cm.

o

. Katd tnv epappoyn, 10 dkpo epappoyia

TPETEl va atéxel £ 6 mm amd TV
EMQAVEIQ TOU 10TOU, XWPIG OuWG va
ayyigel Tov 10T6.

MPOZOXH: Amo@uUyeTe TNV €TTOQH TOU
BioFoam pe ouokeuég peiwong amwAeiag
QiJaTOG, OTIWG ATTOTAMIEUTIKA KUTTAPWY Kal
aVvTAiEG.

ZHMEIQZH: MeTd Tn Xopriynon, ammo@UyeTe
TNV €TTAQr) TOU GKPOU EQOPUOYED MPE [N
ToAupepiopévo BioFoam yia va amortparei
o TroAupepiopdg Tou BioFoam emdvw oTto
dKpo epapuoyéa.

. Av yivel akouaola epappoyr| Tou BioFoam oe

10T0UG TToU BEV gival XEIPOUPYIKOi OTOXOI,
a@QAOTE TO OUYKOAANTIKO va TTOAUPEPIOTET
TARPWG. ‘Emerta, XPNOIHOTIOIWVTAG
AaBideg, OoQaIpéOoTE  TIPOOEKTIKA  TO
ToAupepiopévo  BioFoam amd v pn
TIPOOPIOUEVN TTEPIOXHA.

MPOZOXH: To moAupepiopévo BioFoam
€xel  1010TNTEG  KaTAAnWng  xwpou. H
e@appoyr Tou BioFoam mpétel va yivetal
HE TTPOOOXH YIa Va aTTOQEUXOEi N oupTTieon
TIOPAKEIPEVWV SOPWV.

To BioFoam 6ev  amaitei
QUTTIEDN YIO VO TTOAUMEPIOTEI.

ologign n

Agriote 10  BioFoam va

TIONUPEPIOTEL yIo 2 AeTTTd Xwpig va TO
xelpioTeite. O xelpiopdg Tou BioFoam mpiv
AT TOV TTOAUPEPIOWG TOU PTTOPET va 0dnyRoel
€ Un €TiTEUEN TNG cIpdOaTOONG.

6.

Otav 10 BioFoam éxel moAupepIOTEi
TAPWG, O XEIPOUPYOG PTTOPET VA TIEPIKOWEI
TUXOV TTAEOVACOV UAIKO 1 akavovioTa akpa
He Wahidr kai Aapideg.

Cevikég TEXVIKEG yia Xpion Tou

BioFoam ot xsipou

1KEG ETTEPBATEN

TAPEYXUUATIKOU 10TOU oTNV KOIAIaKA
Xwpa

N

. To BioFoam p£TTel va XpnoIPOTIOIEITOI WG

ETTIKOUPIKO PECO OTIG TUTTIKEG HEBBDOUG
XEIPOUPYIKAG aTmokatdoTaong e
ETMEYPATEIG TTOPEYXUPATIKOU I10TOU 0TV
KOINIOKA XWpa. Z€ ayyeia = 2 mm TPETTEl va
yivetal amroAivwan TpIv amé Thv epapuoyn
Tou BioFoam.

. To BioFoam mpémel va e@apuoletal amod

dkpn o€ GKpn OTNV EMQAVEIR TOU 10TOU
omou €xel yivel n ektopry. To BioFoam 6a
Sioykweei mepiTou 0,5 cm Tépa amd TIg
AKPEG.

Cevikég TEXVIKEG Via Xprion Tou BioFoam
O£ KAPBIaYVEIOKEG XEIPOUPYIKEG
emeppdosig

N

. To BioFoam Tpémel va xpnolpoTroiEiTal

WG ETKOUPIKO  PECO  OTIG  TUTTIKEG
HEBODOUG  XEIPOUPYIKAG  KapSIayYEIaKAG
atokatdoTaong e emepPaoelg

oupTAnciaong 10To0.

. To BioFoam mpémel va e@appodletal o€

6Ao TO PAKOG TNG YPAMUAG paupdTwy. To

BioFoam 6a dioykwBei mepimou 0,5 cm
TEPA aTTO TN YPAUU PAHHATWY.

MPOZOXH: To BioFoam pmopei va
TpokaAéoel  @AeBikA  OTévwon  Kal
Tapapgépewaon. Mpémel va AapBdvovral
Ta KatdAAnAa pétpa yia TN dlatipnon
™G PardétnTag Kar Tou OXAPATOG TOU
auhou, 6TTwG N XPAon KavouAwv Katd tnv
£QAPUOYNA TTEPIPEPEIAKE TWV PAEBWIV.

MPOZOXH: Mnv ekBétete TIG YAwYiveg
BaABidag A evdokapdiakég OOPEG OTO
BioFoam.

MPOZOXH: Mn xpnoigoToigite  yia
v eEdAeiyn weudoug aulol Kkatd Tnv
amokatdoTtaon dlaxwplopoly aoptig. H
epappoyn Tou BioFoam oe weudn auhd
UTTopEi va odnyroel o€ eTavadiaxwpiopd
| 0¢ Tapapopewon Tou aAnBolg aulou,
KaBIoTWVTAG avaykaia T ETTaveyxeipnon.

MPOZOXH: MNa va atoTpéyeTe TNV €10pon
BioFoam oT1o kapdiayyelokd oUoThua,
ATTOQUYETE TNV GOKNON ApVNTIKAG TTHEONg
Katé TNV €QapUoyr] Kal TOV TTOAUPEPIOHO
Tou BioFoam. lNa mapdadelypa, (a) ouoigre
Kal OTTOTIECTE TA ayyeia TPIV amd Tnv
epappoyn Tou BioFoam o€ oTOxeUpéveg
avaoTodWoelg 1 (B) KAgioTe TIG ypappég
agpIopoU apIoTePRG KOIAiag TTpIv aTrd Tnv
epappoyn Tou BioFoam.

RXONLY = Suvrayoypagotpevn cuokeur
= Aev TrepIEXel AATES
= Mn TrupeToy6vo
=Mn xpnoipoTroIROETE €4V N
ouokeuaoia €xel UTTOOTET NuIG

H opooTovdiakr  vopoBesia  Twv  H.M.A.
EMTPETIEI TNV TIWANON GUVTAYOYPAPOUNEVNG
GUOKEURG POVOV aTI0 1aTPO 1} KATOTNV EVTOARG
1aTpOU.

Te OAeg TIG GAAEG TTEPIOXEG TOU KOTHOU, QUTA N

OUOKEUR eV TIPETTEI va XPNOILOTIOIEITal TTapd

UOVO KATOTTIV EVTOAAG 1aTPOU.

AHAQZHTIA TIZ NAHPO®OPIEX
NPOIONTOZ

O xelpiopdg Kal n amobAKeuan auTAS TG
OUOKEUNG amod Tov XpAoTn, Kabwg Kal ol
Tapdyovieg Tou agopolv Tov  aoBevh,
T didyvwon kal T Begparmeia TOU, TIG
XEIPOUPYIKEG Bladikaoieg kal GAAa {nTApaTa
TToU eV epTTiTITOUV OTO TTEDIO EAEyXOUu TOU
KATOOKEUOOTH, MTTOPEl  va  €Tnpedoouv

dueoca R €UUECA QUTA Tn OUOKEUR Kal Ta

amoteAéopata Tou Aaufdvovrar amd  Tn
xprion TnG. Autr n ouokeur) Sev TIPETTEl va
XPNOILOTIOIEITAI TTAPd POVO KATOTTIV EVTOARG
1a1poU.

AMONOIHEZH EFTYHZEQON, OPIA EYOYNHZ
H  CRYOLIFE  AMOMOIEITAI  KAGE
PHTH KAl ZYNEMAFOMENH EFTYHZIH
IXETIKA ME TO MAPON YMNOITPQMA
XEIPOYPIIKHZ ZYTKAEIZHE,
NEPINAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA TON
OMNOION PHTON KAI XZYNEMAFOMENQN
EITYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ KAl
KATAAAHAOTHTAZ TIA  XYTKEKPIMENO
ZKOMO. H CRYOLIFE AEN ®EPEI KAMIA
EYOYNH ZE KAMIA TEPINTQIH TIA
OETIKEZ 'H AMNOGETIKEZ ZHMIEEL.
Ze mepimTwon Tou n ev Adyw dRAwon
armotoinang KpiBei akupn 1 Un ekTeAETTH
yla oTtrolovdrirote Adyo: (i) oTroladAToTE
agiwon Adyw mapaBiaong TNG €yyunong
TPETEl va EEKIVA €VTOG €VOG ETOUG HETA
Tn oTOIXEI0B£TNON TNG €V Adyw aywyng i
NG aitiag TG agiwong kai (i) To povadikd
péoo amolnuiwong yia Tnv 6tola TéTolA
TapaBiaon ouviotatal TNV avTikatdoTaon
TOU TTPOI6VTOG.

O1 TIPéG, o1 TTPOdIayPaPES Kal N SiaBeaiuoTnTa
uTokeIvTal o€ aAAayn xwpig TponyoUpevn
e1doToinon.
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BioFoam® Cerrahi Matriks Kullanma
Talimatlar

Bu Urlini  kullanmadan &énce Kullanma

Talimatlarrni okuyun.

CIHAZ TANIMLAMASI

BioFoam® Cerrahi Matriks (BioFoam), her
ikisi de koplk olusturucu maddeler igeren
bir protein gozeltisi ve bir gapraz baglayici
¢ozeltisinin reaksiyonunun Griintidur. BioFoam
bu iki ¢ozeltiyle 6nceden doldurulmus, iki
silindirli bir kap igerisinde saglanmaktadir.
Bu iki ¢ozelti, kaba bagl aplikatér ucunda
karistirildiklarinda, hem kopuk olusturma,
hem de ¢apraz baglanma reaksiyonlari baslar.
Ugtan ¢ikan koplksu sivi yapiskandir ve birkag
saniye igerisinde yumusak bir koplk haline
gelir.

Protein ¢ozeltisi, suda ¢ozilmus sigir serum
alblimini (BSA) ve sodyum bikarbonattan
olusmaktadir. Gapraz baglayici ¢ozeltisi,
suda ¢ozlilmis glutaraldehid ve asetik asittir.
Bu ¢ozeltiler, sirasiyla, bir kabin silindirlerine
4:1 hacim oraninda doldurulur, bir i¢ folyo
posetinde ve bir dis poly/Tyvek® posetinde
ambalajlanir ve gamma isinlariyla nihayi
olarak sterilize edilir. Madde, elle galistirilan
bir piston kullanilarak, kabin silindirlerinin
icindeki pistonlar ilerletilerek akitilir.

Klinik etkililikle ilgili Griin 6zellikleri arasinda,
Uriinin doku yiizeyine yapismasi (¢apraz
baglanma) ve Griinln genisleyerek bir karma
hiicreli képuk olusturmasi vardir. Képuk, kan
akisini azaltmak igin mekanik bir bariyer ve
kanin girmesi igin gdzenekler saglayarak,
hiicresel kiimelenmeye ve hizlandiriimig
hemostaza yol agar.

KULLANMA ENDIKASYONLARI

BioFoam, ligatir ~veya  konvansiyonel
yontemler ile kanama kontroliinin etkisiz
ya da uygulanamaz oldugu durumlarda,
kardiyovaskiiler cerrahide ve abdominal
parankimal dokularda (karaciger ve dalak)
hemostaza yardimci olarak kullaniimak igin
amaglanmistir.

KONTRAENDIKASYONLAR

« Sigir kokenli maddelere karsi duyarli
olduklari bilinen hastalarda kullaniimaya
yonelik degildir.

Glutaraldehide karsi duyarli olduklari bilinen
hastalarda kullanima yénelik degildir.
intravaskiiler kullanima ydnelik degildir.

UYARILAR

* BioFoam'u standart cerrahi onarim
yontemleri igin sutir veya zimba yerine
kullanmayin.

Kapak vyaprakgiklarini veya intrakardiyak
yaplilari BioFoam’a maruz birakmayin.

Aort diseksiyonu onariminda yalanci limeni
ortadan kaldirmak i¢in kullanmayin; yalanci
limenin i¢cine BioFoam uygulanmasi tekrar
operasyon gerektirecek sekilde gergek

limenin  yeniden diseksiyonuna veya
distorsiyonuna neden olabilir.
+ BioFoam'un sertlesmemis veya

polimerlesmemis bir haldeyken, dolasan
kanla temas etmesini onleyin. Dolasima
giren BioFoam, lokal veya embolik vaskdler
tikanmaya neden olabilir.

« Cilde veya uygulama yapilmasi
amaglanmayan diger dokulara temas
etmesini 6nleyin.

« Anormal kalsiyum metabolizmasi (6rn.

kronik bobrek yetmezligi, hiperparatiroidizm)
bulunan hastalarda BioFoam kullanimini
minimumda tutun. Glutaraldehid ile tedavi
edilen dokunun mineralizasyon egilimi
ylikselir.

Personel yeterince korunmuyorsa (6rn.
eldiven, maske, koruyucu giysi ve gozlik
takmiyorsa) BioFoam'u kullanmayin.
Reaksiyona  girmeyen  glutaraldehid,

gozlerde, burunda, bogazda veya ciltte
tahrise, solunum zorluguna ve lokal doku
nekrozuna neden olabilir. Reaksiyona
girmeyen glutaraldehide uzun siire maruz
kalmak, merkezi sinir sistemi veya kardiyak
patolojisine neden olabilir. Temas olusursa,
etkilenen bolgeleri derhal suyla yikayin ve
tibbi yardima bagvurun.

BioFoam'u, enfeksiyon bulunan durumlarda
kullanmayin. Vicudun kontamine
bolgelerinde ise, dikkatle kullanin.

Ayni hastanin  sonraki prosediirlerde
BioFoam’a arka arkaya maruz kalmasini

onleyin. BioFoam’a maruz kalindigina
asiri  duyarlihk reaksiyonlari gelisebilir.
Hayvanlarda duyarlilagsma gézlenmistir.

« BioFoam, enfeksiyon yapan ajanlar
iletebilen hayvan kokenli bir madde
icermektedir.

ONLEMLER

BioFoam'un ylizeylere yanlislkla yapisma
olasiligini minimuma indirmek icin cerrahi
eldivenlerin, steril gazli bezlerin/havlularin
ve cerrahi aletlerin nemli tutulmasi 6nerilir.
BioFoam siringasi ve aplikator uglar,
yalnizca tek bir hastada kullanim igindir.
Yeniden sterilize etmeyin.

BioFoam siringasi ile yalnizca BioFoam
aplikatér  uglarini kullanin.  Alternatif
aplikator uglarinin kullanimi ardn
performansini olumsuz yénde etkileyebilir
(6rn. Urlin geniglemesi ve yapigsmasi) veya
driiniin  hedef bodlgeye gerektigi sekilde
uygulanmasini dnleyebilir.

Ambalajlar agilmis veya hasar gérmusse
drdnleri kullanmayin.

Siringanin igerigini ddkmemeye dikkat edin.
Siringaya takarken siringa  pistonuna
basmayin.

BioFoam'u fazla islak bir cerrahi bdlgeye
uygulamayin.  Bu, vyapismanin  zayif
olmasina neden olabilir.

Ucun doldurmasi sirasinda aplikatérden
¢tkan maddenin dokuyla temas etmesini
onleyin.

BioFoam hizla polimerlesir. Ug hizla
doldurulmali ve ardindan BioFoam derhal
uygulanmalidir. Doldurma ve uygulama
arasinda duraklamak, aplikatér ucunun
iginde polimerlesmeye neden olabilir.
Polimerlesmis BioFoam’un bosluk doldurma
ozellikleri vardir. Uygulama bdlgesinin ve
komsu yapilarin kompresyonunu 6nlemek
igin BioFoam uygulamasi sirasinda dikkatli
olunmahdir.

« BioFoam'u manipulasyon olmadan
2 dakika siireyle polimerlesmeye
birakin. BioFoam’'un polimerizasyon
oncesinde  manipllasyonu hemostazin

saglanamamasina sebep olabilir.
BioFoam’un kardiyovaskiler  sisteme
girmesini 6nlemek igin, uygulama sirasinda
herhangi bir negatif basing uygulamaktan ve
BioFoam'un polimerizasyonundan kaginin.
Ornegin, (a) hedeflenen anastomozlara
BioFoam uygulamadan o&nce damarlari
klempleyin ve basincini duslrin veya
(b) BioFoam uygulamasindan &nce sol
ventrikil ¢ikislarini kapatin.

BioFoam venleri sikistirabilir ve deforme
edebilir. Venlere dairesel olarak uygularken
kanudl kullanimi gibi, limen agikhgini ve
seklini korumaya yonelik uygun adimlar
gergeklestirilmelidir.

BioFoam fazlasini cerrahi bolgeden emme
yoluyla  uzaklastirirken  ototransfiizyon
cihazi emis hattini kullanmayin.
Antikoaglle durumdaki veya koagulopatisi
olan hastalarda BioFoam'un guvenliligi
ve etkinligi arastiriimamig veya
belirlenmemistir.

OLUMSUZ OLAYLAR
Bu prosedirleri  uygulayan
kardiyovaskiler ve abdominal

doktorlarin,
parankimal
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(karaciger ve dalak) cerrahinin olasi tim
komplikasyonlarini bilmeleri gerekir. Bu tur
cerrahilere 6zgli komplikasyonlar, prosedir
sirasinda veya sonrasinda herhangi bir
zamanda ortaya gikabilir.

Kardiyovaskiler velveya abdominal
parankimal (karaciger ve dalak) cerrahi
sirasinda  BioFoam'un  yardimci  olarak
kullaniimasina Ozgi komplikasyonlar
asagidakileri icermekte birlikte bunlarla sinirl
degildir: trliniin dokuya yapigmamasi, Uriiniin
genislememesi, cihazin Uriini dagitmamasi,
Urliniin hemostazi saglayamamasi, yapiskanin
prosedir igin  hedeflenmeyen  dokuya
uygulanmasi, damar tikanikligi, tromboz ve
tromboembolizm, enflamatuvar veya immiin
yanit, alerjik reaksiyon, doku mineralizasyonu,
lokal doku nekrozu, normal damarlarda
veya dokularda hasar ve hayvansal kokenli
maddeden enfeksiyon yapici ajanlarin iletiime
olasiligi.

PAKETLEME VE SAKLAMA

BioFoam siringasi ve aplikator uglari, yalnizca
tek bir hastada kullanilmak amaciyla steril
olarak saglanmaktadir. Agilmis veya hasar
g6rmis Urtinden ¢ikan her tir malzemeyi atin.

BioFoam cozeltileri, kapakgikli, gift bolmeli,
steril bir siringa igerisinde saglanmaktadir.
Polimerlesmis BioFoam pirojenik degildir.
25°C'de veya altinda saklayin, fakat
dondurmayin.

KULLANMA TALIMATLARI
BioFoam'u profilaktik olarak veya bir sizinti
saptandiktan sonra uygulayin.

Cihazin Hazirlamasi

BioFoam uygulama sistemi  asagidaki
parcalardan olusmaktadir: sollisyon siringasi,
siringa pistonu ve aplikator uglari.

BioFoam Soliisyon Siringa kutusunun iginde
iki ayri poset vardir. Posetlerden birinde
siringa ve siringa pistonu, digerinde ise dort
aplikator ucu vardir.

1. Sinngayi, siringa pistonunu ve aplikator
uglarini ambalajlarindan gikarin. Siringay!
dik olarak tutarken, soliisyonlardaki
hava kabarciklari siringanin dst kismina
ylikselene kadar siringaya hafifge vurun.

Sekil 1
NOT: Hava kabarciklarini siringanin ust
kisminda tutmak igin, tim siringa sistemini
monte ederken siringayi dik olarak tutmaya
devam edin.

N

. Aplikator uglarindan birini ambalajindan
cikarin ve ucun bilezik kismini gézden
gecirerek  cikinitili  kisminin - dogrudan
buyuk girisin yaninda oldugundan emin
olun. Durum béyle degilse, ¢ikinitilh buyutk
girisin yanina gelene kadar safttaki kilitteme
bilezigini dondirin.

Dogru Yanlis
E

g

Sekil 2

3. Sinngayr burnu yukari bakacak sekilde
sikica kavrarken, kartus kapakgigini saat
yonuniin tersine 90° dondiriin ve yanlara
dogru oynatarak kapakgigl cikarin. Her



birinde birbirlerine denk gelen gentikleri
kullanarak ucu kartusla hizalayin ve ucu
siringaya yerlestirin.

DIKKAT: Birlestirme sirasinda siringadan
clizelti dokmemeye dikkat edin.

>

Ucu siringaya dogru sikica bastirarak ve
u¢ bilezigini saat yoniinde 90° dondiirerek
aplikatér ucunu yerine kilitleyin.

Sekil 4

. Siningayr dik olarak tutarken, siringanin
kiglik ve blyiik bollimlerini denk dusen
siringa pistonu baslariyla hizalayin ve
pistonu, direngle karsilasana  kadar
siringanin  arkasindan igeriye kaydirin.
Boylece siringa sistemi monte edilmis olur.

o

Sekil 5

DIKKAT: Monte edilmis cihazi, tim havasi
bosaltilana (sonraki paragrafa bakin) kadar
yan yatirmayin.

DIKKAT: BioFoam'u prosediirde
kullanmadan 6nce siringada kalan havanin
bosaltiimasi ve gozeltilerin aplikator ucuna
basiimasi gerekir. Bodlgeyi Hazirlama
Siringa Havasini_Bosaltma ve Aplikatér

Ucunu Doldurma baslikli béliime bakin.

6. Tikanmis  aplikatér  uglarini  gikarmak
icin, aplikatdr ucunun bilezigini tutun, ug
bilezigini saat yonlnin tersine dondirin
ve yanlara dogru oynatarak ucu siringadan
cikartin.

Bélgeyi Hazirlama. Siringa Havasini

Bosaltma ve Aplikatér Ucunu Doldurma

1. Kalan havayi bosaltmadan, ¢ozeltileri uca
basmadan veya BioFoam'u uygulamadan
once, hedef cerrahi bdlgenin uygun bir
sekilde hazirlanmasi gerekir. BioFoam
hedef cerrahi bolge kuru oldugunda en iyi
sonucu verir. Kuru bir cerrahi bolge, bir
cerrahi siingerle silinip kurutulduktan sonra
4-5 saniye boyunca kan bulagsmamis bir
bélge olarak tanimlanir. Cerrah, BioFoam'u
uygulamadan 6nce gegici olarak kuru bir
alan elde etmek icin dijital basing, klampaj
vb. yontemleri kullanmalidir.

DIKKAT: BioFoam'u kuru olmayan bir alana
uygulamayi denemeyin. BioFoam'un kuru
olmayan bir alana uygulanmasi, BioFoam'un
tutunamamasina ve bunun sonucunda da
cihaz ylizeyinin altinda potansiyel hematom
olusumuna sebep olabilir. BioFoam’un doku
ylizeyine yeterli diizeyde yapisamamasi,
BioFoam ile doku ara yiizeyinden kan
sizintisinin ~ gézlenmesiyle  tanimlanir.
Boyle bir durum meydana gelirse dokuya
tutunmayan BioFoam'u ¢ikarin ve kuru
bir cerrahi alana (yani, cerrahi gazli bez
ile silerek kurutulduktan sonra 4-5 saniye
icinde yeniden kan ve/veya safra lekesi
olusmayan alan) tekrar uygulayin.

NOT: Su, irrigasyon sivilari, kan, serum,
trombis veya safra varligi BioFoam’'un doku
yuizeyine tutunmasini engelleyecektir.

N

. BioFoam uygulanmadan &nce siringada
kalan havanin bosaltiimasi gerekir. Tekrar
ediyoruz, monte edilmis siringanin dik
olarak tutularak, cozeltilerdeki hava
kabarciklarinin - siringanin st kisminda
bulunmasini  sadlamak 6nemlidir. Bu
durumda havanin bosaltilmasi iki farkh
yontemle gergeklestirilebilir:

a. Pistonu, sadece gozeltiler siringa
govdesinin tepesiyle ayni hizaya gelen
kadar itin. Kalan hava bosaltildiktan sonra
siringa, ucun ¢ozeltilerle doldurulmasina
(bkz. 3. Adim) ve derhal kullaniimaya
hazirdir.

b. Pistonu, her iki ¢ozelti ucun tabaninda
gbzle gorilebilene kadar itin. Bdylece
hava boslugu alinmis olur, fakat bu
u¢ artik polimerlesmis BioFoam ile
tikanmistir ve doldurma (bkz. Adim 3) ve
hedef bolgeye uygulama 6ncesinde yeni
bir ugla degistiriimesi gerekir.

Sekil 6

NOT: Her siringanin igindeki havanin
sadece ilk kullanimda bosaltiimasi gerekir.

w

. Her aplikator ucunun BioFoam
uygulanmadan 6nce doldurulmasi gerekir.
Doldurma, BioFoam c¢dzeltilerinin uygun
sekilde karigmasini saglar. Cerrah, pistonu
itmeli ve atilabilir, steril bir yiizeyin (6rn.
slinger, gazli bez veya havlu) (izerine
yaklasik 3 cm uzunlugunda dar bir BioFoam
seridi bosaltmalidir.

>

Cerrah, doldurma sirasinda bosaltilan
maddeyi incelemeli ve her yéniinin ayni
renkte ve kivamda oldugunu dogrulamalidir.
Bu madde koéplk olusturmuyorsa veya
renksiz goriinliyorsa, siringadan her tarafi
ayni Urlin gikana kadar doldurma islemini 2.
Adimda belirtildigi gibi tekrarlayin.

DIKKAT: Doldurma sirasinda aplikatérden
¢tkan maddeyle dogrudan temas etmekten
kaginin.

o

. Aplikatorucu gerektigi gibi dolduruldugunda,
hemen uygulama islemine gegin.

DIKKAT: BioFoam ok hizli polimerlesir.
Cerrahin BioFoam'u doldurma isleminden
hemen sonra uygulamasi gerekir. Doldurma
ve uygulama arasinda duraklama,
aplikatér ucunun igindeki BioFoam'un
polimerlesmesine neden olabilir. Bdyle
bir durumda, tikanmis ucu yeni bir ugla
degistirin ve aplikatér ucunu doldurma
adimlarini tekrarlayin (bkz. Adim 3 ve 4). Ug
tikandiginda pistonu itmeyi durdurun.
BioFoam’un Cerrahide Kullanilmasina

lliskin Genel Teknikler

NOT: BioFoam'u kullanmadan 6nce
doktorlarin, cerrahi tekniklerde ve bu
tekniklerin spesifik prosedirlere gére farkl
turlerinde uygun egitim alarak bilgilenmeleri
gerekir. BioFoam ameliyathanede ilk defa
kullaniimadan 6nce, kullanimi Grin ile
denenmelidir.

. BioFoam hedef cerrahi bélge kuru
oldugunda en iyi sonucu verir. Kuru bir
cerrahi bolge, bir cerrahi gazli bez ile silinip
kurutulduktan sonra 4-5 saniye boyunca
kan bulasmamis bir bélge olarak tanimlanir.

NOT: BioFoam’un kopma-yapisma
kuvvetini 6lgen bir in vitro g¢alismada,
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BioFoam 10°C’de ve 20°C’de bir kollajen
membrana uygulandiginda istatistiksel bir
fark gézlenmemistir.

N

. Hedef cerrahi bdlgenin etrafindaki dokular,

BioFoam'un istenmeden uygulanmasina
kargi  korunmalidir. En etkin koruma
yontemi, hedeflenmeyen dokularin nemli,
steril gazli bezlerle ortlilmesidir.

[d

Hedef alana hemostazi saglamaya yetecek
miktarda, yavas ve kararl bir bigcimde, esit
bir tabaka halinde BioFoam kati uygulayin.

a. Doku ylzeyine BioFoam uygulamasi,
yaklasik 0,5 mm yiksekliginde tek bir
tabaka kalinhgiyla sinirli olmalidir.

b. Uygulama sirasinda aplikatér ucu doku
ylzeyine yaklasik < 6 mm mesafede
tutulmal, ancak dokuya temas
etmemelidir.

DIKKAT: BioFoam'un hiicre koruyucular
ve pompalar gibi kan koruyucu cihazlarla
temas etmesini énleyin.

NOT: BioFoam'un aplikatériin ucunda
polimerlesmesini onlemek icin,
uygulama sonrasinda aplikatér ucunun
polimerlesmemis BioFoam ile temasindan
kaginin.

4. BioFoam hedeflenmeyen dokulara
istenmeden uygulanirsa, yapiskanin
tamamen polimerlesmesini bekleyin.
Ardindan, pensleri kullanarak polimerlesmis
BioFoam'u hedeflenmeyen bdlgeden
dikkatle uzaklastirin.

DIKKAT: Polimerlesmis BioFoam'un
bosluk  doldurma  &zellikleri  vardir.

BioFoam uygulanirken, bitisik yapilarin
sikismamasina dikkat edilmelidir.

o

. Polimerlesmesi icin BioFoam’un
sikistirlmasi ya da (izerine baski yapilmasi
gerekmez.

DIKKAT: BioFoam'u herhangi bir
manipllasyon olmadan 2 dakika sireyle
polimerlesmeye birakin. BioFoam’un
polimerizasyon &ncesinde manipilasyonu

hemostazin  saglanamamasina  sebep
olabilir.
6. BioFoam tamamen polimerlestikten

sonra, cerrah, fazla gelen veya diizensiz
uygulanan maddeyi kenarlarini makas ve
pensler kullanarak kesip dizeltebilir.

BioFoam’un Abdominal Parankimal

Cerrahide Kullanimina Yénelik Genel

Teknikler

. BioFoam, abdominal parankimal cerrahideki
standart cerrahi onarim yontemlerine
yardimci  olarak  kullanilmalidir. 22
mm  boyutundaki damarlara, BioFoam
uygulamadan énce ligasyon yapiimalidir.

N

. BioFoam rezeksiyon uygulanmis doku
yiizeyinin bir kenarindan diger kenarina
kadar uygulanmalidir. BioFoam kenarin
yaklasik 0,5 cm 6tesine yayilacaktir.

BioFoam’un Kardiyovaskiiler Cerrahide

Kullanimina Yénelik Genel Teknikler

1. BioFoam, doku yakinlastirma
uygulamalarindaki standart kardiyovaskiiler
cerrahi onarm yontemlerine yardimci
olarak kullaniimalidir.

2. BioFoam sutur hattinin  tim uzunlugu
boyunca uygulanmalidir. BioFoam sdtiir
hattinin yaklasik 0,5 cm 6tesine yayilacaktir.

DIKKAT: BioFoam venleri sikistirabilir ve
deforme edebilir. Venlere dairesel olarak
uygularken, kanll kullanimi gibi, limen
aclkligini ve seklini korumaya yonelik uygun
adimlar gergeklestirilmelidir.



DIKKAT: Kapak vyaprakgiklarini  veya
intrakardiyak yapilari BioFoam’a maruz
birakmayin.

DIKKAT: Aort diseksiyonu onariminda
yalanci Iimeni ortadan kaldirmak igin
kullanmayin; yalanci  limenin igine
BioFoam uygulanmasi tekrar operasyon
gerektirecek  sekilde gergek lumenin
yeniden diseksiyonuna veya distorsiyonuna
neden olabilir.

DIKKAT:  BioFoam'un  kardiyovaskiiler
sisteme girmesini 6nlemek icin,
uygulama sirasinda herhangi bir negatif
basing uygulamaktan ve BioFoam'un
polimerizasyonundan  kaginin.  Ornegin,
(a) hedeflenen anastomozlara BioFoam
uygulamadan &nce damarlari klempleyin
ve basincini disirin veya (b) BioFoam
uygulamasindan  6nce  sol  ventrikil
cikiglarini kapatin.

RXONLY = Regeteyle Satilan Cihaz
= Lateks icermez
= Pirojenik degildir
= Ambalaji Hasarliysa Uriinii
Kullanmayin

Amerika Birlesik Devletlerinde Federal kanun,
receteli bir cihazin satisini bir doktor tarafindan
veya doktor yénergesiyle kisitlamaktadir.

Bu cihaz, dinyanin tim diger bélgelerinde bir
doktorun yénergesi haricindeki durumlarda
kullanilmamalidir.

URUN BILGILERINi AGIKLAMA

Bu cihazin gerek kullanici tarafindan
tasinmasi ve saklanmasi, gerekse hastayla
ilgili, aldigi teshis, tedavi gibi etkenler,

cerrahi proseddrler ve Ureticinin kontroliniin
oOtesindeki baska hususlar, bu cihazi ve bu
cihazin kullaniimasindan elde edilen sonuglari
dogrudan veya dolayli olarak etkileyebilir.
Bu cihaz, bir doktorun yénergesi haricindeki
durumlarda kullanilmamalidir.

GARANTI FERAGATI; SORUMLULUK
SINIRI

CRYOLIFE, BU CERRAHI MATRIKSLE ILGILI
OLARAK, TICARI OLARAK SATILABILIRLIK

VE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK
ACIK VE ZIMNI GARANTILERI DAHIL,
AMA  BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK

UZERE, HER TUR AGIK VE ZIMNI
GARANTIYI REDDEDER. CRYOLIFE,
ARIZI VEYA SONUG OLARAK ORTAYA
CIKAN  HIGCBIR ZARARDAN  DOLAYI
SORUMLU TUTULAMAZ. Bu tiir garanti
retlerinin herhangi bir nedenle gegersiz veya
ylritilemez oldugunun gorilmesi halinde: (i)
garantiihlaline iliskin her tir dava, ilgili iddianin
veya dava sebebinin ortaya ¢ikmasindan
sonra bir yil igerisinde agiimalidir ve (i) bu tiir
ihlaller karsisindaki yegane ¢6zim, uUriinln
degistiriimesiyle sinirlidir.

Fiyatlar, teknik o&zellikler ve mevcudiyet
kosullari onceden bildiriimeksizin
degistirilebilir.

Vijilans raporlari igin temsilci (Avrupa Birligi
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Matryca chirurgiczna BioFoam®
Instrukcja uzytkowania

Przed rozpoczeciem uzytkowania produktu
nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg uzytkowania.

OPIS URZADZENIA

Matryca chirurgiczna BioFoam® (BioFoam) to
produkt reakcji roztworu biatka z roztworem
zwigzku sieciujgcego, z ktérych obydwa
zawierajg  $rodki  spieniajgce. BioFoam
jest dostarczany w pojemniku z dwoma
cylindrami wypetnionym tymi roztworami. Po
wymieszaniu dwéch roztworéw w koncéwce
aplikatora  (dotaczonej do  pojemnika),
rozpoczynajg si¢ reakcje spieniania i
sieciowania. Spieniona ciecz wyptywajgca z
koncéwki aplikatora ma wtasciwosci klejace
i w ciggu kilku sekund wigze sie w migkkag
pianke.

Roztwér biatka to wodny roztwér surowiczej
albuminy wotowej (BSA) i wodoroweglanu
sodu. Roztwér zwigzku sieciujgcego to
wodny roztwor aldehydu glutarowego i kwasu
octowego. Roztworami napetniane sg cylindry
pojemnika w  proporcji pojemnosciowej
odpowiednio 4:1. Pojemnik jest nastepnie
pakowany w wewnetrzny woreczek foliowy i
zewnetrzny woreczek poly/Tyvek®, a na koncu
sterylizowany  promieniowaniem gamma.
Materiat jest wypychany za pomocg ttoczkéw
znajdujacych sie w cylindrach pojemnika
wykorzystujgc przy tym reczny ttok strzykawki.

Zalety produktu zwigzane ze skutecznoscig
kliniczng to zdolno$¢ przylegania do
powierzchni  tkanki  (sieciowanie) oraz
rozszerzalno$¢, dzigki ktorej tworzy sie
pianka mieszanokomérkowa. Pianka tworzy
mechaniczng bariere zmniejszajaca przeptyw
krwi i blokujgcg wnikanie krwi do poréw,
prowadzgc tym samym do agregacji komoérek i
poprawiajgc hemostaze.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Matryca BioFoam jest przeznaczona do
stosowania jako $rodek wspomagajacy
hemostaze w operacji sercowo-naczyniowej
oraz operacji tkanki migzszowej brzucha
(watroba i  $ledziona), gdy kontrola
krwawienia przez podwigzanie lub metody
konwencjonalne jest nieskuteczna badz
niepraktyczna.

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z
nadwrazliwo$cig na produkty o pochodzeniu
wotowym.

Nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z
wrazliwoscig na aldehyd glutarowy.

Nie do uzytku wewnatrznaczyniowego.

OSTRZEZENIA

Nie uzywa¢ matrycy BioFoam jako
substytutu standardowych metod chirurgii
naprawczej, takich jak szwy lub zszywki.
Nie wystawia¢ ptatkow zastawki ani struktur
wewnatrzsercowych na dziatanie matrycy
BioFoam.

Nie uzywa¢ produktu do usuniecia
kanatu rzekomego w operacji naprawczej
rozwarstwienia aorty;natozenie matrycy
BioFoam w kanale rzekomym moze
spowodowa¢ ponowne rozwarstwienie
lub znieksztatcenie kanatu prawdziwego,
wymuszajgce ponowng operacje.

Nalezy unika¢ zetknigcia sie¢ BioFoam w
formie spolimeryzowanej lub nie osuszonej
z krwig krazacg. Dostanie si¢ BioFoam do
krwioobiegu moze wywota¢ miejscowg lub
zatorowg niedrozno$¢ naczyniowa.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i z innymi
tkankami, na ktérych stosowanie produktu
jest niedozwolone.

Nalezy minimalizowa¢ uzycie BioFoam u
pacjentéw z nieprawidtowym metabolizmem
wapnia (np. chroniczna niewydolno$¢
nerek, nadczynno$¢ przytarczyc). Tkanka,
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na ktoérej zastosowano aldehyd glutarowy,

posiada  zwiekszong  sktonno$¢  do
mineralizacji.
« Personel musi by¢ odpowiednio

zabezpieczony w przypadku uzywania
BioFoam  (np.  naktadanie  rekawic,
masek, ubran i okularéw ochronnych).
Nieprzereagowany aldehyd glutarowy moze
spowodowaé podraznienie oczu, nosa,
gardta, skoéry, problemy z oddychaniem
lub miejscowe obumarcie tkanki.
Diugotrwate wystawienie na dziatanie
nieprzereagowanego aldehydu glutarowego
moze spowodowa¢ patologie centralnego
systemu nerwowego lub sercowego.
W razie zetknigcia z produktem, trzeba
natychmiast przemy¢ wodg zainfekowane
miejsca i zgtosic¢ si¢ do lekarza.

« Nie uzywa¢ BioFoam w przypadku infekcji
i uzywac ostroznie w skazonych czgsciach
ciata.

« Nalezy unika¢ stosowania BioFoam u tego
samego pacjenta w przypadku kolejnego/
kolejnych zabiegéw. Kontakt z BioFoam
moze spowodowac reakcje nadwrazliwosci.
Zaobserwowano uczulenie u zwierzat.

« BioFoam zawiera produkty odzwierzece,
ktore sg zdolne do przenoszenia zakaznych
$rodkow.

SRODKI OSTROZNOSCI

«Zaleca sig, zeby rekawice chirurgiczne,
sterylne tampony i reczniki oraz narzedzia
chirurgiczne byty caty czas zwilzane, w celu
zminimalizowania ryzyka przypadkowego
przywarcia BioFoam do ich powierzchni.
Koncowki aplikatora i strzykawka BioFoam
sg przeznaczone wytgcznie dla jednego
pacjenta. Nie wolno re-sterylizowac.
Koncéwek aplikatora BioFoam uzywac tylko
ze strzykawka BioFoam. Wykorzystanie
innych koncéwek aplikatora moze pogorszy¢
wydajno$¢ produktu (tj. jego rozszerzalno$é
i przyczepno$¢) lub uniemozliwi¢ wtasciwe
zastosowanie  produktu na  obszarze
docelowym.

Nie wolno uzywac, jesli opakowania byty
otwierane lub sg uszkodzone.

« Nalezy uwaza¢, aby nie rozlewa¢ zwartosci
strzykawki.

Nie nalezy naciskac¢ na ttoczek podczas jego
wkitadania do strzykawki.

*Nie wolno naktada¢ BioFoam na pole
operacyjne, ktdre jest zbyt wilgotne. Moze to
spowodowac ostabienie przyczepnosci.

Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu tkanki
z substancjg wypuszczong z aplikatora w
czasie wstgpnego napetniania.

*BioFoam ulega szybkiej polimeryzacji.
Wstepne napetnianie musi by¢
przeprowadzone szybko. Nastepnie

powinno nastgpi¢ natychmiastowe natozenie
BioFoam. Nawet krotka przerwa pomiedzy
wstepnym napetnieniem i aplikacja moze
doprowadzi¢ do polimeryzacji kleju wewnatrz
koncowki aplikatora.

Spolimeryzowana matryca BioFoam ma
wiasciwos$¢ zajmowania przestrzeni. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu
matrycy BioFoam, aby unikng¢ nacisku
w miejscu zastosowania i na sasiednie
struktury.

« Pozwoli¢ produktowi
polimeryzacje przez 2 minuty bez
manipulacji. Manipulacje produktem
BioFoam przed polimeryzacja moga
spowodowac brak zatrzymania krwawienia.
«Aby zapobiec przedostaniu sie matrycy
BioFoam do uktadu sercowo-naczyniowego,
podczas jej naktadania i polimeryzacji
nalezy zapobiec powstaniu podcisnienia.
Na przyktad: (a) zacisng¢ klamrg i rozprezy¢
naczynia przed natozeniem  matrycy
BioFoam na wybrane zespolenia; lub (b)
wytgczy¢ lewe otwory komorowe przed
zastosowaniem matrycy BioFoam.
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* Matryca BioFoam moze uciskac¢ideformowac
zyty. Nalezy podjg¢ odpowiednie kroki w celu
utrzymania drozno$ci i ksztattu kanatu, np.
uzy¢ kaniuli przy zastosowaniu okreznym
do zyt.

*Nie uzywaé¢ urzadzen do odzysku krwi
przy osuszaniu nadmiaru kleju z pola
operacyjnego.

* Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ matrycy
BioFoam u pacjentéw w stanie wymagajgcym
zapobiegania krzepnieciu krwi ani u

pacjentow z koagulopatia nie zostato
zbadane czy ustalone.

KOMPLIKACJE

Lekarze przeprowadzajgcy powyzsze

zabiegi powinni mie¢ znajomo$¢ wszystkich
mozliwych zdarzen niepozgdanych
zwigzanych z operacjg sercowo-naczyniowg
i operacjg brzusznej tkanki migzszowej
(watroba i $ledziona). Komplikacje typowe dla
tego rodzaju operacji moga nastapi¢ w trakcie
lub po zabiegu.

Powiktania charakterystyczne dla
wspomagajacego stosowania matrycy
chirurgicznej BioFoam w operacji sercowo-
naczyniowej i operacji brzusznej tkanki
migzszowej (watroba i $ledziona) obejmujg
miedzy innymi: nieprzyleganie produktu
do tkanki, nierozszerzenie sie produktu,
nieuwolnienie  produktu z  urzadzenia,
niedoprowadzenie  przez  produkt  do
hemostazy, natozenie kleju na tkanke
niewskazang do zabiegu, zator naczynia,
zakrzepice i zakrzep z zatorami, reakcje
zapalng lub  immunologiczng, reakcje
alergiczng, mineralizacje tkanki, miejscowe
obumarcie tkanki, uszkodzenie zdrowych
naczyn i tkanek oraz mozliwe przeniesienie
czynnikéw zakaznych z materiatu
odzwierzecego.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE
Strzykawka i koncowki aplikatora BioFoam
sg dostarczane w sterylnym opakowaniu,
wytgcznie do uzycia dla jednego pacjenta.
Wyrzuci¢  niewykorzystane materiaty z
otwartego lub uszkodzonego opakowania.

Sktadniki  BioFoam sg zamknigte w
dwukomorowej, sterylnej strzykawce z
kapturkiem. Spolimeryzowana pianka

BioFoam jest apirogenna. Przechowywac¢ w
temperaturze 25°C lub nizszej, nie zamrazac.

SPOSOB UZYCIA
Stosowa¢ BioFoam profilaktycznie lub po
wykryciu przecieku.

Przygotowanie urzadzenia

Strzykawkowy system podawania BioFoam
sktada sie ze: strzykawki, ttoczka i koncowek
aplikatora.

Wewnatrz pudetka ze strzykawkg roztworu
BioFoam znajdujg sig¢ dwa oddzielne woreczki.
Pierwszy zawiera strzykawke i ttok strzykawki,
a drugi cztery koncoéwki aplikatora.

1. Wyjg¢ strzykawke, ttok strzykawki i
koncoéwki  aplikatora z  opakowania.
Trzymajac strzykawke w pozycji pionowej,
nalezy w nig uderzac, az babelki powietrza
w roztworze podniosg si¢ do wierzchotka
strzykawki.

Rysunek 1

UWAGA: Kontynuowaé¢ trzymanie
strzykawki w pozycji pionowej przez caty
czas sktadania catego systemu podawania,
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. W celu

aby utrzyma¢ babelki
wierzchotku strzykawki.

powietrza w

. Wyja¢ koncowke aplikatora z opakowania i

sprawdzi¢ cze$¢ z kotnierzem koncéwki, aby
upewni¢ sig, ze cze$¢ wskazujgca znajduje
sie bezposrednio nad wigkszym portem.
Jesli nie, przekreci¢ zabezpieczajacy
kotnierzyk na trzonku do momentu az
wskazowka znajdzie si¢ bezposrednio nad
wiekszym portem.

Prawidtowo Nicprawidiowo
P
-@
Rysunek 2
Trzymajagc mocno strzykawke, noskiem
w gore, nalezy przekreci¢ kapturek o
90 stopni w kierunku przeciwnym do

obrotéw wskazédwek zegara i usungc
kapturek poprzez kotysanie nim w obie
strony. Ustawi¢ koncowke w jednej linii ze
strzykawka przy uzyciu specjalnych nacigc¢
i umiesci¢ koncowke na strzykawce.

Rysunek 3

PRZESTROGA: Nalezy uwaza¢, aby nie
rozla¢ roztworu ze strzykawki podczas
sktadania.

Popchng¢  koncéwke  aplikatora  ku
strzykawce i obroci¢ kotnierz koncéwki o
90 stopni zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara, zeby jg zablokowac.

Rysunek 4

Trzymajgc strzykawke w pozycji pionowej,
nalezy zestawi¢ maty i duzy -cylinder
strzykawki z odpowiednimi gtowicami ttoka
i wsunac ttok z tytu strzykawki do momentu
poczucia oporu. Montaz urzgdzenia
podajgcego strzykawki jest zakonczony.

Rysunek 5

PRZESTROGA: Nie ktas¢ zmontowanego
urzadzenia na boku dopoki cate powietrze
nie zostanie usunigte (patrz nastgpny
akapit).

PRZESTROGA: Przed uzyciem BioFoam,
strzykawka musi by¢ oprézniona z resztek
powietrza, a koncéwka aplikatora wstepnie
napetniona. Sprawdz  Przygotowanie
miejsca, usuwanie powietrza ze strzykawki
i przygotowanie aplikatora.

usunigcia zatkanej koncowki
aplikatora, nalezy uchwyci¢ kotnierz
koncéwki aplikatora, obréci¢ koncowke w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara i zsungc jg ze strzykawki kotyszac
nig z boku na bok.

N
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Przygotowanie miejsca. usuwanie
powietrza ze strzykawki i przygotowanie
aplikatora

1. Docelowe pole operacyjne powinno by¢

wiasciwie przygotowane przed usunieciem
powietrza, przygotowaniem aplikatora lub
natozeniem BioFoam. Dziatanie BioFoam
jest najskuteczniejsze, kiedy docelowe pole
operacyjne jest suche. Pole operacyjne
uznaje si¢ za suche, jesli po wytarciu go
gabka chirurgiczna, nie pojawia si¢ na nim
krew przez 4-5 sekund. Przed uzyciem
produktu  BioFoam  chirurg  powinien
zastosowa¢ metody takie, jak ucisnigcie,
zacisniecie itp.
PRZESTROGA: Nie wolno prébowac
nanosi¢ produktu BioFoam w obrebie
wilgotnego pola zabiegowego.
Natozenie produktu BioFoam w obrebie
wilgotnego pola moze skutkowa¢ brakiem
przyczepnosci produktu BioFoam, co z
kolei moze prowadzi¢c do powstawania
krwiakéw pod powierzchnig produktu.
Niewystarczajgcg przyczepno$¢ produktu
BioFoam do powierzchni tkanek mozna
zidentyfikowa¢ po wycieku krwi z miejsca
potaczenia tkanki z produktem BioFoam. W
trakiej sytuacji nalezy zdja¢ nieprawidtowo
przymocowany produkt BioFoam i natozy¢
go ponownie na osuszone pole zabiegowe
(czyli pole, ktére po przetarciu do sucha
gabka chirurgiczng nie zostaje zamoczone
krwig i/ lub zbtcig w okresie 4-5 sekund).

UWAGA: Obecnos¢ wody, ptynu do
irygacji, krwi, surowicy, skrzepéw i zotci
uniemozliwia  przyczepienie  produktu
BioFoam do powierzchni tkanek.

Resztki powietrza powinny by¢ usunigte
ze strzykawki przed natozeniem kleju.
Powtarzamy, iz bardzo wazne jest, zeby
trzyma¢ zmontowang strzykawke pionowo,
tak, aby banki powietrza zawarte w
roztworze gromadzity sie przy wierzchotku
strzykawki. W tym momencie, powietrze
moze by¢ usunigte dwiema metodami:

a. Przesuwaj ttoczek tylko do momentu,
kiedy poziom roztworu zréwna sig
wierzchotkiem obudowy strzykawki. Po
usunieciu resztek powietrza, strzykawka
jest gotowa do wstepnego napetnienia
(patrz Punkt 3) i natychmiastowego
uzycia.

b. Naciskaj ttoczek dopoki oba roztwory
nie ukazg sie wewnatrz podstawy
koncowki. Resztki powietrza zostaty
usunigte, ale koncéwka jest teraz
zatkana spolimeryzowanym BioFoam i
musi by¢ wymieniona przed wstepnym
wypetnieniem (zobacz krok 3) i aplikacjg
na docelowy obszar.

Rysunek 6

UWAGA: Kazda strzykawka musi by¢
oprozniona z resztek powietrza tylko przed
pierwszym uzyciem.

w

Kazda koncéwka aplikatora musi by¢
wstgpnie napetniona przed natozeniem
BioFoam. Wstepne napetnienie jest
niezbedne w celu zapewnienia wtasciwego
wymieszania roztworow BioFoam.
Chirurg powinien nacisng¢ ttoczek w celu
wypuszczenia waskiego paska BioFoam
o diugosci ok. 3 cm na sterylny materiat
jednorazowego uzytku (gabke, gaze lub
recznik).

35

4.

o

Nalezy sprawdzi¢ materiat rozprowadzony
podczas  wstgpnego  napetnienia i
upewni¢ sig, ze ma on jednakowy kolor
i konsystencje. Jezeli materiat nie pieni
sie lub jest bezbarwny, powtérz proces
wstepnego napetnienia opisany w punkcie
2 do momentu uzyskania jednorodnego
produktu.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ kontaktu
z substancja wypuszczong podczas
wstepnego napetniania.

Po prawidtowym wstepnym napetnieniu
koncoéwki aplikatora, nalezy natychmiast
przystapi¢ do aplikacji kleju.

PRZESTROGA: BioFoam bardzo szybko
ulega polimeryzacji. Chirurg powinien
naktada¢  BioFoam  natychmiast po
prawidtowym  wymieszaniu  roztworéw.
Nawet krotka przerwa pomiedzy wstepnym
napetnieniem i aplikacjg moze doprowadzi¢
do polimeryzacji BioFoam wewnatrz
koncowki aplikatora. W takim przypadku
nalezy wymieni¢ zapchang koncéwke na
nowg i powtdrzy¢ czynnosci wstepnego
napetniania (zobacz kroki 3 i 4). Nie nalezy
zwigksza¢ nacisku na ttok w przypadku
zatkania koncowki.

Podstawowe techniki stosowania matrycy
Biofoam w chirurgii

N

>

UWAGA: Przed uzyciem matrycy BioFoam
chirurg powinien przej$¢ szkolenie w
zakresie technik witasciwych dla danej
procedury chirurgicznej i jej odmian.
Zastosowanie matrycy BioFoam nalezy
przec¢wiczy¢ na produkcie przed pierwszym
uzyciem na bloku operacyjnym.

. Dziatanie BioFoam jest najskuteczniejsze,

kiedy docelowe pole operacyjne jest suche.
Pole operacyjne uznaje si¢ za suche, jesli
po wytarciu go gabka chirurgicznag, nie
pojawia si¢ na nim krew przez 4-5 sekund.

UWAGA: W badaniu in vitro mierzacym
site przylegania BioFoam (wytrzymato$¢
na rozcigganie) nie zaobserwowano
jakiejkolwiek réznicy statystycznej, gdy
BioFoam natozono na btone kolagenowg
zréwnowazong przy 10°C i 20°C.

. Tkanka otaczajgca docelowe miejsce

operacji powinna by¢ ostonieta przed
przypadkowym  natozeniem  BioFoam.
Najbardziej skuteczng metodg ochrony
jest ostonigcie tych tkanek wilgotnymi,
sterylnymi tamponami z gazy.

Natéz réwnomiernie rozprowadzong
warstwe produktu BioFoam w obrebie
docelowego obszaru, uzywajgc wolnego i
ptynnego ruchu oraz ilo$ci wystarczajgcej
do zapewnienia hemostazy.

[

.Nalezy natozy¢ tylko jedng warstwe
produktu BioFoam (o grubosci okoto 0,5
cm) na powierzchnie tkanek.

s

Podczas naktadania koncéwke aplikatora
nalezy utrzymywa¢ w odlegtosci < 6
mm od powierzchni tkanek, ale bez jej
dotykania.

PRZESTROGA: Unika¢ kontaktu BioFoam
z urzadzeniami do odzysku krwi, takimi jak
cell saver i pompy.

UWAGA: Unika¢ kontaktu koncowki
aplikatora z niespolimeryzowanym
produktem BioFoam po wprowadzeniu, aby
unikng¢ polimeryzacji produktu BioFoam na
koncéwce aplikatora.

Jezeli BioFoam zostanie przypadkowo
natozony na tkanke nie objetg zabiegiem,
nalezy odczeka¢ az substancja klejgca
ulegnie catkowitej polimeryzacji. Nastgpnie
nalezy usungc¢ spolimeryzowang BioFoam z
tego obszaru za pomoca kleszczykow.



PRZESTROGA: Spolimeryzowana matryca
BioFoam posiada witasciwo$¢ zajmowania
przestrzeni. Podczas nakfadania
BioFoam nalezy uwazaé, aby nie $cisng¢
przylegajacych tkanek.

o

W procesie polimeryzacji matryca BioFoam
nie wymaga zaciskania lub kompres;ji.

PRZESTROGA: Pozwoli¢  produktowi
BioFoam na polimeryzacje przez 2 minuty
bez manipulacji. Manipulacje produktem
BioFoam przed polimeryzacja moga
spowodowac brak zatrzymania krwawienia.

6. Gdy BioFoam ulegnie catkowitej
polimeryzacji mozna odcig¢ nadmiar
materiatu lub wyréwna¢ krawedzie (za
pomoca nozyczek lub kleszczykéw).

Ogdlne techniki stosowania matrycy
BioFoam w operacji tkanek migzszowych
brzucha

1. [Matryca BioFoam jest stosowana jako
$rodek wspomagajgcy standardowe metody
wykonywania operacji naprawczej tkanek
migzszowych brzucha. Przed natozeniem
matrycy BioFoam nalezy podwigza¢ naczynia
22 mm.

2. |Produkt BioFoam nalezy natozy¢ od
krawedzi do krawedzi powierzchni wycietej
tkanki. Produkt BioFoam rozejdzie sig okoto
0,5 cm poza krawedz.

Ogdlne techniki stosowania matrycy

BioFoam w operacji sercowo-naczyniowej

1. Matryca BioFoam powinna by¢ stosowana
jako $rodek wspomagajgcy standardowe
metody wykonywania operacji sercowo-
naczyniowej podczas zblizania tkanek.

2. Matryce BioFoam nalezy zastosowa¢ na
catej dtugosci linii szwu. Produkt BioFoam
rozejdzie sig okoto 0,5 cm poza linig szwu.

PRZESTROGA: Matryca BioFoam moze
uciska¢ i deformowa¢ zyty. Nalezy podjgé
odpowiednie kroki w celu utrzymania
droznosci i ksztattu kanatu, np. uzy¢ kaniuli
przy zastosowaniu okreznym do zyt.

PRZESTROGA: Nie wystawia¢ ptatkow
zastawki ani struktur wewnatrzsercowych
na dziatanie matrycy BioFoam.

PRZESTROGA: Nie uzywa¢ produktu do
usunigcia kanatu rzekomego w operacji
naprawczej rozwarstwienia aorty;
natozenie matrycy BioFoam w kanale
rzekomym moze spowodowaé ponowne
rozwarstwienie lub znieksztatcenie kanatu

prawdziwego, wymuszajgce ponowng
operacje.
PRZESTROGA: Aby zapobiec

przedostaniu sie¢ matrycy BioFoam do
uktadu sercowo-naczyniowego, podczas jej
naktadania i polimeryzacji nalezy zapobiec
powstaniu podcisnienia. Na przykiad: (a)
zacisng¢ klamrg i rozprezy¢ naczynia przed
natozeniem matrycy BioFoam na wybrane
zespolenia; lub (b) wytaczy¢ lewe otwory
komorowe przed zastosowaniem matrycy
BioFoam.

RxOnwy = Urzadzenie na recepte
' = Nie zawiera lateksu
= Produkt niepirogenny

= Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych
zezwala na sﬁrzedai urzgdzenia na recepte
tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.
W innych czesciach $wiata urzgdzenia tego nie
nalezy uzywac, chyba ze zostato zlecone przez
lekarza.

UDOSTEPNIENIE INFORMACJI O
PRODUKCIE

Obstuga i przechowywanie tego urzadzenia

przez uzytkownika, czynniki zwigzane
z pacjentem, jego diagnoza, leczeniem,
zabiegami chirurgicznymi, a takze inne
czynniki  znajdujgce si¢ poza kontrolg
producenta mogg mie¢ bezposredni lub
posredni wptyw na dziatanie przyrzadu i
rezultaty jego uzycia. Ten przyrzad moze by¢
uzywany tylko na zlecenie lekarza.

GWARANCJA: OGRANICZENIE
ODPOWIEDZIALNOSCI

CRYOLIFE NIE UDZIELA ZADNYCH
GWARANCUJI (STANDARDOWYCH
| DOMYSLNYCH) DOTYCZACYCH
TEJ MATRYCY CHIRURGICZNEJ, W
TYM MIEDZY INNYMI NIE UDZIELA
STANDARDOWYCH | DOMYSLNYCH
GWARANCJI W ZAKRESIE 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
przeciaggu jednego roku od ztozenia zazalenia
lub zaistnienia podstawy roszczenia, i (ii)
zakres naprawy szkody za jakiekolwiek
naruszenie umowy gwarancyjnej jest
ograniczony do wymiany produktu.

Cena, specyfikacje i dostepno$¢ produktu
moga by¢ zmienione bez uprzedzenia.

Przypadki naruszenia umowy gwarancyjnej
mozna zgtasza¢ (oprécz  krajéw  Unii
Europejskiej):

d Cryolife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « Stany

Zjednoczone

Numer telefonu: 1-800-438-8285 (Stany
Zjednoczone i Kanada)

Numer telefonu: +1-770-419-3355 (Pozostate
kraje)

Faks: +1-770-590-3753
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Chirurgicka matrice BioFoam®
Navod k pouziti

Pfed pouzitim vyrobku si prectéte navod
k pouZziti.

POPIS VYROBKU

Chirurgicka matrice BioFoam® (dale BioFoam)
je produkt reakce proteinového roztoku
s polymera¢nim (sitovacim) pfipravkem,
pfiemz oba tyto pfipravky obsahuji
pénotvorné latky. BioFoam je dodavan
v systému s dvojitou stfikackou, naplnénou
samostatnymi roztoky. Jakmile se roztoky
v aplikacni $picce pripojené ke stiikacce
smichaji, dojde ke zpénéni a polymeraci.
Zpénéna tekutina vytlatena ze $Spicky je
adhezivni a béhem nékolika sekund ztuhne do
mékké pény.

Proteinovy roztok se sklada z hovéziho
sérového albuminu (BSA) a roztoku
bikarbonatu sodného ve vodé. Sitovacim
¢inidlem je roztok glutaraldehydu a kyseliny
octové ve vodé. Roztoky jsou plnény do dvojité
stfikaCky v objemovém poméru 4:1, baleny do
vnitfni félie a vnéjsiho obalu z materialu poly/
Tyvek®, a sterilizovany gama zafenim. Material
je vytlatovan manualng, pisty v télech
stiikacky.

Uginnymi vlastnostmi vyrobku, které zajistuji
jeho klinickou U€innost, jsou pfilnavost na
povrch tkani (sitova polymerace) a expanze,
pfi niz vznikd péna. Péna slouzi jako
mechanicka bariéra — brzdi tok krve a blokuje
pory, kterymi muze krev pronikat, coz vede
k agregaci bunék a zastavé krvaceni.

INDIKACE K POUZITI

BioFoam je uréen k pouziti jako doplnék
hemostazy v kardiovaskularni chirurgii a na
abdominalnich  parenchymalnich  tkanich
(jatra a slezina), pokud je zastaveni krvaceni
ligaturou nebo jinymi konvenénimi metodami
neucinné nebo neproveditelné.

KONTRAINDIKACE

« Neni uréeno pro nemocné se znamou
citlivosti na materialy bovinniho ptvodu.
Neni uréena pro pacienty se znamou
citlivosti na glutaraldehyd.

« Neni uréena pro intravaskularni pouZziti.

VAROVANI

« Nepouzivejte BioFoam jako nahradu za
standardni metody chirurgické reparace,
jako jsou stehy nebo svorky.

Nevystavujte cipy chlopni nebo
intrakardialni  struktury  kontaktu s
pfipravkem BioFoam.

Pripravek  nepouzivejte k  obliteraci
fale§ného lumenu pfi reparaci disekce
aorty. Aplikace pfipravku BioFoam do
fale$ného lumenu mlze mit za nasledek
redisekci nebo deformaci pravého lumenu
vyzadujici reoperaci.

Zamezte v kontaktu nevytvrzeného nebo
nepolymerizovaného pfipravku s krevnim
obéhem. BioFoam muze pfi proniknuti do
krevniho obéhu zplsobit obstrukci cév
lokaIniho nebo embolického typu.

Zamezte kontaktu pfipravku s pokoZkou a
jinymi tkdnémi, kde nema byt aplikovan.
Snazte se vyvarovat pouziti u pacientl
s abnormalnim vapnikovym metabolismem
(napf. chronickd nedostate¢nost ledvin,
hyperparatyreéza). Tkan oSetfena
glutaraldehydem ma zvySeny sklon
k mineralizaci.

Nepouzivejte, pokud personal neni
pfiméfené chranén (napf. rukavicemi,
obli¢ejovou rouskou, ochrannym odévem a
ochrannymi brylemi). Volny (nezreagovany)
glutaraldehyd muze zpusobit podrazdéni
o¢i, nosu, hrdla nebo klize, vyvolat syndrom
respiracni tisné a zpusobit mistni nekrézu
tkané. Dlouhodobd expozice volnému
glutaraldehydu mlze zpUsobit patologické

stavy centralniho nervového systému nebo
srdce. Pfi kontaktu oplachnéte zasazené
oblasti ihned vodou a vyhledejte Iékare.
BioFoam nepouzivejte v  pfitomnosti
infekce a jen opatrné na kontaminovanych
oblastech téla.

Zamezte opakované expozici u stejného
pacienta pfi nasledném zakroku. Pfi
expozici pfipravku muze dojit k alergickym
reakcim. U zvifat byl zjistén vznik
senzibilizace.

Obsahuje material Zivo¢isného plvodu,
ktery muze prenaset infekéni zarodky.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Doporuéuje se udrzovat chirurgické
rukavice, sterilni gazové Ctverce/rousky
a chirurgické nastroje navihc¢ené, aby se
minimalizovala moznost nahodného pfilnuti
pfipravku BioFoam k jejich povrchtim.
Strikacka a aplikacni $picky BioFoam jsou
uréeny k pouZziti pouze u jednoho pacienta.
Neresterilizujte.

Se stfikackou BioFoam  pouzivejte
pouze aplikaéni $picky BioFoam. Pouziti
alternativnich aplikacnich $picek muze mit
negativni dopad na funkéni charakteristiky
vyrobku (tj. rozpinani a pfilnavost vyrobku)
nebo branit patficnému nanaseni vyrobku
na cilovou oblast.

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny.
Davejte pozor,
stiikacky.

Pfi zasazovani pistu do stfikacky na pist
netlacte.

Nenanasejte BioFoam v operaénim poli,
které je vlhké. Muze to mit za nasledek
$patnou adhezi pfipravku.

abyste nevylili obsah

« Béhem uvodniho naplnéni zamezte
kontaktu tkané s materidlem vytlaenym z
aplikatoru.

Pfipravek BioFoam rychle polymerizuje.
Uvodni naplnéni musi prob&hnout rychle
— ihned poté BioFoam aplikujte. Prodleva
mezi Gvodnim naplnénim a aplikaci mlze
zpusobit polymeraci ve $picce aplikatoru.
Polymerizovany BioFoam ma expanzni
vlastnosti. Pfi nanaseni pfipravku BioFoam
je nutno postupovat opatrné, aby se
zamezilo stlaeni mista aplikace a okolnich
struktur.

Nechte BioFoam polymerovat po dobu
2 minut bez manipulace. Manipulace s
pénou BioFoam pfed polymeraci mize mit
za nasledek, Ze nebude zajisténa zastava
krvaceni.

Aby se zabranilo vniknuti pfipravku
BioFoam do kardiovaskularniho systému,
vyvarujte se jakéhokoli negativniho tlaku
béhem aplikace a polymerace pfipravku
BioFoam. Napiiklad (a) zasvorkujte a
odtlakujte cévy pred aplikaci pfipravku
BioFoam na cilové anastomézy, nebo (b)
pred aplikaci pfipravku BioFoam vypnéte
levé ventrikularni venty.

BioFoam muze zuzovat a deformovat
zily. Je nutno ugcinit pfislu§né kroky pro
zachovani prachodnosti a tvaru lumenu,
napf. pouziti kanyl pfi obvodové aplikaci do
zil.

Pfi  odsavani prebyte¢ného pfipravku
BioFoam z opera¢niho pole nepouzivejte
zadna zafizeni na shromazdovani krve.
Bezpecnost a ucinnost pripravku BioFoam
u pacientu v antikoagulovaném stavu nebo
u pacientl s koagulopatii nebyla studovana
ani stanovena.

KOMPLIKACE

U lékafu pouzivajicich tyto metody je
nezbytna znalost vSech moznych komplikaci
pfi kardiovaskularnich zakrocich a zakrocich
na bfisnim parenchymu (jatra a slezina).
Komplikace specifické pro tyto typy zakroki
se mohou objevit kdykoli béhem zakroku &i
po ném.
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Mezi komplikace specifické pro pfidavné
pouziti chirurgické matrice BioFoam pfi
kardiovaskularnich zéakrocich a/nebo
zakrocich na bfiSnich  parenchymalnich
tkanich (jatra a slezina) patfi mimo jiné:
Spatna adheze vyrobku ke tkani, Spatna
expanze pfipravku, selhani aplika¢niho
zarfizeni, neschopnost pfipravku dosahnout
zastavy krvaceni, aplikace adheziva na tkan,
ktera neni cilem pro aplikaci, obstrukce cévy,
tromboza a tromboembolie, zanét a imunitni
reakce, alergicka reakce, mineralizace tkaneé,
mistni nekroza tkané, poskozeni normalnich
cév nebo tkané a mozny prenos infekénich
zarodku z materialu Zivo¢isného puvodu.

BALENi A SKLADOVANI

Stiikacka a aplikacni Spicky pfipravku
BioFoam jsou dodavany sterilni a urCeny
k jednordzovému pouziti. Nepouzity material
z otevieného nebo poskozeného baleni
zlikvidujte.

Roztoky BioFoam jsou dodavany v uzaviené
a sterilni dvojité stfikacce. Polymerizovany
BioFoam je nepyrogenni. Uchovavejte pfi
teplotach max. 25 °C, chrarite pfed mrazem.

POKYNY K POUZITi

BioFoam aplikujte profylakticky nebo po

zjisténi netésnosti.

Priprava nastroje

Aplikaéni systém pfipravku se sklada z téchto

Casti: stfikacka s roztokem, jeji pist a aplikacni

$picky.

V krabicce stfikacky najdete dva samostatné

sacky. Jeden obsahuje stfikacku a pist, druhy

Gtyfi aplikagni $picky.

1. Vyjméte stiikacku, pist a aplikacni $picky
z obalu. Pfidrzte stfikacku ve vzpfimené

poloze a poklepanim  shromazdéte
vzduchové bubliny v jeji horni ¢asti.
Eevy e A

Obr.1

POZNAMKA: Stikagku udrzujte vzpfimené
béhem celého sestavovani aplikaéniho
systému, aby bubliny zustaly nahofte.

N

.Vyjméte z obalu aplikacni $picku a
zkontrolujte jeji limec. Orientaéni znacka
musi byt pfimo u vétsiho z portu. Pokud
nikoli, otacejte aretacnim limcem, az se
znacka dostane k portu.

Obr. 2

w

. Pevné uchopte stfikacku koncem vzhuru,
otoéte krytkou systému o 90° proti sméru
hodinovych rucicek a kolébavym pohybem
krytku  sejméte.  Zorientujte  Spicku
k systému podle zafezt a zamacknéte ji na
stfikacku.

UPOZORNENI:
montaze nevylili roztok ze stiikacky.

Dbejte, abyste bé&hem



4. Spigku fixujte na misté jejim pevnym
zatlaenim na stfikacku a otocenim limce
na $picce o 90° po smeéru hodinovych
rucicek.

Obr. 4

5. Se stiikackou stale ve vzpfimené poloze
pripravte pisty stfikatky a zasouvejte je
zezadu do stfikacek, dokud nenarazite na
odpor. Injekéni aplikator je pfipraven.

UPOZORNENI: Nepokladejte aplikator,
dokud jej neodvzdu$nite (viz dal$i
odstavec).

UPOZORNENi: NeZ zaénete BioFoam

pouzivat pfi operaci, je nutné systém
odvzdusnit a naplnit aplika¢ni $picku. Dalsi
informace najdete v bodé Priprava mista
aplikace, odvzdudnéni stiikacky a naplnéni
aplikaéni $picky.

6. Potfebujete-li odstranit ucpané aplikani
Spicky, uchopte $picku za limec, otocte
jim proti sméru hodinovych rucicek a
kolébavym pohybem $picku ze stfikacky
sejméte.

Priprava mista aplikace. odvzdu$néni

stiikacky a napInéni aplikacni Spic¢ky

1. Cilové operacni pole musi byt nalezite
pfipraveno pied odvzdu$nénim, napinénim
Spicky a aplikaci pfipravku BioFoam.
BioFoam funguje nejlépe, pokud je cilové
operaéni pole suché. Suché pole znamena,
Ze se po otfeni tampdénem dosucha
nepokryje do 4-5 sekund krvi. Pfed aplikaci
pény BioFoam by mél chirurg pouzit metody,
jako jsou napf. tlak prsty, zasvorkovani atd.,
aby se dosahlo do¢asné suchého pole.

UPOZORNENI: Nepokousejte se aplikovat
pénu BioFoam na pole, které neni suché.
Aplikace pény BioFoam na pole, které neni
suché, muze vést k tomu, Ze péna BioFoam
nepfilne, coz muze mit za nasledek
potencialni tvorbu hematomu pod povrchem
prostfedku. Nedostate¢né pfilnuti pény
BioFoam k povrchu tkané se pozna podle
toho, Ze je pozorovano prosakovani krve
ze styéné plochy BioFoam-tkan. Dojde-
li k tomu, odstrarite pénu BioFoam, ktera
nepfilnula, a znovu aplikujte pénu na suché
operacni pole (tzn., Ze po otfeni tamponem
dosucha se pole do 4-5 sekund znovu
nepokryje krvi a/nebo Zlugi).

POZNAMKA: Pfitomnost vody, irigaénich
tekutin, krve, séra, trombu nebo Zluci je na
prekazku pfilnuti pény BioFoam k povrchu
tkané.

N

. Pfed aplikaci je nutno stfikacky odvzdus$nit.
Znovu opakujeme, je nutné podrzet
sestavenou stfikacku ve vzpfimené poloze
a tak zajistit, aby se vzduchové bubliny
shromazdily v horni &asti stfikacky.
Odvzdusnéni pak muZzete provést dvéma
ruznymi metodami:

a. Tisknéte pist, dokud roztok v horni ¢asti
stfikacky neni homogenni. Jakmile
je vzduch odstranén, stfikacka je

pfipravena k napinéni $picky (viz krok 3)
a okamzitému pouZiti.

b. Tisknéte pist, dokud se oba roztoky
neobjevi v zakladné $picky. Vzduch
je odstranén, ale S$picka je ucpana
polymerizovanym adhezivem a bude
nutné ji pfed proplachnutim (viz krok 3) a
aplikaci pfipravku vyménit.

s

Obr. 6
Kazdou

POZNAMKA:
odvzdu$nit jen pfed prvnim pouzitim.

stiikacku  staci

w

. Pred aplikaci je nutno kazdou z aplikacnich
Spicek proplachnout. Proplachnuti zajisti
nalezité promichani obou sloZek pfipravku.
Stisknéte pist a vytlaéte uzky prouzek
pFipravku pfiblizné 3 cm dlouhy na sterilni a
jednorazovy material (tampén, gaza atd.).

IS

. Pfezkoumejte vytlaceny material a dbejte,
aby mél uniformni barvu a konzistenci.
Pokud je material bezbarvy nebo nepéni,
opakujte proplachnuti podle kroku 2, dokud
vysledkem neni homogenni hmota.

UPOZORNENI: B&hem proplachovani se
vyhnéte pfimému kontaktu s materialem.

o

. Jakmile byla $picka nalezité proplachnuta,
provedte ihned aplikaci.

UPOZORNENI: BioFoam polymerizuje
velmi rychle. Aplikujte jej proto ihned
po proplachnuti. Prodleva mezi
proplachovanim a aplikaci muze zpUsobit
polymeraci adheziva ve Spicce. V takovém
pfipadé vymérte ucpanou S$picku a
opakujte proplachovani s novou (viz kroky 3
a 4). Nemackejte pist, pokud doslo k ucpani
Spicky.

Zakladni metody pouziti pfipravku

BioFoam pfi operaci
POZNAMKA: Pfed pouzitim pFipravku
BioFoam se chirurgové musi obeznamit,
a to vhodnym zaskolenim, s chirurgickymi
technikami a jejich variacemi u konkrétniho
postupu. Pfed prvnim pouzitim na
chirurgickém sale je nutno pouziti pény
BioFoam nacvicit.

-

. BioFoam funguje nejlépe, pokud je cilové
operacni pole suché. Suché pole znamena,
Ze se po otfeni tampénem dosucha
nepokryje do 4-5 sekund krvi.

POZNAMKA: V in vitro experimentech
ovéfujicich adhezni pevnost pFipravku
BioFoam v tahu nebyl pfi jeho aplikaci na
kolagenovou membranu zjistén statisticky
rozdil mezi teplotou 10 °C a 20 °C.

N

. Tkané v okoli cilového mista zakroku je
treba chranit prfed nechténou aplikaci
pripravku. Nejucinnéjsi metodou ochrany je
zakryt okolni tkané navihéenymi a sterilnimi
gazovymi étverci.

w

. Pomalu a plynule naneste rovnomérnou
vrstvu pény BioFoam na cilovou oblast
v mnozstvi dostate¢ném k zastavé krvaceni.

a. Aplikaci pény BioFoam na povrch tkané
je tfeba omezit na jednu tlustou vrstvu,
ktera je pfiblizné 0,5 cm vysoka.

b. B&hem nanaseni je nutno udrZovat
aplikacni $picku ve vzdalenosti < 6 mm
od povrchu tkané, ale nesmi se tkané
dotykat.

UPOZORNENi: ~ Zamezte  kontaktu
BioFoam se zafizenimi k rekuperaci krve,
napf. pumpami.
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POZNAMKA: Vyhybejte se kontaktu
aplikaéni  Spicky s nezpolymerovanou
pénou BioFoam, kdyz uz je vytlacena, aby
se zabranilo polymeraci pény BioFoam na
aplika¢ni Spicce.

o

. Pokud je BioFoam nahodné aplikovan
na nespravné tkané, nechte jej zcela
zpolymerovat. Poté polymerovany pfipravek
opatrné pinzetou odstrarite.

UPOZORNENI: Pfipravek pfi polymeraci
vypliuje volny prostor. Pfi nanaseni
pfipravku BioFoam je nutno postupovat
opatrné, aby se zamezilo stlaceni mista
aplikace a okolnich struktur.

5. BioFoam k  polymeraci  nevyzaduje
zasvorkovani ani kompresi.

UPOZORNENI: Nechte BioFoam
polymerovat po dobu 2 minut bez

manipulace. Manipulace s pénou BioFoam
pfed polymeraci mize mit za nasledek, ze
nebude zajisténa zastava krvaceni.

6. Jakmile pfipravek zcela zpolymeroval, Ize
pfebyte€ny materiadl nebo nepravidelné
hrany odstranit nizkami a pinzetou.

Obecné techniky pouziti pripravku
BioFoam v chirurgii abdominalnich

parenchymalnich tkani

. Pripravek BioFoam by mél byt pouzit jako
doplnék standardnich metod chirurgické
reparace v chirurgii abdominalnich
parenchymalnich tkani. Cévy o velikosti
22 mm je pred aplikaci pfipravku BioFoam
tfeba podvazat.

N

. BioFoam je nutno nanaSet od jednoho
okraje resekované plochy tkané k druhému.
BioFoam expanduje pfiblizné 0,5 cm za
okraj.

Obecné techniky pouziti pripravku

BioFoam v kardiovaskularni chirurgii

1. Pripravek BioFoam by mél byt pouzit
jako  doplnék  standardnich metod
kardiovaskularni chirurgické reparace v
aproximacich tkani.

2. Pripravek BioFoam je nutno nanaset po
celé délce linie stehu. BioFoam expanduje
priblizné 0,5 cm za okraj.

UPOZORNENI: BioFoam muze zuZovat a
deformovat Zily. Je nutno udinit pfislusné
kroky pro zachovani pruchodnosti a tvaru
lumenu, napf. pouZiti kanyl pfi obvodové
aplikaci do Zil.

UPOZORNENI: Nevystavujte cipy chlopni
nebo intrakardialni struktury kontaktu s
pFipravkem BioFoam.

UPOZORNENI: Pripravek nepouzivejte k
obliteraci fale$ného lumenu pfi reparaci
disekce aorty; Aplikace pFipravku BioFoam
do fale$ného lumenu muze mit za nasledek
redisekci nebo deformaci pravého lumenu
vyZzadujici reoperaci.

UPOZORNENI: Aby se zabranilo vniknuti
pfipravku BioFoam do kardiovaskularniho

systému, vyvarujte se  jakéhokoli
negativniho  tlaku  béhem  aplikace
a polymerace  pfipravku  BioFoam.

Napriklad (a) zasvorkujte a odtlakujte
cévy pred aplikaci pfipravku BioFoam
na cilové anastomozy, nebo (b) pred
aplikaci pfipravku BioFoam vypnéte levé
ventrikularni venty.



RXONLY = Prostiedek na Iékafsky predpis
= Neobsahuije latex

= Nepyrogenni

= Nepouzivat, pokud je obal poskozen
Ve Spojenych statech americkych federalni

zakon omezuje prodej €i objedndvani tohoto
prostfedku pouze na lékare.

V ostatnich zemich svéta patfi tento vyrobek do
rukou pouze Iékafim.

PRAVNI INFORMACE K VYROBKU
Manipulace a skladovani tohoto vyrobku
uzivatelem a také konkrétni stav pacienta
(diagnéza, zplsob |écby, operace) a jiné
faktory neovlivnitelné vyrobcem mohou pfimo
nebo nepfimo ovlivnit vyrobek i vysledky jeho
pouziti. Vyrobek je uréen pouze k |ékaifskému
pouziti.

ODMITNUTi ZARUK; OMEZENI
ODPOVEDNOSTI

SPOLECNOST CRYOLIFE, NEPOSKYTUJE
U TETO CHIRURGICKE  MATRICE
VYSLOVNE ANI ODVOZENE ZARUKY, A TO
ANI NA PRODEJNOST VYROBKU A JEHO
VHODNOST KE KONKRETNIMU UCELU.
SPOLECNOST V. ZADNEM  PRIPADE
NEODPOVIDA ZA NAHODNE CI NASLEDNE
SKODY KUPUJICIHO. V pFipadé, Ze je takové
omezeni zaruk z libovolného divodu shledano
neplatnym nebo nevymahatelnym: (i) jakékoli
kroky k narokovani zaru€nich prav musi byt
ucinény do jednoho roku vzniku takového
naroku nebo pfic¢iny a (ii) jedingm moznym
opravnym prostfedkem je nahrada vyrobku.

Ceny, specifikace a dostupnost podléhaji
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Chirurgicka Matrica BioFoam®
Navod na pouzitie

Pred pouzivanim tohto vyrobku si pozorne
precitajte tento navod na pouzitie.

POPIS ZARIADENIA

Chirurgickd Matrica BioFoam® (BioFoam)
je reakény produkt proteinového roztoku
so spojovacim roztokom, z ktorych obidva
obsahuju penotvorné reagenty. BioFoam sa
dodava v dvojkomorovej nadobke naplnenej
tymito dvoma roztokmi. Penotvorna a spajacia
reakcia sa zaCne po zmieSani obidvoch
roztokov v pripojenom aplikacnom hrote.
Penova tekutina vytlacena z aplikacného hrotu
je adhézna a v priebehu niekolkych sekind sa
usadi v podobe makkej peny.

Proteinovy roztok obsahuje vodny roztok
hovadzieho krvného albuminu (BSA) a
hydrogénuhli¢itanu sodného. Vodny roztok
glutaraldehydu a kyseliny octovej tvori
spojovaci roztok. Tieto roztoky su oddelene
naplnené do dvojkomorovej nadobky v
objemovom pomere 4:1, zabalené do
vnutorného féliového obalu a do vonkajsieho
poly/Tyvek® obalu a nakoniec sterilizované
gama ziarenim. Materidl sa vytla¢i manualnym
zasUvanim piestov s pomocou manualneho
aplikatora.

Charakteristické vlastnosti tohto vyrobku
sUvisiace s klinickou U¢innostou zahffiaju
prifnavost  vyrobku na povrch tkaniva
(tvorenie priecnych vazieb) a jeho rozpinanie,
¢im sa vytvori heterogénna pena. Pena
vytvara mechanicku bariéru pre spomalenie
krvného toku a pory na zachytavanie krvi, ¢o
vedie k hromadeniu krviniek a k urychlenej
hemostaze.

NAVOD NA POUZITIE

Pena BioFoam je uréena na pouzitie ako
pomoécka na zaistenie hemostazy pri
kardiovaskularnych chirurgickych zakrokoch
a zakrokoch na brusnych parenchymatéznych
organoch (pecen a slezina), kedy je kontrola
krvacania ligatnymi  technikami  alebo
konvenénymi metédami neefektivna alebo
neprakticka.

KONTRAINDIKACIE

Nesmie sa pouzivat u pacientov so znamou
citlivostou na materialy hovadzieho pévodu.
Nesmie sa pouzivat u pacientov so znamou
citlivostou na glutaraldehyd.

« Nie je uréena na intravaskularne pouzitie.

NIE JE URCENA NA INTRAVASKULARNE
POUZITIE.UPOZORNENIA

Penu BioFoam nepouzivajte ako nahradu
za Standardné metddy  chirurgickej
rekonstrukcie, ako napr. sutury a svorky.
Cipy chlopni ani intrakardialne S$truktary
nesmu prist do kontaktu s penou BioFoam.
Nepouzivajte na obliteraciu nepravého
limenu pri rekon$trukceii aortalnej disekcie;
aplikacia peny BioFoam do nepravého
limenu moéze viest k opakovanej disekcii
alebo deformacii pravého limenu a potrebe
dalSej operacie.

Zabrarte, aby sa BioFoam v nevytvrdnutej
alebo polymerizovanej vrstve dostal do
kontaktu s krvnym obehom. BioFoam
ktory by sa dostal do krvného obehu méze
sposobit lokalne embolické upchatie cievy.
Vyrobok sa nesmie dostat do kontaktu s
pokozkou alebo inym tkanivom, ktoré nie je
uréené na aplikovanie.

U pacientov s abnormalnym metabolizmom
vapnika sa pouzivanie BioFoam musi
obmedzit na minimum (napr. chronické
zlyhanie obli¢iek, hyperparatyreoidizmus).
Tkanivo oSetrené glutaraldehydom ma
zvySeny sklon k mineralizacii.

Nepouzivajte BioFoam ak persondl nie
je adekvatne chraneny (napr. ochranné
rukavice, masky, odev a bezpecnostné

okuliare), BioFoam sa nesmie pouzivat.
Nezreagovany glutaraldehyd mbze
sposobit podrazdenie o&i, nosa, hrtanu
alebo pokozky; moéze sposobit dychacie
tazkosti; a lokalnu nekrézu tkaniva.
Dlhodoba  expozicia nezreagovanému
glutaraldehydu moéze spdsobit patologické
zmeny na centralnom nervovom systéme
alebo srdcovom svale. Ak déjde ku kontaktu
s tymto materidlom, zasiahnuté miesto
okamzite vydatne oplachujte Cistou vodou a
vyhladajte lekarske oSetrenia.

* Nepouzivajte BioFoam v pripade infekcie
a v kontaminovanych oblastiach tela ho
pouzivaijte opatrne.

« Zabrante opakovanej expozicii toho istého
pacienta na BioFoam pri nasledujucich
vykonoch. Pri expozicii na BioFoam
mozu nastat hypersenzibilné reakcie. Pri
pokusoch na zvieratach sa pozorovala
zvySena citlivost.

« BioFoam obsahuje materiadl zvieracieho
povodu, ktory moéze prenasat infekéné
agens.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Odporuca sa navlh¢it chirurgické rukavice,
sterilné  gazové podusky/tampény a
chirurgické nastroje s ciefom zabranit
nechcenému prilnutiu BioFoam na tieto
povrchy.

Striekacka a aplikacny hrot na BioFoam su
uréené na pouzitie len u jedného pacienta.
Neresterilizujte.

So striekaCkou BioFoam pouzivajte iba
aplikacné hroty BioFoam. Pouzitie inych
aplikaénych  Spi¢iek mbze negativne
ovplyvnit' funkciu produktu (tzn. expanziu
a prilnutie produktu) alebo priamo branit
spravnej aplikacii produktu do cielovej
oblasti.

Nepouzivajte ak st obaly poskodené alebo
otvorené.

Davajte pozor, aby sa nevylial obsah
striekacky.

Netlacte na aplikator pri vkladani striekacky.
Neaplikujte BioFoam na prili§ vihké
operacné pole. Mohlo by tym dojst k
slabému prifnutiu.

Zabrante kontaktu tkaniva s materidlom
vytlaéenym z aplikatora pocas pripravy na
pouzitie.

BioFoam rychlo polymerizuje. Priprava
sa musi vykonat rychlo a nasledne musi
byt BioFoam okamZite aplikované. Pocas
prestavok medzi pripravou a aplikovanim
moze lepidlo spolymerizovat v aplikaénom
hrote.

Spolymerizovana pena BioFoam vyplia z
principu vlastnej funkcie produktu priestor
okolo seba. Pri aplikécii peny BioFoam
je potrebné davat pozor, aby nedo$lo ku
kompresii miesta aplikacie a prifahlych
Struktar.

Nechajte  BioFoam 2 minity bez
manipuldcie polymerizovat. Manipulacia
s penou BioFoam pred polymerizaciou
moze spdsobit’ jej neschopnost zabezpecit
hemostazu.

Pocas aplikacie a polymerizacie peny
BioFoam davajte pozor, aby ste na produkt
nepdsobili podtlakom. V takom pripade by
sa totiz pena BioFoam mohla dostat do
kardiovskularneho systému. Napriklad: (a)
pred aplikaciou peny BioFoam na cielové
anastomoézy zasvorkujte cievy a znizte v
nich tlak alebo (b) pred aplikaciou peny
BioFoam odpojte favostranné ventrikularne
spojky.

Pena BioFoam mozZe cievy stiahnut a
zdeformovat. Je potrebné vykonat prislusné
preventivne  kroky, ktorymi sa zaisti
priechodnost a tvar limenu — napriklad
pouzitie kany! pri aplikacii po obvode ciev.
Pri odsavani nadbyto¢nej peny BioFoam
z operacného pola sa nesmu pouzivat
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zariadenia na rekuperaciu krvi.
Bezpecnost a ucinnost peny BioFoam pri
pouziti na pacientoch na antikoagulanciach
alebo pacientoch trpiacich na koagulopatie
nebola skimana ani stanovena

NEZIADUCE UCINKY

Lekari, ktori vykonavaju tieto zakroky,
musia poznat vSetky mozné komplikacie
kardiovaskularnych a rekonstrukénych
operacii na brusnych  parenchymovych
organoch (pecenn a slezina). Komplikacie
Specifické pre tieto typy operacii sa moézu

vyskytnut  kedykolvek poc¢as alebo po
vykonani chirurgického zakroku.
Komplikacie Specifické pre pouzitie

peny BioFoam ako pridavnej liecby pri
kardiovaskularnych alalebo brusnych
operaciach na parenchymovych organoch
(pecen a slezina) mézu okrem iného zahfiat
nasledujice udalosti:  produkt neprilne
na tkanivo, produkt neexpanduje, chyba
pri aplikacii, produkt nezaisti hemostazu,
aplikacia adheziva na tkanivo, ktoré nebolo
ciefom  zakroku, obstrukcia, trombdza
a trombembdlia ciev, zapalova a imunitna
odpoved, alergicka reakcia, mineralizacia
tkaniva, lokalna nekréza tkaniva, poranenie
normalnych ciev alebo tkaniva, mozny prenos
infekénych agens z materidlu zvieracieho
pévodu.

BALENIE A SKLADOVANIE

Striekacka a aplikator BioFoam sa dodavaju
sterilné na pouzitie pre jedného pacienta.
Zlikvidujte akykolvek nepouzity material z
otvoreného alebo poSkodeného produktu.

Roztoky BioFoam su v uzatvorenych
dvojkomorovych  sterilnych  striekackach.
Spolymerizovany BioFoam je nepyrogénny.
Skladuje pri teplote pod 25 °C, chrarte pred
mrazom.

NAVOD NA POUZITIE
BioFoam aplikujte profylakticky alebo po
zisteni krvacania.

Priprava zariadenia

Davkovaci  systém BioFoam obsahuje:
striekacku s roztokmi, aplikator a aplikatné
hroty.

Obal so striekackami s roztokmi BioFoam
obsahuje dva samostatné obaly. Jeden
obsahuje striekacku a aplikator, druhy
obsahuje Styri aplikacné hroty.

1. Striekacku, aplikator a aplikacné hroty
vyberte z obalu. Striekacku drzte smerom
nahor a poklepavajte na telo striekacky
kym sa vzduchové bubliny v roztokoch
nedostanu k hornej ¢asti striekacky.

Obrazok €. 1

POZNAMKA: Pogas pripravy davkovacieho
systému drzte striekacku stale smerom
nahor, aby vzduchové bubliny zostavali v
hornej Casti striekacky.

N

. Aplika¢ny hrot vyberte z obalu a skontrolujte
Gast hrotu s objimkou a uistite sa, ¢i Sipka
smeruje priamo k $irS§iemu otvoru. Ak nie,
poistnu objimku otacajte v osi, kym nebude
Sipka nad vac¢sim otvorom.



Obrazok €. 2

. Striekacku pevne uchopte s hrotom
smerujucim hore, uzaver oto¢te 90° proti
smeru hodinovych ruciciek a kyvavym
pohybom ho odstrarite. Hrot vyrovnajte so
striekackou pomocou prislusnych drazok
na kazdom hrote a zalozte na striekacku.

w

Obrazok €. 3

UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby sa pri
priprave nevylial roztok zo striekacky.

>

Aplikaény hrot zaistite v mieste tak, Ze hrot
pevne zatlaCite smerom k striekacke a
otocite 90° v smere hodinovych rugiciek.

Obrazok ¢. 4

o

. Striekacku drzte smerom nahor, maly
a velky valec striekacky vyrovnajte s
prislusnymi hlavicami piestu striekacky a
piest zasUvajte spat do striekacky, kym
nepocitite odpor. Tymto je davkovacie
zariadenie striekacky pripravené.

Obrazok €. 5

UPOZORNENIE: Zmontované zariadenie
sa nesmie klast na jeho bok, kym sa
nevytlacia v8etky vzduchové bublinky (pozri
dalsi odsek).

UPOZORNENIE: Pred pouzivanim
BioFoam a pocas operacie sa zo striekacky
musia odstranit vSetky vzduchové bubliny
a aplikaény hrot musi byt naplneny.
Pozri Priprava miesta. Odstrafiovanie
vzduchovych bublin zo striekaky a
Priprava aplikaéného hrotu.

o

. Na odstranenie upchatych hrotov uchopte
objimku aplikaéného hrotu, objimku hrotu
otacajte proti smeru hodinovych ruciciek
a hrot vytiahnite zo striekacky kyvavym
pohybom.

Priprava miesta. Odstrafiovanie

vz hovych lin zo striekack

Priprava aplikaéného hrotu

1. Cielové operaéné pole sa musi byt spravne
pripravené pred odstranenim vzduchovych
bublin, pripravou a aplikovanim BioFoam
spravne pripravit. BioFoam je najucinnejsie
ak je cielové operacné pole suché. Suché
operacné pole sa moze definovat ako pole
ktoré nekrvaca po dobu 4 — 5 sekdnd po
vyutierani chirurgickou $pongiou. Chirurg
by mal pouzit také metody, ako tlak prstov,
stiahnutie svorkou atd., aby sa pred
aplikaciou peny BioFoam docasne vytvorilo
suché operacné pole.

N

w

>

o

. Kazdy aplikaény hrot

UPOZORNENIE: Nepokusajte sa aplikovat
penu BioFoam do opera¢ného pola, ktoré
nie je suché. Aplikacia peny BioFoam do
opera¢ného pola, ktoré nie je suché, moze
sposobit, Zze pena neprifne k podkladu,
¢o modze mat za nasledok vytvorenie
hematému pod povrchom zariadenia.
Nedostato¢né prilnutie peny BioFoam k
povrchu tkaniva sa prejavi presakovanim
krvi v mieste kontaktu peny BioFoam s
tkanivom. Ak k tomu dojde, odstrarte penu
BioFoam, ktord nedostato¢ne prifnula
k povrchu tkaniva, a znova aplikujte penu do
suchého operacného pola (pole je suché,
ak po vysuSeni donho nezacne znova
prenikat krv a/alebo ZI¢ v priebehu 4 — 5
sekund).

POZNAMKA: Pritomnost vody,
preplachovacich tekutin, krvi, séra, trombu
alebo ZI€e brani prilnutiu peny BioFoam
k povrchovému tkanivu.

Pred aplikovanim BioFoam sa musia zo
striekacky odstranit vSetky vzduchové
bubliny. Opat, je délezité drzat zmontovanu
striekacku smerom hore, aby sa vzduchové
bubliny v roztokoch dostali k hornej ¢asti
striekacky. Teraz sa vzduchové bubliny
mozu odstranit dvoma odlis§nymi metédami:

a. Stlacanim piestu len do doby, kym
nebudu roztoky zarovnané s hornou
Castou telesa striekacky. Po odstraneni
vzduchovych bublin je striekacka je
pripravena na priming (pozri krok ¢. 3) a
okamzité pouzitie.

b.Stlacajte aplikator do doby, kym obidva
roztoky nebudd viditelné v patke
hrotu. Tymto sa vzduchova bublina
odstranila, ale hrot je teraz upchaty
spolymerizovanym BioFoam 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.

sa musi
aplikovanim BioFoam naplnit. Priming
zabezpeli spravne zmie$anie roztokov
BioFoam. Chirurg by mal stlacit aplikator a
vytlacit Uuzky pasik BioFoam dlhy priblizne
3 cm na sterilny jednorazovo pouzitelny
povrch (napr. $pongia, gaza lebo tampoén).

pred

Chirurg  musi  skontrolovat  material
vytlaGeny pocas pripravy a uistit sa, ¢i
mé& rovnomernu farbu a konzistenciu. Ak
material netvori penu alebo je bezfarebny,
zopakujte pripravu podla kroku €. 2, kym sa
zo zariadenia nebude vytla¢at homogénny
material.

UPOZORNENIE: Pocas pripravy
zabrarite priamemu kontaktu s vytlatenym
materialom.

Ak je aplikacny hrot spravne pripraveny,
prejdite ihned k aplikovaniu.

UPOZORNENIE: BioFoam rychlo
polymerizuje. Chirurg musi aplikovat
BioFoam okamzite po naplneni aplikaéného
hrotu Prestdvka  medzi  naplnenim
aplikacného hrotu a samotnou aplikaciou
moze spbsobit Ze BioFoam spolymerizuje
v aplikaénom hrote. Ak by sa tak stalo,
upchaty hrot vymerite za novy a zopakujte
potrebné kroky na pripravu aplikatora (pozri
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kroky ¢. 3 a 4). Netlaéte na aplikator ak je
hrot upchaty.

Vs né meté Zivania BioFoam
v chirurgii
POZNAMKA: Pred pouzitim  peny

BioFoam musia chirurgovia prejst Skolenim
o prislusnych chirurgickych technikach a
obmenach Specifickych postupov. Pouzitie
peny BioFoam je potrebné pred skutoénym
pouzitim v opera¢nom poli nacvicit.

. BioFoam funguje optimalne ak je operacné
pole suché. Suché operacné pole sa moze
definovat ako pole, ktoré nekrvaca po dobu
4 - 5 sekund po vyutierani chirurgickou
Spongiou.

POZNAMKA: V in vitro $tudii merajicej
pevnost peny BioFoam v tahu sa nezistil
Ziadny Statisticky rozdiel pri aplikacii
peny BioFoam na kolagénnu membranu
udrziavanu pri teplote 10 °C a 20 °C..

N

. Tkanivo v okoli operaéného pola sa musi
chranit pred neziaducim aplikovanim
BioFoam. NajucinnejSia metéda ochrany
kazdého necieleného tkaniva je prekrytie
pomocou vlhkej sterilnej gazy.

w

Aplikujte pomaly a plynule rovnomernu
vrstvu peny BioFoam do cielovej oblasti
v mnozstve dostatocnom pre zabezpecenie
hemostazy.

a. Aplikacia peny BioFoam na povrch
tkaniva by mala byt obmedzena na jednu
vrstvu hrubu priblizne 0,5 cm.

b. Po¢as aplikécie je potrebné udrziavat
$picku aplikatora vo vzdialenosti < 6
mm od povrchu tkaniva a nesmie sa ho
dotykat.

UPOZORNENIE: BioFoam nesmie prist do
kontaktu so zariadeniami na uchovéavanie
krvi, ako napriklad zariadenia na
uchovavanie krviniek a pumpy.

POZNAMKA: Po naneseni peny BioFoam
zabrante  kontaktu  $picky aplikatora
s nepolymerizovanou penou BioFoam, aby
nedoslo k polymerizacii pripravku na $picke
aplikatora.

4. Ak sa BioFoam nahodne dostane na
necielené tkaniva, lepidlo nechajte Uplne
spolymerizovat. Spolymerizované lepidlo
BioFoam potom pomocou pinzety odstrarite
z necielenej oblasti.

UPOZORNENIE: Spolymerizované
BioFoam je charakteristické zapliovanim
priestoru. Pri aplikovani BioFoam treba
davat pozor, aby sa nedo$lo ku kompresii
okolitych Struktury.

5. BioFoam si na spolymerizovanie
nevyzaduje Ziadne upeviiovanie alebo
stlacanie.

UPOZORNENIE: Nechajte BioFoam 2
mindty bez manipulacie polymerizovat.
Manipulacia s penou BioFoam pred
polymerizaciou  modze  sposobit  jej
neschopnost zabezpecit hemostazu.

6. Ked je BioFoam uplne spolymerizované,
chirurg moze nozni¢kami alebo
chirurgickymi  klieStami odstranit vSetok
prebyto€ny material alebo nepravidelné
okraje.

V§ né techniky pr Ziti
BioFoam pri brusnych chirurgickych

zakrokoch na parenchymovych organoch
1. Pena BioFoam by sa mala pouzivat ako

doplnok k Standardnym  chirurgickym
rekonstrukénym metodam na
parenchymovych organoch. Cievy s

priemerom 2 2 mm je nutné pred aplikaciou
peny BioFoam podviazat.



2. Penu BioFoam je potrebné aplikovat od
jedného okraja povrchu resekovaného
tkaniva k druhému. Pena BioFoam sa rozsiri
priblizne 0,5 cm za okraj povrchu tkaniva.

VSeobecné techniky pre pouzitie

peny BioFoam pri kardiovaskularnych

zakrokoch

1. Penu BioFoam je potrebné pouzivat
ako doplnok k S$tandardnym metédam
kardiovaskularnej chirurgickej rekonstrukcie
pri spajani tkaniv.

2. Pena BioFoam by sa mala nanasat po celej
dizke linie stehu. Pena BioFoam expanduje
priblizne 0,5 cm za okraj povrchu tkaniva.

UPOZORNENIE: Pena BioFoam moze
cievy stiahnut a zdeformovat. Je potrebné
vykonat prislusné preventivne kroky,
ktorymi sa zaisti priechodnost a tvar
limenu - napriklad pouzitie kanyl pri
aplikacii po obvode ciev.

UPOZORNENIE: Cipy chlopni ani
intrakardialne Struktiry nesmu prist do
kontaktu s penou BioFoam.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte na
obliteraciu nepravého limenu pri
rekonstrukcii aortalnej disekcie; aplikacia
peny BioFoam do nepravého limenu méze
viest k opakovanej disekcii alebo deformécii
pravého limenu a potrebe dalSej operacie.

UPOZORNENIE: Pocas aplikacie a
polymerizacie peny BioFoam davajte pozor,
aby ste na produkt nepdsobili podtlakom.
V takom pripade by sa totiZ pena BioFoam
mohla  dostat do kardiovskularneho
systému. Napriklad: (a) pred aplikaciou
peny BioFoam na cielové anastomézy
zasvorkujte cievy a znizte v nich tlak alebo
(b) pred aplikéciou peny BioFoam odpojte
lavostranné ventrikularne spojky.

RXONLY = Zariadenie na predpis
a = Neobsahuje latex

= Nepyrogénne
@ = NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Federdlny zakon v  Spojenych Statoch
americkych obmedzuje predavanie prostriedkov
na predpis len na zéklade predpisu lekara.

Vo vsetkych ostatnych Castiach sveta sa tento
prostriedok nesmie pouzivat ina¢, len na predpis
lekara.

POSKYTOVANIE INFORMACIi O TOMTO
VYROBKU

Manipulacia a skladovanie tohto vyrobku
uzivatelom ako aj faktory tykajuce sa
pacienta, jeho diagndzy, lie¢by, chirurgickych
vykonov a inych zalezitosti, ktoré st mimo
kontroly vyrobcu, mézu priamo vplyvat na toto
zariadenie a vysledky dosahované pri jeho
pouzivani. Toto zariadenie sa nesmie pouzivat
ina¢, ako na prikaz lekara.

ODMIETNUTIE ZARUKY; OBMEDZENIA
ZODPOVEDNOSTI

CRYOLIFE ODMIETA VSETKY VYSLOVENE
AJ NEVYSLOVENE ZARUKY OHLADNE
TOHTO CHIRURGICKEHO LEPIDLA,
VRATANE ZARUKY PREDAJNOSTI A
VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL.
CRYOLIFE VvV  ZIADNOM PRIPADE
NEPREBERA ZIADNU ZODPOVEDNOST ZA
NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY. V
pripade, Ze toto odmietnutie zaruky je neplatné
alebo nevymozitelné z akéhokolvek doévodu:
() Akékolvek aktivita spojena s porusenim
zaruky musi zacat v priebehu jedného roka
po kazdej takejto reklamacii alebo pri¢ine na
vznik zaloby; a () Naprava kazdého takéhoto
porus$enia je limitovana na vymenu vyrobku.

Ceny, technické podmienky a dostupnost
sa moézu menit bez predchadzajiuceho
oznamenia.

| SLOVAK/SLOVENSKY __
Zastupca pre farmakobdelost (okrem krajin
Europskej Unie):

d Cryolife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144

Spojené Staty americké

Telefon: 1 800 438 8285 (USA a Kanada)

Telefon: +1-770-419-3355 (USA a
medzinarodne)

Fax: +1-770-590-3753

Internetova stranka: www.cryolife.com

E-mail: usbiofoam@cryolife.com

m CryolLife Europa Ltd.

Bramley House * The Guildway « Old
Portsmouth Road * Guildford « Surrey GU3
1LR - Spojené kralovstvo

Telefon: +44 (0) 1483 441030

Fax: +44 (0) 1483 452860

E-mail: Europa@cryolife.com

Vyrobil: CryoLife, Inc.

# Cryolife

Life Restoring Technologies ®

© 2012 Cryolife, Inc. VSetky prava vyhradené.
Dizajn snehovej vlocky, Cryolife, Life
Restoring Technologies a BioFoam su
ochranné znamky spolo¢nosti CryolLife, Inc.
Tyvek je registrovand ochrannd znamka
spolo¢nosti E.l. du Pont de Nemours and
Company.

Patenty
Americky patent ¢islo: 7,226,615; 8,057,818;
8,071,124.

Australsky patent Cislo: 2001298872.
Japonsky patent ¢islo: 4,199,004.

Patenty a dosial neudelené patenty.
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BioFoam® Sebészi matrix
Hasznalati Gtmutaté

Kérjlik, hogy a termék hasznalata elétt olvassa
el ezt a Hasznalati utmutatot.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A BioFoam® sebészi matrix (BioFoam) egy
fehérje-oldatnak és egy polimer-oldatnak,
mindkettd tartalmaz habképz6 anyagokat, a
reakcidterméke. A BioFoam egy kétrekeszes
tartalyban keril kiszerelésre, amit elére
feltdltenek ezzel a két oldattal. Amint a
felnordo-hegyhez  csatlakozé  tartalyban
lévé két oldat Osszekeveredik, mind a
habképzédés, mind a polimerizacio folyamata
beindul. A hegybdl kijové folyadék ragados, de
néhany masodpercen belll puha habba alakul.

A fehérje-oldat szarvasmarha
szérumalbuminbdl és  natrium-bikarbonat
vizes oldatabdl tevédik 6ssze. A polimer-oldat
glutar-aldehid és ecetsav vizes oldatanak
elegye. Az oldatok a tartaly két kamrajaba
4:1 aranyban kertilnek feltoltésre, egy belsé
foliatasakban és egy kils6é poly/Tyvek®
tasakban, a sterilizadlds pedig gamma-
besugarzassal torténik. Az anyag a tartaly két
kamrajanak hengereinek a kézi dugattytval
valé benyomasaval tolhaté ki.

A termék jellegzetessége és  klinikai
hatékonysaga annak koszonhetd, hogy a
termék hozzatapad a szovet feliiletéhez
(polimerizacié) és tagulasa révén egy
vegyes sejtszerkezetli habot hoz létre. A hab
mechanikus gatként csokkenti a vérzést és
poérusokat képez, hogy a vér bejuthasson, ami
sejt-aggregaciot és kedvezébb homeosztazist
eredményez.

HASZNALATI UTMUTATO

A BioFoam haszndlatanak célia a
vérzések csillapitasa a kardiovaszkularis
sebészeti beavatkozasok soran, illetve
a hasi parenchymatikus szervek (maj és
lép) esetében, ha az erek ligaldsa vagy a
hagyomanyos vérzéscsillapito6 moddszerek
nem elég hatékonyak vagy nem célszer(i az
alkalmazasuk.

ELLENJAVALLATOK

+ Nem alkalmazhaté szarvasmarha eredetii
anyagokra tudottan érzékeny betegek
esetén.

Nem alkalmazhaté a glutaraldehiddel

szemben ismerten érzékeny betegek
esetén.
« Ne alkalmazza intravaszkularisan!
FIGYELMEZTETESEK

« A BioFoam haszndlata nem helyettesiti
az  altaldnos  sebészi  helyredllitasi
modszereket, mint a varratokat vagy
kapcsokat.

Ne érje BioFoam a szivbillentyiiket és az
egyéb intrakardidlis képleteket.

Aorta disszekcié mitéti megoldasa soran
ne témje el vele az allument, mert ez
a valédi lumen Ujbdli disszekcidjahoz
vagy torzuldsahoz vezethet, és ismételt
operaciora lehet szlikség.

Se folyékony, se polimerizalt formaban
ne engedje, hogy a BioFoam keringd
vérrel keriiljon kapcsolatba. A keringésbe
kerllt BioFoam helyi vagy embdlias
érelzarodashoz vezethet.

Kerlilie a termék bérre vagy mas, nem
célzott szovetekre vald jutasat.
Rendellenes kalcium-metabolizmusu
betegek esetén minimalizélija a BioFoam
hasznalatat (pl. kronikus veseelégtelenség,
hyperparathyroidismus). A glutaraldehiddel
kezelt szbvetek hajlamosak a
mineralizaciora.

Amennyiben a munkacsoport tagjai nem
hordanak megfelelé védéfelszerelést (pl.
kesztyli, védéruha, biztonsagi szemiiveg),
ne haszndlja a BioFoam szdvetragasztot.

A reakcioba nem Iépett glutaraldehid szem-
, orr-, torok- vagy bérirritaciét okozhat,
légzési nehézségeket indukalhat, helyi
szOvetelhalast okozhat. A  reakcidba
nem lépett glutaraldehiddel valo tartds
érintkezés a  koézponti  idegrendszer,
valamint a sziv karosodasahoz vezethet. Az
anyaggal valo érintkezés esetén az érintett
teruleteket azonnal bé vizzel at kell mosni
és orvosi segitséget kell kérni.

Fert6zés esetén ne hasznalja a BioFoam
szOvetragasztét; a test kontaminalt
teriiletein 6vatosan alkalmazza.

Kerlilie a BioFoam ismételt alkalmazasat
tobb eljarasban ugyanazon a betegen.
A BioFoam hasznédlata a felhasznalo
személyzetnél  hiperszenzitiv  reakciot
okozhat. Allatokon figyeltek meg
érzékenységet.

Mivel a BioFoam szovetragasztd allati
eredetli anyagot is tartalmaz, a lehetéség
fennall fertézé anyagok atvitelére.

ELOIRASOK

« Annak érdekében, hogy minimalizalni
lehessen a BioFoam szdvetragasztonak
kesztylikhoz, steril gézlapokhoz/
torlékhéz, vagy a sebészi eszkdzokhoz
valo véletlenszer(i megtapadasat, javasolt
ezeket a feliileteket benedvesiteni.

A BioFoam fecskend6 és felhordd-hegyek
csak egy betegen hasznalhatok. Ne
sterilizalja gjra.

A BioFoam fecskend6h6z csak Biofoam
felhordohegyeket hasznaljon. Mas
felhordohegyek alkalmazasa kedvezétlenil
befolyasolhatja a termék hatékonysagat
(vagyis a termék tagulasat és tapadasat)
vagy meggatolhatja a termék célterliletre
valé megfelelé felvitelét.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas kinyilt
vagy megsérlt.

Vigyazzon, hogy ne dntse ki a fecskendd
tartalmat.

Ne nyomja be a fecskendé dugattydjat
mikdzben azt behelyezi a fecskendébe.

Ne alkalmazza a BioFoam szévetragasztot
tul nedves sebészi teriileteken. Ez esetben
a szOvetragaszté nem tapad meg eléggé.
Kerdlni kell, hogy a feltdltés alatt a felhordé-
készulékbdl kikerlil6 anyagok a szdvetekkel
érintkezzenek.

« A BioFoam szévetragaszté gyorsan
polimerizalodik. A feltéltést  gyorsan,
kozvetlenil a BioFoam szdvetragasztd

alkalmazasa el6tt kell elvégezni. A
feltdltés és a hasznalat kozotti sziinet a
felhordéhegyen bellil térténd polimerizaciot
eredményezhet.

A polimerizalt BioFoam térkitolté hatassal
bir. Figyelni kell ra, hogy ne érje nyomas
a BioFoam alkalmazasi helyét, illetve a
kornyez6 szdveteket.

Hagyja a BioFoamot manipulélas nélkil
polimerizalddni 2 percen at. Ha a BioFoam
manipulalasa a polimerizaciét megel6zéen
torténik, az  megakadalyozhatja a
hemosztazis kialakulasat.

Ha el akarja kerllni, hogy a BioFoam a
kardiovaszkularis ~ rendszerbe  jusson,
tartézkodjon barmilyen negativ. nyomas
alkalmazasatol a BioFoam hasznélata
és polimerizacidja kozben. Példaul (a)
szoritsa le és nyomasmentesitse az ereket
a BioFoam anasztomdzisokon torténd
alkalmazasa el6tt, vagy (b) zarja el a bal
kamrai szelepeket a BioFoam alkalmazasa
el6tt.

A BioFoam Odsszeszorithatja és
deformalhatia az ereket. Megfeleléen
kell eljarni a lumen atjarhatésaganak és
alakjanak megtartasa érdekében (példaul
alkalmazzon olyan kandlt, mely kériilfogja
az ereket).
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+ A felesleges BioFoam szoévetragaszto
sebészi teriletrél valo leszivasakor ne
hasznaljon vérmentd készuiléket.

< A BioFoam biztonsagossaga és
hatésossaga nincs kivizsgalva és nem lett
megallapitva véralvadasgatléval kezelt,
illetve koagulopatiaban szenved6 betegek
esetén.

NEM VART ESEMENYEK

A beavatkozast végzé sebésznek tisztaban
kell lennie a kardiovaszkularis és a hasi
parenchymas szovetekkel (maj és Iép)
kapcsolatos mitétek komplikacidival. Az ilyen
tipusi sebészi beavatkozasokra jellemz6
szOvédmeények barmikor bekovetkezhetnek a
beavatkozas kozben és utan.

A BioFoam szbvetragaszté kardiovaszkularis
és hasi parenchymas szdveteket (maj és
Iép) érintd mitéti beavatkozasok alkalmaval
torténé hasznalata soran tobbek kozétt a
kévetkezé komplikacidok Iéphetnek fel: a
termék nem tapad meg a szdveten; nem
kovetkezik be a vart térfogat-novekedés;
az eszkéz nem képes sikeresen kijuttatni a
szovetragasztot; a termék nem csillapitia a
vérzést; a szévetragaszté nem a beavatkozas
célteriiletére keriil; érelzarédas; trombozis
és tromboembolizacié; gyulladasos és
immunreakcio; allergias reakcio; szoveti
mineralizacié vagy helyi szovetelhalas
kovetkezik be; az ép erek és szovetek
megsérlinek; és fert6zé agensek kerilhetnek
at az dllati eredetli anyagokbol.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

A BioFoam fecskendé és felhordé-hegyek
steril csomagolasban, egyszeri hasznalatra
kiszerelve keriilnek kiszallitasra. A felbontott
és fel nem hasznalt termékeket, vagy a sériilt
termékeket ki kell dobni.

A BioFoam oldatok egy zart, kétkamras,
steril fecskenddben talalhatok. A polimerizalt
BioFoam nem pirogén. Tarolasa 25°C alatti
hémérsékleten, de nem fagyasztva ajanlott.

HASZNALATI UTMUTATO

A BioFoam  sebészi  szdvetragasztd
profilaxisban, illetve a hasadék észlelése utan
alkalmazhato.

Az eszkoz elékészitése

A BioFoam sebészi matrix fecskendds
felhordérendszer a  kévetkezokbdl  all:
oldatokat tartalmaz¢é fecskendék, fecskendd
dugattyuk és felhordé-hegyek.

A BioFoam oldatos fecskenddket tartalmazo
dobozban két tasak taldlhaté. Az egyik a
fecskendét és a dugattyut tartalmazza, mig a
masik 4 felhordd-hegyet tartalmaz.

1. Vegye ki a csomagolasbél a fecskendét, a
dugattyut és a felhordo-hegyeket. Mikézben
a fecskendét fluiggélegesen felfelé tartja,
itdgesse a fecskendét, mig az oldatban
lévé légbuborékok fel nem szélinak a
fecskendo felsé részébe.

1. abra
MEGJEGYZES: A

telies  felhordo-
szerelék Osszeszerelése alatt  végig
tartsa fligg6legesen felfelé a fecskend6t
annak érdekében, hogy a légbuborékok a
fecskend6 fels6 részében maradjanak.

2.Vegye ki a  felhordé-hegyet a
csomagolasabdl és a hegy gallér részénél
ellenérizze, hogy a mutaté pontosan
a nagyobb port folott helyezkedik-e
el. Amennyiben nem, forgassa el a



rogzitégallért a nyarson oly médon, hogy a
mutaté a nagyobb port félé kerdljon.

2. abra

3. Mikdézben er6sen fogja hegyével felfelé a
fecskendét, forgassa el 90-kal a kupakot
és azt jobbra-balra mozgatva vegye le.
Igazitsa 0ssze a hegyet a fecskendével az
azokon taldlhatd jeldlések segitségével,
majd helyezze fel a hegyet a fecskendére.

FIGYELEM: Ugyeljen arra, hogy a szerelék
Osszedllitasa alatt ne folyjon ki folyadék a
fecskend6bél.

>

Tegye a felhordé-hegyet a helyére; ehhez
erésen nyomja ra a hegyet a fecskendére,
majd a hegy gallérjat forgassa el 90°-kal.

4. abra

o

. Mikdzben a fecskendét fliggélegesen
tartja, illessze Ossze a fecskendd kis
és nagy csovét a fecskendé megfeleld
dugattyufejével és addig tolja be a dugattyut
a fecskendd 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
bel6le (lasd: kdvetkezo fejezet).

FIGYELEM: Miel6tt alkalmazni kezdené a
BioFoam szdvetragasztét, a fecskendébol
ki kell nyomni a levegét és a felhordé-hegyet
fel kell tolteni. Lasd a Hely el6készitése
Fecskendd |égtelenitése és Felhordé-hegy
feltdltése fejezetet.

o

. Az eltomdédott felhordo-hegyek levételéhez
fogja meg a felhordé-hegy gallérjat és
csavarja az 6ramutaté jarasaval ellentétes
iranyba, majd a hegyet jobbra-balra
dontogetve hiuzza azt le.

Hely elékészitése. fecskendd Iégtelenitése

és felhordo-h feltolté

1. A sebészi célteriiletet még a fecskendd
légtelenitése, feltdltése, illetve a BioFoam
sebészi matrix hasznalata el6tt a megfeleld
moédon el kell késziteni. A BioFoam
szOvetragasztd akkor a leghatékonyabb,
ha a célteriilet szaraz. Szaraz sebészi
terliletnek az a teriilet minésiil, ami sebészi
szivaccsal szarazra torélve torlés utan 4-5
masodpercig vérmentes marad. A BioFoam
felhelyezése el6tt a sebész ujjnyomassal,
érfogd segitségével, vagy mas hasonld

w

IS

o

HUNGARIAN / MAGYAR
modszerrel biztositsa atmenetileg a szaraz
teriletet.

FIGYELEM:  Nedves teriileten ne
probalkozzon a BioFoam alkalmazasaval.
Ha a BioFoamot olyan terlletre helyezi,
amely nem elég szaraz, el6fordulhat, hogy a
BioFoam nem fog megfeleléen a feliilethez
tapadni, ami a matrix felszine alatt
haematoma kialakulasahoz vezethet. Ha a
BioFoam és a sz6vet érintkezési feliileténél
vérszivargast tapasztal, az arra utal, hogy a
BioFoam nem tapadt megfeleléen a szovet
fellletére. llyen esetben tavolitsa el a nem
megfeleléen tapadd BioFoamot és helyezze
at egy szaraz sebészeti terilletre (vagyis
olyan fellletre, amelyen nem jelenik meg
vér és/vagy epevaladék 4-5 masodpercen
belll, miutdn szarazra torolte azt egy
sebészeti torlével).

MEGJEGYZES: Viz, &blitéfolyadékok, vér,
szérum, trombus vagy epevaladék jelenléte
megakadalyozza a BioFoam tapadasat a
szoveti felszinhez.

A BioFoam felhordasa elétt a
levegéfelesleget el kell tavolitani a
fecskendébdl. Megint felhivjuk a figyelmet,
hogy a felhordé-szerelék Osszeszerelése
alatt végig tartsa fiiggélegesen felfelé
a fecskendét annak érdekében, hogy a
légbuborékok a fecskendé felsé részében
maradjanak. A fecskend6 légmentesitése
kétféle moédon térténhet:

a. Nyomja be addig a dugattyat, amig a
folyadékok szintje el nem éri a fecskend6
testének a tetejét. Amint a fecskendében
lévo levegét kinyomta, a fecskendd kész
a feltéltésre (lasd: 3. 1épés).

b. Addig nyomja be a dugattyut, amig
mindkét folyadék jol lathatéan meg nem
jelenik a hegy aljan. A légbuborék ugyan
kilritésre kerilt, de ez a hegy most
eltomitédott a  polimerizalt BioFoam
szOvetragasztoval, ezért azt ki kell
cserélni a feltéltés (lasd: 3. |épés) és az
alkalmazasi teriiletre vald felhordas el6tt.

6. abra
MEGJEGYZES: Az egyes fecskenddket

csak az els6 hasznalat el6tt kell

légteleniteni.

Minden egyes felhordé-hegyet a
BioFoam  szOvetragaszté alkalmazasa
elétt fel kell télteni. A feltéltés biztositja,
hogy a BioFoam oldatok megfeleléen
keveredjenek. A sebésznek be kell nyomnia
a dugattyut és hozzavetélegesen 3 cm-nyi
BioFoam szdvetragasztét ki kell nyomnia
egy eldobhatd, steril felliletre (pl. szivacs,
géz, vagy térlékendo).

. A sebésznek meg kell vizsgalnia a feltdltés

alatt kinyomott anyagot, aminek szinében
és allagaban egyontetiinek kell lennie.
Ha a kinyomott anyag nem habosodik
vagy szintelen, addig ismételje meg a 2.
lépésnek megfeleléen a feltéltést, amig az
eszkdzbol egydntetli anyag jon ki.

FIGYELEM:
kinyomott
érintkezést.

feltoltés alatt
valé  kézvetlen

Keriilie a
anyaggal

. Ha a felhordé-hegy feltdltése a megfeleld

moédon megtdrtént, azonnal
szbvetragasztd hasznalatat.

FIGYELEM: A BioFoam szdvetragasztd
nagyon gyorsan  polimerizalédik. A
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kezdje a

sebésznek a feltdltés utan azonnal fel kell
hasznélnia a BioFoam szovetragasztot. A
feltoltés és az alkalmazas kozétti sziinet
a BioFoam szdvetragaszténak a felhordo-
hegyen bellili polimerizaciéjahoz vezethet.
Amennyiben ez bekovetkezik, az eltém6dott
hegyet cserélje ki egy Uj hegyre és ismételje
meg a feltdltés lépéseit (3. és 4. 1épés).
Ha a hegy eltémdédétt, ne nyomja tovabb a
dugattyut.

Altalanos technikak BioFoam sebészi
alkalmazasahoz

N

d

(=2}

. A BioFoam

MEGJEGYZES: A BioFoam szbvetragaszto
hasznalata el6tt a sebésznek megfeleld
képzés keretében el kell sajatitania a
sebészi technikakat és azok specialis
eljarasainak  valtozatait. A  BioFoam
hasznalatat gyakorolni kell a termékkel,
miel6tt el6szor alkalmazna a mitében.

szbvetragaszté akkor a
leghatékonyabb, ha a célteriilet széraz.
Széraz sebészi teriletnek az a teriilet
mindsil, ami sebészi szivaccsal szarazra
torélve torlés utan 4-5 masodpercig
vérmentes marad.

MEGJEGYZES: Egy in vitro vizsgalat
soran a BioFoam ragasztas kozbeni
huzészilardsagat vizsgaltak. Nem talaltak
statisztikailag  kimutathaté  kilénbséget,
amikor a BioFoam sebészi matrixot 10, ill.
20°C-os ekvilibralt membrant alkalmaztak.

. A sebészi terlilet korlli szoveteket meg

kell &vni attél, hogy azokra véletlenil
BioFoam kerdiljon. Barmilyen nem célteriilet
megovasanak leghatasosabb modszere, ha
azt nedves gézzel letakarjak.

Vigye fel a BioFoamot egyenletes rétegben
a célterliletre lasst, de folyamatos
mozdulattal, a hemosztazis biztositasahoz
elegendé mennyiségben.

a. A BioFoamot egyetlen, kb. 0,5 cm vastag
rétegben vigye fel a szovet felszinére.

b. Az alkalmazas folyaman az applikator
hegyét < 6 mm tavolsagban kell tartani
a szoveti felszintél, anélkill, hogy
hozzaérne a szévethez.

FIGYELEM: Kerdini kell a BioFoam sebészi
matrixnak a vérmentd készllékekkel, mint
pl. a sejtmenté berendezések és pumpak,
valo érintkezését.

MEGJEGYZES: Ugyelien arra, hogy az
applikator hegye ne érjen hozza a mar
felhelyezett, de még nem polimerizalédott
BioFoamhoz, hogy elkeriilie a BioFoam
polimerizacidjat az applikator hegyén.

.Ha a BioFoam véletlenil nem a kivant

célteriiletre kerll, hagyja, hogy a termék
teljes mértékben polimerizalddjon. Ekkor,
egy csipesz segitségével, tavolitsa a
polimerizalt BioFoam sebészi matrixot az
érintett terlletrél.

FIGYELEM: A polimerizalt BioFoam
térkitdlté-hatassal bir. Ugyelni kell, hogy a
BioFoam alkalmazéasa kozben a kérnyezé
szdvetek ne keriiljenek 6sszenyomasra.

A BioFoam polimerizaciéjat nem kell
Osszekapcsolassal vagy Osszenyomassal
segiteni.

FIGYELEM: Hagyja a  BioFoamot
manipuldlas nélkil polimerizaléddni 2
percen at. Ha a BioFoam manipulalasa
a polimerizaciét megel6zéen torténik,
az megakaddlyozhatia a hemosztazis
kialakulasat.

. Amikor a BioFoam mar teljesen polimerizalt,

a sebész a felesleges anyagot, vagy az
egyenlétlen széleket olléval vagy csipesszel
eltavolithatja.



Altalanos technikak a BioFoam hasi

parenchymas sebészeti alkalmazasahoz

1. A BioFoam az Altalanos, helyreallitd
jellegli, hasi parenchymas sebészeti
beavatkozasok kisegitésére hasznalhatd. A
2 mm nagysagu, vagy annal nagyobb ereket
a BioFoam alkalmazasa elétt el kell kotni.

2. A BioFoam szoOvetragasztét a rezektalt
szovetfelszin egyik szélétél a masikig kell
felhelyezni. A BioFoam mintegy 0,5 cm-rel
terjed tul a széleken.

Altalanos technikék a BioFoam

kardiovaszkularis sebészi alkalmazasahoz

1. A BioFoam az altalanos, helyreallit jellegi
kardiovaszkularis sebészeti beavatkozasok
soran a szOvetek Osszekapcsolasanak
kisegitésére hasznalhaté.

2. A Biofoam szovetragasztét a varratvonal
telies hosszéban kell alkalmazni. A
BioFoam mintegy 0,5 cm-rel terjed tul a
varratvonalakon.

FIGYELEM: A BioFoam &sszenyomhatja
és deformalhatja az ereket. Megfeleléen
kell eljarni a lumen &tjarhatésaganak és
alakjanak megtartasa érdekében (példaul
alkalmazzon olyan kanilt, mely kérilfogja
az ereket).

FIGYELEM: Ne ¢érje BioFoam a
szivbillentyliket és az egyéb intrakardialis
képleteket.

FIGYELEM: Aortadisszekcié mtéti
beavatkozasa soran ne témje el vele az
allument, mert ez a valédi lumen ujboli
disszekcidjahoz vagy torzulasahoz
vezethet, és ismét operaciora lehet
sziikség.

FIGYELEM:: Ha el akarja kerllni, hogy a
BioFoam a kardiovaszkularis rendszerbe
jusson, tartézkodjon barmilyen negativ
nyomas kifejtésétél a BioFoam hasznalata
és polimerizacidja kozben. Példaul (a)
szoritsa le és nyomasmentesitse az
ereket a BioFoam anasztomoézisokon
torténd alkalmazasa elétt, vagy (b) zarja
el a bal kamrai szivét (ventet) a BioFoam
alkalmazasa elétt.
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BioFoam® chirurgische matrix
Gebruiksinstructies

Lees de gebruiksinstructies vooraleer u dit
product gebruikt.

BESCHRIJVING INSTRUMENT

BioFoam® chirurgische matrix (BioFoam) is
het reactieproduct van een proteine-oplossing
met een oplossing als kruisverbinder, die
allebei schuimmiddelen bevatten. BioFoam
wordt in een spuit met twee afzonderlijke
reservoirs geleverd die vooraf zijn gevuld
met deze twee oplossingen. Zodra de twee
oplossingen in de applicatortip, die aan de
container is bevestigd, worden gemengd,
beginnen de reacties van het schuimen en
de kruisverbinding. De schuimende vloeistof
die uit de tip wordt verdreven is adhesief en
zet binnen enkele seconden uit als een zacht
schuim.

De proteine-oplossing bevat
runderserumalbumine (BSA) en
natriumbicarbonaat in water. De oplossing
die als kruisverbinder functioneert, bestaat
uit glutaaraldehyde en azijnzuur in water.
De reservoirs van de spuit worden in een
volumeverhouding van 4:1 gevuld met deze
oplossingen, die verpakt zijn in respectievelijk
een interne folieverpakking en een externe
poly/Tyvek®-verpakking, en die tot slot door
gammastraling gesteriliseerd worden. Het
materiaal wordt naar buiten gedrukt door de
zuiger voorwaarts in de cilinders van de spuit
te duwen.

De producteigenschappen die aan de
klinische effectiviteit toegewezen worden,
omvatten de adhesie van het product met
het weefseloppervlak (kruisverbinding) en de
expansie van het product waardoor gemengd
cellenschuim wordt gegenereerd. Het schuim
biedt een mechanische barriere om de
bloedstroom te verminderen en heeft porién
waarlangs het bloed kan binnendringen,
wat leidt tot een cellulaire aggregatie en
verhoogde hemostase.

GEBRUIKSINDICATIES

BioFoam is bedoeld voor gebruik als een
hulpstof voor hemostase bij cardiovasculaire
chirurgie en bij abdominaal parenchymaal
weefsel (lever en milt) wanneer het
stoppen van bloedingen door afbinding of
conventionele methodes niet effectief of niet
praktisch is.

CONTRA-INDICATIES

« Niet voor patiénten van wie bekend is dat
zij gevoelig zijn voor materialen die van
oorsprong van runderen afkomstig zijn.
Niet voor patiénten van wie bekend is dat zij
gevoelig zijn voor glutaaraldehyde.

« Niet voor intravasculair gebruik.

WAARSCHUWINGEN

« Gebruik BioFoam niet als
vervangingsmiddel voor standaard
chirurgische herstelmethodes zoals
hechtingen of nietjes.

Stel de slippen van de kleppen of
intracardiale structuren niet bloot aan
BioFoam.

Gebruik het niet voor obliteratie van een
vals lumen bij de behandeling van een
aortadissectie; BioFoam in een vals lumen
aanbrengen kan resulteren in een nieuwe
dissectie of vervorming van het ware lumen
waardoor een nieuwe operatie noodzakelijk
is.

BioFoam mag noch in de oorspronkelijke,
noch in de gepolymeriseerde vorm in de
bloedsomloop komen. BioFoam die in de
bloedsomloop terechtkomt, kan een lokale
of embolische vasculaire obstructie tot
gevolg hebben.

Voorkom contact met huid of ander weefsel
dat niet behandeld moet worden.

* Minimaliseer het gebruik van
BioFoam bij patiénten met abnormaal
calciummetabolisme (bv. chronische
nierstoornis, hyperparathyroidisme).
Weefsel dat met glutaaraldehyde is
behandeld, heeft een grotere tendens tot
mineralisatie.

Gebruik BioFoam niet indien het personeel
onvoldoende beschermd is (bv. dragen van
handschoenen, masker, beschermende
kleding en veiligheidsbril). Glutaaraldehyde
dat niet heeft gereageerd, kan irritatie
van de ogen, de neus, de keel of de huid
veroorzaken,  ademhalingsmoeilijkheden
en lokale weefselnecrose teweegbrengen.
Langdurige blootstelling aan
glutaaraldehyde dat niet heeft gereageerd,
kan schade aan het centrale zenuwstelstel
of het hart veroorzaken. Indien er contact
optreedt, spoel dan onmiddellik de
getroffen gebieden met water en raadpleeg
een arts.

Gebruik BioFoam niet in aanwezigheid van
een infectie en maak er voorzichtig gebruik
van in besmette lichaamsgebieden.
Voorkom dat een patiént gedurende
één ingreep of opeenvolgende ingrepen
herhaaldelijk  aan BioFoam  wordt
blootgesteld. Bij blootstelling aan
BioFoam zijn reacties tengevolge van
hypergevoeligheid mogelijk. Bij dieren is
overgevoeligheid waargenomen.

BioFoam bevat een materiaal van
dierlijke oorsprong, dat pathogenen kan
overbrengen.

VOORZORGSMAATREGELEN
* Het wordt aanbevolen
handschoenen, steriele gaaspleisters/-
doeken, en chirurgische instrumenten
vochtig te houden om de mogelijkheid
dat BioFoam per ongeluk aan deze
oppervlakken kleeft te minimaliseren.
BioFoam spuit en applicatortips zijn enkel
voor eenmalig gebruik. Steriliseer ze niet
opnieuw.
Gebruik uitsluitend BioFoam applicatortips
met de BioFoam spuit. Het gebruik
van alternatieve applicatortips kan een
negatieve impact op de productprestaties
(d.w.z. expansie en adhesie van het product)
hebben, of verhinderen dat het product
op de juiste manier op het doelgebied
aangebracht wordt.
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 BioFoam niet aan in een chirurgisch
veld dat nat is. Dit kan tot een slechte
adhesie leiden.
Vermijd weefselcontact met materiaal dat
tijdens de priming uit de applicator werd
gestoten.
BioFoam polymeriseert snel. Priming moet
snel gebeuren, onmiddellijk gevolgd door
het aanbrengen van BioFoam. Pauzeren
tussen de priming en het aanbrengen
kan polymerisatie in de applicatortip
veroorzaken.
Gepolymeriseerde BioFoam heeft ruimte-
innemende eigenschappen. Voorzichtigheid
is geboden tijdens het aanbrengen van
BioFoam om te vermijden dat de plaats
waar het aangebracht moet worden en
de omliggende structuren samengeperst
worden.
Laat BioFoam gedurende 2 minuten
polymeriseren zonder manipulatie.
Vroegtijdige manipulatie van BioFoam
voor polymerisatie kan resulteren in het
achterwege blijven van hemostase.
+ Om te voorkomen dat BioFoam in het
cardiovasculaire systeem terechtkomt, dient
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chirurgische

alle negatieve druk tijdens het aanbrengen
en de polymerisatie van BioFoam vermeden
te worden. Bijvoorbeeld, (a) klem de
bloedvaten af en haal de druk eraf alvorens
BioFoam op de anastomosen aan te
brengen, of (b) sluit de ventilatie-openingen
van het linker ventrikel alvorens BioFoam
aan te brengen.

BioFoam kan de aders afsnoeren en
vervormen. De juiste stappen moeten
ondernomen worden om de doorgang en
de vorm van het lumen te bewaren, zoals
het gebruik van canules indien het rond de
aders aangebracht wordt.

Gebruik geen bloedopslagmiddelen
wanneer u overtollige BioFoam uit het
chirurgische veld zuigt.

De veiligheid en doeltreffendheid van
BioFoam bij patiénten in anticoagulerende
toestand of patiénten met coagulopathie
werden niet onderzocht of vastgesteld.

BIJWERKINGEN

Artsen die deze procedures uitvoeren moeten
kennis hebben van alle mogelijke complicaties
van  cardiovasculaire en  abdominale
parenchymale (lever en milt) chirurgie.
Kenmerkende complicaties voor deze types
van chirurgische ingrepen kunnen op elk
moment tijdens of na de procedure optreden.

Een onvolledige opsomming van kenmerkende
complicaties voor het nevengebruik van
BioFoam tijdens cardiovasculaire en/of
abdominale parenchymale (lever en milt)
chirurgische ingrepen is: falen van het product
om zich aan het weefsel te hechten, falen van
het product om uit te zetten, falen van het
instrument om het product toe te dienen, falen
van het product om hemostase te bereiken,
aanbrengen van het product op weefsel dat
niet voor de procedure bedoeld is, obstructie
van de vaten, trombose en trombo-embolie,
ontsteking- en immuunreacties, allergische
reactie, mineralisering van weefsel, lokale
weefselnecrose, schade aan normale vaten
of normaal weefsel, en mogelijke transmissie
van pathogenen van materiaal van dierlijke
oorsprong.

VERPAKKING EN OPSLAG

De BioFoam-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 BioFoam-oplossingen zitten in een
afgedekte, steriele spuit met een dubbele
kamer. Gepolymeriseerde BioFoam is niet-
pyrogeen. Opslaan bij of onder 25°C, maar
niet bevriezen.

GEBRUIKSRICHTLIJNEN
Breng BioFoam profylactisch aan of nadat een
lek werd ontdekt.

Instrumentvoorbereiding

Het toedieningssysteem van BioFoam omvat:
spuit voor oplossingen, zuiger van spuit en
applicatortips.

In de doos van de BioFoam-spuit voor
oplossingen vindt u twee afzonderlijke
verpakkingen. De ene bevat de spuit en de
zuiger van de spuit, en de andere bevat vier
applicatortips.

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.
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Afbeelding 1

OPMERKING: Blijf de spuit gedurende
de volledige montage van  het
toedieningssysteem rechtop houden zodat
de luchtbellen aan de bovenkant van de
spuit blijven.

. Neem een applicatortip uit zijn verpakking

en controleer de kraag van de tip om er
zeker van te zijn dat 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

. Terwijl u de spuit stevig vasthoudt, met de

neus omhoog, draait u het dopje 90° linksom
en verwijdert u het dopje 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.

Vergrendel de applicatortip op zijn plaats
door de tip stevig naar de spuit toe te
drukken en de tipkraag 90° rechtsom te
draaien.

Afbeelding 4

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 weerstand
voelt. Het toedieningssysteem van de spuit
is nu gemonteerd.

Afbeelding 5

VOORZICHTIG: Leg het gemonteerde
instrument niet op zijn zij zolang er nog lucht
in zit (zie volgende paragraaf).

VOORZICHTIG: Voordat u BioFoam in de
procedure gebruikt, moet de spuit worden
gezuiverd van de resterende hoeveelheid
lucht en moet de applicatortip worden
geprimed. Raadpleeg Voorbereiding van de

DUTCH / NEDERLANDS
toedieningsplaats, Verwijdering van de lucht
uit spuit en Priming van de applicatortip..

Om de aangesloten applicatortips te
verwijderen, houdt u de kraag van de
applicatortip vast, draait u de tipkraag
linksom en tilt u de tip van de spuit door
deze heen en weer te bewegen.

Voorbereiding van de toedieningsplaats.
Verwijdering van de lucht uit de spuit en
Priming van applicatortip

1.

N

3.

Het chirurgische doelveld moet correct zijn
voorbereid voordat u de achterblijvende
hoeveelheid lucht verwijdert, voor de
priming of het aanbrengen van BioFoam.
BioFoam 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 chirurgische spons wordt
drooggewreven. De chirurg moet methoden
zoals digitale druk, afklemmen, enz.
gebruiken om tijdelijk een droog veld te
creéren voordat BioFoam wordt toegepast.

VOORZICHTIG: Probeer geen BioFoam
aan te brengen in een chirurgisch veld dat
niet droog is. Hetaanbrengen van BioFoam
in een nat veld kan ertoe leiden het niet
hecht. Dit kan resulteren in vorming van
een hematoom onder het opperviak van
het instrument. Onvoldoende hechting van
BioFoam aan het weefselopperviak wordt
gekenmerkt door het waarnemen van bloed
dat uit het raakvlak van BioFoam met het
weefsel lekt. Als dit gebeurt, moet de niet
gehechte BioFoam worden verwijderd
en opnieuw aangebracht op een droog
chirurgisch veld (d.w.z. een veld dat niet
binnen 4-5 seconden opnieuw met bloed
en/of gal wordt bevlekt wanneer het met een
chirurgische spons wordt drooggewreven).

OPMERKING: De aanwezigheid van water,
uitspoelvloeistoffen,  bloed,  bloedwei,
trombus of gal kan de hechting van BioFoam
aan het weefsel beinvioeden.

. De achterblijvende hoeveelheid lucht in

de spuit moet worden verwijderd voordat
u BioFoam 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 verwijderd:

a. Druk de zuiger samen tot 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.

b. 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 BioFoam en dient
voor de priming (raadpleeg Stap 3) en
het aanbrengen op de bedoelde plaats te
worden vervangen.

Afbeelding 6

OPMERKING: Pas bij het begin van het
gebruik moet achtergebleven lucht uit de
spuit worden verwijderd.

Elke applicatortip moet voér het aanbrengen
van BioFoam worden geprimed. Priming
zorgt ervoor dat de BioFoam-oplossingen
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correct zijn vermengd. De chirurg moet de
zuiger samendrukken en een smalle strook
BioFoam van ongeveer 3 cm lang op een
steriel wegwerpbaar oppervlak (bv. spons,
gaas, of doek) uitstoten.

. De chirurg moet het materiaal dat tijdens
de priming werd uitgestoten onderzoeken
en hij moet controleren of de kleur en de
consistentie uniform zijn. Als dit materiaal
niet schuimt of kleurloos lijkt, moet het
primen herhaald worden zoals in stap 2
wordt uitgelegd, tot het instrument een
uniform product levert.

VOORZICHTIG:  Vermijd rechtstreeks
contact met materiaal dat tijdens de priming
is uitgestoten.

Wanneer de applicatortip correct is
geprimed, gaat u onmiddellijk over tot het
aanbrengen.

VOORZICHTIG: BioFoam polymeriseert
zeer snel. De chirurg moet onmiddellijk na
de priming BioFoam aanbrengen. Pauzeren
tussen de priming en het aanbrengen
kan polymerisatie van BioFoam in de
applicatortip veroorzaken. Als dit zich
voordoet, dient u de geblokkeerde tip met
een nieuwe tip te vervangen en herhaalt
u de stappen voor de priming van de
applicatortip (raadpleeg stappen 3 en 4).
Blijff geen druk op de zuiger uitoefenen
zodra de tip is afgesloten.

Algemene technieken voor het gebruik

van BioFoam tij hirurgi
OPMERKING: Alvorens BioFoam te
gebruiken, moeten chirurgen via een

passende training vertrouwd zijn geraakt
met de chirurgische technieken en variaties
van de specifieke ingrepen. Voordat
BioFoam voor het eerst gebruikt wordt
in een chirurgische omgeving, moet er
geoefend worden met het gebruik van het
product.

. BioFoam 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 chirurgische spons wordt
drooggewreven.

OPMERKING: Tijdens een in-vitro-
studie waarbij de adhesieve trekkracht
van BioFoam werd gemeten, werd geen
statistisch  verschil waargenomen als
BioFoam op een collageen membraan
werd toegepast die bij 10°C en 20°C was
geéquilibreerd.

. Weefsels rondom het chirurgische doelveld
moeten tegen ongewenste toepassing
van BioFoam worden beschermd. Enig
niet-doelweefsel moet met vochtig, steriel
gaasverband worden afgedekt, teneinde de
meest effectieve beschermmethode toe te
passen.

Breng een gelijkmatige laag BioFoam op
een langzame manier en met vaste hand op
het doelgebied aan in een hoeveelheid die
volstaat zodat hemostase plaatsvindt.

[

. BioFoam mag maximaal één laag dik
op het weefseloppervlak aangebracht
worden, wat ongeveer 0,5 cm dik is.

. Tijdens het aanbrengen moet de
applicatortip op een afstand van < 6 mm
van het weefseloppervlak gehouden
worden, waarbij deze het weefsel echter
niet mag raken.

VOORZICHTIG: Voorkom dat BioFoam
in contact komt met instrumenten voor
bloedopslag, zoals celbeschermers en
pompen.

o



OPMERKING: Vermijd contact van de
applicatortip met niet-gepolymeriseerd
BioFoam zodra dit is aangebracht, om te
voorkomen dat het BioFoam op de punt van
de applicatortip polymeriseert.

ol

Als BioFoam per ongeluk op niet-
doelweefsel wordt toegepast, dient u het
adhesief volledig te laten polymeriseren.
Daarna kunt u de gepolymeriseerde
BioFoam voorzichtig, met gebruik van
forceps, van het onbedoelde vlak weghalen.

VOORZICHTIG: Gepolymeriseerde
BioFoam heeft ruimte-innemende
eigenschappen. Voorzichtigheid is geboden
tijdens het aanbrengen van BioFoam
om te vermijden dat de plaats waar het
aangebracht moet worden of de omliggende
structuren samengeperst worden.

5. BioFoam vereist geen klemmen of
compressie om te polymeriseren.

VOORZICHTIG: Laat BioFoam gedurende 2
minuten polymeriseren zonder manipulatie.
Vroegtijdige manipulatie van BioFoam kan
zorgen dat er geen hemostase plaatsvindt.

6. odra BioFoam volledig is gepolymeriseerd,
kan de chirurg overmatig materiaal of
onregelmatige randen met scharen en
forceps verwijderen.

Algemene technieken voor het gebruik

van BioFoam tij minal
parenchymale chirurgie
1. BioFoam moet gebruikt worden als

hulpstof ~ bij  standaardmethodes van
abdominale parenchymale chirurgische
ingrepen. Bloedvaten = 2mm moeten
geligeerd worden vooraleer BioFoam wordt
aangebracht.

N

. BioFoam moet van rand tot rand van
het  weggesneden weefseloppervlak
aangebracht worden. BioFoam zet uit tot
ongeveer 0,5 cm buiten de rand.

Algemen hnieken voor h ruik

van BioFoam tijdens cardiovasculaire

chirurgie

1. BioFoam moet gebruikt worden als
hulpstof  bij standaardmethodes van

cardiovasculaire chirurgische ingrepen bij
weefselaanpassingen.

2. BioFoam moet over de volledige lengte
van de hechtingslijn aangebracht worden.
BioFoam zet uit tot ongeveer 0,5 cm buiten
de hechtingslijn.

VOORZICHTIG: BioFoam kan de aders
afsnoeren en vervormen. De juiste
stappen moeten ondernomen worden om
de doorgang en de vorm van het lumen te
bewaren, zoals het gebruik van canules
indien het rond de aders aangebracht wordt.

VOORZICHTIG: Stel de slippen van de
kleppen of intracardiale structuren niet bloot
aan BioFoam.

VOORZICHTIG: Gebruik het niet voor
obliteratie van een vals lumen bij de
behandeling van een aortadissectie;
BioFoam in een vals lumen aanbrengen
kan resulteren in een nieuwe dissectie of
vervorming van het ware lumen waardoor
een nieuwe operatie noodzakelijk is.

VOORZICHTIG:Om te voorkomen dat
BioFoam in het cardiovasculaire systeem
terechtkomt, dient alle negatieve druk
tijdens het aanbrengen en de polymerisatie
van BioFoam vermeden te worden.
Bijvoorbeeld, (a) klem de bloedvaten af en
haal de druk eraf alvorens BioFoam op de
anastomosen aan te brengen, of (b) sluit de
ventilatie-openingen van het linker ventrikel
alvorens BioFoam aan te brengen.

DUTCH / NEDERLANDS
RXONLY = Voorschriftapparaat

= Latex-vrij

= Niet-pyrogeen

= Niet gebruiken als verpakking
beschadigd is

In de Verenigde Staten mag in naleving van

federaal recht een instrument op voorschrift

alleen worden verkocht door of op voorschrift
van een arts.
In alle andere regio’s ter wereld mag het

instrument uitsluitend worden gebruikt op
voorschrift van een arts.

PUBLICATIE PRODUCTINFORMATIE

Het hanteren en opslaan van dit instrument
door de gebruiker, en de factoren met
betrekking tot de patiént, zijn diagnose,
behandeling, chirurgische procedures, en
andere zaken verder dan controle door
de fabrikant, kunnen dit instrument en de
resultaten verkregen door gebruik ervan
direct en indirect beinvioeden. Dit systeem
mag uitsluitend op doktersvoorschrift worden
gebruikt.

GARANTIEAANSPRAAK:
AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKINGEN
CRYOLIFE DOET AFSTAND VAN ALLE
UITDRUKKELIJKE EN GEIMPLICEERDE
GARANTIES MET BETREKKING TOT
DEZE CHIRURGISCHE MATRIX, 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 beschuldiging is voortgekomen en (ii) het
rechtsmiddel voor een dergelijke inbreuk is
beperkt tot de vervanging van het product.

Prijzen, specificaties, en beschikbaarheid
kunnen zonder voorafgaande kennisgeving
worden gewijzigd.

Verantwoordelijke  voor toezichtrapporten
(behalve voor landen van de Europese Unie):

d Cryolife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

Kennesaw, Georgia 30144 « VS

Telefoon: 1-800-438-8285 (VS en Canada)
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internationaal)

Fax: +1-770-590-3753

Website: www.cryolife.com
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Xupypruyeckas matpuua BioFoam®
WHCTpyKUumMa no npumeHeHunio

TpOYTUTE UHCMPYKYUIO 10 IPUMEHEHUIO NEPEA
1CNOMb30BaHUEM [AHHOTO NPOAYKTA.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Xupyprudeckast matpuua BioFoam® (BioFoam)
npeacTaenseT  coboit  MpoaykT  peakuun
pacTBopa, coaepxallero 6enok, ¢ pacTBopom,
cofiepXalliiM nepekpecTHO-CLUNTbIN MonMmep,
oba pacTBopa coaepxat neHooGpasyiolime
cpeactBa.  aBioFoam  noctaBnsetcs B
KOHTellHepe C [ByMA Kamepamu, 3apaHee
HamnonHeHHbIMM 3TUMKU ABYMS pacTeopamu. Mpn
CMelIMBaHUM ABYX PAaCTBOPOB B HakOHEYHUKe
annnukaTtopa, NPUCOeaNHEHHOM K KOHTENHEpY,
HayMHalTCA peakunn neHooGpasoBaHuUs W
nepekpecTHoro  clumeakus. [eHoobpasHas
KMAKOCTb,  BbIXOASALLAS W3  HaKOHEeYHWKa,
“MeeT aaresuBHble CBOWCTBA, HO B TeyeHue
HECKONbKUX CEKYHJ MpeBpallaeTcss B MSrkywo
neHy.

PacTBop, copepxawmit 6enok, coctout wu3
6blubero cbiBOPoTOYHOro ansbymuHa (BCA)
M BOJHOTO pactBopa HaTpus 6GukapboHaTa.
PacTBop, copepxalunii nepekpecTHO-CLUNTLIA
nonuvep, npeActasnsetr coboit  BOAHLIA
pacTBop  rnwTapanbaernaa U YKCYCHOM
kucnoTel. [laHHble pacTBOpbl coaepxatcs B
C[IBOEHHbIX KOHTElHepax Wnpuua B 06beMHOM
COOTHOWEHUM 4:1 COOTBETCTBEHHO, yNakoBaHb!
BO BHYTPEHHWII MELLOK 13 PONbrv U HapyXHbIA
meLok u3 nonumepa Tyvek®; 3akmniounTensHas
cTepunu3auus nposejeHa C UCMONb3oBaHNEM
ramma-obnyyenus. BoljaBnusanne matepuana
OCyLeCTBNSETCS NpoTankuBaHuem CBO6OAHO
nnasatLMx NOPLUHEN B kKamepax KOHTeliHepa ¢
MOMOLLbO PYYHOTO MOPLLUHSI.

XapaKkTepucTuku npopykta, CBfid3aHHble C
KNUHUYECKkon  3d(EeKTUBHOCTLIO,  BKMIOYaOT
AAre3MBHOCTb MPOAYKTa K NOBEPXHOCTU TKaHWU
(nepekpecTHO-CLUNTbIE CBSI3M) U pacluMpeHue
npogykta ¢ 06pa3oBaHMeM  CMeLUaHHoO-
s4encTon neHebl. MeHa o6pasyeT MexaHuyeckoe
npendaTcTeMe, CHWxakuiee KpOBOTOK; B MOPbI
NPOHUKAET KPOBb, YTO MPUBOAUT K arperauuu
KNeToK 1 yny4ylweHuto remocTasa.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
Xupypruyeckas matpuua BioFoam
npegHasHa4vyeHa ansa BCrnomMmoraTtenbHoro

NPpUMEHEeHNA C Lenbio 0OCTaHOBKK KpOBOTe‘erHI/Iﬁ
BO BpeMS CepAeyvHO-COCYAUCTbIX onepauui
UMW Onepauuii Ha TKaHSX NapeHXUMaTO3HbIX
opraHoB B OplLHOM nonoctu (nevyenn w
CeneseHku) B TOM Clyyae, eCnn CTaHAaapTHble

meTofbl  (ClUMBAHWE, HAnoXeHne CkoboK,
cBapuBaHue W/MNM  HanoxeHue  3annar)
HE3aPEKTUBHBI UK HENPAKTUYHI.
MPOTUBOMOKA3AHUA

He npuMeHsiTb y MauueHToB C U3BECTHOW
NOBbILIEHHOM YyBCTBUTENBHOCTbIO K
maTtepuanam, MOMyYeHHbIM U3 TKaHew
KPYMHOro poraToro ckota.

He npepHasHauyeH AnNs  NauUMEHTOB C
NOBbILIEHHOM UyBCTBUTENLHOCTbIO K
rnioTapanbaeruay.

He Anst BHYTPMCOCYAUCTOrO UCMONb30BaHMS.

MPEAOCTEPEXEHUSA

* He wucnonb3yitte cpefctBo  BioFoam
BMeCTO OCHOBHbIX VHCTPYMEHTOB
XMPYPru4eckomn KoppekLnu, Takmux Kak LBbl
1 ckoBbI.

He ponyckaiTe nonapaHus cpeacTea
BioFoam Ha cTBOpkM knanaHoB ceppua
VNN MHTpakapAnanbHble CTPYKTYpbI.

* He npegHasHaueH Aans  u3basnenus
OT  NOXHbIX NpPOCBETOB BO  Bpems
penapauun  NpU  PaccrnoeHun  aopThl;

HaHeceHwue cpeacTBa BioFoam Ha noxHbln

MPOCBET MOXET Bbl3BaTb MOBTOPHOE
paccrioeHue aopTthl WM Aedopmauio
[eNCTBUTENBHOTO npoceeTa, 410

npvBeaeT kK Heob6XO0AMMOCTU MOBTOPHOrO

npoBe/eHNs onepauunu.

He ponyckaTb koHTakTa HeobpaboTaHHoro

WNM  MONMMMEPU30BAHHOTO  CpeAcTBa

BioFoam ¢ uupkynupytouieit kpobto. Mpu

nonaaaHuu B KPOBOTOK cpefcTBo BioFoam

MOXeT NPUBECTU K NIOKanbHON 06CTPyKLMK

cocyaa unu Kk obcTpykuuu BCreacTene

ambonuu.

MsberailTe  KOHTaKTa C  KOxXeir U

OPYroil TkaHblo, ANs KOTOPOW Knen He

npegHasHa4eH.

Mpumenenne cpeacTea BioFoam pgomkHo

6biTb  MUHWManbHLIM Yy NaUWeHTOB C

HapylleHneM  MeTabonuama  Kanbuus

(Hanpumep, NpU XPOHWUYECKOW MNOYEYHON

HeJoCTaTOMHOCTM,  runeprnapaTupeose).

TkaHb, 06paboTaHHas rnoTapanbaernaom,

obnajfaeT NOBbLIWEHHON CKIOHHOCTbIO K

MUHepanusauuy.

* He npumensinte crteactso BioFoam,
ecnn y nepcoHana HeT ajAeKBaTHbIX
CPeACTB 3alWuTbl (Hanpumep, nepyaTtky,
macku, 3aluTHas ogexza u o4vku). He
BCTYNWBLUWIA B peakuuio rnioTapaansaerns

MOXeT BbI3BATb pasapaxeHue
CMM3MCTOW  rnas, Hoca, ropna unm
KOXW, CMpOBOLMPOBAaTL PaccTPOMCTBO

[bIXaHUsl 1 NPUBECTN K MECTHOMY HEKPO3y
TKaHel. [MpoJoMKMTENbHbIN KOHTaKT C
rnioTapanbAernaom, He BCTYMUBLUMM B
peakLuio, MOXeT BbI3blBaTb HapylleHWs
YHKLUWN LEHTPanbHOW HEPBHOW CUCTEMbI
unu ceppua. Ecnu koHTakT umen mecTo,
cpasy MpOMOIiTe MOPaXEeHHbI Yy4acTok
Bogon u obpatutecb 3a BpayebHoOMN
MOMOLLbIO.

He npumeHsiiTe cpeacteo  BioFoam
npu Hanuyuu uHdbekuun, lMpumenainTe
C OCTOPOXHOCTBbIO Ha  3arps3HeHHbIX
06nacTsix opraHuamMa.

MN3berailTe MOBTOPHOrO  KOHTakTa Cco
cpeacteom BioFoam y ogHoro nauuexta
npu nocneaywowei(ux) npoueaype(ax).
BO3MOXHO noOsiBNeHWe annepruyeckunx
peakuuii. Y KMBOTHbIX Habnioganacb
anneprus.

Knenn BioFoam comepxut B cebe
KOMMOHEHT XWBOTHOTO MPOUCXOXAEHUS,
KOTOPbIN ~ MOXeT  CIyXuUTb  pakTopom
nepepaun Bo3byauTenein WHMEKLMOHHbIX
3aboneBaHwit.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
PekomeHayeTcsi nogAepxuBaTh BNAXHOCTb
XUPYPrUYeCKNX — MepyaTok,  CTepurbHbIX
MaprneBbix wapwukoB/candeTok n
XUPYPrUYECKNX  WHCTPYMEHTOB,  YTOGbI
CBECTW K  MUHAMYMy  BO3MOXHOCTb
crnyyanHoro npununaxus cpeactea BioFoam
K 3TUM NOBEPXHOCTAM.
Wnpuy BioFoam n HakoHeYHuky annnnkaTopa
npefHasHayeHbl TOMbKO ANsi MPUMEHEHUs
y OAHOTO nauueHTa. He cTepunusoBaTh
NOBTOPHO.
Mcnonb3yiiTe HaKOHEYHMKW —annaukaTopa
BioFoam TONbKO COBMECTHO co
wnpuuamm  BioFoam Wcnonb3oBaHue
HECaHKLMOHNPOBAHHbIX HaKOHEYHMKOB
annnukaTopa MOXET HeraTUBHO ckas3aTbCsi
Ha paGoTe cpeAcTBa (T.e. Cka3aTbCs Ha
CBOWCTBE paclUMpeHns Npoaykta Wnn ero
aAresuBHbIX  CBOWCTBAX) WNM  caenatb
HEBO3MOXHbIM ~ MpPaBUNbHOE  HaHeCceHue
CPeacTBa Ha HyXHyo 0bnacTb.
He ucnonb3yiTe, ecnn ynakoBKW OTKPbITbI
UMK NOBPEXAEHbI.
ByabTe  OCTOPOXHbI —  He
cofepXnmoe Wwnpuua.
He HaxumaiTe Ha nopleHb wnpuua BO
BpeMsi €70 NPUCOeANHEHUS K LNPULY.
*« He HaHocute cpeactBo BioFoam B
HE0CTaTOYHO OCYLIEHHOM OnepaLMOHHOM
none. O3TO MOXET CHU3UTb aAresnBHble
CBOWCTBA Knes.
M3beraiiTe KOHTaKTa TKaHW C MaTepuanom,
KOTOPbI BEIXOAWT U3 annnukatopa BO BpeMst
€r0 3anoNHeHus.
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pasnenTte

+ Cpepactso BioFoam 6bICTPO
nonuvepusyetcs. HakoHeuHuk  cneayet
HanosHATb 6bICTp0, n nocne 3Toro

HeMeZNEeHHO HaHocuTb kneit BioFoam Ha
TkaHb. 3afepkka B HaHeCEHUN Knes Ha
TKaHb MOCME HanoMHEeHWs HaKOHeYHuKa
MOXeT NpUBECTW K ero nonumepusaumn B
HaKOHEYHMKe.

MonumepusoBaHHoe cpeactso  BioFoam
MMeeT CBOWCTBO PacLUMPSITbCA M 3aHUMaTb
[l0MOMHUTENbHOE NPOCTPaHCTBO. HaHocute
cpencTBo BioFoam ¢ 0CTOPOXHOCTbIO, 4TOObI
n3bexartb WINUIIHEro CAaBNMBaHMA MecTa
HaHeceHus cpefcTea/u3bexarb HaHeceHus
CpefcTBa Ha CMeXHbIE OpraHbil.

OcTtaBbTe cpefctBo BioFoam 6e3 kakoro-
n16o BO3AENCTBUS HAa 2 MUHYThI, O NOMHOIA
nonumepusauun. BosgeicTeune Ha cpeacTBo
BioFoam fo ero nonumepusaumn Mmoxet
npensTcTBOBaTL reMOCTa3y.

YroBbl NpesoTBpaTUTL NONaaaHue cpeacTaa
BioFoam B cepae4Ho-cocyaucTylo cuctemy,
u3beraiiTe  OTpULLATENBHOTO  AABMEHUS
BO BpeMsi HaHeCeHus W MonumMepu3aLum
cpeactBa BioFoam. Hanpumep, MoxHo a)
nepexaTtb COCY/] U CHU3UTb AaBNIEHNE BHYTPY
Hero, nepes TeMm, kak HaHecTu BioFoam Ha
obnacte aHacTomosa, unu 6) nepekpbiTb
OTBEpPCTUSI  NEBOTO  XeryAoyka nepef
HaHeceHnem cpeacTsa BioFoam.

Cpeacteo BioFoam MoxeT cpaBuTb unmn
AedopmupoBaTb BeHbl.  [Ina  packpbiTus
npocBeTa v NpuBeJeHUs €ro B Haanexatyyo
dopmy Heobxoaumo BbINOMHUTD
COOTBETCTBYIOWNE [EHCTBUS, Hanpumep,
npyu HaHeceHWM CPeAcTBa Ha BeHbl MO
OKPYXHOCTY CrieayeT NCMomnb30BaTh KaHMN.
He npumersiTe ycTpocTBa ANs COXpaHeHNs
KPOBM BO BpEMSi OTCOCA M3MMLIKOB MeHbl
BioFoam ¢ onepau1oHHoro nons.
BesonacHocTb 1 adekTUBHOCTb CpeacTBa
BioFoam npu ucnonb3oBaHuu Ha nauueHTax,
NPUHUMAIOLLMX aHTUKOArynsHTI, "
nalueHTax ¢ koarynonatueil He U3y4anucb

M MOTyT TMpUBECTM K  HEN3BECTHbIM
nocneacTBUAM.
HEXENATENbHbIE ABNEHUA

Bpayam, BbINONMHSIOWMM [aHHble Npoueaypsbl,
HeOGXO,ElMMO 3HaHune BCex BO3MOXHbIX
OCMOXHEHUN BOCCTaHOBUTENbHBIX onepaumﬁ
Ha napeHXMMaTo3HblIX oOpraHax B 6p|0LLIHOI;I
nonocTu (neyeHb 1 ceneseHka). OCNOXHeHNS,
CBOWCTBEHHbIE  XWUPYPru4eckum  onepauusm
Takoro TWMa, MOTyT BO3HUKHYTb B Io6oi
MOMEHT, KaKk BO BpeM4, TaK 1 nocrie npoueaypsbl.

OcnoxHeHus, cneunduyHble ansa
BCMOMOraTenbHoro  npuMeHenns  BioFoam
BO BpeMA BOCCTAaHOBUTENbHbIX onepaumﬁ
Ha napeHXMMaTo3HblX opraHax B GplowHon
nonoct (neyeHb U ceneseHka) MoryT
BKIIOYAT, HO He orpaHu4MBaThes,
crnegyoLmm: 0oTCYyTCTBUE nposiBNeHui
aare3nmBHbIX CBOIICTB cpeAacTea Mo OTHOLWEHN
K TKaHKW, OTCyTCTBMUE I'IpOﬂBJ'IeHI/Iﬁ CBOWICTB
pacwupeHns cpeacTtea, HEBO3MOXHOCTb
annnukauuu cpeacTea npu nomoLuun
yCTpOWCTBA, OTCYTCTBUE [EMOCTATUYECKOrO
apcbekTa npu  UCMNONb3OBAHWW  CpPeacTBa,
annivkauunsa agre3anmsa Ha He NpeHa3Ha4YeHHy o
ansa HaHeCeHnsa  TKaHb, BocCnanuTenbHasa
"n UMMYHHas peakuus, annepruyeckas
peakumus, MUHepanusauus TKaHei, MecCTHbIA
HEeKPO3 TKaHel, MNOBPEXAEHUE HOPManbHbIX
COCYA0B WU TKaHeW, BEPOATHOCTb nepeaaun
B030yauTeneit MHMEKUMOHHBIX 3abonesaHui

nocpeacTeom maTepuana XMBOTHOTO
NPONCXOXAEHMS.
YNAKOBKA U XPAHEHUE

Wnpwuy BioFoam 1 HakoHeYHWku annnukaTopa
NOCTaBMSTCS CTEPUNbHBIMU U PeAHA3HaYeHb!
[N UCNOMb30BaHUS TOMBKO Y OHOTO NaLueHTa.
Tlio6olt  Hencnonb3oBaHHLIN  MaTepuan U3
OTKPLITOW ~ WAW  NOBPEXAEHHOW  ynakoBKu
npoayKTa noanexuT yTUnnsaumm.



PacTsopbl BioFoam HaxoasTcs B 3aKpbiTOM
KPbILLKOW, [NIBYXKamepHOM CTepuIbHOM
wnpuue. MonumepnsoBaHHoe  CpefcTBO
BioFoam sBnsieTcs anuporeHHbIM. XpaHuTb
npu Temnepatype 25°C Wnu HWXE, HO He
3aMopaxmBarb.

YKA3AHUA NO NMPUMEHEHUIO
Hanocute cpeactso  BioFoam ¢ uenbio
npounakTkn — unu - npu  obHapyxeHuu

noATeKaHns KpoBu.

MonroToBka ycTpoiicTBa

Cuctema nogauv BioFoam coctonT 3 wnpuua ¢
pacTBopamu, MOPLUHSA WNPULA 1 HAKOHEYHNKOB
annnukaropa.

BHyTpn kopobku Ans wnpuua ¢ pactBopamu
BioFoam nmeeTcs gBa oTaenbHbIX Mewka. B
OAHOM 13 HWUX ynakoBaH LWNPUL 1 NOPLUEHb, a B
ApYrom — 4YeTbipe HaKOHEYHKKa annnukaTopa.

1. W3BnekuTe WNpWL, NOPLIEHb U HAKOHEYHNKM
13 ynakoBki. BosbMmuTe wWnpuy B pyKy,
NOAHSIB €0 HaKOHEYHWKOM  BBEPX, W
NOCTY4UTE MO HEMY HECKOMbKO pas, YTobbl
ny3bipbkv BO3JyXa B PacTBOpax MOAHSMNCH
BBEPX.

PucyHok 1

NPUMEYAHUE. VYpepxuaite wnpuy B
3TOM MOJNOXeHUU BO BpeMA CGOPKVI BCex
KOMMNOHEHTOB CUCTEMbI, Y4TO6bI ny3blpbKn
BO34yXa oCcTaBanucCb BBEPXY.

~

M3BrneknTe HakoHeYHWK annnukatopa W3
YNaKoBKW 1 OCMOTPUTE 060A0K HAaKOHEYHMKa,
4yTo6bl OBecneunTb COBMajeHue 4acTu
C  ykasaTenem  HemocpefcTBeHHO  C
Gonee  kpynHbIM  oTBepcTuem.  Ecru
aToro He HabniogaeTcs, nosopayuBanTe
6nokupytoLnit 06040k Ha Tene HakoOHeYHuKa
[o Tex nop, noka ykasatenb He 6yaer
ycTaHoBneH HanpoTus Gonee kpynHoro
0TBEpPCTUS.

IIpasuiTbHO. HenpasuiibHO

PucyHok 2

w

Kpenko  yaepxuBas — WNPUL  KOHYUKOM
BBEPX, MOBEPHUTE KPbILIKY KapTpuaxa Ha
90° npoTMB 4acoBoW CTPEnkW W, crerka
nokauneas U3 CTOPOHbI B CTOPOHY, CHUMUTE
ee. COBMeCTUTE HAKOHEYHUK C KapTPUAXKEM,
nonb3ysiCb COOTBETCTBYILUMI HaceYKamu
Ha HIX, U HAaAEHbTE HAKOHEYHWK Ha LWNpHL.

PucyHok 3

BHUMAHUE! CrapaifiTecb He nponutb
pacTBop 13 WnpuLa Bo Bpems cOopku.

4. BacduKkeupyiiTe HaKOHEYHNK annnukaTopa Ha
LWNpu1LE MpW MOMOLYM HaxXaTusi Ha Hero mo
HanpaBneHuto K Wwnpuuy 1 noBopoTa oboaka
HaKOHeuHuKka Ha 90 o 4acoBoW CTpeske.

5.

o

RUSSIAN/PYCCKUU

PucyHok 4

Yaepxusas wnpuy BEPTUKANbHO,
HakoHEeYHWUKOM BBEpX, COMOCTaBbTe rOMoBKY
nopiwHs ¢ GomnblKMM U MarnbiM kamepamu
Wwnpuua, 3aTem 3aABUHbTE NOPLIEHb CHU3Y
B LWNPWL A0 OWYLEHUs COMPOTUBIIEHNS.
Tenepb WNpUL, rOTOB K MPUMEHEHWHO.

PucyHok 5

BHUMAHUE! He knagute wnpuy Ha 6ok,
noka He yaanuTe U3 Hero BeCb BO3JyX (CM.
cnefytowui naparpad).

BHUMAHUE! T[lpexae, 4em npUMeHATb
cpeactBo BioFoam Bo Bpems npoueaypsl,

n3 wnpuua cnenyet yhaanntb BeCb
0CTaTOYHbIN BO3ayX n 3anonHUTbL
HaKOHeYHUK annnukatopa NEeHON. Cwm.

pasgen: ((nOQI’OTOBKa onepaunoHHOro nons

yAaneHve Bo3ayxa 13 Wnpuua v 3anonHedme
HakoHeYHuKay.

YToBbl CHATb 3aKyMOpEeHHbIe HaKOHEYHWKY,
noBepHuTe 06oaok HaKOHeYHWKa
annnukaTopa npoOTMB 4acOBOW CTPENku
CHUMMTE HAKOHEYHWK CO WNpULa, noKka4ymneas
€r0 13 CTOPOHBI B CTOPOHY.

MNoaroToBska onepaunoHHoro nons
yoaneHue Bo3ayxa us wnpuua v
3anonHeHwe HaKOHe4YHUKa

1.

n

Mpexae, Yem yaansTb U3 Wnpuua BO3ayX,
3anonHATb HaKOHEYHMK U HAHOCUTb CPEACTBO
BioFoam, cnegyer ponxHbiM  oBpasom
noAroToBUTL LieNeBoe XUpyprinyeckoe none.
BioFoam peitcTByeT Gonee addekTUBHO,
KOra LeneBOe  XUpypruyeckoe —none
ocyweHo. OnepauvoHHOe NOMe  MOXHO
onncaTb Kak OCYLIEHHOE, €CMN OHO He
3anoNHAETCA KPOBbIO B TeueHne 4-5 cekyHp
nocne npocywnBaHna TamnoHom. [lepep
HaHeceHnem BioFoam pans  BpemeHHoro
OCylleHus UeneBoit obrmactu  xupypry
cneayeT NpUMEHATb Takue cnocobbl, Kak
HajaBnuBaHue nanbLamu, hukcaums u . n.

BHUMAHUE! He nbuitailTecb  HaHecTu
cpeactBo BioFoam Ha ueneyio obnactb,
eCnu OHa npeABapuUTENbHO He OcylueHa.
Hanecenne  cpeactea BioFoam Ha
HEe[I0CTaTOYHO OCYLUEHHYI0 06nacTb MOXeT
NpUBECTW K yTpaTe aaresnBHbIX CBOWCTB
BioFoam u, «kak cneacTeue, BbI3BaTb
puck  opMuMpoBaHMA  remaTtombl  nof
NOBEPXHOCTbI0 cpeAcTBa. KpoBoTeyeHne 13
obnacTu ConpuKoCHOBEHUS TkaHu 1 BioFoam
CBMAETENbCTBYET O HEJOCTAaTOYHO aAre3nn
cpeactBa BioFoam k noBepxHOCTW TKaHW.
B nopobHom cnyyae Heobxogumo yaanutb
He 3akpenusllieeca Ha Lenesoit obnacTu
cpeacTBo BioFoam u HaHecTn ero noBTOPHO
Ha OCYLLIEHHYI0 XMpypruyeckyto obnacts (T. e.
B LieNeBoil 0611acTu He JONMXHO BblAensTbCs
KPOBW U/MNKN Xenun B TeyeHue 4-5 cekynp

nocrne ee NPOMOKaHUSI  XWUPYPrudeckoit
ry6koin).

NMPUMEYAHUE. Hanuyne BOZbI,
MPOMbIBOYHBIX XNAKOCTEN, KpOBM,

CbIBOPOTKW, KPOBAHbLIX CryCTKOB WN Xen4yn
6yneT npensTcTBOBaThH aare3uu CpeacTsa
BioFoam k noBEpXHOCTU TKaHW.

Mepen HaHeceHuem cpeactBa BioFoam
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M3 Wwnpuua crneayeT yAanuTb  OCTaTKu
Bo3dyxa. [lo3TOMy BaXHO  MOCTOSIHHO
fiepxatb CoBpaHHbIi LMpUL BepTUKambHO,
HAKOHEYHUKOM BBEPX, 4TOGbI My3bipbKy
BO3AyXa HaXoAWUNUCb B BEpXHEil yactu
wnpuua. YAanuTb BO3AYX MOXHO [BYMS
pasHbIMK cnocoBamu:

a. Tonbko HaxaTuem Ha nopweHb A0 TOro
MOMEHTa, Korga pacTBOpbl HaxoaAaTca
BPOBEHb C BEPXYLUKON LMAMHAPA WNpULa.
Mocne ToOro, kak BO3Ayx OymeT ynaneH,
LUNpWL, TOTOB K 3anoNHeHuWto (CM. war 3) u
HeMeaneHHOMY NCNONb30BaHUI0.

b. HaxmuTte Ha noplieHb Tak, 4Tobbl 0ba
pactBopa ObinM BWAOHBI B OCHOBaHWW
HaKOHEeYHUKa. Tenepb BO34yX yhaneH,
HO 9TOT HAKOHEYHWK ceilvac 3aKynopeH
nonmMMepu3oBaHHbIM cpencTsom
BioFoam — ero cneayer 3ameHWTb
nepes 3anonHeHWem nexoit (cm. war 3) n
HaHECEHNEM ee Ha LieneByto 06nacTb.

PucyHok 6

NPUMEYAHUE. OctaTouyHbll BO3AyX U3
Kaxaoro wnpuua TpebyeTcs yAansTb TONbko
0/VH pas.

w

. Mepen HaHeceHnem cpepctBa BioFoam
crieflyeT 3anonHUTb UM KaXAbl HaKOHEYHUK
annnukatopa. 3anonHeHue obecneuynBaeT
Hajnexailee  CMellMBaHWe  pacTBOPOB
BioFoam. Xupypr p[omxeH HaxaTb Ha
nopllieHb U BbINYCTUTb  Y3Kyl0 MONOCKY
BioFoam (gnuHoit npubnuautensHo 3 cm)
Ha CTepurbHYi0 0JHOPa30BYl0 MOBEPXHOCTbL
(Hanpumep, TamnoH, MapneBblil WapuK Unu
candertky).

>

XUpypr [OMKEH NPOBEPUTb BblAABMEHHbIN
NpV HanoIHeHUM MaTepuasn Ha 0fHOPOAHOCTb
uBeTa W KOHCUCTeHuuu. Ecnm  aToT
maTepuan He NOXOX Ha MeHy Unu BIMSANT
6ecuBeTHbIM,  MOBTOPUTE  HAMOfHEHWe
HaKOHEYHUKa COrMacHO OMUCaHWI0 B Lare
2, noka BblAaBNMBAEMOe YCTPOINCTBOM
BeLLeCTBO He ByAeT 0AHOPOAHbIM.

BHUMAHMUE! M3beraiite
HenocpeacTBEHHOrO KOHTaKTa c
MaTepuanom, BbiAaBNeHHbIM U3 HaKOHEeYHMKa
npy ero 3anonHeHnu.

5. Mocne npaBnIbHOro
HaKoHeYHuKa  cpasy
HaHeCeHMIo knes.

BHUMAHWE! CpeacTtBo BioFoam
nonumepusyetcs ouveHb ObICcTpo. Xupypr
[OMKEH  HaHecTM  cpeactBo  BioFoam
HeMeaNeHHO nocne 3anonHeHus
HaKOHeYHMKa. Wutepsan mexay
3aroNHEHMEM UM HaHeceHueM CpefcTBa
BioFoam  moxeT  npuBecTM Kk  ero
NnONMMEpU3aunn  BHYTPU  HaKOHEYHMKa
annnukatopa. Ecnu  aT0  npousowrno,
3aMeHNUTe 3aKyMopeHHbli HaKOHEYHUK Ha
HOBBI 11 MOBTOPUTE LWArK MO 3anoNHEeHUIo
HaKkoHeYHMKa annnukatopa (cm. warn 3
n 4). He HaxumainTe Ha nopLlieHb, ecnu
HaKOHEYHWK 3aKynopeH.

3anonHeHuna
nepexoaute K

O6wme NpUHUUNLI NPUMEHEHUS CpeaCcTBa
BioFoam B xupypruu

NPUMEYAHUE. Tepea  npumeHeHuem
cpeacTBa  BioFoam  xupypru  [OMKHbI
6bITb 03HaKOMIIEHbI (nocpencteom
COOTBETCTBYHOLLEro 0byyeHns) c
XMPYPruyeckumMm MeToankamm 1 BapuaHTamu
crneun@uyeckux npoueayp, CBsi3aHHbIX C
Humu. TpoTectupyiite cpeactso BioFoam
nepea €ro MCNoNnb3oBaHWEM Ha LENeBoM
mecTe.



1. BioFoam peiictByeT Gonee addekTuBHO,

Koraa  LeneBoe  XMpyprudeckoe  none
ocyweHo. CyxuM MOXHO HasBaTb TO
onepauMoHHOE  Mofe,  KOTOpoe  He

3anonHAeTCs KpOBbIO B TEYEHNE 4-5 CeKyHn
nocne npocyLwnBaHna TamnoHoM.

MPUMEYAHUE. B uccnegosanum in vitro
He BbISIBMIEHO CTaTUCTUYECKM [OCTOBEPHbIX
pasnuuuii Mexay aareauoHHo! NpOYHOCTbIO
Ha paspbiB NpU HaHECEeHWN CpeacTBa
BioFoam Ha konnareHoBylo mMemGpaHy npu
Temnepatype 10°C v npu Temnepatype 20°C

N

TkaHu, okpyxatoLu e LieneBoe onepaLyoHHoe
none, [JOMXKHbI  ObiTb  3alUMLLEHbl  OT
cnyyaliHoro nomajaHus neHsl BioFoam.
Hanbonee acheKkTUBHBIM METOAOM 3aLLNTbI
ABMAETCS HaKpblBaHWE HeLeneBblX TKaHen
BNaXHOW CTEPUNbHON Mapnew.

w

MeHy BioFoam Heobxoaumo MeAneHHO
HaHeCTV Ha LieneByto 061acTb paBHOMEPHbLIM
cnoem B KONMWYECTBE, [OCTATOMHOM Anst
remocTasa.

©

. Mexy BioFoam cnepyeT HaHOCUTb B OUH
cnoit TonwmHon npudnuautensHo 0,5 cm.

<

Mpy HaHeCeHNUM HaKOHEeYHUK annaukaTopa
[IOMKEH HAXOANTLCS Ha PACCTOSHUN < 6 MM
OT MOBEPXHOCTY TKAHM 1 HE NpUKacaTbes K
TKaHU.

BHUMAHMUE! U3beraiite koHTakTa BioFoam
C ycTpoiicTBaMW ANs OTCaChiBaHUS KPOBH,
Hanpumep, ynaBnuBaTensMu HOPMEHHbIX
3NIEMEHTOB 11 Hacocamu.

MPUMEYAHMUE. n3beraiite KOHTaKTa
HaKoHe4YHunKa annnukaropa c
HenonumepuaoBaHHoit  neHoit  BioFoam
nocne ee HaHeCeHWd, TMOCKONbKYy 3TO
MOXeT MpuBECTU K ee monuMMmepusaunn Ha
HaKoHe4YHuKe annnukaTtopa.

»

Ecnu cpepctBo BioFoam cnyvaitHo nonano
Ha HeleneBble TKaHW, OCTaBbTe afresus
[0 MOnMHO nonuvepusauun. 3atem C
NOMOLLbLIO  MUHLUETA akKypaTHO yganute
nonuvepusoBaHHylo  neHy BioFoam ¢
HeLieneBoro y4acTka TkaHu.

BHUMAHME! MonumepnaoBaHHoe CpeACcTBO
BioFoam nmeeT cBOWCTBO pacmMpATbCs W
3aHMMaTb AOMONHUTENbHOE NPOCTPaHCTBO.
Mpu npumeHenun nenbl BioFoam cnepyet
cobniofate 0cobylo OCTOPOXHOCTb, YTOOLI
He [ONyCTUTb CA@BIMBaHUA MpUMEeXallmx
CTPYKTYP.

[nsa nonumepw3aunn cpefcTea BioFoam
He TpebyeTtcs kakoi-nubo cukcauuu unu
KoMnpeccuu.

o

BHUMAHME! Octasbte cpeacTtso BioFoam
6e3 kakoro-nnbo BO3AEHCTBIA Ha 2 MUHYTHI,
[10 NONHOW nonumepunsaummn. Bosgenctamne Ha
cpeactso BioFoam go ero nonumepusaunu
MOXeT NpensTcTBOBaTh reMocTasy.

6. Mocne  3aBeplueHus nonumepusaLum
BioFoam xupypr mMoxeT yaanuTb W3NULIKW
marepuana Ui HepoBHble Kpas C MOMOLLbH

RUSSIAN/PYCCKUU
BioFoam paclmpuTcs npubnuantenbHo Ha
0,5 cM 3a rpaHuLibl Lienesoro y4yacTka.

A1 MeToAWKa UCNONb30BaHUA TB

BioFoam npu cepaeyHo-cocyamncThix
onepauuax

1. Cpenctso BioFoam cnepyeT ucnonb3oBatb
Kak OOMNoSiHeHWe K CTaHA4apTHbIM cnocobam
XWUPYPrUYeCcKo KOpPpeKLun npu CepheyHo-
COCYANCTbIX Onepauusx.

2. CpepgctBo  BioFoam  cnefyer  HaHocWTb
Ha BCIO MOBEpXHOCTb WBa.  [lnowadb
HaHeCeHHOro cpeacTsa BioFoam

pacwuputest npubnuanTensHo Ha 0,5 cm 3a
rpaHuubl Wea.

BHUMAHME! Cpencteo BioFoam moxet
cAaBuTb Unu aedopmmupoBaTh BeHbl.  [Ans
packpbITUs NpOCBETa W NPUBEMEHUS ero
B Haanexawyiw ¢opmy  Heo6xoaumo
BbINOMHUTL COOTBETCTBYIOWME [eiCTBuS,
Hanpumep, MpU HaHeCeHUM cpeAcTBa Ha
BEHbI N0 OKPYXXHOCTY CrieayeT UCnonb3oBaTh
KaHionu.

BHUMAHMUE!He ponyckaiiTe nonafgaxus
cpeactBa BioFoam Ha cTBOpkM knanaHoB
cepaua Unu MHTpaKkapananbHble CTPYKTYpbI.

BHUMAHUE! He npepHasHayeH ans
n36aBneHnst OT JIOXHbIX MPOCBETOB BO
BpeMsi penapauuu npu paccioeHnn aopTbi;
HaHeceHue cpefcTsa BioFoam Ha noxHblid
npocBeT  MOXET  Bbi3BaTb  MOBTOPHOE
paccrioeHne aopTbl unu  Aedopmaumio
NeNCTBUTENBHOTO MPOCBETA, YTO MpUBEAET
K HEoBX0ANMOCTI MOBTOPHOTO MPOBEAEHUs
onepauuu.

BHUMAHMUE!YT06b! npefoTBpaTUTL
nonaaanue cpeactea BioFoam B cepaeyHo-
COCYAUCTYIO cuctemy, n3beraiite
OTpULATENbHOMO  AaBMeHNUst BO  Bpemst
HaHeceHus ¥ nonumepusauun BioFoam.
Hanpumep, MOXHO a) nepexaTb COCYA U
CHW3UTb [AaBreHWe BHYTPW Hero, nepep
TeM, Kak HaHecTu BioFoam Ha o6nacTb
aHacTomo3a 6) nepekpbiTh 0TBEPCTUS EBOMO
Xernyaoyka nepei HaHeceHuem CpeAcTBa
BioFoam.

RXONLY = Otnyckaetcs no peuenty spava
(O] - He copepxut natekc
= ANVporeHHbIit
= He ncnonbayiiTe, ecnu nospexaeHa
ynakoBka

CornacHo ®efiepanbHOMY 3aKOHOAATENbCTBY
COeﬂMHeHHbIX LWraToB AMepMKM 9TO uspgenue
MOXeT BbiTb npoAaHo TONbKO Bpayom vnu no
peuenTy Bpaua.

Bo Bcex ocTanbHbIX cTpaHax AaHHoe napenve
MOXET MCMoMb30BaThCA TOMLKO NO yKasaHuio

Bpava.

WH®OPMALIUA O MPOOYKTE
ObpatlleHne C AaHHbIM MPOAYKTOM W €ro

XpaHeHue nonb3oBatenem, a Takxe anKTOpr,

OTHOCALMNECA K NayMeHTy — AnarHos, Metoabl

NneyeHusl, Xxupypruyeckoe BMmeLlaTeNbCTBO —

W Apyrve acnekTbl, KOTOpble NPOU3BOAUTENb
He B COCTOAHWW KOHTpPONUPOBaTb, MOryT
HEenocpeacTBEHHO BNNATb Ha AaHHOoe

HUIKAKOW OTBETCTBEHHOCTU 3A
CNYYAMHBIA UM KOCBEHHBIA  YLIEPE.
Ecnn paHHoe 3asBneHue OyaeT no  kakow
numbo MpuYMHe MPU3HAHO HEAENCTBUTENbHbIM
unu He umetowmm cuny: (i) nobele aeicTeus,
CBsI3aHHble C HapyLeHWeM AaHHOW rapaHTuu,
[IOMXHbI BbITh HauaTbl B TEYEHNe OAHOrO roaa
nocne HacTynneHust cobbiTus, sBRswoLLEerocs
OCHOBaHMEM fAna wucka, W (i) Bo3melleHne
yObITKOB B CBSI3M C HapylleHMeM rapaHTuu
orpaH14YMBaeTCs 3aMeHOi NpoAyKTa.

LleHbl, TEXHUYECKUE XapaKTEPUCTUKM U Hann4ne
MOryT U3MeHsiTbCi 6€3  npefBapuTENbHOMO
yBEAOMMEHUS.

MoxeT ucnonb3oBaTbCsi B OTYeTax OpraHoB
Hapsopa (kpome cTpaH EBponeiickoro Cotosa):

d Cryolife, Inc.

1655 Roberts Boulevard, NW

KeHHeco, wt. [xopaxus 30144 « CLUA
TenedoH: 1-800-438-8285 (CLUA n Kanapa)
Tenedon: +1-770-419-3355 (MexayHapoaHbIn)
®dakc +1-770-590-3753

Caiit: www.cryolife.com

OnekTpoHHas nouta: usbiofoam@cryolife.com

CryoLife Europa Ltd.

Bramley House ¢ The Guildway « Old
Portsmouth Road ¢« Guildford « Surrey GU3
1LR « Benukobputanus

TenecboH: +44 (0) 1483 441030

dakc: +44 (0) 1483 452860

OnekTpoHHas noyta: Europa@cryolife.com

Manufactured by: CryolLife, Inc.

4% CryolLife

Life Restoring Technologies ®

© 2012 Cryolife, Inc. Bce npaBa 3awyuieHb.
The snowflake design, Cryolife, Life
Restoring Technologies n BioFoam siBnsioTca
TOprosbiMu Mapkamu komnawum Cryolife,
Inc. Tyvek siBnseTcs 3aperucTpupoBaHHOW
Toprosow mapkoit E.l. du Pont de Nemours
and Company.

OaTteHTbI:
MatenT CLUA Ne: 7,226,615; 8,057,818;
8,071,124

MateHT ABcTpanuu Ne: 2001298872.
MateHT Anonun Ne: 4,199,004,

[lpyrve naTeHTbl HAXOAATCS HA PACCMOTPEHNM.

HOXHUU nnu nuHUeTa. YCTPOWCTBO W Ha pe3ynbTaThbl €ro NPUMEHEHMS.

Vla,qenme MOXHO MCNOMb30BaTb TOSBKO MO
HasHa4yeHuto Bpava.

OTPAHWYEHUWE OBbEMA FAPAHTUIA U

OTBETCTBEHHOCTU
KOMMAHUA CRYOLIFE HE MPEAOCTABNAET

O6uwasn MeToaNKa MCNONb30BaHUA
cpenctea BioFoam npu onepauusax Ha

napeHXumMaTo3HbiX opraHax B GQIOLUHoﬁ
nonoctu

. Cpeactso BioFoam crnegyeT ucnonb3osath
kaK [0NONHEeHWe K CTaHAapTHLIM cnocobam

7 HUKAKUX BbIPAXXEHHbIX mnn

XUPYPriiyeckor Koppekumun npu onepauusix NOLPA3YMEBAEMbIX FAPAHTUN
Ha MapeHXMMaTO3HbIX OpraHax B GpioLHON OTHOCUTENBHO DAHHOW
nonoctu. lepeq HaHeceH/em CPEACTBA  xypypryyECKOM  MEHbI,  BKMIOYAS,
BioFoam cocyabl AvameTpom = 2 MM criegyet MOMUMO  MPOYETO, YCTAHOBJIEHHYIO
nnraposarth. M- NOAPA3YMEBAEMYIO  TAPAHTUIO
2. CpeactBo BioFoam cnepyeT HaHocwTb OT KOMMEPYECKOM ~ NMPUrOQHOCTU Wi

MPUrOAHOCTX AN OMPEAENEHHOW
LIENX. KOMMAHUA CRYOLIFE HE HECET
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Kpasi O Kpasi NOBEPXHOCTH Pe3eLpoBaHHON
TkaHu. [nowaab HaHeceHHoro cpepcTea
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