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Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanti
Dispozitiv medical (Sistem) de obtinere si aplicare a
fibrinei autologe si/sau a fibrinei autologe
imbogatite plachetar

Specificatia tehnica propusa de operatorul economic
Dispozitiv medical (Sistem) de obtinere si aplicare a
fibrinei autologe si/sau a fibrinei autologe imbogatite
plachetar
Model: Vivostat, Producator: VIVOSTAT A/S

Descriere - utilizat pentru obtinerea si aplicarea unui
sigilator fibrinic din sange integral sau sursa plasmatica
sau a unui factor de crestere plachetar din sursé de
sange integral.

DA - Descriere - utilizat pentru obtinerea si aplicarea
unui sigilator fibrinic din sange integral sau sursa
plasmatica sau a unui factor de crestere plachetar din
sursa de sange integral.

DA - Sistemul VIVOSTAT este un sistem unic si
revolutionar care permite obtinerea si aplicare a

fibrinei sau biomatricilor de fibrina imbogatite cu

factori de crestere in diverse concentratii. Aceste
biomatrici au rol hemostatic, de sigilare sau de
regenerare a tesuturilor.

IFU Fibrina, pag 30 - 31.

Caracteristici functionale generale:
- sistem format din doud unitati separate: o unitate de
procesare si o unitate de aplicare.

DA - Caracteristici functionale generale: - sistem
format din doud unitati separate: o unitate de procesare
si o unitate de aplicare.

DA - Sistemul VIVOSTAT este compus din doua
unitati, o unitate de procesare si 0 unitate de de
aplicare, IFU Fibrina, pag 30 - 31.

Unitatea de procesare

- rol in productia de adezivi autologi pentru tesuturi,
proces complet automatizat;

- max 120 ml de sange pentru a obtine 5 -7 ml de
adezivi autologi pentru tesuturi;

- timp procesare max 30 de minute;

- senzori: senzor ID, senzor de fibrina, senzor RBC,
senzor de scurgere, senzor de temperatura aer, senzor
de temperatura IC.

DA - Unitatea de procesare

- rol in productia de adezivi autologi pentru tesuturi,
proces complet automatizat; DA IFU Fibrina pag. 30
- max 120 ml de sange pentru a obtine 5 - 7 ml de
adezivi autologi pentru tesuturi; DA Brosura Fibrina
pag. 4

- timp procesare in aproximativ 24 de minute; DA
Brosura Fibrina pag. 4

senzori: senzor ID, senzor de fibrina, senzor RBC,
senzor de scurgere, senzor de temperaturd aer, senzor
de temperatura IC. DA Manual Procesator pag 7.

Unitatea de aplicare

- rol in aplicarea adezivilor autologi in timpidul
diferitelor proceduri chirurgicale;

- dotata cu monitor, care sa arate volumul ramas de
adeziv tisular in orice moment;

- 4 moduri de aplicare - 2 moduri cu aer si 2 moduri
fara aer;

- sa nu existe posibilitatea de transmitere microbiana;
- cu optiune pentru conectarea pedalei pentru picior.

DA - Unitatea de aplicare

- rol Tn aplicarea adezivilor autologi in timpidul
diferitelor proceduri chirurgicale;

DA Manual Aplicator , Brosura Fibrina sau IFU
FIBRINA

- 4 moduri de aplicare - 2 moduri cu aer si 2 moduri
fara aer; DA Manual Aplicator pag 7

- sa nu existe posibilitatea de transmitere microbiana;
- cu optiune pentru conectarea pedalei pentru picior.
DA

Aplicatorul garanteaza lucrul in conditii de siguranta
cazul putin probabil de manipulare gresita a
consumabilelor.




- CU optiune pentru conectarea pedalei pentru picior.
DA pag 8/16 Manual Aplicator.

Ecran:
- afisaj frontal, care sa indice:
mesaje cu actiuni pentru utilizator;
stadiul operational;
cantitatea de fibrind ramasa;
volumul de fibrina;
codurile de eroare.

DA - Ecran:

- afisaj frontal, care sa indice:

mesaje cu actiuni pentru utilizator;
stadiul operational,

cantitatea de fibrind ramasa;

volumul de fibrina;

codurile de eroare.

DA Manual Aplicator 404 pag 9 si 10.

Adezivul tisular rezultat:

- sa fie stabil timp de min 8 ore, la temperatura camerei;

- sa poata fi aplicat de mai multe ori in timpul unei
singure proceduri chirurgicale.

DA - Adezivul tisular rezultat:

-sa fie stabil timp de min 8 ore, la temperatura camerei;

-sa poata fi aplicat de mai multe ori in timpul unei
singure proceduri chirurgicale.

DA IFU FIBRINA pag 30.

Date electrice:
- clasificarea echipamentelor I.E.C.: tip BF, clasa 1,

DA - Date electrice:
- clasificarea echipamentelor 1.E.C.: tip BF, clasa 1,
Manual Aplicator pag 15

Cerinte de operare uzuale:
- tensiune de intrare: 240 V;
- frecventa: 50/60 Hz;
- bornd egalizare potential

DA - Cerinte de operare uzuale:
- tensiune de intrare: 240 V;
- frecventa: 50/60 Hz;
- borna egalizare potential
Manual Aplicator pag 15

Consumabile Set Fibrina 1 5 buc.
Set PRF (fibrind imbogétita plachetar) 5 buc.

DA - Consumabile Set Fibrina 1 5 buc.
Set PRF (fibrind imbogatita plachetar) 5 buc.
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CUCTEMATA VIVOSTAT®

BbBepneHue

To3n KOMMJIEKT 3a noArorBsHe Ha ¢GuU6puH/
KOMIJIEKT c nynsepusupaiia nucanka/
€HAOCKOMNCKN KOMIUJIEKT M KOMIUIEKT C € 4acT
OT egHa cucTteMa M Te3u MHCTPyKuuMu TpsabBa
Aa ce yeTaT B CbOTBETCTBME C PbKOBOACTBaTa
Ha Vivostat® 3a norpebutens u 6powypurte 3a
6bp3a cnpaBka.

Cucrtemata Vivostat® BK/lOYBA e€fIeMEeHT 3a
npepaboTka, KOMMMEKT 3a MOoAroTBsiHe Ha GUGpUH
3a efHokpaTHa ynoTpeba, , KaKTO M anjaukaTopeH
efleMeHT M KOMMJIEeKT 3a MpUIoXKeHNe 3a efHoKpaTHa
ynotpeba, “3non3saH 3a NPWIOXKEHWE Ha Jenuno no
BpEME Ha XMpypruyHa onepauus.

YCTpoﬁCTBO 3a €eHAOOCKONCKO npu/oXKeHue:
YCTPOMCTBOTO 3@ EHJOCKOMCKO MPUIOXKEHUE e ypea
3a MHOrOKpaTHO W3MON3BaHe, KOWTO Ce M3non3sa
3a BbBeXAaHe W MaHuUNyaupaHe Ha KaTeTbp 3a
€HAOCKOMCKO MpuioXeHue.

MnaHupaHo usnonssaHe

Cuctemata Vivostat® e MeAWUMHCKO YCTPOWCTBO,
KOETO Ce WM3Mo/3Ba 3a MNoslyyaBaHe W MpUIoXeHue Ha
¢n6pMHOBO NENWUIO OT MbJIHOLEHHA KPbB WK NIasMeH
VN3TOYHMK.

[okaszaHo e, 4ye GuBpMHOBOTO Nenwuio uMa obxsar
Ha MpWIOXeHWe, BKJIOYBALL, XeMoCTasa, TbKaHHO
3aTBapsiHe (BK/IOYUTENIHO C TEYHOCT M Bb3AYX) U
TbKaHHO 3anenBsaHe.

NnoAroTBUTEJIEH KOMIJIEKT 3A ®UBPUH -
MHCTPYKLUUMU 3A YNOTPEBA

CbabpikaHusa Ha Vivostat noarorBurenHus
KoMnnekT 3a pubpuxH

CrepuneH KOMMMEKT 3a eAHoKpaTHa ynoTpeba,
KOMTO CbAbpXa BCUYKM KOMMOHEHTWU, HeobxoauMu 3a
npuroTesiHe Ha bMH6pPUHOBO Nenuso.

e EneMeHT 3a noarotoBka Ha @u6puH -
MoAroTBUTENHUAT  €NeMeHT eneMeHT 3a ubpuH
€ YCTpOMCTBO, B KOeTo (DUBPUHOreHbT B KpbBTa/
nnasmarta ce npeepbla BbB GOUEPUH. KbM
NOArOTBUTENHMS €IEMEHT € MPUKPENEHO YCTPONCTBO
3a enpyBeTKy.

e Citrate/TA - Uutpat/TA - dnakoH, CbabpxaLl
CTepufieH pasTBop Ha uuTpaT (aHTukoarynaHT) u 100
mg TpaHekcamoBa kucenmHa (aHTUOUOPUHONNTHK).

e Spike - - Octpne Codan - AMCNEH3MpaLLOTO OCTpUe
ce M3Mon3Ba 3a AOCTbN A0 UMTpaTHUS (PnakoH U
CBbp3BaHe C MOAroTBUTESIHUS €/leMeHT 3a PUOPUH.

e Sugi swab - M3muBaHe Sugi - ABeTe HeCcTepuHU
Sugi “3MMBaHMA Ce WU3Mon3BaT 3a MOYUCTBAHE Ha
KnanaTa cnef KaTto YCTPOWCTBOTO 3a ernpyBeTKu e
OTCTPaHEeHO OT efleMeHTa 3a NoAroTBAHE Ha UBPUH.

e pH4 - cnpuHuUoBKaTa pH4 e 3apeaeHa B
NOArOTBUTENHMS enemeHT 3a GuOpUH npean
npoueca Ha npepabotka. Cnea Hero Tasu
CNPUHLIOBKA CbAbp>Ka pa3TBop Ha (hubpuH n ce
Hapu4ya ¢nbpuHOBa CNpUHLIOBKA.

e Replacement Cap - Pe3epBHO kanauye - pe3epBHOTO
Kanaye ce Wu3non3Ba 3a 3aluMTa Ha urnata Ha
bunbprHoBaTa cnpuHLOBKa.

e Disinfection swab - [le3anHdeKunMoHHO n3MuBaHe
- wu3nonsBa ce 3a JAe3vHdekums Ha rymeHaTa
MeMbpaHa Ha uuTpata/TA.

© OTCTpaHMMM €TUKETU 3a NpocneasBaHe
Ha naprTupaara (4 6pos) -ETukeTn 3a npocneassaHe

Fibrin Ver. 10

Vivostat® is a registered trademark of Vivostat A/S

Ha naptunaata - M3MN0N3BaHWM 3a AOKYMEHTauusa B
XXypHana Ha nauueHTa.

HanbaBaHe Ha NOArOTBUTENIHUA €1EMEHT C
6bp3 UMKDBA C KPbB/Naasma

MoxeTe ga HanbaHUTe MOArOTBUTENHUS €NeMeHT 3a
dunbpuH [0 24 yaca npeam Aa ro noctasuTe B EnemeHTta
3a npepaboTka. AKO KpbBTa € B3eTa NoBeye OT YeTupu
yaca npeau fa 6bae usnonssBaHa B EnemeHTa 3a
npepaboTka, MoAroTBUTENHUAT enemMeHT TpsibBa Aa ce
CbxpaHsBa B xnaaunHuk npu 5 rpaayca C. Jlenunoto
Vivostat® moxe aa 6bae NOArOTBEHO OT M3BNEYEH OT
nauveHT nepuonepaTMBeH AOHOPEH MaTtepuan, oT
npeaBapuTeNHO AapeHa KpbB/nia3Ma Wian oT KpbB OT
anapar cbpue-651 apob.

MpepBapurtenHo AapeHa KpbB/nnasma
(aHTMKOarynmpaHa Top6uuyka) WANM KpPbBB OT
anaparta cbpue-6an gpo6.

Hue npenopbuBamMe pAobaBsHe Ha TpaHekcaMoBa
KUcenuvHa KaTo aHTUGUOPUHONUTUK upe3 aobaBsHe
Ha ofobpeH CTepusiieH pa3TBOpP Ha TpaHeKkcamoBa
KUCenuHa 3a WHxekTupaHe (Hanpumep Cyclokar-
pon® umHxekuma ot 100 mg/ml). Kato antepHatuBa
hNaKkoHbT C UMTPAT AOCTaBEH C KOMM/IEKTa MOXe Aa ce
M3M0n3Ba, HO TOBa LUe HaMann Konn4yecTsoTo pubpuH
(c npubnusntenHo 20%).

1. CBbpxeTe TpunbTHaTa Kaana KbM KOHEKTopa Ha
1.CebpxeTe TpunbTHaTa kaana KbM KOHeKTopa
Ha wurnata. [lobasete 100 mg cTepwuneH pasTeop
Ha TpaHekcamMoBa KWCeNWHa KbM MOArOTBUTENHUS
eneMeHT 3a GunbpuH. Cera oTCTpaHeTe TpUMbTHaTa
knana.

2. CBbpXeTe KOHeKTopa Ha wurnata Ha BxoaswaTa
NMHMA KbM TopbuukaTa 3a KpbB UM KbM anapaTta
cbpue-6an  apo6 M ocTaBeTe  KpbBTa  Aa
noteye B efleMeHTa 3a MNoAroTBsHe Ha (UOEPUH,
BHUMaHue: CUNHUAT NOTOK KPbB OT anapara CbpLe-
6an apo6 Moxe fAa npeausBuka obpasyBaHe Ha
6anoHuerta.

Cnep 3aBbpluBaHe Ha Mpoueca Ha noJjiyyaBaHe
He3a6aBHO oTcTpaHeTte noAroTBUTESNTHUA
enemeHT 3a ¢pmbpuH, o6bpHETE ro Hao6paTHoO, a
Ccblo oTcTpaHete pubpuHoBaTa CNpUHLOBKA OT
NoAroTBUTENTHUA eNleMeHT 3a PU6puH.

Cnen npuroTBsiIHETO, CbxpaHsBalTe dubpuHoBaTa
CNpUVHLOBKa MNpu CTaiiHa TemnepaTtypa. ®ubpuHoBaTta
cripuHuoBKa TpsibBa Aa ce M3non3sa B paMkute Ha 8
yaca OT MPUrTOBSIHETO M BHWMATENHO Aa ce 06bpHe
npeav ynotpeba.

KOMMNJIEKT C NYNBEPU3UPALLA TMUCAJIKA/
EHAOCKOMNCKN KOMIJIEKT - UHCTPYKLIUM 3A
U3NON3BAHE

CbabprkaHua Ha Vivostat® komnnekr ¢
nynsepusunpauia nucaska/eHA0CKONCKN
KOMMJIEeKT

CTepuneH KOMMMEKT 3a eAHokpaTHa ynoTpeba,
KOWTO CbAbpXa BCUYKWM KOMMOHEHTW, HeobxoauMu 3a
NpWUIOXEHWE Ha NenuioTo.

e AniMkaTop C nysaBepusupalla
nynsepusupauy €H10CKONCKMN
anaukaTopbT Ce WM3nonssa 3a
NPUNOXEHNE Ha NennoTo.

o pH Paper - pH xaptusa - pH xapTusta ce usnonssa
3a TecTBaHe Ha afleKBaTHOTO cMecBaHe Ha pubpuHa.

© pH 10 - pa3tBopbT pH 10 akTBUpa nonnMepusaumnsTa
Ha dubpuHa Npu NyneepusnpaHe.

nucanka/
KaTeTbp—
cMecBaHe U
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e 21 G Needle - rna 21 G - urnata 21 G ce usnonsea
3a usternsHe Ha pH 10 6ydep B cnpuHuoBka ot 1 ml.

e 1 ml Syringe - CnpuHuoBka ot 1 ml - cnpuHuoBKaTa
oT 1 ml ce n3nonssa 3a gocTaBsiHe Ha 6ydep pH 10
ypes anavkartopa.
BHuMmaHwue: M3bsrealite o6pasyBaHeTo Ha Bb3AyLUHN
6anoHueTa, korato usnwvnasate ¢ pH10.

e Batch Tracking labels (4 6posi) - Etuketn 3a
npocneasiBaHe Ha napTugata - UM3MNon3BaHM 3a
[OKYMEHTaLuMs B XXypHana Ha nauueHTa.

MpoTuBonokasaHus
V13BecTHa CBPbXYYyBCTBUTENHOCT KbM
6aTpOKCO6UH M TpaHeKcaMoBa KMUcenuHa.

Mpeaynpe>kaeHus 1 BHUMaHue

MNpenopbyBa ce KoraTo e Bb3MOXHO, Vivostat®
NnenunoTo Aa ce nojslydaBa OT M3BJiedeHa OT nauueHT
KpbB UK nnasma.

M3Bne4yeHOTO OT MauueHT senwsio € camMo 3a
aBTONIO)KHa ynoTpeba - npoBepere aertannure
Ha nauuveHTa, 3a la ce yBepuTe, Ye NauMueHTbT-
AOHOP U NALMEHTBbT-PELUNMUEHT Ca €AHO U CbLYo
nuue! V3xBbpnete 0CTaHanoTO Nenuao B Kpas Ha
npoueaypara.

O6sicHuTenHa 6enexkka: Korato ce M3nosnssa Kpbs
WM nnasMa nosiydeHa OT WM3TOYHWK pasfiMyeH oT
nauneHTa, pWCKbT OT MNpefdaBaHe Ha MHQEKUMO3HU
areHTV, pasBMBALLM Ce B KPbBTA, HE MOXE Hamb/HO
[la ce U3K/oun.

MynBepu3npaHeTo ce MocTura upes Bb3AyX MOA
HansraHe. BHumaHuWe TpsabsBa fa ce oTAaenu B ciydau
Ha pUCK OT Bb3aylleH emMbonunsbM. MpenopbyBaMe B
HEBPOXMpPyprusTa Aa ce usnonsea pexumsbT ,Jet No
Air®.

MpsAKOTO MECTHO NPUNOXEHNE BbPXY LleHTpanHaTta
HepBHa cMCTeMa B A0CTaTbYHO BUCOKM KOIMYECTBa
Ha TpaHekcamoBa KucenuHa (BKIOYUTENHO
npunoxeHue Ha ¢GUO6PUHOBO NENUIO0) MOXe Aa
npeavsBuKa CBPbXBb36yAMMOCT, KOSITO Aa AoBeAe
[0 KOHBYJicuuW. Mpu BCe TOBa KOHLEHTpauumsaTa Ha
TpaHekcaMmoBaTta kucennHa BbB Vivostat® (okono
0,5 mg/ml) e nokasaHa kato 6 A0 12 NbTU no-
HUCka OT HeobxoauMmaTa 3a npeav3BUKBaHe
Ha KakbBTO M Aa e oT 3abenexvmute edekTn B
n3cnesiBaHe Npu NabxoBe, NpU KOETo To e 6uno
npunaraHo AMPeKTHO BbPXY PaskpuTus rpbbHayeH
MO3bk. OCBEH TOBa KJ/MHWUYHUTE MU3CNeaBaHus,
m3nonssawm Vivostat® B HeBpoxupyprusita He
ca MAeHTUPUUMPanN HUKAKBWU HexenaHu edekTu
CcBbp3aHu c ynotpebaTta Ha Vivostat®. MNpu Bce ToBa
cpeacTBaTa, Ype3 KOUTO CBPbXYYBCTBUTENHOCTTA
ce uvHAyuupa OT TpaHCekcaMoBa KucenuHa W
BaXKHOCTTa Ha Apyrute ¢akTtopu, KOuTo ce
npunarat npu GubprMHOBOTO Nenunno (Hanpumep
nHaAMBMAyanHaTa Bapuauus, npareT Ha
KOHLIeHTpaumsTa/npunoxeHoTo KONIMYecTBoO,
XapaKTepucTukute  Ha  GopMynMpaHeTo U
OTAENAHETO, HAYMHBT U MSICTOTO Ha MPUIOXKEHUNE)
cnabo ce pasbupart. CnenoBaTenHo, BbMpeKn ye
nokasaHusiTa ca 3a HUCbK PUCK OT Npean3BUKBaHe
Ha KkoHByncunm c Vivostat®, BB3MOXHOCTTa OT
npeav3BUKBaHE Ha KOHBY/ICMM B noAaTivsu
WHANBWUAW HE MOXe Aa ce n3kntoun. CnegosaTesnHo,
B C/ly4yauTe KoraTo MMa AMpPEeKTeH KOHTaKT Ha Vi-
vostat® c ueHTpanHaTa HepBHa cucTeMma, KakTo
nNpu HEBPOXMPYpPruyHa onepaumsa Ha rnaBHUs Uam
rpbbHauYHNS MO3bK, OnepupalmnsT ekun Tpsibea
[a € HasiCHO C pucka OT KOHBY/CUM M Aa 6bae
noAroTBEH Aa B3eMe CbOTBETHUTE KopuruMpalum
LEeNCTBUS, ako Takuea TpsibBa da ce npeanpueMat
,U,a HE Ce npwunara BbTpeCba0BO.

Fibrin Ver. 10
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Cnen ynotpeba pa ce
MHCTpyKUMUTE.

NU3XBBPIU CbrnacHo

YHMBEpcanHuTe MpeanasHu Mepku 3a 6opaBeHe C
KpbBTa TpsibBa BMHAru Aa ce M3nonssaT Npu AeicTBus
C TO3M nNpoayKT. W3xBbpfieTe BCUYUKM akcecoapw,
KOWTO MOraT Aa CbAbpXaT mMaTepuanu ¢ 6uonoruyeH
pWCK, KaTo TEefecHU Te4YHOCTM, KaTo Wu3ron3sare
yHUBEpCanHUTe MpeanasHu Mepku 3a 6opaBeHe C
KPbB.

JlekapcTBeHU B3anmoaeincTens

JlekapcTBaTa, KOMTO  peayuupat  HuBaTa  Ha
dunbpuHoreHa, kaTto 6aTpoKCOBWMH M aHKpoa, MoraT
[a 3acerHaTt nosy4yaBaHe Ha nenwno. [llocTtaBsHETO
Ha UedypOKCUMM HEMOCPEACTBEHO Npeau B3MMAHETO
Ha KpPbB MOXe JAa MoBAvse Ha KoarynauuvoHHUTe
cnocobHocTn Ha dubpuHa. EdekTbT Ha ocTpute
TPOMGOAUTULM KaTO CTPENTOKMHA3a, YpOKMHasa U
t-PA  BbpXy MOAroTBSAHETO W GUEPUHONUTUYHATA
CTabuNIHOCT Ha NeNUoTO He e 6una npeueHsBaHa u He
MOXE Aa Ce U3KIIUM.

W3cneaBaHns ca 6unn  npoBexaaHn, 3a Aa
[EeMOHCTpUpaT, Yye XxenapuHosaTa, BapdapuHoBaTa n
acnupuHoBaTa Tepanus He NOBNUSABAT Ha NOArOTBSHETO
Ha pnBpMH Upe3 n3nonssaHe Ha cuctemata Vivostat®.

/:lpyrm NeKapcTBeHN B3aMMOAENCTBUS HE Ca U3BECTHU.

OnakoBaHe, CbXpaHEeHWe U CPOK Ha rofgHoOCT
[a ce cbxpaHsaBa npu Temnepatypa mexay 4°C n 25°C.

[a He ce u3nonsea cnes usTMyaHe Ha KpaﬁHMﬂ CpoOK
BbpXYy €TUKETUTE Ha ONakKoBKaTa.

[a He ce u3nonsea, ako ONakoBKaTa Ha KOWTO U Aa e
OT KOMMOHEHTUTE U3rnexzaa OTBOpeHa Uin nospeaeHa.

MpocneasBaHe Ha NpoAyKTa U NauneHTa
ETukeTbT 3a unaeHtTudukauma Ha naumeHTa Tpsbea
fa ce nocrtasu Bbpxy ¢dubpuHoBaTa CrpuHLIOBKa, a
He BbpPXYy MOArOTBUTENHWUS €NneMeHT C 6bp3 uuKbA,
Tbli KaTo TOBa Lle MoBiMsAe Bbpxy npoueca. Mpean
ynotpeba npoBepsiBaiiTe eTnkeTa BbpXy pubpuHoBaTa
CrpWHLIOBKA, 33 Aa NOTBbPAUTE CaMO/IMYHOCTTA Ha
nauuneHTa.

TexHuKa Ha NpuaoxKeHue

e [loAcyLleTe C TaMMNOH MACTOTO Ha MPUJIOXKEHME.

e B cnyyail Ha AMDY3HO KbpBeEHE, NIEKO MPUTUCHETE
YacT OT MapnsTa KbM KbpBALWMUTE MOBBPXHOCTU.
BaBHO oTCTpaHeTe Mapasita U KOJIKOTO MOXE Mo-paHo
npunoXxeTe MnocteneHHo GUOpPUHOBOTO NENUIO0 KbM
NOBBPXHOCTTa Ha NpwunaraHe ypes crnocoba ,,High”.
PexxuMbT Ha nyneepusMpaHe ce 3agaBa C 6yToHa
High/Low Ha 300/350 AAU wunu c notpebutenckus
6yTOH Ha 400/404 APL.

B cnyvan Ha 6nokupaHe Ha nucankata 3a
nynsepusnpaHe, otTpexere npmbamsntenHo 8 mm ot
BbpXa 1 C OCTbp ckannen.

KoraTo cMeHsiTe nynBepu3npallaTta nucasaka c HoBa,
He 3abpaBsaiTe Aa HanMbAHUTE NOBTOPHO pH10
crnpuHLUoBKaTa.

Cyclokarpon® e peructpupaHa Tbproscka Mapka Ha Pharmacia
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@

SYSTEM VIVOSTAT®

Uvod

Tato fibrinova souprava pro pFipravu / Soupra-
va rozstiikova¢e / Endoskopickd souprava je
soucasti systému a tento navod by mél byt cten
spolecné s navody pro pouziti zafFizeni Vivostat®
a s tabulkami pro rychlé reference.

Systém zafizeni Vivostat® obsahuje procesorovou
je- dnotku, soupravu fibrinova souprava pro pfipravu
na jedno pouziti pro pripravu fibrinu a jednotku
aplikdtoru a sadu aplikdtoru k jed- nomu pouziti
pouzivané k nanaseni fibrinového lepid- la béhem
operaci.

Drzadlo endoskopického aplikatoru: Drzadlo
endoskopického aplikadtoru s moznosti opakovaného
pouziti slouzi k vkladani a manipulovani s endosko-
pickym aplika¢nim.

Ucel pouziti

Systém Vivostat® je lékarskou pomiickou pouzivanou
pro pripravu a aplikaci fibrinového lepidla z krve nebo
plazmy.

Fibrinové lepidlo Ize pouzit mnoha zplsoby - pro he-
mostazu, utésriovani tkani (véetné tekutin a vzduchu)
nebo lepeni tkani.

Fibrinova souprava pro pripravu - INSTRUKCE K
POUZITI

Obsah soupravy Vivostat Fibrinova souprava
pro pripravu

Sterilni sada k jednomu pouziti obsahuje vSechny
soucasti potfebné pro pfipravu fibrinu.

e Fibrinova souprava pro pfFipravu - Fibrinova
souprava pro pripravu je zafizeni, ve kterém je z fi-
brinogenu obsazeného v krvi/plazmé vyrabén fibrin.
K fibrinové pFipravné jednotce je pfipojena soustava
hadicek.

e Citrat/TA - ampulka obsahujici sterilni roztok ci-
tratu (antikoagulantu) a 100 mg tranexamické ky-
seliny (antifibrinolytické latky).

e Jehla - Davkovaci jehla se pouziva k vniknuti do
ampulky s citrdtem a k propojeni ampulky s fibrino-
va jednotkou pro pfipravu.

OVytlraC| tycmky Sugi - Dvé nesterilni vyt|raC|
tycinky Sugi jsou pouznvany k ¢igté&ni ventild poté,
co byla z fibrinové pfFipravné jednotky odejmuta
soustava hadicek.

e pH4 - stfikacka pH4 je vlozena do fibrinové
pripravné jednotky pfed zpracovanim. Po zpraco-
vani tato stfikacka obsahuje roztok fibrinu a
nazyva se fibrinovou stfikackou.

o Vyménna cepicka - Vyménna Cepicka je pouzivana
k ochrané konického hrotu fibrinové strikacky.

e Dezinfekéni ¢tveredek - Pouziva se k dezinfiko-
vani gumové membrany na ampulce Citratu/TA.

e Odnimatelné stitky pro sledovani davkovani (4

ks.) - Pouzivaji se pro dokumentaci v protokolu o
pacientovi.
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PInéni Fibri PR 5 jed ky krvi/
plazmou.

Pfipravnou Fibrinovou jednotku muzete naplnit krvi
24 hodin pred vlozemm do procesorove Jednotky Je-
li krev odebrana vice nez Ctyfi hodiny pfed pouzitim
procesorové jednotky, méla by byt pfipravna Fibrino-
va jednotka uchovana v chladniéce pfi 5 ° C.

Lepidlo Vivostat® Ize pFipravit z pacientovy krve daro-
vané béhem operace, z pfedem darované krve/plaz-
my nebo z krve z mimotélniho obéhu.

Pfedem darovana krev/plazma (antikoagulo-
vana davka) nebo krev z mimotélniho obéhu.
Doporucujeme pridani kyseliny tranexamické jako an-
tifibrinolytické latky ve formé sterilniho injekcniho ro-
ztoku, (napf. injekce roztoku Cyclokapron® - 100mg/
ml). Lze pouzit rovnéz ampulku s citratem dodavanou
se soupravou, ale v tomto pripadé se snizi obsah fi-
brinu (pFiblizné 20%).

1.Pfipojte tfismérny ventil ke kénickému konektoru.
Pfidejte 100 mg sterilniho roztoku kyseliny trane-
xamické do fibrinové pfipravné jednotky. Poté
odstrante tfismérny ventil.

2.Pfipojte konicky konektor ke vstupnimu vedeni
sacku s krevni davkou nebo mimotélniho obehu a
zajistéte, aby krev proudila do fibrinové pfipravné
jednotky. Varovani: Intenzivni proud krve z
mimotéiniho obéhu maze vytvorit pénu.

Po dokonceni pfipravy ihned vyjméte fibrino-
vou pfipravnou jednotku z procesoru a vyjméte
fibrinovou stfiikacku z fibrinové pFipravné jed-
notky.

Po dokonceni pripravy skladujte fibrinovou stfikacku
pfi pokojové teploté. Fibrinova stfikacka by méla byt
pouzita do osmi hodin od pripravy.

SOUPRAVA ROZSTRIKOVACE / ENDOSKOPICKA
SOUPRAVA - INSTRUKCE K POUZITI

Obsah souprav Vivostat® Souprava
rozstrikovace / Endoskopicka souprava

Sterilni souprava k jednomu pouZziti obsahuje vSechny
komponenty potiebné k nanaseni lepidla.

e RozstFikovaé aplikatoru / Endosko-
picky aplikaéni katétr - Rozstfikoval apli-
katoru/Endoskopicky aplikacéni katétr je
pouzivan k michani a aplikovani lepidla.

o pH papir - pH papir je pouzivan k testovani sprav-
ného namichani fibrinu.

epH 10 - Roztok pH 10 aktivuje polymerizaci
rozstfikovaného fibrinu.

e Jehla 21 G se pouziva pfi zavadéni tlumiciho rozto-
ku pH 10 do 1 ml stfikacky.

o1 ml stfikacka - Stiikacka s obsahem 1 ml je
pouzivana k rozvadéni tlumiciho roztoku pH 10

prostfednictvim aplikatoru. Upozornéni: Pfi pInéni
roztokem pH10 zabrarite vzniku bublin.
o Stitky pro sledovani davkovani (4 ks.) -

Pouzivaji se pro dokumentaci v protokolu o paci-
entovi.

Kontraindikace.

Rozpoznani zvysené citlivosti na latku batroxobin a
kyselinu tranexamickou.
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Upozornéni a varovani.

Je doporuceno, aby kdykoliv to bude mozné, bylo le-
pidlo Vivostat® pfipravovano z krve nebo plazmy je-
dnoho pacienta.

Lepidlo, které je derivatem krve pacienta, je
urceno pouze pro autologni pouziti — zkontrolu-
jte podrobnosti o pacientovi. Zjistéte, Ze pacient
darce a pfrijemce jsou navzajem shodni! Na konci
postupu zlikvidujte jakékoli prebyvajici lepidlo.

Poznamka: PFi pouZiti krve nebo plazmy z jiného
zdroje, nez je pacient, nelze vyloudit riziko prenosu
infekénich latek z krve.

K rozstfikovani dochazi pOmOCI stlaceneho vzduchu.
Pozornost by méla byt vénovana prlpadum kde by
mohla hrozit vzduchova embolie. V prlpade neurochi-
rurgie doporucu1eme pouzit rezim rozstfikovani ,JET
NO AIR".

PFima aplikace vysokeho mnozstvi tranexamické ky-
seliny na centralni nervovy system (Ovcetne aplikace
v ramci fibrinového Iepldla) muze zpusobit zvysenou
podrazdenost kterd mlze vést ke kredi. Bylo véak
vysvétleno, Ze koncentrace tranexamické kyseliny v
zarizeni Vivostat® (asi 0,5mg/ml) ma byt 6 az 12 krat
nizsi, nez ta koncentrace, kterd byla pouzita ve stu-
dii na potkanech, kde aby bylo dosazeno znatelnych
vysledku byla apllkovana prlmo na odkrytou michu.
Dale, klinické studie vyu2|vaJ|C| V|vostat@ v neurochi-
rurgii nepotvrdlly zadné nepfiznivé Gcinky ve Spoji-
tosti s pouzitim prlstrOJe Vivostat®. Nlcmene zplsob,
kterym se privodi zvysena citlivost zpusobena trane;
xamickou kyselinou a dllezitost ostatnich faktor(
pfi aplikovani fibrinového lepidla (napf. individudlni
variace, mez citlivosti na koncentraty/aplikované
mnozstvi, pfiprava a typ aplikovani, rezim a oblast
aplikovani) neby’/vaji spravné pochopeny. Proto i kdyi
indikace ukazu_]| ze riziko navozeni kreci zafizenim
Vivostat® je malé, moznost vyvolam kreci u citlivé re-
agu1|<:|ch Jednotllvcu nelze vyloucit. Proto tam, kde
dochazi k bezprostfednimu kontaktu vyrobku V|vo—
stat® s centralnim nervovym systémem, napfiklad pfi
operaci michy nebo v neurochirurgii, personal by mél
dbat na to, Ze mohou kfece vzniknout a v pripadé
jejich vyskytu provést odpovidajici ndpravny zasah.

Nevhodné pro intravaskuldrni pouziti.
Po pouziti zlikvidujte.

Pfi zachazeni s timto produktem by méla byt
dodrzovana vSeobecnd bezpecnostni  opatreni.
VSechno pfislusenstvi, které by mohlo obsahovat
biologicky nebezpeény materidl, jako jsou télesné
tekutiny, po pouziti zlikvidujte, pfi¢emz dodrzujte
vSeobecnd bezpecnostni opatieni pro zachazeni s
krvi.

Interakce

Léky snizujici Uroven fibrinogenu, Jak napfiklad ba-
troxobin a ancrod, mohou ovlivnit pfipravu Iepldla
Podani cefuroximu tésné pfed odbérem krve mize
ovlivnit koagulacnl vlastnosti fibrinu. Efekt akutnich
trombolytlckych latek, jako je streptokindza, urokina-
za a t-PA na pfipravu a flbrlnolytlckou stabilitu lepidla
nebyl stanoven a nelze jej vyloudit.

Byly provedeny studie prokazujici, ze terapie
vyuzivajici latky heparin a warfarin neovlivni pfipravu
fibrinu pomoci systému Vivostat®.

Zadné jiné interakce nejsou v souc¢asné dobé znamy.

Fibrin Ver. 10

Vivostat® is a registered trademark of Vivostat A/S

Baleni, skladovani a uchovatelnost
Skladujte pri teplotach mezi 4°C a 25°C.

NepouZivejte po vyprseni
vyznacené na stitku baleni.

doby  pouZitelnosti

Nepou2|veJte pokud jsou baleni jakychkoli soucasti
oteviena nebo poskozena.

Produkt a sledovani pacienta

Stitek s identifikaci pacienta musi byt umistén na fi-
brinovou stfikacku a ne na RC-pfipravnou jednotku,
to by mohlo narusovat proces.

Identifikacni Stitek pacienta by mél byt umistén

na fibrinové stfikacce predtim, nez bude zahajen pro-
ces, aby mohl slouzit k identifikaci pacienta. Identi-
fikace pacienta a spravnost Stitku by méla byt zkon-
trolovana.

Aplikaéni techniky
e Jemné nanasejte v misté aplikace, dokud misto
neuschne.

e V pfipadé prosakovani krve zlehka na krvacejici po-
vrch pritlacte kousek gazy. Pomalu gazu odejméte
a co nejrychleji postupné nanasejte fibrinové lepidlo
na misto aplikace v rezimu ,Vysoky tlak”.

e ReZim rozstfikovani Ize upravit pomoci tlacitka Vy-
soky/Nizky tlak na 300/350 AAU nebo uzivatelského
tladitka na 400/404 APL.

eV pripadé zablokovani rozstfikovace ufiznéte
pfiblizné 8 mm ze zakonceni rozstfikovace ostrym
skalpelem.

e Pokud rozstfikova¢ vyménite, nezapomerite vzdy
doplnit stfikacku s roztokem pH10.

Cyclokapron® je registrovanou obchodni zndmkou spole¢nosti Pharmacia.

May 2021



VIVOSTAT® SYSTEM

Einleitung

Das Fibrin Preparation Kit / Spraypen Kit und
Endoscopic Kit ist ein Teil eines Systems und
diese Gebrauchsanweisung muB parallel mit
dem Anwenderhandbuch des Vivostat® Systems
und den Quick Reference Cards gelesen werden.

Das Vivostat® System besteht aus: Einem Prozessor
und einem Einmal-Fibrin-Preparation Kit zur Herstel-
lung des Fibrinklebers, sowie einem Applikator und
einem Einmal-Applikationsset, das zur Aufbringung
von Fibrin wahrend der Operation dient.

Endoskopischer Applikator Handgriff: Der endo-
skopische Applikator-Halter ist ein mehrfach benutz-
bares Instrument, das zum Einflihren und Positionie-
ren des endoskopischen Applikation Katheters dient.

Das Vivostat® System ist ein medizinisch-technisches
Produkt, das zur Herstellung und Aufbringung von au-
tologem Fibrinkleber verwendet wird, der aus Blut/
Plasma gewonnen wird.

Fibrinkleber wird in einer Reihe von Anwendungen
eingesetzt, z.B.: Tempordre Weichteildeckung, Ha-
mostase, Gewebeversiegelung (einschlieBlich liquide
und gasférmig) und Gewebeklebung.

FIBRIN PREPARATION KIT - GEBRAUCHSAN-
WEISUNG

Inhalt des Vivostat® Preparation Kit

Ein steriles Set zur einmaligen Verwendung, das alle
notwendigen Teile zur Herstellung von Fibrin enthalt.

e Fibrin Preparation Unit - Die Fibrin Preparation
Unit dient zur Umwandlung des im Blut/Plasma ent-
haltenen Fibrinogens zu Fibrin. Ein Schlauchset ist
mit der Fibrin Preparation Unit verbunden.

e Citrat/TA - eine Ampulle, die eine sterile Zitrat-
16sung (Antigerinnungsmittel) enthdlt und 100 mg.
Tranexamsaure (Antifibrinolyticum).

e Spike - Der Einstichdorn dient zum Einfillen von
Citrat und zur Verbindung an den Zufuhrschlauch
der Fibrin Preparation Unit.

e Sugi Saugtupfer - Mit den beiden unsterilen Sugi
Saugtupfern reinigen Sie das Ventil, nachdem Sie
das Schlauchset von der Fibrin Preparation Unit ab-
genommen haben.

e pH4 - Die pH4-Spritze wird vor dem Start des Pro-
zesses in die Fibrin Preparation Unit eingesetzt.
Nach dem ProzeB enthilt die Spritze Fibrin
und wird dann im folgenden Text Fibrinspritze
genannt.

o Replacement Cap - Die VerschluBkappe ist fir den
Verschluss der Fibrinspritze.

e Desinfektionstiicher - zur Desinfektion der Gum-
mimembrane auf der Citrate/TA Flasche

e Abnehmbare Chargen-Etiketten (4 Stk.) - Wer-
den zur Dokumentation in der Patientenakte ver-
wendet.

Fibrin Ver. 10
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Fiillen der Fibrin Preparation Unit mit Blut/Plasma
Die Fibrin Herstellungseinheit kann bis zu 24 Stunden
vor der Aufbereitung im Prozessor befillt werden.
Ab einer Lagerung von mehr als 4 Stunden vor
der Aufbereitung muss die Herstellungseinheit im
Kuhlschrank bei 5 © C aufbewahrt werden.

Der  Vivostat® Fibrinkleber kann entweder
aus Spenderblut/Spenderplasma oder  durch
Blutentnahme direkt vom Patienten oder vom Blut
von der Herz-Lungen-Maschine vorbereitet werden.

Spenderblut/Spenderplasma (antikoaguliert)
oder Blut von der Herz-Lungen-Maschine

Wir empfehlen den Zusatz von Tranexamséure zur
Fibrinolyseverzégerung. Das Tranexamsaurepraparat
(100 mg/ml) muss als spritzfahiges Praparat
zugelassen sein, z.B. Cyklokaprone®. Auch kann die
Citratflasche, die mit dem Kit geliefert wird, benutzt
werden, aber diese verringert die Menge des Fibrins
(ungeféhr 20%).

1.Ein Dreiwegeventil am Luerverbinder anbrin- gen.
Zusatz von 100 mg Tranexamsdure in die Fibrin-
Preparation Unit fullen. Danach das Dreiwegeventil
entfernen.

2.Verbinden Sie den Luer Konnektor auf der In- letli-
nie mit dem Beutel oder der Herz-Lungen-Ma- schi-
ne und lassen Sie das Blut in die Fibrin-Prepa- ration
Unit fliesen. Achtung: Zu schneller Blutfluss aus der
Herz-Lungen-Maschine fihrt zur Blasen- bildung.

Nach Abschluss des Herstellungsprozesses entfer-
nen Sie bitte sofort die Fibrin Preparation Unit aus
dem Prozessor, drehen die Fibrin Preparation Unit
um 180 Grad kopfiiber und ziehen die Fibrinspritze
nach unten aus der Fibrin Preparation Unit.

Lagern Sie die Fibrinspritze bei Raumtemperatur
und verbrauchen Sie das Fibrin innerhalb von acht
Stunden.

SPRAYPEN KIT / ENDOSCOPIC KIT GEBRAUCHS-
ANWEISUNG

Inhalt des Vivostat® Spraypen Kit / Endoscopic
Kit

Ein steriles Set zur einmaligen Verwendung, das alle
notwendigen Teile zur Applikation des Fibrins enthalt.

e Der Spraypen Applicator und Endoscopic Ap-
plicator dienen zum Mischen und Aufbringen des
Fibrinklebers.

o pH-Paper - Mit dem pH-Papier wird getestet, ob
der pH-Wert neutral wird und das Fibrin korrekt ge-
mischt ist.

e pH 10 - Die pH10-Pufferldsung aktiviert die Fibrin-
polymerisation beim Sprihen.

© 21 G Needle - Mit der 21 G-Kantle wird die pH10-
Pufferldsung in die 1 ml-Spritze aufgezogen.

o1 ml Syringe - Mit der 1 ml-Spritze wird der
Spraypen mit der pH10-Pufferlésung versorgt.
Achtung: Es dirfen keine Luftblasen in der Spritze
sein.
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e Chargen-Zuordnungsetiketten (4 Stck.) - Wer-
den zur Dokumentation in der Patientenakte ver-
wendet.

Kontraindikationen
Bekannte Hypersensibilitdt gegentber Batroxobin
und Tranexamsaure.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
Sofern mdglich, sollte Vivostat® Fibrin aus Eigenblut
bzw. Eigenplasma des Patienten hergestellt werden.

Patienteneigenes Fibrin ist nur fiir die autologe
Verwendung gedacht - iiberpriifen Sie die Pa-
tientenangaben, um sicherzustellen, daB Spen-
der und Empfanger identisch sind. Entsorgen
Sie Fibrinreste nach dem Eingriff.

Achtung: Wenn Blut oder Plasma verwendet wird,
das nicht vom Patienten selbst stammt, kann das
Risiko der Ubertragung h&matogener infektioser
Krankheitserreger nicht ausgeschlossen werden.

Da das Aufspriihen des Fibrins durch Luftdruck erfolgt,
ist besondere Vorsicht geboten, wenn die Gefahr einer
Luftembolie besteht. In der Neurochirurgie empfehlen
wir den Modus ,Strahl ohne Luft"(Jet No Air).

Die direkte lokale Applikation auf das
Zentralnervensystem von ausreichend hohen Mengen
an Tranexamsdaure (einschlieBlich der Applikation in
Fibrinklebern) kann eine Ubererregbarkeit auslésen,
die wiederum zu Konvulsionen fihren kann. Es
wurde jedoch nachgewiesen, dass die Konzentration
an Tranexamséaure in Vivostat® (rund 0,5mg/ml)
zwischen 6 und 12 Mal geringer ist als diejenige, die
erforderlich ist, um wahrnehmbare Effekte in einer
Rattenstudie zu erzielen, in der sie direkt auf das offene
Rickenmark aufgetragen wurde. Darlber hinaus
haben klinische Studien, die in der Neurochirurgie mit
Vivostat® behandelt wurden, keine Nebenwirkungen
in Bezug auf die Anwendung von Vivostat® aufgezeigt.
Die Art und Weise, wie die Ubererregbarkeit durch
Tranexamsaure hervorgerufen wird, und die
Bedeutung anderer Faktoren bei der Applikation in
Fibrinklebern (z.B. individuelle Schwankung, Schwelle
in der verabreichten Konzentration/Menge, Rezeptur
und Freisetzungscharakteristiken, Applikationsart
und -stelle) sind jedoch noch nicht vollig geklart.
Obwohl allen Anzeichen nach das Risiko, mit Vivostat®
Konvulsionen auszuldsen, gering ist, kann daher die
Moglichkeit der Ausldésung von Konvulsionen bei
empfindlichen Personen nicht vollig ausgeschlossen
werden. Dort, wo ein direkter Kontakt von Vivostat®
mit dem Zentralnervensystem hergestellt wird, wie
z.B. in der Rickenmarks- oder Neurochirurgie, sollte
das Operationsteam sich deshalb der Mdglichkeit
eventueller Konvulsionen bewusst sein und sich
entsprechend darauf vorbereiten, um im Falle ihres
Auftretens korrektive MaBnahmen einleiten zu
koénnen.

Das Produkt eignet sich nicht zur intravaskuldren
Verwendung.

Entsorgen Sie das Set nach der Verwendung
sachgemanB.

Die Gblichen universellen VorsichtsmaBnahmen fir den

Umgang mit Blut missen bei der Verwendung dieses
Produkts immer eingehalten werden. Entsorgen Sie
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samtliches Zubehor, das biologisches Risikomaterial
wie Korperflissigkeiten enthélt, sachgem&B unter
Einhaltung der universellen VorsichtsmaBnahmen fur
den Umgang mit Blut.

Wechselwirkungen

Medikamente, die den Fibrinogenspiegel senken, wie
z.B. Batroxobin und Ancrod, konnen die Herstellung
von Fibrin beeinflussen. Die Verabreichung von
Cefuroxim kurz vor der Blutentnahme kann die
Gerinnungsfahigkeiten des Fibrins beeintrachtigen.
Ein  EinfluB akuter Thrombolytika wie z.B.
Streptokinase, Urokinase oder t-PA auf die Bildung
des Fibrins und auf die fibrinolytische Stabilitat des
Fibrins ist noch nicht untersucht worden, so daB3 ein
EinfluB nicht ausgeschlossen werden kann.

Studien haben bestétigt, daB Therapien mit Heparin,
Warfarin und Aspirin die Fibrinherstellung durch das
Vivostat® System nicht beeintréchtigen.

Sonstige Wechselwirkungen sind zum gegenwartigen
Zeitpunkt nicht bekannt.

Verpackung, Lagerung und Lebensdauer
Lagern bei 4°C bis 25° C.

Es darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwendet werden.

Es darf nicht verwendet werden, wenn der Eindruck
besteht, daB die Verpackung gedffnet oder beschadigt
worden ist.

Produkt- und Patientenzuordnung
Ein Etikett mit der Patienten-ID sollte auf der

Fibrinspritze und darf nicht auf der Fibrin Preparation
Unit angebracht werden, da andernfalls der
Herstellungsprozess gestért wird.

Das Etikett auf der Fibrinspritze sollte zur
Identifikation des Patienten vor deren Verwendung
Uberprift werden.

Applikationstechnik
e Den Applikationsbereich abtupfen bis er trocken ist.

e Im Falle einer diffusen Blutung, einen Tupfer sanft
auf die blutenden Oberfldchen driicken. Langsam
den Tupfer wieder entfernen und den Fibrinkleber
nach und nach so schnell wie méglich im Modus
~HOCH"/"High™ auf die Applikationsflache auftra-
gen.

Der Spriihrate kdnnen Sie mit Hilfe der Tasten High/
Low auf dem 300/350 AAU oder der Benutzertaste
auf dem 400/404 APL einstellen.

In Falle einer Spraypen-Verstopfung, ungeféhr 8
mm der Spraypen Tip mit einem scharfen Skalpell
abschneiden.

Falls Sie auf einen neuen Spraypen wechseln, auch
eine neue volle pH10-Spritze nehmen. (Neues Pri
ming)

Cyclokapron® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Pharmacia
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VIVOSTAT® SYSTEM

Introduktion

Dette Fibrin Preparation Kit / Spraypen Kit / En-
doscopic Kit er en del af et system og denne in-
struktion skal lseses sidelgbende med Vivostat®
Brugermanualerne og Quick Reference Cards.

Vivostat® systemet bestdr af: En Processor Unit og
et engangs Fibrin Preparation Kit til fremstilling af
fibrinklaeber, samt en Applicator Unit og et engangs
applikations kit som bruges til applikation af fibrin
under operation.

Endoscopic Applicator Handle: Endoscopic
Applicator Handle er til flergangs brug og bruges til at
indsaette og betjene Endoscopic Kit.

Formal

Vivostat® systemet omfatter medicinske anordninger,
der anvendes til fremstilling og applikation af
fibrinklaeber udvundet af blod/plasma.

Det er pa"wist,0 at fibrinkleeber har en raekke
anvendelsesomrader, bl.a.: Haemostase,
vaevsforsegling (incl. veeske og luft) og veevslimning.

FIBRIN PREPARATION KIT - BRUGSANVISNING
Vivostat® Fibrin Preparation Kit indeholder

Et sterilt engangs kit, der indeholder alle ngdvendige
dele til fremstilling af fibrin.

e Fibrin Preparation Unit - Fibrin Preparation Unit
er en anordning der omdanner fibrinogen i blod/
plasma til fibrin. Et slangesaet er forbundet til Fibrin
Preparation Unit.

e Citrate/TA - en flaske indeholdende en steril op-
lgsning af citrat (antikoagulans) og 100 mg. tra-
nexamsyre (fibrinolysehaemmer).

e Spike - Spiken anvendes ved pafyldning af citrat og
forbindes til Fibrin Preparation Unit.

e Sugi swab - De to ikke sterile veeskeabsorberende
Sugi "spyd” er til rensning af ventil efter afmonte-
ring af slangeseettet fra Fibrin Preparation Unit.

e pH4 - pH4 sprgjten saettes i Fibrin Preparation
Unit fgr processtart. Efter processen indeholder
sprgjten fibrin og omtales herefter som fibrin
sprgjte.

e Replacement Cap - Replacement Capen szettes pa
spidsen af fibrin sprgjten.

e Desinfektionsserviet - Anvendes til desinfektion
af gummimembran p& Citrate/TA.

e Aftagelige etiketter til batchsporing (4 stk.) -
Anvendes til dokumentation i patientjournalen.
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Péfyldning af blod/plasma i Fibrin Preparation
Unit

Det er muligt at fylde Fibrin Preparation Unit med
blod op til 24 timer for den kgres i Processoren.
Hvis blodet tappes mere end 4 timerfor det kgrers i
Processoren skal Processor Unit opbevares ved 5° C
i et kgleskab.

Vivostat fibrin kan fremstilles ved tapning direkte fra
patienten, af praedoneret blod/plasma eller af blod fra
hjerte-lungemaskinen.

Praedoneret blod/plasma (anti-koaguleret) el-
ler blod fra hjerte-lungemaskine.

Vi anbefaler at anvende tranexamsyre som
fibrinolysehaemmer ved at tilseette en godkendt steril
oplgsning af tranexamsyre brugbar til injektioner
(f.eks. Cyclokapron® injektion 100mg/ml). Alternativt
kan citrat flasken vedlagt i kittet anvendes, men dette
vil reducere masngden af fibrin (med ca. 20 %).

1.En 3-vejs hane forbindes til luer konnektoren. Til-
seet 100 mg. tranexamsyre til Fibrin Preparation
Unit. Herefter fjernes 3-vejs hanen.

2.Forbind luer konnektoren pd indigbsslangen til
blodposen eller til hjerte-lungemaskinen og lad
blodet Igbe ned i Fibrin Preparation Unit.
Advarsel: Kraftig blod flow fra hjerte- lungemaski-
nen kan fordrsage bobler.

Efter fremstilling, fjern omgdende Fibrin Pre-
paration Unit fra Processor Unit, vend den pa
hovedet og tag fibrin sprgjten ud af Fibrin Pre-
paration Unit.

Efter fremstilling, opbevar fibrin sprgjten ved
stuetemperatur. Fibrin sprgjten skal bruges inden
otte timer.

SPRAYPEN KIT / ENDOSCOPIC KIT - BRUGSAN-
VISNING

Vivostat® Spraypen Kit / Endoscopic Kit /
indeholder

Et sterilt engangs kit der indeholder alle ngdvendige
dele til applikation af fibrinklaeber.

e Spraypen Applicator/Endoscopic Applicator
Applikations veaerktgjet bruges til blanding og
applikation af fibrinklaeber.

e pH Paper - pH papir bruges til at teste om pH-10
og fibrin er korrekt blandet.

e pH 10 - pH 10 bufferen aktiverer fibrin polymerise-
ringen ved sprayning.

21 G Needle - 21 G nélen bruges ved overfgrelse
af pH 10 bufferen til 1 ml sprgjten.

o1 ml Syringe - 1 ml sprgjten bruges til at le-
vere pH 10 buffer via applikations veerktgjet.
Bemaerk: Undgé luftbobler ndr sprgjten fyldes med
pH 10.

o Etiketter til batchsporing (4 stk.) - Anvendes til
dokumentation i patientjournalen.
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Kontraindikationer
Overfglsomhed overfor batroxobin og tranexamsyre.

Forholdsregler og advarsler

Det anbefales, hvor det er muligt, at fremstille
Vivostat® fibrin ud fra patientens eget blod eller
plasma.

Patientfremstillet fibrin er kun til autologt brug
- kontroller patientinformationen for at sikre at
donor og modtager er identisk. Kassér resterende
fibrin efter endt procedure.

Bemaerk: Nar der benyttes blod eller plasma, som
ikke er fra patienten selv, kan risikoen for overfgrelse
af blodb&rne infektioner |kke udelukkes.

Da fibrin sprayning foregdr ved hjeelp af Iufttryk, ber
forholdsregler tages, hvor der er risiko for luftemboli.
Vi anbefaler brugen af spraymode “Jet No Air” i
neurokirurgi.

Direkte applikation af tranexamsyre pa hjernevaev
(inklusiv applikation i fibrinkleeber) kan medfere
hyperexcitabilitet og generaliserede krampeanfald
Forelgbelige undersggelser tyder dog p&, at Vivostat®
fibrinklaeber kan benyttes ved neurokirurgiske
operationer uden risiko for kramperanfald. Dels
har det i rotteforsgg vist sig, at koncentrationen af
tranexamsyre i Vivostat® (Ca.0.5mg/ml) er 6-12
gange lavere end den koncentration, der skal til for at
fremkalde en hypereksitabilitet ved dlrekte applikation
pa rottens rygmarv. Endvidere har et klinisk studie i
neurokirurgi, ikke vist uanskede bivirkninger relateret
til brugen af Vivostat®. P& baggrund af det lille kliniske
materiale og den endnu ringe kliniske erfaring ved
brug i neurokirurgi m& det dog anfgres, at mulighed
for at fremkalde krampeanfald hos seerlig fglsomme
individer ikke kan udelukkes. Brugere af V|vostat®
fibrinklaeber m& derfor vaere opmeerksomme pd
eventuel forekomst af kramper, og tage behgrige
forholdsregler til behandling af dette.

Ikke til intravaskulzer brug.

Bortskaffelse af brugte dele skal ske i dertil egnede
beholdere.

Generelle forholdsregler ved handtering af blod skal
altid iagttages ved brug af dette produkt. Bortskaffelse
af alt tllbehﬂr der kan indeholde farllgt biologisk
materiale, s& som kropsvaeske, skal handteres efter
de generelle forholdsregler for blod.

Interaktioner

Laegem|d|er der reducerer ﬁbrlnogennlveauet
s8 som batroxobin og ancrod, kan indvirke pa
fremstillingen af fibrinen. Gives patlenten cefuromme
umiddelbart inden der tappes blod kan det pdvirke
koagulationsevnerne for fibrin. Effekten af akut
trombolyse med streptokinase, uroklnase eller t-PA
pd8 dannelsen af fibrinet og p& den fibrinolytiske
stabilitet af fibrinet er ikke evalueret, og det kan
derfor ikke udelukkes, at der er en effekt.

Der er udfgrt studier, der viser, at heparin-, warfarln-
og aspirinbehandling ikke har nogen negativ effekt p&
fremstilling af fibrin ved brug af Vivostat® systemet.

Ingen andre pdvirkninger er kendt pd nuveerende
tidspunkt.
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Pakning, opbevaring og levetid
Opbevar mellem 4°C og 25° C.

M3 ikke benyttes efter udlgbsdatoen.

M& |kke benyttes hvis en pakning ser ud til at have
veeret dbnet eller beskadiget.

Produkt- og patientsporbarhed

Et pat|ent label skal szettes pa fibrin sprgjten og
ikke p& PRF®-Preparation Unit, da dette vil forstyrre
processen.

Det Label der er pd fibrin sprgjten skal kontrolleres
fgr brug for patient information.

likations Teknik
o Aftgr omradet hvor der skal applikeres fibrin.

¢ Blgdende overflader trykkes let med et stykke gaze
for applikation af fibrinklaeber. Gazen fjernes lang-
somt samtidig med at fibrinen sprgjtes pa. Benyt
spraymode "Hgj”/"High”.

e Spray hastigheden kan justeres ved at bruge “High/
Low” knappen pd 300/350 AAU eller “User Button”
p& 400/404 APL.

e Hvis Spraypennen blokerer kan der skeeres op til 8
mm af spidsen af Spraypennen med en skarp skal-
pel.

e Husk at genfylde pH10 sprgjten hvis der skiftes til
en ny Spraypen.

Cyclokapron® er et registreret varemaerke af Pharmaci
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SISTEMA VIVOSTAT®

Introduccién

Este kit de preparacién de fibrina / Kit de apli-
cacion de fibrina Spraypen /kit de aplicacion de
fibrina-Endoscopico y Kit de aplicacion de fistulas
fibrina, forman parte de un conjunto y sus ins-
trucciones deben leerse junto con el Manual de
Usuario del Vivostat® y las y las hojas de refe-
rencia rapida.

El Sistema Vivostat® se compone: de una Unidad Pro-
cesadora, de un kit de preparacion de fibrina de uso
Unico para la preparacion del sellante de fibrina, de una
Unidad Aplicadora y de un kit de aplicacion de uso Unico
para la aplicacién de la fibrina durante la operacion.

Mango endoscoépico: El mango endoscdpico es es un
dispositivo reutilizable que es empleado para insertar y
manipular el aplicador endoscépico.

Prescripcion

El Sistema Vivostat® comprende dispositivos médicos
que permiten la preparacion y la aplicacion de sellante
de fibrina procedente de sangre o de plasma.

Se ha demostrado que el sellante de fibrina se puede
usar en numerosas aplicaciones, como por ejemplo: la
hemostasia, el sellado de tejidos (liquido o aéreo) y el
pegamento de tejidos.

KIT DE PREPARACION DE FIBRINA- MANUAL DE
uso

Contenido del Kit de preparacién de fibrina Vivostat®
Este kit esteril de uso Unico contiene todas las piezas
necesarias para la preparacion de fibrina.

* Unidad de preparacion de fibrina - Dispositivo que
permite transformar el fibrindgeno de la sangre o del
plasma en fibrina. El conjunto de tubos esta conecta-
do a la Unidad de Preparacion de Fibrina.

e Citrato/TA - Un vial que contiene una solucién estéril
de citrato (anticoagulante) y 100mg de acido 100 tr
nexamico (antifibrinolitico).

® Punzén - Pieza que se emplea para pinchar el vialde
citrato y se conecta al tubo de entrada de la unidad de
preparacion de fibrina.

o Toallitas absorbentse Sugi - Use los toallitas ab-
sorbentes Sugi no esteriles para limpiar la valvula
después de retirar el conjunto de tubos de la Unidad
de preparacion de fibrina.

e Jeringa de pH4 - La jeringuilla pH4 se inserta en la
unidad de preparacion antes de empezar el proceso.
Después del proceso, esta jeringuilla contiene la
fibrina y pasa a llamarse jeringuilla de fibrina.

e Tapon de reemplazo - El tapon protector se utiliza
para proteger la punta Luer de la jeringa de fibrina.

o Toallita Desinfectante - Utilice la toalita desinfec-
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tante para limpiar la goma del vial de Citrate/TA.

e Etiquetas extraibles de seguimiento de traza-
bilidad paquetes (4 unidades) - Utilizadas para
completar la documentacién de la publicacién para
pacientes.

Rellenado de sangre o plasma en la Unidad de
preparacion de Fibrina.

Puede llenar la Unidad de Preparacion de Fibrina
hasta 24 horas antes de introducirla en la Unidad
Procesadora. Si la sangre va a ser extraida mas de
cuatro horas antes de ser procesada, la unidad de
preparacion debe de mantenerse refrigerada a 5°C.
Puede preparar la fibrina Vivostat® a partir de sangre
o plasma procedente directamente de un paciente,
de sangre de banco o de la sangre de la maquina de
circulacion extracorpoérea.

Sangre o plasma en bolsa (anticoagulado) o
sangre de la maquina de circulacion extracor-
porea

Se recomienda la adicion de acido tranexamico como
antifibrinolitico (ej. Una inyeccién de 100 mg/ml de
Cyklokapron®). El citrato vial que acompafia el Kit
puede ser utilizado como alternativa, pero reducira la
cantidad de fibrina (aprox. un 20%).

1. Conecte una via de tres pasos al conector luer.
Aflada 100 mg de una solucidn esteril de acido
tranexamico a la unidad de preparacion de fibrina.
Ahora retire la via de tres pasos.

2. Conecte el conector Luer de la linea de entrada a
la bolsa de sangre o a la maquina de circulacién
externa, mantenga la bolsa encima de la unidad
de preparacion de fibrina y deje que se vierta su
contenido. Adveretencia: Un elevado flujo de san-
gre desde la maquina de circulacion extracorpdrea
puede producir burbujas.

Después de la preparacion, retire inmediatamente la uni-
dad de preparacion de la Unidad procesadora vy retire la
jeringa de fibrina de la unidad de preparacion de fibrina.

Después de la preparacion, almacene la jeringa de
fibrina a temperatura ambiente. La jeringa de fibrina
deberia utilizarse antes de las 8 horas desde su
preparacion.

KIT DE APLICACION SPRAYPEN / KIT DE APLI-
CACION ENDOSCOPICO / KIT DE APLICCION DE
FISTULAS- MANUAL DE USO

Contenido del Kit de aplicacion Spraypen/ Kit
aplicacion de Endoscopico/ Kit de aplicacion
Fistulas Vivostat®

Este kit esteril de uso Unico contiene todas las piezas
necesarias para la aplicacion del sellante de fibrina.

e Aplicador Spraypen /Aplicador Endoscopico/
Aplicador Fistulas: Los diferentes aplicadores se
utilizan para mezclar y aplicar el sellante.

e Papel de pH - Se utiliza para comprobar si la fibri-
na se ha mezclado correctamente.

e Vial de pH 10 - El buffer de pH 10 promueve la
polimerizacién de la fibrina durante el atomizado.
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e Aguja 21 G - La aguja 21 G se utiliza para trasva-
sar el buffer de pH 10 a la jeringuilla de 1 ml.

e Jeringa de 1 ml - Esta jeringuilla sirve para in-
troducir el buffer pH 10 en el aplicador. Precaucién:
evite las burbujas de aire cuando llene la jeringa
de pH10

e Etiquetas de seguimiento de trazabilidad
(4 unid.) - Utilizadas para la completar la
documentacién de los pacientes.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la batroxobina y/o al
tranexamico conocida.

acido

Avisos y precauciones

Se recomienda, cuando sea posible, preparar la
fibrina Vivostat® a partir de la sangre o del plasma del
propio paciente.

La fibrina procedente de un paciente sélo es va-
lida para uso autélogo. Averigiie los datos del
paciente para asegurarse de que el donante y
el receptor son idénticos. Deseche la fibrina so-
brante después de acabar el proceso.

Nota: En caso de usar sangre o plasma que no sea del
mismo paciente, no hay que descartar la posibilidad
de transmisién de agentes infecciosos.

Ya que la pulverizacién de fibrina se hace mediante
aire comprimido, tome las medidas necesarias
para evitar cualquier riesgo de embolismo aéreo.
Se recomienda utilizar el modo de spray de “aire
comprimido” en neurocirugia

La aplicacion tdpica directa al sistema nervioso
central de cantidades suficientemente elevadas de
acido tranexamico (incluida la aplicacion de sellantes
de fibrina) puede producir hiperexcitabilidad, que
puede conducir a convulsiones. Sin embargo, la
concentracion de acido tranexadmico en Vivostat®
(alrededor de 0.5mg/ml) ha demostrado ser entre
6 y 12 veces inferior a la requerida para producir
cualquier efecto perceptible en un estudio con ratas,
en el que fue aplicada directamente a la médula
espinal al descubierto. Ademas, estudios clinicos, que
utilizan Vivostat® en neurocirugia, no han identificado
efectos adversos relacionados con el uso de Vivostat®.
No se entienden muy bien los medios por los que el
acido tranexamico produce hiperexcitabilidad y la
importancia de otros factores, si se aplica en sellantes
de fibrina (p. ej. variacién individual, la tolerancia
de concentracidén/cantidad aplicada, caracteristicas
de emisidon y formula, modo y lugar de aplicacion).
Aunque se sefiala que el riesgo de convulsiones con
Vivostat® es bajo, no se puede descartar la posibilidad
de que se produzcan convulsiones en personas
propensas. Por lo tanto, cuando se realice un contacto
directo de Vivostat® con el sistema nervioso central,
p. €j. en neurocirugia o cirugia medular, el personal
de quiréfano deberia ser consciente de la posibilidad
de que se produzcan convulsiones y estar preparado
para realizar las medidas correctivas necesarias en
caso de que se produzcan.

No esta indicado para uso intravascular.

Después del uso, deseche el producto de manera
adecuada.

Fibrin Ver. 10

Vivostat® is a registered trademark of Vivostat A/S

Siempre se deberd respetar las precauciones
universales relativas a la manipulacion de sangre
durante la manipulaciéon de este producto. Deseche
todos los accesorios que puedan contener productos
bioldgicos peligrosos, como fluidos corporales,
de acuerdo con las precauciones universales de
manipulacién de la sangre.

Interacciones

Los medicamentos que reducen los niveles de
fibrinégeno tales como la batroxobina o el ancrod
pueden afectar a la preparacion de la fibrina. La
administracion de cefuroxima justo antes de extraer
una muestra de sangre puede afectar las propiedades
de coagulacién de la fibrina. El efecto de agentes
tromboliticos como la estreptoquinasa, la uroquinasa
y el t-PA sobre la preparacién y la estabilidad
fibrinolitica del sellante no ha sido analizado y no
puede ser excluido.

Estudios han demostrado que las terapias basadas
en heparina, warfarina y aspirina no afectan a la
preparacion de fibrina usando el Sistema Vivostat®.

No se conocen otras interacciones.

Embalaje, conservacion y caducidad

Conserve sin abrir entre 4°C y 25° C.

No lo utilice después de que haya caducado.

No lo utilice si el embalaje esta abierto o dafiado.
Identificacion del producto y del paciente

La etiqueta de identificacion del paciente debe ser
colocada en la jeringa de fibrina y no en la unidad

de preparacion de fibrina ya que esto podria
comprometer el proceso.

La etiqueta colocada en la jeringa de fibrina debe ser
revisada antes del uso por motivos de identificacion
del paciente.

Técnica de aplicacién
e Limpiar ligeramente el area de aplicacion hasta que
esta esté seca.

e En caso de hemorragias difusas, presionar suave-
mente con una gasa contra la superficie sangrante.
Retirar lentamente la gasa y aplicar gradualmente
el sellante de fibrina en la modalidad “High/Alto” lo
antes posible.

e El modo de spray puede ajustarse usando el botén
High/Low de la 300/350 AAU o el botén del Usuario
de la 400/404 APL.

e En caso de bloqueo del Spraypen, corte unos 8 mms
de la punta con un bisturi afilado.

e Cuando cambie el aplicador por otro, recuerde
siempre llenar la jeringa pH10.

Cyclokapron® es una marca registrada de Pharmacia
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LE SYSTEME VIVOSTAT®

Introduction

Ce Fibrin Preparation Kit / Spraypen Kit /
Endoscopic Kit fait partie d’'un systéme et ces
instructions doivent étre lues tout comme le
manuel d’utilisation du systéme Vivostat® et les
Quick Reference Cards.

Le systéme Vivostat® comprend une Processor Unit,
un Kit jetable pour la préparation de la fibrine, une
Applicator Unit et un kit d’application jetable servant
a appliquer la colle de fibrine pendant I'opération
chirurgicale.

Endoscopic Applicator Handle: Le Manche Appli-
cateur Endoscopique est un dispositif réutilisable, uti-
lisé pour insérer et manier le Cathéter d’Application
Endoscopique.

Utilisation ciblée

Le systeme Vivostat® est un dispositif médical utilisé
pour la préparation et I'application de colle de fibrine
a partir d’'une source de sang entier ou de plasma.

Il a été démontré que la colle de fibrine a plusieurs
utilisations , dont I'hémostase, le colmatage des
tissus (fuites de liquide ou d‘air inclues) et le collage
des tissus.

KIT DE PREPARATION DE LA FIBRINE - MODE
D’EMPLOI

Contenu du Kit de préparation de la fibrine Vi-
vostat®

Un kit a usage unique stérile jetable, qui contient
tous les composants nécessaires a la préparation de
la fibrine.

o Fibrin Preparation Unit - L'unité de préparation
de la fibrine est un dispositif dans lequel le fibrino-
géne contenu dans le sang/plasma est converti en
fibrine. L'assemblage de tubulure se fixe a I'unité de
préparation de la fibrine.

e Citrate/TA - une fiole contenant une solution sté-
rile de citrate (anticoagulant) et 100 mg d’acide tra-
néxamique (antifibrinolytique).

o Spike - Le perforateur de distribution sert a accéder
a la fiole de citrate et a assurer le bran- chement
avec la ligne d’entrée de I'unité de préparation de
la fibrine.

e Tige Sugi - les deux tiges Sugi non stériles servent
a nettoyer la valve aprés que I'ensemble de tubu-
lure ait été retiré de l'unité de préparation de la
fibrine.

o pH4 - la seringue pH4 est chargée dans l'unité de
préparation de la fibrine avant le traitement. Aprés
le traitement, cette seringue contient la solu-
tion de fibrine; elle est dénommée dés lors
seringue de fibrine.

o Replacement Cap - le capuchon est utilisé pour
protéger I'embout luer de la seringue de fibrine.
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e Lingette de désinfection - utilisée pour la désin-
fection de la membrane en caoutchouc sur la fiole
de Citrate/TA.

e Etiquettes de suivi d’identification déta-
chables (4 pcs.)- Utilisées pour la documentation
du journal du patient.

Remplissez le Fibrin Preparation Unit de sang/
plasma.

Vous pouvez remplir I'Unité de Préparation de la
Fibrine jusqu'a 24 heures avant de la placer dans
I'Unité de Traitement. Si le sang a été prélevé plus
de quatre heures avant d’étre utilisé dans I'Unité de
Traitement, I'Unité de Préparation doit étre conservée
au réfrigérateur a 5° C.

La colle de fibrine Vivostat® peut étre préparée a
partir d'un don périopératoire d’un patient, de sang/
plasma homologue ou de sang provenant d’un coeur-
poumon artificiel.

Sang/plasma homologue (sac anti-coagulé) ou
sang provenant de coeur-poumon artificiel.
Nous recommandons l'ajout d’acide tranéxamique
en tant qu’antifibrinolytique en ajoutant une solution
injectable stérile approuvée d’acide tranéxamique
(par exemple, injection 100mg/ml de Cyclokapron®
). Alternativement, la fiole de citrate fournie avec le
kit peut étre utilisée, mais cela réduira la quantité de
fibrine (approximativement 20%).

1.Connectez un robinet a 3 voies au connecteur luer.
Ajoutez 100 mg de solution d’acide tranéxamique
stérile a I'unité de préparation de la fibrine. A pré-
sent, retirez le robinet a 3 voies.

2.Branchez le connecteur luer sur la ligne d’entrée au
sac de sang ou au cceur-poumon artificiel et lais-
sez le sang couler dans I'unité de préparation de
la fibrine. Avertissement : Un flux sanguin fort du
cceur-poumon artificiel peut provoquer des bulles.

Aprés préparation dans le Processor Unit, reti-
rez immédiatement l'unité de préparation de la
fibrine du Processor Unit, tournez-la a I'’envers
et retirez la seringue de fibrine de l'unité de
préparation de la fibrine.

Apres la préparation, conservez la seringue de fibrine
a température ambiante. La seringue de fibrine doit
étre utilisée dans un délai de huit heures aprés sa
préparation.

SPRAYPEN KIT / ENDOSCOPIC KIT - MODE
D’EMPLOI

Contenu du Spraypen Kit / Endoscopic Kit /

Un kit a usage unique stérile jetable, qui contient tous
les composants nécessaires a |'application de la colle
de fibrine.

e Spraypen Applicator/Endoscopic Applicator/
Le matériel applicateur sert @ mélanger et a appli-
quer la colle de fibrine.

o pH Paper - Le papier pH sert a tester si le mélange
de fibrine est prét a I'application.

e pH 10 - La solution de pH 10 active la polymérisa-
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tion de la fibrine lors de la pulvérisation.
©21 G Needle - 'aiguille de 21 G sert a insérer le
tampon pH 10 dans la seringue de 1 ml.

o1 ml Syringe -- la seringue de 1 ml sert a ame-
ner le tampon pH 10 via le matériel applicateur.
Attention : Evitez des bulles d'air en remplissant la
seringue de pH10

e Etiquettes de tracabilité du lot (4 unités) - Uti-
lisées pour la documentation du journal du patient.

Contres-indications
Problémes connus d’hypersensibilité a la batroxobine
et a 'acide tranéxamique.

Recommandations et avertissements
Il est recommandé de préparer le produit d’étanchéité
Vivostat®, dans la mesure du possible, a partir du
sang ou du plasma provenant du patient.

La colle de fibrine provenant du patient
est uniquement destinée a une utilisation
autologue- vérifiez les informations sur le
patient afin de vous assurer que le donneur et
le destinataire sont bien la méme personne!
Jetez toute la colle de fibrine restante a la fin de la
procédure.

Remarque: Si vous utilisez du sang ou du plasma
provenant d’une source autre que le patient, le risque de
transmission d’agents infectieux transmis par le sang ne
peut pas étre entierement exclu.

Le spray est effectué par utilisation d’air comprimé. II
convient d’agir avec précaution dans les zones ou subsiste
un risque d’embolie gazeuse. Nous recommandons
vivement I'utilisation du mode de jet « Jet sans air » en
neurochirurgie.

L'application topique directe au systéme nerveux
central de quantités suffisamment élevées d’acide
tranexamique (y compris I'application en colles de fibrine)
peut provoquer I'hyperexcitabilité, pouvant mener a
des convulsions. Cependant, il a été démontré que la
concentration d’acide tranexamique dans le Vivostat®
(environ 0,5mg/ml) était 6 a 12 fois inférieure a celle
nécessaire pour produire les effets notables observés dans
une étude réalisée sur rats, chez lesquels il a été appliqué
directement a la moelle épiniere exposée. En outre, les
études cliniques utilisant le Vivostat® en neurochirurgie
n‘ont identifié aucun effet nuisible lié a l'utilisation du
Vivostat®. Cependant, on comprend mal le processus par
lequel I'acide tranexamique provoque I'hyperexcitabilité et
I'importance d‘autres facteurs une fois appliqué en colles
de fibrine (par exemple, la variation individuelle, le seuil
de concentration/quantité appliquée, les caractéristiques
de préparation et de libération, le mode et I'endroit de
I'application). Par conséquent, bien que les indications
tendent a faire penser que le risque de convulsions lié
au Vivostat® est réduit, la possibilité de provoquer des
convulsions chez les individus qui y sont sujets ne peut
pas étre exclue. Par conséquent, lorsque I'on établit un
contact direct entre le Vivostat® et le systeme nerveux
central, comme en neurochirurgie ou en chirurgie
rachidienne, le personnel opératoire doit étre conscient du
risque de convulsions et étre prét a prendre des mesures
correctives appropriées le cas échéant.

Interdit a I'usage intravasculaire.
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A jeter de maniére adéquate aprés utilisation.

Les précautions universelles pour la manipulation du sang
doivent toujours étre prises lors du travail avec ce produit.
Débarrassez-vous de tous les accessoires pouvant
contenir des matiéres dangereuses pour |'organisme,
telles que des fluides corporels, en respectant les
précautions universelles de manipulation du sang.

Interactions

Les médicaments qui réduisent les niveaux de fibrinogéne
tels que la batroxobine et I'ancrod peuvent affecter la
préparation de la colle de fibrine. L'administration de
céfuroxime juste avant le prélévement de sang peut
affecter les capacités de coagulation de la fibrine.
L'effet d'un thrombolytique fort tel que le streptokinase,
l'urokinase et le t-PA sur la préparation et la stabilité
fibrinolytique de la colle de fibrine n’a pas été évalué et ne
peut pas étre exclu.

Des études ont été menées pour démontrer que la thérapie
a I'néparine, a la warfarine et a I'aspirine n’affectent pas la
préparation de la fibrine avec le systéme Vivostat®.

Aucune autre interaction n’est actuellement connue.

Emballage, stockage et durée de conservation
Conservez entre 4°C et 25°C.

Ne pas utiliser au-dela de la date limite de
conservation indiquée sur les étiquettes d’emballage.

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

Tracage du produit et du patient

Chaque étiquette d’identification de client devrait
étre placée sur la seringue de fibrine, et non pas sur
I'unité de préparation de la fibrine, car ceci risque
d’interférer avec la procédure. Lidentité du client
devra étre vérifiée avant chaque utilisation grace a
I’étiquette placée sur la seringue de fibrine.

Technique d’application
e Eponger a petits coups la surface d’application afin
qu’elle devienne séche.

e En cas de saignements diffus, appliquer doucement
une compresse de gaze sur les surfaces de saigne-
ment. Retirer lentement la compresse et appliquer
progressivement le scellant de fibrine dés que pos-
sible sur la surface d'application en utilisant le
mode “Elevé"/"High”.

e La puissance du mode de jet peut étre ajusté a
|'aide du bouton Fort/Faible sur le 300/350 AAU ou
de la touche Utilisateur du 400/404 APL.

e En cas de blocage du Spraypen, couper celui-ci
jusqu’a 8 mm de son extrémité a I'aide d’un scalpel.

* N'oubliez pas de remplir la seringue pH10 a chaque
changement du stylo-spray.

Cyclokapron® est une marque déposée de Pharmacia
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THE VIVOSTAT® SYSTEM

Introduction

This Fibrin Preparation Kit / Spraypen Kit / Endoscopic
Kit is part of a system and these instructions should
be read in conjunction with the Vivostat® User
Manuals and Quick Reference Cards.

The Vivostat® system comprises a Processor Unit, a
disposable Fibrin Preparation Kit for preparation of
fibrin, an Applicator Unit and a disposable Application
Kit used to apply sealant during surgery.

Endoscopic Applicator Handle: The Endoscopic
Applicator Handle is a reusable device, used to insert
and manipulate the Endoscopic Applicators.

Intended use

The Vivostat® system is a medical device used for the
preparation and application of a fibrin sealant from
whole blood or a plasma source.

Fibrin sealants have been shown to have a range of
uses including haemostasis, tissue sealing (including
fluid and air) and tissue gluing.

FIBRIN PREPARATION KIT - INSTRUCTIONS
FOR USE

Vivostat® Fibrin Preparation Kit contents

A sterile disposable single use kit, which contains all
the components needed to prepare fibrin.

o Fibrin Preparation Unit - The Fibrin Prepara-
tion Unit is a device where fibrinogen in the blood/
plasma is converted to fibrin. A tubing assembly is
attached to the Fibrin Preparation Unit.

e Citrate/TA - a vial containing a sterile solution of
citrate (anticoagulant) and 100 mg tranexamic acid
(antifibrinolytic).

e Spike - The dispensing spike is used to access the
citrate vial and connect to the Fibrin Preparation
Unit.

e Sugi swab - The two non sterile Sugi swaps are
used to clean the valve after the tubing assembly
has been removed from the Fibrin Preparation Unit.

® pH4 - the pH4 syringe is loaded into the Fibrin Prep-
aration Unit prior to processing. After processing,
this syringe contains the fibrin solution and is
referred to as the fibrin syringe.

o Replacement Cap - The Replacement Cap is used
to protect the luer tip of the fibrin syringe.

e Disinfection swab - Used for disinfection of the
rubber membrane on the Citrate/TA.

e Removable Batch Tracking labels (4 pcs.) -
Used for documentation in the patient journal.

Filling the Fibrin Preparation Unit with Blood/
Plasma
You can fill the Fibrin Preparation Unit up to 24 hours
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before you place it in the Processor Unit. If the blood
is drawn more than four hours before use in the
Processor Unit, the Preparation Unit should be kept in
the refrigerator at 5 degrees C.

The Vivostat® sealant may be prepared either from
a patient-derived peri-operative donation, from pre-
donated blood/plasma or blood from the heart-lung
machine.

Pre-donated blood/plasma (anticoagulated
bag) or blood from heart-lung machine

We recommend adding tranexamic acid as an
antifibrinolytic by addition of an approved sterile
injectable  solution of tranexamic acid (e.g.
Cyclokapron® injection 100mg/ml). Alternatively the
citrate vial supplied with the kit can be used, but this
will reduce the amount of fibrin (approximately 20%).

1. Connect a 3-way valve to the luer connector.
Add 100 mg tranexamic acid sterile solution to the
Fibrin Preparation Unit. Now remove the 3-way
valve.

2. Connect the luer connector on the inlet line to
the blood bag or the heart lung machine and al-
low blood to flow into the Fibrin Preparation Unit.
Warning: Heavy blood flow from heart lung ma-
chine might cause bubbles.

After preparation, immediately remove the
Fibrin Preparation Unit from the Processor Unit,
turn it upside down and remove the fibrin syrin-
ge from the Fibrin Preparation Unit.

After preparation, store the fibrin syringe at room
temperature. The fibrin syringe should be used within
eight hours of preparation.

SPRAYPEN KIT /
INSTRUCTIONS FOR USE
Vivostat Spraypen Kit / Endoscopic Kit contents
A sterile disposable single-use kit, which contains all
the components needed to apply the sealant.

ENDOSCOPIC KIT -

e Spraypen Applicator/Endoscopic Applicatior -
The application device is used to mix and apply the
sealant.

o pH Paper - The pH paper is used to test adequate
mixing of the fibrin.

epH 10 - The pH 10 solution activates fibrin poly-
merisation on spraying.

21 G Needle - The 21 G needle is used to draw pH
10 buffer into the 1 ml syringe.

o 1 ml Syringe - The 1 ml syringe is used to deliver
pH 10 buffer via the application device.
Caution: Avoid air bubbles when filling with pH10.

e Batch Tracking labels (4 pcs.) - Used for docu-
mentation in the patient journal.

Contraindications

Known hypersensitivity to batroxobin and tranexamic
acid.
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Cautions and Warnings

It is recommended that, whenever possible, Vivostat®
sealant should be prepared from patient-derived
blood or plasma.

Patient-derived sealant is for autologous use
only - check patient details to ensure patient
donor and recipient are the same! Discard any
remaining sealant at the end of the procedure.

Note: When using blood or plasma derived from a
source other than the patient, the risk of transmission
of blood-borne infectious agents cannot be entirely
excluded.

Spray is achieved using pressurised air. Caution
should be used where there is a risk of air embolism.
We recommend to use the spray mode “Jet No Air” in
neurosurgery.

Direct topical application to the central nervous
system of sufficiently high amounts of tranexamic acid
(including application in fibrin sealants) may induce
hyperexcitability, which may lead to convulsions.
However, the concentration of tranexamic acid in
Vivostat® (about 0.5mg/ml) has been shown to be
between 6 and 12 times lower than that required
to produce any noticeable effects in a rat study,
where it was applied directly to the exposed spinal
cord. Furthermore, clinical studies using Vivostat®
in neurosurgery have identified no adverse effects
related to the use of Vivostat®. However, the means
by which hyperexcitability is induced by tranexamic
acid and the importance of other factors when applied
in fibrin sealants (e.g. individual variation, threshold
in concentration/amount applied, formulation and
release characteristics, mode and site of application)
is poorly understood. Although indications are that the
risk of inducing convulsions with Vivostat® is small,
the possibility of inducing convulsions in susceptible
individuals cannot be ruled out. Therefore, where
direct contact of Vivostat® is made with the central
nervous system, such as in spinal or neurosurgery,
the operating staff should be aware of the risk of
convulsions and be prepared to take appropriate
corrective action if they should occur.

Not for intravascular use.
Dispose of properly after use.

Universal precautions for blood handling should
always be used in the operation of this product.
Dispose of all accessories that may contain biohazard
materials, such as body fluids, using universal blood
handling precautions.

Interactions

Drugs that reduce fibrinogen Ilevels such as
batroxobin and ancrod may affect the preparation of
the sealant. Administration of cefuroxime just prior to
drawing blood may affect the coagulation abilities of
the fibrin. The effect of acute thrombolytics such as
streptokinase, urokinase and t-PA on the preparation
and fibrinolytic stability of the sealant has not been
evaluated and cannot be excluded.

Studies have been conducted to demonstrate that
heparin, warfarin and aspirin therapy do not affect
the preparation of fibrin using the Vivostat® system.

No other interactions are currently known.
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Packaging, Storage and Shelf Life
Store between 4°C and 25°C.

Do not use after the expiry date on package labels.

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

Product and Patient Tracking

A patient ID label should be placed on the fibrin
syringe and not on the Fibrin Preparation Unit, as this
will interfere with the process.

The label placed on the fibrin syringe should be
checked prior to use for patient identification
purposes.

Application Technique
e Dab the area of application until it is dry.

e In case of diffuse bleedings, lightly press a piece of
gauze against the bleeding surfaces. Slowly remove
the gauze and gradually apply the fibrin sealant to
the application surface in “"High” mode as soon as
possible.

e The spray mode can be adjusted using the High/
Low button on the 300/350 AAU or the User Button
on the 400/404 APL.

e In case of blockage of the Spraypen, cut off up to 8
mm of the tip of the Spraypen with a sharp scalpel.

e In case you change to a new Spraypen always
remember to refill the pH10 syringe.

Cyclokapron® is a registered trade mark of Pharmacia
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ZYZTHMA VIVOSTAT®

Ei

To Fibrin Preparation Kit / Spraypen Kit / Endoscopic
Kit €ival pépn evog ouoTAPATOG Kal o 0dnyieg auTég Ba
npénel va diaBalovTal e ouvduaopod HE Ta gyxelpidia
xpnotn Vivostat® kar Quick Reference Cards (Kapteg
Tayeiag Avagopag).

To ouoTnua Vivostat® nepiAauBdvel pia Processor
Unit (Movada Enegepyaotn), éva avaAwaoipo Fibrin
Preparation Kit yia Tnv napackeun Ivikig, Jia Movada
Epappoyng (Applicator Unit) kalr éva avaA®aoipo
O€T €(ApPHOYNG TO OMoio XPNOoIYOMoIEiTal yia Tnv
TONOBETNON TOU OTEYAvVWTIKOU UAIKOU Katd Tnv
SI1GpKEIa TNG EYXEIPIONG.

Endoscopic  Applicator Handle: H  AaBn
Tou evdookomnikoU opydvou npowBnong - eival
Mia  €navaxpnoidonoinoiyn  CuokKeur, n  onoia

XPNOIPOMOIEITAl YIA TAV EI0AYWYR KAl TOV XEIPIOHO TWV
KaBethpwv Evdookdnnong.

NpoTi0éuev 1

To oUoTtnua Vivostat® eival pia 1aTpIKn CUOKEUN,
n onoia XPNOIMOMOIEITAl yid TNV MAPACKeEUn Kai
TONOBETNON €VOG OTEYAVWTIKOU UAIKOU IVIKAG ano pia
nnyn NANpoug aigaTtog f NAGoHaTog.

Ta  oTeyavwTikd  UAIKG  anod  IVIKR  €XOuV
Oeifel, OTI dlaBETouv  éva  pAOHA  XPRHOEWV
nepiIAauBavopévwyv TnNG aigooTacng, Tng HoOvwong
TV 10TOV (NEPINAPBAVOPEVWV UYP®V KAl AEPOG) Kal
OUYKOAANONG I0TQV.

FIBRIN PREPARATION KIT - OAHIIEZ XPHZHZ
Nepiexopeva Tou Fibrin Preparation Kit Vivostat®
'Eva anooTeElpwUéVO avaA®oIJo OeT  piag Xpnong
nepIEXEl OAA Ta OUOTATIKA nou anairolvTal yia TNV
Napackeun IVIKAG.

e Fibrin Preparation Unit - H povada Fibrin
Preparation Unit €ival pia ouokeun otnv onoia To
IVWO0YOVOo PECA OTO aipa/nNAAcpua  JETATPENETAI OE
Ivikr. Mia  d1dTagn  OWANVAOOEWYV  OUVSEETAl HE
Tnv Fibrin Preparation Unit.

e Citrate/TA - 'Eva @IaAidio To onoio nepIEXEl
€va anooTelpwpéVo JlAAupa  KITpIKOU — aAaTog
(avTiNnnkTIkO) kai 100 mg tranexamic acid (avTi-
IVWOOAUTIKO).

e Spike - H docopeTpikr) akida xpnoigonolgital yia
TNV npdcBaacn oTo PIalidio Tou KITPIKOU AAATog Kal
yia Tn oUvdeor Tou pe Tnv Fibrin Preparation Unit.

e Mnaykéra - O1 U0 pn anooTEIPWHEVEG HNAYKETEG
XpnaoigonoloUvTal yia Tov kabapiopd Tng BaABidag
WETA TNV ANOPAKPUVON TWV CWANVOCEWV ano TNV
Fibrin Preparation Unit.

e pH4 - H oUpiyya pH4 TonoBeteitai otnv Fibrin
Preparation Unit npiv Tnv enegepyacia. Metd Tnv
enegepyaacia, n ouplyya nepiEXel To dIAAUMA IVIKNG
Kal ovopaZerar ouplyya IVIKNG.

e Replacement Cap - To kandki avTikataoraong
XpnolgonolgiTal yia TV npooTacia Tou akpou Luer
TNG oUPIYYAG IVIKAG.

e PaBdaki anoAUpavong - Xpnaoigonoleital yia Tnv
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anoAUpavon Tng €AacTIKNG HeWBpavng @iaiidiou
KiTpikoU AAaTog/TA.

e A@aipoUpeveg ETikéTeg Avayvwpiong Mapri-
dag (4 Tep.) - XpnoigonoloUVTal yia TEKUNPIW-
an oTo NUEPOAOYIO aoBevoUlg.

10

NAdaoua

Mnopeite va yepioeTe TN Movada Mapaokeung Ivdoug
HEXPI Kal 24 WPEG NPIV TNV TOMOBETNOETE Péoa OTn
Movada Ene&epyaciag. Av To aipa napBei ndvw ano
TECOEPIG WPEG NPIV TN XPRON Tou evTdg TnG Movadag
Ene&epyaaoiag, n Movada Mapaockeung Ba npéner va
diaTnpnBei oTo Wuyeio aToug 5 Babuoug C.

To oTeyavwTikO UAIKO Vivostat® eival duvaTov va
NapackeUaaoTel €iTe and NepIEyXEIPNTIKA ARWn aipatog
and Tov acBevr), ano nponyoUuevn ARwn aipartog/
nAaopatog f and aipa and Tnv pnxavn kapdiag/
NVEUUOVWV.

MponyoUpevn Aqyn aiparog/nAdaoparog
(avTIiNnNKTIKOG aOKOG) N aigya andé pnxavn
KapdI1aG- NVEUHOV®OV

SuvIoTOUPE TNV NpooBnkn tranexamic acid wg avTi-
IVWOOAUTIKOU HE TNV MNPOCOBnKn &vOg €yKEKPIUEVOU
anooTeIpWHEVOU  eVEDIPOU  dIaAUNaTOG tranexamic
acid (n.x. éveon Cyclokapron® 100 mg/ml).
EvaA\akTIkd, pnopei va xpnoiponoinBei To KITPIKO
alag nou napéxeral Pe To 0T, aAAG auTo Ba peIwaoEl
TNV NoooTNTa IVIKAG (Nepinou 20%).

1. 3uvdéote pia BaABida Tpiwv dladpopwv OTO
ouvdeopo Luer. MpooBeaTe 100 Mg anooTEIpWHEVOU
SiaAUpaTog tranexamic acid oTnv Fibrin Preparation
Unit. Topa apaipgaTe Tn BaABida Tpi®V S1adPOHMV.

2. ZuvdéoTe TOo oUVdeOpo luer otn ypapun €106dou
TOU aokoU aigatog n Tnv unxavn Kkapdidg-
NVEUPOVWYV Kal aproTeE TO aija va TpEEel yéoa aTnv
Fibrin Preparation Unit. Mpoeidonoinon: Meyain
pon aipgatog and Tnv pnxavn-kapdidg Nveupovwv
nieavov va dnuioupynaoel GUOAAidEG.

MeT@ TNV NApACKEUR, APAIPECTE APECWG TNV
Fibrin Preparation Unit ané Tnv Processor Unit ,
YupioTe TNV avanoda (To Nnavw KaTtw) kai ByaAre
TNV oUpiyya IvikinG and Tnv Fibrin Preparation
Unit.

MeTa Tnv napaockeur;, QUAAETe Tnv clplyya IVIKAG
oe Oeppokpacia dwpartiou. H ouplyya Ivikng Ba
NpEnel va XpnoIPonoIgiTal EVTOG OKTW WPWV ano Tnv
nponapackeun).

SPRAYPEN KIT / ENDOSCOPIC KIT - OAHrIIEZ
XPHZHZ

Nepiexopevarou Vivostat Spraypen Kit / En-
doscopic Kit:

'Eva anooTelpwpévo avaiwolpo O€T Jiag Xpnong, To
onoio nepiéxel 6Aa anapaiTnTa yia TNV TonoBeTnon
TOU OTEYAVWTIKOU UAIKOU.

e Spraype Applicator/Endoscopic Applicator
Catheter - XpnaoiponoloUvTai yia TNV avapeign kai
TOMNOBETNON TOU OTEYAVWTIKOU.

e pH Paper - To xapTi pH xpnoidonoigital yia Tov
ENEYXO TNG EVOEDEIYHEVNG AVAPEIENG IVIKNAG,.

e pH 10 - To diGAupa pH 10 evepyonolsi Tov
NOAUMEPIOPO TNG IVIKAG KATA TOV WEKAOWO.

May 2021



e 21 G Needle - H BeAdova 21 G yxpnoigonolgiTal
yvia Tnv Anwn puBuioTikoU diaAlpatog pH 10 e
aupiyya 1 ml.

¢ 1 ml Syringe - H aUpiyya 1 ml xpnoigonoligitai yia
TNV napoxn pubuioTikoU diaAupaTtog pH 10 péow
TOU 0pyavou TonoBETnaong.

Mpoooxn: ANOQUYETE TIG QUOAAIdEG KaTd Tnv
nAnpwon pe pH 10.

e ETIKETEG IXvnAaciag napTidag (4 TE.) -
Xpnaipo- noloUvTal yia TEKUNPIWaN 0TO NUEPOAOYIO
aoBevolg.

M'vwoTr unepeuaiodnoia oTta o&a batroxobin kai
tranexamic.

Juvigraral, onoTtednnote  eivar  duvaTtdv, TO
oTeyavwTikO UAIKO Vivostat® va napaokeudleTal ano
aipa i nAacpa Tou acBevoug.

To OTEYAvwTIKO UAIKO TO Onoio nNpoEpxeTal ano
TOoVv aocBevn €ivalr povov yia autoloyn xpron -
EAEYETE TIG NANPOPOPIEG yia TOV ACOEVR WOTE
yia va BeBaiwBOeiTeE OTI 0 d0TNG KAl 0 ARNTNG
givar 1O i8I0 npoowno! [eTa&te onoiadnnoTe
noooTNTA OTEYAVWTIKOU UAIKOU MEPICTEWEI OTO TEAOG
Tng diadikaaoiag

Znueiwon: ‘OTav xpnoldonolsiTe aipya f nAdcua
TO onoio NPogpxXeTalr and aiAAn nnyn kai oxi anoé Tov
aoBevr), dev UNOpPEi va anokKAEIOTEI EVTEA®G 0 KivOUVOG
METAd0ONG AINATOAOYIK®V NApayovTwyv HOAUVOEWV.

(o} WEKAOWOG  eMmITUYXAveTal XPNOILOMNoIVTag
NeNIECPEVO agpa: XpelaleTal npocoxn Onou undpxel
Kivduvog agpo-gpPBoAioyoU. Zag MpoTeEiVOUME va
XPNOILONOINCETE TN AeiToupyia wekaopou "Jet No Air"
"(EkvE@waN OXI AEPAg)" aoTn VEUPOXEIPOUPYIKN.

H daueon Tomikr €@apuoyr OTO KEVTPIKO VEUPIKO
oloTnua apkeTd PeyaAwv nogoThTwv tranexamic acid
(nepiAapBavopévng TNG TOMoBETNONG  OTEYAVWTIKOU
UAIKOU IVIKNG) €ival duvaTov va NpoKaAeael unepdIiEyepon
ME anoTEAEDHA PUiKoUG onacpous. ‘OPwG, N CUYKEVTPWON
tranexamic acid aTo Vivostat® (nepinou 0,5 mg/ml) éxel
BpeBei OTI €ival 6 €w¢ 12 POPEG XAPNAOTEPN aANG AUTHV
rMou anaiteital yia va unap&ouv ornoleodrnoTe eUPAveiq
€ndpAcelG O €va MOVTIKI OTO Onoio TonmoBeTHONKE
KaTeuBeiav  €NAvw OTNV  €KTEBEIPEVN  OMOVOUAIKN
omAn. EmnA€ov, oTIG KAIVIKEG MEAETEG KATA TIG OMOIeg
Xpnoigonomenke To Vivostat® Oe VEUPOXEIPOUPYIK)
dev napartnpnénkav avTiBeTeg enmidpAcelg ol ornoieg va
oxeTiCovTal We To Vivostat®. ‘Opwc, Ta Péoa Je Ta onoia n
npokaAeital n ungpdieyepon ano To tranexamic acid kai
n onoudaidTnTa AAAWV NapayovTwy otav epapuodlovral
0€ OTEYAVWTIKA UAIKA (N.X. 181aiTEPEG SIAKUPAVOEIC, OpIo
OUYKEVTPWONG/NOCOTNTA N Ornoia  XPnoIKonoInenke,
OXNUATIOPOG  Kal  XapakTnpioTIka  didyxuong, TPOMnog
Kal onueio  epappoync) eivar eAdxiota avtiAnnTa.
SUVEN®G, NapoAo nou ol evOEIEeIg eival OTI 0 KivOUvOG
NPOKANONG MUKWV onacpwv pe Vivostat® eival pikpog,
n duvartoTnTa NpdKANONG MUKWV Onacuwv o €unaen
aropa dev Pnopei va anokAeioTel. Enopévwg, onou
unapyel apeon enagn Tou Vivostat® e TO KeVTPIKO
VEUPIKO OUCTNHA, ONWG TNV Onov3UAIKR OTHAN 1 TV
VEUPOXEIPOUPYIKN, TO MNPOCWNIKO TO 0onoio Xeipoupyei Ba
NPENEI va gival EVAEPO YIa TOV KivOUVO PUTK®V ONacumv
Kal va €ival NpoeToINacuEVO va NpoRei aTIG eVOEDEIYUEVEG
JI0PBWTIKEG EVEPYEIEG, €AV UNAPEOUV OMNACHOI.

Aev npoopileTal yia evdayyeiakn xpnon.

MeTa TNV xpron neTagrera.
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Oa npénel navrote va AdpBdvovTal ol YEVIKEG
NPOQUAGEEIC MAYKOOWIWwG Mou agopolv To XEIPIOHO
aipaTog KaTa TNV Xpnon Tou Mapovrog MnpoiovTog.
MNeta&te OAa Ta efaptnuata Ta onoia niBavov va
nepIEXoUV  BloAoyika enikivduva UAIKG, Onwg uypa
OWUATOG, XPNOIKONOIMVTAG TIG NAYKOOUIEG NPOPUAAGEEIG
nou apopouV TNV WETAXEIPION Tou aipaTog.

®appaka Ta onoia PEI®VoOUV Ta eninegda ivodoyovou,
onwg batroxobin kal ancrod pnopei va emidpdcouv
OTNV NAapackeun OTEYAVWTIKOU UAIKOU. H xopriynon
KEPOUPOEINNG Alyo npiv T ARWn aipaTtog evoeXeTal
va ennpedoel TIG IKAVOTNTEG NMNENG Tou Ivwdoug. H
enidpaon o&Ewv BpouPBOAUTIK®V ONWG OTPENTOKIVADN,
0UpOKIVAon Kal t-PA 0TnV NapaoKeur TOU OTEYAVWTIKOU
UAIKOU Kal TNV IVWOOAUTIKI) OTATIKOTNTA auTol Jev
€xel aEloAoynOei kal dev UNopei va anokAEIoTEi.

'Exouv dieEaxBei peAéTeg yia va anodeixBei OTI n
Bepanegia pe nnapivn, warfarin kal aonipivn dev
ennpealel TNV NAPACKEUR IVIKAG WE TNV XPnon Tou
ouoTAuaTog Vivostat®.

Eni Tou napovtog, dev eivai
aAANAeMmIdpAcEIG.

YVWOTEG  AAAEG

Na @uAAacoeTal og Beppokpaaia anod 4° C €wg 25° C.

Mnv To XpnolJomMoleiTe WETA Tnv ndpodo Tng
nuepounviag ARENG mou avaypageTal OTIG ETIKETEG
guoKeuaaoiag,.

Mnv XpnOILOMOIEITE €AV N CUOKEUACIa OMoloudnnoTe
€EapTNHATOC PaiveTal va €xel avolyBei ) KaTaoTpaPeEi.

H emikéta TauTOTNTAG TOU aoBevolUG npEnel va
TonoBeTeiTal oTn oUplyya IVIKAG Kai Oyl aTn povada
NnpoeToIJaciag, aeou KAt TETolo Ba nap€uBel oTn
diadikaoia.

H eTikéta nou TonoBeTeiTal oTn oUplyyad IVIKAG
npénel va e\éyxeral npiv and Tn xpnon yia Adyoug
TauTonoinong Tou acBevoug.

T . 8
e SKOUMIOTE EAAPPA TNV NEPIOXN EPAPUOYNG HEXPI VA
OTEYVWOEI.

e e nepinTwon d1axuTnG aigoppayiag, NiECTe EAaPpa
€va KoupaT yalag navw oTnv enigpaveia n onoia
aldoppayei. AnopakpUveTe apyd Tnv yalda kai
£QApUOOTE OTAdIAKA TO OTEYAVWTIKO IVIKAG OTNV
EMIPAVEId EQAPUOYNG HE TPOMOo AeiToupyiag “High”
To TaxUTEpOV duvaTov.

e H Aemoupyia wekaouatog e€ival duvatov  va
npooapuoaTEl Xpnaolgonoi®vTag To nAnkTpo High/
Low (YwnAda/XaunAd) oto 300/350 AAU 1 To
NANKTPO xprong ato 400/404 APL.

e Sg nepinTwon MAAOKAPIOWATOG TOU TNG Mévag
Wekaopou (Spraypen), KOWTE nepinou 8 mm ano
TO GKPO TOU Spraypen We €va aixunpod VuoTEpl.

e S nepinTwon aAAayng oe €va véo Spraypen va
BupdaoTe navra va Eavayepilete Tn pH10 oupiyya.

To Cyclok o i & :
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VIVOSTAT® SUSTAV

Uvod

Fibrin set za pripremu / set u obliku penkala /
endoskopski set u obliku katetera su dio Vivo-
stat® sustava i ove upute trebaju se upotreblja-
vati zajedno s uputama za rad Vivostat® uredaja
i kratkim priru¢nicima za rad.

Vivostat® sustav sastoji se od jedinice za pripremu,
jednokratnog seta za pripremu fibrinskog ljepila, je-
dinice za nanosenje i jednokratnog seta za nanosenje
fibrinskog ljepila tijekom operacije.

Endoskopski set za nanosenje: Drska iz endo-
skopskog seta za nanosenje je visekratna, u nju se
umetne endoskopski i sprej kateter za nanosenje. Na
taj nacin je olakSano rukovanje kateterom.

Namjena

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

Dokazano je da fibrinsko ljepilo ima Sirok spektar
upotrebe: postizanje hemostaze, hermetizacija i lje-
pljenje tkiva za zaustavljanje istjecanja tekucine ili
zraka.

FIBRIN SET ZA PRIPREMU - UPUTE ZA PRIPRE-
MU Sadrzaj seta za pripremu

Sterilnog, jednokratnog seta koji sadrzi sve kompo-
nente za pripremu fibrinskog ljepila)

o Fibrin posuda za pripremu - posuda u kojoj se
fibrinogen iz plazme prevodi u fibrin. Na posudu su
spojene cijevCice pomocu kojih se posuda puni ci-
tratom i krvlju.

o Citrat/traneksaminska kiselina - bocica u kojoj
se nalazi citrat (antikoagulans) i 100 mg traneksa-
minske kiseline (antifibrinolitik)

e Plasti¢ni nastavak za citrat - za probijanje Cepa
bodice citrata i punjenje posude za pripremu.

e Vateni Stapi¢i za ciS¢enje - Dva nesterilna
Stapica u obliku strelica koji se koriste za ciSéenje
konektora posude za pripremu nakon Sto se odvoje
cijevcice.

e pH4 pufer - Sprica sa pH4 puferom umetne se u
Fibrin - posudu za pripremu prije umetanja posude
u jedinicu za pripremu. Nakon procesa pripreme u
toj Sprici nalazi se fibrinsko ljepilo.

e Zamjenski Cep - za zatvaranje Sprice sa fibrinskim
ljepilom.

e Dezinfekcijska maramica - za dezinfekciju gu-
mene ovojnice bocice citrata.

e Odvojive naljepnice za praéenje setova (4
kom.) - za oznacavanje pripravka.

Fibrin Ver. 10
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Punjenje posude za pripremu krvlju

Jedinicu za pripremu fibrina mozete napuniti do 24
sati prije nego $to je stavite u procesorsku jedinicu.
Ako je krv vadena vise od Cetiri sata prije uporabe u
procesorskoj jedinici, jedinica za pripremu treba se
Cuvati u hladnjaku na 5 stupnjeva C.

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

Unaprijed donirana krv/plazma (sa antikoagu-
lansom) ili krv iz srce-plu¢a masine

Preporuka je da se kao antifibrinolitik doda traneksa-
minska kiselina (npr. injekcija Ciklokaprona 100 mg/
ml) ili iskoristi bocica sa citratom iz seta za pripremu
no to ¢e smanyjiti koli¢inu fibrina za oko 20%.

1. Povezati trokraku cijev na nasatavak posude.. Do-
dati 100 mg sterilne otopine traneksaminske kise-
line u plasti¢nu posudu za pripremu. Nakon toga
maknuti trokraku cijev.

N

. Spojiti nastavak plasti¢cne posude za pripremu na
vanjski dio vrecice koja sadrzi krv ili na masinu
srce-pluca i pustiti da krv proti¢e u plasti¢nu po-
sudu za pripremu. Upozorenje: Ubrzano proticanje
krvi iz masine srce-plu¢a moze uzrokovati stvaran-
je mjehuriéa.

Nakon pripreme odmabh izvadite posudu iz jedi-
nice za pripremu, okrenite je naopako i izvucite
Spricu sa fibrinskim ljepilom.

Nakon pripreme Cuvajte Spricu s pripravkom na sob-
noj temperaturi. Iskoristite fibrinsko ljepilo unutar 8
sati od pripreme.

SET ZA NANOSENJE U OBLIKU PENKALA/ EN-
DOSKOPSKI SET ZANANOSENJE - UPUTE ZA
UPOTREBU

Vivostat® set u obliku penkala/ endoskopski
set

Sterilni, jednokratni set koji sadrzi sve Sto je potreb-
no za nanosenje fibrinskog ljepila.

e Aplikatori (sprej-olovka, endoskopski kateter
aplikator) - koriste se za mjeSanje i nanosenje fi-
brinskog ljepila.

e pH papir - za provjeru mjesanja fibrinskog ljepila

o pH10 pufer - za aktivaciju polimerizacije fibrinskog
ljepila tijekom sprejanja

e Igla 21G - za izvlacenje pH10 pufera iz bocice u
Spricu od 1 ml.

. §prica 1 ml - kao izvor pH10 pufera kod nanosenja
iz jedinice za nanosenje.
Obratite paznju! Kada punite $pricu
mjehurice.

izbjegnite

e Naljepnice (4 kom) - za oznacavanje pripravka
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Kontraindikacije
Poznata hipersenzitivnost na batroksobin i tranek-
samsku kiselinu.

Upozorenja i mjere opreza

Preporucuje se pripremanje Vivostat® fibrinskog lje-
pila, kada god je to moguce, od krvi ili plazme koja
potice od pacijenta.

Ljepilo koje poti¢e od pacijenta, iskljuéivo je za
autologno koristenje-pazljivo provijeriti da li su
donor i primatelj ista osoba! Na kraju postupka,
ostatak ljepila baciti.

Napomena: U slucaju kada se koristi krv ili plazma
koja nije od pacijenta primatelja, ne moZe se u pot-
punosti eliminirati rizik od krvlju prenosivih bolesti.

Rasprsivanje se aktivira koriStenjem zraka koji je
pod tlakom.Raditi s oprezom ukoliko postoji rizik od
zraCne embolije. Za neurokirurgiju preporucujemo
koristenje u obliku rasprsivaca “Jet No Air”.

Direktna topikalna primjena traneksaminske kiseline
na sredisnji Ziv€ani sustav moze rezultirati pojacanom
nadrazljivos¢u Sto moze dovesti do konvulzija. Kon-
centracija traneksaminske kiseline u Vivostat pri-
pravku (oko 0.5 mg/ml) niZa je za 6 do 12 puta od
koncentracije koja izaziva vidljive efekte u studiji
provedenoj na Stakorima kojima je traneksaminska
kiselina ubrizgana direktno u lednu mozdinu. Klinicke
studije upotrebe Vivostata u neurokirurgiji nisu poka-
zale nikakve nuspojave vezane uz upotrebu. Sredstva
koja induciraju hiperosjetljivost na traneksaminsku
kiselinu, kao i vaznost ostalih faktora u trenucima
nanosenja fibrinskog ljepila nisu u potpunosti jos
razjasnjeni. Stoga ne treba iskljuciti sumnju na kon-
vulzije kod pojedinaca iako je rizik kod upotrebe Vivo-
stata malen. Iz tih razloga osoblje treba biti svjesno
mogucnosti konvulzija u sluéaju direktnog kontakta
sa centralnim Ziv¢anim sustavom te shodno tome
biti pripravno za poduzimanje prikladnih korektivnih
mjera.

Nije za intravaskularnu primjenu.
Nakon upotrebe prikladno odlozZite otpad.

Prilikom rukovanja ovim proizvodom potrebno je
pridrZavati se univerzalnih mjera opreza kod rukovan-
ja krvlju. Sve dijelove sustava koji mogu sadrZavati
bioloske tekuéine odloZite u bioloski opasan otpad.

Interakcije

Na pripremu fibrinskog ljepila mogu utjecati lijekovi
koji smanjuju nivo fibrinogena, kao Sto su batrokso-
bin i ankrod. Unos cefuroxima nedugo uoci vadenja
krvi moze utjecati na sposobnost koagulacije fibrina
(zgrusnjavanje krvi). Nisu proucavani efekti akutnih
trombolitika is this the same a trombolytics in En-
glish?? skao Sto su urokinaze, streptokinaze i tkivni
aktivator plazminogena na pripremu i stabilnost fi-
brinskog ljepila i njihovi se efekti ne mogu iskljuditi.

Studije su pokazale da terapija heparinom, varfa-

rinom i aspirinom ne utjeCe na pripremu fibrinskog
ljepila.

Fibrin Ver. 10
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Trenutno nisu poznate niti jedne druge interakcije

Pakiranje, skladistenje i rok upotrebe
Skladistiti na temperaturi od 4 do 25 °C.

Nemojte koristi set nakon datuma otisnutog na nal-
jepnici pakiranja.

Nemojte koristiti ukoliko je oSte¢eno pakiranje ili bilo
koji dio unutar pakiranja.

Oznacavanje proizvoda i pacijenta
Identifikacijsku naljepnicu pacijenta treba zalijepiti
na Strcaljku s fibrinom, a ne na jedinicu za Fibrin pri-
premu jer to utjecCe na postupak.

Prije uporabe treba provjeriti naljepnicu na Strcaljki s
fibrinom radi identifikacije pacijenta.

Tehnika nanoSenja
e Posusite mjesto nanosenja

e U slucaju difuznih krvarenja blago pritisnite gazu na
ciljano podrucje. Polako odmicite gazu i postupno
nanosite fibrinsko ljepilo najac¢im sprejem (Visoko/
High mod).

o Koristenje u obliku rasprsivaca moguce je prilago-
diti pomocu tipke High/Low (vise/manje) na mode-
lu 300/350 AAU ili tipke User (korisnik) na modelu
400/404 APL

e U slucaju blokiranja rasprSivaca, odrezite ostrim
skalperom otprilike 8 mm vrh rasprsivaca.

e Ako pocnete koristiti novi uredaj za rasprsivanje,
vodite racuna da ponovno napunite pH10 Strcaljku.

Cyclokapron® je registrirani proizvod tvrtke Pharmacia
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VIVOSTAT® RENDSZER

RENDSZER

Ez a Fibrin El6készit6 kit/ Porlasztéfej kit / En-
doszképos kit - a rendszer részei és ezt a hasz-
nalati utasitast a Vivostat® Rendszer felhaszna-
16i kézikonyvével, valamint a Quick Reference
Card-dal parhuzamosan kell elolvasni.

A Vivostat® Rendszer magaba foglal egy Feldolgozd
Egységet, egy egyszer hasznalatos Fibrin El6készité
kitet, amely a fibrinragasztd elGallitdsdhoz szlk-
séges, valamint egy applikator egységet és egy
egyszer hasznalatos applikacios szettet, amellyel
a m(itét soran lehet a fibrint applikalni.

Endoszképos applikator-tarté: Az endoszkdpos
applikator-tartd egy tobbszor hasznalhatd készilék,
amely az Endoszkdpos applikdlé manipulalasat
szolgalja.

Felhasznalasi teriilet:

A Vivostat® Rendszer egy olyan orvosi eszkdz, amely a
vérbdl/plazmabdl nyert firbrinragasztd eléallitdasahoz
és applikalasahoz sziikséges.

A fibrinragaszténak tobb felhasznalasi lehetsége
van: haemosztazisok, szovetek lezarasa (folyadék-
kal és levegbvel), szovetek ragasztasa, angiogenesis
fokozasa csont grafttal térténé keveréssel, valamint
szbvetek ragasztasa.

FIBRIN ELOKESZITO KIT - HASZNALATI
UTASITAS

A Vivostat® Fibrin EI6készit6 kit tartalma

Az egyszer hasznalatos steril szett mindazt tartal-
mazza, amely a fibrin elkészitéséhez sziikséges.

o Fibrin El6készité egység - A Fibrin El6készité
egység egy olyan eszkéz, amely a vérben/plazma-
ban 1évé fibrinogének fibrinné torténé atalakitasat
szolgalja. A Fibrin El6készitd egységhez egy vezeték
csatlakozik.

e Citrat/TA - egy ampulla, amely steril citratolda-
tot (alvadasgatld), valamint 100 mg tranexamsavat
(antifibrinoletikum) tartalmaz.

e Nyars - a nyars a citrat betoltéséhez és az a Fibrin
El6készité egységhez torténd csatlakozast szolgal-
ja.

e Sugi tisztitészivacs - a két nem steril Sugi tis-
ztitészivaccsal tisztitsa meg a szelepet, miutan az a
Fibrin El6készit6 egységrél levette a vezetéket.

e pH4 - a pH4 fecskend6t a folyamat megkezdése
elétt az a Fibrin El6készité egységbe kell elhelyezni.
A folyamat utan a fecskendé tartalmazza majd
a fibrint. A szévegben ezt késobb fibrines
fecskend6nek nevezziik.

e Zarésapka - A zardsapka a fibrines fecskendé le-
zarasra szolgal.

Fibrin Ver. 10
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o Fert6tlenité kendd - a Citrdt/TA gumimembran-
janak fert6tlenitésére.

e Szarnyas infuziés szett (18G) - az el6készitd
egység vezetékéhez csatlakoztatva Gsszekottetést
biztosit a vérhez.

e Eltavolithaté azonositoé etikett (4 db) - a be-
teglapon toérténé dokumentalashoz.

séqg feltoltése vérrel

Az Fibrin El6készitd e

plazmaval

A Fibrin El6készit6 Egységet legfeljebb 24 oraval
a Feldolgozé Egységbe torténé helyezés el6tt tol-
theti fel. Ha a vért a Feldolgozé Egységben torténd
hasznalat el6tt tobb, mint négy éraval vették le, az
ElGkészité Egységet 5°C-on, h(itében kell tarolni.

A Vivostat® fibrinragasztéja donorvérbél/donorplaz-
mabdl, a beteg sajat vérébdl vagy a sziv-tidé motor-
bdl vett vérbdl készithetd.

Donorvér/donorplazma (antikoagulalt) vagy
sziv-tiid6 motorbél szarmazé vér

A fibrinolizis elnyUjtasa végett javasoljuk a tranexam-
sav hozzdadasat.

A tranexamsav készitmény (100 mg/ml) beinjektal-
haté oldatban legyen, mint pl. a Cyklokaprone®. A
kit-tel szallitott citratos fiola is felhasznalhatd, de ez
csokkenti a fibrin mennyiségét (kb. 20 %-kal).

1.Csatlakoztasson egy 3-jaratl szelepet a luer
csatlakozohoz. Adjon 100 mg tranexamsav steril
oldatot a Fibrin El6készit6 egységhez. Tavolitsa el
a 3-jaratu szelepet.

2.A luer csatlakozdét csatlakoztassa a vérzsak
vezetékéhez vagy a sziv-tid6 motorhoz és
hagyja a vért az Fibrin ElGkészité egységbe
folyni. Figyelem: a sziv-tidé motorbdl tul gyorsan
aramlo vér légbuborék képzédéséhez vezethet.

A folyamat végén azonnal vegye ki a Fibrin El6készitd
egységet a Feldolgozd egységbdl, forditsa fejjel le-
felé és vegye ki a fibrines fecskendét az ElSkészitd
egységbdl.

A fibrines fecskend6t szobahémérsékleten tarolja és 8
oran belul hasznalja fel a fibrint.

POBLASZT(")FEJ, KIT / ENDOSZKOPOS KIT-HAS-
ZNALATI UTASITAS

A Vivostat® Porlasztéfej kit/ Endoszkopos kit
tartalma

Steril szett - egyszer haszndlatos szett, amely tar-
talmazza mindazt, ami a fibrin applikalasahoz szik-
séges.

e Porlasztofej applikator / Endoszképos appli-
kator-katéter - Az eszkbéz a ragasztd keverésére
és applikalasara szolgal.

e pH papir - a pH papirral lehet tesztelni, hogy a pH
érték semleges-e és a fibrint megfeleléen keverték-e.

o pH10 - a pH pufferoldat a porlasztasnal aktivalja a
fibrin-polimerizaciot.
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©21G tii - a 21G kantllel lehet a pH10 pufferoldatot
az 1 ml-es fecskendébe felszivni.

o1 ml-es fecskendd az 1 ml-es fecskendbvel jut-
tathaté be a pH10 buffer az applikalo eszk6zon at.
Figyelem: ne legyen légbuborék a fecskendbben!.

e Informacios etikett (4 db) - a beteglapon
térténd nyilvantartashoz sziikséges.

Kontraindikaciok:
Hiperszenzibilitds a batroxobinnal vagy a tranexam-
savval szemben.

Ovintézkedések és figyelmeztetések
A Vivostat® fibrint lehet6leg a beteg sajat vérébdl, il-
letve plazmajabdl kell eléallitani.

A beteg sajat vérébdl késziilt fibrin csak autolog
felhasznalasra késziil. Ellenérizze, hogy a vért
ado és a fibrint kapo személy azonos-e. A be-
avatkozas utan fennmarado fibrint semmisitse meg!

Figyelem: Ha olyan vért vagy plazmat hasznal-
nak, amely nem a betegtél szarmazik, nem lehet
kizarni a haematogén fert6z6 kdrokozok atvitelének
lehetGségét.

Mivel a fibrin porlasztdsa s(ritett levegdvel torténik,
ezért kulonosen figyelni kell, ha a légembolia veszé-
lye fennall. Az idegsebészetben javasoljuk a ,fecsken-
dezés leveg6 nélkal” (Jet No Air) mdd hasznalatat.

Elég nagy mennyiségl tranexamsav (a fibrinragas-
ztoban torténd alkalmazasat is ide értve) kozponti
idegrendszerre torténé kozvetlen helyi applikaldsanal
érzékenységet idézhet el6, amely konvulziékhoz ve-
zethet. Eppen ezért a Vivostat®-ban a tranexamsav
koncentraciéja (0,5 mg/l kortl) 6-12-szer kisebb,
mint amennyi sziikséges ahhoz, hogy a patkanyo-
kon végzett kisérletekben, amikor is kozvetlentl a
gerincvelbre juttattdk, érzékelhetd hatast fejtsen
ki. Tovabba azon klinikai tanulmanyokban, amikor a
Vivostat®-ot hasznaltdk idegsebészeti eljards soran,
nem mutattak ki semmiféle mellékhatast a Vivostat®
alkalmazasaval kapcsolatban. Annak maddja, ahogy
a tranexamsav altal okozott tulingereltség létrejon,
valamint mas tényezdk jelentésége a fibrinragaszto
alkalmazasakor (pl. egyénenkénti érzékenység), a
felvitt koncentracié/mennyiség kuszobértéke, a for-
mula és a kibocsatasi karakterisztika, az applikalas
mddja és helye) még nem teljesen tisztazott. Jollehet
minden jel arra utal, hogy a Vivostat® alkalmazasaval
kicsi a konvulzié kivaltdsanak kockazata, mégis érzé-
keny betegeknél nem zarhato ki teljesen a lehet6sége.
Ott, ahol a Vivostat® a kézponti idegrendszerrel
kozvetlen kapcsolatba keriilhet - mint pl. gerinc- vagy
idegsebészet -, a mitétet végzé csapatnak tisztaban
kell lenni az esetleges konvulzié kockazataval és
ennek megfelelden kell elékészilnie és a szlikséges
|épéseket megtennie.

Nem hasznélhaté intravaszkularis célra!

Haszndlat utén
hulladékkezelésrél!

gondoskodjon a  biztonsagos
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A vér kezelésére vonatkozé altalanos szabalyokat en-
nél a terméknél is be kell tartani. Valamennyi olyan
tartozékot, amely bioldgiailag kockazatos anyagot,
testfolyadékot tartalmaz, a vér kezelésére vonatkozo
altalanos szabalyok betartasaval kell kezelni.

Kolcsénhatasok

Azok a gydgyszerek, amelyek a fibrinogénszintet
cs6kkentik, mint pl. a batroxobin és az ancrod, be-
folydsolhatjak a lemezkében gazdag vér eldallitasat.
Kozvetlendl vérvétel el6tt adagolt cefuroxim befo-
lyadsolhatja a fibrin koagulacids képességét. Az olyan
akut trombolitikumok fibrin képzédésre gyakorolt
hatasat, mint amilyen a streptokindz, urokindz és
t-PA, az elGkészitésre és a fibrinolitikus stabilitasra
nem vizsgaltak és nem lehet teljesen kizarni.

Végeztek tanulmanyokat annak kimutatasara, hogy a
heparin- és warfarinterapia nem befolyasolja a Vivo-
stat rendszerrel végzett fibrin-el6készitést.

Egyéb kdlcsonhatasok eddig nem ismertek.

Csomagolas, tarolas és élettartam
Tarolas 4° és 25°C kozott.

A lejarati datum utdn nem szabad felhasznalni.

Nem szabad felhasznalni, ha az eredeti csomagolas
nyitott vagy séruilt.

A termék és a beteg kovetése

Az etikettet a fibrines fecskendére fel kell ragasztani.
Soha ne ragassza a PRF el6készité egységre, mivel az
a fibrin el6allitasat zavarhatja.

A fecskendén 1évé etikett alapjan a felhasznalas el6tt
mindig ellendrizze, hogy a beteg adatai egyeznek-e.

Applikaciés technika
e Tor6lje szarazra az applikalasra vard fellletet.

o Difflz vérzés esetén finoman nyomkodjon egy da-
rab gézt a vérzg fellletre. Lassan tavolitsa el a gézt
fokozatosan olyan gyorsan, ahogy lehet ,Magas”
fokozatban vigye fel a fibrinragasztot a fellletre.

e A porlasztasi értéket a Magas/Alacsony gombok
segitségével 300/350 AAU-ra vagy a Hasznalat
gombbal 400/404 APL-re tudja allitani.

o A porlasztofej elduguldsa esetén egy éles szikével
vagjon le 8 mm-t a porlasztofej végébdl.

e Amennyiben lecseréli a porlasztéfejet, jusson eszé-
be, hogy a pH-10 fecskend6t fel kell téltenie.

A Cyklokapron® a Pharmacia bejegyzett védjegye
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IL VIVOSTAT® SYSTEM

Introduzione

Questo Fibrin Preparation Kit / Spraypen Kit /
Endoscopic Kit sono parte di un Sistema e que-
ste istruzioni devono essere lette unitamente al
manuale dell’'utente Vivostat® e alle Quick Re-
ference Cards.

Il Vivostat® System comprende un Processor Unit con
un Fibrin Preparation Kit monouso per la preparazione
della fibrina, nonché un Applicator Unit con un kit di
applicazione monouso per I'applicazione del sigillante
durante I'intervento chirurgico.

Endoscopic Applicator Handle: il supporto
applicatore endoscopico & uno strumento riutilizzabile,
che viene impiegato per inserire e maneggiare il
catetere applicatore endoscopico.

Indicazioni d'uso

1l Vivostat® System ¢ un dispositivo medico concepito
per la preparazione e |'applicazione di un sigillante di
fibrina derivato da sangue intero o plasma.

E stato dimostrato che i sigillanti di fibrina hanno
un ampio range di utilizzo compresi |I'emostasi, il
rivestimento dei tessuti (compresi liquidi e aria) e
I'adesione dei tessuti.

FIBRIN PREPARATION KIT - ISTRUZIONI PER
L'UsoO

Contenuto del Fibrin Preparation Kit Vivostat®
Il kit sterile monouso contiene tutti i componenti
necessari per la preparazione della fibrina.

e Fibrin Preparation Unit - Nel Fibrin Preparation
Unit avviene la trasformazione del sangue/plasma
in fibrina. II tubo di assemblaggio viene collegato
alla Fibrin Preparation Unit.

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

e Spike - Lo Spillo consente l'accesso della fiala di
Citrato e si collega alla linea di immissione del Fibrin
Preparation Unit.

e Tampone assorbente - I due tamponcini non ste-
rili vengono usati per la pulizia della valvola dopo
che il Set di Tubi & stato rimosso dal Fibrin Prepa-
ration Unit.

e pH4 - la siringa pH4 viene caricata nel Fibrin Pre-
paration Unit prima di iniziare il trattamento. Dopo
il trattamento, questa siringa contiene la so-
luzione di fibrina e viene denominata siringa
per la fibrina.

® Replacement Cap - Il tappo di sostituzione viene
utilizzato per proteggere I'imbocco luer della siringa
di fibrina.

e Tamponcino disinfettante - Da usare per disin-

fettare la membrana di gomma della fiala di Citrate/
TA.

Fibrin Ver. 10
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o Etichette rimovibili di tracciatura del prodotto
(4 pz.) - Utilizzate per la registrazione nella cartella
del paziente.

Riempimento del Fibrin Preparation Unit con
sangue/plasma

E possibile riempire I'unita di preparazione fibrina fino
a 24 ore prima di collocarla nell’unita di elaborazione.
Se il sangue viene prelevato pil di 4 ore prima
rispetto all’utilizzo dell’'unita di elaborazione, I'unita di
preparazione deve essere conservata in frigorifero ad
una temperatura di 5 gradi centigradi.

1l sigillante Vivostat® puo essere preparato da sangue
prelevato in sede peri-operatoria, da sangue/plasma
pre-donato o da sangue prelevato dalla macchina
cuore-polmone.

Sangue/plasma pre-donato (sacca con anticoa-
gulante) o sangue da macchina cuore-polmone
Raccomandiamo di aggiungere acido tranexamico
come antifibrinolitico utilizzando una soluzione
iniettabile sterile approvata di acido tranexamico
(ad esempio Cyclokapron® iniettabile 100 mg/ml). In
alternativa puo essere utilizzata la fiala Citrato inclusa
nel kit, ma questo dara una riduzione della quantita di
fibrina (circa 20%).

1.Collegare una valvola a 3 vie all’attacco luer. Ag-
giungere 100 mg di acido tranexamico al Fibrin
Preparation Unit. Rimuovere la valvola a 3 vie.

2.Collegare I'attacco luer sulla linea d’entrata del- la
sacca di sangue o alla macchina cuore-polmone e
far fluire il sangue nel Fibrin Preparation Unit. Av-
vertenza: & probabile che flusso di sangue prove-
niente dalla macchina cuore-polmoni provochi bolle.

Dopo la preparazione, rimuovere immediata-
mente il Fibrin Preparation dal Processor Unit
e girare a testa in giu e rimuovere la siringa di
fibrina dal Fibrin Preparation Unit.

Dopo la preparazione, conservare la siringa di
fibrina a temperatura ambiente. La siringa di fi-
brina deve essere utilizzata entro otto ore dalla
preparazione.

SPRAYPEN KIT / ENDOSCOPIC KIT / ISTRUZIO-
NI PER L'USO

Contenuto dello Spraypen Kit / Endoscopic Kit
Il kit sterile monouso contiene tutti i componenti
necessari per |'applicazione del sigillante.

e Spraypen Applicator / Endoscopic Applica-
tor - Il dispositivo di applicazione viene usato per
miscelare e applicare il sigillante.

o pH Paper - La cartina pH viene utilizzata per valu-
tare la corretta miscelazione della fibrina.

e pH 10 - La soluzione pH 10 attiva la polimerizzazio-
ne della fibrina durante la nebulizzazione.

©21 G Needle - L'ago da 21 G viene utilizzato per
prelevare la soluzione tampone pH 10 nella siringa
da 1 ml

e 1 ml Syringe - La Siringa da 1 ml viene usata per
erogare la soluzione tampone pH 10 tramite il di-
spositivo di applicazione. Cautela: evitare bolle
d’aria quando avviene il riempimento con la
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soluzione pH 10.

e Etichette con I'indicazione del numero di lotto
(4 confezioni) - Utilizzate per la registrazione nel-
la cartella del paziente.

Controindicazioni
Ipersensibilita nota a
tranexamico.

Batroxobina e all’acido

Avvertenze e precauzioni

Si raccomanda di preparare, quando possibile, il
sigillante Vivostat® da sangue o plasma derivato dal
paziente.

Il sigillante derivato dal paziente é esclusiva-
mente per uso autologo - controllare accura-
tamente che il donatore e il paziente ricevente
siano la stessa persona. Una volta eseguita la
procedura, eliminare il sigillante residuo.

Nota: Nel caso di utilizzo di sangue o plasma di
un’origine diversa dal paziente stesso, non puo essere
completamente escluso il rischio dl trasmissione di
agenti infettivi ematici.

La nebulizzazione viene attivata utilizzando aria
pressurizzata. Adottare le dovute precauzioni in
quanto vi e rischio di emboli d'aria. Si consiglia
di utilizzare la modalita spray “Jet No Air” in
neurochirurgia.

L'applicazione topica diretta sul sistema nervoso
centrale di quantita sufficientemente elevate di acido
tranexamico (compresa l|‘applicazione nei sigillanti
a base di fibrina) potrebbe indurre iper-eccitabilita
con conseguente rischio di convulsioni. Tuttavia, la
concentrazione di acido tranexamico contenuta in
Vivostat® (circa 0,5 mg/ml) si & dimostrata tra le 6
e le 12 volte piu bassa rispetto a quella richiesta per
produrre qualsiasi effetto osservabile in uno studio sui
ratti in cui veniva applicato direttamente sul midollo
spinale esposto. Inoltre, studi clinici sull’utilizzo di
Vivostat® in neurochirurgia non hanno evidenziato
effetti indesiderati associati all'impiego di Vivostat®.
Tuttavia, non si comprende bene il meccanismo per
cui l'acido tranexamico possa indurre questi stati di
iper-eccitabilita e I'importanza di altri fattori in caso
di applicazione nei sigillanti a base di fibrina (ad
es. variazione soggettiva, soglia di concentrazione/
quantita applicata, formulazione e caratteristiche
di rilascio, modalita e sito di applicazione). Di
conseguenza, anche se le indicazioni sostengono
che il rischio di indurre le convulsioni con Vivostat®
e ridotto, non €& comunque possibile escludere
I'eventualita di provocare convulsioni negli individui
suscettibili. Pertanto, in contesti in cui Vivostat®
viene messo a diretto contatto con il sistema nervoso
centrale, come ad es. nella chirurgia spinale o in
neurochirurgia, I’équipe di sala operatoria deve
essere consapevole della possibilita di induzione di
convulsioni e deve essere pronta a prendere le misure
correttive adeguate qualora queste si manifestassero.

Da non utilizzare per uso intravascolare.
Dopo l'uso smaltire in conformita alle norme vigenti.

Per la manipolazione di questo prodotto attenersi
sempre alle precauzioni universali che vengono
applicate al trattamento di materiale ematico. Per
lo smaltimento di accessori che possano contenere
materiali a rischio biologico, come i liquidi organici,
attenersi alle precauzioni universali che vengono
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applicate al trattamento dei materiali ematici.

Interazioni

| farmaci in grado dl ridurre i livelli di fibrinogeno,
come batroxobina e ancrodo, possono compromettere
la preparazione del sigillante. La somministrazione
di cefuroxima immediatamente prima del prelievo
sanguigno potrebbe avere delle conseguenze sulle
capacita di coagulazione della fibrina. Leffetto di
trombolitici acuti come la streptochinasi, I’'urochinasi
e il t-PA sulla preparazione e la stabilita fibrinolitica
del sigillante non é stato valutato e pertanto non puo
essere escluso.

Gli studi condotti hanno dimostrato che la terapia a
base di eparina, warfarin e aspirina non interferisce
sulla preparazione della fibrina mediante il Vivostat®
System.

Attualmente non vi sono altre interazioni note.

Confezionamento, conservazione e durata
Conservare a temperature compresa fra 4 e 25°C.

Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulle
etichette della confezione.

Non utilizzare il prodotto qualora risulti compromessa
I'integrita della confezione o di uno dei componenti.

Identificazione del prodotto e del paziente
L'etichetta ID paziente deve essere posta sulla siringa
fibrina e non sull’'Unita di Preparazione, in quanto
questo potrebbe interferire con il processo.

L'etichetta posta sulla siringa di fibrina deve essere
controllata prima dell’utilizzo a scopo identificativo
del paziente.

Tecnica di applicazione
e Picchiettare I'area di applicazione finché si asciuga.

e In caso di emorragie diffuse, premere con delicatez-
za un pezzo di garza contro le superfici sanguinanti.
Allontanare lentamente la garza e applicare il prima
possibile e gradualmente I'agente sigillante a base
di fibrina alla superficie di applicazione in modalita
“Alto”/"High”.

La modalita spray puo essere regolata utilizzando
il tasto High/Low sul 300/350 AAU o il tasto User
(Utente) sul 400/404 APL

In caso di blocco della Spraypen, tagliare la punta
della Spraypen di circa 8 mm con una lama da bi-
sturi affilata.

Nel caso in cui si passi ad una nuova Spraypen, ri-
cordarsi sempre di riempire la siringa ph10.

Cyclokapron® & un marchio registrato di Pharmacia
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HET VIVOSTAT® SYSTEEM

Introductie

Deze Fibrin Preparation Kit/Spraypen Kit/
Endoscopic Kit maakt deel uit van een systeem
en deze instructies moeten samen met de
Vivostat® gebruikershandleidingen en de Quick
Reference Cards worden gelezen.

Het Vivostat® systeem bestaat uit: een Processor
Unit, en disposable Fibrin Preparation Kit voor het
bereiden van fibrine, een Applicator Unit en een
disposable application kit die gebruikt wordt om de
sealant toe te dienen tijdens chirurgische ingrepen

Endoscopic Applicator Handle: De endoscopische
handle is een reusable product, nodig voor het in-
brengen en dirigeren van de Endoscopic Spray Ca-
theter.

Bestemd gebruik

Het Vivostat® Systeem is een medisch hulpmiddel
voor de bereiding en toediening van een sealant
bestaande uit fibrine dat afkomstig is van vol bloed
of bloedplasma.

Sealants op basis van fibrine worden gebruikt voor
allerlei doeleinden, onder andere hemostase, sealen
van weefsels (met inbegrip van vloeistof en lucht) en
het aan elkaar lijmen van weefsel.

FIBRIN PREPARATION KIT - GEBRUIKSAAN-
WIJ- ZINGEN

Inhoud van de Fibrin Preparation Kit van Vivostat®
Een steriele disposable kit voor eenmalig gebruik
die alle bestanddelen bevat om de Vivostat® Fibrin
Sealant te maken.

e Fibrin Preparation Unit - De Fibrin Preparation
Unit is een hulpmiddel waardoor fibrinogeen in het
bloed/plasma wordt omgezet in fibrine. De slangen-
set wordt bevestigd aan de FibrinPreparation Unit.

e Citrate/TA - Een flesje met een steriele citraatop-
lossing (anti-stollingsmiddel) en 100 mg tranexami-
nezuur (een antifibrinolyticum).

e Spike - De spike wordt gebruikt om toegang te ver-
krijgen tot het citraatflesje en om op de inlaatslang
van de Fibrin Preparation Unit te worden aangeslo-
ten.

e Sugi-swab - De twee niet-steriele Sugi-swabs
worden gebruikt voor het schoonmaken van de klep
nadat de slangenset uit de Fibrin Preparation Unit
is verwijderd.

® pH4 - De pH4-spuit wordt in de Fibrin Preparation
Unit geladen voordat met het verwerkingsproces
wordt begonnen. Nadat het verwerkingsproces
heeft plaats gehad, bevat deze spuit de fibrineo-
plossing en wordt ernaar verwezen als de fibrine-
spuit.

® Replacement Cap- De Replacement Cap dient om
de luer tip van de fibrinespuit te beschermen.

Fibrin Ver. 10
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o Desinfectie-doekje - Om het rubber membraan
van het Citrate/TA te desinfecteren.

e Verwijderbare batch traceringslabels (4
stuks) - Gebruikt voor documentatie in het patién-
tdossier.

Het vullen van de Fibrin Preparation Unit met
bloed/plasma.

U kunt de Fibrin Preparation Unit vullen tot 24 uur
voorafgaand aan het plaatsen in de Processor Unit.
Wanneer het bloed is afgenomen meer dan 4 uur
voorafgaand aan het gebruik in de Processor Unit,
dan dient de Preparation Unit koel bewaard te worden
in een koelkast bij 5 graden celsius.

De Vivostat® sealant kan worden bereid van
perioperatief bloed dat een patiént heeft afgestaan
of van vooraf afgestaan bloed of plasma of van bloed
van de hart-long machine.

Vooraf afgestaan bloed/plasma (niet stollende
zak) of bloed van de hart-long machine

Het is aan te bevelen tranexaminezuur als
antifibrinolyticum toe te voegen middels toevoeging
van een voor injectie goedgekeurd steriele oplossing
van tranexaminezuur (bv. Cyclocapron injectie 100
mg/ml). Als alternatief kan het meegeleverde flesje
citraat gebruikt worden, dit zal de hoeveelheid fibrine
reduceren met ongeveer 20%.

1. Sluit op de luerconnector van de inlaatleiding een
3-weg kraan aan. Voeg 100 mg steriele traxami-
nezuur solutie aan de Fibrin Preparation Unit toe.
Verwijder nu de 3-weg kraan.

2. Verbindt de luerconnector op de inlet line met de
bloedzak of de hart-long machine en laat het bloed
in de Fibrin Preparation Unit stromen. Waarschu-
wing: Snelstromend bloed uit de hart-long machi-
ne kan luchtbellen veroorzaken.

Verwijder onmiddellijk na de preparatie
de Fibrin Preparation Unit uit de Processor
Unit en verwijder de fibrinespuit uit de Fibrin
Preparation Unit.

Bewaar de fibrinespuit na  preparatie  bij
kamertemperatuur. De fibrinespuit dient binnen 8 uur
na preparatie te worden gebruikt.

SPRAYPEN KIT/ENDOSCOPIC
BRUIKSAANWIJ- ZINGEN

Inhoud van de Vivostat® Spraypen Kit/Endosco-
pic Kit

Een steriele disposable kit voor eenmalig gebruik die
alle bestanddelen bevat om de sealant toe te dienen.

KIT - GE-

e Spraypen Applicator/Endoscopic Application
Catheter - Het application device wordt gebruikt
om de sealant te mengen en toe te dienen.

e pH Paper - - Het pH-papier wordt gebruikt om de
testen of het mengen van de fibrine sealant goed
heeft plaatsgevonden

e pH 10 - De pH 10-oplossing activeert de polymeri-
satie van fibrine bij het spuiten.

¢ 21 G Needle - De 21 G-naald wordt gebruikt om
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een pH 10-buffer in de 1 ml spuit op te trekken.

e 1 ml Syringe - De 1 ml spuit wordt gebruikt om
de pH10-buffer via de Spraypen te leveren. Pas op:
vermijd luchtbellen bij het vullen met pH10.

e Batch traceringslabels (4 stuks) - Gebruikt voor
documentatie in het patiéntdossier.

Contra-indicaties
Een bekende overgevoeligheid voor batroxobine en
tranexaminezuur.

Waarschuwingen

Het verdient aanbeveling om de Vivostat® sealant, zo
mogelijk, te bereiden met bloed of plasma afkomstig
van de patiént.

Sealant afkomstig van de patiént is uitsluitend
bestemd voor autoloog gebruik- controleer de
informatie van de patiént om te verzekeren dat
de donor en de ontvanger één en dezelfde per-
soon zijn! Gooi overblijvende sealant aan het
einde van de ingreep weg.

Opmerking: Indien bloed of plasma wordt gebruikt
dat afkomstig is van iemand anders dan de patiént
kan het risico van het overdragen van besmettelijke
stoffen via het bloed niet volledig worden uitgesloten.

De sproeinevel wordt verkregen door onder druk
gezette lucht te gebruiken. Wees voorzichtig als de
kans op een luchtembolie bestaat. Wij raden aan
de sproeisnelheid “Jet No Air” in neurochirurgie te
gebruiken.

De directe lokale toepassing op het centrale
zenuwstelsel van voldoende grote hoeveelheden
tranexaminezuur (met inbegrip van toepassing
in weefsellijmen op basis van fibrinogeen) kan een
verhoogde prikkelbaarheid veroorzaken, wat tot
convulsies kan leiden. Nochtans, de concentratie
van tranexaminezuur in de Vivostat® Fibrin Sealant
(ongeveer 0.5 mg/ml) heeft in een rattenstudie
aangetoond tussen 6 en 12 keer lager te zijn dan de
hoeveelheid die vereist is om aanwijsbare effecten
te veroorzaken. In de rattenstudie werd genoemde
concentratie  rechtstreeks toegepast op het
blootgestelde ruggenmerg. Voorts hebben klinische
studies, waarin gebruik is gemaakt van Vivostat®
in de neurochirurgie, geen nadelige gevolgen
met betrekking tot het gebruik van Vivostat®
geconstateerd. Echter, de wijze waarop een verhoogde
prikkelbaarheid door tranexaminezuur wordt
veroorzaakt, en het belang van andere factoren
die van belang zijn bij toepassing in weefsellijmen
op basis van fibrinogeen (b.v. individuele variatie,
drempel in toegepaste concentratie/toegepaste
hoeveelheid, formulering en release kenmerken,
wijze en plaats van toepassing) worden slecht
begrepen. Hoewel er aanwijzingen zijn dat het
risico van convulsies met Vivostat® klein is, kan de
mogelijkheid van convulsies bij vatbare individuen
niet worden uitgesloten. Om die reden, daar waar
direct contact van de Vivostat® Fibrin Sealant met
het centrale zenuwstelsel wordt gemaakt, zoals in
ruggengraat- of neurochirurgie, moet het opererend
personeel zich bewust zijn van de mogelijkheid van
convulsies en voorbereid zijn om de aangewezen
correctieve actie uit te voeren wanneer dit voor zou
komen.
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Niet geschikt voor intravasculair gebruik.
Werp de swabs volgens de geldende regels weg.

Wanneer met dit product gewerkt wordt, moeten de
universele voorzorgsmaatregelen met betrekking tot
het werken met bloed altijd gehanteerd worden. Werp
alle onderdelen weg die gevaarlijk materiaal kunnen
bevatten, zoals lichaamsvloeistof, en let daarbij op de
universele voorzorgsmaatregelen met betrekking tot
het werken met bloed.

Interacties

Medicatie welke fibrinogeenniveaus verlaagt, zoals
batroxobine en ancrod, kan een invloed uitoefenen
op het bereiden van de sealant. Toediening van
cefuroxim net voor het afnemen van bloed kan het
stollingsvermogen van fibrine beinvlioeden.

De invoed van acute trombolytica zoals streptokinase,
urokinase en t-PA op de eigenlijke bereiding en de
fibrinolytische stabiliteit van de sealant werd niet
geévalueerd en kan niet worden uitgesloten.

Er zijn onderzoeken uitgevoerd om aan te tonen
dat heparine-, warfarine- en aspirinetherapie geen
invioed uitoefenen op het bereiden van fibrine met
behulp van het Vivostat® systeem.

Geen andere interacties zijn op dit ogenblik bekend.

Verpakking, opslag en houdbaarheid
Bewaar bij een temperatuur van 4°C tot 25° C.

Niet gebruiken na de vervaldatum die vermeld staat
op de verpakkingsetiketten.

Niet gebruiken als de verpakking of andere onderdelen
ervan zijn opengemaakt of beschadigd.

Traceren van het product en de patiént
Etiketten dienen op de fibrinespuit te worden
aangebracht en niet op de Fibrin Preparation Unit,
daar dit de bereiding zal belemmeren.

Alvorens het product te gebruiken, dienen de
etiketten op de fibrinespuit te worden gecontroleerd
om de patiént te identificeren.

Toedieningstechniek
e Maak het operatiegebied droog.

¢ Bij meerdere kleine bloedingen kunt u een stukje
gaas tegen het bloedend oppervlak houden. Verwij-
der het gaas langzaam en spuit de fibrine geleidelijk
op het oppervlak in “High” mode.

e De sproeisnelheid kan bijgesteld worden door de
toets High/Low op de 300/350 AAU of de gebruiker-
stoets op de 400/404 APL te gebruiken.

e Mocht de Spraypen toch geblokkeerd raken dan
kunt u maximaal 8 mm van het uiteinde van de tip
met een scherp scalpel verwijderen.

e Bij het aansluiten van een nieuwe Spraypen, vul al-
tijd de pH10 spuit opnieuw.

Cyclocapron® is een geregistreerde handelsmerk van Pharmacia
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SYSTEM VIVOSTAT®

Wprowadzenie

Ten zestaw przygotowawczy fibryny/zestaw z
aplikatorem Spraypen/zestaw do endoskopii
natryskowym stanowi cze$¢ systemu, a niniejsza
instrukcje nalezy czyta¢ w potaczeniu z Instrukcjami
obstugi oraz Kartami pomocniczymi Vivostat®.

System Vivostat® sktada sie z nastepujacych
elementéw: procesora, jednorazowego zestawu
przygotowawczego fibryny do przygotowania fibryny,
aplikatora oraz jednorazowego zestawu do aplikacji,
stosowanych do naktadania srodka uszczelniajacego
podczas zabiegu chirurgicznego.

Endoskopowy uchwyt aplikatora: Endoskopowy
uchwyt aplikatora to urzadzenie do wielokrotnego
uzytku stuzace do wktadania i manipulowania aplika-
torami endoskopowymi.

Przeznaczenie

System Vivostat® to urzadzenie medyczne stuzace
do przygotowania i aplikacji fibrynowego s$rodka
uszczelniajacego z krwi petnej lub osocza.

Wykazano, ze fibrynowe $rodki uszczelniajgce maja
szeroki zakres zastosowan, w tym hemostaza,
uszczelnianie tkanek (zatrzymywanie wydostawania
sie cieczy i powietrza) oraz sklejanie tkanek.

ZESTAW PRZ_YGOTOWAWCZY FIBRYNY - IN-
STRUKCJA UZYTKOWANIA Zawarto$s¢ zestawu
przygotowawczego fibryny Vivostat®

Sterylny zestaw jednorazowego uzytku zawierajacy
wszystkie komponenty potrzebne do przygotowania
fibryny.

e Jednostka przygotowawcza fibryny - jednostka
przygotowawcza fibryny to urzadzenie, w ktérym
fibrynogen w krwi/osoczu jest przetwarzany w fi-
bryne. Do jednostki przygotowawczej fibryny przy-
mocowany jest zespot rurek.

e Cytrynian/TA - fiolka zawierajaca sterylny rozwor
cytrynianu (antykoagulant) oraz 100 mg kwasu tra-
neksamowego (inhibitor fibrynolizy).

e Kolec - kolec dozujacy stuzy do uzyskiwania doste-
pu do fiolki z cytrynianem i podtaczania do jednostki
przygotowawczej fibryny.

e Gazik Sugi - dwa niesterylne gaziki Sugi stuzg do
czyszczenia zaworu po odtaczeniu zespotu rurek od
jednostki przygotowawczej fibryny.

® pH4 - strzykawke pH4 wprowadza sie do jednostki
przygotowawczej fibryny przed rozpoczeciem prze-
twarzania. Po zakonczeniu przetwarzania ta
strzykawka zawiera roztwor fibryny i nazywa-
na jest ,strzykawka z fibryng”.

e Pokrywka zabezpieczajaca - pokrywka zabezpie-

czajaca stuzy do ochrony zfacza typu Luer strzykaw-
ki z fibryna.
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o Gazik dezynfekujacy - stuzy do dezynfekcji gu-
mowej membrany fiolki z cytrynianem/TA.

e Zdejmowane etykiety do Sledzenia partii (4
szt.) - stuza do dokumentacji w dzienniku pacjenta.

Napetnianie jednostki przygotowawczej fibryny
krwia/osoczem

Mozna napetni¢ jednostke przygotowawczg fibryny
do 24 godzin przed jej umieszczeniem w procesorze.
Jedli krew zostanie pobrana wiecej niz cztery
godziny przed uzyciem w procesorze, jednostke
przygotowawczg nalezy przechowywaé w lodéwce w
temperaturze 5 stopni Celsjusza.

Srodek uszczelniajacy Vivostat® mozna przygotowac
w oparciu o krew pobrang/osocze pobrane od pacjenta
przed zabiegiem, o krew/osocze pobrane wczesniej
od pacjenta albo o krew z aparatu ptuco-serce.

Krew/osocze pobrane wczesnie od pacjenta
(torebka z dodatkiem antykoagulantu) lub krew
z aparatu ptuco-serce

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

1. Podtaczy¢ zawdr trojkierunkowy do ztacza typu
Luer. Doda¢ 100 mg sterylnego roztworu kwasu
traneksamowego do jednostki przygotowawczej
fibryny. Teraz usuna¢ zawor trojkierunkowy.

2. Podtaczy¢ ztacze typu Luer na przewodzie wlo-
towym do torebki z krwig lub aparatu ptuco-serce i
pozwoli¢, aby krew przeptyneta do Jednostki przy-
gotowawczej fibryny. Ostrzezenie: silny przeptyw
krwi z aparatu ptuco-serce moze spowodowac po-
wstawanie babelkow powietrza.

Po przygotowaniu, niezwtocznie wyjaé
jednostke przygotowawczg fibryny z procesora,
odwrocié ja spodem do gory, a nastepnie wyjac
strzykawke z fibryna z jednostki przygotowaw-
czej fibryny.

Po przygotowaniu przechowywac strzykawke z
fibryng w temperaturze pokojowej. Strzykawke z
fibrynag nalezy wykorzysta¢ w czasie o$miu godzin od
przygotowania.

ZESTAW APLIKATORA SPRAYPEN /ZESTAW
ENDOSKOPOWY - INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Zestaw aplikatora Spraypen/Zestaw endosko-
powy- zawartosé

Sterylny zestaw jednorazowego uzytku zawierajacy
wszystkie komponenty potrzebne do stosowania
$rodka uszczelniajacego.

e Aplikator Spraypen/Aplikator endoskopowy
- aplikator stuzy do mieszania i aplikacji $rodka
uszczelniajacego.

L]

o Papierek pH - papierek pH stuzy do sprawdzania,
czy fibryna zostata odpowiednio wymieszana.
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e pH 10 - roztwdr pH 10 aktywuje polimeryzacje fi-
bryny podczas jej nanoszenia.

e Igta 21 G - igta 21 G stuzy do aspiracji bufora pH
10 do strzykawki 1 ml.

o Strzykawka 1 ml - strzykawka 1 ml stuzy do do-
starczania bufora pH 10 przez aplikator.
Przestroga: unika¢ powstawania babelkdéw powie
trza podczas napetniania pH10.

o Etykiety do Sledzenia partii (4 szt.) - stuza do
dokumentacji w dzienniku pacjenta.

Przeciwwskazania
Znana nadwrazliwo$¢ na
traneksamowy.

batroksobine i kwas

Przestrogi i ostrzezenia

Zaleca sie, kiedykolwiek to mozliwe, przygotowanie
érodka uszczelniajgcego Vivostat® wytacznie z krwi
pobranej od pacjenta lub osocza pobranego od
pacjenta.

Wytworzony z krwi pacjenta srodek
uszczelniajacy jest przeznaczony wylacznie
do uzytku autologicznego - sprawdzi¢ dane
pacjenta, aby dopilnowac, ze dawca i biorca to
ta sama osoba! Usung¢ wszelkie pozostatosci srodka
uszczelniajgcego po zakonczeniu zabiegu.

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

Natryskiwanie  uzyskiwane jest na zasadzie
sprezonego powietrza. Zachowac ostroznos$¢ w razie
wystepowania ryzyka zatoru powietrznego. Zalecamy
stosowanie trybu natryskiwania ,Jet No Air” (strumien
bez powietrza) w neurochirurgii.

Bezposrednie miejscowe naniesienie wystarczajaco
duzych ilosci kwasu traneksamowego (w tym
naniesienie = w postaci fibrynowego $rodka
uszczelniajacego) na centralny uktad nerwowy moze
wywota¢ wzmozong pobudliwo$é, co moze prowadzic¢
do konwulsji. Jednakze wykazano, ze stezenie kwasu
traneksamowego w Vivostat® (okoto 0,5 mg/ml)
jest od szesciokrotnie do dwunastokrotnie nizsze od
stezenia wymaganego do wywotania jakichkolwiek
zauwazalnych efektow w badaniu na szczurach, w
ktorym substancja ta zostata natozona bezposrednio
na odstoniety rdzen kregowy. Co wiecej, w badaniach
klinicznych z uzyciem Vivostat® w neurochirurgii
nie stwierdzono zadnych niepozadanych skutkéw
stosowania Vivostat®. Jednakze, zasada wywotywania
wzmozonej pobudliwoéci przez kwas traneksamowy
i waga innych czynnikébw w przypadku jego
stosowania w fibrynowych srodkach uszczelniajacych
(np. indywidualne zrdéznicowanie, prog stezenia/
zastosowanej ilosci, parametry sktadu i uwalniania,
tryb i miejsce zastosowania) sg stabo poznane.
Mimo, ze istnieja wskazania, ze ryzyko wywotania
konwulsji przez Vivostat® jest niewielkie, nie
mozna wykluczy¢ mozliwosci wywotania konwulsji
u wrazliwych oséb. Z tego powodu, w sytuacjach
bezposredniej stycznosci Vivostat® z centralnym
uktadem nerwowym, np. podczas chirurgii kregostupa
lub neurochirurgii, personel operacyjny powinien by¢
$wiadomy ryzyka konwulsji i by¢ przygotowany do
podjecia odpowiednich dziatan naprawczych w razie
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wystgpienia konwulsji.
Nie do uzytku wewnatrznaczyniowego.
Odpowiednio zutylizowac po uzytku.

Podczas korzystania z tego produktu nalezy zawsze
stosowac uniwersalne s$rodki ostroznosci dotyczace

obchodzenia sie z krwig. Dokonac¢ utylizacji
wszystkich  akcesoriow, ktéore moga zawierad
materiaty  stanowigce  zagrozenie  biologiczne,

stosujac uniwersalne s$rodki ostroznosci dotyczace
obchodzenia sie z krwig.

Interakcje

Leki powodujace zmniejszenie poziomu fibrynogenu,
jako batroksobina i Ancrod, moga wptywa¢ na
przygotowanie $rodka uszczelniajacego. Podanie
cefuroksymu bezposrednio przed pobraniem krwi
moze wptywaé na zdolnosci koagulacji fibryny.
Wptyw silnych lekéw trombolitycznych, takich jak
streptokinaza, urokinaza i t-PA na przygotowanie i
stabilnos¢ fibrynolityczng $rodka uszczelniajacego nie
zostat oceniony i nie mozna go wykluczyc.

Przeprowadzono badania, ktére wykazaty, ze leczenie
heparyng, warfarynga i aspiryng nie wplywa na
przygotowanie fibryny za pomocg Systemu Vivostat®.
Aktualnie nie sg znane inne interakcje.

Opakowanie, przechowywanie i okres trwatosci
Przechowywa¢ w temperaturze od 4°C do 25°C.

Nie uzywaé po uptywie daty waznosci podanej na
etykietach na opakowaniach.

Nie uzywac, jesli opakowanie lub jakiekolwiek
komponenty wygladaja na otwarte lub uszkodzone.

Identyfikacja i Sledzenie produktu i pacjenta
Etykieta identyfikacyjna pacjenta powinna zostac
umieszczona na strzykawce z fibryng, a nie na
jednostce przygotowawczej fibryny, poniewaz bedzie
to zaktdcac procedure.

Etykiete umieszczong na strzykawce z fibryng
nalezy sprawdzac przed uzyciem w celu identyfikacji
pacjenta.

Technika stosowania

o Lekko dotykac¢ miejsca aplikacji, az bedzie suche.

e W przypadku rozproszonego krwawienia, lek-
ko przycisna¢ kawatek gazy do krwawiacych po-
wierzchni. Powoli usuna¢ gaze i stopniowo naktadac
fibrynowy $rodek uszczelniajacy na miejsce stoso-
wania w trybie ,,Wysokim” jak najwczesniej to
mozliwe.

e Tryb natryskiwania mozna dostosowac z uzyciem
przycisku wysoki/niski na 300/350 AAU lub przyci-
sku uzytkownika (User) na 400/404 APL.

e W przypadku zatkania aplikatora Spraypen, odcigé¢
do 8 mm koncowki aplikatora Spraypen ostrym
skalpelem.

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

Cycokapron® to zastrzezony znak towarowy firmy Pharmacia
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Introducdo

Este Kit de preparacao de fibrina / Kit de aplica-
Gao Spraypen / Kit Endoscopico e Kit de Fistu-
las faz parte de um sistema e estas instrucoes
deverdo ser lidas em conjunto com o Manual do
Utilizador do Vivostat® y cartoes.

O Sistema Vivostat® inclui uma Unidade Processado-
ra, um Kit de Preparagao de fibrina descartavel para a
preparagdo de fibrina e uma unidade de Aplicagao e
um kit de aplicagdo descartavel usado para aplicar o
selante durante a cirurgia.

Pega do aplicador endoscépico: A pega do aplicador
endoscopico é um dispositivo reutilizavel, concebido
para inserir e manipular o cateter de aplicagdo en-
doscépica

Uso previsto

O Sistema Vivostat® é um dispositivo médico usado
para a preparagao e aplicagdo de um selante de fi-
brina a partir de sangue total ou de uma fonte de
plasma.

Os selantes de fibrina mostraram possuir varias utili-
zagodes, incluindo hemostase, selagem de tecidos (in-
cluindo liquido e ar) e colagem de tecidos.

KIT DE PREPARACAO DE FIBRINA IN-
STRUCOES DE UTILIZACAO

Conteudo do Vivostat Kit de preparacao de
Fibrina

Um conjunto estéril e descartavel para utilizagdo uni-
ca contendo todos os constituintes necessarios para
preparar fibrina.

¢ Unidade de preparacao de fibrina - A unidade
de preparacgao de fibrina consiste num dispositivo
onde o fibrinogénio do san—gue/plasma é conver-
tido em fibrina. O conjunto de tubus liga-se a uni-
dade de preparagao de fibrina

e Citrato/TA - um frasco contendo uma solugdo de
citrato estéril (anticoagulante) e acido 100 mg.
tranexamico (antifibrinolitico).

e Spike - O perfurador de dispensa é usado para
aceder ao Citrate Vial e ligar a Outlet Line da uni-
dade de preparagao de fribrina

e Cotonetes - As duas Sugi Swap, ndo estéreis, sdo
usadas para limpar a valvula depois da remogdo
do conjunto de tubus da unidade de preparagao de
fribrina

e pH4 - a pH4 Seringa é carregada na unidade de
preparagao antes do processamento. Depois do
processamento, esta seringa contém a solugdo de
fibrina e denomina-e seringa de fibrina.

e Tampa de sustituicao - A tampa de sustituicao
é usada para proteger a ponta luer da seringa de
fibrina.

¢ Toalhita desinfectante - Utilizado para desin-
feccdo da membrana de borracha do Citrato/TA.
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e Etiquetas de rastreio de produto (4 unid.) -
Usados para a documentagdo do registo diario do
paciente.

Enchimen ni r r fribri-

Vocé pode encher a Unidade de Preparagdo de fibrina

até 24 horas antes de coloca-lo na Unidade de Pro-

cessamento. Se o sangue é extraido mais de quatro
horas antes da sua utilizagdo na unidade de proces-
sador, a unidade de preparagdo deve ser mantido no

frigorificoa 5 ° C.

O selante Vivostat pode ser preparado a partir de

uma doagdo peri-operatéria do doente, a partir de

sangue ou plasma previamente doados ou a partir de
sangue proveniente de uma maquina coragdo-pulmao
artificial.

Sangue/plasma previamente doado (saco anti-
coagulado) ou sangue proveniente da maquina
coracao-pulmao artificial

Recomendamos a adicdo de acido tranexamico como
antifibrinolitico através da adigdo de uma solugdo in-
jectavel estéril aprovada de acido tranexamico (por
exemplo, Cyclokapron® injectavel 100 mg/ml). Como
alternativa, podera utilizar o Citrato vial fornecido no
kit, mas isto reduzird a quantidade de fibrina (aproxi-
madamente 20%).

1. Adicione uma valvula de 3 vias ao conector luer.
Adicione 100 mg da solugé&o estéril de acido tranexa-
mico a unidade de preparagao de fribrina. Retire, em
seguida, a valvula de 3 vias.

2. Ligue o conector luer na linha de entrada ao saco
de sangue ou a maquina coragdo-pulmao artificial
e deixe que o sangue flua para a. Atengdo: O fluxo
rapido do sangue da maquina coragao-pulmédo pode
causar bolhas de ar.

Apoéa a preparagdo, retire imediatamente a da
Processor Unit e retire a seringa de fibrina da
unidade de preparacgao de fribrina.

Depois da preparagdo, armazene a seringa de fibrina
em temperatura ambiente. A seringa de fibrina deve
ser usada com no maximo oito horas de preparagdo.

SPRAYPEN KIT / ENDOSCOPICO KIT /

KIT DE FISTULAS - INSTRUCOES DE UTILI-
ZACAO Conteido do Vivostat Spraypen Kit /Kit
Endoscopico / Kit de fistulas

Um conjunto estéril descartavel para utilizagdo uni-
ca contendo todos os constituintes necessarios para
aplicar o selante.

e Aplicador Spraypen /Aplicador Endoscopico
/ Aplicador de fistulas - O aplicador Spraypen/
aplicador endospcopicoé usado para misturar e
aplicar o selante.

e pH Paper - O papel pH é usado para testar a mi-
stura adequada da fibrina.

e pH 10 - A solugdo pH 10 activa a polimerizacdo da
fibrina na nebulizagdo.
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e 21 G Agulhas - A 21 G agulhas é usada para as-
pirar tampao pH 10 para a 1 ml seringa.

e Seringa 1 ml - A 1 ml Seringa é usada para admini-
strar o tampdo pH 10 através do aplicador Spraypen
Cuidado: evite formar bolhas de ar quando estd
enchendo a seringa de pH10.

e Conjunto de rétulos de identificagdo (4 unid.)
- Usados para a documentagdo do registo diario do
paciente.

Hipersensibilidade conhecida a batroxobina e ao acido
tranexamico.

P ~ Adverténci
Recomenda-se que, sempre que possivel, o selante Vi-
vostat® seja preparado a partir de sangue ou plasma
derivados de um doente.

O selante derivado de um doente destina-se
apenas a utilizacdo autéloga - verifique os de-
talhes do doente para garantir que o doente
do-ador e recipiente é o mesmo! Descarte qual-
quer selante que reste no final do procedimento.

Nota: Quando se utilizar sangue ou plasma derivados
de uma fonte diferente do doente, ndo é possivel ex-
cluir completamente o risco de transmissdo de agentes
infecciosos transmissiveis pelo sangue.

A nebulizacdo obtém-se usando ar pressurizado. De-
vera usar-se de precaugdo nos casos em que existe ris-
co de embolia gasosa. Recomendamos o uso do modo
spray “Jet No Air” em neurocirurgia.

A aplicagdo topica directa no sistema nervoso central
de quantidades suficientemente elevadas de &cido
tranexamico (incluindo a aplicagdo em selantes de fi-
brina) pode induzir hiperexcitabilidade, a qual pode ori-
ginar convulsGes.

No entanto, ficou demonstrado que a concentragdo de
acido tranexamico no Vivostat® (cerca de 0,5 mg/ml)
é 6 a 12 vezes inferior a concentragdo requerida para
produzir quaisquer efeitos visiveis num estudo efectu-
ado com ratazanas, no qual foi aplicado directamente
na medula espinal exposta. Além disso, estudos clinicos
que utilizaram o Vivostat® em neurocirurgias ndo iden-
tificaram quaisquer efeitos adversos relacionados com o
uso do Vivostat®. Contudo, os meios através dos quais
a hiperexcitabilidade é induzida pelo acido tranexdmico
e a importancia dos factores externos quando aplicado
em selantes de fibrina (por ex. a variagdo individual,
o limiar da concentragdo/quantidade aplicada, as ca-
racteristicas de formulagdo e de libertagdo, o modo e
o local da aplicagdo) ainda sdo relativamente descon-
hecidos. Assim, . Apesar de as indicagdes apontarem
para um risco reduzido de indugdo de convulsdes por
parte do Vivostat®, a possibilidade de ocorrer a indugdo
de convulsdes em individuos susceptiveis ndo pode ser
totalmente posta de parte. Por essa razdo, sempre que
o Vivostat® entrar em contacto directo com o sistema
nervoso central, tal como no decurso de uma cirurgia
a medula espinal ou de uma neurocirurgia, a equipa
cirirgica devera estar atenta a possibilidade de ocor-
rerem convulsGes e estar preparada para tomar a acgao
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correctiva adequada caso essa situacdo se venha a ve-
rificar.

Nao se destina a utilizagdo intravascular.
Descarte correctamente depois da utilizagdo.

Na utilizagdo deste produto, deverdo cumprir-se sem-
pre as precaucgdes universais para a manipulagdo de
sangue. Descarte todos os acessérios que possam
conter materiais com risco bioldgico, tais como liqui-
dos corporais, cumprindo as precaugdes universais
para manipulagdo de sangue.

Os farmacos que reduzem os niveis de fibrinogénio, tais
como batroxobina e ancrod, podem influenciar a prepa-
ragdo do selante. A administragdo de cefuroxima ime-
diatamente antes da recolha de sangue pode afetar as
propriedades coagulativas da fibrina. O efeito de agentes
tromboliticos agudos tais como estreptoquinase, uro-
quinase e t-PA na preparagdo e estabilidade do selan-
te fibrinolitico ndo se encontra avaliado e ndo pode ser
excluido.

Foram efectuados estudos para demonstrar que a
terapéutica com heparina, varfarina e aspirina ndo influ-
enciam a preparagao de fibrina com o Vivostat® System.

N3o se conhece actualmente qualquer outra inter-
acgdo.

Embalagem, Armazenamento e Prazo de Validade
Armazene entre 4°C e 25°C.

Ndo usar em caso de que o prazo de validade que
consta dos rétulos da embalagem esteja expirado.

Ndo usar se a embalagem de qualquer componente
parecer estar aberta ou danificada.

Rastreio do Produto e do Doente

O rétulo de identificagdo do paciente devera ser colo-
cado na seringa de fibrina e ndo na Fibrin Preparation
Unit, dado que tal ird interferir com o processamento.
O rotulo colocado na seringa de fibrina deve ser ve-
rificado antes da utilizagdo para fins de identificacdo
do paciente.

e Limpe a area de aplicagdo até que esteja seca.

No caso de hemorragias difusas, pressione ligeira-
mente uma compressa contra as superficies san-
grantes. Retire lentamente a compressa e aplique
gradualmente o vedante de fibrina na superficie de
aplicagdo em modo “High”, o mais cedo possivel.

0O modo de nebulizagdo pode ser ajustado usando
o botdo High/Low no AAU 300/350 ou o Botdo de
Utilizador no APL 400/404.

No caso de entupimento da Spraypen, corte cerca
de 8 mm da punta Spraypen com um bisturi afiado.

No caso de mudar para uma nova caneta pulveriza-
dora, lembre-se sempre de encher a seringa pH10.

Cyclokapron® é uma marca registada da Pharmacia
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SISTEMUL VIVOSTAT®

Introducere

Acest set de preparare Fibrina / Set dispersor / Set
endoscopic este parte a unui sistem si aceste instruc-
tiuni trebuie citite impreuna cu Manualele Vivostat®
ale utilizatorului si Cardurile de referinta rapida.

Sistemul Vivostat® cuprinde o unitate de procesare,
un set de preparare fibrina de unica folosinta pentru
prepararea fibrinei si o unitate aplicator si un set de
aplicare de unica folosinta utilizat pentru aplicarea
adezivului in timpul operatiei.

Maner aplicator endoscopic: Manerul aplicatoru-
lui endoscopic este un dispozitiv reutilizabil, utilizat
pentru a introduce si manevra cateterul de aplicare
endoscopica.

Sistemul Vivostat® este un dispozitiv medical utilizat
pentru pregatirea si aplicarea adezivului fibrinic obti-
nut din sange integral sau plasma.

S-a demonstrat ca adezivii fibrinici au o gama de uti-
lizari incluzand hemostaza, sigilarea tisulara (inclusiv
fluid si aer) si lipirea tesutului.

SET DE PREPARARE Fibrina - INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

Setul de preparare Vivostat® Fibrina contine

Un set steril de unica folosinta, care contine toate
componentele necesare pentru a prepara fibrina.

eUnitate de preparare fibrina - unitatea de prepa-
rare fibrina este un dispozitiv unde fibrinogenul din
sange este transformat in fibrina. Un ansamblu de
tuburi este atasat la unitatea de preparare fibrina.

e Citrat / TA - o fiola ce contine o solutie sterila
de citrat (anticoagulant) si 100mg de acid tranexamic
(antifibrinolitic).

e Ac - acul de dispersie de unica folosinta este utilizat
pentru a realiza accesul in fiola de citrat si pentru a o
conecta la unitatea de preparare a fibrinei.

¢ Betisor cu vata Sugi - cele doua betisoare cu vata
nesterile Sugi sunt utilizate pentru a curata valva
dupa ce ansamblul de tuburi a fost indepartat de pe
unitatea de preparare a fibrinei.

e pH4 - injectorul pH4 este incarcat in unitatea de
preparare fibrina inainte de procesare. Dupa proce-
sare, acest injector contine solutia de fibrina si va fi
denumit in continuare injector fibrinic.

e Capac de schimb - capacul de schimb este utilizat
pentru a proteja varful luer al injectorului fibrinic.

¢ Pansament dezinfectant - utilizat pentru dezin-
fectarea membranei de cauciuc de pe fiola de citrat
/ TA.

¢ Etichete detasabile pentru urmarirea lotu-
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lui (4buc.) - utilizate pentru documentare in fisa
pacientului.

Umpl itatii d fibrinei _

Puteti umple unitatea de pregatire a fibrinei cu cel
mult 24 de ore inainte de a o introduce in unitatea de
procesare. In cazul in care sangele este tras in uni-
tatea de procesare cu mai mult de patru ore inainte
de utilizare, unitatea de pregatire trebuie sa fie tinutd
in frigider la temperatura de 5 grade C.

Adezivul Vivostat® poate fi preparat fie sangele paci-
entului recoltat peri-operator, fie din sange / plasma
donate anterior, fie din masina cord-pulmon.

Sange / plasma donate anterior (punga cu an-
ticoagulant) sau sange din masina cord-pulmon
Recomandam adaugarea acidului tranexamic ca anti-
fibrinolitic prin adaugarea unei solutii injecta-bile ste-
rile aprobate de acid tranexamic (de ex. Cyclokapron
injectabil 100mg/ml). Ca posibilitate alternativa, fiola
de citrat furnizata impreuna cu setul poate fi utilizata,
dar acest lucru va reduce cantitatea de fibrina (cu
aproximativ 20%).

1. Conectati robinetul cu 3 cai la conectorul luer.
Adaugati 100mg de solutie sterila de acid trane-
xamic in unitatea de preparare a fibrinei. Apoi in-
departati robinetul cu 3 cai.

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

Dupa preparare, indepartati imediat unitatea
de preparare fibrina din unitatea de procesare,
rasturnati-o si indepartati injectorul fibrinic din
unitatea de preparare fibrina.

Dupa preparare, pastrati injectorul fibrinic la tempe-
ratura camerei. Injectorul fibrinic trebuie utilizat in
decurs de 8 ore de la preparare.

SET DISPERSOR / SET ENDOSCOPIC - IN-
STRUCTIUNI DE UTILIZARE

setul di Vi tat / Setul i . _
tine

Un set steril de unica folosinta, care contine toate
componentele necesare pentru a aplica adezivul.

o Aplicator dispersor / Cateter endoscopic de
aplicare - aplicatorul dis- persor / cateterul endosco-
pic de aplicare este utili- zat pentru a amesteca si
aplica adezivul.

e Hartie indicator pH - este utilizata pentru a testa
amestecarea adecvata a fibrinei

e pH10 - solutia pH10 activeaza polimerizarea fi-
brinei la pulverizare

e Ac 21G - acul de 21G este utilizat pentru a trage
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solutia tampon pH10 in injectorul de 1ml

e Injector de 1ml - injectorul de 1ml este utilizat
pentru a elibera solutia tampon pH10 prin aplicatorul
dispersor / cateterul endoscopic de aplicare. Precau-
tie: Evitati formarea de bule de aer cand umpleti cu
solutie pH10.

¢ Etichete pentru urmarirea lotului (4buc.) - uti-
lizate pentru documentare in fisa pacientului.

Hipersensibilitate cunoscuta la batroxobina si acid
tranexamic.

P T —
Este recomandat ca, atunci cand este posibil, adezivul
Vivostat® sa fie preparat din sange sau plasma deri-
vate de la pacient.

Adezivul fibinic derivat de la pacient este nu-
mai pentru uz autolog - verificati detaliile paci-
entului pentru a va asigura ca pacientul donator
si recipient sunt unul si acelasi! Eliminati adezivul
ramas la sfarsitul procedurii.

Nota: Cand utilizati sange sau plasma derivate dintr-
o alta sursa decat de la pacient riscul de transmitere a
agentilor infectiosi purtati in sange nu poate fi exclus
in intregime.

Pulverizarea se obtine utilizand aer presurizat. Tre-
bu- ie utilizat cu precautie acolo unde exista riscul
unei embolii gazoase. Recomandam utilizarea modu-
lui pulverizator “Jet No Air / Jet fara aer” in neuro-
chirurgie.

Aplicarea topica direct pe sistemul nervos central a
unor cantitati sufficient de mari de acid tranexamic
(incluzand aplicarea in adezivii fibrinici) poate indu-
ce hiperexcitabilitate, care poate duce la convulsii.
Totusi, concentratia de acid tranexamic in Vivostat®
(cca.0.5mg/ml) s-a dovedit a fi de 6 pana la 12 ori
mai mica decat este necesar pentru a produce efecte
notabile, intr-un studiu efectuat pe sobolani, unde
a fost aplicat direct pe maduva spinarii expusa. Mai
mult, studiile clinice in care s-a utilizat Vivostat® in
neurochirurgie nu au identificat nici un efect advers al
utilizarii Vivostat. Cu toate acestea, metoda prin care
este indusa hiperexcitabilitatea de catre acidul trane-
Xxamic si importanta altor factori cand sunt aplicati in
adezivii fibrinici (ex. Variatiile individuale, pragul in
concentratia / cantitatea aplicata, caracterisiticile de
formare si aplicare, modul si locul aplicarii) este putin
inteleasa. Astfel ca, desi indicatiile sunt ca riscul de a
induce convulsii cu Vivostat® este mic, posibilitatea
de a induce convulsii la pacientii susceptibili nu poate
fi eliminata. De aceea, acolo unde se realizeaza un
contact direct al Vivostat cu sistemul nervos central,
cum ar fi in chirurgia spinala sau in neurochirurgie,
personalul chirurgical trebuie sa fie constient de posi-
bilitatea aparitiei convulsiilor si pregatit sa ia masurile
corective corespunzatoare daca acestea apar.

Nu este pentru uz intravascular.

Eliminati corespunzator dupa utilizare.
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Precautiile universale legate de manipularea produ-
selor din sange trebuie luate intotdeauna in operarea
cu acest produs. Eliminati toate accesoriile care pot
contine materiale biologice periculoase, cum ar fi flu-
ide ale corpului, utilizand precautiile universale legate
de manipularea produselor din sange.

Int tiuni
Medicamentele care reduc nivelul fibrinogenului, cum
ar fi batroxobina si ancrodul, pot afecta prepararea
adezivului. Administrarea de cefuroxima chiar inainte
de recoltarea sangelui poate afecta proprietatile de
coagulare ale fibrinei. Efectul tromboliticelor acute,
cum ar fi streptokinaza, urokinaza, t-PA, asupra pre-
pararii si stabilitatii fibrinolitice a adezivului nu au fost
evaluate si nu pot fi excluse.

Au fost realizate studii pentru a demonstra ca he-
parina, warfarina si terapia cu aspirina nu afecteaza
prepararea fibrinei utilizand sistemul Vivostat®.

Nu sunt cunoscute in mod curent alte interactiuni.

Stocati la temperature cuprinse intre 4 si 250C.

Nu utilizati dupa data de expirare mentionata pe
etichetele ambalajului.

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

O eticheta cu ID-ul pacientului trebuie aplicata pe in-
jectorul fibrinic si nu pe unitatea de preparare fibrina,
deoarece aceasta va interfera cu procesul.

Eticheta plasata pe injectorul fibrinic trebuie verificata
inainte de utilizare in scopul identificarii pacientului.
e Tamponati zona de aplicare pana cand este uscata.
e In caz de sangerare difuza, apasati usor o bucata
de pansament pe suprafetele sangerande. Indepartati
usor pansamentul si aplicati adezivul fibrinic gradu- al
in modul “Ridicat”/*High" cat mai curand posibil.

e Modul de pulverizare poate fi reglat utilizand buto-
nul Ridicat/Scazut de pe AAU 300/350 sau butonul
Utilizare de pe APL 400/404.

o In cazul blocarii dispersorului, taiati pana la
8mm din varful dispersorului cu un bisturiu ascutit.

e In cazul schimbarii cu un nou dispersor intotdeauna
amintiti-va sa reumpleti injectorul solutie pH10.

Cyclokapron® este marca comerciala inregistrata de Pharmacia.
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Vivostat System

Uvod

Fibrin Preparation-Kit i Spraypen Kit/Endosco-
pic Kit ¢ine deo Vivostat® system-a, i ova uputst-
va moraju biti ¢itana zajedno sa priru¢nikom za
korisnike Vivostat® (User Manuals) kao i sa do-
datkom Quick Reference Card.

Vivostat® system sadrzi jedan primerak Processor
Unit-a (procesorska jedinica), kao i primerak Fibrin-
Preparation Kit-a za jednokratnu upotrebu za pri-
premanje fibrina. Zatim sadrzi primerak Applicator
Unit-a (aplikativna jedinica) sa jednim kit-om jedno-
kratne primene, za aplikaciju lepka tokom hirurske
intervencije.

Endoscopic Applicator Handle: ili nosa¢ endo-
skopskog aplikatora, predstavlja instrument za
vesekratnu upotrebu, koji se koristi za umetanje i
upravljanje kateterom endoskopskog aplikatora.

Uputstvo za upotrebu

Vivostat® system je medicinsko sredstvo namenjeno
za proizvodnju i aplikaciju fibrinskog lepka koji se do-
bija iz cele krvi ili iz plazme.

Utvrdeno je da fibrinski lepak ima Sirok spektar
primene, ukljuujuéi hemostazu, zaptivanje tkiva
(ukljuéujudi te¢nosti i vazduh), kao i lepljenje tkiva.

FIBRIN PREPARATION KIT-
UPOTREBU

Sadrzaj Fibrin Preparation Kit-a Vivostat®
Sterilan Kit za jednokratnu upotrebu, koji sadrzi sve
neophodne komponente za pripremanje fibrina.

UPUTSTVA ZA

o Fibrin Preparation Unit - Fibrin Preparation Unit
je sredstvo u kome se fibrinogen u krvi/plazmi kon-
vertuje u fibrin. Tuba za sakupljanje, biva povezana
sa Fibrin Preparation Unit-om.

e Citrat/TA - Bocica koja sadrzi sterilni rastvor citra-
ta (antikoagulans) i 100mg traneksamicne kiseline
(antifibrinolitik).

o Spike - siljak koji omogucava prilaz bocice sa citra-
tom, i povezuje sa Fibrin Preparation Unit-om.

e Upijajué¢i tampon - koriste se dva nesterilna
upijaju¢a tampondci¢a za cis¢enje valvule, nakon
toga sto tuba za sakupljanje biva sklonjena sa Fibrin
Preparation Unit-a.

e pH-4 - pH4 Spric namesten u Fibrin Preparation
Unit-u pre pocetka procesiranja. Nakon procesiran-
ja, ovaj Spric sadrzi rastvor fibrina i zato se zove
Spric za fibrin.

e Kapica za zamenjivanje - Kapica za zamenjvanje
se koristi za zaStitu ulaznog otvora Sprica za fibrin.

e Tamponcié za dezinfekciju - Koristi se za dezin-
fekciju gumene membrane na bodici sa Citratom/TA.

o Etikete koda koje mogu da se skinu (4 koma-

da) - Koriste se za podatke u pacijentovoj doku-
mentaciji (istoriju bolesti).
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Punjenje Fibrin Preparation Unit-a krvlju/
plazmom

Set za Pripremu Fibrina mozete napuniti do 24 sata
pre stavljanja u Procesorsku Jedinicu. Ako je krv
uzeta vise od Cetiri sata pre upotrebe u Procesorskoj
Jedinici, Set za Pripremu treba drzati u frizideru na
temperaturi od 5°C.

Vivostat® lepak moze biti pripremljen peri-operativ-
nom donacijom od pacijenta, od pre-donirane krvi/
plazme, ili od krvi uzete iz masine srce-pluca.

Pre-donirana krv/plazma (kesa sa antikoagu-
lansom) ili krv iz masine srce-pluca
Preporucujemo dodavanje traneksamicne kiseline kao
antifibrinolitika, koriste¢i odobreni injektabilni sterilni
rastvor traneksami(“:ne kiseline (na primer Cycloka-
pron injekcije 100 mg/ml). Kao alternativa moze se
koristiti bocica citrata koja je sadrzana u Kit-u, ali ovo
¢e usloviti smanjenje kolicine fibrina ( za oko 20%).

1. Povezati trokraku valvulu sa spojnicom luer. Dodati
100mg traneksamicne kiseline sterilnog rastvora u
Fibrin Preparation Unit. Ukloniti trokraku valvulu.

N

. Povezati spojnicu luer sa ulaznom linijom kese sa
krvlju ili sa masinom srce-pluca i pokrenuti oticanje
krvi u Fibrin Preparation Unit. Upozorenje: moguce
je da snazno proticanje krvi iz masine srce-pluca
izazove stvaranje mehurica.

Nakon pripremanja, odmah ukloniti Fibrin Pre-
paration Unit od Processor Unit-a, i ukloniti
Spric sa fibrinom sa Fibrin Preparation Unit-a.

Nakon pripremanja, Cuvati Spric sa fibrinom na sob-
noj temperaturi. Spric sa fibrinom trebalo bi iskoristiti
u roku od 8 (osam) sati od trenutka pripreme.

SPRAYPEN KIT/ENDOSCOPIC KIT- UPUTSTVA
ZA UPOTREBU

Sadrzaj Vivostat® Spraypen Kit/Endoscopic Kit/
Sterilni Kit za jednokratnu upotrebu sadrzZi sve neo-
phodne komponente za aplikaciju lepka.

e Spraypen Applicator/Endoscopic Application
Catheter - Aplikator Spraypen ili Kateter endo-
skopski aplikator, koristi se za mesanje i aplikovan-
je lepka.

o pH Paper - pH papir se koristi za procenu adekvat-
nog mesanja fibrina.

e pH 10 - Rastvor pH 10 aktivira polimerizaciju fibri-
na tokom rasprsivanja.

021G Neddle - Igla od 21G se koristi za unoSenje
pH10 pufera u $pric od 1ml.

e 1ml Syringe - épric od 1ml se koristi za
isporucivanje pH 10 pufera kroz aplikator.
Paznja: Izbegavati vazdusne mehuric¢e kod punjenja
sa pH10.

o Nalepnice sa serijskim brojem (4 kom.) - Ko-
riste se za podatke u pacijentovoj dokumentaciji
(istoriju bolesti).

Kontraindikacije
Poznata je hiperosetljivost na
traneksamicnu kiselinu

batroksobin i
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Upozorenja i mere predostroznosti

Preporucuje se pripremanje Vivostat® fibrinskog lep-
ka, kada god je to moguce, od krvi ili plazme koja
potice od pacijenta.

Lepak koji poti¢e od pacijenta, iskljuéivo je za
autologno kori$éenje-pazljivo proveriti da li su
donor i pacijent koji prima, ista osoba! Na kraju
procedure, ostatak lepka baciti.

Paznja: U sluaju kada se koristi krv ili plazma koja
je drugog porekla od pacijenta, ne moze se u pot-
punosti eliminisati rizik prenoSenja zaraznih krvnih
agenasa.

Rasprsivanje se aktivira koristeéi vazduh koji je pod
pritiskom. Usvojiti obavezna upozorenja ukoliko
postoji rizik od vazdusne embolije. Preporucujemo
koriscenje spreja na“let No Air” nadin u neurohirur-
giji.

Direktna lokalna aplikacija na centralni nervni sistem,
dovoljno visokim koli¢inama traneksamicne kiseline
(ukljuéujudi aplikaciju kod fibrinskog lepka), moze
da indukuje hiperekscitabilnost, Sto moze dovesti do
konvulzija.

Ipak, koncentracija traneksamic¢ne kiseline koju
sadrzi Vivostat® (oko 0,5mg/ml) pokazala se, da je od
6 do 12 puta niza u odnosu na onu koja je neophodna
da se proizvede bilo kakav vidljivi efekat, i to u jed-
nom ispitivanju na pacovima gde se direktno apliko-
vala na ki¢menu mozdinu. Pored toga, klinicke studije
o koris¢enju Vivostata® u neurohirurgiji, nisu eviden-
tirale nezeljene efekte u primeni sa Vivostatom. Ipak,
nije poznat mehanizam zbog kog traneksamicna ki-
selina moze da dovede do hiperekscitabilnosti, kao
ni vaznost drugih faktora u sluc¢aju aplikacije kod
lepkova na bazi fibrina (npr. individualna varijacija,
prag koncentracije/koli¢ine aplikacije, formulacija i
karakteristike oslobadanja, kao i modalitet i mesto
aplikacije). Kao posledica toga, nije dakle moguce
iskljuciti moguénost izazivanja konvulzija kod preo-
setljivih osoba, iako indikacije potvrduju da je rizik od
izazivanja konvulzije, sa Vivostatom smanjen. Stoga,
u kontekstu u kom je Vivostat® smesten u direktan
kontakt sa centralnim nervnim sistemom, kao npr. u
spinalnoj ili neurohirurgiji, osoblje u operativnoj sali
mora biti svesno mogucnosti javljanja konvulzije i
mora biti spremna da preduzme korektivhe mere koje
odgovaraju datim uslovima.

Ne koristiti za intravaskularnu upotrebu.

Nakon koriSé¢enja ukloniti proizvod prema vazecim
normama.

Prilikom manipulacije ovim proizvodom, uvek voditi
racuna o sveopstim predostroZnostima koje se ticu
tretiranja sa krvnim materijalom. Za likvidaciju pro-
pratnog materijala koji mogu sadrzati materijale od
bioloskog rizika, kao Sto su organske tecnosti, treba
voditi raCuna o sveopstim predostroznostima koje se
tiu tretiranja sa krvnim materijalom.

Interakcije

Lekovi kao Sto su batroxobin i ancrod, koji mogu da
dovedu do smanjenja nivoa fibrinogena, mogu da
kompromituju pripremanje lepka. Primena cefurok-
sima neposredno pre vadenja krvi moze da utie na
koagulacione sposobnosti fibrina. Na pripremanje i
fibrinoliticku stabilnost lepka, nije procenjivan efekat
akutnih trombolitika, kao Sto su streptokinaza, uroki-
naza i t-PA, i zato ne moze biti iskljucen.
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Sprovedene studije su pokazale da terapija na bazi
heparina, varfarina i aspirina, ne uti¢e na pripremanje
fibrina uz pomo¢ Vivostat® system-a.

Trenutno ne postoje druge poznate interakcije.

Pakovanje, ¢uvanje i rok trajanja
Cuvati na temperaturi izmedu 4°C i 25 °C

Ne koristiti posle isteka roka upotrebe naznacenog na
etiketi pakovanja.

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

Identifikovanje proizvoda i pacijenta

Nalepnica sa pacijentovim imenom treba da stoji na
Spricu fibrina a ne na jedinici za pripremu, posto ce
onda uticati na sam proces.

Nalepnica stavljena na $pric fibrina treba da se pro-
veri pre upotrebe a u cilju pacijentove identifikacije.

Tehnika aplikacije
e Tapkati podrucje aplikacije dok se ne osusi.

e U sluéaju difuznog krvarenja, nezno pritiskati parce
gaze na povrsinu koja krvari. Lagano udaljiti gazu,
i $to je pre moguce, postepeno aplikovati fibrinski
lepak na povrsinu aplikacije, na nacin ,Visoko“/
,High™.

« Nacin na koji se koristi sprej moze da se prilagodava
koristeéi jako/slabo dugme na 300/350 AAU ili dug-
me za korisnika na 400/404 APL.

e U slu¢aju da se rasprsivaC (Spraypen) blokira,
odseéi vrh Spraypen-a za oko 8 mm uz pomoc
ostrog skalpela.

e U sluaju da pocnete da koristite nov Spraypen
uvek se setite da dospete pH10 u Spric.

Cyclokapron® je zasti¢eni znak Pharmacia
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CUNCTEMA VIVOSTAT®

Beenenne

[aHHbI} NOAroTOBUTENbHbIN Ha6op, annNInKaTopHblie
Habopbl pyyYKM-pacnbiuTenss /3HAOCKOMUYECKUN
Habop fsABAsAETCA 4acTbi0 CUCTEMbI, M [aHHYIO
WHCTPYKUMIO cnegyeT u4uTatb B KOM6GMHauum c
pykoBoAcTBaMM no 3kcnayatauuu Vivostat® wm
KapTouKaMu 6bICTPOro 03HAKOMJIEHUSA.

Komnnekc Vivostat® BknoyaeTr B cebs npoueccopHblii
610K, OAHOPa30BbIi MOArOTOBUTENbHbIA Habop Ans
n3roToBnieHns GUEPUHOBOrO Kfest U 610K ynpaBneHus
annavkaTopaMu C 0JHOPa30BbIM annInKaTopHbIM Habopom
ANst HaHeceHUs hUEPUHOBOrO Kfiest BO BPeMsi onepaLuuu.

AeprkaTtenb 3HAOCKOMU4YecKoro annJiMkaropa:
Aepxartesb 3HAO0CKOMU4YeCKoro annavkatopa - 3T0
npucrnocobneHne MHOrOKpPaTHOro MpUMEHEHWUs, B KOTOpoe
rnoMeLLaeTcsl  SHAOCKOMUYECKUI  anmnaukatop, W KoTopoe
CNYXWUT AN MaHUMYIMPOBaHUA UM.

HasHaueHune

Komnnekc Vivostat® - 3to mMeauuuHckoe obopynosaHue,
nucrnonblyemMoe  ANS  U3rOTOBJEHWS UM HaHeceHwus
(bM6PMHOBOrO Kfest U3 LiefIbHOW KPOBU UM MaasMmbl.

OUEPVHOBbIE KNeWU UMEIOT LUMPOKUIA CMEKTP MPUMEHEHUS,
BKJ/ItOYAsl reMocTas, repMeTMsaumio TKaHe (Npu yteukax
XKUAKOCTEN 1 BO3AyXa) U CKIenBaHUe TKaHewn.

MoarotoBuTenbHbiii Habop -
npUMeHeHuro
MoarotoBuTenbHbIM Ha6op Vivostat®- Cocras
CTepunbHbIN 0A4HOPA30BbIN Habop BKIOYaeT
B cebsa Bce HeobXx0aMMble KOMMOHEHTbI AN
M3roToBsieHnst GU6PUHOBOro Knes.

WHCcTpyKumMa no

¢ MoaroToBUTENbHbLIW MOAYNb - 3TO CcheuunanbHoe
YCTPOWCTBO, B KOTOpOM ubpMHOreH, coaepxalumiics
B  KpoBu/nnasme, npeo6pasyetcs B pubpuH.
MOAroTOBUTENbHBIV MOAY/Nb OCHaleH Tpybkamu Ans
3abopa KpoBu.
®nakoH Uutpatr/TA - @nakoH, coaepxawmin
CTepuSbHbIA pacTBOp uMTpaTa (aHTukoarynsHTt) u 100
MI TP@HEKCaMOBOW KUCNOTbl (aHTUDUOPUHONUTHK).
3a0CTpeHHbIN CTepXXeHb - [03UPYIOLMIA CTEPXEHb,
npuMeHsieMblli Ans focTyna Bo dnakoH ¢ uutpatom/TA
N COEAMHEHUSA C NOArOTOBUTENbHBLIM MOAYEM.
CyrM TaMMOHbl - [Ba HECTEPWIbHbIX TaMMoHa,
MCMoNb3yeMbIX AN OYUCTKU KnamnaHa nocie oTAaeneHus
Tpy6OK OT NMOArOTOBUTENLHOIO MOAY NS,
Winpuy pH4 - wnpuy c 6ydepHbiM pacTBopoM pH4
3arpyxaeTcs B MOArOTOBUTENbHbIA MOAynb nepeq
Hayanom npouecca ob6paboTku. [Mocne 3aBeplueHUs
npouecca 06paboTkn 3TOT LWMPUL, COAEPXUT pacTBop
dunbpurHa v HasbiBaeTcst GUOPUHOBBIN LWNPULL.
CMeHHas Kpbllwka - npuMeHseTcs  Ans  3aluTbl
HakKoHeYHuKa Jlloapa Ha GUEPUHOBOM LLMpPULIE.
O6e33apakMBaloLWMii TaMMOH - MpUMeHsieTcs Ans
Ae3nH@eKUnM pe3nHOBOW MeMb6paHbl Ha dakoHe
umTpat/TA.
* Haknenku c HoMepoM naptum (4 WT.) - NpUMEeHsIoTCS
ANS AOKYMEHTUPOBaHMS B XXypHane nauueHToB.

HanonHeHve NOAroTOBUTENLHOrO MOAYNAA KPOBbIO
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nnasmon

Bbl MOXeTe HamoNHWTb MOArOTOBUTENbHbIA  MOAYSb
KpOBblO He paHee yeM 3a 24 vyaca [0 MOMELEeHUs ero
B MpoLeccopHblii 6rnok. Ecnu kpoBb HabpaHa paHee
yeM 3a 4 yaca Ao ob6paboTkm B npoueccopHoMm 6noke,
MOArOTOBUTENbHbLIM  MOAY/Ib  HEO6XOAMMO XpaHWTb B
X0NoAunbHUKE Npu TemnepaTtype +5 rpaaycos Llenbcus.
DubpuHOBLI kel Vivostat® moxeT 6bITb M3roTOBNEH U3
CcO6CTBEHHOW KPOBM MauMeHTa Kak WHTpaonepaunoHHO,
Tak M U3 NpeaBapuTesibHO B3STOW KpoBW/Mnasmbl Wau
KPOBM M3 annapaTa UCKYCCTBEHHOMO KPOBOOGpaLleHNs .

NMpeaBapuTenbHo B3siTasi KpOBb/ Naa3ma (Mewok ans
KpPOBM C Ao6aB/IEeHNEM aHTUKOAryJIfiHTa) WU KPOBb
M3 annapaTta MCKYCCTBEHHOro Kposoo6pauieHus

B cnyyae ecnu 3abop KpoOBW OCYLUECTBASIETCH N06bIM
crnocoboM, MoMMMO mnpsiMoro 3abopa KpoBWM MauueHTa
B MOATrOTOBWUTENbHbIA  MOAYNb, Mbl  peKOMeHayeM
nobaBneHne  TpaHeKCaMOBOW  KWUCIOTbl B KayecTse
aHTudnbpmHonutnka nytem pAobaBneHnss ono6peHHOro
CTEpPUSIbHOrO BrMpPbICKMBAEMOro pacTBopa TpaHekcaMoBoMn
KUCNoTbl (Hanpumep, Cyclokapron® 100 wm™r/mn). B
KayecTBe anbTepHaTVMBbI MOXHO WCMO/b30BaTh (NakoH
¢ uutpatoM/TA, nocraBnsieMblit B Habope, HO 3TO CHU3WUT
Konunyectso ubpuHa (NnpvMepHo Ha 20%).

1.CoeanHunTe 3-X XOA0BON KnanaH ¢ KOHHeKTopoM Jlioapa
Ha Tpybke noarotoBuTenbHoro moayns. Jobasbte 100
MI/MN CTEPWUIBHOMO pacTBopa TPaHeKCaMoBOW KUC/OTbI
B MOArOTOBUTENbHbIA MOAY/b. Tenepb CHUMUTE
TPEXX0A0BOI KnanaH.

2.CoeavHuTe KOHHekTOp Jliospa C JfMHMel BXxoAaa
KPOBSIHOO Mellka WAM C annapaTtoM WMCKYCCTBEHHOro
KpoBOOGpalleHMsi M MO3BOSbTE KPOBU MepeTedb B
MOArOTOBUTESNbHbIA MOAYb.

BHUMaHWe: CUMbHbIA KPOBSIHOM MOTOK W3 annapara
WCKYCCTBEHHOrO KpPOBOO6PALLEHWNS MOXET Co3AaBaTb
neHy.

Mocne WU3roToBJIeHUs HeMeANIeHHO BbIHbTE
NOAroTOBUTENbHLI  MOAY/b W3  MNPOLLECCOPHOro
6n10ka, nepeBepHUTE ero M usBnekuTe GpU6pPMHOBDLIN
WINpUL U3 NOArOTOBUTENILHOrO MOAYNSA.

Mocne wu3roToBneHuWss XxpaHuTe @UOEPUHOBLIA  LWNpUL
npyv KOMHaTHOM TemnepaTtype. ®WGPUHOBBIA  LINPUL,
Heo6X0AMMO TMPUMEHWUTb B TEYEHWEe BOCbMWU YacoB C
MOMEHTa WU3roTOBEHNS.

AMMJIMKATOPHBIE HABOPbI PYYKWU-PACMbIIUTENA
/3HAOCKOMWYECKUA HABOP - WMHCTPYKUMSI MO
MPUMEHEHUIO

Ha6op pyuku-pacnbiimrens /3HA0CKONUYECKUA

Ha6op - CocraB
CTepunbHbI 0AHOPa30BbIi Habop, KOTOPbIA COAEPXMUT

BCE HeobXOAUMble  KOMMOHEHTbl  ANS  MPUMEHeHUS
bnbpuHoBOro knes.

e Pyuka-pacnbliuTenb/3HAOCKONMNYECKUMN
annaukaTop - TNpUMEHSIOTCS ANs  CMeluBaHus U
HaHeceHus Knes.

¢ JlakmycoBas 6ymara - MCMosib3yetcsi Ansi KOHTPOAs
Haznexallero cMellnBaHusa pacteopa GpubpuHa.

e ®nakoH PpH10 - pactBop PpH10 akTueupyer
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nonvMepusaumio GubprHa Bo BpeMs pacrblieHust.

e Urna 21G - wucnonb3yeTcs ANA AOCTaBKM pacTeopa
pH10 B wnpuy ob6bemoMm 1 mn .

e LLinpuy 1 Mn - ncrnonb3yeTcs Ansi AOCTaBku 6ydepHoro
pactsopa pH10 npu nomoLim annankaTopa
Mpenynpexnaexune: unsberaiite BO3AYLWHbIX My3blPbKOB
Npuv HamnoNHeHuu Wwnpuua pactsopom pH10.

* Haknenku c HomepoM naptum (4 WT.) - NpUMEHsIoTCS
ANSt AOKYMEHTUPOBaHMWS B XXypHane nauueHToB.

MpoTtuBonokasaHus
N3BecTHas rmnepyyBCTBUTENBHOCTb K 6aTPOKCO6buHY (ba-
troxobin) n TpaHekcamoBo kucnore.

MNMpeaynpexxaeHnsa n npeaocTepexeHns

PekoMeHayeTcs  BCAKMIA  pa3,  KorAa  BO3MOXHO,
narotaBnueaTb GpubpuHOBLIA ket Vivostat® u3 kposwu
VW NNasMbl, B3ATOW Y NaUMeHTa Hanpsamyto.

MonyyeHHbIi M3 KPOBM MalUMEHTa pacTBop

NMPUMEHAETCA TOJIbKO AN 3TOr0 >Ke nauMeHTa —
nposepbTe AaHHble nauMeHTa, 4To6bl y6eauTbes,
4YTO NaUMEHT-AOHOP U NauMeHT-noJslyyaTesb OAUH U
TOT el

YTunusmpyiTe nobyto 0CTaBLYyOCS YacTb pacTBopa nocne
3aBepLUeHunst NpoLeaypsbl.

MpuMeuaHme: npu MCNONb30BaHUM KPOBW WAM Ma3Mbl,
MOSTyHYEHHOW OT APYrUX [OHOPOB, @ HEe OT MauueHTa, pUcK
nepeaaun MHPEKUMOHHBIX KPOBSHbIX MaTOreHOB HEe MOXET
6bITb MOSTHOCTBIO UCKIIOUEH.

PacnbineHne [0CTUraeTcs mpy MoMoLLM CKaToro BO3ayxa.
Heo6xoaMMO MposiBUTb OCMOTPWUTENBHOCTb TaM, FAe ecTb
PVCK BO3AYLWHOM 3M601MKU. Mbl pekoMeHayeM UCMonb30BaTh
pexum pacnbineHus «Ctpys 6e3 Bo3ayxa» («Jet No Air») B
HEeNpoXupyprum.

MpsMoe MeCTHOe HaHeCeHWe Ha LEHTParbHY0 HEPBHYIO
CUCTEMY  3HAUMTENbHOrO  KOJM4YecTBa  TpaHEKCaMoBOM
KWCNOoThbI (BK/OYasi MpUMeHeHWe B (PUBPUHOBbLIX pacTBopax)
MOXET BbI3blBaTb MOBbILEHHYIO BO36YAMMOCTb, KOTOpas
MOXET MPUBECTW K cnasMy Mbilwl,. OAHAKO KOHLEHTpauus
TpaHekcamoBoli kucnoTbl B VIVOSTAT® (okono 0,5 mMr/mn) B 6-
12 pa3 Huxe, YeM TpeboBanoch s AOCTVKEHUSI 3aMETHOrO
BO3AENCTBUS B UCC/IEAO0BAHUSX Ha KpbicaX, B CyyasX, rae
pacTBop 6bla HAHECEH HEMOCPeACTBEHHO Ha He3aLUMLLEHHBbIV
No3BOHOYHWK. Bonee TOro, KAMHWYECKME WccnenoBaHUs
vcnosnb3oBanust VIVOSTAT® B HepOXMPYpPrum He BbiSBUU
oTpuuaTeNibHbIX 3 hEKTOB, KacaloWwmMXcs WCMoib30BaHUs
VIVOSTAT®. Mexay TeM, Ciyyau, Npu KOTOPbIX BbICOKas
YYBCTBUTE/IbHOCTb BbI3bIBAETCS TPAHEKCAMOBOW KWUCNOTOM U
BaXXHOCTb APYyrmnx hakToposB Mpu nNpuMeHeHun GrubprUHOBbLIX
repMeTuKoB (HanpuMmep, WHAMBUAYaNbHbIE U3MEHEHUs,
rnoporoBoe 3HayeHWe B KOHUEHTpauun / Konuyectse
HaHOCMMOro pacTBopa, pa3paboTka peLenTypbl U KOHEYHbIE
XapaKTepUCTUKM BeLlecTBa, METOA U MEeCTO MPUMEHEHWS)
HeJoCTaTOYHO  M3y4eHbl. [103TOMy  XOTSl  MHAMKATOPSbI
YKa3bIBatoT, YTO PUCK BO3HUKHOBEHMSA crasmos ¢ VIVOSTAT®
He3HauuTeNeH, BO3MOXHOCTb BO3HMKHOBEHWS CMasMoB Y
OTAENbHbIX WHAMBWAYYMOB HE MOXET 6biTb WCKIOYEeHa.
CnepoBaTtenibHO, TaM, A€ MPOWCXOAUT TMPSIMOA KOHTaKT
VIVOSTAT® C LeHTpasibHO/ HEPBHOW CUCTEMON, @ UMEHHO
B Onepaumsx Ha MO3BOHOYHUKE WM HEUPOXMPYpruu,
OnepvpyloLWnii NepcoHan [O/KEH 3HaTb O BO3MOXHOCTW
BO3HWKHOBEHMSI  CMasMoB W ObiTb  FOTOB  MPUHSTH
HeobXoAuMble KOppPeKTUpYlolWne [elCTBUS B CllyYae uX
BO3HVKHOBEHMUSI.

He ans BHYTPMCOCYAUCTOrO MCMONIb30BaHMS.
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[Mocne ncnonb3oBaHMs NpPaBUAbHO YTUIU3UPOBaTb.

Mpy MCMONb30BaHUM 3TOro MpoAyKTa Bceraa cneayer
NPUMEHSTb  yHUBEpCaNbHble MpaBuna obpalieHnst ¢
KpOBbIO. YTUAM3aALMS BCEX PACXOAHbIX MaTepuanos,
KOTOpble  MOryT coAepXaTb 6WONOrMYeckn omnacHble
MaTepuanbl, Takue Kak JKMAKOCTW, coaepxalimecs
B OpraHusMe, MpoBOAMTCS B  COOTBETCTBUM  C
YHUBepCanbHbIMU Npasuiamu o6paLleHus ¢ KpoBbHo.

Bsaumopeiicteus
JlekapcTBeHHble npenapaTbl, KOTOPbIE CHWXAKT YPOBEHb

dunbpuHoreHa, Takume kak batroxobin (6aTpokcobuH)
n ancrod (aHkpoZ) MOryT oOKasbiBaTb BO3AENCTBUE
Ha noaroTtoBky knes. [lpuMeHeHne uedypokcuMa

HernocpeACcTBEHHO Nepes B3sSTUEM KPOBU MOXET MOBIUSATL
Ha cnoco6HOCTb Koarynsuuv dubpuHa. BamsHue cunbHbix
TPOMBONNTUKOB, TakuMX Kak CTpPenToKWHasa, YpOKuHasa
n t-PA  (TkaHeBOW aKkTuMBaTOp MJa3MWMHOreHa) Ha
NoAroTOBKY U (PUOPUHONUTUYECKYID CTabUSIbHOCTb Kiiest
He OLEHUBANOCh U HEe MOXET BbITb UCKTIIOYEHO.

MpoBeaeHHble WCCNefoBaHUS MOKasanW, YTo renapuH,
BapdapvH W acnupuMH He OKa3blBalOT BO3AEWCTBUS Ha
n3roTtosnieHne GUGPUHOBOrO Kes Mpum NOMOLLM KOMMIeKca
Vivostat®.

Hukakux Apyrux B3auMMOAENCTBUIA B HACTOALWMIA MOMEHT
He M3BeCTHO.

XpaHuTb Npyu TemnepaTtype oT 4°C o 25°C.

He wcnonb3oBaTb Nocie OKOHYAHUS CPOKa XpaHeHus,
YKa3aHHOro Ha yrnakoBKe.

He wcnonb3oBaTtb, €CAM ynakoBKa fil06bIX KOMMOHEHTOB
6bina BCKPbITA MU HapyLieHa.

NpoayKT 1 MAEHTNHUKAUNOHHBIA HOMED NauneHTa
NaeHTUdUKaLMOHHbIV HoMep nauueHTa cnepyet
pa3sMellaTtb Ha GMOGPMHOBOM LINpULE, @ HE Ha
NoAroToBMUTE/IbHOM MOAYJe, TaK KaK 3TO MOXET noMewaTb
npoueccy o6paboTku KpoBu.

Mepen  ucnonb3oBaHuem Heob6XxoAMMO  MpoBepUTb
3TUKETKY Ha ¢dunbpuHoBOM LwWnpuue aAns 6e30wnboyHom
naeHTUdMKaLUMN naumenHTa.

TexHuka npuMmeHeHus

o [loACYLUMTE TAMMOHOM MECTO HaHECEHUs.

B cnyyae AN dPY3HbIX KPOBOTEYEHUI  Nerko
npuxaTb MapfeBblii TaMMOH K MeCTy KPpOBOTEYEHMS.
MenneHHO yJanuTb Mapflo U Kak MOXHO 6bicTpee
HayaTb MOCTEMEeHHO HaHOCUTb (UEPUHOBLIK  Knen
Ha MOBEPXHOCTb MPUMEHEHUS B pexuMe «BbiCOKMin»
~HIGH"/ ,BbICOKWNIA™.

e PexxuM pacnblieHnst MOXeT 6biTb HACTPOEH MpY MOMOLLK
kHonku High/Low Ha 6noke 300/350 AAU mnu KHOMKKU
nonb3osatens Ha 6noke 400/404 APL .

e B cnyyae 3aKynopku pyyKu-pacnbliuTens  Spray-
pen®, oTpexbTe NPUMEPHO 8 MM HaKOHEYHWMKA PyuYKu-
pacnbinUTenst OCTPbIM CKasbnenem.

e B cnyyae ecnu Bbl 3aMeHsieTe pyuKy-pacnblinTenb Ha
HOBYIO, BCErga noMHUTE O TOM, YTO HEO6XOAUMO BHOBb
HanonHuTbL wnpuy pH 10.

Cyclokapron® 3aperncTpupoBsaHHas Toprosas Mapka Ha Pharmacia.
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VIVOSTAT® SYSTEM

Introduktion

Detta Fibrin Preparation Kit / Spraypen Kit / En-
doscopic Kit dr en del av ett system och dessa
instruktioner bor lasas i samband med Vivostat®
Bruksanvisning och Quick Reference Cards.

Vivostat®  systemet omfattar en Processor Unit,
ett Fibrin Preparation Kit av engangstyp for
framstélining av fibrin, samt en Applicator Unit och
ett appliceringskit av engdngstyp for applicering av
fibrinlim under operation.

Endoscopic  Applicator Handle: = Endoscopic
Applicator Handle ar avsett for flergdngsbruk och
anvands tillsammans med endoskopiska applikatorer.

Avsedd anvandning
Vivostat® systemet &r en medicinsk anordning som
anvands for framstallning och applicering av fibrinlim
fran blod eller plasma.

Fibrinlim har visat sig ha en rad anvandningsomraden,
som hemostas, vavnadstatning (inklusive vatska och
luft) och vavnadslimning.

FIBRIN PREPARATION KIT - INSTRUKTIONER
FOR ANVANDNING

Vivostat® Fibrin Prgu-atlon Kit - Innehaéll

Detta sterila kit ar avsett fér engangsbruk och
innehdller alla nodvéndiga komponenter for att
framstalla fibrin.

o Fibrin Preparation Unit - Fibrin Preparation Unit
ar en anordning dar fibrinogen i blod/plasma bildas
till fibrin. Ett slangmontaget ar monterat till Fibrin
Preparation Unit.

o Citrate/TA - en flaska som innehaller en steril ci-
tratldésning (antikoagulant) och 100 mg. tranexam-
syra (fibrinolyshammare).

° SPike - Denna spikfordelare anvéands for att fa till-
gang till citratflaskan och fér att ansluta till Fibrin
Preparation Unit.

e Sugi swab - Med de b3da icke-sterila Sugi-top-
parna rengors ventilen efter att ror-setet har tagits
bort fran Fibrin Preparation Unit.

e pH4 - pH 4-sprutan placeras i Fibrin Preparation
Unit fore processen. Efter bearbetningen inne-
haller denna spruta fibrinlésningen, och kallas
darfor for fibrinsprutan.

° Replacement Cap - Replacement Cap skall sattas
pa fibrinsprutan.

e Desinfektionstork z anvands for desinfektion av
gummimembranet pa Citrate/TA.

o Etiketter for partisparning (4 st.) - anvénds for
dokumentation i patientjournalen.

Fyllning av Fibrin Preparation Unit med blod/
plasma.

Fibrin Ver. 10
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Du kan fylla fibrinberedningsenheten upp till 24
timmar innan du placerar den i bearbetningsenheten.
Om blodet dras mer an fyra timmar innan den anvands
i bearbetningsenheten bor  beredningsenheten
forvaras i kylskap vid 5 grader C.

Vivostat® flbrlnet kan tilverkas antingen fran blod
som tappats frén patienten under operationen
(peroperatlv donation), fran fordonerat blod/plasma
eller blod fr@n hjart- lungmaskinen.

Foérdonerat blod/plasma (anti-koagulerad pase)
eller blod fran hjirt- lungmaskinen

Vi rekommenderar tillsats av tranexamsyra
(fibrinolyshammare) genom att man tillfér
en godkand steril injektionslésning som t.ex.
Cyklokapron® injektion 100 mg/ml. Alternativt kan
kan man anvanda citratflaskan som medféljer kitet,
men detta minskar mangden fibrin (ca 20%).

1.Anslut en trevagsventil till luer-anslutningen.
Tilsat 100 mg. tranexamsyra steril 16sning till Fibrin
Preparation Unit. Ta bort trevagsventilen.

2.Anslut inloppsslangens luerfattning till blodpa sen
eller hjart-lungmaskinen och 18t blod fléda in i Flbrm
Preparation Unit Varning: kraftigt blod- fléde fran
hjart-lung maskinen kan orsaka (luft) bubblor.

Efter forberedelse, ta omedelbart bort Fibrin
Preparation Unit frdn Processor Unit, viand det
upp och ner och avlagsna Fibrin Preparation
Unit.

SPRAYPEN KIT / ENDOSCOPIC KIT - INSTRUK-
TIONER FOR ANVANDNING
Vivostat® Spra

en Kit / Endoscopic Kit Innehall
Detta sterila kit &ar avsett for engangsbruk och
innehdller alla komponenter som behovs for
applicering av fibrinlimmet.

e Spraypen Applicator/Endoscopic Applicator -
Applikatorn anvands foér blandning och applicering
av limmet.

e pH-Paper - pH-papperet anvands for att testa
lamplig blandning av fibrin.

e pH 10 - pH 10 Iésningen aktiverar fibrin polymeri-
sation vid sprejning.

© 21 G Needle - 21 G sprutan anvands for att dra in
pH 10 bufferten i 1 ml sprutan.

o1 ml Syringe - 1 ml sprutan anvands for
att overféora pH 10 bufferten via applikatorn.
Observera: Undvik luftbubblor vid tillsats av PH10.

o Etiketter for partisparning (4 st) - anvands for
dokumentation i patientjournalen.

Kontraindikationer
Kand overkanslighet mot
tranexamsyra.

batroxobin och

Varningar

Dar sa ar mojligt rekommenderas att Vivostat®
fibrinlim framstalls fran blod eller plasma som
kommer fran patienten.
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Patientderiverat fibrin dr endast till for autolog
anvdandning - kontrollera patientuppgifterna
for att se till att patientgivare och mottagare
ar samma. Kassera resterande fibrinlim i slutet av
proceduren.

Observera: Vid anvéndning av blod eller plasma
deriverat fr&n en annan kélla an patienten kan risken
for overforing av blodburna smittdmnen inte helt
uteslutas.

Spreja genom att anvédnda normalt lufttryck.
Forsiktighet skall iakttas vid risk for luftembolism. Vi
rekommenderar att anvanda spraylaget “Jet No Air”
vid neurokirurgi.

Tilldmpning av tillrackligt stora mangder av
tranexamsyra (som vid tillampning av fibrinlim)
i direkt-kontakt med vavnaderna i det centrala
nervsystemet kan framkalla hyperexcitabilitet, V|Iket
kan leda till konvulsioner. Emellertid har det framst8tt
att koncentrationen av tranexamsyra i Vivostat® (runt
0,5mg/ml) ar mellan 6 och 12 ganger lagre &n vad som
kravdes for att framkalla nagra som helst mérkbara
verknlnc_:\j)ar i en studie hos rattor, dar det tillampades
direkt pa den oskyddade ryggmérgen. Dessutom har
kliniska studier som anvandt Vivostat® i neurokirurgi
inte identifierat nagra biverkningar i samband med
anvandandet av Vivostat®. Likval kanner vi daligt
till medlen genom vilka hyperexcitabilitet framkallas
av tranexamsyra och vikten av andra faktorer vid
dess tilldmpning i fibrinlim (tex individuell variation,
gransen for koncentrering/tillampad méangd, formel-
och utlésnings-egenskaper, tlllampnlngs form och
stalle). Darfor kan, Trots att det pekar pa att risken
for framkallande av konvulsioner vid anvd@ndande
av Vivostat® ar liten, risken for framkallande av
konvulsioner vid anvéndande av Vivostat® hos
kénsliga individer inte uteslutas. Med anledning av
detta, vid tillfallen d& det centrala nervsystemet
kommer i direkt-kontakt med V|vostatO sdsom vid
ryggmargs- eller neuro-kirurgi, maste operations-
personalen vara medveten om konvulsionsrisken
och vara beredd pa att vidta lampliga korrigerande
8tgarder om den skulle intréaffa.

Far ej anvéndas intravaskulart.
Kassera pa lampligt vis efter anvéndning.

Allmanna forsiktighetsatgarder for blodhantering
skall alltid iakttas vid anvandning av denna produkt.
Kassera alla t|||behor som kan innehdlla biologiskt
riskmaterial, sdsom kroppsvatskor med hjalp av
allmanna forS|kt|ghetsatgarder for blodhantering.

Interaktioner

Medicin som sanker f|br|nog°en nivderna sdsom
batroxobin och ankrod kan paverka fibrinlimmets
framstallmng Om Cefuroxim ges precis innan blod
dras sd kan det pdverka fibrinets koaguleringsformaga.
Den effekt som akut trombolys, t Jex streptokinas,
urokinas och t-PA eventuelle har pd framstallningen
och den fibrinolytiska stabiliteten hos fibrinlimmet har
inte undersokts och kan darfor ej uteslutas.

Undersokningar har genomforts dar man har
fastslagit att behandling med heparin-, warfarin- och
aspirinbehandling inte paverkar framstallningen av
fibrin med Vivostat® systemet.

Inga andra interaktioner ar kénda for tillfallet.
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Forpackning, lagring och livstid
Forvara mellan 4°C och 25°C.

Far ej anvéndas efter sista forbrukningsdagen.

Far ej anvandas om forpackningen till ndgon av
komponenterna verkar ha 6ppnats eller ar skadad.

Produkt- och patientféljning
En patlent ID-etikett bor fastas pa fibrinsprutan och

inte pa Fibrin Preparation Unit, eftersom det stor
processen.

Kontrollera for korrekt identifiering av patienten
etiketten som fasts pa fibrinsprutan innan sprutan
anvands.

liceringsteknik
e Torka av omradet dar det skall appliceras fibrin.Vid
diffusa blédningar, tryck latt en kompress mot den
blédande ytan.

e Ta sedan l&ngsamt bort kompressen och applicera
samtidigt fibrinet. Anvénd sprejtyp “High”.

. Sgrejgraden kan regleras med ngh/Low knappen
pa 300/350 AAU eller Anvéndarknappen pa 400/404
APL

e Om det blir stopp i Spraypen, skar av ungefar 8 mm
av spetsen pa Spraypen med en vass skalpell.

. V|d byte t|II ny spraypenna maste man alltid komma
ihag att aterfylla pH 10-sprutan.

Cyclocapron® &r ett registrerat varumirke frdn Pharmacia
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SYSTEM VIVOSTAT®

Uvod

Fibrinova Suprava na pripravu / Saprava
rozstrekovaca / Endoskopicka suprava su
stéastou systému a tieto pokyny by sa mali
¢itat spolu s Navodom na pouzitie Vivostat® a
tabul'kami pre rychle odvolavky.

Systém Vivostat® obsahuje procesorovl jednotku,
Fibrinovl supravu na jedno pouZitie na pripravu
fibrinu, jednotku aplikatora a sadu aplikdtora na
jedno pouzitie na nanasanie lepidla pocas operacie.

Drzadlo endoskopického aplikatora: Drzadlo
endoskopického aplikatora je zariadenie na opakované
pouZitie a slUZi na vkladanie a manipulovanie s
endoskopickym aplikatorom.

Pouzitie

Systém Vivostat® je lekarskym pristrojom pouZzivanym
na pripravu a nanasanie fibrinového lepidla z plnej
krvi alebo plazmy.

Fibrinové lepidlo m& mnoho spdsobov vyuzitia, od
hemostazy cez utesiiovanie tkaniv (vratane tekutin a
vzduchu) aZ po lepenie tkaniv.

SUPRAVA NA PRIPRAVU FIBRINU - POKYNY NA
POUZITIE

Obsah Fibrinovej Vivostat® sipravy

Sterilna jednorazova sUprava obsahuje vSetky stcasti
potrebné na pripravu fibrinu.

e Fibrinova jednotka na pripravu - jednotka
na pripravu fibrinu je zariadenim, v ktorom sa z
fibrinogénu obsiahnutého v krvi/plazme vyraba

fibrin. K Fibrinovej jednotke na pripravu je
pripojend sustava hadiciek.
e Citrat/TA - ampulka obsahujica sterilny

roztok citratu (antikoagulant) a 100 mg kyseliny
tranexamickej (antifibrinolyticka latka).

e Ihla - Davkovacia ihla sa pouziva na vniknutie
do ampulky citrdtu a jej spojenie s Fibrinovou
jednotkou na pripravu.

e Vytieracie tyc¢inky Sugi - Dve  nesterilné
vytieracie tycinky Sugi sa pouzivaju na vycistenie
ventilu po odfati sustavy haditiek z Fibrinovej
jednotky na pripravu.

o pH4 - striekacka pH4 je vloZzend do Fibrinovej
jednotky na pripravu pred spracovanim. Striekacka
po spracovani obsahuje fibrinovy roztok a nazyva
sa fibrinova striekacka.

e Vymenny kryt - Vymenny kryt sa pouziva na
ochranu hrotu fibrinovej striekacky.

e Dezinfekény Stvorcek - Pouziva sa na dezinfekciu
gumovej membrany na ampulke Citratu/TA.

o Odnimatel'né stitky na sledovanie davkovania

(4 ks) - Pouzivaju sa na dokumentéciu v sprave
pacienta.
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Plnenie Fibrinovej jednotky na pripravu krvou/

plazmou

MéZete naplnit Jednotku na pripravu fibrinu 24 hodin
predtym ako ju umiestnite do Procesnej jednotky.
Ak je krv odobratd viac ako 4 hodiny pred pouzitim
Procesnej jednotky, Jednotka na pripravu musi byt
umiestnend v chladni¢ke pri teplote 5 °C.

Lepidlo Vivostat® je mozno pripravit bud z krvi
darovanej pacientom polas operacie, vopred
darovanej krvi/plazmy, alebo z krvi z mimotelového
obehu.

Vopred darovana krv (antikoagulovana davka)
alebo krv z mimotelového obehu

Odport¢a sa pridat kyselinu tranexamicki ako
antifibrinolyticku latku formou sterilného injekéného
roztoku (napr. injekcie roztoku Cyclokapron® 100mg/
ml). Je mozno pouzit aj ampulku citratu dodand so
slpravou, ale v tom pripade sa zniZi obsah fibrinu
(pribliz. 20%).

1. Pripojte 3-cestny ventil ku kénickému konektoru.
Pridajte 100 mg sterilného roztoku kyseliny
tranexamickej do Fibrinovej jednotky na pripravu.
Odstrarite 3-cestny ventil.

2. Pripojte kénicky konektor do vstupného vedenia
vrecka s krvou alebo mimotelového obehu a
zabezpelte prietok krvi do Fibrinovej jednotky
na pripravu. Upozornenie: Silny prdad krvi z
mimotelového obehu méze vytvorit penu.

Po ukoncéeni pripravy okamzite vyberte
Fibrinovl jednotku na pripravu z procesorovej
jednotky a vyberte fibrinovi striekacku z
Fibrinovej jednotky na pripravu.

Po ukonceni pripravy skladujte fibrinovl striekacku
pri izbovej teplote. Fibrinovd striekatka by sa mala
pouzit do 6smich hodin po priprave.

SUPRAVA ROZSTREKOVACA / ENDOSKOPICKA
SUPRAVA - POKYNY NA POUZITIE

Obsah saprav Vivostat Saprava rozstrekovacda /
En kopicka sdprav

Sterilna jednorazova suprava obsahuje vsetky stcasti
potrebné na aplikaciu lepidla.

e Aplikator rozstrekovaca/Endoskopicky
aplikator - Aplikator rozstrekovaca/Endoskopicky
aplikacny katéter sa pouZivajui na mieSanie a
nanasanie fibrinu.

o pH papier - pH papier sa pouZiva na testovanie
spravneho pomeru fibrinu.

e pH 10 - Roztok pH 10 aktivuje polymerizaciu
rozstrekovaného fibrinu.

e Ihla 21 G - Ihla 21 G sa pouZiva na zavedenie
regulaéného roztoku pH 10 do 1 ml striekacky.

e 1 ml striekacka - 1 ml striekacka sa pouziva na
dodanie roztoku pH 10 pouzitim aplikatora.
Upozornenie: Pri plneni striekacky roztokom pH10
zabrarite tvoreniu vzduchovych bublin.

o Stitky na sledovanie davkovania (4 ks) -
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PouZivaju sa na dokumentaciu v sprave pacienta.

K indikaci
Je znédma zvy$end citlivost na latku batroxobin a
kyselinu tranexamickd.

Odporuca sa, aby sa, kedykolvek to bude mozné,
lepidlo Vivostat® pripravovalo z krvi alebo plazmy
darovanej pacientom.

Lepidlo, ktoré je derivatom krvi pacienta, je
urcené len na autolégne pouzitie - skontrolujte,
Ze pacient darca a pacient prijemca st jednou a
tou istou osobou! Po ukonceni procedury zlikvidujte
akékolvek zvysné lepidlo.

Poznamka: Pri pouziti krvi alebo plazmy z iného
zdroja, ako je pacient, nemozno uplne vylGgit
nebezpecenstvo prenosu infekénych latok z krvi.

K rozstrekovaniu dochadza pomocou stlaceného
vzduchu. Pozornost by sa mala zvysit tam,
kde hrozi nebezpelenstvo vzduchovej embdlie.
Pri  neurochirurgii sa odporu¢a pouZit rezim
rozstrekovania ,Jet No Air".

Priama lokadlna aplikdcia dostatocne vysokého
mnozstva kyseliny tranexamickej na centralny
nervovy systém (vratane aplikacie vo fibrinovom
lepidle) méZe spdsobit zvysend citlivost, ktord moze
viest ku kféom. Ukdzalo sa vSak, Ze koncentracia
kyseliny tranexamickej v zariadeni Vivostat® (asi
0,5mg/ml) je 6 az 12-krat nizsia, ako bolo potrebné na
vytvorenie badatelného ucinku v studii na potkanoch,
kde bola aplikovana priamo na odkrytd miechu.
Okrem toho klinické studie vyuzivajuce Vivostat® v
neurochirurgii neidentifikovali Ziadne nepriaznivé
ucinky v spojitosti s pouzitim zariadenia Vivostat®.
Aj napriek tomu vSak spdsob, ktorym sa privodi
zvys$ena citlivost v désledku kyseliny tranexamickej,
a vplyv ostatnych faktorov pri aplikacii fibrinového
lepidla (napr. individualne variacie, prah citlivosti na
pouzitl koncentraciu/mnozstvo, charakteristiky typu
a spustenia, spésob a miesto aplikacie) nie st zname.
Preto, hoci je pravdepodobnost vzniku kféov pri
pouZiti zariadenia Vivostat® nizka, moznost ich vzniku
u citlivych ludi nemoZno vylucit. Preto tam, kde
dochadza k priamemu kontaktu zariadenia Vivostat®
s centralnym nervovym systémom, ako sU operacie
miechy alebo v neurochirurgii, by si mal byt personal
vedomy rizika vzniku kf¢ov a mal by byt prlpraveny \
pripade ich vyskytu zodpovedajlco zasiahnut.

Nevhodné pre intravaskularne pouZitie.
Po pouziti zlikvidujte uréenym spésobom.

Pri pouzivani tohto vyrobku by sa mali dodrzat
vSeobecné bezpecnostné opatrenia uréené na
manipuldciu s krvou. Pri likvidacii vSetkého
prisluSenstva, ktoré by mohlo obsahovat biologicky
nebezpecny materidl, ako sU telesné tekutiny,
dodrzujte vSeobecné bezpecnostné opatrenia pre
manipulaciu s krvou.

Lieky, ktoré zniiujl’J hladinu flbrlnogenu ako
batroxobin a ancrod méZu ovplyvnit pripravu Iepldla
Podanie cefuroximu tesne pred odobratim krvi moze
ovplyvnit koagulaéné schopnosti fibrinu. Vplyv
akutnych trombolytickych latok ako streptokinaza,
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urokinaza a t-PA na prlpravu a f|br|no|yt|cku stabilitu
lepidla nebol zisteny a nemozno ho vyludit.
UskutocCnili sa Studie, ktoré dokazuju, Ze terapie
vyuzivajuce heparin, warfarl'n a aspirin neovplyviuju
pripravu fibrinu pomocou systému Vivostat®.

Iné interakcie nie su v sucasnosti zndme.
s ,

Balenie, skladovanie a Zivotnost
Skladujte pri teplotach 4°C az 25°C.

NepouZivajte po uplynuti doby pouZitia vyznacenej
na obale.

NepouZivajte, ak bol obal akejkolvek stcasti otvoreny
alebo poskodeny.

Stitok s identifikdciou pacienta ma byt umiestneny
na fibrinovej striekacke, nie na Fibrinova jednotke na
pripravu, pretoZe by to narusilo proces.

Stitok umiestneny na fibrinovej striekacke by mal
byt pred pouzitim skontrolovany kvéli identifikacii
pacienta.

e Nanasajte na miesto aplikacie, az kym neuschne.

e V pripade presakovania krvi zlahka pritlacte kusok
gazy na krvacajuci povrch. Pomaly odstrarnte gazu
a Co najrychlejsie postupne nanasajte fibrinové
lepidlo na miesto aplikacie v reZzime “Vysoky tlak” .

e Rezim rozstrekovania mozno nastavit pomocou
tlacidla Vysoky/Nizky na 300/350 AAU alebo
pomocou uzivatelského tlacidla na 400/404 APL.

e V pripade zablokovania rozstrekovaca na pere
odrezte ostrym skalpelom najviac 8 mm z hrotu
rozstrekovaca.

e Ak ste vymenili rozstrekovac za novy, vzdy dopliite
striekacku roztokom pH10.

cycl . ist behod 'I loénosti
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VIVOSTAT® SISTEMi

Giris

Fibrin Preparation Kit / Spraypen Kit /
Endoscopic Kit sistemin bir pargasi olup,
kullanim talimatlan Vivostat® Kullanim
Klavuzu ve Quick Reference Cards ile birlikte
okunmalidir.

Vivostat® Sistemi, Processor Unit, fibrin hazirlamak
igin kullanilan Fibrin Preparation Kit, Applicator
Unit ve operasyon sirasinda fibrinin uygulanmasini
saglayan tek kullanimlik aplikasyon kitinden olusur.

Endoscopic Applicator Handle: Yeniden
kullanilabilir bir alet olan Endoskopik Aplikator
Tutucusu, Endoskopik  Aplikasyon Kateterinin

takilmasina ve kateterin maniplasyonuna yarar.

Kullanim Amaci:

Vivostat® Sistemi, tam kan ya da plazmadan fibrin
yapistirici elde etmek ve uygulamak igin kullanilan
medikal bir sistemdir.

Fibrin yapistiricic hemostazin saglanmasi, doku
yapistirilmasi (sivi ve hava kagaklari dahil) ve dokularin
kapanmasi gibi bir gok amag igin kullanilabilir.

FIBRIN PREPARATION KIT - KULLANIM
TALIMATI .

Vivostat® Fibrin Preparation Kit Icerigi

Fibrin hazirlamak igin gereken tiim bilegenleri igeren
tek kullanimlik steril kit.

e Fibrin Preparation Unit - Fibrin Hazirlik Unitesi
kan/plazma igindeki fibrinojeni fibrine dénistiren
bir cihazdir. TUp sistemi Fibrin Hazirlik Unitesine
baghdir.

e Citrate/TA - 1 flakon steril sitrat (antikoagulan)
ve 100 mg. traneksamik asit (antifibrinolitik) igerir.

e Spike - Sitrat flakonunu Fibrin Preparation Unit'in
agiz kismina baglamak igin kullanilir.

e Sugi swaplar1 - Hortum seti Fibrin Preparation
Unit'ten ayrnildiktan sonra valfin temizlenmesi
amaciyla kullanihr.

epH-4 - islem o&ncesinde pH-4 siringasi Fibrin
Preparation Unit’e yuklenir. Fibrin, islem sonunda
otomatik olarak bu siringada toplanir ve bu
siringa fibrin siringasi olarak adlandirilir.

® Replacement Cap - Yedek kapak, fibrin siringasinin
luer ucunu korumak igin kullanihr.

e Dezenfeksiyon swabi - Citrat/TA flakonunun
kauguk membranini dezenfekte etmek igin kullanihr.

e Kaldirilabilir Toplu Takip etiketleri (4 adet) -

Hasta takip defterinde dokimantasyon amaciyla
kullanihr.
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Fibrin __ Preparation Unit kan/plazma _ile
doldurulmasi . . .

Fibrin  Hazirlama Unitesini, Islemci Unitesine
yerlestirmeden 24 saat oncesine  kadar
doldurabilirsiniz. Eger kan, Islemci Unitesinde

kullanimindan dért saatten daha uzun bir sire
once alindiysa, Hazirlama Unitesi 5 derece C'da
buzdolabinda tutulmalidir.

Vivostat® fibrin yapistirict operasyon 0Oncesinde
hastadan ya da operasyon sonrasinda perflizyon
cihazindan alinan kan/plazma ile hazirlanabilir.

Operasyondan 6nce kan/plazma (antikoagulanh
torba ile) alimi ya da perfiizyon cihazi vasitasiyla
kan alimi.

Antifibrinolitik olarak traneksamik asitin steril
enjektabl solisyon formunun (Cyclokapron 100 mg/
ml) kullanimini 6nermekteyiz. Alternatif olarak kit
icerisinde bulunan sitrat solisyonu da kullanilabilir.
Ancak bu uygulama elde edilecek fibrin miktarini
azaltacaktir (yaklasik %20 oraninda).

1.Luer konnektére 3 yollu musluk takin.
Fibrin Preparation Unit 100 mg steril traneksamik
asit sollsyonunu ekleyin. Daha sonra 3 yollu
muslugu cikarin.

2.Luer  konnektériin  adgzini kan  torbasina
ya da perfizyon cihazina baglayin ve
Fibrin Preparation Uniti kan ile doldurun.

Uyari: Perflizyon cihazindaki hizl kan akisi hava
kabarcigi olusmasina neden olabilir.

Hazirhk asamasindan sonra hemen Fibrin
Preparation Unit Processor Unit ve fibrin
siringayi da Fibrin Preparation Unit'ten gikarin.

Hazirlk  asamasindan  sonra

oda sicakliginda muhafaza edin.
hazirlandiktan
kullaniimalidir.

fibrin  siringayi
Fibrin siringa,
sonra en geg 8 saat iginde

VIVOSTAT® SPRAYPEN KIT / ENDOSCOPIC KIT -
KULLANIM TALIMATI i
Vivostat® Spraypen Kit / Endoscopic Kit Icerigi
Tek kullanimhik  steril kit, fibrin yapistiricinin
uygulanmasi igin gerekli tim malzemeleri igerir.

e Spraypen Applicator/Endoscopic Applicator
- Fibrin yapistiricinin karistirllmasi ve aplikasyonu
igin kullanihr.

epH paper - Fibrinin yeterli miktarda karigip
karismadigini test etmek igin kullanihr.

epH10 - Spreyleme sirasinda fibrinin polimerize
olmasini saglar.

21 G Needle - pH10 solisyonunu 1 ml'lik siringaya
gekmek igin kullanilir,

e1 ml Syringe - Aplikatér cihaz ile pH10
solisyonunu enjekte etmek igin  kullanilir.
Uyari: Hava kabarciklari olusmasina engel olun.

o Replacement Cap (2 adet) - Siringalarin hemen
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kullanilmamasi halinde siringalarin agzinkapatmak
icin kullanihr.

eSeri izleme etiketleri (4 adet) - Hasta takip
defterinde doklimantasyon amaciyla kullanihir.

Kontrendikasyonlar
Batroksobin ve traneksamik aside karsi asiri duyarl
oldugu bilinmektedir.

Uyarilar ve Onlemler
Vivostat® fibrin yapistiricisinin mimkiinse hastanin

kendi kani/plazmasindan hazirlanmasi énerilir.

insan kaynakl fibrin yapistirici yalniz otolog
kullanim igindir-hasta kayitlari ile donér
bilgilerinin ayni olup olmadigimi kontrol edin.
Uygulama sonunda, artan fibrin yapistirictyr imha
edin.

Not: Hastaya ait olmayan kan/plazma kullanimiyla
gelisebilecek kan yoluyla bulasan enfeksiyon
etkenlerinin  olusturabilecegi  riskler g6z ardi
edilmemelidir.

Sprey uygulama basingli hava destediyle saglanir.
Emboli riski oldugunda dikkatli kullaniimalidir.
Norocerrahide "Havasiz Jet" plskirtme modunu
kullanmanizi tavsiye ederiz.

Yiuksek miktarda traneksamik  asit
yapistiricilarin - aplikasyonu  igerisinde  bulunur)
topikal uygulanimi konvilzyonlarla go6zlenen
hipereksitebiliteye neden olabilir. Bununla birlikte
yapilan fare deneyleri Vivostat® igerisindeki
traneksamik asit (yaklagik 0,5 mg/ml) miktarininin
(spinal kord ytlizeyine) belirgin bir etki yaratmak
icin gerekli miktardan yaklasik 6 ila 12 kat daha az
oldugunu gostermisti. Ancak hipereksitebiliteye
neden olabilecek traneksamik asitin ve diger
faktorlerin  (6rnedin: bireysel farkliliklar, baslangig
konsantrasyonu/uygulanan miktar, aplikasyon hizi
ve boélgesi) etkileri tam anlagilamamistir. Vivostat®
kullanimina bagli konvtlzyonlarin sekillenme riski
cok diistk olsa bile hassas bireylerde sekillenebilecek
konvilzyonlar engellenemez. Bu sebeple spinal
ya da sinir cerrahisi gibi merkezi sinir sistemine
ait bolgelerde direk uygulama vyapilacagi zaman
operasyonda gorevli personelin konvilzyon riski
olasiligina karsi hazir olmasi gereklidir.

(fibrin

Intravaskuler kullanim igin degildir.
Kullandiktan sonra imha edin.

Uriin ile galisirken kanin kullanimina dair yaygin
onlemler her zaman izlenmelidir. Vicut sivilari gibi
biyolojik tehlikeye neden olabilecek maddeler igeren
tim malzeme ve aksesuarlar yaygin dnlemler alinarak
imha edilmelidir.

Etkilesimler

Batroxobin ve ancrod gibi fibrinojen seviyelerini
disiren ilaglar fibrin yapistiricinin  hazirlanmasini
etkileyebilir. Kan alimindan hemen 6nce sefuroksim
uygulanmasi, fibrinin pihtilasma ozelliklerini
etkileyebilir. Streptokinaz, trokinaz ve t-PA gibi akut
trombolitiklerin hazirlik asamasina etkileri ve fibrinin
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fibrinolitik dengesi dederlendirilmemis olup bununla
beraber olasi etkileri goz ardi edilmemelidir.

Calismalar, heparin, warfarin ve aspirin tedavisinin
Vivostat® sistemi kullanilarak hazirlanan fibrine
herhangi bir etkisi olmadigini géstermistir.
Bilinen baska etkilesim bulunmamaktadir.

Ambalaj, Saklama ve Raf Omrii

4°C ile 25°C arasinda muhafaza edin.

Etikette belirtilen son kullanma tarihi gegmis Grlnleri
kullanmayin.

Ambalaji agik ya da zarar gdérmis malzemeleri
kullanmayin

Hasta ve Uriin fzleme 3

Bir hasta no etiketinin Fibrin Hazirlik Unitesi yerine,
fibrin siringasina yerlestirilmesi gerekir, aksi takdirde
prosesle gakisir.

Fibrin siringasina yerlestirilen etiketin hasta tanima
amaciyla kullanilmadan énce kontrol edilmesi gerekir.

Aplikasyon Teknigi

e Aplikasyon vyapilan bdlge kuruyuncaya kadar
dokunmayin, gerekirse hafifce dokunun.
e Diffiz kanamalarda kanama bdlgesini yavasca

tamponlayin. Tamponu hafifge kaldirin ve "“High”
segerek bolgeye fibrin yapistirici uygulayin.

e Plskirtme modu, 300/350 AAU Uzerindeki Yliksek/
Dusik dugmesi veya 400/404 APL Uzerindeki
Kullanici Dugmesi kullanilarak ayarlanabilir.

e Sprey kaleminin ucu tikanirsa keskin bir skalpelle
sprey kaleminin ucundan yaklasik 8 mm kesin.

e Yeni bir Spraypen'e gegtiginiz durumda her zaman
pH10 siringasini tekrar doldurun.

Cyclokapron® Pharmacia firmasinin patentli ticari markasidir
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SYMBOLES

BG | Cucremarta Vivostat® e mapkupaHa ot EBponeiickaTa o6LHOCT B CbOTBETCTBME C YC/oBUSITa Ha AupekTusa 93/42/EEC Ha EBponeiickaTa
KOMUCUA 32 MEANLIMHCKUTE anapaTtu.
CZ | Systém Vivostat® ma oznaceni CE v souladu s nafizenim evropské normy o zdravotnickych pfistrojich EC Medical Device Directive 93/42/EECDas
DE | Vivostat® System ist gemaB der Direktive fiir medizinische Ausstattungen 93/42/EEC mit dem CE Kennzeichen ausgezeichnet
DK | Vivostat® System er CE meerket i overensstemmelse med direktivet for Medicinsk udstyr 93/42/EEC
ES | El Vivostat® System dispone de la marca CE de acuerdo con la normativa sobre equipos médicos 93/42/EEC
FR | Le systéme Vivostat® est marqué CE conformément aux termes de la directive CE sur les dispositifs médicaux 93/42/EEC
GB | The Vivostat® System is CE marked in accordance with the provision of the EC Medical Device Directive 93/42/EEC
GR | To ZuoTnua Vivostat® géper onpavon CE oUpgwva pe Tnv npdBAewn Tng 0dnyiag 93/42/EEC nepi latpikdv Zuokeumv TnG EOK
HR | Vivostat® sustav nosi oznaku CE u skladu sa odredbama europske direktive o medicinskim uredajima 93/42/EEC
0477 HU | CE - A Vivostat® Rendszer CE jeléléssel ellatott az EU Orvosi berendezésekre vonatkozé 93/42/EEC direktivdjanak megfelelden.
T 1l Vivostat® System & marcato CE in conformita ai requisiti della Direttiva EC sui Dispositivi Medicali 93/42/EEC
NL | Vivostat® Systeem draagt de CE-markering Overeenkomstig de bepalingen van de EG richtlijnen voor medische instrumenten 93/42/EG
NO | Vivostat® System er CE merket i overensstemmelse med direktivet for Medisinsk utstyr 93/42/EEC
PT | O Vivostat® System possui a marca CE, em conformidade com a provisdo da Directiva para Dispositivos Médicos da CE 93/42/EEC
RO | Sistemul Vivostat® este detine marcajul CE in conformitate cu dispozitiile Directivei privind dispozitivele medicale CE 93/42/CEE
SE | Vivostat® Systemet &r CE-markt enligt bestammelserna i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG
SK | Systém Vivostat® ma oznacenie CE v sulade s nariadenim eurdpskej normy o zdravotnickych pristrojoch Medical Device Directive 93/42/ EEC
RS | Vivostat System ima CE znak u skladu sa zahtevima EC Medicinska Sredstva Direktiva 93/42/EEC
RU | Cwucrema Vivostat® mapkupyetcsi 3HakoM CE B COOTBETCTBUM C MONOXEHUSMU [IMPEKTUBbI HA MeAULMHCKWE U3AeNnus U TexHnky 93/42/EEC.
TR | Vivostat® Sitemi EC Medikal Cihazlar Direktifi 93/42/EEC uyarinca CE ile markalandiriimistir
UA | Cuctema Vivostat® nosHayeHa CE 3rigHo 3 nonoxeHHsamu Aupektusu €C npo meaunyHi npunaau 93/42/EEC
BG | BHuMaHMe: BUX MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba/HapbyHmKa Ha BG | Homep Ha apTukyn/napTuaeH Homep
notpe6utens cz | Mnozstvi/Cislo série
CZ | Poznamka: Viz instrukce k pouziti / Navod k pouziti DE | Charge Nummer
DE | Achtung: In der Gebrauchsanweisung bzw. im DK | Lot/Batch nummer
Anwenderhandbuch nachschlagen. ES | Namero del lote
DK | Bemaerk: SI8 op i Brugsanvisning/Brugermanual FR | Numéro de Lot/Groupe
ES | Nota: lea las instrucciones de uso o el Manual de usuario GB | Lot/Batch number
FR | Remarque: Consultez le Mode d’emploi / Manuel d'utilisation. GR | Lot/ApiBudg Mapridag
GB | Note : See Instructions for Use / User Manual HR | Lot broj / serijski broj
GR | Npogoxrn: Acite TG 08nyieg Xpriong / Eyxeipidiov Xpriotn HU | Lot/Batch number
HR | Napomena: Pogledajte u priru¢nik za korisnike IT | Numero di lotto
HU | Figyelem: Lasd a Haszndlati utasitast illetve a Felnasznaldi kézikonyvet| NL | Lot-/partijnummer
T Nota: Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso / Manuale d’uso NO | Lot/Batch nummer
NL | Zie gebruiksaanwijzing PT | Nimero de Lote
NO | Merk: SI& opp i Bruksanvisning/Brukermanual RO | Numéar serie/lot
PT Nota: Consulte as Instrugdes de Utilizagdo / Manual do Utilizador SE | Lot/Partinummer
RO | Nota : Consultati instructiunile de utilizare / Manualul utilizatorului sK | Cislo sarze
SE | Se instruktioner fér anvandning RS | Serija broj
SK | Poznamka: Vid navod na pouzitie RU | Homep naptun
RS | Paznja: Vidi Uputstva za upotrebu/User Manual TR | Lot/Seri No
RU | CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWUIO/UHCTPYKLMIO MO 3KCNayaTaumm UA | Homep noty/naprii
TR | Not: Kullanim Talimatina bakiniz /Kullanim Kilavuzu
UA | YBara: aus. iHCTpyKUii i3 3acTocyBaHHs/NOCI6HMK KopucTyBaya
BG |3a enHokpaTtHa ynoTtpeba (4a He ce U3non3sa NoBTOPHO) BG | [data Ha u3TvyaHe Ha Cpoka Ha rofHoCT (cnea KosTo
CZ |Na jedno pouZiti (nepouzivejte vicekrat) /i@ He ce 13non3ea)
DE |Zur einmaligen Verwendung (keine iederverwendung) CZ | Doba exspirace (pouzivejte do)
DK |Engangsbrug (Ikke genbrug) DE | Verfallsdatum (vor Ablauf dieses Datums verwenden)
ES |Uso Unico (no reutilizar) DK | Udlgbsdato (Bruges inden)
FR |Usage unique (Ne pas réutiliser) ES | Fecha de caducidad (consumir antes de)
GB |Single use (Do not reuse) FR | Date limite d’utilisation (consommation)
GR [|Mia xprion (Mnv &avaxpnoiponoleiTte) GB | Expiration date (Use By)
HR | Za jednokratnu upotrebu (ne koristite ponovno) GR | Huepopnvia Afgng (Xprion péxpr)
HU |Egyszeri hasznalatra késziilt ( Ne hasznalja fel Ujbol) HR | Rok trajanja
IT |Monouso (Non riutilizzare) HU | Lejarat ddtuma (Felhaszndalhatésag)
NL |Voor eenmalig gebruik (niet opnieuw gebruiken) T Data di scadenza (usare entro)
NO |Engangsbruk (Ikke gjenbruk) NL | Vervaldatum (uiterste bewaardatum)
PT |Utilizagdo unica (N&o reutilizar) NO | Utlgpsdato (Brukes innen)
RO |Unicé folosintd (A nu se reutiliza) PT | Prazo de validade (Usar Até)
SE |Engéngsanvandning (Far ej &teranvandas) RO | Datd de expirare (Utilizati pana la)
SK |Na jedno pouzitie (nepouzivajte viackrat) SE | Bést fore datum (Anvénds senast)
RS |Za jednokratnu upotrebu (ne za ponovnu upotrebu) SK | Doba exspiracie (pouzivajte do)
RU |OaHokpaTHoe ncnonb3osaHue (He MCNO/b30BaTh NOBTOPHO) RS | Rok upotrebe (koristiti do)
TR |Tek kullanimliktir (tekrar kullanmayiniz) RU | Cpok rogHocTu (Mcnonb3oeath A0)
UA |OaHopasoswii (He BUKOPUCTOBYBATM NOBTOPHO) TR | Son Kullanma Tarihi
UA | TepmiH npuaaTHOCTI (BMKOpUCTaTH A0)
BG | KaTtanoxeH HoMep/HOMep Ha nopbyka/HOMep Ha apTukyna BG | TemnepaTtypa Ha CbxpaHeHue
Cz | Katalog /Cislo objednévky /Cislo polozky 25°C| cz | skladovaci teplota
DE | Katalog/Auftragsnr. / Warennr. DE | Lagertemperatur
REF DK | Katalog-/Ordre-nr. / Vare nr. DK | Opbevaringstemperatur
ES | Ref. de catdlogo/ pedido / articulo ES | Temperatura de conservacion
FR | Catalogue / Numéro de commande / N° d'article FR | Température de conservation
GB | Catalog / Order number / Item No GB | Storage temperature
GR | KataAoyog / ApiBuog Mapayyehiag / ApiBpog Eidoug 4°C GR | ©eppokpacia AnoBrikeuong
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SYMBOLES

HU

Etilénoxiddal sterilizalva (EtO)

HR Kataloski broj HR | Temperatura skladidtenja
HU Katalégové ¢islo/Cislo objednévky/Cislo polozky HU | Térolasi hémérséklet
IT Numero di catalogo/d‘ordine / Articolo n°. 25°C| 1T Temperatura di conservazione
NL Catalogus- / bestelnummer NL Bewaartemperatuur
REF NO Katalog-/ Ordre-nr. / Vare nr. NO | Oppbevaringstemperatur
PT Catalogo / Numero para encomendas / N° do Artigo PT | Temperatura de armazenamento
RO Catalog/ Numar comanda / Nr. articol RO | Temperaturd de stocare
SE Katalog / Ordernummer / Varunummer SE Lagringstemperatur
SK | Katalogové &islo/Cislo objednavky/Cislo polozky SK | Skladovacia teplota
RS Katalog/broj narudzbenice/stavka br. 4°C RS | Temperatura ¢uvanja
RU KaTtanoxHbiit Homep / Homep 3aka3sa / Homep ToBapa RU | TemnepaTypa XxpaHeHus
TR Katalog / Siparis No / Uriin Kodu TR | Saklama Kosullari
UA KaTanor/Homep 3aMOBNeHHs/apTuKyn UA | Temnepatypa 36epiraHHs
BG |CrepunusmpaH ypes usnonssaHe Ha eTUIEHOB OKCUA
(EtO) BG | CTepunusupaH ypes usnonssaHe Ha paavauvs
CZ |Sterilizovano pomoci etylenoxidu (EtO) CZ | Sterilizovano pomoci ozafeni
DE |Sterilisiert durch Ethylenoxid (EtO) DE | Sterilisiert durch Gammabestrahlung
DK |Steriliseret ved etylen oxid (EtO) DK | Steriliseret ved gamma bestréling
ES |Esterilizado mediante dxido de etileno (EtO) ES | Esterilizado mediante rayos gama
FR |Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne (EtO) FR | Stérilisé par irradiation
GB |Sterilised using ethylene oxide (EtO) GB | Sterilised using irradiation
GR |AnooTelpBnke e TV xprion o&eidiou ailBuleviou (EtO) GR | AnooTelp®BnKe pE TNV Xprian akTivoBoAiag
HR |Sterilizirano etilen oksidom (EtO) Sterilizirano zracenjem

Gammasugarral sterilizélva

IT |Sterilizzato con ossido di etilene (EtO) Sterilizzato per irraggiamento
ISYER"‘ElEol NL |Gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO) Gesteriliseerd met bestraling
NO |Sterilisert ved etylen oxid (EtO) Sterilisert ved gamma bestrdling
PT |Esterilizado com 6xido de etileno (EtO) Esterilizado com irradiagdo
RO |Sterilizat cu oxid de etilend (EtO) Sterilizat prin iradiere
SE |Steriliserad genom anvéndning av Etylenoxid (EtO) SE | Steriliserad genom anvandning av bestréining
SK |Sterilizované pomocou etylénoxidu (EtO) SK | Sterilizované ziarenim
RS |Sterilisano sa etilen oksidom (EtO) RS | Sterilisano gama zracima
RU |CtepunusoBaHo npu noMoLum okucu stunera (EtO) RU | CrepununsoBaHo C UCronb3oBaHKeM NyyeBoit 06paboTku
TR |Etilen oksit ile steril edilmistir (EtO) TR | irridasyon ile Steril Edilmistir
UA |CrepunizoBaHo okcuaoMm etuneHy (EtO) UA | CTepunizoBaHo 3 40MOMOroK ONPOMiHEHHS
BG | Crepunuaupan upes usnonssaHe Ha napa. BG |CrepunusupaH Ypes M3non3saHe Ha acenTuyHo
Cz | Sterilizovano pomoci sterilniho plnéni MbAHeHe
DE | Sterilisiert durch aseptisches Befiillen CZ |Sterilizovano pomoci pary
DK | Steriliseret via aseptisk fyldning DE |Sterilisiert durch Dampf
ES | Esterilizado mediante relleno aséptico DK |Steriliseret ved damp
FR | Stérilisé par remplissage aseptique ES |Esterilizado mediante vapor
GB | Sterilised using aseptic fill FR |Stérilisé a la vapeur
GR | AnooTelp®BNKe Pe MARPWON PE AVTIONMATIKO. GB |Sterilised using steam
HR | Sterilizirano antisepti¢nim punjenjem AMoOTEIPOBNKE HE TNV XPrON aTpoU
HU | Aszeptikus feltoltéssel sterilizalva Sterilizirano parom
|STER"‘E| A | IT | Sterilizzato con riempimento asettico. GOzzel sterilizélva
NL | Gesteriliseerd met aseptische vulling Sterilizzato al vapore
NO | Sterilisert via aseptisk fylling Gesteriliseerd met stoom
PT | Esterilizado com enchimento asséptico NO |Sterilisert ved damp
RO | Sterilizat prin umplerea aseptica PT |Esterilizado com vapor
SE | Steriliserad genom anvéndning av aseptisk fyllning RO |Sterilizat in etuva
SK | Balené v sterilnom prostredi SE |Steriliserad genom anvéndning av 8nga
RS | Sterilisano putem asepti¢nog punjenja SK |Sterilizované pomocou pary
RU | CrepwnusoBaHO C UCMONb30BaHWEM acerTM4eckoro po3nea RS |Sterilisano parom
TR | Aseptik doldurma yoluyla steril RU |CrepunnsosaHo c Ucnonb3osaHWeM napa
UA | CrepunizoBaHo acenTUYHUM HanOBHEHHSM TR |Buharla steril edilmistir
UA |CrepunizosaHo napoto
BG | Hecbabpxaly natekc
CZ | Neobsahuje latex
DE | Latexfrei
DK | Latexfri
ES | Sin Latex
FR | Sans Latex
GB | Latexfree
GR | Xwpig AaTeg,
HR | Bez lateksa
"ﬂ' HU | Latexmentes
IT | Privo di lattice
NL | Latex vrij
NO | Latexfri
PT | Sem Létex
RO | Faréd latex
SE | Latexfri
SK | Lateks icermez
RS | Bez lateksa
RU | He copepxwT natekca
TR | Lateks icermez
UA | He MicTuTb natekcy
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Informatii proprietare

Prezentul manual contine informatii considerate proprietatea Vivostat A/S si/sau a filialelor sale. Informatiile
continute in acest manual, inclusiv toate desenele si materialele in legatura cu acesta, reprezinta propri-
etatea exclusiva a Vivostat A/S.

Vivostat A/S si/sau proprietarii licentelor sale isi pastreaza toate drepturile asupra brevetelor, drepturile de
autor si alte drepturi de proprietate asupra prezentului document, inclusiv asupra desenelor, metodelor de
fabricatie si a reproducerii.

Prezentul document, precum si orice materiale in legatura cu acesta, sunt confidentiale si protejate de legile
privind drepturile de autor si nu vor fi multiplicate, transmise, transcrise, stocate intr-un sistem de regasire a
datelor sau traduse in orice limbaj, uman sau pentru computer, indiferent de forma sau mijloace- electronic,
mecanic, magnetic, manual sau alt fel- sau aduse la cunostinta unor terte parti, in intregime sau partial, fara
consimtamantul expres prealabil, in scris, al Vivostat A/S.

Vivostat A/S isi rezerva dreptul de a revizui aceasta publicatie si de a efectua modificari, la anumite inter-
vale, ale continutului acesteia fara a avea obligatia de a informa vreo persoana asupra acestor revizii sau
modificari, exceptand cazul in care legea impune altfel.

Inregistrati numerele de serie ale unitatii aplicator si pastrati-le pentru referinte
viitoare (numarul de serie poate fi gasit pe partea posterioara a unitatii)

S/N aplicator:
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1. Introducere

Prezentul Manual al utilizatorului contine o descriere
detaliata a unitatii aplicator, instructiunile de utiliza-
re si alte informatii relevante pentru sistem. Utili-
zarea eficienta si in siguranta a sistemului necesita
intelegerea si conformarea cu toate instructiunile,
avertismentele si precautiile incluse in prezentul
manual.

Sistemul Vivostat® este format din patru elemente
principale: o unitate de procesare, un set de
pregatire de unica folosinta pentru prepararea sigi-
latorului fibrinic sau a PRF®, o unitate aplicator si
un set de aplicare de unica folosinta utilizat pentru
aplicarea sigilatorului fibrinic sau a PRF®.

Trebuie ca utilizatorul sa citeasca acest Manual al
utilizatorului inainte de a utiliza sistemul Vivostat®.

Sistemul Vivostat® seria 400 detine marcajul CE-in
conformitate cu dispozitille Directivei privind dis-
pozitivele medicale 93/42/CEE.

C€

0477

Sistemul se conformeaza cerintelor urmatoarelor
standarde internationale:

e |EC 60601-1
e |EC 60601-1-2

sursa

®
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3. Definitii simboluri

C€

0477

E ¢ 3P QO ® —O

Sistemul Vivostat® detine marcajul CE-in
conformitate cu dispozitille Directivei priv-
ind dispozitivele medicale 93/42/CEE.

Alimentare “OFF (Oprita)”: Deconectat de
la reteaua electrica.

Alimentare “ON (Pornita)”: Conectat la

reteaua electrica.

Buton utilizator (Selectare mod)

Atentie: Consultati Instructiunile de utili-
zare / Manualul utilizatorului.

Echipament tip BF

Egalizare potential.

Numar de serie

20XX — Anul fabricatiei

Avertisment: Pentru asigurarea continua
a protectiei impotriva incendiului, inlocuiti

2. Domeniu de utilizare = , S i
doar cu sigurante de acelasi tip si capaci-
. . . . . - tate.
Sistemul Vivostat® este un dispozitiv medical utili-
zat pentru pregatirea si aplicarea:
e unui sigilator fibrinic din sange integral sau
sursa plasmatica sau
e un factor de crestere plachetar (PRF®) din
de sénge integral.
4 din 16
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4. Atentionari, avertismente si
informatii de securitate

In cele ce urmeaza este prezentatd o lista de
atentionari, avertismente si informatii de securitate
cu privire la sistemul Tn ansamblu si la componen-
tele individuale ale acestuia.

4.1 Instalare

Céand instalati sau deplasati unitatea aplicator, va
rugam sa retineti urmatoarele:

1. Unitatea aplicator trebuie amplasata
ntro zona cu acces limitat pentru a preveni
contactul personalului nespecializat cu produse
hematologice, inclusiv sangele.

2. Unitatea aplicator trebuie amplasata pe
o suprafata plana.

3. Conectarea la reteaua electrica trebuie sa
respecte legile si reglementarile locale.

4. Unitatea aplicator nu poate fi conectata decét la
retele electrice cu Tmpamantare.

5. Utilizati doar cabluri de alimentare acceptate
(consultati cerintele din sectiunea 10).

6. Pentru a preveni orice problema care tine de
interferentele electromagnetice sau de alt fel
nu amplasati unitatea aplicator in apropierea
echipamentelor sensibile sau vitale.

4.2 Atentionari si avertismente generale

1. Unitatea aplicator este conceputa spre a fi
folosita de catre specialistii iTn medicina. Uni-
tatea aplicator va fi operata doar de catre per
sonal instruit Tn mod corespunzator. Va rugam sa
cititi si sa respectati instructiunile, atentionarile
si avertismentele incluse in prezentul Manual al
utilizatorului.

2. Masuri de siguranta pentru personal.

e Nu va sprijiniti de unitatea aplicator.

e Aveti grija sa nu va impiedicati de cablurile
de alimentare.

e Nu indreptati Spraypen® (pulverizato-
rul tip stilou) spre dumneavoastra, ochii
dumneavoastra sau spre alte persoane in
afara zonei pacientului care urmeaza a fi
tratata, deoarece activarea involuntara a dis-
persorului poate prezenta riscul de ranire a
ochilor sau infectare

@ \Vivostat®

e Utilizati manusi si ochelari de protectie

e Urmariti intotdeauna procedurile definite in
prezentul Manual al utilizatorului.

e Nu incercati sa modificati sau sa anulati ni-
ciuna dintre caracteristicile de siguranta ale
unitatii aplicator.

4.3 Lucrul cu sange si riscul de infectie

Intotdeauna, n operarea produselor, ar trebui uti-
lizate masurile generale de protectie pentru lucrul
Cu sange.

Unitatea aplicator si seturile de unica folosinta
nu asigura protectia completa  Tmpotriva
contaminantilor microbiologici Tn cazul scurgerilor
injectorului.

In cazul in care injectorul prezinta scurgeri in timpul
dispersarii, ecranul de protectie din partea frontala
a injectorului va proteja Tmpotriva eventualelor
picaturi. Unitatea aplicator nu poate fi activata fara
montarea ecranului de protectie in pozitia inchis.

Nota: In cazul in care se varsa substante pericu-
loase, utilizatorul are responsabilitatea sa realizeze
decontaminarea adecvata.

4.4 Eliminarea seturilor uzate

Eliminati toate accesorile care pot contine
substante biologice periculoase, cum sunt li-
chidele produse de organism (fibrina sau PRF®),
in conformitate cu masurile generale de protectie
privind activitatea hematologica.

4.5 Contraindicatii

Consultati Instructiunile de utilizare (IU) din setul
de unica folosinta curent.

4.6 Interactiuni

Consultati Instructiunile de utilizare (IU) din setul
curent de unica folosinta.

Informatii cu privire la echipamentele hardware si
cele electrice

1. Unitatea aplicator este conceputa si realizata
n conformitate cu IEC 60601-1, Aparatura
electromedicala - Partea 1 Cerinte generale

MAN APL 400, Versiunea 9-RO
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3.

5.

de securitate, si IEC 60601-1-2, Aparatura
electromedicala- Part 1-2 Cerinte generale de
securitate - Standard colateral: Compatibilitate
electromagnetica- Cerinte si incercari.

Desi trebuie avut grija si acordata atentie pentru
reducerea tuturor riscurilor reziduale in legatura
Cu unitatea aplicator, va rugam sa retineti ca
este responsabilitatea utilizatorului de a folosi
unitatea aplicator in conformitate cu prezentul
Manual al utilizatorului. Este responsabilitatea
institutiei utilizatorului sa se asigure ca unitatea
aplicator este operata doar de personal instruit
si calificat in conformitate cu procedurile apro-
bate ale institutiei.

In cursul instalarii la locul de montaj si al pregatirii
pentru utilizare se verifica functionarea conform
specificatiilor de catre Vivostat A/S sau un agent
autorizat. Odata instalarea finalizata, utilizato-
rul trebuie doar sa curete sistemul (consultati
sectiunea 8), sa verifice securitatea electrica
generala si integritatea mecanica generala a
echipamentului, respectiv verificarea daca uni-
tateaaplicatornuafostmodificatasaudeteriorata
n vreun fel.

Nu sunt necesare verificari regulate ale
sigurantei electrice. Atunci cénd anumite
componente electrice au fost inlocuite sau
reparate o noua verificare a sigurantei electrice
trebuie efectuata si confirmata de Vivostat A/S
sau de un agent autorizat.

Impamantarea echipamentului este vitala pen-
tru operarea in siguranta.

Introduceti cablul de alimentare intro priza
adecvata, cu Tmpamantare, a carei tensiune si
frecventa sunt compatibile cu cele enumerate
pe unitatea aplicator sau in prezentul Manual
al utilizatorului. Nu utilizati adaptoare pentru
priza sau prelungitoare; astfel de dispozitive
anuleaza siguranta Tmpamantarii si ar putea
produce raniri. Nu incolaciti si nu indoiti excesiv
cablul de alimentare.

Orice lucrare de intretinere trebuie efectuata
de Vivostat A/S sau de un agent autorizat n
conformitate cu procedurile aprobate. Gasiti
informatii suplimentare in sectiunea referitoare
la “Tntretinere si depanare”

Utilizatorul nu trebuie sa aiba acces la compo-

6.
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nentele interne prin intermediul panourilor de
depanare. Pentru inlocuirea sigurantelor arse,
accesul se poate realiza prin partea din spate a
unitatii aplicator, prin intermediul modulului de
acces pentru alimentare (consultati sectiunea
8.1). Incercarea de a ajunge la componentele
interne, altele decat modulul pentru sigurante,
ar putea constitui utilizare neconforma cu
prezentele instructiuni si ar putea avea ca rezul-
tat aparitia de pericole electrice sau mecanice.

Vivostat A/S nu isi asuma responsabilitatea
pentru modificari hardware sau software neau-
torizate.

MAN APL 400, Versiunea 9-RO
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5. Descrierea unitatii aplicator

Acesta este un aparat electromecanic automat
care furnizeaza adeziv fibrinic sau PRF® pentru
tesut prin intermediul unui set de aplicare Vivo-
stat®.

5.1 Partea frontala:

& Vivostat®

1. Buton utilizator: Utilizat pentru a schimba
modul de pulverizare (Puternic / Slab / Jet /
Jet fara aer) si pentru a descarca unitatea apli-
cator Thainte ca injectorul sa se goleasca.

2. Afisaj frontal: Afiseaza mesaje cu actiuni pen-
tru utilizator, afiseaza stadiul operational, can-
titatea de fibrina sau PRF® ramasa, volumul si
codurile de eroare.

3. Ecran de protectie culisant: Permite intro-
ducerea si scoaterea suportului pentru injec-
tor cu injectoare. Ecranul de protectie trebuie
sa fie inchis in timpul pulverizarii. Ecranul
de protectie poate fi scos pentru a fi curatat
(consultati sectiunea 7).

4. Suport injector:

®

@ \Vivostat

(In spatele ecranului de
protectie).

= Vivostat®

+—0

Ecranul de protectie poate fi scos pentru curatarea
suportului pentru injector si a spatiului pentru injec-
tor (consultati sectiunea 7).

5.2 Partea posterioara:

1.

Afisaj posterior: Afiseaza mesaje cu actiuni
pentru utilizator, afiseaza stadiul operational,
cantitatea de fibrina sau PRF® ramasa, volumul
si codurile de eroare.

Port pentru date: Capac contra prafului si port
USB pentru conectarea la un PC in vederea
descarcarii actualizarilor programului si pentru
exportarea datelor inregistrate la rulare / diag-
nozelor sistemului.

Portul pentru date trebuie utilizat doar de catre
Vivostat A/S sau un agent autorizat.



3. Intrerupatorul alimentarii de la retea: Comuta
unitatea aplicator ON (Pornit) si OFF (Oprit).

4. Sertar cu sigurante: Acest modul adaposteste
sigurantele principale de control care pot fi in-
locuite.

5. Fisa principala de alimentare cu legare la
pamant: Se conecteaza la o priza de perete cu
Tmpamantare prin intermediul cablului de ali-
mentare.

6. Conector egalizare potential:
Introduceti conectorul (POAG ID6) pentru conec-
tarea la alte echipamente prin intermediul prizei
standard POAG, Tn cazul in care se doreste
Tmpamaéantarea echipotentiala cu alte echipa-
mente.

7. Conector pentru declansatorul pedala:
Un port de anexare a declansatorului pedala
Vivostat®.

Pentru a utiliza declansatorul pedald Vivostat®
optional, de exemplu pentru aplicarea endoscopica,
conectati conectorul tata al declansatorului pedala
la conectorul mama al unitatii aplicator.

Declansatorul pedala poate realiza aceleasi functii
ca si butonul de pulverizare de pe Spraypen® (pul-
verizatorul tip stilou).

@ \Vivostat®

In cazul in care este utilizat un aplicator de unica
folosinta cu un buton pulverizator atunci cand
declansatorul pedala este conectat la unitatea aplica-
tor, pulverizarea poate fi controlata prin intermediul
ambelor.

Se recomanda tinerea declansatorului pedala intro
punga inchisa, In cazul In care este utilizat in medii
umede.

Declansator pedaléivostat®

8. Suporti cablu de alimentare: Unitatea aplicator
este dotata cu suporti pentru sustinerea cablului
de alimentare cand nu este folosit. Suportii mai
servesc si ca bride pentru sustinerea Cardului
pentru consultare rapida (QRC).

O
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6. Aplicarea fibrinei/PRF®

Apasati catre pozitia ON intrerupatorul de aliment-
are la retea de pe spatele unitatii aplicator pentru a
porni unitatea si initia procedura de pornire.

In cursul procedurii de pornire, unitatea aplicator va
efectua un test de autodiagnosticare, iar versiunea
software-ului si valorile CRC vor fi afisate scurt si
pe afisaj va aparea.

UNITAT.
APLICATOR 400

Unitatea aplicator trebuie utilizata doar cu dispozi-
tive de aplicare de unica folosinta Vivostat®.

Daca procedura de pornire, inclusiv a testul de au-

todiagnosticare, s-a finalizat cu succes, afisajul va
indica:

VA RUGAM ASTEPTATI

N.B. Nu deschideti ecranul de protectie inainte ca
afisajul sa indice:

DESCHIDETI USA

6.1 Pregatirea dispozitivului de aplicare

Aplicatorul de unica folosinta si hartia de pH sunt
transferate intr-o zona sterila prin urmarirea pro-
cedurilor de sterilizare standard. Ulterior, suportul
pentru injector este scos din zona sterila si introdus
n unitatea aplicator.

Tubul dintre aplicatorul de unica folosinta si supor-
tul pentru injector separa zona sterila de zona
nesterila.

6.2 Ajustarea aplicarii

Consultati “Cardul pentru consultare rapida” (QRC)
si “Instructiunile de utilizare” (IU) furnizate cu setul,
pentru o descriere completa a setului de aplicare.

6.3 Incarcarea dispozitivului de aplicare
Deschideti ecranul de protectie prin deplasarea
acestuia in pozitia inferioara.

@ \Vivostat®

Afisajul va afisa mesajul:

INCARCA SUPORT INJ.

SI INCHIDETI USA

Introduceti suportul pentru injector cu injectoare.
Tmpingeti suportul pentru injector completinlocasul
din interiorul spatiului de primire si inchideti ecranul
de protectie deplasandu-l in pozitia superioara.

&Vivostat® @Vivostat®

& Vivostat

Odata ecranul de protectie inchis,apasati butonul
Utilizator, iar aplicatorul va incepe, in mod automat,
umplerea injectoarelor. Afisajul va arata acum:

INCARCARE

TESTARE

6.4 Amorsare

Dupa verificarea cu succes a dispozitivului de
aplicare, unitatea aplicator va incepe secventa de
amorsare automata, iar afisajul va afisa mesajul:

APASA BUTON CREION

SCURT PTAMORSARE

Apasati o data butonul stilou de pe dispozitivul de
aplicare (sau declansatorul pedala) si eliberati ime-
diat pentru a activa autoamorsarea.



Autoamorsarea va Incepe iar afisajul va indica:

AUTOARMARE

Indreptati varful pulverizatorului tip stilou spre coltul
de jos al hartiei de pH in timpul autoamorsarii.
Functia autoamorsare se opreste automat dupa
finalizare si afisajul va arata cantitatea de fibrina/
PRF® disponibila Tmpreuna cu modul de pulveri-
zare activ, de exemplu:

5.5 ML
RIDICAT

Nota: Autoamorsarea poate fi fintrerupta prin
apasarea butonului stilou (sau a declansatorului
pedald) pentru a trece pe amorsare manuala si a
opri Tnainte ca secventa de autoamorsare sa fie
finalizata. Afisajul va indica:

AMORSARE MANUALA

Continuati amorsarea manual prin tinerea apasata
a butonului stilou si verificati pe hartia de pH
(consultati sectiunea urmatoare).

6.5 Verificati compozitia corecta

Dupa amorsare, trebuie verificata compozitia
corecta de fibrina sau PRF® si pH10, pe hartia de
pH. Activati pulverizarea prin apasarea butonului
stilou (sau a declansatorului pedala) si pulverizati pe
hértia de pH péna se schimba culoarea din albastru
in verde deschis.

6.6 Schimbati modul de pulverizarea

Pot fi selectate diferite moduri de pulverizare.
Apasati butonul Utilizator pentru a comuta intre
modurile de pulverizare:

e “Puternic”: Grad mare de aplicare.
e “Slab”: Grad redus de aplicare.

e "“Jet": Grad mare de aplicare fara a avea aer
ul drept agent de transport, dar cu un jet de
aer scurt la inceputul si la sfarsitul aplicarii

e "“Jetfaraaer”: Grad mare de aplicare fara
nicio sursa de aer.

@ \Vivostat®

Unitatea aplicator va salva ultimul mod de pulveri-
zare utilizat si, dupa initializare, va incepe in acest
mod.

6.7 Dispersia de fibrina/PRF®

Pulverizarea este activata prin apasarea butonului
stilou (sau a declansatorului pedala) si mentinerea
apasata a acestuia in timpul pulverizarii. Eliberarea
butonului stilou va opri automat pulverizarea.

Afisajul frontal, precum si afisajul posterior mai mic,
va arata cantitatea de sigilator ramasa si modul de
pulverizare selectat.

5,0 ML
RIDICAT

Cand injectorul atinge pozitia gol, este posibil sa
mai fi ramas o cantitate mica, aceasta putand fiinca
utilizata pentru pulverizare. Afisajul incepe acum sa
clipeasca:

0.1 ML

RIDICAT

Cand injectoarele sunt goale, afisajul va indica:

GOL

Aplicatorul va reveni automat in pozitia de incarcare
si va elibera siguranta ecranului de protectie.

Deschideti ecranul de protectie, scoateti supor
tul pentru injector si inchideti la loc ecranul de
protectie.

6.8 Finalizarea procedurii inainte de golirea
injectoarelor

Procedura se poate finaliza Thainte de golirea injec-
toarelor. Pentru a descarca suportul pentru injector
apasati butonul Utilizator mai mult de 4 sec. Afisajul
va afisa mesajul:

APASA PT.CONFIRMARE



Apasati butonul Utilizator pentru a doua oara si uni-
tatea aplicator se va deplasa in pozitia descarcare.
In cazul in care butonul Utilizator a fost apasat din
greseala, asteptati 2 sec. pentru a reveni la ultimul
mod de dispersie utilizat.

Cand se afla in pozitia descarcare, afisajul va afisa
mesajul:

DESCHIDETI USA

Ecranul de protectie poate fi acum deschis si supor-
tul pentru injectoare poate fi scos.

6.9 Reincarcarea

In cazul in care pulverizarea a fost intrerupta din
anumite motive (eroare sau altele - consultati
sectiunea 10) dispozitivul de aplicare poate fi re-
introdus. Apasati butonul Utilizator mai putin de 4
sec. in cazul in care trebuie sa schimbati injectorul
de pH10 si trebuie sa reporniti amorsarea.

In cazul in care doriti sa continuati cu aceleasi injec-
toare, apasati butonul Utilizator mai mult de 4 sec.
si unitatea aplicator se va deplasa in pozitia pentru
reincarcare memorata, in care pulverizarea a fost
intrerupta, si pulverizarea poate continua in conditii
normale.

In cazul in care apasati butonul Utilizator mai mult
de 4 sec. si injectorul de pH10 a fost inlocuit, sen-
zorul de presiune va detecta o crestere a fortei de
amorsare si va opri deplasare. Afisajul va emite o
avertizare:

CREION SPRE HARTIE
APASA PT.A CONTINUA

N.B. In cazul in care trebuie s& schimbati dispozi-
tivul de aplicare, reamintiti-va sa reincarcati injec-
torul de pH10

@ \Vivostat®



7. Curatarea

Aceasta sectiune contine informatii cu privire la
curatarea si decontaminarea de baza a unitatii apli-
cator. Curatarea unitatii aplicator se recomanda
dupa fiecare aplicare.

Avertisment: Unitatea aplicator poate
contine substante biologice periculoase,

A cum sunt lichidele produse de organism.
Efectuati curatarea in conformitate cu
masurile generale de protectie pentru lu-
crul cu sénge.

Nota: In cazul in care se varsa substante pericu-
loase, utilizatorul are responsabilitatea sa realizeze
decontaminarea adecvata.

71 indepartati ecranul de protectie si
suportul pentru injector

Cu unitatea aplicator “ON" (pornita), deschideti
ecranul de protectie. Cand ecranul de protectie
este complet deschis, opriti alimentarea “"OFF”
(Oprita) de la intrerupatorul alimentarii de la retea
de pe partea posterioara a carcasei.

Indepartati ecranul de protectie tinandu-| de partea
de sus si tragandu-l spre exterior asa cum se arata
mai jos:

SVivostat®

Scoateti apoi suportul pentru injector apasand si
tragandu-l in sus si In afara:

SVivostat® SVivostat”

I SVivostat® I
- | ' l
. i 3
V

?tm/”“‘. n
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72 Curatarea ecranului de protectie, a
suportului pentru injector si a spatiului
pentru injector

Curatati complet ecranul de protectie si suportul
pentruinjector si stergetiinteriorul spatiului folosind
o carpa moale, iInmuiata in prealabil in dezinfectant.
In cazul in care este necesar, utilizati betisoare cu
vata pentru a curata in jurul pistoanelor.

NU UTILIZATI CURATAREA CU PULVERIZATOARE
deoarece acestea pot deteriora circuitele electroni-
ce interne sensibile.

Uscati unitatea cu o carpa moale.

7.3 Curatarea suprafetelor exterioare

Stergeti suprafata exterioara a carcasei unitatii apli-
cator cu o carpa moale, umezita in prealabil in dez-
infectant.

Aveti grija sa nu zgariati carcasa afisajului de pe
partea superioara a unitatii aplicator.

La final, remontati suportul pentru injector si
repozitionati ecranul de protectie in pozitia sa
cea mai de jos. La sfarsit, inchideti ecranul de
protectie.

74 Agenti de curatare si dezinfectanti

Unitatea aplicator a fost testata sa reziste
urmatorilor agenti de curatare si dezinfectanti:

ASP Cidex®

Ecolab Incidin® lichid

Dr. Schumacher Optisept®
Alcool izopropilic

Peroxid

Va rugam sa retineti ca nu puteti folosi alcool
(etanol) > 96% pentru curatarea unitatii aplicator

Mai mult, aceasta rezista la scurgerile de:

e Solutie salina
* |od solutie 2,5% in etanol 70-80%

Urmariti intotdeauna instructiunile furnizate de
catre producatorii agentilor.



Inainte de a utiliza orice metoda de curatare sau
decontaminare, cu exceptia celor de mai sus, va
rugam sa verificati cu Vivostat A/S sau cu distribui-
torul local pentru a preveni deteriorarea echipa-
mentului.

8. Intretinere si depanare

Unitatea aplicator Vivostat® necesita doar o minima
intretinere

Calibrarea unitatii aplicator se realizeaza nainte
de prima instalare pe pozitie si de procedura de
receptie. In circumstante normale, nu este necesara
calibrarea ulterioara.

Nota: In cazul in care echipamentul trebuie s& fie
expediat sau transportat la orizontala. Va rugam
contactati Vivostat A/S pentru instructiuni.

8.1 Inlocuirea sigurantei

Modulul pentru sigurante pentru reteaua de ali-
mentare este amplasat intrun sertar in interiorul
intrerupatorului alimentarii de la retea.

In eventualitatea arderii unei sigurante, o noué
siguranta poate fi instalata rapid si cu usurinta.

Tip deAsiguran‘;e: T 2.0A, 250 V.
Nota: In sertar sunt 2 sigurante (protectie bipolara
tip medical).

1. Opriti intrerupatorul alimentarii de la retea si
decuplati de la sursa de alimentare.

e

0 =

2. Introduceti o surubelnita mica sau un dispozitiv
similar in fanta de pe partea laterala a sertarului
cu sigurante.

@ \Vivostat®

3. Impingeti usor pana cand sertarul cu sigurante
iese complet.

4, Tnlocuij[i ambele sigurante in acelasi timp uti-
lizdnd doar sigurantele indicate, In conformitate
cu precizarea de pe panoul posterior al unitatii
aplicator.

5. Introduceti suportul de sigurante napoi in mod-
ulul de acces pentru alimentare si apasati pen-
tru a-l fixa la loc.

In interiorul unitatii aplicator nu sunt sigurante de in-
locuit. In consecinta, in cazul in care siguranta pen-
tru reteaua de alimentare nu rezolva problema, nu
incercati sa deschideti unitatea aplicator. Contactati
Vivostat A/S sau distribuitorul local.
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9. Mesaje pentru utilizator / Localizarea defectelor

Cele mai uzuale mesaje pentru utilizator ale seriei 400

AFISAJ
XX ML XX BLOCARE

Mesaje de blocare
EXPLICATIE

Capul pulverizatorului este blocat.

@ \Vivostat®

ACTIUNE CORECTIVA

Curatati capul pulverizatorului cu atentie
si continuati. Daca aceasta nu rezolva

STERGE VARFUL problema, puteti taia partea cea mai
fnaintata a capului de 8 mm cu un bis-
turiu.

AER A survenit un blocaj pe ajutajul pentru | Curatati capul pulverizatorului  cu
BLOCARE aer. atentie. Daca aceasta nu rezolva
STERGE VARFUL problema, puteti taia partea cea mai
A survenit un blocaj pe ajutajul pentru | Tnaintata a capului de 8 mm.
PH10 pH10.
BLOCARE
STERGE VARFUL A survenit un blocaj pe ajutajul pentru
fibrina.
FIBRINA
BLOCARE
STERGE VARFUL

BLOCAJ INDEPARTAT

Curatarea a eliminat blocajul.

Continuati ca de obicei.

SCHIMBARE DISPERSOR

Curatarea nu a eliminat blocajul.

Schimbati aplicatorul de unica folosinta
dar incercati sa reutilizati continutul in-
jectorului. Reamintiti-va sa reumpleti
solutia tampon cu pH 10.

AFISAJ

Mesaje de scurgere

EXPLICATIE

ACTIUNE CORECTIVA

EROARE: 1
REINTRODUCETI SUPORTUL PEN-
TRU INJECTOR

Acest mesaj indica fie o scurgere in
aplicatorul de unica folosinta, fie o
legatura slaba intre masina si suportul
pentru injector.

Scoateti suportul pentru injector
si reintroduceti-l. Daca aceasta nu
ajuta, schimbati aplicatorul de unica
folosinta.

AFISAJ

EROARE: 6
FIBRINA
EROARE INJECTOR

Alte mesaje
EXPLICATIE

Unitatea aplicator nu a putut sa amor
seze solutia fibrina/pH10 sau cantitatea
initiala de fibrina/pH10 din injector este
foarte scazuta.

ACTIUNE CORECTIVA

Descarcati suportul pentru injector si
verificati daca n injectorul fibrina/pH10
exista  fibrina/pH10.  Reintroduceti
suportul pentru injector si porniti au-
toamorsarea.

EROARE: 5
EROARE INJECTOR PH10
EROARE INJECTOR

Sistemul butonului stilou prezinta scur-
geri sau pulverizatorul tip stilou este
defect.

Descarcati suportul pentru injector si
verificati daca in injectorul fibrina/pH10
exista  fibrina/pH10.  Reintroduceti
suportul pentru injector si porniti au-
toamorsarea.

EROARE: 7
EROARE BUTON CREION

Sistemul butonului stilou prezinta scur
geri sau pulverizatorul tip stilou este
defect.

Descarcati suportul pentru injector.
Reintroduceti suportul pentru injec-
tor in unitatea aplicator si apasati bu-
tonul Buton utilizator (User Button) sau
schimbati pulverizatorul tip stilou, Daca
mesajul persista, contactati Vivostat
A/S pentru sprijin tehnic.
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10. Specificatii tehnice

Clasificarea echipamentelor
l.LE.C.

Cerinte de operare uzuale:

Borna egalizare potential:

Pierdere din frecventa liniilor:

Greutate

Mediu
Operare

Transport si depozitare

Tip BF, clasa 1, operare continua

Tensiune de intrare:
Frecventa:

Putere consumata:
Siguranta:

Fisa conector:

Curent pierdere la pamant:
171 kg.

Temperatura ambientala:
Umiditate relativa:
Presiune atmosferica:

Temperatura ambientala:
Umiditate relativa:
Presiune atmosferica:

Cerinte pentru cablul de alimentare

100/120 Volti

@ \Vivostat®

(IEC 529, clasificat
IPXO)

100-240V

50/60 Hz

80W

T2,0A, 250V

POAG ID/6 (DIN 42801)
<500 pA

(10 °C- 30 °C)
25 %-90 %
700 hPa - 1060 hPa

-29 °C- +60 °C
10 %-90 %
700 hPa — 1060 hPa

Utilizati doar cablurile de alimentare amovibile enumerate (UL, CSA) produse conform urmatoarelor

specificatii:

e Stecher NEMA 5-15P categoria spital, 15 A, 125 V.
e Cap fisa- IEC 320/CEE-22, 6 A, 250V/15 A, 125 V.
e Cablu- UL tip SJT, 18 AWG, 3 conductori.

220/240 Volti
e Stecher

- Stecher drept turnat din PVC cu sistem dublu de impamantare.
- DIN 49441, CEE 7/U11, 10/16A, 250 V.

- CEBEC, DEMCO, KEMA, NEMKO, OVE, SEMKO, VDE, UTE, FEMKO.

e C(Cap fisa

- Fisa dreapta turnata din PVC

- DIN 49457, CEE 22/V, 10A, 250V.

-VDE, D, N, S, SEV, OVE, KEMA.

e (Cablu

- PVC, 72 mm. diametru.
- 10A, 250V.

- Conductori: 3x 1T mm2

- Culori conductori- maro, albastru, verde/dunga galbena.

MAN APL 400, Versiunea 9-RO
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11. Eliminare

Unitatea aplicator Vivostat este fabricata din materiale si componente compatibile RoHS. Componentele
sunt asamblate astfel incéat sa fie usor dezasamblate in placute electronice si elemente de acelasi tip. Com-
ponentele din metal si din plastic sunt fabricate din materiale reciclabile si toate componentele din plastic
turnat prin injectie sunt produse din materiale certificate in conformitate cu directivele UE RoHS si DEEE.
Cand este necesar, se utilizeaza doar inhibitori de flacara fara halogen (fara brom si clor). Toate componen-
tele din plastic turnat prin injectie sunt marcate cu identificarea generica a clasei materialului in conformitate
cu ISO 1043/1-4, 1ISO 11469 si ISO 18064.

Eliminati unitatea aplicator in conformitate cu legile si reglementarile locale.

12. Alte informatii
Pentru informatii generale, intrebari, comenzi, intrebari de aprovizionare si tehnice, va rugam contactati:

Vivostat A/S
Borupvang 2
3450 Alleroed
Danemarca

Telefon: +45 8880 8400
E-mail; info@vivostat.com
Site internet: www.vivostat.com
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Manualul utilizatorulul

Unitate de procesare- seria PRO 800

@ \Vivostat®

Fabricat de:

Vivostat A/S
Borupvang 2
DK-3450 Alleroed
Danemarca

Telefon: +45 8880 8400
E-mail: info@vivostat.com
Site internet: www.vivostat.com
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Informatii proprietare

Prezentul manual contine informatii considerate proprietatea Vivostat A/S si/sau a filialelor sale. Informatiile
continute Tn acest manual, inclusiv toate desenele si materialele in legatura cu acestea, reprezinta propri-
etatea exclusiva a Vivostat A/S.

Vivostat A/S si/sau proprietarii licentelor sale isi pastreaza toate drepturile asupra brevetelor, drepturile de
autor si alte drepturi de proprietate asupra prezentului document, inclusiv asupra desenelor, metodelor de
fabricatie si reproducerii.

Prezentul document, precum si orice materiale in legatura cu acesta, sunt confidentiale si protejate de legile
privind drepturile de autor si nu vor fi multiplicate, transmise, transcrise, stocate intr-un sistem de regasire a
datelor sau traduse in orice limbaj, uman sau pentru computer, indiferent de forma sau mijloace- electronic,
mecanic, magnetic, manual sau alt fel- sau aduse la cunostinta unor terte parti, in intregime sau partial, fara
consimtamantul expres prealabil, in scris, al Vivostat A/S.

Vivostat A/S isi rezerva dreptul de a revizui aceasta publicatie si de a efectua modificari, la anumite inter-
vale, ale continutului acesteia fara a avea obligatia de a informa vreo persoana asupra acestor revizii sau
modificari, exceptand cazul in care legea impune altfel.

Inregistrati numarul de serie al unitatii de procesare siretineti-l pentru referinte
ulterioare.
(Nr. de serie poate fi gasit pe partea posterioara a unitatii)

S/N procesor:
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Cuprins

1. Introducere

2. Domeniu de utilizare

3. Definitii simboluri

4. Atentionari, avertismente si informatii de securitate

4.1 Instalare

4.2  Atentionari si avertismente generale
4.3 Lucrul cu sange si riscul de infectie
4.4 Eliminarea seturilor uzate

4.5  Contraindicatii

4.6  Interactiuni

4.7 Informatii cu privire la echipamentele hardware si cele electrice
5. Descrierea unitatii de procesare
Prepararea sigilatorului fibrinic/PRF®
6.1 Ajustarea unitatii de procesare
6.2 Procesarea
6.3  Tratarea erorilor
7. Curatarea
71 Demontati capacul inferior si ecranul
72 Curatarea capacului inferior si a ecranului
7.3 Curatarea interiorului zonei de centrifugare
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1. Introducere

Prezentul Manual al utilizatorului contine o descri-
ere detaliata a unitatii de procesare, instructiunile
de utilizare si alte informatii relevante pentru
sistem. Utilizarea eficienta si in siguranta a siste-
mului necesita intelegerea si conformarea cu toate
instructiunile, avertismentele si precautiile incluse
in prezentul manual.

Sistemul Vivostat® este format din patru elemente
principale: o unitate de procesare, un set de
pregatire de unica folosinta pentru prepararea sigi-
latorului fibrinic sau a PRF®, o unitate aplicator si
un set de aplicare de unica folosinta utilizat pentru
aplicarea sigilatorului fibrinic sau a PRF®.

Trebuie ca utilizatorul sa citeasca acest Manual al
utilizatorului inainte de a utiliza sistemul Vivostat®.

Sistemul Vivostat® seria 800 detine marcajul CE-in
conformitate cu dispozitille Directivei privind dis-
pozitivele medicale 93/42/CEE.

C€

0477

Sistemul se conformeaza cerintelor urmatoarelor
standarde internationale:
e |EC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 61010-2-20 (clauzele aplicabile).

2. Domeniu de utilizare

Sistemul Vivostat® este un dispozitiv medical utili-
zat pentru pregatirea si aplicarea:

unui sigilator fibrinic din sange integral sau din
sursa plasmatica sau

un factor de crestere plachetar (PRF®) din sursa de
sange integral.

@ \Vivostat®

3. Definitii simboluri

C€

0477

O

©

A

Aial\
%

A\
&
®

h
...... "

Sistemul Vivostat® detine marcajul CE-in
conformitate cu dispozitiile Directivei priv-
ind dispozitivele medicale 93/42/CEE.

Alimentare "OFF” (Oprita), deconectat de
la reteaua electrica.

Alimentare “ON"
reteaua electrica.

(Pornita), conectat Ia

Atentie: consultati Instructiunile de utili-
zare / Manualul utilizatorului.

Atentie: Respectati precautiile pentru lu-
crul cu dispozitive sensibile la descarcari
electrostatice.

Egalizare potential.

Simbolul indica prezenta unei suprafete
fierbinti (bec cu halogen). Atingerea aces-
tei suprafete poate determina vatamari
corporale. Asteptati sa se raceasca inainte
de a o atinge.

Numar de serie

20xx — Anul fabricatiei

Avertisment: Pentru asigurarea continua
a protectiei impotriva incendiului, Tnlocuiti

doar cu sigurante de acelasi tip si capaci-
tate.

MAN PRO 800 Versiunea 7-RO
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4. Atentionari, avertismente si
informatii de securitate

In cele ce urmeaza este prezentatd o lista de
atentionari, avertismente si informatii de securitate
cu privire la sistemul Tn ansamblu si la componen-
tele individuale ale acestuia.

4.1 Instalare

Céand instalati sau deplasati unitatea de procesare,
va rugam sa retineti urmatoarele:

Unitatea de procesare va fi amplasata intr-o zona cu
acces restrictionat pentru a preveni contactul per
sonalului necalificat cu produsele hemologice.
Unitatea de procesare trebuie amplasata pe o
suprafata plana.

Unitatea de procesare nu necesita o zona libera in
afara placii suport.

Conectarea la reteaua de alimentare electrica va
urmari legile si reglementarile locale.

Unitatea de procesare nu poate fi conectata decéat
la reteaua electrica cu impamantare.

Utilizati doar cabluri de alimentare acceptate
(consultati cerintele din sectiunea 10).

Pentru a preveni orice problema care tine de
interferentele electromagnetice sau de alt fel nu
amplasati unitatea de procesare in apropierea
echipamentelor sensibile sau vitale.

4.2 Atentionari si avertismente generale

1. Unitatea de procesare este conceputa spre a
fi folosita de catre specialistii Tn medicina. Uni-
tatea de procesare va fi operata doar de catre
personal instruit in mod corespunzator. Va
rugam sa cititi si sa respectati instructiunile,
atentionarile siavertismentele incluse in prezen-
tul Manual al utilizatorului.

2. Masuri de siguranta pentru personal.

¢ Nu va sprijiniti de unitatea de procesare.

e Mentineti rotile permanent blocate n timpul
operarii.

e Aveti grija sa nu va impiedicati de cablul de
alimentare.

e Nu atingeti suprafata fierbinte a lampii cu
halogen: imediat dupa incalzire. Asteptati sa
se raceasca Tnainte de a o atinge.

e Nu priviti Tn lampa cu halogen in timpul

@ \Vivostat®

operarii fara protectia asigurata de ecranul
de siguranta color.

e Urmariti permanent procedurile definite in
prezentul Manual al utilizatorului.

e Nu incercati sa modificati sau sa anulati ni-
ciuna dintre caracteristicile de siguranta ale
unitatii de procesare.

4.3 Activitatea hematologica si riscul de
infectie

Intotdeauna, n operarea produselor, ar trebui uti-
lizate masurile generale de protectie pentru lucrul
Cu sange.

Unitatea de procesare si seturile de unica
folosinta nu asigura protectia completa impotriva
contaminantilor microbiologici Tn eventualitatea
unei scurgeri de sadnge sau a pierderilor din uni-
tatea de pregatire.

In cazul in care unitatea de pregatire prezinta pierd-
eri In timpul procesarii, senzorii de etansare aflati
n interiorul zonei centrifugare vor detecta aceasta,
vor opri procesul si vor emite un mesaj de eroare.

Nota: In cazul in care se varsa substante pericu-
loase, utilizatorul are responsabilitatea sa realizeze
decontaminarea adecvata.

4.4 Eliminarea seturilor uzate

Eliminati toate accesorile care pot contine
substante biologice periculoase, cum sunt lichidele
produse de organism, in conformitate cu masurile
generale de protectie pentru lucrul cu sénge.

4.5 Contraindicatii

Consultati Instructiunile de utilizare (IU) din setul
curent de uinca folosinta.

4.6 Interactiuni

Consultati Instructiunile de utilizare (IU) din setul
curent de unica folosinta.

4.7 Informatii cu privire la echipamentele
hardware si cele electrice

1. Unitatea de procesare este conceputa si
realizata n conformitate cu IEC 60601-1,

MAN PRO 800 Versiunea 7-RO
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Aparatura electromedicala - Partea 1 Cerinte
generale de securitate, IEC 60601-1-2, Aparatura
electromedicala- Partea 1-2 Cerinte generale de
securitate - Standard colateral: Compatibilitate
electromagnetica- Cerinte siincercari si clauzele
aplicabile din IEC 61010-2-020 Reguli de securi-
tate pentru echipamentul electric de masurare,
de control si de laborator- Partea 2-020 Cerinte
particulare pentru centrifuge de laborator.

Desi trebuie avut grija si acordata atentie pentru
reducerea tuturor riscurilor reziduale in legatura
Cu unitatea de procesare, va rugam sa retineti
ca este responsabilitatea utilizatorului de a fo-
losi unitatea de procesare doar In conformi-
tate cu prezentul Manual al utilizatorului. Este
responsabilitatea institutiei utilizatorului sa se
asigure ca unitatea de procesare este operata
doar de personal instruit si calificat In con-
formitate cu procedurile aprobate ale institutiei.

In cursul instalarii la locul de montaj si al
pregatirii  pentru utilizare este verificata
functionarea conform specificatiilor de catre
Vivostat A/S sau un agent autorizat.Odata in-
stalarea finalizata, utilizatorul trebuie doar sa
curete sistemul (consultati sectiunea 7), sa veri-
fice securitatea electrica generala si integritatea
mecanica generala a echipamentului, respectiv
verificarea daca unitatea de procesare nu a fost
modificata sau deteriorata in vreun fel.

Nu sunt necesare verificari regulate ale
sigurantei electrice. Atunci cand anumite com-
ponente electrice au fost Inlocuite sau reparate
0 noua verificare a sigurantei electrice trebuie
efectuata si confirmata deVivostat A/S sau de un
agent autorizat. Impamantarea echipamentului
este vitala pentru operarea in siguranta.

Introduceti cablul de alimentare intro priza
adecvata, cu Tmpamaéntare, a carei tensiune
si frecventa sunt compatibile cu cele enumer-
ate pe unitatea de procesare sau in prezentul
Manual al utilizatorului. Nu utilizati adaptoare
pentru priza sau prelungitoare; astfel de dis-
pozitive anuleaza siguranta mpamantarii Si
ar putea produce raniri. Nu incolaciti si nu
indoiti excesiv cablul de alimentare.

4. Orice lucrare de intretinere trebuie efectuata

6.

@ \Vivostat®

de Vivostat A/S sau de un agent autorizat
In  conformitate cu procedurile aprobate.
Gasiti informatii suplimentare in sectiunea
8 “Tntre‘;inere si depanare”

Utilizatorul nu trebuie sa aiba acces la compo-
nentele interne prin intermediul panourilor de
depanare. Pentru inlocuirea sigurantelor arse,
accesul se poate realiza prin partea din spate
a unitatii, prin intermediul modulului de acces
pentru alimentare (consultati sectiunea 8.1).
Incercarea de a ajunge la componentele in-
terne, altele decat modulul sigurantei, ar putea
constitui utilizare neconforma cu prezentele
instructiuni si ar putea avea ca rezultat aparitia
de pericole electrice sau mecanice.

Vivostat A/S nu isi asuma responsabilitatea
pentru modificari hardware sau software neau-
torizate.



5. Descrierea unitatii de procesare 3.

Acesta este un aparat electromecanic automat
pentru procesarea sangelui integral/plasmei in
vederea pregatirii de sigilator fibrinic sau PRF®

folosind setul de pregatire. 4.

Partea frontala:

SVivostat

1. Buton utilizator: (deschide/confirma/
porneste). Acest buton este utilizat pentru
a deschide ecranul de siguranta si pentru a
porni procesul de preparare.

2. Partea frontala: Afiseaza stadiul operational si
orice cod de eroare.

@ \Vivostat®

Ecran de siguranta: Permite accesul la zona
de centrifugare a unitatii de procesare. Se de-
schide automat si se inchide manual. Ecranul
este detasabil pentru curatare.

Capac inferior: Capacul amovibil permite acce-
sul la scoaterea ecranului pentru curatare.

Zona de centrifugare:

a)
b)
c)
d)
e)

Senzorul ID al unitatii de pregatire
Senzor RBC

Lampa pentru incalzire

Unitate pentru iluminare

Senzor fibrina

Senzori etanseitate

Senzor pentru temperatura aerului
Senzor pentru temperatura IR
Volant

Zona de centrifugare:
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Partea posterioara:

6. Port pentru date: Capac contra prafului si port
USB pentru conectarea la un PC in vederea
descarcarii actualizarilor programului si pentru
exportarea datelor inregistrate la rulare / diag-
nozelor sistemului.

Doar pentru utilizarea de catre Vivostat A/S sau
un agent autorizat.

7. Afisaj posterior:
Indica timpul de procesare ramas.

8. Intrerupatorul alimentarii de la retea:
Comuta alimentarea unitatii ON (Pornit) si OFF
(Oprit),

?99¢

9. Sertar cu sigurante: Acest modul adaposteste
sigurantele principale de control care pot fi
inlocuite.

10. Priza principala de alimentare cu Tmpamantare:

Se conecteaza la o priza de perete prin inter

mediul cablului de alimentare.

11. Conexiune pentru egalizarea potentialului:

12.

@ \Vivostat®

Introduceti conectorul (POAG ID6) pentru
conectarea la alte echipamente prin interme-
diul prizei standard POAG, Tn cazul in care se
doreste impamantarea echipotentiala cu alte
echipamente.

Suporti cablu de alimentare:

Unitatea de procesare este dotata cu suporti
pentru sustinerea cablului de alimentare cand nu
este folosit. Suportii mai servesc si ca bride pen-
tru sustinerea Cardului pentru consultare rapida
(QRC):
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6. Prepararea adezivului fibrinic/PRF®

Doar pentru utilizarea cu o unitate de pregatire Vi-
vostat®.

6.1 Ajustarea unitatii de procesare

Pentru o descriere completa a ajustarii prepararii,
cititi “Cardul pentru consultare rapida” al setului de
pregatire de unica folosinta si “Instructiunile de uti-
lizare” furnizate cu setul.

Apasati intrerupatorul alimentarii de la retea de pe
partea posterioara a unitatii de procesare si va fi
initiat procesul de pornire.

In cursul procedurii de pornire, unitatea de procesa-
re va efectua un test de autodiagnosticare, iar ver
siunea software-ului si valorile CRC vor fi afisate.
Aceasta va fi urmata de mesajul afisajului:

VA RUGAM ASTEPTATI

In cazul Tn care ecranul este deschis afisajul va in-
dica

INCHIDETI PARAVAN

Tnchidej[i ecranul de siguranta prin impingerea sa
in sus pana la pozitia de blocare cand siguranta va
face clic.

6.2 Procesarea

Cand unitatea de procesare este pregatita pentru
utilizare afisajul va indica:

APASATI BUTON
DESCHIDERE PARAVAN

Ecranul de siguranta se deschide si afisajul
anunta:

INTROD UNIT PREPAR.
INCHIDETI PARAVAN

APASATI BUTON

Amplasati unitatea de pregatire pe volant. Apasati
si asigurati-va ca aceasta este aliniata corect si la
locul sau pe volant.

@ \Vivostat®

Inchideti ecranul de siguranta prin deplasarea
acestuia in sus pana la pozitia de blocare.

& Vivostat®

Cénd ecranul de siguranta este inchis, unitatea de
procesare va detecta in mod automat tipul unitatii
de pregatire introdusa si va afisa:

VERIFIC.UNIT.PREPAR.

VA RUGAM ASTEPTATI

si apoi:

FIBRINA
VA RUGAM ASTEPTATI

sau

PRF
VA RUGAM ASTEPTATI

In cazul in care unitatea de procesare nu poate
detecta unitatea de pregatire, aceasta va incepe
sa comute intre FIBRINA si PRF Apasati buto-
nul functie cand tipul corect de produs este in-
dicat pe afisaj. In cazul in care unitatea de pro-
cesare selecteaza din greseala un tip de produs
eronat, apasati pe intrerupatorul alimentarii de
la retea de pe partea posterioara si incercati sa
reporniti unitatea de procesare. Daca aceasta nu
ajuta, contactati Vivostat A/S sau distribuitorul
dumneavoastra local.




Odata initiat procesul, lampa pentru incalzire se va
aprinde si va Incepe incalzirea sangelui la 36°C iar
afisajul va indica:

HEATING: 36°C

XX.X°C

Odata ncalzit, procesul va continua si va incepe o
numaratoare inversa pana la finalizarea procesu-
lui. Timpul va fi recalculat de-a lungul procesului
deoarece transferul de plasma poate varia de la un
pacient la altul.

READY IN
MIN:SEC

Cand procesul s-a finalizat, afisajul va indica:

COMPLET
SCOATE UNIT.PREPAR.

Ecranul de siguranta se va deschide automat si uni-
tatea de procesare va emite un semnal sonor de
avertizare la fiecare 7 secunde pentru a reaminti
utilizatorului sa scoata unitatea de pregatire.

N.B. Nu opriti procesorul ihainte ca afisajul sa indice
“COMPLETE" (Finalizat) si ecranul sa se fi deschis
complet

Scoateti unitatea de pregatire imediat. Nu lasati
unitatea de pregatire in interiorul zonei de centri-
fugare pentru o perioada indelungata, deoarece
racirea unitatii de pregatire este esentiala pentru
asigurarea unei calitati ridicate a produsului din
fibrina/PRF®.

Odata unitatea de pregatire scoasa, inchideti ecra-
nul de siguranta.

6.3 Tratarea erorilor

Unitatea de procesare Vivostat® este echipata cu
un sistem de control care monitorizeaza in mod
constant starea sistemului si a procesului prin in-
termediul diferitilor senzori si proceduri de con-
trol. In cazul detectéarii unei probleme, procesul va
fi intrerupt si afisajul va arata un mesaj de eroare.
Consultati sectiunea 9.

@ \Vivostat®

7. Curatarea

Aceasta sectiune contine informatii cu privire la
curatarea / decontaminarea de baza a unitatii de
procesare. Recomandam curatarea unitatii de proc-
esare dupa fiecare proces.

Avertisment: Zona lampii pentru incalzire
poate fi inca fierbinte!

Avertisment: Unitatea de procesare poate
contine substante biologice periculoase,

A cum sunt lichidele produse de organ-
ism. Efectuati curatarea in conformitate
cu masurile generale de protectie pentru
activitati hematologice.

Nota: In cazul in care se varsa substante pericu-
loase, utilizatorul are responsabilitatea sa realizeze
decontaminarea adecvata.

71 Demontati capacul inferior si ecranul

Cu unitatea de procesare pornita, apasati butonul
utilizator pentru a deschide ecranul de siguranta.
Dupa ce ecranul este complet deschis, opriti ali-
mentarea de la intrerupatorul alimentarii de la

retea.
A2 e

Svivkstar®

M
Apasati capacul inferior in sus pentru a-l elibera si

a-l scoate. Apasati apoi arcul ecranului si deplasati
ecranul de siguranta in jos si in afara ghidajelor.

SVivostat

L0

|
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72 Curatarea capacului inferior si a ecranului

Curatati ecranul de siguranta si capacul infe-
rior cu un agent de curatare si dezinfectant ade-
cvat (consultati sectiunea 7.6) si uscati cu o céarpa
moale.

7.3 Curatarea interiorului zonei de
centrifugare

Stergeti in intregime zona de centrifugare folosind
0 carpa moale umezita in prealabil cu dezinfectant.
Lasati sa se usuce.

NU UTILIZATI CURATAREA CU PULVERIZATOARE
deoarece acestea pot deteriora circuitele electro-
nice interne sensibile.

Suprafetele interioare adapostesc senzori care sunt
foarte delicati si necesita o grija deosebita in pro-
cesul de curatare. Frecati foarte usor pana cand tot
dezinfectantul ramas este indepartat in totalitate
din zona senzorilor. Utilizati izopropil sau unul dintre
ceilalti dezinfectanti aprobati (consultati sectiunea
7.6) pentru a indeparta complet toate urmele si re-
ziduurile de pe ferestrele senzorilor / ghidajele lu-
minoase.

Inspectati zona senzorilor pentru a va asigura ca est
curata si uscata si ca nu au ramas scame sau fibre
pe suprafetele senzorilor.

74 Inspectati ecranul de siguranta,
dispozitivul de etansare si componentele
de rezerva.

Inspectatiecranul de sigurantain privinta crapaturilor
sau a altor defectiuni. Retineti ca banda de alumi-
niu este fixata strdns pe partea superioara stanga
a ecranului.

@ \Vivostat®

Verificati apoi daca dispozitivul de etansare este
intact si la locul sau. Daca ambele sunt intacte,
reinstalati ecranul de siguranta prin deplasarea
acestuia pe ghidaje. Ecranul este montat corect
cand arcul face “clic”

Daca sunt identificate crapaturi sau
deteriorari, contactati Vivostat A/S
sau distribuitorul local

Dupa aceea, remontati capacul inferior fixandu-I.
Tntre ghidaje si impingandu-| inapoi.

Dupa ce ati terminat curatarea, inchideti ecranul de
siguranta.

75 Curatarea suprafetelor exterioare

Stergeti suprafata exterioara a carcasei cu o carpa
moale, umezita in prealabil in agent de curatare /
dezinfectant.

Aveti grija sa nu zgariati carcasa afisajului de pe
partea superioara a unitatii de procesare.

76 Agenti de curatare si dezinfectanti

Unitatea de procesare a fost testata sa reziste
urmatorilor agenti de curatare si dezinfectanti:

ASP Cidex®

Ecolab Incidin® lichid

Dr. Schumacher Optisept®
Alcool izopropilic

Peroxid

Va rugam sa retineti ca nu puteti folosi alcool
(etanol) > 96% pentru curatarea unitatii de proc-
esare

Mai mult, aceasta rezista la scurgerile de:

Solutie salina
lod solutie 2,5% in etanol 70-80%

Urmariti intotdeauna instructiunile furnizate de
catre producatorii agentilor.

[nainte de a utiliza orice metoda de curatare sau de-
contaminare, cu exceptia celor de mai sus, va rugam
sa verificati cu Vivostat A/S sau cu distribuitorul local
pentru a preveni deteriorarea echipamentului.
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8. Intretinere si depanare

Unitatea de procesare Vivostat® necesita doar o
minima intretinere

Calibrarea unitatii de procesare se realizeaza
Tnainte de prima instalare pe pozitie si de proce-
dura de receptie. In circumstante normale, nu este
necesara calibrarea ulterioara.

Unitatea de procesare Vivostat® este echipata cu
un sistem de control care monitorizeaza in mod
constant starea sistemului si a procesului prin in-
termediul diferitilor senzori si proceduri de control.
Date esentiale de la fiecare rulare sunt inregistrate
intrun fisier de date din memoria unitatii de proce-
sare si este salvat un fisier jurnal de date continand
ultimele 10 rulari ale ultimelor analize pentru posi-
bila depanare sau in caz de probleme.

In cazul in care apar erori nerecuperabile (consultati
sectiunea 9) sau alte probleme, contactati distribui-
torul dumneavoastra local Vivosat A/S pentru dep-
anare.

8.1 Iinlocuirea sigurantei

Modulul sigurantei pentru reteaua de alimen-
tare este amplasat intrun sertar in interiorul
intrerupatorului alimentarii de la retea.

In eventualitatea arderii unei sigurante, o noué
siguranta poate fi instalata rapid si cu usurinta.

Tip deAsigurante: T 2.0A, 250 V.
Nota: In sertar sunt 2 sigurante (protectie bipolara
tip medical).

1. Opriti Intrerupatorul alimentarii de la retea si
decuplati de la sursa de alimentare.

@ \Vivostat®

2. Introduceti o surubelnita mica sau un dispozitiv
similar in fantele de pe partea dreapta si stanga
a modulului cu sigurante.

3. Impingeti usor pana cand modulul cu sigurante
iese complet.

4, Tnlocuij[i ambele sigurante in acelasi timp uti-
lizdnd doar sigurantele indicate, in conformitate
cu precizareade pe panoul posterioral unitatiide
procesare.

5. Introduceti modulul cu sigurante napoi in mod-
ulul de acces pentru alimentare si apasati pen-
tru a-l fixa la loc.

In interiorul unitatii de procesare nu sunt sigurante
de inlocuit. In consecinta, in cazul in care siguranta
pentru reteaua de alimentare nu rezolva problema,
NU INCERCATI SA DESCHIDETI unitatea de pro-
cesare. Contactati Vivostat A/S sau distribuitorul
local.

8.2 Baterii

In interiorul unitatii de procesare nu sunt baterii de
inlocuit.

Pentru a va asigura ca ajustarile programului,
fisierele jurnal de date etc. sunt pastrate, pa-
noul principal de control este ajutat de o baterie
Tncorporata cu durata de viata de 10- 12 ani.

8.3 Transport

Nota: In cazul in care unitatea de procesare trebuie
expediata sau transportata orizontal, ecranul de
siguranta trebuie inchis si trebuie asigurata o
protectie adecvata. Va rugam contactati Vivostat
A/S pentru instructiuni.

MAN PRO 800 Versiunea 7-RO
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9. Mesaje pentru utilizator / Localizarea defectelor

@ \Vivostat®

Anterior introducerii unitatii de pregatire

AFISAJ EXPLICATIE ACTIUNE CORECTIVA
XXX La initializare PRO 800 isi face un | Notati codul erorii Tnainte de apasa butonul
autotest al circuitelor electronice, | utilizator sau de a opri alimentarea.
senzorilor etc.
Daca apare o eroare, va rugam | Opriti si porniti intrerupatorul alimentarii de la
urmati instructiunile de pe afisaj. retea de pe partea posterioara a unitatii.
Daca eroarea persista, contactati furnizorul
dumneavoastra local sau Vivostat A/S pentru
sprijin tehnic.
EROARE 121 Placuta SIB si-a pierdut datele de | Contactati furnizorul dumneavoastra local sau

NU UTILIZA UNITATEA
UNITATE NECALIBRATA
VEZI MANUAL UTILIZ.

calibrare si a fost reinitializata la da-
tele implicite, ceea ce determina o
concentratie scazuta de fibrina.

Vivostat A/S pentru sprijin tehnic.

SCOATE UNIT.PREPAR.

INCHIDETI PARAVAN

APASATI BUTON

Daca, din anumite motive, n uni-
tatea PRO 800 este o unitate de
pregatire, senzorii nu vor putea citi
valorile corecte.

Cu ecranul deschis scoateti unitatea de
pregatire, inchideti ecranul si apasati butonul
utilizator si apoi unitatea va reporni.

Daca eroarea persista, contactati furnizorul
dumneavoastra local sau Vivostat A/S pentru
sprijin tehnic.

COMPARATEMPERATURA
EROARE

VA RUGAM ASTEPTATI
PENTRU UNITATE
PENTRU STABILIZARE

EROARE SENZORTOC

NOTATI MESAJ EROARE
VA RUGAM CONTACTATI
FURNIZORUL LOCAL

Diferente prea mari intre senzorul
IR si senzorul de AER.

Fie senzorul IR, fie senzorul de Aer
este defect.

Asteptati 10 sec si cand afisajul indica:
INCHIDETI ECRAN

Inchideti ecranul si unitatea va fi pregatita
pentru utilizare.

Daca eroarea persista, contactati furnizorul
dumneavoastra local sau Vivostat A/S.
Unul dintre senzori este defect si unitatea

dumneavoastra necesita depanare.

Contactati furnizorul dumneavoastra local sau

SAU VIVOSTAT A/S Vivostat A/S
EROARE 55 Senzorul clemei este defect. Opriti si porniti alimentarea. In cazul in care
SENZOR CLEMA problema persista, unitatea dumneavoastra
EROARE necesita depanare. Notati codul de eroare si

VEZI MANUAL UTILIZ.

contactati furnizorul dumneavoastra local sau
Vivostat A/S.
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Dupa introducerea unitatii de pregatire, dar anterior transferului plasmei in camera de reactie.

AFISAJ

SCOATE UNIT.PREPAR.
DACA E PREZENT SAU
CURATATI SENZORII
CAND ESTE GATA
INCHIDETI PARAVAN
APASATI BUTON

EXPLICATIE

Senzorul RBC sau cel de culoare
nu detecteaza valorile corecte fie
deoarece este prezenta o unitate
de pregatire, fie sunt murdari si
necesita curatare.

ACTIUNE CORECTIVA

Scoateti unitatea de pregatire, daca aceasta
este prezenta, sau curatati senzorii cu o carpa
fnmuiata in dezinfectant.

Daca eroarea persista, contactati furnizorul
dumneavoastra local sau Vivostat A/S.

EROARE CLEMA
VEZI MANUAL UTILIZ.

Unitatea de pregatire nu este
asezata corect pe volant sau
senzorul clemei este defect.

Opriti si porniti  alimentarea si
instructiunile de pe afisaj.

urmati

Daca eroarea persista, contactati furnizorul
dumneavoastra local sau Vivostat A/S.

EROARE 16
EROARE VITEZA
VEZI MANUAL UTILIZ.
APASATI BUTON

Senzorul de rotire este defect
sau unitatea de pregatire nu este
conectata corect.

Urmati instructiunile de pe afisaj si verificati
daca pistonul de pe unitatea de pregatire este
in pozitia corecta. In cazul in care pistonul este
in pozitia corecta, unitatea dumneavoastra
necesita depanare.

Contactati furnizorul dumneavoastra local sau
Vivostat A/S.

SCURGERE DETECTATA
GASIRE CAUZA
CURATA SENZ.

SCURGERE
APASATI BUTON

Unitatea de pregatire prezinta
scurgeri.

Cauza cea mai probabila este ca exista urme
de sange in supapa. Curatati-o si urmati
instructiunile de pe afisaj.

Nu introduceti unitatea de pregatire pana
cand nu se indica pe afisaj!!!!

ESEC SENZOR FIBRINA
APASATI BUTON
SCOATE UNIT.PREPAR.
CURATATI SENZORII

Senzorii  de fibrind necesita

curatare.

Curatati senzorul si urmati instructiunile de pe
afisaj.

Daca eroarea persista, contactati furnizorul
dumneavoastra local sau Vivostat A/S.

PISTON ASEZAT GRESIT
APASATI BUTON
DESCHIDERE PARAVAN
VEZI MANUAL UTILIZ.

Senzorul de rotire superior nu a
detectat nicio rotire.

Senzorul unitatii de pregatire nu se afla in
pozitia corecta. Puneti unitatea de pregatire
pe o suprafata plana si Indepartati injectorul
pH4, apoi impingeti cu grija pistonul in sus
spre pozitia corecta, fara a transfera sange in
canalele de transfer sau in camera de reactie.
Urmati instructiunile de pe afisaj.

Daca eroarea persista, contactati furnizorul
dumneavoastra local sau Vivostat A/S.
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AFISAJ

XXX

EXPLICATIE

Toate erorile care apar dupa
transferul plasmei in camera de
reactie sunt nerecuperabile.

@ \Vivostat®

Dupa transferul plasmei in camera de reactie.

ACTIUNE CORECTIVA

Notati codul de eroare si urmati instructiunile
de pe afisaj.

Incercati sa reporniti unitatea oprind si porn-
ind intrerupatorul alimentarii de la retea de pe
partea posterioara a unitatii.

Daca eroarea persista, contactati furnizorul
dumneavoastra local sau Vivostat A/S.

SCURGERE DETECTATA

scurgeri identificate dupa trans-
fer.

Dupa scoaterea unitatii de pregatire care
prezinta scurgeri, aceasta ar trebui eliminata.

APASATI BUTON
PENTRU A CONTINUA

sunt gresite.

APASATI BUTON Aceasta eroare este | Curatati foarte atent zona de centrifugare, fe-
PENTRU A CONTINUA nerecuperabila. restrele senzorilor si lampa.
Urmati instructiunile de pe afisaj si opriti si
RIDICA UNIT.PREPAR. porniti intrerupatorul alimentarii de la retea de
pe partea posterioara a unitatii.
EROARE 98 Calculele  pentru  realizarea | Apasati butonul utilizator pentru a deschide
CONCENTRAT.ERONATA concentratiei corecte de fibrina | ecranul si a elimina unitatea de pregatire.

PRO 800 va fi gata pentru a fi reutilizat dupa
aceasta eroare.

EROARE 99
FIBRINA NEDETECT.
APASATI BUTON
PENTRU A CONTINUA

Nu este detectata fibrina in ca-
mera de reactie.

Apasati butonul utilizator pentru a deschide
ecranul si a elimina unitatea de pregatire.

PRO 800 va fi gata pentru a fi reutilizat dupa
aceasta eroare.
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Orice eroare care intervine dupa finalizarea procesarii.

AFISAJ EXPLICATIE ACTIUNE CORECTIVA

XXX Aceste erori sunt nerecuperabile. Notati codul de eroare Thainte de a apasa pe
orice alte butoane.

Contactati furnizorul dumneavoastra local
sau Vivostat A/S pentru sprijin tehnic.

NOTA: Tn cazul fibrinei din injector, aceasta
poate fi utilizata ca de obicei.

Nu lasati niciodata unitatea de procesare inchisa cu ecranul deschis pentru o perioada indelungata.

In cazul erorilor nerecuperabile, va rugam contactati Vivostat A/S si depozitati unitatea de pregatire si setul
complet pentru investigatii ulterioare.

Este, de asemenea, foarte important sa aveti toate informatiile cu privire la incident, pentru a putea analiza
ce s-a intamplat. Cele mai importante informatii sunt: Numarul de serie al unitatii, mesajul / codul de ero-
are, procesul PRF/fibrina si ce a sesizat utilizatorul.

NOTA: Nu veti mai putea refolosi unitatea de pregatire dupa ce s-a produs o eroare ca urmare a
intreruperii alimentarii, in cazul in care in camera de reactie era sange sau plasma.
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10. Specificatii tehnice

Clasificarea echipamentelor
Cerinte de operare uzuale:

Borna egalizare potential:

Pierdere din frecventa liniilor:

Greutate
Viteza de rotatie a centrifugii

Mediu
Operare

Transport si depozitare

®

@ \Vivostat

|.LE.C.: Clasa 1, operare continua (IEC 529, clasificat IPXO)

Tensiune de intrare: 100-240V

Frecventa: 50/60 Hz

Putere consumata: 200W

Siguranta: 2 bucatiT 2,0A, 250 V.
Fisa conector: POAG ID/6 (DIN 42801)
Curent pierdere la pamant: <500 pA

35 kg.

Max 9.000 rpm

Temperatura ambientala: 15°C-30°C

Umiditate relativa: 25 %-90 %

Presiune atmosferica: 700 hPa - 1.100 hPa
Temperatura ambientala: -40 °C- +70 °C

Umiditate relativa: 10 %- 100 % fara condensare
Presiune atmosferica: 700 hPa - 1.100 hPa

Cerinte pentru cablul de alimentare

100/120 Volti

Utilizati doar cablurile de alimentare amovibile enumerate (UL, CSA) produse conform urmatoarelor specificatii:
Stecher: NEMA 5-15P categoria spital, 15 A, 125V.

Cap fisa: IEC 320/CEE-22, 6 A, 250V/15 A, 125 V.

Cablu: UL tip SJT, 18 AWG, 3 conductori.

220/240 Volti

Stecher: Stecher drept turnat din PVC cu sistem dublu de Tmpamantare:

- DIN 49441, CEE 7/U11, 10/16A, 250 V.

- CEBEC, DEMCO, KEMA, NEMKO, OVE, SEMKO, VDE, UTE, FEMKO.
Cap fisa: Fisa dreapta turnata din PVC:

- DIN 49457 CEE 22/V, 10A, 250V.

-VDE, D, N, S, SEV, OVE, KEMA.
Cablu: PVC, 72 mm. diametru.

- 10A, 250V.

- Conductori : 3 x 1 mm2
- Culori conductori- maro, albastru, verde/dunga galbena.
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11. Eliminare

Unitatea de procesare Vivostat este fabricata din materiale si componente compatibile RoHS. Componen-
tele sunt asamblate astfel incat sa fie usor dezasamblate in placute electronice si elemente de acelasi tip.
Componentele din metal si din plastic sunt fabricate din materiale reciclabile si toate componentele din
plastic turnat prin injectie sunt produse din materiale certificate in conformitate cu directivele UE RoHS
si DEEE. Cand este necesar, se utilizeaza doar inhibitori de flacara fara halogen (fara brom si clor). Toate
componentele din plastic turnat prin injectie sunt marcate cu identificarea generica a clasei materialului in
conformitate cu ISO 1043/1-4, ISO 11469 si ISO 18064.

Eliminati unitatea de procesare in conformitate cu legile si reglementarile locale.

12. Alte informatii

Pentru informatii generale, intrebari, comenzi, intrebari de aprovizionare si tehnice, va rugam contactati:

Vivostat A/S
Borupvang 2
DK-3450 Alleroed
Danemarca

Telefon: +45 8880 8400
E-mail: info@vivostat.com
Site internet: www.vivostat.com
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A revolution in fibrin sealant technology




A revolution in fibrin sealant technology
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Fibrin

In approx. 24 minutes the fully auto-
mated Vivostat® system prepares 5-6
ml of autologous fibrin sealant from
120 ml of the patient’s own blood

Compared to conventional sealant products, Vivostat®
Fibrin Sealant offers a multitude of benefits to both
the patient and the surgeon:

+ Excellent safety profile and high biocompatibility
Vivostat® Fibrin Sealant is derived from the pa-
tient's own blood and as such it demonstrates ex-
cellent biocompatibility. Unlike conventional pro-
ducts, which are most often based on single donor
blood, pooled blood or bovine components (e.g.
aprotinin), Vivostat® Fibrin Sealant does not con-
tain any exogenous thrombin or bovine compo-
nents. The autologous nature of Vivostat® ef-
ficiently eliminates the risks of bovine or human-
borne contaminants. This is the only way to

protect the patient and the surgeon against
viral diseases not yet identified.

Unique and versatile application devices

The wide selection of application devices provide
the surgeon with unparalleled freedom in the use
of fibrin sealant throughout surgery. The application
devices can be used intermittently during the entire
surgical procedure without experiencing the block-
age that is common in conventional systems. Fur
thermore, Vivostat® Fibrin Sealant can be applied at
very close range allowing for pinpoint application,
and rapid polymerisation ensures that the fibrin re-
mains where it is applied.

Superior physical properties

Clinical studies and comparative tests have
demonstrated that Vivostat® Fibrin Sealant is su-
perior to conventional fibrin sealants on important
parameters such as time to haemostasis, elastic-
ity, adhesion to tissue and impact on tissue'?.

The Vivostat® system is
designed with emphasis
on user-friendliness

You will find the system straightforward
and easy to use. It can easily be moved
between operating theatres if required.
Furthermore, the innovative Danish de-
sign makes the system easy to operate,
maintain and clean.

1) Comparative kinetics of polymerisation of three fibrin sealants and influence on timing of tissue adhesion - Kjaergard H K et al. - Thrombosis Research 2000; 98: 221-228
2) The Vivostat® application system: A comparison with conventional fibrin sealant application systems - Dodd R A, Cornwell R et al. - Technology and Health Care 2002; 10: 401-411
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Vivostat® Fibrin Sealant has excellent properties

Clinical studies and comparative tests
have demonstrated that Vivostat® Fibrin
Sealant outperforms other fibrin sea-
lants on important parameters such as
time to haemostasis, elasticity, adhe-
sion to tissue and impact on tissue

In order to evaluate and compare the clinically
important physical and adhesive properties of
Vivostat® Fibrin Sealant, a series of in-vitro rheo-
logicals, tensile tests and ex-vivo tissue adhe-
sion models were developed’.

The five parameters that are most important for the
efficacy of surgical sealants have been tested and
compared with two conventional fibrin sealants,
Tisseel® from Baxter and Beriplast® from CSL
Behring (distributed by Takeda).

Elasticity after 20 seconds

Tissue adhesion after 20 seconds

20 35
—
g 151 S)
E 3
< &
.g 10 - c
© i}
()] (7
c %
] <
W 5 g
0 ;
Vivostat® Tisseel Beriplast Vivostat® Tisseel Beriplast
Elasticity Adhesion

Surgical sealants must be very flexible to move
with the tissue. This is especially important in tho-
racic procedures as the sealant is often applied
when the lung is partly deflated. Most compounds
have an inverse relationship between strength and
elasticity. Comparative tests have, however, shown
Vivostat® Fibrin Sealant to be extremely flexible?,
more than three times as flexible as conventional
products while maintaining sufficient strength.

Numerous products focus on the tensile strength of
the sealant, but neglect the most important param-
eter of adhesion to tissue. Provided that the internal
strength of the sealant and the tissue itself are suffi-
ciently high, itis the sealant:tissue adhesive strength
that is the determining factor for tissue:tissue joint
failure. The graph shows adhesion strength at first
break and clearly demonstrates the superior per
formance of Vivostat® Fibrin Sealant?.

1) Development of a model for measurement of adhesion strength of fibrin sealant to human tissue - Kjaergard H K et al. - European Surgical Research 1999; 31: 491-496
2) Comparative kinetics of polymerisation of three fibrin sealants and influence on timing of tissue adhesion - Kjaergard H K et al. - Thrombosis Research 2000; 98: 221-228
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Spray force Polymerisation rate Accuracy
150 - 1.2 80
125 5 1,0 70

= e 60
=100 [~ “_08 =

Tt 8% S 50

o 75k 8206 £ 40

$ ~L £% 5

[ @3 -

€ sof E 04 & 30

- E 20
25 : 0,2 10
0 0,0 . N ) .
Vivostat®  Tisseel Duploject Beriplast Vivostat Tisseel Beriplast Vivostat® Tisseel Beriplast
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All designers of spray systems face a challenge as
they want to minimise disruption or damage to the
tissue caused by the high flow rate of the propel-
lant. The Vivostat® system solves this problem with
the unique design of the application devices and
the Applicator Unit, which provides efficient mix-
ing and imparts very low forces on the tissue. The
graph shows the spray force (impact on the tissue)
5 cm from the nozzle®.

An efficient sealant needs to polymerise quickly in
order to build up its internal strength and provide
a rapidly effective barrier. The polymerisation of
Vivostat® Fibrin Sealant is activated by a simple pH
change and does not require an enzymic reaction.
Polymerisation rates are therefore much faster
than conventional sealants based on fibrinogen/
thrombin?. Vivostat® Fibrin Sealant obtains 80% of
its full strength within only 1 minute.

The ability to accurately place the fibrin sealant in-
creases the efficiency (faster haemostasis, rapid
sealing etc.) and enables the surgeon to make bet-
ter use of the fibrin that is available. Accuracy is
most important in pinpoint application, in difficult
to reach areas and small anastomoses. The graph
shows the relative amount of fibrin that reaches a
target area of 2 cm? at the manufacturer's recom-
mended spray distance?®.

3) The Vivostat® application system: A comparison with conventional fibrin sealant application systems - Dodd R A, Cornwell R et al. - Technology and Health Care 2002; 10: 401-411
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The Vivostat® process is fully automated,
and because of the straightforward and
intuitive handling It is easy to operate by
the healthcare personnel

The uniqueness of the Vivostat® system is a novel
patented biotechnological process that enables reli-
able and reproducible preparation of autologous fibrin
sealant without using cryoprecipitation and without
the need for a separate thrombin component.

The fully automated Vivostat® system consists of
three components:

- Disposable Set
The single-use set contains all components need-
ed for preparation and application of Vivostat®
Fibrin Sealant. It is available with a range of appli-
cation devices each optimised for different surgi-
cal procedures.

- Processor Unit

The Processor Unitis used to process the patient’s
blood and prepare the fibrin solution.

» Applicator Unit
The Applicator Unit controls the delivery of fibrin
sealant to the surgical site and offers a number of
different spray modes. The Co-Delivery Appli-
cator, furthermore, allows drugs or cells to be
co-delivered with Vivostat® Fibrin Sealant.

The Processor Unit can be placed in any room
or corridor in the surgical department. It is often
placed centrally in the department to supply mul-
tiple operating theatres. It can, however, easily be
moved between operating theatres if required.

The Applicator Unit is positioned outside the sterile
field in the operating theatre. The integrated micropro-
cessor technology automatically primes the applica-
tion device and the large display informs the surgeon
of the remaining volume of fibrin sealant at all times.

-----

G L €¢ pe

The Vivostat® Applicator Unit
and Processor Unit
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Three easy steps to prepare Vivostat® Fibrin Sealant

.

aVivostat”

1. Draw blood from the patient

At the time of surgery or up to 24 hours before, cit-
rate (supplied with the kit) is added to the Prepara-
tion Unit. 120 ml of the patient’'s own blood is then
drawn into the same unit.

2. Process the patient’s blood

The Preparation Unit is placed in the Processor Unit.
At the touch of a button the process starts; after
approx. 24 minutes, an autologous fibrin solution is
ready for use. No thrombin or bovine components are
added to the blood or fibrin sealant at any time.

3. Load the Applicator Unit and spray

The fibrin solution is easily loaded into the Applicator
Unit and applied to the surgical site using one of the
unique application devices (e.g. the Spraypen).



Application devices for all situations
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The Vivostat® system offers a variety of
different disposable application devic-
es. They are designed for the delivery
of fibrin sealant to the surgical site in a
precise and targeted manner, without
experiencing the blockage that is com-
mon in conventional sealant systems

Each application device has been developed using
the knowledge of specialised surgeons to improve
product performance. The application devices are
used in conjunction with the Applicator Unit and
are all based upon the well-known Vivostat® micro-
spray technology. The Applicator Unit continually
displays the volume of fibrin sealant available and
allows the surgeon to choose from a number of dif-
ferent spray modes to carefully control the delivery
of fibrin to the surgical site.

Spraypen Kit (also in a Co-Delivery version)

The Vivostat® Spraypen is a central and unigque
component of the Vivostat® system. It enables the
surgeon to apply Vivostat® Fibrin Sealant accurately
and intermittently throughout the entire procedure.

Endoscopic Kit-Straight

The Vivostat® Endoscopic Kit-Straight allows the ap-
plication of Vivostat® Fibrin Sealant in multiple differ
ent endoscopic solutions e.g. Colonoscopes, Bron-
choscopes, Laparoscopes or Gastroscopes and it
can be used to treat fistulas.

Endoscopic Kit (also in a Co-Delivery version)

The Vivostat® Endoscopic Kit is used in various types
of Minimally Invasive Surgery. The single-use endo-
scopic application catheter is easily loaded into the en-
doscopic handle, which is inserted via a 5 mm trocar.
The pre-bent spraytip enables the surgeon to manipu-
late the tip and spray in multiple directions.



a\/ivostat®




@ \Vivostat”®

Fibrin

Vivostat has developed the revolution- cells The fibrin membrane found in Vivostat® Fibrin
ary Co-DeIiVery system that makes it Stemcells Sealant has, furthermore, been shown to postpone
e Skin cells the degradation process of the substance. This

possible to co-deliver a desired sub-
stance (drugs, cells etc.) with Vivostat®
Fibrin Sealant

The opportunities with the Vivostat® Co-Delivery
system are vast and the system allows the sur
geon to apply a selected substance easily and ef-
fectively. Furthermore, it may be possible to reduce
the total cost of a procedure by using the Vivostat®
Co-Delivery system'.

Options for Co-Delivery include:

Drugs

e Antimicrobials

e Chemotherapeutics
e Pain medications

1) Use of autologous bone marrow cells concentrate enriched with platelet-rich fibrin on cortico-
cancellous bone allograft for posterolateral multilevel cervical fusion Vadala et al. - Journal of Tissue

Engineering and Regenerative Medicine 2008; 2: 515-520.

Co-delivering drugs, stem cells etc. with the
Vivostat® Fibrin Sealant solution offers the surgeon
and the patient a number of benefits:

e Topical application

e Targeting affected/desired area
¢ Possible higher local dose

e Possible lower systemic impact
e Improved compliance

Moreover, no thrombin is added to Vivostat® Fibrin
Sealant (unlike most other sealants). This is benefi-
cial to the Co-Delivery system as thrombin activa-
tion has been shown to have a negative effect on
cell survival.

means that the fibrin membrane ensures a slow
and sustained release of the substance offering a
prolonged effect?.

How does it work

It is possible to co-deliver more than 5 ml
of substance together with Vivostat® Fibrin
Sealant. The substance is applied using one of the
different Vivostat® Co-Delivery application devices,
which enables the surgeon to apply the substance
accurately and intermittently throughout the entire
procedure. The substance and the Vivostat® Fibrin
Sealant is mixed as it leaves the tip of the applica-
tion device and polymerises immediately upon ap-
plication- this way the substance stays where it is
intended to act.

2) Intrapleural topical application of cisplatin with the surgical carrier Vivostat increases the local drug
concentration in an immune-competent rat model with malignant pleuromesothelioma - Lardinois et al. -

Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery.2006;131:697-703






Frequently asked questions
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Can | draw less than
120 ml blood

The system and the preparation process are de-
signed based on this specific volume. A reduction
in blood volume will reduce the amount of fibrin
sealant. The Preparation Unit should therefore al-
ways be completely filled with 120 ml of blood.

Can | use plasma if
| cannot draw blood

Yes, this is a viable option for paediatric or anaemic pa-

tients. We recommend patients should weigh more

than 20 kg to draw 120 ml blood. The Vivostat® sys-

tem operates in exactly the same way with plasma.

There are just a few important things to remember:

* It must be fresh frozen plasma

* You cannot use products such as SAG M or other
erythrocyte products. They will not produce any
fibrin as the plasma has been removed.

Can | use blood from the
heart-lung machine

Yes, you can take blood from the heart-lung ma-
chine. To make sure that the priming fluid and blood
is fully mixed, we recommend to wait 10 minutes
after the patient has been connected to the heart-
lung machine before drawing the blood.

When should | draw the 120 ml
blood from the patient

We recommend to draw blood when the patient
is anaesthetised or up to four hours before the
operation. However, there is nothing in the design
or process of the Vivostat® system that prevents
you from drawing blood earlier. You can fill the
Preparation Unit up to 24 hours before you place
it in the Processor Unit. If the blood is drawn
more than four hours before use in the Proces-
sor Unit, the Preparation Unit should be kept in
the refrigerator at 5 degrees C (do not freeze).

In addition, labelling and storage procedures
must be established.

For how long can | use
Vivostat® Fibrin Sealant

Vivostat® Fibrin Sealant can be prepared and used in-
termittently throughout a lengthy operation without
loss of effectiveness. Studies have shown that stor
age of Vivostat® fibrin solution for eight hours at room
temperature after preparation has no significant effect
on the physical properties of the derived sealant.

Can | use Vivostat® fibrin sealant when
the patient is fully heparinised
Vivostat® Fibrin Sealant will perform very well on

fully heparinised patients and on patients on aspirin
and warfarin therapy.



Ideas have come to life
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The Vivostat® idea was conceived in
1992 by a group of Danish researchers
searching for a simple and fully auto-
mated way of preparing fibrin sealant,
onsite and from the patient’s own blood

Following the initial development phase, the idea
was further matured in co-operation with special-
ists from across the world, and in 2001, the first
generation of the Vivostat® Fibrin Sealant product
was launched by the Danish company Vivolution
A/S (now Vivostat A/S).

Today, the Vivostat® technology comprises more
than autologous fibrin sealant. The advanced blood
processing technology has been further devel-
oped and a wide range of Vivostat® products are
used on a daily basis in numerous surgical depart-
ments and wound care centres across Europe and
Asia. The idea has come to life!

Vivostat PRF®

Vivostat PRF® (Platelet Rich Fibrin) solves the prob-
lems of conventional PRP systems (platelet rich
plasma) by leveraging the revolutionary Vivostat®
Fibrin Sealant blood processing technology.

By combining a platelet concentrate with a fibrin
sealant solution, it is possible to have a carrier, a
controlled release and a medium for vascular in-
growth —all in one product, Vivostat PRF®.

From 120 ml blood, 5-6 ml of Vivostat PRF® can be
prepared, with 7 times the platelet level of the do-
nor’s blood — corresponding to a platelet level above
1 million platelets/ul. Unlike conventional PRP
systems, the instant polymerisation of the fibrin
ensures that the growth factors remain precisely
where they are applied.

For more information about Vivostat PRF® or
Vivostat® Fibrin Sealant and their areas of use
please visit www.vivostat.com or call +45 8880
8400
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Vivostat A/S
Borupvang 2
DK-3450 Alleroed
Denmark

Tel. +45 8880 8400
Fax +45 4582 4800

info@vivostat.com
WWW.Vivostat.com




DECLARATION OF CONFORMITY

| Issue date: 2022-06-07

Previous issue date: 2022-05-06

Vivostat operates a full quality assurance system in accordance with Annex Il of the Medical
Devices Directive 93/42/EEC, + Amendment directive 2007/47/EC

We, the manufacturer, hereby declare, under our sole responsibility, that the products as listed
below are in conformity with the provisions of the Directive 93/42/EEC, amended by Directive
2007/47/EEC.

This is to confirm that the Vivostat System complies with the Essential Requirements as laid

down in Annex | of the Medical Devices Directive.

The devices are manufactured by or for:

Notified body: - Identification no.:

- Name:

This Declaration of Conformity includes the following devices:

0477
Eurofins Product Testing, Italy

Vivostat A/S, Borupvang 2, 3450 Alleroed, Denmark

Device Device trade name Ref. no. | Classi- | Rule (Annex | Date CE Marking |
_purpose fication IX) | was first applied |
Vivostat® Fibrin-Preparation Kit VS 306 1] Rule 13/17 2003-06-19
Preparation | Vivostat® PRF-Preparation Kit VS 406 1 Rule 13/17 2003-06-19
Vivostat® ArthroZheal Preparation Kit AZ 506 1] Rule 13/17 2022-02-28
Vivostat® Processor Unit PRO 800 Series PRO 800 1la Rule 2/3 2010-09-29
Vivostat® Spraypen Kit VS 305 lla Rule 2 2001-056-17
Vivostat® Spraypen Kit, Concorde VS 315 _lla Rule 2 2003-08-13
Vivostat® Endoscopic Kit VS 325 lla Rule 6 2002-05-08
Application | vivostat® Endoscopic Kit - Straight VS 345 lla Rule 6 2002-05-08
Vivostat® Split Kit VS 510 1la Rule 2 2014-04-24
Vivostat® Applicator Unit APL 400 Series APL 400 lia Rule 11 2010-09-29
Vivostat® Spraypen Kit - Co-delivery VS 335 lla Rule 2 2003-06-19
Co-delivery | Vivostat® Endoscopic Kit - Co-delivery VS 355 lla Rule 6 2002-05-08
| Vivostat® Applicator Unit APL 404 Series APL 404 lla Rule 11 2010-09-29
Procedure | Vivostat® Fibrin Set VS 302 1l Combination 2003-06-19
sets Vivostat® Fibrin Set - Concorde VS 312 1] Combination 2003-06-19
| Vivostat® Fibrin Set - Co-delivery VS 322 [} Combination 2003-06-19
Vivostat® Fibrin Set - Endoscopic VS 323 111 Combination 2003-06-19
Vivostat® PRF Set VS 400 1] Combination 2003-06-19
Vivostat® PRF Set - Concorde VS 410 il Combination 2003-06-19
Vivostat® PRF Set - Endoscopic VS 420 1] Combination 2003-06-19
Vivostat® PRF Set - Co-delivery VS 422 11l Combination 2003-06-19
Vivostat® Obsidian ASG® GM 700 it Combination 2018-02-20
Vivostat® Obsidian ASG® - Endo GM 720 il Combination 2018-02-20
| Vivostat® Obsidian RFT® GM 740 " Combination 2018-02-20
Vivostat® ArthrozHeal® AZ 500 1} Combination 2022-02-28
[ Vivostat® ArthrozHeal®- Endo AZ 520 I | Combination 2022-02-28

The Preparation Kits, the Application Kits and the Procedure sets contain the following
components under mutual compatibility declaration under article Xli of Medical Devices Directive

93/42/EEC, + Amendment directive 2007/47/EC;

- Vasuflo Scalp Vein Set, Ref no. 40018, CE0123
- B.Braun Needle, 21G, Ref no. 4657527, CE0123

- B.Braun Medical Replacement Cap, Ref no. 474900, CE0123

- RoweSpike I, Ref no. A-6425, CE0482
- Ovesco Fistula Brush, Ref no. 200.65, CE0124

On behalf of Vivostat A/S:

' M’Lf‘

Syea-tdnge, CEO



REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

| BeegMTe TEKCT ANA NOWCKA... |

@ Denumire ~) Den.comerc. |~ Model ~/ Nt catalog ~) Tara ~) Producatorul (v~ Reprezentant (v~ Ordin ~) Data ~)  Cod vamal

ooz Jo il _____Jell_____Jell ____Jel_____Jel_____Jel el Je[____Je[____Hv]

APLICATOR - APPLICATOR UNIT . o
DM000391921 T EEHTHE VIVOSTAT® g e APL 404 Danemarca VIVOSTAT A/S GBG-MLD S.R.L. Rg04-000280 28-11-2022

' ¥ Conepxur([Code], 'DM000291921) OuncTiTe

REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

|BBeq.‘1r: TEKCT ANA NOWCKE... |

@ Denumire Den.comerc. v, N catalog v) Tara v) Producatorul (v Reprezentant (v/ Ordin h v/ Cod vamal

[DMoo0391012 |7 |

- PROCESOR - PROCESSOR UNIT . 9
DM000391912 ENDOSCOPIC VIVOSTAT® PRO 800 SERIES FPRO 800 Danemarca VIVOSTAT A/S GBG-MLD S.R.L. Rg04-000280 28-11-2022

¥ Conenxut([Code],'DM000391912) QuHCTHTE
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